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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 134 del 23/03/2020

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: FORNITURA DI DISPOSITIVI PER RADIOLOGIA INTERVENTISTICA
EXTRAVASCOLARE E ANGIORADIOLOGIA VASCOLARE ED
INTERVENTISTICA - SOSTITUZIONE CODICI DITTA AZ HOSPITAL SRL

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



REGIONE CAMPANIA
m AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Oggetto: FORNITURA DI  DISPOSITIVI PER  RADIOLOGIA  INTERVENTISTICA
EXTRAVASCOLARE E ANGIORADIOLOGIA VASCOLARE ED INTERVENTISTICA -
SOSTITUZIONE CODICI DITTA AZ HOSPITAL SRL

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Premesso che

»  con delibera n.154 del 17.07.2015 é stato disposto |'approvvigionamento di Dispositivi per
Radiologia Interventistica Extravascolare e Angioradiologia Vascolare ed Interventistica nelle more
del completamento della gara per la fornitura di materiale per Angioradiologia e prorogata con
successive deliberazioni come da ultima n.131 del 04.10.2019;

= con nota protocollo n.9211/i del 13.03.2020 I'UOC Farmacia ha trasmesso comunicazione della
ditta AZ Hospital Srl relativa alla sostituzione del codice prodotto “kit automatico per biopsia tipo
Silverman” (allegato 1);

- vecchio codice ACE-182002 sostituito dal nuovo codice HC-18200

= il Direttore dell’'UOSD Angioradiologia Interventistica ha autorizzato la suddetta sostituzione cosi

come riportato nell’allegato 1;

Preso atto

= che restano invariate le condizioni economiche contrattuali;

Considerato che

la presente proposta di determinazione & formulata previa istruttoria ed estensione conformi alla
normativa legislativa vigente in materia;

DETERMINA

1. di prendere atto della comunicazione della ditta AZ Hospital Srl relativa alla sostituzione del codice
relativo al prodotto “kit automatico per biopsia tipo Silverman” precisamente:
- vecchio codice ACE-182002 sostituito dal nuovo codice HC-18200

2. di precisare che la variazione €& a parita di condizioni economiche contrattuali e, pertanto, il
presente provvedimento non comporta incrementi di spesa;

3. di prendere atto dell’autorizzazione del Direttore del’UOSD Angioradiologia Interventistica in
merito alla suddetta sostituzione cosi come riportato nell’allegato 1;

4. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, all' UOC Farmacia e
all’uUoSD Angioradiologia Interventistica.

Il Direttore UOC Provveditorato ed Economato
Dott.ssa Antonietta Costantini

Determinazione Dirigenziale

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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o l ' REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
CASERTA “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Determinazione Dirigenziale

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Email: info@yigeosrlit www.vigeosrh.it

SCHEDA TECNICA
BIP HistoCore® Pistola per biopsia con ago a scatto, monouso
Modello HOXyyy

| Rev.03 del 28/05/2018

1 £ = | La pistola per biopsia monouso B8iP HistoCore® & concepita per il
o = | prelievo di campioni di tessuto moile. La BIP HistoCore® & utilizzabile

L @ | sotto controllo radiografico, ecografico e durante risonanza magnetica.

| La compatibilita RM & garantita dalt'impiego di un introduttore

| coassiale per RM opzionale, articolo HCCIxx][yyyIMR. La cannula
coassiale idonea per RM & utilizzata per ia determinazione della
@il posizione durante la RM, la biopsia invece viene eseguita con la BIP
J HistoCore® fuori dal gantry.

La variante HC[xx][yyy]TX & fornita con cannula coassiale gia

premontatal
: La variante HCDxIlywy]T / HCDxx lyyyITX 2 dotata di una lama Trocar
" | Gli introduttori coassiali indicati di seguito possono essere utilizzati in
~ | atternativa con la BIP HistoCore® ditipo HCTxx fyyyl:

2 o Hecodyyy] e HCChodyyyIMR .
1 112 in accordo alla direttiva 93/42/EEC, del 14.06.1993, Annex li

BIP GMBH
s AM BRAND 1 D-82299 TURKENFELD
o TUV (organismo notificato n. 0123)

! ol G1151120818015
e AD1020101 - AGH! TRANCIANTI E KIT
N s “H HC: 1291612
N Naeeano s HC_T : 1354923
1 rif. Brochures
ABS TERLURANGP22
ACCIAIO INOX — TITANIO PER COASSIALE
3 11 dispositivo & latex free
La ripetibilita del processo & garantita dai controlli qualita effettuati
“durante il processo produttiva.
Confezionamento singolo sterile piccola busta con carta di grado
> medicale - film PA-PEO tyvec.
Etichettatura in accordo a UN EN 980 — 15223-1:2002
- Ogni scatola contiene le istruzioni per I'Uso relative al prodotte.
Etichettatura in accordoa UN EN 580~ 15223-1:2002 '
Raggi gamma
GAR : " | Shelf life dispositivo 3 anni (a confezione integra)

VIGEO S.R.L. - Via DelAlpino n. 2 ~ 46031 San Biagio (MN) - ITALY - Tel. +39 0376 449087 ~ Fax +39 0376 282245
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H'STOCORE 5 pz per conf. -

RADIOLOGIA INTERVENTISTICA - SENOLOGIA - GASTROENTEROLOGIA - UROLOGIA

A

t\.l

Dispositivo monouso a ghigliottina per biopsie ai tessuti molli.

Leggero, compatto e prowvisto di un potente meccanismo che garantisce i migliori risultati
anche in caso di tessuti particolarmente calcificati.

La possibilita di avanzare automaticamente mandrino e cannula in momenti separati, aumenta
la capacita di prelievo bioptico nelle procedure pili critiche.

CARATTERISTICHE TECNICHE
- Caricamento a mano singola
- Sicura integrata

- Possibilita di selezionare avanzamento automatico o semiautomatico (fig. A )
- Doppia profondita bioptica ( fig. B)

- Indicatore di carica (fig. C)

- Rilascio del coassiale a mano singola (fig. D)

Disponibile In Kit con sisterna BIOPSAFE®
per la gestione in sicurezza della formalina

A
Codici:
Diametro,
U
20G/0.85mm | HC20100 HC20130 HC20160 | HC20200 | HC20250

100mm 130mm 160mm 200mm 250mm

18G/1.25mm | HCi18100 HC18130 HC18180 | HC18200 | HC18250

16G/1.86mm | HC16100 HC16130 HC16160 | HC16200 | HC18260

14G2.1mm HC14100 HC14130 HC14180 | HC14200

12G/2.3rm HC12160 HC12130 HC12180 | HC12200

Set con cannula coassiale pre-assemblata : HC + X { Esempio: HC14100X)

Cannula coassiale separata : HCC { Esempio: HCC14100)

Set cannuila coassiale separata compatibile a Risonanza Magnetica : HCC + MR ( Esempio: HCC14130MR )
Versione iper - affilata HC + T [ Esempio HC14100T)

PATENT PENDING

www.vigeosrlit



EG-Konformitatserkldarung / EC-Conformity Declaration

gemaB der EG-Richtlinien 93/42/EWG
according with Medical Device Directive 93/42/EWG

Die BIP GinbH
Am Brand 1
82299 Tirkenfeld
Deutschland

erkldrt hiermit, dass das Produkt:

BiP GmbH
AmBrand 1
82299 Turkenfeld
Germany

herewith deciare, that the product

BIP Stanzbiopsiesystem HistoCore®
HChoxllyyy]  HCDolyyylX  HCBodlywylT  HChodfyyylTX

den Anforderungen der EG-Richtlinie
‘%fﬂmm und dieses durch ein

is conform to the requirements of the EC-
Directives 93/42/EWG and this was proved
by a conformity assessment procedure

according to the annex il

Die zustindige Benannte Stelle ist: TUV sOD Product Service GmbH
The responsible Notified Body is: Ridjerstrasse 65

i 80338 Minchen

C E piza Deutschiand
Klassifizierung / Classification: fia
UMDNS-Code: 16-835
UMDNS-Bezeichnung / Description: BIOPSIEXIT
Diese Erkldrung ist giiitig fiir ausgelieferte Produkte ab: 25. November 2015
This Declaration is valid for products delivered as: 25" of November 2015
Diese Erklarung ist gliltig bis: 24, November:2020
This Bedamm is valid untit: 24* of November 2020

Turkenfeld, 25. Movem

Dr. Norberf Heske

Geschiftsfithrer / Sicharhejtsheauitragler MPS 830
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» ZERTIFIKAT © CERTIFICATE ¢

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Diractive 83/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex [l excluding (4)
{Devices in Class lla,ﬁborm)

No. G1 1511 20818 015

Manufacturer: BIP Biomedizinische
Instrumente und Produkte GmbH
Am Brand 1
822989 Turkenfek
GERMANY

Facility(ies): BIP Biomedizinische Instrumente und Produkte GmbH
Am Brand 1, 82298 Tarkenfeld, GERMANY

Product. Biopsy Systems
Category(ies): Biopsy Needles
fegeryiies) Biopsy Adapters
Biopsy Accessories
Localization Wires / Needles
Breast Marking Implants

The Certification Bady of TOV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufactucer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection wmwm:mm in accordance with MDD Annex il. This
quality assirance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
pericdical survelllance. For marketing of class il devices an additional Annex Il {4) certificate is
mandatory, See also riotes overleaf.

Report No.; 718068652
Valid from: 2015-11-286
Valid until: 2020-11-24

H-4

Hans-Hsiner Junker

Date, 2015+11-28

TOV SUD Product Service GmbH is Nofified Body with identification no. 0123
Page1 of 1

TV SUD Product Service GmbH - Zertifiziarstelle + Ridlerstralie §5 - 80339 Minchen - Germany



‘Biomedizinische Instrumente & Produkte GmbH

Konformitatserkldrung / Declaration of Conformity

Wir versichern hiermit, dass Medizinprodukte der BIP GmbH der RoHS bzw. der
Directive 2011/65/EU vorn 08. Juni 2011 entsprechen. Weiterhinsind keine

Phtthalate oder Latex enthalten.

We hereby assure that medical devices made by BIP GmbH, meets the requirements:
of the ROHS Directive 2011/65/EU of 08 or June 2011. Furthermore there are not

included latex or phthalate.

Die fol’ge'n&en Substanzen sind mcht
enthalten:

- Latex

- Phthalate

- Blei

-Queckstiber,

- Cadmium,

- sechswertiges Chrom,

- Polybrominated biphenyls (PBBs)

- Polybrominated diphenyl ethers {PBDEs}

- Grenzwerte sind jeweils 0,1%, fir Cadmium
0,01% for cadmium.

