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Instructions for Use
BARD® MaGNUM® Reusable Core Biopsy Instrument
BARD® MaGNum® Disposable Core Biopsy Needle with Spacer

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

A.

General Information and Device Description:

The Baro® Maenum® Biopsy Instrument is a spring-loaded, reusable core tissue biopsy device. It has
selectable penetration depths of 22mm and 15mm. The BARD® Macnum® Needle is a single patient use core
biopsy needle designed exclusively for use with the BARD® MaNuM® Reusable Core Biopsy Instrument for
acquisition of core biopsy tissue samples.

B.

C.

How supplied:

The Macnum® Instrument is sold nonsterile and is to be decontaminated and processed (e.g. cleaned,
lubricated, etc.) prior to use by the end-user.

The Macnuv® Biopsy Needles are sold sterile for single patient use only and are available in various
gauge sizes and lengths. The MacnuM® Needles are supplied sterile and nonpyrogenic unless the
package has been opened or damaged.

Indications for Use:

The Macnum® Biopsy System (instrument and needles) is intended for use in obtaining biopsies from soft
tissues such as liver, kidney, prostate, breast, spleen, lymph nodes and various soft tissue tumors.

D.

Contraindications:

Not intended for use in bone.

E.
1

2.
. A“negative” biopsy in the presence of suspicious radiographic findings does not preclude the

Warnings:

Good medical judgment should be exercised in considering biopsy on patients who are receiving
anticoagulant therapy or who have a bleeding disorder.

The collection of multiple needle cores may help to ensure the detection of any cancer tissue.

presence of carcinoma.

Post-biopsy patient 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 Maenum® Disposable Core Biopsy Needle with spacer has been designed for single use only.

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

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

Precautions:

Use only BARD® MaaNuM® Biopsy Needles with the BARD® MacNuM® Biopsy Instrument. We cannot
recommend the use of biopsy needles made by other manufacturers.

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

The introduction of the needle into the body should be carried out under imaging control (ultrasound,
X-Ray, CT, etc.).

Never test the instrument while the needle is installed in the instrument. This could result in needle
damage and/or patient/user injury.

Unusual force applied to the stylet or unusual resistance against the stylet, while extended out of the
supportive cannula may cause the stylet to bend at the specimen notch. A bent specimen notch may
interfere with needle function.

Inspect the instrument for signs of deterioration or damage (cracking, blistering, separation of coating,
pitting). DO NOT USE if deterioration or damage is observed.

After use, the MacNum® Needles may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with
acceptable medical practice and applicable local, state, and federal laws and regulations.
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G. Potential Complications:

Potential complications associated with core biopsy procedures are site specific and include, but are not
limited to: hematoma; hemorrhage; infection; adjacent tissue injury; pain; bleeding; hemoptysis; hemothorax;
non-target tissue, organ or vessel perforation; pneumothorax; and air embolism. 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.

H. Equipment Required:

«  Appropriate imaging modality accessories

+ Surgical gloves and drapes

* Local anesthetic

+ Barp® TRUGUIDE® Coaxial Cannula (optional)
+  Scalpel

«  Sample collection container

+  Other equipment as necessary

I Directions for Use:

BARD® MAGNUM® Biopsy Instrument preparation:

After following the directions for reprocessing (Reference section J):

1. Using aseptic technique, remove the instrument from its package.

2. We suggest cradling the instrument in your palm with your fingers on the white cocking slide (See Figure
1). Energize (cock) the instrument by pulling back with full pressure on the white cocking slide twice until
both sleds are fully engaged. Notice the status indicator is now red. (See Figures 2A and 2B.)

3. Test the instrument by first moving the safety lever from "S" (Safe) to "F" (Fire, Ready) then depress the
trigger button to actuate the instrument.

4. Re-energize (cock) the instrument.

WARNING: WHEN THE SAFETY LEVER IS IN THE "F" POSITION, THE INSTRUMENT IS READY TO

FIRE. CARE SHOULD BE TAKEN NOT TO INADVERTENTLY DEPRESS THE TRIGGER AND FIRE THE

DEVICE.

5. Select penetration depth of 22mm or 15mm by moving the lever in the rear of the instrument to the
appropriate setting.

Figure 1 Figure 2A Figure 2B
[—

Barp® MacNuM® Biopsy Needle preparation:

The needle has centimeter markings for depth measurement and is packaged with a spacer. The spacer
holds the relative position of the stylet and cannula during insertion either into the patient or into the BARD®
MacNum® Instrument.

Prior to use, determine the appropriate gauge and length of the needle required for the specific biopsy to be
performed. Using aseptic technique, remove the needle from the package and from the protective sheath.
Precaution: Before using, inspect the needle components for damage. DO NOT USE if the needle
components are damaged. Note: The tip is made with a slight back bend. This is not a defect.

Biopsy Procedure:

The biopsy procedure must be performed using appropriate aseptic technique.

1. Prepare the site as required. Adequate anesthesia should be administered prior to incision of the skin.

Recommendation: For ease of insertion, puncture the skin with a scalpel at the entry site.

2. Positioning:
a) With the Baro® MaenuM® Biopsy Instrument and Biopsy Needle: Open the cover of the energized
(cocked) instrument. Align the holes on the needle hubs with the posts of the instrument carrier sleds.
Partially close the cover to maintain the position of the needle hubs. Compress the ends of the spacer to
release and remove (see Figure 3). Close the cover. Introduce the needle, under imaging control where
appropriate, through the incision until the needle point is proximal to the area to be biopsied.



Figure 3

OR
b) With ONLY the Baro® Macnum® Biopsy Needle with Spacer:

Introduce the needle with the unique spacer attached under imaging control through the incision until the
needle point is proximal to the area to be biopsied. When the position is confirmed, attach the energized
(cocked) BarRD® MAGNUM® hiopsy Instrument. Taking care to maintain the needle orientation, align the
holes on the needle hubs with the posts of the instrument carrier sleds. Partially close the cover to
maintain the position of the needle hubs. Compress the ends of the spacer to release and remove (see
Figure 3). Close the cover.

3. While maintaining the instrument position and needle orientation, move the safety lever from "S" (Safe)
to "F" (Fire, Ready). Depress the trigger button to cause both the stylet and cannula to automatically
advance.

4. Remove the instrument and needle from the patient.

Note: It is not necessary to take the needle out of the instrument to retrieve the core tissue specimen.

5. Expose the sample by pulling back the white cocking slide ONCE. Notice the status indicator is one-half
silver, one-half red and the sample notch is exposed. Remove the sample.

6. Energize (cock) the instrument by pulling back the white cocking slide one more time. The status
indicator is now red. Take additional biopsies if required. If additional biopsies are NOT being taken, then
remove and discard the needle, release the safety and fire the instrument. The status indicator is now
silver indicating the instrument is not energized.

Note: If collecting multiple samples, inspect the needle for damaged point, bent shaft or other

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

BaRrD® recommends the MaNuM® Instrument be cleaned and lubricated prior to every use. End-users may

sterilize the instrument after each cleaning and lubrication.

J. Directions for Reprocessing MaNuM® Instrument:

Automated Cleaning Method and Thermal Disinfection Instructions

+ DO NOT use 2% glutaraldehyde or other bactericidal solutions.

« DO NOT use highly alkaline or highly acidic cleaners.

« DO NOT clean with concentrated chlorhexidine gluconate or any other agent containing alcohol.
* DO NOT sterilize by irradiation.

* DO USE appropriate personal protective equipment as dictated by facility protocol.

STEP AUTOMATED CLEANING METHOD AND THERMAL DISINFECTION INSTRUCTIONS

Point of Use No particular requirements.

Containment and No particular requirements.
Transportation

Instrument Note: To facilitate reprocessing, the Maenum® Biopsy Instrument must be in the
Preparation 22mm position with the lid open. This configuration provides optimal access to the
internal areas for cleaning.

Remove and discard the needle assembly. Further disassembly of the Manum®
Instrument is not recommended.

Enzymatic Prepare enough multi-tiered enzymatic cleaner solution (e.g. STERIS®

Presoak EnzyCARE 2%), following the manufacturer’s instructions, to completely cover the
MaaNuv® Instrument.

Allow the instrument to soak in the enzymatic cleaning solution for a minimum of
5 minutes.

Use a sterile syringe to introduce the cleaning solution to the hard-to-reach areas (e.g.
crevices, threads) of the instrument.

Actuate the instrument while in the cleaning solution to ensure the cleaning solution
reaches the hard-to-reach areas.
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STEP

AUTOMATED CLEANING METHOD AND THERMAL DISINFECTION INSTRUCTIONS

Rinse

Prepare a rinse bath with cool tap water to completely cover the instrument.

With the lid open, rinse the instrument by a) agitating the instrument under the water

level, b) bringing the instrument above the water level, and c) re-immersing the instrument
under the water level. Repeat this process until there is no visible evidence of the cleaning
solution.

Actuate the instrument while in the rinse water to ensure the rinse water reaches the
hard-to-reach areas.

Note: The instrument should not be rinsed under running water as this may cause
splashing and contamination of user.

Manual Cleaning

Prepare enough manual cleaning solution (e.g. STERIS® Manu-Klenz®) in accordance
with its manufacturer’s instructions to completely cover the instrument.
Place the instrument into the manual cleaning solution.

While holding the instrument under the solution level and using a soft-bristle brush, brush
all accessible areas of the instrument until there is no visible evidence of debris or soil.

Actuate the instrument while under the cleaning solution to ensure the cleaning solution
reaches the hard-to-reach areas of the instrument.

Use a sterile syringe to introduce the manual cleaning solution to the hard-to-reach areas
(e.g. crevices, threads) of the instrument.

Repeat all steps until there is no visible evidence of debris or soil.

Rinse Prepare a rinse bath with cool tap water to completely cover the instrument.
With the lid open, rinse the instrument by a) agitating the instrument under the water
level, b) bringing the instrument above the water level, and c) re-immersing the instrument
under the water level.
Actuate the instrument while in the rinse water to ensure the rinse water reaches the
hard-to-reach areas.
Repeat rinsing until there is no visible evidence of the cleaning solution.
Note: The instrument should not be rinsed under running water as this may cause
splashing and contamination of user.
Ultrasonic Fill an ultrasonic cleaning unit with a fresh multi-tiered enzymatic cleaning solution
Cleaning prepared by following the manufacturer’s instructions using processed water (e.g.
deionized water). The enzymatic cleaning solution should be enough to completely cover
the instrument.
Make sure the lid of the instrument is open and the instrument's internal mechanisms are
facing upward.
Sonicate the instrument for a minimum of 15 minutes at the frequency of 40 kHz.
Use a sterile syringe to introduce the cleaning solution into the hard-to-reach areas of
the instrument.
Actuate the instrument while under the cleaning solution to ensure the cleaning solution
reaches the hard-to-reach areas of the instrument.
Rinse Prepare a rinse bath with cool tap water to completely cover the instrument.

With the lid open, rinse the instrument by a) agitating the instrument under the water
level, b) bringing the instrument above the water level, and c) re-immersing the instrument
under the water level.

Actuate the instrument while in the rinse water to ensure the rinse water reaches the
hard-to-reach areas.

Repeat rinsing until there is no visible evidence of the cleaning solution.

Note: The instrument should not be rinsed under running water as this may cause
splashing and contamination of user.




STEP

AUTOMATED CLEANING METHOD AND THERMAL DISINFECTION INSTRUCTIONS

Washer-
Disinfector
Cleaning and
Thermal
Disinfection

With the lid open, place the instrument in the washer-disinfector with the internal
mechanisms facing the ceiling of the washer-disinfector. Take care to not place other
instruments on the MaNum® Instrument.

Process the instrument through to the following cycle:

Phase Recirculation Water Detergent Type
Time Minutes Temperature Concentration (If
applicable)
Pre-Wash 05:00 Cold Tap Water: N/A
61°F (16°C)
Maximum
Enzyme Wash 05:00 Hot Tap Water: Enzymatic
109°F (43°C) Cleaner
Minimum
Wash 1 10:00 140°F (60°C) Neutral pH
Set Point Cleaner
Rinse 2 05:00 Hot Tap Water: N/A
109°F (43°C)
Minimum
Thermal 05:00 Hot Tap Water: N/A
Disinfection 185°F (85°C)
Minimum

Visual Inspection

Inspect the instrument to ensure that all debris or soil has been removed.
Inspection should be performed in a well-lit area.

If there is any visible evidence of debris or soil, repeat all the aforementioned steps until
there is no visible evidence of debris or soil remaining.

Manual Cleaning Method

STEP

MANUAL CLEANING WITH SONICATION INSTRUCTIONS

Point of Use

No particular requirements.

Containment and
Transportation

No particular requirements.

Instrument
Preparation

Note: The MaenuM® Biopsy Instrument must be in the 22mm position as this
configuration provides optimal access to the internal areas for cleaning.

Remove and discard the needle assembly. Further disassembly of the Maanum®
Instrument is not recommended.

Initial Rinse

Prepare a rinse bath with cool tap water.

Note: The MacnuM® Biopsy Instrument must be in the 22mm position as this
configuration provides optimal access to the internal areas for cleaning.

Remove and discard the needle assembly. Further disassembly of the Magnum®
Instrument is not recommended.

With the lid open, rinse the instrument by a) agitating the instrument under the water

level, b) bringing the instrument above the water level, and c) re-immersing the instrument
under the water level. Repeat this process until there is no visible evidence of the cleaning
solution.

Note: The instrument should not be rinsed under running water as this may cause
splashing and contamination of user.
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SIEP MANUAL CLEANING WITH SONICATION INSTRUCTIONS

Enzymatic Using warm tap water, prepare enough multi-tiered enzymatic cleaner (e.g. Ruhof®
Presoak Endozime® AW Plus or Getinge® Renuzyme WR Enzymatic Cleaner), following the
manufacturer’s instructions, to completely cover the MacNum® instrument. Allow the
Macnum® instrument with the lid open to soak in the cleaner for a minimum of 30 minutes
at ambient temperature.

Manual Cleaning While holding the instrument under the solution level and using a soft-bristle brush, brush
all accessible surfaces inside and out for a minimum of one minute with the enzymatic
solution to remove blood and/or debris. Pull and hold the white cocking slide back once
and brush the inside of the device for one additional minute to ensure the brush reaches
all accessible areas inside the device.

While moving the white cocking slide back and forth, use a sterile syringe filled with the
enzymatic cleaning solution and flush hard-to-reach areas such as threads and crevices
with the enzymatic cleaning solution.

Rinse Prepare a rinse bath with cool tap water to completely cover the instrument.

With the lid open, rinse the instrument by a) agitating the instrument under the water

level, b) bringing the instrument above the water level, and c) re-immersing the instrument
under the water level. Repeat this process until there is no visible evidence of the cleaning
solution.

Actuate the instrument while in the rinse water to ensure the rinse water reaches the
hard-to-reach areas.

Note: The instrument should not be rinsed under running water as this may cause
splashing and contamination of user.

Sonication Fill a sonicator with fresh multi-tiered enzymatic cleaner solution prepared by following the
manufacturer's instructions using warm processed water (e.g. deionized water). Ensure
there is enough water in the sonicator unit to come into contact with the rack/tray once it
is inserted into the sonicator. Take care to not place other instruments on the MAgNUM®
Instrument.

Place rack/tray in sonicator and turn on the sonicator for a minimum of 30 minutes before
inserting the instrument into the bath (per manufacturer’s instructions for degassing).

Ensure the lid of the instrument is open and the device is facing upward. Place the
instrument into the rack/tray.

Sonicate the instrument for a minimum of 30 minutes.

Final Rinse After sonication, prepare a rinse bath with cool tap water.

With the lid open, rinse the instrument by a) agitating the instrument under the water

level, b) bringing the instrument above the water level, and c) re-immersing the instrument
under the water level. Repeat this process until there is no visible evidence of the cleaning
solution.

Actuate the instrument while in the rinse water to ensure the rinse water reaches the
hard-to-reach areas.

Note: The instrument should not be rinsed under running water as this may cause
splashing and contamination of user.

Inspection Inspect the instrument to ensure that all debris or soil has been removed.
Inspection should be performed in a well-lit area.

If there is any visible evidence of debris or soil, repeat all the aforementioned steps until
there is no visible evidence of debris or soil remaining.

Lubrication:

Baro® recommends the MaanuM® Instrument be cleaned and lubricated after every use to enhance the
performance and longevity of the instrument. Silicone free, quality medical grade lubrication compatible with
steam sterilization should be used to lubricate the MaaNuM® Instrument (e.g. Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG
600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate #850150). Refer to the manufacturer's instructions
for the use of the selected lubricating agent. Ensure are all moving parts of the MacNum® Instrument are
lubricated.



Steam Sterilization Instructions:

Precautions:

+ Remove and discard the needle assembly. Further disassembly of the MagNum® Instrument is not
recommended.

+ DO NOT use 2% glutaraldehyde or other bacterial solutions.

+ DO NOT use highly alkaline or highly acidic cleaners.

+ DO NOT clean with concentrated chlorhexidine gluconate or any other agent containing alcohol.

+ DO NOT sterilize by irradiation.

+ DO USE appropriate personal protective equipment as dictated by facility protocol.

+ Prior to sterilization, the Maanum® Biopsy Instrument should be properly cleaned, lubricated and packed
in accordance with these Instructions For Use.

+ For sterilization, the Magnum® Biopsy Instrument must be in the 22mm position and not cocked/
energized.

+  Wherever applicable, the instrument should be packed into two sterilization pouches prior to sterilization.

+  Biological indicators and/or steam integrators should be used within the sterilizer load to ensure the
proper sterilization conditions of time, temperature, and saturated steam have been met.

+ To ensure effectiveness, sterilization processes should be properly validated and monitored with the
proper biological controls.

Any of the following nine sterilization cycle options may be used to sterilize the Manum® Biopsy Instrument.

HSITON3

GRAVITY FULL CYCLE COOL DOWN TIME
DISPLACEMENT TE&II;II_EEX'(I;LI;EE EXPOSURE (Ir?'z;;rn:’\g:) AT ROOM/AMBIENT
OPTIONS TIME TEMPERATURE
1 250°F (121°C) 40 minutes 45 minutes 30 minutes
2 270°F (132°C) 15 minutes 45 minutes 30 minutes
3 275°F (135°C) 10 minutes 30 minutes 30 minutes
GRAVITY
DISPLACEMENT 270°F (132°C) 10 minutes N/A N/A
FLASH OPTION
PRE-VACUUM FULL CYCLE AL GGl DRY-TIME CO0NDOWNIIME
OPTIONS TEMPERATURE EG0SCRE (In chamber) QUROOMSVEIEN
TIME TEMPERATURE
1 270°F (132°C) 4 minutes 30 minutes 30 minutes
2 273°F (134°C) 5 minutes 30 minutes 30 minutes
3 273°F (134°C) 18 minutes 30 minutes 30 minutes
4 275°F (135°C) 3 minutes 20 minutes 30 minutes
PRE-VACUUM o 1900 )
FLASH OPTION 270°F (132°C) 4 minutes N/A N/A

Note: The aforementioned reprocessing steps were validated and are recommended in accordance
with applicable industry standards such as AAMI TIR 12, AAMI TIR 30, and 1SO 17664.

For additional information on cleaning, lubrication and sterilization, or technical assistance, please call Bard's
Medical Services and Support at 1-800-562-0027 (Outside U.S.: 01-770-784-6704).
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TROUBLESHOOTING GUIDELINE

PROBLEM TRY THIS IF THIS DOES NOT WORK
* Instrument hard to energize or does + Position instrument in hand correctly (Section I). * Retumn to Bard for service.
not energize completely. + Pull cocking slide all th K (Section 1). Call inside U.S. 1-800-526-4455, ext. 9-6266
ulfcocking side al the way back (Secton ) Ouiside U.S. 01-770-784-6266, for
+ Ensure that safety is not in "F" position (Section I). instructions on refurning the product,
+ Clean and lubricate instrument (Section J).
* Instrument hard to fire or does not fire. « Ensure that instrument is completely energized + Return to Bard for service.
(Section 1). Callinside U.S. 1-800-526-4455, ext. 9-6266
+ Ensure that safety is in "F" positon (Section I). _Ou{st s, 01‘170'734&?256‘ é”’ )
+ Clean and lubricate instrument (p.Section J). Insirucions on returning e product
* Instrument does not fire completely. + Clean and lubricate instrument (Section J). * Return to Bard for service.
Call inside U.S. 1-800-526-4455, ext. 9-6266
Qutside U.S. 01-770-784-6266, for
instructions on returning the product.
+ Cannot switch between 15mm and + Ensure that instrument is completely energized * Return to Bard for service.
22mm positions. (Section ) Callinside U.S. 1-800-526-4455, ext. 9-6266
+ Clean and lubricate instrument (Section J). Outside U.S. 01-770-784-6266, for
instructions on returning the product.
Warranty:

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

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS IN LIEU
OF ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN
NO EVENT WILL BARD PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE TO YOU FOR ANY INDIRECT,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM YOUR HANDLING OR USE OF THIS
PRODUCT.

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

An issue or revision date and a revision number for these instructions are included for the user's information
on the last page of this booklet. In the event 36 months have elapsed between this date and product use, the
user should contact Bard Peripheral Vascular to see if additional product information is available.

BaRD® MAGNUM® Biopsy Needles assembled in Mexico.




Instructions d'utilisation
Instrument pour microbiopsie réutilisable Baro® MacNuM®
Aiguille jetable pour microbiopsie avec entretoise BARD® Macnum®

A. Informations générales et description du dispositif :

Linstrument pour biopsie BARD® Macnum® est un dispositif réutilisable & ressort pour microbiopsie tissulaire. Il
offre une profondeur de pénétration sélectionnable de 22 mm et 15 mm. Laiguille BARD® MacNum® est une aiguille
pour microbiopsie a utiliser sur un méme patient, congue exclusivement pour une utilisation avec l'instrument pour
microbiopsie réutilisable Baro® MaanuM® pour l'acquisition de prélévements tissulaires microbiopsiques.

B. Présentation :

+ Linstrument Macnum® est fourni non stérile et doit tre décontaminé et traité (p. ex. nettoyé, lubrifié, etc.) avant
utilisation par ['utilisateur final.

+ Les aiguilles & ponction-biopsie MaaNuM® sont fournies stériles pour usage sur un méme patient uniguement et
sont disponibles en différentes tailles et longueurs. Les aiguilles MaaNuM® sont fournies stériles et apyrogénes,
excepté si 'emballage a été ouvert ou endommagé.

C. Indications :

L'emploi du systéme pour biopsie MacNun® (instrument et aiguilles) est prévu pour le prélévement biopsique de
tissus mous comme le foie, le rein, la prostate, le sein, la rate, les ganglions lymphatiques et différentes tumeurs de
tissus mous.

D. Contre-indications :
Non prévu pour un emploi dans I'os.

E. Mises en gardes :

1. Une bonne appréciation médicale s'impose lorsqu’une biopsie est envisagée chez des patients sous
anticoagulant ou présentant un trouble hémorragique.

2. Lacollecte de plusieurs microbiopsies peut aider a assurer la détection de tout tissu cancéreux.

3. Une biopsie « négative » en présence d'observations radiographiques suspectes n'exclut pas la
présence d'un carcinome.

4. Les soins post-biopsiques au patient peuvent varier en fonction de la technique biopsique utilisée et de
I'état physiologique du patient. L'observation des signes vitaux et d'autres précautions s'imposent pour
éviter et/ou traiter des complications potentielles pouvant étre associées a des examens biopsiques.

5. Laiguille pour biopsie au trocart MAGNUM® avec espaceur a été congue pour un usage unique. La
réutilisation de ce dispositif médical expose les patients & un risque de contamination croisée car
les dispositifs médicaux — surtout lorsqu'ils sont pourvus d’une lumiére longue et étroite, qu'ils sont
articulés et/ou qu'ils comportent des espaces entre leurs éléments - sont difficiles, voire impossibles,
anettoyer en cas de contact prolongé avec des fluides ou des tissus corporels présentant un risque
de contamination par des pyrogénes ou des microbes. Les résidus de matieres biologiques peuvent
favoriser la contamination du dispositif par des pyrogenes ou des micro-organismes et entrainer des
complications infectieuses.

6. Ne pas restériliser I'aiguille pour biopsie au trocart MAcNuM® avec espaceur. La stérilité du produit
ne peut pas étre garantie aprés une restérilisation en raison du niveau indéterminable du risque de
contamination par des pyrogenes ou des microbes, qui peut entrainer des complications infectieuses.
Le nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation du présent dispositif médical augmentent la
probabilité de dysfonctionnement du dispositif en raison des effets délétéres potentiels auxquels sont
exposés les composants sensibles aux variations thermiques et/ou mécaniques.

F. Précautions d'emploi :

1. Nutiliser que des aiguilles & ponction-biopsie BARD® Macnun® avec l'instrument pour biopsie BARD® MAGNUM®.
Nous ne pouvons recommander I'emploi d'aiguilles & ponction-biopsie fabriquées par d'autres fabricants.

2. Ce produit est a utiliser par un médecin connaissant parfaitement les indications, contre-indications, limites,
observations habituelles et effets secondaires éventuels de la microbiopsie, en particulier ceux liés a I'organe
spécifique biopsié.

3. Lintroduction de l'aiguille dans l'organisme doit étre réalisée sous imagerie médicale (échographie,
radiographie, tomographie, etc.).

4. Ne jamais tester l'instrument lorsque I'aiguille est installée dans celui-ci. Cela risque d’endommager I'aiguille et/
ou d'entrainer des blessures chez le patient et ['utilisateur.

5. Une force inhabituelle appliquée sur le stylet ou une résistance inhabituelle contre celui-ci, alors que la
canule de maintien est sortie, peut provoquer une courbure du stylet  la fente de prélevement. Une fente de
prélevement courbe peut interférer avec le bon fonctionnement de l'aiguille.

6. Vérifier sur lnstrument 'absence de signes de détérioration ou dommages (fissures, cloques, séparation du
revétement, corrosion). NE PAS UTILISER si une détérioration ou un dommage est constaté.

7. Aprés utilisation, les aiguilles MagNumM® peuvent présenter un danger biologique potentiel. La manipulation et
la mise au rebut doivent s'effectuer conformément aux pratiques médicales acceptées et aux réglementations
locales, nationales et fédérales en vigueur.
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FRANCAIS

G. Complications potentielles :

Les complications potentielles associées aux procédures de biopsie au trocart dépendent du site et incluent, sans
s'y limiter : hématomes, hémorragie, infection, Iésions des tissus avoisinants, douleurs, hémoptysie, hémothorax,
Iésions des tissus non ciblés, perforation des organes ou des vaisseaux, pneumothorax et embolie gazeuse.
L'embolie gazeuse est une complication potentielle rare mais sérieuse des procédures de biopsie pulmonaire. Une
détérioration de I'état neurologique et/ou une arythmie cardiaque peuvent étre les signes d'une emholie gazeuse.
Un diagnostic et une prise en charge rapides doivent étre envisagés si le patient présente des signes ou des
symptémes d’embolie gazeuse.

H. Equipement requis :

+  Accessoires appropriés a la méthode d'imagerie
+  Gants et champs chirurgicaux

+  Anesthésique local

+ Baro® TRUGUIDE® Canule coaxiale (facultatif)

+  Bistouri

+  Conteneur de collecte des prélévements

+  Autre équipement, si besoin est

I. Mode d’emploi :

Préparation de I'instrument pour biopsie BARD® MagNum® :

Aprés avoir observé les instructions relatives au reconditionnement (section Référence J) :

1. Retirer linstrument de son emballage au moyen d'une technique stérile.

2. Nous suggérons de déposer I'instrument dans la paume de la main, les doigts sur la glissiére blanche
d'armement (voir Figure 1). Activer (armer) l'instrument en tirant deux fois la glissiére blanche d'armement
en arriere tout en exercant une pression complete jusqu'a ce que les deux traineaux soient entierement
enclenchés. Observer que lindicateur d'état est a présent rouge. (voir Figures 2A et 2B).

3. Tester lnstrument en déplacant d'abord le levier de sécurité de « S » (sécurité) vers « F » (feu, prét) puis
appuyer sur le bouton de déclenchement pour actionner l'instrument.

4. Réactiver (armer) 'instrument.

MISE EN GARDE : LORSQUE LE LEVIER DE SECURITE EST EN POSITION « F », L'INSTRUMENT EST PRET

A FONCTIONNER. VEILLER A NE PAS APPUYER SUR LA DETENTE PAR INADVERTANCE ET DECLENCHER

LE DISPOSITIF.

5. Sélectionner la profondeur de 22 mm ou de 15 mm en déplacant le levier a 'arriere de l'instrument sur la
position adéquate.

Figure 1 Figure 2A Figure 2B
[—

Préparation de I'aiguille pour biopsie BARD® MacNum® :
L'aiguille, livrée avec une entretoise, est graduée en centimétres pour la mesure de la profondeur. L'entretoise
prend la position relative du stylet et de la canule pendant I'introduction dans le patient ou dans lnstrument Baro®
MaGNUM®.
Avant utilisation, établir la taille et la longueur de l'aiguille requises pour la biopsie spécifique a réaliser. Au moyen
d'une technique aseptique, retirer 'aiguille de I'emballage et de la gaine protectrice.
Précaution : Avant utilisation, inspecter les composants de |'aiguille pour détecter toute avarie éventuelle. NE PAS
UTILISER si les composants de l'aiguille sont endommagés. Remarque : L'embout est Iégérement courbé vers
I'arriere. Il ne s'agit pas d'un défaut.
Examen biopsique :
L'examen biopsique doit étre réalisé au moyen de la technique aseptique appropriée.
1. Préparer le site comme requis. Une anesthésie adéquate doit étre administrée avant l'incision de la peau.
Recommandation : pour faciliter l'introduction, inciser la peau avec un bistouri & 'entrée du site.
2. Positionnement :
a) Avec l'instrument pour biopsie Baro® MaaNum® et I'aiguille & ponction-biopsie : ouvrir le couvercle
de l'instrument activé (armé). Aligner les trous sur les gardes de I'aiguille avec les picots sur les traineaux de
linstrument. Fermer partiellement le couvercle pour maintenir la position des gardes de l'aiguille. Comprimer
les extrémités de I'entretoise pour la libérer et la retirer (voir Figure 3). Fermer le couvercle. Introduire l'aiguille,
sous imagerie médicale a 'endroit approprié, a travers ['orifice de I'incision jusqu'a ce que la pointe de I'aiguille
soit en amont de la zone a biopsier.
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Figure 3
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b) Avec UNIQUEMENT I'aiguille & ponction-biopsie Baro® MaaNum® et I'entretoise :
Introduire I'aiguille, avec I'entretoise unique adaptée, sous imagerie médicale, a travers ['orifice de l'incision
jusqu'a ce que la pointe de I'aiguille soit en amont de la zone a biopsier. Lorsque la position est confirmée,
attacher lnstrument pour biopsie BARD® Maanum® activé (armé). En veillant & maintenir ['orientation de I'aiguille,
aligner les trous sur les gardes de l'aiguille avec les picots sur les traineaux de I'instrument. Fermer partiellement
le couvercle pour maintenir la position des gardes de I'aiguille. Comprimer les extrémités de I'entretoise pour la
libérer et la retirer (voir Figure 3). Fermer le couvercle.

3. Tout en maintenant la position de I'instrument et l'orientation de l'aiguille, déplacer le levier de sécurité de
« S » (sécurité) vers « F » (feu, prét). Appuyer sur le bouton de la détente pour faire avancer automatiquement
a la fois le stylet et la canule.

4. Retirer I'instrument et I'aiguille du patient.

Remarque : il n'est pas nécessaire de sortir I'aiguille de I'instrument pour récupérer le spécimen

microbiopsique.

5. Exposer le prélevement en tirant UNE FOIS sur la glissiére blanche d'armement. Remarquer que l'indicateur de
statut est & moitié argenté, a moitié rouge, et que la fente de prélevement est exposée. Retirer le prélévement.

6. Activer (armer) linstrument en tirant une nouvelle fois sur la glissiere blanche d'armement. L'indicateur de statut
est a présent rouge. Effectuer des hiopsies supplémentaires si nécessaire. Si d'autres biopsies ne sont PAS
nécessaires, retirer alors l'aiguille et I'éliminer, libérer la sécurité et déclencher I'instrument. L'indicateur de statut
est alors argenté, indiquant que l'instrument n'est pas activé.

Remarque : pour collecter plusieurs échantillons, vérifier sur I'aiguille I'absence de pointe endommagée,

de tige courbée ou d'autres imperfections apres chaque prélevement. Ne pas utiliser I'aiguille si une

imperfection est observée.

BarD® recommande de nettoyer et de Iubrifier instrument MacnuM® avant chaque utilisation. L'utilisateur final peut

stériliser 'instrument aprés chaque nettoyage et lubrification.

J. Instructions pour le retraitement de I'instrument MaNum® :

Instructions pour méthode de nettoyage automatisée et désinfection thermique

*  NE PAS utiliser du glutaraldéhyde a 2 % ni d'autres solutions bactéricides.

«  NE PAS utiliser de produits nettoyants trés alcalins ou tres acides.

«  NE PAS nettoyer avec du gluconate de chlorhexidine concentré ni tout autre produit contenant de I'alcool.
*  NE PAS stériliser par rayonnement.

*  UTILISER I'équipement protecteur personnel adéquat comme indiqué par le protocole de I'établissement.

ETAPE INSTRUCTIONS POUR METHODE DE NETTOYAGE AUTOMATISEE ET
DESINFECTION THERMIQUE

Point d'utilisation | Aucune condition particuliére requise

Confinement et Aucune condition particuliére requise

transport

Préparation des Remarque : pour faciliter le reconditionnement, I'instrument pour biopsie MAGNUM®
instruments doit étre en position 22 mm, avec le couvercle ouvert. Cette configuration procure

un acces optimal aux zones internes pour le nettoyage.

Retirer et éliminer 'ensemble de l'aiguille. Un démontage supplémentaire de I'instrument
MacNuM® n'est pas recommandé.
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ETAPE

INSTRUCTIONS POUR METHODE DE NETTOYAGE AUTOMATISEE ET
DESINFECTION THERMIQUE

Prétrempage
enzymatique

Préparer suffisamment de solution de nettoyage enzymatique agissant & plusieurs
niveaux (p. ex. STERIS® EnzyCARE 29), en observant les instructions du fabricant, pour
couvrir complétement linstrument MaNUN®.

Laisser tremper I'instrument dans la solution de nettoyage enzymatique pendant au moins
5 minutes.

Utiliser une seringue stérile pour injecter la solution de nettoyage dans les zones difficiles
d'acces (anfractuosités, filetages) de I'instrument.

Actionner l'instrument dans la solution de nettoyage pour s'assurer qu'elle atteint les
zones difficiles d'accés.

Rincage

Préparer un bain de ringage a I'eau froide du robinet pour couvrir complétement
linstrument.

Le couvercle étant ouvert, rincer en a) agitant I'instrument immergé, b) en sortant
linstrument de 'eau, et c) en le replongeant complétement dans I'eau. Réitérer cette
manceuvre jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de trace visible de la solution de nettoyage.
Actionner l'instrument dans I'eau de ringage pour garantir le ringage des zones difficiles
d'accés.

Remarque : I'instrument ne doit pas étre rincé sous I'eau courante du robinet, car
cela pourrait asperger I'utilisateur et le contaminer.

Nettoyage manuel

Préparer suffisamment de solution pour le nettoyage manuel (p. ex. STERIS® Manu-
Klenz®) conformément aux instructions du fabricant pour recouvrir complétement
linstrument.

Placer linstrument dans la solution de nettoyage manuel.

En maintenant linstrument sous le niveau de la solution et en utilisant une brosse & poils
souples, brosser toutes les zones accessibles de I'instrument jusqu'a ce qu'il n'y ait plus
aucune trace visible de débris ou de souillure.

Actionner l'instrument lorsqu'il est sous la solution nettoyante afin de garantir que cette
derniere atteigne les parties de I'instrument auxquelles il est difficile d'accéder.

Utiliser une séringue stérile pour introduire la solution nettoyante dans les parties de
linstrument auxquelles il est difficile d'accéder (par ex. crevasses, filets).

Répéter toutes les étapes jusqu'a ce qu'il n'y ait plus aucune trace visible de débris ou
de souillure.

Rincage

Préparer un bain de rincage a I'eau froide du robinet pour couvrir complétement
linstrument.

Le couvercle étant ouvert, rincer en a) agitant I'instrument immergé, b) en sortant
linstrument de I'eau, et c) en le replongeant completement dans I'eau.

Actionner l'instrument dans I'eau de ringage pour garantir le ringage des zones difficiles
d'accés.

Réitérer le rincage jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de trace visible de la solution de nettoyage.
Remarque : I'instrument ne doit pas étre rincé sous I'eau courante du robinet, car
cela pourrait asperger I'utilisateur et le contaminer.

Nettoyage aux
ultrasons

Remplir un appareil de nettoyage aux ultrasons avec une nouvelle solution de nettoyage
enzymatique agissant a plusieurs niveaux, préparée conformément aux instructions

du fabricant avec de I'eau traitée (p.ex. eau désionisée). Il doit y avoir suffisamment de
solution de nettoyage enzymatique pour recouvrir completement l'instrument.

S'assurer que le couvercle de l'instrument est ouvert et que les mécanismes internes de
linstrument sont tournés vers le haut.

Exposer l'instrument aux ultrasons pendant au moins 15 minutes a une fréquence de
40 kHz.

Utiliser une seringue stérile pour injecter la solution de nettoyage dans les zones de
linstrument difficiles d’accés.

Actionner l'instrument dans la solution de nettoyage pour s'assurer qu'elle atteint les
zones difficiles d'accés.
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ETAPE

INSTRUCTIONS POUR METHODE DE NETTOYAGE AUTOMATISEE ET
DESINFECTION THERMIQUE

Rincage

Préparer un bain de rincage a I'eau froide du robinet pour couvrir complétement
linstrument.

Le couvercle étant ouvert, rincer en a) agitant I'instrument immergé, b) en sortant
linstrument de I'eau, et c) en le replongeant complétement dans I'eau.

Actionner linstrument dans I'eau de ringage pour garantir le ringage des zones difficiles
d'acces.

Réitérer le rincage jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de trace visible de la solution de nettoyage.
Remarque : I'instrument ne doit pas étre rincé sous I'eau courante du robinet, car
cela pourrait asperger I'utilisateur et le contaminer.

Nettoyage dans
une laveuse-
désinfectante et
désinfection

Le couvercle étant ouvert, placer linstrument dans la laveuse-désinfectante, le
mécanisme interne étant tourné vers le plafond de la laveuse-désinfectante. Veiller a ne
pas placer d'autres instruments sur instrument MAGNUM®.

Traiter I'instrument selon le cycle suivant :

thermique - - -
Phase Durée de Température de |'eau Concentration
recirculation du type de
en minutes détergent
(e cas échéant)
Prélavage 05:00 Eau froide du robinet : SIO
16° C Maximum
Lavage 05:00 Eau chaude du robinet: | Produit de
enzymatique 43° C Minimum nettoyage
enzymatique
Lavage 1 10:00 60° C Valeur préétablie | Produit netto-
yant a pH neutre
Rincage 2 05:00 Eau chaude du robinet: | S/O
43° C Minimum
Désinfection | 05:00 Eau chaude du robinet: | S/O
thermique 85° C Minimum
Inspection & Inspecter attentivement I'instrument pour s'assurer que tous les débris ou salissures
I'ceil nu visibles ont été retirés.

L'examen doit avoir lieu dans une zone bien éclairée.
En présence de débris ou de salissures visibles, réitérer les étapes précédentes jusqu'a
ce qu'il ne reste plus de débris ou de salissures visibles

Méthode de nettoy

age manuel

ETAPE

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE MANUEL AVEC EXPOSITION AUX
ULTRASONS

Point d'utilisation

Aucune condition particuliére requise.

Confinement et
transport

Aucune condition particuliére requise.

Préparation de
I'instrument

Remarque : I'instrument pour biopsie MaenuM® doit étre en position 22 mm car cette
configuration procure un accés optimal aux zones internes pour le nettoyage.
Retirer et éliminer 'ensemble de ['aiguille. Un démontage supplémentaire de I'instrument
MacNuM® n'est pas recommande.
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FRANCAIS

ETAPE

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE MANUEL AVEC EXPOSITION AUX
ULTRASONS

Ringage initial

Préparer un bain de ringage avec de I'eau froide du robinet.

Remarque : l'instrument pour biopsie Maenum® doit étre en position 22 mm car cette
configuration procure un accés optimal aux zones internes pour le nettoyage.
Retirer et éliminer 'ensemble de l'aiguille. Un démontage supplémentaire de l'instrument
MacnuM® n'est pas recommandg.

