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English

CorVocetZ

DESCRIPTION OF THE PRODUCT

The Merit Corvocet™ Biopsy System is a sterile single patient use device comprised of a core needle biopsy device and optional
coaxial introducer. Itis available in several needle gauge sizes and lengths. The top and rear actuator buttons on the device are
color coded according to the various gauge sizes, Yellow=20 gauge, Pink=18 gauge, Purple=16 gauge and Green=14 gauge.

INDICATIONS FOR USE
The disposable Corvocet Biopsy System is intended for use in obtaining core biopsy samples from soft tissues such as
liver, kidney, prostate, spleen, breast, lung, lymph nodes and various soft tissue tumors. It is not intended for use in bone.

CONTRAINDICATIONS
Physician judgment is required when considering biopsy on patients with bleeding disorders, or receiving anticoagulant
medications.

R Only Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physcian trained and/or experienced
in the use of this device.

WARNINGS

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

« Unusual force applied to the needle or unusual resistance against the needle may cause the needle to deform or bend.
A bent or deformed needle may not function properly.

« Post-biopsy care may vary with the biopsy technique utilized and the individual patient’s physiological condition.
Observation of vital signs and other precautions should be taken to avoid and/or treat potential complications that
may be associated with biopsy procedures.

«  The collection of multiple needle cores may help to ensure the detection of any cancer tissue. A“negative” biopsy in the
presence of suspicious radiographic findings does not preclude the presence of carcinoma.

«  The Corvocet Biopsy System is not intended for use in bone.

PRECAUTIONS

«  This product should be used by a physician who is completely familiar with the indications, contraindications, limitations,
typical findings and possible side effects of core needle biopsy, in particular, those relating to the specific physiology
being biopsied.

«  Forsingle patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise
the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or
death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to
another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

« Inspect the product for damage. If damaged, appropriately discard the entire device and prepare a new instrument.

«  These instructions for Corvocet are NOT meant to define or suggest any medical or surgical technique. The individual
physician is responsible for the proper procedure and techniques to be used with this product.

«  Never test the product by firing into the air. Damage may occur to the device and could result in patient and/or user
injury.

« Theintroduction of the needle into the body should be carried out under imaging control (ultrasound, X-Ray, CT). This
product has not been tested for MR imaging compatibility.

NOTE: If collecting multiple samples, inspect the needle for a damaged point, bent shaft or other imperfections after each

sample is collected. Do not use the needle if any imperfection is noted.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications associated with core biopsy procedures are site specific and include, but are not limited to:

«  Air Embolism «  Perforation +  Hemoptysis

« Bleeding « Hematoma + Hemothorax

« Unintended Organ Injury « Hemorrhage « Non-target tissue, organ or vessel perforation
«  Track Seeding « Adjacent tissue injury + Pneumothorax

« Infection «  Pain

Air embolism is a rare but serious potential complication of lung biopsy procedures. Rapid deterioration of neurological
status and/or cardiac arrhythmia may be indicative of air embolism. Prompt diagnosis and treatment must be considered if
the patient exhibits signs or symptoms of air embolism.

INSTRUCTIONS FOR USE
BIOPSY DEVICE PREPARATION

1. Using aseptic technique remove the biopsy device from its package. Remove protective needle sheath that is secured
to device and pull back slightly on the top trigger to remove packaging clip.

2. Adjust device throw length to desired level (usable range is 10 mm - 25 mm). Each“click”is 0.5 mm.The colored line on
the adjustment dial indicates the penetration depth.

3. Energize (prime) device by pulling back on the top or rear trigger until you feel a click. When the device is primed, a
yellow indicator will show in the indicator window (labeled “ready”).
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4. Advance the rear or top trigger until you feel a slight increase in resistance.
NOTE: Advancing the trigger past this point of increased resistance will cause the device to fire.

5. Device is ready to fire (primed).

BIOPSY PROCEDURE (WITHOUT OPTIONAL COAXIAL INTRODUCER)

1. Using aseptic technique, prepare site as required. Adequate anesthesia should be considered prior to procedure.

2. Verify instrument is ready to fire (primed).

3. Advance the needle tip of the biopsy device to a position proximal to the desired biopsy site.

NOTE: Once fired, the biopsy needle will travel to the preset penetration depth beyond the biopsy needle tip.

4. While maintaining the device’s position and needle orientation, depress the rear trigger or push the top trigger distally
to cause the needle to automatically advance.



NOTE: For devices that include a safety, it must be disengaged before
the device will fire. The safety will toggle to red when ready to fire.

5. Remove the device from the patient.

6. Pull proximal on the top or rear trigger until you feel a click. See Figure below. This motion expels the specimen.
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NOTE: This will prime the biopsy device.

7. Remove the specimen.

8. If additional biopsies are required, advance the rear or top trigger until you feel a slight increase in resistance.

NOTE: Advancing the triggers past this point of increased resistance will cause the device to fire.

9. Device is ready to fire (primed). Repeat steps 2-8 for all additional biopsies.

NOTE: If collecting multiple samples, inspect the needle for damaged point, bent shaft or other imperfections after each
sample is collected. Do not use needle if any imperfection is noted.

10. After your last sample is collected it is recommended that you disengage the device by dry firing it before you discard it.

BIOPSY PROCEDURE (WITH OPTIONAL CORVOCET COAXIAL INTRODUCER)

Select the appropriate Corvocet Coaxial Introducer to correspond with the gauge and length of the Corvocet Biopsy System

in use. Refer to catalog for product numbers and descriptions.

NOTE: An optional blunt tip stylet may be included with 18 and 20 gauge Corvocet Biopsy Systems. The blunt tip stylet may

be used to manipulate through soft tissue and around vasculature or other organs to minimize the risk of unintentional

damage to these areas.

1. Using aseptic technique, prepare site as required. Adequate anesthesia should be considered prior to procedure.

2. Using aseptic technique, remove the Corvocet Coaxial Introducer from its package.

3. If preferred, advance the supplied depth stop to the predetermined placement depth.

NOTE: The depth stop should be adjusted so that the coaxial introducer is in proper position when the depth stop is in

contact with the skin. This will help stabilize the Corvocet Coaxial Introducer.

4. Using image guidance, insert the tip of the Corvocet Coaxial Introducer proximal to the lesion to be biopsied using the
depth stop as an aid for proper placement and adjust as necessary.

5. Hold the guiding cannula needle hub. Squeeze the stylet hub and pull proximally to remove the stylet from the outer
cannula. Leave the cannula in place as a guide for the placement of the Corvocet biopsy device.

6. Verify instrument is ready to fire (primed).

7. Place the Corvocet biopsy device all the way through the guiding cannula to the lesion to be biopsied.
NOTE: There should not be a gap between the hub of the Corvocet Coaxial Introducer

and the proximal end of the biopsy device.

8. Ensure device needle tip is at the correct location.

NOTE: Once fired the biopsy needle will travel to the preset penetration depth beyond

the biopsy needle tip.

9. While maintaining the device's position and needle orientation, depress the rear trigger or push the top trigger distally
to cause the needle to automatically advance.

NOTE: For devices that include a safety it must be disengaged before the device will fire.

10. Remove the device from the patient.

11. Pull proximal on the top or rear trigger until you feel a click. This motion expels the sample.

NOTE: This will prime the biopsy device.

12. Remove the specimen.

13. If additional biopsies are required, advance the rear or top trigger until you feel a slight increase in resistance.

NOTE: Advancing the triggers past this point of increased resistance will cause the device to fire.

14. Device is ready to fire (primed). Repeat steps 6-12 for all additional biopsies.

NOTE: If collecting multiple samples, inspect the needle for damaged point, bent shaft or other imperfections after each

sample is collected. Do not use needle if any imperfection is noted.

15. After your last sample is collected it is recommended that you disengage the device by dry firing it before you discard it.

Recommendation: When collecting multiple samples, wipe the core tissue biopsy needle with sterile moist gauze prior to
reinsertion into the guiding cannula. This will aid in proper movement of the Corvocet biopsy needle within the cannula.

Caution: Consult
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Corvo Cet ™ SYSTEME DE BIOPSIE

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéeme de biopsie Merit Corvocet™ est un dispositif stérile a usage unique composé d'un dispositif de biopsie a
aiguille creuse et d'un introducteur coaxial en option. Il est disponible avec des aiguilles de différents calibres et longueurs.
Les boutons d'activation supérieur et arriére sur le dispositif sont codés par couleur en fonction des différents calibres :
Jaune = Calibre 20, Rose = Calibre 18, Violet = Calibre 16 et Vert = Calibre 14.

[

INDICATIONS

Le systéme de biopsie jetable Corvocet est destiné a étre utilisé pour prélever des échantillons de biopsie au cceur des tissus
mous tels que le fois, le rein, la prostate, la rate, le sein, le poumon, les ganglions lymphatiques et différentes tumeurs des
tissus mous. Il n'est pas congu pour étre utilisé dans les os.

CONTRE-INDICATIONS
Le jugement du médecin est requis si une biopsie est envisagée sur des patients présentant des troubles hémorragiques
ou suivant un traitement anticoagulant.

Sur ordonnance uniquement ; mise en garde : la Iégislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce dispositif ne peut étre
acheté que par l'intermédiaire ou sur ordonnance d'un médecin formé et/ou expérimenté a |'utilisation de ce dispositif.

AVERTISSEMENTS

«  Apreés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Il convient de le manipuler et de I'éliminer
conformément aux pratiques médicales acceptables et a I'ensemble des lois et réglementations locales, d'état et fédérales
en vigueur.

« Lapplication d'une force excessive sur l'aiguille ou une résistance inhabituelle sur l'aiguille pourrait provoquer une
déformation ou une torsion de l'aiguille. Une aiguille tordue ou déformée pourrait ne pas fonctionner correctement.

« Les soins post-biopsie peuvent varier selon la technique de biopsie utilisée et I'état physiologique de chaque patient.
L'observation des signes vitaux et d'autres mesures de précaution devraient étre envisagées afin d'éviter et/ou de traiter
les complications potentielles pouvant étre associées aux procédures de biopsie.

« Lerecueil de plusieurs échantillons prélevés par aiguille creuse pourraient favoriser la détection de tout tissu cancéreux.
Une biopsie « négative » en présence de résultats radiographiques suspects n'exclut pas la présence d'un carcinome.

« Lesysteme de biopsie Corvocet n'est pas congu pour étre utilisé dans les os.

ATTENTION

«  Ceproduit doit étre utilisé par un médecin parfaitement familiarisé avec les indications, les contre-indications, les limites,
les résultats typiques et les effets secondaires possibles de la biopsie par aiguille creuse, en particulier ceux qui sont liés
ala physiologie exacte qui fait I'objet de la biopsie.

«  Ceproduit est a usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui,
a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation pourraient également générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection
ou une infection croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient
aun autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

« Inspecter le produit pour vérifier qu'il n'est pas endommagé. S'il 'est endommagé, éliminer de maniére appropriée
I'ensemble du dispositif et préparer un nouvel instrument.

« Cesinstructions concernant le dispositif Corvocet N'ONT PAS pour but de définir ou de suggérer une technique médicale
ou chirurgicale particuliere. Il incombe au médecin concerné de choisir la procédure et les techniques appropriées a
utiliser avec ce produit.

« Nejamais tester le produit en le déclenchant dans |'air. Cela pourrait endommager le dispositif et provoquer une blessure
du patient et/ou de ['utilisateur.

« Lintroduction de l'aiguille dans le corps doit étre effectuée sous contrdle d'imagerie (échographie, radiographie, scanner).
Ce produit n'a pas été testé en termes de compatibilité avec I'imagerie RM.

REMARQUE : en cas de prélévement de plusieurs échantillons, inspecter l'aiguille en recherchant un point endommagé,

une torsion ou une autre imperfection aprés chaque préléevement. Ne pas utiliser I'aiguille si une imperfection est visible.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les complications potentielles associées aux procédures de biopsie par aiguille creuse sont spécifiques au site et
comprennent, sans s'y limiter :

«  Embolie pulmonaire +  Perforation +  Hémoptysie

«  Saignement +  Hématome + Hémothorax

« Lésion accidentelle des tissus +  Hémorragie «  Perforation de tissus non ciblés, d'organes ou
« Ensemencement tumoral «  Lésion des tissus adjacents de vaisseaux

« Infection «  Douleur +  Pneumothorax

L'embolie pulmonaire, une complication potentielle rare mais sérieuse des procédures de biopsie pulmonaire. La détérioration
rapide de I'état neurologique et/ou une arythmie cardiaque peuvent étre indicatifs d'une embolie pulmonaire. Un diagnostic
etun traitement rapides doivent étre envisagés si le patient manifeste des signes ou des symptdmes d'embolie pulmonaire.

MODE D'EMPLOI

PREPARATION DU DISPOSITIF DE BIOPSIE

1. Dans des conditions d'asepsie adéquates, retirer le dispositif de biopsie de son emballage. Retirer la gaine protectrice
de l'aiguille qui est fixée au dispositif et tirer doucement le déclencheur supérieur en arriére afin de retirer la pince
d'emballage.

2. Régler la portée du dispositif au niveau souhaité (la plage utile se situe entre 10 mm et 25 mm). Chaque «clic » correspond
20,5 mm. La ligne colorée sur la molette de réglage indique la profondeur de pénétration.

3. Amorcer le dispositif en tirant le déclencheur supérieur ou arriére jusqu'a ressentir un clic. Une fois le dispositif amorcé,
un indicateur jaune apparait dans la fenétre des indicateurs (étiqueté « ready » (prét)).

4. Faire avancer le déclencheur arriére ou supérieur jusqu'a ressentir une légére augmentation de la résistance.
REMARQUE : L'avancée du déclencheur au-dela de ce point d'augmentation de la résistance provoquera le déclenchement
du dispositif.

5. Le dispositif est prét pour le fonctionnement (amorcé).

PROCEDURE DE BIOPSIE (SANS LINTRODUCTEUR COAXIAL EN OPTION)

1. En utilisant une technique d'asepsie, préparer le site comme nécessaire. Une anesthésie adéquate doit étre envisagée
avant la procédure.

2. Vérifier que le dispositif est prét a fonctionner (amorcé).



3. Faire progresser la pointe de l'aiguille du dispositif de biopsie jusqu'a un emplacement proche du site de biopsie souhaité.

REMARQUE : Une fois déclenchée, l'aiguille de biopsie se déplacera jusqu'a la profondeur de pénétration prédéfinie au-dela

de la pointe de l'aiguille de biopsie.

4. Tout en maintenant la position du dispositif et I'orientation de l'aiguille, appuyer sur le déclencheur arriére ou pousser
sur le déclencheur supérieur vers I'extérieur afin de faire progresser automatiquement l'aiguille.

REMARQUE : pour les dispositifs équipés d'un systéme de sécurité, il convient
de libérer ce dernier pour que le dispositif fonctionne. La sécurité devient rouge
lorsque le dispositif est prét a fonctionner.

5. Retirer le dispositif du patient.

6. Tirer de maniére proximale sur le déclencheur supérieur ou arriére jusqu'a ressentir un clic. Voir la figure ci-dessous.
Ce mouvement expulse I'échantillon.
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REMARQUE : cela amorce le dispositif de biopsie.

7. Retirer I'échantillon.

8. Sides biopsies supplémentaires sont requises, faire avancer le déclencheur arriére ou supérieur jusqu'a ressentir une
légére augmentation de la résistance.

REMARQUE : 'avancée du déclencheur au-dela de ce point d'augmentation de la résistance provoquera le déclenchement

du dispositif.

9. Ledispositif est prét pour le fonctionnement (amorcé). Répéter les étapes 2 a 8 pour toutes les biopsies supplémentaires.

REMARQUE : en cas de prélévement de plusieurs échantillons, inspecter l'aiguille en recherchant un point endommagé,

une torsion ou une autre imperfection apres chaque prélevement. Ne pas utiliser I'aiguille si une imperfection est visible.

10. Une fois le dernier échantillon prélevé, il est recommandé de dégager le dispositif en le déclenchant a vide avant de
I'éliminer.

PROCEDURE DE BIOPSIE (AVEC L'INTRODUCTEUR COAXIAL EN OPTION)

Sélectionner l'introducteur coaxial Corvocet approprié correspondant au calibre et a la longueur du systeme de biopsie

Corvocet utilisé. Se reporter au catalogue pour obtenir les numéros et la description des produits.

REMARQUE : un stylet en option a pointe émoussée peut étre inclus avec les systémes de biopsie Corvocet de calibre 18 et

20. Le stylet a pointe émoussée peut étre utilisé pour manipuler les tissus mous et autour des vaisseaux irriguant d'autres

organes afin de minimiser le risque de Iésion accidentelle de ces zones.

1. En utilisant une technique d'asepsie, préparer le site comme nécessaire. Une anesthésie adéquate doit étre envisagée
avant la procédure.

2. Enutilisant une technique d'asepsie, retirer I'introducteur coaxial Corvocet de son emballage.

3. Le cas échéant, avancer la butée de profondeur fournie jusqu'au positionnement de profondeur prédéterminé.

REMARQUE : |a butée de profondeur doit étre ajustée afin que I'introducteur coaxial soit correctement positionné lorsque

la butée d'arrét est au contact de la peau. Cela favorise la stabilisation de l'introducteur coaxial Corvocet.

4. En utilisant un guidage par imagerie, insérer la pointe de I'introducteur coaxial Corvocet prés de la lésion sur laquelle
la biopsie doit étre effectuée, en utilisant la butée de profondeur comme aide au positionnement correct ; la régler si
nécessaire.

5. Maintenir I'embase de l'aiguille de la canule de guidage. Serrer I'embase du stylet et tirer de maniére proximale afin de
retirer le stylet de la canule externe. Laisser la canule en place comme guide pour le positionnement du dispositif de
biopsie Corvocet.

6. Vérifier que le dispositif est prét a fonctionner (amorcé).

7. Insérer completement le dispositif de biopsie Corvocet dans la canule de guidage jusqu'a la ésion sur laquelle la biopsie
doit étre pratiquée.

REMARQUE : il ne doit pas y avoir d'espace entre I'embase de I'introducteur coaxial Corvocet et I'extrémité proximale du

dispositif de biopsie.

8. S'assurer que la pointe de l'aiguille du dispositif est correctement positionnée.

REMARQUE : une fois déclenchée, l'aiguille de biopsie se déplacera jusqu'a la profondeur de pénétration prédéfinie au-dela

de la pointe de l'aiguille de biopsie.

9. Tout en maintenant la position du dispositif et I'orientation de l'aiguille, appuyer sur le déclencheur arriére ou pousser
sur le déclencheur supérieur vers I'extérieur afin de faire progresser automatiquement l'aiguille.

REMARQUE : pour les dispositifs équipés d'un systéme de sécurité, il convient de libérer ce dernier pour que le dispositif

fonctionne.

10. Retirer le dispositif du patient.

11. Tirer de maniére proximale sur le déclencheur supérieur ou arriére jusqu'a ce qu'un clic soit ressenti. Ce mouvement
expulse I'échantillon.

REMARQUE : cela amorce le dispositif de biopsie.

12. Retirer I'échantillon.

13. Sides biopsies supplémentaires sont requises, faire avancer le déclencheur arriére ou supérieur jusqu'a ce qu'une légére
augmentation de la résistance soit ressentie.

REMARQUE : 'avancée du déclencheur au-dela de ce point d'augmentation de la résistance provoquera le déclenchement

du dispositif.

14. Le dispositif est prét pour le fonctionnement (amorcé). Répéter les étapes 6 a 12 pour toutes les biopsies supplémentaires.

REMARQUE : en cas de prélevement de plusieurs échantillons, inspecter l'aiguille en recherchant un point endommagé,

une torsion ou une autre imperfection aprés chaque prélévement. Ne pas utiliser l'aiguille si une imperfection est visible.

15. Une fois le dernier échantillon prélevé, il est recommandé de dégager le dispositif en le déclenchant & vide avant
de I'éliminer.

Recommandation : en cas de prélévement de plusieurs échantillons, essuyer l'aiguille creuse de biopsie des tissus avec une
gaze humide et stérile avant de la réinsérer dans la canule de guidage. Cela favorisera le bon déplacement de l'aiguille de
biopsie Corvocet au sein de la canule.

Mise en garde : consulter les . <
Numéro de référence
documents connexes

@ Dispositif a usage unique

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Numéro de lot

Date limite d'utilisation
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Corvo Ce té/m SISTEMA PER BIOPSIA

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

1l Sistema per biopsia Corvocet™ di Merit & un dispositivo sterile per I'utilizzo su un unico paziente, composto da un dispositivo
per biopsia con ago tranciante e introduttore coassiale opzionale. E disponibile con aghi di varie lunghezze e calibri. | pulsanti
attuatori superiore e posteriore sul dispositivo sono identificati con colori in base ai vari calibri: giallo=20 gauge, rosa=18
gauge, viola=16 gauge e verde=14 gauge.

INDICAZIONI PER LUSO
1l Sistema per biopsia Corvocet monouso é previsto per I'uso nell'ottenimento di campioni da microbiopsia sui tessuti molli
come fegato, rene, prostata, milza, seno, polmone, linfonodi e vari tumori dei tessuti molli. Non & destinato alla biopsia ossea.

CONTROINDICAZIONI
Non effettuare la biopsia su pazienti affetti da malattie emorragiche, o che seguono una terapia con farmaci anticoagulanti,
senza previa valutazione del medico.

Solo su prescrizione medica - Attenzione: la legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici
addestrati a e/o esperti nell'uso dello stesso o dietro prescrizione medica.

AVVERTENZE

« Dopo essere stato utilizzato, questo prodotto puo rappresentare un rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo in
conformita alla prassi medica accettata e alle normative e alle leggi locali, statali e federali in vigore.

«  Applicare unaforza eccessiva o incontrare una resistenza insolita all'ago potrebbe causarne la deformazione o piegatura.
Un ago piegato o deformato non funzionerebbe correttamente.

« ll'trattamento post-biopsia puo variare in base alla tecnica utilizzata e alle condizioni fisiologiche del singolo paziente.
Osservare i segni vitali e adottare altre precauzioni al fine di evitare e/o trattare potenziali complicazioni associate alle
procedure di biopsia.

« Il prelievo di piu frustoli bioptici puo facilitare il rilevamento di eventuale tessuto canceroso. Una biopsia "negativa" in
presenza di risultati radiografici sospetti non preclude la presenza di un carcinoma.

« I Sistema per biopsia Corvocet non & destinato alla biopsia ossea.

PRECAUZIONI

« Questo prodotto deve essere usato da un medico a conoscenza di indicazioni, controindicazioni, limitazioni, risultati tipici
e possibili effetti collaterali della biopsia con ago tranciante, in particolare quelli relativi alla fisiologia specifica oggetto
della biopsia.

«  Perlutilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta,
potrebbe provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono
anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del paziente
inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo
puo provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

« Ispezionare il prodotto per I'eventuale presenza di danni. Se danneggiato, smaltire in maniera appropriata l'intero
dispositivo e preparare un nuovo strumento.

«  Queste istruzioni relative al sistema Corvocet NON intendono definire o suggerire tecniche mediche o chirurgiche. Il
medico é responsabile della procedura e delle tecniche appropriate da usare con questo prodotto.

«  Non testare il prodotto azionandolo a vuoto in aria. Il dispositivo potrebbe danneggiarsi e causare ferite al paziente e/o
all'utilizzatore.

«  Lintroduzione dell'ago nel corpo deve essere effettuata con l'ausilio di sistemi di controllo delle immagini (ultrasuoni,
raggi X, TC). Questo prodotto non é stato testato per la compatibilita con I'imaging mediante RM.

NOTA: se si prelevano pii campioni, al termine di ogni prelievo ispezionare I'ago in cerca di eventuali punti danneggiati,

piegatura del corpo o altre imperfezioni. Non utilizzare I'ago se presenta imperfezioni.

POTENZIALI COMPLICAZIONI
Potenziali complicazioni associate alle procedure di microbiopsia sono sito-specifiche e includono, ma non sono limitate a:

« Embolia gassosa + Infezione « Dolore
« Sanguinamento +  Perforazione «  Emottisi
+  Lesione involontaria +  Ematoma « Emotorace
degli organi «  Emorragia «  Perforazione di tessuti, organi o vasi
« Disseminazione tumorale +  Lesione dei non bersaglio
lungo il tragitto dell'ago tessuti adiacenti «  Pneumotorace

L'embolia gassosa e una potenziale complicazione rara ma grave dovuta alle procedure di biopsia polmonare. Il rapido
deterioramento dello stato neurologico e/o |'aritmia cardiaca possono essere indicativi dell'embolia gassosa. Se il paziente
presenta segni o sintomi di embolia gassosa, la diagnosi e il trattamento devono essere immediati.

ISTRUZIONI PERLUSO
PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO PER BIOPSIA

1. Rimuovere con tecnica asettica il dispositivo per biopsia dalla relativa confezione. Rimuovere la guaina protettiva dell'ago
fissata al dispositivo e tirare leggermente indietro la levetta superiore per rimuovere il fermaglio della confezione.

2. Regolare la lunghezza di taglio del dispositivo al livello desiderato (intervallo utilizzabile 10 mm - 25 mm). Ogni "scatto”
equivale a 0,5 mm. La linea colorata nel quadrante di regolazione indica la profondita di penetrazione.

3. Alimentare (caricare) il dispositivo tirando indietro la levetta superiore o posteriore finché si percepisce uno scatto.
Quando il dispositivo & caricato, appare un indicatore giallo nella relativa finestra (con dicitura "ready" [pronto]).

4. Faravanzare la levetta posteriore o superiore fino a percepire un leggero aumento di resistenza.
NOTA: se la levetta supera questo punto di resistenza aumentata, il dispositivo viene azionato.

5. Il dispositivo & pronto per essere azionato (caricato).

PROCEDURA DI BIOPSIA (SENZA INTRODUTTORE COASSIALE OPZIONALE)

1. Preparare il sito servendosi di tecniche asettiche appropriate. Prima della procedura, effettuare un'anestesia adeguata.

2. Verificare che lo strumento sia pronto per essere azionato (caricato).

3. Posizionare la punta dell'ago del dispositivo per biopsia in una posizione prossimale rispetto al sito di biopsia desiderato.

NOTA: una volta azionato, I'ago per biopsia compira la corsa alla profondita di penetrazione preimpostata oltre la punta

dell'ago.

4. Mantenere invariati la posizione e I'orientamento dell’ago del dispositivo, e premere al contempo la levetta posteriore
o spingere ulteriormente la levetta superiore per far avanzare automaticamente I'ago.



NOTA: per dispositivi che includono un fermo di sicurezza, questo deve essere disinnestato prima di

azionare il dispositivo. Quando pronto, il fermo di sicurezza mostrera il colore rosso.

5. Rimuovere il dispositivo dal paziente.

6. Tirare la levetta superiore o posteriore finché si percepisce uno scatto. Vedere la figura in basso. Questo movimento
espelle il campione.
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NOTA: questa operazione carichera il dispositivo per biopsia.

7. Rimuovere il campione.

8. Se si devono eseguire altre biopsie, far avanzare la levetta posteriore o superiore fino a percepire un leggero aumento
di resistenza.

NOTA: se la levetta supera questo punto di resistenza aumentata, il dispositivo viene azionato.

9. Il dispositivo & pronto per essere azionato (caricato). Per eseguire tutte le altre biopsie, ripetere i puntida 2 a 8.

NOTA: se si prelevano piu campioni, al termine di ogni prelievo ispezionare |'ago in cerca di eventuali punti danneggiati,

piegatura del corpo o altre imperfezioni. Non utilizzare I'ago se presenta imperfezioni.

10. Dopo aver prelevato |'ultimo campione, si consiglia di disinnestare il dispositivo azionandolo a vuoto prima di smaltirlo.

PROCEDURA DI BIOPSIA (CON INTRODUTTORE COASSIALE CORVOCET OPZIONALE)

Selezionare I'Introduttore coassiale Corvocet appropriato con calibro e lunghezza corrispondenti al Sistema per biopsia

Corvocet in uso. Fare riferimento al catalogo per numeri e descrizioni dei prodotti.

NOTA: in dotazione ai Sistemi per biopsia Corvocet da 18 e 20 gauge puo essere incluso uno stiletto opzionale con punta

arrotondata. Lo stiletto con punta arrotondata puo essere usato per agire su tessuti molli, vasi o altri organi riducendo al

minimo il rischio di danni involontari a tali aree.

1. Preparare il sito servendosi di tecniche asettiche appropriate. Prima della procedura, effettuare un'anestesia adeguata.

2. Rimuovere con tecnica asettica |'Introduttore coassiale Corvocet dalla relativa confezione.

3. Sedesiderato, far avanzare il limitatore di profondita alla posizione predeterminata.

NOTA: il limitatore di profondita deve essere regolato in modo che l'introduttore coassiale si trovi nella posizione corretta

quando il limitatore di profondita viene a contatto con la pelle. Questa operazione facilitera la stabilizzazione dell'Introduttore

coassiale Corvocet.

4. Usando il sistema di guida mediante immagini, inserire la punta dell'Introduttore coassiale Corvocet in prossimita
della lesione da sottoporre a biopsia, usando il limitatore di profondita per il posizionamento corretto, e regolare
come necessario.

5. Mantenere il cono dell’ago della cannula guida. Premere sull'attacco dello stiletto e tirare per rimuovere lo stiletto dalla
cannula esterna. Lasciare la cannula in posizione come guida per il posizionamento del dispositivo per biopsia Corvocet.

6. Verificare che lo strumento sia pronto per essere azionato (caricato).

7. Inserire il dispositivo per biopsia Corvocet per tutta la lunghezza della cannula guida fino alla lesione da sottoporre
a biopsia.

