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BIP Coaxial Cannula

1 de Peel-Beutel 6ffnen
en Open the peel pouch
fr Quvrir le sachet pelable
: i it Apertura del peel-pack
g 3 es Abrir bolsa pelable
pt Abrir a bolsa descartavel
*_ ~ nl Peel zakje openen
| | da /_3_\bning af peel-posen
sV Oppna skalpase
N fi Suojapussin avaaminen
| @' | cs Oteviete samolepici sacek
sk Otvorenie odlupovacieho vrecka
| | hu Széthuzhatd tasak nyitasa
ro Deschiderea pungii exfoliante
bg OTBapsiHe Ha Henpo3payHa Topbuyka
el Avolyua oakoUAag Peel
2

CC-MR

CC-MR
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BIP Coaxial Cannula

Tab. 1
A B Kompatible Kompatible
REF @ 9 — — A BIP EvoCore® EC BIP Markierungs-
G mm ) BIP HistoCore® HC clips @
el [mml | (mm] | [mm] BARD® Magnum® MN
Biopsienadeln &
CC12100 49 41,5 -— EC12100/ EC12100T
11 3,06 HC12100 / HC12100T OTM3.0SA077
CC12100MR 65 57,5 o MN12100
CC12130 79 71,5 —_— EC12130/EC12130T
11 3,06 HC12130/HC12130T OTM3.0SA107
CC12130MR 95 87,5 |Z[ MN12130
CC12160 109 101,5 -— EC12160 / EC12160T OTM3.0S/
11 3,06 HC12160 / HC12160T OTM3.0S137MR
CC12160MR 125 117,5 |Z[ MN12160
CC12200 149 | 1415 | --- EC12200 / EC12200T
11 3,06 HC12200 / HC12200T -
CC12200MR 165 | 157,5 ¥ MN12200
CC12250 199 191,5 -— EC12250 / EC12250T
11 3,06 - -
CC12250MR 215 207,5 |Z[ -
CC14100 47,5 41,5 -— EC14100 / EC14100T
13 2,47 HC14100 / HC14100T OTM3.0SA077
CC14100MR 63,5 57,5 |Z[ MN14100
CC14130 77,5 71,5 -— EC14130/ EC14130T
13 2,47 HC14130/ HC14130T OTM3.0SA107
CC14130MR 93,5 87,5 o MN14130
CC14160 107,5 101,5 -— EC14160 / EC14160T OTM3.0S /
13 2,47 HC14160 / HC14160T OTM3.0S137MR
CC14160MR 123,5 117,5 |Z[ MN14160
CC14200 147,5 141,5 -— EC14200 / EC14200T
13 2,47 HC14200 / HC14200T -
CC14200MR 1635 | 1575 o VIN14200
CC14250 197,5 191,5 -— EC14250 / EC14250T
13 2,47 HC14250 / HC14250T -
CC14250MR 213,5 207,5 |Z[ -
CC16100 46,5 41,5 -— EC16100 / EC16100T
14 2,10 HC16100 / HC16100T OTM3.0SA077
CC16100MR 62,5 57,5 o MN16100
CC16130 76,5 71,5 -— EC16130/EC16130T
14 2,10 HC16130/ HC16130T OTM3.0SA107
CC16130MR 92,5 87,5 |Z[ MN16130
CC16160 106,5 101,5 -— EC16160 / EC16160T OTM3.0S/
14 2,10 HC16160 / HC16160T OTM3.0S137MR
CC16160MR 122,5 117,5 |Z[ MN16160
CC16200 146,5 141,5 -— EC16200 / EC16200T
14 2,10 HC16200 / HC16200T -
CC16200MR 162,5 157,5 |Z[ MN16200
CC16250 196,5 191,5 -— EC16250 / EC16250T
14 2,10 HC16250 / HC16250T -
CC16250MR 212,5 207,5 |Z[ -
CC18100 45,5 41,5 -— EC18100/EC18100T
16 1,65 HC18100/ HC18100T OTM3.0SA077
CC18100MR 61,5 57,5 |Z[ MN18100
CC18130 75,5 71,5 -— EC18130/EC18130T
16 1,65 HC18130/HC18130T OTM3.0SA107
CC18130MR 91,5 87,5 |Z[ MN18130
CC18160 105,5 101,5 -— EC18160/EC18160T OTM3.0S /
16 1,65 HC18160 / HC18160T OTM3.0S137MR -
CC18160MR 121,5 117,5 |Z[ MN18160
CC18200 145,5 141,5 -— EC18200 / EC18200T
16 1,65 HC18200 / HC18200T -
CC18200MR 161,5 157,5 |Z[ MN18200
CC18250 195,5 191,5 -— EC18250 / EC18250T
16 1,65 HC18250 / HC18250T -
CC18250MR 211,5 207,5 |Z[ -
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BIP Coaxial Cannula

A B Kompatible Kompatible
REF o 2 — — A BIP EvoCore® EC BIP Markierungs-
) BIP HistoCore® HC clips ©
el [mm] | (mm] | (mm] BARD® Magnum® MN
Biopsienadeln ®
CC20100 445 41,5 -— EC20100 / EC20100T
18 1,25 HC20100 -
CC20100MR 60,5 57,5 ™ MN20100
CC20130 74,5 71,5 -— EC20130/ EC20130T
18 1,25 HC20130 -
CC20130MR 90,5 87,5 |Z[ MN20130
CC20160 104,5 101,5 -— EC20160 / EC20160T
18 1,25 HC20160 -
CC20160MR 1205 | 1175 ™ MN20160
CC20200 1445 141,5 -— EC20200 / EC20200T
18 1,25 HC20200 -
CC20200MR 160,5 157,5 |Z[ MN20200
CC20250 194,5 191,5 -— EC20250 / EC20250T
18 1,25 HC20250 -
CC20250MR 210,5 207,5 |Z[ -
A de MR kompatible Variante
en MR compatible variant
fr Variante compatible MR
it Variante compatibile con la RM
es Variante compatible con RM
pt Variante compativel com MR
nl MR compatibele variant
da MR-kompatible variant
sV MR-kompatibel variant
fi MR-yhteensopiva versio
cs MR kompatibilni varianta
sk Variant kompatibilny s MR
hu MR-kompatibilis valtozat
ro Rezonanta magnetica variantd compatibila
bg Matepuan, ceBmectum ¢ MPT
el ZuuBaTh PE JayvnTIKA Topoypagia TTapaAAayr)
B) en Compatible BIP EvoCore® EC / BIP HistoCore® HC / BARD® Magnum® MN biopsy needles
fr Compatibles BIP EvoCore®/ BIP HistoCore® / Bard Magnum® aiguilles & biopsie
it Compatibili BIP EvoCore®/ BIP HistoCore® / Bard Magnum® aghi da biopsia
es Compatibles BIP EvoCore®/ BIP HistoCore® / Bard Magnum® agujas de biopsia
pt Compativeis BIP EvoCore®/ BIP HistoCore® / Bard Magnum® agulhas de biopsia
nl Compatibele BIP EvoCore®/ BIP HistoCore® / Bard Magnum® biopsienaalden
da Kompatible BIP EvoCore®/ BIP HistoCore® / Bard Magnum® biopsinale
sv Kompatibla BIP EvoCore®/ BIP HistoCore® / Bard Magnum® biopsinalar
fi yhteensopivat BIP EvoCore®/ BIP HistoCore® / Bard Magnum® biopsianeulat
cs Kompatibilni BIP EvoCore®/ BIP HistoCore® / Bard Magnum® bioptické jehly
sk Kompatibilné BIP EvoCore®/ BIP HistoCore® / Bard Magnum® ihly na biopsiu
hu Kompatibilis BIP EvoCore®/ BIP HistoCore® / Bard Magnum?® biopszias tiik
ro Compatibile BIP EvoCore®/ BIP HistoCore® / Bard Magnum® ace de biopsie
bg CuemecTumu BIP EvoCore®/ BIP HistoCore® / Bard Magnum® urnu 3a 6uoncus
el Yupparté BIP EvoCore®/ BIP HistoCore® / Bard Magnum® BeAdveg Blowiag
o en Compatible BIP marking clips
fr Clips de marquage BIP compatibles
it Clip di marcatura BIP compatibili
es Compatible clips de marcado BIP
pt Clipes de marcagéao compativeis
nl Compatibele BIP markeerclips
da Kompatible BIP markeringsklips
sv Kompatibla BIP markeringsclips
fi Yhteensopivat BIP-merkintdosat
cs Kompatibilni znackovaci klipy BIP
sk Kompatibilné znackovacie svorky BIP
hu Kompatibilis BIP jeldl6csipeszek
ro Clipuri de marcare BIP compatibile
bg CbBMecCTMMU Mapkupalm knuncose BIP
el >upBatda kAT ofpavong BIP
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BIP Coaxial Cannula

DEUTSCH

Zweckbestimmung

Die Koaxialkantle dient zum Einflihren und Fiihren von kompatiblen Nadeln oder Kanilen.

In dieser Kombination ist sie fur Weichteilgewebebiopsien und Platzierung von Markierungsclips bestimmt.
Sie ist fir den einmaligen Gebrauch und fir die voriibergehende invasive Anwendung vorgesehen.

¢ Indikationen
Indikationen sind Anomalien in Weichteilgeweben wie Brust, Prostata, Leber, Niere, Lunge oder Schilddrise.

¢ Kontraindikationen
Nicht fur die Anwendung an Knochen, im Herz-Kreislauf-System und am zentralen Nervensystem bestimmt.
Nicht fur die Anwendung bei Jugendlichen, Kindern, Kleinkindern und Neugeborenen bestimmt.
Weitere Kontraindikationen sind Blutgerinnungsstérungen und gerinnungshemmende Behandlung. Bei erhdhtem Risiko unterliegt die
Verwendung der Entscheidung der medizinischen Fachkraft.

¢ Restrisiken und Nebenwirkungen
Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen sind allgemeine punktionsbedingte Komplikationen wie Blutung, Infektion, Verletzung
von benachbartem Gewebe/Organ und Schmerzen, sowie Pneumothorax und Luftembolie bei Anwendung an Lunge.

¢ Vorgesehene Anwender .
Vorgesehene Anwender sind medizinische Fachkréafte (Arzte).

¢ Patientenzielgruppe
Die Patientenzielgruppe sind Erwachsene.

Klinischer Nutzen

Sichtbarkeit mittels Ultraschall, Réntgen (Mammographie, Computertomographie CT) oder Magnetresonanztomographie MRT.
Ermdglicht eine mehrfache Gewebeentnahme mit nur einem Einstichpunkt und minimaler Traumatisierung.

Sorgt fiir ein minimales Risiko der Zellverschleppung beim Biopsievorgang.

Leichtes Eindringen in dichtes Gewebe durch spezielle Kante (Spezialschliff an Spitze).

Beschreibung

Die BIP Koaxialkaniile ist aus medizinischem Edelstahl oder Titan (MR-kompatible Varianten) gefertigt und besteht aus zwei Teilen, einer
auReren Kanule mit Kunststoffgriff und einem inneren Mandrin mit zentraler Trokar-Spitze (siehe Abb. 3). Die Kunststoffkappe des
Mandrins ist farbcodiert (z. B. CC14[yyy] mit 14G-Mandrin - griine Kappe), entsprechend dem Farbcode der kompatiblen 14G-
Biopsienadel. Bitte beachten Sie, dass der Durchmesser der dueren Kanlle groRer ist als durch die Farbe angegeben.

Die duRRere Kanule ist mit Tiefenmarkierungen in Zentimetern zur direkten visuellen Beurteilung der Eindringtiefe versehen und mit einem
Luer Lock-Anschluss ausgestattet, der den Anschluss von Spritzen oder Schlauchen an das proximale Ende der Kandle fur eine optionale
Aspiration ermdglicht (siehe Abb. 3).

Die BIP Koaxialkanlile ist steril, einzeln in Peel-Beuteln verpackt und in verschiedenen Durchmessern und Langen erhaltlich (siehe Abb. 2
und Tab. 1). Die Verkaufseinheiten sind zusatzlich in einem Schutzkarton verpackt.

Kompatibilitat

Die BIP Koaxialkaniile ist speziell fir die Verwendung in Kombination mit den BIP EvoCore®, den BIP HistoCore® und den BARD®
Magnum?® Biopsiegeraten und den entsprechenden Nadeln konzipiert. AuRerdem kénnen BIP Markierungsclips durch die Koaxialkandile
appliziert werden (siehe Tab. 1).

Die BIP Koaxialkanile kann unter konventionellen Bildgebungsverfahren mittels Ultraschall oder Réntgen (Mammographie,
Computertomographie CT) oder Magnetresonanztomographie MRT verwendet werden. Wenn die BIP Koaxialkanile in
Magnetresonanzgeraten (MR-Systemen) verwendet werden soll, ist darauf zu achten, dass eine MR-kompatible Variante verwendet wird
(siehe Tab. 1, CC[xx][yyy]MR).

Anwendung

1. Vorbereitung des Patienten

Das Verfahren ist unter Anwendung aseptischer Techniken durchzufiihren. Die Anwendung erfolgt in der Regel durch gesunde,
unverletzte Haut. Bei Verwendung von Koaxialkanllen mit einem groRen Durchmesser sollte nach Ermessen des Anwenders vorab eine
Inzision mit einem Skalpell erfolgen. Neben der erforderlichen Aufklarung Uber Risiken fir den Patienten kann nach Ermessen des
Anwenders eine adaquate Lokal-Anasthesie durchgefiuhrt werden.

Vor der Verwendung sollten die Gauge-GrofRe (Auflendurchmesser) und die Lange der BIP Koaxialkanile bestimmt werden, die fir das
jeweilige durchzufuhrende Verfahren erforderlich sind (siehe Tab. 1).

2. Entnahme der Koaxialkaniile aus der Sterilverpackung

Sterilverpackung und Produkt vor der Verwendung auf Verfallsdatum und sichtbare Schaden tberpriifen.

Peel-Beutel an dem Ende mit den Markierungen 6ffnen (siehe Abb. 1):

e Zuerst Siegelung an den beiden Ecken von der Mitte nach auRRen hin aufziehen .
'SP

e AnschlieBend Peel-Beutel gleichmalig aufziehen %r und Produkt aseptisch entnehmen.
3. Positionierung
Die BIP Koaxialkanile unter der Kontrolle eines geeigneten kompatiblen Bildgebungsverfahrens einfiihren, bis sich die Mandrinspitze
direkt vor dem zu behandelnden Bereich befindet. Den Kunststoffgriff der Koaxialkanule festhalten und den inneren Mandrin am Griff um
90° gegen den Uhrzeigersinn drehen und herausziehen (siehe Abb. 3). Die aulRere Kanule verbleibt im Patienten und dient als Fihrung
fur die Biopsienadel oder eine andere Applikationskandle.
4. Durchfiihren von Biopsien oder Platzieren von Markierungsclips
Die kompatible Biopsienadel oder Applikationskantile bis zum Anschlag in die Fihrungskandule einfihren.
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweils verwendeten Biopsiegerates, Biopsienadel oder Markierungsclips.
Biopsie oder Platzierung des Markierungsclips durchfiihren und Biopsienadel oder Applikationskanule wieder aus der Fuhrungskanile
entfernen.
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BIP Coaxial Cannula

HINWEIS: Bei Verwendung in MRT-Umgebung, den Patienten vor dem Einfuihren der Biopsienadel auerhalb der 5-Gauss-Linie
positionieren, da die Biopsienadel nicht MR-kompatibel ist.

Bei der Entnahme mehrerer Proben die Fiihrungskantile in Position lassen, die Biopsienadel wieder in die Fihrungskaniile einfiihren und
die nachste Biopsie durchfiihren.

5. Entfernung und Entsorgung

Koaxialkanule nach dem Eingriff vom Patienten entfernen und gemaR den ortlichen Bestimmungen und Sicherheitsvorschriften entsorgen.

AWarnhinweise

Fur die in den Indikationen aufgefiihrten Organe ist die Sicherheit und Leistungsfahigkeit anhand ausreichender klinischer Daten
nachgewiesen. Wenn das Produkt an anderen ahnlichen Weichteilen, mit Ausnahme der als Kontraindikationen aufgefiihrten
Kérperregionen, verwendet werden soll, hangt die sichere Anwendung von der Entscheidung der medizinischen Fachkrafte ab.

- Die Koaxialkanule darf nicht mehr verwendet werden und muss entsorgt werden, wenn das Produkt beschadigt ist oder wenn das
Verfallsdatum abgelaufen ist oder wenn die Sterilverpackung vor der Verwendung beschadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde.
Entfernen Sie den Schutzschlauch erst unmittelbar vor dem Einbringen, um versehentliche Verletzungen an der scharfen Spitze zu
vermeiden.

- Wenden Sie keine extreme Kraft auf die Koaxialkantile an. Dies kann dazu flhren, dass sich die Kaniile verbiegt. Eine stark verbogene
Koaxialkanule kann die korrekte und sichere Funktionalitat des Produkts oder die nachfolgende Anwendung von kompatiblen Geraten
beeintrachtigen und muss ersetzt werden.

Die Koaxialkandle ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden. Wiederverwendung und erneute
Sterilisation beeintrachtigen die sichere Funktionalitat und kénnen zu Kreuzinfektion des Patienten oder Materialversagen des Produkts
fihren.

Die gebrauchte Koaxialkanile muss mit wieder angebrachtem Schutzschlauch oder mit anderen geeigneten MafRnahmen entsorgt
werden, um Verletzungen oder biologisch gefahrliche Kontaminationen zu vermeiden.

MR Sicherheitsinformation

Bedingt MR-sicher
Nichtklinische Tests und Simulationen haben gezeigt, dass die BIP Koaxialkantule CC-MR bedingt MR-sicher ist.

Ein Patient kann mit diesem Produkt sicher in einem MR-System gescannt werden, das die folgenden Bedingungen erflllt. Die
Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten flhren.

Parameter Benutzungsbedingungen / Information

Statische Magnetfeldstarke (B0)

1,5 Tesla und 3 Tesla

Statische Magnetfeldstarke (B0O) Orientierung

Horizontal, zylindrische Offnung

Maximaler raumlicher Feldgradient (SFG)

138 T/m (13.800 G/cm)

HF-Polarisation

Zylindrisch polarisiert (ZP)

HF-Sendespule

Integrierte Ganzkérper-HF-Sendespule

HF-Empfangsspule

Es kann jede beliebige Empfangsspule verwendet werden.

MR-System (HF) Betriebsmodi oder Beschrankungen

Normaler Betriebsmodus

Bi*rms

Normaler Betriebsmodus

Hinweis: B1"rms ist bei allen MR-Systemen mit diesem
Begrenzungsparameter zu verwenden. SAR nur bei MR-Systemen
verwenden, die keine B1*rms Begrenzung vorsehen.

Ganzkdrper gemittelte (WBA) spezifische Absorptionsrate (SAR)

2 W/kg (Normaler Betriebsmodus)

Produktkonfiguration

Ein Lokalisierungsdraht kann in allen Konfigurationen (mit und ohne
Applikationskantle) einem MRI-Scan unterzogen werden.

Der Lokalisierungsdraht darf nicht mit externen Geraten verbunden
sein.

Scandauer und Wartezeit

15 Minuten ununterbrochene HF-Exposition (eine Sequenz oder
aufeinanderfolgende Serien/Scans ohne Unterbrechung), gefolgt von
einer Wartezeit von 4 Minuten, bevor das Scannen fortgesetzt wird.

MR-Bild-Artefakt

Das Vorhandensein dieses Produktes kann ein Bildartefakt erzeugen.
Um das Artefakt zu kompensieren, kann eine Manipulation der
Scanparameter erforderlich sein.

VorsichtsmaBnahmen

- Die Garantie gilt ausschlieRlich fur den bestimmungsgemafRen Gebrauch des Produkts.

Der Hersteller gibt keine Empfehlung fir eine bestimmte KoaxialkanuilengréfRe ab. Medizinische Fachkrafte sind fur die Auswahl der
richtigen Groe abhangig vom zu diagnostizierenden Patienten verantwortlich.

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsanweisungen von kompatiblen Biopsiegeraten und kompatiblen Biopsienadeln oder
Markierungsclips. Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung und Garantie bei Verwendung mit nichtkompatiblen Medizinprodukten.
Uberpriifen Sie jedes Produkt vor der Verwendung auf Beschadigungen an der Spitze oder eine verbogene Kaniile, die eine
ordnungsgemale Funktionalitdt verhindern wirden. Verwenden Sie keine beschadigten oder verbogenen Produkte.

Gemal der europaischen Medizinprodukteverordnung (2017/745) ist der Hersteller verpflichtet, Sie Uber Folgendes zu informieren:
Alle schwerwiegenden Vorfélle, die im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Hinweis: Unter schwerwiegenden Vorfallen versteht man den Tod eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person oder die
vortibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Benutzers oder einer
anderen Person. Dabei ist es unerheblich, ob diese eingetreten sind oder eintreten hatten kdnnen. Die genaue Definition findet sich in
MDR 2017/745 Artikel 2 (65).
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BIP Coaxial Cannula

Umgebungsbedingungen fiir die Lagerung

Temperatur /ﬂ/ 10-25°C
Feuchtigkeit 20 — 50 % r.h (nicht kondensierend)
Haltbarkeit & 3 Jahre

HINWEIS:

- Sterilitdt und Funktionalitdt werden nicht beeintrachtigt, falls die Lagertemperatur tber einen kurzen Zeitraum auf3erhalb der angegebenen
Umgebungsbedingungen liegen, solange die durchschnittlichen Lagerbedingungen (iber den jeweiligen Zeitraum den Spezifikationen
entsprechen.

- Fur den Betrieb gelten keine eingeschrankten Umgebungsbedingungen.

- Fir den Transport kdnnen Verpackungen uber einen begrenzten Zeitraum Umgebungsbedingungen ausgesetzt werden, die auflerhalb der
fur die Lagerung angegebenen liegen.

Technische Daten / Verfiigbare Varianten
Siehe Tab. 1.

ENGLISH

Intended purpose

The coaxial cannula is intended for introducing and guiding of compatible needles or cannulas.
In this combination it is intended for soft tissue biopsies and placement of marking clips.

It is intended for single-use and for transient invasive application.

¢ Indications
Indications are anomalies in soft tissues as breast, prostate, liver, kidney, lung or thyroid.

¢ Contraindications
It is not to be used in bones, in the cardio vascular system and in the central nervous system.
It is not intended for use on adolescents, children, infants and newborns.
Further contraindications are blood clotting disorder and anticoagulant treatment. In case of increased risks, application depends on
decision of healthcare professionals.

¢ Residual risks and side effects
Residual risks and undesirable side effects are general puncture-related complications such as bleeding, infection, injury to surrounding
tissue/organ and pain, as well as pneumothorax and air embolism if used on lung.

¢ Intended users
Intended users are health care professionals only (physicians).

¢ Intended patients
Intended patients are adults.

Clinical benefits

Visibility to ultrasound, X-ray (mammography, computer tomography CT) or magnetic resonance imaging MRI.
Allows for multiple tissue removal with only one penetration point and minimal trauma.

Ensures minimal risk of cell displacement for biopsy procedures.

Easy penetration of dense tissue due to the special edge (grinding at tip of coaxial cannula).

Description

The BIP Coaxial Cannula is made of medical-grade stainless steel or titanium (MR-compatible variants) and consists of two parts, an
outer cannula with a plastic handle and an inner stylet with a central trocar tip (see Fig. 3). The plastic cap of the stylet is color coded (e.g.
CC14[yyy] with 14G stylet — green hub), matching the color code and size of the compatible 14G-biopsy needle. Please note that the
diameter of the outer cannula is larger than indicated by the color.

The outer cannula is equipped with centimeter depth marks for direct visual assessment of insertion depth, and is equipped with a luer
lock connection that enables to connect syringes or tubing to the proximal end of the cannula for optional aspiration (see Fig. 3).

The BIP Coaxial Cannula is sterile, single-packaged in peel pouches and is available in various diameters and lengths (see Fig. 2 and
Tab. 1). Sales units are additionally packaged in protective cardboard box.

Compatibility

The BIP Coaxial Cannula is specially designed for use in combination with the BIP EvoCore®, the BIP HistoCore® and the BARD®
Magnum?® biopsy devices and respective biopsy needles. In addition, BIP marking clips can be applied through the coaxial cannula (see
Tab. 1).

The BIP Coaxial Cannula can be used with conventional imaging using ultrasound or X-ray (mammography, computer tomography CT)
or magnetic resonance imaging MRI. If the BIP Coaxial Cannula shall be used in magnetic resonance devices (MR systems), ensure that
a MR compatible variant is used (see Tab. 1, CC[xx][yyy]MR).

Application

1. Preparation of the patient

The procedure is to be performed applying aseptic techniques. The application normally takes place through healthy, uninjured skin. When
using coaxial cannulas with a large diameter, an incision should be made beforehand with a scalpel according to the discretion of the
user. In addition to the requisite explanation of risks to the patient, adequate local anesthesia can be made according to the discretion of
the user.

IFU_CC_R07 / 2024-06-10
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BIP Coaxial Cannula

Prior to use, the gauge size (external diameter) and the length of the BIP Coaxial Cannula should be determined that is required for the
particular procedure to be performed (see Tab. 1).

2. Remove the coaxial cannula from sterile package

Check sterile packaging and the product for expiration date and visual damages before use.

Open the peel pouch at the end with the markings (see Fig. 1):

o First open the seal at the two corners from the centre to the outside .
= 4

e Then pull the peel pouch open smoothly %{ and remove the product aseptically.
3. Positioning
Insert the BIP Coaxial Cannula under the control of suitable compatible imaging procedure until the stylet tip is directly in front of the area
to be treated. Hold the plastic handle of the coaxial cannula and turn the inner stylet on the handle by 90° counter-clockwise and pull out
(see Fig. 3). The outer cannula remains in the patient and serves as a guide for the biopsy needle or other application cannula.
4. Performing biopsies or placement of marking clips
Insert compatible biopsy needle or application cannula into the guide cannula until stop.
Observe the instructions for use of the respective biopsy device, biopsy needle or marking clip being used.
Perform the biopsy or placement of marking clip and remove the biopsy needle or application cannula from the guide cannula again.
NOTE: When used in MR environment, position the patient outside the 5 Gauss line before inserting the biopsy needle, as biopsy needle
is not MR compatible.
When taking multiple samples, leave the guide cannula in position, reinsert the biopsy needle into the guide cannula and perform the next
biopsy.
5. Removal and disposal
After procedure remove coaxial cannula from patient and dispose of in accordance with local provisions and safety regulations.

AWarnings

For those organs as listed in the indications, safety and performance is demonstrated on sufficient clinical data. If the device is to be
used on other similar soft tissues, except those body regions listed as contraindications, safe application depends on decision of
healthcare professionals.

- The coaxial cannula must not be used and must be disposed of if the product is damaged or if the expiration date has elapsed or if the
sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.

Only remove the protective hose immediately prior to insertion to prevent accidental injuries at sharp tip.

Do not apply extreme force to the coaxial cannula. This may cause the cannula to bend. A strongly bent coaxial cannula can impair
correct and safe functionality of the product or subsequent application of compatible devices and must be replaced.

The coaxial cannula designed for single use and must not be reused. Reuse and re-sterilization impair safe functionality and can lead
to cross-infection of patient or material failure of the product.