Le couvercle étant ouvert, rincer en a) agitant I'instrument immergé, b) en sortant
Iinstrument de I'eau, et c) en le replongeant completement dans I'eau. Réitérer cette
manceuvre jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de trace visible de la solution de nettoyage.
Remarque : I'instrument ne doit pas étre rincé sous I'eau courante du robinet, car
cela pourrait asperger I'utilisateur et le contaminer.

Prétrempage
enzymatique

Avec de I'eau tiéde du robinet, préparer suffisamment de solution de nettoyage agissant

a plusieurs niveaux (p. ex. Ruhof® Endozime® AW Plus ou Getinge® Renuzyme WR
Enzymatic Cleaner), en observant les instructions du fabricant, pour couvrir completement
I'instrument MaenuM®. Laisser tremper ['instrument Maenum® avec le couvercle ouvert
dans la solution de nettoyage pendant au moins 30 minutes a température ambiante.

Nettoyage manuel

En maintenant l'instrument sous le niveau de la solution et en utilisant une brosse a poils
souples, brosser toutes les surfaces accessibles, internes et externes, pendant au moins
une minute avec la solution enzymatique pour retirer le sang et/ou les débris. Tirer une
fois et maintenir la glissiére blanche d’armement et brosser lintérieur du dispositif pendant
encore une minute pour s'assurer que la brosse atteint toutes les zones accessibles a
Iintérieur du dispositif.

En faisant avancer et reculer la glissiere blanche d'armement, utiliser une seringue stérile
remplie de solution enzymatique de nettoyage et asperger les zones difficiles d'acces comme
les filetages et les anfractuosités avec la solution enzymatique de nettoyage.

Rincage

Préparer un bain de ringage a I'eau froide du robinet pour couvrir complétement
linstrument.

Le couvercle étant ouvert, rincer en a) agitant I'instrument immergé, b) en sortant
Iinstrument de I'eau, et c) en le replongeant sous le niveau de I'eau. Réitérer cette
manceuvre jusqua ce qu'il n'y ait plus de trace visible de la solution de nettoyage.
Actionner l'instrument dans I'eau de ringage pour garantir le ringage des zones difficiles
d'acces.

Remarque : I'instrument ne doit pas étre rincé aI'eau courante, car celarisque
d’asperger et de contaminer I'utilisateur.

Exposition aux
ultrasons

Remplir un appareil & ultrasons avec une solution enzymatique de nettoyage agissant &
plusieurs niveaux, préparée en observant les instructions du fabricant, en utilisant de I'eau
tiéde traitée (p. ex. eau désionisée). S'assurer qu'il y a suffisamment d’eau dans le bac a
ultrasons pour que le panier/plateau, une fois introduit dans le bac, soit en contact avec
I'eau. Veiller & ne pas placer d'autres instruments sur linstrument MaNUM®.,

Placer le panier/plateau dans I'appareil & ultrasons et le mettre en marche pendant

au moins 30 minutes avant d'introduire linstrument dans le bain (conformément aux
instructions de dégazage du fabricant).

S'assurer que le couvercle de linstrument est ouvert et que le dispositif est tourné vers le
haut. Placer l'instrument dans le panier/plateau.

Exposer l'instrument aux ultrasons pendant au moins 30 minutes.

Ringage final

Aprés exposition aux ultrasons, préparer un hain de ringage avec de I'eau froide du
robinet.

Le couvercle étant ouvert, rincer en a) agitant I'instrument immergé, b) en sortant
Iinstrument de I'eau, et c) en le replongeant sous le niveau de I'eau. Réitérer cette
manceuvre jusqua ce qu'il n'y ait plus de trace visible de la solution de nettoyage.
Actionner l'instrument dans I'eau de ringage pour garantir le ringage des zones difficiles
d'acces.

Remarque : I'instrument ne doit pas étre rincé al'eau courante, car cela pourrait
asperger et contaminer I'utilisateur.
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ETAPE INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE MANUEL AVEC EXPOSITION AUX
ULTRASONS

Inspection Inspecter attentivement I'instrument pour s'assurer que tous les débris ou salissures
visibles ont été retirés.

L'examen doit avoir lieu dans une zone bien éclairée.

En présence de débris ou de salissures visibles, réitérer les étapes précédentes jusqu'a
ce qu'il ne reste plus de débris ou de salissure visible.
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Lubrification :

BArD® recommande de nettoyer et de lubrifier Iinstrument MaNum® aprés chaque utilisation pour en améliorer la
performance et la longévité. Utiliser un lubrifiant pour usage médical sans silicone, compatible avec la stérilisation &
la vapeur pour lubrifier I'nstrument MacNuM® (p. ex. Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700,
concentré Weck®-Lube n° 850150). Observer les instructions du fabricant pour I'emploi du lubrifiant sélectionné.
Sassurer que toutes les piéces mobiles de I'instrument MaaNuv® sont lubrifiées.

Instructions de stérilisation & la vapeur :

Précautions d’emploi :

+ Retirer et éliminer l'ensemble de Iaiguille. Un démontage supplémentaire de lnstrument MacNuM® n'est pas

recommandeé.

NE PAS utiliser du glutaraldéhyde a 2 % ni d'autres solutions bactéricides.

NE PAS utiliser de produits nettoyants trés alcalins ou tres acides.

NE PAS nettoyer avec du gluconate de chlorhexidine concentré ni tout autre produit contenant de I'alcool.

NE PAS stériliser par rayonnement.

UTILISER I'équipement protecteur personnel adéquat comme indiqué par le protocole de I'établissement.

+ Avant stérilisation, instrument pour biopsie MasNuN® doit étre correctement nettoyé, lubrifié et conditionné
conformément aux présentes Instructions d'utilisation.

+ Pour la stérilisation, Instrument pour biopsie MacNuM® doit étre en position 22 mm et non armé/activé.

+ A chaque fois que possible, envelopper instrument dans deux poches de stérilisation avant de le stériliser.

+  Des indicateurs biologiques et/ou intégrateurs de vapeur doivent étre utilisés dans la charge du stérilisateur
pour s'assurer que les conditions de stérilisation correctes pour la durée, la température et la saturation de la
vapeur ont été observées.

+  Pour garantir I'efficacité, les procédés de stérilisation doivent étre diment validés et vérifiés avec des controles
biologiques appropriés.

Chacune des neuf options de cycles de stérilisation suivantes peut étre utilisée pour stériliser I'instrument pour

biopsie Macnun®.

ecoizyenr | TEWPERATRE | ooosmon | DUREECE | pecromissavent
DE VAPEUR PAR COMPLET DU CYCLE chambre) A TEMPERATURE
GRAVITE COMPLET AMBIANTE
1 250°F (121°C) 40 minutes 45 minutes 30 minutes
2 270°F (132°C) 15 minutes 45 minutes 30 minutes
3 275°F (135°C) 10 minutes 30 minutes 30 minutes
_OPTIONS
DEE%;?KENT 270°F (132°C) 10 minutes S0 S0
GRAVITE
A . - DUREE DE
ormons oE Ve | "5Vl | pexposmionou | sechace en | REERODISSEMENT
COMPLET CYCLE COMPLET chambre) AMBIANTE
1 270°F (132°C) 4 minutes 30 minutes 30 minutes
2 273°F (134°C) 5 minutes 30 minutes 30 minutes
3 273°F (134°C) 18 minutes 30 minutes 30 minutes
4 275°F (135°C) 3 minutes 20 minutes 30 minutes
P%EEEX‘BSL%EF\L’E’SEH 270°F (132°C) 4 minutes S0 S0

15



FRANCAIS

Remarque : les étapes de reconditionnement ci-dessus ont été validées et elles sont recommandées
conformément aux normes industrielles applicables telles que AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 et ISO 17664.
Pour de plus amples informations sur le nettoyage, la lubrification et la stérilisation, ou pour assistance technique,
priere d'appeler les Services médicaux et I'Assistance de Bard au 1-800-562-0027 (hors des USA

01-770-784-6704).

DIRECTIVES DE DEPANNAGE

PROBLEME

ESSAYER CETTE SOLUTION

S| LE PROBLEME N'EST PAS
RESOLU

* Instrument difficile & armer ou
armement incomplet

* Positionner correctement linstrument dans la
main (Section I).

« Tirer complétement en arriére la glissiére
darmement (Section I).

« Vérifier que la sécurité n'est pas en position
«F » (Section I).

* Nettoyer et lubrifier lnstrument (Section J)

+ Renvoyer I'appareil & Bard pour entretien
Appeler depuis les USA le 1-800-526-4455,
poste 9-6266,

Hors des USA, le 01-770-784-6266, pour
obtenir des instructions sur le renvoi
du produit.

+ Instrument difficile & déclencher ou ne
se déclenchant pas.

« Vérifier que lnstrument est complétement armé
(Section )

« Vérifier que la sécurité est en position « F »
(Section )

* Nettoyer et lubrifier Iinstrument (Section J).

* Renvoyer 'appareil & Bard pour entretien.
Appeler depuis les USA le 1-800-526-4455,
poste 9-6266
Hors des USA, le 01-770-784-6266, pour
obtenir des instructions sur le renvoi
du produit.

+ Linstrument ne se déclenche pas
completement.

* Nettoyer et lubrifier Instrument (Section J).

+ Renvoyer I'appareil a Bard pour entretien
Appeler depuis les USA le 1-800-526-4455,
poste 9-6266
Hors des USA, le 01-770-784-6266, pour
obtenir des instructions sur le renvoi
du produit.

+ Passage impossible entre les positions
15 mm et 22 mm.

« Vérifier que l'nstrument est complétement armé
(Section 1).
* Nettoyer et lubrifier linstrument (Section J).

+ Renvoyer I'appareil & Bard pour entretien
Appeler depuis les USA le 1-800-526-4455,
poste 9-6266
Hors des USA, le 01-770-784-6266, pour
obtenir des instructions sur le renvoi
du produit.

Garantie :

Bard Peripheral Vascular garantit ce produit a I'acheteur initial contre tout défaut de matériaux et de fabrication
pendant une durée d'un an & compter de la date de I'achat ; la responsabilité qui découle de cette garantie est
limitée & la réparation ou au remplacement du produit défectueux, a la seule discrétion de Bard Peripheral Vascular,
ou au remboursement du prix net payé par |'acheteur. La responsabilité de Bard, en vertu de cette garantie limitée,
ne s'étend pas a un emploi abusif de ce produit ou a une usure résultant d'une utilisation normale.

DANS LES LIMITES AUTORISEES PAR LES LOIS EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE
TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES, Y COMPRIS, NOTAMMENT TOUTE
GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD
PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE D'UN QUELCONQUE
DOMMAGE, INDIRECT, ACCIDENTEL OU CONSECUTIF, RESULTANT DE LA MANIPULATION OU DE

L'UTILISATION DE CE PRODUIT.

Certains états/pays ne permettent pas une exclusion de garanties implicites, de dommages accidentels ou
consécutifs. Les lois de votre état/pays peuvent vous accorder des recours supplémentaires.

Une date de publication ou de révision ainsi qu'un numéro de révision de ces instructions sont inclus pour informer
I'utilisateur a la derniére page de cette brochure. Dans I'éventualité ol 36 mois se seraient écoulés entre cette date
et l'utilisation du produit, I'utilisateur est invité a prendre contact avec Bard Peripheral Vascular pour savoir si des
informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.

Les aiguill es pour biopsie BARD® MacNuM® sont assemblées au Mexique.
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Gebrauchsanleitung
BarD® MacNum® Wiederverwendbares Kernbiopsie-Gerat
BarD® Macnum® Einwegnadel fiir Kernbiopsie mit Abstandshalter

A. Allgemeine Informationen und Beschreibung des Geréts:

Das Baro® Maahum® Biopsiegerét ist ein federbetriebenes, wiederverwendbares Biopsiegerét fiir Kerngewebe. Es
hat verstellbare Einschusstiefen von 15 mm und 22 mm. Die BARD® Macnum® Nadel ist eine einmal verwendbare
Kernbiopsie-Nadel, die nur fiir den Gebrauch mit dem wieder-verwendbaren Baro® MacNun® Biopsiegerét zur
Gewinnung von Kerngewebe-Proben vorgesehen ist.

B. Lieferform:

+ Das Macnum® Gerat wird unsteril vertrieben und muss vor dem Gebrauch durch den Endanwender
dekontaminiert und behandelt (z. B. gereinigt, geschmiert etc.) werden.

+ Die MaaNum® Biopsienadeln werden steril fiir den einmaligen Gebrauch geliefert und sind in verschiedenen
GréRen und Langen erhaltlich. Bei ungedffneter und unbeschédigter Verpackung sind die Nadeln von MAGNUM®
steril und pyrogenfrei.

C. Indikationen fiir den Gebrauch:
Das MacNum® Biopsie-System (Gerat und Nadeln) ist fiir die Gewinnung von Biopsieproben aus Weichgewebe wie
Leber, Niere, Prostata, Brust, Milz, Lymphknoten und verschiedenen Weichgewebetumoren bestimmt.

D. Gegenanzeigen
Nicht fir die Verwendung an Knochen vorgesehen

E. Warnhinweise:

1. Bei der Erwagung einer Biopsie bei Patienten, die eine gerinnungshemmende Behandlung erhalten
oder die an Blutgerinnungsstérungen leiden, sollte profunder medizinischer Sachverstand eingesetzt
werden.

2. Die Gewinnung von Mehrfachbiopsien kann bei der Diagnose von Krebsgewebe hilfreich sein.

3. Ein ,negatives" Biopsie-Ergebnis bei verdachtigem radiologischem Befund schlieft das Vorhandensein
eines Karzinoms nicht aus.

4. Die Biopsie-Nachbehandlung kann je nach der eingesetzten Biopsie-Technik und der physiologischen
Verfassung des Patienten variieren. Es sollten Vitalfunktionen iiberwacht sowie andere
Vorsichtsma3nahmen ergriffen werden, um mdgliche Komplikationen zu vermeiden und/oder zu
behandeln, die mit dem Biopsie-Verfahren in Zusammenhang stehen kénnen.

5. Die Macnum® Einweg-Biopsienadeln mit Abstandshalter sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Bei Wiederverwendung dieses Medizinprodukts besteht das Risiko einer Kreuzkontamination von
Patient zu Patient, da Medizinprodukte — insbesondere Produkte mit langen und kleinen Lumina,
Gelenken und/oder Ritzen zwischen Komponenten — nur schwer oder gar nicht zu reinigen sind,
nachdem sie fiir einen unbestimmten Zeitraum Kontakt mit Korperfliissigkeiten oder Geweben hatten,
die evtl. mit Pyrogenen oder Mikroben kontaminiert waren. Biologische Riickstande konnen die
Kontamination des Medizinprodukts mit Pyrogenen oder Mikroorganismen férdern, was infektiose
Komplikationen zur Folge haben kann.

6. Macnum® Einweg-Core-Biopsienadeln mit Abstandshalter nicht resterilisieren. Die Sterilitat des
Medizinprodukts kann nach einer erneuten Sterilisation nicht gewahrleistet werden, da das Ausmai
einer evtl. zu infektiosen Komplikationen fiihrenden potenziellen Pyrogen- oder Mikrobenkontamination
nicht zu ermessen ist. Das Reinigen, Wiederaufbereiten und/oder erneute Sterilisieren des vorliegenden
Medizinprodukts erhdht die Wahrscheinlichkeit des Versagens des Produkts auf Grund potenzieller
negativer Auswirkungen auf Komponenten, die auf thermische und/oder mechanische Veranderungen
reagieren.

F. Vorsichtsmanahmen:

1. Verwenden Sie nur BARD® Macnun® Biopsienadeln zusammen mit dem Baro® Macnun® Biopsiegerat. Wir
konnen die Verwendung von Biopsienadeln anderer Hersteller nicht empfehlen.

2. Dieses Produkt sollte nur von einem Arzt eingesetzt werden, der mit den Indikationen, Gegenanzeigen,
Einschréankungen, typischen Befunden und mdglichen Nebenwirkungen einer Kernnadelbiopsie, insbesondere
am betreffenden Organ, voll vertraut ist.

3. Die Einfihrung der Nadel in den Kérper sollte unter der Kontrolle durch hildgebende Verfahren (Ultraschall,
Réntgen, CT etc.) erfolgen.

4. Testen Sie das Gerat nie, wenn eine Nadel darin eingesetzt ist. Dies kénnte zu einer Beschadigung der Nadel
und/oder zur Schadigung des Patienten/Anwenders fiihren.

5. UberméBige Kraftaustibung auf das Stilett oder ungewéhnlicher Widerstand gegen das Stilett, wenn dies aus
der Stiitzkanile hervorragt, kdnnen das Stilett an der Probenkerbe verbiegen. Eine verbogene Probenkerbe
kann die Funktion der Nadel beeintrachtigen.

6. Priifen Sie das Gerat auf Beschadigungen oder Defekte (Risse, Abldsung von Beschichtungen,
Griibchenbildung). VERWENDEN SIE ES NICHT, wenn Beschédigungen oder Defekte erkennbar sind.
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G.
Mogliche Komplikationen, die mit dem Core-Biopsieverfahren in Verbindung stehen, sind anwendungsspezifisch und
kénnen unter anderem wie folgt auftreten: Hamatome, Hamorrhagien, Infektionen, Verletzungen des angrenzenden

Nach Gebrauch kénnen die Masnum® Nadeln eine Infektionsquelle darstellen. Handhabung und Entsorgung
miissen nach anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und im Einklang mit den geltenden Gesetzen und
Vorschriften erfolgen.

Mégliche Komplikationen:

Gewebes, Schmerzen, Blutungen, Hamothorax, Perforation von Nicht-Zielgewebe, Organen oder GefaRen,
Pneumothorax und Luftembolien. Luftembolien sind eine seltene aber schwerwiegende potenzielle Komplikation

bei Lungenbiopsien. Eine schnelle Verschlechterung des neurologischen Status bzw. Arrhythmien kdnnen auf eine
Luftembolie hinweisen. Bei Patienten, die Anzeichen oder Symptome einer Luftembolie aufweisen, sind eine prompte
Diagnose und Behandlung unbedingt anzuraten.

H.

Erforderliche Ausstattung:
Angemessene hildgebende Gerate
OP-Handschuhe und -Tiicher
Lokalanésthetikum

BarD® TRUGUIDE® Koaxialkaniile (wahlweise)
Skalpell

Probenbehdlter

Sonstiges nach Bedarf

Gebrauchsanleitung:

Vorberenung des Barp® MacNum® Biopsiegerats:
Nach Ausfiihrung der Anleitung fiir die Wiederaufbereitung (siehe Abschnitt J):

1.
2.

3

4,

Entnehmen Sie das Gerat unter sterilen Bedingungen aus seiner Verpackung.

Wir empfehlen, das Gerat in Ihrer Handflache zu halten mit den Fingern auf dem weiBen Spannschieber (Siehe
Abb. 1). Laden (spannen) Sie das Gerét, indem Sie zweimal den weilen Spannschieber mit vollem Druck
zuriickziehen, bis beide Schlitten voll eingerastet sind. Achten Sie darauf, dass die Statusanzeige nun rot ist.
(Siehe Abb. 2A und 2B).

Testen Sie das Gerat, indem Sie zuerst den Sicherungshebel von ,S* (gesichert) auf ,F* (frei, schusshereit)
stellen. Driicken Sie dann auf den Ausloseknopf, um das Gerét zu betétigen.

Laden (spannen) Sie das Gerat erneut.

WARNHINWEIS: WENN SICH DER SICHERUNGSHEBEL IN DER POSITION , F* BEFINDET, IST DAS GERAT
SCHUSSBEREIT: ES IST DARAUF ZU ACHTEN, DEN AUSLOSEKNOPF NICHT UNBEABSICHTIGT ZU
DRUCKEN UND DAS GERAT ZU BETATIGEN.

5.

Stellen Sie die Einschusstiefe auf 22 mm oder 15 mm ein, indem Sie den Hebel am Ende des Geréts auf die
entsprechende Einstellung schieben.
Abb. 1 Abb. 2A Abb. 2B

Vorbereitung der BarRb® Maanum® Biopsienadel:

Die Nadel hat Zentimetermarkierungen fiir die Tiefenmessung und ist mit einem Abstandshalter versehen. Der
Abstandshalter sorgt dafiir, dass wahrend der Einfiihrung der Nadel in den Kérper oder in das BARD® Magnun®
Gerét die Position des Stiletts und der Kaniile zueinander gleich bleibt.

Bestimmen Sie vor dem Einsatz die fiir die durchzufiihrende Biopsie angemessene NadelgroRe und -lange. Losen
Sie die Nadel unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung und dem Schutzmantel.

VorsichtsmaRnahme: Vor der Verwendung die Nadelkomponenten auf Beschadigung priifen. Bei Beschadigung
der Nadelkomponenten NICHT VERWENDEN. Hinweis: Die Spitze ist leicht nach hinten gebogen. Dies ist
beabsichtigt und kein Defekt.

Biopsie-Eingriff:
Der Biopsie-Eingriff muss unter angemessenen sterilen Bedingungen erfolgen.

1

Bereiten Sie die Einstichstelle entsprechend vor. Vor der Inzision der Haut sollte eine addquate Betédubung
verabreicht werden.

Empfehlung: Fir eine leichtere Einfiihrung punktieren Sie die Haut an der Erdffnungsstelle mit einem Skalpell.

2.

Positionierung:

a) Mit dem Baro® Macnum® Biopsiegerét und der BARo® Macnum® Biopsienadel: Offnen Sie die Abdeckung
des geladenen (gespannten) Geréts. Richten Sie die Offnungen an der Nadelhalterung auf die Stifte der
Transportschlitten aus. SchlieRen Sie die Abdeckung teilweise, um die Nadelhalterung an ihrer Position zu
halten. Driicken Sie die Enden des Abstandshalters zusammen, um ihn zu [8sen und herauszunehmen (siehe
Abb. 3). SchlieRen Sie die Abdeckung. Fiihren Sie die Nadel, wenn erforderlich mit bildgebenden Verfahren,
durch die Einschnittstelle ein, bis sich die Nadelspitze proximal an der Biopsiestelle befindet.
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ODER:

b) NUR mit der Baro® MaaNum® Biopsienadel mit Abstandshalter:

Fiihren Sie die Nadel mit dem daran befestigten Abstandshalter und mit Hilfe von hildgebenden Verfahren durch
die Inzision, bis die Nadelspitze sich proximal zur Biopsiestelle befindet. Wenn die genaue Position bestatigt

ist, befestigen Sie das geladene (gespannte) BARD® Macnum® Biopsiegerat daran. Unter Beibehaltung der
Nadelausrichtung orientieren Sie die Offiungen an der Nadelhalterung auf die Stifte der Transportschiitten.
SchlieRen Sie die Abdeckung teilweise, um die Nadelhalterung an dieser Position zu fixieren. Driicken Sie die
Enden des Abstandshalters zusammen, um ihn zu l6sen und herauszunehmen (siehe Abb. 3). SchlieRen Sie
die Abdeckung.

3. Behalten Sie die Lage des Gerats und die Ausrichtung der Nadel bei, schieben Sie den Sicherheits-hebel von
,S" (gesichert) auf ,F* (frei, schussbereit). Driicken Sie den Auslseknopf, um sowohl das Stilett als auch die
Kaniile automatisch vorzuschieben.

4. Entfernen Sie das Gerat und die Nadel vom Patienten.

Beachten Sie: Fir die Entnahme der Kerngewebsprobe ist es nicht erforderlich, die Nadel aus dem Gerat

herauszunehmen.

5. Legen Sie die Probe frei, indem Sie den weifen Spannschieber EINMAL zuriickschieben. Achten Sie darauf,
dass die Statusanzeige halb silber und halb rot ist und dass die Probenkerbe offen zuganglich ist. Entnehmen
Sie die Probe.

6. Laden (spannen) Sie das Gert, indem Sie den weillen Spannschieber ein weiteres Mal zuriickziehen. Die
Statusanzeige ist jetzt rot. Nehmen Sie weitere Proben, wenn nétig. Wenn KEINE weiteren Proben mehr
genommen werden sollen, entfernen und entsorgen Sie die Nadel, Idsen Sie den Sicherungshebel und
betétigen Sie das Gert. Die Statusanzeige ist nun silber, was zeigt, dass das Gerét nicht geladen ist.

Beachten Sie: Bei der Entnahme mehrerer Proben iiberpriifen Sie die Nadelkomponenten auf Schaden an

der Spitze, Biegungen oder andere Defekte, die ein einwandfreies Funktionieren beeintrachtigen wiirden.
Verwenden Sie die Nadel nicht, wenn Defekte erkennbar sind.

BarD® empfiehlt, das MaNum® Gerat vor jedem Einsatz zu reinigen und zu schmieren. Die Endanwender kénnen
das Gerat auch nach jeder Reinigung und Schmierung sterilisieren.

J

. Anleitung zur Wiederaufbereitung des MacNum® Instruments:

Automatische Reinigungsmethoden und Anweisungen fur die Hitzedesinfektion

VERWENDEN SIE KEINE 2%igen Glutaraldehyd- oder andere bakterizide Losungen.

VERWENDEN SIE KEINE stark basischen oder starksaurehaltigen Reinigungsmittel

REINIGEN SIE DAS GERAT NICHT mit konzentriertem Chlorhexidin-Glukonat oder anderen alkoholhaltigen
Mitteln.

STERILISIEREN SIE DAS GERAT NICHT durch Strahlung.

VERWENDEN SIE angemessene personliche Schutzkleidung und -ausriistung wie in Ihren internen Vorschriften
vorgegeben.

SCHRITT AUTOMATISCHE REINIGUNGSMETHODEN UND ANWEISUNGEN FUR DIE
HITZEDESINFEKTION

Am Einsatzort Keine besonderen Anforderungen

Behalter und Keine besonderen Anforderungen

Transport

Gerét Vorbereitung Beachten Sie: Um die Wiederaufbereitung zu erleichtern, muss das MAcNumM®
Biopsiegerat bei offener Abdeckung in der Position 22 mm sein. Dies erlaubt
den bestmdglichen Zugang zu den Innenfléchen fiir die Reinigung. Entfernen
und entsorgen Sie den Nadelaufsatz. Ein weiteres Auseinanderbauen des
MacNum® Geréts wird nicht empfohlen.
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SCHRITT

AUTOMATISCHE REINIGUNGSMETHODEN UND ANWEISUNGEN FUR DIE
HITZEDESINFEKTION

Enzymatisches
Vorweichen

Bereiten Sie eine Losung eines mehrstufigen enzymatischen Reinigungsmittels

(z. B. STERIS® EnzyCARE 2%) nach den Angaben des Herstellers vor, die ausreicht,
um das MaaNum® Gerét vollsténdig zu bedecken. Lassen Sie die enzymatische
Reinigungslésung mindestens 5 Minuten lang auf das Gerat einwirken.

Verwenden Sie eine sterile Spritze, um die Reinigungslosung in schwer zugéngliche
Bereiche des Geréts (z. B. Spalten, Gewinde) einzubringen.

Betétigen Sie das Gerat in der Reinigungsldsung, um sicherzustellen, dass die Losung
an alle schwer zugénglichen Bereiche vordringt.

Spilen

Bereiten Sie ein Spiilbad mit kaltem Leitungswasser vor, das das Gerét vollstandig
bedeckt.

Spiilen Sie das Gerét bei offener Abdeckung, a) indem Sie das Gerét unter der
Wasseroberflache schitteln, b) das Gerat aus dem Wasser herausnehmen und c) das
Gerét wieder in das Wasser eintauchen. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis man
keine Reinigungslésung am Gerat mehr sehen kann.

Um sicherzustellen, dass das Spiilwasser die schwer zugénglichen Bereiche des
Geréts erreicht, betétigen Sie das Gerét im Spilwasser.

Beachten Sie: Das Gerét sollte nicht unter flieBendem Wasser gespiilt werden,
da dies zu Spritzern und Kontamination des Anwenders fiihren kann.

Manuelles Reinigen

Bereiten Sie eine Lésung zur manuellen Reinigung (z. B. STERIS® Manu-Klenz®)
nach den Angaben des Herstellers vor, die ausreicht, um das Gerét vollsténdig zu
bedecken.

Legen Sie das Gerat in die L6sung fiir die manuelle Reinigung.

Halten Sie das Gerét in die Ldsung eingetaucht und biirsten Sie mit einer weichen
Biirste alle zugénglichen Bereiche des Gerats, bis keine Partikeln oder kein Schmutz
mehr zu erkennen sind.

Betétigen Sie das Gerat in der Reinigungslésung, um sicherzustellen, dass die
Reinigungslosung die schwer zugénglichen Bereiche des Geréts erreicht.
Verwenden Sie eine sterile Spritze, um die Lsung fiir die manuelle Reinigung in
schwer zugangliche Bereiche des Geréts (z. B. Spalten, Gewinde) einzubringen.
Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis keine Partikel- oder Schmutzriickstande mehr
zu erkennen sind.

Spiilen

Bereiten Sie ein Spiilbad mit kaltem Leitungswasser vor, das das Gerat vollstandig
bedeckt. Spiilen Sie das Gerat bei offener Abdeckung, a) indem Sie das Gerat unter
der Wasseroberflache schitteln, b) das Gerat aus dem Wasser herausnehmen und c)
das Gerat wieder in das Wasser eintauchen.

Um sicherzustellen, dass das Splilwasser die schwer zugéanglichen Bereiche des
Geréts erreicht, betétigen Sie das Gerat im Spilwasser.

Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis man keine Reinigungsldsung am Gerat mehr
sehen kann.

Beachten Sie: Das Gerit sollte nicht unter flieBendem Wasser gespiilt werden,
da dies zu Spritzern und Kontamination des Anwenders fiihren kann.

Ultraschall-
Reinigung

Befiillen Sie ein Ultraschall-Reinigungsgerat mit einer Losung eines mehrstufigen
enzymatischen Reinigungsmittels, die nach Herstellerangaben mit aufbereitetem
Wasser (z. B. vollentsalztem Wasser) hergestellt wurde. Die enzymatische
Reinigungslosung sollte ausreichen, um das Gerat vollstandig zu bedecken.

Achten Sie darauf, dass die Abdeckung des Geréts offen ist und dass die inneren
Mechanismen des Gerats nach oben zeigen.

Beschallen Sie das Gerat mindestens 15 Minuten lang bei einer Frequenz von 40 kHz.
Verwenden Sie eine sterile Spritze, um die Reinigungslosung in die schwer
zugénglichen Bereiche einzubringen.

Betétigen Sie das Gerat in der Reinigungsldsung, um sicherzustellen, dass die Losung
an alle schwer zugénglichen Bereiche vordringt.
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AUTOMATISCHE REINIGUNGSMETHODEN UND ANWEISUNGEN FUR DIE
HITZEDESINFEKTION

Spilen

Bereiten Sie ein Spiilbad mit kaltem Leitungswasser vor, das das Gerat vollstandig
bedeckt.

Spiilen Sie das Gerat bei offener Abdeckung, a) indem Sie das Gerat unter der
Wasseroberfléche schiltteln, b) das Gerét aus dem Wasser herausnehmen und c) das
Gerat wieder in das Wasser eintauchen.

Um sicherzustellen, dass das Spiilwasser die schwer zuganglichen Bereiche des
Gerats erreicht, betétigen Sie das Gerat im Spilwasser.

Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis man keine Reinigungslosung am Gerat mehr
sehen kann.

Beachten Sie: Das Gerit sollte nicht unter flieBendem Wasser gespiilt werden,
da dies zu Spritzern und Kontamination des Anwenders fiihren kann.

Spiil-/
Desinfektionsapparat
Reinigung und
Hitzedesinfektion

Legen Sie das Gerat mit offener Abdeckung in den Spiil- und Desinfektionsapparat,
so dass die inneren Mechanismen zur Decke des Spiil- und Desinfektionsapparats
zeigen. Achten Sie darauf, keine anderen Instrumente auf das MaNum® Gerat zu
legen.

Behandeln Sie das Gerdt in diesen Schritten:

Phase Rezirkulation | Wasser Reinigungsmittel
Zeit Minuten | Temperatur Konzentration
(wenn zutreffend)
Vor-Reinigung 05:00 Kaltes Entfallt
Leitungswasser
16°C Maximal
Enzym- 05:00 Warmes Leitungs- Enzymatisches
Reinigung wasser 43°C Minimal | Reinigungsmittel
Reinigung 1 10:00 60°C Einstellwert pH-neutrales
Reinigungsmittel
Spiilen 2 05:00 Warmes Entfallt
Leitungswasser:
43°C Minimal
Warme- 05:00 HeiRes Entfallt
Desinfektion Leitungswasser:
85°C Minimal

Sichtprifung

Uberpriifen Sie das Gerét, um sicherzustellen, dass Partikel oder Schmutz vollsténdig
entfernt wurden.

Die Uberpriifung sollte an einem gut beleuchteten Ort durchgefiihrt werden.

Sollten noch Partikel oder Schmutz erkennbar sein, wiederholen Sie alle vorgenannten
Schritte, bis keine Partikel- oder Schmutzriickstande mehr zu erkennen sind.

Manuelles Reinigungsverfahren

SCHRITT

MANUELLE REINIGUNG UND ANLEITUNG FUR DIE BESCHALLUNG

Einsatzort

Keine besonderen Anforderungen.

Behalter und
Transport

Keine besonderen Anforderungen.

Vorbereitung des
Geréts

Beachten Sie: Das MacNuM® Biopsiegerat muss in der Position 22 mm sein. Dies
erlaubt den bestmdglichen Zugang zu den Innenflachen fiir die Reinigung.
Entfernen und entsorgen Sie den Nadelaufsatz. Ein weiteres Auseinanderbauen des
MacNuM® gerats wird nicht empfohlen.
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SCHRITT

MANUELLE REINIGUNG UND ANLEITUNG FUR DIE BESCHALLUNG

Erstspiilung

Bereiten Sie ein Spiilbad mit kaltem Leitungswasser vor.

Beachten Sie: Das MacNuM® Biopsiegerat muss in der Position 22 mm sein.

Dies erlaubt den bestmdglichen Zugang zu den Innenfléchen fiir die Reinigung.
Entfernen und entsorgen Sie den Nadelaufsatz. Ein weiteres Auseinanderbauen des
Macnum® Geréts wird nicht empfohlen.

Spiilen Sie das Gerat mit offener Abdeckung, a) indem Sie das Gerat unter der
Wasseroberflache schiitteln, b) das Gerat aus dem Wasser herausnehmen und c) das
Gerét wieder in das Wasser eintauchen. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis man keine
Reinigungslosung am Gerét mehr sehen kann.

Beachten Sie: Das Gerét sollte nicht unter flieBendem Wasser gespiilt werden, da
dies zu Spritzern und Kontamination des Anwenders fiihren kann.

Enzymatisches
Vorweichen

Bereiten Sie mit warmem Leitungswasser eine Losung eines mehrstufigen enzymatischen
Reinigungsmittels (z. B. Ruhof® Endozime® AW Plus oder Getinge® Renuzyme WR
Enzymatischer Reiniger), nach den Angaben des Herstellers vor, die ausreicht, um das
Maanum® Gerit vollstandig zu bedecken. Lassen Sie die enzymatische Reinigungslésung
mindestens 30 Minuten lang bei offener Abdeckung und Raumtemperatur auf das
Maenum® Gerét einwirken.

Manuelle
Reinigung

Halten Sie das Gerat in die Ldsung eingetaucht und biirsten Sie mindestens eine Minute lang
mit einer weichen Biirste alle zugénglichen Oberflachen des Gerats innen und auften mit der
Enzymldsung, um Blut und/oder Partikel zu entfernen. Ziehen und halten Sie den weilen
Spannschieber einmal und biirsten Sie die Innenseite des Gerats eine weitere Minute lang,
damit die Brste alle zugénglichen Bereiche im Innem des Geréts erreicht.

Wahrend Sie den weien Spannschieber vor- und zuriickbewegen, spiilen Sie die
enzymatische Reinigungsldsung mit einer sterilen Spritze in alle schwer zuganglichen Bereiche
wie Gewinde und Spalten.

Spilen

Bereiten Sie ein Spiilbad mit kaltem Leitungswasser vor, das das Gerat vollstandig
bedeckt.

Spiilen Sie das Gerat mit offener Abdeckung, a) indem Sie das Geréat unter der
Wasseroberflache schitteln, b) das Gerat aus dem Wasser herausnehmen und c) das
Gerat wieder in das Wasser eintauchen. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis man keine
Reinigungslosung am Gerét mehr sehen kann.

Um sicherzustellen, dass das Spiilwasser die schwer zuganglichen Bereiche des Geréats
erreicht, betétigen Sie das Gerat im Spilwasser.

Beachten Sie: Das Gerét sollte nicht unter laufendem Wasser gespiilt werden, da
dies zu Spritzern und einer Kontamination des Anwenders fiihren kann.

Beschallung

Befiillen Sie ein Ultraschall-Reinigungsgerat mit einer frischen Ldsung eines mehrstufigen
enzymatischen Reinigungsmittels, die nach Herstellerangaben mit aufbereitetem
Wasser (z. B. vollentsalztem Wasser) hergestellt wurde. Achten Sie darauf, dass sich
gentigend Wasser im Ultraschallreiniger befindet, das mit dem eingelegten Rost bzw. der
eingelegten Schale in Kontakt kommt. Achten Sie darauf, keine anderen Instrumente auf
das MacNum® Gerat zu legen.

Legen Sie den Rost bzw. die Schale in das Ultraschall-Reinigungsgerat und schalten Sie
das Gerat mindestens 30 Minuten vor dem Einlegen des Biopsiegerats in das Bad ein
(entsprechend den Anleitungen des Herstellers fiir die Entgasung).

Achten Sie darauf, dass die Abdeckung des Biopsiegerats offen ist und dass das Gerat
nach oben zeigt. Legen Sie das Biopsiegerat auf den Rost bzw. in die Schale.
Beschallen Sie das Gerat mindestens 30 Minuten lang.

AbschlieRendes
Spilen

Bereiten Sie nach der Beschallung ein Spiilbad mit kaltem Leitungswasser vor.

Spiilen Sie das Gerat mit offener Abdeckung, a) indem Sie das Gerat unter der
Wasseroberflache schiltteln, b) das Gerét aus dem Wasser herausnehmen und c) das
Gerét wieder in das Wasser eintauchen. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis man keine
Reinigungslosung am Gerét mehr sehen kann.

Um sicherzustellen, dass das Spiilwasser die schwer zuganglichen Bereiche des Geréats
erreicht, betétigen Sie das Gerat im Spulwasser.

Beachten Sie: Das Gerat sollte nicht unter flieRendem Wasser gespiilt werden, da
dies zu Spritzern und Kontamination des Anwenders fiihren kann.
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SCHRITT MANUELLE REINIGUNG UND ANLEITUNG FUR DIE BESCHALLUNG

Priifung des Uberpriifen Sie das Gerat, um sicherzustellen, dass Partikel oder Schmutz vollsténdig
Gerats entfernt wurden.

Die Uberpriifung sollte an einem gut beleuchteten Ort durchgefiihrt werden.

Sollten noch Partikel oder Schmutz erkennbar sein, wiederholen Sie alle vorgenann-ten
Schritte, bis keine Partikel- oder Schmutzriicksténde mehr zu erkennen sind.

Schmierung:

BarD® empfiehlt, das MaNum® Gerat nach jedem Einsatz zu reinigen und zu schmieren, um Leistung und
Lebensdauer des Geréts zu erhdhen. Fiir die Schmierung des MaeNuM® Geréts sollte ein silikonfreies Schmiermittel
in Krankenhausqualitat verwendet werden, das mit Dampfsterilisierung kompatibel ist (z. B. Aesculap® Sterilit®

| Olspray JG 600, Miltex® Spray Schmier®| 3-700, Weck®-Schmierdl-Konzentrat #850150). Befolgen Sie die
Anweisungen des Herstellers fiir das jeweilige Schmiermittel. Schmieren Sie alle beweglichen Teile des MagNuM®
Gerats.

Anleitung fir die Dampfsterilisierung:

Vorsichtsmafnahmen:

+  Entfernen und entsorgen Sie den Nadelaufsatz. Ein weiteres Auseinanderbauen des MaNum® Gerts wird nicht
empfohlen.

*  VERWENDEN SIE KEINE 2%igen Glutaraldehyd- oder andere bakterizide Losungen.

« VERWENDEN SIE KEINE stark basischen oder stark saurehaltigen Reinigungsmittel.

+  REINIGEN SIE DAS GERAT NICHT mit konzentriertem Chlorhexidin-Glukonat oder anderen alkoholhaltigen
Mitteln.

+  STERILISIEREN SIE DAS GERAT NICHT durch Strahlung.

+ VERWENDEN SIE angemessene personliche Schutzkleidung und —ausriistung wie in lhren internen Vorschriften
vorgegeben.

+ Vor der Sterilisierung sollte das MacNum® Biopsiegerat gut gereinigt, geschmiert und in Ubereinstimmung mit
diesen Gebrauchsanleitungen verpackt werden.

+ Zur Steriisierung muss sich das MaaNum® Biopsiegerét in der Position 22 mm befinden und darf nicht gespannt/
geladen sein.