NOTA: non deve essere presente alcuno spazio tra |'attacco dell'Introduttore coassiale Corvocet e I'estremita prossimale

del dispositivo per biopsia.

8. Accertarsi che la punta dell'ago si trovi nella posizione corretta.

NOTA: una volta azionato, I'ago per biopsia compira la corsa alla profondita di penetrazione preimpostata oltre la punta

dell'ago.

9. Mantenere invariati la posizione e I'orientamento dell'ago del dispositivo, e premere al contempo la levetta posteriore
o spingere ulteriormente la levetta superiore per far avanzare automaticamente l'ago.

NOTA: per dispositivi che includono un fermo di sicurezza, questo deve essere disinnestato prima di azionare il dispositivo.

10. Rimuovere il dispositivo dal paziente.

11. Tirare la levetta superiore o posteriore finché si percepisce uno scatto. Questo movimento espelle il campione.

NOTA: questa operazione carichera il dispositivo per biopsia.

12. Rimuovere il campione.

13. Se si devono eseguire altre biopsie, far avanzare la levetta posteriore o superiore fino a percepire un leggero aumento
di resistenza.

NOTA: se la levetta supera questo punto di resistenza aumentata, il dispositivo viene azionato.

14. Il dispositivo & pronto per essere azionato (caricato). Per eseguire tutte le altre biopsie, ripetere i puntida 6 a 12.

NOTA: se si prelevano piu campioni, al termine di ogni prelievo ispezionare I'ago in cerca di eventuali punti danneggiati,

piegatura del corpo o altre imperfezioni. Non utilizzare I'ago se presenta imperfezioni.

15. Dopo aver prelevato |'ultimo campione, si consiglia di disinnestare il dispositivo azionandolo a vuoto prima di smaltirlo.

Raccomandazione: quando si prelevano piti campioni, pulire 'ago per biopsie tissutali con una garza sterile umida prima di
reinserirlo nella cannula guida. Cio permettera il movimento corretto dell'ago per biopsia Corvocet all'interno della cannula.

Attenzione: consultare la
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CorVocetZ

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Merit Corvocet™-Biopsiesystem ist ein steriles Einweggerat, das ein Stanzbiopsiegerat und eine optionale Koaxialkantile
umfasst. Es ist mit mehreren Nadeldurchmessern und -ldngen erhaltlich. Die Ausloser auf der Oberseite und am hinteren
Ende des Gerdts sind abhangig vom Nadeldurchmesser farblich gekennzeichnet: Gelb = 20 G, Pink = 18 G, Violett = 16 G
und Griin =14 G.

ANWENDUNGSHINWEISE

Das Corvocet-Einweg-Biopsiesystem ist fiir die Anwendung bei der Gewinnung von Proben im Rahmen einer Stanzbiopsie
aus Weichteilgewebe wie Leber, Niere, Prostata, Milz, Brust, Lunge, Lymphknoten und verschiedenen Weichteiltumoren
vorgesehen. Es ist nicht fiir die Anwendung in Knochenmaterial vorgesehen.

GEGENANZEIGEN
Eine etwaige Biopsie bei Patienten mit Blutgerinnungsstérungen oder Patienten, die Antikoagulanzien erhalten, unterliegt
dem arztlichen Urteilsvermogen.

B Nur Vorsicht: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerét nur von einem Arzt, der in der Anwendung dieses Geréts
geschult und/oder erfahren ist, oder auf eine arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

WARNHINWEISE

« Dieses Produkt kann nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahr darstellen. Die Handhabung und Entsorgung
muss gemaR anerkannter medizinischer Praxis und in Ubereinstimmung mit den geltenden lokalen, Landes- und
Bundesgesetzen und -vorschriften erfolgen.

«  Die Auslibung einer ungewohnlichen Kraft oder Einwirkung eines ungewéhnlichen Widerstands auf die Nadel kann
dazu fiihren, dass die Nadel deformiert oder verbogen wird. Eine verbogene oder deformierte Nadel funktioniert
moglicherweise nicht ordnungsgemaR.

- Die Biopsie-Nachsorge kann je nach angewandter Biopsiemethode und dem physiologischen Zustand des jeweiligen
Patienten variieren. Eine Uberwachung der Vitalparameter sollte neben weiteren Vorsichtsmanahmen zur Vermeidung
bzw. Behandlung eventueller Komplikationen, die bei Biopsieverfahren auftreten kdnnen, durchgefihrt werden.

« Die Gewinnung mehrerer Biopsate kann zu einer sicheren Erkennung von Krebsgewebe beitragen. Ein ,negatives”
Biopsieergebnis bei gleichzeitig vorliegenden verdéachtigen rontgenologischen Befunden schlieBt ein mégliches
Vorhandensein eines Karzinoms nicht aus.

«  Das Corvocet-Biopsiesystem ist nicht fiir die Anwendung in Knochenmaterial vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt sollte von einem Arzt verwendet werden, der mit den Indikationen, Kontraindikationen, Begrenzungen,
typischen Ergebnissen und méglichen Nebenwirkungen der Stanzbiopsie, insbesondere in Bezug auf die spezifische zu
biopsierende Physiologie, vollsténdig vertraut ist.

«  ZurVerwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritdt des Gerats
bzw. kann ein Versagen des Gerats verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des
Gerats in sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Geréts kann zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

« Untersuchen Sie das Produkt auf etwaige Schéaden. Falls es beschadigt ist, entsorgen Sie das vollstandige Gerat
vorschriftsmaBig und bereiten ein neues Instrument vor.

« Diese Anweisungen fiir das Corvocet-System sind NICHT als Festlegung oder Vorschlag einer medizinischen oder
chirurgischen Methode auszulegen. Fiir die geeigneten Verfahren und Methoden, die mit diesem Produkt ausgefiihrt
werden, ist der jeweilige Arzt verantwortlich.

«  Testen Sie das Produkt niemals durch Abschieen in die Luft. Dies konnte eine Beschadigung des Gerats und Verletzungen
beim Patienten und/oder Anwender zur Folge haben.

« Das Einfiihren der Nadel in den Korper sollte bildgesteuert (Ultraschall, Rontgen, CT) erfolgen. Dieses Produkt ist nicht
auf Kompatibilitat mit MR-Bildgebung geprift worden.

HINWEIS: Bei der Sammlung mehrerer Proben die Nadel nach jeder einzelnen Gewebeentnahme auf eine beschadigte

Spitze, einen verbogenen Schaft oder andere UnregelméBigkeiten untersuchen. Die Nadel nicht verwenden, wenn

UnregelméBigkeiten festgestellt wurden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Mégliche Komplikationen bei Stanzbiopsieverfahren sind spezifisch fiir die Biopsiestelle und kénnen u. a. folgende sein:

«  Luftembolie «  Perforation «  Schmerzen
«  Blutung « Hamatom +  Hamoptyse
«  Unbeabsichtigte « Hamorrhagie +  Hamatothorax
Organverletzung «  Verletzung von «  Perforation von Nicht-Zielgewebe, -organen
« Impfmetastasen benachbartem oder -gefaBen
« Infektion Gewebe +  Pneumothorax

Luftembolie ist eine seltene, aber ernste mogliche Komplikation bei einer Lungenbiopsie. Eine rasche Verschlechterung des
neurologischen Status und/oder Herzrhythmusstérungen kdnnen auf eine Luftembolie hindeuten. Sofortige Diagnose und
Behandlung mussen erwogen werden, wenn der Patient Anzeichen oder Symptome von Luftembolie zeigt.

GEBRAUCHSANWEISUNG
VORBEREITUNG DES BIOPSIEGERATS

1. Das Biopsiegerat unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung entnehmen. Die am Gerét befestigte
Nadelschutzhtille abziehen und den oberen Ausloser leicht zuriickziehen, um den Verpackungsclip zu entfernen.

2. Die gewtinschte Einschusstiefe einstellen (nutzbarer Bereich: 10 mm - 25 mm). Jeder, Klick” entspricht 0,5 mm. Die farbige
Linie auf der Einstellschraube gibt die Eindringtiefe an.

3. Das Gerat durch Zuriickziehen des oberen oder hinteren Auslsers, bis ein Einrasten (,Klick”) zu spiiren ist, aktivieren
(spannen). Ist das Gerat gespannt, ist das Anzeigefenster (Aufschrift,,READY") gelb.

4. Den hinteren oder oberen Ausldser nach vorne schieben, bis ein leichtes Ansteigen des Widerstands zu spiiren ist.
HINWEIS: Bei Vorwartsschieben des Auslésers iiber diesen Punkt des erhohten Widerstands hinaus wird das
AbschieBen ausgelost.

5. Das Gerét ist abschussbereit (gespannt).



BIOPSIEVERFAHREN (OHNE OPTIONALE KOAXIALKANULE)

1. Die Biopsiestelle mittels aseptischem Verfahren wie erforderlich vorbereiten. Vor dem Durchfiihren des Verfahrens
geeignete AnasthesiemalBnahmen berticksichtigen.

2. Sicherstellen, dass das Instrument abschussbereit (gespannt) ist.

3. Die Nadelspitze des Biopsiegeréts proximal zur vorgesehenen Biopsiestelle positionieren.

HINWEIS: Nach dem AbschieBen dringt die Biopsienadel von der Position der Biopsienadelspitze aus um die voreingestellte

Eindringtiefe nach vorne.

4. Unter Beibehaltung der Gerateposition und Nadelausrichtung den hinteren Ausléser driicken oder den oberen Ausloser
distal schieben, damit die Nadel automatisch vorwarts dringt.

HINWEIS: Bei Geraten mit einer Sicherung muss die Sicherung geldst werden,
bevor das Gerat abschiefen kann. Die Sicherung wird auf rot umgeschaltet, wenn das Gerét abschussbereit ist.

5. Das Gerat vom Patienten wegnehmen.

6. Den oberen oder hinteren Ausloser proximal ziehen, bis ein Einrasten (,Klick”) zu sptren ist. Siehe folgende Abbildung.
Durch diese Bewegung wird die Probe ausgeworfen.
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HINWEIS: Durch diesen Vorgang wird das Biopsiegerat gespannt.

7. Die Probe entfernen.

8. Wenn weitere Biopsate benétigt werden, den hinteren oder oberen Ausléser nach vorne schieben, bis ein leichtes
Ansteigen des Widerstands zu spuren ist.

HINWEIS: Bei Vorwartsschieben der Ausléser Uber diesen Punkt des erhhten Widerstands hinaus wird das

AbschieBen ausgeldst.

9. Das Gerét ist abschussbereit (gespannt). Schritt 2 - 8 fiir alle weiteren Biopsien wiederholen.

HINWEIS: Bei der Sammlung mehrerer Proben die Nadel nach jeder einzelnen Gewebeentnahme auf eine beschadigte

Spitze, einen verbogenen Schaft oder andere UnregelméBigkeiten untersuchen. Die Nadel nicht verwenden, wenn

UnregelméBigkeiten festgestellt wurden.

10. Es wird empfohlen, nach der letzten Probeentnahme das Gerat durch Leerabschuss zu I6sen, bevor es entsorgt wird.
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BIOPSIEVERFAHREN (MIT OPTIONALER CORVOCET-KOAXIALKANULE)

Wahlen Sie die geeignete Corvocet-Koaxialkaniile fiir den Nadeldurchmesser und die Nadelldnge des verwendeten Corvocet-

Biopsiesystems aus. Produktnummern und -beschreibungen sind im Katalog zu finden.

HINWEIS: 18-G- und 20-G-Corvocet-Biopsiesysteme konnen mit einem optionalen Mandrin mit stumpfer Spitze ausgeliefert

werden. Der Mandrin mit stumpfer Spitze kann zur Fihrung durch Weichteilgewebe und um Gefa3e oder andere Organe

herum eingesetzt werden, um das Risiko einer unbeabsichtigten Verletzung dieser Bereiche zu minimieren.

1. Die Biopsiestelle mittels aseptischem Verfahren wie erforderlich vorbereiten. Vor dem Durchfiihren des Verfahrens
geeignete AndsthesiemalBnahmen beriicksichtigen.

2. Die Corvocet-Koaxialkaniile unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung entnehmen.

3. Falls gewiinscht, den mitgelieferten Tiefenanschlag bis zur festgelegten Platzierungstiefe schieben.

HINWEIS: Der Tiefenanschlag sollte so platziert werden, dass die Koaxialkandile in der richtigen Position ist, wenn der

Tiefenanschlag die Haut bertihrt. Dadurch wird die Corvocet-Koaxialkanle stabilisiert.

4. Unter Bildsteuerung die Spitze der Corvocet-Koaxialkantile proximal zu der zu biopsierenden Lésion einfiihren, wobei
der Tiefenanschlag als Positionierungshilfe dient, und die Position wie erforderlich anpassen.

5. Den Nadelansatz der Fiihrungskantile zwischen die Finger nehmen. Den Mandrinansatz zusammendriicken und proximal
ziehen, um den Mandrin von der AuBenkantile zu entfernen. Die Kantile als Fiihrung fiir die Platzierung des Corvocet-
Biopsiegerdts in Position belassen.

6. Sicherstellen, dass das Instrument abschussbereit (gespannt) ist.
7. Das Corvocet-Biopsiegerat ganz durch die Fiihrungskantile bis zu der zu biopsierenden Lésion durchschieben.
HINWEIS: Zwischen dem Ansatz der Corvocet-Koaxialkanile und dem proximalen Ende des Biopsiegeréts sollte kein Spalt sein.

8. Sicherstellen, dass sich die Nadelspitze des Gerdts an der richtigen Position befindet.

HINWEIS: Nach dem AbschieBen dringt die Biopsienadel von der Position der Biopsienadelspitze aus um die voreingestellte

Eindringtiefe nach vorne.

9. Unter Beibehaltung der Gerateposition und Nadelausrichtung den hinteren Ausléser driicken oder den oberen Ausléser
distal schieben, damit die Nadel automatisch vorwarts dringt.

HINWEIS: Bei Geraten mit einer Sicherung muss die Sicherung gel6st werden, bevor das Gerat abschieBen kann.

10. Das Gerat vom Patienten wegnehmen.

11. Den oberen oder hinteren Ausloser proximal ziehen, bis ein Einrasten (,Klick”) zu sptiren ist. Durch diese Bewegung wird
die Probe ausgeworfen.

HINWEIS: Durch diesen Vorgang wird das Biopsiegerat gespannt.

12. Die Probe entfernen.

13. Wenn weitere Biopsate benétigt werden, den hinteren oder oberen Ausléser nach vorne schieben, bis ein leichtes
Ansteigen des Widerstands zu spuren ist.

HINWEIS: Bei Vorwartsschieben der Ausléser tiber diesen Punkt des erhohten Widerstands hinaus wird das

AbschieBen ausgeldst.

14. Das Gerat ist abschussbereit (gespannt). Schritt 6 - 12 fiir alle weiteren Biopsien wiederholen.

HINWEIS: Bei der Sammlung mehrerer Proben die Nadel nach jeder einzelnen Gewebeentnahme auf eine beschadigte

Spitze, einen verbogenen Schaft oder andere UnregelméBigkeiten untersuchen. Die Nadel nicht verwenden, wenn

UnregelméBigkeiten festgestellt wurden.

15. Es wird empfohlen, nach der letzten Probeentnahme das Gerét durch Leerabschuss zu I6sen, bevor es entsorgt wird.

Empfehlung: Werden mehrere Proben gesammelt, die Stanzbiopsienadel vor jedem Wiedereinfiihren in die Fiihrungskaniile
mit feuchtem sterilem Gazestreifen abreiben. Dies erleichtert das Gleiten der Corvocet-Biopsienadel in der Kandile.

Packung beschadigt ist
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Corvo Ce tg/m SISTEMA PARA BIOPSIA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema para biopsia Corvocet™ de Merit es un dispositivo esterilizado para uso por parte de un solo paciente compuesto por
un dispositivo de puncion con aguja gruesa y un introductor coaxial opcional. Se encuentra disponible en diversos tamarnos
de calibre y longitudes. Los botones de accionamiento superior e inferior en el dispositivo estan codificados por color de
conformidad con los diversos tamafos: amarillo = calibre 20, rosado = calibre 18, morado = calibre 16 y verde = calibre 14.

\

INDICACIONES DE USO

El sistema para biopsia descartable Corvocet esta previsto para usarse en la obtenciéon de muestras por puncién con aguja
gruesa en tejidos blandos tales como el higado, los rifiones, la préstata, el bazo, los pechos, los pulmones, los nédulos
linfaticos y diversos tumores de tejido blando. No se utiliza en huesos.

CONTRAINDICACIONES
Se debe consultar con un médico cuando se considere realizar una biopsia en pacientes con trastornos de hemorragia o
que toman medicamentos anticoagulantes.

B solamente pracaucién: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo a través de
un médico o por orden de éste.

ADVERTENCIAS

«  Después del uso, este producto puede constituir un peligro bioldgico potencial. Manipule y deseche el producto de
conformidad con practicas médicas aceptables y en virtud de las leyes y normas locales, estatales y federales.

«  Sise ejerce una fuerza o una resistencia inusual sobre la aguja, esta puede deformarse o doblarse. Es posible que una
aguja doblada o deformada no funcione correctamente.

« Los cuidados posteriores a la biopsia pueden variar segun la técnica de biopsia utilizada y la condicion fisiologica del
paciente en particular. Se deben controlar los signos vitales y tomar otras precauciones a fin de evitar o tratar posibles
complicaciones que pueden asociarse con los procedimientos de biopsia.

« Larecoleccion de multiples muestras mediante puncién con aguja gruesa puede ayudar a garantizar la deteccion de
cualquier tejido canceroso. Una biopsia con resultado “negativo”en presencia de resultados radiograficos sospechosos
no excluye la presencia de carcinoma.

« Elsistema para biopsia Corvocet no debe usarse en el hueso.

PRECAUCIONES

«  Este producto debe ser usado por un médico que tenga pleno conocimiento de las indicaciones, las contraindicaciones,
las limitaciones, los resultados tipicos y los posibles efectos secundarios de las biopsias por puncion con aguja gruesa,
en particular, aquellos relacionados con la fisiologia especifica que se somete a biopsia.

« Es para uso de un solo paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar. De ser asi, podria verse
comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. Si se reutiliza, se reprocesa o se vuelve a esterilizar el dispositivo, se puede crear
un riesgo de contaminacion del dispositivo y ocasionar una infeccién en el paciente o una infeccién cruzada, incluida,
entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

« Inspeccione el producto para verificar que no esté danado. Si lo esté, deseche todo el dispositivo de forma pertinente y
prepare un nuevo instrumento.

« Estas instrucciones sobre el sistema para biopsia Corvocet NO tienen como fin definir ni sugerir una técnica médica o
quirtrgica. El médico del paciente es responsable de las técnicas y los procedimientos adecuados que se utilizardn con
este producto.

«Nunca pruebe el producto accionandolo al aire. El dispositivo podria dafarse y causar lesiones al paciente o usuario.

« Laaguja debe introducirse en el cuerpo mediante un control de diagndstico por imagenes (ultrasonido, radiografias,
tomografia computarizada). Este producto no se someti6 a prueba de compatibilidad con resonancia magnética.

NOTA: Si se recolectan multiples muestras, inspeccione la aguja después de la toma de cada muestra para determinar que no

esté danada, que el eje no se haya doblado o que no haya otras imperfecciones. No use la aguja si nota alguna imperfeccion.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones asociadas con los procedimientos de biopsia por puncién con aguja gruesa son especificas de
la zona de puncidn e incluyen, entre otras, las siguientes:

«  Embolismo aéreo « Infeccion «  Hemoptisis

«  Sangrado «  Perforacion «  Hemotdrax

« Lesion no intencional en un + Hematoma «  Perforacion de tejidos, rganos o
érgano « Hemorragia Vvasos que no sean los objetivos

« Implante de células tumorales «  Lesion de tejidos adyacentes «  Neumotdrax
por contaminacion con la aguja «  Dolor

El embolismo aéreo es una complicacion potencial rara, pero grave que suele ocurrir en procedimientos de biopsia de
pulmén. Un deterioro répido del estado neurolégico o arritmia cardiaca pueden constituir indicios de embolismo aéreo.
Se debe considerar un diagnéstico y tratamiento inmediato si el paciente exhibe indicios o sintomas de embolismo aéreo.

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION DEL DISPOSITIVO PARA BIOPSIA
1. Mediante una técnica aséptica, quite el dispositivo para biopsia de su envase. Quite la cubierta protectora de la aguja
que se encuentra fija al dispositivo y jale levemente hacia atras el gatillo superior para quitar el cip del envase.

2. Ajuste la longitud de recorrido del dispositivo al nivel deseado (el rango habitual es de 10 mm a 25 mm). Cada “clic”
corresponde a 0.5 mm. La linea de color en la perilla de ajuste indica la profundidad de penetracion.

3. Déimpulso (prepare) al dispositivo llevando hacia atras el gatillo superior o posterior hasta que escuche un clic. Una
vez que el dispositivo esté listo, se mostrara un indicador amarillo en la ventana de indicacion donde vera la palabra

“ready” (listo).
A —

4. Lleve hacia adelante el gatillo superior o posterior hasta que sienta que se incrementa la resistencia.
NOTA: Si se lleva el gatillo hacia adelante mas alla del punto en el que aumenta la resistencia, se accionara el dispositivo.

5. Eldispositivo esta listo (preparado) para accionarse.



PROCEDIMIENTO DE LA BIOPSIA (INTRODUCTOR COAXIAL OPCIONAL)

1. Use una técnica aséptica para preparar la zona segtin se requiera. Se debe considerar el uso de anestesia adecuada antes
de realizar el procedimiento.

2. Verifique que el instrumento esté listo (preparado) para accionarse.

3. Lleve el extremo de la aguja del dispositivo para biopsia a una posicion proximal respecto de la zona deseada donde se
realizard la biopsia.

NOTA: Una vez accionado el dispositivo, la aguja penetrara a la profundidad prestablecida mas alla del extremo de la aguja

para biopsia.

4. Mantenga el dispositivo en posicion y la aguja orientada; presione el gatillo posterior o empuje el gatillo superior de
forma distal para que la aguja avance autométicamente.

NOTA: Si el dispositivo incluye un seguro, este debe desacoplarse antes de

accionar el dispositivo. El seguro se tornara de color rojo cuando el dispositivo

esté listo para accionarse.

5. Retire el dispositivo del paciente.

6. Jale del gatillo superior o inferior de forma proximal hasta que escuche un clic. Consulte las figuras a continuacion.
Este movimiento expulsa la muestra.

NOTA: Esto preparara el dispositivo para biopsia.

7. Retire la muestra.

8. Sise deben realizar biopsias adicionales, lleve hacia adelante el gatillo superior o posterior hasta que sienta que se
incrementa la resistencia.

NOTA: Si se llevan los gatillos hacia adelante mas allé del punto en el que aumenta la resistencia, se accionara el dispositivo.

9. Eldispositivo estd listo (preparado) para accionarse. Repita los pasos 2 a 8 para realizar las biopsias adicionales.

NOTA: Si se recolectan multiples muestras, inspeccione la aguja después de la toma de cada muestra para determinar que no

esté danada, que el eje no se haya doblado o que no haya otras imperfecciones. No use la aguja si nota alguna imperfeccion.

10. Después de recolectar la dltima muestra, se recomienda que desacople el dispositivo accionandolo en seco antes de
desecharlo.

PROCEDIMIENTO DE LA BIOPSIA (CON INTRODUCTOR COAXIAL CORVOCET OPCIONAL)

Seleccione el introductor coaxial Corvocet adecuado que corresponda con el calibre y la longitud del sistema para biopsia

Corvocet que se esté utilizando. Consulte el catalogo para obtener las descripciones y los nimeros de los productos.

NOTA: Se puede incluir un punzén de punta roma opcional con los sistemas para biopsia Corvocet calibres 18y 20. El punzén

de punta roma puede usarse para tomar muestras en tejido blando y alrededor de vasos sanguineos u otros érganos a fin

de minimizar el riesgo de dafios no intencionales a estas areas.

1. Use una técnica aséptica para preparar la zona segun se requiera. Se debe considerar el uso de anestesia adecuada antes
de realizar el procedimiento.

2. Mediante una técnica aséptica, quite el introductor coaxial Corvocet de su envase.

3. Sise prefiere, lleve el tope de profundidad suministrado hasta la profundidad de colocacién predeterminada.

NOTA: Se debe ajustar el tope de profundidad de modo tal que el introductor coaxial se encuentre en la posicion correcta

cuando el tope de profundidad entre en contacto con la piel. Esto ayudara a estabilizar el introductor coaxial Corvocet.

4. Con laayuda de control porimagenes como guia, inserte el extremo del introductor coaxial Corvocet de forma proximal
ala lesion que se desea someter a biopsia usando el tope de profundidad como ayuda para una colocacion adecuada
y ajuste seguin sea necesario.

5. Sostenga el cono de la canula guia. Presione el cono del punzdn y jale de forma proximal para quitar el punzén de la
canula externa. Deje la canula en el lugar como guia para la colocacion del dispositivo para biopsia Corvocet.

6. Verifique que el instrumento esté listo (preparado) para accionarse.

7. Coloque el dispositivo para biopsia Corvocet por completo a través de la cdnula guia hasta llegar a la lesion que se desea
someter a biopsia.

NOTA: No debe haber un espacio de separacion entre el introductor coaxial Corvocet y el extremo proximal del dispositivo

para biopsia.

8. Asegurese de que el extremo de la aguja se encuentre en la ubicacién correcta.

NOTA: Una vez accionado el dispositivo, la aguja penetrara a la profundidad prestablecida mas alla del extremo de la aguja

para biopsia.

9. Mantenga el dispositivo en posicion y la aguja orientada; presione el gatillo posterior o empuje el gatillo superior de
forma distal para que la aguja avance automaticamente.

NOTA: Si el dispositivo incluye un seguro, este debe desacoplarse antes de accionar el dispositivo.

10. Retire el dispositivo del paciente.

11. Jale el gatillo superior o posterior en direccion proximal hasta que escuche un clic. Este movimiento expulsa la muestra.

NOTA: Esto preparara el dispositivo para biopsia.

12. Retire la muestra.

13. Si se deben realizar biopsias adicionales, lleve hacia adelante el gatillo superior o posterior hasta que sienta que se
incrementa la resistencia.

NOTA: Si se llevan los gatillos hacia adelante mas allé del punto en el que aumenta la resistencia, se accionara el dispositivo.

14. El dispositivo esta listo (preparado) para accionarse. Repita los pasos 6 a 12 para realizar las biopsias adicionales.

NOTA: Si se recolectan multiples muestras, inspeccione la aguja después de la toma de cada muestra para determinar que no

esté danada, que el eje no se haya doblado o que no haya otras imperfecciones. No use la aguja si nota alguna imperfeccion.

15. Después de recolectar la ultima muestra, se recomienda que desacople el dispositivo acciondndolo en seco antes de
desecharlo.

Recomendacion: Cuando se recolecten multiples muestras, limpie la aguja gruesa de puncién con una gaza himeda
esterilizada antes de reinsertarla en la canula guia. Esto ayudara a que la aguja para biopsia Corvocet se mueva adecuadamente
dentro de la canula.

Precaucion: Consultar los
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Corvo Ce té/m SISTEMA DE BIOPSIA

DESCRIGAO DO PRODUTO

O sistema de bidpsia Merit Corvocet™ é um dispositivo esterilizado de uso num tinico paciente composto por um dispositivo
de bidpsia por agulha grossa e um introdutor coaxial opcional. Esta disponivel em varios comprimentos e espessuras de
agulha. Os botdes acionadores superior e traseiro no dispositivo estao codificados por cor de acordo com as varias dimensoes
de espessura, amarelo = espessura 20, cor-de-rosa = espessura 18, roxo = espessura 16 e verde = espessura 14.

INDICAGOES DE UTILIZACAO
O sistema de bidpsia Corvocet descartavel destina-se a ser utilizado na obtencao de amostras de bidpsia do ntcleo a partir
de tecidos moles como o figado, rim, prostata, baco, seio, pulmao, ganglios linfaticos e varios tumores de tecido mole. Nao
se destina a ser utilizado no osso.

CONTRAINDICAGOES
E necessaria a avaliagdo do médico durante a consideracdo de uma bidpsia a um paciente com disttrbios hemorragicos ou
que esteja a receber medicamentos anticoagulantes.

Somente por prescri¢do Atengao: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda ou encomenda apenas por parte
de um médico qualificado e/ou experiente na utilizagao deste dispositivo.

AVISOS

«  Aposasua utilizagao, este produto podera representar um potencial perigo biolégico. Manuseie-o e descarte-o segundo
a pratica médica aceitdvel e de acordo com os regulamentos e leis federais, estatais e locais.

« Uma for¢a anémala aplicada sobre a agulha ou uma resisténcia anormal contra a prépria agulha podera provocar a
deformacao ou dobragem da mesma. Uma agulha deformada ou dobrada podera nao funcionar corretamente.

«  Oscuidados pos-biépsia poderéo variar com a técnica de bidpsia utilizada e a condicao fisiolégica do paciente em questao.
Deveré ser realizada a observacéo dos sinais vitais assim como outras precaugdes para evitar e/ou tratar potenciais
complicagdes que possam estar associadas a procedimentos de bidpsia.

« Arecolha de multiplos nucleos por agulha podera ajudar a assegurar a detegdo de qualquer tecido cancerigeno. Uma
bidpsia “negativa” na presenca de descobertas radiograficas suspeitas nao exclui a presenga de um carcinoma.

« Osistema de biopsia Corvocet néo se destina a ser utilizado no osso.

PRECAUCOES

«  Este produto deverd ser utilizado por um médico totalmente familiarizado com as indicagoes, contraindicagdes, limitagoes,
descobertas tipicas e possiveis efeitos secundarios da bidpsia por agulha grossa, em particular os relacionados com a
fisiologia especifica alvo da biopsia.