Used coaxial cannula must be disposed of with the protective hose reattached or with other suitable measures to prevent injuries or
biohazardous contaminations.

MR safety information

MR Conditional
Non-clinical testing and simulation has demonstrated the BIP Coaxial Cannula CC-MR is MR Conditional.

A patient can be safely scanned with this product in an MR system meeting the following conditions. Failure to follow these conditions
may result in injury to the patient:

Parameter

Condition of use / information

Static Magnetic Field Strength (B0)

1,5 Tesla and 3 Tesla

Static Magnetic Field Strength (BO) Orientation

Horizontal, cylindrical bore

Maximum Spatial Field Gradient (SFG)

138 T/m (13.800 G/cm)

RF Polarization

Circular polarized (CP)

RF Transmit Coil

Integrated whole body transmit RF coil

RF Receive Coil

Any receive coil may be used.

MR System (RF) Operating Modes or Constraints

Normal operating mode

Bi*rms

Normal operating mode

Note: Bs'rms shall be used on all MR systems with this limitation
parameter. Use SAR only on MR systems not providing Bi*rms
limitation.

Whole-body averaged (WBA) specific absorption rate (SAR)

2 W/kg (Normal operating mode)

Product configuration

A localization wire can undergo an MRI scan in all configurations (with
and without application cannula).
The localization wire shall not be connected to any external devices.

Scan duration and wait time

15 minutes of continuous RF exposure (a sequence or back-to-back
series/scan without breaks) followed by a wait time of 4 minutes before
resuming scanning

MR image artifact

The presence of this product may produce an image artifact.
Some manipulation of scan parameters may be needed to compensate
for the artifact.

Precautions
- The warranty applies exclusively to the proper intended use of the product.
- The manufacturer does not recommend any particular coaxial cannula size. Healthcare professional users are responsible for selection of

proper size depending on patient to be diagnosed.

- Please also note the operating instructions of compatible biopsy devices and compatible biopsy needles or marking clips. The manufacturer
assumes no liability and warranty for use with non-compatible medical devices.
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Before use inspect each product for damages at tip or bent cannula that would prevent proper functionality. Do not use damaged or bent
products.

According to the European Medical Device Regulation (2017/745) the manufacturer is obligated to inform you of the following:

All serious incidents that have occurred in relation to the medical device must be reported to the manufacturer and the competent
authority of the member state in which the user and/or patient is established.

Note: Serious incidents are understood to mean the death of a patient, user or other person, or the temporary or permanent serious
deterioration in the state of health of a patient, user or other person. It does not matter whether these occurred or could occur. The exact
definition can be found in MDR 2017/745 Article 2 (65).

Environmental storage conditions

Temperature /ﬂ/ 10-25°C
Humidity 20 - 50 % r.h (non-condensing)
Shelf-life = 3 years

NOTE:

- Sterility and device functionality are not affected if storage temperature is outside specified environmental conditions over limited short
period as long as average storage conditions comply with specifications over respective timeframe.

- For operation no limited environmental conditions apply.

- For transportation packaging can be exposed over limited short period to environmental conditions outside of those as specified for storage.

Technical data / Available variants
See Tab. 1.

FRANGAIS

Utilisation prévue

La canule coaxiale sert a introduire et a guider des aiguilles ou canules compatibles.

Avec cet agencement, elle est destinée pour les biopsies de tissus mous et la mise en place de clips de marquage.
Elle est destinée a un usage unique et a une utilisation invasive temporaire.

¢ Indications
Les indications sont les anomalies des tissus mous comme le sein, la prostate, le foie, les reins, les poumons ou la thyroide.

¢ Contre-indications
Elle n'est pas destinée a étre utilisée sur les os, le systéme cardiovasculaire et le systeme nerveux central.
Elle n’est pas destinée a étre utilisée chez les adolescents, enfants, jeunes enfants et nouveau-nés.
Les autres contre-indications sont les troubles de la coagulation sanguine et les traitements anticoagulants. En cas de risque élevé,
I'utilisation est soumise a la décision du professionnel de la santé.

¢ Risques résiduels et effets secondaires
Les risques résiduels et les effets secondaires indésirables sont les complications générales liées aux ponctions, du type hémorragie,
infection, blessure des tissus/organes contigus et douleurs, ainsi que le pneumothorax et I'embolie gazeuse en cas d'utilisation sur les
poumons.

o Utilisateurs prévus
Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la santé (médecins).

¢ Groupe-cible de patients
Le groupe-cible de patients est constitué d'adultes.

Utilisation clinique

Visibilité par ultrasons, radiographie (mammographie, tomodensitométrie CT) ou imagerie par résonance magnétique IRM.
Permet un prélévement multiple de tissus en un seul point de ponction et en occasionnant un traumatisme minimal.
Minimise le risque d'entrainement des cellules lors de la biopsie.

Pénétration facile dans les tissus denses grace a un bord spécial (affitage spécial a la pointe).

Description

La canule coaxiale BIP est en acier inoxydable médical ou en titane (variantes compatibles avec I'IRM) et se compose de deux parties,
une canule externe avec poignée en plastique et un mandrin interne avec pointe trocar centrale (voir Fig. 3). Le capuchon en plastique
du mandrin est identifié par un code couleur (par exemple, CC14[yyy] avec mandrin 14G - capuchon vert), correspondant au code couleur
de l'aiguille a biopsie 14G compatible. Veuillez noter que le diameétre de la canule externe est plus grand que celui indiqué par la couleur.
La canule externe présente des repéres de profondeur en centimétres permettant directement d’évaluer visuellement la profondeur de
pénétration. Elle est dotée d'un embout Luer Lock qui permet de raccorder des seringues ou tubes a I'extrémité proximale de la canule
pour assurer une aspiration optionnelle (voir Fig. 3).

La canule coaxiale BIP est stérile, emballée individuellement dans des sachets pelables et disponible en divers diamétres et longueurs
(voir Fig. 2, Tab. 1). En outre, les unités de vente sont emballées dans un carton de protection.

Compatibilité

La canule coaxiale BIP a été spécifiquement congue pour étre utilisée en association avec les appareils de biopsie BIP EvoCore®, BIP
HistoCore® et BARD® Magnum®, et avec les aiguilles correspondantes. De plus, les clips de marquage BIP peuvent étre appliqués a
travers la canule coaxiale (voir Tab. 1).

La canule coaxiale BIP peut étre utilisée avec des méthodes d'imagerie conventionnelles par ultrasons ou radiographie (mammographie,
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tomodensitométrie CT) ou imagerie par résonance magnétique IRM. Si la canule coaxiale BIP doit étre utilisée dans des appareils a
résonance magnétique (systémes MR), veiller a utiliser une variante compatible avec MR (voir Tab. 1, CC[xx][yyy]MR).

Utilisation

1. Préparation du patient

La procédure doit étre réalisée au moyen de techniques aseptiques. En regle générale, la procédure est réalisée sur une peau saine et
indemne. En cas d'utilisation de canules coaxiales de gros diamétre, I'utilisateur doit décider au préalable si une incision au scalpel est
nécessaire. Outre l'information nécessaire sur les risques pour le patient, une anesthésie locale adéquate peut étre réalisée a la discrétion
de I'utilisateur.

Avant utilisation, il convient de déterminer la taille du calibre (diamétre extérieur) et la longueur de la canule coaxiale BIP nécessaires a
la procédure (voir Tab. 1).

2. Retrait de la canule coaxiale de son emballage stérile

Avant utilisation, vérifier la date de péremption sur I'emballage stérile et le produit, et s’assurer de I'absence de dommages visibles.
Ouvrir le sachet pelable au niveau de I'extrémité qui présente les marquages (voir Fig. 1) :

e Commencer par ouvrir le scellage au niveau des deux coins, depuis le milieu vers I'extérieur .
L -

e Ouvrir ensuite le sachet pelable de maniére symétrique %r et retirer le produit de maniére aseptique.
3. Positionnement
Introduire la canule coaxiale BIP sous contrdle visuel au moyen d’un procédé d'imagerie compatible et adapté jusqu'a ce que la pointe du
mandrin se trouve juste avant la zone de traitement. Tenir la poignée en plastique de la canule coaxiale, puis faire tourner le mandrin
intérieur au niveau de la poignée a 90° dans le sens inverse des aiguilles d'une montre et I'extraire (voir Fig. 3). La canule externe reste
dans le patient et guide l'aiguille a biopsie ou une autre canule d'application.
4. Réalisation de biopsies ou mise en place de clips de marquage
Introduire l'aiguille a biopsie ou la canule d'application compatible jusqu'en butée dans la canule de guidage.
Respectez le mode d'emploi de I'appareil de biopsie, de I'aiguille a biopsie ou des clips de marquage utilisés.
Effectuer la biopsie ou la mise en place du clip de marquage, et retirer ensuite I'aiguille a biopsie ou la canule d'application de la canule
de guidage.
REMARQUE : En cas d'utilisation dans un contexte d'IRM, mettre en place le patient en dehors de la ligne des 5 Gauss avant d'introduire
l'aiguille a biopsie. En effet, I'aiguille a biopsie n'est pas compatible avec I''RM.
Si plusieurs échantillons doivent étre prélevés, laisser la canule de guidage en place, réinsérer l'aiguille a biopsie dans la canule de
guidage et procéder a la biopsie suivante.
5. Retrait et élimination
Aprés lintervention, retirer la canule coaxiale du patient et I'éliminer conformément aux dispositions locales et aux prescriptions de
sécurité.

A Consignes d’avertissement

- La sécurité et les performances sont attestées a I'aide d’'un nombre suffisant de données cliniques pour les organes présentés dans les
indications. Si le produit doit étre utilisé sur d’autres tissus mous similaires, a I'exception des régions du corps présentées comme
contre-indications, I'utilisation sre dépend de la décision du personnel médical.

La canule coaxiale ne doit plus étre utilisée et doit étre jetée si le produit est endommagé, que la date de péremption est dépassée ou
que I'emballage stérile a été endommagé ou ouvert accidentellement avant utilisation.

Ne retirer la gaine de protection qu'immédiatement avant la mise en place afin d'éviter toute blessure accidentelle sur la pointe acérée.
Ne pas appliquer de force extréme sur la canule coaxiale. Une déformation de la canule pourrait en résulter. Une canule fortement
tordue peut compromettre le fonctionnement correct et sr du produit ou nuire a l'utilisation ultérieure d'appareils compatibles. Elle doit
étre remplaceée.

- La canule coaxiale est a usage unique et ne doit pas étre réutilisée. Sa réutilisation ou sa restérilisation compromettent sa sécurité de
fonctionnement et peuvent entrainer une infection croisée du patient ou une défaillance matérielle du dispositif.

La canule coaxiale usagée doit étre éliminée avec la gaine de protection remise en place ou par d'autres moyens adaptés afin d'éviter
toute blessure ou contamination biologiquement dangereuse.

Informations de sécurité MR

Sécurité MR conditionnée
Des tests non cliniques et des simulations ont montré que la canule coaxiale BIP CC-MR peut étre utilisée dans un contexte d'IRM sous
conditions.

Un patient peut étre scanné en toute sécurité avec ce produit dans un systeme IRM qui remplit les conditions suivantes. Le non-respect
de ces conditions peut entrainer des blessures du patient.

Paramétre Conditions d'utilisation / Informations

Intensité du champ magnétique statique (B0) 1,5 Tesla et 3 Tesla

Intensité du champ magnétique statique (B0) Orientation Ouverture cylindrique, horizontale

Gradient de champ spatial maximal (SFG) 138 T/m (13 800 G/cm)

Polarisation HF Cylindre polarisé (ZP)

Bobine émettrice HF Bobine émettrice HF a corps entier intégré

Bobine réceptrice HF N'importe quelle bobine réceptrice peut étre utilisée.
Systeme RM (HF) Modes de fonctionnement ou limitations Mode de fonctionnement normal

B1'rms Mode de fonctionnement normal

Remarque : B1*rms doit étre utilisé dans tous les systémes RM avec
ce parametre de limitation. N'utiliser SAR que pour les systémes RM
qui ne prévoient pas de limitation B4 rms.

Taux d’absorption spécifique (SAR) pondéré pour le corps entier | 2 W/kg (mode de fonctionnement normal)
(WBA)

Configuration du produit Un fil de localisation peut étre soumis a un IRM dans toutes les
configurations (avec et sans canule d’application).
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Le fil de localisation ne doit pas étre relié avec des appareils externes.

Durée du balayage et temps d’attente 15 minutes d’exposition HF sans interruption (une séquence ou séries
successives/scans successifs sans interruption), suivis d'un temps
d’attente de 4 minutes avant de poursuivre le scan.

Artefact de 'image RM La présence de ce produit peut produire un artefact d'image.
Pour compenser 'artefact, une manipulation des paramétres de scan
peut étre nécessaire.

Mesures de prudence

La garantie s'applique uniquement a I'utilisation prévue du produit.

Le fabricant ne recommande pas une taille de canule coaxiale en particulier. Il revient aux professionnels de santé de choisir la taille

appropriée en fonction du patient a diagnostiquer.

- Veuillez également consulter les modes d'emploi des appareils de biopsie et aiguilles a biopsie compatibles ou clips de marquage. Le

fabricant décline toute responsabilité et n'assume aucune garantie en cas d'utilisation avec des dispositifs médicaux non compatibles.

Avant d'utiliser chaque produit, vérifier que sa pointe n'est pas endommagée ou que la canule n'est pas tordue, ce qui I'empécherait de

fonctionner correctement. Ne pas utiliser de produits endommagés ou déformés.

- Conformément au reglement européen sur les dispositifs médicaux (2017/745), le fabricant est tenue de vous informer de ce qui suit :
Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif médical doit tre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

Remarque : Par incidents graves, on entend le déces d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne, ou la détérioration grave,
temporaire ou permanente, de I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne, que ceux-ci se soient produits ou
aient pu se produire. La définition exacte se trouve dans MDR 2017/745 article 2 (65).

Conditions ambiantes pour le stockage

Température /i[ 10-25°C
Humidité 20 — 50 % h.r (sans condensation)
Durée de conservation g 3ans

REMARQUE :

- La stérilité et la fonctionnalité ne sont pas affectées si la température de stockage se situe en dehors des conditions environnementales
spécifiées pendant une courte période, tant que les conditions de stockage moyennes sur la période concernée sont conformes aux
spécifications.

Il n'existe pas de conditions environnementales restrictives pour le fonctionnement.

Pour le transport, les emballages peuvent étre exposés pendant une période limitée a des conditions environnementales autres que
celles spécifiées pour le stockage.

Caractéristiques techniques / Variantes disponibles
Voir Tab. 1.

ITALIANO

Destinazione d'uso

La cannula coassiale & progettata per l'inserimento e I'utilizzo di aghi e cannule compatibili.

In questa combinazione & destinata a biopsie dei tessuti molli e al posizionamento di clip di marcatura.
E concepita per I'utilizzo monouso e I'applicazione invasiva temporanea.

¢ Indicazioni
Le indicazioni sono anomalie nei tessuti molli, quali tessuti mammari, prostata, fegato, reni, polmoni o tiroide.

¢ Controindicazioni
Non & concepito per I'uso su ossa, sistema cardiovascolare e sistema nervoso centrale.
Non & concepito per I'uso su adolescenti, bambini in eta scolare, bambini in eta prescolare e neonati.
Altre controindicazioni sono problemi di coagulazione del sangue e trattamento con anticoagulanti. In caso di aumento del rischio, il suo
utilizzo deve essere prescritto da un professionista sanitario.

¢ Rischi residui ed effetti collaterali
Rischi residui e gli effetti collaterali sono complicazioni generali dovute alla puntura, quali emorragie, infezioni, lesioni a tessuti/organi
circostanti e dolori, nonché pneumotorace ed embolia gassosa nel caso di utilizzo sui polmoni.

o Utenti previsti
Gli utenti previsti sono i professionisti sanitari (medici).

¢ Gruppo target di pazienti
Il gruppo target di pazienti sono adulti.

Benefici clinici

Visibilita mediante ecografia, radiografia (mammografia, tomografia computerizzata TC) o tomografia a risonanza magnetica TRM.
Consente un prelievo multiplo del tessuto con una sola zona di puntura e una traumatizzazione ridotta.

Consente un rischio minimo di trascinamento delle cellule durante il processo di biopsia.

Penetrazione leggera in tessuti densi grazie al bordo speciale (affilatura speciale alla punta).
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Descrizione

La cannula coassiale BIP & realizzata in acciaio inossidabile medicale o titanio (varianti compatibili con RM) ed &€ composta da due
componenti, una cannula esterna con impugnatura in plastica e un mandrino interno con punta centrale Trocar (vedere Fig. 3). Il coperchio
in plastica del mandrino & caratterizzato da un codice a colori (ad es. CC14 [yyy] con mandrino 14G - coperchio verde), corrispondente
al codice a colori dell'ago da biopsia 14G compatibile. Assicurarsi che il diametro della cannula esterna sia maggiore rispetto a quello
indicato dal colore.

La cannula esterna €& dotata di marcature profonde in centimetri per una valutazione visiva diretta della profondita di penetrazione e di un
raccordo Luer Lock, il quale consente la connessione di siringhe o flessibili all'estremita prossimale della cannula per un'aspirazione
ottimale (vedere Fig. 3).

La cannula coassiale BIP ¢ sterile, imballata in confezioni singole peel-pack e disponibile in diverse dimensioni di diametro e lunghezza
(vedere Fig. 2, Tab. 1). Le unita di vendita sono inoltre imballate in una scatola protettiva.

Compatibilita

La cannula coassiale BIP & concepita in particolare per I'utilizzo in combinazione con i dispositivi per biopsia BIP EvoCore®, BIP
HistoCore® e BARD® Magnum® e i relativi aghi. Inoltre attraverso la cannula coassiale possono essere applicate clip di marcatura (vedere
Tab. 1).

La cannula coassiale BIP puo essere utilizzata per la tradizionale diagnostica per immagini tramite ecografia, radiografia (mammografia,
tomografia computerizzata TC) o tomografia a risonanza magnetica TRM. Se la cannula coassiale BIP deve essere utilizzata in dispositivi
di risonanza magnetica (sistemi RM), bisogna assicurarsi che venga utilizzata una variante compatibile con RM (vedere Tab. 1,
CClxx]lyyylIRM).

Utilizzo

1. Preparazione del paziente

La procedura deve essere eseguita con tecniche asettiche. L'applicazione solitamente avviene sulla pelle sana e non su quella lesionata.
Nel caso di utilizzo di cannule coassiale con diametro di grandi dimensioni € a discrezione dell'utente effettuare in precedenza un'incisione
con un bisturi. Oltre alle informazioni necessarie sui rischi per il paziente, & possibile, a discrezione dell'utilizzatore, somministrare
un'adeguata anestesia locale.

Prima dell'utilizzo & necessario definire le dimensioni Gauge (diametro esterno) e la lunghezza della cannula coassiale BIP necessarie
per la relativa procedura da effettuare (vedere Tab. 1).

2. Estrazione della cannula coassiale dalla confezione sterile

Prima dell'uso controllare la data di scadenza ed eventuali danni visibili sulla confezione sterile e sul prodotto.

Aprire il peel-pack all'estremita con le marcature (vedere Fig. 1):

* ~
e Infilare per prima cosa la sigillatura sui due angoli verso il centro .
e -
e Infilare poi il peel-pack in modo uniforme @ ed estrarre il prodotto in modo asettico.
3. Posizionamento
Introdurre la cannula coassiale BIP sotto il controllo di un'adeguata diagnostica per immagini compatibile posizionando la punta del
mandrino direttamente sull'estremita dell'area d'interesse. Tenere I'impugnatura in plastica della cannula coassiale e ruotare il mandrino
interno sull'impugnatura di 90° in senso antiorario ed estrarlo (vedere Fig. 3). La cannula esterna rimane nel paziente e funge da guida
per I'ago da biopsia o un'altra cannula di applicazione.
4. Esecuzione di biopsie o posizionamento di clip di marcatura
Introdurre I'ago da biopsia o la cannula di applicazione compatibile nella cannula di guida fino all'arresto.
Osservare le istruzioni per l'uso relative a dispositivi da biopsia, ago da biopsia e clip di marcatura utilizzati.
Eseguire la biopsia o il posizionamento delle clip di marcatura e rimuovere di nuovo I'ago da biopsia o la cannula di applicazione dalla
cannula guida.
NOTA: Nel caso di utilizzo di un sistema RMT, prima di introdurre I'ago da biopsia posizionare il paziente al di fuori della linea di Gauss 5,
poiché I'ago da biopsia non & compatibile con I'RM.
Per il prelievo di piu campioni lasciare in posizione la cannula di guida, introdurre di nuovo I'ago da biopsia nella cannula di guida ed
eseguire la biopsia successiva.
5. Rimozione e smaltimento
Terminato l'intervento sul paziente, rimuovere la cannula coassiale e smaltila conformemente alle disposizioni locali e alle norme di
sicurezza.

A Indicazioni di avvertimento

- Per gli organi riportati nelle indicazioni la sicurezza e l'efficienza sono provate sulla base di sufficienti dati clienti. Se il prodotto deve
essere utilizzato su tessuti molli simili, ad eccezione delle regioni del corpo riportate come controindicazioni, I'applicazione sicura & a
discrezione del personale medico specializzato.

La cannula coassiale non deve piu essere utilizzata e deve essere smaltita, qualora il prodotto sia danneggiato, se la data di scadenza
¢ trascorsa o se la confezione sterile & stata danneggiata o aperta accidentalmente prima dell'uso.

Rimuovere il tubo flessibile di protezione soltanto al momento dell'introduzione al fine di evitare lesioni involontarie sulla punta affilata.
Non esercitare troppa pressione sulla cannula coassiale. Questo pu6 causare la piegatura della cannula. Una cannula coassiale
fortemente piegata pud compromettere la sicura e corretta funzionalita del prodotto o la successiva applicazione di dispositivi compatibili
e deve essere sostituita.

- La cannula coassiale & concepita per un utilizzo monouso e non deve essere riutilizzata. Il riutilizzo o una seconda sterilizzazione
compromettono la sicurezza del funzionamento e possono causare infezioni crociate del paziente o cedimento del materiale del
prodotto.

La cannula coassiale usata deve essere smaltita riapponendo il flessibile di protezione o applicando altre misure adatte, al fine di evitare
danni o pericolose contaminazioni biologiche.

Informazioni di sicurezza RM

/AN

A compatibilita RM condizionata

Test e simulazioni non cliniche hanno dimostrato che la cannula coassiale BIP CC-MR ¢ sicura per quanto riguarda la RM.
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Un paziente pud essere scansionato in tutta sicurezza con questo prodotto in un sistema RM che soddisfi le seguenti condizioni. Il mancato

rispetto di queste condizioni pud provocare lesioni fisiche al paziente.

Parametri

Condizioni d'uso / Informazioni

Forza statica campo magnetico (BO)

1,5 Tesla e 3 Tesla

Orientamento forza statica campo magnetico (BO)

Orizzontale, apertura cilindrica

Gradiente di campo magnetico direzionale massimo (SFG)

138 T/m (13.800 G/cm)

Polarizzazione HF

Polarizzazione cilindrica (PC)

Bobina di emissione HF

Bobina di emissione HF a corpo intero integrata

Bobina di ricezione HF

E consentito I'utilizzo di qualsiasi bobina di ricezione, a piacere.

Modalita operative o limitazioni del sistema RM (HF)

Modalita operativa normale

Bi*rms

Modalita operativa normale

Nota: In tutti i sistemi RM,B+ rms deve essere utilizzata con questo
parametro di limitazione. UtilizzareSAR soltanto nei sistemi RM che
non prevedono alcuna limitazione B1*rms .

Tasso di assorbimento specifico stimato (WBA) per un corpo
intero (SAR)

2 W/kg (modalita operativa normale)

Configurazione del prodotto

Un filo di localizzazione puo essere sottoposto alla scansione RMI
(con o senza cannula di applicazione) in tutte le configurazioni.

Il filo di localizzazione non deve essere collegato ad attrezzature
esterne.

Durata della scansione e tempo di attesa

15 minuti di esposizione continua ad alta frequenza (una sequenza o
serie/scansioni consecutive senza interruzioni), seguiti da un tempo

di attesa di 4 minuti prima di procedere con la scansione.

Artefatti RM La presenza di questo prodotto pud causare un artefatto
nell'immagine.
Al fine di compensare l'artefatto, pud essere necessario manipolare i

parametri di scansione.

Misure preventive

La garanzia viene applicata solo per I'utilizzo conforme del prodotto.

Il produttore non fornisce consigli in merito a determinate dimensioni di cannula. Gli specialisti medici sono responsabili per la scelta
della relativa dimensione corretta in base al paziente da diagnosticare.

Si prega di consultare inoltre le istruzioni per 'uso di dispositivi per biopsia compatibili nonché aghi da biopsia o clip di marcatura
compatibili. Il produttore non si assume alcuna responsabilita e garanzia per I'utilizzo di prodotti medicali non compatibili.

Prima dell'uso, controllare ogni prodotto verificando che la punta non sia danneggiata o che la cannula non sia piegata, poiché
impedirebbero il corretto funzionamento. Non utilizzare prodotti danneggiati o piegati.

Secondo il Regolamento Europeo dei dispositivi medici (2017/745), il produttore & tenuta a informarvi su quanto segue:

Tutti gli incidenti di entita rilevante verificatisi in relazione al prodotto medico, devono essere comunicati al produttore e all'organo
competente dello stato membro nel quale risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Nota: Per incidente di entita rilevante si intende il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di un'altra persona o il deterioramento
temporaneo o permanente delle condizioni di salute di un paziente, di un utilizzatore o di un‘altra persona. E irrilevante se questi eventi
si siano verificati o avrebbero potuto verificarsi. La definizione esatta si trova nel MDR (Medical Devices Regulation) 2017/745 art. 2
(65).

Condizioni ambientali per lo stoccaggio

Temperatura /i/ 10-25°C
Umidita 20 — 50 % r.h (in assenza di condensa)
Durata g 3 anni

NOTA:

Sterilita e funzionalita non vengono compromesse se la temperatura di stoccaggio non rientra nelle condizioni ambientali specificate
per un breve periodo di tempo e nella misura in cui le condizioni medie di stoccaggio siano conformi alle specifiche nel rispettivo periodo
di tempo.

Il funzionamento non & soggetto a condizioni ambientali limitate.

Durante il trasporto, I'imballaggio pud essere esposto, per un periodo limitato, a condizioni ambientali diverse da quelle specificate per
lo stoccaggio.

Dati tecnici / Varianti disponibili
Vedere Tab. 1.
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BIP Coaxial Cannula

ESPANOL

Finalidad

La canula coaxial se utiliza para la insercién y guiado de agujas o canulas compatibles.

En esta combinacion, esta disefiado para biopsias de tejidos blandos y colocacién de clips de marcado.
Esta pensada para un solo uso y para el uso invasivo temporal.

¢ Indicaciones
Indicado en caso de anomalias en tejidos blandos, como la mama, la prostata, el higado, el rifidn, el pulmdn o la tiroides.

¢ Contraindicaciones
No esta previsto su uso en huesos, el sistema cardiovascular ni el sistema nervioso central.
Tampoco esta previsto su uso en adolescentes, nifios, bebés ni neonatos.
Otras contraindicaciones son los trastornos de coagulacion de la sangre y el tratamiento anticoagulante. En caso de alto riesgo, su uso
esta sujeto a la decision del profesional sanitario.