The,fcﬂdwing,iuhstahc,és are notincluded:

s~ Latex
.~ Phthalate

-{ead

- Mercury,

- Cadmium,

- Hexavalent chromium,
- Polybrominated biphvenyls {PBBs)

- Polybrominated diphenyl ethers (PBDEs)

Limit is respectively 0.1%, 0.01% for cadmium.

Diese Erkidrung ist giiltig filr / This declaration is valid for:

BIP HistoCore® Biopsiegeriite / BIP HistoCore® Biopsy devices

. Hq;x][m} and HC[xx]lyyylX
HCDxliyyyIT and HCpxJfyyylTx

a l P B&omed
inarumients & Pradukte GmbH
Pm Bravwd 1

v gazas Tirkenteid
;a,.,o TN +at4{0) BIQ3:- 83 48-0
Fax: +49{015183 - 8548
*h:ubz, mwmai SOMm




BIP HistoCore®

BIP HistoCore® Einmal-Stanzbiopsiegerat

BIP HistoCore® Disposable Core Tissue Biopsy Device

BIP HistoCore®, punch & biopsie & usage unique

BIP HistoCore® Pistola per biopsia con ago a scatto, monouso
BIP HistoCore® Dispositivo desechable de biopsia con aguja gruesa
BIP HistoCore® Wegwerpstansbiopsieapparaat

BIP HistoCore® Dispositivo Descartavel de Biopsia Nuclear

BIP HistoCore® Engangs-stansebiopsiapparat

BIP HistoCore® Zuokeur} Bioylag pe xovrpri Behdva piag xpfiong
BIP HistoCore® kertakayttéinen ydinbiopsialaite

BIP HistoCore® engangsinstrument for stansbiopsi

BIP HistoCore® Jednorazovy core biopticky pFistroj na odbér tkani

D - Gebrauchsanweisung
EN - User Manual

F - Mode d'emploi

i - Istruzioni per I'uso

E - Instrucciones de uso
NL - Gebruiksaanwijzing
PT - InstrugGes de utilizagéo
DA Brugsanvisning

EL - Odnyieg xpriong

Fl Kayttéohje

sv - Bruksanvisning

cs - Navod k pouZitl

=

BIP GmbH

Am Brand 1

D-82208 Tlrkanfeld
Tel.:+49(0)8193-93180
Fax:+49(0)8193-6548
i l I8

www bipmedical.com

CE0123
mz @ @ ® 4 % ==

Stand: 25. Marz 2015 Rev.: 05
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BIP HistoCore®

Variant HClxx][yyy}X / HC[xx{lyyy] TX is delivered with the coaxial cannulas already preinstalled.
Variant HCPodlyyy]T / HCld[yyyITX is delivered with a trocar cut.

As an option, the following coaxial sheaths can be used with the BIP HistoCore®, type HCodfyyy}HCChodlyyy) and

HCCholyyyIMR. 3 ;
Make sure the appropiiate diameter and cannula length is used when combining,

FRANCAIS

La variante HCxxl{yyylX / HCxdlyyylTX est livrée avec une canule coaxiale prémantée.

La variante HC[xxlyyy]X / HC[xx][yyyITX est livrée avec une trocar tranchant

Les gaines coaxiales suivantas petvent étre uliiisées en option avec le BIP HistoCore® type HC[xxI(yyy] :
HCCpodlyyy] und HCChodlyyyIMR

Dans ce cas, veiller & ce qu'elles solent adaptées au dismélre et & la longueur de Is canule.

DEUTSCH
Die Variante HC[xlyyy]X / HC[xx]lyyy] TX wird mit beraits vormontierier Koaxialkaniile ausgeliefert!
Die Variante HCPolyyyT / HCIxxlyyy] TX ist mit einem Trokarschliff versehen

Optional kénnen folgende Koaxialschieusen mit den BIP HistoCore® des Typs HC[xx]lyyy] verwendet werden:

HCCixxfyyy] und HCClxx){yyyIMR
Bei der Kembination ist jewails auf den passenden Durchmesser und die passends Kanillenlédnge zu achten.

(1) &
REF/Cat. No/ | REF/Cat NoJ | REF/Cat NoJ
ArLNr, Art.Nr. AN Q % ‘ ;
Pt S————————— ...,
HC12100 HC12100T HC12100TX 26 {2,8mmj) X {100mm) 18mm
HC12130 HC12130T HC12130TX | 12G (2,8mm % {130mm) 18mm
HC12180 126 (2.8mm X 180mm 18mm
HC12200 126 (2, X (200mm 18mm
HC14100 HC141007 14G (2,1mm *x 100mm 18mm
HC14130 HC141307 14G (2,1mm X 130mm) 19mm
HC14160 146 (2, 1mm X 180mm) 18mm
HC14200 HC142007 14G (2, 1mm X {200mm) 18mm
HC 14250 14G (2, 1mm X {250mm) 19mm
HC168100 18G (1, 7mm X {100mm) 18mim
HC16130 HC181307 416G (1.7mm X {(130mm) 19mm
HC16180 166 (1,7mm X (180mm) 19mm
HC18200 HC162007 16G (1,7mm) X {200mm} Smm
HC16250 186G {1,7mm) X (250mm) 18mm
HC18100 18G {1.2mm} X (160mm}. 18mm
HC18130 186G {(1,2mm) X {130mm) 18mm
HC18180 HC18160T 18G (1,2mm) X (180mm) 18mm
HC18200 HC18200T 18G (1,2mm) X (200mm) 18mm
HC18250 186 (1.2mm) x {250mm) 19mm
HC20100 20G (0.8mm) X {100mm) 19mm
HC20130 200 {0,89mm X {130mm) 18mm
HC20160 20G {0,8mm X (160mm) 19mm
HC20200 20G (0.9mm X {200mm) 18mm
HC20250 206 (0.9mm X (280mm) 18mm
HC12100X 26 (2. 8mm X {100mm} 18mm
HC12130X 2G (2.8mm x (130mm 19mm
HC12160X 26 {(2.8mm X (180mm 8mm
HC12200X 126G (2,8mm x {200mm 8mm
HC14100X 14G (2,1mm X {100mm) 18mm
HC14130X 4G (2,7mm X (130mm) 19mm
HC14160X 4G (2,1mm) X {(160mm mumt
HC 14200X 146 (2,1mm X m Smm
HC18100X 186G (1,7rmm X {100mm gmm
HC16130X 186G (1, 7mm X {130mm gmm
HC18180X 166 (1,7mm) % _{180mm gmm
HC16200X 16G {(1,7mm X {20Cmim) Smm
HC16250X 16G (1.7mm % {250mm) Smitn
HC18100X 18G {1,2mm X {100mm) 18mm
HC18130X 18G (1.2mm) X {130mm) 18mm
HC18180X 186 (1.2mm) X {180mm} 19mm
HC18200X 186 (1,2mm} X {200mm) 18mm
HC18250X 188 (1,2mm) L 250mm) 19mm
HC20106X 20G(08mm)  x {100mm) 19mm
HC20130X 20G (0.9mm) X {130mm 18mm
HC20180X 20G (0.8mm X {180mm 19mm
HC20200% 20G (0.8mm X (200mm) 19mm
HC20250X 20G (0.9mm X (250mm) 19mm
ENGLISH
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BIP HistoCore®

ITAUANG
La varante HOpxx)lyyylX / HCpoxlyyylTX & fornita con cannula coassiale gia pramontatal
La variante HCIyyyIT / HORodIyyyITX & dotata di una lama Trocar

Gli introduttori coassiali mamwmw in alternativa con iz BIP HigtoCore? di tipe HCPdyyyl:
HCCxxlyyy} & HCChodlyyylMR

ESPANOL

La variante HC[odlyyyIX / HCDodIyyyITX se suministra con la cénuta coasial premontadal
umaq;«mrrmqmmmmacdem

Opcionalmente se pueden utifizar las siguientes vainas coaxiales con los BIP HistoCore? del ipo HCplyyyl:
HOCHxllyyyl y HECTodlyyyIMR . )

Si se combinan, <o deberd prestar atencion al didmetro adecuado y 3 13 fongitud de la cénule spropiada.

NEDERLANDS

Bij de variant HClodlvyyiX / HCpolyyyl TX wordt een voargemonteerde coaxiale canule meegeleverd!

Variant HCpodiyyyIT/ HChodlyyyITX wordt geleverd met een trocar tip

Opticneel kunnen de volgende coaxiale siuizen worden gecombinaerd met de BIP HistoCore® van het typs HCpodlyyyl:
HECHodflyyy] en HCChodyyyiMR

LabﬁhmmbhmmdehﬂmWendemmm

PORTUGUES

Avariante mp«mxxzmmmémmmmmmm
A vartante HCpoGyWIT / HClodlyyyITX estd equipada com uma gume tipo trocarts

Opciongimente Me.wnﬁstmmsmw&mo'm‘daﬂPﬁch{mm:
HCCx«fyyy] & HCChodyyyIMR ,

Na combinagao deve ter-se em.conta & macmmamm

DANSK

Varianten HCDodlyyyiX | HOlel[yyy]TX leveres red prasmonteret koaksialkanylel

Varianten HClodiyyylT # HCldlyyy]TX er forsynet med en trokarsiibaing

Nedenstaende koaksialsiuser kan valgfrit anvendes sammen med BIP HistoCore®, type HOlxxllyyyl:
HCChediyyy] 0g HCChodlyyyIMR ,
Vadenmbmaﬁonaidetowdelmgesmideiordenpassm&ms!erogdmpassmdekanymangde.

EAAHNIKA
t‘; mpm?‘m Hc;uwl HClodyyy TX waptxere e nporonoSemptvo QpOaEOVIKS GLAnVIoKe!
éxBoon HChadiywyi? HEpadivyyi TX pipel pia Agiovan TPOKEP

fipoaipenké pvopsl va xonaioTonBs ¢ oxbiouBog opoatovixGs sicaywyEas pE Yo BIP HistoCore® rimou HCIxyyyE:
HECHlyyy] Ko HCCEilyyyIMR

Kot 1o cunduaops, TIpETEL oMy sxdorare Tephmwon v Blverat Sicirepn TIROOOXH OINV kar@hhnan BitpeTpo Kal OT0
KATAAANAG §HIKOG GRIATVIOKOU.

e Cpa T / HOpodlyyyIT - %
VaWMMMWM'WMmWWWMm
Ymﬁ}a onon olettava hucmicon sopiva {gpimiita ja kanyylin pituus.