« Apenas para uso num unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutilizagéo,
reprocessamento ou nova esterilizagao podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a
falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em ferimento, doenga ou na morte do paciente. Uma reutilizagao,
reprocessamento ou nova esterilizagdo podera também criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar
uma infe¢do cruzada ou uma infegdo do paciente, incluindo, mas nao s6, a transmissao de doengal(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminagao do dispositivo podera provocar ferimentos, doenga ou a morte do paciente.

«  Inspecione o produto quanto a danos. Caso esteja danificado, descarte adequadamente a totalidade do dispositivo e
prepare um novo instrumento.

-+ Estasinstrucdes para o Corvocet NAO se destinam a definir ou sugerir qualquer técnica médica ou cirtrgica. O médico
especializado é responsavel pelos procedimentos e técnicas corretos que devem ser utilizados com este produto.

«Nunca teste o produto disparando-o para o ar. Poderao ocorrer danos no dispositivo e isto podera resultar em ferimentos
para o paciente e/ou utilizador.

« Aintroducao da agulha no corpo devera ser realizada sob controlo de imagens (ultrassom, raio-X, TC). Este produto ndo
foi testado quanto a compatibilidade de imagens de ressonancia magnética.

NOTA: No caso de recolher multiplas amostras, inspecione a agulha quanto a uma extremidade danificada, veio dobrado

ou quaisquer outras imperfeicoes apds a recolha de cada amostra. Nao utilize a agulha caso seja identificada qualquer

imperfeicdo.

POTENCIAIS COMPLICAGOES
Potenciais complicacdes associadas a procedimentos de bidpsias por agulha grossa sao especificas a um local e incluem,
mas nao so:

«  Embolia gasosa «  Perfuracao «  Hemoptise

«  Sangramento +  Hematoma +  Hemotodrax

« Lesdes ndo intencionais nos 6rgaos  + Hemorragia «+  Perfuracao de um vaso sanguineo, érgao ou
«  Disseminacao ao longo do trajeto + Lesdo no tecido adjacente tecido nao alvo

« Infegdo « Dor «  Pneumotorax

A embolia gasosa é uma rara mas potencial complicagao grave de procedimentos de bidpsia pulmonar. A rapida deterioracdo
do estado neurolégico e/ou uma arritmia cardiaca poderéo ser indicadoras de uma embolia gasosa. O rapido diagnostico e
tratamento deverao ser considerados caso o paciente apresente sinais ou sintomas de embolia gasosa.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
PREPARAGCAO DO DISPOSITIVO DE BIOPSIA

1. Utilizando uma técnica asséptica, remova o dispositivo de biépsia da sua embalagem. Remova a bainha protetora da
agulha que esta fixa ao dispositivo e puxe ligeiramente para tras o gatilho superior para remover o fecho da embalagem.

2. Ajuste o comprimento de lancamento do dispositivo até ao nivel desejado (o intervalo de utilizagdo é de 10-25 mm).
Cada“clique”representa 0,5 mm. A linha colorida no indicador de ajuste indica a profundidade de penetracao.

3. Ative (prepare) o dispositivo puxando para tras o gatilho superior ou traseiro até sentir um clique. Quando o dispositivo
estiver preparado, um indicador amarelo ird ser apresentado na janela do indicador (classificado como “pronto”).

4. Avance o gatilho traseiro ou superior até sentir um ligeiro aumento na resisténcia.
NOTA: O avanco do gatilho para além deste ponto de maior resisténcia ira provocar o disparo do dispositivo.

===

5. Odispositivo esta pronto a disparar (preparado).

PROCEDIMENTO DE BIOPSIA (SEM INTRODUTOR COAXIAL OPCIONAL)

1. Utilizando uma técnica asséptica, prepare o local conforme necessario. Devera ser considerada a anestesia adequada
antes do procedimento.

2. Verifique se o instrumento esta pronto a disparar (preparado).

3. Avance a extremidade da agulha do dispositivo de bidpsia para uma posicao proximal ao local desejado da bidpsia.



NOTA: Uma vez disparada, a agulha de bidpsia deslocar-se-4 até a profundidade de penetracao predefinida para além da

extremidade da agulha de biopsia.

4. Enquanto mantém a posicao do dispositivo e a orientagao da agulha, solte o gatilho traseiro ou pressione o gatilho
superior de forma distal para provocar o avango automatico da agulha.

NOTA: Para dispositivos que incluem seguranca, esta deverd ser desativada antes

de o dispositivo disparar. A seguranca ird passar a vermelho quando estiver pronto a disparar.

5. Remova o dispositivo do paciente.

6. Puxe proximalmente no gatilho superior ou traseiro até sentir um clique. Consulte a imagem abaixo. Este movimento

expulsa o espécime.

N —
e = [CT - mT]

NOTA: Isto preparara o dispositivo de bidpsia.

7. Remova o espécime.

8. (Caso sejam necessarias bidpsias adicionais, avance o gatilho traseiro ou superior até sentir um ligeiro aumento na
resisténcia.

NOTA: O avanco dos gatilhos para além deste ponto de maior resisténcia ira provocar o disparo do dispositivo.

9. Odispositivo esta pronto a disparar (preparado). Repita os passos 2-8 para todas as bidpsias adicionais.

NOTA: No caso de recolher mdiltiplas amostras, inspecione a agulha quanto a uma extremidade danificada, veio dobrado ou

quaisquer outras imperfeicoes apos a recolha da amostra. Ndo utilize a agulha caso seja identificada qualquer imperfeicao.

10. Aps ser recolhida a sua Ultima amostra, recomendamos que desative o dispositivo disparando-o em seco antes de
descarté-lo.

PROCEDIMENTO DE BIOPSIA (COM UM INTRODUTOR COAXIAL CORVOCET OPCIONAL)

Selecione o introdutor coaxial Corvocet adequado para que corresponda a espessura e ao comprimento do sistema de

bidpsia Corvocet em uso. Consulte o catdlogo quanto a descri¢des e niumeros de produto.

NOTA: Poderé ser incluido um estilete de extremidade romba com os sistemas de biopsia Corvocet de espessura 18 e 20.

O estilete de extremidade romba poderé ser utilizado para manipular através de tecido mole e em redor da vascularizagdo

ou outros érgaos com o objetivo de minimizar o risco de danos nao intencionais a essas areas.

1. Utilizando uma técnica asséptica, prepare o local conforme necessario. Devera ser considerada a anestesia adequada
antes do procedimento.

2. Utilizando uma técnica asséptica, remova o introdutor coaxial Corvocet da sua embalagem.

3. Caso seja preferivel, avance o limitador de profundidade fornecido até a profundidade de colocagao predeterminada.

NOTA: O limitador de profundidade deverd ser ajustado para que o introdutor coaxial se encontre na posigao correta

quando o limitador de profundidade estiver em contacto com a pele. Isto ajudara a estabilizar o introdutor coaxial Corvocet.

4. Utilizando uma orientagao por imagem, introduza a extremidade do introdutor coaxial Corvocet proximalmente a lesao
alvo de bidpsia utilizando o limitador de profundidade como auxilio para uma colocagao correta e ajuste se necessario.

5. Segure o centro da agulha da canula orientadora. Aperte o centro do estilete e puxe de forma proximal para remover o
estilete da canula exterior. Deixe a canula no lugar como guia para a colocagao do dispositivo de bidpsia Corvocet.

6. Verifique se o instrumento esta pronto a disparar (preparado).

7. Coloque a totalidade do dispositivo de bidpsia Corvocet através da canula orientadora até a leséo alvo de bidpsia.
NOTA: Nao devera existir um espaco entre o centro do introdutor coaxial Corvocet

e a extremidade proximal do dispositivo de bidpsia.

8. Assegure-se de que a extremidade da agulha do dispositivo se encontra no local correto.

NOTA: Uma vez disparada, a agulha de bidpsia deslocar-se- até a profundidade de penetracao predefinida para além

da extremidade da agulha de bidpsia.

9. Enquanto mantém a posicao do dispositivo e a orientacao da agulha, solte o gatilho traseiro ou pressione o gatilho
superior de forma distal para provocar o avango automético da agulha.

NOTA: Para dispositivos que incluem seguranca, esta deverd ser desativada antes do disparo do dispositivo.

10. Remova o dispositivo do paciente.

11. Puxe proximalmente no gatilho superior ou traseiro até sentir um clique. Este movimento expulsa a amostra.

NOTA: Isto preparara o dispositivo de bidpsia.

12. Remova o espécime.

13. Caso sejam necessarias biopsias adicionais, avance o gatilho traseiro ou superior até sentir um ligeiro aumento na
resisténcia.

NOTA: O avanco dos gatilhos para além deste ponto de maior resisténcia ird provocar o disparo do dispositivo.

14. O dispositivo esta pronto a disparar (preparado). Repita os passos 6-12 para todas as biopsias adicionais.

NOTA: No caso de recolher mltiplas amostras, inspecione a agulha quanto a uma extremidade danificada, veio dobrado ou

quaisquer outras imperfeicoes apos a recolha da amostra. Nao utilize a agulha caso seja identificada qualquer imperfeicao.

15. Apos ser recolhida a sua ultima amostra, recomendamos que desative o dispositivo disparando-o em seco antes de
descarta-lo.

Recomendacéo: Durante a recolha de multiplas amostras, limpe a agulha de biépsia de tecido nuclear com uma gaze
huimida esterilizada antes de a voltar a introduzir na canula orientadora. Tal auxiliard o movimento adequado da agulha de
bidpsia Corvocet dentro da canula.
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CorVocet

\

SISTEMA DE BIOPSIA

(

NSTRUCOES DE USO

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Sistema de Biopsia Merit Corvocet™ é um dispositivo estéril a ser usado por apenas um paciente e é composto de um
dispositivo de bidpsia por agulha grossa e uma agulha introdutora coaxial opcional. Ele esté disponivel em varios tamanhos
e comprimentos de calibre de agulha. Os botdes superiores e traseiros do dispositivo sao codificados por cores, de acordo
com os varios tamanhos de calibre: Amarelo=calibre 20, Rosa=calibre 18, Roxo=calibre 16 e Verde=calibre 14.

INDICAGOES DE USO
O Sistema de Bidpsia Corvocet descartavel se destina a obtengdo de amostras de bidpsia percutanea de tecidos moles,
tais como do figado, rim, préstata, bago, mama, pulméo, nodos linfticos e diversos tumores nos tecidos moles. Nao se
destina a uso nos 0ssos.

CONTRAINDICAGOES
E necessario o julgamento do médico ao considerar a bidpsia em pacientes com disturbios hemorragicos ou que estdo
recebendo medicamentos anticoagulantes.

Somente por prescricao cyidado: A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo por ou sob prescri¢ao
de médicos treinados e/ou com experiéncia no uso deste dispositivo.

AVISOS

« Apos o uso, este produto pode ser um perigo bioldgico potencial. Realize o0 manuseio e o descarte de acordo com a
pratica médica aceitavel e de acordo com as legislagoes e regulamentagoes locais, estaduais e federais aplicaveis.

« Aplicar muita forca a agulha ou gerar muita resisténcia na agulha pode fazer com que a agulha seja deformada ou
dobrada. Uma agulha dobrada ou deformada pode néo funcionar corretamente.

« O cuidado pés-bidpsia pode variar de acordo com a técnica de bidpsia utilizada e a condicdo psicolégica individual
do paciente. A observagao dos sinais vitais e outras precaucdes devem ser tomadas para evitar e/ou tratar possiveis
complicagdes que podem estar associadas aos procedimentos da bidpsia.

«  Asvarias espessuras de agulha podem ajudar a garantir a deteccao de qualquer tecido canceroso. Uma bidpsia“negativa”
na presenca de descobertas radiograficas suspeitas nao exclui a presenca de carcinoma.

« O Sistema de Bidpsia Corvocet néo se destina a uso nos 0ssos.

PRECAUCOES

«  Este produto deve ser usado por um médico completamente familiarizado com as indicages, contraindicagoes, limitagoes,
descobertas tipicas e possiveis efeitos colaterais da bidpsia por agulha grossa, em particular, aqueles relacionados com
afisiologia especifica que estd passando por biopsia.

« Parauso porapenas um paciente. Nao reuse, reprocesse ou reesterilize. O reuso, o reprocessamento ou a reesterilizagao
pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, que, por sua vez, pode resultar
em ferimentos, doenca ou morte do paciente. O reuso, o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode também criar um
risco de contaminacdo do dispositivo e/ou resultar em uma infeccdo no paciente ou uma infecgao cruzada, incluindo,
mas ndo se limitando a, a transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo
pode levar a ferimentos, doenca ou morte do paciente.

«  Verifique se o produto esta danificado. Se ele estiver danificado, descarte adequadamente todo o dispositivo e prepare
um novo instrumento.

- Estas instrugées para o Corvocet NAO tém como finalidade definir ou sugerir qualquer técnica médica ou cirtrgica. O
médico é responsavel pelos procedimentos e técnicas adequados a serem usados com este produto.

« Nunca teste o produto disparando-o no ar. O dispositivo pode ser danificado, e o paciente e/ou o usuario pode sofrer
ferimentos.

« Aintrodugdo da agulha dentro do corpo deve ser realizada sob controle de imagem (ultrassom, raios X, tomografia
computadorizada). Este produto nao foi testado quanto a compatibilidade com imagens de ressonancia magnética.

NOTA: Se for coletar multiplas amostras, inspecione a agulha em busca de algum ponto danificado, haste torta ou outras

imperfei¢des apds cada coleta de amostra. Nao use a agulha se alguma imperfeicao for observada.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
As complicagdes potenciais associadas aos principais procedimentos de biopsia sao especificas ao local e incluem, mas
nao se limitam a:

«  Embolia aérea «  Perfuragdo +  Hemoptise

« Sangramento +  Hematoma +  Hemotorax

« Ferimento néo intencional no érgao + Hemorragia «+  Perfuragéo néo visada do tecido,
« Trajetodaagulha + Leséao do tecido adjacente drgdo ou vaso

« Infeccdo «  Dor +  Pneumotérax

Aembolia aérea é uma complicacao potencial rara, mas grave, de procedimentos de biépsia pulmonar. A rapida deterioracao
do estado neurolégico e/ou arritmia cardiaca pode ser indicativo de embolia aérea. O diagnéstico e o tratamento imediatos
precisam ser considerados se o paciente apresentar sinais ou sintomas de embolia aérea.

INSTRUGOES DE USO
PREPARACAO DO DISPOSITIVO DE BIOPSIA

1. Remova o dispositivo de bidpsia de sua embalagem usando uma técnica asséptica. Remova o revestimento de protecao
da agulha fixada ao dispositivo e recue levemente o gatilho superior para remover o clipe de embalagem.

2. Ajuste o comprimento da penetragao do dispositivo no nivel desejado (a faixa usavel é de 10 mm a 25 mm). Cada“clique”
é0,5mm. Alinha colorida no disco de ajuste indica a profundidade da penetracao.

3. Ligue odispositivo (preparagao) puxando o gatilho superior ou traseiro para tras até sentir um clique. Quando o dispositivo
estiver preparado, um indicador amarelo acenderd na janela do indicador (com a indicagao “ready” (pronto)).
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4. Avance o gatilho traseiro ou superior até vocé sentir um leve aumento na resisténcia.
NOTA: Avancar o gatilho além desse ponto de aumento da resisténcia farad com que o dispositivo dispare.

5. Odispositivo esta pronto para disparar (preparado).

PROCEDIMENTO DA BIOPSIA (SEM AGULHA INTRODUTORA COAXIAL OPCIONAL)
Com o uso de uma técnica asséptica, prepare o local conforme necessario. A anestesia adequada deve ser considerada
antes do procedimento.

2. Verifique se o instrumento esta pronto para disparar (preparado).

3. Avance a ponta da agulha do dispositivo de bidpsia até uma posicéo proximal ao local desejado para a bidpsia.



NOTA: Uma vez disparada, a agulha da biopsia avancara até a profundidade de penetracao predefinida, além da ponta da

agulha da bidpsia.

4. Enquanto mantém a posicao do dispositivo e a orientagao da agulha, abaixe o gatilho traseiro ou pressione o gatilho
superior de maneira distal para fazer com que a agulha avance automaticamente.

NOTA: No caso de dispositivos com uma trava de seguranga, ela precisara ser liberada antes

de o dispositivo disparar. A trava de seguranca mudaré para vermelho quando o dispositivo estiver pronto para disparar.
5. Remova o dispositivo do paciente.

6. Puxe o gatilho superior ou traseiro de forma proximal até sentir um clique. Veja a figura abaixo. Este movimento expele

aamostra.
— /N —_
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NOTA: Isso acionara o dispositivo de bidpsia.

7. Retire a amostra.

8. Sebiopsias adicionais forem necessarias, avance o gatilho traseiro ou superior até sentir um leve aumento na resisténcia.
NOTA: Avancar os gatilhos além desse ponto de aumento da resisténcia fara com que o dispositivo dispare.

9. Odispositivo esta pronto para disparar (preparado). Repita as etapas 2 a 8 para todas as biopsias adicionais.

NOTA: Se for coletar multiplas amostras, inspecione a agulha em busca de pontos danificados, haste torta ou outras
imperfei¢des apds cada coleta de amostra. Nao use a agulha se alguma imperfeicao for observada.

10. Apos a coleta da tltima amostra, é recomendavel que vocé libere o dispositivo disparando-o a seco antes de descarta-lo.

PROCEDIMENTO DA BIOPSIA (COM AGULHA INTRODUTORA COAXIAL OPCIONAL CORVOCET)

Selecione a agulha introdutora coaxial Corvocet adequada correspondente ao calibre e comprimento do Sistema de Biépsia

Corvocet em uso. Consulte o catalogo para obter os nimeros e descri¢oes dos produtos.

NOTA: Um estilete com ponta romba opcional pode acompanhar os Sistemas de Bidpsia Corvocet de calibre 18 e 20. O estilete

com ponta romba pode ser usado na manipulagéo através dos tecidos moles e em torno da vasculatura ou de outros érgéos,

com o objetivo de minimizar o risco de danos nao intencionais a essas areas.

1. Com o uso de uma técnica asséptica, prepare o local conforme necessario. A anestesia adequada deve ser considerada
antes do procedimento.

2. Remova a agulha introdutora coaxial Corvocet da embalagem usando uma técnica asséptica.

3. Se preferir, avance o limitador de profundidade fornecido até a profundidade de colocagéo predeterminada.

NOTA: O limitador de profundidade deve ser ajustado de modo que a agulha introdutora coaxial fique na posi¢do adequada

quando o limitador de profundidade estiver em contato com a pele. Isso ajudara a estabilizar a agulha introdutora coaxial

Corvocet.

4. Com o uso da orientagao porimagem, insira a ponta da agulha introdutora coaxial Corvocet proximal a lesdo submetida
a biopsia usando o limitador de profundidade como auxilio para a colocagao e o ajuste corretos, conforme necessério.

5. Segure o conector da agulha com canula orientadora. Aperte o conector do estilete e puxe-o de forma proximal para
remover o estilete da canula exterior. Deixe a canula no lugar como um guia para a colocagao do dispositivo de bidpsia
Corvocet.

6. Verifique se o instrumento esta pronto para disparar (preparado).

7. Coloque o dispositivo de bidpsia Corvocet inteiramente na canula orientadora voltada a lesao que sofrera a biopsia.
NOTA: Nao deve haver nenhum espaco entre o conector da agulha introdutora coaxial Corvocet

e a extremidade proximal do dispositivo de bidpsia.

8. Certifique-se de que a ponta da agulha do dispositivo esta no local correto.

NOTA: Uma vez disparada, a agulha da biépsia avancara até a profundidade de penetragdo predefinida, além da ponta da

agulha de bidpsia.

9. Enquanto mantém a posicao do dispositivo e a orientacao da agulha, abaixe o gatilho traseiro ou pressione o gatilho
superior de maneira distal para fazer com que a agulha avance automaticamente.

NOTA: No caso de dispositivos com uma trava de seguranga, ela precisa ser liberada antes de o dispositivo disparar.

10. Remova o dispositivo do paciente.

11. Puxe o gatilho superior ou traseiro de forma proximal até sentir um clique. Esse movimento expele a amostra.

NOTA: Isso acionara o dispositivo de bidpsia.

12. Retire a amostra.

13. Se bidpsias adicionais forem necessarias, avance o gatilho traseiro ou superior até sentir um leve aumento na resisténcia.

NOTA: Avancar os gatilhos além desse ponto de aumento da resisténcia fara com que o dispositivo dispare.

14. O dispositivo estd pronto para disparar (preparado). Repita as etapas 6 a 12 para todas as biopsias adicionais.

NOTA: Se for coletar multiplas amostras, inspecione a agulha em busca de pontos danificados, haste torta ou outras

imperfeicoes apds cada coleta de amostra. Nao use a agulha se alguma imperfeicao for observada.

15. Apos a coleta da tltima amostra, é recomendavel que vocé libere o dispositivo disparando-o a seco antes de descarta-lo.

Recomendagéo: Quando for coletar multiplas amostras, limpe a agulha grossa da bidpsia de tecido com gaze umida estéril
antes da reinsercao na canula orientadora. Isso ajudara no movimento adequado da agulha de bidpsia Corvocet dentro
dacénula.
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CorVocetZ

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRUVING

Het Merit Corvocet™-biopsiesysteem is een steriel, voor één patiént gebruikt apparaat dat bestaat uit een apparaat voor
kern-naald biopsie en een optionele coaxiale introducer. Deze is beschikbaar in diverse naalddikten en lengten. De bovenste
en achterste aandrijfknoppen op het apparaat zijn van kleurcodering voorzien, al naar gelang de diverse naalddikten. Geel=20
gauge, rose=18 gauge, paars=16 gauge en groen is 14 gauge.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het wegwerpbare Corvocet-biopsiesysteem is bedoeld voor gebruik in het verkrijgen van kern-naald biopsiemonsters van
zachte weefsels als lever, nier, prostaat, milt, borst, long, lymfklieren en diverse zachte weefsel-tumoren. Het is niet bedoeld
voor gebruik bij bot.

CONTRA-INDICATIES
Het oordeel van een arts is vereist wanneer een biopsie wordt overwogen bij patiénten met bloedingsstoornissen of patiénten
die antistollingsmiddelen gebruiken.

Alleen op recept verkrijgbaar Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit apparaat alleen worden
verkocht door of op bestelling van een arts die training en/of ervaring heeft in het gebruik van dit apparaat.

WAARSCHUWINGEN

« Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk afval vormen. Behandel en verwijder het conform de aanvaardbare
medische praktijk en conform de toepasselijke wet- en regelgeving.

« Als de naald aan ongebruikelijk veel kracht wordt blootgesteld of als de naald ongewoon veel weerstand ondervindt,
kan dit ervoor zorgen dat deze vervormt of buigt. Een vervormde of verbogen naald werkt mogelijk niet goed.

«Nazorg na een biopsie kan variéren al naar gelang de gebruikte biopsietechniek en de fysiologische toestand van de
individuele patiént. Zorg ervoor dat observatie van de vitale functies plaatsvindt en dat andere voorzorgsmaatregelen
worden genomen om mogelijke complicaties te vermijden en/of behandelen die uit biopsieprocedures kunnen voortkomen.

«  Het verzamelen van meerdere naaldkernen kan helpen ervoor te zorgen dat eventueel kankerweefsel wordt gedetecteerd.
Als er verdachte radiografische bevindingen zijn, houdt een "negatieve" biopsie niet in dat er geen carcinoom aanwezig is.

« Het Corvocet-biopsiesysteem is niet bedoeld voor gebruik bij bot.

VOORZORGSMAATREGELEN

«  Ditproduct dient te worden gebruikt door een arts die volledig bekend is met de indicaties, contra-indicaties, beperkingen,
typische resultaten en mogelijke neveneffecten van kern-naald biopsie, in het bijzonder die neveneffecten die in verband
staan met de specifieke fysiologie waarop de biopsie wordt uitgevoerd.

«  Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Hergebruik, recycleren
of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het apparaat in gevaar brengen en/of tot ontregeling van
het apparaat leiden, wat op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik, recycleren of
opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het apparaat verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting of
kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént
naar de andere. Verontreiniging van het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

«  Controleer het product op beschadiging. Indien het product beschadigd is, dient u het gehele apparaat op de juiste
wijze af te voeren en dient u een nieuw instrument klaar te maken.

«  Dezeinstructies voor Corvocet zijn NIET bedoeld als definitie of suggestie voor enige medische of chirurgische techniek. De
individuele arts is verantwoordelijk voor de juiste procedure en technieken die voor dit product moeten worden gebruikt.

«  Test het product nooit door dit in de lucht af te schieten. Het apparaat kan beschadigd raken, wat kan resulteren in letsel
bij de patiént en/of gebruiker.

« Hetinhetlichaam inbrengen van de naald dient te worden uitgevoerd met ondersteuning van beeldvormingsapparatuur
(echografie, rontgen, CT). Dit product is niet getest voor compatibiliteit met MR-beeldvorming.

OPMERKING: Bij het verzamelen van meerdere monsters, dient u de naald na elk monster te controleren op een beschadigde

punt, gebogen schacht of andere imperfecties. Gebruik de naald niet meer als een imperfectie is waargenomen.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties die verbonden zijn aan kern-naald biopsies zijn locatiespecifiek en omvatten onder meer:

+  Luchtembolie +  Perforatie +  Bloedstuwing

«  Bloedverlies +  Hematoom +  Hemothorax

«  Onbedoeld orgaanletsel +  Hemorragie «  Perforatie weefsel, orgaan of bloedvat anders
« Naaldspooruitzaaiing + Letsel in aangrenzend weefsel dan het doelwit

« Infectie «  Pijn «  Pneumothorax

Luchtembolie is een zeldzame maar ernstige mogelijke complicatie van longbiopsie-procedures. Snelle achteruitgang van
neurologische status en/of hartritmestoringen kunnen een indicatie zijn van luchtembolie. Indien de patiént tekenen of
symptomen van luchtembolie toont, moeten snelle diagnose en behandeling worden overwogen.

GEBRUIKSINSTRUCTIES
VOORBEREIDING BIOPSIEAPPARAAT

1. Gebruik aseptische techniek om het biopsieapparaat uit zijn verpakking te halen. Verwijder de beschermende naaldschacht
die aan het apparaat is bevestigd en trek de bovenste activeringsknop iets uit om de verpakkingklem te verwijderen.

2. Zet de worplengte van het apparaat op het gewenste niveau (het bruikbare bereik is 10 mm - 25 mm). Elke "klik" staat
gelijk aan 0,5 mm. De gekleurde lijn op de regelring geeft de penetratiediepte aan.

3. Maak het apparaat klaar voor actie door de bovenste of achterste activeringsknop naar achter te trekken tot u een klik
voelt. Zodra het apparaat is "geladen" ziet u een gele indicator in het indicatievenster (met het label "Ready").

4. Breng de achterste of bovenste activeringsknop naar voren tot u een lichte toename voelt in de weerstand.
OPMERKING: Als u de activeringsknop verder indrukt dan het punt waarop u toegenomen weerstand voelt, wordt het
apparaat automatisch geactiveerd.

5. Hetapparaat is nu klaar voor gebruik.

BIOPSIEPROCEDURE (ZONDER OPTIONELE COAXIALE INTRODUCER)

1. Gebruik aseptische techniek om de locatie volgens de vereisten voor te bereiden. Overweeg voldoende anesthesie voor
u de procedure begint.

2. Controleer of het apparaat klaar is voor gebruik.

3. Breng de naaldpunt van het biopsieapparaat in een proximale positie voor de gewenste biopsielocatie.



OPMERKING: Zodra de biopsienaald is afgevuurd, beweegt deze zich naar de vooraf ingestelde penetratiediepte voorbij

de punt van de biopsienaald.

4. Houd de positie en naaldoriéntatie van het apparaat in stand en druk de achterste activeringsknop in of duw de bovenste
activeringsknop naar voren om ervoor te zorgen dat de naald automatisch verder gaat.

OPMERKING: Indien het apparaat van een veiligheidspal is voorzien, dient deze
eerst te worden gedeactiveerd voordat u het apparaat kunt afvuren.

De veiligheidspal staat op rood wanneer het apparaat klaar is voor gebruik.

5. Verwijder het apparaat bij de patiént.

6. Trek proximaal aan de bovenste of achterste activeringsknop tot u een klik voelt. Zie de onderstaande afbeelding. Hiermee

werpt u het monster uit.

OPMERKING: Hierdoor wordt het biopsieapparaat klaargemaakt voor gebruik.

7. Verwijder het monster.

8. Indien er meer biopsies nodig zijn, brengt u de achterste of bovenste activeringsknop opnieuw naar voren tot u een
lichte toename voelt in de weerstand.

OPMERKING: Als u de activeringsknop verder indrukt dan het punt waarop u toegenomen weerstand voelt, wordt het

apparaat automatisch geactiveerd.

9. Hetapparaat is nu klaar voor gebruik. Herhaal stap 2-8 voor eventuele extra biopsies.

OPMERKING: Bij het verzamelen van meerdere monsters, dient u de naald na elk monster te controleren op een beschadigde

punt, gebogen schacht of andere imperfecties. Gebruik de naald niet meer als een imperfectie is waargenomen.

10. Zodra u uw laatste monster hebt verzameld, wordt aanbevolen dat u het apparaat vrijmaakt door het "droog" af te vuren
voordat u het wegwerpt.
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BIOPSIEPROCEDURE (MET OPTIONELE COAXIALE INTRODUCER)

Selecteer de Corvocet Coaxial Introducer die overeenkomt met de gauge en lengte van het gebruikte Corvocet-

biopsiesysteem. Zie de catalogus voor productnummers en beschrijvingen.