* Riesgos residuales y efectos secundarios
Los riesgos residuales y los efectos secundarios indeseables son las complicaciones generales relacionadas con la puncion, como
hemorragias, infecciones, lesiones en el tejido/organismo adyacente y dolores, asi como neumotdrax y embolia aérea cuando se aplica
a los pulmones.

¢ Usuarios autorizados
Se autoriza el uso del dispositivo a profesionales sanitarios (doctores).

e Grupo objetivo de pacientes
El grupo objetivo de pacientes es el de adultos.

Beneficio clinico

Visibilidad mediante ultrasonido, rayos X (mamografia, tomografia computarizada, TC) o tomografia por resonancia magnética TRM.
Permite la recoleccion de mdltiples tejidos con un Unico punto de puncién y un minimo traumatismo.

Garantiza un riesgo minimo de transferencia de células durante el proceso de biopsia.

Facil penetracion en tejido denso gracias al borde especial (corte especial en la punta).

Descripcion

La canula coaxial BIP esta fabricada en acero inoxidable de grado médico o titanio (variantes compatibles con RM) y consta de dos
partes, una canula exterior con mango de plastico y un estilete interior con una punta central con trécar (véase la figura 3). El capuchén
de plastico del estilete tiene un cédigo de color (por ejemplo, CC14[yyy] con estilete de 14G - capuchdn verde) para que coincida con el
cédigo de color de la aguja de biopsia de 14G compatible. Tenga en cuenta que el diametro de la canula exterior es mayor que el indicado
por el color.

La canula exterior tiene una profundidad marcada en centimetros para una evaluacion visual directa de la profundidad de penetraciéon y
esta equipada con un conector Luer Lock que permite la conexidn de jeringas o tubos al extremo proximal de la canula para la aspiracion
opcional ( véase la figura 3).

La canula coaxial BIP es estéril, se envasa individualmente en bolsas pelables y esta disponible en varios diametros y longitudes (véase
la figura 2, tabla 1). Las unidades de venta vienen embaladas ademas en una caja protectora.

Compatibilidad

La canula coaxial BIP esta especialmente disefiada para usarse en combinacién con los dispositivos de biopsia BIP EvoCore®, BIP
HistoCore® y BARD® Magnum®y las agujas correspondientes. Ademas, los clips de marcado BIP se pueden aplicar a través de la canula
coaxial (véase la tabla 1).

La canula coaxial BIP puede utilizarse en técnicas de imagen convencionales mediante ultrasonidos o radiografia (mamografia,
tomografia computarizada TC) o tomografia por resonancia magnética TRM. Si la canula coaxial BIP se va a utilizar en dispositivos de
resonancia magnética (sistemas RM), asegurese de que se utilice la variante compatible con RM (véase la tabla 1, CC[xx][yyy]MR).

Uso

1. Preparacion del paciente

El procedimiento debe llevarse a cabo mediante técnicas asépticas. Por regla general, se utiliza en piel sana y sin lesiones. En caso de
utilizarse canulas coaxiales de gran diametro, el usuario debera determinar si debe realizarse previamente una incision con un escalpelo.
Después de esclarecer los riesgos para el paciente, se puede administrar una anestesia local adecuada a discrecion del usuario.

Antes de su uso, se debe determinar el tamafo del calibre (diametro exterior) y la longitud de la canula coaxial BIP requerida para el
procedimiento especifico a realizar (véase la tabla 1).

2. Retirada de la canula coaxial del envase estéril

Antes de usarlo, comprobar la fecha de caducidad y si hay dafios visibles en el envase estéril y en el producto.

Abrir la bolsa pelable por el extremo de la marca (véase la figura 1):

e Primero, tirar del sello en ambas esquinas desde el centro hacia fuera .
= b |

e Seguidamente, tirar homogéneamente de la bolsa pelable %r y extraer el producto.
3. Posicionamiento
Bajo la guia de una técnica de imagen compatible adecuada, inserte la canula coaxial BIP hasta que la punta del estilete quede justo
ante la zona de tratamiento. Sujete el mango de plastico de la canula coaxial y gire a continuacion la guia interna 90° hacia la izquierda
con el mango y extraigala (véase la figura 3). La canula exterior permanece en el paciente y sirve de guia para la aguja de biopsia u otra
canula de aplicacion.
4. Realizacion de biopsias o colocacion de clips de marcado
Inserte la aguja de biopsia compatible o la canula de aplicacion en la canula guia hasta el final.
Tenga en cuenta las instrucciones de uso del dispositivo de biopsia, la aguja de biopsia o el clip de marcado utilizado.
Realice una biopsia o coloque el clip de marcado y retire la aguja de biopsia o la canula de aplicacion de la canula guia.
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AVISO: Cuando se utilice en el contexto de una TRM, coloque al paciente fuera de la linea de 5 Gauss antes de insertar la aguja de
biopsia, ya que la aguja de biopsia no es compatible con RM.

Al recolectar varias muestras, deje la canula guia en su lugar, vuelva a insertar la aguja de biopsia en la canula guia y realice la siguiente
biopsia.

5. Eliminacién y gestion de residuos

Después del procedimiento, retire la canula coaxial del paciente y deséchela siguiendo las disposiciones y normas de seguridad vigentes
en el lugar de uso.

A Indicaciones de advertencia

- A partir de suficientes datos clinicos, se han demostrado la seguridad y la eficacia para los 6rganos mencionados en las indicaciones.
Si el producto va a utilizarse en otros tejidos blandos similares, con excepcién de las zonas del cuerpo mencionadas en las
contraindicaciones, su uso seguro depende de la decisidn de los especialistas médicos.

La canula coaxial no debe seguir utilizandose y debe desecharse si el producto esta dafiado, o bien una vez sobrepasada la fecha de
caducidad o en caso de dafio o apertura accidental del envase estéril antes del uso.

Retire el tubo de proteccion justo antes de la insercién para evitar lesiones accidentales con la punta afilada del mismo.

- No aplique una fuerza extrema sobre la canula coaxial. Esto puede hacer que la canula se doble. Una canula coaxial muy doblada
puede afectar la funcionalidad correcta y segura del producto o al uso posterior de dispositivos compatibles, debiendo ser reemplazada.
La canula coaxial esta disefiada para un solo uso y no debe reutilizarse. Su reutilizacion o nueva esterilizacion pone en riesgo su
funcionamiento seguro y puede dar lugar a la transmision de infecciones de un paciente a otro o a un fallo material del dispositivo.

La canula coaxial usada debe desecharse volviendo a colocar el tubo de proteccion o aplicando otras medidas adecuadas para evitar
lesiones o la contaminacién con peligro bioldgico.

Informacion de seguridad MR

fo\

Seguro para RM de forma condicional
Las pruebas no clinicas y las simulaciones han demostrado que la canula coaxial BIP CC-MR es segura para RM de forma condicional.

Un paciente puede recibir un escaner seguro con este producto en un sistema RM que cumpla las siguientes condiciones. El
incumplimiento de estas condiciones puede causar lesiones en el paciente.

Parametros Condiciones de uso/Informacién

Intensidad del campo magnético estatico (B0) 1,5 Teslay 3 Tesla

Orientacién de la intensidad del campo magnético estatico (B0) Abertura cilindrica, horizontal

Gradiente de campo espacial maximo (SFG) 138 T/m (13.800 G/cm)

Polarizacién de RF Polarizado cilindrico (ZP)

Bobina transmisora de RF Bobina transmisora de RF de cuerpo entero integrada
Bobina receptora RF Se puede utilizar cualquier bobina receptora deseada.
Modos de funcionamiento o restricciones del sistema de RM (RF) | Modo de funcionamiento normal

Bi*rms Modo de funcionamiento normal

Aviso: B1*'rms debe utilizarse para todos los sistemas de RM con
este parametro de limitacion. Utilice la SAR solo para los sistemas
de RM que no tengan un limite B4*rms.

Tasa de absorciéon especifica (SAR) media de cuerpo entero | 2 W/kg (modo de funcionamiento normal)
(WBA)

Configuracion del producto Puede utilizarse un cable de localizaciéon en una exploracién de
imagen por IRM en todas las configuraciones (con y sin canula de
aplicacion).

El alambre localizador no debe conectarse con aparatos externos.

Duracién de la exploracion y tiempo de espera 15 minutos de exposicién continua a RF (una secuencia o

series/exploraciones consecutivas sin interrupcion), seguidos de un
periodo de espera de 4 minutos antes de reanudar la exploracion.

Artefacto de imagen en la RM La presencia de este producto puede crear un artefacto de imagen.
Para compensar el artefacto, puede ser necesario manipular los
parametros de exploracion.

Precauciones

- La garantia es valida Unicamente en caso de utilizarse el producto de acuerdo con su uso previsto.

El fabricante no recomienda ningun tamafo de canula coaxial en particular. Los profesionales médicos son responsables de seleccionar
el tamafio correcto segun el paciente que se esta diagnosticando.

Consulte también las instrucciones de uso de dispositivos de biopsia compatibles y agujas de biopsia o clips de marcado compatibles.
El fabricante no asume ninguna responsabilidad ni garantia por el uso con dispositivos médicos no compatibles.

Inspeccione cada producto antes de utilizarlo en busca de dafios en la punta o de canulas dobladas, ya que dichos defectos impedirian
su correcto funcionamiento. No utilice productos dafiados o doblados.

De acuerdo con el Reglamento Europeo sobre los Productos Sanitarios (2017/745), el fabricante esta obligado a informarle acerca de
lo siguiente:

Todos los incidentes graves ocurridos en relacion con este producto sanitario deben comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Aviso: Por incidente grave se entiende la muerte de un paciente, usuario u otra persona o el deterioro grave, temporal o permanente,
del estado de salud de un paciente, usuario u otra persona. Es irrelevante que dicho incidente se haya llegado a producir o haya estado
a punto de producirse. La definicion exacta se encuentra en MDR 2017/745, articulo 2 (65).
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Condiciones ambientales de almacenamiento

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C
Humedad 20 — 50 % hr (sin condensacion)
Durabilidad g 3 afos

AVISO:

- La esterilidad y la funcionalidad no se ven afectadas si la temperatura de almacenamiento se encuentra fuera de las condiciones

ambientales especificadas durante un corto periodo de tiempo, siempre que las condiciones de almacenamiento medias durante el

periodo en cuestion cumplan las especificaciones.

No se aplican condiciones ambientales restringidas para el funcionamiento.

- Para el transporte, los envases pueden estar expuestos durante un periodo limitado a condiciones ambientales distintas a las
especificadas para el almacenamiento.

Datos técnicos / Versiones disponibles
Véase la tabla 1.

PORTUGUES

Finalidade de uso

A céanula coaxial serve para inserir e guiar agulhas ou canulas compativeis.

Nesta combinagéo, destina-se para bidpsias de tecidos moles e para a colocagao de clips de marcagao.
Destina-se a uma utilizagédo Unica e para uma aplicagdo momentaneamente invasiva.

¢ Indicagoes
As indicagbes sao anomalias em tecidos moles, tais como tecido mamario, prostata, figado, rins, pulmdes e tiroide.

e Contraindicagoes
N&o se destina a aplicagdo em 0ssos, no sistema cardiovascular ou no sistema nervoso central.
Nao se destina a aplicagdo em adolescentes, criangas, bebés e recém-nascidos.
Outras contraindicagdes sdo anomalias da coagulagdo sanguinea e tratamentos anticoagulantes. Em caso de risco elevado, a decisdo
quanto a utilizagéo deve ser tomada pelo médico.

¢ Riscos residuais e efeitos secundarios
Os riscos residuais e efeitos secundarios indesejados sdo complicagdes gerais devido a pungéo, tais como hemorragia, infe¢éo, leséo
dos tecidos/6rgaos adjacentes e dores, assim como pneumotoérax e aeroembolismo em caso de aplicagdo nos pulmoes.

o Utilizadores previstos
Os utilizadores previstos sao profissionais médicos (médicos).

¢ Grupo-alvo de doentes
O grupo-alvo de doentes s&o adultos.

Beneficios clinicos

Visualizagdo mediante ultrassom, radiografia (mamografia, tomografia computorizada TC) ou imagem por ressonancia magnética IRM.
Permite uma remogéo multipla de tecido com apenas um ponto de penetragao e um traumatismo minimo.

Assegura um risco minimo de transferéncia de células durante a bidpsia.

Penetragéo facil em tecido denso gragas a uma extremidade especial (lapidagéo especial na ponta).

Descrigao

A canula coaxial BIP é produzida a partir de ago inoxidavel ou titdnio de uso médico (variantes compativeis com RM) e é composta de
duas pegas, uma canula exterior com uma pega de plastico e um mandril interior com uma ponta Trocar central (vide Fig. 3). A tampa de
plastico do mandril tem um codigo cromatico (p. ex. CC14[yyy] com mandril 14G - tampa verde), correspondendo ao cddigo cromatico
da agulha de bidpsia 14G compativel. Tenha em atengéo que o didmetro da canula exterior € maior do que o indicado pela cor.

A canula exterior dispde de marcagdes de profundidade em centimetros, para a avaliagao visual direta da profundidade de penetragéo,
e esta equipada com uma ligagdo Luer Lock, que permite a ligagcdo de agulhas ou tubos a extremidade proximal da canula, para uma
aspiragéao ideal (vide Fig. 3).

A canula coaxial BIP esta embalada de modo esterilizado e individual em bolsas descartaveis e esta disponivel em varios diametros e
comprimentos (vide Fig. 2, Tab. 1). As unidades de venda s&o adicionalmente embaladas numa caixa protetora.

Compatibilidade

A canula coaxial BIP foi especialmente concebida para a utilizagdo em combinagéo com os dispositivos para biépsia BIP EvoCore®, BIP
HistoCore® e BARD® Magnum?® e as suas respetivas agulhas. Além disso, podem ser aplicados clipes de marcagéo BIP com a canula
coaxial (vide Tab. 1).

A canula coaxial BIP pode ser utilizada em técnicas de imagiologia convencionais mediante ultrassom ou radiografia (mamografia,
tomografia computorizada TC) ou imagem por ressonancia magnética IRM. Se a canula coaxial BIP for utilizada em dispositivos de
ressonancia magnética (sistemas RM), deve-se assegurar que € utilizada uma variante compativel com RM (vide Tab. 1, CC[xx][yyy]MR).
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Utilizagao

1. Preparagao do paciente

O procedimento deve ser efetuado utilizando técnicas assépticas. Regra geral, a aplicagéo ocorre em pele saudavel e ilesa. Em caso de
utilizagéo de canulas coaxiais com um didmetro grande, pode ser previamente efetuada uma incisdo com um bisturi segundo o critério
do utilizador. Para além do esclarecimento necessario dos riscos para o paciente, pode ser efetuada uma anestesia local adequada
segundo o critério do utilizador.

Antes da utilizagdo, deve-se determinar o tamanho (didmetro exterior) e o comprimento da cénula coaxial BIP necessarios para o
procedimento a ser executado (vide Tab. 1).

2. Remocéo da canula coaxial da embalagem esterilizada

Antes da utilizagao, verificar o prazo de validade e danos visiveis da embalagem estéril e do produto.

Abrir a bolsa descartavel no fundo pelas marcas (vide Fig. 1):

" ~
e Abrir primeiro a selagem em ambos os cantos a partir do centro para fora .
e -
. Por fim, abrir uniformemente a bolsa descartavel @ e retirar o produto de modo asséptico.
3. Posicionamento
Inserir a canula coaxial BIP sob controlo de um processo de imagiologia adequado, até que a ponta do mandril se encontre diretamente
a frente da area a ser tratada. Segurar a pega de plastico da canula coaxial e girar o mandril interior pela pega em 90° no sentido dos
ponteiros do reldgio e retira-lo (vide Fig. 3). A canula exterior permanece no paciente e serve de guia para a agulha de bidpsia ou outra
canula de aplicagao.
4. Execucao de biopsias ou colocagao de clipes de marcagao
Inserir a agulha de bidpsia ou canula de aplicagdo compativel na canula-guia até ao batente.
Ter em atengdo as instrugdes de utilizagéo do dispositivo para biépsia, da agulha de bidpsia ou dos clipes de marcacéo utilizados.
Executar a biopsia ou a colocagao do clipe de marcagéo e retirar a agulha de bidpsia ou a canula de aplicagdo da canula-guia.
NOTA: em caso de utilizagdo num ambiente IRM, posicionar o paciente fora da linha de 5 gauss antes da inser¢cao da agulha de biopsia,
uma vez que a agulha de biopsia ndo é compativel com RM.
Caso pretenda tirar varias amostras, deixar a canula-guia na sua posicao, voltar a inserir a agulha de bidpsia na canula-guia e executar
a biépsia seguinte.
5. Remocgao e eliminagao
ApOs a intervengao, remover a canula coaxial do paciente e elimina-la conforme os regulamentos e normas de seguranga locais.

AAdverténcias

- A seguranga e o desempenho dos 6rgéos listados nas indicagées foram comprovados com base em dados clinicos suficientes. Caso
o produto seja utilizado em outros tecidos moles semelhantes, exceto nas regides do corpo listadas como contraindicagdes, o uso
seguro depende da decisdo do profissional de saude.

A canula coaxial BIP ndo deve ser utilizada e deve ser eliminada, se o produto estiver danificado ou se o prazo de validade tiver
expirado ou se a embalagem estéril tiver sido danificada ou aberta inadvertidamente antes da utilizagéo.

- Remova o tubo de protegédo apenas imediatamente antes da insergao, para evitar ferimentos na ponta afiada.

N&o exerga qualquer forga externa sobre a canula coaxial. Tal pode fazer com que a canula se deforme. Uma canula significativamente
deformada pode afetar a funcionalidade correta e segura do produto ou a utilizagdo subsequente de dispositivos compativeis, devendo
ser substituida.

A canula coaxial foi concebida para uma Unica utilizagdo e ndo pode ser reutilizada. A reutilizagéo e a esterilizagdo renovada afetam a
funcionalidade segura e podem provocar infegéo cruzada no paciente ou falha dos materiais do produto.

A canula coaxial usada deve ser eliminada com o tubo de protegéo recolocado ou com outras medidas apropriadas, para se evitar
ferimentos ou contaminagdes biologicamente perigosas.

Informagéo de seguranga RM

Considerado seguro para exames RM sob certas condigdes
Ensaios néo clinicos e simulagdes demonstraram que a canula coaxial BIP CC-MR é considerada segura para exames RM sob certas
condicoes.

Um paciente pode ser examinado de modo seguro com este produto num sistema RM que cumpra as seguintes condigbes. A
inobservancia destas condicdes pode levar a ferimentos no paciente.

Parametros

Condicoes de utilizagao / informagao

Intensidade do campo magnético estatico (BO)

1,5 teslas e 3 teslas

Intensidade do campo magnético estatico (B0O) Orientagéo

Horizontal, abertura cilindrica

Gradiente espacial maximo (SFG)

138 T/m (13 800 G/cm)

Polarizagdo de alta frequéncia

Polarizacao cilindrica (PC)

Bobina transmissora de alta frequéncia

Bobina transmissora de alta frequéncia de corpo inteiro integrada

Bobina recetora de alta frequéncia

Pode ser utilizada qualquer bobina recetora.

Modos de funcionamento e limitacdes do sistema RM (AF)

Modo de funcionamento normal

Bi*rms

Modo de funcionamento normal

Nota: B1*rms deve ser utilizado em todos os sistemas RM com este
parametro de limitagdo. Utilizar SAR apenas em sistemas RM que
ndo tenham uma limitagdo B4rms.

Taxa de absorgéo especifica (SAR) medida para o corpo inteiro
(WBA)

2 W/kg (modo de funcionamento normal)

Configuracéo do produto

Um fio de localizagao pode ser sujeito a um exame de IRM em todas
as configuragdes (com e sem canula de aplicagéo).
O fio de localizagédo ndo deve estar conetado a aparelhos externos.

Duragéo do exame e tempo de espera

15 minutos de exposicdo ininterrupta a altas frequéncias (uma
sequéncia ou séries/exames sucessivos sem interrupgéo), seguidos
de um tempo de espera de 4 minutos, antes de se continuar com o
exame.
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Artefacto em imagens de ressonancia magnética A presenca deste produto pode gerar um artefacto.
Para compensar o artefacto, podera ser necessaria uma manipulagéo
dos parametros do exame.

Medidas de precaugao

- A garantia é exclusivamente valida para a utilizagao correta do produto.

- O fabricante ndo oferece qualquer recomendacao relativamente ao uso de um determinado tamanho de canula coaxial. Os médicos
sdo responsaveis pela selegédo do tamanho correto, dependendo do paciente a ser diagnosticado.

Tenha igualmente em atengao as instrugdes de utilizagao de dispositivos de bidpsia compativeis e de agulhas de bidpsia ou clipes de
marcagao compativeis. O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade ou garantia em caso de utilizagdo com dispositivos
médicos ndo compativeis.

Antes da utilizagao, verifique cada produto quanto a danos na ponta ou uma canula deformada, que possam impedir uma funcionalidade
correta. N&o utilize produtos danificados ou deformados.

Em conformidade com o Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (2017/745), o fabricante esta obrigada a informa-lo acerca do
seguinte:

todos os incidentes graves que ocorram em conexao com o dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades
competentes do estado-membro no qual o utilizador e/ou o paciente residam.

Nota: sob incidente grave entende-se a morte de um paciente, de um utilizador ou de outra pessoa ou o agravamento sério temporario
ou permanente do estado de satde de um paciente, de um utilizador ou de outra pessoa. E irrelevante se ocorreram ou se poderiam
ter ocorrido. A definicdo precisa encontra-se no Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745 artigo 2 (65).

Condi¢coes ambientais para o armazenamento

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C
Humidade 20 — 50 % hum. rel. (sem condensagéao)
Prazo de conservagéo g 3 anos

NOTA:

- A esterilidade e funcionalidade ndo sédo afetadas, se a temperatura de armazenamento se encontrar fora das condigbes ambientais
definidas durante um breve periodo, desde que as condigbes de armazenamento médias correspondam as especificagdes durante
esse periodo.

- Para a operagao nao sédo validas quaisquer condi¢des ambientais limitadas.

- Durante o transporte, as embalagens podem ser expostas durante um breve periodo a condigdes ambientais que se encontrem fora
das definidas para o armazenamento.

Dados técnicos / Variantes disponiveis
Vide Tab. 1.

NEDERLANDS

Beoogd gebruik

De coaxiale canule dient voor het inbrengen en geleiden van compatibele naalden of canules.

In deze combinatie is deze bestemd voor biopsies van weke delen en het plaatsen van markeerclips.
Hij is bestemd voor eenmalig gebruik en voor tijdelijke invasieve toepassing.

¢ Indicaties
Indicaties zijn anomalieén in zacht weefsel als borst, prostaat, lever, nier, long of schildklier.

¢ Contra-indicaties
Niet bestemd voor gebruik op botten, in het cardiovasculaire systeem of voor het centrale zenuwstelsel.
Niet bestemd voor gebruik bij jongeren, kinderen, kleine kinderen en pasgeborenen.
Andere contra-indicaties zijn bloedstollingsstoornissen en antistollingsbehandeling. Bij een verhoogd risico is het gebruik afhankelijk van
de beslissing van de medisch deskundige.

* Restrisico's en bijwerkingen
Restrisico's en ongewenste bijwerkingen zijn algemene punctiegerelateerde complicaties zoals bloeding, infectie, verwonding van
aangrenzend weefsel/orgaan en pijn, evenals pneumothorax en luchtembolie bij gebruik op longen.

* Beoogde gebruikers
Beoogde gebruikers zijn medische deskundigen (artsen).

¢ Patiéntendoelgroep
De patiéntendoelgroep bestaat uit volwassenen.

Klinisch voordeel

Zichtbaarheid met behulp van ultrasoon geluid, rontgen (mammografie, computertomografie CT).of magnetische resonantie beeldvorming
MRI.

Maakt meervoudige weefselafname mogelijk met slechts één punctiepunt en minimale traumatisering.

Zorgt voor een minimaal risico van celverplaatsing tijdens het biopsieproces.

Gemakkelijke penetratie in dicht weefsel dankzij de speciale rand (speciale slijping aan de punt).
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Beschrijving

De BIP coaxiale canule is gemaakt van medisch roestvrij staal of titanium (MR-compatibele varianten) en bestaat uit twee delen, een
buitenste canule met kunststofgreep en een binnenste stilet met een centrale trocar-punt (zie afb. 3). De kunststof dop van de stilet heeft
een kleurcode (b.v. CC14[yyy] met 14G-stilet - groene dop), volgens de kleurcode van de compatibele 14G-biopsienaald. Let erop dat de
diameter van de buitenste canule groter is dan door de kleur wordt aangegeven.

De buitenste canule is voorzien van dieptemarkeringen in centimeters voor een directe visuele beoordeling van de indringdiepte en
uitgerust met een Luer Lock aansluiting waarmee injectiespuiten of slangen op het proximale uiteinde van de canule kunnen worden
aangesloten voor optionele aspiratie (zie afb. 3).

De BIP coaxiale canule is steriel, afzonderlijk in een peelzakje verpakt en in verschillende diameters en lengtes verkrijgbaar (zie afb. 2,
tab. 1). De verkoopeenheden zijn bovendien verpakt in een beschermende doos.

Compatibiliteit

De BIP coaxiale canule is speciaal ontworpen voor het gebruik in combinatie met de BIP EvoCore®, de BIP HistoCore® en de BARD®
Magnum?® biopsieapparaten en de desbetreffende naalden. Bovendien kunnen BIP markeerclips door de coaxiale canule worden
aangebracht (zie tab. 1).

De BIP coaxiale canule kan onder conventionele beeldvormingstechnieken met behulp van ultrasoon geluid of rontgen (mammografie,
computertomografie CT) of magnetische resonantie beeldvorming MRI worden gebruikt. Wanneer de BIP coaxiale canule in magnetische
resonantie-apparaten (MR-systemen) moet worden gebruikt, moet erop worden gelet dat er een MR-compatibele variant wordt gebruikt
(zie tab. 1, CC[xx][yyy]MR).

Gebruik

1. Voorbereiding van de patiént

De procedure moet met aseptische technieken worden uitgevoerd. De toepassing vindt in de regel plaats via een gezonde, onbeschadigde
huid. Bij gebruik van coaxiale canules met een grote diameter moet naar goeddunken van de gebruiker van tevoren een incisie met een
scalpel worden gemaakt. Naast de noodzakelijke voorlichting over de risico's voor de patiént, kan naar goeddunken van de gebruiker een
adequate plaatselijke verdoving worden toegediend.

Voor het gebruik moeten de maat (buitendiameter) en lengte van de BIP coaxiale canule worden bepaald die nodig zijn voor de specifieke
procedure die moet worden uitgevoerd (zie tab. 1).

2. Wegname van de coaxiale canule uit de steriele verpakking

Controleer de steriele verpakking en het product véér gebruik op de houdbaarheidsdatum en zichtbare schade.