+ Wenn mdglich, sollte das Gerat vor der Sterilisierung in zwei Sterilbeuteln eingepackt werden.

+  Es sollten biologische Indikatoren und/oder Dampf-Integratoren im Sterilisator eingebaut sein, um die richtigen
Sterilisationsbedingungen im Hinblick auf Zeit, Temperatur und Dampfséttigung zu iiberwachen.

+  Die Effektivitat der Sterilisierungsvorgénge sollte mit geeigneten biologischen Sensoren gemessen und
(berwacht werden.

Jedes der folgenden neun Sterilisationsverfahren kann zur Sterilisierung des MacnuM® Biopsiegeréts angewandt

werden.

GESAMT- GESAMT- TROCKENZEIT 7
ABKUHLZEIT BEI RAUM-
SCHWERKRAFT-VERDRANGUNG ZYKLUS ZYKLUS (in UMGEBUNGSTEMPERATU/R
TEMPERATUR EXPOSITIONSZEIT | Trockenkammer)
1 250°F (121°C) 40 Minuten 45 Minuten 30 Minuten
2 270°F (132°C) 15 Minuten 45 Minuten 30 Minuten
3 275°F (135°C) 10 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
SCHWERKRAFTVERDRANGUNG
o .
SCHNELLDURCHLAUF 270°F (132°C) 10 Minuten Entféllt Entfallt
GESAMT- GESAMT- EXPOSITIONSZEIT ABKUHLUNGS-
VORVAKUUM-VERFAHREN ZYKLUS ZYKLUS TROCKENZEIT ZEIT BEI RAUM-/
TEMPERATUR EXPOSITIONSZEIT (in Trockenkammer) UMGEBUNGSTEMPERATUR
1 270°F (132°C) 4 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
2 273°F (134°C) 5 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
B 273°F (134°C) 18 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
4 275°F (135°C) 3 Minuten 20 Minuten 30 Minuten
VORVAKUUM- - "
SCHNELLDURCHLAUF 270°F (132°C) 4 Minuten Entféllt Entfallt
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Beachten Sie: Die vorgenannten Wiederaufbereitungs-Schritte wurden validiert und werden entsprechend

den giiltigen Industrienormen empfohlen wie z. B. AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 und ISO 17664.

[®] Wenn Sie weitere Informationen tiber Reinigung, Schmierung und Sterilisierung oder technischen Support
E wiinschen, wenden Sie sich bitte telefonisch an Bard's Medical Services and Support unter 1-800-562-0027
=) (auBerhalb der USA: 01-770-784-6704).
L
o ANWEISUNGEN ZUR FEHLERBEHEBUNG
PROBLEM MOGLICHE ABHILFE WENN DIES NICHT NUTZT
+ Das Gerat lasst sich nur schwer laden + Nehmen Sie das Gerét richtig in die Hand + Schicken Sie das Gerat zur Reparatur an
oder ladt nicht vollstandig (Abschnitt 1) ard.
+ Ziehen Sie den Spannschieber ganz zuriick Telefon innerhalb der USA 1-800-526-4455,
(oschnit | e eoer ganz Durchviaht: 96266
+ Achten Sie darauf, dass der Sicherungshebel é;]aﬂgeg? azlﬁrfﬂéjkg:ngtrgge?:r%ﬁige‘
nicht bei ,F* steht. (Abschnitt I)
* Reinigen und schmieren Sie das Gerat.
(Abschnitt J)
+ Das Gerat lasst sich nur schwer oder + Uberpriifen Sie, ob das Gerét ganz geladen ist. + Schicken Sie das Gerét zur Reparatur an
gar nicht auslosen. (Abschnitt 1) ard.
+ Achten Sie darauf, dass der Sicherungshebel auf Telefon innerhalb der USA 1-800-526-4435,
der Position "F" steht. (Abschnit | Durchwahi: 9-6266
+ Reinigen und schmieren Sie das Gerét Auferhalb der USA OL-T70-784-6265 bl
( Absghnm ) g Fragen zur Riicksendung des Produkts
+ Das Gerat lasst sich nicht vollstandig * Reinigen und schmieren Sie das Gerat. + Schicken Sie das Gerat zur Reparatur an
ausldsen. (Abschnitt J) Bard.
Telefon innerhalb der USA 1-800-526-4455,
Durchwahl: 9-6266
AuBerhalb der USA 01-770-784-6266 bei
Fragen zur Riicksendung des Produkts
+ Das Gerét lasst sich nicht auf 15 mm + Priifen Sie, ob das Gerét ganz geladen ist. . Schlcken Sie das Gerét zur Reparatur an
und 22 mm umschalten. (Abschnitt )
+ Reinigen und schmieren Sie das Gerat Te\efon innerhalb der USA 1-800-526-4455,
(Abschnitt J) Durchwahl: 9-6266
AuBerhalb der USA 01-770-784-6266 bei
Fragen zur Riicksendung des Produkts
Garantie:

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Erstkaufer dieses Produkts, dass dieses Produkt fiir den Zeitraum eines
Jahres nach Kaufdatum frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist und dass die Haftung im Rahmen dieser
eingeschrénkten Produktgarantie und im Ermessen von Bard auf die Reparatur, den Ersatz eines defekten Geréts
oder die Riickerstattung des dafiir gezahlten Nettopreises beschrankt ist. Abnutzung und VerschleiR durch normalen
Gebrauch oder Schaden aufgrund falscher Anwendung sind durch diese eingeschrénkte Garantie nicht abgedeckt

INSOWEIT DIES DURCH GELTENDES RECHT MOGLICH IST, ERSETZT DIESE EINGESCHRANKTE
PRODUKTGARANTIE ALLE ANDEREN GARANTIEN, SEIEN DIESE EXPLIZIT ODER IMPLIZIT GEGEBEN,
EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF JEDWEDE IMPLIZIERTE GARANTIE DER
MARKTFAHIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESONDEREN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR
UBERNIMMT IN KEINEM FALL IHNEN GEGENUBER DIE HAFTUNG FUR INDIREKTE, ZUFALLIGE ODER
FOLGESCHADEN, DIE AUS IHREM EINSATZ ODER GEBRAUCH DIESES PRODUKTS RESULTIEREN.

Einige Staaten/Lander erlauben keinen Ausschluss implizierter Garantien, zufalliger oder Folgeschaden. Sie konnten
dann entsprechend der Gesetzgebung Ihres Staates/Landes das Recht auf weitere Leistungen haben.

Eine Ausgabedatum bzw. ein Priifdatum sowie eine Priifnummer fiir diese Anleitung befinden sich auf der letzten
Seite dieser Broschiire. Sollten zwischen diesem Datum und dem Ersteinsatz des Gerats 36 Monate verstrichen
sein, sollte sich der Anwender mit Bard Peripheral Vascular in Verbindung setzen, um zu tiberpriifen, ob neue,
aktuellere Produktinformationen vorliegen.

BarD® Maanun® Biopsie-Nadeln werden in Mexiko zusammengesetzt.
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Istruzioni per I'uso
Strumento per agobiopsia riutilizzabile MacNum® Barp®

Ago per agobiopsia monouso con distanziatore MacNum® BarD®

A. Informazioni generali e descrizione del dispositivo:

Lo strumento per biopsia MacNum® BARD® & un dispositivo per agobiopsia tissutale riutilizzabile caricato a molla.

Possiede una profondita di penetrazione regolabile di 22 mm e 15 mm. L'ago Maanum® Baro® & un ago per

agobiopsia monouso progettato esclusivamente per I'uso con lo strumento per agobiopsia riutilizzabile Masnum®

Baro® per I'acquisizione di campioni di tessuto mediante agobiopsia
Formato di vendita:

+ Lo strumento MacNum® & venduto non sterile e deve essere decontaminato e trattato (ossia pulito, lubrificato,
ecc.) prima dell'uso dall'utente.

+ Gliaghi per biopsia MacNum® sono venduti sterili ed esclusivamente monouso e sono disponibili in vari calibri e
lunghezze. Gli aghi MaenuM® sono forniti sterili e apirogeni nella confezione chiusa e intatta.

C. Indicazioni per I'uso:

II sistema per biopsia MacNum® (strumento e aghi) & progettato per il prelievo di biopsie da tessuto molle quale

fegato, reni, prostata, mammella, milza, linfonodi e vari tumori dei tessuti molli.

D. Controindicazioni:

Non destinato all'uso nelle ossa.

Avvertenze:

1. Spetta al giudizio del medico contemplare I'effettuazione di una biopsia in pazienti in terapia
anticoagulante o con disturbi emorragici.

2. Il prelievo di pit frustoli bioptici puo favorire la rilevazione di tessuto canceroso.

3. Una biopsia “negativa” in presenza di risultati sospetti negli esami radiologici non preclude la presenza
di carcinoma.

4. L'assistenza prestata ai pazienti alla conclusione della biopsia puo variare a seconda della tecnica
bioptica utilizzata e delle condizioni fisiologiche del paziente. Monitorare i parametri vitali e adottare
altre precauzioni per evitare e/o trattare le possibili complicanze associate alle procedure bioptiche.

5. L'ago per biopsia monouso MaeNum® con distanziatore & esclusivamente monouso. Un suo riutilizzo
comporta il rischio di contaminazione crociata tra i pazienti, poiché nei dispositivi medici — soprattutto
quelli dotati di lumi lunghi e stretti, giunti e/o fenditure trai componenti — le operazioni di pulizia
dai fluidi corporei o tessutali che presentano un potenziale rischio di contaminazione pirogenica o
microbica una volta entrati in contatto con il dispositivo medico per un periodo di tempo indeterminato,
risultano difficili se non impossibili. | residui di materiale biologico possono favorire la contaminazione
del dispositivo da parte di pirogeni o di microrganismi che possono portare a complicanze infettive.

6. Non risterilizzare 'ago per agobiopsia monouso con distanziatore MaNum®. In caso di risterilizzazione,
la sterilita del prodotto non & garantita a causa di una potenziale e indeterminabile contaminazione
pirogenica o microbica che puo portare a complicanze infettive. La pulizia, |a rigenerazione efo la
risterilizzazione del presente dispositivo medico aumentano le probabilita di malfunzionamento a causa
dei potenziali eventi avversi sui componenti dovuti ad alterazioni termiche e/o meccaniche.

F. Precauzioni:

1. Con lo strumento per hiopsia MaanuM® Baro® usare esclusivamente aghi per biopsia MagNum® BARD®. Si
sconsiglia I'uso di aghi per biopsia di altri produttori.

2. Questo prodotto deve essere utilizzato da medici con piena familiarita nelle indicazioni, controindicazioni,
limitazioni, i risultati tipici e i possibili effetti indesiderati dellagobiopsia, in particolare quelli relativi all'organo
specifico sottoposto a biopsia.

3. Lintroduzione dellago nel paziente deve essere effettuata sotto controllo visivo (ecografia, raggi x, TAC, ecc.).

4. Non collaudare mai lo strumento quando 'ago & montato sullo strumento. Potrebbero conseguire danni all'ago
e/o lesioni al paziente/utente.

5. Lapplicazione al mandrino di una forza eccessiva o una resistenza insolita contro il mandrino mentre & spiegato
all'esterno della cannula di supporto potrebbe provocare piegamenti del mandrino in corrispondenza dellincavo
del campione. Un incavo per il campione piegato potrebbe interferire con il funzionamento dell'ago.

6. Ispezionare lo strumento per eventuali segni di deterioramento o danni (incrinature, formazione di bolle,
separazione del rivestimento, corrosione puntiforme). NON UTILIZZARE il dispositivo in presenza di
deterioramento o danni.

7. Dopo I'uso gli aghi Maanum® possono rappresentare un possibile rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo ai
sensi della pratica medica comunemente accettata e di tutte le norme e i regolamenti locali, statali e federali
pertinenti.

G. Possibili complicanze:

Le potenziali complicanze associate alle procedure di biopsia sono specifiche del sito e includono, fra l'altro:

ematoma; emorragia; infezione; lesioni al tessuto adiacente; dolore; sanguinamento; emottisi; emotorace; tessuti

non target, perforazione di organi o vasi; pneumotorace; e embolia gassosa. L'embolia gassosa € una rara ma seria
complicazione potenziale delle procedure di biopsia polmonare. Il deterioramento rapido dello stato neurologico efo

I'aritmia cardiaca potrebbe essere indicativa di embolia gassosa. Considerare la diagnosi e il trattamento precoci se

il paziente mostra segni o sintomi di embolia gassosa.
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. Attrezzatura necessaria:
Accessori per 'appropriata modalita di imaging
Guanti e teli chirurgici
Anestetico locale
BArD® TRUGUIDE® Cannula coassiale (facoltativa)
Bisturi
Contenitore per il prelievo del campione

+ Altra attrezzatura secondo necessita

I Istruzioni per I'uso:

Preparazione dello strumento per biopsia BARD® MagNuM®:

Dopo I'esecuzione delle istruzioni per il ritrattamento (fare riferimento alla sezione J):

1. Mediante tecnica asettica, estrarre lo strumento dalla confezione.

2. Suggeriamo di afferrare delicatamente lo strumento nel palmo della mano con le dita sul carrello di caricamento
bianco (vedere la Figura 1). Attivare (caricare) lo strumento tirando indietro con piena pressione il carrello di
caricamento due volte per innestare entrambe le slitte. Notare che I'indicatore di stato & ora rosso. (Vedere le
Figure 2A e 2B.)

3. Collaudare lo strumento spostando innanzitutto la levetta di sicurezza da “S” (sicura) a “F" (aziona, pronto),
dopodiché premere il tasto azionatore per azionare lo strumento.

4. Attivare (caricare) nuovamente lo strumento.

AVVERTENZA: QUANDO LA LEVETTA DI SICUREZZA E NELLA POSIZIONE “F" LO STRUMENTO E PRONTO

ALL'AZIONAMENTO. FARE ATTENZIONE A NON PREMERE INAVVERTITAMENTE L'AZIONATORE,

AZIONANDO IL DISPOSITIVO.

5. Selezionare la profondita di penetrazione di 22 mm o 15 mm spostando la levetta sul retro dello strumento

sullimpostazione desiderata.

Figura 1 Figura 2A Figura 2B

Preparazione dell'ago per biopsia MaeNum® BArD®:

L'ago possiede suddivisioni in centimetri, per consentire la misurazione della profondita, ed & dotato di un
distanziatore. Il distanziatore mantiene la posizione relativa del mandrino e della cannula durante linserimento nel
paziente o nello strumento MacNUM® BARD®.

Prima dell'uso, determinare il calibro e la lunghezza appropriati dell'ago necessario per la particolare biopsia
programmata. Mediante tecnica asettica, estrarre I'ago dalla confezione e dalla guaina protettiva.

Precauzione: prima dell'uso, ispezionare I'ago per escludere la presenza di eventuali danni. NON UTILIZZARE
sel'ago risulta danneggiato. N.B.: I'ago & fabbricato con la punta leggermente curvata all'indietro. Non si tratta
di un difetto.

Procedura bioptica:

La procedura bioptica deve essere effettuata adottando un’opportuna tecnica asettica.

1. Preparare il sito come necessario. Prima di incidere la cute somministrare adeguata anestesia.

Raccomandazione: Per facilitare I'inserimento, incidere la cute con un bisturi nel punto di ingresso.

2. Posizionamento
a) Con lo strumento per biopsia e I'ago per biopsia MaNum® BarD®: Aprire la copertura dello strumento
attivato (caricato). Allineare i fori sul raccordo dell'ago con i sostegni delle slitte dello strumento.Richiudere
parzialmente la copertura per mantenere la posizione dei fori del raccordo dell'ago. Comprimere le estremita
del distanziatore per rilasciarlo ed estrarlo (vedere la Figura 3). Chiudere la copertura. Introdurre I'ago, se
appropriato sotto controllo visivo, attraverso l'incisione fino a quando la punta dell'ago si trova in posizione
prossimale rispetto allarea da sottoporre a biopsia.

Figura 3
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b) SOLO con I'ago per biopsia con distanziatore MacNum® BARD®:

Introdurre I'ago con I'esclusivo distanziatore montato, sotto controllo visivo, attraverso I'incisione fino

a quando la punta dell'ago si trova in posizione prossimale rispetto all'area da sottoporre a biopsia. Dopo

aver confermato la posizione, collegare lo strumento per biopsia Macnum® BArD® attivato (caricato). Facendo
attenzione a mantenere l'orientazione dell'ago, allineare i fori sul raccordo dell'ago con i sostegni delle slitte
dello strumento. Richiudere parzialmente la copertura per mantenere la posizione dei fori del raccordo dell'ago.
Comprimere le estremita del distanziatore per rilasciarlo ed estrarlo (vedere la Figura 3). Chiudere la copertura.

3. Mantenendo lo strumento in posizione e l'orientazione dell'ago, spostare la levetta di sicurezza dalla posizione
“S” (sicura) a “F" (aziona, pronto). Premere il tasto azionatore per provocare I'avanzamento automatico di
mandrino e cannula.

4. Estrarre dal paziente strumento e ago.

NB: Non € necessario estrarre I'ago dallo strumento per recuperare il campione di tessuto.

5. Esporre il campione ritraendo il carrello di caricamento bianco UNA VOLTA. Notare che I'indicatore di stato & per
meta di colore argento e per meta rosso, e che l'incavo per il campione € esposto. Rimuovere il campione.

6. Attivare (caricare) lo strumento ritraendo il carrello di caricamento bianco una seconda volta. L'indicatore di stato
€ ora rosso. Prelevare ulteriori biopsie se necessario. Se NON vengono prelevate ulteriori biopsie, estrarre e
smaltire I'ago, rilasciare la sicura e azionare lo strumento. L'indicatore di stato € ora di colore argento, a indicare
che lo strumento non & attivato.

NB: Se vengono prelevati pit campioni, ispezionare I'ago per escludere che sia piegato, che la punta sia

danneggiata o che presenti altre imperfezioni dopo ciascun prelievo. In caso di imperfezioni non usare I'ago.

BArD® raccomanda la pulizia e la lubrificazione dello strumento MaenuM® prima di ogni uso. L'utente puo sterilizzare

lo strumento dopo ogni pulizia e lubrificazione.

J. Istruzioni per il ritrattamento dello strumento MacNum®:

Istruzioni per la pulizia automatica e la disinfezione termica

«  NON usare soluzioni di glutaraldeide al 2% o di altri battericidi.

*  NON usare detergenti altamente alcalini o altamente acidi.

* NON pulire lo strumento con clorexidina gluconato concentrato o altri agenti contenenti alcol.
*  NON sterilizzare mediante irradiazione.

«  USARE adeguati indumenti per la protezione personale, come indicato dal protocollo locale.

FASE ISTRUZIONI PER LA PULIZIA AUTOMATICA E LA DISINFEZIONE TERMICA
Punto d’'uso Nessun requisito particolare.
Contenimento e Nessun requisito particolare.
trasporto
Preparazione NB: Per facilitare il ritrattamento, lo strumento per biopsia MacNum® Baro® deve
dello strumento essere neIIa posizione corrispondente a 22 mm con il coperchio aperto. Questa
I’ ottimale alle aree interne per la pulizia.
Estrarre e smaltire I'ago. Si sconsiglia di smontare ulteriormente lo strumento MaNuN®,
Immersione Preparare una quantita di soluzione di detergente multienzimatico (es. STERIS®
in soluzione EnzyCARE®) sufficiente a ricoprire completamente lo strumento Macnum® secondo le
enzimatica istruzioni del produttore.
Lasciare lo strumento immerso nella soluzione di detergente enzimatico per almeno
5 minuti.
Usare una siringa sterile per introdurre la soluzione di detergente nelle aree difficili da
raggiungere (es. fessure, filettature) dello strumento.
Azionare lo strumento mentre & immerso nella soluzione detergente per garantire che la
soluzione raggiunga le aree di difficile accesso.
Risciacquo Preparare un hagno per il risciacquo con acqua di rubinetto fredda, in modo da ricoprire

completamente lo strumento.

Con il coperchio aperto, sciacquare lo strumento a) agitando lo strumento immerso
nell'acqua, b) portando lo strumento sopra il livello dell'acqua e c) immergendolo
nuovamente in acqua. Ripetere I'operazione fino a quando non € piti visibile alcuna
soluzione detergente.

Azionare lo strumento mentre € immerso nell'acqua di risciacquo, per garantire che
I'acqua raggiunga le aree di difficile accesso.

NB: Non sciacquare lo strumento sotto I'acqua corrente, perché potrebbe
provocare spruzzi e contaminare ['utente.
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FASE

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA AUTOMATICA E LA DISINFEZIONE TERMICA

Pulizia manuale

Preparare una quantita di soluzione per la pulizia manuale (es. STERIS® Manu-Klenz®)
sufficiente a ricoprire completamente lo strumento secondo le istruzioni del produttore.
Collocare lo strumento nella soluzione per la pulizia manuale.

Mantenendo lo strumento sotto il livello della soluzione, spazzolare tutte le aree
accessibili dello strumento con una spazzola a setole morbide, fino a quando non rimanga
alcuna evidenza visibile di detriti o sporcizia.

Azionare lo strumento mentre & immerso nella soluzione detergente per garantire che la
soluzione raggiunga le aree di difficile accesso.

Usare una siringa sterile per introdurre la soluzione di detergente nelle aree difficili da
raggiungere (es. fessure, filettature) dello strumento.

Ripetere tutti i passaggi fino a che non siano pit visibili detriti o sporcizia.

Risciacquo

Preparare un bagno per il risciacquo con acqua di rubinetto fredda, in modo da ricoprire
completamente lo strumento.

Con il coperchio aperto, sciacquare lo strumento a) agitando lo strumento immerso
nellacqua, b) portando lo strumento sopra il livello dell'acqua e c¢) immergendolo
nuovamente in acqua.

Azionare lo strumento mentre & immerso nell'acqua di risciacquo, per garantire che
I'acqua raggiunga le aree di difficile accesso.

Ripetere I'operazione fino a quando non € pil visibile alcuna soluzione detergente.

NB: Non sciacquare lo strumento sotto I'acqua corrente, perché potrebbe
provocare spruzzi e contaminare |'utente.

Pulizia ad
ultrasuoni

Riempire un'unita per pulizia a ultrasuoni con soluzione detergente multienzimatica
preparata secondo le istruzioni del produttore, usando acqua trattata (es. acqua
deionizzata). La soluzione detergente enzimatica deve essere sufficiente a ricoprire
completamente lo strumento.

Controllare che il coperchio dello strumento sia aperto e che i meccanismi interni dello
strumento siano rivolti verso l'alto.

Sonicare lo strumento per almeno 15 minuti alla frequenza di 40 kHz.

Usare una siringa sterile per introdurre la soluzione detergente nelle aree dello strumento
difficili da raggiungere.

Azionare lo strumento mentre & immerso nella soluzione detergente, per garantire che la
soluzione raggiunga le aree di difficile accesso.

Risciacquo

Preparare un bagno per il risciacquo con acqua di rubinetto fredda, in modo da ricoprire
completamente lo strumento.

Con il coperchio aperto, sciacquare lo strumento a) agitando lo strumento immerso
nellacqua, b) portando lo strumento sopra il livello dell'acqua e ¢) immergendolo
nuovamente in acqua.

Azionare lo strumento mentre & immerso nell'acqua di risciacquo, per garantire che
I'acqua raggiunga le aree di difficile accesso.

Ripetere I'operazione fino a quando non & pill visibile alcuna soluzione detergente.

NB: Non sciacquare lo strumento sotto I'acqua corrente, perché potrebbe
provocare spruzzi e contaminare |'utente.
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FASE

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA AUTOMATICA E LA DISINFEZIONE TERMICA

Pulizia con
lavastrumenti a
termodisinfezione

Con il coperchio aperto, collocare lo strumento nel lavastrumenti con i meccanismi interni
rivolti verso la sommita del lavastrumenti. Fare attenzione a non collocare altri strumenti
sullo strumento Macnum®,
Trattare lo strumento secondo il ciclo seguente:
Fase Tempo di Temperatura Tipo e concen-
ricircolazione | dell'acqua trazione del
in minuti detergente
(Se pertinente)
Prelavaggio 05:00 Acqua di rubinetto Non pertinente
fredda: 16 °C (61 °F)
Massima
Lavaggio 05:00 Acqua di rubinetto Detergente
enzimatico calda 43 °C (109 °F) enzimatico
Minima
Lavaggio 1 10:00 60 °C (140 °F) Detergente a pH
Prefissata neutro
Risciacquo 2 05:00 Acqua di rubinetto Non pertinente
calda 43 °C (109 °F)
Minima
Disinfezione 05:00 Acqua di rubinetto Non pertinente
termica calda 85 °C (185 °F)
Minima

Ispezione visiva

Ispezionare lo strumento per garantire che i detriti o la sporcizia siano stati rimossi
completamente.

Eseguire I'ispezione in un ambiente ben illuminato.

Se vi sono evidenze visibili di detriti o sporcizia, ripetere tutti i passaggi precedenti fino a
quando non rimanga alcuna evidenza visibile di detriti o sporcizia.

Metodo di pulizia manuale

FASE

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA MANUALE CON SONICAZIONE

Punto d'uso

Nessun requisito particolare.

Contenimento e
trasporto

Nessun requisito particolare.

Preparazione
dello strumentot

NB: Lo strumento per biopsia MacNum® deve essere nella posizione corrispondente
a 22 mm, perché questa igurazi un ottimale alle aree
interne per la pulizia.

Estrarre e smaltire I'ago. Si sconsiglia di smontare ulteriormente lo strumento MAGNUM®,

Risciacquo
iniziale

Preparare un bagno di risciacquo con acqua di rubinetto fredda.

NB: Lo strumento per biopsia MacNum® deve essere nella posizione corrispondente
a 22 mm, perché questa i un ottimale alle aree
interne per la pulizia.

Estrarre e smaltire 'ago. Si sconsiglia di smontare ulteriormente lo strumento MagNuM®.
Con il coperchio aperto, sciacquare lo strumento a) agitando lo strumento immerso
nell'acqua, b) portando lo strumento sopra il livello dell'acqua e ) immergendolo
nuovamente in acqua.

Ripetere 'operazione fino a quando non & pili presente alcuna soluzione detergente.
NB: Non sciacquare lo strumento sotto I'acqua corrente, perché potrebbe
provocare spruzzi e contaminare |'utente.

Immersione
in soluzione
enzimatica

Con dell'acqua di rubinetto tiepida, preparare secondo le istruzioni del produttore una

quantita di soluzione di detergente multienzimatico (es. Ruhof® Endozime® AW Plus o
detergente enzimatico Getinge® Renuzyme WR) sufficiente a ricoprire completamente
o strumento Manum®, Lasciare lo strumento Maanum® immerso nel detergente con il
coperchio aperto per almeno 30 minuti a temperatura ambiente.
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FASE ISTRUZIONI PER LA PULIZIA MANUALE CON SONICAZIONE

Pulizia manuale Mantenendo lo strumento sotto il livello della soluzione, spazzolare tutte le superfici accessibili
interne ed esterne per almeno un minuto con una spazzola a setole morbide con la soluzione
enzimatica, per rimuovere sangue efo detriti. Tirare indietro una volta e trattenere il carrello di
caricamento hianco e spazzolare linterno del dispositivo per un ulteriore minuto, per garantire
che la spazzola raggiunga tutte le aree accessibili allinterno del dispositivo.

Spostando il carrello di caricamento avanti e indietro, usare una siringa sterile riempita con
soluzione di detergente enzimatico per lavare aree difficili da raggiungere come filettature e
fessure con la soluzione di detergente enzimatico.
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Risciacquo Preparare un bagno per il risciacquo con acqua di rubinetto fredda, in modo da ricoprire
completamente lo strumento.

Con il coperchio aperto, sciacquare lo strumento a) agitando lo strumento immerso
nellacqua, b) portando lo strumento sopra il livello dell'acqua e c) immergendolo
nuovamente in acqua. Ripetere I'operazione fino a quando non ¢ pit visibile alcuna
soluzione detergente.

Azionare lo strumento mentre & immerso nell'acqua di risciacquo, per garantire che
l'acqua raggiunga le aree di difficile accesso.

NB: Non sciacquare lo strumento sotto I'acqua corrente, perché potrebbe
provocare spruzzi e contaminare 'utente.

Sonicazione Riempire il sonicatore con soluzione detergente multienzimatica fresca preparata secondo
e istruzioni del produttore, usando acqua trattata (es. acqua deionizzata). Controllare
che nel sonicatore sia presente una quantita d'acqua sufficiente per venire a contatto con
il cestello/vassoio una volta inserito nel sonicatore. Fare attenzione a non collocare altri
strumenti sullo strumento MagNuM®.

Collocare il cestello/vassoio nel sonicatore e azionare il sonicatore per almeno 30 minuti
prima di inserire lo strumento nel bagno (secondo le istruzioni del produttore per il
degassamento).

Controllare che il coperchio dello strumento sia aperto e che il dispositivo sia rivolto verso
Ialto. Collocare lo strumento nel cestello/vassoio.

Sonicare lo strumento per almeno 30 minuti.

Risciacquo finale | Dopo la sonicazione, preparare un bagno di risciacquo con acqua di rubinetto fredda.
Con il coperchio aperto, sciacquare lo strumento a) agitando lo strumento immerso
nellacqua, b) portando lo strumento sopra il livello dell'acqua e c) immergendolo
nuovamente in acqua. Ripetere I'operazione fino a quando non ¢ pit visibile alcuna
soluzione detergente.

Azionare lo strumento mentre & immerso nell'acqua di risciacquo, per garantire che
I'acqua raggiunga le aree di difficile accesso.

NB: Non sciacquare lo strumento sotto I'acqua corrente, perché potrebbe
provocare spruzzi e contaminare I'utente.

Ispezione Ispezionare lo strumento per garantire che i detriti o la sporcizia siano stati rimossi
completamente.

Eseguire l'ispezione in un ambiente ben illuminato.

Se vi sono evidenze visibili di detriti o sporcizia, ripetere tutti i passaggi precedenti fino a
quando non rimanga alcuna evidenza visibile di detriti o sporcizia.

Lubrificazione:

Per migliorare le prestazioni e prolungare la durata dello strumento, Baro® raccomanda che lo strumento Macnuv®
sia pulito e lubrificato dopo ogni uso. Per lubrificare lo strumento MaeNuM® usare un lubrificante di grado medicale
privo di silicone compatibile con la sterilizzazione a vapore (es. Aesculap® Sterilit® | Qilspray JG 600, Miltex® Spray
Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate n. 850150). Per I'uso del lubrificante selezionato consultare le istruzioni per
I'uso del produttore. Controllare che siano lubrificate tutte le parti mobili dello strumento MagNuM®.

Istruzioni per la sterilizzazione a vapore:

Precauzioni:

+  Estrarre e smaltire l'ago. Si sconsiglia di smontare ulteriormente lo strumento MAGNUM®.

*  NON usare soluzioni di glutaraldeide al 2% o di altri battericidi.

*  NON usare detergenti altamente alcalini o altamente acidi.

*  NON pulire o strumento con clorexidina gluconato concentrato o altri agenti contenenti alcol.
*  NON sterilizzare mediante irradiazione.

*  USARE adeguati indumenti per la protezione personale, come indicato dal protocollo locale.
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+ Prima della sterilizzazione, lo strumento MaNum® deve essere pulito, lubrificato e confezionato correttamente
secondo le presenti istruzioni per I'uso.

+  Per la sterilizzazione lo strumento per biopsia MacNum® deve essere nella posizione corrispondente a 22 mm e

non caricato/attivato.

+  Se del caso, prima della sterilizzazione lo strumento deve essere confezionato in due sacchetti di ste-

rilizzazione.

+ Includere nel carico dello sterilizzatore indicatori biologici e/o integratori per il controllo della sterilizzazione
a vapore, per garantire che siano state raggiunte le condizioni di sterilizzazione corrette in termini di tempi,
temperatura e vapore saturato.

+  Per garantirne 'efficacia, i processi di sterilizzazione devono essere opportunamente convalidati € monitorati

con i corretti controll

biologici.

Per sterilizzare lo strumento Macnum® pud essere utilizzato uno qualsiasi dei nove seguenti cicli di sterilizzazione.

OPZIONI PER TEMPERATURA DURATA DURATA DURATA DEL
STERILIZZAZIONE DEL CICLO DELL'ESPOSI- DELL’ESSICCA- | RAFFREDDAMENTO
A SPOSTAMENTO COMPLETO ZIONE NEL ZIONE (nella A TEMPERATURA

DI GRAVITA CICLO COMPLETO camera) AMBIENTE
1 121 °C (250 °F) 40 minuti 45 minuti 30 minuti
2 132°C (270 °F) 15 minuti 45 minuti 30 minuti
3 135°C (275 °F) 10 minuti 30 minuti 30 minuti

OPZIONI PER
STERILIZZAZIONE Non
A SPOSTAMENTO 132°C (270 °F) 10 minuti Non pertinente ertinente

DI GRAVITA P
FLASH
DURATA DURATA DURATA DEL
ST(E);ﬁ.llcglﬁglngE TEyEPLEgQI%RA DELL'ESPOSI- DELL’ESSICCA- RAFFREDDAMENTO
CON PRE\VUOTO COMPLETO ZIONE NEL CICLO ZIONE (nella A TEMPERATURA
COMPLETO camera) AMBIENTE

1 132°C (270 °F) 4 minuti 30 minuti 30 minuti

2 134°C (273 °F) 5 minuti 30 minuti 30 minuti

3 134 °C (273 °F) 18 minuti 30 minuti 30 minuti

4 135°C (275 °F) 3 minuti 20 minuti 30 minuti

OPZIONI PER 132°C (270 °F) 4 minuti Non pertinente Non pertinente
STERILIZZAZIONE

CON
PRE-VUOTO

NB: Le operazioni di ritrattamento sopra citate sono state convalidate e sono raccomandate ai sensi degli
standard pertinenti del settore quali AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 e ISO 17664.
Per ulteriori informazioni su pulizia, lubrificazione e sterilizzazione o per assistenza tecnica, chiamare il Servizio
Medico e Assistenza di Bard al numero 1-800-562-0027 (al di fuori degli USA: 01-770-784-6704).
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GUIDA ALLA LOCALIZZAZIONE E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

SE L'OPERAZIONE NON HA
SUCCESSO

PROBLEMA TENTARE QUANTO SEGUE

+ Collocare lo strumento nella mano corretiamente:
(Sezione ).

+ Tirare completamente indietro il carrello di
caricamento (Sezione ).

+ Controllare che la levetta di sicurezza non sia
nella posizione “F" (Sezione I).

* Pulire e lubrificare lo strumento (Sezione J).

+ E dificil attivare lo strumento o lo

: + Restituire lo strumento a Bard per
strumento non si attiva completamente

riparazioni

Per istruzioni su come restituire il prodotto
chiamare il numero 1-800-526-4455, intemno
9-6266 negli USA e il numero 01-770-784-
6266 al di fuori degli USA.

Restituire lo strumento a Bard per
fiparazioni.

Per istruzioni su come restituire il prodotto
chiamare il numero 1-800-526-4455, interno

+ E dificile azionare lo strumento o lo
strumento non si aziona.

+ Controllare che lo strumento sia completamente .
attivato (Sezione ).

+ Controllare che la levetta di sicurezza sia nella
posizione “F" (Sezione 1).

+ Pulire e lubrificare lo strumento (Sezione J).

9-6266 negli USA e il numero 01-770-784-
6266 al di fuori degli USA.

+ Lo strumento non si aziona
completamente.

+ Pulire e lubrificare lo strumento (Sezione J).

Restituire lo strumento a Bard per
fiparazioni.

Per istruzioni su come restituire il prodotto
chiamare il numero 1-800-526-4455, intemno
9-6266 negli USA e il numero 01-770-784-
6266 al di fuori degli USA.

+ Non & possibile passare dalla posizione
corrispondente a 15 mm a quella
corrispondente a 22 mm e viceversa.

« Controllare che lo strumento sia completamente .
attivato (Sezione ).

+ Pulire e lubrificare lo strumento (Sezione J).

Restituire lo strumento a Bard per
riparazioni

Per istruzioni su come restituire il prodotto
chiamare il numero 1-800-526-4455, interno
9-6266 negli USA e il numero 01-770-784-
6266 al di fuori degli USA.

Garanzia:

Bard Peripheral Vascular garantisce all'acquirente originario che il prodotto sara esente da difetti di materiali e
manodopera per un periodo di un anno dalla data di acquisto originaria. Ai sensi di questa garanzia limitata, la nostra
responsabilita riguardera unicamente la riparazione o sostituzione del prodotto difettoso, ad esclusiva discrezione di
Bard Peripheral Vascular, oppure il imborso del prezzo netto pagato dall'acquirente. La presente garanzia limitata
non include il normale consumo o logoramento con l'uso, né i difetti originatisi dall'uso improprio del prodotto.

SALVO QUANTO PREVISTO DALLA LEGISLAZIONE IN VIGORE, LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA
SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, IMPLICITE O ESPLICITE, COMPRESE FRA L'ALTRO LE
GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA DEL PRODOTTO PER UN'APPLICAZIONE
SPECIFICA. LA RESPONSABILITA DI BARD PERIPHERAL VASCULAR NON INCLUDERA IN NESSUN CASO
DANNI INDIRETTI, ACCIDENTALI O CONSEQUENZIALI ORIGINATISI MANEGGIANDO O UTILIZZANDO IL
PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono alcuna esclusione delle garanzie implicite o dei danni accidentali o
consequenziali. Pertanto, in questi paesi I'utilizzatore potrebbe avere diritto a ulteriori risarcimenti.

Per informazione dell'utilizzatore sono inclusi una data di revisione e un numero di revisione delle presenti istruzioni
in quarta di copertina. Nel caso in cui siano trascorsi 36 mesi da tale data alluso del prodotto, si invita I'utente a
contattare Bard Peripheral Vascular per appurare la disponibilita di ulteriori informazioni sul prodotto.

Aghi per biopsia BARD® MaNum® assemblati in Messico.
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Instrucciones de empleo
Instrumento reutilizable para biopsia core Baro® MacnuM®
Aguija desechable para biopsia core con espaciador BARD® Macnum®

A. Informacién general y descripcion del dispositivo:

El instrumento BARD® Maanum® es un dispositivo para biopsia core tisular reutilizable equipado con un muelle. Tiene
profundidades de penetracion de 22 mm y 15 mm, a elegir. La aguja BARD® MacNum® es una aguja de biopsia core
para usar en un solo paciente y disefiada exclusivamente para ser utilizada con el instrumento reutilizable para
biopsia core BARD® MaaNum® en la obtencién muestras tisulares de biopsia core.

B. Forma de suministro:

+  Elinstrumento MacNuM® se vende sin esterilizar y es preciso descontaminarlo y procesarlo (p. ej.: limpiarlo,
lubricarlo, etc.) antes de que el usuario final lo utilice.

+  Las agujas para biopsia Macnum® se venden estériles para usar en un solo paciente y estan disponibles en
varios calibres y longitudes. Las agujas MacNum® se suministran estériles y apirégenas, a menos que el envase
haya sido abierto o dafiado.

C. Indicaciones de uso:
El sistema de biopsia Masnum® (instrumento y agujas) sirve para obtener biopsias de partes blandas tales como el
higado, los rifiones, la préstata, las mamas, el bazo, los ganglios linfaticos y diversos tumores de partes blandas.

D. Contraindicaciones:
No esta disefiado para usarlo en hueso.

E. Avisos:

1. Sedebe utilizar el buen juicio médico para considerar la realizacién de una biopsia en pacientes que
estén recibiendo una terapia anticoagulante o que sufran un trastorno hemorrégico.

2. Larecogida de varias muestras con la aguja puede ayudar a detectar cualquier tejido canceroso.

3. Una biopsia “negativa” en presencia de resultados radiograficos sospechosos no descarta la presencia
de carcinoma.

4. El cuidado médico del paciente después de la biopsia variara segtn la técnica de biopsia empleada
y la condicion fisioldgica de cada paciente. Se deben observar las constantes vitales y tomar otras
precauciones para evitar y/o tratar las posibles complicaciones que podrian estar asociadas con los
procedimientos de biopsia.

5. Laaguja desechable para biopsia core con espaciador MaeNum® se ha disefiado para utilizarla s6lo
una vez. Lareutilizacion de este dispositivo médico acarrea el riesgo de contaminacion cruzada
entre pacientes. Los dispositivos médicos, especialmente los que tienen luces largas y estrechas,
juntas o intersticios entre los componentes, son dificiles —si no imposibles— de limpiar una vez que
han estado en contacto por un tiempo indeterminado con liquidos o tejidos corporales que pueden
causar contaminacion por pirégenos o microorganismos. Los residuos del material bioldgico pueden
favorecer la contaminacion de los dispositivos con pirégenos o microorganismos capaces de causar
complicaciones infecciosas.