SVENSKA
Varlanten HChoghywyIX / HCixxyyy]TX levereras med fonmontsrad koaxiatkanyll
yVarianten HCRodfywyiT / HCD TX &r frsetd med en trokar

Vaifritt ¥an fGijande ledarkanyier av koaxiaityp anvandas med BIP HistoCore® av typ HCDoiyyyk:
HCG{xllyyy] och HCCERUiyyyIMR _
Vid kombinations maste mmgaampépassamedmewm paasmdekanyuéngd.

Variants HChodiywyiT {HCPodywITX j8 opatiend trokarovym zabrusem

Optné 128 pouZit nasiedujic kaaxighni komory s BIP HistoCore® typus HCpodlyyy):
HCCH<lyyy] 2 HCCEod[yyyIMR

P kombinad je tfeba vidy Gbat na vhodny primér a vhodnou délky kanyly.

Saitn & von 16



BIP HistoCore®

ENGLISH

Product description / fleld of application

The BIP HistoCore® disposable blopsy Instrument is intended for taking soft tissue samples. The BIP HistoCore® can be used
simultaneously with x-ray, ultrasound and magnet rescnance imaging.

The MR compatibllity is provided by the use of an optional MR coaxial cannula, article HOCplyyyIMR. The coaxial cannulas

wiwg?“ fu.r MR are used for determining position in MR; the biopsy procedure is performed outside the gantry with the BIP
Histo %

Tha BIP HistoCore® is intendad for single use,

indications
Taking diagnastic samples of soft tissue for the histologic examination of anomal ies.
Contraindications
Patients for whom there is an increased risk of complications during percutaneous remaval of tissue samples, in the opinion of
the phyaidan.o!:aﬁen:s with bleeding disorders or patients wha are under treatment with blood clotting inhibitors.
ot usge
The biopsy device should be inspected for visual damage prior to use, A damaged biopsy set must no longer be used.
1. Cacking ~ Diagram (1)
Grasp the BIP HistoCore® instrument in the hand. Using the pointer and middle finger, press the cocking segment back into the

ca:kir;gdurﬁ a clearly audible dlick is heard. With the first stroke, the cannula Is cocked, with the second stroke, the needle is
co

2. Current cock status - Diagram (2)

If the window is completely white, neither the cannula nor the needis is cockad.

if & blue square can be seen in the window, only the cannula is cocked.

iltnewmowisaimostcowm(ate&ybm, both cannula and mmmdanuthedsviwismadyto be firad.
3. Determine penetration depth - Diagram (3}

The standard setting is 25mm; to select
b N ARG i AN LA S i34

Use of an external coaxial sheath modsi HCCdlyyy] is optional and not abligatory. When using the BIP HistoCore® without a
mxidshsam.thomedie!smmddim&yandposiﬂcnadforﬁssuemmma. When using the external coaxial sheath, the
maxiatneadleshouldbeinseﬂedﬁrstmdhenﬂwman&e@puﬂaﬂout. Then the biopsy needle is inserted into the tissue
through the positioned coaxial cannula and positioned for tissue removal. If muitiple tissue samples are to be taken, the
surrounding tissue is theraby protectad and only a single insertion site is required.

in the BIP HistoCore® type X, the comdal cannula ls slready mounted on the blopsy needie. Afler the first biopsy, hefore

withdrawing the biopsy needle, the release machanism slider must be pushed backward in order fo releass the coaxial cannula
from the biopsy needle as shown in diagram (5},

§. Triggering - Diagram (4)
After positioning the hiopsy needie, the shot Is fired. A sslaction can be made betwaen “automatic shot* and “single shot";
1

Fress button {8}~ This only shoots the needle out at first. The cannula is fired aflerwards by pressing button ﬁ This mode can
considerably increase the biopsy yield depending on the condition of the tissue.

Press button |4 - This triggers the cannula and needie one right afler the other. The biopsy procedure is performed with a single
prass of a button.
7. Removal of tha biopsy material

To remove the biopsy material, the cannuls is withdrawn by cocking once and the biopsy can now be removed.

Warnings

The biopsy device should only be used by trained medical professionals.

Tha biopsy device should no longer be used if the expiry date has passad or if the sterile packaging has been damaged.

*Blank shots", triggering biopsy procedures in the air outside of lissue can lsad lo damaging of the cannula tip and render the
bicpsy device unusable.

As with all biopsy instruments, there is potentially the danger of infaction.

The product must be disposed of after use with the protective sheaths or olher sultable measures that assure that there ls no
potential for injury resuiting from this product. The product should only be disposed of in the completely “released” state,

The neadles and introducers are intanded for single use only. Recycling or resterilisation Is not permissible. Hlegal reuse can
lead to severe infections! Furthermare, material fallure may oceur.

After use, this product can represent a potential biologicel hazard and must be disposed of in accordance with recognized
regulations and practices to prevent this danger. )

The BIP HistaCore® must not be brought closer than 80cm to the gantry of an MR (1.5T) device. In this case, the device must
be held tightly to prevent undesired diversion or accelsration.

Technical data / available variants
See Table (1)
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BIP HistoCore®

FRANCAIS

Description du produit/ domalne d'application
umpwwwmméwmmmprduMmdeﬁswsm. I ® est compatible
avec la radiographis, I et 'IRM.

mmmmmnmwmwmmmmmmma opﬁmneiie,fe’l.ﬂc(’:{xmyyylm La camile
coaxisle mrmwwbéepowdéwmmia position dans Pappared d1RM. La biopsie eile-méme est pratiquée
2 Vexiérieur dela. anuyaveciaB!P!-ﬁstoCore&

Le BIP HistoCore® est un produit 3 usage unique.

indications

Prélévement diagnostique de tissus rmous pour fexamen histologique d'anomalies.

Contre-indications
Patmﬁswos&sderavlsdumédednéunmam&mﬁmwmmmmmummmtm
troubles menstrusls et patients sous an

Mode d'empiol
VéﬂﬁerbsystenmdeWammﬁmms‘mrquﬂnemmmdemmagasms.llnedoitpaséh’e
uiiliss 51 rest pas en parfait état.

1. 1. Armer - Figure {1}
PrandreteBiPwsmcora@.chﬂmaxeuamjsunpombmssonam\ddanslemmsdusymmsqdmdu Au
premier coup. fa canule est snclenchée, au deuxidme coup, Paiquilie ast encienchés.

2. 2. Etat d’armement -Figure {2)

smmwmmtmmammrmmMmm
srmmxmmmmum.mxamuhmmm.
Sl!afenmmpresqueemmm,bmd!wﬂemwm.wmeﬂp&mhm
3. 3. Définir la profondeur de pénéiration - agmw 13

La profondeur standerd de 256 mm, pourta oqﬂ&mmpwsserlaboubnvm,lagaucm.
£ DeUL SR e que lorsque 18 systom St STK ErReal 2IMe.

tissu
Umgﬂxeeoaﬁdeemne&etyps HCC[xxliyyyl peut &tre utilisée, mais cela n'est pas
mmmmvm.mmmu«mmmammmmm, on
coahbexmm.emmdawdrﬂguiempuismﬁmhmmm mmmrmwaﬁmmta
mmamwmammmm;epmm Pwtsbbpdummﬁes.cedmémetetbsu

st nécessal
BlPW&mx:kmaWamdﬁémnﬁewrsMedsbbmApﬁs!amwmaévmm
dextrairs Paiguille & blopsie, wumu-mmmmmwmmmmm&mm
canule coaxiale de Faiguiiie & biopsie.
&G.Dédmghemntduﬁr-ﬁgufnm

Apmmposmmwgﬁbkm Wieﬁn%ab&to&xb&m&mle‘«ﬁrwmﬁqm»e&h«ﬁrsimptes:
& i »

Mods « tir siople 3
Mm’wrla»mg-fmmmmmrmLamﬂeestpousséeensuﬂe bmquai‘onappuiosurla
toudie@.Cemodepanmherfaﬂemeﬁiersﬂemmde!abbpsiesebnlaq:ditédesﬁssus.

b3

Wr@hm&ﬂ-hw&ep@ I'aiguilie sont déclenchéss trés rapidement I'une ap;és!‘auha.l.ab&opsieest réaliste
par pression sur un bouton.

7. Préldvement de Péchantilion

Pour prétever 'échantiion, emi(alawmﬁaendédanhantmemmwssom

ummwmummmmemwmnwmmmmmamm
Lssysﬁémdebbpﬁamddtphséﬂsuﬂsédhmdep&anpﬁensﬁ&pass&wﬁmnammswrleest
ando

mmage.

Les « tits évm»ahﬂédmwmmasmraiﬂwméﬂewdesm pwmandomagarl‘apomuela
canue st rendre le systéma de biopsie inutiisable.
Cmmmwsnwmm«,uopde,leswﬂwuééemmﬁsmd'&fwm

Aprés umﬁm.!epmdmmmmammumdepmwpa'mtau!mmoyenappmpﬁééwitamwmm
mmumﬂmmmmw@am&&éeﬂmm«mm
mamummﬁmmammﬂqwummmwh restérlisation du pmdunmm;:asautuisé& Ls
rémmmpmmmmdedwmw&mw&Daaw‘lemmmdempafmmer.
AplﬁsuﬁlisaﬁoniceMﬁmmemmgwwwd.ﬂdmmmﬁmmmm”wgs&

risque.
Le BIP HistoCore® ne doit pas & appmchéémed&stancedemoinsdesumdelsmuyd‘mappmeild’Mﬂ,mVeim
éguidevlesys&med‘mem&nfempomévﬁernmmsﬁonwumaméémﬁoninvdonm.

Caractéristiques techniques 1 variantes disponibles
Veir tableau (1)
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BIP HistoCore®

DEUTSCH

Produktbeschreibung / Anwendungsbereich

Das BIP HistoCore® Einweg Blopsiegerat ist filr die Entnahme von Weichtsligewebeproben bestimmt Die BIP HistoCors® kann
unter Réntgen, Ultraschall und Magnetresonanziomagraphie eingssetzt werden.