Peel zakje aan het uiteinde met de markeringen openen (zie afb. 1):

e Eerst de verzegeling aan de beide hoeken vanaf het midden naar buiten trekken .
= b |

e Vervolgens het peel zakje gelijkmatig opentrekken @r en het product aseptisch wegnemen.
3. Positionering
De BIP coaxiale canule onder begeleiding van een geschikte compatibele beeldvormingstechniek inbrengen tot de punt van de mandrin
zich direct voor het te behandelen gebied bevindt. De kunststofgreep van de coaxiale canule vasthouden en de binnenste mandrin met
de greep met 90° linksom draaien en eruit trekken (zie afb. 3). De buitenste canule blijft in de patiént en dient als geleiding voor de
biopsienaald of een andere applicatiecanule.
4. Uitvoeren van biopsies of plaatsen van markeerclips
De compatibele biopsienaald of applicatiecanule tot aan de aanslag in de geleidecanule steken.
Neem telkens de gebruiksaanwijzing van het gebruikte biopsieapparaat, de biopsienaald of markeerclip in acht.
Voer een biopsie uit of plaats een markeerclip en verwijder de biopsienaald of applicatiecanule weer uit de geleidingscanule.
AANWIJZING: Bij gebruik in een MRI-omgeving de patiént voor het inbrengen van de biopsienaald buiten de 5-Gauss-lijn plaatsen omdat
de biopsienaald niet MR-compatibel is.
Wanneer meerdere monsters worden genomen, de geleidingscanule op zijn plaats laten, de biopsienaald weer in de geleidingscanule
steken en de volgende biopsie uitvoeren.
5. Verwijdering en afvalverwerking
De coaxiale canule na de ingreep bij de patiént verwijderen en volgens de plaatselijke bepalingen en veiligheidsvoorschriften afvoeren.

AWaarschuwingen

Voor de in de indicaties genoemde organen zijn de veiligheid en werking aangetoond door voldoende klinische gegevens. Als het
product gebruikt moet worden op andere, vergelijkbare weke delen, met uitzondering van de lichaamsdelen die als contra-indicaties
vermeld staan, hangt veilig gebruik af van de beslissing van de medische zorgverlener.

- De coaxiale canule mag niet meer worden gebruikt en moet worden afgevoerd wanneer het product is beschadigd of als de
houdbaarheidsdatum is verstreken of de steriele verpakking véor gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend.

Verwijder de beschermslang pas direct voér het inbrengen om onbedoeld letsel door de scherpe punt te voorkomen.

Oefen geen extreme kracht op de coaxiale canule uit. Dit kan ertoe leiden dat de canule verbuigt. Een sterk verbogen coaxiale canule
kan de correcte en veilige functionaliteit van het product of het daaropvolgende gebruik van compatibele apparaten schaden en moet
worden vervangen.

De coaxiale canule is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik en hersterilisatie brengen de
veilige functionaliteit in gevaar en kunnen leiden tot kruisbesmetting van de patiént of mankementen van het product.

De gebruikte coaxiale canule moet met weer aangebrachte beschermslang of met andere geschikte middelen worden afgevoerd om
letsel of biologisch gevaarlijke besmetting te voorkomen.

MR Veiligheidsinformatie

Voorwaardelijk MR-veilig

Niet-klinische tests en simulaties hebben aangetoond dat de BIP coaxiale canule CC-MR voorwaardelijk MR-veilig is.
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Een patiént kan met dit product veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet. Het niet in acht

nemen van deze voorwaarden kan tot letsel van de patiénten leiden.

Parameter

Gebruiksvoorwaarden / Informatie

Statische magneetveldsterkte (B0)

1,5 Tesla en 3 Tesla

Statische magneetveldsterkte (B0) oriéntatie

Horizontaal, cilindrische opening

Maximaal ruimtelijk veldgradiént

138 T/m (13.800 G/cm)

RF-polarisatie

Cilindrisch gepolariseerd (ZP)

RF-zendspoel

Geintegreerde RF-zendspoel voor het hele lichaam

RF-ontvangstspoel

Naar wens kan elke gewenste ontvangstspoel worden gebruikt.

MR-systeem (RF) bedrijffsmodi of beperkingen

Normale bedrijffsmodus

Bi*rms

Normale bedrijfsmodus

Aanwijzing: B1'rms moet bij alle MR-systemen met deze
begrenzingsparameter worden gebruikt. SAR alleen bij MR-
systemen gebruiken, die geen B1*rms begrenzing hebben.

Gemiddelde (WBA) specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor
geheel lichaam

2 W/kg (normale bedrijfsmodus)

Productconfiguratie

Een lokalisatiedraad kan in alle configuraties (met en zonder
applicatiecanule) aan een MRI-scan worden onderworpen.
De lokalisatiedraad mag niet met externe apparaten verbonden zijn.

Scanduur en wachttijd

15 minuten ononderbroken RF-blootstelling (één sequentie of
opeenvolgende series/scans zonder onderbreking), gevolgd door een
wachttijd van 4 minuten, voordat het scannen wordt voortgezet.

MR-beeldartefact

De aanwezigheid van dit product kan een beeldartefact maken.
Om het artefact te compenseren, kan een manipulatie van de
scanparameter vereist zijn.

Voorzorgsmaatregelen

- De garantie geldt uitsluitend voor het beoogde gebruik van het product.

De fabrikant doet geen aanbeveling voor een specifieke coaxiale canulegrootte. Medisch deskundigen zijn verantwoordelijk voor de

keuze van de juiste maat, afhankelijk van de patiént die gediagnosticeerd moet worden.

Neem ook de gebruiksaanwijzingen van compatibele biopsieapparaten en compatibele biopsienaalden of markeerclips in acht. De

fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid of garantie voor het gebruik met niet-compatibele medische producten.

Controleer elk product voordat dit gebruikt wordt op beschadigingen van de punt of een verbogen canule die een correcte functionaliteit

zouden belemmeren. Gebruik geen beschadigde of verbogen producten.

- Volgens de Europese verordening inzake medische hulpmiddelen (2017/745) is de fabrikant verplicht u te informeren over het volgende:
Alle ernstige incidenten die zich in verband met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan, worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént woonachtig is.

Aanwijzing: Ernstige incidenten zijn het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon, of de tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon. Daarbij is het niet van belang of deze zich
hebben voorgedaan of zich voor hadden kunnen doen. De exacte definitie is te vinden in MDR 2017/745 artikel 2 (65).

Omgevingscondities voor de opslag

Temperatuur /i/ 10-25°C
Vocht 20 - 50 % r.h. (niet-condenserend)
Houdbaarheid & 3 jaar

AANWIJZING:

- De steriliteit en de functionaliteit worden niet aangetast wanneer de opslagtemperatuur gedurende een korte periode buiten de
aangegeven omgevingscondities valt, zolang de gemiddelde opslagcondities gedurende de desbetreffende periode aan de specificaties

voldoen.
- Voor de werking gelden geen beperkte omgevingscondities.

- Voor het transport kunnen verpakkingen gedurende een beperkte periode aan omgevingscondities worden blootgesteld die buiten de

voor de opslag aangegeven omgevingscondities vallen.

Technische gegevens / Beschikbare varianten
Zie tab. 1.
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DANSK

Tilsigtet brug

Koaksialkanylen bruges til indfgring og styring af kompatible nale eller kanyler.

| denne kombination er den beregnet til blgdveevsbiopsier og placering af markeringsklips.
Den er til engangsbrug og beregnet til midlertidig, invasiv anvendelse.

¢ Indikationer
Indikationer er anomalier i bladvaev sasom bryst, prostata, lever, nyre, lunge eller skjoldbruskkirtel.

¢ Kontraindikationer
Ikke beregnet til anvendelse pa knogler, i hjerte-kredslgb-systemet og det centrale nervesystem.
Ma ikke anvendes til unge, bgrn, smabgrn og nyfaedte.
Andre kontraindikationer er blodkoaguleringsforstyrrelser og koaguleringshaeemmende behandling. Ved gget risiko skal anvendelsen
afgeres af den medicinske fagkraft.

» Restricisi og bivirkninger
Restricisi og bivirkninger er generelle punktionsbetingede komplikationer sdsom bladning, infektion, skade pa tilstedende vaev/organer
og smerter samt pneumothorax og luftemboli ved anvendelse pa lunger.

o Tilsigtede brugere
Tilsigtede brugere er medicinske fagpersoner (laeger).

e Patientmalgruppe
Patientmalgruppen er voksne.

Klinisk brug

Synlighed ved hjzelp af ultralyd, rentgen (mammografi, computertomografi CT) eller magnetresonanstomografi MRT.
Gor det muligt at udtage flere vaevsprgver med kun ét indstikspunkt og minimalt traume.

Sikrer minimal risiko for overfarsel af celler under biopsiproceduren.

Let indtraengen i tykt veev ved hjeelp af en speciel kant (specialslibning ved spidsen).

Beskrivelse

BIP koaksialkanylen er fremstillet af medicinsk sedelstal eller titan (MR-kompatible varianter) og bestar af to dele: en udvendig kanyle med
plastgreb og en indvendig mandrin med central trokarspids (se fig. 3). Mandrinens plastkappe er farvekodet (f.eks. CC14[yyy] med 14G-
mandrin - gren kappe) i henhold til den kompatible 14G-biopsinals farvekode. Veer opmaerksom pa, at den udvendige kanyles diameter
er stgrre end angivet af farven.

Den udvendige kanyle har dybdemarkeringer i centimeter til direkte, visuel vurdering af indtreengningsdybden og er udstyret med en luer
lock-tilslutning, der ger det muligt at slutte sprajter eller slanger til kanylens proksimale ende med henblik pa evt. Aspiration (se fig. 3).
BIP koaksialkanylen er steril, pakket enkeltvist i peel-poser og fas i forskellige diametre og laengder (se fig. 2, tab. 1). Salgsenhederne er
herudover pakket i en beskyttende aeske.

Kompatibilitet

BIP koaksialkanylen er specielt designet til brug i kombination med biopsienhederne BIP EvoCore®, BIP HistoCore® og BARD® Magnum®
og tilherende nale. Endvidere kan BIP markeringsklips placeres via koaksialkanylen (se tab. 1).

BIP koaksialkanylen kan bruges med konventionelle billeddannelsesmetoder ved hjeelp af ultralyd eller rentgen (mammografi,
computertomografi CT) eller magnetresonanstomografi MRT. Hvis BIP koaksialkanylen skal anvendes i magnetresonansapparater (MR-
systemer), skal det sikres, at en MR-kompatibel variant anvendes (se tab. 1, CC[xx][yyy]MR).

Anvendelse

1. Forberedelse af patienten

Metoden skal gennemfares ved hjeelp af aseptiske teknikker. Anvendelsen sker som regel gennem sund, ubeskadiget hud. Ved brug af
koaksialkanyler med en stor diameter skal der efter brugeren skgn pa forhand foretages en incission med en skalpel. Udover den
ngdvendige oplysning om risici for patienten kan der gennemfares en passende lokalanzestesi efter brugerens skgn.

For anvendelsen skal gauge-starrelsen (udvendig diameter) og leengden af BIP koaksialkanylen fastleegges, som er pakreevet for den
proces, der skal udfgres (se tab. 1).

2. Udtagning af koaksialkanylen af den sterile emballage

Inden brug skal man kontrollere den sterile emballage og produktet for udigbsdato og synlige skader.

Abn peel-posen i enden med markeringerne (se fig. 1):

e  Treek forst forseglingen op i de to hjgrner fra midten og udad .
'

e  Traek derefter peel-posen op pa samme made %r , og tag produktet aseptisk ud.
3. Positionering
Indfer BIP-koaksialkanylen under kontrol ved hjeelp af en egnet, kompatibel billeddannelsesmetode, til mandrinspidsen befinder sig direkte
foran det omrade, der skal behandles. Hold fast i koaksialkanylens plasthandtag, drej den indvendige mandrin 90° mod uret ved hjeelp af
handtaget, og traek den ud (se fig. 3). Den udvendige kanyle forbliver i patienten og bruges som guide for biopsinalen eller en anden
applikationskanyle.
4. Udferelse af biopsier eller placering af markeringsklips
Indfer den kompatible biopsinal eller applikationskanyle til anslag i guidekanylen.
Lees brugsanvisningen for det anvendte biopsiudstyr, biopsinalen eller markeringsklipsen.
Udfer biopsi eller placering af markeringsklipsen, og fiern biopsinélen eller applikationskanylen fra guidekanylen igen.
BEMZERK: Ved anvendelse i et MRT-miljg skal patienten placeres uden for 5-gauss-linjen fer indfering af biopsinalen, da biopsinalen ikke
er MR-kompatibel.
Lad guidekanylen blive siddende pa stedet ved udtagning af flere prgver, fgr igen biopsinalen ind i guidekanylen, og udfgr den naeste
biopsi.
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5. Fjernelse og bortskaffelse

Fjern koaksialkanylen fra patienten efter indgrebet, og bortskaf den i henhold til lokale bestemmelser og sikkerhedsforskrifter.

A Advarsler

For de organer, der er anfert i indikationerne, er sikkerheden og ydeevnen bevist baseret pa tilstraekkelige kliniske data. Hvis produktet

skal bruges pa andre lignende blade vaev, bortset fra de kropsomréder, der er anfgrt som kontraindikationer, athaenger sikker brug af

sundhedspersonalets beslutninger.

Koaksialkanylen ma ikke anvendes mere og skal bortskaffes, hvis produktet er beskadiget, eller hvis sidste anvendelsesdato er udlgbet,

eller hvis den sterile emballage er blevet beskadiget eller abnet for brug.

Fjern farst beskyttelsesslangen umiddelbart fgr indsaettelsen for at undga utilsigtede skader pa den skarpe spids.
Brug ikke ekstrem kraft pa koaksialkanylen. Det kan medfare, at kanylen bliver bgjet. En kraftigt bgjet koaksialkanyle kan forringe

produktets korrekte og sikre funktion eller efterfalgende anvendelse af kompatible enheder og skal udskiftes.

Koaksialkanylen er beregnet til engangsbrug og méa ikke genanvendes. Genbrug eller resterilisation nedseetter den sikre funktion og

kan medfare, at patienten bliver krydsinficeret, eller der opstar materialesvigt i produktet.

eller biologisk farlige forureninger.

MR-sikkerhedsinformation

Delvist MR-egnet

Den brugte koaksialkanyle skal bortskaffes med pasat beskyttelsesslange eller med andre egnede foranstaltninger for at undga skader

Ikke-kliniske test og simulationer har vist, at BIP koaksialkanyle CC-MR er delvist MR-sikker.
En patient kan scannes sikkert med dette produkt i et MR-system, hvis fglgende betingelser er opfyldt. Tilsidesaettelse af disse betingelser

kan resultere i personskader for patienter.

Parametre

Brugsbetingelser / information

Statisk magnetfeltstyrke (B0O)

1,5 Tesla og 3 Tesla

Statisk magnetfeltstyrke (B0O) orientering

Horisontal, cylindrisk abning

Maks. rumlig feltgradient (SFG)

138 T/m (13.800 G/cm)

HF-polarisering

Cylindrisk polariseret (ZP)

HF-sendespole

Integreret helkrops-HF-senderspole

HF-senderspole

En hvilken som helst modtagerspole kan anvendes.

MR-system (HF) driftstilstande eller begraensninger

Normal driftstilstand

Bi*rms

Normal driftstilstand

BEMARK: B4*rms skal pa alle MR-systemer anvendes med denne
begraensningsparameter. SAR ma kun anvendes pa MR-systemer
uden B4 rms-begraensning.

Helkropsgennemsnitlig (WBA) specifik absorptionshastighed
(SAR)

2 W/kg (normal driftstilstand)

Produktkonfiguration

En lokaliseringstrad kan underkastes en MR-scanning i alle
konfigurationer (med og uden applikationskanyle).

Lokaliseringstraden ma ikke vaere forbundet med eksterne apparater.

Scanningsvarighed og ventetid

15 minutters kontinuerlig RF-eksponering (en sekvens eller pa
hinanden fglgende serier/scanninger uden afbrydelse) efterfulgt af en
ventetid pa 4 minutter, far scanningen genoptages.

MR-billedartefakt

Tilstedeveerelsen af dette produkt kan producere en billedartefakt.
For at kompensere for artefakten kan det veere ngdvendigt at
manipulere scanningsparametrene.

Forsigtighedsregler

Garantien geelder udelukkende for den tilsigtede anvendelse af produktet.

starrelse afhaengigt af den patient, der skal diagnosticeres.

Producenten anbefaler ikke en bestemt koaksialkanylestgrrelse. Medicinske fagpersoner er ansvarlige for at veelge den korrekte

Folg ogsa brugsanvisningen for kompatible biopsienheder og kompatible biopsinéale eller markeringsklips. Producenten patager sig intet

ansvar eller garanti ved anvendelse af ukompatible, medicinske produkter.

ikke beskadigede eller bgjede produkter.

Kontrollér hvert produkt far anvendelsen for beskadigelser pa spidsen eller en bgjet kanyle, som ville forhindre korrekt funktion. Anvend

I henhold til den europzaeiske forordning om medicinske produkter (2017/745) er producenten forpligtet til at informere dig om fglgende:

Alle alvorlige tilfeelde, der optreeder i forbindelse med det medicinske produkt, skal indrapporteres til producenten og de ansvarlige
myndigheder i den medlemsstat, som brugeren og/eller patienten har bopeel i.

Bemaerk: Ved alvorlige tilfeelde forstas en patients, brugers eller en anden persons ded eller midlertidig eller varig forringelse af en
patients, brugers eller en andens sundhedstilstand. Her er det uden betydning, om disse er opstaet eller ville kunne opsta. Den ngjagtige

definition findes i MDR 2017/745 artikel 2 (65).

Omgivelsesbetingelser for opbevaringen

Temperatur fif 10-25°C
20 — 50 % relativ luftfugtighed (ikke
Fugt R kondenserende)
Holdbarhed = 3ar
BEM/ARK:

- Sterilitet og funktionalitet forringes ikke, safremt opbevaringstemperaturen ligger uden for de angivne omgivelsesbetingelser i en kort
periode, sa leenge de gennemsnitlige opbevaringsbetingelser svarer til specifikationerne i den pagaeldende periode.

- For driften gaelder ikke begraensede omgivelsesbetingelser.
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- Under transporten kan pakker i et begreenset tidsrum blive udsat for omgivelsesbetingelser, som ligger uden for de angivelser, der er
fastsat for opbevaringen.

Tekniske data / Disponible varianter
Se tab. 1.

SVENSKA

Avsedd anvandning

Koaxialkanylen anvands for att fora in och styra kompatibla nalar och kanyler.
Kombinationen ar den avsedd for mjukdelsbiopsier och placering av markeringsclips.
Det ar avsett for engangsbruk och for tillfalligt invasivt bruk.

¢ Indikationer
Indikationer ar anomalier i mjukvavnad som brdst, prostata, lever, njure, lunga eller skoldkortel.

¢ Kontraindikationer
Inte avsett for anvandning pa skelettben, i det kardiovaskulara systemet eller det centrala nervsystemet.
Inte avsett for ungdomar, barn, spadbarn och nyfédda.
Andra kontraindikationer ar blodkoagulationsstorningar och behandling med antikoagulantia. Foreligger 6kad risk, maste vardpersonalen
fatta ett beslut om anvandningen.

o Kvarstaende risker och biverkningar
Kvarstaende risker och o6nskade biverkningar &r allménna punkteringsrelaterade komplikationer som blddning, infektion, skada pa
intilliggande vavnad/organ och smarta, samt pneumothorax och luftemboli vid anvandning pa lungorna.

¢ Avsedd anvéndare
De avsedda anvandarna ar sjukvardspersonal (lakare).

e Patientmalgrupp
Patientmalgruppen ar vuxna.

Klinisk anvandning

Synlighet med hjalp av ultraljud, rontgen (mammografi, datortomografi CT) eller magnetisk resonanstomografi MRI.
Tillater biopsi av flera vAvnader med en enda punkteringspunkt och minimalt trauma.

Sakerstaller minimal risk for celléverféring under biopsiprocessen.

Enkel penetrering i tat vavnad tack vare den speciella kanten (specialslipad spets).

Beskrivning

BIP koaxialkanylen &r gjord av medicinskt rostfritt stal eller titan (MR-kompatibla varianter) och bestar av tva delar, en yttre kanyl med
plasthandtag och en inre mandrang med en central trokarspets (se bild 3). Mandrangens plastskydd ar fargkodat (t.ex. CC14[yyy] med
14G-mandrang— gront skydd), som motsvarar den kompatibla14G-biopsinalens fargkod. Observera att den yttre kanylens diameter ar
stérre &n vad som anges av fargen.

Den yttre kanylen ar djupmarkerad i centimeter for direkt visuell beddmning av penetrationsdjupet och ar férsedd med en luer-lock-
koppling som tillater anslutning av sprutor eller slangar till den proximala &nden av kanylen for ev. Aspiration (se bild 3).

BIP koaxialkanylen ar steril, individuellt forpackad i skalpasar och finns i olika diametrar och langder (se bild 2, tab.1).
Forsaljningsenheterna ar dessutom forpackade i en skyddande kartong.

Kompatibilitet

BIP koaxialkanlyen &r sarskilt framtagen fér anvandning tillsammans med BIP EvoCore®, BIP HistoCore® och BARD® Magnum®
biopsiutrustning med tillhérande nalar. Vidare kan BIP markeringsclips appliceras genom koaxialkanylen (se tab. 1).

BIP koaxialkanylen kan anvandas enligt konventionell bildbehandlingsteknik med ultraljud, réntgen (mammografi, datortomografi CT) eller
magnetresonanstomografi MRT. Om BIP koaxialkanylen ska anvandas i magnetresonanssystem (MR) maste ett MR-kompatibla
utférande anvandas (se tab. 1, CC[xx][yyy]MR).

Anvandning

1. Forberedelse av patienten

Forfarandet ska utforas med aseptisk teknik. Anvandningen sker vanligtvis genom frisk, oskadad hud. Vid anvandning av koaxialkanyler
med stor diameter bor ett forsnitt med en skalpell géras efter anvandarens beddémning. Férutom nédvandig information om riskerna for
patienten kan adekvat lokalbed6vning administreras enligt anvandarens eget gottfinnande.

Foére anvandning bor matstorleken (yttre diameter) och langden pa BIP-koaxialkanylen som kravs for den specifika procedur som ska
utféras bestdmmas (se tab. 1).

2. Ta ut koaxialkanylen ur den sterila forpackningen

Kontrollera om den sterila férpackningen och produkten har synliga skador och att utgangsdatum inte har passerats innan produkten
anvands.

Oppna skalpasen i &nden med markeringarna (se bild 1):

e  Dra forst upp forseglingen i de bada hornen, fran mitten och utat .
e -

. Dra sedan upp skalpasen jamnt %r och ta ut produkten aseptiskt.
3. Positionering
For in BIP-koaxialkanylen med hjalp av lamplig kompatibel bildteknik tills mandrangens spets ar precis framfér behandlingsomradet. Hall
fast plasthandtaget pa koaxialkanylen och vrid sedan den inre mandréngen i handtaget 90° moturs och dra ut (se bild 3). Den yttre kanylen
ar kvar i patienten och styr biopsinalen eller en annan applikationskanyl.
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4. Utfora biopsier eller placera markeringsclips

Satt in den kompatibla biopsinalen eller appliceringskanylen i styrkanylen sa langt det gar.

Folj instruktionerna i bruksanvisningarna som hor till anvand biopsiutrustning, biopsinal eller markeringsclips.

Utfor biopsi eller placera markeringsclips och ta bort biopsinalen eller appliceringskanylen fran styrkanylen.

ANVISNING: Vid anvandning i MRT-milj6 ska patienten placeras utanfor 5-gauss-linjen innan biopsinalen sétts in eftersom biopsinalen
inte ar MR-kompatibel.

Lamna kvar styrnalen om flera prover ska tas, satt tillbaka biopsinalen i styrnalen och utfér nasta biopsi.

5. Tabort och avfallshantera kanylen

Avlagsna koaxialkanylen efter ingreppet och avfallshantera den enligt lokala bestdmmelser och sékerhetsforeskrifter.

AVarnin

gar

- Avseende de organ som anges i indikationerna har sakerheten och prestandan pavisats av tillrackliga kliniska data. Om produkten ska
anvandas pa andra liknande mjukdelar, med undantag av de kroppsregioner som anges som kontraindikationer, &r den sakra
anvandningen beroende av den medicinska fackpersonalens beslut.

Koaxialkanylen far inte langre anvandas och maste kasseras om produkten ar skadad, om utgangsdatumet har passerats eller om den
sterila férpackningen har skadats eller 6ppnats oavsiktligt fére anvandning.

Ta inte bort skyddsslangen forran strax fére anvandning for att undvika oavsiktlig skada fran den vassa spetsen.

Anvand inte extrem kraft pa koaxialkanylen. Detta kan leda till att kanylen bdjs. En kraftigt bojd koaxialkanyl kan paverka produktens
korrekta och sakra funktion samt efterfdljande anvandning av kompatibel utrustning och méaste bytas ut.

Koaxialkanylen avsedd fér engangsbruk och far inte anvandas flera ganger. Ateranvandning eller omsterilisering &ventyrar den sakra
funktionen och kan leda till korsinfektion av patienten eller materialfel pa anordningen.

Den anvanda koaxialkanylen maste kasseras med skyddsslangen pasatt igen eller med andra lampliga atgarder for att undvika skador
eller biofarlig kontaminering.

MR sékerhetsinformation

Villkorligt MR-sakert
Icke-kliniska tester och simuleringar har visat att BIP koaxialkanylen CC-MR ar villkorligt MR-saker.

En patient kan sakert skannas med den har produkten i ett MR-system som uppfyller féljande villkor. Underlatenhet att folja dessa villkor
kan leda till patientskada.

Parametrar Anvindningsvillkor/information

Statisk magnetfaltstyrka (BO)

1,5 tesla och 3 tesla

Statisk magnetfaltstyrka (B0O) orientering

Horisontell, cylindrisk 6ppning

Maximal rumslig faltgradient (SFG)

138 T/m (13.800 G/cm)

HF-polarisering

Cylindriskt polariserad (ZP)

HF-sandarspole

Integrerad helkropps HF-sandarspole

HF-mottagarspole

Valfri mottagarspole kan anvandas.

MR-system (HF) driftlagen eller begransningar

Normalt driftiage

Bi*rms

Normalt driftlage

Obs: B4'rms ska anvandas for alla MR-system med denna
begransningsparameter. Anvand endast SAR med MR-system som
inte har en B4"rms begransning.

Helkroppsgenomsnittlig (WBA) specifik absorptionshastighet

(SAR)

2 W/kg (normalt driftlage)

Produktkonfiguration

En lokaliseringstrdd kan anvéndas for en MRT-skanning i alla
konfigurationer (med och utan appliceringskanyl).
Lokaliseringskabeln far inte anslutas till externa enheter.

Skanningsvaraktighet och vantetid

15 minuters kontinuerlig HF-exponering (en sekvens eller pa varandra
foljande serier/skanningar utan avbrott) folit av en vantetid pa 4
minuter innan skanningen aterupptas.

MR-bildartefakt

Produktens anvandning kan skapa en bildartefakt.
For att kompensera for artefakten kan
skanningsparametrarna maste manipuleras.

det handa att

Forsiktighetsatgarder

- Garantin géller endast for den avsedda anvandningen av produkten.

Tillverkaren rekommenderar inte nagon specifik koaxialkanylstorlek. Medicinsk personal ar ansvarig for att valja ratt storlek utifran
patienten som diagnostiseras.