OPMERKING: Er kan een optionele stilet met botte top worden meegeleverd bij 18- en 20-gauge Corvocet-biopsiesystemen.

De botte stilet kan worden gebruikt om door zacht weefsel en rond bloedvaten of andere organen te manipuleren om zo

het risico van onbedoelde schade in deze gebieden te minimaliseren.

1. Gebruik aseptische techniek om de locatie volgens de vereisten voor te bereiden. Overweeg voldoende anesthesie voor
u de procedure begint.

2. Gebruik aseptische techniek om de Corvocet Coaxial Introducer uit zijn verpakking te halen.

3. Indien u hier de voorkeur aan geeft, kunt u de meegeleverde diepteaanslag op de vooraf bepaalde plaatsingsdiepte
instellen.

OPMERKING: De diepteaanslag dient zodanig te worden ingesteld dat de coaxiale introducer zich in de juiste positie bevindt

wanneer de diepteaanslag in contact is met de huid. Dit helpt bij het stabiliseren van de Corvocet Coaxial Introducer.

4. Gebruik beeldvormingsapparatuur als geleide voor het plaatsen van de Corvocet Coaxiale Introducer proximaal bij de laesie
waarin u een biopsie wilt uitvoeren. Gebruik de diepteaanslag als hulpmiddel voor juiste plaatsing en pas waar nodig aan.

5. Houd het basisstuk van de naald voor de inleidende canule vast. Knijp in het basisstuk van de stilet en trek proximaal
om de stilet uit de buitenste canule te verwijderen. Laat de canule op zijn plaats als geleider voor het plaatsen van het
Corvocet-biopsieapparaat.

6. Controleer of het apparaat klaar is voor gebruik.

7. Plaats het Corvocet-biopsieapparaat helemaal door de inleidende canule naar de laesie waarin u een biopsie wilt uitvoeren.
OPMERKING: Er mag geen opening zitten tussen de huls van de Corvocet Coaxial Introducer en het proximale uiteinde
van het biopsieapparaat.

8. Controleer of de naaldpunt van het apparaat zich op de juiste locatie bevindt.

OPMERKING: Zodra de biopsienaald is afgevuurd, beweegt deze zich naar de vooraf ingestelde penetratiediepte voorbij

de punt van de biopsienaald.

9. Houd de positie en naaldoriéntatie van het apparaat in stand en druk de achterste activeringsknop in of duw de bovenste
activeringsknop naar voren om ervoor te zorgen dat de naald automatisch verder gaat.

OPMERKING: Indien het apparaat van een veiligheidspal is voorzien, dient deze eerst te worden gedeactiveerd voordat

het apparaat wordt afgevuurd.

10. Verwijder het apparaat bij de patiént.

11. Trek proximaal aan de bovenste of achterste activeringsknop tot u een klik voelt. Hiermee werpt u het monster uit.

OPMERKING: Hierdoor wordt het biopsieapparaat klaargemaakt voor gebruik.

12. Verwijder het monster.

13. Indien er meer biopsies nodig zijn, brengt u de achterste of bovenste activeringsknop opnieuw naar voren tot u een
lichte toename voelt in de weerstand.

OPMERKING: Als u de activeringsknop verder indrukt dan het punt waarop u toegenomen weerstand voelt, wordt het

apparaat automatisch geactiveerd.

14. Het apparaat is nu klaar voor gebruik. Herhaal stap 6-12 voor eventuele extra biopsies.

OPMERKING: Bij het verzamelen van meerdere monsters, dient u de naald na elk monster te controleren op een beschadigde

punt, gebogen schacht of andere imperfecties. Gebruik de naald niet meer als een imperfectie is waargenomen.

15. Zodra u uw laatste monster hebt verzameld, wordt aanbevolen dat u het apparaat vrijmaakt door het "droog" af te vuren
voordat u het wegwerpt.

Aanbevelingen: Wanneer u meerdere monsters verzamelt, dient u de naald voor de kernweefselbiopsie met een steriel
vochtig gaasje af te vegen voordat u deze weer in de inleidende canule plaatst. Dit helpt bij een juiste beweging van de
Corvocet-biopsienaald in de canule.
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Swedish

Cor VO Ce tfw BIOPSISYSTEM

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Merit Corvocet™ biopsisystem &r en steril enhet for anvandning pa en patient och bestar av en biopsienhet i form av en
grov ndl och en tillvalsbar koaxial inférare. Den finns tillganglig i flera néltjocklekar och nallangder. De 6vre och bakre
mandverknapparna pa enheten dr fargkodade efter de olika tjocklekarna: gul=20 gauge, rosa=18 gauge, lila=16 gauge
och grén=14 gauge.

N

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Corvocet biopsisystem for engangsbruk ar avsett for anvandning vid insamling av grovnalsbiopsiprover fran mjukvéavnad
som lever, njure, prostata, mjalte, brost, lunga, lymfkortlar och olika mjukvavnadstumarer. Det ar inte avsett for anvdandning
i skelettdelar.

KONTRAINDIKATIONER
Lékarens bedomning kravs nér biopsi dvervags pa patienter med blédningsrubbning eller patienter som tar antikoagulerande
lakemedel.

Endast B Varning: Federal (USA) lagstiftning begrédnsar den hér enheten till forsaljning av eller pa inradan av ldkare som ar
utbildad i och/eller har erfarenhet av anvéndning av enheten.

VARNINGAR

« Efter anvdndning kan den hér produkten utgéra biologiskt riskavfall. Hantera och kassera produkten i enlighet med
godkand medicinsk praxis och tillampliga lagar och férordningar.

«  Omonaturligt hogt tryck satts pa nalen eller om den utsétts for onaturligt stort motstand kan den deformeras eller bgjas.
En bojd eller deformerad nél kanske inte fungerar korrekt.

«  Vard efter biopsi kan variera beroende pa biopsiteknik som anvénds och den enskilda patientens fysiologiska tillstand.
Observation av vitala tecken och andra forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika och/eller behandla potentiella
komplikationer som kan associeras med biopsiprocedurer.

« Insamling av flera grovnalsprover kan underldtta upptéckt av eventuell cancervdvnad. En "negativ” biopsi vid forekomst
av misstankta rontgenresultat utesluter inte férekomst av karcinom.

« Corvocet biopsisystem &r inte avsett for anvandning i skelettdelar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Den hdr produkten ska anvéndas av en lakare som helt kénner till indikationer, kontraindikationer, begrénsningar, vanliga
fynd och méjliga biverkningar for grovnalsbiopsi, i synnerhet sadana som galler for den specifika fysiologin som biopsin
gors pa.

. Endast for anvandning pa en patient. Far inte dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning,
ombearbetning eller omsterilisering kan forsamra enhetens strukturella funktion och/eller leda till enhetsfel, som i sin
kur kan leda till patienten skadas, blir sjuk eller dor. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ockséa
skapa en risk for kontamination av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte
begransat till, overforing av smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan. Kontamination av enheten kan leda
till att patienten skadas, blir sjuk eller dor.

« Inspektera produkten med avseende pa skador. Om den &r skadad ska hela enheten kasseras pa lampligt satt och ett
nytt instrument ska forberedas.

« Dessa instruktioner for Corvocet ar INTE avsedda att definiera eller féresld nagon medicinsk eller kirurgisk teknik. Den
enskilda ldkaren ansvarar for att korrekt procedur och teknik anvéands med den har produkten.

« Testaaldrig produkten genom att avfyra den i luften. Skada kan uppsta pa enheten vilket kan leda till att patienten och/
eller anvéndaren skadas.

«  Inféring av nalen i kroppen ska utforas tillsammans med medicinsk avbildning (ultraljud, réntgen, DT). Den hér produkten
har testats med avseende p& kompatibilitet med MR-avbildning.

0BS! Vid insamling av flera prover ska du kontrollera ndlen med avseende pa skadad spets, bojt skaft eller andra defekter

efter att varje prov har tagits. Anvand inte nalen om nagon defekt upptécks.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Majliga komplikationer som associeras med grovnélsbiopsiprocedurer &r omradesspecifika och inkluderar, men ar inte
begransade till:

«  Luftemboli «  Perforering +  Hemoptys

«  Blodning +  Hematom +  Hemothorax

« Oavsiktlig organskada «  Hemorragi «  Perforering av vévnad,

«  Seeding « Skada pa narliggande vévnad organ eller kérl som inte var malet
« Infektion «  Smarta +  Pneumothorax

Luftemboli &r en sallsynt allvarlig mojlig komplikation vid lungbiopsiprocedurer. Snabb forsémring av neurologisk status
och/eller hjartrytm kan vara tecken pa luftemboli. Omedelbar diagnos och behandling maste 6vervégas om patienten
uppvisar tecken eller symptom pa luftemboli.

BRUKSANVISNING
FORBEREDELSE AV BIOPSIENHET

1. Anvénd aseptisk teknik och ta ut biopsienheten ur férpackningen. Ta bort den skyddande nalskidan som &r fastsatt pa
enheten och den dvre avtryckaren latt bakat for att ta bort forpackningsklamman.

2. Justera enhetens kastlangd till 6nskad niva (anvandningsintervallet ar 10-25 mm). Varje "klick” motsvarar 0,5 mm.
Den fargade linjen pa installningsratten indikerar penetrationsdjupet.

3. Aktivera (aptera) enheten genom att dra bak den Gvre eller bakre avtryckaren tills du kanner ett klick. Nér enheten &r
apterad visas en gul indikator i indikatorfonstret (markt med “ready”).

—_ —_

4. For den bakre eller 6vre avtryckaren framat tills du kanner ett latt 6kat motstand.
0BS! Om du for fram avtryckaren forbi punkten med 6kat motstand avfyras enheten.

5. Enheten ér redo for avfyrning (apterad).

BIOPSIPROCEDUR (UTAN TILLVALSBAR KOAXIAL INFORARE)

1. Anvénd aseptiskt teknik och férbered omradet efter behov. Limplig beddvning ska Gvervégas fore proceduren.
2. Verifiera att instrumentet ar redo att avfyras (apterat).

3. Flytta ndlspetsen pa biopsienheten till en position proximalt om 6nskat biopsiomrade.

OBS! Nar enheten avfyras aker biopsinélen till forinstéllt penetrationsdjup bortom biopsinalens spets.



4. Samtidigt som du bibehéller enhetens position och nalens orientering ska du trycka ned den bakre avtryckaren eller
trycka pa den dvre avtryckaren distalt for att automatiskt skjuta fram nalen.

OBS! Pa enheter som &r utrustade med en sdkring maste denna frigoras innan enheten kan avfyras. Sdkringen vaxlar till
r6d nér enheten ar klar att avfyras.

5. Tabort enheten fran patienten.

6. Dra proximalt den Gvre eller bakre avtryckaren tills du kanner ett klick. Se figuren nedan. Den hér rérelsen matar ut provet.

L N —
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OBS! Detta apterar biopsienheten.

7. Tabort provet.

8. Om ytterligare biopsier kravs ska du fora den bakre eller Gvre avtryckaren framat tills du kdnner ett l&tt 6kat motstand.

0BS! Om du for fram avtryckarna forbi punkten med 6kat motstand avfyras enheten.

9. Enheten &r redo for avfyrning (apterad). Upprepa stegen 2 till 8 for alla ytterligare biopsier.

0BS! Vid insamling av flera prover ska du kontrollera ndlen med avseende pa skadad spets, bojt skaft eller andra defekter

efter att varje prov har tagits. Anvand inte nalen om nagon defekt upptacks.

10. Efter att det sista provet har tagits rekommenderas det att du utlser enheten genom att blindavfyra den innan den
kasseras.

BIOPSIPROCEDUR (MED TILLVALSBAR CORVOCET KOAXIAL INFORARE)

mplig Corvocet koaxial inférare som stammer 6verens med tjockleken och langden pa Corvocet biopsisystem som

anvénds. Se katalogen for produktnummer och beskrivningar.

OBS! Entillvalsbar mandrang med trubbig spets kan inkluderas i Corvocet biopsisystem med 18 och 20 gauge. Mandrangen

med trubbig spets kan anvandas for att manipulera genom mjukvavnad och runt vaskulatur eller andra organ fér att minimera

risken for oavsiktlig skada pa dessa omraden.

1. Anvénd aseptiskt teknik och férbered omrédet efter behov. Laimplig beddvning ska 6vervégas fore proceduren.

2. Anvind aseptisk teknik och ta ut Corvocet koaxial inforare ur férpackningen.

3. Om du féredrar kan du fora fram det medfdljande djupstoppet till den férbestamda placeringsdjupet.

OBS! Djupstoppet ska justeras s att den koaxiala inféraren befinner sig i korrekt position nar djupstoppet ar i kontakt med

huden. Detta stabiliserar Corvocet koaxial inforare.

4. Anvénd vdgledning med medicinsk avbildning och for in spetsen pa Corvocet koaxial inférare proximalt till lesionen
som biopsi ska utforas pd med djupstoppet som ett hjalpmedel for korrekt placering och justera efter behov.

5. Hélliledningskanylens nalanslutning. Tryck pa mandréngsanslutningen och dra i den proximalt for att ta bort mandrangen
fran den yttre kanylen. Lat kanylen sitta kvar som en ledare for placering av Corvocet biopsienhet.

6. Verifiera att instrumentet ar redo att avfyras (apterat).
7. Placera Corvocet biopsienhet hela vagen genom ledningskanylen till lesionen som biopsi ska utféras pa.
OBS! Det ska inte finnas ndgon glipa mellan anslutningen pa Corvocet koaxial inforare och biopsienhetens proximala ande.

8. Setill att enhetens nalspets ar korrekt placerad.

OBS! Nar enheten avfyras aker biopsinélen till forinstallt penetrationsdjup bortom biopsinalens spets.

9. Samtidigt som du bibehaller enhetens position och nalens orientering ska du trycka ned den bakre avtryckaren eller
trycka pa den 6vre avtryckaren distalt for att automatiskt skjuta fram nalen.

OBS! Pa enheter som &r utrustade med en sékring méste denna frigoras innan enheten avfyras.

10. Ta bort enheten fran patienten.

11. Dra proximalt den Gvre eller bakre avtryckaren tills du kanner ett klick. Den hér rérelsen matar ut provet.

OBS! Detta apterar biopsienheten.

12. Ta bort provet.

13. Om ytterligare biopsier kravs ska du fora den bakre eller 6vre avtryckaren framét tills du kdnner ett latt 6kat motstand.

0BS! Om du for fram avtryckarna forbi punkten med 6kat motstédnd avfyras enheten.

14. Enheten &r redo for avfyrning (apterad). Upprepa stegen 6 till 12 for alla ytterligare biopsier.

OBS! Vid insamling av flera prover ska du kontrollera nalen med avseende pé skadad spets, bojt skaft eller andra defekter

efter att varje prov har tagits. Anvand inte nalen om nagon defekt upptacks.

15. Efter att det sista provet har tagits rekommenderas det att du utléser enheten genom att blindavfyra den innan den
kasseras.

Rekommendation: Nar flera prover tas ska den grova biopsindlen torkas med steril fuktig gasvav innan den sétts in i
ledningskanylen pa nytt. Detta underlattar korrekt rorelse av Corvocet biopsinal inuti kanylen.

Varning: Las medféljande -
dokument -
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Danish

Cor VO Ce tfm BIOPSISYSTEM

PRODUKTBESKRIVELSE

Dette Merit Corvocet™ Biopsisystem er en steril enhed til brug hos en enkelt patient, bestdende af en biopsienhed i form af
en kernenal og en valgfri koaksial introducer. Den fas i flere naleinstrumentsterrelser og -leengder. De gverste og bageste
aktuatorknapper pa enheden er farvekodede i henhold til de forskellige instrumentstorrelser, Gul = 20, Pink =18, Lilla= 16
og Gren = 14.

N

INDIKATIONER FOR BRUG
Corvocet engangsbiopsisystem er beregnet til at opna kernebiopsiprover fra bladt vaev, sasom lever, nyre, prostata, milt,
bryst-, lunge-, lymfeknuder og forskellige tumorer i bledt veev. Det er ikke beregnet til brug i knogler.

KONTRAINDIKATIONER
En leegevurdering er nedvendig, nar der overvejes biopsi pa patienter med bledningsforstyrrelser, eller som modtager
antikoagulerende medicin.

R Only Forsigtig: Ifolge den amerikanske foderale lovgivning mé dette produkt kun ma szelges af eller efter ordination af
en laege, som er uddannet og/eller erfaren med brug af denne enhed.

ADVARSLER

« Efter brug kan dette produkt veere en potentiel biologisk fare. Det skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse
med acceptabel medicinsk praksis og geaeldende lokale, regionale og nationale love og regler.

«  Usaedvanlig kraft pafert til nalen eller uszedvanlig modstandsdygtighed mod nalen kan fa nélen til at deformeres eller
bojes. En bejet eller deformeret nalen kan ikke fungere korrekt.

«  Post-biopsipleje kan variere efter den anvendte biopsiteknik og den enkelte patients fysiologiske tilstand. Der ber tages
observation af vitale tegn og andre forholdsregler for at undga og/eller behandle potentielle komplikationer, der kan
vaere forbundet med biopsiprocedurer.

« Indsamlingen af flere nalekerner kan bidrage til at sikre pavisning af alle former for kreaeftveev. En "negativ" biopsi i
overvaerelse af mistaenkelige radiologiske fund udelukker ikke tilstedevaerelsen af carcinom.

«  Dette Corvocet Biopsisystem er ikke beregnet til brug i knogler.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt ber kun anvendes af en leege, som er helt fortrolig med indikationerne, kontraindikationerne,
begraensningerne, de typiske resultater og de mulige bivirkninger af kernenalbiopsi, navnligt dem, der vedrgrer den
specifikke fysiologi, som far foretaget undersegelsen.

«  Kun til brug hos en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling
eller resterilisering kan kompromittere den strukturelle integritet af enheden og/eller fgre til en fejlagtig enhed, som til
gengald kan resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsé skabe
en risiko for forurening af enheden og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke
begraenset til, overforsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient. Forurening af enheden kan fore til patientskade,
-sygdom eller -ded.

«  Underseg produktet for skader. Hvis det er beskadiget, skal du p& passende méde kassere hele enheden og forberede
et nytinstrument.

«  Disseinstruktioner til Corvocet er IKKE ment til at definere eller foresld nogen medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enkelte
lege er ansvarlig for den korrekte procedure og de teknikker, der skal bruges sammen med dette produkt.

« Test aldrig produktet ved at affyre det op i luften. Skader kan opsta p& enheden og kan resultere i patient- og/eller
brugerskade.

« Indferelsen af nalen i kroppen skal udferes under billedkontrol (ultralyd, rentgen, CT). Dette produkt er ikke blevet testet
for MR-billedkompatibilitet.

BEMZARK: Hvis der indsamles flere prover, skal du inspicere nalen for en beskadiget spids, bejet skaft eller andre fejl efter

hver indsamlede prove. Brug ikke nalen, hvis den ikke er helt i orden.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer forbundet med kernebiopsiprocedurer er stedsspecifikke og indbefatter, men er ikke begreenset til:

«  Luftemboli «  Perforering +  Blodstyrtning

«  Bledning + Hematom + Hemothorax

«  Utilsigtet organskade «  Blgdning +  lkke-malvzev, organ eller karperforering
« Track-seeding «+  Tilstedende veevsskade + Pneumothorax

« Infektion «  Smerte

Luftemboli er en sjalden, men alvorlig mulig komplikation af lungebiopsiprocedurer. Hurtig forvaerring af neurologisk
status og/eller hjertearytmi kan veere tegn pa luftembolisme. Hurtig diagnose og behandling skal overvejes, hvis patienten
udviser tegn eller symptomer pa luftemboli.

BRUGSANVISNING
FORBEREDELSE AF BIOPSIENHEDEN

1. Brug aseptisk teknik til at fierne biopsienheden fra emballagen. Fjern nélens beskyttende kappe, der er fastgjort til
enheden, og traek lidt tilbage i den overste aftraekker for at fierne emballageklipsen.

2. Juster enhedens kasteleengde til det gnskede niveau (brugsomradet er 10 mm - 25 mm). Hvert "klik" er 0,5 mm. Den
farvede linje pa justeringsskiven angiver indtreengningsdybden.

3. Lad enheden ved at traekke toppen tilbage eller aftraekkeren bagud, indtil du feler et klik. Nar enheden er ladt, vil en gul
indikator vises i indikatorvinduet (maerket "ready").

—_ —_

4. Skubbes aftraekkeren forbi dette punkt af eget modstand, affyres enheden.
BEMZRK: Fremsaet aftraekkeren forbi dette punkt i eget modstand for at fa enheden til at skyde.

5. Enhed er klar til at skyde (ladt).

BIOPSIPROCEDURE (UDEN VALGFRI KOAKSIAL INTRODUCER)

1. Underanvendelse af aseptisk teknik skal du forberede stedet efter behov. Passende anzestesi bor overvejes for proceduren.

2. Kontroller, at instrumentet er klar til at skyde (ladt).

3. Fer nalens spids pa biopsienheden frem til en position teet pa det enskede biopsisted.

BEMARK: Nar den er skudt af, vil biopsinalen na den forudindstillede indtraengningsdybde ud over biopsi-nalespidsen.

4. Mens du opretholder enhedens position og nalens orientering, skal du trykke pa den bageste aftraekker eller skubbe
den gverste aftraekker distalt for at fa nalen til automatisk at ga videre.



BEMARK: For udstyr, der omfatter en sikring, skal den deaktiveres, for
enheden kan affyres. Sikringen vil skifte til red, nar enheden er klar til brug.
5. Fjern enheden fra patienten.

6. Traek proksimalt i den overste eller bagerste aftraekker, indtil du foler et klik. Se figuren nedenfor. Denne bevaegelse
uddriver proven.

— —_

BEMARK: Dette vil lade biopsienheden.

7. Fjern proven.

8. Huvis der kraeves ekstra biopsier, skal du fremszette den bageste eller gverste aftraekker, indtil du feler en svag stigning i
modstand.

BEMZRK: Skubbes aftraekkerne forbi dette punkt af eget modstand, affyres enheden.

9. Enhed er klar til at skyde (ladt). Gentag trin 2-8 for alle yderligere biopsier.

BEMZARK: Hvis der indsamles flere prover, skal du inspicere nalen for en beskadiget spids, bejet skaft eller andre fejl efter

hver indsamlede prove. Brug ikke nalen, hvis den ikke er helt i orden.

10. Efter din sidste prove er indsamlet, anbefales det, at du frakobler enheden ved affyre den tom, fer du kasserer den.

BIOPSIPROCEDURE (MED VALGFRI CORVOCET COAXIAL INTRODUCER)

Veelg den relevante Corvocet Coaxial Introducer, som svarer til mélet og lzengden af det anvendte Corvocet Biopsisystem.

Se kataloget for varenumre og beskrivelser.

BEMARK: En valgfri stump spids kan vaere inkluderet med 18 og 20 Corvocet biopsisystemer. Den stumpe spids kan anvendes

til manipulation igennem blgdt veev og omkring vaskulatur eller andre organer for at minimere risikoen for utilsigtede

skader pa disse omrader.

1. Under anvendelse af aseptisk teknik skal du forberede stedet efter behov. Passende anaestesi ber overvejes for proceduren.

2. Brug aseptisk teknik til at flerne Corvocet Coaxial Introducer fra emballagen.

3. Huvis det foretraekkes, kan du fremsaette det medfalgende dybdestop til den forudbestemte placeringsdybde.

BEMARK: Dybdestoppet bor justeres saledes, at den koaksiale introducer er i korrekt position, nar dybdestoppet er i kontakt

med huden. Dette vil hjeelpe med at stabilisere din Corvocet Coaxial Introducer.

4. Ved hjalp af billedvejledning skal du indszette spidsen af din Corvocet Coaxial Introducer proksimalt i laesionen, der skal
undersgges, ved hjeelp af dybdestoppet som en hjzlp til korrekt placering, og juster den om ngdvendigt.

5. Hold den styrende kanylenélskapsel. Klem pa kapslen og treek proksimalt for at fierne haetten fra den ydre kanyle. Efterlad
kanylen pa plads som en hjelp til styring af anbringelsen af Corvocet-biopsienheden.

6. Kontroller, at instrumentet er klar til at skyde (ladt).

7. Placer Corcovet-biopsienheden hele vejen igennem den styrende kanyle til den lzesion, der skal undersgges.
BEMARK: Der bor ikke vaere mellemrum mellem kapslen og Corvocet Coaxial Introducer og den proksimale ende af
biopsienheden.

8. Serg for, at enhedens nalespids er pa den korrekte placering.

BEMARK: Nar den er skudt af, vil biopsinalen na den forudindstillede indtraengningsdybde ud over biopsi-nalespidsen.

9. Mens du opretholder enhedens position og nalens orientering, skal du trykke pa den bageste aftraekker eller skubbe
den gverste aftraekker distalt for at fa nalen til automatisk at ga videre.

BEMARK: For udstyr, der omfatter en sikring, skal den deaktiveres, for enheden er klar til brug.

10. Fjern enheden fra patienten.

11. Traek proksimalt i den overste eller bagerste aftraekker, indtil du foler et klik. Denne bevaegelse uddriver proven.

BEMARK: Dette vil lade biopsienheden.

12. Fjern proven.

13. Hvis der kreeves ekstra biopsier, skal du fremszette den bageste eller gverste aftraekker, indtil du feler en svag stigning i
modstand.

BEMZARK: Skubbes aftraekkerne forbi dette punkt af @get modstand, affyres enheden.

14. Enhed er klar til at skyde (ladt). Gentag trin 6-12 for alle yderligere biopsier.

BEMARK: Hvis der indsamles flere prover, skal du inspicere nalen for en beskadiget spids, bgjet skaft eller andre fejl efter

hver indsamlede prove. Brug ikke nalen, hvis den ikke er helt i orden.

15. Efter din sidste preve er indsamlet, anbefales det, at du frakobler enheden ved affyre den tom, for du kasserer den.

Anbefaling: Ved indsamling af flere prover, skal du terre kernevavsbiopsindlen med steril fugtig gaze for indsaettelse i den
styrende kanyle. Dette vil hjaelpe med korrekt bevaegelse af Corvocet-biopsinalen i kanylen.

Partinummer
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Greek

CorVocetZ

OAHTIEZ XPHZHZX

NEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

To ZVotnpa Bloyiag Merit Corvocet™ givat pia oTeipa GUOKEUR Hiag Xpriong o€ évav povo acBevr, n omoia anoteAsitat and
Hia cuokeur| Blowiag Sia KomTouaag BENOVag Kal TPOAIPETIKG OUoa&ovIKO o8nyo elcaywync. AlatiBetal oe TOMA peyédn
Slapétpou (gauge) Kat prikn Beddvac. To emdvw Kal To oW KOUTTi EVEPYOTIOINONG 0T OUCKEUN QEPOLY XPWHATIKN
KwSIkomoinon cuppwva pe ta Sidpopa pey£dn Siapétpou (gauge): Kitpivo=20 gauge, Pol=18 gauge, MwP=16 gauge kat
Mpdovo=14 gauge.

ENAEIZEIZ XPHIHX

To avalwotpo Lvotnua Biowiag Corvocet mpoopiletat yia xprion ot Apn Setypdtwv Bropiag Sia kémrouvoag Behdvag and
HAAaKOUG I0TOUG OTIWG HITAp, VEQPOG, TTPOOTATNG, OTIARVA, HAOTAC, TIVEUHOVES, AEUPASEVEG Kat S1apOPOUG OYKOUG HAAAKWDV
Hopiwv. Agv TpoopileTal yia xprion o€ 00T,

ANTENAEIZEIZ
Anarteital n doknon opON¢ LaTPIKAG Kpiong Katd Ty e€€taon Tou evdexopevou mpaypatomnoinong Bloyiag o€ aoBeveic pe
AIMOPPAYIKEC SIOTAPAXEC 1) TTOU AAPBAVOLY QVTITINKTIKY QAPHAKEUTIKY AYWYH.

Mévo pe watpiki suvrayn Mpocoxn: H opoomovdiakr vopoBeoia (twv H.M.A.) meplopilel Ty mwANGN TG CUCKELNG AUTAG
and 1} KATomv eVTOARG laTPOU EKTTAISEVPEVOU 1] UTTEIPOU OTN XPrON TNG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

« MeTtatn xprion, To mpoidv auTd Pmopei va amotehei SuvnTiKG BIONOYIKS KivEuvo. O XEIPIOHOE Kal N andppupr Tou TPEMEL
Va YiVOVTal COHPWVA UE TIC AMTOSEKTEC IATPIKEG TIPAKTIKEG Kall TOUG IGXUOVTEG TOTIKOUG, KPATIKOUG Kall OHOOTTOVSIaKoUg
VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG.

«  Hegpappoyr acuvriBoug Suvapung atn BeAdva r n pavion acuviBoug avTioTaong ot BENGVa eVEEXETAL VA TIPOKAAEDEL
TIAPAUOPPWON 1 KApyn tne BeAdvag. Mia Behova e Kapyn 1 Tapapdpewaon eVEEKETAL Va UNV AEITOUPYEL OwOoTA.

«  H @povtida Tou acBevoug petda tn Blogia e§aptdrat amd tnv TeXVIKN Proyiag mou akohoudnRBnke kat amd v
e€atopIKeupévn Puatloloyikr KatdoTtaon Tou aoBevolc. H mapakohoiBnon twv {wtikwv onpeiwv kat n Apn dAwv
TIPOPUAGEEWV Eival amapaitnTa HETPA yia TV amo@uyn /KAt TNV AVTIHETWTION SUVNTIKWY EMMAOKWY TTOU eVOEXETal
va ouvS£ovTal PeE TIG OUVBIKEG TNG Ployiag.