Die MR-Kompatibilitét wird durch den Einsatz einer optionalen MR- Koaxialschieuss gegeber, Artikel HCC[xdlyyyIMR. Die MR-

taugliche KoaxialkanGle wird hierbei zur Positionsbestimmung im MR verwendet, der Biopsievor, wird aullerhalb der Gan
mit der BIP HistoCore® durchgefind, . "

Die BIP HistoCore® ist flir den einmaligen Gebrauch bastimmt.

indikationen

Ciagnostische Entnahme von Weichteilgewebeproben bei der histologischen Untersuchung von Anomalien,

Kontraindikationen

Patienten bel denen nach drztiicher Auffassung ein erhdhies Risiko von Komplikationen bei der perkutanen Entfernung von

gewabsptoben besteht. Patienten mit Biutungsstirungen oder Patienten die unter gerinnungshemmander Behandlung stehen,
andhabung

Das Blopsiegerst st vor Gebrauch auf sichibare Beschadigungen zu prilfen. Ein beschidigtes Blopsieset darf nicht mehr
verwendet werden.

1. Spannen - Bild (1)
Das BIP HistoCore® Gerét in die Hand legen. Mit Zeige- und Mittelfinger die Spannsegmente soweit in das Gehause zuriick

driicken ?is ein deutiiches Klicken zu héren ist. Beim ersten Hub wird die Kanile gespannt, beim zwsiten Hub wird die Nadel
gespannt,

2, Aktuelle Spann-Status - 8ild {2)

Ist das Fenster komplett wei}, so ist weder Kaniile noch Nadel gespannt

Ist ein blaues Quadrat im Fenster zu sehen, so ist lediglich die Kanile gespannt.

Ist das Fenster nahezu blau ausgefiilit, so sind Kenile und Nadel gespannt, das Geriit ist schussbereit.
3. Einschusstiefe festlegen - Bild (3}

S?mdmmsw!um ist 25mm, um 18mm auszuwahien muss der Schieberegler nach links gedriickt werden. Das Wechseln der
3 LR ) LS GeS0anne 10 aticht
4. Schutzschlauch entfernen

IRIRILS R iy NCNGT
5. Einbringen ins Gewabe
Die Verwendung einer externen Koaxialschieuse Typ HCClxd[yyy] ist oplional und nicht zwingend vorgeschrieben. Bei der
Verwendung der BIP HisteCore® ohne Koaxlalschisuse wird die Nadel direki eingsstochen und fir die Gewebeentnahme
posttionlert. Bai der Verwendung der extemen Koaxlalschisuse ist zundchst dis Koaxialnadel einzustechsn und anschiielend
der Mandrin herauszuziehen, Durch dle geseizte Koaxialkanile wird anschiieRend die Biopsienadel ins Gewabe eingefiihrt und
2ur Ggmamnms positioniert. Bel mehrfacher Gewebeentnahme wird hisrdurch umiisgendes Gewebe geschont und nur
sine Einstichstelle 4
Bei der BIP HistoCore® des Typs X ist dis Koaxialkaniile bereits auf der Biopsienadel montiert. Nach der ersten Biopsie vor dem
Herausziehen der Biopsienadel muss der Entrisgelungsschieber gemé&R Bild (5) nach hinten geschoben werden um die
Koaxialkan(ie von der Blopsienade! zu [6sen.
B. Schussausidsung - Bild (4)
Nach Pmlm der Biopsienade! wird der Schuss ausgelost, hierflir kann man 2wischen “Automatik-Schuss™ und "Single-
Schuss” en:

Tasle é betdtigen - hierbei wird zundichst nur die Nadal vorgeschossen. Die Kaniie wird bei ausiésen deor Taste [
nachgeschossen, Dieser Modus kann je nach Gewabebeschaffenhsit die Bicpsieausbeute erhablich erhéhen,

Automatik-Sehuss

aste |Al betdigen - hierbei werden Kanille und Nadel sehr kurz hintereinander ausgelést. Der Biopsievargang ist mit sinem
Kniopfdruck durchgefihirt.
7. Biopsatentnahme )
Zur Entnahime des Blopsats wird durch einmaliges Spannen die Kantle zurlickgezogen, das Biopsat ist nun zu entnehmen,

Warnhinweise

Das Biopsiegerat darf nur von ausgebildetem medizinischen Fachpersonal angewendet werden, i
Das Biopsiegerdt darf nicht mehr verwendet werden, wenn das Haltbarkeitsdalum Uberschritten wurde oder die
Steritverpackung beschidigt ist. i
"Lserschisse”, Ausidsen von Biopsievorgdngen in der Luft, auBlerhalb von Geweben knnen zur Beschadigung der
Kantilenspitze filhren und das Biopsiegerst unbrauchbar machen.

Wie bei sllen Biopsleinstrumenten besteht potentielle infektionsgefahr. ;
Das Produkt muss nach dem Gebrauch mit den Schiutzsehiiuchen oder anderen geeigneten MaRnahmen entsorgt werden, die

sicherstellen, dass kein potentielies Verlatzungsrisiko von diesem Produkt ausgeht. Das Produkt darf nur komplett "entspannt’
entsorgt werden,

Die Nadeln und Einfilifwrhitfen sind fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Eine Wiederaufbereltung oder Resterilisation ist
nichl zuldssig. Eine illegale Wiederverwendung kann zu schweren infektionan fiihren! Welterhin kann es zu Matarialversagen
kommaen,

Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine polentielle biologische Gefahrenquelle darstellen und muss den anerkannien
Regeln und Praktiken dieser Geféhrdung antsorgt werden. )

Die BIP HistoCore® darf nicht naher als 80cm an die Gantry eines MR (1,5T) herangefiibrt werden. Hierbel ist 2u gewihdeisten,
dass das Gerat mit fester Hand gefiilhnt wird um ungewolite Ablenkung oder Beschleunigung zu verhindem.

Technische Daten / Verfigbare Varianten
Siehe Tabellen {1)

Seite 7 won 16



BIP HistoCore®

ITALIANO

Descrizione del prodotto / Settori d'implego

La pistola per biopsia monauso BIP W’émwumbw&mﬁmmk.mstmm’é
utizzabie sctto controlio mebgaﬁeo,waﬁmewmdsmanzammm
uwmmemmwammmwmmmmmmm La-cannuia

coassiaieidomapermémmrhmmmmmmbm,bvbbmhimﬂemmmmn
12 BIP HistoCore® fuori dal gantry.

L3 BiP HistoCore® & un prodotio monouso.

indicazioni
Prefievo a fini diagnostici ¢i campiloni di tessuto molle per 'esame istologico di anomaiie,
Controindicaziont
Pazienti che, swonduparereddmedbo,mumﬁadaﬂor&dﬁodimamhmdﬁmmemmﬂmeadi
;:amabm‘e i di tessuto. Pazientl md&ﬁem@dow@mmhm’ -anticoagulame.
mplego

ima dellimpiego controliare ia pistola per biopsia per verificare l'eventuale presenza di danni visibil. Un sel per biopsia
danneggiato non deve essere utilizzato.
1. Caricamento — Figura (1)
?rendaeinnmnobpiswlaalf’msto(:ore’,t:oni!ditoindiceeﬂd&tomedtoﬁmre indietro neli‘alloggiamento i segmenti di
caﬂmen!cﬁnoaperoepiremdﬂawdlc.Laam‘acorsasewapsraoammodeﬂam*aswondapeﬂ’m
2. Stato i caricamento atiuale - Figura (2)
Semﬁmﬁaempmmsbhﬂa.mw@mnmmmm
Se wamsmmaw&u,s.mmwwhm
Se iz finestra & quast completaments blu, cannuia agamwaﬂcaﬁelaptstdaépwmpqrazim.
&Deﬁﬁzimdeﬂaprdondﬁdlmhad@m-ﬁguﬁm
Limpostazione standard & 25 mm, per selezionare 13 mm occore spingere a sinistra i cursore. £ possipile cambiare ia

= X BTe Catitaie

nrofonditad di penetrazions S0I0 CONL DS
s

4. Rimozione del tubo di protezione
5. inserimento nel tessuto
Emmrmmamumsmmame&mWwﬁemﬁmmmmunmat
miimddlampﬁtsmm‘.mmduﬂmemm,i‘agommnmmioepesimxowiprdmm
tsas\m.lncaaodluuizmdiunmmm&mmmu»mvmmiﬂaedmpmanmdfho.
Lago par biopsia vieng introdotto m&bmmlawmmacmﬁﬁeg&mudespcﬁﬁMpaﬁmdnm
hscasemmem.nwm&mmwmmmmmmmmmem
Ses&uMlaWBPW‘:chbmﬂam@eéﬁmmmfmwumDopolapﬁmamopsiae

memml'mwmenmmwkma mmdw.mm:laﬁmmﬁ).permm
ia cannula coassiale dafl'ago.

5. Sparo - Figura {4) A , .
Dopoavarpo&ziona&ofagoperbécpsia,slpmosdeoonl‘mnammm. £ possibile scagmtra“spsruaumsﬁco © "sparc
singolo™:

Aziomehaswg-in mumpmasmmmaml‘muWWmsmwmmmmv
tazionameanto del 1asto ! Mmmmmmmmm.mmmmmww,w
quarm@adelpraiievobbw.

Azianare il tasto -inquastoessec‘amuaedagommin sequenza e brevissima distanza. Perquestaprooedmbwa
premere un s0lo
7. Preftovo hioptico

Pmp&mﬁﬁmma&cbiopﬁmmmw&m!amaﬁwdowmvdw Ora i frammento pud essere prelevato.

La pistdape:biopsiadmmeusatasdoda personals madico gualificato. . ) .
Lagiswlewmmdmusemxﬂmhummaismmeastascq;emheheonfemwmmeécanm:ata.
‘Spar!am!o‘.Mmamdmbppﬁmehmafmddmwﬁ.pmwdmdaﬂapm@am

al materiale.
m»;'mw.mmmmmmm“mmmdmw buogmedaemmmmmmgom
ewymmmmperquwm
umP*mmCom‘mmmvadmammmeadeom dalgamyxfswmu.sn.malﬂwdeveessem
mammmwmmomﬁmemm

Dati tacnict / Varianti disponibill
Ved. tabeila {1)
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BIP HistoCore®

ESPANOL

Descripcion del producto/Campo de aplicacidén

El dispositivo de biopsia desechable BIP HistoCore® esté previsto pera la exiraccion de muestras de tejidos blandos. El
dispositivo BIP HistoCare® se puede utilizar con rayos X, ultrasonidos y en tomografia por resonancia magnética.

La compatibilidad RM se logra graclas a la utilizacién de una vaina coaxial para RM opcional, articulo HCCpodlyyyIMR. La
cénula coaxial apta para RM se utiliza en este caso pare determinar Ia pasicidn en la RM. La biopsia se realiza fuera del gantry
con &l dispositivo BIP HistoCora®.