Se aven bruksanvisningen for kompatibel biopsiutrustning, kompatibla biopsinalar och markeringsclips. Tillverkaren tar inget ansvar och
ger ingen garanti for anvandning med icke-kompatibel medicinsk utrustning.

Kontrollera varje produkt fére anvandning for att se om spetsen ar skadad eller om kanylen &r bojd sa att den inte fungerar som den
ska. Anvand inte skadade eller bdjda produkter.

| enlighet med EU:s férordning om medicintekniska produkter (2017/745) ar tillverkaren skyldig att informera dig om féljande:

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med den medicintekniska produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Anvisning: Med allvarlig handelse avses en patients, anvandares eller annan persons ddd eller en tillfallig eller permanent allvarlig
férsamring av en patients, brukares eller annan persons halsotillstand. Det spelar ingen roll om dessa har intraffat eller skulle ha kunnat
intréffa. Den exakta definitionen finns i MDR 2017/745 artikel 2 (65).

IFU_CC_R07 / 2024-06-10
24 /40



BIP Coaxial Cannula

Omgivande férhallanden for lagring

Temperatur /ﬂ/ 10-25°C
Fuktighet 20-50 % r.h (icke-kondenserande)
Hallbarhet g 3ar

ANVISNING:

- Sterilitet och funktionalitet paverkas inte om férvaringstemperaturen under en kort tidsperiod ligger utanfér de specificerade
miljéférhallandena, sa lange de genomsnittliga forvaringsférhallandena under respektive tidsperiod uppfyller specifikationerna.

- Inga begransade omgivningsférhallanden galler for driften.

- Vid transport kan forpackningen under en begransad tid utsattas for andra miljéférhallanden an de som anges for lagring.

Tekniska data / Tillgangliga varianter
Se tab. 1.

SUOMI

Kayttotarkoitus

Koaksiaalikanyyli on tarkoitettu yhteensopivien neulojen tai kanyylien sisaanvientia ja ohjausta varten.
Téllaisena yhdistelmana se on tarkoitettu pehmytkudosten biopsioihin ja merkintaosien sijoitteluun.
Se on tarkoitettu kertakayttiseksi ja valiaikaiseen invasiiviseen kayttoon.

¢ Indikaatiot
Indikaatioita ovat pehmytkudosten, kuten rinnan, eturauhasen, maksan, munuaisten, keuhkojen tai kilpirauhasen anomaliat.

¢ Kontraindikaatiot
Ei sovellu kaytettavaksi luihin, sydan- ja verenkiertojarjestelmaan ja keskushermostoon.
Ei sovellu kaytettavaksi nuorille henkildille, lapsille, pikkulapsille ja vastasyntyneille.
Muita kontraindikaatioita ovat veren hyytymishairiét ja veren hyytymisen estokasittely. Kohonneen riskin tapauksissa patevan
laakintahenkildston on ratkaistava, voiko tuotetta kayttaa.

o Jaannosriskit ja sivuvaikutukset
Jaannosriskeja ja sivuvaikutuksia ovat yleiset punktiosta johtuvat komplikaatiot, kuten verenvuoto, infektio, viereisten kudosten/elinten
vauriot ja kivut, sekd pneumotoraksi ja iimaembolia keuhkoon kaytettédessa.

o Tarkoitetut kayttajat
Tarkoitetut kayttajat kuuluvat patevaan laakintahenkilostoon (laakarit).

¢ Potilaskohderyhma
Potilaskohderyhman muodostavat aikuiset.

Kliiniset hyodyt

Nakyvyys ultradanella, rontgenilla (mammografia, tietokonetomografia CT) magneettiresonanssitomografialla MRT.
Mahdollistaa useamman kudosnaytteen oton vain yhdella pistokohdalla ja minimaalisella traumalla.

Huolehtii minimaalisesta solusiirtyman riskista biopsiatoimenpiteessa.

Tybntyy helposti tiiviiseen kudokseen erityisen reunan ansiosta (erikoishionta karjessa).

Kuvaus

BIP-koaksiaalikanyyli on valmistettu laakinnallisesta jaloteraksesta tai titaanista (MR-yhteensopivat versiot) ja se koostuu kahdesta
osasta, ulommasta kanyylistd muovikahvalla ja sisemmastéd mandriinista, jossa on keskeinen troakaarikarki (katso kuva 3). Mandriinin
muovikorkki on varikoodattu (esim. CC14[yyy] 14G-mandriinilla - vihred korkki) yhteensopivan 14G-biopsianeulan varikoodia vastaavasti.
Huomaa, ettd ulomman kanyylin halkaisija on suurempi kuin mité vari ilmoittaa.

Ulompi kanyyli on varustettu syvyysmerkinndilld sentteind tunkeutumissyvyyden suoraa visuaalista tarkastelua varten seka Luer Lock -
litdnnalla, mikd mahdollistaa ruiskujen tai letkujen liittdmisen kanyylin proksimaaliseen paahan valinnaista aspiraatiota varten (katso
kuva 3).

BIP-koaksiaalikanyyli on pakattu steriilisti, yksitellen suojapusseihin ja se on saatavana erilaisina halkaisijoina ja pituuksina (katso kuva 2,
taul. 1). Myyntiyksikot on pakattu lisdksi suojapahviin.

Yhteensopivuus

BIP-koaksiaalikanyyli on tarkoitettu kaytettavaksi erityisesti yhdesséa BIP EvoCore®-, BIP HistoCore®- ja BARD® Magnum® -
biopsialaitteiden ja vastaavien neulojen kanssa. Lisaksi BIP-merkintdosat voidaan sijoittaa koaksiaalikanyylin lapi (katso taul. 1).
BIP-koaksiaalikanyylid voidaan kayttda tavanomaisessa kuvantamisessa ultradanen tai rontgenin (mammografia, tietokonetomografia
CT) tai magneettiresonanssitomografian MRT yhteydessa. Jos BIP-koaksiaalikanyylia kaytetdan magneettiresonanssilaitteissa (MR-
jarjestelmat), on varmistettava, etta kdytéssa on MR-yhteensopiva versio (katso taul. 1, CC[xx][yyy]MR).

Kaytto

1. Potilaan valmisteleminen

Toimenpiteet on suoritettava noudattaen aseptista tekniikkaa. Kayttd tapahtuu yleensa terveeseen, vahingoittumattomaan ihoon. Jos
kaytetddn lapimitaltaan suuria koaksiaalikanyyleja, tulisi ensin tehda viilto skalpellilla kayttdjan harkinnan mukaan. Sen lisaksi, ettd
potilaalle selvitetdan riskit, voidaan kayttajan arvioinnin mukaan suorittaa sopiva paikallisanestesia.

Ennen kayttdd on maariteltava BIP-koaksiaalikanyylin Gauge-koko (ulkohalkaisija) ja pituus, jotka kulloinkin suoritettavaan
toimenpiteeseen tarvitaan (katso taul. 1).
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2. Koaksiaalikanyylin poistaminen steriilipakkauksesta
Tarkasta steriilin pakkauksen ja tuotteen viimeinen kayttopaiva ja mahdolliset vauriot ennen kayttoa.
Avaa suojapussi merkinnéilla varustetusta paadysta (katso kuva 1):

e Veda ensin sinetdinti auki ulos molemmista paadyista keskelta ulospain .
LD fa )

e  Veda suojapussi sen jalkeen tasaisesti auki %r ja ota tuote ulos aseptisesti.
3. Sijoittelu
Vie BIP-koaksiaalikanyyli sisdan soveltuvalla yhteensopivalla kuvantamismenetelmalla valvoen, kunnes mandriinin karki on valittémasti
kasiteltdvan alueen edessa. Pida kiinni koaksiaalikanyylin muovikahvasta ja kierra sisdmandriinia kahvasta 90 ° vastapaivaan ja veda se
ulos (katso kuva 3). Ulompi kanyyli jaa potilaaseen ja se toimii ohjaimena biopsianeulalle tai muulle applikaatiokanyylille.
4. Biopsioiden suorittaminen tai merkintdosien sijoittaminen
Vie yhteensopiva biopsianeula tai applikaatiokanyyli ohjainkanyyliin rajoittimeen asti.
Huomioi kulloinkin kaytetyn biopsialaitteen, biopsianeulan tai merkintdosan kayttdohje.
Suorita biopsia tai merkintdosan sijoitus ja poista biopsianeula tai applikaatiokanyyli jalleen ohjainkanyylista.
HUOMAUTUS: MRT-ympéristdssa kaytettdessa potilas on sijoitettava 5 gaussin linjan ulkopuolelle ennen biopsianeulan sisaanvientia,
koska biopsianeula ei ole MR-yhteensopiva.
Jos naytteita otetaan useampia, jata ohjainkanyyli paikoilleen, vie biopsianeula jalleen ohjainkanyyliin ja suorita seuraava biopsia.
5. Poistaminen ja havittaminen
Poista koaksiaalikanyyli potilaasta toimenpiteen jalkeen ja havita se paikallisten maaraysten ja turvallisuusmaaraysten mukaisesti.

A Varoitukset

Indikaatioissa mainituille elimille on turvallisuus ja suoritusteho todistettu riittavien kliinisten tietojen pohjalta. Jos tuotetta halutaan
kayttda muihin vastaaviin pehmytosiin, kontraindikaatioissa ilmoitettuja kehon alueita lukuun ottamatta, lIdaketieteen ammattilaisten on
paatettava, onko kaytto turvallista.

Koaksiaalikanyylia ei saa enaa kayttaa ja se on havitettava, jos tuote on vahingoittunut tai sen viimeinen kayttdpaiva on umpeutunut tai
steriili pakkaus on vahingoittunut ennen kayttda tai se on vahingossa avattu.

Poista suojaletku vasta valittdmasti ennen sisdanvientia, jotta teravan karjen aiheuttamat vammat valtetaan.

- Ala kohdista koaksiaalikanyyliin &arimmaisté voimaa. Se voi aiheuttaa kanyylin taipumisen. Voimakkaasti taipunut koaksiaalikanyyli voi
haitata tuotteen oikeaa ja turvallista toimintaa tai seuraavaa yhteensopivien laitteiden kaytt6a ja se on vaihdettava.

Koaksiaalikanyyli on kertakayttdinen, eika sita saa kayttda uudelleen. Uudelleenkayttd ja uusi sterilointi haittaavat turvallista toimintaa
ja voivat aiheuttaa potilaan ristikkaistartunnan tai tuotteen materiaalin vahingoittumisen.

Kaytetty koaksiaalikanyyli on havitettadva suojaletku takaisin paikoilleen asetettuna tai muilla sopivalla toimenpiteilla, jotta valtetaan
vammat ja biologisesti vaaralliset saastumiset.

MR-turvallisuustiedot

Ehdollisesti MR-turvallinen
Ei-kliiniset testit ja simulaatiot ovat osoittaneet, ettd BIP koaksiaalikanyyli CC-MR on ehdollisesti MR-turvallinen.

Potilas voidaan skannata talla tuotteella turvallisesti MR-jarjestelmassa, joka tayttaa seuraavat edellytykset. Jos kyseisia olosuhteita ei
noudateta, se voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

Parametri Kayttoedellytykset/tiedot

Staattinen magneettikentan vahvuus (B0) 1,5 Tesla ja 3 Tesla

Staattinen magneettikentan vahvuus (B0), suuntaa antava Horisontaalinen, lieriomainen aukko

Kentan suurin spatiaalinen gradientti (SFG) 138 T/m (13.800 G/cm)

HF-polarisaatio Lieridmaisesti polarisoitu (ZP)
HF-lahetyskela Integroitu kokovartalo-HF-lahetyskela
HF-vastaanottokela Mita vain vastaanottokelaa voidaan kayttaa.
MR-jarjestelman (HF) kayttotilat tai rajoitukset Normaali kayttétila

Bi*rms Normaali kayttotila

Huomautus: B1*rms -arvoa tulee kayttaa kaikille MR-jarjestelmille
kyseisilla rajoitusparametreilla. SAR-arvoa tulee kayttaa vain
sellaisissa MR-jarjestelmissa, joita ei koske B*rms -rajoitus.

Koko kehon (WBA) spesifinen absorptionopeus (SAR) 2 W/kg (normaali kayttétila)

(annostelukanyylin kanssa ja ilman) MRI-skannaus.
Paikallistamisslankaa ei saa liittda ulkoisiin laitteisiin.

Tuotekonfigurointi Paikallistamislangalle voi suorittaa kaikissa konfiguroinneissa

minuutin odotusaika ennen skannauksen jatkamista.

Skannauksen kesto ja odotusaika 15 minuutin keskeytymaton HF-altistus (yksi sekvenssi tai toisiaan
seuraavat sarjat/skannaukset iiman keskeytysta), jota seuraa neljan

MR-kuva-artefakti Taman tuotteen olemassaolo voi luoda kuva-artefaktin.

skannausparametreja.

Artefaktin ~ kompensoimiseksi voi olla tarpeen  muuttaa

Varotoimenpiteet

- Takuu koskee vain tuotteen maaraystenmukaista kayttoa.

Valmistaja ei anna mink&anlaista suositusta tietystd koaksiaalikanyylin koosta. Pateva ladkintahenkildsté on vastuussa oikean koon
valinnasta diagnostisoitavasta potilaasta riippuen.

Huomio my0ds yhteensopivien biopsialaitteiden ja yhteensopivien biopsianeulojen tai merkintdosien kayttdohjeet. Valmistaja ei ota
vastuuta taikka myoénna takuuta, jos kaytetdan yhteensopimattomia laakinnallisia laitteita.

Tarkasta jokainen tuote ennen kayttoa karjessa olevien vaurioiden tai kanyylin taipumisen varalta, koska nama seikat estaisivat tuotteen
asianmukaisen toiminnan. Al4 k&yta vahingoittuneita tai taipuneita tuotteita.

EU:n laakintalaitedirektiivin (2017/745) mukaan valmistaja on velvoitettu iimoittamaan teille seuraavat asiat:
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kaikista |aakintalaitteen yhteydessa esiintyneistd vakavista poikkeuksellisista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion asianmukaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Huomautus: Vakavilla poikkeuksellisilla tapahtumilla tarkoitetaan potilaan, kayttajan tai muun henkildn kuolemaa tai potilaan, kayttajan
tai muun henkildon ohimenevaa tai pysyvaa terveydentilan vakavaa heikentymista. Talldin on merkitykseténta, onko naita tosiasiassa
ilmennyt vai onko niiden iimeneminen mahdollista. Tarkka maaritelma on asiakirjassa MDR 2017/745, kohdassa 2 (65).

Ymparistoolosuhteet varastointia varten

Lampétila A 10-25°C
20 — 50 % suht. kost. (ei
Kosteus kondensoitumista)
Sailyvyys g 3 vuotta
HUOMAUTUS:

- Steriiliys ja toiminta eivat vaarannu, jos varastointilampétila on lyhytaikaisesti ilmoitettujen ymparistdolosuhteiden ulkopuolella, kunhan
keskimaaraiset varastointiolosuhteet vastaavat maaritettyja arvoja kyseisena ajanjaksona.

- Kayttoa varten ei ole maaritetty rajoittavia ymparistdolosuhteita.

- Kuljetusta varten pakkaukset voidaan altistaa rajoitetuksi ajaksi sellaisille ymparistdolosuhteille. jotka poikkeavat varastointia varten
maaritetyista olosuhteista.

Tekniset tiedot / Kaytettiavissa olevat versiot
Katso taul. 1.

CESKY

Uré€eni ucelu

Koaxialni kanyla se pouziva k zavadéni a vedeni kompatibilnich jehel nebo kanyl.

V této kombinaci je uréena k biopsiim mékkych tkani a umistovani znac¢kovacich klipQ.
Je ur€ena k jednorazovému pouziti a do€asné invazivni aplikaci.

¢ Indikace
Indikaci jsou anomalie mékkych tkani, napfiklad prsu, prostaty, jater, ledvin, plic nebo §titné zlazy.

¢ Kontraindikace
Neni uréena pro pouziti na kostech, v kardiovaskularnim systému a u centralniho nervového systému.
Neni uréena pro mladistvé, déti, kojence a novorozence.
Mezi dalSi kontraindikace patfi poruchy srazlivosti krve a antikoagulacni IéCba. V pfipadé zvySeného rizika schvaluje pouzivani Iékarsky
specialista.

e Zbytkova rizika a vedlejsi ucinky
Zbylymi riziky a nezadoucimi vedlejSimi ucinky jsou obecné komplikace spojené s punkci, jako je krvaceni, infekce, poranéni pfilehlé
tkané/organu a bolest, a také pneumotorax a vzduchova embolie pfi pouziti na plicich.

¢ Predpokladani uzivatelé
Predpokladani uzivatelé jsou Iékarsti specialisté (Iékari).

¢ Cilova skupina pacientt
Cilovou skupinou pacientl jsou dospéli lidé.

Klinické pouziti

Viditelnost pomoci ultrazvuku, rentgenu (mamografie, po€itacova tomografie CT) nebo magnetické rezonanéni tomografie MRT.
Umoziiuje odbér vice vzorkl tkané pouze s jednim bodem vpichu a minimalnim poranénim.

Zajistuje minimalni riziko pfenosu bunék béhem biopsie.

Snadny pranik do husté tkané diky specialnimu ostfi (specialni vybrus na Spicce).

Popis

Koaxialni kanyla BIP je vyrobena z lékafské nerezové oceli nebo titanu (varianty kompatibilni s MR) a sklada se ze dvou &asti, vnéjsi
kanyly s plastovou rukojeti a vnitfniho navadéciho dratu s centralnim trokarovym hrotem (viz obr. 3). Plastovy uzavér navadéciho dratu
je barevné oznacen (napf. CC14[yyy] s navadécim dratem 14G - zeleny uzavér) podle barevného kédu kompatibilni bioptické jehly 14G.
Vezméte prosim na védomi, Zze pramér vnéjsi kanyly je vétsi, nez je uvedeno v barve.

Vnéjsi kanyla ma oznaceni hloubky v centimetrech pro pfimé vizualni posouzeni hloubky priniku a je vybavena pfipojkou Luer Lock,
ktera umoznuje pfipojeni stfikaCky nebo hadi¢ky k proximalnimu konci kanyly pro volitelnou aspiraci (viz obr. 3).

Koaxialni kanyla BIP je sterilni, jednotlivé balena v odlepovacich saccich a dostupna v riznych prdmeérech a délkach (viz obr. 2, tab. 1).
Prodejni jednotky jsou navic zabaleny v ochranném kartonu.

Kompatibilita

Koaxialni kanyla BIP je specialné navrZzena pro pouziti v kombinaci s bioptickymi pFistroji BIP EvoCore®, BIP HistoCore® a BARD®
Magnum?® a pfislusnymi jehlami. Kromé toho Ize pfes koaxialni kanylu aplikovat znackovaci klipy BIP (viz tab. 1).

Koaxialni kanylu BIP Ize pouzit pfi béznych zobrazovacich postupech pomoci ultrazvuku nebo rentgenu (mamografie, pocitaCova
tomografie CT) nebo magnetické rezonance MRT. Pokud ma byt koaxialni kanyla BIP pouzita v magnetické rezonance (systémech MR),
ujistéte se, ze je pouzita verze kompatibilni s MR (viz tab. 1, CC[xx][yyy]MR).
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Pouziti

1. Priprava pacienta

Metodu je tfeba provadét aseptickymi technikami. Aplikace se obvykle provadi pfes zdravou, neporanénou kuzi. Pfi pouziti koaxialnich
kanyl s velkym primérem by mél byt podle uvazeni uzivatele pfedem proveden fez skalpelem. Kromé nezbytného pouceni pacienta o
rizicich Ize dle uvazeni uzivatele provést adekvatni lokalni anestezii.

PFed pouzitim je tfeba urcit velikost méfidla (vnéjSi primeér) a délku koaxialni kanyly BIP potfebnou pro konkrétni provadény zakrok (viz
tab. 1).

2. Vyjmuti koaxialni kanyly ze sterilniho obalu

PFed pouzitim zkontrolujte sterilni obal a vyrobek z hlediska data expirace a viditelného poSkozeni.

Samolepici sacek oteviete na konci s oznacenim (viz obr. 1):

¢ Nejprve nasadte tésnéni na oba rohy od stfedu smérem ven . .
'SP

e Poté rovhomérné stahnéte samolepici sacek %r a vyrobek asepticky vyjméte.
3. Umisténi
Zavadeéjte koaxialni kanylu BIP pod kontrolou vhodné kompatibilni zobrazovaci techniky, dokud se hrot navadéciho dratu nedostane pfimo
pred oSetfovanou oblast. Pfidrzte plastovou rukojet koaxialni kanyly a otoCte vnitfni navadéci drat na rukojeti o 90° proti sméru hodinovych
ruci¢ek a vytahnéte (viz obr. 3). Vnéjsi kanyla zistava v pacientovi a slouzi jako voditko pro bioptickou jehlu nebo jinou aplikaéni kanylu.
4. Provadéni biopsii nebo umist'ovani znackovacich klipt
Zasunte kompatibilni bioptickou jehlu nebo aplikaéni kanylu do vodici kanyly tak daleko, jak to jen pujde.
Postupuijte podle navodu k pouziti pfislusného pouzitého bioptického pfistroje, bioptické jehly nebo znackovaciho klipu.
Provedte biopsii nebo umisténi znackovaciho klipu a opét vyjméte bioptickou jehlu nebo aplikacni kanylu z vodici kanyly.
UPOZORNENI: PFi pouziti v prostfedi MRI umistéte pacienta pred zavedenim bioptické jehly mimo linii 5Gauss, protoZe biopticka jehla
neni kompatibilni s MR.
PFi odbéru vice vzork( ponechte vodici jehlu na misté, znovu zasunte bioptickou jehlu do vodici jehly a odeberte dalsi biopsii.
5. Vyjmuti a likvidace
Po zakroku vyjméte koaxialni kanylu z pacienta a zlikvidujte ji v souladu s mistnimi ustanovenimi a bezpe€nostnimi predpisy.

Avystrainé pokyny

Pro organy uvedené v indikacich byla prokazana bezpecnost a efektivnost dostateCnymi klinickymi udaji. Pokud ma byt pfipravek pouzit
na jiné podobné mékké tkané, s vyjimkou téch oblasti téla, které jsou uvedeny jako kontraindikace, zavisi bezpecné pouziti na
rozhodnuti Iékafského odborného personalu.

Koaxialni kanyla se jiz nesmi pouzivat a musi byt zlikvidovana, pokud byl vyrobek poskozen nebo uplynulo datum expirace nebo byl
sterilni obal pfed pouzitim poSkozen nebo nedimysiné otevren.

Odstrarite ochrannou hadi¢ku az bezprostfedné pred aplikaci, abyste se nedopatfenim nezranili o ostry hrot.

Nevyvijejte na koaxialni kanylu pfili§ velkou silu. To maze zpusobit zahnuti kanyly. Silné ohnuta koaxialni kanyla mize ovlivnit spravnou
a bezpecnou funkci vyrobku nebo nasledné pouziti kompatibilnich pfistrojii a musi byt vyménéna.

- Koaxialni kanyla je ur€ena k jednorazovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované. Opakované pouziti a opakovana sterilizace
ohrozuji bezpe€nou funkénost a mohou vést ke kfizové infekci pacienta nebo k selhani materialu vyrobku.

Pouzita koaxialni kanyla musi byt zlikvidovana v€etné znovu pfipevnéné ochranné hadi¢ky nebo s jinymi vhodnymi prostfedky, aby se
zabranilo zranéni nebo nebezpecné biologické kontaminaci.

Bezpecnostni informace MR

Podminéné bezpecéna pro zobrazovani pomoci MR
Neklinické testy a simulace ukazaly, Ze je koaxialni kanyla BIP CC-MR v omezené mife bezpec¢na pro MR.

Pacient mize byt bezpeéné skenovan timto vyrobkem v systému MR, ktery splfiuje nasledujici podminky. Nedodrzeni téchto podminek
muze mit za nasledek zranéni pacienta.

Parametry

Podminky pouziti / Informace

Staticka intenzita magnetického pole (BO)

1,5 Tesla a 3 Tesla

Staticka intenzita magnetického pole (B0) Orientace

Horizontalni, valcovy otvor

Maximalni gradient prostorového pole (SFG)

138 T/m (13 800 G/cm)

VF polarizace

Cylindricky polarizované (ZP)

VF vysilaci civka

Integrovana celotélova VF vysilaci civka

VF pfijimaci civka

Lze pouzit jakoukoli pfijimaci civku.

Provozni rezimy nebo omezeni systému MR (VF)

Normalni provozni rezim

Bi*rms

Normalni provozni rezim

Upozornéni: U vSech systémd MR s timto omezujicim parametrem
je nutné pouzit Bs'rms. SAR pouzivejte pouze se systémy MR, které
nemaji limit B4 rms.

Celotélova primérna specificka absorpéni rychlost (SAR)

2 W/kg (normalni provozni rezim)

Konfigurace produktu

Lokaliza¢ni drat Ize podrobit vySetfeni MRI ve vSech konfiguracich (s
aplikaéni kanylou i bez ni).
Lokaliza¢ni drat nesmi byt pfipojen k externim zafizenim.

Doba trvani skenovani a ¢ekaci doba

15 minut nepfetrzité expozice RF (jedna sekvence nebo po sobé
jdouci série/skenovani bez preruseni), po které nasleduje 4minutova
¢ekaci doba pfed pokracovanim ve skenovani.

Artefakt obrazu MR

PFitomnost tohoto produktu mdze vytvorit obrazovy artefakt.
Pro kompenzaci artefaktu muaze byt nutné upravit parametry
skenovani.
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Bezpecnostni opatieni
- Zaruka plati vyhradné pro pouziti vyrobku v souladu s uréenym ucelem.
Vyrobce nedoporu€uje konkrétni velikost koaxialni kanyly. Za vybér spravné velikosti v zavislosti na diagnostikovaném pacientovi
odpovidaji zdravotnici.
- Prectéte si také navod k pouziti kompatibilnich bioptickych pfistroji a kompatibilnich bioptickych jehel nebo zna¢kovacich klipd. Vyrobce
neprebira zadnou odpovédnost ani zaruku pfi pouziti s nekompatibilnimi zdravotnickymi prostfedky.
Pfed pouzitim zkontrolujte kazdy vyrobek, zda neni poSkozena Spicka nebo ohnuta kanyla, coz by branilo spravné funkci. Nikdy
nepouzivejte poskozené nebo zohybané vyrobky.
- Podle evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (2017/745) je vyrobce povinna informovat Vas o:
VeSkeré zavazné udalosti, k nimz dojde v souvislosti se zdravotnickym vyrobkem, musi byt hlaseny vyrobci a pfisluSnému ufadu
¢lenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.
Upozornéni: Zavaznymi udalostmi jsou smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby nebo docasné nebo trvalé zavazné zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby. Neni pfitom podstatné, zda k nim doslo nebo by k nim mohlo dojit. Pfesna
definice je uvedena v MDR 2017/745 ¢lanek 2 (65).

Podminky prostredi pro skladovani

Teplota /i[ 10-25°C
Vihkost 20 — 50 % r.h (nekondenzuijici)
Zivotnost g 3 roky

UPOZORNENI:

- Sterilita a funkénost nejsou ovlivnény, pokud je skladovaci teplota po kratkou dobu mimo stanovené podminky prostfedi, pokud
pramérné podminky skladovani za pfislusné obdobi odpovidaji specifikacim.