6. No reesterilice la aguja desechable para biopsia core con espaciador MaeNuM®. Después de una
reesterilizacion, no se garantiza la esterilidad del dispositivo por la posibilidad de que exista un grado
indeterminado de contaminacion con pirégenos o microorganismos, capaces de causar complicaciones
infecciosas. La limpieza, el reacondicionamiento y/o la reesterilizacién de este dispositivo médico
aumentan la probabilidad de fallos por los posibles efectos adversos en los componentes que se ven
afectados por los cambios térmicos y/o mecénicos.

F. Precauciones:

1. Use las agujas de biopsia BARD® MaaNum® solamente con el instrumento de biopsia BARD® Macnun®. No
podemos recomendar el uso de agujas de biopsia de otros fabricantes.

2. Este producto debe ser utilizado por un médico que esté totalmente familiarizado con las indicaciones, las
contraindicaciones, las limitaciones, los hallazgos tipicos y los posibles efectos secundarios de la biopsia core
con aguja, particularmente los relacionados con el 6rgano en el que se practica la biopsia.

3. Laintroduccion de la aguja en el cuerpo debe hacerse con control de imégenes (ecografia, rayos X, TC, etc.)

4. No pruebe nunca el instrumento mientras la aguja esté instalada en él. Esto podria causar dafios en la aguja
ylo lesiones al paciente/usuario.

5. Sise aplica una fuerza o resistencia inusual en el estilete mientras esta extendido fuera de la canula de
soporte, éste podria doblarse por la hendidura para las muestras, lo que, podria interferir en el funcionamiento
de la aguja.

6. Inspeccione el instrumento para ver si presenta signos de deterioro o dafios (grietas, ampollas,
desprendimiento del revestimiento, corrosion por picaduras). NO USE el producto si observa deterioros o
dafios.

7. Después de usar, las agujas Macnum® pueden suponer un peligro biolégico. Manipdilelo y deséchelo conforme
a la practica médica aceptada y a las leyes y normativas locales, estatales y federales correspondientes.
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G. Posibles complicaciones:

ESPANOL

Las posibles complicaciones asociadas con los procedimientos de biopsia core son especificas del punto de
aplicacion e incluyen, entre otras: hematoma; hemorragia; infeccion; lesion de los tejidos adyacentes; dolor,
sangrado; hemoptisis; hemotérax; perforacion de tejidos, 6rganos o vasos no objetivo; neumotérax; y embolia
gaseosa. La embolia gaseosa es una posible complicacion rara, pero grave, de los procedimientos de biopsia
pulmonar. El rapido deterioro del estado neurolégico y/o las arritmias cardiacas pueden ser indicativos de una

embolia gaseosa. Debe realizarse un diagnéstico y tratamiento rapidos si el paciente presenta signos o sintomas
de embolia gaseosa.

Equipo necesario:

Accesorios adecuados a la modalidad de obtencion de imagenes
Guantes y pafios quirirgicos

Anestésico local

BarD® TRUGUIDE® Canula coaxial (opcional)

Bisturi

Recipiente colector de muestras

Otros equipos seguin sea necesario

Instrucciones de uso:

Preparacion del instrumento para biopsia BARD® MacNUM®:
Después de seguir las instrucciones de reprocesamiento (consultar seccion J):

1.
2.

3.

4

Saque el instrumento del envase usando una técnica aséptica.

Sugerimos que mueva el instrumento en la palma de la mano poniendo los dedos sobre el deslizador de
activacion (ver Figura 1). Active el instrumento tirando hacia atras del deslizador de activacion con la méxima
presion hasta que los dos deslizadores estén totalmente acoplados. Observe que el indicador del estado esta
en rojo en este momento. (Ver Figuras 2A'y 2B.)

Pruebe el instrumento moviendo primero la palanca de seguridad de "S" (seguro) a "F" (disparo, listo) y luego
apriete el botdn de activacion para accionar el instrumento.

Vuelva a activar el instrumento.

ADVERTENCIA: CUANDO LA PALANCA DE SEGURIDAD ESTA EN LA POSICION “F”, EL INSTRUMENTO
ESTA LISTO PARA DISPARAR. HAY QUE TENER CUIDADO DE NO APRETAR INVOLUNTARIAMENTE EL
GATILLO Y DISPARAR EL INSTRUMENTO.
Seleccione la profundidad de penetracién de 22 mm o 15 mm moviendo la palanca de la parte trasera del
instrumento hasta el ajuste correspondiente.

Figura 1 Figura 2A Figura 2B

5.

Preparacién de la aguja de biopsia BARD® MacNum®:

La aguja tiene marcas centimétricas para medir la profundidad y esté equipada con un espaciador que mantiene la
posicién relativa del estilete y la canula durante la insercién en el paciente o en el instrumento BARD® MAGNUM®,
Antes de usar, determine cudl es el calibre y la longitud adecuados de la aguja necesaria para la biopsia especifica
que se va a realizar. Saque la aguja del envase y de la vaina protectora usando una técnica aséptica.

Precaucion: Antes de usar, inspeccione los componentes de la aguja para ver si estan dafiados. NO USE la aguja
si los componentes estan dafiados. Nota: La punta esta fabricada con un pequefio doblez trasero. Esto no es
un defecto.

Procedimiento para biopsia:
El procedimiento para biopsia debe realizarse usando una técnica aséptica adecuada.

1.

Prepare el lugar segln sea necesario. Primero se debe administrar la anestesia adecuada en la incision de la
piel.

Recomendacion: Para facilitar la insercion, pinche la piel con un bisturi en el sitio de entrada.
2. Colocacion:

a) Con el instrumento y la aguja para biopsia BARD® MacNum®: Abra la tapa del instrumento activado. Alinee
los orificios de la boca de conexion de las agujas con los postes de los deslizadores mdviles del instrumento.
Cierre parcialmente la tapa para mantener la posicion de la boca de conexion de las agujas. Comprima los
extremos del espaciador para liberarlo y retirarlo (ver Figura 3). Cierre la tapa. Introduzca la aguja, con control
de imagenes cuando proceda, a través de la incision hasta que la punta de la aguja esté en posicion proximal
con respecto a la zona donde se va a practicar la biopsia.
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Figura 3

b) SOLO con la aguja para biopsia con el espaciador BARD® MagNum®:

Introduzca la aguja con el espaciador exclusivo acoplado, con control de imagenes cuando proceda, a través
de la incision hasta que la punta de la aguja esté en posicién proximal con respecto a la zona donde se va a
practicar la biopsia. Cuando se confirme la posicién, acople el instrumento de biopsia BArRo® Maanum® activado.
Alinee con cuidado los orificios de la boca de conexion de las agujas con los postes de los deslizadores méviles
del instrumento, para mantener la orientacion de la aguja. Cierre parcialmente la tapa para mantener la posicion
de la boca de conexion de las agujas. Comprima los extremos del espaciador para liberarlo y retirarlo (ver
Figura 3). Cierre la tapa.

3. Mientras mantiene la posicién de instrumento y la orientacion de la aguja, mueva la palanca de seguridad de
"S" (seguro) a “F" (disparo, listo). Apriete el boton de activacion para hacer que el estilete y la canula avancen
automaticamente.

4. Retire el instrumento y la aguja del paciente.

Nota: No es necesario sacar la aguja del instrumento para recuperar la muestra de tejido de la biopsia core.

5. Deje al descubierto la muestra tirando hacia atras del deslizador de activacion blanco UNA VEZ. Tenga en
cuenta que el indicador de estado es de color plata en una mitad y de color rojo en la otra mitad, y que la
hendidura para las muestras queda expuesta. Retire la muestra.

6. Active el instrumento tirando hacia atras del deslizador de activacion blanco una vez méas. El indicador de
estado esta en rojo en ese momento. Tome més biopsias si es necesario. Si NO va a tomar mas biopsias, retire
y deseche la aguja, libere el mecanismo de seguridad y dispare el instrumento. El indicador de estado es de
color plata en este momento, lo que indica que el instrumento no esta activado.

Nota: Si se recogen varias muestras, inspeccione la aguja para ver si la punta esta dafiada, el eje esta

doblado o por si hubiera otras imperfecciones después de obtener cada muestra. No use la aguja si observa

alguna imperfeccion

Bar0® recomienda limpiar y lubricar el instrumento Macnum® antes de cada uso. Los usuarios finales pueden

esterilizar el instrumento después de cada limpieza y lubricacion.

J. Instrucciones de reprocesamiento del instrumento MaGNUM®:

Instrucciones para el método de limpieza automatica y la desinfeccion térmica
*  NO use glutaraldehido al 2% ni otras soluciones bactericidas.

* NO use limpiadores muy alcalinos o muy acidi
« NO limpie con gl de clorhexidi

* NO esterilice por irradiacion.

« USE equipo protector personal adecuado conforme al protocolo del centro.

1o ni ninglin otro agente que contenga alcohol.

PASO INSTRUCCIONES PARA EL METODO DE LIMPIEZA AUTOMATICA Y LA
DESINFECCION TERMICA
Momento de Ningtn requisito en particular.
utilizacion
Contencion y Ningun requisito en particular.
transporte
Instrumento Nota: Para facilitar el reprocesamiento, el instrumento para biopsia Magnum® tiene
Preparacion que estar en la posicion de 22 mm con la tapa abierta. Esta configuracion permite

el acceso 6ptimo a las zonas internas para la limpieza.
Retire y deseche la aguja. No se recomienda desmontar més el instrumento MAGNUM®.

Impregnacion Prepare la cantidad suficiente de limpiador multienzimatico (p. e].: STERIS® EnzyCARE
enzimatica previa | 28), siguiendo las instrucciones del fabricante, para cubrir por completo el instrumento
MaGNUM®.

Deje el instrumento remojando en la solucién de limpieza enzimatica durante al menos
5 minutos.

Use una jeringa estéril para introducir la solucion limpiadora hasta las zonas de dificil
acceso (p. ej.. hendiduras, roscas) del instrumento.

Accione el instrumento mientras esté en la solucion dlimpiadora para asegurarse de que
la solucién llegue hasta las zonas de dificil acceso.
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PASO

INSTRUCCIONES PARA EL METODO DE LIMPIEZA AUTOMATICA Y LA

DESINFECCION TERMICA

Aclarado Prepare un bafio de aclarado con agua fresca del grifo que cubra completamente el
instrumento.

Con la tapa abierta, aclare el instrumento a) agitandolo bajo el nivel del agua, b)
poniéndolo por encima del nivel de agua y c) volviéndolo a sumergir bajo el nivel del
agua.

Repita este proceso hasta que no queden restos visibles de solucion limpiadora. Accione
elinstrumento mientras esté en el agua de aclarado para asegurarse de que el agua
llegue hasta las zonas de dificil acceso.

Nota: El instrumento no se debe aclarar bajo agua corriente, ya que puede salpicar
y contaminar al usuario.

Limpieza manual Prepare la cantidad suficiente de solucion de limpieza manual (p. j.: STERIS® Manu-
Klenz®) de acuerdo con las instrucciones de su fabricante, para cubrir por completo el
instrumento.

Ponga el instrumento en la solucion de limpieza manual.

Mientras sujeta el instrumento bajo el nivel de la solucién y usando un cepillo de cerdas
blandas, cepille todas las zonas accesibles del instrumento hasta que no queden restos
visibles de residuos o suciedad.

Opere el instrumento mientras esta bajo la solucién limpiadora para asegurarse de que
ésta llega hasta las zonas de dificil acceso del instrumento.

Utilice una jeringuilla estéril para introducir la solucién limpiadora manual en las zonas de
dificil acceso del instrumento (p. ej., hendiduras, roscas). Repita todos los pasos hasta
que no queden signos de residuos o suciedad.

Aclarado Prepare un bafio de aclarado con agua fresca del grifo que cubra completamente el
instrumento.

Con la tapa abierta, aclare el instrumento a) agitandolo bajo el nivel del agua, b)
poniéndolo por encima del nivel de agua y c) volviéndolo a sumergir bajo el nivel de agua.
Accione el instrumento mientras esta en el agua de aclarado para asegurarse de que el
agua llegue hasta las zonas de dificil acceso.

Repita el aclarado hasta que no queden restos visibles de solucion limpiadora.

Nota: El instrumento no se debe aclarar bajo agua corriente, ya que puede salpicar
y contaminar al usuario.

Limpieza Llene una unidad de limpieza ultrasénica con solucién de limpieza multienzimatica

ultrasénica preparada siguiendo las instrucciones del fabricante y usando agua procesada (p. j.:
agua desionizada). La solucion de limpieza enzimatica debe ser suficiente para cubrir por
completo el instrumento.

Asegurese de que la tapa del instrumento esté abierta y de que los mecanismos internos
del instrumento estén orientados hacia arriba.

Someta el instrumento a la accién de los ultrasonidos durante 15 minutos como minimo
con una frecuencia de 40 kHz.

Use una jeringuilla estéril para introducir la solucién limpiadora en las zonas de dificil
acceso del instrumento.

Accione el instrumento mientras esta bajo la solucién limpiadora para asegurarse de que
la solucion llegue hasta las zonas de dificil acceso del instrumento.

Aclarado Prepare un bafio de aclarado con agua fresca del grifo que cubra completamente el

instrumento.

Con la tapa abierta, aclare el instrumento a) agitandolo bajo el nivel del agua, b)
poniéndolo por encima del nivel de agua y c) volviéndolo a sumergir bajo el nivel de agua.
Accione el instrumento mientras esta en el agua de aclarado para asegurarse de que el
agua llegue hasta las zonas de dificil acceso.

Repita el aclarado hasta que no queden restos visibles de solucion limpiadora.

Nota: El instrumento no se debe aclarar bajo agua corriente, ya que puede salpicar
y contaminar al usuario.
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PASO

INSTRUCCIONES PARA EL METODO DE LIMPIEZA AUTOMATICA Y LA
DESINFECCION TERMICA

Lavadora-
Desinfectadora
Limpiezay
desinfeccion
térmica

Con la tapa abierta, ponga el instrumento en la lavadora-desinfectadora con los
mecanismos internos orientados hacia el techo de la lavadora-desinfectadora.No coloque
otros instrumentos sobre el instrumento Magnum®

Procese el instrumento mediante el siguiente ciclo:

Phase Recirculacion, | Temperatura Tipo de
tiempo en del agua detergente,
minutos concentracion
(si procede)
Prelavado 05:00 Agua corriente fria: N/A
16°C méximo
Lavado 05:00 Agua corriente Limpiador
enzimatico caliente: enzimatico
43°C minimo
Lavado 1 10:00 Punto de ajuste 60°C Limpiador pH
neutro
Aclarado 2 05:00 Agua corriente N/A
caliente:
43°C minimo
Desinfeccion 05:00 Agua corriente N/A
térmica caliente:
85°C minimo

Inspeccion visual

Inspeccione el instrumento para asegurarse de que se han eliminado todos los residuos
0 la suciedad.

La inspeccion se debe realizar en una zona bien iluminada.

Si quedan restos visibles de residuos o suciedad, repita todos los pasos anteriormente
mencionados hasta que no queden restos visibles de residuos o suciedad.

Método de limpieza

manual

PASO INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA MANUAL CON EXPOSICION
A ULTRASONIDOS
Momento de Ningtin requisito en particular.
utilizacion
Contencién Ningtin requisito en particular.
y transporte

Preparacion del
instrumento

Nota: El instrumento para biopsia Macnum® debe estar en la posicién de 22 mm,
ya que esta configuracion permite el acceso 6ptimo a las zonas internas para la
limpieza.

Retire y deseche la aguja. No se recomienda desmontar més el instrumento MAGNUM®.

Aclarado inicial

Prepare un bafio de aclarado con agua fresca del grifo.

Nota: El instrumento para biopsia MacNum® debe estar en la posicién de 22 mm,

ya que esta configuracion permite el acceso 6ptimo a las zonas internas para la
limpieza.

Retire y deseche la aguja. No se recomienda desmontar més el instrumento MAGNUM®.
Con la tapa abierta, aclare el instrumento a) agitandolo bajo el nivel del agua,

b) poniéndolo por encima del nivel de agua y c) volviéndolo a sumergir bajo el nivel de
agua. Repita este proceso hasta que no queden restos visibles de solucion limpiadora.
Nota: El instrumento no se debe aclarar bajo agua corriente, ya que puede salpicar
y contaminar al usuario.
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PASO INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA MANUAL CON EXPOSICION
A ULTRASONIDOS

Impregnacion Con agua corriente templada, prepare la cantidad suficiente de limpiador multienzimatico
enzimatica previa | (p. €j.: Ruhof® Endozime® AW Plus o limpiador enzimético Getinge® Renuzyme WR),
siguiendo las instrucciones del fabricante, para cubrir por completo el instrumento
Maanuv®. Deje el instrumento MaaNum® remojando en el limpiador con la tapa abierta
durante 30 minutos como minimo a temperatura ambiente.

Limpieza manual Mientras sujeta el instrumento bajo el nivel de la solucion, con un cepillo de cerdas blandas
cepille con la solucion enzimatica todas las superficies accesibles intemas y externas durante
al menos un minuto para retirar la sangre y/o los residuos. Tire hacia atras y retenga el
deslizador de activacion una vez y limpie la parte interna del dispositivo durante un minuto
mas para asegurarse de que el cepillo llegue hasta todas las zonas accesibles del interior del
dispositivo.

Mientras mueve el deslizador de activacion hacia atras y hacia adelante, use una jeringuilla
estéril llena de solucion de limpieza enzimética e irrigue las zonas de dificil acceso, como las
roscas y las hendiduras, con la solucion de limpieza enzimética.

Aclarado Prepare un bafio de aclarado con agua fresca del grifo que cubra completamente el
instrumento.

Con la tapa abierta, aclare el instrumento a) agitandolo bajo el nivel del agua, b)
poniéndolo por encima del nivel de agua y c) volviéndolo a sumergir bajo el nivel de agua.
Repita este proceso hasta que no queden restos visibles de solucion limpiadora.

Accione el instrumento mientras esta en el agua de aclarado para asegurarse de que el
agua llegue hasta las zonas de dificil acceso.

Nota: El instrumento no se debe aclarar bajo agua corriente, ya que puede salpicar
y contaminar al usuario.

Exposicion a Llene un sonicador con solucion de limpieza multienzimatica preparada siguiendo
ultrasonidos las instrucciones del fabricante y usando agua templada procesada (p. ej.: agua
desionizada). Cerciérese de que haya agua suficiente en el sonicador para que entre en
contacto con la rejilla/bandeja una vez que esté dentro del sonicador. Tenga cuidado de
no poner otros instrumentos sobre el instrumento MAGNUN®.

Ponga la rejilla/bandeja en el sonicador y encienda el sonicador durante 30 minutos como
minimo antes de introducir el instrumento en el bafio (de acuerdo con las instrucciones de
desgasificacion del fabricante).

Asegurese de que la tapa del instrumento esté abierta y de que el dispositivo esté
orientado hacia arriba. Cologue el instrumento en la rejilla/bandeja.

Exponga el instrumento a ultrasonidos durante 30 minutos como minimo.

Aclarado final Después de la exposicion a ultrasonidos, prepare un bafio de aclarado con agua fresca
del grifo.

Con la tapa abierta, aclare el instrumento a) agitandolo bajo el nivel del agua, b)
poniéndolo por encima del nivel de agua y c) volviéndolo a sumergir bajo el nivel de agua.
Repita este proceso hasta que no queden restos visibles de solucion limpiadora.

Accione el instrumento mientras esta en el agua de aclarado para asegurarse de que el
agua llegue hasta las zonas de dificil acceso.

Nota: El instrumento no se debe aclarar bajo agua corriente, ya que puede salpicar
y contaminar al usuario.

Inspeccion Inspeccione el instrumento para asegurarse de que se han eliminado todos los residuos
0 la suciedad.

La inspeccion se debe realizar en una zona bien iluminada.

Si quedan restos visibles de residuos o suciedad, repita todos los pasos anteriormente
mencionados hasta que no queden restos visibles de residuos o suciedad.

Lubricacion:

BarD® recomienda limpiar y lubricar el instrumento Macnun® después de cada uso para mejorar el rendimiento y la
vida dtil del instrumento. Se debe usar un lubricador sin silicona de calidad médica, compatible con la esterilizacion
por vapor, para lubricar el instrumento MaaNuM® (p. ej.: Aesculap® Sterilit® | Qilspray JG 600, Miltex® Spray

Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate #850150). Consulte las instrucciones de uso del lubricante seleccionado.
Aseglirese de que todas las partes méviles del instrumento Maanum® estén lubricadas.
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Instrucciones para la esterilizacion por vapor:

Precauciones:

+  Retire y deseche la aguja. No se recomienda desmontar mas el instrumento MAGNUM®.

NO use glutaraldehido al 2% ni otras soluciones bactericidas.

NO use limpiadores muy alcalinos o muy acidicos.

NO limpie con gluconato de clorhexidina concentrado ni ningdn otro agente que contenga alcohol.

NO esterilice por irradiacion.

USE equipo protector personal adecuado conforme al protocolo del centro.

+ Antes de la esterilizacién, el instrumento para biopsia MacNum® se debe limpiar adecuadamente, lubricar y
envasar de acuerdo con estas instrucciones de empleo.

+  Para la esterilizacién, el instrumento para biopsia MasNum® tiene que estar en la posicién de 22 mm y apagado.

+  Cuando proceda, el instrumento se debe envasar en dos bolsas de esterilizacion antes de la esterilizacion.

+ Se deben usar indicadores bioldgicos y/o integradores de vapor dentro de la carga del esterilizador para
asegurarse de cumplir con las condiciones de esterilizacion adecuadas de tiempo, temperatura y vapor
saturado.

+ Para garantizar la eficacia, los procesos de esterilizacién deberan validarse y vigilarse adecuadamente con
controles bioldgicos apropiados.

Se puede usar cualquiera de las siguientes nueve opciones de ciclos de esterilizacion para esterilizar el instrumento

de biopsia MagNUM®.

TONVdS3

OPCIONES DE TEMPERATURA TIEMPO DE TIEMPO DE EJ;E’IVJ\WS\IETO
DESPLAZAMIENTO DE TODO EL EXPOSICION DE SECADO A TEMPERATURA
DE GRAVEDAD cIcLO TODO EL CICLO (en camara) AMBIENTE
1 250°F (121°C) 40 minutos 45 minutos 30 minutos
2 270°F (132°C) 15 minutos 45 minutos 30 minutos
8 275%F (135°C) 10 minutos 30 minutos 30 minutos
OPCION RAPIDA DE
DESPLAZAMIENTO 270°F (132°C) 10 minutos N/A N/A
DE GRAVEDAD
TIEMPO DE TIEMPO DE
OPCIONES DE T%’gi%%g :TA EXTPIggIF(,:(IJO[l)\IEDE EXPOSICION ENFRIAMIENTO
PREVACIO cicLo TODO EL CICLO DE SECADO A TEMPERATURA
(en camara) AMBIENTE
1 270°F (132°C) 4 minutos 30 minutos 30 minutos
2 273°F (134°C) 5 minutos 30 minutos 30 minutos
3 273°F (134°C) 18 minutos 30 minutos 30 minutos
4 275°F (135°C) 3 minutos 20 minutos 30 minutos
OPCION RAPIDA or (1990 .
DE PREVACIO 270°F (132°C) 4 minutos N/A N/A

Nota: Los pasos de reprocesamiento anteriormente mencionados han sido validados y se recomiendan de
acuerdo con las normas correspondientes de la industria, tales como AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 e ISO 17664.
Para obtener mas informacion sobre la limpieza, lubricacion y esterilizacion, o asistencia técnica, llame a los
Servicios Médicos y Servicio Técnico de Bard al 1-800-562-0027 (fuera de EE.UU.: 01-770-784-6704).

39



ESPANOL

GUIA PARA LA RESOLUCION DE PROBLEMAS
PROBLEMA PRUEBE ESTO SI ESTO NO FUNCIONA
+ Resulta dificil activar el instrumento o « Cologue el instrumento en la mano + Devuélvalo a Bard para que lo repare.
no se activa por completo. correctamente (Seccion ). Dentro de EE.UU., llame al 1-800-526-4455,
+ Tire hacia atras el deslizador de activacion hast ext. 9-6266 y fuera de EE.UU.
eltope (ecton ) o CNACENTASE ) g 01.770.764-6266 para ecii
+ Asegurese de que el mecanismo de seguridad ;ﬂéﬂ%ﬁf”es pata a devolucién del
N0 esté en la posicion "F" (Seccion |). :
« Limpie y lubrique el instrumento (Seccion J).
+ Resulta dificil disparar el instrumento o « Asegrese de que el instrumento esté totalmente | + Devuélvalo a Bard para que lo repare.
no dispara. activado (Seccion ). Dentro de EE.UU., llame al 1-800-526-4455,
+ Aseglrese de que el mecanismo de seguridad ext. 9-6266 y fuera de EE.UU.
esté en la posicion "F" (Seccion I). al 01-770-784-6266 para recibir
+ Limie y lub Jinst fo (Seccion J instrucciones para la devolucion del
impie y lubrique el instrumento (Seccion J). producto.

+ Elinstrumento no dispara. + Limpie y lubrique el instrumento (Seccién J). + Devuéivalo a Bard para que lo repare.
Dentro de EE.UU., llame al 1-800-526-4455,
ext. 9-6266 y fuera de EE.UU.
al 01-770-784-6266 para recibir
instrucciones para la devolucion del
producto.

+ No se puede cambiar entre las « Asegrese de que el instrumento esté totalmente | + Devuélvalo a Bard para que lo repare.

posiciones de 15 mm y 22 mm. activado (Seccion ). Dentro de EE.UU., llame al 1-800-526-4455,
. ? i6 ext. 9-6266 y fuera de EE.UU.

Limpie y lubrique el instrumento (Seccion J). o GL-T70.764-6266 pava recibr
instrucciones para la devolucion del
producto.

Garantia:

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador de este producto que no tendré ningdn defecto material
ni de fabricacion durante un periodo de un afio desde la fecha de la primera compra. La responsabilidad, segin
esta garantia limitada de producto, se limitara a la reparacion o sustitucion del producto defectuoso, a discrecién
exclusiva de Bard Peripheral Vascular, o al reembolso del precio neto pagado. El desgaste producido por un uso

normal o los defectos resultantes del uso incorrecto de este producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA DEL PRODUCTO
REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO, AUNQUE SIN
CARACTER EXCLUYENTE, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA
UNA FINALIDAD CONCRETA. EN NINGUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSABLE
ANTE USTED POR DARNOS INDIRECTOS, ACCIDENTALES O CONSECUENCIALES RESULTANTES DE LA
MANIPULACION O USO DE ESTE PRODUCTO.

Algunos estados/paises no permiten la exclusion de garantias implicitas o de dafios accidentales o consecuenciales.
Puede que tenga derecho a recursos adicionales conforme a la legislacion de su estado/pais.

Se incluye en la Gltima pagina de este manual una fecha de emision o revision y un niimero de revision de estas
instrucciones para informacion del usuario. Si han transcurrido 36 meses entre esta fecha y el uso del producto,
el usuario deberé ponerse en contacto con Bard Peripheral Vascular para ver si existe nueva informacion sobre el
producto.

Agujas para biopsia BARD® MaNum® montadas en México.
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Gebruiksaanwijzing
BarD® MacNum® Hollenaaldbiopsie-instrument voor herhaald gebruik
BarD® Macnum® Holle biopsienaald voor eenmalig gebruik met stabilisator

A. Algemene informatie en beschrijving van het hulpmiddel:

Het BARD® MacNum® biopsie-instrument is een door een veer bediend, herhaaldelijk te gebruiken hulpmiddel voor
het nemen van hollenaaldbiopten. De penetratiediepte is instelbaar op 15 en 22 mm. De BARD® MacNum® naald
is een holle biopsienaald voor gebruik bij één enkele patiént in combinatie met het BARD® MaNum® herbruikbare
hollenaaldhiopsie-instrument om hollenaaldbiopten van weefsels te nemen.

B. Aflevering:

+ Het Maanum® instrument wordt niet-steriel verkocht en dient vo6r gebruik door de eindgebruiker te worden
gereinigd en behandeld (bv. schoonmaken, smeren, enz.).

+ De Macnum® biopsienaalden worden steriel geleverd uitsluitend voor gebruik bij één enkele patiént en zijn
verkrijgbaar in verschillende diktematen en lengten. De MaNun® naalden worden steriel en niet-pyrogeen
geleverd, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

C. Indicaties voor gebruik:
Het Maanum® biopsiesysteem (instrument en naalden) is bedoeld voor het nemen van biopten uit weke delen, zoals

lever, nier, prostaat, borst, milt, lymfklieren en diverse lelentumoren.

D. Contra-indicaties:
Niet bedoeld voor gebruik in bot.

E. Waarschuwingen:
1. Als een biopsie wordt overwogen bij patiénten die antistollingsmiddelen gebruiken of die een
stollingsstoornis hebben dient een zorgvuldige medische afweging te worden gemaakt.

2. Het nemen van meerdere hollenaaldhiopten kan de kans vergroten dat kankerweefsel wordt opgespoord.
Een “negatief” biopt bij verdachte rontgenbevindingen sluit de aanwezigheid van een carcinoom niet uit.

@

4. De nazorg van een patiént na biopsie kan verschillen met de gebruikte biopsietechniek en de
fysiologische toestand van de individuele patiént. De vitale functies moeten worden geobserveerd en
andere voorzorgsmaatregelen moeten worden getroffen om potentiéle complicaties die kunnen verband
houden met een hiopsieprocedure te vermijden en/of te behandelen.

5. De Macnum® wegwerpbare holle biopsienaald met spacer is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Hergebruik van dit medische hulpmiddel brengt het risico van kruisbesmetting van patiénten met zich
mee; het reinigen van medische hulpmiddelen (met name hulpmiddelen met lange en kleine lumina,
naden en/of spleten tussen onderdelen) kan namelijk moeilijk of onmogelijk zijn wanneer het medische
hulpmiddel gedurende onbepaalde tijd in aanraking is gekomen met lichaamsvloeistoffen of weefsels
met een mogelijk pyrogene of microbiéle besmetting. De achtergebleven resten biologisch materiaal
kunnen de besmetting van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen bevorderen, hetgeen tot
infectieuze complicaties kan leiden.

6. De MacNumM® wegwerpbare holle biopsienaald met spacer mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Na
hersterilisatie is de steriliteit van het product niet gegarandeerd vanwege een ondefinieerbare mate van
mogelijk pyrogene of microbiéle besmetting, hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden. Reiniging,
ontsmetting en/of hersterilisatie van dit medische hulpmiddel vergroten de kans dat het hulpmiddel een
storing zal vertonen als gevolg van mogelijke ongunstige effecten op onderdelen die door thermische
en/of mechanische veranderingen zijn beinvioed.

F. Voorzorgen:

1. Gebruik uitsluitend BARD® MaaNum® biopsienaalden met het BARD® MacNum® biopsie-instrument. Het gebruik met

biopsienaalden van andere fabrikanten kunnen we niet aanbevelen.

2. Dit product dient te worden gebruikt door een arts die volkomen vertrouwd is met de indicaties, contra-indicaties,

beperkingen, meest voorkomende bevindingen en mogelijke bijwerkingen van hollenaaldbiopsieén, in het
bijzonder met betrekking tot het specifieke orgaan dat wordt gebiopteerd.

3. Het inbrengen van de naald in het lichaam dient te geschieden onder observatie met een beeldvormende
techniek (echo, rontgen, CT, enz.).

4. Het instrument nooit testen terwijl de naald in het instrument is geinstalleerd. Dit kan leiden tot beschadiging van

de naald en/of letsel bij de patiént/gebruiker.

5. Ongebruikelijke kracht, uitgeoefend op het stilet, of ongebruikelijke weerstand tegen het stilet terwijl dit uit de
steunende canule steekt kan ertoe leiden dat het stilet verbuigt op de plaats van de uitsparing voor het hiopt.
Een verbogen bioptuitsparing kan de functie van de naald nadelig beinvioeden.

6. Inspecteer het instrument op tekenen van achteruitgang of beschadiging (barsten, blaarvorming, loslaten van de
coating, putjes). NIET GEBRUIKEN als achteruitgang of beschadigingen worden vastgesteld.

7. Macnum® naalden kunnen na gebruik een potentieel gevaar voor de gezondheid vormen. Dit product moet
worden gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk is in de medische praktijk en conform de
van toepassing zijnde plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.
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G. Potentiéle complicaties:

Mogelijke complicaties die gepaard kunnen gaan met hollenaaldbiopsies zijn afhankelijk van de plaats van
inbrenging en omvatten onder meer: hematoom; hemorragie; infectie; beschadiging van het aanliggende
weefsel; pijn; bloeding; hemoptysis; hemothorax; perforatie van ander weefsel, organen of vaten; pneumothorax;
en luchtembolie. Luchtembolie is een zeldzame maar ernstige mogelijke complicatie van longbiopsies. Snelle
verslechtering van de neurologische status en/of hartaritmie kunnen wijzen op een luchtembolie. Snelle
diagnosestelling en behandeling moeten worden overwogen indien de patiént tekenen of symptomen van een
luchtembolie vertoont.

H. Benodigde apparatuur:

+  Geschikte beeldvormende apparatuur

+  Chirurgische handschoenen en afdeklakens

+  Lokaal anestheticum

+ Baro® TRUGUIDE® Coaxiale canule (optioneel)
«  Scalpel

+  Opvangpotje voor het biopt

+  Andere apparatuur indien nodig

I Gebruiksaanwijzing:

Voorbereiding van het BARD® MacNum® biopsie-instrument:

Na de aanwijzingen voor hergebruik (zie paragraaf J) te hebben uitgevoerd:

1. Neem het instrument op steriele wijze uit de verpakking.

2. Onze suggestie is dat u het instrument in de handpalm neemt met de vingers op de witte spanschuif (zie
afbeelding 1). Laad (span) het instrument door de witte spanschuif tweemaal volledig naar achteren te trekken
tot beide sleden geheel gespannen zijn. Merk op dat de statusindicator nu rood is. (Zie afbeelding 2A en 2B.)

3. Test hetinstrument nu door eerst de veiligheidspal van "S" (Safe) op "F" (Fire, gereed) te zetten en druk dan op
de trekkerknop om met het instrument te schieten.

4. Span het instrument opnieuw.

WAARSCHUWING: ALS DE VEILIGHEIDSPAL IN DE STAND "F" STAAT, IS HET INSTRUMENT GEREED OM TE

SCHIETEN. ER MOET DAN VOOR WORDEN OPGEPAST OM NIET ONGEWILD OP DE KNOP TE DRUKKEN EN

HET INSTRUMENT AF TE VUREN.

5. Kies de gewenste penetratiediepte van 22 of 15 mm door de hendel aan de achterkant van het instrument in de
juiste stand te zetten.

Afbeelding 1 Afbeelding 2A Afbeelding 2B

Voorbereiding van de Baro® Maanum® biopsienaald:

De naald heeft centimetermarkeringen om de diepte te meten en is verpakt met een stabilisator (spacer). De
stabilisator houdt de relatieve positie van stilet en canule constant tiidens het inbrengen, in de patiént of in het BARD®
Macnum® instrument. Vo6r gebruik moet u de gewenste diktemaat en lengte van de naald voor de specifieke te
verrichten biopsieprocedure bepalen. Neem de naald op steriele wijze uit de verpakking en uit de beschermhuls.
Opgelet: Inspecteer vadr gebruik de naaldonderdelen op beschadigingen. NIET GEBRUIKEN als de
naaldonderdelen beschadigd zijn. NB: De tip is met een lichte buiging naar achteren gemaakt. Dit is geen
defect.

Biopsieprocedure:

Het nemen van een biopt moet op de juiste aseptische wijze gebeuren.

1. Bereid de biopsieplaats voor zoals geindiceerd. Alvorens een incisie in de huid te maken dient een lokaal
anestheticum te worden toegediend.

Aanbeveling: Maak met een scalpel een prikwondje in de huid op de inbrengplaats om de naald gemakkelijker in

te kunnen brengen.

2. Positionering:
a) Met het BARo® MacNuM® biopsie-instrument en de biopsienaald: Open het deksel van het gespannen
instrument. Lijn de gaatjes op de naaldvattingen uit met de pennen van de instrumentensleden. Sluit het deksel
gedeeltelik om de positie van de naaldvattingen te behouden. Knijp de uiteinden van de stabilisator samen om
deze los te maken en weg te nemen (zie afbeelding 3). Sluit het deksel. Breng de naald, zonodig onder visuele
controle via beeldvorming, door de incisie in tot de punt van de naald zich proximaal van het te biopteren gebied
bevindt.
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b) Met ALLEEN de Baro® Maanum® biopsienaald met stabilisator:

Breng de naald met de unieke stabilisator eraan bevestigd door de incisie in onder controle van een
beeldvormende techniek totdat de punt van de naald zich proximaal van het te biopteren gebied bevindt. Als de
juiste ligging is bevestigd, maakt u het vooraf gespannen Baro® MaNuM® biopsie-instrument erop vast. Lijn de
gaatjes op de naaldvattingen uit met de pennen van de instrumentsledes, erop lettend de naaldligging niet te
veranderen. Sluit het deksel gedeeltelijk om de positie van de naaldvattingen te behouden. Knijp de uiteinden
van de stabilisator samen om deze los te maken en weg te nemen (zie afbeelding 3). Sluit het deksel.

3. Zetde veiligheidspal van "S" (Safe) op "F" (Fire, gereed), zonder de positie van het instrument en de richting
van de naald te veranderen. Druk de trekkerknop in waardoor stilet en canule beide automatisch opschuiven.

4. Verwijder instrument en naald uit de patiént.

Opmerking: Het is niet nodig de naald van het instrument los te maken om het hollenaaldbiopt eruit te

nemen.

5. Maak het biopt zichtbaar door EENMAAL aan de witte spanschuif te trekken. Merk op dat de statusindicator nu
half zilver, half rood is en dat de bioptuitsparing bloot ligt. Verwijder het biopt.

6. Span het instrument door de witte spanschuif nogmaals naar achteren te trekken. De statusindicator is nu rood.
Neem indien gewenst meer biopten. Als er GEEN biopten meer worden genomen, verwijder dan de naald en
werp deze weg, haal de veiligheidspal eraf en vuur het instrument af. De statusindicator is nu zilverkleurig ten
teken dat het instrument niet gespannen is.

Opmerking: Als u meer biopten neemt, inspecteer dan de naald op een beschadigde punt, een verbogen

schacht of andere onvolmaaktheden na het nemen van ieder biopt. Gebruik de naald niet als er

onvolmaaktheden worden waargenomen.

BarD® beveelt aan het Macnum® instrument voér ieder gebruik te reinigen en te smeren. De eindgebruiker kan het

instrument na iedere reinigings- en smeerbeurt steriliseren.

J. Aanwijzingen voor ontsmetting van Maenum® instrument:

Automatische reinigingsmethode en instructies voor thermische desinfectie

+  Gebruik GEEN 2% glutaaraldehyde of andere bacteriedodende oplossingen.

+  Gebruik GEEN sterk alkalische of sterk zure reinigingsmiddelen.

+  Gebruik GEEN geconcentreerd chloorhexidinegluconaat of ander alcoholbevattend middel voor de reiniging.

*  NIET steriliseren door bestraling.

*  GEBRUIK WEL geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen zoals in het protocol van uw instelling
aangegeven.

STAP AUTOMATISCHE REINIGINGSMETHODE EN INSTRUCTIES VOOR
THERMISCHE DESINFECTIE

Plaats van gebruik | Geen specifieke eisen.

Verpakking en Geen specifieke eisen.

transport

Voorbereiding Opmerking: Om het hergebruik te vergemakkelijken moet het Magnum® biopsie-
instrument instrument in de 22 mm stand staan met het deksel open. Deze stand biedt optimale

toegang tot de binnenkant voor de reiniging.

Verwijder de naaldonderdelen en werp deze weg. Verdere demontage van het Macnum®
instrument wordt niet aanbevolen.

Voorweken in Maak voldoende van een multi-enzymoplossing klaar (bv. STERIS® EnzyCARE
enzymoplossing 29), volgens de aanwijzingen van de fabrikant, om het Maenun® instrument

volledig te bedekken. Laat het instrument ten minste 5 minuten in de enzymatische
reinigingsoplossing weken.

Gebruik een steriele spuit om de reinigingsoplossing op de moeilijk te bereiken plaatsen
(bv. spleten, schroefdraden) van het instrument te brengen.

Span het instrument en vuur het af in de reinigingsoplossing om te zorgen dat de
reinigingsoplossing tot in de moeilijk te bereiken plaatsen doordringt.
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STAP

AUTOMATISCHE REINIGINGSMETHODE EN INSTRUCTIES VOOR
THERMISCHE DESINFECTIE

Spoelen

Maak een spoelbad klaar met voldoende lauw kraanwater om het instrument geheel te
bedekken.