£l dispositivo BIP HistoCore® esta previsio para un solo uso,

Indicaciones
Extraccidn diagndstica de muestras de tejidos blandos durante Ia exploracion histolégica de anomallas.
Contraindicaciones
Paclentes en los qus, segun criterio médico, existe un mayor riesgo de complicaciones durante fa extraccidn percutdnea de
gues;r:s tisulares. Pacientes con coagulopatias o pacientss que estan recibiendo tratamiento anticoagulante,

ane
Antes de ulilizario debe comprobarse que el dispositivo de biopsia no presenta dafios visibles. No debe usarse un equipo de
biopsia dafiado,
1. Tensado - Flgura (1)
Cologue el dispositivo BIP HistoCore® an la mano, Empuje los segmentos de tensado con los dedos indice y corazén hacia el
interior de la carcass hasta ofr daramente un clic. Con ia primera elevacidn se tensa la canula y con la segunda, la aguja.
2. Estados de tensado actuaies - Figura (2)
Si ta ventana aparecs complstamente blanca, no estén tensadas ni la cdnula ni 13 aguja.
8i enla ventana aparece un cuadrado azul, sdlo estd tensada la cénula.
8i casi toda la ventana aparece de color azul, ia canula y la aguja estén tensadas y el dispositivo esi4 listo para el disparo.
3. Determinar la profundidad de penetracién - Figura (3)
El ajuste predeterminado es de 25 mm. Para seleccionar 18 mm, la corredera debe empujarse hacia la izquierda. jla
P NGIGE0 88 QeNRIatiOn SN0 S8 DlisGe MDGINCAT 8 N )il Gf gEianie 8 }
4. Ratirar ol tubo de protecsién
5. Introduccion en el tejido
La utilizacion de una vaina coaxial extema del tipo HCCxxjfyyy] es opcional y no obligatoria. Si se utiliza el dispositivo BIP
HisloCore® sin vaina coaxia!, la aguja se introduce dirsctamente y se posiciona para la extraccion de tejido. Si se utiliza la vaina
coaxial extema, en primer lugar dabe realizarse la puncidn con la aguja coaxial y a continuacidn, exiragrse el mandril. A través
ds la cénula coaxial Insertade, la aguja para biopsia se introduce después en el tejido y se posiciona para la exiraccion tisular.
£n el caso de una extraccion tisular multiple se conserva el tejido adyacente y tan sdlo es necesaria upa Unica zona ds
puncién.
En al dispositivo BIF HistoCore® def tipo X, la canula coaxial ya estd premoniada en la aguja para biopsia. Tras ia primera
biopsia y antes de exiraer la agujs para biopsia, a corredera de desbloqueo se debe empujar hacia alrés segun la Figura (5)
para que 13 cdnula coaxial se susite de la aguja de biopsia.
6. Disparo - Figura (4)
Tras posicionar ia aguja para biopsia se realiza el disparo; para ello se pusde sejeccionar entre “Dispato automatico® y "Disparo
Gnieo”,

B O

Pulse la tecla g ~ en ests caso en primer jugar sdlo avanza ia aguja. Al presionar Ja teda @ avanze la canula. Este modo
permite aumentar considerablements el rendimiento de la biopsia en funcidn de l2 composicion cel tejida

pulsando simplemante un botdn,
7. Extraccién de ia biopsia

Para la extraccion de la muestra de biopsia, 12 canula se retrae mediante un tensada Unico y a continuacion se puede retirar la
muestra.

Advertencias

El dispositivo de biopsia sélo debe ser utilizado por médicos especialistas debidaments formados.

Ef dispositivo de biopsia no se debe utilizar una vez excedida la fecha de caducidad o si ef envase esténl estd dafiado.

Los “disparos al vacio®, es decir la activacion de procesos de biopsia an el aire, fuera del tejido, pueden dafar ia punta de la
cénula e inutilizar el dispositiva de biopsia.

Al igual que con los demads instrumentos de biopsia, existe riesgo de infeccidn,

Tras su utlizacion, el producto debe eliminarse con los twbos de proteccidn o adoptando olras medidas adecuadas que
aseguren que el producto no entrafie un posible resgo de lesién. El producic sdlo se debe efiminar completamente
“destensado”,

Las agujas y las syudas de introduccién estdn previstas para un solo uso. El dispositivo no se debe reacondicionar i
ressteriiizar. {Una reutilizacion ilegal puede provocar infecciones graves! Ademds se pueden producir fallos del material.

Tras la utilizaclén, este producto puede constitulr una fuente potencia! de peligro biclégica vy se debe eliminar segln las reglas y
ias practlicas reconccldas para este riesgo.

El dispositivo BIP HistoCore® no se debe acercar a una distancia inferior a 80 cm al gantry de un equipo RM (1,5T). En este
caso se debe garantizar que el dispositivo se gufs con mano firme para evitar una desviaclén o una aceleracion indeseadas.

Datos técnicos/Variantes disponibles
Ver Tabla (1}
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BIP HistoCore®

NEDERLANDS

Praductomschrijving { togpassingsgabied:
Het BIP W'Ws hedoeld voor het nemen van wekedelenbiopten. De BIP HistoCore® kan worden

Tmmwemwuwmm&gmmmMWMRM&MHCQM}MR
De MRI-compatibele coaxale canule wordt in dat geval gebrulia voor de ‘positiebepaling gedurende MRI-besidvorming, de
tlopsie met behuip van de BIP HistoCors® wordt buitan de gantry uitgevoerd.

De BiF HistoCore® is badoeid voor éénmalig gebruik.

indicaties

Het nemen van wekedelenbiopten voor diagnosedoeleinden bif histologisch onderzoek naar anomalieén.
Contra-indicaties:

Patidnten die naardaopvsnhgmarmm]mwwnwmmmmmmm!mnm
:;;mpl&c‘:ﬁm Patidnien met bioedingsstoomissen of patiénten die tloedstollingsremmende middelen nemen.
ntering

Cantraleer het biopsisapparaat voor gebruik op zichtbare heschadigingen. Beschadigde biopsiesets mogen niet meer worden

Span
Leg het BIP HistoCora®-apparaat in uw hand. Oruk mel uw wiis- en middeivingerdespensegmamnzoverindebmﬂizing
temgdataraandﬁddmmhoormarmW&msbgw&&muegﬁpmm.bﬁammamdd‘

afheelding (2}
Nsbetvmswmmw.zmda'mdeendemmmmgmﬂmm
mummmevmpmms,amamew
NSAWMWWMMBW. zsnmddsmuhasdemag’espmmnenishaiappm

3)a»nmma-mmm-m«wng(s)
Demmththﬁm.Duwvwequmnﬁmmdemﬁmﬁm

most vervoigens de mandtijn worden Ds biopsienaaid door de
het weefsel ingebracht en mposﬁiegebrachtvoorhetnemenvanmwe{setmm. B!jhe%nemaavanmeerderemmm
wordt het omliggende ik en hoeft er maar $8n keer te worden

de on
{5) afgebesid staal. Daardoor laat de coaxiale canuie los van de biopsienaald.
S)Wmm-mddngm
Nadatdebiopsmmdinpa&sisgsbmcﬁwdtereensd\dgdost&kanmngskmnum‘mma!m schot’ en
‘Enkel schot’™

Druk toets in-WMmtmamm.mmamm‘awm mm.@lnb
dmkksrf. Mits hat waefse! dit toelaat, mmmmmmmmmm

Druk inwordenheai kort na elkaar de mnmewdenaaldafgesmmoebiopsieiamaééndmkcpm

7) Uitnemen m.mt.blopt
Span;iecandewmaﬁg om za het blopt uit het apparaat te kunnen nemen.

e-instrumenten 2
MMMMWM&MWJ@MMWMHWW.M
meﬁndammmanuummmmmmwmwa&mmm
spanning staat.
mnaddmmmmbanﬂ}nmadmmﬁggabmkﬂdisnbxwmadmtemmgenenmmm
smMmWMWMMeMWWWMmW hierdoor
gebreken gazn vertonen.

Nagebmitiscﬁtpm@deenm\ﬁite bidogisd:e@varenbfmenmoetdanockwmden afgsvoetdvolgensderegdsen
methoden die h!idsrgai}tegavsrsnmbepsssbgzﬁu
DeBlPHistocore‘magopmaﬁmadaﬁcmvandegantrymemMR!—apparaat(LST’)womengeme.Zomerdaamijm
ﬁathetappmgsvlgtndamn‘!mmtgamaﬂ.omzomgamstammvmrhgofmnﬁmnmm

Technische gegevens / beschikbare varianten
Zie tabst (1)
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BIP HistoCore®

PORTUGUES

Descrigiio do produte / Area de aplicagio

O HistoCore® Dispositivo Descartave! de Biopsia da BIP destina-se & colheita de amostras de tecidos males. O HistoCore® da
BIP poda ser utilizado com radiografia, ecografia e tomografia por ressonancia magnatica.

A compatibilidade com RM é fomacida através da aplicagdo de um canal coaxial para RM adicional, artigo HCCRo]lyyyIMR. A
cAnula coaxial adequada para RM é aqui utilizadz para a determinagéo da posigao em RM, o processo de biopsia é realizado
com o HistoCore® da BiP fora do anel tomogréfico.

O HistoCore® da BIP destine-se a utilizagio dnica.

indicagdes

Colhelta para diagndstico de amostras de tecidos moles no exame histolégico de anomalias.

Contrasindicagdes

Doema'es que, segundo a opinidc médica, apresentam um risco elevado de complicagbes na remogdo percutdnea de amosiras
de tacidos. Doentes com hemofilia ou doentes submetidas 2 tratamento anticoagulante.

Manuseamento

O dispositivo de biopsia deve ser verificado relativamente a danos antes de ser utlizado. Um conjunto de biopsia danificado
ndo pode ser ulllizado.

1. Estiramento - Figura {1)

Colocar o dispositive HistoCore® da BIP na méo. Pressionar os segmentus de estiramento com os dedos indicador e medio o
ma‘?h&posswei para o Interior da estrutura até ouvir um clique nitido, Na primeira elevagdo ¢ esticada a canula, na segunda a
ag

2. Estado actual do estiramanto — Figura (2}

Se a janela estiver tolaimente branca, nem a canula nem a aguiha se encontram esticadas.