- Pro provoz nejsou stanoveny zadné omezené podminky prostfedi.

- P¥i pfepravé mohou byt obaly po omezenou dobu vystaveny podminkam prostredi, které neodpovidaji podminkam, uréenym pro
skladovani.

Technické udaje / Varianty k dispozici
Viz tab. 1.

SLOVENSKY

Ugel pouzitia

Koaxialna kanyla sa pouziva na zavadzanie a vedenie kompatibilnych ihiel alebo kanyl.

V tejto kombinacii je uréena na biopsie makkych tkaniv a umiestiovanie znackovacich svoriek.
Je urena na jednorazové pouzitie a docasné invazivne pouzitie.

¢ Indikacie
Indikaciami su anomalie v makkych tkanivach, ako je prsnik, prostata, pecen, obli¢ky, plica alebo $titna Zlaza.

o Kontraindikacie
Nie je ur€ené na pouzitie na kostiach, v kardiovaskularnom systéme a centralnom nervovom systéme.
Nie je ur€ené na pouzitie u mladeze, deti, doj€iat a novorodencov.
Dalimi kontraindikaciami st poruchy zrazanlivosti krvi a antikoagulaéna lietba. V pripade zvy$eného rizika zavisi pouZitie od rozhodnutia
zdravotnickeho pracovnika.

o Zvyskoveé rizika a vedlajSie ucinky
Medzi zvySkové rizika a neziaduce vedlajSie UCinky patria vS8eobecné komplikacie suvisiace s punkciou, ako je krvacanie, infekcia,
poranenie prilahlého tkaniva/organu a bolesti, ako aj pneumotorax a vzduchova embdlia pri pouziti na plucach.

e ZamysSlani pouzivatelia
Zamyslanymi pouzivatelmi su zdravotnicki pracovnici (lekarov).

¢ Ciel'ova skupina pacientov
Cielovou skupinou pacientov su dospeli.

Klinicky prinos

Viditelnost pomocou ultrazvuku, réntgenu (mamografia, pocitacova tomografia CT) alebo magnetickej rezonancie MRI.
Umozniuje viacnasobny odber tkaniva s jedinym bodom vpichu a minimalnou traumatizaciou.

Zabezpecuje minimalne riziko rozvle€enia buniek pocas biopsie.

Jednoduché vniknutie do hustého tkaniva vdaka Specialnej hrane (Specialny rez na hrote).

Popis

Koaxialna kanyla BIP je vyrobena z lekarskej nerezovej ocele alebo titanu (varianty kompatibilné s MR) a sklada sa z dvoch ¢asti,
vonkajSej kanyly s plastovou rukovatou a vnutorného mandrénu s centralnym hrotom Trocar (pozri obr. 3). Plastova Ciapo¢ka mandrénu
je farebne oznacena (napr. CC14[yyy] so 14G mandrénom — zelena Ciapocka), aby zodpovedala farebnému kédu kompatibilnej 14G ihly
na biopsiu. Upozorfiujeme, Ze priemer vonkajSej kanyly je vacsi, ako udava farba.

Na vonkaj$ej kanyle je vyzna&ena hibka v centimetroch na priame vizuaine postdenie hibky vniknutia a je vybavena konektorom Luer
Lock, ktory umoznuje pripojenie injekénych striekaciek alebo hadi€iek k proximalnemu koncu kanyly na volitelnu aspiraciu (pozri obr. 3).
Koaxialna kanyla BIP je sterilna, jednotlivo zabalena v peelingovych vreckach a dostupna v réznych priemeroch a dizkach (pozri obr. 2,
tab. 1). Predajné jednotky su navySe zabalené v ochrannom karténe.
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Kompatibilita

Koaxialna kanyla BIP je navrhnuta $pecialne na pouzitie v kombinacii s pristrojmi na biopsiu BIP EvoCore®, BIP HistoCore® a BARD®
Magnum?® a prislusnymi ihlami. Okrem toho je mozné prostrednictvom koaxialnej kanyly aplikovat' zna¢kovacie svorky BIP (pozri tab. 1).
Koaxialnu kanylu BIP je mozné pouzit pri konvenénych zobrazovacich metédach pomocou ultrazvuku alebo réntgenu (mamografia,
pocitatova tomografia CT), alebo magnetickej rezonancie MRI. Ak sa ma koaxialna kanyla BIP pouzit v zariadeniach na magneticku
rezonanciu (MR systémy), je potrebné zabezpecit, aby bol pouzity variant kompatibilny s MR (pozri tab. 1, CC[xx][yyy]MR).

Pouzitie

1. Priprava pacienta

Proces sa musi vykonavat pomocou aseptickych technik. Aplikuje sa spravidla cez zdravu a nezranenu pokozku. Pri pouziti koaxialnych
kanyl s velkym priemerom by sa mala podla uvazenia pouzivatela vopred vykonat incizia skalpelom. Okrem potrebnych informacii o
rizikach pre pacienta je mozné podla uvazenia pouzivatela vykonat adekvatnu lokalnu anestéziu.

Pred pouZitim je potrebné urgit rozmer (vonkaj$i priemer) a dizku koaxialnej kanyly BIP, ktoré st potrebné pre konkrétnu proceduru, ktora
sa ma vykonat (pozri tab. 1).

2. Odstranenie koaxialnej kanyly zo sterilného obalu

Pred pouzitim skontrolujte na sterilnom obale a produkte datum spotreby a viditelné poSkodenia.

Odlupovacie vrecko otvorte na konci so znackami (pozri obr. 1):

e Najskor roztiahnite zvar v oboch rohoch od stredu smerom von .
= 4

e Odlupovacie vrecko nasledne roztvorte g a asepticky vyberte produkt.
3. Umiestnenie
Koaxialnu kanylu BIP zavadzajte pod kontrolou pomocou vhodnej zobrazovacej metédy, kym sa hrot mandrénu nebude nachadzat priamo
pred oSetrovanou oblastou. Pevne drzte plastovu rukovat koaxialnej kanyly a otoCte vnutorny mandrén na rukovati o 90° proti smeru
hodinovych rugiciek a vytiahnite ho (pozri obr. 3). VonkajSia kanyla ostane v pacientovi a slizi ako vedenie pre ihlu na biopsiu alebo inu
aplikaénu kanylu.
4. Vykonavanie biopsii alebo umiestiovanie znac¢kovacich svoriek
Zavedte kompatibilnd ihlu na biopsiu alebo aplikaénd kanylu do vodiacej kanyly az na doraz.
Dodrziavajte navod na pouzitie prislusného pristroja na biopsiu, ihly na biopsiu alebo znackovacej svorky.
Vykonajte biopsiu alebo umiestnite znackovaciu svorku a vyberte ihlu na biopsiu alebo aplikacnu kanylu z vodiacej kanyly.
POZNAMKA: Pri pouZiti v prostredi MRI umiestnite pacienta mimo linie 5 gauss pred zavedenim ihly na biopsiu, pretoZe ihla na biopsiu
nie je kompatibilna s MR.
Pri odbere viacerych vzoriek ponechajte vodiacu kanylu na mieste, znova vlozte ihlu na biopsiu do vodiacej kanyly a vykonajte dalSiu
biopsiu.
5. Odstranenie a likvidacia
Po zakroku vyberte koaxialnu kanylu z pacienta a zlikvidujte ju v stlade s miestnymi ustanoveniami a bezpe€nostnymi predpismi.

Avystrainé upozornenia

Pre organy uvedené v indikaciach bola bezpecnost a vykonnost preukazana na zaklade dostatocnych klinickych udajov. Ak sa ma
vyrobok pouzit' na iné podobné makkeé tkaniva, okrem Casti tela uvedenych ako kontraindikacie, bezpecné pouzitie zavisi od rozhodnutia
odborného zdravotnickeho pracovnika.

Koaxialna kanyla sa viac nesmie pouzivat a musi sa zlikvidovat, ak je produkt poskodeny, uplynul datum spotreby, alebo sa pred
pouzitim poSkodil alebo nahodne otvoril sterilny obal.

Ochrannu hadi¢ku odstrarte az bezprostredne pred vliozenim, aby ste predisli nahodnému poraneniu ostrym hrotom.

Na koaxialnu kanylu nevyvijajte extrémnu silu. M6ze to spdsobit ohnutie kanyly. Velmi ohnuta koaxialna kanyla méze ovplyvnit spravnu
a bezpecnu funk&nost’ vyrobku alebo nasledné pouzivanie kompatibilnych pristrojov a musi sa vymenit.

- Koaxialna kanyla je ur€ena na jednorazové pouzitie a nesmie sa pouzivat opakovane. Opatovné pouzitie a opatovna sterilizacia
ohrozuju bezpe¢nu funkénost a mbzu viest k prenosu infekcie u pacienta alebo zlyhaniu materialu vyrobku.

Pouzita koaxialna ihla sa musi zlikvidovat' s opatovne pripojenou ochrannou hadi¢kou alebo inym vhodnym spésobom, aby sa predislo
poraneniu alebo biologicky nebezpecnej kontaminacii.

Bezpecnostné informacie MR

Podmienene bezpeéné pri MR
Neklinické testy a simulacie preukazali, ze koaxialna kanyla BIP typu CC-MR je podmienene bezpecéna pri MR.

Pacient moZe byt bezpe&ne skenovany s tymto vyrobkom v systéme MR, ktory spifia nasledujice podmienky. NedodrZanie tychto
odmienok modze viest k poraneniu pacienta.

Parameter Podmienky pouzivania/informacie

Sila statického magnetického pola (B0) 1,5 Tesla a 3 Tesla

Sila statického magnetického pola (B0) orientacia Horizontalny, valcovity otvor

Maximalny gradient priestorového pola (SFG) 138 T/m (13 800 G/cm)

Vysokofrekvenéna polarizacia Cylindricky polarizované (CP)

Vysokofrekvenéna vysielacia cievka Integrovana vysokofrekvenéna vysielacia cievka pre celé telo
Vysokofrekvenéna prijimacia cievka Je mozné pouzit' lubovolnu prijimaciu cievku.

Prevadzkové rezimy alebo obmedzenia systému MR (VF). Normalny prevadzkovy rezim

B1'rms Normalny prevadzkovy rezim

Poznamka: B1*rms sa musi pouzit pre vSetky MR systémy s tymto
limitujucim parametrom. SAR pouzivajte iba so systémami MR, pre
ktoré neobsahuju obmedzenie B1*rms.

Celotelova priemerna (WBA) $pecificka rychlost absorpcie (SAR) | 2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)

Konfiguréacia produktu Lokalizacny drét je mozné podrobit MR skenovaniu vo vSetkych
konfiguraciach (s aplikacnou kanylou aj bez nej).
Lokalizaény drét sa nesmie pripajat’ k externym zariadeniam.
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Trvanie skenovania a ¢akacia doba 15 minut nepretrzitého vystavenia vysokej frekvencii (jedna sekvencia
alebo po sebe iduce série/skenovania bez preruSenia), po ktorych
nasleduje ¢akacia doba 4 minuty, kym sa pokracuje v skenovani.

MR obrazovy artefakt Pritomnost tohto vyrobku méze spdsobit obrazovy artefakt.
Na kompenzaciu artefaktu moéze byt potrebna manipulacia s
parametrami skenovania.

Bezpecnostné opatrenia

- Zaruka sa vztahuje len na zamyslané pouzitie vyrobku.

Vyrobca neodporuc€a konkrétnu velkost koaxialnej kanyly. Zdravotnicki pracovnici su zodpovedni za vyber spravnej velkosti v zavislosti
od pacienta, ktory ma byt diagnostikovany.

Dodrziavajte tiez na navody na pouzitie kompatibilnych pristrojov na biopsiu alebo kompatibilnych ihiel na biopsiu, alebo zna¢kovacich
svoriek. Vyrobca neprebera zZiadnu zodpovednost ani zaruku pri pouzivani s nekompatibilnymi zdravotnickymi poméckami.

- Pred pouzitim skontrolujte kazdy vyrobok, ¢i nie je poSkodeny hrot alebo ohnuta kanyla, ktora by branila spravnej funk&nosti.
Nepouzivajte poSkodené alebo ohnuté vyrobky.

Podla eurdpskeho nariadenia o zdravotnickych pomdckach (2017/745) je vyrobca povinna informovat vas o nasledujucich
skutocnostiach:

VSetky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v suvislosti so zdravotnickou poméckou, sa musia nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

Poznamka: Zavaznymi incidentmi s smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby alebo docasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby. Pritom nezalezi na tom, ¢i k nim doSlo alebo mohlo déjst. Presnu definiciu
mozno najst v nariadeni 2017/745 o zdravotnych pomadckach, ¢lanok 2 (65).

Podmienky pre skladovanie

Teplota /i/ 10-25°C
Vihkost 20 — 50 % rel. vlh. (nekondenzujuca)
Zivotnost g 3 roky

POZNAMKA:

- Sterilita a funkEnost’ nie su ohrozené, ak su skladovacie teploty kratkodobo mimo Specifikovanych okolitych podmienok, pokial su
priemerné skladovacie podmienky poc¢as tohto obdobia v ramci Specifikacii.

- Neexistuju ziadne obmedzené okolité podmienky pre prevadzku.

- Obal méze byt na obmedzeny ¢as vystaveny okolitym podmienkam, ktoré si mimo Specifikacii pre skladovanie.

Technické udaje / Dostupné varianty
Pozri tab. 1.

MAGYAR

Rendeltetés

A koaxialis kanll a kompatibilis tlk vagy kanulok bevezetésére és vezetésére szolgal.
Ebben a kombinaciéban lagyszdveti biopsziahoz és jeldlécsipeszek elhelyezésére szolgal.
Egyszeri hasznalatra és ideiglenes invaziv felhasznalasra szantak.

¢ Javallatok
A javallatok a lagyszoévetek, példaul mell, prosztata, maj, vese, tidd vagy pajzsmirigy anomaliai.

¢ Ellenjavallatok
Nem alkalmas a csontokon, keringési rendszeren és kdzponti idegrendszeren valé alkalmazasra.
Nem alkalmas fiatalokon, gyermekeken, kisgyermekeken és Ujsziilétteken valé alkalmazasra.
Tovabbi ellenjavallatok a véralvadasi rendellenességek, valamint a véralvadast gatlé szeres kezelés. Fokozott kockazat esetén az
alkalmazasrol az egészségugyi szakemberek dontenek.

¢ Fennmaradoé kockazatok és mellékhatasok
A fennmaradé kockazatok és mellékhatasok az altalanos, punkcidhoz kapcsol6dd komplikaciok, mint a vérzés, fertézés, a szomszédos
szOvetek/szervek sériilése és fajdalom, valamint Iégmell és Iégembdlia a tiid6n valo hasznalatkor.

o Célfelhasznalé
A célfelhasznald egészségligyi szakemberek (orvosok).

e Célcsoport
A célcsoport felnéttek.

Klinikai eredmény

Lathatésag ultrahang, réntgen (mammografia, komputertomografia CT) vagy magnesrezonancias tomografia MRI hasznalataval.
Lehetdvé teszi a tébbszords szovetmintavételt egyetlen szurasi ponttal és minimalis traumatizalassal.

Biztositja a sejtek atvitelének minimalis kockazatat a biopszias beavatkozas soran.

Kdénnyl behatolas a siirl szdvetekbe a specialis élnek készénhetben (specidlis csiszolasu hegy).
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Leiras

A BIP koaxialis kanul orvosi mindségl rozsdamentes acélbdl vagy titanbol (MR-kompatibilis valtozatok) készdl, és két részbdl all: egy
muianyag markolattal ellatott kilsé kanilb&l és egy belsd, kdzponti trokarcsuccsal ellatott hegybdl (lasd 3. abra). A mandrin mianyag
kupakja szinkdddal van ellatva (pl. CC14[yyy] 14G mandrinnal - z6ld kupak), amely megfelel a kompatibilis 14G biopszias ti szinkddjanak.
Kérjlk, vegye figyelembe, hogy a kiilsé kanul atmér&je nagyobb a szin altal jelzettnél.

A kulsé kanul centiméter-beosztasti mélységjelzéssel rendelkezik a behatolasi mélység kézvetlen vizualis kiértékeléséhez, és Luer-zaras
csatlakozoval van ellatva, amely lehetévé teszi fecskendék vagy tomldk csatlakoztatasat a kanudl proximadlis végéhez az opcionalis
aspiracio érdekében (lasd 3. abra).

A BIP koaxialis kanil steril, egyesével, széthizhaté tasakba van csomagolva, és kilénb6zd atmérékben és hosszusagokban kaphaté
(lasd az 2. abrat, 1. tablazatot). Az értékesitési egységek tovabba egy véddkartonba is vannak csomagolva.

Kompatibilitas

A BIP koaxidlis kandilt kifejezetten a BIP EvoCore®, BIP HistoCore® és BARD® Magnum® biopszias eszk6zdkkel és a hozzajuk tartozo
tikkel egydtt torténd hasznalatra tervezték. Ezenkivil a koaxialis kanllon keresztul BIP jeldlécsipeszek is felhelyezheték (lasd az 1.
tablazatot).

A BIP koaxialis kanul ultrahang vagy rontgen (mammografia, komputertomografia CT) segitségével torténd hagyomanyos képalkotasi
technikak vagy magnesrezonancias tomografia MRI segitségével hasznalhaté. Ha a BIP koaxialis kanilt magneses rezonancias
berendezésekben (MR-rendszerek) hasznaljak, figyelni kell ra, hogy az MR kompatibilis valtozatot hasznaljak (lasd az 1. tablazatot,
CClxx]lyyyIMR).

Alkalmazas

1. A beteg el6készitése

Az eljarast aszeptikus technikak alkalmazasa mellett kell elvégezni. Az alkalmazas rendszerint az egészséges, sértetlen bdron keresztul
torténik. Nagy atmérdji koaxialis kanulok hasznalata esetén a felhasznaldnak mérlegelnie kell, hogy ejt-e elézetesen szikével bemetszést.
A paciensek kockazatokrol valo sziikséges felvilagositasa mellett a felhasznaldé megitélése szerint egy megfeleld helyi érzéstelenités is
végezhet6.

Hasznalat el6tt meg kell hatarozni az elvégzendd eljarashoz sziikséges BIP koaxialis kanul méretét (kiilsé atmérd) és hosszat (lasd az 1.
tablazatot).

2. A koaxialis kaniil kivétele a steril ccomagolasbél

Hasznalat el6tt ellendrizze a steril csomagolason és a terméken a lejarati idét, illetve hogy nem lathatoak-e rajtuk sértlések.

Nyissa ki a széthuzhato tasakot a jelélések végén (lasd 1. abra):

e El&szor huzza szét a tomitést a két sarkanal, a kdzepétél kifelé haladva .
= b |

e Végezetll nyissa ki a széthizhat6 tasakot @r és vegye ki a terméket aszeptikusan.
3. Pozicionalas
Vezesse be a BIP koaxialis kanult egy megfelel6 kompatibilis képalkotasi technika hasznalataval torténé feligyelet mellett, amig a ti
hegye kozvetlenul a kezelendd teriilet elé nem keril. Tartsa meg szorosan a koaxidlis kanul mianyag markolatat, és forditsa el a belsé
mandrint a markolaton 90°-kal az éramutatd jarasaval ellentétes iranyban, majd huzza ki azt (lasd 3. abra). A kilsé kanll a betegben
marad, és a tovabbiakban vezetdként szolgal a biopszias tl vagy egyéb applikacios kanil szamara.
4. Biopszia elvégzése vagy jelolécsipeszek elhelyezése
Vezesse be a kompatibilis biopszias tiit vagy applikaciés kandilt Gtkézésig a vezetékanulbe.
Vegye figyelembe adott biopszias eszkoz, biopszias ti vagy jeldlécsipesz hasznalati utasitasat.
Hajtsa végre a biopsziat vagy a jelol6csipesz behelyezését, majd tavolitsa el Ujra a biopszias tit vagy az applikaciés kanilt a
vezetékanilbél.
MEGJEGYZES: MRI kérnyezetben térténd hasznalat esetén a beteget a biopszias tii behelyezése el6tt az 5 gauss-os vonalon kiviilre
kell helyezni, mivel a biopszias tG nem MR-kompatibilis.
Tébbszords mintavétel esetén hagyja a vezet6tit a helyén, helyezze vissza a biopszias tlt a vezetétlibe, és végezze el a kévetkezd
biopsziat.
5. Eltavolitas és artalmatlanitas
A beavatkozast kdvetben tavolitsa el a koaxialis kandllt a paciensrél, és a helyi el6irasoknak és biztonsagi szabalyoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

A Figyelmeztetések

- A javallatoknal felsorolt szervek esetében a biztonsagot és a teljesitményt megfelel6 mennyiségi klinikai adat igazolja. Ha a terméket
mas hasonlo6 lagyrészeken kivanjak alkalmazni — kivéve az ellenjavallatoknal felsorolt testrészeket —, a biztonsagos hasznalat az
egészségligyi szakemberek dontésétél fugg.

A BIP koaxialis kanll nem hasznalhaté tovabb, és ki kell dobni, ha lejart a a termék sérllt, ha lejart a lejarati id6, vagy ha a steril
csomagolas a hasznalat el6tt megsérilt vagy véletlentl felnyitasra kerdlt.

- Csak kozvetlenll a behelyezést megel6zen tavolitsa el a védétomiét, hogy elkerllje a véletlen sériiléseket az éles hegynél.

Ne alkalmazzon tulzott erét a koaxidlis kanllon. Ez azt okozhatja, hogy a kandl elgorbil. Egy er6ésen elgorbult kanul karos hatassal
lehet a termék helyes és biztonsagos mikddésére, vagy korlatozza a kompatibilis eszk6zok késébbi mikodését, ezért ki kell cserélni.
A koaxialis kanul csak egyszer hasznalhatd, és nem szabad Ujrasterilizalni. Az Gjrafelhasznalas és az ismételt sterilizalas rossz hatassal
van a biztonsagos mikddésre, és a paciens esetén keresztfert6zést okozhatnak, vagy a termék anyagtulajdonsagok valtozasa miatti
meghibasodasahoz vezethetnek.

A hasznalt koaxialis kanult Ujra felhelyezett védétomlével vagy mas alkalmas intézkedéssel artalmatlanitani kell a sériilések vagy a
bioldgiailag veszélyes fert6zések elkerulése érdekében.

MR biztonsagi informacio

Korlatozottan MR-biztos

Nem klinikai tesztek és szimulaciok azt mutattak, hogy a CC-MR BIP koaxialis kanul korlatozottan MR-biztos.

IFU_CC_R07 / 2024-06-10
32/40



BIP Coaxial Cannula

Egy paciens biztonsagosan megvizsgalhatd ezzel a termékkel egy MR-rendszerben, amely megdfelel a kdvetkez6 feltételeknek. Ezen

feltételek figyelmen kiviil hagyasa a paciens sériléséhez vezethet.

Paraméter

Hasznalati feltételek / tovabbi informaciok

Statikus magneses tér eréssége (BO)

1,5 tesla és 3 tesla

Statikus magneses tér (B0) tajolasa

Vizszintes, hengeres nyilas

Maximalis térbeli mezégradiens (SFG)

138 T/m (13 800 G/cm)

NF polarizacio

Hengeresen polarizalt

NF adotekercs

Integralt egész testes NF adétekercs

NF vevétekercs

Barmilyen tetszéleges vevétekercs hasznalhaté.

Az MR-rendszer (NF) izemmadjai vagy korlatozasai

Normal Gzemmdd

Bi*rms

Normal tzemmod

Megjegyzés: A Bi'rms az 6sszes ilyen korlatozé paraméterrel
rendelkezé MR-rendszer esetében hasznalatos. SAR csak olyan
MR-rendszereknél hasznalhat6, amelyek nem rendelkeznek B4*rms
korlatozassal.

Egész testre atlagolt (WBA) fajlagos abszorpcios rata (SAR)

2 W/kg (normal Gzemméd)

Termékkonfiguracio

A lokalizalé drét 6sszes konfiguracidja (applikalé kanlllel vagy
nélkule) részt vehet MRI-vizsgalatban.
A lokalizalé drétot nem szabad kilsé készilékekhez csatlakoztatni.

A vizsgalat id6tartama és varakozasi id6

15 percnyi folyamatos NF-expozicié (egy sorozat vagy egymast
kovetd sorozatok/szkennelések megszakitas nélkil), majd a vizsgalat
folytatasa elétt 4 perc varakozasi idé.

MR képi artefaktum

Ezen termék jelenléte képi artefaktumot hozhat Iétre.
Az artefaktum kompenzalasa érdekében a vizsgalati paraméterek
modositasara lehet szikség.

Ovintézkedések

- A garancia kizarolag a termék rendeltetésszer(i hasznalata esetén érvényes.
- A gyarté nem tesz egy adott koaxialis kanul méretére vonatkozé javaslatot. A diagnosztizalandé betegtdl figgé megfelel6 méret

kivalasztasaért az egészségligyi szakemberek felel6sek.

Keérjuk, vegye figyelembe a kompatibilis biopszias eszk6z6k és a kompatibilis biopszias tik vagy jeldl6csipeszek hasznalati utasitasat

is. A gyarté nem megfelel6 orvostechnikai eszkdzok hasznalata esetén nem vallal felelésséget és nem biztosit garanciat.

Hasznalat el6tt ellenérizzen minden terméket, hogy nem sériilt-e a hegy, vagy nem gorbllt-e el a kanul, ami akadalyozna a

rendeltetésszer(i hasznalatot. Ne hasznaljon sérllt vagy elgdrbult termékeket. )
- Az europai orvostechnikai eszk6zokrél szo6l6 rendelet (2017/745) szerint a gyarto koteles tajékoztatni Ont a kdvetkez6ktol:
Az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban fellépett minden sulyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak és a felhasznald és/vagy

paciens lakhelye szerinti tagallamban illetékes hatdsagnak.

Megjegyzés: Sulyos eseménynek mindsil a beteg felhasznalé vagy mas személy halala, valamint a paciens, felhasznalé vagy mas
személy egészségi allapotanak atmeneti vagy tartés sulyos romlasa. Nincs jelentésége annak, hogy bekovetkeztek-e vagy
bekdvetkezhettek. A pontos meghatarozas az MDR 2017/745 2. cikkelyében (65) talalhato.

A tarolas kornyezeti feltételei

Homérséklet A 10-25°C
Paratartalom 20 - 50% r.h (nem kondenzal6)
Eltarthatéség a 3ev

MEGJEGYZES:

- A sterilitasra és a miikddésre nincs rossz hatassal, ha a tarolasi hémérséklet egy rovid ideig a meghatarozott kdrnyezeti feltételeken
kivil esik, ha az atlagos tarolasi feltételek az adott id6tartam alatt megfelelnek az el6irasoknak.

- Az Uzemre nem vonatkoznak korlatozott kérnyezeti feltételek.

- Szallitas esetén a csomagok korlatozott ideig kitehet6k a tarolashoz meghatarozott kornyezeti feltételeknek.

Miiszaki adatok / Elérhet6 valtozatok
Lasd az 1. tablazatot.