« Houloyn moMamwv kuAivépwv Sia Behovag evdéxetat va Bonbrioet otn Slac@ANon Tg avixveuong TUXOV KapKIVIKOU
10T0U. Mia “apvnTiki” Bloyia mapousia UTIOMTWV AKTIVOYPAPIKWY EUPNUATWY SV AMOKAEIEL TV TTAPOUCIN KAPKIVWHATOG.

«  ToZvotnua Biogiag Corvocet Sev mpoopiletal yia xprion o€ 00To.

NPO®YAAZEIZ

« AUTO TO TIPOIOV TPETTEL VA XPNOIHOTIOLETAL ATO 1aTPS TTOU gival TARPWG EEOIKEIWHEVOG HE TIG EVOEIEELS, TIC avTevdegels,
TOUG TTEPIOPICHOUC, TO TUTTIKA EVPHUATA KAl TIC MOAVEC TapEeVEPYELEC TG Bloiag Sta kdmTousag BENGVAC, CUYKEKPIPEVA
ekeiveg TTou oxetiCovtal pe Tn puactoloyia Tou e18ikol opydvou mou urrofdAletat o Blogia.

«  Na piaxprion o€ évav povo acBevry. Mnv umoBAANeTal O€ EMAVOXENOIHOTIOINGN, EMAVENEEEPYAOLA I} EMAVATIOOTEIPWON.
H emavaypnoipomoinon, n emavenegepyacia fj n EMAvVAnmooTeipwon eVOEXKETAL va EMMPEACOUV APVNTIKA TN SOpIKN
AKEPAIOTNTA 1)/Kal VA 08NYHOOUV O€ AoTOXia TNG CUOKEVNG KATL TO OTI0I0, UE TN OEIPd TOU, Umopei va odnynost oe
TpavpaTiopd, acbévela fy Bavato Tou acbevolc. H emavaypnaotpomoinon, n emavenegepyacia 1y n ENAVANOCTEIPWON
evbéxeTal emiong va Snuioupynoel Kivouvo pHOAuVONG TG CUCKEUNG 1i/Kat va mpokahéoel hoipwén Tou acBevoug i
SlaoTaupolpevn HOAUVON Tou acBevolg, cupmep\apBavopévng eVOEIKTIKA TG METAS0oNG AolHwd WY voonudTtwy and
£vav aoBevr) o€ AAov. H pdAuvon Tng GUOKEUNG UMOPEL va 08nYAOEL OE TpAUHATIONO, aoBévela 1y Bavato Tou acBevoug.

«  EmBewpriote 1o mpoidv yia BAGRN. EGv mapouoiddet BAARN, amoppilte KatdMnAa 0OAGKANEN T GUCKEUT| KL TIPOETOIUAOTE
£va véo opyavo.

« Oumapouoeg odnyieg yla tn ouokeur Corvocet AEN mpoopilovral va opicouv 1j va TPOTEVOUV OTTOIASHTIOTE LATPIKY i
XELPOUPYIKN TEXVIKN. O KABE 1aTpdC gival umelBuVOG yia Tn owoTh Sladikacia Kat TiG TEXVIKEC TTou Ba xpnatpomotnfouv
HE auTd TO TPOIdV.

« Mnv eNéyxete TTOTE TO TIPOTOV pe MTUPOSOTNON OToV aépa. EvdéxeTal va mpokAnBei {nuid otn cuokeur Kat autd Ba
UMOPOUCE Va TIPOKAAECEL TPAUUATIOHO TOU acBevoUg f/Kal Tou XpHoT.

«  Hewoaywyn tng BeEAdvag 0To owpa Ba PEMEL VA IPAYUATOTIOLETAL UTTO ATEIKOVIOTIKO EAeYXO (UTMEPHXOUG, AKTIVOYpapia,
UTIOAOYIOTIKH TopoYpagia). To mapov mpoidv Sev £xel umoPAnOei o SOKIPEC yia oUPRBATOTNTA HE TNV ATEKOVION
HayvnTikoU cuvtoviopou (MRI).

THMEIQXH: EGv cul\éyete moMamAd Seiypata, emBewproTe Tn BeAdva yia Tuxov {nuid 0To dkpo, Auylopévo dfova fi ahAa

NaTTOHATA META TN GUNOYR KABE Seiypatog. Mnv XpnolHomoLEiTE TN BEAOVA EQV TTAPATNPHOETE OTTOIOSHTIOTE ENGTTWHAL.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ
O1 SuvnTikég emmokég Tou oxeTi{ovTal pe TG Stadikaoieg Tng Poyiag Sia komtousag Behdvag eival ei8IkéG w mPog T Béan
g eméupaonc kat mephapBavouy Petagt ANwv TIC €€AG:

«  EpPoAn aépa + Apdtwpa «  Awontuon

«  Amwleia aipatog «  Awoppayia +  AwpoBuwpakag

«  AkoU010G TPAUHATIOHSG Opydvou «  Tpavpatiopd «  AdTPNON UN CTOXEUOHEVOU I0TOV, OPYAVOU
«  Kapkwvikn egoutevon TIAPOKEIPEVOU 10TOU 1 ayyeiov

« Noipwén « Alyog «  [veupoBwpakag

«  Midtpnon

H epBoln aépa givar pia omavia ald mbavr emmAokr Twv Sladikaolwv Blogiag Twv mvevpdvwv. H taxeia emdeivwon g
VEUPONOYIKAG KatdoTaong fi/kat n kapdiakn appubpia evéxetal va amoteholv evdei€elg epBoArg aépa. Eav o aoBeviig
TIAPOUCIACEL ONHEID ) CUMMTTWHOTA EMBONGG aépa, TIPEMEL VAl EEETAOTEL 0 EVOEXOpEVO ApEDNG Sidyvwang Kat Bepareiag.

OAHTIEZ XPHIHZ

MPOETOIMAZIA XYZKEYHXZ BIOWIAZ

1. Mexprion aonmng TEXVIKNG, apaipéoTe Tn GUOKeLN Blogiag armd Tn CUCKEVAGIa TNG. AQAIPECTE TO TIPOOTATEUTIKO BNKApL
NG BeAdvaE To omoio ival TPOCAPTNHEVO OTN CUCKEUT Kal TpaPrETe EAa@pwe mPog Ta mow TV endvw oKavddAn yia
Va AQAIPETETE TO KAIT GUOKELAGTAG.

2. PuBpioTe To prikog wONoNG TNG CUCKEUNG 0To MBUUNTO emimedo (To eUPOG XpProng givat 10 mm — 25 mm). KaBe “khik”
avTioTolxei o€ 0,5 mm. H XpwHATIOTH YPAUHr OTO TEPIOTPEPOEVO PUBLIOTIKG UTTOSEIKVUEL TO BdBog Sieioduong.

3. Evepyoroijote (omNioTe) Tn OUOKELT EAKOVTAG TTPOG TA THOW TNV EMAVW 1) TNV TTIoWw OKavSAaAn péxpt va aiobavbeite éva
KAK. Otav n ouokeun om\IOTE, pia kiTpivn £vSei€n Ba eppavioTei oTo mapdBupo evdeiewv (ue Ty ovopacia “READY”
(ETOIMO)).

—_

4. TpowBnoTe TV TMiow i TV EMAvw oKavSAaAn éwg 6Tou atoBavesite pia pikpn avénon tng avtiotaong.
IHMEIQZH: H mpowBnon tng okavSdAng mépa amd autd to onueio TG avénpévng avtiotaong Ba mpokaléoet Tnv
TUPOSATNAN TNG GUGKEUNG.

5. H ouokeun gival étoiun yia mupoddtnon (onhiopévn).

AIAAIKAZIA BIOYIAZ (XQPIZ MPOAIPETIKO OMOA=ONIKO OAHIO EIZATQrH:)

1. Me ¥prion aonmtng TEXVIKIG, MPOETOIMACTE KATAMNAa tn 6¢on tne Bloiac. Mpwv amd tn Siadikacia Ba mpénel va
Xopnyeitat emapkr¢ avaiodnaoia.

2. EmaAnBevote Ot To epyaleio gival £Tolpo yia Tupoddtnan (omMopévo).



3. Eioaydyete 1o dkpo g BeNdvag o éva onpeio kovta otnv emBupntr Béon Blogiac.

THMEIQXH: Otav mupodotnBei, n Berdva Blogiag Ba kivnOei oto mpoemeypévo Babog Sieioduong mépa amod To akpo T

Behdvag Bloviac.

4. Evw Slatnpeite Tn Béon TG GUOKEUNG Kal TNV KateuBuvon Tng BeAdvag, mMEOTE TV miow okavdaAn f wBAoTE Ty emdvw
okavSaAn yla va mpokAnBei autdpatn mpowbnon tng BeAdvag.

IHMEIQXH: MNa cuokevég mou Stabétouv pia Sidtaén acpaleiag, aut n Sidtaén

mpémnel va amevepyonoinbei mpv and tnv mupodoTnon TnG CUCKEUNRG. Oa

mpaypatonoindei evailayr NG S1atagng acpaleiag oTo KOKKIVO 6Tav givat £Tolun

yla mupodoton.

5. AQQIPEOTE TN GUOKEUN| A6 TV AoBEvn.

6. 'EAETE MO KOVTA TNV €MAVW 1 TV TTiow oKavSAaAn péxpt va aiobavBeite éva KAIK. AvaTpé€Te 0TNV MApAKATwW EIKOVA.
Me auth tnv kivnon mpaypatoroleitat §wBnon tou Seiypatog.

— N\ —_

IHMEIQXH: Kat' autdv Tov tpémo Ba mpaypatomoindei omMiopdg Tng cuokeunc Blogiag.

7. AgaipéoTe 1o Seiypa.

8. Edv amautovvTal emmpooBeTeC Blogieg, mpowBRoTe TV miow f TV emdvw okavdan éwg 6tou aioBaveeite pa pikpr
avénon tne avtiotaong.

THMEIQIH: H mpowBnon tng okavdding mépa amd auvtd to onueio TG avénpévng avtiotaong 6a mpokaréoel Ty

TUPOSATNON TNG CUGKEUNG.

9. H ouokeun givat £tolun yia mupodotnon (omhiopévn). EmavaldBete ta Pripata 2-8 yia OAeC TIG emmpdobeteg Bloyieg.

IHMEIQZH: EGv culéyete moMamhd Seiyparta, emBewproTe T BeAova yia Tuxov {npid oTo dkpo, Auylopévo agova rj GAa

ENATTOHATA HETE TN CUANOYH KABE Seiypatoc. Mnv XpnolpomoleiTe Tn BEAGVA GV TAPATNPIOETE OMOIOSHTIOTE ENATTWHAL.

10. Metd T cuNoyr Tou TENEUTAiOU SelyHaTOC 0ag, CUVIOTATAL VA OTTEVEPYOTIOINOETE T GUOKEUN HE TTUPOSOTNON eV ENpw
TIPOTOU TNV AMOPPIPETE.

AIAAIKAZIA BIOWIAZ (ME MPOAIPETIKO OMOA=ONIKO OAHIO EIZArQrHz CORVOCET)

EmA£€Te Tov KatdAAnAo opoa&oviko odnyo eloaywyrig Corvocet woTe va avTioTolxei 0Tn SIAUETPO (gauge) Kal TO HKOG

TOU XPNOIPOTOIOUHEVOU ZuoThaTog Bloyiag Corvocet. Avatpé€te 0TOvV KATANOYO Yia TOUG apiBpoUG Kat TIG TIEPIYPOPEC

TWV POIOVTWV.

THMEIQXH: Evag mpoaipeTIKog OTEMeOS pe apPAL dkpo evdéxetat va mepihapBdvetal ota Zuotiparta Bioyiag Corvocet 18

gauge kai 20 gauge. O oTeNedG pe apBAL GKpo UTTopE( va Xpnolomoindei yia To XEpIopd péow HaAakoU (TOU Kal YUpw amd

ayyeiwon 1} G\a dpyava, Tpokelpévou va eAayioTtomoinBei o Kivuvog akovotag mpokAnong BPAABNG O AUTEC TIG TTEPIOXEG.

1. Me xprion aonmng TEXVIKNAG, TPOETOIUACTE KATAAANAa T B€on g Ployiag. Mpv and tn Siadikacia Ba mpémel va
Xopnyeitat emapknic avaiobnoia.

2. Me Xprion 4onmrtng TEXVIKIG, apalp£CTE Tov OHoagoviko 0dnyd eloaywyric Corvocet armé Tn cuokevacia Tou.

3. Eav mpotipdte, mpowbroTe Tov mapexopevo avaotohéa Baboug ato mpokaboplopévo Babog Tomobétnong.

THMEIQZH: Oa npémel va mpaypatornoinBei puBpIon Tou avacToléa BABoUG £T01 WOTE 0 OHOAEOVIKAC 08NnYOE Eloaywyrig va

BpeDei oe katdAAnAn B¢on dtav o avaoTohéag BaBoug £pBet oe emagn pe To Sépua. Auté Ba BonBrioel ot otaBepomoinon

Tou opoa&ovikol 0dnyou elcaywyric Corvocet.

4. XpnOoIHOTIoIWVTAG AMEIKOVIOTIKN KaBodrynan, EI0AYETE TO AKPO Tou opoa&ovikol o8nyou eloaywyrig Corvocet kovtd otn
BAGBN mou Ba umoPAnBei o€ Bloyia, xpnotpomolwvTag Tov avactoléa Baboug we BoriBnua yia T owotr TomoBétnon
Kal TPOoappooTE 0w gival amapaitnTo.

5. Kpatote tov op@alo tne BeAdvag Tou 08nyol owAnvioKou. SUPTMECTE TOV OPPANG TOU OTEINEOU Kal NETE MO KOVTA
Y10 VO AQAIPETETE TO OTEINES AT TOV EEWTEPIKO OWANVIOKO. APriOTE TO owAnvioko atn Béon Tou wg 0dnyo yia thv
TomoBétnon tng cuokeung Blogiag Corvocet.

6. EmaAnBevote 0TI T0 epyaleio givat £TOIpO yia TupodoTNon (OMAIGHEVO).

7. TomoBetriote T ouokeun Bloyiag Corvocet téppa péow Tou 08nyou awAnviokou otn BAARN mou Ba umoBAnBsi oe Bloyia.
THMEIQXH: Aev Ba mpémel va UTTApXEL KEVO HETAEY TOU Op@alol Tou opoa&ovikou odnyou eloaywyng Corvocet

Kl Tou €yyUG GKPOU TNG CUOKEVNE PBloyiag.

8. Befaiwbeite OTI To Akpo TG BeNdvag Ppioketal 0T owoTtr B€on.

THMEIQXH: MoAig mupodotnBei n BeNdva Bloviag, Ba kivnBei oto mpokabopiopévo Babog Sieicduong mépa amd

T0 AKpo NG BeAdvag Broyiag.

9. Evw Slatnpeite Tn Béon TG GUOKEUNG Kal TNV KateuBuvon Tng BeAdvag, MEOTE TV Miow oKavdAAn f wBAOTE Ty eMdvw
okavSaAn yla va mpokAnBei autdpatn mpowbnon tng BeNdvag.

THMEIQXH: MNa cuokevég mou Slabétouv pia Sidta&n acealeiag, aut n Slatagn mpémel va anevepyomolndei mptv anod Ty

TUPOSATNGN TNG GUGKEUNG.

10. AQaIP£0TE TN CUOKELN amo Tov acBevry.

11. 'ENETE MO KOVTd TV eMdvw 1y TNV Tiow okavSaAn péxpt va aioBavBeite éva kAk. Me autr Tnv Kivnon mpaypatomoleitat
e€wBnon Tou Seiyparoc.

THMEIQXH: Kat' autdv Tov tpémo Ba mpaypatomoindei omMiopdg Tng cuokeunc Blogiag.

12. ApaipéoTte To Seiypa.

13. Edv amartoUvtal emmnpooBeteC Blogieg, mpowBroTe TV mow 1 TV eMdvw okavdain éwg 6tou aloBaveeite pa pikpr
avénon tne avtiotaong.

THMEIQIH: H mpowBnon tng okavdding mépa amd autd to onueio TG avénpévng avtiotaong 6a mpokaréoel Ty

TUPOSATNON TNG CUGKEUNG.

14. H ouokeun givat étoipn yia mupodotnon (omiopévn). EmavadBete ta Bripata 6-12 yia ONeG TI¢ emmpdobeteg Ployieg.

IHMEIQZH: EGv cuMéyete mToMamhd Seiypata, emBewpnoTe Tn BeAova yia Tuxov {npid oTo Akpo, Auylopévo agova ri aAa

ENATTOHATA HETE TN CUANOYH KABE Seiypatog. Mnv XpnolpomoleiTe Tn BEAGVA GV TAPATNPIOETE OMOIOSHTIOTE ENATTWHAL.

15. Metd T cuMoyr Tou TEAeUTaioU SelyHaTdC 0ag, CUVIOTATAL VA OTTEVEPYOTIOINOETE T GUOKEUN HE TTUPOSOTNON eV ENpw
TIPOTOU TNV AMOPPIPETE.

T0otaon: Kata m culoyr) moMam\wv Setypatwy, GKouTtioTe Ty komTouoa BeAdva Bloyiag loTou Pe amooTEIpWHEVN Lypr
yada, mptv amd v €K véou gloaywyr aTov 08nyd cwhnvioko. Autd Ba BonBrioel oTn cwoTh Kivnon ¢ BeAdvag Brogiag
Corvocet péoa 6T0 GwWANVIoKo.

AN | St eneives
@ Mévo yia pia xprion Ap1Bpo¢ maptidag
@ Mnv xpnotpomoleitat av g Hpepopnvia AMi&ng
n qucKsuacia €€l UTIOOTEL
— St [e0] | poreiere




CorVocetZ

KULLANIM

URUNUN AGIKLAMASI

Merit Corvocet™ Biyopsi Sistemi cekirdek bir igne biyopsi cihazindan ve istege bagl koaksiyel bir introduserden olusan,
tek hastada kullanima yonelik steril bir cihazdir. Birden fazla igne boyutu ve uzunlugu mevcuttur. Cihazdaki tst ve arka
akttator digmeleri, farkh dliilere gore renklerle kodlanmustir: Sari=20 6l¢ii, Pembe=18 6l¢li, Mor=16 6l ve Yesil=14 6l¢.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Tek kullanimlik Corvocet Biyopsi Sistemi karaciger, bobrek, prostat, dalak, akciger, lenf diigtimleri gibi yumusak dokulardan
ve gesitli yumusak doku tiimérlerinden cekirdek biyopsi numuneleri almaya yoneliktir. Kemikte kullanima yonelik degildir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kanama bozukluklari olan veya antikoagiilan ilag alan hastalarda biyopsi diistiniildigiinde doktorun karar vermesi gereklidir.

Receteye Tabidir pjkkat: Federal (ABD) yasaya gore bu cihaz yalnizca bu cihazi kullanma egitimine ve/veya deneyimine
sahip bir doktora ya da doktorun siparisiyle satilabilir.

UYARILAR

+  Kullanim sonrasinda bu iiriin potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Kabul edilebilir tibbi uygulamalara ve yirirlikteki
yerel, devlet ve federal kanun ve yonetmeliklere uygun olarak kullaniimali ve atiimalidir.

- igneye olagan disi kuvvet uygulanmasi veya igneye karsi olagan disi direng olusmasi, ignenin deforme olmasina ya da
biikiilmesine neden olabilir. Bukiilmus veya deforme olmus bir igne diizgtin ¢alismayabilir.

«  Biyopsi sonrasi bakim, kullanilan biyopsi teknigine ve hastanin fizyolojik durumuna bagli olarak degisebilir. Biyopsi
prosediirleriyle iliskilendirilebilecek potansiyel komplikasyonlari 6nlemek ve/veya tedavi etmek icin hayati belirtiler
gozlemlenmeli ve diger 6nlemler alinmalidir.

« Birden cokigne cekirdeginin alinmasi kanser dokularinin saptanmasina yardimci olabilir. Stipheli radyografik bulgularin
varliginda “negatif” bir biyopsi sonucu, karsinom varligi olasiligini ortadan kaldirmaz.

«  Corvocet Biyopsi Sistemi kemikte kullanima yonelik degildir.

ONLEMLER

«  Bu Uriin basta biyopsisi yapilan fizyolojiyle ilgili olanlar dahil olmak tzere gekirdek igne biyopsisinin endikasyonlari,
kontrendikasyonlari, sinirlamalari, tipik bulgulari ve olasi yan etkileri hakkinda tam bilgi sahibi olan bir doktor tarafindan
kullaniimalidir.

« Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullanim, yeniden isleme tabi tutma veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal bitinliigiinii bozabilir ve/
veya hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilecek cihaz arizalarina yol acabilir. Yeniden
kullanim, yeniden isleme tabi tutma veya yeniden sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/
veya enfeksiyoz hastaliklarinin bir hastadan digerine bulastinimasi dahil fakat bununla sinirli olmamak tizere hastada
enfeksiyona veya ¢apraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazda kontaminasyon hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
olumii ile sonuglanabilir.

« Uriinde hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasarliysa, cihazin tamamini uygun sekilde atin ve yeni bir cihaz hazirlayin.

« Corvocet'e yénelik bu talimatlar herhangi bir tibbi ya da cerrahi teknik tanimlamaya veya énermeye yénelik DEGILDIR.
Bu Uriinle birlikte dogru prosediir ve tekniklerin kullaniimasindan doktor sorumludur.

« Uriini hicbir zaman havaya atesleyerek test etmeyin. Cihazda hasar olusabilir ve hastanin ve/veya kullanicinin
yaralanmasina neden olabilir.

- Ignenin viicuda girisi gériintiileme kontrolii (ultrason, réntgen, BT) altinda yapilmalidir. Bu {iriin, MR gbriintiileme
uyumlulugu agisindan test edilmemistir.

NOT: Birden ¢cok numune aliniyorsa, her numunenin alinmasindan sonra hasarli igne ucu, biikiilmus saft veya baska kusurlar

olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir kusur goriiliirse igneyi kullanmayin.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Cekirdek biyopsisi prosediirleriyle iliskili potansiyel komplikasyonlar bolgeye 6zeldir ve digerlerinin yaninda sunlari icerebilir:

« Hava Embolisi «  Perforasyon +  Hemoptiz

«  Kanama « Hematom +  Hemotoraks

. istenmeyen Organ Hasari - Hemoraji + Hedeflenmeyen doku, organ veya damar perforasyonu
« IgneYolunaTimér Ekimi  +  Komsu doku hasan +  Pnomotoraks

«  Enfeksiyon . Agn

Hava embolisi, akciger biyopsisi prosedirlerinin nadir ancak ciddi bir potansiyel komplikasyonudur. Norolojik durumun
hizla kétiilesmesi ve/veya kalp aritmisi, hava embolisinin gostergesi olabilir. Hastada hava embolisine yonelik isaret veya
semptomlar goriilliyorsa hemen tani konmali ve tedavi uygulanmalidir.

KULLANIM TALIMATLARI
BiYOPSi CIHAZINI HAZIRLAMA

1. Aseptik teknik kullanarak biyopsi cihazini ambalajindan ¢ikarin. Cihaza sabitlenmis koruyucu igne kilifini ¢ikarin ve tistteki
tetigi hafifce geriye cekerek ambalaj klipsini gikarin.

2. Cihaz atig uzunlugunu istediginiz seviyeye ayarlayin (kullanilabilir aralik 10 mm - 25 mm). Her “klik” 0,5 mm'dir. Ayar
dugmesinin tzerindeki renkli ¢izgi, penetrasyon derinligini gosterir.

3. “Klik"sesini duyana kadar Ustte veya arkada bulunan tetigi geri cekerek cihazi calistirin (hazirlayin). Cihaz hazirlandiginda
gosterge penceresinde sari bir gosterge (“hazir” etiketli) gordilir.

—_ —_

4. Direncte hafif bir artis hissedene kadar arka veya st tetigi ilerletin.
NOT: Tetigin bu artan direng noktasinin 6tesine ilerletilmesi cihazin ateslemesine neden olur.

5. Cihaz ateslemeye hazirdir (hazirlanmis).

BiYOPSi PROSEDURU (iISTEGE BAGLI KOAKSIYEL INTRODUSER OLMADAN)

1. Aseptik teknik kullanarak bolgeyi gereken sekilde hazirlayin. Prosediir 6ncesinde yeterli diizeyde anestezi yapilmalidir.

2. Cihazin ateslemeye hazir oldugunu (hazirlanmis) dogrulayin.

3. Biyopsi cihazinin igne ucunu, istenen biyopsi bolgesine yakin bir konuma kadar ilerletin.

NOT: Ateslendikten sonra, biyopsi ignesi biyopsi igne ucunun 6tesinde 6nceden ayarlanmis penetrasyon derinligine iner.

4. Cihazin konumunu ve igne yontni korurken, arkadaki tetige basarak veya ustteki tetigi distal yonde iterek igneyi otomatik
olarak ilerletin.



NOT: Emniyeti olan cihazlarda, emniyetin cihaz ateslenmeden énce devre disi
birakilmasi gerekir. Ateslemeye hazir oldugunda emniyet kirmiziya déner.

5. Cihazi hastadan gikarin.

6. “Klik” sesini duyana kadar Ustte veya arkada bulunan tetigi proksimale dogru cekin. Asagidaki Sekle bakin. Bu hareket
numuneyi disari atar.

_,
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NOT: Bunun yapilmasi biyopsi cihazini hazirlar.

7. Numuneyi ¢ikarin.

8. Baska biyopsiler gerekiyorsa, direngte hafif bir artis hissedene kadar arka veya (st tetigi ilerletin.

NOT: Tetiklerin bu artan direng noktasinin 6tesine ilerletilmesi cihazin ateslemesine neden olur.

9. Cihaz ateslemeye hazirdir (hazirlanmis). Diger tiim biyopsiler igin 2-8 araligindaki adimlari tekrarlayin.

NOT: Birden ¢ok numune aliniyorsa, her numunenin alinmasindan sonra hasarli igne ucu, biikiilmus saft veya baska kusurlar
olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir kusur goriltrse igneyi kullanmayin.

10. Son numune alindiktan sonra, cihazi atmadan once kuru atesleyerek mekanizmayi bosaltmaniz énerilir.

BiYOPSi PROSEDURU (iISTEGE BAGLI CORVOCET KOASKIYEL INTRODUSER iLE)

Kullanimdaki Corvocet Biyopsi Sisteminin 8l¢ii ve uzunluguna karsilik gelen uygun Corvocet Koaksiyel introdiiseri segin.

Uriin numaralari ve agiklamalari icin kataloga bakin.

NOT: 18 ve 20 6l¢ti Corvocet Biyopsi Sistemlerinde istege bagh bir kor uclu stile bulunabilir. Kor uglu stile, yumusak doku

icinden ve vaskiilattir ya da diger organlarin ¢evresinden yonlendirme yaparak bu alanlara istemeden zarar verme riskini

en aza indirmek igin kullanilabilir.

1. Aseptik teknik kullanarak bolgeyi gereken sekilde hazirlayin. Prosediir 6ncesinde yeterli diizeyde anestezi yapilmalidir.

2. Aseptik teknik kullanarak Corvocet Koaksiyel introdiiseri ambalajindan gikarin.

3. Tercih edilirse, saglanan derinlik stopunu 6nceden belirlenen yerlesim derinligine kadar ilerletin.

NOT: Derinlik stopu, derinlik stopu deriyle temas ederken koaksiyel introdiser dogru konumda olacak sekilde ayarlanmalidir.

Bunun yapilmasi Corvocet Koaksiyel introdiiseri stabilize etmeye yardimci olur.

4, Goériintii kilavuzunu kullanarak, Corvocet Koaksiyel introdiserin ucunu, derinlik stopunu uygun yerlestirmeye yardimci
olacak sekilde kullanarak biyopsi yapilacak lezyona proksimal olarak yerlestirin ve gereken sekilde ayarlayin.

5. Kilavuz kaniil igne gobegini tutun. Stile gobegini sikin ve proksimal yonde cekerek stileyi dis kantilden cikarin. Kantil,
Corvocet biyopsi cihazinin yerlesimine yénelik bir kilavuz olarak yerinde birakin.

6. Cihazin ateslemeye hazir oldugunu (hazirlanmis) dogrulayin.
7. Corvocet biyopsi cihazini, kilavuz kaniilden biyopsi yapilacak lezyona kadar ilerletin.
NOT: Corvocet Koaksiyel introdiiser gébedgi ile biyopsi cihazinin proksimal ucu arasinda bogluk olmamalidir.

8. Cihazigne ucunun dogru konumda oldugundan emin olun.

NOT: Ateslendikten sonra, biyopsi ignesi, biyopsi igne ucunun étesinde 6nceden ayarlanmis penetrasyon derinligine iner.

9. Cihazin konumunu ve igne yonini korurken, arkadaki tetige basarak veya ustteki tetigi distal yonde iterek igneyi otomatik
olarak ilerletin.

NOT: Emniyeti olan cihazlarda, emniyetin cihaz ateslenmeden énce devre disi birakilmasi gerekir.

10. Cihazi hastadan cikarin.

11. “Klik” sesini duyana kadar Ustte veya arkada bulunan tetigi proksimale dogru ¢ekin. Bu hareket numuneyi disari atar.

NOT: Bunun yapilmasi biyopsi cihazini hazirlar.

12. Numuneyi gikarin.

13. Baska biyopsiler gerekiyorsa, direngte hafif bir artis hissedene kadar arka veya st tetigi ilerletin.

NOT: Tetiklerin bu artan direng noktasinin 6tesine ilerletilmesi cihazin ateslemesine neden olur.