Se for possivel visualizar um quadrado azul na jJanela, apenas a canula se sncontra esticada.

Mas se a janela estiver praticaments preenchida a azul, ambas, a canula e 2 agutha, encontram-se esticadas, 8 o dispositivo
esté pronto para ser disparado.

3. Determinar a profundidade do disparo ~ Figura (3)

A pradefinicio é de 25 mm, para selsccionar 18 mm deve pressionar o regulador deslizante para a esquerde. A mudanca da
profundige: 18D & possivel ng estado totaims esticado!
4. Remover o tubo de

5. Aplicagio no tecido
A ulilizagSio de um canal coaxial externo do tipe HCC[xxlfyyy] & opcional e ndo necessariamente obrigatério. Aquando da
utifizaglio do HistoCore® da BIP sem canal coaxial, a agulha é directamente inserida e posicionada para a cotheita de tecido.
Agquando da utizaglo do canal coaxial extemo, deve primeiro inserir-se a aguiha coaxial e, subsequentemente, remover o
mandrll. Através da canula coaxial colocada, a agulha de biopsia &, subsequentemaente, introduzida no tecido e posicionada
para mhe!ts de tecido. Assim, em caso de tolheltas mittiplas de tecido, o tecido circundante & poupado e s6 & necassario
umi e punglo.

No HisteCore® da BIP do tipo X a cénula coaxial j& se encontra montada na agulha da biopsia. Apds 3 primeira biopsia e antes
de remover & agulha de blopsia, o regulador de libertaglio deve ser empurrado para irds de acorda com a figura (5) para
libertar a cAnula coaxial da aguiha de biopsia.

. Desencadear o disparo « Figura (4}

Apbs o posicionamento da agulba de biopsia é dasencadeado o dispare, podendo aqui seleccionar "disparo automatico” ou
“disparo Unico™

Acclonar & tadaé - aqui & primeiro apenas disparatia a agulha. A canula é disparada aquando do accionamento da teca A,
Este modo'pode aumantar consideravelmente o rendimento da biopsia depandendo da natureza do tecido.

Accionar a tecla @ - a chnula e a agulha s#o disparadas uma a seguir & outra. O processo de biopsia é realizado com um
togue de botdo.

7. Colheita da biopsia

Para a colheita da amostra para biopsie, a cénula é recolnida alravés do esliramento Gnico, a amostra pode agora ser cothida.

Adverténcias

O dispositive de biopsia s6 ser utilizado por pessoal téenico com formagdc em medicina.

O dispositive de biopsia nacp:‘:ie ser uuizadop:{a o prazo de validade tiver sido ultrapassado cu se a embalagem sstérnl estiver
danificada.

Disparcs em vazio™, desencadeamento de processos de biopsia no er e fora de tecidos podem conduzir 3 danos na ponta da
canula e inutliizar o dispositivo de biopsia,

Como com os demais instrumentos de biopsia, existe um possivel perigo de infecgdo.

O praduto deve ser eliminado apds 2 utilizagdio com oS tubos de seguranga ou com outrss medidas adequadas, que
assegurem que este ndo constitui um possivel perigo de lesdo. O preduto 86 pode ser eliminado completamente Jelaxado”.

As agulhes e as ajudas de introduglo destinam-se a utilizag8o Unice. No é parmilido reprocessar nem reesteriizar. A
reutilizagdo néo autorizada pode provocar infecedes graves! Além disso, pode provocar falhas do material,

Apés a ulilizagdo, este produto pode constitulr um potencial 7isco biolégico e deve ser eliminado de acordo com as regras ¢ as
préaticas aprovadas pars este risco.

O HigtoCore® da BIP deve ter umna distancia minima de 60 cm do anel tomogréfico de uma RM (1,8 T). Neste caso, deve
assegurar-se que © equipamento é orientado com mao firme para evitar um desvio ou uma aceleragéo indesejada.

Dados técnicos / variantes disponivels
Ver labelas (1)
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BIP HistoCore®

DANSK

Ptodukmkﬁvdwmbndﬂmomréds

Engangs-biopsiapparatet BIP HistoCore® er beregnet udtagelse af vaavspraver fra bigddele. BIP HistoCore® kan anvendes i
forbindeise med renigen, ultralyd o9 magmmmmmm. )
Anvendelsen af en valgh MR-koaksialsluse, artikel HCODodlyyyIMR.  skkrer MR-kompatibiliteten. Den MR-egnede
kogga!gwe anvendes | detts tifeelde il positionsbestemmelse | MR'en. Biopsien gennemiares uden for gantryen med SIP
Hi ore®,

BIP HistoCors® er beregnet ti engangsbrug.

indikationer
Diagnostisk udtagelse af vasvspraver fra bleddele ved histologisk undersagelse af anomalier.
Kontraindikationer
Hvis patienten ifelge leegen forevisér en farhajet riskko for komplikationer i forbindeise med den perkutane udiegelse af
gvspmver. Patienter med heemoragiske forstymelser efier patienter, som er i koaguleringsheemmende behandiing.

vendelse
Blapsiapparatet skal ontrofieres for syniige beskadigetser iriden brug, Det erforbudt at anvende &t beskadiget bopsisast.
1. Speending — biliede (1)

apparatet BIP HistoCore® 1 handen. Tryk spandedelene tilbage | kabinettet vad hjmsip af pege- of {angefinger, indtil der

wrammvwvmammspam unﬁm.cgwdmdenmmspwtdesnﬂen.

~— hiflede
thmwwtmm«mmmmwernaspma
Hvisdmsesenbl&ﬁrgaﬂtlviuﬂuet,sda%kunianﬂan.dwsrspam
vavmmummﬂw&mmww&mwerwﬂm
3 i ~ bl
smwmmerammatWWmmwmmmdm el etk

&Wtﬁmkﬁmlnsa
5. indfereise i vasvet

Det er valghit, om man vil anvence en ekstern koaksialsluse f typen HCChxlyyyl. Hvis BIP
kaw,mdmnﬂwMogmmmtﬂvWWdWﬁdmm skal
Kkoaksiglndten forst indfsres, og derefter traskkes mandrinen ud. Biopsindlen indfgres derefter via woaksialkanylen i veevet og
posiionsres ti vaavsudizgelsen. Ved mmwvmmgmm&xnmumglw\dam, og der er kun brug for &t

indstikssted,

Ved BIP Hmcm‘ahypm)(erkoaksialkmﬂm sllerade monteret pé biopsindlen. Eftar den forste biopsi, og Inden
m%mmm;mmmmmmwpém(5)mammmﬁmmwm
S.BWM—MW

&)
thrmumh&mmwpcsiﬁmmt. aktiveres skuddst. wmnvabssmmm'amﬁsksmog'mkuﬁ

Enksitskud:
Tryk p mw@-mmmﬂmmmmﬂmmmmaxmﬂ Denne funktionsmads
kan forbgdre biopsiresuitatet betydeligt ait eRer vaevstype.

Ak‘mérknapmng-mwed smammogmmmewmmsmnwmmmamwu

7. Udtagelse af vesvsprave

ted henblik pa udiagelsen &f veayspraven treskkes kanyien tibage gannem en enkelt spending. Hersfter kan vesvsprgven
tages ud.

Advarsler
mmmmmmmwmmmmw.
Siopsiapparatel mmwmmm.mmmwmm;mddu er overskredel, eiler hvis sterilembaliagen ef

*Blindskud®, dvs. akt'weﬁngafucpsipmmsannmeﬂ uden for vavel, kan mmbemcige!sezfm!asﬁmn og gere
blopsiapparatet ubrugbart. .
Der st ligesom ved andre biopsiinstrumentar en potentiel infektionsrisiko.
mwwmmmmmmwmmwmwfmmwmm,_mm
deisﬂ:matwmum-awdmmmnﬁai Produitet skal bortskaffes fuldsteendigt " i
Nmemwmawtmmm.mammmmwmublatm«iisamdem. En
MWﬁggamnddSémhavemmﬁw Dwkandwdovwopdﬂwmsfemmﬁem
mrmmMm:mmtmmwmrMmewiwmdamm regler 0f

farstype.
B Hbmcbte‘skaheve-ena&tandpémk\wBOmw gamryenpémMRU.ST). Herved skal det sikres, at apparatet fares
meddkwhmdbratmmumaﬂednmenaﬁemskyndds&

Tekniske data/eksisterende typer
Setabel {1).
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BIP HistoCore®

EAAHNIKA

Neplypags wpoidviog / Toptng Lpapuoyig

H ouoxeur Brogiag piag xphong BIP HistoCore® wpoopilerar via 1 AMyn Seiypdruy paiokol iovoi. To BIP HistoCore® umopsi
va ronoBeraBel um axtiveg X, uTrépnyo kel payvnTika Topoypapia,

H oupfarémra pe anedvian payviridc topoypagiag (MR) civan Sedapévn drav ypnaiponolital o TTpoipetixds opoafovikdg
swaywytas, xwd, mpoidvrog HCCHodlyyyIMR. O aupBords ue MR apoatovikég awinvioxog xpnaiporaieital gy TEphTiosn
auth yig Tov kaBopiapd g Stong am payvrukd Topoypagia: n Siabikacia fowlag TpaypaTOTOIEiTal EXTAS TOU KUDIS
TWEETeS Tou TopoYpdpou {gantry) ue to BIP HistoCore®,

To BIP HistoCore® mpoopi{eTal via yia pévo Xphon.