ROMANA

Scopul utilizarii

Canula coaxiala serveste la introducerea si ghidarea acelor sau canulelor compatibile.
In aceasta combinatie este destinat pentru biopsii ale tesuturilor moi si amplasarea clipurilor de marcare.
Este destinata pentru folosirea unica si pentru aplicarea invaziva provizorie.

¢ Indicatii

Indicatiile sunt anomalii la nivelul tesuturilor moi, cum ar fi sénul, prostata, ficatul, rinichii, plamanii sau glanda tiroida.

¢ Contraindicatii

Nu este destinat utilizarii pe oase, pe sistemul cardiovascular sau pe sistemul nervos central.

Nu este destinat utilizarii la adolescenti, copii, sugari si nou-nascuti.

Alte contraindicatii sunt tulburarile de coagulare a sangelui si tratamentul anticoagulant. Tn cazul unui risc crescut, utilizarea este supusa

deciziei personalului medical specializat.
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 Riscuri neclasificate si efecte secundare
Riscurile reziduale si efectele secundare nedorite sunt complicatiile generale legate de punctie, cum ar fi sdngerarea, infectia, vatamarea
tesutului/organului adiacent si durerea, precum si pneumotoraxul si embolia gazoasa in cazul utilizarii la plamani.

o Utilizatori prevazuti
Utilizatori prevazuti sunt specialistii medicali (medicii).

¢ Grup tinta de pacienti
Grupul tinta de pacienti il reprezinta adultii.

Utilitati clinice

Vizibilitate prin intermediul ultrasunetelor, razelor X (mamografie, tomografie computerizata CT) sau imagisticii prin rezonanta magnetica
IRM.

Permite o prelevare multipla de tesut cu numai un punct de penetrare si traumatizare minima.

Asigura un risc minim al transmiterii celulelor la procedura de biopsie.

Patrunderea usoara in tesutul dens prin muchia speciala (finisaj special la varf).

Descriere

Canula coaxiala BIP este fabricata din otel inoxidabil medical sau titan (variante compatibile cu MR) si este formata din doua parti, o
canula exterioara cu méaner din plastic si un mandren interior cu véarf Trocar central (a se vedea fig. 3). Capacul din plastic al mandrenului
este codat color (de ex. CC14[yyy] cu mandrenul 14G - capac verde), corespunzator codului de culoare al acului de biopsie 14G
compatibil. Va rugam sa aveti in vedere ca diametrul canulei exterioare sa fie mai mare decat este indicat de culoare.

Canula exterioara este prevazuta cu marcaje de adancime in centimetri pentru evaluarea vizuala directa a adancimii de penetrare si este
dotata cu un racord Luer Lock, care permite racordarea seringilor sau furtunurilor la capatul proximal al canulei pentru o aspirare optionala
(a se vedea fig. 3).

Canula coaxiala BIP este sterila, ambalata individual Tn pungi detasabile si este disponibila in diferite diametre si lungimi (a se vedea fig 2,
tab. 1). Unitatile de vanzare sunt ambalate suplimentar intr-o cutie de protectie din carton.

Compatibilitate

Canula coaxiald BIP este conceputa special pentru utilizarea in combinatie cu aparatele de biopsie BIP EvoCore®, BIP HistoCore® si
BARD® Magnum® si acele corespunzatoare. Suplimentar pot fi aplicate clipurile de marcare BIP prin canula coaxiala (a se vedea tab. 1).
Canula coaxiala BIP poate fi utilizata in cadrul procedurilor conventionale de imagistica prin ultrasunete sau raze X (mamografie,
tomografie computerizata CT) sau imagistica prin rezonanta magnetica IRM. Daca canula coaxiala BIP urmeaza sa fie utilizat in aparate
de rezonanta magnetica (sisteme MR), asigurati-va ca se utilizeaza o varianta compatibila cu MR (a se vedea tab. 1, CC[xx][yyy]MR).

Utilizare

1. Pregatirea pacientului

Procedura se efectueaza folosind tehnici aseptice. Aplicarea se realizeaza, de reguld, prin piele snitoass, nevitamata. In cazul utilizarii
canulelor coaxiale cu diametru mare, trebuie efectuata in prealabil o incizie cu bisturiul, la aprecierea utilizatorului. Pe langa explicatiile
necesare privind riscurile pentru pacient, se poate administra o anestezie locala adecvata, la aprecierea utilizatorului.

Tnainte de utilizare trebuie sa fie determinate mérimea Gauge (diametrul exterior) si lungimea canulei coaxiale BIP, care sunt necesare
pentru procedura respectiva de executat (a se vedea tab. 1).

2. Extragerea canulei coaxiale din ambalajul steril

Verificati inainte de utilizare daca ambalajul steril si produsul sunt in termen si daca prezinta deteriorari vizibile.

Deschideti punga exfolianta la capatul cu marcaje (a se vedea fig. 1):

e Mai intéi aplicati sigiliul pe cele doua colturi, de la centru spre exterior .
= 4

e Apoi aplicati uniform punga exfolianta %{ si extrageti produsul aseptic.
3. Pozitionare
Introduceti canula coaxiala BIP sub controlul unui procedeu imagistic compatibil adecvat, pana cand se afla varful mandrenului direct
inainte de zona de tratat. Tineti ferm ménerul din plastic al canulei coaxiale si rotiti mandrenul interior de méner cu 90° in sens antiorar si
extrageti-l (a se vedea fig. 3). Canula exterioara ramane in pacient si serveste ca ghidaj pentru acul de biopsie sau o alta canula de
administrare.
4. Executarea biopsiilor sau amplasarea clipurilor de marcare
Introduceti acul de biopsie compatibil sau canula de administrare pana la opritor in canula de ghidare.
Aveti in vedere instructiunile de utilizare ale aparatului de biopsie respectiv utilizat, acului de biopsie sau clipurilor de marcare.
Executati biopsia sau amplasarea clipurilor de marcare si indepartati din nou acul de biopsie sau canula de administrare din canula de
ghidare.
INDICATIE: La utilizarea in mediul MRT, pozitionati pacientul inainte de introducerea acului de biopsie in afara liniei de 5 Gauss, deoarece
acul de biopsie nu este compatibil cu MR.
La prelevarea mai multor probe lasati canula de ghidare in pozitie, introduceti din nou acul de biopsie in canula de ghidare si executati
urmatoarea biopsie.
5. ndepartare si eliminare ca deseu
indepartati canula coaxiald dupé interventia pacientului si eliminati-o ca deseu, in conformitate cu dispozitiile locale si prevederile de
siguranta.

A Indicatii de avertizare

Pentru organele enumerate in indicatii, securitatea si performanta au fost dovedite pe baza unor date clinice suficiente. Daca produsul
urmeaza sa fie utilizat pe alte tesuturi moi similare, cu exceptia acelor zone ale corpului enumerate ca fiind contraindicatii, utilizarea in
siguranta depinde de decizia profesionistului din domeniul sanatatii.

Canula coaxiala nu trebuie sa mai fie utilizata si trebuie eliminata ca deseu daca produsul este deteriorat sau daca termenul de
valabilitate a expirat sau daca ambalajul steril a fost deteriorat sau deschis involuntar inainte de utilizare.

Tndepértati tubul de protectie numai imediat inainte de inserare, pentru a evita vatdmarile accidentale din cauza varfului ascutit.

- Nu aplicati o forta extrema asupra canulei coaxiale. Acest lucru poate cauza indoirea canulei. O canula coaxiala puternic indoita poate
afecta functionalitatea corecta si sigura a produsului sau aplicarea ulterioara a aparatelor compatibile si trebuie inlocuita.

Canula coaxiala este destinata pentru unica folosinta si nu este permisa reutilizarea sa. Reutilizarea si resterilizarea influenteaza negativ
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functionalitatea Tn conditii de siguranta si poate duce la infectarea incrucisata a pacientului sau la o defectare materiala a produsului.
- Canula coaxiala utilizata trebuie eliminata ca deseu cu furtunul de protectie reatasat sau cu alte masuri adecvate pentru a evita

vatamarile sau contaminarea cu risc biologic.

Informatii de siguranta pentru proceduri de MR

Fara riscuri in proceduri de MR in anumite conditii

Testele non-clinice si simularile au aratat ca tipul canulei coaxiale BIP CC-MR nu prezinta riscuri in proceduri de MR in anumite conditii.

Un pacient poate fi scanat in siguranta cu acest produs intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii. Nerespectarea acestor

conditii poate duce la vatamarea pacientului.

Parametri

Conditii de utilizare / informatii

Intensitatea statica a cAmpului magnetic (BO)

1,5 Tesla si 3 Tesla

Intensitatea statica a cAmpului magnetic (B0O), orientare

Orizontal, deschidere cilindrica

Gradientul spatial maxim al cAmpului (SFG)

138 T/m (13.800 G/cm)

Polarizare HF

Polarizat cilindric (ZP)

Bobina de emisie HF

Bobina de emisie HF integrata pentru intregul corp

Bobina de receptie HF

Se poate utiliza orice bobina de receptie.

Moduri de operare sau restrictii la sistemul MR (HF)

Mod de operare normal

Bi*rms

Mod de operare normal

Indicatie: B1*rms trebuie sa fie utilizat pentru toate sistemele MR cu
acest parametru de limitare. Utilizati SAR numai cu sisteme MR care
nu prezinta o limita B1*rms.

Rata de absorbtie specifica (SAR) medie pentru intregul corp
(WBA)

2 W/kg (mod de operare normal)

Configuratia produsului

Un fir de localizare poate fi supus unei scanari RMN fin toate
configuratiile (cu si fara canuld de administrare).
Firul de localizare nu trebuie sa fie conectat la dispozitive externe.

Durata scanarii si timpul de asteptare

15 minute de expunere continua la radiofrecventa (o secventa sau

serii/ scanari consecutive fara intrerupere), urmata de o perioada de
asteptare de 4 minute nainte de reluarea scanarii.

Artefactul imaginii RM

Prezenta acestui produs poate crea un artefact de imagine.
Pentru a compensa artefactul, poate fi necesar sa se manipuleze
parametrii de scanare.

Masuri de precautie

Garantia comerciala se aplica exclusiv la utilizarea conforma cu destinatia a produsului.
Producatorul nu ofera o recomandare pentru o anumitd marime a canulei coaxiale. Specialistii medicali sunt responsabili pentru

selectarea marimii corecte in functie de pacientii care trebuie sa fie diagnosticati.
- Va rugam sa aveti in vedere si instructiunile de utilizare ale aparatelor de biopsie si acelor de biopsie compatibile sau clipurilor de
marcare. Producatorul nu isi asuma nicio raspundere si nu acordd garantie comerciald in cazul utilizarii cu produse medicale

necompatibile.

Verificati pe fiecare produs Tnainte de utilizare daca varful este deteriorat sau daca exista la canulad indoituri care ar impiedica

functionarea conform prescriptiilor. Nu utilizati produse deteriorate sau indoite.

la urmatoarele:

In conformitate cu regulamentul european privind dispozitivele medicale (2017/745), producatorul este obligat sa va informeze cu privire

Toate incidentele grave aparute in legatura cu dispozitivul medical trebuie sa fie raportate producatorului si la autoritatea competenta a

statului membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Indicatie: Incident grav inseamna decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane sau deteriorarea grava, temporara
sau permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane. Este irelevant daca acestea au avut loc
sau ar fi putut avea loc. Definitia exacta poate fi gasita in MDR 2017/745 articolul 2 (65).

Conditii de mediu pentru depozitare

Temperatura /ﬂ/ 10-25°C

Umiditate

20 — 50 % r.h (fara condensare)

g 3 ani

Durata de valabilitate

INDICATIE:

- Sterilitatea si functionalitatea nu sunt afectate in cazul in care temperatura de depozitare este in afara conditiilor de mediu specificate
pentru o perioada scurta de timp, atata timp céat conditiile medii de depozitare pe perioada respectiva de timp respecta specificatiile.

- Pentru functionare nu se aplica restrictii asupra conditiilor ambiante.

- Pentru transport, ambalajul poate fi expus pentru o perioada limitata la conditii de mediu in afara celor specificate pentru depozitare.

Date tehnice / Variante disponibile
A se vedea tab. 1.
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BBJITAPCKU

MpepHa3HavyeHune

KoakcuanHaTta kaHiona ce usnossea 3a BkapBaHe M Haco4YBaHe Ha CbBMECTUMM UMM UIN KaHHOMN.

B Ta3u kombuHaumsa e npegHasHavyeHa 3a B3eMaHe Ha 6MoncuMmn Ha MekM ThKaHW M NOCTaBsAHE HAa MapkupaLLy Knuncose.
MpenHa3HaveHa e 3a efHokpaTHa ynotpeba 1 3a BpEMEHHO MHBA3MBHO MPUNOXEHUE.

o MokasaHua
MokazaHusiTa ca aHOManum B MeKMTE TbKaHM KaTo Mbpaa, npocrarta, YepeH Apob, 6bL6peum, 6sn opob nnu LWKMToBUAHA XIe3a.

¢ [poTBONOKa3aHusA
He e npegHasHayeH 3a ynotpeba BbpXy KOCTH, B CbpAEYHO-Cb0OBAaTa CUCTEMA U LieHTpanHaTta HepBHa cuctema.
He e npenHa3HayeH 3a ynotpeba npw oHOLWK, Aeua, KbpMayeTa 1 HOBOPOAEHMU.
[pyrv1 NpoTMBONOKa3aHUs ca HapyLUEeHUst Ha KPbBOCBCUMPBAHETO U aHTMKOArynaHTHO neveHne. B cnyyan Ha noBuwieH puck, ynotpebara
3aBMCK OT PeLUEHMETO Ha MEAULIMHCKUA CneLyanueT.

e OcTaTb4HU PUCKOBE U CTPaHNYHU echekTn
OcTaTbyHUTE PUCKOBE M HEXeNaHuTe CTPaHWYHW ecdekTn ca O6LM YCNOXHEHWS, CBBP3aHU C MyHKUMATA, KaTo KbpBeHe, WHeKuus,
HapaHsiBaHe Ha cbceaHa TbkaH/opraH u Gonka, KakTo M MHEBMOTOPAaKC M Bb3ayllHa eMGonus, Korato ce U3nonsea Bbpxy Genure
npobose.

¢ LleneBu notpe6utenun
MeauuuHcknTe cneunanncTu ca uenesunTe notpedutenu (nekapw).

e MauueHTcka LeneBa rpyna
Bb3pacTHuTE X0opa ca nauveHTckaTa Lernesa rpyna.

KnuHuyHa nonsa

BugnmocT ¢ nomoluta Ha ynTpasByK, peHTreH (Mamorpadus, komnioTbpHa Tomorpadus KT) nnm marHMTHO-pe3oHaHcHa ToMmorpadus
MPT.

MosBonsBa MHOroKpaTHO B3eMaHe Ha TbKaHHa Npoba ¢ eAHa Touka Ha NpoboxgaHe n MUHUManHa Tpasma.

["apaHTMpa MMHUManeH puUck OT NpeHacsiHe Ha KIeTky No BpeMe Ha npoueca Ha 6uoncus.

JlecHo npoHWKBaHe B NNbTHa ThkaH GnarogapeHve Ha cneumanyus pbb (cneumanHo ckocsiBaHe Ha Bbpxa).

OnucaHue

KoakcmanHata kaHiona BIP e nspaboteHa oT MeamumHcka Hepbxaaema ctomaHa unu tutad (MP cbBMeCTUMUM BapuaHTu) U ce CbCToU
OT [OBe 4acTuM — BbHLUHA KaHlofa € nractMacoBa ApbXKa M BbTPELleH CTUMET C LeHTpaneH BpbX Ha Tpoakapa (Bwkre dur. 3).
lMnactmacoBaTa kanayka Ha cTuneTa e uBeTHo koaupaHa (Hanp. CC14[yyy] ¢ 14G ctunet — 3eneHa kanadka), 3a Aa CbOTBETCTBa Ha
LBETOBMS koA Ha cbBMecTuMaTta 14G urna 3a 6uoncusi. Monsi, umaiite npeasua, Ye AMaMeTbpbT Ha BbHLUHATA KaHHa e No-ronsiM oT
nocoyeHust Ypes LBeTa.

BbHLWHaTa uMa MapkMpoBKkU 3a AbNO0OYMHa B CAHTUMETPY 3a AbN6oYMHa 3a AMPEKTHA BM3yarHa oLieHka Ha AbnboumHaTa Ha NPOHNKBaHEe
M e cHabaeHa c apjanTep 3a NyepoB 3aTBapsily MEXaHW3bM, KOWTO MO3BOMsSIBA CBbP3BAaHE Ha CMPUHLOBKU UMM MapKyyu KbM
NMPOKCUMarnHWs Kpaw Ha KaHonara 3a onuuoHanHa acnupauusi (Bwkte dur. 3).

KoakcmanHata kaHtona BIP e ctepunHa, nHavBmuayanHo onakoBaHa B Henpo3payHa Tpbbuuka 1 ce npegnara B pasnuyHy AvameTpu u
ObImKUHK (BUxTe ®ur. 2, Tabn. 1). OnakoBbYHUTE eANHULM AOMBIIHUTENHO Ca ONaKOBaHM B 3aLUUTHA KyTuUSI.

CbBMecTUMOCT

KoakcuanHata kaHiona BIP e paspaBoTeHa crieuvanHo 3a usronssaHe B KOMBMHauus ¢ ypeaute 3a Guoncus BIP EvoCore®, BIP
HistoCore® n BARD® Magnum® u cboTBeTHUTE mrnu. B ponbnHeHve Mapkupawmte knuncose BIP moraT ga ce mocrassaT npes
KoakcuanHaTa kaHiona (Buwkre Tabn. 1).

KoakcmanHata kaHiona BIP moxe fa ce vM3non3sa npu KOHBEHLUMOHANHW MeToan 3a obpasHa BM3yanusalusi C NoMoLlTa Ha ynTpasByk
Unn peHTreH (Mamorpadms, KommoTbpHa Tomorpadumsa KT) unm marHutHo-pe3oHaHcHa Tomorpadust MPT. Ako koakcuanHaTta KaHtona
BIP we ce usnonaea B ypeau 3a marHuteH pesoHaHc (MP cuctemu), TpsibBa aa ce rapaHTupa, Ye ce usnonssa MP cbBMecTM BapuaHT
(BwxTe Tabn. 1, CC[xx][yyy]MR).

MpunoxeHune

1. MoparoTroBka Ha NauueHTa

Mpouenyparta TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA, KaTo Ce M3NON3BaT acenTUYHM TEXHWKM. [punoxeHneTo No npaBuIo ce U3BbLPLLBA Npe3 34pasa,
HeHapaHeHa koxa. KoraTto ce n3nonssaTt KoakcuasiHu KaHnm ¢ ronsaM gnameTsp, TpsbBa Aa ce HanpaBu NpefBapuTeneH paspes CbC
ckannern no npeueHka Ha notpebutens. OcBeH HeobxoauMaTa Aekrnapaums 3a pUCKOBETE 3a NaUMeHTa, Mo NpeLeHKka Ha noTpebuTtens
MOXe [a ce U3BbpLUM afieKBaTHa MecTHa aHecTe3us.

Mpean ynotpeba Tpsbea aa ce onpedensaTt rabaputHUAT pasMep (BbHLUEH AuaMeTbp) U AbIDKMHATa Ha KoakcuanHata kaHiona BIP,
HeobxoauMK 3a KOHKpeTHaTa npoLeaypa, kKosito Tpsibea aa ce u3BbpLK (BxTe Tabn. 1).

2. WUs3BaxpaaHe Ha KoaKcuMariHaTa KaHiona oT cTepuriHaTa onakoBKa

Mpenun ynotpeba npoBepeTe cTepunHaTa onakoBKa 1 NPoAyKTa 3a CPOK Ha ro4HOCT M BUAMMW NOBpeau.

OTBOpeTe Henpo3payHaTta Topbuyka B kpasi ¢ MapkupoBkuTe (BxTe dur. 1):

e [IbpBO M3ABbpMaNTe 3anevaTBaHETO B ABaTa Kpasi OT LieHTbpa HaBbH .
L b |

e Cnep ToBa M3gbpnanTe paBHOMEPHO Hemnpo3payHaTta Topouyka @ 1 n3BageTe NpoaykTa acenTu4Ho.
3. MosnumoHupaHe
Moa pbKOBOACTBOTO Ha NOAXOAsLLa CbBMECTUMA npoLedypa 3a obpasHa Bu3yanusauus BKkapavTe KoakcmanHata kaHtona BIP, gokaTto
BBbPXbT Ha CTUNETa € TOYHO NpeA 30HaTa Ha TpeTupaHe. XBaHeTe 3[paBO NnacTMacoBaTa ApbXKa Ha KoakcuanHaTta KaHiona u ypes
OpbXKaTa 3aBbpTeTe BbTpeluHaTa crtuneta Ha 90° B mocoka, obpaTHa Ha YacoBHMKOBaTa cTperka u s uaternete (Bwxre dur. 3).
BbHLWHAaTa KaHona ocTaBa B NaumMeHTa 1 CryXu kaTo Bodad 3a urnata 3a buoncus unv apyra kaHiona.
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4. WzBbpliBaHe Ha 6MONCUM UNU NOCTaBAHE HA MapKUpaLu Knuncoee

MocTaBeTe cbBMecTMMaTa urna 3a bruoncust nnu kaHna Ao orpaHNYMTEnNs B HanpasBnsBaliaTta KaHona.

CnasBanTte MHCTpyKUuuMTe 3a ynotpeba Ha 13nonseaHus ypeq 3a 6uoncus, urnarta 3a buoncus nnm MapkvpalumTe Knuncose.
M3BbpLlueTe Guoncus unm noctaBeTe MapkupalluTe KNuncoBe M u3BafeTe urnaTta 3a buoncus unu kaHwonata oT HanpaensiBalara
KaHiona.

YKASAHWE: Mpu usnonssaHe B cpega ¢ AMP nosvumoHupainTe naumeHTa usBbH NuHusTa ot 5 [ayca, npegy ga BkapaTte urnata 3a
6uoncus, Tbi kato T8 He e MP cbBmecTuma.

Mpn B3emaHe Ha HSAKOMKO Npobu oOcTaBeTe HanmpaBnsBaljaTta KaHona B MO3WUMS, BKapawTe wrnata 3a Ouoncuss OTHOBO B
HanpaBsnsBallaTa KaHlona n u3sbpLleTe creapallaTa 6uoncus.

5. OTcTpaHsiBaHe U U3XBbpPIsiHE

Cnep npoueaypaTta oTCTpaHeTe KoakcuarnHaTa kaHiona oT NaumeHTa 1 8 U3XBbprieTe CbINacHO MeCTHUTE pasnopeadun n npegnucaHust
3a 6e3onacHocT.

A MpenynpexaeHus

3a opraHuTe, n3bpoeHn B nHAVKaumnTe, 6esonacHocTTa M edMKacHOCTTa ca A0Ka3aHN Bb3 OCHOBA Ha AOCTaTbYHO KIMUHUYHWN AaHHW.
AKO NMpoayKTbT TpAbBa Aa ce M3non3sa BbpXy ApYrM NOJOOHW MEeKM TbKaHW, C U3KIMIOYEHUe Ha OHe3N YacTW Ha TAMoTOo, KOUTOo ca
rMocoYeHun KaTo NpoTMBOMNOKasaHus, 6e3onacHaTta ynotpeba 3aBucK OT pelleHeTo Ha MEAULIMHCKUS CreunuanmcT.

KoakcvanHaTa kaHtona He Tpsbsa noseve Aa ce u13nonaea n Tpsabsa Aa ce U3XBbPMK, ako NPOAYKTLT € MNOBPEAEH NN ako CPOKLT Ha
rOAHOCT € U3TEKbI, UKW ako CTepuriHaTa onakoska e 6una noBpeaeHa unm cnyYyanHo oTBopeHa npeaw yrnotpeba.

CeansiiTe 3alMTHM MapKy4 HenocpeacTBEHO NPeaun BkapBaHeTo, 3a Aa n3berHeTe cnyvaHo HapaHsiBaHe OT OCTpUs BPbX.

- He npunaravite usknioumtenHa cuna BbpXy KoakcuanHaTa KaHiona. ToBa Moxe Ja [oBefe A0 U3KpuBsBaHe Ha kaHionarta. CunHo
M3KpMBEHaTa KoakcuarnHa KaHiorna mMoxe Aa nosnvse Ha NpaBUNHOTO M 6e30MacHoO PyHKLMOHMPaHe Ha NpoayKTa unn nocneasalloTo
13nonssaHe Ha CbBMeCTUMM ypeau u Tpsibea aa 6bae cMeHeHa.

KoakcvanHaTa kaHiona e npegHasHayeHa 3a egHokpaTHa ynotpeba u He TpsbBa Aa ce mnanonasa noBTopHO. MoBTopHaTta ynotpeba
UM NoBTOpHAaTa CTepunusaums koMmnpomeTnpa 6e30nacHOTO (PYHKUMOHMPpAHE M MOXe Aa [oBefde A0 KPpbCTOcaHa MHMeKuUs Ha
nauveHTa unv noBpeaa Ha maTepuana Ha npoaykTa.

M3non3eaHaTta koakcuanHa kaHiona Tpsbsa ga ce UsXBbprn C MOHTMPaH OTHOBO 3alUMTEH MapKyy Unn no ApYr NOAXOASALL, HAa4uH, 3a
Aa ce n3berHe HapaHsiBaHe Unm BUOMOrMYHO 3aMbpCsBaHe.

UHdopmauus 3a 6esonacHocTt 3a MP

/AN

YcnosHo MP GesonacHa
HeknuHW4YHMTE TECTOBE U CMMynaLMK Nokasaxa, Ye koakcuanHata kaHiona BIP CC-MR ycnosHo e MP 6e3onacHa.

MauuneHT Moxe Ge3onacHo [ 6bae ckaHupaH ¢ To3u npoaykT B MP cuctema, KosiTo oTroBapsi Ha cnegHute ycnousi. HecnassaHeTo Ha
TE3U YCNoBMsi MOXe [a AoBeAe [0 HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

MapameTsp Ycnosus 3a non3saHe /| UHdopmauums

Cwvna Ha cTaTnyHOTO MarHuTHO none (BO) 1,5 Tecnaun 3 Tecna

OpueHTaums Ha cunarta Ha CTaTMYHOTO MarHuTHo none (BO) Xopu3oHTaneH, UMnMHapu4eH oTBop

MakcumarneH rpagueHT Ha NpocTpaHCTBeHOTO norne (SFG) 138 T/m (13.800 G/cm)

HF nonsipusauus LinnmngpuyHo nonsipuaunpaH (ZP)

HF npepaBatenHa 606uHa MHTerpupana HF npepasatenHa 6o6uHa 3a usnata 606uHa

HF npuematenHa 606uHa Moxe ga ce nsnonaea Bcska npuemarenHa 6o06uvHa.

PaboTHu pexxumu nnu orpaHnyeHust Ha MR cuctemarta (HF) HopmarneH pexum Ha pabota

Bi*rms HopmaneH pexum Ha paboTta
Yka3aHue: B;'rms TpsibBa Aa ce usnonaea 3a Bcuyku MR cuctemu ¢
TO3W orpaHnuuTeneH napameTbp. Manonssante SAR camo ¢ MR

CUCTEMU, KOUTO HAMAT OrpaHn4yeHne B1*rms.