Spoel het instrument met open deksel door het a) onder water te bewegen, b) door het
instrument uit het water te tillen en het c) weer onder te dompelen. Herhaal dit tot er geen
zichtbare resten van de reinigingsoplossing over zijn.

Span het instrument en vuur het af in het spoelwater om te zorgen dat het water tot in alle
moeilijk te bereiken plaatsen doordringt.

Opmerking: Het instrument mag niet onder stromend water worden
schoongespoeld omdat dit kan leiden tot spatten en contaminatie van de gebruiker.

Handmatige
reiniging

Maak genoeg handreinigingsoplossing klaar (bv. STERIS® Manu-Klenz®) volgens de
aanwijzingen van de fabrikant om het instrument volledig te bedekken.

Leg het instrument in de handreinigingsoplossing.

Houd het instrument onder het opperviak en borstel alle toegankelijke delen van het
instrument met een zachte borstel af tot er geen zichtbaar vuil of verontreinigingen meer
op zit.

Span het instrument en vuur het af in de reinigingsoplossing om te zorgen dat de
reinigingsoplossing tot in de moeilijk te bereiken plaatsen doordringt.

Gebruik een steriele spuit om de reinigingsoplossing handmatig op de moeilijk te bereiken
plaatsen (bv. spleten, schroefdraden) van het instrument te brengen.

Herhaal alle stappen tot er geen zichtbaar vuil of verontreinigingen meer op zit.

Spoelen

Maak een spoelbad klaar met voldoende lauw kraanwater om het instrument geheel te
bedekken.

Spoel het instrument met open deksel door het a) onder water te bewegen, b) door het
instrument uit het water te tillen en het c) weer onder te dompelen.

Span het instrument en vuur het af in het spoelwater om te zorgen dat het spoelwater tot
in alle moeilijk te bereiken plaatsen doordringt.

Herhaal het spoelen tot er geen zichtbare resten van de reinigingsoplossing over zijn.

Opmerking: Het instrument mag niet onder stromend water worden
schoongespoeld omdat dit kan leiden tot spatten en contaminatie van de gebruiker.

Ultrasoon reinigen

Vul een ultrasoon reinigingsapparaat met verse multi-enzymatische reinigingsoplossing
bereid volgens de instructies van de fabrikant met gezuiverd water (bv. gedeioniseerd
water). Er moet genoeg enzymatische reinigingsoplossing zijn om het instrument geheel
te bedekken.

Zorg dat het deksel van het instrument openstaat en dat de inwendige mechanismen
omhoog liggen.

Laat het ultrageluid minimaal 15 minuten op het instrument inwerken bij een frequentie
van 40 kHz.

Gebruik een steriele spuit om de reinigingsoplossing op de moeilijk te bereiken plaatsen
van het instrument te brengen.

Span het instrument en vuur het af in de reinigingsoplossing om te zorgen dat de
oplossing tot in alle moeilijk te bereiken plaatsen doordringt.

Spoelen

Maak een spoelbad klaar met voldoende lauw kraanwater om het instrument geheel te
bedekken.

Spoel het instrument met open deksel door het a) onder water te bewegen, b) door het
instrument uit het water te tillen en het c) weer onder te dompelen.

Span het instrument en vuur het af in het spoelwater om te zorgen dat het spoelwater tot
in alle moeilijk te bereiken plaatsen doordringt

Herhaal het spoelen tot er geen zichthare resten van de reinigingsoplossing over zijn.

Opmerking: Het instrument mag niet onder stromend water worden
schoongespoeld omdat dit kan leiden tot spatten en contaminatie van de gebruiker.
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STAP

AUTOMATISCHE REINIGINGSMETHODE EN INSTRUCTIES VOOR
THERMISCHE DESINFECTIE

Was- en desinfect-
eerapparaat
Reiniging en
thermische
desinfectie

Leg het instrument met open deksel in het was- en desinfecteerapparaat en zorg dat de
inwendige delen naar boven liggen. Let erop dat er geen andere instrumenten op het
MacnuM® instrument worden gelegd.

Verwerk het instrument met de volgende cyclus:

Fase Recirculatie Water Temperatuur Soort reini-
Tijd gingsmiddel
(minuten) Concentratie
(indien van
toepassing)
Voorwas 05:00 Koud kraanwater: NVT
16°C Maximum
Spoeling met enzy- | 05:00 Heet kraanwater: Enzymreiniger
moplossing 43°C Minimum
1e bad 10:00 60°C Instelling Reiniger
met neutrale pH
2e spoelbad 05:00 Heet kraanwater: NVT
43°C Minimum
Thermische 05:00 Heet kraanwater: NVT
desinfectie 85°C Minimum

Visuele inspectie

Inspecteer het instrument om zeker te zijn dat alle vuil en verontreinigingen zijn
verwijderd.

Deze inspectie dient in een goed verlichte ruimte plaats te vinden.

Als er nog zichtbaar vuil of verontreinigingen aanwezig zijn, voorgaande stappen herhalen
tot er geen vuil of verontreinigingen meer zichtbaar zijn.

Handmatige reinigingsmethode

STAP INSTRUCTIES VOOR HANDMATIGE ULTRASONE REINIGING
Plaats van Geen specifieke eisen.
gebruik
Verpakking en Geen specifieke eisen.
transport

Voorbereiding

Opmerking: Het MaeNuM® biopsie-instrument moet in de 22 mm stand staan

instrument aangezien de toegankelijkheid van de inwendige onderdelen voor de reiniging dan
optimaal is.
Verwijder de naaldonderdelen en werp deze weg. Verdere demontage van het MagNUM®
instrument wordt niet aanbevolen.

Voorspoelen Maak een spoelbad klaar met lauw kraanwater.

Opmerking: Het MaaNuM® biopsie-instrument moet in de 22 mm stand staan
aangezien de toegankelijkheid van de inwendige onderdelen voor de reiniging dan
optimaal is.

Verwijder de naaldonderdelen en werp deze weg. Verdere demontage van het MAGNUM®
instrument wordt niet aanbevolen.

Spoel het instrument met open deksel door het a) onder water te bewegen, b) door het
instrument uit het water te tillen en het c) weer onder te dompelen. Herhaal dit tot er geen
zichtbare resten van de reinigingsoplossing over zijn.

Opmerking: Het instrument mag niet onder stromend water worden
schoongespoeld omdat dit kan leiden tot spatten en contaminatie van de gebruiker.
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STAP

INSTRUCTIES VOOR HANDMATIGE ULTRASONE REINIGING

Voorweken in
enzymoplos-
singu

Maak met warm kraanwater voldoende van een multi-enzymatische reinigingsoplos-
sing klaar (bv. Ruhof® Endozime® AW Plus of Getinge® Renuzyme WR Enzymatic
Cleaner) volgens de aanwijzingen van de fabrikant om het MasNum® instrument volledig
te bedekken. Laat het Macnum® instrument met geopend deksel minimaal 30 minuten in
de reinigingsoplossing liggen bij kamertemperatuur.

Handmatige
reiniging

Houd het instrument onder het opperviak van de oplossing en borstel alle toegankelijke binnen-
en buitenopperviakken van het instrument gedurende minstens 1 minuut met een zachte
borstel af in de enzymatische oplossing om bloed en/of weefselresten te verwijderen. Trek de
witte spanschuif eenmaal naar achteren, houd deze vast en borstel de binnenkant van het
instrument ook nog een minuut lang om te verzekeren dat de borstel alle bereikbare plaatsen
in het instrument bereikt.

Beweeg de spanschuif heen en weer en gebruik een steriele spuit met de enzymatische
reinigingsoplossing om ook moeilijk te bereiken onderdelen zoals schroefdraden en spleten
met de enzymatische reinigingsoplossing te spoelen.

Spoelen

Maak een spoelbad klaar met voldoende lauw kraanwater om het instrument geheel te
bedekken.

Spoel het instrument met open deksel door het a) onder water te bewegen, b) door het
instrument uit het water te tillen en het c) weer onder te dompelen. Herhaal dit tot er geen
zichtbare resten van de reinigingsoplossing over zijn.

Span het instrument en vuur het af in het spoelwater om te zorgen dat het spoelwater tot
in alle moeilijk te bereiken plaatsen doordringt.

Opmerking: Het instrument mag niet onder stromend water worden
schoongespoeld omdat dit kan leiden tot spatten en contaminatie van de gebruiker.

Ultrasoonreini-
ging

Vul een ultrasoon reinigingsapparaat met verse multi-enzymatische reinigingsoplos-

sing bereid volgens de instructies van de fabrikant met gezuiverd warm water (bv.
gedeioniseerd water). Zorg dat het ultrasoon reinigingsapparaat voldoende water bevat
om het rekje/plateau geheel te bedekken als dit in het apparaat wordt gezet. Let erop dat
er geen andere instrumenten op het MagNum® instrument worden gelegd.

Zet het rek/plateau in het ultrasoon reinigingsapparaat en zet deze gedurende minimaal
30 minuten aan alvorens het instrument in het bad te plaatsen (volgens de instructies van
de fabrikant voor het ontgassen).

Let erop dat het deksel van het instrument openstaat en dat het instrument met de
bovenkant omhoog ligt. Leg het instrument in het rek/plateau.

Laat het ultrasoon reinigingsapparaat minimaal 30 minuten op het instrument inwerken.

Laatste spoeling

Maak na de ultrasoonreiniging een spoelbad klaar met lauw kraanwater.

Spoel het instrument met open deksel door het a) onder water te bewegen, b) door het
instrument uit het water te tillen en het c) weer onder te dompelen. Herhaal dit tot er geen
zichtbare resten van de reinigingsoplossing over zijn.

Span het instrument en vuur het af in het spoelwater om te zorgen dat het spoelwater ook
tot in de moeilijk te bereiken plaatsen doordringt.

Opmerking: Het instrument mag niet onder stromend water worden
schoongespoeld omdat dit kan leiden tot spatten en contaminatie van de gebruiker.

Inspectie

Inspecteer het instrument om zeker te zijn dat alle vuil en verontreinigingen zijn
verwijderd.

Deze inspectie dient in een goed verlichte ruimte plaats te vinden.

Als er nog zichtbaar vuil of verontreinigingen aanwezig zijn, alle voorgaande stappen
herhalen tot er geen vuil of verontreinigingen meer zichtbaar zijn.

Smering:

BARD® beveelt aan het Maanunm® instrument na ieder gebruik te reinigen en te smeren om de functionaliteit en

de levensduur van het instrument te verbeteren. Voor het smeren van het Magnum® instrument moet een niet-
siliconenhoudend smeermiddel van medische kwaliteit worden gebruikt dat bestand is tegen stoomsterilisatie (bv.
Aesculap® Sterilit® | Qilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentraat nr. 850150). Zie de
instructies van de fabrikant voor het gebruik van het gekozen smeermiddel. Zorg dat alle bewegende delen van het
MacNum® instrument worden gesmeerd.
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Instructies voor stoomsterilisatie:

Voorzorgen:

+ Verwijder de naaldonderdelen en werp deze weg. Verdere demontage van het MasNum® instrument wordt niet
aanbevolen.

+  Gebruik GEEN 2% glutaaraldehyde of andere bacteriedodende oplossingen.

+  Gebruik GEEN sterk alkalische of sterk zure reinigingsmiddelen.

+ Gebruik GEEN geconcentreerd chloorhexidinegluconaat of ander alcoholbevattend middel voor de reiniging.

*  NIET steriliseren door bestraling.

*  GEBRUIK WEL geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen zoals in het protocol van uw instelling
aangegeven.

+ Voor sterilisatie dient het MaaNum® biopsie-instrument op de juiste manier te worden gereinigd, ge-smeerd en
verpakt volgens deze gebruiksaanwijzing.

* Het MaaNum® biopsie-instrument dient voor sterilisatie in de 22 mm stand te staan met het deksel open, en
geheel ontspannen te zijn.

+ Indien nodig moet het instrument in een dubbele steriliseerverpakking worden gedaan voor sterilisatie.

+ Biologische indicatoren en/of verkleuringindicatoren dienen te worden gebruikt in de sterilisator om te verzekeren
dat de juiste sterilisatievoorwaarden voor tijdsduur, temperatuur en verzadigde stoomdruk zijn bereikt.

+  Om de effectiviteit te waarborgen dienen sterilisatieprocessen correct gevalideerd te zijn en bewaakt met

SANV1Y3A3IN

geéigende biologische controlemethoden.
Voor sterilisatie van het Masnum® biopsie-instrument mag ieder van de volgende negen mogelijke sterilisatiecycli
worden gebruikt.

LUCHTVER- TEMPERATUUR | BLOOTSTELL- | paoog. RROEVENIEL]
INGSTIJD N KAMER-/OMGE-
DRINGING DOOR GEDURENDE GEDURENDE TIID (in VINGSTEMPE-
ZWAARTEKRACHT HELE CYCLUS HELE CYCLUS droogkamer) RATUUR
1 250°F (121°C) 40 minuten 45 minuten 30 minuten
2 270°F (132°C) 15 minuten 45 minuten 30 minuten
3 275°F (135°C) 10 minuten 30 minuten 30 minuten
'FLASH' STERILISATIE
MET LUCHTVER- N, '
DRINGING DOOR 270°F (132°C) 10 minuten NVT NVT
ZWAARTEKRACHT
TEMPERATUUR BLOOTSTELL- BL&%;?IJE[I;L- AFKOELEN BIJ
STERILISATIE MET GEDURENDE HELE INGSTIJD DROOGTID KAMER-/OMGEV-
VOORVACUUM CYCLUS GEDURENDE (in droog- INGSTEMPER-
HELE CYCLUS 9 ATUUR
kamer)
1 270°F (132°C) 4 minuten 30 minuten 30 minuten
2 273°F (134°C) 5 minuten 30 minuten 30 minuten
3 273°F (134°C) 18 minuten 30 minuten 30 minuten
4 275°F (135°C) 3 minuten 20 minuten 30 minuten
'FLASH' STE- 270°F (132°C) 4 minuten NVT NVT
RILISATIE MET
VOORVACUUM

Opmerking: De voorgaande hergebruikstappen zijn gevalideerd en worden aanbevolen volgens van
toepassing zijnde industrienormen zoals AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 en 1SO 17664.

Voor meer informatie over reiniging, smering en sterilisatie of voor technische ondersteuning kunt u Medical Services
and Support van Bard bellen op +1-770-784-6704.
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RICHTLIIN VOOR HET OPSPOREN EN OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

PROBLEEM PROBEER DIT ALS HET NIET WERKT

+ Instrument slecht te spannen of wordt * Instrument goed in de hand nemen (paragraaf I). + Retourneer naar Bard voor onderhoud
niet geheel gespannen. + Spanschuif helemaal naar achteren halen Bel binnen de VS 1-800-526-4455, toestel

(paragraaf I).

* Kijk of de veiligheidspal niet op stand ‘F" staat
(paragraaf I).

buiten de VS +1-770-784-6266 voor
instructies over het terugzenden van

* . een product.
* Reinig en smeer het instrument (paragraaf J).
+ Instrument moeilik of niet af te vuren « Controleer of het instrument geheel gespannenis | + Retourneer naar Bard voor onderhoud.
(paragraaf I) Bel binnen de VS 1-800-526-4455, toestel
+ Zorg dat de veligheidspal op °F" staat 96266,
gty e o TS buiten de VS +1-770-784-6266 voor

instructies over het terugzenden van

* Reinig en smeer het instrument (paragraaf J). een product

+ Instrument gaat niet helemaal af. * Reinig en smeer het instrument (paragraaf J). + Retouneer naar Bard voor onderhoud.
Bel binnen de VS 1-800-526-4455, toestel

-6266,
buiten de VS +1-770-784-6266 voor
instructies over het terugzenden van

een product.
+ Kan niet omschakelen tussen stand + Controleer of het instrument geheel gespannenis | + Retoumeer naar Bard voor onderhoud.
15 mm en 22 mm, (paragraaf I). Bel binnen de VS 1-800-526-4455, toestel

* Reinig en smeer het instrument (paragraaf J). b{men Yo VS +1.770-784-6266 voor

instructies over het terugzenden van

een product.

Garantie:

Bard Peripheral Vascular garandeert de oorspronkelijke koper van dit product dat dit product vrij is van materiaal- en
fabricagefouten gedurende een periode van één jaar vanaf de datum van aankoop; aansprakelijkheid onder deze
beperkte productgarantie is beperkt tot herstel of vervanging van het defecte product, uitsluitend ter beoordeling van
Bard Peripheral Vascular, of terugbetaling van het door u netto betaalde bedrag. Deze beperkte garantie dekt niet de
sliftage als gevolg van normaal gebruik of defecten als gevolg van verkeerd gebruik van dit product.

IN ZOVERRE GEOORLOOFD KRACHTENS DE VAN TOEPASSING ZIJN WETGEVING, VERVANGT DEZE
BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELIJKE HETZIJ
GEIMPLICEERDE GARANTIES, INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT TOT EVENTUELE GEIMPLICEERDE
GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR ENIG SPECIFIEK DOEL. BARD
PERIPHERAL VASCULAR IS IN GEEN GEVAL JEGENS U AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE
ONRECHTSTREEKSE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF
GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige landen laten geen uitsluiting van geimpliceerde garanties en van incidentele of gevolgschade toe. Het is
mogelijk dat u krachtens de wetgeving van uw land aanspraak kunt maken op aanvullend verhaal.

Ter informatie van de gebruiker wordt er op de laatste pagina van dit boekje een uitgifte- of revisiedatum en een
revisienummer voor deze aanwijzingen gegeven. Als er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en het
gebruik van dit product, dient de gebruiker voor eventuele aanvullende productinformatie contact op te nemen met
Bard Peripheral Vascular.

BArD® MacNum® biopsienaalden zijn geassembleerd in Mexico.
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Instrucdes de Utilizagdo
Instrumento reutilizavel de biopsia por agulha gross BARD® MacNum®
Agulha de biopsia por agulha grossa descartavel com espagador Baro® MacNuM®

A. Informag&o geral e descrigéo do dispositivo:

0 instrumento de biopsia BARD® Macnum® é um dispositivo reutilizavel de biopsia de tecidos por agulha grossa
(“core hiopsy”), accionado por mola. Tem profundidades de penetracéo seleccionaveis de 22 mm e 15 mm. A agulha
BArRD® MacNum® é uma agulha de biopsia por agulha grossa para utilizagdo num Gnico doente, concebida para uso
exclusivo no instrumento reutilizavel de biopsia por agulha grossa BARD® MacNum®, para a colheita de amostras de
tecido através de biopsia por agulha grossa.

SINONLHOd

B. Apresentacdo:

+ Olinstrumento MagNum® ¢ vendido ndo estéril e deve ser descontaminado e processado (limpo, lubrificado,
etc.) antes da respectiva utilizaco pelo utilizador final.

+ As agulhas de biopsia MacNuM® séo vendidas esterilizadas para utilizagdo num Gnico doente e estéo
disponiveis em vérios calibres e comprimentos. As agulhas MacNum® séo fornecidas como estéreis e
apirogénicas a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.

C. Indicagdes de utilizagdo:

0 sistema de biopsia Maanum® (instrumento e agulhas) destina-se a ser utilizado na obtengéo de biopsias de
tecidos moles como os do figado, dos rins, da préstata, da mama, do bago, dos ganglios linfaticos e de diversos
tumores de tecidos moles.

D. Contra-indicagdes:
N&o se destina a ser utilizado em osso.

E. Adverténcias:

1. Deve usar-se de um critério médico cuidadoso ao considerar a realizagdo de biopsia em doentes que
estejam a fazer terapéutica anticoagulante ou que tenham perturbacdes hemorragicas.

2. Arecolha de amostras miltiplas com agulha poderd ajudar a garantir a detecgéo de qualquer tecido
canceroso existente.

3. Uma biopsia “negativa” na presenca de achados radiograficos suspeitos néo exclui a presenca de
carcinoma.

4. Os cuidados pés-biopsia do doente poderéo variar consoante a técnica de biopsia utilizada
e a condicéo fisioldgica de cada doente. Deve efectuar-se a observacéo dos sinais vitais e devem
tomar-se outras precaucdes para evitar e/ou tratar potenciais complicacdes que possam estar
associadas a procedimentos de biopsia.

5. Aagulha de biopsia por agulha grossa descartével com espagador Maenum® foi concebida apenas
para uma utilizac&o. A reutilizacdo deste dispositivo médico comporta o risco de contaminagao
cruzada entre doentes, uma vez que os dispositivos médicos, sobretudo aqueles com limens longos
e pequenos, unides elou fendas entre componentes, séo dificeis ou impossiveis de limpar apés
o contacto do dispositivo médico com fluidos ou tecidos corporais com potencial contaminagéo
pirogénica ou microbiana durante um perfodo de tempo indeterminével. Os residuos de material
biolégico podem promover a contaminagéo do dispositivo com pirogéneos ou microrganismos, o que
pode levar a complicacdes infecciosas.

6. Nao reesterilizar a agulha de biopsia por agulha grossa descartavel com espagador MaNum®. Apés
a reesterilizacdo, a esterilidade do produto néo é garantida devido a um grau indeterminavel de
potencial contaminagdo pirogénica ou microbiana, que pode levar a complicagdes infecciosas. A
limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizagdo deste dispositivo médico aumenta a probabilidade
de mau funcionamento do mesmo devido a efeitos adversos potenciais nos componentes que sdo
influenciados por alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

F. Precaugdes:

1. Utilizar exclusivamente agulhas de biopsia BARD® MaaNuM® com o instrumento de biopsia BARD® MacNum®.
N&o podemos recomendar a utilizacéo de agulhas de biopsia de outros fabricantes.

2. Este produto deve ser utilizado por um médico que esteja inteiramente familiarizado com as indicacdes, contra-
indicagGes, limitacdes, achados tipicos e possiveis efeitos secundérios de uma biopsia por agulha grossa, em
particular os relacionados com o érgdo especifico no qual se efectua a biopsia.

3. Aintroducéo da agulha no organismo deve ser efectuada sob controlo imagiolégico (ecografia, radiografia,
TAC, etc.).

4. Nunca testar o instrumento com a agulha instalada no mesmo. Tal poderia resultar em danos na agulha e/ou
lesdes no doente/utilizador.

5. Uma forca excessiva aplicada no estilete ou uma resisténcia excessiva contra o estilete enquanto este esta em
extenséo no exterior da canula de suporte podera fazer com que o estilete se dobre no entalhe da amostra. Um
entalhe de amostra dobrado podera interferir com o funcionamento da agulha.

6. Inspeccione o instrumento quanto a sinais de deterioracdo ou danos (rachas, falhas, separagéo do
revestimento, corrosao). NAO UTILIZAR caso se observe deterioragdo ou danos.
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Apos a utilizagao, as agulhas MaNum® podem constituir um potencial risco bioldgico. Manuseie-a e elimine-a
de acordo com as praticas médicas aprovadas e com a legislag&o e regulamentos locais, estatais e federais
aplicaveis.

G. Potenciais complicagdes:

As potenciais complicacdes associadas a procedimentos de biopsia por agulha grossa séo especificas do local

e incluem, embora ndo se limitem a estas: hematoma; hemorragia, infeccéo, leséo dos tecidos adjacentes; dor;
sangramento; hemoptise; hemotérax; perfuracdo de tecido, 6rgdo ou vaso ndo alvo, pneumotérax e embolia gasosa.
Aembolia gasosa embora rara constitui uma potencial complicagdo grave dos procedimentos de biopsia pulmonar.
A deterioracdo rapida do estado neuroldgico e/ou arritmia cardiaca podem ser indicadores de embolia gasosa. Deve
ser considerado um diagndstico e tratamentos atempados se o doente manifestar sinais ou sintomas de embolia
gasosa.

H. Equipamento necessario:

+  Acessorios apropriados para a modalidade de imagiologia utilizada
+ Luvas e campos cirlrrgicos

+  Anestesia local

+ Baro® TRUGUIDE® Canula coaxial (opcional)

+  Bisturi

+ Recipiente para recolha da amostra

+  Outro equipamento conforme o necessario

I Instrucdes de utilizagéo:

Preparagéo do instrumento de biopsia BARD® MAGNUM®:

Apbs seguir as instrugdes para o reprocessamento (Seccdo de referéncia J):

1. Utilizando técnica asséptica, retire o instrumento da respectiva embalagem.

2. Sugerimos segurar o instrumento na palma da mao, com os dedos na patilha branca de engate (Ver Figura
1). Active (engate) o instrumento, puxando para tras com toda a presséo a patilha branca de engate até que
ambos os trends estejam completamente engatados. Repare que o indicador de estado esta agora vermelho.
(Ver Figuras 2A e 2B)

3. Teste o instrumento deslocando primeiro a alavanca de seguranca de “S” (Safe — Seguro) para “F” (Fire -
Pronto a Disparar) e premindo em seguida o botéo de disparo para fazer o instrumento funcionar.

4. Volte a activar (engatar) o instrumento.

ADVERTENCIA: QUANDO A ALAVANCA DE SEGURANCA SE ENCONTRA NA POSI(;AO “F", 0

INSTRUMENTO ESTA PRONTO A DISPARAR. DEVE TER-SE O CUIDADO DE NAO PREMIR INADVERTIDA-

MENTE O GATILHO E DISPARAR O DISPOSITIVO.

5. Seleccione a profundidade de penetracdo para 22 mm ou 15 mm, deslocando a alavanca na parte posterior do
instrumento para a configuragao apropriada.

Figura 1 Figura 2A

Figura 2B

Preparacéo da agulha de biopsia BARD® MacNum®:

A agulha tem marcaces em centimetros para a medicdo da profundidade e vem embalada com um espacador.

0O espagador mantém as posicdes relativas do estilete e da canula durante a insercéo quer no doente quer no
instrumento BARD® MaGNUM®.

Antes da utilizacao, determine o calibre e o comprimento apropriados da agulha necesséria para a biopsia
especifica a ser efectuada. Utilizando técnica asséptica, retire a agulha da embalagem e da bainha protectora.
Precaugdo: Antes de utilizar, inspeccionar os componentes da agulha para verificar que nao estéo danificados.
NAO UTILIZAR caso os componentes da agulha se encontrem danificados. Nota: A ponta & fabricada com uma
ligeira curvatura para tras. Isto néo é defeito.

Procedimento de biopsia:

O procedimento de biopsia deve ser efectuado utilizando a técnica asséptica apropriada.

1. Prepare o local conforme o necessério. Deve administrar-se anestesia adequada antes da inciséo cutanea.

Recomendac&o: Para facilidade de insergéo, puncione a pele com um bisturi no local de entrada.

2. Posicionamento:
a) Com o instrumento de biopsia e a agulha de biopsia Baro® MaeNum®: Abra a tampa do instrumento
activado (engatado). Alinhe os orificios do eixo da agulha com os suportes dos trends de deslocagéo do
instrumento. Feche parcialmente a tampa de modo a manter a posi¢&o do eixo da agulha. Comprima as
extremidades do espagador para o libertar e remover (ver Figura 3). Feche a tampa. Introduza a agulha, sob
controlo imagioldgico quando apropriado, através da inciséo até que a ponta da agulha esteja em posicdo
proximal relativamente a area onde vai ser efectuada a biopsia.
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Figura 3
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ou
b) APENAS com a agulha de biopsia BARD® MaenuM® com espagador:

Introduza a agulha com o espacador (nico fixado sob controlo imagiolégico através da incis&o até que a ponta
da agulha esteja em posicdo proximal relativamente a area onde vai ser efectuada a biopsia. Quando a posicao
estiver confirmada, fixe o instrumento de biopsia BARD® Maanum® activado (engatado). Tendo o cuidado de
manter a orientacdo da agulha, alinhe os orificios no eixo da agulha com os suportes dos trends de deslocagéo
do instrumento. Feche parcialmente a tampa de modo a manter a posi¢&o do eixo da agulha. Comprima as
extremidades do espacador para o libertar e remover (ver Figura 3). Feche a tampa.

3. Ao mesmo tempo que mantém a posicdo do instrumento e a orientacéo da agulha, deslogue a alavanca de
seguranca de “S” (Seguro) para “F" (Pronto a Disparar). Prima o botdo do gatilho para fazer com que o estilete
e a canula avancem automaticamente.

4. Retire o instrumento e a agulha do doente.

Nota: Nao é necessario retirar a agulha do instrumento para recuperar a amostra de tecido.

5. Exponha a amostra puxando para tras a patilha branca de engate UMA VEZ. Repare que o indicador de estado
se encontra metade prateado, metade vermelho e que o entalhe da amostra esta exposto. Retire a amostra.

6. Active (engate) o instrumento puxando a patilha branca de engate para tras uma vez mais. O indicador de
estado esta agora vermelho. Faca biopsias adicionais se necessario. Caso NAO sejam efectuadas biopsias
adicionais, retire e elimine a agulha, liberte a alavanca de seguranca e dispare o instrumento. O indicador de
estado encontra-se agora prateado, indicando que o instrumento n&o esté activado.

Nota: Em caso de colheita de amostras multiplas, apés a recolha de cada amostra inspeccione a agulha

quanto a existéncia de ponta danificada, eixo dobrado ou outras imperfei¢des. Nao utilize a agulha caso

note alguma imperfeigao.

A BarD® recomenda que o instrumento Macnum® seja limpo e lubrificado antes de cada utilizagao. Os utilizadores

finais poderéo esterilizar o instrumento apés cada limpeza e lubrificacéo.

J. Indicagdes para o reprocessamento do instrumento MagNuM®:

Instrucdes para 0 método de limpeza automética e desinfeccéo térmica

« NAO utilize glutaraldeido a 2% ou outras solugdes bactericidas.

«  NAO utilize agentes de limpeza muito alcalinos ou muito &cidos.

« NAO limpe com gluconato de cloro-hexidina ou qualquer outro agente que contenha élcool.

+  NAO esterilize por irradiagao.

*  UTILIZE equipamento apropriado de proteccdo pessoal, tal como indicado pelo protocolo da instituig&o.

PASSO INSTRUGOES PARA O METODO DE LIMPEZA AUTOMATICA E
DESINFECCAQ TERMICA
Ponto de Sem requisitos especiais.
utilizagéo
Embalagem e Sem requisitos especiais.
transporte
Preparacéo do Nota: Para facilitar o reprocessamento, o instrumento de biopsia Maenum® deve
instrumento estar na posigdo de 22 mm com a tampa aberta. Esta configuragéo proporciona um

acesso Optimo as areas internas para a limpeza.

Retire e elimine a unidade da agulha. N&o se recomenda uma desmontagem adicional do
instrumento MAGNUM®.

Pré-lavagem Prepare solugéo de limpeza multi-fases (por ex. STERIS® EnzyCARE 2°) em quantidade
enzimética suficiente, seguindo as instrugdes do fabricante, de modo a cobrir completamente o
instrumento MAGNUM®.

Deixe o instrumento mergulhado na solugéo de limpeza enzimética durante, no minimo,
5 minutos.

Utilize uma seringa esterilizada para introduzir a solucao de limpeza nas areas de dificil
acesso (por ex. fendas, filamentos) do instrumento.

Faca actuar o instrumento enquanto este se encontra na solucdo de limpeza, de modo a
garantir que a solugéo de limpeza chega as éreas de dificil acesso.
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PASSO INSTRU(;C)ES PARA O METODO DE LIMPEZA AUTOMATICA E
DESINFECGAO TERMICA
Enxaguamento Prepare um banho de enxaguamento com &gua da torneira fria de modo a cobrir

completamente o instrumento.

Com a tampa aberta, enxagUe o instrumento a) agitando-o abaixo do nivel da agua,

b) trazendo-0 acima do nivel da 4gua e c) voltando a mergulha-lo abaixo do nivel da
4gua.

Repita este processo até que ndo haja sinais visiveis da solugo de limpeza.

Faca actuar o instrumento enquanto este se encontra na 4gua de enxaguamento, de
modo a garantir que a agua de enxaguamento chega as areas de dificil acesso.

Nota: O instrumento néo deve ser enxaguado sob &gua corrente, uma vez que tal
poderd provocar salpicos e a contaminagao do utilizador.

Limpeza manual

Prepare solugdo de limpeza manual (por ex. STERIS® Manu-Klenz®) em quantidade
suficiente, de acordo com as instrugdes do fabricante, de modo a cobrir completamente
0 instrumento.

Coloque o instrumento na solucéo de limpeza manual.

Segurando o instrumento abaixo do nivel da soluc&o e utilizando uma escova de cerdas
suaves, escove todas as areas acessiveis do instrumento até que ndo haja evidéncia
visivel de detritos ou sujidade.

Faca actuar o instrumento enquanto este se encontra mergulhado na solugéo de
limpeza, de modo a garantir que a solucdo de limpeza chega as areas de dificil acesso
do instrumento.

Utilize uma seringa esterilizada para introduzir a solugéo de limpeza manual nas areas de
dificil acesso (por ex. fendas, filamentos) do instrumento.

Repita todos 0s passos até que néo haja evidéncia visivel de detritos ou sujidade.

Enxaguamento

Prepare um banho de enxaguamento com &gua da torneira fria de modo a cobrir
completamente o instrumento.

Com a tampa aberta, enxag(ie o instrumento a) agitando-o abaixo do nivel da agua, b)
trazendo-o0 acima do nivel da 4gua e c) voltando a mergulh&-lo abaixo do nivel da agua.
Faca actuar o instrumento enquanto este se encontra na 4gua de enxaguamento, de
modo a garantir que a agua de enxaguamento chega as éreas de dificil acesso.

Repita 0 enxaguamento até que nao haja sinais visiveis da solucéo de limpeza.

Nota: O instrumento n&o deve ser enxaguado sob agua corrente, uma vez que tal
podera provocar salpicos e contaminagéo do utilizador.

Limpeza ultra-
soénica

Encha uma unidade de limpeza ultra-sonica com uma solucao de limpeza enzimatica
multifases [‘multi-tiered”], preparada de acordo com as instrugdes do fabricante,
utilizando &gua processada (por ex. 4gua desionizada). A solugéo de limpeza enzimatica
deve ser suficiente para cobrir completamente o instrumento.

Assegure-se de que a tampa do instrumento esta aberta e de que os mecanismos
internos do dispositivo estéo voltados para cima.

Faca a limpeza ultra-sénica do instrumento por um minimo de 15 minutos, a frequéncia
de 40 kHz.

Utilize uma seringa esterilizada para introduzir a solucéo de limpeza nas éreas de diffcil
acesso do instrumento.

Accione o instrumento enquanto este se encontra mergulhado na solugéo de limpeza,
de modo a garantir que a solucéo de limpeza chega as areas de dificil acesso do
instrumento.

Enxaguamento

Prepare um banho de enxaguamento com &gua da torneira fria de modo a cobrir
completamente o instrumento.

Com a tampa aberta, enxagUe o instrumento a) agitando-o abaixo do nivel da agua, b)
trazendo-o acima do nivel da dgua e c) voltando a mergulha-lo abaixo do nivel da agua.
Faca actuar o instrumento enquanto este se encontra na gua de enxaguamento, de
modo a garantir que a 4gua de enxaguamento chega as areas de dificil acesso.

Repita 0 enxaguamento até que ndo haja sinais visiveis da solugéo de limpeza.

Nota: O instrumento néo deve ser enxaguado sob dgua corrente, uma vez que tal
poderd provocar salpicos e contaminagéo do utilizador.
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PASSO

Méaquina de
lavagem-
desinfeccao
Limpeza e
desinfeccao
térmica

INSTRU(;OES PARA O METODO DE LIMPEZA AUTOMATICA E
DESINFECCAO TERMICA
Com a tampa aberta, cologue o instrumento na maquina de lavagem-desinfeccéo, com
0s mecanismos internos voltados para o tecto da maquina de lavagem-desinfecgéo.
Tenha o cuidado de ndo colocar outros instrumentos sobre o instrumento MAGNUM®.
Processe o instrumento através do seguinte ciclo:
Fase Tempo de Temperatura da Tipo de detergente
recirculacéo agua Concentragéo
(em minutos) (se aplicavel)
Pré-lavagem 05:00 Agua da torneira N/A
fria: 16°C (61°F)
Méximo
Lavagem 05:00 Agua da tomeira Agente de limpeza
enzimatica quente: 43°C enzimatica

(109°F) Minimo

Lavagem 1 10:00 60°C (140°F) Agente de limpeza
Ponto definido com pH neutro
Enxaguamento | 05:00 Agua da tormeira N/A
2 quente: 43°C
(109°F) Minimo
Desinfeccao 05:00 Agua da tormeira N/A
térmica quente: 85°C

(185°F) Minimo

Inspecgao visual

Inspeccione o instrumento para garantir que foram removidos todos os detritos e
sujidade.

Ainspecgéo deve ser efectuada numa area bem iluminada.

Caso haja alguns sinais visiveis de detritos ou sujidade, repita todos os passos
mencionados anteriormente até que n&o haja sinais visiveis de detritos ou sujidade
remanescente.

Método de limpeza manual

PASSO INSTRUGOES DE LIMPEZA MANUAL COM SONICAGAO
Ponto de Sem requisitos especiais.
utilizagéo
Embalagem Sem requisitos especiais.
e transporte

Preparacéo do

Nota: O instrumento de biopsia MacnuM® deve estar na posigéo de 22 mm, dado

instrumento que esta configuragao proporciona um acesso optimo as areas internas para
limpeza.
Retire e elimine a unidade da agulha. N&o se recomenda uma desmontagem adicional do
instrumento MAGNUM®.

Enxaguamento Prepare um banho de enxaguamento com &gua da torneira fria.

inicial Nota: O instrumento de biopsia MaeNumM® deve estar na posicao de 22 mm, dado que

esta configuragao proporciona um acesso optimo as areas internas para limpeza.
Retire e elimine a unidade da agulha. N&o se recomenda uma desmontagem adicional do
instrumento MaNUM®.

Com a tampa aberta, enxagUe o instrumento a) agitando-o abaixo do nivel da agua, b)
trazendo-o acima do nivel da &gua e c) voltando a mergulha-lo abaixo do nivel da agua.
Repita este processo até que ndo haja sinais visiveis da solucéo de limpeza.

Nota: O instrumento néo deve ser enxaguado sob agua corrente, uma vez que tal
podera provocar salpicos e contaminagéo do utilizador.
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PASSO INSTRUQC)ES DE LIMPEZA MANUAL COM SONICAQAO
Pré-lavagem Utilizando agua da torneira morna, prepare agente de limpeza enzimatico multi-fases
enzimatica (por ex. Ruhof® Endozime® AW Plus ou Getinge® Renuzyme WR Enzymatic Cleaner)

em quantidade suficiente, de acordo com as instrugdes do fabricante, de modo a cobrir
completamente o instrumento Manum®. Deixe que o instrumento Macnum®, com a
tampa aberta, fique mergulhado no agente de limpeza durante pelo menos 30 minutos a
temperatura ambiente.

Limpeza manual

Segurando o instrumento abaixo do nivel da solugéo e utilizando uma escova de cerdas
suaves, escove todas as superficies acessiveis no interior € no exterior, durante um minimo
de um minuto, com a solug&o enzimética, para remover sangue e/ou detritos. Puxe e segure a
patilha de engate para trés uma vez e escove o interior do dispositivo durante mais um minuto
para garantir que a escova chega a todas as reas acessiveis no interior do dispositivo.

Ao deslocar a patilha branca de engate para a frente e para tras, utilize uma seringa
esterilizada cheia de solucdo de limpeza enzimética e irrigue as areas de dificil acesso, tais
como filamentos e fendas, com a solugéo de limpeza enzimatica.

Enxaguamento

Prepare um banho de enxaguamento com &gua da torneira fria de modo a cobrir
completamente o instrumento.

Com a tampa aberta, enxagUe o instrumento a) agitando-o abaixo do nivel da agua, b)
trazendo-o acima do nivel da dgua e c) voltando a mergulha-lo abaixo do nivel da agua.
Repita este processo até que ndo haja sinais visiveis da solugéo de limpeza.

Faga actuar o instrumento enquanto este se encontra na 4gua de enxaguamento, de
modo a garantir que a 4gua de enxaguamento chega as areas de dificil acesso.

Nota: O instrumento nédo deve ser enxaguado sob dgua corrente, uma vez que tal
podera provocar salpicos e contaminagao do utilizador.

Sonicagdo

Encha um sonicador com uma solucéo de limpeza enzimética multi-fases preparada

de acordo com as instrucdes do fabricante utilizando 4gua morna processada (por ex.,
4gua desionizada). Assegure-se de que a unidade do sonicador tem dgua suficiente para
entrar em contacto com o suporte/bandeja assim que esteja inserido no sonicador. Tenha
o cuidado de néo colocar outros instrumentos sobre o instrumento MAgNUM®.

Coloque o suporte/bandeja no sonicador e ligue-o durante pelo menos 30 minutos

antes de inserir o instrumento no hanho (consoante as instrucdes do fabricante para a
libertacdo de gases).

Assegure-se de que a tampa do instrumento esta aberta e de que o dispositivo esta
voltado para cima. Cologue 0 instrumento no suporte/bandeja.