Evdrifaic
Aigyvivoia Adpn Seypdru yakakol ol yia TV IoTohoyiky €ETaon ovispaArv.
Avrevbeifag
AcBevels o omolor Bdoe arpIkAG yvdipng Siatpéxouv aubnpévo kivBuve eTimhokdv aTid ™ BiIaBEppIKA AGWN 1CTCADYIKUV
;s:fpdmv. AcBeveic e aiioppayikic Sirapays §) aobeveic v Beparrelo pE avITIMKTIKG,
PIHOG

N ™ xpfion, n ouokeur Blogiag mpérme va ehéyxeral yia Tuxdy geopés. Eve ot fioylag Trou éxer uroorel pSopig Sev ipémre
va xpnoiponomBel.
1. Cwhion - Eikéva (1)
BaAre 11 ouoxeur; BIP HistoCore® emmavis o1qv niakdpn tou xepiol oag. Me 1o Selkm kal To peoaio SaxruAo, Tpaiige Tpog ro
oW 10 THANE evIaTipa PECA oTo TEpiBANLY pEXPl v axOUOTE! Eva Suvard KAIK. 7oV TIOWTe KOuBo ortAi{Eral & CwANVIoKOK,
oro Bedrepo kouBo omTAGeTal £ feAbva.
2. Kardoraon SwAiong - Eixéva {2}
Qrav 10 wapdBupo tival TEALIWG AEukd, BEv £xet OAIDTE! QROPA O0TE O CwWANVIOKOS oot 1y BeAdva
Orvav eppaviorel {va pie rerpdywvo o010 TapdBupo, £Xe OTTAIOTE! HOVE O CWANVIOROS.
2@1 TO TEIPhYWYO sivar oxedov oASKANPO pTiAe, TorE Exel omAloTel T80 0 SWANVIORES 600 kai 1 BeAdva, Kal i GUOREUT cival

Ol YiG XpAioT.
3. POSpion BaBoug siouywyic ~ Eikdva {3)
H tumxd pdBpion ehval 25mm- yia va emAégere 18mm mipérrel va orpdEeTe 1o OUpOUEVD PUBHIDTA TTROG T apioTEpd, H gMavh
rCY BABOUC BOTVLIVIG Eiven SUVETH HOVE OF TIANRWS OTIAIOUEVT KA
4. Arropdpuvor] TOU TROGTATEUTIKOG TEpIBAGaTOS
5. Bioaywyn oTov 101d
H xprion evog efwrepikol opoatoviol aioaywyéa timou HCCHxfyyy] tivar mrpoipenxy xon Sev arrarmeital umoXpewnka, Me 1
xprion Tou BIP HistoCore® yuwpig opoaoviko eicayuyéa, n Perdva ciodyerar aneuBeiug xal TomroBereial yia m Nign Tou 1ol
Me 1) gpfion eEwrepixod opoodoviko aoaywyia, Tpwa TEUTOTE He Ty opoatovikd BeAdva kol oTn auvEXEa TRBRETE Tpog
1a €6 1ov oTUAed. Me TorroBistpvo Tov opocfovikd owhinvioxo, n BeAdva Biowiag o ouvéxam siodyeran aTov 1016 Ka
rowodereitar via m SeyparoAnylo, Ze mepfmioon AjyIng MoAAaTAGY Beiypdrv, mpoorarslerdl PE Tov TpoTIo aurd o
TrepiidihAuv 10106 xar anraireltal povo va onuelo sloaywyng.
Zro BIP HistoCore® timou X, o opoatovikég awhnviokog efval ek Twv potépuv TomroBernpévos am BeAdva Blowiag. Merd my
TiptiTn Ployia, Tpiv TV andoupon mg Beadvag Bioyiag, o abpmg anobiousuong (Ekéva (5)), Tipéne va tpaBnyrel nipog Ta
niow yia va amodeoyenrel o opoafovikis awhnviakog and m Behdva Sioyiag.
&, NupoBidrnan - Exbva (4)
Aol n Perbva fogiag 98GuE omy teAikf g Béom, evepyonraieitar n Sayparolnipiar prropeite va emiAdEers peratd "Aurdpamg
evepyomoinone” ?ox “Movrig evepyorroinong”:
Ipowog Aaroupyiag yovic svepyonionong

farfiore 7o WAARTpO 8 - e TV evépynia auTth apyikd wpowBshiar pove 1 BeAdva, Me 1o riikipo A mpowltital o qwAnvioKog.
Me 10 ouykexpipéve TpoTo Acitoupyiag, o AapBavopevos 1ordg pnopel va autnBel onpaviikG avaioya pe T QUon ToU 19700,
Tpowoc Asiroupviog aurduarne evepvonoinang

Nordore 10 TAAKIPO A - ¢Bi o owhnvioxes ka1 BeAdva svepyorroiouvran ot ypriyopn Sadoyh. H Sadikacia mg fiowlag
BievEpyeital YE 1O TIGMpa evig koupmod.

7. Afyn 10106 Bloyiag A

fia m Aijyn Tou o700 Blowlag, omAloTe TpaBUNTUg 10 CwWANVIoKD T1poag To Triow plo popd: PITOPEiTE TWEE Va KAVETE Afyn Tou
orel,

fipouBonoifoag

H puoxeus) Brogiag smrpéetal Vo XpnopuonToiEe jdvo avrd exraBeupivo aTpiKG TIPOsWTTIKG,

H ouoxsun Blowiag Bev emrpéneral va ypnoworromBel Aoy, sdv Exer rapéABer n npepounvia AMgng 1 n amooTapwpivy
ougrsudoia $xel KaraoTpagel.

*Aoxpaoikéic Boé", SnA. evepyarroinun Siadikaoniy Biowlag orov aépa, pmopel va oBNYACE OF RATHSTPORH IoTtV ExTés g
S TOU CWANVIOKOU Kol va ayproTedod T ouokeun Bowiag,

Onwg ko e kG8e dpyavo Bogiag, unidpyer evdexdpevog kivBuvog Aoipweng.

Merd ™ gpfion, N ouokeun TRETTE va aTToppITTTETal pE TO TpoaTaTeuTikG TIEpIBANnPa 1 AauBdvovrag GAha xardAinia pérpa
TrpoKeivoy va aroxisiotel o kivBuvog Tpaupamaiol and autd to mpaidy, To wpolby péel va dropplnTerar Povo TAfpWS
"aporAiopive”,

O1 Berdveg ko 1a BonBrpara sicaywyric v oyediaopéva yig pia pdvo xprion. H emavenefepyaoia A sravanoorelpwan Sev
emrpéreran. M pn emtpenduevn emavaypnowornoinon propel va ofinyfioa o coBapés Aoyibteict Emmidoy, umopel va
onyfioa or aotoxia Tou uAikol.

Merd 1 xpAon, aurd ro Tipoity prope! va onorshel mBavs Bichoyikd kivBuvo ko TipETe vo aToppiTrETal oUPQUIVE LE ToUg
1OXUOVIEG KOVOVIGUOUS KTl TIPOKTIKES, )
To BIP HistoCore® 8ev mipbner va codyerat o akiiva pikpdrepn and 60cm amd 10 xupiug owpa (gantry) svds payvrnxol
Topoypdgou (1,5T) Mpéra va Slaceariorel 61 o KEPIOPSE TG CUOKEUNS yivetar pe oTaBepd XEp Tpokeévou va amogeux8el n
QUEMBLUNTA eXTPOTI A entvaxuvon.

Texvixd xaparriplonird / Aiadtopor rirol
BA. Mivaxa (1)
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B|P HistoCore®

suomi

Tuotskuvaus / Kayttoalue
BiP HistoCore® kertakdytttinen biopsialaiie on {arkoftetiy pehmytkudosnZytteiden ottamiseen. BIP HistoCorea® voidaan kéyttsd

NRCrmeensophus,  ssadsan akaan _kaytimald MRl-kosksiesledlus (00D HCCpdiyyyIMR).  MRI-kelvollista
ymﬁ‘f‘gﬂﬁwﬂﬁ WxﬁmW!aWWWW&P

BIP HistoCore® on tarkoitetty kertakdytdiseksi.

indikaatiot
Diagnostinen pehmytkudosnayitesn atto poikkeavuuksien histologisen wikimuksen yhteydessa,
Kontraindikasatiot

Potilaat, joilla |88karin arvion mukaan on suurentunut komplikaatioriski perkutaanisen kudosnaytteenaton yhteydessa. Patienten
n:; BW oder Patienten die unter gerinnungshemmender Behandiung stehen.

Biopsielaite on tarkasistiava ennen KayitsS siimin havaittavien vaurioiden varaita. Vahingoittunulta biopsialaitetts ei saa kaynas.
1. Virittiminen ~ kuva {1

Ctz BIF HistoCore®alte kateen. Tydnna etu- &l xeskisormella virtyssegmenttia niln pitkdlle tekaisin kotsioon, atta kuulet
seivan naksahduksen, Ensimmaiselld tydnniolia virityy kanyyli toiselia neula.
2. Viritystiia — kuva {2}
mmmmmmvmwiwmmwmmmuﬁ
mmﬁrﬂwﬁmnm&ﬁ.mwmw 3
Jcskkwoniéheskokonaansidnen.wdkawyhja nwhvlmyneet}ammlmiswalmis.
suumwmmmmm-mm 2

& mm valitsemiseksi pitaa liukusatidints painee vasemmalle. LaUKSIoUS

5. Vie kudoksesn

Ulkoisen koaksiaalisulun (tyyppl ch:«}lmpmvaknnmeﬁésiﬁo!em&réﬁy pakolliseksi. Kaytettdesss BIP HistoCoree®
MmWMmmmwmmmmwmmm. Ulkoista koaksiaalisuikua
MMWMdmmmapmmmmdﬁwmwmhﬁWWbmaw
vigddan kudd@eenjaweteﬁaankmmamomm MWMMWWM kudosta
mnmmwmwwmmm

Tyypin X BIP meMmeMMMMMHWm isen kudosnaytisen jalkeen

immaisen
pitaa avausiuist vetdd taakse ennen biopsianeuian poistamista Kuvan {5) mukaisest oaksiaalikanyylin ircttamiseksi
biopsianeulasta.
6. Laukaisu — kuva (&)

Siopsianeulan asettamisan jalkeen +ahdaan laukaisu, jota vanen voidaan vaiita "Automasttiaukaisu™ 1 "Yksittdislaukaisu™

Pa —eusi‘sﬁassavainMmmmn.KmimmmmmmmmaﬂnBﬁmiﬁam
parantag m«amauavgsti biopsiatulosta kudoksen igadun mukaan.

}
Painikkaen M-Wﬁhmﬂamﬁwﬁﬁﬂ&hwﬁh&mﬁﬂmwmmmmm

asmmmmmmmamwﬂuosmam,mﬁ.ym néyte.

aasaa!éyﬁﬁvainiﬁmmedﬁan Koulutuksen saanut hoitohenkiidkunia.
W&mﬁmmﬁﬁﬁé.j&mmmmmtﬂMMWmmm )
WWW‘WWWWWWW Wﬂ.mﬂavat;dﬁaakanyﬁ%enmn

BIWM@WWWWW%WQMMM&MBMbMeM
i : ittely tai uudelisensteriointi g ole safithse Luvaton

utsdeit mmmmmmzsewtammmmmm )

Kﬁyﬁn}ﬁlkaenﬁnﬁmmmﬁaﬂmm!&hﬂe.hsﬁmmﬁﬁﬁvﬁmmmmpm

mammmwmm .