14. Cihaz ateslemeye hazirdir (hazirlanmis). Diger tiim biyopsiler icin 6-12 araligindaki adimlari tekrarlayin.

NOT: Birden ¢ok numune aliniyorsa, her numunenin alinmasindan sonra hasarli igne ucu, biikiilmus saft veya baska kusurlar

olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir kusur goriltrse igneyi kullanmayin.

15. Son numune alindiktan sonra, cihazi atmadan once kuru atesleyerek mekanizmayi bosaltmaniz dnerilir.

Oneri: Birden fazla numune alirken, gekirdek doku biyopsi ignesini kilavuz kaniile yeniden sokmadan énce steril ve nemli bir
sargl beziyle silin. Bunun yapilmasi Corvocet biyopsi ignesinin kantil icinde uygun sekilde hareket etmesine yardimci olur.

Dikkat: Ekteki belgelere

bagvurun Katalog Numarasi

Yalnizca tek kullanimliktir Lot Numaras

Son Kullanma Tarihi

STERILE m Etilen Oksit Kullanilarak

Sterilize Edilmistir

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin
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Corvo Ce té/m CUCTEMA ONnAa smoncuin

OMUCAHUE U3AENNA

Cuctema ansa 6uoncun Merit Corvocet™ — 370 cTepunbHas oHOPa3oBas CUCTEMA, COCTOALAA N3 YCTPOMNCTBA ANA
TONCTONrONbHOM (MYHKLMOHHOI) 6UONCUN 1 JOMONHUTENLHOTO KOaKCMaNbHOTO MHTPOAboCepa. YCTPOICTBO AOCTYMHO
ANA U pa3HbX KaMGPOB U ANUHbI. MepefHAn 1 3a[iHAA KHOMKM CMyCKa Ha YCTPOIICTBE MMEIOT LIBETOBYIO KOAVNPOBKY,
0603HaualoLLyto Kanunbp Urnbl: XenTbli = 20 Kanubp, po30Bblii = 18 Kannbp, proneTosbIit = 16 Kannbp 1 3eneHbi = 14 kanubp.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

OpHopasosas cuctema aAnsa 6uoncum Corvocet NpeHasHaueHa AnA NoayYeHnA 61ONTaTOB MATKMX TKaHeiA, TaKIX Kak neyeHb,
NOYKY, NpefcTaTeNbHan Xenesa, ceneseHka, MoNoYHan Xenesa, Nerkne, NMMdaTnyeckue y3ibl 1 pasnnyHble MArKoTKaHHble
onyxonu. YCTPOWCTBO He NpefjHa3HaueHo AnA G1ONCN KOCTHO TKaHu.

NPOTUBOMOKA3AHUA
PelueHue o LienecoobpasHOCTY BbINOTHEHWA BIONCUM Y NALMEHTOB, CTPAAAOLNX HAPYLIEHNAMI CBEPTbIBAHNA KPOBM N
NPVUHAMAIOLLNX aHTUKOArYNAHTbI, NPUHUMAETCSA BPAYOM.

Tonbko no peuenty Bunmanue! CornacHo depepansbHomy 3akoHopatensctay (CLUA) 3To yCTPOCTBO MOXeT NpoAaBaThes
TOMbKO Bpayam, BNaAeoLM TEXHUKO NPOBEAeHNA GUONCUM U/MAVU COOTBETCTBYIOWMMM HaBbIKaMu PaboTbl C AaHHBIM
YCTPOCTBOM, VAN MO UX 3aKa3y.

NMPEAYNPEXAEHNA

«  [locne ncnonb3oBaHWA AaHHOE U3LENVIE MOXKET NPEACTABATb NOTEHLMAbHYIO0 G1I0MOMYECKYI0 OMacHOCTb. KCnyaTauma
yCTpOIﬁCTBa 1 ero ytunmsauma JOMKHbI OCYLLEeCTBAATLCA B COOTBETCTBUM C 06LL[EI'IpVIHRTbIMVI HOopmamun MeF[MLlI/IHCKOIh
NPaKTUKN 1 NPUMEHUMbBIMN MECTHBIMW, NPUHATbIMU Ha YPOBHE WTaTa n d)eﬂepa]'leblMl/l 3aKOHamu 1 npasunamun.

. Llpe3mepHoe ycunue, npunaraemoe K urne, nin HeobbluHoe conpoTnBneHne nrne MoryT npuBecTn K ee ‘:[Ed!opMaL[I/IM
unu crnbanuio. B cnyyae usrnba nnu fedopmaLinm Haanexallee GyHKLMOHUPOBaHIE Urbl He MOXeT ObiTh 0becneyeHo.

« KoHTposb 3a NaLmMeHTOM Noc/e 61oNCim 3aBUCHT OT NCMONb30BaHHOM TEXHUKM G1OMCUM 1 GYU3MONOrMYECKOTO COCTORHIA
KaX[oro KOHKpeTHoro nauyuexTa. Cnegyet KOHTPONMPOBaTb OCHOBHbIE XW3HEHHbIE NOKa3aTenu 1 NPUHATbL APYrue Mepbl
NPefoCTOPOXHOCTY, YTOGbI NpeyNpPeAnTb U/UAK YCTPaHUTL NOTEHLMaNbHbIE OCNIOXHEHNS, CBA3aHHbIE C NPOLeAypo
6uoncun.

. B3ATne HeCcKoNbKMx Oﬁpa3L[OB NYHKUNOHHbIX 6MONTaTOB MOXET CNoCO6CTBOBaTbL OﬁHapy)KEHIMO TKaHu no6oro
3/10Ka4YeCTBEHHOTO HOBOOGPa30BaHNA. <HeraTusHble» pe3ynbTaTbl GUONCIM NPV HANMYUK BbI3bIBAIOLLMX NOAO3PEHE
peHTreHorpaduUecKix HaxoAoK He UCKIIoYAIoT HanNyNA KapLyHOMbI.

«  Cuctema ana 6uoncum Corvocet He npeaHasHaueHa Ana 61MoNCUN KOCTHOI TKaHW.

MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTU

«  Bpau moxeT 1cnonb3osaTb JaHHOE U3/ieNe TONbKO B TOM C/ly4ae, €C/N OH B NOMTHON Mepe 3HaKOM C MoKasaHNAMY,
NpoTNBOMOKa , orp , TN pesynbTaTamit 1 BO3MOXHbIMU NOH6OUYHBIMU SddeKTamu
MYHKLMOHHOW 61ONCHN, B YaCTHOCTY OTHOCALMMICA K OpraHy, 61oncuio KOTOPOro NNaHMPYEeTCA NPOBECTU.

«  Vcnonb3oBaTb TONbKO ANA OFHOIO MalueHTa. He ncnonb3oBaTh MOBTOPHO, He MOABEpPraTh NOBTOPHON 06paboTke
1NV NOBTOPHOI cTepunusauui. NMoBTOPHOE NCMonb3oBaHe, NOBTOPHaA 06paboTka 1Ny NOBTOPHas CTepunmnsaLna
MOTYT NPUBECTU K HAPYLIEHWIO CTPYKTYPHO LIeNOCTHOCTN YCTPONCTBA /UK €ro HeCNpaBHOCTH, KOTOpble, B
CBOIO OYepe/ib, MOTYT CTaTb NPUYMHON TPaBM, 3aboneBaHUi UNK CMepPTK NalueHTa. MOBTOpHOE 1Cnonb3oBaHue,
noBTOpHaA 06paboTKa Ny NOBTOPHasA CTEPUNM3aLMA YCTPOCTBA TakKe MOTYT CO3/1aTb PUCK €ro 3arpA3HeHuA n/unu
NPUBECTY K UHGMLIMPOBAHMIO 1IN NEPEKPECTHOMY MHGULIMPOBAHWIO NaLMEHTa, BKOUas, MOMIMO NPOYero, nepeaayy
MHGEKLNOHHOTO 3a60neBaHMA (MM 3a60NeBaHNit) OT OHOTO NaLVMeHTa K APYroMy. 3arpA3HeHIe yCTPONCTBa MOXeT
NpUYBECTY K TpaBMaM, 3a60/1eBaHNAM NN CMEPT NaLneHTa.

« [poBepbTe n3aenve Ha NpeaMeT NOBPEXAEHNI. ECnn n3genune noBpexaeHo, yTunmnsunpyiTe ero Hagnexatyyum obpasom
1 NOArOTOBbTE HOBbIV MHCTPYMEHT.

« [laHHoe pykoBogcTBO K cructeme Corvocet HE coneput ykasaHui unm peKkoMeHaaunii KacatenbHo Kakoi-nn6o
MeAVNLMHCKON NN XUPYPrUYecKoii MEeTOANKN. Bpay HeceT IUHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3a HajNexallee NpoBeAeHe
npoLe/lypbl 1 BbIGOP TeXHNKI 6G1ONCAY, BLINONHAGMOI C NOMOLLbIO JAHHOTO N3AeNUA.

«  Hukorpa He TecTupyiiTe yCTPOICTBO NOCPEACTBOM BbICTPENa B BO3/YX. DTO MOXET NPUBECTU K ero NOBPEeXAeHUIo 1
TPaBMMPOBaHWIO NaLMeHTa u/unu Nonb3osaTens.

« BBepneHune urnbl B Teno cneayet BbINONHATL NOJ KOHTPONEM BU3yanusauum (ynbTpassyKoBoe UcciefjoBaHNe,
peHTreHorpadus, KomnbioTepHas Tomorpadus). 3To Usfenvie He NPOBEPANOCH Ha COBMECTUMOCTD C ccTemamu MPT.

MPUMEYAHMUE. Mpu 3a60pe HeCKONbKIX 06pa3LioB MPOBEPAITE UMMy Ha NPeAMET MOBPEXAEHNA KOHUMKA, CribaHe unn

Apyrve fedekTbl nocne 3a6opa kaxaoro obpasuia. Mpu Hannuuy fedekTa He UCMONb3YyITe UMY.

BO3MOXHbIE OCJIOXKHEHNA
Bo3MOXHble 0CNOXHEHsA, CBA3aHHbIE C NPOLeAyPOil MYHKUMOHHOI 6110MCuY, 3aBUCAT OT yyacTka npoBeaeHua 6uoncum,
1 B YMCIIE MPOYMX BKIIOYIOT:

Bo3pywHas sm6onua +  Tepdopaums +  KpoBoxapkaHbe
«  KposoteueHne - lematoma « lemotopakc
+  HeymbilneHHoe noBpexpeHve opraHa «  Kposousnuaxne +  Mepdopauys HeLienesoi
«  ObcemeHeHme No xopy Wbl +  TpaBMUpPOBaHME OKPYKalOLLNX TKaHel TKaHW, OpraHa 1nm cocyaa
«  WHouumposarue « bonb +  [HeBMOTOpaKC

Bo3pyuwHasa smbonua ABNAETCA PefjKUM, HO CePbEe3HbIM MOTEHLMaNbHBIM OCNIOXHEHeM npoLeaypbl bruoncum nerkoro. Ha
BO3/yLUHYI0 SM6ONNI0 MOXET yKa3blBaTb ObICTPOE YXy/lLEHNe HEBPONOMYECKOro CTaTyca U/unu cepaeyHan aputmua. Ecnn
y NauueHTa HabniofjaloTCcA NPU3HaK UM CUMNTOMbI BO3AYLIHOM SM6ONNN, CieflyeT NPOBECTI HEOTNIOXHYIO ANArHOCTUKY
1 NeyeHve.

PYKOBOACTBO MO 3KCMIYATAL U

NnoAroToBKA YCTPOMCTBA A1 BUONCUU
1. [locTaHbTe yCTPONCTBO ANA 6UONCUM 13 YNakoBKM, cobioaan acenTuyeckue ycnosua. CHUMUTE 3aLUUTHbIA GyTRAP UMb,
NPUKPEN/IEHHBIN K YCTPOVCTBY, 11 CNIETKa OTTAHNTE Ha3aj NepeHIol KHOMKY CMycKa, YTo6bl yAanuTb 3aX1M YNakoBKM.

2. BbibepuTe gty Bbibpoca (pabounii granasoH 10-25 mm). Mpu KaKAOM LeNyKe 3HaueHe yBenuumnsaeTca Ha 0,5 Mm.
LiBeTHaA NMHVA Ha PEryNMPOBOYHON LUKase NOKa3bIBAET MyOUHY NPOHNKHOBEHUS.

3. 3ap$iFlVITe yCTpOVICTBO (aKTI/IBI/lpyVITe BBBO‘:[HbIIh MeXaHM3M), OTTAHYB Ha3aj NepeaHIo NN 3afHI0 KHOMKY Cnycka
o GpuKcaumu. Ecnm ycTpoiicTBo 3apAxeHo, B MHAUKATOPHOM OKHe (C Haanucblo «ready» (rOTOBO)) NOABUTCA XKeNTbli
VHAMKaTOP.

4. Tepemelyaiite Briepe/ 3afjHIO UMV NEPEHIO KHOMKY CMyCKa, NOKa He MoyyBCTBYyeTe yBeNUeHe CONpOTUBEHNS.
MPUMEYAHUE. Ecnv npofonkutb nepemelleHre KHOMKY CrycKa Noc/e NPOXoXAeHUA TOUKW yBENUYEHIA CONPOTUBNEHNA,

YCTPOWNCTBO cpaboTaeT. . p3 €

5. YCTPOWCTBO roTOBO K BbICTPENY (3apAXKeHo).

MPOLIEAYPA BMOMCUU (BE3 NCMOJIb30BAHUA AOMONIHUTE/IbHOIO KOAKCUAJIbHOTO UHTPO[bIOCEPA)
1. Cobniopas acenTuyeckue ycnoBus, NOArOTOBLTE Y4aCTOK COOTBETCTBYIOWM 06pa3om. [lo Hauana npoLeaypbl cnefyet
BbIMOMHNTb a€KBATHYIO aHeCTe3uio.



2. YbepuTech, 4TO UHCTPYMEHT rOTOB K BbICTPENY (3apsXeH).

3. BBepuTe KOHUMK UMbl YCTPOWCTBA ANA GUONCIN MPOKCUMANbHO K BbibpaHHOMY MecTy 3a6opa obpasLia.

MPUMEYAHUE. Mocne BbicTpena nrna Ans 61oncum BoAEeT B TENO NaLyieHTa Ha NpeBapuTeNbHO YCTAHOBEHHYIO IY6UHY

6€3 yyeTa ANMHbI KOHYMKA UMb,

4. CoxpaHaAs NoNOXeHNe yCTPONCTBA 1 OPUEHTALMIO UMbl OTRYCTITE 3a[iHIOK KHOMKY CMyCKa WAN HaXXMUTe nepeqHion
KHOMKY CMyCKa B AUCTa/IbHOM HanpaBeH, YTobbl akTUBMPOBATb aBTOMATUYECKOE MPOABUXEHME UMbl BRiepes,.

MPUMEYAHMUE. Ecnn yCTpOCTBO UMEET NpeAoXpaHuTeNb, Nepes BbICTPENOM ero He06XoArMo

[AeakTBNpOBaTb. IHANKaTOp NpefoXpaHNTeNs CTaHOBUTCA KPacHbIM, KOrAa YCTPOMCTBO FOTOBO K BbICTPENy.

5. W3Bnekute nray 13 Tena nauueHTa.

6. [lepemeluaiite nepeAHHolo NN 3aAHIOI0 KHOMKY CMycKa B NPOKCUManbHOM HanpasneHun fo ¢pukcaumm. CM. pucyHoK

HWXKe. DTO No3BONUT AoCTaTb oﬁpaseu TKaHW.
— —_
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MPUMEYAHMUE. Mpw 3TOM YCTPOICTBO ANA BUONCIUM 3apAKaeTca.

7. W3BnekuTe obpaseL.

8. Ecnu Heobxoanmo nonyunTh elle oavH obpasel, NepemellaiiTe Briepes 3a/iH0l0 UMK NepeHIo KHOMKY CMycka, noka
He OLLYTWTe HeKOTOPOe YBeNYeHe COMPOTUBIEHNA.

MPUMEYAHMUE. Ecnv npoponaTb nepemelLeHe KHOMOK CrycKa Nocsie NPOXOXAEHNA TOUKM yBENNYEHNA CONPOTUBIEHNA,

YCTPONCTBO cpaboTaeT.

9. YCTpOIICTBO rOTOBO K BbICTPENY (3apsxeHo). [inA 3a60pa AONONHNTENbHBIX 06Pa3L|0B NoBTOpUTE Lari 2-8.

MPUMEYAHMUE. Mpu 3a6ope HeCcKonbKix 06pa3sLoB NPOBEPANTE UMy Ha NMPEAMET MOBPEXAEHNA KOHUMKA, CribaHue nnn

apyrvie fedekTbl nocne 3a6opa Kaxaoro obpasua. Mpu Hannuum fedekTa He NCronb3yiiTe Urny.

10. Mocne 3abopa nocnepHero o6pasua, Npexze Yem BbIGPOCUTb YCTPOCTBO, PEKOMEH/YETCA COBEPLIUTH XONOCTOM
BbICTpeN, 4To6bI paspaANTb ero.

NPOLIEAYPA BUOMNCUU (CUCMOJIb3OBAHMEM AJONOJIHUTESIbHOTO KOAKCUAJIbHOIO MHTPO/bIOCEPA)
BbibepuTe NOAXOAALMIA KOaKCManbHbI HTpoablocep Corvocet, COOTBETCTBYIOWNIA NO KanGpy 1 ANNHE UCNOMb3yeMoil
cncteme ana 6uoncum Corvocet. Homepa v onmncaHna U3Aennii MOXHO HaliTu B KaTanore.

MPUMEYAHMUE. [JononHNTENbHbIN TYNOKOHEYHbIN CTUNET MOXET BXOAWTb B KOMMNEKT nocTaBKu cuctem Corvocet ana urn

18 11 20 KannbpoB. TYNOKOHEUHBIV CTUNET MOXHO NCMONb30BaTh ANA MAHUMYNALWIA BHYTPU MATKUX TKaHel 11 BO3/e COCyi0B

NGO ApYriX OpraHoB AnA 3aLMmn pucka 0ro NOBPEXKAEHNA STUX YUACTKOB.

1. Cobniofjan acenTuyeckuie ycioBuA, NOATOTOBLTE YYaCTOK COOTBETCTBYIOWMM 06pa3om. [lo Hauana npovesypbl cnesyet
BbIMOMHUTb aJleKBaTHYI0 aHecTe3uio.

2. [JlocTaHbTe KoakcuanbHblil MHTpoablocep Corvocet 13 ynakoBKM, cobntofan acentuyeckne ycnosus.

3. Mo XenaHnio MOXHO yCTaHOBUTb BXOAALLMI B KOMMNEKT OrpaHuunTenb ry6uHbl B MONoXeHne BbibpaHHO 3apaHee
TNy6uHbI BBEACHNA.

MPUMEYAHME. OrpaHunuutens ry6uHbl CieayeT oTperynnpoBatb TakiimM 06pa3om, YTo6bl KoaKCKanbHbI UHTPOAblocep

HaxoAuNCA B NPaBUNbHOM MOMOXEHUM NP KOHTaKTe OrPaHUuNTeNs C KoXei. 3T0 NOMOXeT CTabunn3npoBaTh KoakcuabHbIN

uHTpoabiocep Corvocet.

4. Mo KOHTPONEM BI3yanu3aLny BBEAUTE KOHUMK KOaKCUarbHOro HTpoAblocepa Corvocet NpoKC1ManbHO OTHOCUTENBHO
BbIOPAHHOrO ANA 61oNCKUK OYara, MCMONb3yA OrPaHNUUTENb FMYGUHbI Kak MpucnocobneHne Ana NpasuabHOro
NO3MLMOHUPOBAHNSA, 11 MPY HEOGXOANMOCTI OTKOPPEKTUPYIATE MONOKEHME.

5. YaepxuBaiiTe BTY/KY HanpasnAwLLei KaHonu. CoxmuTe BTY/IKY CTUNETa 1 OTTAHUTE ero MPOKCUManbHO, YTOGbI N3BNEUYbL
13 KaHionu. He n3Bnekaiite kaHionto, 4Tobbl obecneumnTb NpasBubHbIN BBOA yCTporicTBa Ana 6uoncum Corvocet.

6. Y6eauTech, 4To MHCTPYMEHT rOTOB K BbICTPENY (3apaKeH).

7. BopuTe ycTpoiicTBo Ana 6uoncun Corvocet yepes HanpaBAKLYIO KaHIOKO K o4ary, U3 KOToporo Heo6xoaumo
BbINONHNTb 3a60p MaTepuana.

MPUMEYAHMUE. Mexay KaHioneil KoakcuanbHOro nHTpopblocepa Corvocet u NPpoKcManbHbIM KOHLOM YCTPOIACTBa ANs

61onCuM He AOHKHO OCTaBaTbCA 3a30pa.

8. Y6enutech B NpaBUIbHOM MONOXEHWI KOHYMKa Wbl YCTPOIICTBA.

MPUMEYAHMUE. Mocne BbicTpena urna Ana 61Uoncumn BOMAET Ha NPpeABapUTENbHO YCTaHOBNEHHYIO FYOKHY NPOHUKHOBEHUA

6e3 yyeTa ANVHbI KOHYMKa UMbl ANA Gruoncuu.

9. CoxpaHas NONOXeHNe YCTPONCTBA 1 OPUEHTALMIO WIbl, OTMYCTUTE 3a[JHI0I0 KHOMKY CMyCKa UAN HaXKMUTe NnepeHIon
KHOMKY CMyCKa B ANCTaJIbHOM HanpaBeH, YTo6bl aKTUBNPOBATb aBTOMATUUYECKOE MPOABYKEHME UMbl BNEPes,.

MPUMEYAHUE. Ecnv yCTPOCTBO MMEET NpefioXpaHnTeNb, Nepes, BbICTPENOM YCTPONCTBa €10 HEOHXOANMO AeaKT1BUPOBaTb.

10. N3BnekuTe urny 3 Tena naumeHTa.

11. MepemeluaiiTe NePeAHIOI0 UNM 3aAHI0K0 KHOMKY CMyCKa B MPOKCUMANnbHOM HanpasieHun 4o Gukcayuu. 3To no3sonut
[focTaTb o6paseL TKaHN.

MPUMEYAHMUE. Mpw 3TOM YCTPOICTBO ANs 61ONCIUM 3apsKaeTcs.

12. U3BnekuTe obpasew.

13. Eciv Heo6x0AMMO NonyuuTh elie oAvH obpasell, Nepemellalite BNiepes 3aAHI0K0 WK NepeHIol0 KHOMKY Crycka, NoKa
He OLLyTITe HEKOTOPOE yBENNYEHME CONPOTUBIEHNA.

MPUMEYAHUE. Ecnv npoponatb NnepemeLleHe KHOMOK Crycka Nocse NPOXOXAEHNA TOUKW YBENUYEHIA CONPOTUBNIEHNA,

YCTPOWCTBO cpaboTaer.

14. YCTpOIICTBO rOTOBO K BbICTPENy (3apsxeHo). [lnA 3a6opa AoNoNHNTENbHbIX 06pa3LioB NOBTOpHUTe Warw 6-12.

MPUMEYAHMUE. Mpu 3a60pe HeCKONbKIX 06pa3LioB MPOBEPAITe UMY Ha NPeAMET NOBPEXAEHNA KOHUMKA, CrinbaHe unn

Apyrve fedekTbl nocne 3a6opa kaxaoro obpasuia. Mpu Hanuuny fedekTa He NCNONb3YITe UMy.

15. Mocne 3a6opa nocnegHero obpasiia, Npex/je Yem BbIGPOCUTL YCTPOIICTBO, PEKOMEH/YeTCA COBEPLINTL XONOCTOM
BbICTPE, 4TO6bI paspAANTb ero.

PexkomeHpauwa. Mpu 3abope HeCKoNbKNx 06pasLioB NPOTPUTE Uy ANA NYHKLWOHHON 6UONCUMN CTEPUABHON MapneBoi
CaJ'I¢ETKOIh, npexae 4em CHOBa BBECTW B HANpPasNALLYI KaHIONO. 310 CI'IOCOﬁCTByeT HOpPMasibHOMY NPOABUMXKEHWUIO UMbl
ans 6uoncuu Corvocet BHYTPY KaHIon.

BHumaHve! O3HakombTeCh
C CONPOBOANTENbHON
[OKyMeHTaLvein

Homep naptun
TonbKo ana 0AHOPa3oBoOro
ncnonb3oBaHMA

Homep B KaTanore

g Cpok rogHocTn
He ncnonb3osatb, ecn

YNaKoBKa nospexaeHa STERILE | EO Crepunu3oBaHo OKCMAOM
3TueHa
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/
Corvo Ce té/m SYSTEM DO BIOPSJI
" INSTRUKCIE UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

System do biopsji Corvocet™ firmy Merit jest sterylnym wyrobem do uzytku u jednego pacjenta, sktadajacym sie z urzadzenia
igly do biopsji gruboigtowej oraz opcjonalnego koncentrycznego prowadnika. Jest on dostepny w kilku rozmiarach G (gauge)
i dtugosciach igiet. Gorny i tylny przycisk uruchamiajacy na urzadzeniu sa oznaczone kolorami w zaleznosci od danego
rozmiaru G, z6tty = 20 G, ré6zowy = 18 G, fioletowy = 16 G i zielony = 14 G.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Jednorazowy system do biopsji Corvocet przeznaczony jest do stosowania w celu uzyskania probek z biopsji gruboigtowej
z tkanek migkkich, takich jak watroba, nerki, gruczot krokowy, piersi, sledziona, ptuca, wezty chtonne oraz z réznych
nowotwordw tkanek migkkich. Nie jest on przeznaczony do uzycia wewnatrz kosci.

PRZECIWWSKAZANIA
Wymagany jest osad lekarza przy rozwazaniu wykonania biopsji u pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia lub otrzymujacych
leki przeciwzakrzepowe.

Wylacznie B Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu do prowadzonej przez lub na zlecenie
lekarza przeszkolonego i/lub majacego doswiadczenie w stosowaniu tego wyrobu.

OSTRZEZENIA

«  Po uzyciu produkt ten moze potencjalnie stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy postugiwac sie nim i utylizowac
go zgodnie z akceptowalng praktyka medyczng oraz obowigzujacymi przepisami ustawodawczymi i wykonawczymi
lokalnymi, stanowymi i federalnymi.

«  Przytozenie nietypowe;j sity do igty lub wywieranie nietypowego oporu moze spowodowac odksztatcenie lub wygiecie
igly. Wygieta lub odksztatcona igta moze nie dziata¢ prawidtowo.

«  Postepowanie po biopsji moze zaleze¢ od zastosowanej techniki przeprowadzenia biopsji i stanu fizjologicznego danego
pacjenta. Nalezy przeprowadzi¢ obserwacje parametréw zyciowych i podjac inne srodki ostroznoséci w celu unikniecia
i/lub leczenia mozliwych powiktan, ktére moga by¢ powiazane z zabiegami biopsji.

«  Dysponowanie zbiorem wielu igiet do biopsji gruboigtowej moze poméc w zapewnieniu wykrycia tkanki nowotworowej
jakiegokolwiek typu. Biopsja,negatywna”w obecnosci podejrzanych wynikéw radiologicznych nie wyklucza obecnosci
nowotworu.

«  System do biopsji Corvocet nie jest przeznaczony do stosowania wewnatrz kosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

«  Produkt ten powinien by¢ stosowany przez lekarza, ktory jest w petni zaznajomiony ze wskazaniami, przeciwwskazaniami,
ograniczeniami, typowymi ustaleniami i ewentualnymi dziataniami niepozadanymi powigzanymi z biopsja gruboigtowa,
w szczegdlnosci tymi odnoszacymi sie do stanu fizjologicznego danego pacjenta poddawanego biopsji.

« Do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie poddawac przygotowaniu do ponownego uzycia
ani nie sterylizowac¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga
naruszy¢ integralnosc¢ strukturalng urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, co z kolei moze doprowadzi¢
do urazu pacjenta, choroby lub zgonu. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja
moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub powodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyzowe,
m.in. przeniesienie choroby zakaznej (chordb zakaznych) z jednego pacjenta do drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia
moze doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

«  Sprawdzi¢, czy produkt nie jest uszkodzony. W przypadku uszkodzenia wyrzucic¢ cate urzadzenie w odpowiedni sposob
i przygotowac nowy instrument.

« Instrukcje te, dotyczace systemu Corvocet NIE majg na celu zdefiniowania ani proponowania jakiejkolwiek techniki
medycznej lub chirurgicznej. Dany lekarz jest odpowiedzialny za prawidtowe przeprowadzenie zabiegu oraz zastosowanie
technik dostosowanych do tego wyrobu.

« Nigdy nie testowac¢ produktu przez uruchamianie mechanizmu spustowego skierowanego w powietrze. Moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia i spowodowac uraz u pacjenta i/lub uzytkownika.

+  Wprowadzenie igly do ciata nalezy przeprowadzac pod kontrolg w postaci obrazowania (USG, promieniowanie
rentgenowskie, TK). Produkt ten nie zostat przetestowany pod katem zgodnosci z obrazowaniem metoda rezonansu
magnetycznego.

UWAGA: PrzyPrzy pobieraniu wielu probek sprawdzac igte pod katem uszkodzonej koricowki, wygiecia trzonu igty lub innych

niedoskonatosci po pobraniu kazdej kolejnej probki. Nie stosowac igly w razie zauwazenia jakiejkolwiek niedoskonatosci.