Faca a sonicagéo do instrumento durante pelo menos 30 minutos.

Enxaguamento
final

Apbs a sonicacdo, prepare um banho de enxaguamento com &gua da torneira fria.
Com a tampa aberta, enxagUie o instrumento a) agitando-o abaixo do nivel da 4gua, b)
trazendo-o acima do nivel da dgua e c) voltando a mergulha-lo abaixo do nivel da agua.
Repita este processo até que ndo haja sinais visiveis da solugéo de limpeza.

Faga actuar o instrumento enquanto este se encontra na 4gua de enxaguamento, de
modo a garantir que a 4gua de enxaguamento chega as areas de dificil acesso.

Nota: O instrumento néo deve ser enxaguado sob dgua corrente, uma vez que tal
poderd provocar salpicos e contaminagéo do utilizador.

Inspecgéo

Inspeccione o instrumento para garantir que foram removidos todos os detritos e
sujidade.

Ainspeccao deve ser efectuada numa area bem iluminada.

Caso haja algum sinal visivel de detritos ou sujidade, repita todos 0s passos
mencionados anteriormente até que néo haja sinais visiveis de detritos ou sujidade
remanescente.

Lubrificagdo:

A Baro® recomenda que o instrumento Maanum® seja limpo e lubrificado apds cada utilizago, de modo a melhorar
o desempenho e a longevidade do instrumento. Deve utilizar-se uma lubrificacdo sem silicone, com grau médico
de qualidade, compativel com a esterilizaco a vapor para lubrificar o instrumento MaaNUM® (por ex., Aesculap®
Sterilit® | Oilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate #850150). Consulte as instrugdes
do fabricante para a utilizacdo do agente lubrificante seleccionado. Certifique-se de que s&o lubrificadas todas as
partes méveis do instrumento Macnum®.,
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Instrucdes de esterilizagéo a vapor:

Precaucdes:

+  Retire e elimine a unidade da agulha. N&o se recomenda uma desmontagem adicional do instrumento MAGNUM®.

+ NAO utilize glutaraldeido a 2% ou outras solugdes bactericidas.

+ NAO utilize agentes de limpeza muito alcalinos ou muito 4cidos.

+ NAO limpe com gluconato de cloro-hexidina ou qualquer outro agente que contenha alcool.

+ NAO esterilize por iradiagao.

+ UTILIZE equipamento apropriado de proteccdo pessoal, tal como indicado pelo protocolo da instituic&o.

+  Antes da esterilizagdo, o instrumento de biopsia MacNuM® deve ser adequadamente limpo, lubrificado e
embalado em conformidade com estas instrugdes de utilizacéo.

+  Para a esterilizagéo, o instrumento de biopsia MaeNuM® deve estar na posicdo de 22 mm e néo estar engatado/
activado.

+  Sempre que aplicvel, o instrumento deve ser embalado em duas mangas de esterilizagao antes de ser
esterilizado.

+  Devem utilizar-se indicadores bioldgicos e/ou integradores de vapor na carga de esterilizagéo, de modo a
garantir que foram cumpridas as condi¢des adequadas de esterilizagdo no que respeita ao tempo, temperatura
e saturagéo de vapor.

+  De modo a garantir a eficécia, os processos de esterilizagédo devem ser adequadamente validados e
monitorizados com os controlos hioldgicos apropriados.

Pode utilizar-se qualquer das seguintes nove opcdes de ciclo de esterilizaéo para esterilizar o instrumento de

biopsia MAGNUM®.

x TEMPO DE TEMPO DE AR-
Dg:(fggic;DAEo Tu:ei“gfgf\cl o | ewoscio | rewposeco | rerecieNTo
DO CICLO (na camara) A TEMPERATURA
POR GRAVIDADE COMPLETO COMPLETO AMBIENTE
1 121°C (250°F) 40 minutos 45 minutos 30 minutos
2 132°C (270°F) 15 minutos 45 minutos 30 minutos
3 135°C (275°F) 10 minutos 30 minutos 30 minutos
OPGAO DE
EXPOSICAO POR " o .
DESLOCAGAO 132°C (270°F) 10 minutos N/A N/A
POR GRAVIDADE
) ) TR TEMPO DE TEMPO TEMPO DE AR-
OPCAQ DE PRE- TURA DO CICLO EXPOSICAO SECO DE REFECIMENTO A
VACUO COMPLETO DO CICLO EXPOSIQAO TEMPERATURA
COMPLETO (na camara) AMBIENTE
1 132°C (270°F) 4 minutos 30 minutos 30 minutos
2 134°C (273°F) 5 minutos 30 minutos 30 minutos
3] 134°C (273°F) 18 minutos 30 minutos 30 minutos
4 135°C (275°F) 3 minutos 20 minutos 30 minutos
OPGAO DE
EXPOSIGAO PRE- 132°C (270°F) 4 minutos N/A N/A
VACUO

Nota: Os passos de reprocessamento acima mencionados foram validados e sdo recomendados em
conformidade com as normas industriais aplicaveis, tais como AAMI TIR 12, AAMI TIR 30, e ISO 17664.

Para informagéo adicional acerca da limpeza, lubrificacdo e esterilizagdo ou assisténcia técnica, queira contactar 0s
Servicos Médicos e de Assisténcia da Bard através do nimero 1-800-562-0027 (Fora dos EUA: 01-770-784-6704).
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DIRECTRIZES PARA A RESOLUGAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA

EXPERIMENTE ISTO

SE NAO FUNCIONAR

+ Instrumento dificil de activar ou néo se
activa cnmp\elamente.

+ Posicione o instrumento correctamente na mao
(Secgéo I).

* Puxe a patilha de engate completamente para
trés (Secgdo I).

* Certifique-se de que a alavanca de seguranga
Nnao se encontra na posicao "F" (Secgao I).

+ Limpe e lubrifique o instrumento (Secgao J).

+ Devolva a Bard para assisténcia.
Nos EUA, telefone para 1-800-526-4455,
ext. 9-6266;
Ora dos EUA, telefone para 0 01-770-
784-6266 para obter instrugdes para a
devolugéo do produto

+ lInstrumento dificil de disparar ou ndo
dispara.

* Certifique-se de que o instrumento esta
completamente activado (Secgdo I)

+ Certifique-se de que a alavanca de seguranga
ndo se encontra na posicao "F" (Secgao I).
+ Limpe e lubrifique o instrumento (Secgéo J).

+ Devolva & Bard para assisténcia.
Nos EUA, telefone para 1-800-526-4455,
ext. 9-6266;
Ora dos EUA, telefone para 0 01-770-
784-6266 para obter instrucdes para a
devolugéo do produto

+ O instrumento nao dispara
completamente.

« Limpe e lubrifique o instrumento (Secgéo J).

+ Devolva a Bard para assisténcia.
Nos EUA, telefone para 1-800-526-4455,
ext. 9-6266;
Ora dos EUA, telefone para 0 01-770-
784-6266 para obter instrucdes para a
devolugao do produtot.

+ Nao se consegue alternar entre as
posices de 15 mm e 22 mm.

+ Certifique-se de que o instrumento esta
completamente activado Seccéo I).

+ Limpe e lubrifique o instrumento (Secgdo J).

+ Devolva & Bard para assisténcia.
Nos EUA, telefone para 1-800-526-4455,
ext. 9-6266;
Ora dos EUA, telefone para 0 01-770-
784-6266 para obter instrucdes para a
devolugéo do produto.

Garantia:

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que 0 mesmo estara isento de defeitos
de materiais e de méo-de-obra por um periodo de um ano, a contar da data da primeira aquisicao, estando a
responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto limitada a reparacéo ou substituicdo do produto
defeituoso, segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do preco liquido pago pelo
produto. O desgaste resultante da utilizacdo normal do produto ou os defeitos resultantes da utilizag&o indevida
deste produto ndo estdo cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA PERMITIDA POR LEI, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS

GARANTIAS, QUER EXPLICITAS QUER IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO
A, QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGCAO A UM DETERMINADO FIM. EM
CIRCUNSTANCIA ALGUMA A BARD PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSAVEL PERANTE SI POR

QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU INDIRECTOS RESULTANTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO
DESTE PRODUTO.

Alguns paises ou estados néo permitem uma exclusao das garantias implicitas de danos acidentais ou indirectos.
Pode ter direito a recursos suplementares ao abrigo da legislacéo do seu estado ou pais.

Est incluido um niimero ou data de revisdo, bem como o nimero de revisdo destas instrucdes, para informagéo
do utilizador, na Gltima pagina deste folheto. No caso de terem decorrido 36 meses entre esta data e a utilizagédo
do produto, o utilizador deveré contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se existe informagéao adicional
sobre o produto.

As agulhas de biopsia BARD® MacNuM® sdo montadas no México.
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08nyieg xpnong
Emavaypnoipomoiiaipo epyaleio flowiag mupriva BARD® MAGNUM®
AvaAwoipn Beréva Bioyiag upnva BARD® MAGNUM® pe SiaXwpIOTIKO

A. Tevikég TAnpo@opiEg Kal TEPIYPAPT) TUTKEUNG:

To epyaheio Biowiag BARD® MaaNum® eival pia eAatnpiwTr ETTavaypnaIOTIOIRGIN GUOKEUN 10TIKAG Blowiag Truprva.
‘Exer duvarétnta emoyrig BaBoug Sicioduong 22 mm kai 15 mm. H BeAdva BARD® MacNum® ivai pia BeAdva Blowiag
TIUpAVa yia Xpron o€ évav aoBevr oxedIaopévn ATTOKAEIOTIKG yia XPAon PE TO ETavaypnalhoToifaio epyaAeio
Bioyiag TuprAva BARD® MacNuM® yia Aqn SelypdTwy 10700 Blowiag TTuprva.

B. Tpomog didbeong:

+ To epyakeio MasNum® TrwAeitar pn amooTelpwyévo kai TipéTel va uToBaAeTal ot amoAdpavon kai emeepyaaia
(m.x. kaBapiopo, Aimavon k.AT.) Tpiv amé T xprion amé Tov TeAikd XpAoTn.

01 BeAdveg Blowiag MacNUM® TrwhoUvTal aTooTEIpWHEVES Yia Xpron Ot évav uévo aoBevr kai diatiBevial ot
BIGpopa peyédn dlapeTprparog kai prkn. Or BeAdveg MAGNUM® TrapéxovTal aTTOOTEIPWHEVES KAl LN TIUPETOYOVES
epdoov n guokeuaaia Sev EXEl avoIxTEl Kal OEV EXEN UTTOOTET (NI,

C. Evbéeigeig xpriong:
To oGotnua Browiag MasNum® (epyaheio kai BeAdveg) TpoopiZeral yia xprion oTn Ajwn Bloiiv amé paAakoug
10700, 6TIWG TTap, VEPPOI, TTPOCTATNG, HaoTG, OTTARVAG, Aeppadéveg kai didpopol Gykol HOAAKWY HOpiwY.

D. Avrevdeigeig:
Aev ipoopileTal yia xprion o€ 00To.

E. Mpocidomoinoeig:

1. Oa mpémel va aokeital opli 1aTpIKN Kpion 6Tav §eTdleTal To EviexOpevo Bloyiag ot aabeveig Tou
AapBdvouv avTITTNKTIKG ) O€ EKEIVOUG TroU EOUV aipoppayIKi} Siatapayi.

2. H ouMoyni moAamAwv Broyiwy Tupriva pe BeAdva prropei va BonBrioer oty SiaapdAion Tg
QViYVEUOTG OTTOIOUBHTIOTE KAPKIVIKOU 10TOU.

3. Mia “apvnTiki} Bioyia” Tapougio UTTOTITWY OKTIVOYPOQIKWY EUPNUATWY SeV aTTOKAEIEI TRV TTApoUTia
KAPKIVWHATOG.

4. H gpovrida Tou agBevouig petd T Browia evdéxeTal va ToIkiAAel, avaAoya pE T XpNOIHOTIOIOUNEVN
TEXVIKI} Bloyiag Kal TN QUOIKI} KATAOTAGN Tou £kdoTOTE ABEvOUG. ATrauTeital TapakoAoUbnan Twv
JwrikwV onpeiwv kai Afyn GAAwv Tpo@uAdgewy yia TV amoguyn f/kal Tn Bepaeia SuvnTiKWY
EMTAOKWV TTOU eVBEXETAI Va OXeTI{ovTal peE TIG Sladikaaieg Broyiag.

5. H avaAqoiun peyéAn BeAova Browiag Manum® pe BiaxwpioTiké éxel oxeSiaoTei yia xprion ot évav
aoBevi) pévo. H emavaypnaipommoingn autig TNG IATPIKAG GUCKEUNG EVEXEI TOV KivBuvo poAuvang Tou
agBevii amé dAAov acBevr), KaBWwg oI 10TPIKEG TUOKEUES - EIBIKOTEP EKEIVEG HE POKPIOUG Kl OTEVOUS
auhoUg, appoUg kailfj oxIopég pETagy Twv egapTnudTwy - gival SUokoAo 1 adivaTov va kabapioTouv,
aTré TN OTIYHR TTOU GWHATIKG UYpd 1} 10T0i pe Bavi) TTupeToyovo i pikpoBiaki emipoAuvon £xouv épBel
O€ EMAQN HE TNV 1aTPIKA i yia 0] XPOVIKN Tepiodo. Ta kardAora Twv BloAoyikwv
UAIKWV PTTopoUV va rpodyouv Tnv empoA 1 TG O G PE TTUPETOYOVA I} HIKPOOPYAVIGHOUG, O
0TT0i0l PTTOPOUV Va TTPOKAAETOUV AOINWEEIG ETITTAOKES.

6. Mnv emavamooTeipivete TNV avaAwoipn peydAn BeAdva Bioyiag MAGNUM® HE SlaXwpIOTIKG. Ms'ru
AT TV ETAVOTIOOTEIPWON, N GTEIPOTNTA TOU TTPOi6VTOG BeV €ival eyyunpévn Adyw Tng Trap S
ampoadiopiaTou Baduol SuvnTiKig TUPETOYOVOU 1} MIKPOBIOKIS s.mpol\uvung, N omoia pTropei va
TpokaAéoel Aoipwdelg emimAokég. O kaBapiopdg, n :nuvarrzir.pvumu Kailf n muvurrouralpwun ™mg
Tapouaag I0TPIKIG CUTKEUNG augdvel TRV TBavoTnTa ETQaApévNg pyiag Tng 16 Aoyw
mBavQV aveTIBUNNTWY EVEPYEIWV TTOU PTTOPE VI TIPOKAAECOUV OTa zﬁap'rr']pu'ru ol Beppikég kaulr o1
unxavikég peTafoAég.

F. MpoguAdgeig:

Xpnoigomoieire pévo BeAdveg Biowiag BARD® MaaNuN® e To epyakeio Broyiag BARD® MaaNum®. Aev propolie

va ouoTigoupe T xprion BeAdvwy Bloyiag GAAwY KATOOKEUAOTWV.

2. Auté To Trpoidv Ba TpéTel va XpnaolpoTToleiTal aTmé évav 1aTpd Trou eival TARPWS EGOIKEIWNEVOG HE TIG EVDEIEEIS,
TIG QVTEVDEIGEIS, TOUG TTEPIOPIOHOUG, Ta TUTTIKG EUPRPATA Kal TIG SUVNTIKEG TIAPEVEPYEIEG TNG Blowiag Tupriva,
1D10iTEPQ AUTEG TTIOU GXETICOVTAN HE TO GUYKEKPIUEVO GPYavo, OTo oTroio YiveTal N Ploia.

3. Heoaywyn g BeAdvag péoa aTo owpa Ba TpEEl va yiveTal povo UTTO amreIkovioTIKG €Aeyxo (UTrépnxo,
aKTIVOYpapia, agovikr, K.ATL.).

4. Mnv uoBaMere TroTé o€ Sokipaaia To epyaleio evi n BeAdva eival eykateaTnpévn oo epyaheio. Auto Ba ftav
Suvard va £xel wg amoTéAeapa TV pOKAnan {nuidg ot BeAdva kai Tov Tpaupamopd Tou aoBevi/xprRoTn.

5. H doknon acuviBoug d0vapng oTo oTelAed i aouviABng avtioTaon évavti Tou OTEIAEOU, EVW QUTOG TIPOEKTEIVETI
€KTOG TNG UTIOOTNPIKTIKAG KAVOUAaG pTTopEi va kdvel To oTelhed va Auyioel ot Babpida Tou deiypatog. Mia
Avyiopévn BaBpida deiypatog ptropei va emmpedaer  Aemoupyia g BeAdvag.

6. EmBewpnoTe 1o epyaheio yia anpeia aMoiwang 1 {nuidg (pwypés, uaahideg, dlaxwpiopd g emKkaAuyng,
SiaBpwan.) MH XPHZIMOMOIEITE edv mapammpnbei aMoiwon f {npid.
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EAAHNIKA

7. Merd  xprion, ol BeAdveg MacNum® evBéxeta va amoteholv éva SuvnTikd BioAoyikd kivBuvo. O XeIpiopég
Kal 1) amoppIYn TIPETEN Va yivovTal UMWV LE TNV ATTOBEKTH IATPIKK TIPAKTIKM Kal TOUG 10X UOVTEG TOTTKOUG,
TIOAITEIOKOUG Kal OOGTIOVAIKOUG VOHOUS Kal KavovioHoUg.

G. Auvnrikég emimAokég:

O1 mBavég emmmAokég Tou axeriovTar pe Tig dladikaaieg Plowiag e peyahn Behdva oyeTidovtal pe To anpeio g

Bioyiag kar mepAapBavouy petagl aAwv TIg §AG: cipdTwua, aipoppayia, Aoiuwén, TPaUNATIONS TIapaKEilevou

10700, GAyog, aipoppayia, aipdTTuan, aiHoBwpaKa, SIGTPNOT Hn GTOXEUOHEVOU IaTOU, Opyavou 1 ayyeiou,

TiveupoBwpaka kai epPBoA aépa. H euBolr aépa amorehei pia ommavia ad aoBapry mavr emmAKr Twv

Siadikaoiwv Bloyiag Twv Tveupdvwy. H Taxeia emdeivwon Tng veupohoyikrg kardoTaong kai/fj n kapdiakr appubpia

evdéyetal va amoteholv evoeitelg eufolig aépa. Edv o aoBevrig mapouaidoer onpeia 1 oupTTwpaTa euBoAig aépa,

TIpETEl va §eTaoTEl TO evOeXOpEVO Gueong didyvwang kal Bepareiag.

H. Amaitoupevog e§omAIopOG:

+  TMapeAkdpeva TG KatdAANANG ameikovioTIKig peBEdoU

+ Xeipoupyikd yavria kai 086via

+ Tomké avaioBnTikd

+ BaRD® TRUGUIDE® Opoagovikr KAVOUAX (TTPOQIPETIKG)

*  Nuotép

+  Tepiektng ouAoyrg delypdTwy

+ AMog egomhiopog avakoya pe TI avaykeg

. Odnyieg xpriong:

MpoeToiyacia Tou epyaheiou Prowiag BARD® MacNUM®:

Agou akohouBrioeTe TIG 0dnyieg yia emavemeSepyaaia (AvatpéSTe oty evomra J):

1. XpnoipomoiwvTag GonTrTn TEXVIKR, apaIpETE T epyaAeio amd T CUCKEUAaTa TOU.

2. XuvioToUpe va ToTroBeToeTe To epyaeio oTnv TaAdun oag pe Ta SAKTUAG oag aTo Asukd dpopéa 6TTAiang (BA.
Eikéva 1). Evepyorroate (omAioTe) To epyaAeio Tpawvtag Tpog Ta Triow pe TAfpN Trieon aTo Aeukd dpopéa
6mAiong dUo gopég éwg 6Tou deapeutolv TAfPwS ol dUo ohioBnTipes. MaparnprioTe 61 0 SeikTng KaTGoTAONG
eival Twpa Kokkivog. (BA. Eik. 2A kai 2B)

3. EAéy&re To epyaheio peTakvivTag Tpwra To HoxAd acgaleiag amd To "S" (Aoparég) ato "F" (Mupoddman,
'ETOILO) KaI KATOTIV TIEGTE TO KOUPTI TG OKAVAGANG Yo TNV EVEPYOTIOINaT TOU EpYaAgiou.

4. EmavevepyoroifjoTe (omAioTe) To epyaheio.

NPOEIAOMOIHEH: OTAN O MOXAOZ AZGAAEIAL EINAI £TH OEZH "F", TO EPTAAEIO EINAI ETOIMO A

NYPOAOTHZH. XPEIAZETAI NPOZOXH A THN AMO®YTH TOY AKOYZIOY MATHMATOZ THE ZKANAAAHEZ

KAI MYPOAOTHZHE THZ ZYZKEYHEL.

5. EmA£Ere BaBog dieioduong 22 mm r 15 mm peTakiviovTag To PoxAS aTo THiow péPOG Tou epyaeiou oty
KATaAANAN pUBuIoN.

Eixéva 1 Eikéva 2A Eikéva 2B
[—

MpoeToipacia Tg BeAdvag Browiag Baro® MacNum® :

H BeAdva pépei ekatoaTiaieg anuavaeig yia pétpnan Tou BABOUG Kar eival CUOKEUAOWEVN pe va SiaxwpioTKO.To

SlaywpIoTIKG dlaTnpei T oXeTIKr B€on Tou oTeNe0U Kal TG kAvouAag KaTd TV elcaywyn &iTe oTov aoBevi &ite aTo

epyaheio BARD® MAGNUM®,

Mpiv amd 1 xprion, mpoadiopioTe 1o katdAAnAo dlapétpnpa Kai koG G PEAGVag TTou amaiteiTal yia TV ekTéAean

NG ouykekpipévng Bowiag. Me xprion donmmg Texvikng, agaipéaTe Tn BeAdva amé Tn cuokeuaoia kal até 10

TIPOCTATEUTIKO BNKApI.

MpogoAagn: Mpiv amd ) xprion, embBewproTe Ta e§aptipara g BeAdvag yia Tuxév {npid. MH

XPHZIMOMOIHZETE Tn BeAdva edv Ta e§apTrpatd Tng €xouv utrooTei {npid. Znpeiwon: To dkpo Siapop@uveral

a6 TO EPYOOTACI0 KATAGKEUNG PE pia EAAPPG KApYN TPOg Ta Triow. AuTo Sev amoteAei eEAGTTWHA.

Aiodikagia Bioyiag:

H diadikaoia Biowiog mpémel va ekTeAeitar pe xprion me katdAnAng donmrng Texvikig.

1. MpoeToipdaTe T BEon OTMwg amareital. Oa TPETEN va XopnyeiTal n KatdAAnAn avaioBnaia Tpiv amé Ty eviopr
Tou BEPHATOG.

ZooTaaon: Ma SieukGAuVon TG EI00YWYAG, TTIOPAKEVTAOTE T dépua e Eva VUOTEPI OTN BEON EI00yWYNG.

2. TomoBémon:
a) Me 1o epyaheio Broyiag BARD® MacNum® kai T BeAdva Browiag: AVOIETE T KATTAKI TOU EVEQYOTIOINUEVOU
(omhiopévou) epyaleiou. EuBuypappioTe Tig 0Trég 0ToUG oppaAols TG BEAGVAG e TOUG GTUAOUG OTOUG PEPOVTEG
ohioBnTipeg Tou opydvou. KAeioTe pepIKWG T KaTakI yia T diatipnon TG BEang Twv opeaAwvV Twv BEAGVWV.
MigoTe Ta kpa Tou SlaxwpioTIKoU yia v areAeuBépwon kai agaipeon (BA. Eikéva 3). KAeioTe 10 Kaméki.
Eioayayere n BeAdva, umo ameikovioTiKo éAeyxo otrou eival kardAAnAo, péow Tng Toprg éwg 6Tou To dKkpPo TG
BeAdvag Bpedei kovtd aTnv TepIoxT) TTou TTpdKeITal va uTroBAnGei o€ Bioyia.
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B) ue MONO Tn BeAéva Broyiag BaRD® MacNuM® pe To SiaywpIoTIK:

Eioaydyete Tn BeAdva, pe TTPOGOPTNEVO TO HOVODIKG DIaKWPIGTIKG, UTIO GTTEIKOVIOTIKO £AeyX0 HEOW TNG

TouNG €wg 610U TO AKPO TNG BeAdVaG Bpedei kovtd aTnv Trepioxr) TTou TIpOKeITal va uTroBANBEi o€ Blowia.

‘Otav emBeBaiwdei n Béon, TpooapTiaTe To evepyoroiuévo (omhiopévo) epyaheio Biowiag BARD® MacNum®.
Mpoogxovtag va dlampraeTe Tov TpooavatoNioud TG BeAdvag, euBuypappiaTe Tig 0TréG aToUG opgaAoUs TG
BeAdvag pe Toug aTUAOUG GTOUG PEPOVTEG ONITBNTHPEG TOU Opydvou. KAEioTE PEPIKWG TO KaTTAK! yia T diaThpnon
NG Béong Twv op@aAWV Twv BeAdvwy. MiEaTe Ta dKpa Tou diaXwpIoTIKOU yia TV amreAeuBépwan kai agaipean
(BA. Eikéva 3). KheioTe 1o kamaki.

3. Evw diamypeire T B¢0n Tou epyaheiou kai Tov TipoaavatoNioué TG BeAOvag, eTakiviaTe To HOYAG aopakeiag
amd 1 Béon "S" (aopaAric) atn Béon "F" (Mupodétnan, Eroipo). Miéate To koupTr TG okavddAng yia Ty
QuTépaTN TPOWBNON TG0 Tou OTEINEOU 600 Kal TG KAVOUATG.

4. Agaipéate 10 epyaleio kai Tn BeAdva ammd Tov aoBevr.

Inpeiwon: Aev eival amapaitnto va BydAere Tn BeAdva amd To pyaleio yia TV avdktnon Tou deiyparog

10100 Tng Broyiag Tupnva.

5. AmokaAUyrte To deiypa TpaBuwvTag TPog Ta Trow To Aeukd dpopéa 6mhiang MIA ®OPA. MapamprioTe 611
1) KatéoTaon Tou deikT €ival Katd To pIod aonpi, Katd To PIod KOKKIvR kai n BaBuida Tou deiypatog éxel
amokaAu@Bei. AgaipéaTe To Seiypa.

6. Evepyomoifiate (omAioTe) To epyaeio TpaBuwvTag TMPog Ta Trow Tov Acukd dpopéa dTAiong aképa pia gopd. O
OeikTng katdaTaong eival Twpa kOkkIvog. AdBete TpdaBeTeg Blowieg, eqv eivar amapaitnto. Edv AEN AngBolv
TIpéoBeTEG Ployieg, T0TE agaipéaTe Kal amoppiyTe T PeAdva, eEAeUBEPLIOTE TNV AOPAAEIR Kal TTUPOSOTHOTE
10 epyaheio. O deikTnG KaTAoTAONG £XEI TWPQ CONUI XpWHa UTIOdEIKVUOVTAG OTI TO epyaAeio dev eival
EVEPYOTTOINUEVO.

Inpeiwon: Edv oulAéyere moAAamAd Seiypara, emBewproTe T BeAdva yia Inpid oTo dkpo, Kapyn

Tou oTeAéxoug N} dAAa eAaTTwpaTa petd T gulhoy kdBe Seiypatog. Mn xpnaipotroigite T BeAdva edv

TapatnpenOei omoI0dATToTE EAGTTW A,

H BARD® GuvioTd Tov kaBapiopd kai T Aimravan Tou epyaheiou MaaNUM® TrpIv amd kaBe Xprion. Or TeAikoi XPAOTES

HTopOUV Va aTIO0TEIPWOOUY To pYaAEio PETa amo ke kabapiopd kal Aimavan.

J. Odnyieg swavzmﬁspvuciag Tou £pyaheiou MaGNUM®:

Oﬁnvlsg auToparotoinpévng peBodou kabapiapou kal Beppikig aToAUpavang
MH xpnoiporroieite yhoutapahdelidn 2% i dAa BakmpidiokTéva SiaAUpara.

* MH xpnoipomoieite oAU aAkaAika 1) TIOAD 6Eivar kaBapioTikG.

* MHN kaBapiete pe ouptrukvwpévn YAuKoviki xAwpegidivn 1j otolovdroTe GAAov TrapdyovTa Trou TepIEXE!
aAkoOAn.

* MHN amooTelpuveTe e akTIvOBoAia.

*  XPHZIMOMOIEITE katdMnAo aTopik TTpoaTaTeuTIKG ESOTTAIONG GTTWG UTIAYOPEUETAI GTTO TO TIPWTOKOMO TNG
eykardoTaong.

BHMA OAHFIEZ AYTOMATOTMOIHMENHZ ME@OAOY KAGAPIZMOY KAl OEPMIKHZ
AMOAYMANZHZ
Inpeio xpriong Agv umdpyouv IdiaiTepeg TPoUTOBETEIG
Zuokeuaaia Kai Aev umdpyouv IdiaiTepeg TpolToBETEIg
peTa@opd
EpyaAeio Inueiwon: Mo 1 S1EUKOA 1 TG emavemegepyaaiag, To epyaheio Browiag MacNum®

Mpoetoipacia TPETEI va gival oTn €0 22 mm pe To KATTAKI avoiXTo. AuTi 1) Slapdppwan Trapéxel
BéATIOT TTPOO RO OTIG ETWTEPIKEG TrEPIOKES TTPOG KABAPITHO.

AgaipéoTe kal amoppiyte T SidTagn g BeAdvag. H mepaitépw amoouvappoAdynan Tou
epyaheiou MacNum® Sev ouvioTaral.
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EAAHNIKA

BHMA

OAHTIEZ AYTOMATOMOIHMENHZ ME©OAQY KAGAPIZMOY KAl ©EPMIKHZ
AMOAYMANZHE

Eviupikog
TIPOEPTIOTIOHOG

MapaokeudoTe apkeTd didAupa eviupikol KaBapiopol “TOAATIAWY OTPWHATWY” (TT.X.
STERIS® EnzyCARE 2%) oUpgwva e Tig 03nyieg Tou KATaoKeuaoTr , yia v TTAfpn kahuyn
ToU £pyaAeiou MaGNUM®.

AgriaTe T0 epyaeio va euTroTioTel 0T eVUpIKO SidAupa KaBapiopoy yia TouAdyioTov 5 AeTrTd.
XpnoigotoiaTe pia ammooTelpwpévn oUplyya yia va eioaydyete didAupa kaBapiopol aTig
SUOTTPOOITEG TIEPIOXES (TT.X. PWYHEG, OTIEIPWHATA) TOU Epyaheiou. EvepyotoinaTe To epyaAeio
evw Bpioketal oTo SidAupa kabapiopou yia va diacahioeTe 61 To didAupa kaBapiopod
@Bave aTig SuaTIPOOITEG TrEPIOXEG TOU EpyCiAEiou.

‘ExkmAuon

MpogtopdaTe éva Aoutpd €kAuong pe Kpuo vepd Bpuang yia v Arpn kdAuyn Tou
epyaheiou.

Me 10 KaTrdKI QvoIXTO, EKTTAOVETE TO €PYAAEIO O) AVAKIVWVTOG TO £pyaAEio KaTw aTrd TO
€TTiTEDO TOU VepoU, B) pépvovTag To epyaeio Tavw amd To eTmimedo Tou vepol Kal y)
emavaBubifovrag 1o epyaheio kdTw amé To emimedo Tou vepoy.

EmavahdBere autr Tn Siadikaoia éwg 6Tou eSagpavioTei kiBe opatd ixvog Tou diaAUpartog
KkaBapiapou. Evepyotroate 1o epyaleio evi Bpioketal 0To vepd EkTAUONG yia va
dlao@aNioeTe 6Tl T0 Vepd EKTTAUONG @BAVEl OTIG SUOTTPGOITEG TIEPIOXEG TOU EPYAAEiOU.
Inpeiwon: To epyakeio Sev Ba pémel va eKTTAEVETAN PE TPEXOUPEVO VEPS YIaTI QUTO
HTopei va mpokaAéoel ekTivagn vepol kal péAuvan Tou XprioTn.

KaBapiopdg pe
0 Xép!

MapaokeudoTe apkerd Sidhupa kaBapiopou e To xépi (r.x. STERIS® Manu-Klenz®)
oUpQuVa e TIG 0dNyieg TOU KATAOKEUAOT Tou yia TV TTARPN kGAuwn Tou epyaAeiou.
TommoBetroTe To epyaAeio aTo didAupa kaBapiapou.

Evuw kpatdre To epyaeio KaTw ammé 1o emimedo Tou SlaAUpatog, BouptaioTe OAeg Tig
TIPooTIEAGOIPEG TTEPIOXES TOU EPYTAEioU, XPnOIHOTIOIWVTAG Wit BoUpTOa PE PAAAKES TPIXES,
£wg 0Tou egagaviaTel kaBe opard ixvog akabapoiag fi BpwHIAS.

EvepyomoifiaTe 1o epyaheio evw Bpioketal a1o didAupa kabapiopou yia va Siao@alioeTe OTi To
SidiAupa kaBapiopol @Bavel oTig SUOTTPGOITE TIEPIOXEG TOU EPYaAEioU.

XpnOIPOTIOIOTE Mo ATTOOTEIPWHEVN OUPIYYQ yia va gloayayeTe SidAupa kabapiapou aTig
SUOTTPOOITEG TIEPIOXES (TT.X. PWYHEG, OTIEIPWHATA) TOU EpyaAEiou.

EmavaAdBere 0Aa Ta ripata £wg 61ou amopakpuveei kaBe opatd ixvog uToAEupdTwY 1
akabapaiag.

‘ExkmAuan

MpoeToipdaTe éva Aoutpo ékmAuang pe kpUo vepd Bpuang yia v TAREN kdAuyn Tou
epyaheiou.

Me 10 kamdki avoixTo, eKTTAOVETE To £pyaAeio a) avakivivTag To epyaeio KaTw aTmé To
emimedo Tou vepou, B) pépvovTag 1o epyaleio Tavw amd To €TTEGO TOU VEPOU Kail Y)
emavaBuBiovag To epyaheio kdTw amd 1o eTmiTedO TOU VepoU

Evepyomoifjote 1o epyaheio evw Bpioketar 1o vepd EKTAuONG yia va S100@aAioeTe 61i To vepd
£kmAuong @BAvel oTIG BUaTIPOTITE TTEPIOKES TOU EpyaiAeiou.

EmavaAdpete T ékmAuan éwg 61ou eGagaviaTe kaBe opatd ixvog Tou SlaAipaTog
Kkabapiopou.

Inpeiwon: To epyakeio Sev Ba Tpémel va eKTTAEVETAI PE TPEXOUPEVO VEPS YIaTI QUTO
HTopei va mpokaAéoel eTivagn vepol Kal péAuvan Tou XprioTn.

KaBapiopdg pe
XPrion uTrepixwy

lepioTe pia povada kaBapiopou pe UTTEPRXoUG e PPETKO EVUpIKG BiGAUpa kaBapiopoU
TIOMQTTAGV OTPWHATWY TTOU £XETE TIAPOTKEUATE aKoAOUBWVTAG TIG 0dNyieg Tou
KATAOKEUAOTH PE Xprion emegepyaapévou vepou (TT.x. ammovTIopévo vepod).

To Bidhupa ev{upikoU Kabapiopol Ba Tpémel va emapkei yia v AN kAuyn Tou epyaeiou.
BeBaiwbeite 611 TO KATTAKI TOU £pyaAEiou €ivar avoixTd Kai OTI Of ETWTEPIKOI PNXavIouoi Tou
epyaheiou BAETTOUV TTPOG Tar TTAVW.

YmoBdAete o€ umeprioug To epyaAeio yia TouhdyioTov 15 Aerrd o€ ouxvétnTta 40 kHz.
Xpno1poTIoIGTE pia aToaTEIpWHEVN GUPIYYQ Yia va eloaydayeTe To SidAupa kaBapiopou oTig
SUOTTPOOITEG TIEPIOXEG TOU EPYOAEIOU.

EvepyoroirfjoTe To epyaAeio eviy Bpioketal oTo SidAupa kaBapiopou yia va SIaopaAioeTe 61l T0
didiupa kaBapiopol @Bavel oTig SUOTTPGOITEG TIEPIOXEG TOU EPYaAEiOU.
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BHMA

OAHTIEZ AYTOMATOMOIHMENHZ ME@OAQY KAGAPIZMOY KAl ©EPMIKHZ

ANOAYMANZHZ
‘EkmAuon MpoetoipdoTe éva Aoutpd kAuang pe kpUo vepd Bpuong yia Tv TARpN kaAuyn Tou
epyaAeiou.
Me 10 KaTdKI avoIxTé, eKTTAOVETE T EPYOAEIO O) QVAKIVWVTAG TO EpYaAEio KATW OTT6 TO
€mimedo Tou vepou, B) pépvovTag To epyaleio Tavw aTmd To ETTEGD TOU VEPOU Kal )
emavaBubiovrag To epyaheio KaTw aTmé To emiTedo Tou vepoU.
Evepyomoifiote 1o epyaleio evid Bpioketal aTo vepd kmAuang yia va SIac@aAioeTe 6Tl T0 Vepd
¢kAuong PBAVeI aTIg BUaTIPOTITEG TTEPIOKES TOU EpYTAEiou.
EmavadBere v ékmAuon éwg 61ou e§agpavioTei kGBe opatd ixvogdev Tou SiaAupaTog
KkaBapiopou.
Inpeiwon: To epyaheio dev Ba TpEel var EKTTAEVETaN PE TPEXOUNEVO VEPO YiaTi autd
pTopei va TpokaAéoel ektivagn vepou Kal HoAuvan Tou XpRaTn.
Zuokeur TAUONG Me 70 kamaki avoixTo, TomoBETAOTE T0 epyaAeio oTn ouakeur TAUONG-aToAUPavVONG e Toug
Zuokeun E0WTEPIKOUG UNXaVIoHOUG va avTIKpUJouv TV 0pogr TG auokeurg TAUGNG-amoAduavong.
amoAUpavong Mpoaé€te va pnv TomoBeroere GMa epyaheia Tévw oTo epyaleio MaaNuM®,
KaBapiopog YmoBahere To epyaheio o€ emeGepyacia Ewg Tov EMOpEVO KUKAO:
Kol Beppikn
amoAUpavan ®don EmavakukAogopia Nepo Tumog
Xpovog Aemrtd PHOKPAT pp TIKOU
ZuykévTpwan
(Edv 10x01)
MpdmAuon 05:00 Kpuo vepd Bpuong: | A/E
16°C (61°F)
MéyioTn
Evqupik mAdon | 05:00 Z£0T0 vepo Eviupikd
Bplong: 43°C KaBapIoTIKG
(109°F) EAdyiotn
MAvon 1 10:00 60°C (140°F) KaBapioTiké pe
Znueio puBuiong oudérepo pH
‘Exmhuon 2 05:00 Z£0T6 VEPO NE
Bpuong: 43°C
(109°F) EAdyiotn
Oepyikn 05:00 Z£0T0 vepo NE
amoAUpavon Bpuong: 85°C
(185°F) EAdyiotn
Ommikn Em6ewprioTe To epyaleio yia va BeBaiwbeite 6l Exel amopakpuvBei kaBe ixvog akabapaiag
£mBewpnon i BpwpIdg.

H emBecypnon Ba peTel var yivetal o€ €va Xwpo e KaAd QuTIoHd.
Edv umrdpxel omoladrimote oparr évdeign akaBapaiag fj Bpwpidg, emavardBere oAa Ta
TipoavagepBévTa Bripata Ewg dTou efagavioTei kaBe opard fxvog akabapaiag r BPwHIAG.

MéBodog kaBapiopol pe To XépI

BHMA

OAHFIEZ KAGAPIZMOY ME TO XEPI ME TH XPHEH YNEPHXQN

ZInpio xpriong

Agv umdpyouv IdiaiTepEG TIPOUTIOBETEIS.

ZuoKevaoia Kot
pETOQOPG

Aev umdpyouv IdiaiTepeG TIPOUTIOBETEIS.

Mpoetoipagia Tou
epyaheiou

Inueiwan: To epyaheio Browiag Macnum® wpémrel va ivar ot 8£0n 22 mm, KaBig auth
n Siapépewon Tapéxel BEATIOTN TPOoRaTN OTIG ECWTEPIKES TTEPIOXES Yo KABOPIOHO.
AgaipéoTe kai ammoppiyte T didragn g BeAdvag. H mepairépw amoauvappoAdynon Tou
epyaheiou MaNUM® Sev ouvioTdral.
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EAAHNIKA

BHMA

OAHTIEZ KAGAPIZMOY ME TO XEPI ME TH XPHZH YNEPHXQN

Apxiki ékmhuon

MpogToipdaTe éva Aoutpd €kTAuong pe Kpuo vepd Bpuong

Enueiwon: To epyaheio Broyiag Macnum® pémel va sivar oTn Béon 22 mm, KaBGg auTh
n Slapdpewon Tapéxel BEATIOTN TPOORATN OTIG PIKEG TEPIOXES YIa PIOHO.
AgaipéaTe kai amoppiyte Tn didtagn Tng BeAdvag. H mepaitépw amoouvappoAdynan Tou
epyaheiou Maanum® Bev GuviaTdral.