BIP HistoCorea® & sas vieds i 50 om:@ lshammél&immtcﬂﬁ.ﬁ) kanturia, Tésséymsydes'sémwmmva. eftd

1aktetta kasiteil3n vakaalia kidells tehaltoman poikkeaman tai n vaitidmiseksi.

Tekniset tiedot | Kaytettdvissd olevat variantit
Katso tadlukkoa {1)
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BIP HistoCore®

SVENSKA

Produktbeskrivning / Anvindningsomride

BIP HistoCare biopsiinstrument for engéngsbruk &r avsedd for proviagning av mjukdelsvéivnad, BIP HistoCore® kan séltas in
undsr réntgen, uitraljud och magnetresonanstomografi.

Kompatibilitet med MR erhalies genom insals av en valin. MR-koaxialledars, artikel HCCpodlyyylMR. Den MR-kompatibla
koaxialkanylen anviinds hanvd till lagesbestémning | MR, blopsiférioppet genomitirs utanfdr gantryt med BIP HistoCore.

BIP HistoCore &r avsedd fir engéngsbruk,

indikationer
Diagnostisk proviagning av mjukdelsvavnad vid histologisk undersdkning av anomalier.
Kontraindikationer
Patienter som enligt likares beddmning loper en forhojd risk for kamplikationar vid perkutant uttag av vavnadsprover. Patienter
l;;ad :ﬂédningmﬁmingsr eller patienter som sfér under koaguleringshammandg behandling.
antering
Blopsiinstrumentat ska fore anviindning inspekteras med avseende pé synliga skador. En skadad biopsisats far inte anvindas.
1. Alt spiinna fiidern ~ bild (1)
Lagg instrumentet BIP HistaCore® i handen. Tryck tilbaka spannsegmenten in i hylsan med pek- och ldngfingrel sa langt att et
tydiigt klickande hors. Vid forsta anslaget spénns kanylen, vid det andra spénns nalen.
2. Aktuellt spanningstilistind - blid {2}
Om fonstret &r helt vitt, s& &r varken kanylen eller nalen spand.
Om en bia kvadrat syns | fonstret, s& & bara kanylen spéind.
Om fanstret & néstan helt biafdrgat, s& &r kanylert och nélen spénda, och instrumentst ar laddat.
8. Att bastimma Inskjutningsdjup - bild (3}
Standardinstdliningen ar 25 mm, for att viilja 18 mm méste skjutreglaget firas at vanster. Alt Dyia

maélliot i helt spént tlistind!

4, Att avitigsna skyddssiangen

5. inférande | vdvnaden

Anvéndning av en extern koaxialladare av typ HCCDxlyyy] ar valfritt och Inte bindande fdreskrivet. Vid anviindning av BIP
HistoCore® utan koaxialledare sticks ndlen in direkt och positioneras for vavnadsproviagningen. Vid anvindning av den extarna
Koaxialladaren ska forst koaxiaindlen stickas In, och darefter ska mandrinen dras ut. Sedan férs biopsindlen in i vévnaden
genom den insatta koaxialkanylen och positioneras o1 vévnadsprovtagning. Vid upprapad vavnadsprovtagning skonas pa detta
satt omliggande vivnad, och endast ett instickningsstalle behovs.

vid BIP HistoCors® av typ X &r koaxialkanylen redan monterad pé biopsinalen. Efter den frsta biopsin méaste, innan biopsindlen
dras ut, frikoppiingsskjutstycket enfigt bild (5) skjutas bakét for att lossa koaxialkanylen frén biopsindlen.

8. Aviossning — bild (4}

Efter positionsring av blopsinalen aviossas skotiet, varvid man kan vélia melian “automatskott” ach “ankelskott™:
Enkelskottsiige

Tryck pa knappen [§ — dé& skjuls frst ndlen fram. Kanylen skjuts efler da knappen [ utidses. Detta arbetssall kan, alit efter
viivnadens baskaffenhet, véisentligt ndja biopsiutbytet.

Tryck pé knappg- dé ullbses kanylen ach nalen kort efter varandra. Biopsitdrioppet genomidrs med elt knapptryck.
7. Uitagning av biopsimaterial
Fér ot ta ut biopsimaterial drar man tilbaka kanylen genom att spénna fjadarn en géng. Biopsimaterialet kan nu tas ut.

Varningshénvisningar

Biopsiinsirumentet fr bara anvandas av utbildad medicinsk yrkespersonal.

Biopsiinstrumentat fér inte anvandas om hallbarhetsdatum sverskridits eller den sterila forpackningen &r skadad.

"Tomskalt”, d.v.s. ullésning av biopsifériopp i luften, utanfr vévnader, kan leda W skador pa kanylspetsen och gbra
blopsiinstrumeniet obrukbart.

Liksom fér alla biopsiinstrument foreligger potentisll infektionsrisk,

Produkten miste sfter anviindning kasseras med skyddsslangama slier andra |&mpliga Algérder, som sakerstaller att denna
produkt inte ulgdr nagon potentiell skaderisk. Produklen far bara kasseras | helt "avspant® tilisténd.

Nalara och styrhjalpmedien & avsedda for engangsbruk. En upparbetning eller resterilisering & inte tilldtan. En olaga
Ateranvédndning kan leda till svars infektioner! Vidare kan materialkollaps intréffa,
Eﬁeruwémmundonmmdukxmgémenkﬂiaﬁupdmlbmw&ko&mésteomhéndmasieriighatnwd
vedartagna regler och praxis for denna risk.

BIP HistoCore® fir inte foras narmare 8n 80 cm fran ganiryt till en MR (1,5T). Harvid ska noga tillses att instrumentet {6rs med
stadig hand for alt f3rhindra ofrivillig avvikelse ellec hastig rirelse.

Tekniska data / Tilgéngliga varianter
Sewabellemna (1)
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BIP HistoCore®

CESKY

Popis vyrobku / oblast pouiti
JW&MWMBP HistoCore® ieu&enko&éumrkﬂnﬁkk?ch%t. BiP HistoCore® ize pousit s
rentgenem, ultrazvukem a magnetickou rezonanci.

#R {o déna pouitim opéni koaxidlni komory MR, virobek HCCDxdlyyyIMR. Koaxialni kanyte kompatibini MR se
budepmtiva!&uréemmxyvm,pmmbiomiasemédlm&m-poﬁﬂupomod&?!imcme’.

Pristro] BIP HistoCare® je urlen k jedriorazovému poulitl.

indikace
Disgnosticky odbér vzorka mékkych tkani ofi histologickem vySetfeni anomalil.

Kontraindikace

Pacianti, u kierjch existuje die ndzoru iékafC zvySens riziko komplikec pfi perkuténnim odstrafiovani vzorkd tcani. Pacient
s krvacivosti nebo pacienti, kteff absoivuil antikoaguladni 18cbu.

Manipulace

mmsemmmmmmmmmmpwmmmm. Polkozena biopticka sada sg ji2
nesimi pouiival.

1. Upnuti - obrézek {1)

Pisiroj BIP HistoCore® poloXte do ruky. Ukazovalkem a prostfednickem zatialte upinaci segmenty co nejdéle do pouzdra,
dokud neuslysite hiasité cvaknutl. Pfi prvaim 2dvihu se kanyla upne, pfi druhém zdvihu se upne jehia.

2. Aktusint stav upnuti - obrdzek (2)

Je-li okinko caid biig, neni ani kanyla ani jehia upnuta.

Je-li vidEt v okénku modry &verec, je upnuta pouze kanyla. A

Jie-di okeénko 1emaF celé modrs, jsou upnuty kanyla i jehia, pistroj je pipraven k pouditl.

3. Stanovent hioubky vstielu - obréazek (3}

Stendardni nastaveni je 25 mm, ke zvolen! 18mm je ffeba posuvny reguldtor stisknout vievo. mwmmm

pouze v Upind ypnutém stavul

4. Odstrangni ochranné hadidky

5. Vpravent do tidnd

Pouitl externi koaxisinf komory typu HCClvyyl je optni a neni predepséano. P pouZiti BIP HistoCore® bsz koaxisinl komory
se}ehiazapichnepﬂmoauvedesadopdohypmodbérﬁcé@?ﬁwﬁﬂeﬁnikoéﬁ&n!kgmom]a&ebaneipwezap‘lmxout
koaxié!nijerduapotémhnmnmammumaﬁmmﬁn{mnmﬁmwwmmamse
kmmmvlmmmmamwmmmwmmmm. )
Upﬂsﬁo}eB&PWtwuX}ekoa%nfkanﬁaﬁinmw@anaW‘ Fo prvni biopsli pred vytaZenim
Wwpﬁynwbﬁ odblekwadwtkopodednmmmmmdozadm aby se koaxidlni kanyla uvoiniia od
§. SpuBthni vystielu - obrizek {4)

Po hovani biopticks jehly se spustl vysifel, zde ize volit mez "automaticiymm vistrelem® a “jednotiivym vystietem™

ReZim iednoliveng yeite
Stismmum-pmomunqpmpﬁmav(kv?stfelu}a\}atda.KanydasawsﬁdipﬁsusmmikﬁmyB Tento redin
mimvzévblosﬁnavmmedﬂndnéma&léuﬁitvyt&nmtbiopsie.

sria veimi kritce po sobé. Proces biopsie je proveden jednim stisknutim

kidvesy.
7. Biopticky odbér -
K bloptickému odbaru se;adnorazovéupnm& kanyly smnezpét,nyrﬁ!zeodebmtmomvmk.

y - Y > re - , A

Biopticky phistroj smi pousivat pouze vyékdmyleka:sxyodbomype:on& ) — —
Biopticky pHstro] iyt jestize bylo preKroE Satumn irvanivost net & i obel '
‘WstfaiyMQ%WIWMGwWW.mm,m%st%poikmmmmylyauopdm

i .
Jehly a zavadéci iGeky § Mkm@vﬂuwﬁ.%ﬁm&omﬁﬁiﬁan&m;ﬁm Opstovne
mﬂlvmmsmmxaﬂmm&eMRMiWWm&emkm{mm
Powmﬁm&eumvgwa&mmmmmw@mmwammmwm podie
uznévanych pravidet a prakiik tohoto ohroZent. ; ) .
BlPHistwom’wﬁhﬁwnisfwénumeneiﬁﬂmodp&&uMRﬂ,ST).Pﬁbmjenbazaﬁsm&ypmbylvedwumu
rukou, sby se zabrénilo nechténému udcmninebomh

Technické tdaje | Dostupné varlanty
Viz tabutku {1}
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