MOZLIWE POWIKLANIA
Potencjalne powiktania powigzane z zabiegami biopsji gruboigtowej sa specyficzne dla miejsca zabiegu i obejmujg m.in.:

«  zator powietrzny + zakazenie «  bol
«  krwawienie + perforacja «  krwioplucie
« niezamierzone uszkodzenie  +  krwiak «  krwiak optucnej
narzadu +  krwawienie « perforacja tkanki, narzadu lub naczynia
«  rozsiewanie [komorek] « uszkodzenie sasiednich innych niz docelowe
w $ladzie po igle tkanek « odma optucnej

Zator powietrzny jest rzadkim, ale powaznym potencjalnym powiktaniem po zabiegach biopsji ptuc. Gwattowne pogorszenie
stanu neurologicznego i/lub zaburzenia rytmu serca moga wskazywac na wystapienie zatoru powietrznego. Nalezy rozwazy¢
wczesne rozpoznanie i szybkie leczenie w przypadku, gdy pacjent wykazuje objawy podmiotowe lub przedmiotowe
zatoru powietrznego.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA DO BIOPSJI
1. Zachowujac zasady aseptyki, wyja¢ urzadzenie do biopsji z opakowania. Zdja¢ ostone ochronna igty, ktora jest
zamocowana do urzadzenia, i nieznacznie odciggnac gorny spust, aby usunac¢ element opakowania.

2. Dostosowac dtugos¢ wysuwania urzadzenia do pozadanego poziomu (uzyteczny zakres wynosi od 10 do 25 mm).
Kazde, kliknigcie” wynosi 0,5 mm. Barwna linia na pokretle regulacji wskazuje gteboko$¢ penetracji.

3. Aktywowac urzadzenie (przygotowac do uruchomienia), odciggajac gérny lub tylny spust do momentu wyczucia
klikniecia. Kiedy urzadzenie bedzie gotowe, w oknie wskaznika pokaze sie zétty wskaznik (oznaczenie ready [gotowe]").

—_ —_

4. Przesuwac tylny lub gérny spust az do momentu wyczucia lekkiego wzrostu oporu.
UWAGA: Przemieszczenie spustu poza ten punkt zwiekszonego oporu spowoduje zwolnienie mechanizmu
spustowego urzadzenia.

]

5. Urzadzenie jest gotowe do zwolnienia mechanizmu spustowego (aktywowane).

ZABIEG BIOPSJI (BEZ OPCJONALNEGO KONCENTRYCZNEGO PROWADNIKA)

1. Zachowujac zasady aseptyki, przygotowac miejsce zabiegu zgodnie z wymaganiami. Przed zabiegiem nalezy rozwazy¢
odpowiednie znieczulenie.

2. Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest gotowe do zwolnienia mechanizmu spustowego (aktywowane).



3. Przemiesci¢ koncowke igly urzadzenia do biopsji do potozenia proksymalnego wzgledem pozadanego miejsca
przeprowadzenia biopsji.

UWAGA: Po zwolnieniu mechanizmu spustowego igta do biopsji przemiesci sie do zadanej gtebokosci penetracji poza

biezace potozenie koricdwki igty do biopsji.

4. Utrzymujac pozycje urzadzenia i orientacje igly, nacisng¢ tylny spust lub przesunac¢ gérny spust dystalnie, aby
spowodowac automatyczne przemieszczenie igty do przodu.

UWAGA: W przypadku urzadzen, ktére zawieraja blokade bezpieczeristwa, nalezy ja roztaczy¢ przed zwolnieniem
mechanizmu spustowego urzadzenia. Blokada bezpieczenstwa przetaczy sie na czerwono, gdy urzadzenie bedzie gotowe
do zwolnienia mechanizmu spustowego.

5. Usunac urzadzenie z ciata pacjenta.

6. Pociggnac proksymalnie za gorny lub tylny spust do momentu wyczucia kliknigcia. Patrz rysunek ponizej. Ten ruch

wyrzuca probke.
T - mmr | )

UWAGA: Spowoduje to aktywacje urzadzenia do biopsji.

7. Wyjac probke.

8. W przypadku, gdy konieczne jest pobranie dodatkowych probek z biopsji, przesuwac tylny lub gorny spust azdo momentu
wyczucia lekkiego wzrostu oporu.

UWAGA: Przemieszczenie spustéw poza ten punkt zwiekszonego oporu spowoduje zwolnienie mechanizmu

spustowego urzadzenia.

9. Urzadzenie jest gotowe do zwolnienia mechanizmu spustowego (aktywowane). Nalezy powtorzy¢ kroki 2-8 dla
wszystkich dodatkowych biopsji.

UWAGA: Przy pobieraniu wielu prébek sprawdzac igte pod katem uszkodzonej koricéwki, wygiecia trzonu igly lub innych

niedoskonatosci po pobraniu kazdej kolejnej probki. Nie stosowac igly w razie zauwazenia jakiejkolwiek niedoskonatosci.

10. Po pobraniu ostatniej probki zaleca sie, aby roztaczy¢ urzadzenie za pomoca zwolnienia mechanizmu spustowego
,na sucho”.

ZABIEG BIOPSJI (Z OPCJONALNYM KONCENTRYCZNYM PROWADNIKIEM)

Wybra¢ odpowiedni koncentryczny prowadnik Corvocet, dopasowany rozmiarem G i dtugoscig do stosowanego systemu

do biopsji Corvocet. Zob. katalog, aby zapoznac sie z numerami i opisami produktow.

UWAGA: Opcjonalny mandryn z koricdwka o tepym zakoriczeniu moze by¢ dotaczony do systemow do biopsji Corvocet 18

i20 G. Mandryn z koricowka o tepym zakoriczeniu moze by¢ stosowany do manipulacji w obrebie tkanki miekkiej i uktadu

naczyniowego lub innych narzadéw, aby zminimalizowac ryzyko niezamierzonego uszkodzenia tych obszaréw.

1. Zachowujac zasady aseptyki, przygotowac miejsce zabiegu zgodnie z wymaganiami. Przed zabiegiem nalezy rozwazy¢
odpowiednie znieczulenie.

2. Zachowujac zasady aseptyki, wyja¢ koncentryczny prowadnik Corvocet z opakowania.

3. Jedlijest to korzystne, przesuna¢ dotaczony w zestawie ogranicznik gtebokosci na okreslona gtebokos¢ umieszczania.

UWAGA: Ogranicznik gtebokosci nalezy ustawic tak, ze koncentryczny prowadnik jest w odpowiedniej pozycji, gdy

ogranicznik gtebokosci znajduje sie w kontakcie ze skora. Pomoze to ustabilizowac koncentryczny prowadnik Corvocet.

4. Korzystajac z pomocy obrazowania, wprowadzi¢ koricowke koncentrycznego prowadnika Corvocet proksymalnie do
zmiany chorobowej poddawanej biopsji przy uzyciu ogranicznika gtebokosci w charakterze pomocy w prawidtowym
umieszczeniu, i odpowiednio dostosowac.

5. Przytrzymac nasadke igty kaniuli prowadzacej. Scisna¢ nasadke mandrynu i pociagnaé proksymalnie do momentu wyjecia
mandrynu z kaniuli zewnetrznej. Pozostawi¢ kaniule w miejscu jako prowadnik do celéw umieszczenia urzadzenia do
biopsji Corvocet.

6. Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest gotowe do zwolnienia mechanizmu spustowego (aktywowane).

7. Przemiesci¢ urzadzenie do biopsji Corvocet do samego korica przez kaniule prowadzaca, do zmiany chorobowej
poddawanej biopsji.

UWAGA: Nie powinno by¢ odstepu pomiedzy nasadka prowadnika koncentrycznego Corvocet a proksymalnym koricem

urzadzenia do biopsji.

8. Upewnic sig, czy koncowka igly urzadzenia znajduje sie we whasciwym miejscu.

UWAGA: Po zwolnieniu mechanizmu spustowego igta do biopsji przemiesci sie do zadanej gtebokosci penetracji poza

biezace potozenie korcdwki igty do biopsji.

9. Utrzymujac pozycje urzadzenia i orientacje igly, nacisna¢ tylny spust lub przesunac¢ gérny spust dystalnie, aby
spowodowac automatyczne przemieszczenie igty do przodu.

UWAGA: W przypadku urzadzen, ktére zawieraja blokade bezpieczenstwa, nalezy ja roztaczy¢ przed zwolnieniem

mechanizmu spustowego urzadzenia.

10. Usunac urzadzenie z ciata pacjenta.

11. Pociggna¢ proksymalnie za gérny lub tylny spust do momentu wyczucia klikniecia. Ten ruch wyrzuca prébke.

UWAGA: Spowoduje to aktywacje urzadzenia do biopsji.

12. Wyjac probke.

13. W przypadku, gdy konieczne jest pobranie dodatkowych préobek z biopsji, przesuwac tylny lub gérny spust azdo momentu
wyczucia lekkiego wzrostu oporu.

UWAGA: Przemieszczenie spustéow poza ten punkt zwiekszonego oporu spowoduje zwolnienie mechanizmu

spustowego urzadzenia.

14. Urzadzenie jest gotowe do zwolnienia mechanizmu spustowego (aktywowane). Nalezy powtérzy¢ kroki 6-12 dla
wszystkich dodatkowych biopsji.

UWAGA: Przy pobieraniu wielu probek sprawdzac igte pod katem uszkodzonej koricowki, wygiecia trzonu igly lub innych

niedoskonatosci po pobraniu kazdej kolejnej probki. Nie stosowac igy w razie zauwazenia jakiejkolwiek niedoskonatosci.

15. Po pobraniu ostatniej probki zaleca sie, aby roztaczy¢ urzadzenie za pomoca zwolnienia mechanizmu spustowego
4nasucho’.

Zalecenie: Przy pobieraniu wielu probek nalezy przetrzec igte do biopsji gruboigtowej sterylna, wilgotng gaza przed
ponownym wprowadzeniem do kaniuli prowadzacej. Pomoze to w odpowiednim przesuwaniu igty do biopsji Corvocet
wewnatrz kaniuli.

Przestroga: Nalezy zapoznaé
sie zdokumentami
towarzyszacymi

Wytacznie do
jednorazowego uzytku

Numer katalogowy

Numer partii

Zuzy¢ przed
Nie uzywac, jesli opakowanie

jest uszkodzone STERILE | EO Sterylizowano przy uzyciu

tlenku etylenu




Czech

CorVocetZ

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU

Biopticky systém Corvocet™ spole¢nosti Merit je sterilni zafizeni pro pouZiti u jednoho pacienta, které se sklada z bioptického
zafizeni s jehlou pro incizni odbér tkdné a volitelného koaxidlniho zavadéce. Dodava se s jehlami nékolika velikosti a délek.
Tlacitka spousté nahofe a vzadu na zafizeni jsou barevné rozlisena podle rtiznych velikosti: Zluta = 20 G, riizova = 18 G,
nachové =16 G azelend =14 G.

INDIKACE PRO POUZITi
Jednoréazovy biopticky systém Corvocet je ur¢en k pouziti pfi ziskavani vzork mékkych tkani, napfiklad jater, ledvin, prostaty,
sleziny, prsu, plic, lymfatickych uzlin a rznych nadord mékkych tkani metodou incizni biopsie. Neni uréen k pouziti u kosti.

KONTRAINDIKACE
Posouzeni lékafe je nutné pfi zvazovani biopsie u pacientt s krvacivymi poruchami nebo u pacientd, kterym jsou podavany
antikoagulacni prostiedky.

B Pouze Pozor: Podle federalnich zékonti (USA) smi byt toto zafizeni prodavano jen lékafem, ktery je vyskolen v pouzivani
tohoto zafizeni nebo s nim ma zkusenosti, pfipadné na jeho piedpis.

VAROVANI

« Tento vyrobek miize po pouziti pfedstavovat biologické riziko. Zachézejte s nim a zlikviduijte jej v souladu s pfipustnou
lékafskou praxi a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zékony a predpisy.

«  Prilis velky tlak na jehlu nebo piilis velky odpor proti praniku jehly maze vést k jeji deformaci nebo ohnuti. Ohnuta nebo
deformovana jehla nemusi spravné fungovat.

«  Péce po biopsii se mize lisit podle pouzité techniky biopsie a fyziologického stavu konkrétniho pacienta. Je tieba sledovat
zakladni Zivotni funkce a provést dalsi opatfeni, aby nedoslo k potencialnim komplikacim, které mohou byt spojeny
s biopsii, a pokud k nim dojde, je nutné tyto komplikace lé¢it.

« Odbér nékolika vzorkd jehlou mize pomoci pfi zjisténi nadorové tkané. ,Negativni” vysledek biopsie v pfipadé
podezielych nalezti z RTG vysetieni nevylucuje pfitomnost karcinomu.

«  Biopticky systém Corvocet neni uréen k pouZiti u kosti.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

« Tento vyrobek smi pouzivat jen Iékat, ktery je zcela obeznamen s indikacemi, kontraindikacemi, omezenimi, nejcastéjsimi
nalezy a moznymi nezadoucimi tcinky incizni biopsie, zejména s Gcinky souvisejicimi s konkrétni souc¢asti anatomie,
zniz je vzorek odebiran.

«  Pro pouziti jen u jednoho pacienta. Nepouzivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte opakované. Opakované pouziti,
zpracovani nebo sterilizace mohou ohrozit celistvost zafizeni, pfipadné vést k selhani jeho funkce, jez by pak mohlo
zpUsobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zplsobit infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné véetné
prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni miize vést ke zranéni, onemocnéni
nebo smrti pacienta.

«  Vyrobek prohlédnéte, zda neni poskozeny. Je-li poskozeny, vhodnym zplsobem zlikvidujte celé zafizeni a pfipravte
novy nastroj.

«  Tyto pokyny pro zafizeni Corvocet NEJSOU zamysleny jako predpis ¢i névrh lékaské ci chirurgické techniky. Za spravnost
postupu a technik pouzitych s timto vyrobkem je odpovédny pfislusny Iékaf.

«  Vyrobek nikdy nezkousejte vysunutim jehly do vzduchu. Zafizeni by se mohlo poskodit a poranit pacienta nebo uzivatele.

« Jehlu je tfeba zavadét do téla pod kontrolou zobrazovaciho (ultrazvukového, RTG, CT) zafizeni. Nebyla testovana
kompatibilita tohoto vyrobku s vysetfenim magnetickou rezonanci.

POZNAMKA: P¥i odbéru nékolika vzork(i po odbéru kazdého z nich zkontrolujte, zda hrot jehly neni poskozeny, neni ohnuty

jeji diik nebo nevznikly jiné vady. Pokud si viimnete néjakych nedostatku, jehlu nepouzivejte.

POTENCIALNI KOMPLIKACE
Potencialni komplikace spojené s postupy incizni biopsie se lisi podle mista odbéru a patfi k nim mimo jiné:

« vzduchova embolie, « infekce, «  bolest,
«  krvaceni, - perforace, +  hemoptyza,
«  neumyslné « hematom, - hemotorax,
poranéni organu, « vnitini krvéaceni, « perforace jiné nez cilové tkané, organu
« kontaminace drdhy jehly ~« poranéni nebo cévy,
nadorovymi burikami, sousedni tkanég, +  pneumotorax.

Vzduchova embolie je vzacnd, aviak zavazna potencialni komplikace pii biopsii plic. Vzduchovou embolii muize indikovat
rychlé zhorseni neurologického stavu, pfipadné srdecni arytmie. Pokud se u pacienta vyskytnou pfiznaky nebo projevy
vzduchové embolie, je nutné rychle urcit diagndzu a zvazit vhodnou léc¢bu.

NAVOD K POUZITI
PRIPRAVA BIOPTICKEHO ZARIZENI

1. Aseptickou technikou vyjméte bioptické zafizeni z obalu. Vyjméte ochranny plast jehly, ktery je upevnén k zafizenti,
a mirnym posunutim horni spousté dozadu uvolnéte ochrannou objimku.

2. Upravte pozadovanou délku dosahu zafizeni (pouzitelny rozsah je 10 mm - 25 mm). Kazdé, cvaknuti” predstavuje 0,5 mm.
Barevnd ¢ara na stupnici pro nastaveni udava hloubku priniku.

3. Zafizeni aktivujte posunutim spousté nahofe nebo vzadu tak, abyste ucitili cvaknuti. Kdyz je zafizeni aktivni, v okénku
se zobrazi Zluty indikator (napis ready” - pfipraven).

—_ —_

4. Posouvejte spoust vzadu nebo nahote, dokud neucitite mirné zvyseni odporu.
POZNAMKA: Po posunuti spousté za tento bod zvy$eného odporu dojde ke spusténi zafizeni.

5. Zafizeni je pfipraveno ke spusténi (je aktivni).

POSTUP BIOPSIE (BEZ VOLITELNEHO KOAXIALNIHO ZAVADECE)

1. Aseptickou technikou pfipravte misto odbéru podle potieby. Pied zékrokem zvazte vhodnou anestezii.

2. Ovéite, Ze je nastroj pripraven ke spusténi (je aktivni).

3. Hrot jehly bioptického zafizeni posuiite do polohy pfed pozadovanym mistem odbéru bioptického vzorku.

POZNAMKA: Biopticka jehla po aktivaci pronikne do predem nastavené hloubky od hrotu bioptické jehly.

4. UdrZujte polohu zafizeni a orientaci jehly. Stisknutim spousté vzadu nebo posunutim horni spousté dozadu dojde
k automatickému vysunuti jehly.



POZNAMKA: U zaizeni, jejichz sou¢ésti je pojistka, je nutné tuto pojistku pred
aktivaci zafizeni uvolnit. Poté, co bude zafizeni pfipraveno ke spusténi,

se barva pojistky zméni na ¢ervenou.

5. Vyjméte zafizeni z téla pacienta.

6. Posunite dopfedu spoust nahore nebo vzadu tak, abyste ucitili cvaknuti. Viz obrézek dole. Timto pohybem dojde k vysunuti
vzorku.

— —_

POZNAMKA: Dojde k aktivaci bioptického zafizeni.

7. Vyjméte vzorek.

8. Je-litfeba odebrat dalsi bioptické vzorky, posouvejte spoust vzadu nebo nahoie, dokud neucitite mirné zvyseni odporu.
POZNAMKA: Po posunuti spousti za tento bod zvyseného odporu dojde ke spusténi zatizeni.

9. Zafizeni je pfipraveno ke spusténi (je aktivni). Odeberte dalsi bioptické vzorky opakovanim krokii ¢. 2-8.

POZNAMKA: P¥i odbéru nékolika vzork( po odbéru kazdého z nich zkontrolujte, zda hrot jehly neni poskozeny, neni ohnuty
jeji diik nebo nevznikly jiné vady. Pokud si viimnete néjakych nedostatkd, jehlu nepouzivejte.

10. Po odbéru posledniho vzorku pred likvidaci zafizeni se doporucuje zafizeni deaktivovat jeho spusténim naprazdno.

POSTUP BIOPSIE (S VOLITELNYM KOAXIALNiM ZAVADECEM CORVOCET)

Vyberte vhodny koaxialni zavadé¢ Corvocet podle $itky a délky pouzivaného bioptického systému Corvocet. Cisla a popisy

vyrobkd najdete v katalogu.

POZNAMKA: Bioptické systémy Corvocet o velikosti 18 a 20 G mohou obsahovat volitelny stylet s tupym hrotem. Stylet

s tupym hrotem Ize pouzit k manipulaci pfi prichodu mékkou tkani a v okoli cév ¢i jinych organd, coz minimalizuje riziko

neumysIného poskozeni téchto oblasti.

1. Aseptickou technikou pfipravte misto odbéru podle potieby. Pfed zakrokem zvazte vhodnou anestezii.

2. Aseptickou technikou vyjméte koaxialni zavadéc Corvocet z obalu.

3. Pokud to upfednostriujete, posurite dodanou zarazku do pfedem stanovené hloubky umisténi.

POZNAMKA: Zarézku je teba nastavit tak, aby koaxialni zavadé¢ byl ve spravné poloze, kdyz se zarazka dotykéa pokozky.

Zlepsi se tak stabilita koaxialniho zavadéce Corvocet.

4. Podle obrazku zasurite hrot koaxidlniho zavadéce Corvocet pred 1€z, z niz je odebiran biopticky vzorek, a jako pomacku
pro spravné umisténi a nastaveni pfitom pouzijte zarazku.

5. Uchopte hrdlo jehly s kanylou. Stisknéte hrdlo styletu a zataZzenim v proximalnim sméru sejméte stylet z vnéjsi kanyly.
Kanylu nechejte na misté, kde poslouzi jako voditko pro umisténi bioptického zafizeni Corvocet.

6. Ovéite, Ze je nastroj pfipraven ke spusténi (je aktivni).

7. Bioptické zafizeni Corvocet zasunte celou délkou vodici kanyly k 1ézi, z niz se odebira biopticky vzorek.

POZNAMKA: Mezi hrdlem koaxialniho zavadéée Corvocet a proximalnim koncem bioptického zafizeni nesmi byt
z4dnéd mezera.

8. Ujistéte se, ze hrot jehly je spravné umistén.

POZNAMKA: Biopticka jehla po aktivaci pronikne do predem nastavené hloubky od hrotu bioptické jehly.

9. Udrzujte polohu zafizeni a orientaci jehly. Stisknutim spousté vzadu nebo posunutim horni spousté dozadu dojde
k automatickému vysunuti jehly.

POZNAMKA: U zafizeni, jejichz soucasti je pojistka, je nutné tuto pojistku pred aktivaci zafizeni uvolnit.

10. Vyjméte zafizeni z téla pacienta.

11. Posurite dopfedu spoust nahofe nebo vzadu tak, abyste ucitili cvaknuti. Timto pohybem dojde k vysunuti vzorku.

POZNAMKA: Dojde k aktivaci bioptického zafizeni.

12. Vyjméte vzorek.

13. Je-litfeba odebrat dalsi bioptické vzorky, posouvejte spoust vzadu nebo nahote, dokud neucitite mirné zvyseni odporu.

POZNAMKA: Po posunuti spousti za tento bod zvyseného odporu dojde ke spusténi zatizeni.

14. Zafizeni je pfipraveno ke spusténi (je aktivni). Odeberte dalsi bioptické vzorky opakovanim krokd ¢. 6-12.

POZNAMKA: P¥i odbéru nékolika vzork(i po odbéru kazdého z nich zkontrolujte, zda hrot jehly neni poskozeny, neni ohnuty

jeji diik nebo nevznikly jiné vady. Pokud si viimnete néjakych nedostatkd, jehlu nepouzivejte.

15. Po odbéru posledniho vzorku pred likvidaci zafizeni se doporucuje zafizeni deaktivovat jeho spusténim naprazdno.

Doporuceni: Pfi odbéru nékolika vzorkd otfete bioptickou jehlu pro incizni odbér tkané ped jejim dalsim zasunutim do
vodici kanyly navlhc¢enou gazou. Usnadnite tak spravny pohyb bioptické jehly Corvocet v kanyle.

Pozor: Pectéte si
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Corvo Ce tg/m CUCTEMA 3A BMOnNcusa

OMUCAHUE HA NMPOAYKTA

Cuctemara 3a 6uoncua Merit Corvocet™ e cTepunHo yCTPOIICTBO, NpefiHa3HaueHo 3a eiH NaLMEHT, KOETO Ce CbCTou OT
YCTPOIICTBO 3a AebenowrneHa 61oncua 1 fOMbIHUTENeH KoaKcuaneH UHTpoAtocep. TA ce npeanara C UMM C HAKONKO pasmepa
1 AbMKUHN. TOPHUAT 1 3ajleH aKTUBMpaLL 6yTOH Ha YCTPOCTBOTO Ca C LiBETOBO KOAVPaHe Copey pasnuyHnTe pasmepu
XbAT = pasmep 20, po3os = pasmep 18, Buonetos = 16 1 3eneH = pasmep 14.

\

MHCTPYKLU 3A YNOTPEBA

Cucremarta 3a Groncus 3a eHoOKpaTHa ynotpe6a Corvocet e npeaHasHayeHa 3a U3NoM3BaHe NPy B3eMaHe Ha Npobu ¢
fAebenonrneHa 61ONCIA OT MEKM TbKaHU, KaTo YepeH Apo6, GbOPeK, NpocTaTa, Aanak, rbpaa, 6a1 Apo6, IMMGHY Bb3N 1
PasnuuHM TYMOPU Ha MeKUTe TbKaHu. He e npegHasHaueHa 3a ynotpe6a B koctuTe.

NMPOTUBOMOKA3AHUA:
Heo6xoA1MO e pelueHme Ha iekap, Korato ce 06MUCiA B1ONCUA Ha MALMEHTU C HApYLIEHNSA B KPbBOCHCUPBAHETO U KOUTO
npuemar aHTMKoarynaHTHu nekapcrea.

B¢ Camo Buumanne: Qepepannuat 3akoH (CALL) orpaHnyasa npofax6aTa Ha ToBa yCTPOMCTBO CaMo OT fieKap v no
nopbuyKa Ha nekap, obyyeH 1/unun ¢ onuT B ynotpebata Ha TOBa yCTPOCTBO.

NPEAYNPEXAEHNA

«  Cnepynotpeba, T031 NPOAYKT MOXe Aa Gb/je NoTeHLManHa 61osoryHa onacHoCT. PaboTa 1 N3XBbpAAHE B CbOTBETCTBME
C npremnnBaTa MeAVNLMHCKa MPaKTVKa 1 NPUNOXUMITE MECTHW, WATCKV 1 GeaepanHi 3akoHU U Hapeatu.

« HeobuuaiiHa cuna, NpunoxeHa BbpXy Urnata, Uan HeobuYaiHO CbNPOTUBNEHUE CPeLLy UrnaTa MoXe Aa NPUYNHU
nfedopmavua nam orbeaHe Ha urnara. OrbHata unv aepopmupaHa urna Moxe Aa He GpyHKLMOHMPA NPABUIHO.

. I'pvm(vne aep 6roncus Moxe Aa Bapupart cnopej n3non3paHarta TexHuKa 3a 6uoncus n ¢I/I3I/IOJ'IOI'VI‘4HOTO CbCTOAHNE
Ha BCeKM OTAeneH nauyeHT. TpAbBa Aa ce NpeAnpreme HabmiofjeHNe Ha XXU3HEeHWUTe NoKasaTenu 1 pYri npeanasHu
MepKM 3a n3bArsaHe n/unu neyeHne Ha NOTeHLMANHIN YCNOXHEHNA, KOUTO MoraT fla 6b/jaT CBbp3aHu C NpoLiefypuTe
Ha 6roncus.

. B3emaHeTo Ha MHOXeCTBO I'IpOﬁVI MOXe fia NOMOrHe Aa Ce rapaHTMpa OTKpMBAaHETO Ha BCAKA pakoBa TbKaH.
,,OTpI/IL[aTeJ'IHaTa" 6uoncus npu HaNINYMEeTO Ha CbMHUTENHN peHTI’EHOI’pad)CKVI Haxo4Kn He U3KKYBa Hannyneto
Ha KapunHOM.

«  Cuctemara 3a 6uoncua Corvocet He e NpefjHa3HayeHa 3a ynotpeba B KocTuTe.

NMPEAMNA3HU MEPKU

« To3un npopyKT TpAbBa fla Ce U3M0N3Ba OT leKap, KOMTO @ HaMb/IHO 3ano3HaT C NoKa3aHWATa, NPOTUBONOKa3aHUATa,
OrpaHnYeHnATa, TUMUYHUTE HAXOAKN N Bb3MOXHNTE CTPAHUYHU Ed)eKTI/I Ha ue6enowmenara 6I/IOI'1CI/IF|, no-cneunanHo
Te3n, CBbP3aHu C KOHKpeTHaTa ¢VI3VIOI10I'I/IH, Ha KOATO Ce M3BbpLUBa 6roncus.

. ,Ela Ce 13non3ea Camo 3a egunH nayneHT. ﬂa He ce n3nonssa NOBTOPHO, npepaGOTBa nwnu ctepunnsnpa noBTOPHO.
MoBTOpHaTa ynotpe6a, npepaboTBaHe UM NOBTOPHaTa CTEPUAN3ALMA MOXKE Ad HAPYLLN CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha
YCTPOIICTBOTO U/UNV fia A0BE/E A0 NOBPe/ia Ha YCTPOICTBOTO, KOETO, OT CBOA CTPaHa, MOXe Aa NPUUMHY HapaHABaHe,
60necT Unn cMbPT Ha NaLyeHT. [oBTopHaTa ynoTpe6a, npepaboTeaHe UAM NOBTOPHATa CTEPUAM3ALNA MOXe CbLYO Aa
Cb3flajie PUCK OT 3aMbPCABaHE Ha YCTPONCTBOTO /N a NPUYMHU MHPEKLIMA UNW KpbCTOCaHa MHGEKLMA Ha naLneHTa,
BKJIIOUMTESIHO, HO He Camo, NpefaBaHe Ha MHeKLUMo3Ha 6onecT(1) oT eArH NaumneHT Ha Apyr. 3aMbPCABAHETO Ha
yCTpOI;ICTBOTO MOXe Aia AoBefe A0 HapaHABaHe, 6onect unmn CMbPT Ha NauneHTa.

« [poayKTbT ia ce NpoBepy 3a noBpefa. AKO € NOBPeJeHO, LANOTO YCTPOICTBO [ Ce M3XBbP/U MO NOAXOAAL HAaUUH 1
[la ce NOAroTBY HOB ypef.

« Tesu uHcTpykuum 3a Corvocet HE ca npeaHasHaueHu Aa onpeaenaT uiv Aa npeanarat KakBaTo v fja € MeAuLNHCKa unm
XUPYpPruyHa TexHuka. OTAeNHWAT neKap e OTrOBOPEH 3a NpaBuHaTa npoLeaypa v TeXHUKM, KOUTO [la ce U3non3ssat ¢
TO31 NPOAYKT.

+ Hukora He ©3npo6BanTe NPoOAyKTa Upe3 aKTMBMPAHE BbB Bb3Ayxa. YCTPOCTBOTO MOXe fja Ce NMOBPeAMn 1 MOXe fa
NPUYNHN HapaHABaHe Ha NauneHTa n/unn I'IOTpeﬁI/ITeJ'ISI.