Me T0 KaTrék avoIxTo, eKTTAUVETE T EPYAAEIo @) AVAKIVIVTOG TO epYaAEio KGTW aTd TO
€TTimedo Tou vepou, B) pépvovTag To epyakeio Tavw amd To emimedo Tou vepoU Kal y)
emavaBuBidovag 1o epyaheio kaTw amd To emimedo Tou vepoU.

EmavadBere autr T Sladikaola éwg 6Tou eSapavioTei kiBe opatd ixvog Tou diaAUparog
Kkabapiopou.

Inpeiwon: To epyaleio Sev Ba pémel va eKTTAEVETAI PE TPEXOUPEVO VEPS YIaTI QUTO
pmopei va TpokaAéoel ektivagn vepou kai pdAuvan Tou XpraTn.

Eviupikog
TIPOEPTIOTIONOG

Xpnoiporolwvtag xAiopd vepd Bpuong, TapaoKEUAOTE apkeTd didAupa eviupikol kabapiopou
TOMaTAGV aTpWHATWY (TT.Y. eviupiké kaBapiaTikd Ruhof® Endozime® AW Plus fj Getinge®
Renuzyme WR), o0p@uva e TIg 0dnyieg Tou KaTaokeuaoT, yia v TAjpen kGhuyn Tou
epyaheiou MaGNUM®.

AgrioTe To epyaheio MAGNUM® e To KaTTaKI avoixTé va euTroTioTel aTo SidAupa kaBapiopoU yia
TouhdxioTov 30 AeTrid o€ Beppokpaoia TrepIBAAOVTOS.

KoBapiopog pe
0 XépI

Evi kpatde 10 epyaAeio kémw amré To €Timedo Tou SloAUpaTog, BOUpTaioTe, XPNOILOTIOIVTOG Wit
Bouproa e pohakég Tpixeg, OAEG TIG TPOOTTEAGDINES EMQAVEIES PETT KAl £§w Yiar TOUAGXIOTOV évar
AeTTTO e To €v{UpIKG BIGAUMa yia va amTopakpUVETE UTToAEippaTa aijjarog r/kal akaBopaieg.
TpaBrire kar kpatioTe To AEukd Spopéa GTINIGNG TTPog Tal Triow pia popd kar BouptaioTe To
£0WTEPIKO TG OUTKEUNG Yia éval AoV AeTTd yiar var dlaogaioeTe 6 n) Boupraa pBAvel ot OAeg
TIG TTPOOTIEAAOIHEG TIEPIOKEG EVTOG TG GUOKEUN.

Eveb PeTakiveite 1o Aeukd dpopéa GTTAIONG UTTPOG-TTOW, XPNOIHOTIONOTE HItt ATTOCTEIPWHEVR
oUpIyya Yepdm e To eviupiké Sidhupia kaBapiopoU yia var EETAUVETE pe To evUpIKG SidAupa
KaBapIopoU TiG BUTTIPOITES TIEPIOKEG TT.Y. OTTEIPWATA KOl PWYHES.

‘ExtAuon

MpoetoipdaTe éva Aoutpo ékmAuang pe kpUo vepd Bpuang yia v TARPN KdAuwn Tou
epyaheiou.

Me 70 KaTréki avoixTo, eKTTAUVETE To EpYaAEio @) avaKIVVTOG To epyaAeio KGTw aTd To
€Timed0 ToU VepoU, B) pépvovTag To epyaheio Tavw amd To emimedo Tou vepoU Kal y)
emavaBuBiovag To epyaheio kaTw amé To eTmimedo Tou vepoU.

EmavaAdBete autr tn dladikaoia éwg 6tou e§agpavioTei KGBE opatd ixvog Tou dlaAUpaTog
Kkabapiapou.

EvepyomoifjoTe 1o epyaleio eviy Bpioketal aTo vepd EkTAuang yia va Slao@aNioETe 6TI T0 Vepo
£kmAuong @Baver OTIG BUOTTPOTITEG TIEPIOXES.

Inpeiwon: To epyaleio Sev Ba Tpémel va eKTTAEVETAI PE TPEXOUPEVO VEPG YIaTI QUTO
pTopei va mpokaAéael ekTivagn vepol kal poAuvan Tou XproT.

‘ExBeon o¢
UTTEPIXOUG

[epioTe pia povada KaBapiopoy pe UTTEPRXOUS e PPETKO eVEUpIKG SiGAupa kaBapiopol
TIOAATTAWY OTPWHATWY TIOU £XETE TIAPOOKEUGOEI akoAOUBWVTAG TIG 0dNyieg Tou
KOTAOKEUAOTH pE Xprion XMapoU eTEGEPYAOEVOU VEPOU (TT.X. TTIOVTIOEVO VEPO).
NaoQaAioTE 6TI UTIGIXE! APKETO VEPG OTN oVadK KaBapIopoU P UTTEPiXOUG Yia va £pBEl O
€magn pe 1o pdgi/dioko pONIG eiayBei oTn ouakeur kaBapiopoy pe uTreprixoug. MpoatsTe va
pnv TomoBeTroere GAa epyaheia Tdvw oTo epyaheio MaaNUM®,

TotoBeTraTe T0 pdgI/Sioko 0T CUGKEUN KaBapPIoOU e UTTEPAXOUG KOl EVEPYOTIOINOTE

TNV TeAeuTaia yio ToudyioTov 30 AeTTTé Trpiv amé T elgaywyr Tou epyaheiou aTo Aoutpd
(oUp@wva pe TIg 0BNyieg TOU KATOOKEUTOTH Yidt TNV ATTAEPWOT).

BeBaiwBeire 611 T0 KaTAKI TOU £pyaAeiou eivar avoixTé kai 6T n GUoKeur BAETTE TTPOG Tal TIGVW.
TomoBeTroTe T0 £pyaeio aTo pagi/dioko.

YmoBdhete og utrepriyoug To epyaeio yia TouhdyioTov 30 Aerrtd.

Tehikn ékmAuon

Metd tnv uTroBoAr| o€ UTIEPFXOUG TTIPOETOINAOTE €va AouTpd EKTTAUGNG pe KPUO vePS Bpuong.
Me 10 KaTTéKI avoIxTd, eKTTAUVETE To Epyaleio a) avakIVIVTag To epyaAeio KaTw até 1o
€imedo Tou vepou, B) pépvovTag To epyakeio Tévw amd To emimedo Tou vepol Kal y)
emavapuBidovag To epyaheio kaTw amd 1o eTiTEDO TOU VEPOU.

EmavaAdBete autr n dladikaoia éwg 61ou e§apavioTei KGBE 0patd ixvog Tou dlaAipaTog
KaBapiopou.

Evepyomoifjote 1o epyaleio eviy BpiokeTal oTo vepo EkTAUGNG yia va Slac@aAioeTe 6TI T0 vepo
£kAuang pBavel OTIG BUOTTPOTITEG TIEPIOXES.

Inpeiwon: To epyaleio dev Ba Tpémel va EKTTAEVETQI e TPEXOUPEVO VEPD YIaTI QUTO
pmopei va TpokaAéoel ekTivagn vepou kal poAuvan Tou XpraTn.
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BHMA OAHTIEZ KAGAPIZMOY ME TO XEPI ME TH XPHEH YNEPHXQN
EmBewpnon EmBewprioTe To epyaeio yia va BeBaiwdeire 6T xer amopakpuvBei kaBe ixvog akabapaiag
i Bpwpidg.
H emBewypnon Ba mpémel va yiverar o€ éva Xwpo Pe KaAS pTIopd.
Edv utrdpyer omoiadrimmote oparr évdeign akaBapaiag A Bpuwpidg, emavardBere OAa Ta
TipoavagepBEvTa Bripata éwg 61ou efagaviaTei kaBe opatd ixvog akaBapaiag f Bpwpidg
Aimavon:

H BarD® ouvioTd Tov kaBapiopd kai T Afravan Tou epyaheiou MacNuM® peTd aTré kdBe Xprion yia Ty aténon Tng
amédoong kal pakpoBidTTag Tou epyaeiou. Oa TPETEN va Xpnaipotolodvial AmavTikd ToIéTnTag, Xwpig oIAKGvn,
1aTpIKOU TUTIOU, GUMBATA We TNV amoaTeipwon e aTd yia T Aimavon Tou epyaheiou MAGNUM® (1r.y. Aesculap®
Sterilit® | Oilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate #850150). Avatpé&re oTig odnyieg
TOU KATAOKEUTOTH Yia T Xprion Tou emAeypévou Tapdyovta Aimavong. BeBaiwBeite 611 OAa Ta KivoUpeva pépn Tou
epyaheiou MAGNUM® éxouv Amaveei.

Odnyieg amooTeipwaong pe atud:

MpoguAdseig:

+ AgaipéaTe kai amoppiyte T BidTagn Tg BeAdvag. H repaimépw amoauvappoAéynon Tou epyaheiou MAGNUM®
Sev ouvioTaral.

+ MH ypnoipotroieite yAoutapahdeion 2% r dAa Baktnpidioktova SiaAdpara.

+  MH xpnoiporoigite TOAU aAkaAikd fj TTOAU O§Ivar KaBapIoTIKG.

+ MHN kaBapiCete pe guptrukvwpévn yAukovikr xAwpeidivn fj omolovdrmiote GAoV TTapdyovTa TTou TrEpIEKE!
QAKOOAN.

+ MHN amooTeipivere pe akTivoBohia.

+ XPHZIMOMOIEITE katdAAnAo atopiké TpooTateutiko e50TTAIoNd OTTwg uTrayopeUeTal amé To TpwTOKoAo g
eykardoTaong.

+ Tl amé my amoaTeipwaon, To epyaheio Bowiag MacNuM® Ba mpémel va kaBapietal, va Amaiveral Kai va
ouokeuddetal katdAMnAa, o€ oupwvia pe auTég TIG 0dnyieg Xpriong.

+ Mo my amoaTeipwan, 1o epyakeio Biowiag MAGNUM® TpéTrel va eival oTn B¢ 22 mm kai 6y omTAIoEvo/
EVEPYOTIOINWEVO.

+ Omou éxel egappoyr, 10 epyaheio Ba TPEME va oUOKEUAETaI o€ HUO Brikeg aTTOOTEIPWANG TPV TG TV
aTooTEIpwOon.

+  Biohoyikoi deikteg A/kal apdyovteg oAokAfpwang arpol Bo TTPETTEN va XpnalpoTTolodvTal eViag Tou GopTiou TnG
OUOKEUNG amoaTeipwong yia va dlac@aNioTei 611 TAnpoUvTal ol KatdAAnAeg ouverkeg xpdvou, Beppokpaaiag kal
KOPEOWEVOU ATHOU ATTIOOTEIPWONG.

+ Tia 1 dlaopahion Tng amoteAeapaTikdmTa, o dladikaaieg amooTeipwang Ba TPETE! var ETTIKUPUWVOVTaI Kal Ve
TapakohouBolvTal P Toug katdAnAoug BioAoyikoUg PapTUPES.

OroladrToTe amd TIg TAPaKATW evvéa EMAOYEG KUKAWY aToaTEipWONG PTTOPE va Xpnalpotoindei yia mv

amooTeipwon Tou epyaAeiou Blowiag MAGNUM®.

EMIAOTEZ OEPMOKPASIA KHoNox XPONOE SIS
EKOEZHE | - QEPMOKPAZIA
EKTONIZHE MAHPOYE Thopovs | ZHPANEHE (s TN
BAPYTHTAZ KYKAOY 8dAapo)
KYKAOY MEPIBAAAONTOE
1 1219 (250°F) 40 herd 45 hemd 30 herd
2 132°C (270°F) 15 Aetrra 45 herrd 30 Aemrrd
3 135°C (275°F) 10 Aermd 30 herd 30 herd
ENIAOTH
YEPTAXEIAS .
ERronSHs 1329 (270°F) 10 hermd NE ME
BAPYTHTAZ
MéBodog kabapiapou pe To Xépi
XPONOZ _
ENIAOTEZ OEPMOKPAZIA | 2PSROL ZHPANZHE OEPMOKPATIA
MIPOKATEP- MAHPOYE ThPors MAHPOYE i
FAZIAZ KENOY KYKAOY KYKAOY
KYKAOY ¢ MEPIBAAAONTOE
(Ze Bdhapo)
1 1329 (270°F) 4 e 30 herd 30 herrd
2 134°C (273°F) 5 hemra 30 Aemrtd 30 Aemrtd
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3 134°C (273°F) 18 Aetrra 30 Aerta 30 Aerrta
4 135°C (275°F) 3 Aemrrd 20 Aerrrd 30 Aerrrd
EMIAOTH
n:g::TTé;(rEAéﬁxz 132°C (270°F) 4 hemrta NE NE
KENOY

Inpeiwon: Ta Tpoava@epBévra PripaTa emavemeiepyaoiag EMKUPWONKAV KAl GUVICTWVTAI OE CUPQWVIT HE
Ta I0X0OVTa EpyooTaciakd TpoTuta, dmwg AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 kai ISO 17664,

la mpéabeteg TANpoopieg OXETIKA pe Tov KaBapiopd, Tn AiTravan kai TV aTmooTeipwan 1 yia TEVIK uTrooTApIgn,
mapakaroUpe kaAéaTe To Tprua latpikiv Ympeoiv kai Ymootpigng g Bard ato 1-800-562-0027 (ekTog Twv
H.M.A.: 01-770-784-6704).

KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ ANTIMETQMIZHZ NMPOBAHMATQN

MPOBAHMA MPOZMNAGHZTE NA KANETE AYTO AEN AEITOYPTEI
AYTO EAN
+ To epyakeio evepyomoieiral SUokoha fy « TorroBerioTe owOTd T0 EpyaAEio oTo XEpI + EmoTpéyre 10 epyaheio omy Bard yio
Bev EVEPYOTIOIETCN EVTEAWG (Evomal). otppIG.
« Toapi EAG) i Spopé Kahéote eviog wv H.IA. 1-800-526-
of,iff,”,fgc(éﬂm‘ﬁé s TeTIeToROKEL 4455, sou. 96266, ExTog Tov HIA.
. o . . PR 01-770-784-6266, yior 0dnyieg emoTpogrig
Fé\l}gnwgeg.e 6m n aogaheia dev eiva o Béon "F' Tou TpGiovTOX,
* KaBapiote kan Amdvete 1o epyaheio (Evomra J).
+ H mrupodonon Tou epyaheiou yiveral * BeBaiwBeite om 10 epyaheio eival TAipwg + Emorpéyre 1o epyakeio oy Bard yia
Slokoha f kaBAou. evepyorongiévo (Evémra I). aéppIG.
+ BeBalwbeite 6 dheia € Béon"F" Kahéote eviég Twv H.IA. 1-800-526-
Pelauche nn aopdken b om Bon 4455, cou. 96266, Extog Tov HIA

+ KaBapiote kan Amavere To epyakeio (Evotnra J). 01-770-784-6266, yia 0dnyieg emotpogric

TOU TIPOIOVTOG,
*H qupoéémcn Tou epyaheiou Bev eival + KaBapiote kar Amdvere To epyakeio (Evema J). . Emmpz’qﬂ: 70 epyaheio oty Bard yia
Tkfong EpBIG.

Kaéote eviog Twv H.M.A. 1-800-526-
4455, eowr. 9-6266. Extog Twv H.MA.
01-770-784-6266, yia 0dnyieg emaTpogrig

ToU TIPOIOVTOG,
+ Dev givar duvar n evaMayn peragd * BeBaiwBeire 6 10 epyaAeio eivar TApwg + EmoTpéyre 10 epyaheio omv Bard yio
Twv Béoewv 15 mm kar 22 mm. evepyorroinuévo (Evémnra ). ofppiG.
+ KaBapioTe kai Amavere To epyakeio (EvomTa J). Kakéote evioc Ty HIA. 1-800-526-

4485, eowr. 9-6266. Extog Twv HIMA.
01-770-784-6266, yia 0dnyieg emoTPOPriG
TOU TIPGIOVTOG,

Eyyonon:

H Bard Peripheral Vascular eyyudrar oTov apyikd ayopacTj autod Tou Trpoidvtog i To Trpoiév autd Ba eival
amaMaypévo amé eAaTTwpata oTa UNKG Kal TNV KATaoKeUr yia pia Trepiodo evag £Toug amé TV nuepopnvia
apyIkrg ayopds. H ékraon Tng euBivng UTIO TNV TIEPIOPICEVN QUTH EyYUNaT TTPOIGVTOG TTEPIOPIZETAI OTNV ETTIOKEUN
1 QVTIKATGOTAON Tou EATTWHATIKOU TIPOIOVTOG, KaTd TNV amrokA€IoTIK Kpion TG Bard Peripheral Vascular i otnv
€moTpoQr ™G KaBapig TiprAg Tou kataBAiBnke. H Tapoloa mepiopiopévn eyyinon dev KaAUTITEI TTEPITITWOEIG
pBopdag Adyw uaioloyikrig xprong 1 earTwpata Tou oeihovial o€ AavBaopévn xprion Tou TpoidvTog autoU.

ZTO METPO NOY ENITPENETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOOGEZIA, H NEPIOPIZMENH AYTH EFTYHZH
MPOIONTOX YNOKAGIZTA KAOE AAAH EFTYHEH, EITE PHTH EITE ZIQMHPH, ZYMMEPIAAMBANOMENHE,
AAAA XQPIZ NA NEPIOPIZETAI MONO ZE AYTH, KAl KAGE EMMEZHZ EFTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAZ lA ENA ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN
ANAAAMBANEI AMENANTI ZAZ XE KAMIA NEPINTQZH OYAEMIA EYOYNH [IA OMOIEZAHMOTE EMMEZEZ,
TYXAIEZ H MAPEMOMENEZ ZHMIEZ NMOY MPOKYMTOYN AMO TO XEIPIZMO H TH XPHEH TOY MPOIONTOX
ANO MEPOYZ ZAZ.

e PePIKEG XWpeg dev emTPETIETaI 1) €GiPEDT TWV EPPETWY EYYURTEWY, KABWG KO TwV TUXQIWV ) TTAPETTIOPEVLIV
{nuIcdv. Evoéxetal va ExeTe TepaITEPW SIKAILMATA CUPPWVA PE TN VOUOBETTa TNG XWPag 0ag.

Hpepopnvia ékdoang r avadewpnong kai apiBuog avabewpnang yia autég TIg 0dnyieg oupTepiAapBavovial yia v
mAnpo@dpnan Tou XpriaTn oty TeAeuTaia oeAida autol Tou eyxelpidiou. v TepTITWON TToU £xouv TTapéABEI 36
AVEG PETAGU QUTAG TG NUEPOHNVITG Kal TG XPRANG Tou TIPOIGVTOG, 0 XProTng Ba TPETTE var ETIKOIVWVITE! PE TNV
Bard Peripheral Vascular yia va dei eav diatiBevial mpdobeteg mAnpogopieg TpoiovTog.

O1 Berdveg Browiag BARD® Mahum® auvappiohoyolvral oto Me€iko.
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Brugsvejledning
BarD® MacNum® genanvendeligt grovnélshiopsiinstrument
BarD® Macnum® engangskanyle med afstandsstykke til grovnalshiopsi

MSNvd

A. Generelle oplysninger og beskrivelse af anordningen:

BARD® MaaNum® biopsiinstrument er et fiederbelastet, genanvendeligt grovnalshiopsiudstyr. Det har valgfri
penetrationsdybder p& 22 mm og 15 mm. BARD® MacNuM® kanylen er en engangs grovnalsbiopsikanyle designet
udelukkende til anvendelse med Baro® MaaNum® genanvendeligt grovnaishiopsiinstrument til udtagning af vaevspraver
med grovnalsbiopsi.

B. Leveringsform:

+ Macnum® instrumentet leveres usterilt og skal renses og behandles (fx renses, smeres etc.) af slutbrugeren
inden anvendelse.

« Macnum® biopsikanyler leveres sterile til engangsbrug og findes i forskellige starrelser og leengder. MaGNuM®
kanyler leveres sterile og ikke-pyrogene, medmindre emballagen har veeret dbnet eller er beskadiget.

C. Brugsvejledning:
MacnuM® biopsisystem (instrument og kanyler) er beregnet til udtagning af biopsier fra bladt veev som fx lever, nyre,
prostata, bryst, milt, lymfeknuder og forskellige bledtvaevstumorer.

D. Kontraindikationer:
Ikke beregnet til anvendelse i knogler.

E. Advarsler:

1. Der skal udvises god medicinsk demmekraft ved vurdering af biopsi hos patienter, der modtager
antikoagulant-terapi, eller som har en bladersygdom.

2. Udtagningen af flere veevshiopsier kan hjeelpe til at sikre opdagelse af eventuelt cancerveev.

3. En"negativ" biopsi konfronteret med misteenkelige radiografiske konstateringer udelukker ikke
tilstedevaerelsen af karcinom.

4. Post-biopsi patientpleje kan variere med den anvendte biopsiteknik og den individuelle patients
fysiologiske tilstand. Observation af vitale tegn og andre forholdsregler ber udferes for at undgé
ogleller behandle potentielle komplikationer, der kan forbindes med biopsiprocedurer.

5. Maenum® engangskanyle med afstandsstykke til grovnalsbiopsi er designet udelukkende til
engangsbrug. Genbrug af denne medicinske anordning indebeerer risiko for krydskontaminering mellem
patienter, da medicinske anordninger — iseer dem med lange og sma lumener, led og/eller spraekker
mellem komponenterne - er sveere eller umulige at rengare, nar farst kropsveesker eller -vaev med
potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering har veeret i kontakt med den medicinske anordning i et
ubestemt tidsrum. Biologiske restmaterialer kan fremme kontaminering af anordningen med pyrogener
eller mikroorganismer, hvilket kan fgre til infektigse komplikationer.

6. MacNum® engangskanyle med afstandsstykke til grovnélsbiopsi mé ikke resteriliseres. Efter
resterilisering kan anordningens sterilitet ikke garanteres pga. en ubestemmelig grad af potentiel
pyrogen eller mikrobiel kontaminering, som kan fare til infektigse komplikationer. Renggring,
genklargering og/eller resterilisering af neervaerende medicinske anordning gger risikoen for fejlfunktion
pga. potentielle negative indvirkninger pa komponenter, som er pavirket af termiske og/eller mekaniske
forandringer.

F. Forholdsregler:

1. Brug kun BARD® MaaNum® biopsikanyler sammen med BARD® MaaNum® biopsiinstrument. Vi kan ikke anbefale
anvendelse af biopsikanyler fremstillet af andre producenter.

2. Dette produkt skal anvendes af en leege, der har indgaende kendskab til indikationer, kontraindikationer,
begraensninger, typiske konstateringer og eventuelle bivirkninger ved grovnalsbiopsi, specielt dem, der er
relateret til det specifikke organ, der biopteres.

3. Indfgrelsen af kanylen i kroppen skal udfares under billedkontrol (ultralyd, rantgen, CT etc.).

4. Instrumentet m& aldrig afpreves, mens kanylen er monteret i instrumentet. Dette kan medfere beskadigelse af
kanylen og/eller skader pa patient/bruger.

5. Useedvanlig kraft, der paferes stiletten, eller usaedvanlig modstand mod stiletten, mens den er trukket ud af den
stttende kanyle, kan medfare, at stiletten bajer ved recessen. En bgiet reces kan forhindre kanylens funktion.

6. Undersag instrumentet for tegn pa forringelse eller beskadigelse (revner, bleeredannelser, afskalning af
beleegning, teering). MA IKKE BRUGES, hvis der konstateres forringelse eller beskadigelse.

7. Efter brug kan MaenuM® kanyler udgere en miljgrisiko. Handter og bortskaf produktet i overensstemmelse med
acceptabel medicinsk praksis og geeldende lokale og nationale love og forskrifter.

G. Potentielle komplikationer:
Potentielle komplikationer i forhindelse med grovnalshiopsiprocedurer er stedspecifikke og omfatter, men er ikke
begraenset til: heematom; haemoragi; infektion; beskadigelse af tilstadende veev; smerte; bladning; heemoptysis;
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haemothorax; perforation af ikke-malveev, -organer, eller -kar; pneumothorax; og luftemboli. Luftemboli er en sjeelden
men alvorlig potentiel komplikation ved lungebiopsiprocedurer. Hurtig forveerring af neurologisk status og/eller arytmi
kan veere indikationer pa luftemboli. Omgéende diagnose og behandling skal overvejes, hvis patienten udviser tegn
eller symptomer pa luftemboli.

H. Ngdvendigt udstyr:

+ Passende billedmodalitetsudstyr

+  Kirurgiske handsker og beklaedning

+  Lokalanaestesi

+ BarD® TRUGUIDE® koaksialkanyle (valgfri)
+  Skalpel

+ Beholder il indsamling af praver

+  Andet udstyr efter behov

I Brugsvejledning

Forberedelse af BARD® MaaNun® biopsiinstrument:

Efter at have fulgt anvisninger for genklargaring (se afsnit J):

1. Ved anvendelse af aseptisk teknik udtages instrumentet fra emballagen.

2. Viforeslér, at du leegger instrumentet pé din handflade med fingrene pa den hvide spaende-glider (se fig. 1).
Aktivér (spaend) instrumentet ved at traekke tilbage med fuld styrke pa den hvide spaende-glider to gange, til
begge slaeder er helt i indgreb. Bemaerk, at statusindikatoren nu er rad. (Se fig. 2A og 2B.)

3. Testinstrumentet ved forst at bevaege sikkerhedsarmen fra *S” (sikker) til "F” (udlgs, parat) og tryk pa udlgseren
for at aktivere instrumentet.

4. Genaktivér (spaend) instrumentet.

ADVARSEL: NAR SIKKERHEDSARMEN ER | "F" POSITION, ER INSTRUMENTET PARAT TIL BRUG.

MAN B@R PASSE PA IKKE UFORVARENDE AT TRYKKE PA AFTRAEKKEREN OG T/ANDE FOR UDSTYRET.

5. Veelg penetrationsdybde pa 22 mm eller 15 mm ved at flytte armen bag pa instrumentet til den passende
indstilling.

Figur 1 Figur 2A Figur 2B

Forberedelse af Baro® MacNum® biopsikanyle:

Kanylen har cm-markeringer for dybdemaling og er vedlagt et afstandsstykke. Afstandsstykket holder stilettens og
kanylens relative position under indfgring enten i patienten eller i BARD® Maanum® instrumentet.

Vurdér inden brug den passende starrelse og leengde pa den kraevede kanyle til den specifikke biopsi, der skal
udfgres. Ved anvendelse af aseptisk teknik udtages kanylen af emballagen og beskyttelseskappen.
Forholdsregler: Inspicér kanylens komponenter for beskadigelser inden brug. MA IKKE BRUGES, hvis kanylens
komponenter er beskadiget. NB: Spidsen er fremstillet let bagudbagjet. Dette er ikke en defekt.

Biopsiprocedure:

Biopsiproceduren skal udfgres ved anvendelse af aseptisk teknik.

1. Forbered stedet som kreevet. Der skal administreres tilstraekkelig anzestesi inden hudincision.

Anbefaling: For at lette indfaringen punkteres huden med en skalpel ved indfgringsstedet.

2. Placering:
a) med Baro® MaeNum® biopsiinstrument og biopsikanyle: Abn daekslet pa det aktiverede (spaendte)
instrument. Ret kanylemuffernes huller ind efter instrumentsleedernes placeringer. Luk deekslet delvis for at
bevare kanylemuffernes placering. Sammentryk afstandsstykkets ender for at frigare og tage ud (se fig. 3).
Luk dzekslet. Indfer kanylen under billedkontrol, hvor det er passende, gennem incisionen, til kanylens spids
er proksimalt for omrédet, der skal biopteres.
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NB:

b) KUN med Baro® MacNum® biopsikanyle med afstandsstykke:

Indfer kanylen med det unikke afstandsstykke pasat under billedkontrol gennem incisionen, indtil kanylens spids
er proksimalt for det omrade, der skal biopteres. Nar positionen er bekreeftet, tilsluttes det aktiverede (spaendte)
Barp® MacNum® biopsiinstrument. Veer omhyggelig med at bevare kanylens orientering og ret kanylemuffernes
huller ind efter instrumentsleedernes placeringer. Luk deekslet delvist for at fastholde kanylemuffernes position.
Sammentryk afstandsstykkets ender for at frigare og tage ud (se fig. 3). Luk daekslet.

Mens instrumentets position og kanylens orientering fastholdes, beveeges sikkerhedsarmen fra "S" (sikker) il "F"
(udlgs, parat). Tryk pa udlgseren for at beveege bade stiletten og kanylen automatisk fremad.

Fjern instrumentet og kanylen fra patienten.

: Det er ikke ngdvendigt at fierne kanylen fra instrumentet for at udtage veevspraven.

Frileg praven ved at traekke den hvide spaende-glider tilbage EN GANG. Bemaerk, at statusindikatoren er halvt
sglviarvet, halvt rad, og praverecessen er synlig. Udtag praven.

Aktivér (spaend) instrumentet ved at traekke den hvide spaende-glider tilbage én gang til. Statusindikatoren er
nu rgd. Udtag yderligere biopsier, hvis det er ngdvendigt. Hvis der IKKE tages yderligere biopsier, fiernes og
kasseres kanylen, sikkerhedsanordningen frigares, og instrumentet udlgses. Statusindikatoren er nu sgivfarvet
og indikerer, at instrumentet ikke er aktiveret.

Hvis der udtages flere praver, undersgges kanylen for beskadiget spids, bgjet skaft eller andre defekter,

efter udtagning af hver prave. Kanylen ma ikke bruges, hvis der opdages en defekt.
BarD® anbefaler rensning og smering af MaenuM® instrumentet far hver anvendelse. Slutbrugere kan sterilisere
instrumentet efter hver rensning og smaring.

J.

Anvisninger i genklargaring af MagNuM® instrument:

Automatiseret renggringsmetode og varmedesinfektionsinstruktioner

BRUG IKKE 2% glutaraldehyd eller andre bakteriedraebende oplasninger.

BRUG IKKE steerkt alkaliske eller steerkt syreholdige renggringsmidler.

RENS IKKE med koncentreret klorhexidin-glukonat eller andet alkoholholdigt middel.
MA IKKE steriliseres ved bestraling.

BRUG passende personligt beskyttelsesudstyr i henhold til den lokale protokol.

TRIN INSTRUKTIONER FOR AUTOMATISERET
RENGZRINGSMETODE OG VARMEDESINFEKTION

Anvendelsessted | Ingen saerlige krav.

Opbevaring og Ingen saerlige krav.

transport

Instrument- NB: For at lette efterbehandlingen skal MacNuM® biopsiinstrument vaere i
forberedelse 22 mm-positionen med daekslet abent. Denne konfiguration giver optimal adgang til

rensning af de indre omrader.
Fjern og kassér kanyleszettet. Yderligere adskillelse af Masnum® instrumentet anbefales

ikke.
Enzymatisk Tilbered tilstreekkeligt multi-gradueret enzymatisk rengaringsoplasning (fx STERIS®
iblgdleegning EnzyCARE 2, idet producentens instruktioner falges, til fuldsteendig deekning af

MaaNuv® instrumentet.

Lad instrumentet gennemvaede i den enzymatiske rengaringsoplgsning i mindst 5 min.
Brug en steril spreite til at indsprajte rengaringsoplgsningen pa sveert tilgeengelige steder
(fx spraekker, gevind).

Aktivér instrumentet, mens det ligger i rengaringsoplasningen for at sikre, at
rengeringsoplasningen nar ind il de sveert tilgeengelige steder.

Skylning Tilbered et skyllebad med koldt hanevand, der daekker instrumentet helt.

Med deekslet dbent renses instrumentet ved a) at beveege instrumentet under vand,

b) tage instrumentet op af vandet og c) nedsaenke instrumentet i vandet igen. Gentag
denne proces, indtil der ikke leengere er synlige tegn pa rengeringsoplasning.

Aktivér instrumentet, mens det er i vandet, for at sikre, at skyllevandet ndr ind til de sveert
tilgeengelige steder.

NB: Instrumentet mé ikke skylles under rindende vand, da dette kan forarsage
tilsprgjtning og forurening af brugeren.
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TRIN

INSTRUKTIONER FOR AUTOMATISERET
RENG@RINGSMETODE OG VARMEDESINFEKTION

Manuel renggring

Tilbered tilstraekkelig manuel rengaringsoplasning (fx STERIS® Manu-Klenz®) i
overensstemmelse med producentens anvisninger il at deekke instrumentet.

Nedseenk instrumentet i den manuelle renggringsoplasning.

Hold instrumentet i oplgsningen og barst med en blad barste alle tilgaengelige steder
pd instrumentet, til der ikke er synlige tegn pa rester eller snavs.

Aktivér instrumentet, mens det er under rengaringsoplasningen, for at sikre, at
renggringsoplesningen ndr ind i de dele af instrumentet, som er vanskeligt tilgeengelige.

Brug en steril sprgite il at indfere den manuelle renggringsoplasning i instrumentets
vanskeligt tilgeengelige omrader (fx spreekker, gevind).

Gentag alle trin, indtil der ikke er nogen synlige tegn pé rester eller snavs.

Skylning

Tilbered et skyllebad med koldt hanevand, der helt deekker instrumentet.

Med daekslet &bent renses instrumentet ved a) at aktivere instrumentet under vand,
b) tage instrumentet op af vandet og c) nedsaenke instrumentet i vandet igen.

Aktivér instrumentet, mens det er i skyllevandet for at sikre, at skyllevandet nar ind til de
sveert tilgaengelige steder.

Gentag skylningen, til der ikke er synlige tegn pa renggringsoplgsningen.

NB: Instrumentet ma ikke renses under rindende vand, da dette kan forarsage
tilsprgjtning og forurening af brugeren.

Ultralydsrensning

Fyld en ultralydsrenser med en frisk multi-gradueret enzymatisk rengaringsoplasning
tilberedt efter producentens anvisninger og ved brug af behandlet vand (fx afioniseret
vand). Den enzymatiske rengaringsoplesning skal veere tilstraekkelig til at deekke
instrumentet helt.

Serg for, at instrumentets deeksel er &bent, og instrumentets indre mekanismer
vender opad.

Udszet instrumentet for ultralyd i mindst 15 min. ved en frekvens pa 40 kHz.

Brug en steril sprejte til at indsprejte rengaringsoplgsningen pa instrumentets sveert
tilgeengelige steder.

Aktivér instrumentet i rengeringsoplesningen for at sikre, at rengeringsoplgsningen nar
ind til instrumentets sveert tilgeengelige steder.

Skylning

Tilbered et skyllebad med koldt hanevand, der deekker instrumentet helt.

Med daekslet bent skylles instrumentet ved a) at aktivere instrumentet under vand,
b) tage instrumentet op af vandet og c) nedsaenke instrumentet i vandet igen.

Aktivér instrumentet i skyllevandet for at sikre, at vandet nér de sveert tilgeengelige steder.
Gentag skylningen, til der ikke laengere er synlige tegn pa rengaringsoplgsningen.

NB: Instrumentet ma ikke skylles under rindende vand, da dette kan forarsage
tilsprejtning og forurening af brugeren.

68




TRIN

INSTRUKTIONER FOR AUTOMATISERET

RENG@RINGSMETODE OG VARMEDESINFEKTION

Desinficerende
vaskemaskine
Rengering og var-
medesinfektion

Instrumentet placeres med daekslet abent i den desinficerende vaskemaskine med de
indre mekanismer mod maskinens loft. Srg for ikke at anbringe andre instrumenter pa
MacnuM® instrumentet. Instrumentet behandles i felgende cyklus:
Fase Recirkulations- | Vand- Rengarings-
tid i minutter temperatur middeltype,
koncentration
(hvis tilgaengelig)
Forvask 05:00 Koldt hanevand 61°F Ikke relevant
(16°C) maksimum
Enzymvask 05:00 Varmt hanevand Enzymatisk
109°F (43°C) minimum | rengaringsmiddel
Vask 1 10:00 140°F (60°C) Rengaringsmiddel
Indstillingspunkt med neutral pH
Skylning 2 05:00 Varmt hanevand: Ikke relevant
109°F (43°C)
minimum
Varme- 05:00 Varmt hanevand: Ikke relevant
desinfektion 185°F (85°C)
minimum

Visuel inspektion

Inspicér instrumentet for at sikre, at alle rester og snavs er fiernet.

Inspektion skal udfares i et godt oplyst omrade.

Hvis der er synlige tegn pé rester eller snavs, gentages alle farnaevnte trin, til der ikke
leengere er synlige tegn pé rester eller snavs.

Manuel renggringsmetode

TRIN

INSTRUKTIONER FOR MANUEL RENG@RING MED ULTRALYD

Anvendelsessted

Ingen seerlige krav.

Opbevaring og

Ingen seerlige krav.

transport

Instrumentfor- NB: MacNum® biopsiinstrument skal vaere i 22 mm positionen, da denne

beredelse konfiguration giver optimal adgang til rengering af de indre omrader.
Fijer og kassér kanyleszettet. Yderligere adskillelse af Macnum® instrumentet anbefales
ikke.

Indledende Tilbered et skyllebad med koldt hanevand.

skylning NB: MagNum® biopsiinstrument skal vaere i 22 mm positionen, da denne
konfiguration giver optimal adgang til rngering af de indre omrader.
Fjern og kassér kanyleszttet. Yderligere adskillelse af Masnum® instrumentet anbefales
ikke.
Rens instrumentet med deekslet dbent ved a) at aktivere instrumentet under vand, b) tage
instrumentet op af vandet og c) igen nedseenke instrumentet i vandet.
Gentag denne proces, til der ikke leengere er synlige tegn pa renggringsoplgsningen.
NB: Instrumentet mé ikke skylles under rindende vand, da dette kan forarsage
tilsprejtning og forurening af brugeren.

Enzymatisk Tilbered tilstraekkeligt multi-gradueret enzymatisk rengaringsmiddel (fx Ruhof® Endozime®

iblgdseetning AW Plus eller Getinge® Renozyme WR Enzymatic Cleaner) med varmt hanevand

ved at falge producentens instruktioner, til helt at deekke MaNuM® instrumentet. Lad
MacNuM® instrumentet med &bent deeksel ligge i blad i renggringsmidlet i mindst 30 min
ved stuetemperatur.
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TRIN

INSTRUKTIONER FOR MANUEL RENG@RING MED ULTRALYD

Manuel rengaring

Hold instrumentet i oplasningen og barst ved hjeelp af en blad barste alle tilgeengelige
overflader ind- og udvendigt i mindst et minut med den enzymatiske oplesning for at fieme blod
ogleller rester. Treek og hold den hvide speende-glider tilbage og berst udstyrets inderside i
yderligere et minut for at sikre, at barsten nér alle tilgeengelige steder i udstyret.

Beveeg den hvide spaende-glider frem og tilbage og brug en steril sprejte med den enzymatiske
renseoplasning til at skylle sveert tilgeengelige steder som fx spreekker og gevind med den
enzymatiske rengaringsoplasning.

Skylning

Tilbered et skyllebad med koldt hanevand, der deekker instrumentet helt.

Skyl instrumentet med deekslet &bent ved a) at aktivere instrumentet under vand, b) tage
instrumentet op af vandet og c) nedsaenke instrumentet i vandet igen. Gentag denne
proces, til der ikke er synlige tegn pa rengeringsoplasningen.

Aktivér instrumentet, mens det er i skyllevandet for at sikre, at skyllevandet nér ind til de
sveert tilgeengelige omrader.

NB: Instrumentet ma ikke skylles under rindende vand, da dette kan forérsage
tilsprgjtning og forurening af brugeren.

Ultralydsrensning

Fyld en ultralydsrenser med frisk multi-gradueret enzymatisk rengaringsoplasning
tilberedt efter producentens anvisninger ved brug af varmt, behandlet vand (fx afioniseret
vand).

Sarg for, at der er i igt vand i ultralyd: til at komme i kontakt med
bakken/kurven, nér den er sat i ultralydsrenseren. Sarg for ikke at placere andre
instrumenter p& MaNUM® instrumentet.

Anbring kurv/bakke i ultralydsrenseren og teend for ultralydsrenseren i mindst 30 min.,
inden instrumentet nedleegges i badet (iflg. producentens anvisninger for afluftning).

Serg for, at instrumentets deeksel er dbent, og udstyret vender opad. Anbring instrumentet
i kurven/bakken. Udseet instrumentet for ultralyd i mindst 30 minutter.

Slutskylning

Efter ultralydsrensning tilberedes et skyllebad med koldt hanevand.