CpepgHa ctonHocT 3a uanoto Tano (WBA), cneumdumyHa cteneH
Ha abcopbumsa (SAR)

2 W/kg (HopmaneH pexum Ha pabota)

KoHdpurypaums Ha npoaykra

Nokanu3auvoHHaTa Ten mMoxe da 6bAe NoAnNoXeHa Ha MarHWTHO-
pPE30HaHCHO CKaHWpaHe BbB BCUYKM KOHGUrypaumm (cbc u 6e3
annuKauMoHHa KaHiona).

JlokanusaumnoHHaTa Ten He Tpsabea Aa ce CBbP3Ba C BLHLUHM Ypeaw.

MpoAbIMKUTENTHOCT Ha CKaHMPaHETO U BPeMe 3a U34akKBaHe

15 MUWHYTM HenpekbCcHaTa paguMovecToTHa ekcno3vums (egHa
nopeauua WM nocneposaTenHW  cepuw/ckaHupaHus  6es
npekbCcBaHe), nocrneasaHa OT Mepuos Ha usvaksaHe OT 4 MUHYTW
npeav Bb30oOHOBsIBaHe Ha CKaHUpaHeTo.

ApTedakT Ha MarHUTHO-PE30HAHCHOTO M30GpaXeHne

Hanvumeto Ha TO3M NpoAyKT MoOXe Aa cb3fgade apredakT Ha
n306paxkeHneTo.
3a ga ce koMmneHcupa aptedakTbT, MOXe [a Ce Hanoxu ga ce

MaHunyavpaT napameTpuTe Ha CKaHMpaHeTo.

MpepnasHn mepku

- lapaHumnsiTa Baxu camo npu ynotpeba Ha npoaykTa no npeaHasHayeHue.

[MpounssoanTenaT He NpenopbYBa KOHKPETEH pa3Mep Ha koakcuanHaTa kaHona. MeamumHckuTe cneumanvcTyi ca oTroBOpHU 3a n3bopa
Ha NpaBUMHKSA pa3Mep B 3aBUCUMMOCT OT AMarHOCTULMPaHUS NauneHT.

Mons, o6bpHeTe BHMMaHWe 1 Ha MHCTPYKLMKUTE 3a U3Non3BaHe Ha CbBMeCTMMUTE ypeau 3a 6roncusa n CbBMecTUMmUTe Urnm 3a bruoncus
N Mapkupawmte knuncose. [pon3BoAWTeNsiT He noema OTrOBOPHOCT UMM AaBa rapaHuusi Mpy M3Momn3BaHe Ha CbBMECTUMU
MeAULMHCKN n3penus.

Mpeawn ynotpeba nposepsBanTe BCEk NPOAYKT 3a NOBpPeAa Ha Bbpxa UMW N3KPMBEHA KaHona, Kouto 6ruxa nonpeyvnm Ha NpaBuIHOTO
dyHKUMOHMPaHe. He n3nonassante noBpeaeHV NN U3KpUBEHW NPOaYKTU.

CbrnacHo eBponemnckns PernaMmeHT oTHOCHO MeavumHckute mnagenus (2017/745), npoussogntenar e anbxeH aa Bu nHdopmupa 3a
cnegHoTo:

Bcuykv ceprosHn MHUMAEHTW, Bb3HWKHANW BbB Bpb3ka C MeaULMHCKOTO usgenve, Tpsabea Aa 6baat goknagBaHu Ha Npov3BoauUTens
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1 Ha KOMNETEHTHUSI OpraH Ha AbpXKaBaTa-yYreHka, KbAEeTo X1Bee NoTpeduTensT U/nnm naumeHTbT.

YkazaHve: Cepno3HuTe MHUMAEHTM Ca CMBbPT Ha NaumeHT, NoTpedbuten wnu Apyro nvue, Ui BPEMEHHO MMM NMOCTOSIHHO CEPUO3HO
BrioLIaBaHe Ha 34paBeTo Ha NauneHT, notTpeduten nnu apyro nuue. MNMpu ToBa e 6e3 3Ha4YeHne fanuv Te ca ce Cryuuny unm 6ruxa Mornm
Aa ce cnyyar. TovHa geduHuumsa moxe aa ce Hamepu B PernameHT 2017/745 0THOCHO MeAMUMHCKUTE n3genusi, unex 2 (65).

YcnoBusi Ha okonHaTta cpefa 3a CbXpaHeHue

TemnepaTtypa /ﬂ/ 10-25°C
20 — 50 % oTHoCcKTENHa BRaXHOCT
BnaxHocT e (HekoHAEeH3MpaLa)
Cpok Ha rogHocT g 3 ropuHn
YKASAHUE:

- CrepunHocTTa ¥ byHKUMOHaANHOCTTa HAMa fa 6baaT KOMMPOMETVPaHW, ako TemnepaTypute Ha CbXpaHeHue ca W3BbLH 0bsBeHUTe
YCINOBUS Ha OKOMHaTa cpefa 3a KpaTbk Nepuos OT BpEME, CTUra CpeaHUTE YCIOoBUS Ha CbXPaHEHWE Ca B paMKUTE Ha cneumdukaummnTe
33 CbOTBETHUS NEepuoa.

- Hsama orpaHnyeHn ycnosus Ha okonHaTa cpefa 3a paboTa.

Mpeawu TpaHcnopTMpaHe, 3a orpaHMyeH Nepuos oT BpeMe, onakoBkaTta Moxe Aa ObAe U3NoXeHa Ha YCIOBWs Ha OKONTHaTa cpeaa U3BbH

MOCOYEHUTE 32 CbXpaHeHue.

TexHuyecku aaHHM / HanuyHu BapuaHTn
BwxTe Tabn. 1.

EAAHNIKA

ZKoTrog Xpriong

O opoagovikog KaBEeTHAPAG XxpnoIYeUEl OTNV gl0aywyn Kal kaBodriynon cupfBatwy BeAovwv A KaBeTAPwWV.
>€ auTtév Tov ouVOUAOHOG TTPORAETTETAI YIa BIOWIES I0TWV MAAAKWY POPiWY Kal TOTTOBETNON KAITT Grjpavong.
MpoopiceTal yia pia xpAon Kai yia TNV TTpoowpIvh ETTEURATIKA XPARoN.

o Evdeigeig
Evdeigeig gival avwpalieg o€ 10ToUG HOAGKWY Hopiwy, OTTWG O HACTAG, O TTPOCTATNG, TO ATTAP, O VEPPOG, O TIveUHOVAG ) 0 Bupeoeldrg
adévag.

o Avtevoeigeig
Agv TTpoopiCeTal yia Xprion o€ 00Td, OTO KAPSIAYYEIOKO OUCTNUA KAl OTO KEVTPIKO VEUPIKO oUCTNUA.
Agv TTpoopiCeTal yia Xprion o€ avnAikoug, TTaidid, MIKPA TTaidid ) VEoyvd.
AM\eg avTevdEigelg givar diatapayég TMENG TOU aipaTog Kal avTITiNKTIKY Bepartreia. Ze TePITTwaon augnuévou Kivouvou, n XprRon atroTeAE
€UBUVN TOU I10TPIKOU EIBIKEUPEVOU TTPOCWTTIKOU.

o YTroA&IppaTiKoi KivBuvol Kal TTapevEPYEIEG
YTroAgiypaTikoi Kiviuvol Kol aveTTiOUPNTEG TTAPEVEPYEIEG €ival YEVIKEG ETTITTAOKEG TNG TTOPOKEVTINONG, OTTWG aipgoppayia, Aoipwen,
TPOUMATIOPOG TWV TTOPAKEINEVWV 10TWV/0PYAvwy Kal GAYog, KaBWG Kal TIVEUJOBWPAKAG Kal TIVEUMOVIKA €UBOAR KaTd Tn Xprion atov
TveUpova.

o [pofAemopevol XpNoTEg
[MpoBAeTTOpEVOI XPrIOTEG Eival IOTPIKO EIBIKEUPEVO TTPOOWTTIKG (Y10TPOUG).

o Opada oT6X0G agBevIV
H opdda atéxog acBevwv gival eVRAAIKEG.

KAIvikl weéAsia

OpatdTnTa pe uTTEPNXOYPAPNUA, aKTiVEG X (MaoToypagia, afovikr) Togoypagia) fj yayvnTIKA TOHoypagia.
Emrpétmel ToAaTTAR Afjwn 10700 ye Povo €va onuegio aTiENg kal EAGXIOTO TpaUUATIONO.

PpovTilel yia eEAGXIOTO KivOUVO PETATOTTIONG KUTTAPWY KaTd Tn diadikaagia Tng Bloyiag.

EUKoOAN e10xwpnon o€ TTUKVO 10TO XAapn oTnv €18IKA akur (€181Kr Asiavon oTn puTn).

Mepiypagn

O opoaovikég kabethpag BIP eival kataokeuaouévog atmod 10TPIKG avoeidwTo XGAuBa A TITAvio (ekOOOEIG CUMBATEG ME PAYVNTIKA
Topoypagia) Kal atroTeAiTal atrd dU0 THAPOTA, £vav £§wTePIKO KABETAPA Ye TTAAOTIKA AaBR Kal éva ECWTEPIKO PAVTPEV JE KEVTPIKN HUTN
trocar (BA. Eik. 3). To TTAAOTIKO KOTTAKI TOU PHOVTPEV €ival XpwHaTIKA KwdikoTroinuévo (T1.X. CC14[yyy] ye pavipév 14G - mpdoivo Katrdki),
avd@hloya pe Tov KwdIKO XpWwHATOG TG cupBartig BeAdvag Biowiag 14G. NABeTe uttown, OTI N SIGUETPOG TOU £EWTEPIKOU KABETHpa givail
MeyaAUTePN AT TNV AVAQEPOHEVN HE TO XPWHA.

O ewrepikdg kaBeThpag @Epel onudadia BABoug ot eKATOOTA yia atreuBeiag OTITIKY ekTiunon Tou BABoug €ioxwpnong Kai ivai
e€OTTAIONEVOG pE pia ouvdeon Luer Lock, n otroia emTpETTEl TN 0UVOECT CUPIYYWY A EUKAUTITWY CWARVWY OTO £yyUg AKPO Tou KABETHpa
yla jia TTpoaipeTIKA avappoenan (BA. Eik. 3).

O opoa&ovikdg kaBetripag BIP diaTiBeTal aTTooTEIPWUEVOG, HEHOVWHEVA OUCKEUOOHUEVOG OE OAKOUAEG Peel kal og didgopeg diapETpoug
Kal uAkn (BA. Eik. 2, miv. 1). O1 povadeg TWANong ouokeuddovTal eTTITTPOCOETA OE TTPOCTATEUTIKO XOAPTOKIBWTIO.

ZupparéTnTa

O opoaovikog kaBeThpag BIP sival oxedlaouévog eIBIKA yia XPron o€ ouvduaoud We TI ouokeuég Blowiag BIP EvoCore®, BIP HistoCore®
kai BARD® Magnum® kai Tig oxeTikég BeAoveg. EkTOg auTtou eival duvarr n e@appoyr] KAIT onuavong BIP péoa amod Tov ogoagovikd
KaBetApa (BA. miv. 1).

O opoagovikdg kabetripag BIP ptropei va xpnoiygotroinBei pe CUPPBATIKEG OTTEIKOVIOTIKEG HEBOBOUG UTTEPHXWV I QKTIVOYPAPiag
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(MaoToypagia, agovikr Topoypa@ia) i payvnTikAg Topoypagiag. Otav opoagovikdg kabetipag BIP tpdkeiTal va xpnoiyotroindei oe
OUOKEUEG JayVNTIKAG Topoypagiag (CuaTAPaTa payvnTikoUu GuvToviopou), TTPETTEl va AauBAveTal YEPIPVA WOTE va XPNOIPOTTOINBEI pIa
oupBarn pe TN gayvnTikn Togoypagia ékdoon (BA. miv. 1, CC[xx][yyy]MR).

Eqappoyn
1. TMpoeTolyacia Tou acBevh
H péBodog TTPETTEN va EKTEAEITAI JE XPrION AONTITIKWV TEXVIKWY. H epappoyn die§ayeTal Katd kavova uEow uyloug, aBikTou dépuatog. Katd
TN XPAON OPOAEOVIKWY KABETAPWY PeYAANng diapéTpou Ba TTPETTEN KATA TNV EKTIUNGN TOU XPAOTN VO TIPAYPOTOTIOINDEI €K TWV TTPOTEPWV
HIa TOR ME VUOTEPL. EKTOG aTTd TNV aTTAITOUPEVN EVNPEPWAN OXETIKG PE TOUG KIVOUVOUG YIa TOV a0BEvr) ITTOPET va XpnoiJoTroindei KaTd
TNV Kpion Tou XproTn £TTAPKAG TOTTIKI avaiodnaia.
Mpiv amé Tn xprion Ba Tpétrel va TTpoadiopileTal To péyeBog Gauge (eEwTePIKr SIAPETPOG) KAl TO PAKOG Tou opoagovikd kabetipa BIP,
TTOU €ival aTrapaitnTa yia TNV EKAoTOTE eKTEAOUPEVN PEBODO (BA. TTiv. 1).
2. A@aipgon Tou oOAEOVIKOU KABETAPA OTTO TNV ATTOOTEIPWHEVH CUOKEUATIA
EAéyEte TNV aTTOCTEIPWHEVN GUOKEUATIQ KAl TO TTPOIGV TTPIV OTTO T XPRON WG TTPOG TNV NUEPOPNvia ANgNG Kal yia epaveig ¢nuieg.
Avolypa oakoUAag Peel oTo Gkpo pe Tig onuavaoelg (BA. €ik. 1):

e Avoire TTpwTa TN 0PPAyIoN Kal aTa dUO GKPa aTTd TO HECO TIPOG TA £EW .

= 4

e Kardmiv autol avoifte Tn oakoUAa Peel opoidpopea KQIl aQaIPEDTE TO TTPOIOV PE AONTITO TPOTTO.
3. P0Opion Béong
Eicaydyete Tov opoagovikd kabetripa BIP pe Tn Bonbeia eAéyxou piag KatdAANANG aTtreikovioTIKAG HEBOGBOU, HEXPI N MUTN TOU PHAVTPEV VO
BpiokeTal aKPIBWG PTTPOCTA aTTO TNV £GETACOUEVN TTEPIOXNA. ZUYKPATAATE TNV TTAACTIKA AaBRA Tou opoagovikoU KaBeTHApa Kal TTEPIOTPEWTE
TO ECWTEPIKO pavTpév aTn Aafn katd 90° apioTepdaTpopa Kal TpaBRETe To TPog Ta £Ew (BA. Eik. 3). O e§wTepikOG KABETAPAG TTOPAPEVEI
oTov aoBevr Kal Xpnoluelel wg odnyog yia Tn BeAdva Biowiag r) kamolov dAAov KaBeTApa EQapUoyYAG.
4. EktéAeon Bioyiwyv Kai TOTTOBETNON KAITT GApOvVoNng
Eicayayete Tn oupBatn BeAdva Biowiag A Tov KaBETHPa eQapUoyAG HEXPI VO TEPUATIOEI oTOV KABETAPa 0dnyo.
NG&BeTe uTTOWN TIG 0ONYiEG XPIONG TNG EKACTOTE XPNOIMOTTOIOUNEVNG CUOKEUNRG Blowiag, BeAdvag Blowiag i KAITT orjpavong.
EkteAéoTe Tn Blowia ) Tnv TOTTOBETNON TOU KAITT OpaAvong Kal agaipéaTe Eava Tn BeAdva Biowiag ) Tov KABETAPA £QAPUOYAG OTTO TOV
KaBetApa odnyo.
YMNOAEI=H: Z¢e mrepimmmwaon xprong o€ ePIBAAAOV HayvNTIKAG TOMOYPAQIag, TOTTOBETAOTE TOV aoBevr) TTpIV At TNV el0aywyn TNG BEAdGvag
Browiag ekTdg TNG ypapung 5-Gauss, 1meidn n BeAdva Biowiag dev gival cupBaTth Ye YayvnTIKA Togoypagia.
Karé tn Aqun mepioadtepwy delypdTwy, agraTe atn Béon Tou Tov KaBeTApa 0dnyo, eicayayeTe Tn BeAdva Blowiag Eavd oTov kabetrhipa
0dnyo Kal EKTEAEOTE TV ETTOMEVN Blowia.
5. Aq@aipgon Kal amoppiyn
A@aipéaTe Tov ogoaoviko KaBeTApa PETE TNV eTTEURACN ATTé TOV A0BEVH KOl OTTOPPIWTE TOV GUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG KOl
TIG TTPOdIAYPAPEG ACPOAAEING.

A YTmodei§eig mpoeidomroinong

MNa Ta avagepdueva oI eVOEIEEIG Opyava, N ac@AAEIa KAl N aTTOSOTIKOTNTA £XOUV TEKUNPIWOE e Baon emapkn KAIVIKG oToixeia. Otav

TO TTPOIOV TTPOKEITAI VO XPNOIYOTTOINGEI o€ AAAQ, TTapOOIa HOAAKA POPIA, EEAIPOUPEVIIV TWV OVAPEPOUEVWV WG AVTEVOEIEEIG TTEPIOXWV

TOU GWHOTOG, N a0PAAAG XPAON EVOTTOKEITAI OTNV KPIiGTN TOU EIBIKEUPEVOU IATPIKOU TTPOCWTTIKOU.

O opoagovikOg KaBETAPAG dev ETTITPETTETAI VA XPNOIMOTTIOINOET Kol TTPETTEN va aTToppIpOEi €Av TO TTPOIOV €XEI UTTOOTEI Cnuieg 1 €XEl

TTap€ABel N nuepopnvia A\ENG A 6Tav N ATTOCTEIPWUEVN CUCKEUAOia €XEl UTTOOTE {nuieg TTpIvV aTTd TN XpAoN 1 €xel avoifel Katd AdBog.

AQaIPEITE TOV TTPOCTATEUTIKO EUKAPTITO GWARVA POAIG TTPIV aTTO TNV £10AYWYH YIA TNV ATTOQUYHA TUXCiWV TPAUPATIOUWY aTTd TNV aiXunen

puoTn.

Mnv aokeite akpaia duvaun oTov opoagovikd kabetrpa. ‘ETol utropei va Auyioel o kaBetripag. 'Evag éviova KUPTWHPEVOG OPOAEOVIKOG

KOBEeTAPAG PTTOpEi va utroBabuicel TN OwaTA Kal ao@aAr] A&IToupyia Tou TTPOIGVTOG ) TNV ETTOPEVN XPHON CUMBATWY CGUCKEUWV Kal

TIPETTEI VO QVTIKOTOOTAOEI.

O opoatovikdg KaBeTrpag TTPoopIeTal yia pia Xpron Kal dev eMTPETTETAI va XpnoluoTroindei {avd. H ek véou Xprion Kal atrooTeipwon

utroaBuifouv TNV acg@aAr Aeiroupyia kal pTTopolv va TTPoKaA£éoouv eTTIHOAUVON Tou agBevi N aoToyia UAIKOU Tou TTPOIGVTOG.

- O xpnoipoTroiNuévog opoagovikag KaBEeTAPag TTPETTEI va aTToppIPBEi apou TOoTToBETNBEI Kal TTAAI O TTIPOCTATEUTIKOG EUKAUTITOG CWAARVOG
1 ME GAAQ KOTAAANAQ PETPA YIA TNV OTTOQUYH TPAUUATIONWY A BIOAOYIKA ETTIKIVOUVWY JOAUVOEWV.

MAnpo@opieg ao@aAeiag payvnriking Topoypagiag

Y16 mpoUTToBéoelg aopaAég o€ TTEPIBAAAOV payvnTIKAG TOpOypagiag

Mn KAIvIKoi €AgyxOl Kal TTPOCOMOIWOEIG £XOUV Oeigel OTI 0 opoagovikog kaBetApag BIP CC-MR eival uttd 1TpoUTroféoelg ao@aAng o€
TEPIBAAAOV payvNTIKAG TOPOYPAPIag.

‘Evag aoBevig utmopei va capwbei ye autd 1o TTPOoidv ac@aAwg o€ £va oUCTNUA PAYVNTIKAG TOMoypa®iag TTou TTANPOI TIG TTapaKATwW
TpoUTToBéoelc. H un TAPNON QUTWY TWV CUVONKWY PTTOPET va €XEl WG ATTOTEAECUA TOV TPAUUATIONO TOU aoBevA.

Mapduerpol 2uvOnkeg xpriong/rAnpogopisg

loxUg oTaTikou payvntikoU tediou (BO) 1,5 Tesla kai 3 Tesla

MpooavatoAioudg 1I0xU0g aTaTikoU yayvntikou 1ediou (BO)

Op1Z6vTIo, KUAIVOPIKO dvolypa

MéyioTn xwpikA Babuidwaon 1ediou (SFG)

138 T/m (13.800 G/cm)

MéAwon uwnAng ouxvoTnTag

KuAivopik méAwaon (ZP)

Mnvio Tapoxng uwnARg ouxvoTnTag

Evowpotwpévo Tnvio TTapoxng uwnAng ouxvoetntag oAdkAnpou
OwWHATog

Mnvio Aqung uwnAig ouxvéTnTag

Mrtropei va xpnoipotroinBei o1ToIodATToTE TTNVio AQWng.

Tpétmol  Aeitoupyiag f  TrepIopIopOi
Topoypaiag (HF)

OUCTAMPATOG  PAYVNTIKAG

Kavovikég T1poTTog Asimoupyiag

Bi*rms

Kavovikég TpoTTog Asimoupyiag

Ymodeign: O 1po1Tog Acitoupyiag B rms TpéTrel va XpnoIhoTToIETAl
ge 6Aa TO CUCGTAPATA JAYVNTIKAG TOMOYPA®Iag JE AUTAV TNV
TTAPAUETPO TTEPIOPIOPOU. XpNOIYOTTOIEITE TOV TPOTTO Asimoupyiag SAR
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MOVO 0€ GUCTAPOTA PayVNTIKAG TOPoypa®iag TTou dev TTPORAETTOUV
TOV TPOTTO AgiToupyiag B4 'rms .

Méoog €181K6G puBuég atmoppdenong (SAR) 0AGKANPOU CWHATOG
(WBA)

2 W/Kg (kavovikog TpATToG AgiToupyiag)

Alauépewaon TTPoidvTog

‘Eva  oUppa  eviomopoU ptropei va  uttoBAnBei o OAeg  TIG
SIAPOPPWOEIG (UE Kal XWPIG KABETAPA €QAPUOYNG) OE TOPOypapia
payvnTiKoU GUVTOVIOUOU.

To oUpua evioTiopoU Oegv EMITPETTETAI VO €ival OUVOEDEUEVO UE
eEWTEPIKEC OUOKEUEG.

Aidpkeia odpwaong Kal XpOvog avapuovig

ABIGAEITTTN €kBeon O€ UWNAEG ouxvoTnTEG 15 AeTTTWV (MIa akoAoubBia
1 O1080XIKEG OEIPEG/OAPWIOEIG XWPIG IOKOTTH), akoAouBoupevn atd
XPOVO avapovig 4 AETITWV TIpIV o110 TH CUVEXION TG 0dpWong.

Z@AaApa aTeIkOvIong HAYVNTIKAG TOPOYPAQiag

H Trapoucia autod Tou TTPOIGVTOG PTTOPEi VO dNUIOUPYROEl OQAAUa
ATTEIKOVIONG.
MNa v avriotdbuion Tou CQAAUATOG WTTOPEI va g€ival avaykaia pia

TTPOCAPHOYH TWV TTAPAUETPWY OAPWONG.

Métpa rpo@UAang

H eyyunaon 1ox0el atroKAEIOTIKA yia TNV TTPORAETTOEVN XPAON TOU TTPOIGVTOG.

O KATaOKEUOAOTAG BEV OUVIOTA €va OUYKEKPIMEVO PEyEBOG opoagovikol KaBetApa. To eIBIKEUPEVO IATPIKO TTPOCOWTTIKG gival utrelBuvo
yla Tnv €TTIAOYA Tou owoToU peyéBoug avaloya pe Tov aoBevr) TTou Ba uttoBAnBei oTn didyvwon.

AapBavete emmiong utOWn TIG 0dnYieg XPrioNG Twv CUPBOTWY CUOKEUWV Bloyiag kal Twv oupBaTwy BeAovwv Blowiag n Twv KAITT
ofuavong. O kataokeuaoTg Oev avoAaupBdavel kapia €uBlivn oUTe TTapéxel €yyunon O€ TIEPITITWON XPAON HE pn cupBard
10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

EAéyxeTe KGBe TTpoiGV TTPIV a6 TN XPAON Yia {nuieg aTn puTn A Auyiopévo kaBethpa TTou utrofabpifouv Tn owaoTh Asitoupyia. Mnv
XPNOIUOTTOIEITE EAQTTWHATIKA 1) AuyIoUEVa TTPOIOVTA.

ZUPQWVa PE TOV EUPWTTAITKG KAVOVIOUO yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (2017/745), 0 KATAOKEUAOTHG OPEIAEl va 0OG EVNUEPWOEL
OXETIKA JE TA £GAG:

‘OAa Ta coapd GUPBAVTA TTOU OXETICOVTAI PE TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TIPETTEI VO VA(QEPOVTAI GTOV KATOOKEUAOTH Kal TNV apuodia
apxn Tou KpdToug pEAOUG, OTO OTToio BIaUEVEl O XPAOTNG Kai/fy 0 aoBeviG.

Y1odeign: Qg coBapd cupBavta voouvTal o BAvaTog eveg acBevr), XpAOTN 1} GAAou atépou 1) n TTpoowpivr) 1 géviun emdeivwon Tng
KOTAOTAONG TNG uyeiag evog acBevn, xpratn 1 dAAou atdpou. £10 TTAaiolo auTd eival adidpopo av auTd Ta cupBavTa TTpoékuywayv ) Ba
ptTopoucav va pokuwouv. O akpIfAg oplopdg TTapExeTal ato TTpoTutto MDR 2017/745, dpBpo 2 (65).

ZuvOnkeg TePIBAAAOVTOG Yia TNV aTTOBKEUCN

O¢epuokpaaia /ﬂ/ 10-25°C
Yypaoia ox. uyp. 20 — 50% (xwpig cupTTUKVWON)
Aidpkeia {wng g 3 &m

YTMNOAEI=H:

H oTeipdtnTa Kol n AeitoupyikotnTa dev utroabuifovtal, €av n BepUoKpacia atmoBrkeuong €ival EKTOG TWV AVAPEPOPEVWV OUVONKWY
TTEPIBANOVTOG YIa GUVTOPO Xpovikd SIdoTnua, €QO0OV O NECEG OUVONKEG aTToBrAKEUONG TTANPOUV TIG TTPOdIAYPAPEG OTO EKACTOTE
XPOVIKO didoTnua.

Ma 1n Asitoupyia dev 1I0xUOUV TTEPIOPIOTIKEG GUVONRKEG TTEPIBAAAOVTOG.

Mo Tn peETagopd, ol CUOKEUOGiEG HTTOPOUV va EKTEBOUV YIa £va TTEPIOPICHEVO XPOVIKO BIACTNUA O€ OUVORKEG TTEPIBAAAOVTOG EKTOG TWV
avagepOUEVWV YIA TNV aTTOBRKEUDN.

TeXVIKG XapaKTNPIOTIKA / AlaBéoINEG EKBOOEIG
BA. miv. 1.
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