« BbBexpaaHeTo Ha UrnaTa B TANOTO TpAGBa fla Ce U3BBPILIBA MOJ KOHTPO/a Ha 0bpasHa AnNarHoOCTUKa (ynTpassyk,
peHTreHorpadua, KT). To3n npoayKT He e N3nnTBaH 3a CbBMecTUMOCT ¢ AMP.

3ABEJIEXKKA: AKO MHOTOKpATHO ce B3emaT npo6u, NpoBepsABaiiTe Urnata 3a noBpeAa, OrbHaTo TANO UNW ApYyry fedektn

cnep B3eMaHe Ha BCAka npoba. He n3nonssaiite nrnata, ako ce 3abenexm HAKakbs fedexT.

NOTEHUWANTHN YCNOXHEHUA
MoTeHUManHUTe yCNoXHeHMs, CBbP3aHi ¢ npolefypuTe Ha aebenonrnena 6rnoncus, ca cneundnuyHM 3a MACTOTO Ha
V3BbpLIBaHe Ha GUIONCKA CalT U BKMIOYBAT, HO He Ce OrpaHu1YaBat fo:

«  Bb3fylWwHa embonua «  uHbeKumnA - 6onka
+  KbpBeHe +  nepdopauua +  xemonTu3a
. HenpeagHamepeHo . XemaTtom . XemoTopakc
HapaHsABaHe Ha opraHn . KpbBOM3NUB . neptbopauvm Ha HenpuuenHa TbKaH,
. 3acABaHe Ha . HapaHABaHe Ha opraH unu cba
NYHKUMOHEH KaHan CbCeiHa TbKaH +  MHeBMOTOpaKC

Bb3pylwHata eM60mMA e pAfKO, HO CEPUO3HO NOTEHLIMAIHO YCIOXKHEHE Ha NpoLiefypu Ha 6enopobHa 6uoncna. bbp3oto
BJIOLIABAHE Ha HEBPONOTVNYHIA CTAaTyC U/ CbpAleuHa apuTMnA Moxe fa Gb/le Npu3HaK 3a Bb3ayluHa embonua. Tpabea
na ce obMucny 6bp3a AnarHo3a v ieyeHue, ako NaLyeHTbT NPOABABA NPU3HALIW UK CUMNTOMU Ha Bb3AyLUHA eMBonua.

WHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA

noAroToBKA HA YCTPOWCTBOTO 3A BUoOnNcusa

1. KaTo u3non3saTe acenTiyHa TexHKa, U3BajjeTe YCTPONCTBOTO 3a GMOMCUA OT HeroBaTa onakoBKa. OTcTpaHeTe
npeanasnTensa Ha Urnata, KOWTO e 3aKpeneH 3a yCTPOICTBO 1 3Ter/eTe IeKo Ha3az ropHIA BYTOH 3a akTUBMpaHe, 3a a
OTCTpaHuTe cKobata.

2. Kopurvpaite Ab/KvHaTa Ha Urnata ycTponcTBOTO A0 XeNaHoTo HYBO (13non3saemuaT obxeat e 10 MM - 25 Mm). Bcako
,,u.LpaKsaHe”e 0,5 mm. LlBETHaTa NIVHNA Ha BbpTALLaTa Cé KpbroBa CKana nokassa F['b!'lﬁO"II/IHaTa Ha NPOHMKBaHe.

3. BkntoueTe (3apefeTe) yCTPOICTBO, KaTo U3AbpnaTe Ha3aj ropHNA niav 3aaHusA GyTOH 3a aKTUBMpaHe, oKaTo ycetuTe
ujpakBaHe. Korato yCTpOIhCTBOTO € 3apefeHo, LWe ce NoKaxe Xb/T MHANKATOP B NHANKATOPHUA Npo3opew (C Hagnuc
ready” (,rotos")).

4. HatucHeTe Hanpey 3aHUA UV rOPHIA GYTOH 3a aKTUBMPaHe, JOKATO yCeTUTe IeKO NOBMILIABaHE Ha CbMPOTUBIEHUETO.
3ABEJIEXKA: HatvickaHeTo Hanpep Ha 6y TOHa 3a akTUBMPaHe Cnef Ta3v TOYKa Ha NOBULLEHO CbNPOTUBIEHME LU NPUUYNHI
aKTUBMPaHe Ha YyCTPONCTBOTO.

5. YCTpOWCTBOTO € roTOBO 3a aKTuBMpPaHe (3apefeHo).

MPOLIEAYPA 3A BUOMNCUA (BE3 AOMBJIHUTENEH KOAKCUAJIEH UHTPOAIOCEP)
1. Karousnon3sgate acentnyHa TeXHWUKa, NoAroTeeTe MACTOTO, KaKTO Ce VI3I/ICKBa.TpH6Ba Aace obmuncn afeKBaTHa aHecTe3nA
npeav npoueaypara.



2. [lpoBepeTe fanu ypeAbT € roToB 3a aKTUBMpaHe (3apeaeH).

3. HatucHeTe Hanpes BbpXa Ha Urnata Ha yCTPOCTBOTO 3a 6roncua o No3nLns, 613Ka 0 KenaHoTo MACTO 3a broncua.

3ABEJIEXKA: Cnep akTMBMpaHe, nrnata 3a 6roncus we cTurHe Ao npeABapuTenHo 3agageHara AbnbounHa Ha NpoHMKBaHe

OT BbpXa Ha urnata 3a uoncua.

4. KaTo nopabpaTe No3vLMATa Ha YCTPOCTBOTO N OPUEHTaLMATa Ha UrnaTa, HaTUCHETe HafoNy 3aAHNA ByToH 3a
aKTVBMpaHe UK HaTWCHeTe Hanpes ropHUA 6yTOH 3a akTVBMPaHe, 3a [la Ce ABVX1 UrnaTa aBTOMaTUYHO Hanpea.

3ABEJIEXKA: 3a ycTpoiicTBa, KOUTO MMaT npeanasunTen, To Tpabsa Aa ce ocsoboau npean

YCTPOIACTBOTO f1a Gbaje akTMBMpaHo. MpeAnasuTenaT e NPeBKoUM Ha YepBEHO, KOraTo e roToB 3a akTUBMPaHe.

5. W3BapeTe yCTPOWCTBOTO OT NaLneHTa.

6. ,Elp'bI'IHETE Hasaj ropHua unn sagHua 6yTOH 3a aKTUBMPaHe, [OKATO yCceTuTe LWpakBaHe. Buxte nnicTpaymaTa no-gony.
ToBa ABUXKEHME N3XBbPNA Npobata.

L N —
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3ABEJIEXKA: ToBa Le 3apeau yCTPOICTBOTO 3a broncua.

7. W3Bapete npobarta.

8. AKO ca HeobXOAMMY JOMbJHUTENHY BUONCIN, HATUCHETe Hanpes 3aHUA UMW FOPHUA BYTOH 3a aKTUBMPaHe, JOKaTo
yCeTuTe NeKo M Ha CbMpoTI TO.

3ABEJIEXKA: HaTvickaHeTo Hanpep Ha 6y TOHUTe 3a aKT1BMpaHe Cflef Ta3u ToUKa Ha MOBULLEHO CbIPOTUBIEHUE LLE MPUYNHI

aKTVMBUpPaHe Ha yCTPOWCTBOTO.

9. YCTPOICTBOTO € roTOBO 3a akTuBMpaHe (3apeaeHo). MoBTopeTe CTHbMKM 2-8 38 BCUYKM AOMBAHUTENHM Broncun.

3ABEJIEXKKA: AKo MHOTOKpaTHO ce B3eMaT npobu, NposepsABaiiTe Urnata 3a NoBpeAa, OrbHaTo TANO WA ApYry fedekTn

Cnef B3eMaHe Ha BCAka npoba. He n3nonssaite nrnata, ako ce 3abenexu HAKakbs fedexT.

10. Cnep B3emaHe Ha nocneaHata npo6a ce NPenopbyBa Aa U3K/oUNTe YCTPOCTBOTO, KaTo ro akT1BMpaTe ,Ha Cyxo', npeau
[1a ro u3xsbpnnTe.

NPOLIEAYPA 3A BUOMNCUA (C AONMBJIHUTENIEH KOAKCUAJIEH UHTPOAOCEP CORVOCET)

V36epeTe noxopALMA KoaKcuaneH uHTpogiocep Corvocet, KOMTO ja CbOTBETCTBA Ha pa3Mepa U Ab/KHaTa Ha U3nof3BaHaTa

cucTema 3a Groncua Corvocet. BuxTe KaTarnora 3a Homepa 11 ONCaHNA Ha NPOAYKTUTE.

3ABEJIEXKKA: Kbm crctemu 3a 6roncua Corvocet pasmep 18 1 20 moxe fa 6bae BKNIOYEH JOMBAHUTENEH CTUNET C Tbi

BPbX. CTUNETBT C ThN BPbX MOXeE Ala Ce U3M013Ba 3@ MaHWMyMpaHe B MeKa TbKaH 1 OKOJIO KpbBOHOCH! CbJl0BE UN Aipyrn

OpraHu 3a CBeX/jaHe 10 MUHUMYM Ha P1CKa OT HEBOJTHO YBPeX/JaHe Ha Te3n obnactu.

1. Kato n3nonssarte acenTiyHa TEXHKa, NOArOTBETE MACTOTO, KaKTo e N31ckBa. TpAbBa ja ce 06MICNN aaeKBaTHa aHecTe3ns
npeau npoueaypara.

2. Kato n3non3pate acenTuyHa TexHIKa, U3BaieTe KoakcuanHna nHTpoptocep Corvocet oT HeropaTa OnakoBKa.

3. AKo ce npeanouuTa, NnpemecTeTe NpefoCTaBeHNA OrpaHUYNTeN 3a AbN60oUNHa A0 NpeaBapuUTeNHO onpejeneHaTa
[bn60UMHA Ha NOCTaBAHE.

3ABEJIEXKKA: OrpaHnuntenat 3a Abn6ounHa Tpabsa Aa O6bfe perynmpaH Taka, de KoakCcnanHuAT MHTpogtocep Aa bbae B

noAXoAALLa MO3ULMA, KOraTo OrpaHNYMTENAT 3a bN6OUNHA € B KOHTAKT C KoxaTa. ToBa e NOMOrHe 3a CTabunusnpaHeTo

Ha KoaKcuanHua nHTpogiocep Corvocet.

4. Kato u3nonssare ykasaHuATa oT 06pa3HaTa iuarHOCTVKa, OCTaBeTe Bbpxa Ha KoaKcuanHua uHTpogtocep Corvocet 6n13o
[1a Ne3unATa, Ha KoATO Le 6b/je N3BbpLIeHa 61oncna, KaTo 13Non3BaTe OrpaHNYNTENs 3a AbNOOUNHA KaTo MOMOLHO
CpeiCTBO 3a NPaBUHOTO MOCTaBAHE W perynupaiTe cnopes HeobxoaMMOoTo.

5. [lpbXKTe ocHOBaTa Ha urnata Ha Bofielata KaHiona. CTicHeTe Kpas Ha CTuneTa U U3[ibpraiiTe HaBbTPe, 3a fla U3BaauTe
CTuneTa OT BbHIIHATa KaHiona. OcTaBeTe KaHnaTa Ha MACTO KaTo BOflay 3a NOCTaBAHETO HA YCTPOMCTBOTO 3a
6uoncua Corvocet.

6. lpoBepeTe Aanu ypeabT e roToB 3a akTMBMpaHe (3apesieH).

7. MocTaseTe ycTpoicTBoTO 32 6roncua Corvocet no LanaTa AbMxrHa BbB BOAeLaTa KaHiona [0 Ne3nATa, Ha KOATO Lije
6bae 13BbpLIeHa broncus.

3ABEJIEXKA: He TpA6Ba Aa iMa pa3cTosAHMe Mexy Kpas Ha KoakcuanHua uHtpoaiocep Corvocet 1 Hait-6n13KmA Kpaii Ha

YCTPOWNCTBOTO 32 6roncua.

8. YBepeTe ce, Ye BbPXbT Ha UrMiaTa Ha yCTPOICTBO e Ha MPaBUHOTO MACTO.

3ABEJIEXKKA: Cnepj akTvBMpaHe, Urnata 3a G1oncya Lwe CTUrHe 40 NpeaBapuTenHo 3afaaeHata Abn6bouriHa Ha NPOHKBaHe oT

BbpXa Ha urnata 3a 6uoncus.

9. Kato noaabpxaTe nosnuMATa Ha yCTPOWCTBOTO 1 OPUEHTALMATA HA UrNaTa, HaTUCHETe HafjoNy 3afHUA GYTOH 3a
aKTVBMpPaHe UNU HaTVCHeTe Hanpes ropHA 6yTOH 3a aKTVBMpaHe, 3a Aia Ce ABVXKI MrnaTa aBTOMATUYHO Hamnpea.

3ABEJIEXKA: 3a ycTpoiicTBa, KOUTO MMaT npepnasuTen, Toil TpA6Ba Aa ce 0cBoboAM Npefmn YCTPOUCTBOTO Aa

6bae akTBMpPaHo.

10. /13BapeTe yCTPOWNCTBOTO OT NaLMeHTa.

11. lpbnHeTe Ha3az ropHWA WK 3aHUA By TOH 3a aKTUBMPaHe, JOKaTO yceTuTe WpakBaHe. ToBa ABWKEHYE N3XBbPIA npobata.

3ABEJIEXKA: ToBa Lye 3apeau yCTPOICTBOTO 3a broncus.

12. N3Bapete npobarta.

13. AKO Ca HeO6XOAMMU AOMBAHNUTENHN GUONCUN, HAaTUCHETE HaNpe/ 3afiHNA UV TOPHUA BYTOH 3a aKTUBMpPaHe, AOKaTO
yceTuTe fieko no Ha CbMpOTYB, 0.

3ABEJIEXKA: HaTvickaHeTo Hanpep Ha by TOHUTe 3a akTBMpPaHe Cflef Ta3u ToUKa Ha NOBULLIEHO CbNPOTUBNEHUE LLe MPUYNHI

aKTVBMpaHe Ha yCTPOWCTBOTO.

14. YCTPOICTBOTO € roTOBO 3a aKTMBMpaHe (3apeAeHo). MoBTopeTe CTbMKM 6-12 3a BCUUKM AOMBAHUTENHU GUoncuu.

3ABEJIEXKKA: AKO MHOTOKpATHO ce B3emat npo6u, NpoBepsBaiiTe UrnaTa 3a NoBpeaa, OrbHaTo TANO Unu Apyry fedexktn

cnef B3eMaHe Ha BCsKa npo6a. He n3nonssaiite nrnata, ako ce 3abenexu HAKakbB fedeKT.

15. Cnefj B3eMaHe Ha NocniefiHaTa Npo6a ce NpenopbyBa 4a U3KMIUKTE YCTPOICTBOTO, KAaTo ro akTUBMpaTe, Ha CyXo', npeau
[1a ro usxsbpauTe.

Mpenopbka: Mpy MHOrOKPaTHO B3eMaHe Ha Npo6y M3GbpLLETE UrNaTa 3a GUONCUA CbC CTEPUIHA BAAXHa MapAs NPean Aa
A MOCTaBUTE OTHOBO BbB BOAELLaTa KaHiona. ToBa Lie NOMOrHe 3a NpaBuIHOTO ABUXEHYe Ha urnata 3a 6uoncus Corvocet
B KaHonara.

BHumaHve: Buxre

KaTtanoxeH HOmep
npUAPYKaBaLyuTe JOKYMEHTI

Camo 3a
eflHOKpaTHa ynotpe6a

Homep Ha naptuaa

[la He ce 3non3Bea, ako g loaHo ao

OMaKkoBKaTa e HapylweHa
STERILE m CrepunusmnpaHo ¢
eTuNeHoB oKcng
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Hungarian

Corvoce é/{ BIOPSZIAVETELI RENDSZER

HASZNALATI UTASITAS

TERMEKLEIRAS

A Merit Corvocet™ biopsziavételi rendszer egy steril, egy betegen hasznalhat6 eszkéz, amely egy core-tivel ellatott biopszias
eszkozbdl és egy opciondlis koaxidlis bevezetébdl ll. A tii szamos tirméretben és hosszusagban all rendelkezésre. Az eszkdzon
talalhato fels6 és hatso miikodteté gombok szinkodosak a kiilonbozé tGrméreteknek megfeleléen: sarga = 20-as Grméret,
rézsaszin = 18-as (irméret, lila = 16-0s (irméret és zold =14-es (irméret.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Az eldobhatd Corvocet biopsziavételi rendszer core-biopszids mintak vételére szolgél lagy sz6vetekbdl, pl. maj, vese, prosztata,
lép, eml§, tiid6, nyirokcsomo és kiilonboz6 lagyszoveti tumorok. Csontban torténé hasznalata nem javallt.

ELLENJAVALLATOK
Az orvosnak sajat megitélése szerint kell dontenie az eszkdz vérzési rendellenességekkel kiizdé vagy véralvadasgatlo
kezelésben részesiilé betegeken vald hasznalatarol.

Csak B Figyelem: A sz6vetségi (USA) jogszabalyok szerint az eszkozt csak olyan orvos értékesitheti, ill. az csak olyan orvos
megrendelésére értékesithetd, aki képzett és/vagy tapasztalt annak hasznalata tekintetében.

FIGYELMEZTETESEK

« Hasznélat utan ez a termék bioldgiailag veszélyes lehet. A terméket az elfogadott orvosi gyakorlatoknak és a vonatkozo
helyi, allami és szévetségi jogszabalyoknak és el6irasoknak megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

«  Atre kifejtett szokatlanul nagy erd vagy a tlvel szembeni szokatlan mértéki ellenallas a tii deformalédasahoz vagy
meghajlasahoz vezethet. Meghajlott vagy deformélt tli esetében fennll a rendellenes mUikodés lehetdsége.

«  Abiopszia utani kezelés az alkalmazott biopsziavételi modszertdl és az adott beteg fizioldgiai allapotatol fliggéen eltéré
lehet. Figyelni kell az életjeleket és egyéb dvintézkedéseket kell hozni a biopsziavételi eljardsokhoz kapcsolodé esetleges
komplikaciok elkeriilésére és/vagy kezelésére.

«  Tobb magszovet kiemelésével hatékonyabba valhat a rakos szovetek észlelése. A gyants radiografiai eredmények melletti
,negativ” biopszia esetén nincs kizarva a karcinoma jelenléte.

« A Corvocet biopsziavételi rendszer csontban torténé hasznalata nem javallt.

OVINTEZKEDESEK

« Ezt aterméket csak olyan orvos hasznalhatja, aki teljes mértékben tisztdban van a javallatokkal, ellenjavallatokkal,
korlatozasokkal, a jellemz6 eredményekkel és a core-biopszia lehetséges mellékhatasaival, kiilonosen a biopszianak
alavetett személy fiziologiai jellemz6i mellett.

«  Csakegy betegen torténd hasznalatra. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel tjra és ne sterilizélja Gjra. Az Ujboli hasznalat,
feldolgozas vagy sterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy annak meghibasodéasahoz vezethet,
ami pedig a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az tjboli hasznélat, feldolgozés vagy sterilizalas
ezenkivill az eszkoz elfert6zédésének kockazatat is felveti és/vagy fertézéshez, keresztfertézéshez vezethet a betegnél,
egyebek mellett fert6z6 betegségek egyik betegrél a masikra vald atvitelével. Az eszkoz elfertézédése a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

«  Ellendrizze a termék épségét. Ha sériilt, szabalyszer(ien dobja ki az egész eszkozt, és készitsen el ujat.

« A Corvocet itt leirt hasznalati utasitasa NEM hatdroz meg vagy javasol semmiféle orvosi vagy sebészeti technikat. A
termék hasznalata soran alkalmazott eljarasokért és technikakért mindig az adott orvos felel.

« Soha ne tesztelje a terméket a levegébe l6ve. Ett6l az eszkéz kdrosodhat, ami a beteg és/vagy a felhasznalo sériiléséhez
vezethet.

«  Atitképalkotd eljarassal (ultrahang, rontgen, CT) torténd ellenérzés mellett kell bevezetni a testbe. Ezt a terméket nem
tesztelték az MR képalkoto eljarassal valo kompatibilitas szempontjabol.

MEGJEGYZES: Tobbszéros mintavétel esetén az egyes mintavételek utan ellendrizze, nem sériilt-e meg a td hegye, nem

hajlott-e meg a széra vagy nem tapasztalhatok-e rajta mas elvaltozasok. Ne hasznélja a ttit, ha barmilyen elvaltozast

tapasztal rajta.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
A core-biopszia eljarasok soran esetlegesen fellépé komplikéciok helyfliggéek, és egyebek mellett a kovetkezok lehetnek:

« Légembdlia «  Perforacid « Hemoptizis

« Vérzés «  Véromleny +  Haemothorax

«  Véletlen szervsériilés . Vérzés « Nem célzott szOvet, szerv vagy ér perforacidja
« Tl menti szérodas «  Szomszédos szovetek sériilése «  Pneumothorax

«  Fert6zés « Fajdalom

A légembolia a tlidébiopszids eljarasok ritka, de sulyos lehetséges komplikécidja. A légembodliara utalé jel lehet az
idegrendszeri allapot gyors romlésa és/vagy a szivritmuszavar. Ha egy betegen a légembodlia jelei vagy tiinetei tapasztalhatok,
gyors diagndzisra és kezelésre van sziikség.

HASZNALATI UTASITAS
A BIOPSZIAS ESZKOZ ELOKESZITESE

1. Steril médon vegye ki a biopszias eszkozt a csomagolasabdl. Tavolitsa el a ti védohiivelyét, amely az eszkozhéz van
rogzitve, és finoman htzza vissza a fels kioldot a csomagolasi kapocs eltavolitasahoz.

2. Allitsa be az eszkoz kinyuldsi hosszét a kivant szintre (hasznalhat6 tartoméany: 10 mm — 25 mm). Egy ,kattintas”
0,5 mm-nek felel meg. A beallitd skalan [évé szines vonal a behatolasi mélységet jelzi.

3. Elesitse az eszkozt a felsé vagy a hatso kioldé visszahuzéasaval, amig kattanast nem érez. Amikor az eszk6z mér éles, sarga
jelzés lathato a jelzéablakban (,ready” felirat).

—_ —_

4. Mozgassa el6re a hatsé vagy a felsé kioldot, amig enyhe ellenélléds-névekedést nem érez.
MEGJEGYZES: Ha a kiold6t ezen a megnovekedett ellenallast ponton ttlnyomja, az eszkdz kils.

5. Eszkoz kilovésre kész (éles).

BIOPSZIAVETELI ELJARAS (OPCIONALIS KOAXIALIS BEVEZETO NELKUL)

1. Steril médon készitse el6 a mintavételi helyet szabalyszerten. Az eljaras el6tt mérlegelni kell a megfelel6 érzéstelenités
alkalmazasat.

2. Ellendrizze, hogy az eszkoz kilovésre kész-e (éles).

3. Vigye el6re a biopszias eszkoz tlicsticsat a tervezett mintavételi helyt6l proximalis helyzetbe.

MEGJEGYZES: Kilévés utan a biopszids ti a bedllitott behatolasi mélységig hatol a biopsziés ti csticsan tal.

4. Azeszkoz poziciojanak és a tii iranyanak fenntartasa mellett nyomja be a hatsé kioldét vagy tolja a felsé kioldot disztalis
helyzetbe a t(i automatikus elére haladésédhoz.
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MEGJEGYZES: Biztonsagi védelemmel ellétott eszkdzok esetén azt az eszkdz kilovése
el6tt ki kell oldani. Kilovésre kész éllapotban a biztonséagi védelem piros szinre valt 4t.
5. Tavolitsa el az eszkozt a betegbdl.

6. Huzza meg a fels6 vagy a hatsé kioldot proximélisan, amig kattanast nem érez. Lasd az alabbi dbrat. Ezzel a mozdulattal
kiveszi a mintat.

MEGJEGYZES: Ezzel éles éllapotba helyezi a biopszias eszkozt.

7. Tavolitsa el a mintat.

8. Hatovabbi biopszia sziikséges, mozgassa elére a hatso vagy a felsé kioldot, amig enyhe ellenéllas-névekedést nem érez.

MEGJEGYZES: Ha a kioldokat ezen a megnévekedett ellenallasi ponton tdlnyomja, az eszkéz kilé.

9. Eszkoz kilovésre kész (éles). Ismételje meg a 2-8. Iépést minden tovabbi biopszidhoz.

MEGJEGYZES: Tobbszoéros mintavétel esetén az egyes mintavételek utan ellendrizze, nem sériilt-e meg a ti hegye, nem

hajlott-e meg a széra vagy nem tapasztalhatok-e rajta mas elvaltozasok. Ne hasznélja a tiit, ha barmilyen elvaltozast

tapasztal rajta.

10. Az utolsé minta kiemelése utan az eszkoz kidobasat megel6zéen ajanlott megsziintetni az eszkéz éles allapotéat annak
széraz kilovésével.

BIOPSZIAVETELI ELJARAS (OPCIONALIS CORVOCET KOAXIALIS BEVEZETOVEL)

Vélassza ki a szlikséges Corvocet koaxidlis bevezet6t a hasznalatban Iévé Corvocet biopsziavételi rendszer tGrméretének és

hosszanak megfeleléen. A termékszamokat és -leirasokat lasd a katalogusban.

MEGJEGYZES: A 18-as és 20-as (irméret(i Corvocet biopsziavételi rendszerekhez tompa csticsszonda tartozhat. A tompa

csucsszonda a lagy széveteken keresztiili, illetve az érrendszer és egyéb szervek koriili elvezetésre szolgal e teriiletek sériilési

kockézatainak csokkentése érdekében.

1. Steril médon készitse el6 a mintavételi helyet szabalyszerten. Az eljaras el6tt mérlegelni kell a megfelel6 érzéstelenités
alkalmazasat.

2. Steril médon vegye ki a Corvocet koaxiélis bevezetét a csomagolasabol.

3. Hasziikséges, vigye a csomagban lévé mélységi iitkozét a meghatarozott behelyezési mélységbe.

MEGJEGYZES: A mélységi litk6z6t Ugy kell bedllitani, hogy a koaxiélis bevezeté megfeleld poziciéban legyen akkor, amikor

amélységi itkdz6 hozzaér a bérhoz. Ez el6segiti a Corvocet koaxialis bevezetd stabilizalasat.

4. Képalkoto eljarassal taimogatva helyezze a Corvocet koaxialis bevezet6t a mintavételi [éziotél proximalisan, a mélységi
(itkozot elhelyezési segédelemként hasznélva, majd allitsa be megfeleléen.

5. Fogja meg a vezet6kandl tiitovét. Nyomja dssze a szondat és hiizza meg proximalisan a szonda kiilsé kantilbél valo
eltavolitéséhoz. Hagyja a kaniilt a helyén a Corvocet biopszids eszkéz elhelyezésének megkonnyitésére.

6. Ellendrizze, hogy az eszkoz kilovésre kész-e (éles).
7. Vezesse a Corvocet biopszids eszkdzt a vezetSkanilon keresztiil a mintavételi 1ézidhoz.
MEGJEGYZES: Ne legyen rés a Corvocet koaxialis bevezetd tove és a biopsziés eszkdz proximalis vége kozott.

8. Ellendrizze, hogy az eszkoz tiijének a csticsa megfelel6 helyen van-e.

MEGJEGYZES: Kilovés utén a biopszids ti a bedllitott behatolasi mélységig hatol a biopszis i csticsan tal.

9. Azeszkoz poziciojanak és a tii iranyanak fenntartasa mellett nyomja be a hatso kioldot vagy tolja a felsé kioldot disztalis
helyzetbe a t(i automatikus elére haladaséhoz.

MEGJEGYZES: Biztonsagi védelemmel ellatott eszkozok esetén azt az eszkoz kilovése elétt ki kell oldani.

10. Tavolitsa el az eszkozt a betegbdl.

11. Huzza meg a fels6 vagy a hatso kioldot proximalisan, amig kattanast nem érez. Ezzel a mozdulattal kiveszi a mintat.

MEGJEGYZES: Ezzel éles éllapotba helyezi a biopszias eszkdzt.

12. Tavolitsa el a mintat.

13. Ha tovéabbi biopszia sziikséges, mozgassa el6re a hatso vagy a felsé kioldot, amig enyhe ellenallas-novekedést nem érez.

MEGJEGYZES: Ha a kiolddkat ezen a megndvekedett ellenallast ponton ttlnyomja, az eszkdz kils.

14. Eszkoz kilovésre kész (éles). Ismételje meg a 6-12. |épést minden tovabbi biopszidhoz.

MEGJEGYZES: Tobbszors mintavétel esetén az egyes mintavételek utén ellendrizze, nem sériilt-e meg a td hegye, nem

hajlott-e meg a széra vagy nem tapasztalhatok-e rajta mas elvaltozasok. Ne hasznélja a ttit, ha barmilyen elvaltozést

tapasztal rajta.

15. Az utolsé minta kiemelése utan az eszkoz kidobasat megel6zéen ajanlott megsziintetni az eszkéz éles allapotat annak
széraz kilovésével.

Javaslat: Tobbszoros mintavétel esetén torélje le a magszovet vételére szolgald biopszias tit steril nedves gézzel, miel6tt
visszahelyezné azt a vezet6kaniilbe. Ez megkonnyiti a Corvocet biopszids ti kaniilon bellli megfelelé mozgatasat.

Tételszam

Figyelem: Olvassa el a kiséro -
dokumentumokat -

Csak egyszeri hasznélatra g Felhasznalhato

Ne hasznélja fel, ha a STERILE | EO Etilén-oxiddal sterilizélva

csomagolas sérdilt
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