Skyl instrumentet med deekslet dbent ved a) at aktivere instrumentet under vand, b) tage
instrumentet op af vandet og c) nedsaenke instrumentet i vandet igen. Gentag denne
proces, til der ikke er synlige tegn pa rengaringsoplgsningen.

Aktivér instrumentet, mens det er i skyllevandet for at sikre, at skyllevandet nar ind til de
sveert tilgaengelige omrader.

NB: Instrumentet ma ikke skylles under rindende vand, da dette kan forarsage
tilsprejtning og forurening af brugeren.

Inspektion

Inspicér instrumentet for at sikre, at alle rester og snavs er fiernet.

Inspektion skal udfares i et godt oplyst omrade.

Hvis der er synlige tegn pa rester eller snavs, skal alle famaevnte trin gentages, til der ikke
er synlige tegn pa tilbageblevne rester eller snavs.

Smaring:

BarD® anbefaler rensning og smering af Maenum® instrumentet efter hver brug for at forbedre instrumentets ydeevne
og levetid. Der skal anvendes silikonefrit medicinsk kvalitetssmaremiddel kompatibelt med dampsterilisation til
smering af Masnum® instrumentet (fx Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube
Concentrate #850150). Se producentens anvisninger for brugen af det valgte smeremiddel. Serg for, at alle dele pa
Maanum® instrumentet bliver smurt.

Instruktioner for dampsterilisering:

Forholdsregler:

+ Fjern og kassér kanyleszettet. Yderligere adskillelse af MasNun® instrumentet anbefales ikke.
*  BRUG IKKE 2% glutaraldehyd eller andre bakteriedraebende oplgsninger.

+  BRUG IKKE steerkt alkaliske eller staerkt syreholdige rensemidler.

+ RENS IKKE med koncentreret klorhexidin-glukonat eller andet alkoholholdigt rensemiddel.

+ MA IKKE steriliseres ved bestréling.

+  BRUG hensi

igt personligt besky dstyr i henhold til den lokale protokol.

+  Inden sterilisering skal MasNum® biopsiinstrumentet renses, smares og pakkes korrekt i overensstemmelse med
denne brugsvejledning.
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+ Ved sterilisering skal MaNum® biopsiinstrumentet placeres i 22 mm positionen og ikke spaendes/aktiveres.
+ Hvor det er hensigtsmaessigt, skal instrumentet pakkes i to steriliseringsposer inden sterilisering.

+  Biologiske indikatorer og/eller dampintegratorer skal anvendes i steriliseringsapparatet for at sikre, at korrekte

steriliseringsforhold som tid, temperatur og meettet damp er overholdt.

+  Forat sikre effektivitet skal steriliseringsprocesser korrekt vurderes og overvages med de korrekte biologiske

kontroller.

Enhver af de falgende ni steriliseringscykler kan anvendes til at sterilisere Macnun® biopsiinstrumentet.
TYNGDEKRAFT- FULD CYKLUS, TRRINERA Y
FORSKYDNING, | FULDCYKLUS, 1} pyponerinGs. | T2RRETID ED

MULIGHEDER' TEMPERATUR D (i kammer) STUE-/OMGIVENDE
TEMPERATUR
1 250°F (121°C) 40 min 45 min 30 min
2 270°F (132°C) 15 min 45 min 30 min
3 275°F (135°C) 10 min 30 min 30 min
TYNGDEKRAFT-
FORSKYDNING, :
FLASH 270°F (132°C) 10 min Ikke relevant Ikke relevant
MULIGHEDER
NEDK@LINGSTID
PRA-VAKUUM, FULD CYKLUS, ET(%'E’%EEE‘-I\EJGSS T@RRETID VED
MULIGHEDER TEMPERATUR D (i kammer) STUE-/OMGIVENDE
TEMPERATUR
1 270°F (132°C) 4 min 30 min 30 min
2 273°F (134°C) 5min 30 min 30 min
3 273°F (134°C) 18 min 30 min 30 min
4 275°F (135°C) 3 min 20 min 30 min
PRA-VAKUUM
FLASH, 270°F (132°C) 4min Ikke relevant Ikke relevant
MULIGHED

NB: De farnaevnte genklarggringstrin er vurderet og anbefales i overensstemmelse med tilgaengelige
industristandarder som fx AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 og ISO 17664.
For yderligere information om rengaring, smering og sterilisering eller teknisk assistance kontaktes Bard's Medical
Services and Support pa tif. nr. 1-800-562-0027 (uden for USA: 01-770-784-6704).

RETNINGSLINJER FOR FEJLFINDING

PROBLEM

PR@V DETTE

HVIS DET IKKE VIRKER

+ Instrumentet vanskeligt at aktivere eller
aktiveres ikke fuldt ud.

+ Anbring instrumentet korrekt i héanden (afsnit )
+ Traek spaende-glideren helt tilbage (afsnit 1)

+ Serg for, at sikring ikke er i "F" position (afsnit )
+ Rens og smer instrumentet (afsnit J)

+ Retumer il Bard for service.
Ring i USA pa tf. nr. 1-800-526-4455,
lokal 9-6266, og uden for USA 01-770-784-
6266, for instruktioner vedr. returnering
af produktet.

+ Instrumentet vanskeligt at udlgse eller
udlgser ikke.

+ Serg for, at instrumentet er fuldt aktiveret (afsnit I)
+ Sorg for, at sikring er i "F" position (afsnit I)
+ Rens og smer instrumentet (afsnit J)

+ Returner il Bard for service.
Ring i USA pa tif. nr. 1-800-526-4455,
lokal 9-6266, og uden for USA 01-770-784-
6266, for instruktioner vedr. returering
af produktet.

* Instrumentet udlgser ikke helt.

+ Rens og smer instrumentet (afsnit J)

+ Retumer il Bard for service.
Ring i USA pé tif. nr. 1-800-526-4455,
lokal 9-6266, 0g uden for USA 01-770-784-
6266, for instruktioner vedr. returnering
af produktet.

+ Kan ikke skifte mellem 15 mm og
22 mm positioner.

+ Serg for, at instrumentet er fuldt aktiveret (afsnit I)
* Rens og smer instrumentet (afsnit J).

+ Returner fil Bard for service.
Ring i USA pé tif. nr. 1-800-526-4455,
lokal 9-6266, og uden for USA 01-770-784-
6266, for instruktioner vedr. returnering
af produktet.

71

MSNvd



DANSK

Garanti:

Bard Peripheral Vascular garanterer over for den farste keber af dette produkt, at dette produkt vil veere frit

for materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar fra farste kebsdato, og ansvar under denne begraensede
produktgaranti vil vaere begreenset til reparation eller ombytning af det defekte produkt efter Bard Peripheral
Vasculars eget skan eller ved refusion af den betalte nettopris. Slitage ved normal brug eller defekter opstaet ved
forkert anvendelse af dette produkt er ikke deekket af denne begraensede garanti.

| DET OMFANG, DET ER TILLADT AF G/ALDENDE LOVGIVNING, TRADER DENNE BEGRANSEDE
PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, HVAD ENTEN DE ER UDTRYKKELIGE ELLER
UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SPECIELT FORMAL. | INTET TILF/ELDE VIL BARD PERIPHERAL
VASCULAR VARE ANSVARLIG FOR NOGEN INDIREKTE, TILFALDIG SKADE ELLER FOLGESKADE
OPSTAET VED DERES HANDTERING ELLER BRUG AF DETTE PRODUKT.

Nogle stater/lande tillader ikke en udelukkelse af underforstaede garantier. tilfeeldige skader eller falgeskader. De
kan veere berettiget til yderligere afhjaelpning i henhold til Deres stats/lands lovgivning.

En udstedelses- eller revisionsdato samt et revisionsnummer for disse instruktioner er inkluderet til brugers
information pa sidste side af denne brochure. | tilfeelde af, at der er forlabet 36 méneder mellem denne dato og brug
af produktet, bar brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for at undersgge, om yderligere produktinformation er
tilgeengelig.

BarD® Macnum® biopsikanyler er monteret i Mexico.
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Bruksanvisning
BarD® MacNum® ateranvandbart instrument f6r mellan-fgrovnaisbiopsi
BarD® Macnum® engéngsnal for mellan-/grovnalshiopsi med distansstycke

A. Allméan information och beskrivning av instrumentet:

BArRD® MaaNum®-biopsiinstrumentet &r ett fidderbelastat ateranvandbart instrument for mellan-/grovnaishiopsi. Det
kan stéllas in pa intrangningsdjup p& 22 mm och 15 mm. BARD® MacNuM®-nélen &r en ndl for mellan-/grovnalsbiopsi
for enpatientbruk avsedd enbart for anvandning med BARD® Macnum® Ateranvandbart instrument for mellan-/
grovnalsbiopsi

B. Leveransform:

+ Macnum®-instrumentet saljs i osterilt skick och méste fére anvéndning av slutanvandaren dekontamineras och
behandlas (t.ex. rengdras, smérjas etc.).

+ Macnum®-biopsinélama sljs sterila for enpatientbruk och finns i olika grovlekar och langder. MaNum® nélar
levereras sterila och pyrogenfria om férpackningen ar odppnad och utan skador.

C. Indikationer for anvandning:
MacNuM®-biopsisystemet (instrument och nélar) &r avsett att anvéndas for att ta biopsiprov frdn mjukdelar sisom
lever, njure, prostata, brdst, mjélte, lymfkértlar och olika mjukdelstumorer.

D. Kontraindikationer:
Ej avsett for anvandning i ben.

E. Varningar:

1. Lakaren bor tillampa gott medicinskt omddme for att avgdra om biopsi bér utféras pa en patient som
behandlas med antikoagulant eller som har blodningsproblem.

2. Om ett flertal nalbiopsier tas, kan cancerds vavnad eventuellt identifieras I4ttare.

3. Om en biopsi ger "negativt” resultat vid férekomst av radiografiska tecken pé cancer, betyder det inte
att cancer for den skull kan uteslutas.

4. Vard av patienten efter en biopsi kan variera alltefter tillimpad biopsiteknik och den individuella
patientens fysiologiska tillstand. De vitala funktionerna maste bevakas och andra tgarder vidtas for att
undvika och/eller behandla potentiella komplikationer som kan vara férbundna med biopsiforfaranden.

5. Maenum® engéngsnal for mellan-/grovnalsbiopsi med distansstycke ar endast avsedd for engangsbruk.
Ateranvéndning av denna medicinska anordning medfor risk fér smittoverféring mellan patienter,
eftersom medicinska anordningar - i synnerhet de med langa och smala lumen, ledade delar och/
eller fordjupningar mellan delarna - &r svéra eller omojliga att rengora efter att véavnadsvaétskor eller
vavnader som &r potentiellt kontaminerade med pyrogener eller mikroorganismer har varit i kontakt
med anordningen under en viss tid. Rester av biologiskt material kan framja kontaminering av
anordningen med pyrogener eller mikroorganismer, vilket kan leda till infektiosa komplikationer.

6. MacNum® engdngsnal for mellan-/grovndlshiopsi med distansstycke far ej omsteriliseras. Produktens
sterilitet efter omsterilisering kan inte garanteras, da det inte gar att faststélla graden av mojlig
kontaminering med pyrogener eller mikroorganismer, vilket kan leda till infektiosa komplikationer.

Om katetern rengors och/eller omsteriliseras okar risken for efterfgljande felfunktion pa grund av
de potentiellt negativa effekterna p& dess komponenter orsakade av termiska och/eller mekaniska
forandringar.

F. Forsiktighetsmatt:

1. Anvand endast BARD® Maanum® biopsinalar med BARD® MaaNum® biopsiinstrument. Vi kan inte rekommendera
anvandning av biopsinalar frén andra tillverkare.

2. Denna produkt ska anvandas av en lakare som ar fullstandigt fortrogen med de indikationer, kontraindikationer,
begransningar, typiska fynd och méjliga biverkningar som &r forbundna med mellan-/grovnalsbiopsi, i synnerhet
sadana som &r relaterade till det specifika organ som biopseras.

3. Inforandet av nélen i kroppen ska styras med hjalp av avbildningstekniker (ultraljud, réntgen, CT etc.).

4. Prova aldrig instrumentet med ndl isatt i instrumentet. Detta kan leda till skada p& nalen och/eller skada p&
patient/anvandare.

5. Om mandrinen utsétts for ovanligt starkt tryck eller traffar pA motstand nér den befinner sig utanfor den
stodjande kanylen kan mandrinen bgjas vid provtagningsskaran. Om provtagningsskaran &r bojd kan nalens
funktion storas.

6. Undersok instrumentet for att se om det finns tecken pa aldrande eller skador (sprickor, blésor, avflagad yta,
punktangrepp). Anvand INTE vid tecken pé &ldrande eller skada.

7. Efter anvéndning kan MaeNum®-ndlar utgdra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera i enlighet med
vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala och nationella lagar och féreskrifter.
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SVENSKA

G. Potentiella komplikationer:

Potentiella komplikationer som associeras med karnbiopsiingrepp ar specifika for ingreppsstallet, men ar inte
begrénsade till: hematom, hemorragi, infektion, skador pa angrdnsande vavnad, smérta, blodning, hemoptys,
hemotorax, ej méalvavnad, perforation av organ eller karl, pneumothorax och luftemboli. Luftemboli &r en séllsynt med
allvarlig potentiell komplikation vid lunghiopsiingrepp. Snabb forsamring av neurologisk status och/eller hjartarrytmi
kan tyda pa luftemboli. Skyndsam diagnos och behandling méste Gvervagas om patienten uppvisar tecken eller
symptom pa luftemboli.

H. Utrustning som behdvs:

+  Léampliga tillbehor for avbildningsenheter
+  Operationshandskar och operationslakan
+  Lokalbedévning

+ BarD® TRUGUIDE® Koaxial kanyl (valfri)

+  Skalpell

+  Behallare for insamling av prov

+ Annan utrustning efter behov

. Bruksanvisning:

Forberedelse av BARD® MacNum® biopsiinstrument:

Sedan preparering for ateranvandning utforts enligt anvisningarna (Se avsnitt J):

1. Anvénd aseptisk teknik for att ta ut instrumentet ur forpackningen.

2. Viforeslar att du vilar instrumentet i handflatan med fingrara pa den vita spannknappen (Se fig. 1). Spann
instrumentet genom att dra den vita spannknappen bakat tva génger tills bada slddarna knapps pa plats.
Statusindikatorn visar nu rott (Se fig. 2A och 2B).

3. Testa instrumentet genom att férst flytta sakerhetsspérren frén "S" (Sékrad) till "F" (Klar att avfyras) och sedan
trycka pa avtryckaren for att fyra av instrumentet.

4. Spann instrumentet igen.

VARNING: NAR SAKERHETSSPARREN STAR | LAGET "F" AR INSTRUMENTET AVFYRINGSKLART.

VAR FORSIKTIG SA ATT AVTRYCKAREN INTE TRYCKS IN OAVSIKTLIGT OCH INSTRUMENTET AVFYRAS.

5. Valj intrangningsdjupet 22 mm eller 15 mm genom att stélla knappen pa instrumentet pa motsvarande
instalining.

Fig. 1 Fig. 2A

Fig. 2B

Forberedelse av BARD® MacNuM® biopsindl:

Nalen har centimetermarkeringar for métning av djupet och &r forpackad med ett distansstycke. Distansstycket
haller kvar mandrinens och kanylens relativa lage antingen under inférandet i patienten eller i BARD® MacNum®-
instrumentet.

Bestam fore anvandningen vilken grovlek och langd pa nal som behdvs for den specifika biopsi som ska utforas.
Anvand aseptisk teknik och ta ut nalen ur forpackningen och ur skyddet.

0BS! Kontrollera fére anvéndningen att inga av nélens delar &r skadade. ANVAND INTE ndlen om négon del &r
skadad. Observera: Nalspetsen ar tillverkad med en latt bakathojning. Detta &r inget fel.

Biopsiférfarande:

Biopsiforfarandet maste utféras under tillampning av l&mplig aseptisk teknik.

1. Forbered kroppsdelen pé lampligt sétt. Ge lamplig bedgvning innan huden punkteras.

Rekommendation: For att underlétta inforandet kan huden punkteras med en skalpell vid insticksstéllet.

2. Placering:
a) Med Baro® Maanum® biopsiinstrument och biopsinél: Oppna locket till det spanda instrumentet. Se fill att
halen p& ndlinfattningen stammer dverens med stiften pa sladarna pa instrumentet. Stang locket delvis sa att
ndlinfattningarnas I4ge bibehélls. Tryck ihop distansstyckets &ndar for att frigora det, och ta bort det (se fig. 3).
Sténg locket. Fér in n&len, om méjligt med hjélp av avbildning, genom snittet tills nalspetsen befinner sig intill det
omrade som ska biopseras.
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ELLER
b) ENDAST med Barp® Maenum® biopsin&l med distansstycke:
For med hjalp av avbildning in ndlen med tillhérande distansstycke monterat genom snittet tills nalspetsen
befinner sig néra det omrade som ska biopseras. Nar placeringen har bekraftats, montera det spanda BARD®
Macenun®-instrumentet pa ndlen. Se fill att ndlen behaller sin rikining och passa in halen pa nalinfattningarna
med stiften pa sladarna pa instrumentet. Sténg locket delvis sa att nalinfattningarnas lage bibehdlls. Tryck ihop
distansstyckets &ndar for att frigbra det, och ta bort det (se fig. 3). Sténg locket.

3. Se till att instrumentets lage och nélens riktning bibehalls och flytta séakerhetsspérren fran "S" (Sakrad) till "F"
(Klar att avfyras). Tryck pé avtryckaren sa att bade mandrinen och kanylen automatiskt ror sig utat.

4. Ta utinstrumentet och nalen ur patienten.

Obs! Det &r inte nédvandigt att ta ut nalen ur instrumentet for att komma at biopsiprovet.

5. Friligg provet genom att dra tillbaka den vita spannknappen EN GANG. Observera att statusindikatorn visar till
halften silver, till halften rétt och att provtagningsskaran &r frilagd. Tag ut provet.

6. Spann instrumentet genom att dra tillbaka den vita spannknappen en gang till. Statusindikatorn visar nu
rott. Ta ytterligare biopsier, om sa kravs. Om INGA ytterligare biopsier ska tas, tas nélen ut och kasseras,
sakerhetssparren slapps upp och instrumentet avfyras. Statusindikatorn visar nu silver, vilket anger att
instrumentet inte &r spant.

Obs! Om fler prover tas ska ndlen efter varje provtagning undersokas avseende skadad nélspets, bojd nal

eller andra defekter. Anvand inte ndlen om nagra defekter upptécks.

BArD® rekommenderar att Mashum®-instrumentet rengdrs och smarjs fore varje anvéndningstillfalle Slutanvéndaren

kan sterilisera instrumentet efter varje rengdring och smérjning.

J. Anvisningar for preparering for ateranvandning av Macnum® instrument:
Automatisk rengdringsmetod och anvisningar for termisk desinfektion

+ Anvénd INTE 2 % glutaraldehyd eller andra bakteriedddande losningar.

+ Anvénd INTE mycket alkaliska eller sura rengdringsmedel.

+ Rengodr INTE med koncentrerad klorhexidinglukonat eller andra alkoholhaltiga rengdringsmedel.
+ Anvand INTE stralning for steriliseringen.

+  ANVAND lamplig personlig skyddsutrustning enligt Klinikens protokoll.

MOMENT AUTOMATISK RENGORINGSMETOD OCH
ANVISNINGAR FOR TERMISK DESINFEKTION

Vid anvéndningen | Inga séarskilda krav.

Forvaring och Inga sérskilda krav.

transport

Instrument- Obs! Fér att underlétta renovering ska Macnum®-instrumentet vara installt p& 22 mm med
forberedelse locket Gppet. | den instéliningen &r de inre partierna lattast atkomliga for rengéring.

Ta ut och kassera nalenheten. Vidare demontering av MaaNum®-instrumentet
rekommenderas inte.

Blotlaggning Blanda till en "flerskiktad" enzymatisk rengéringslésning (t.ex. STERIS® EnzyCARE 2%)

i enzymatiskt enligt tillverkarens anvisningar i tillracklig mangd for att helt tacka MasNum®-instrumentet.
rengoringsmedel Lat instrumentet ligga i bl6t i den enzymatiska rengdringsldsningen i minst 5 minuter.
Anvand en steril spruta for att f& in rengdringsldsningen i svaratkomliga omréaden (t.ex.
springor och gangor) pa instrumentet.

Aktivera instrumentet nér det ligger i [6sningen sé att [6sningen nar in i svaratkomliga
omraden.
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SVENSKA

MOMENT

AUTOMATISK RENGORINGSMETOD OCH
ANVISNINGAR FOR TERMISK DESINFEKTION

Skoljning

Gor i ordning ett skéljbad med kallt kranvatten s att instrumentet tacks helt.

Skalj instrumentet med locket Gppet genom att a) skaka instrumentet i vattnet, b) lyfta upp
instrumentet ur vattnet och c) doppa ner instrumentet igen i vattnet. Upp-repa processen
tills det inte finns nagra synliga rester kvar av rengéringslosningen.

Aktivera instrumentet nér det ligger i skoljbadet s att vattnet nér in i svératkomliga
omraden.

Obs! Instrumentet ska inte skoljas under rinnande vatten - d& &r det risk for att
anvandaren kan f& stank pa sig.

Manuell rengdring

Blanda till en I6sning fér manuell rengéring (t.ex. STERIS® Manu-Klenz®) enligt
tillverkarens anvisningar i tillracklig mangd for att helt tdcka instrumentet.

Lagg instrumentet nedsénkt i Idsningen for manuell rengdring. Hall instrumentet nedsénkt
il6sningen och borsta alla &tkomliga delar av instrumentet med en mjuk borste tills det
inte finns nagra synliga rester kvar av skrap eller smuts

Aktivera instrumentet i rengdringslgsningen s att [Gsningen garanterat nar in i de
svératkomliga omrédena av instrumentet.

Anvand en steril spruta for att f& in rengoringslosningen i svaratkomliga omraden (t.ex.
springor och gangor) pa instrumentet.

Upprepa alla moment tills det inte finns nagra synliga tecken kvar av skrép eller smuts.

Skéljning

Gor i ordning ett skéljbad med kallt kranvatten s att instrumentet tacks helt.

Skalj instrumentet med locket 6ppet genom att a) skaka instrumentet i vattnet, b) lyfta upp
instrumentet ur vattnet och c) doppa ner instrumentet igen i vattnet.

Aktivera instrumentet nar det ligger i skoljbadet sa att vattnet nar in i svaratkomliga
omraden.

Upprepa skéliningen tills det inte finns nagra synliga rester kvar av rengdrings-1dsningen.

Obs! Instrumentet ska inte skoljas under rinnande vatten - da ar det risk for att
anvéandaren kan fa stank pa sig.

Rengéring med
ultraljud

Fyll en apparat for ultraljudsrengdring med férsk “flerskiktad" enzymatisk
rengéringslosning som blandats till enligt tillverkarens anvisningar. Anvénd behandlat
(t.ex. avjoniserat) vatten. Den enzymatiska rengdringslosningen ska helt tacka
instrumentet.

Se fill att locket ar ppet och att de inre mekanismerna i instrumentet r riktade uppat.
Sonikera instrumentet i minst 15 minuter vid 40 kHz.

Anvénd en steril spruta fér att & in rengéringslosningen i svaratkomliga omraden pa
instrumentet.

Aktivera instrumentet nér det ligger i losningen sa att [dsningen ndr in i svaratkomliga
omraden.

Skéljning

Gor i ordning ett skéljbad med kallt kranvatten s att instrumentet tacks helt.

Skalj instrumentet med locket 8ppet genom att a) skaka instrumentet i vattnet, b) lyfta upp
instrumentet ur vattnet och c) doppa ner instrumentet igen i vattnet.

Aktivera instrumentet nar det ligger i skoljbadet sa att vattnet ndr in i svaratkomliga
omraden.

Upprepa skéliningen ills det inte finns nagra synliga rester kvar av rengdringslosningen.

Obs! Instrumentet ska inte skoljas under rinnande vatten - da ar det risk for att
anvéndaren kan fa stank pa sig.
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MOMENT

AUTOMATISK RENGORINGSMETOD OCH

desinfektion

ANVISNINGAR FOR TERMISK DESINFEKTION
Rengoring i Légg instrumentet med dppet lock i diskdesinfektorn sa att de inre mekanismerna ar
diskdesinfektor riktade uppat mot apparatens tak. Var noga med att inte lagga andra instrument pa
och termisk Maenum®-instrumentet. Behandla instrumentet enligt féljande cykel:

Fas Behandling Vattnets temperatur Typ av medel
i minuter och
koncentration

(om tillampligt)

Fortvatt 05:00 Kallt kranvatten: Ej tillampligt
16°C max

Enzymtvatt 05:00 Varmt kranvatten: Enzymatiskt
43°C min rengdringsmedel

Tvétt 1 10:00 60°C installt Rengoringsmedel

med neutralt pH

Skéljning 2 05:00 Varmt kranvatten: Ej tillampligt
43°C min

Termisk 05:00 Varmt kranvatten: Ej tillampligt

desinfektion 85°C min

Visuell
inspektion

Inspektera instrumentet for att kontrollera att skrép och smuts har avigsnats helt.
Inspektionen ska goras i bra belysning.

Om det finns synliga rester av skrép eller smuts ska ovanndmnda moment upprepas tills
inga synliga rester av skrap eller smuts finns kvar.

Manuell rengéringsmetod

MOMENT

ANVISNINGAR FOR MANUELL RENGORING MED SONIKERING

Vid anvandningen

Inga sérskilda krav.

Forvaring och

Inga sérskilda krav.

transport
Forberedelse av Obs! Macnum®-instrumentet méste vara installt p& 22 mm. | den instaliningen &r de
instrumentet inre partierna lattast atkomliga for rengoring.

Ta ut och kassera nélenheten. Vidare demontering av Macnuv®-instrumentet
rekommenderas inte.

Forsta skoljning

Gor i ordning ett skoljbad med kallt kranvatten.

Obs! MacNuM®-instrumentet maste vara installt pA 22 mm. | den installningen ar de
inre partierna |4ttast atkomliga for rengéring. Ta ut och kassera nalenheten.

Vidare demontering av MacNum®-instrumentet rekommenderas inte.

Skdlj instrumentet med locket Gppet genom att &) skaka instrumentet i vattnet, b) lyfta upp
instrumentet ur vattnet och c) doppa ner instrumentet igen i vattnet.

Upprepa processen tills det inte finns nagra synliga rester kvar av rengéringslosningen.

Obs! Instrumentet ska inte skoljas under rinnande vatten - da &r det risk for att
anvéandaren kan fa stank pa sig.

Blétlaggning
i enzymatiskt
rengéringsmedel

Blanda till en "flerskiktad" enzymatisk rengéringsldsning (t.ex. Ruhof® Endozime® AW
Plus eller Getinge® Renuzyme WR Enzymatic Cleaner) med varmt kranvatten enligt
tillverkarens anvisningar i tillricklig mangd for att helt tdcka MacNuMC-instrumentet. Lat
MacNumE-instrumentet ligga i blét med locket 6ppet i minst 30 minuter i rumstemperatur.
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SVENSKA

MOMENT ANVISNINGAR FOR MANUELL RENGORING MED SONIKERING

Manuell rengéring | Hall instrumentet nedsénkt i [sningen och borsta alla atkomliga ytor in- och utvandigt med en
mijuk borste i minst en minut med den enzymatiska ldsningen for att avidgsna blod och/eller
smuts. Dra tillbaka den vita spannknappen en gang och borsta inuti instrumentet i ytterligare
en minut sa att borsten kommer &t alla atkomliga partier inuti. Flytta den vita spannknappen
fram och tillbaka och anvand en steril spruta fylld med enzymatisk I6sning for att spola alla
svaratkomliga partier sdsom gangor och springor med den enzymatiska lsningen.

Skoljning Gor i ordning ett skljbad med kallt kranvatten sa att instrumentet tacks helt.

Skalj instrumentet med locket dppet genom att a) skaka instrumentet i vattnet, b) lyfta upp
instrumentet ur vattnet och c) doppa ner instrumentet igen i vattnet.

Upprepa processen tills det inte finns nagra synliga rester kvar av rengéringsldsningen.
Aktivera instrumentet nar det ligger i skoljbadet sa att vattnet ndr in i svaratkomliga
omraden.

Obs! Instrumentet ska inte skoljas under rinnande vatten - da ar det risk for att
anvéandaren kan fa sténk pé sig.

Sonikering Fyll en sonikator med férsk "flerskiktad" enzymatisk rengéringslsning som blandats till
enligt tillverkarens anvisningar. Anvand varmt behandlat (t.ex. avjoniserat) vatten. Se

till att det finns tillrackligt med vatten i sonikatorn for att det ska komma i kontakt med
brickan nér den satts in i sonikatorn. Var noga med att inte lagga andra instrument pa
MagNum®-instrumentet.

Stall brickan i sonikatorn och koppla pa den. Lat den vara pa i minst 30 minuter innan
instrumentet laggs i badet (enligt tillverkarens anvisningar for avgasning).

Se till att instrumentets lock &r Gppet och att enheten ligger uppat. Lagg instrumentet pa
brickan. Sonikera instrumentet i minst 30 minuter.

Slutskéljning Efter sonikeringen, gor i ordning ett skéljbad med kallt kranvatten.

Skalj instrumentet med locket Gppet genom att a) skaka instrumentet i vattnet, b) lyfta upp
instrumentet ur vattnet och c) doppa ner instrumentet igen i vattnet.

Upprepa processen tills det inte finns nagra synliga rester kvar av rengdringsldsningen.
Aktivera instrumentet nar det ligger i skoljbadet sa att vattnet nér in i svaratkomliga
omréden.

Obs! Instrumentet ska inte skoljas under rinnande vatten - da &r det risk for att
anvandaren kan f& stank pa sig.

Inspektion Inspektera instrumentet for att kontrollera att skrép och smuts har avlégsnats helt.
Inspektionen ska géras i bra belysning.

Om det finns synliga rester av skrap eller smuts ska ovanndmnda moment upprepas tills
inga synliga rester av skrap eller smuts finns kvar.

Smérjning:

BArD® rekommenderar att MasNun®-instrumentet rengérs och smérs efter varje anvandningstillfalle. D& fungerar
instrumentet béttre och héller langre. Smorj MaaNuM®-instrumentet med ett silikonfritt hogkvalitativt medicinskt
smérjmedel som Klarar &ngsterilisering (t.ex. Aesculap® Sterilit® | Qilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700,
Weck®-Lube Concentrate #850150). Se tillverkarens anvisningar for hur det valda smérimedlet ska anvandas. Se il
att alla rorliga delar pA MaenumE-instrumentet blir smorda.

Anvisningar for angsterilisering:

Forsiktighetsmétt:

+ Tautoch kassera nalenheten. Vidare demontering av Maenum®-instrumentet rekommenderas inte.

+ Anvénd INTE 2 % glutaraldehyd eller andra bakteriedddande ldsningar.

+ Anvénd INTE mycket alkaliska eller sura rengéringsmedel.

* Rengér INTE med koncentrerad klorhexidinglukonat eller andra alkoholhaltiga rengéringsmedel.

+ Anvand INTE strélning for steriliseringen.

+ ANVAND lamplig personlig skyddsutrustning enligt Klinikens protokoll.

+  Fore steriliseringen ska MasNun®-instrumentet noga rengéras, smérjas och férpackas enligt dessa
bruksanvisningar.

+ For sterilisering maste MacNum®-instrumentet vara instllt p& 22 mm och inte ha spants.

+  Om tillampligt ska instrumentet forpackas i tva steriliseringspasar fore steriliseringen.

+  Biologiska indikatorer och/eller angintegratorer ska anvandas i steriliseringslasten for kontroll av att
forh&llandena for god sterilisering betréffande tid, temperatur och méttad &nga ar uppfyllda.

+  For att garantera steriliseringsprocessens effektivitet ska steriliseringsprocesserna vara korrekt validerade och
Gvervakade med korrekta biologiska kontroller.
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Vilken som helst av foljande nio férslag till steriliseringscykel kan anvéndas fér att sterilisera MagnumE-instrumentet.

VMSNIAS

LUFTUTDRIVNING TEMPERATUR EXPONERINGS- TORKTID AVSVALNINGSTID
o] FORFULLCYKEL | TPFORFULL | o raren) Uy
GRAVITATION CYKEL RUMSTEMPERATUR
1 250°F (121°C) 40 minuter 45 minuter 30 minuter
2 270°F (132°C) 15 minuter 45 minuter 30 minuter
3 275°F (135°C) 10 minuter 30 minuter 30 minuter
FLASH-
STER 270°F (132°C) 10 minuter £ tillampligt Ej tilampligt
LISERING MED
LUFTUTDRIVNING
DESINFEKTION | TEMPERATUR [ EXPONERINGS- | ropyrp [ AVSYALNINGSTID
MED FORVAKUUM | FOR FULL CYKEL CYKELL (i kammaren) RUMSTEMPERATUR
1 270°F (132°C) 4 minuter 30 minuter 30 minuter
2 273°F (134°C) 5 minuter 30 minuter 30 minuter
3 273°F (134°C) 18 minuter 30 minuter 30 minuter
4 275°F (135°C) 3 minuter 20 minuter 30 minuter
FLASH- 270°F (132°C) 4 minuter Ej tillampligt Ej tillampligt
DESINFEKTION
MED FORVAKUUM

Obs! Ovanstaende renoveringsmoment har validerats och rekommenderas i enlighet med gallande
branschstandarder sasom AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 och ISO 17664.

For ytterligare information om rengdring, smorjning och sterilisering eller for teknisk assistans, ring Bards medicinsk
service och support pa 1-800-562-0027 (utanfor USA: +1-770-784-6704).

HJALP VID FELSOKNING

PROBLEM

PROVA MED DETTA

OM DET INTE HJIALPER

+ Det & svart att spanna instrumentet,

eller det spanns inte helt.

+ Hallinstrumentet rétt i handen (avsnitt I).
+ Dra spannknappen bakat sa langt det gar

(avsnit]).

+ Kontrollera att sakerhetssparren inte stér i laget

“F" (avsnitt ).

+ Rengdr och smdrj instrumentet (avsnitt J).

+ Skicka in produkten till Bard for service

Inom USA, ring 1-800-526-4455, ankn.
9-6266, utanftr USA, ring +1-770-784-
6266 for anvisningar om hur produkten
ska skickas in.

« Det ar svart att avfyra instrumentet,
eller det gér inte att avfyra det.

+ Kontrollera att instrumentet &r helt spant

(avsnitt 1).

+ Kontrollera att sakerhetssparren star i laget "F"

(avsnit 1).

+ Rengdr och smorj instrumentet (avsnitt J).

+ Skicka in produkten il Bard for service

Inom USA, ring 1-800-526-4455, ankn.
9-6266, utanfor USA, ring +1-770-784-
6266 for anvisningar om hur produkten
ska skickas in.

+ Instrumentet avfyras inte helt

+ Rengodr och smorj instrumentet (avsnitt J).

+ Skicka in produkten till Bard for service

Inom USA, ring 1-800-526-4455, ankn.
9-6266, utanfor USA, ring +1-770-784-
6266 for anvisningar om hur produkten
ska skickas in.

+ Det gér inte att véxla mellan
installningarna 15 mm och 22 mm,

+ Kontrollera att instrumentet &r helt spant

(avsnit 1).

+ Rengdr och smdrj instrumentet (avsnitt J).

+ Skicka in produkten til Bard for service

Inom USA, ring 1-800-526-4455, ankn.
9-6266, utanfor USA, ring +1-770-784-
6266 for anvisningar om hur produkten
ska skickas in.

Garanti:

Bard Peripheral Vascular garanterar forstahandskdparen av denna produkt att produkten &r felfri vad galler
material och tillverkning under ett & frén och med datumet for forstahandskopet. Ansvarskyldigheten under denna
begransade garanti inskranks till reparation eller utbyte av den felaktiga produkten enligt Bard Peripheral Vasculars

eget gottfinnande, eller aterbetalning av erlagt nettopris. Slitage orsakat av normal anvandning eller fel som uppstatt

till féljd av felaktig anvandning av produkten omfattas inte av denna begransade garanti.
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| DEN UTSTRACKNING SOM AR TILLATEN ENLIGT GALLANDE LAG ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE,
MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA GARANTIER OM KVALITET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER AR BARD PERIPHERAL VASCULAR SKYLDIGT ATT ERSATTA KOPAREN
FOR INDIREKTA SKADOR, SKADEOMKOSTNADER ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPSTATT SOM FOLJD AV
HANTERINGEN ELLER ANVANDNINGEN AV PRODUKTEN.

SVENSKA

| vissa lander &r det inte tillétet att utesluta underforstadda garantier, skadeomkostnader eller foljdskador. Koparen
kan dérfor vara berattigad till ytterligare kompensation enligt lagarna i sitt land.

Utgivnings- eller revisionsdatum samt revisionsnummer for dessa anvisningar aterfinns i anvandarinformationen pa
sista sidan i detta hafte. Om 36 manader forflutit mellan det datumet och anvandningstillféllet bor Bard Peripheral
Vascular kontaktas for eventuell ytterligare information om produkten.

BArD® MacNum® biopsinélar monteras i Mexico.

80



Kayttoohjeet
Uudelleenkaytettava Baro® Macnum® -paksuneulabiopsialaite
Kertakayttdinen Baro® Macnum® -paksuneulabiopsianeula ja vélikappale

A. VYleistietoja ja laitteen kuvaus:

BARD® MaaNum® -biopsialaite on uudelleenkaytettéva, jousitettu paksuneulabiopsialaite. Sen penetrointisyvyydeksi
voidaan valita joko 22 mm tai 15 mm. BARD® MaNun® -neula on potilaskohtainen paksuneulabiopsianeula, joka on
suunniteltu yksinomaan uudelleenkaytettavaa Baro® MacnuM® -paksuneulabiopsialaitetta varten kudosnéytteiden ottoon
paksuneulahiopsiassa.

B. Toimitustapa:

o MacNun®-laite myydan epésteriiling, ja se on dekontaminoitava ja huollettava (esim. puhdistus, voitelu jne.) ennen
sen kayttoa.

*+ Macnun®-biopsianeulat myydaén steriileina potilaskohtaiseen kayttosn, ja niita on saatavina halkaisijaltaan
ja pituudeltaan eri kokoisina. MaeNum®-neulat toimitetaan steriileind ja pyrogeenittomina, ellei pakkaus ole
avonainen tai vaurioitunut.

C. Kéyttdaiheet:
Macnun®-biopsiajériestelmé (laite ja neulat) on tarkoitettu kudosnéytteiden ottamiseen pehmytkudoksista, kuten
maksasta, munuaisista, eturauhasesta, rinnasta, pernasta, imusolmukkeista ja erilaisista pehmytkudoskasvaimista.

D. Vasta-aiheet:
Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi luussa.

E. Varoitukset:

1. Antikoagulanttihoitoa saavilla tai verenvuototautia sairastavilla on noudatettava hyvaa laaketieteellista
harkintaa ennen kudosnaytteen ottamista.

2. Useamman paksuneulandytteen ottaminen auttaa varmistamaan mahdollisen syopakudoksen.

3. Negatiivinen biopsiandyte ei sulje pois karsinooman mahdollisuutta, jos rontgenldydds on epdilyttava.

4. Biopsiatoimenpiteen jalkeinen hoito voi vaihdella kéytetyn biopsiatekniikan ja potilaan kunnon mukaan.
Vitaalimerkkeja on seurattava ja muita varotoimia noudatettava, jotta voidaan vélttaa ja/tai hoitaa
biopsiatoimenpiteisiin liittyvat mahdolliset komplikaatiot.

5. Kertakayttdinen Macnum®-paksuneulabiopsianeula ja valikappale on suunniteltu ainoastaan
kertakayttoon. Taman laakinnallisen laitteen uudelleenkayttdon liittyy ristikontaminaation riski, silla
laakinnallisia laitteita, varsinkin sellaisia, joissa on pitka ja kapea luumen ja komponenttien vélisia
liittimid ja rakoja, on vaikea tai mahdoton puhdistaa sen jalkeen kun ne ovat olleet kosketuksessa
madrittamattoman ajan mahdollisia pyrogeeneja sisaltavien tai mikrobien kontaminoimien
elimiston nesteiden tai kudosten kanssa. Biologisten materiaalien jadmat voivat edista4 laitteen
kontaminoitumista pyrogeeneilla tai mikro-organismeilla, miké voi johtaa infektioiden aiheuttamiin
komplikaatioihin.

6. Kertakayttoista Macnum®-paksuneulabiopsianeulaa ja vélikappaletta ei saa steriloida uudestaan.
Uudelleensteriloinnin jélkeen tuotteen steriiliytta ei voida taata, silld tuotteeseen on voinut jaada
madrittamattomia maaria mahdollista pyrogeenien tai mikrobien aiheuttamaa kontaminaatiota, mika voi
johtaa infektioiden aiheuttamiin komplikaatioihin. Laéketieteellisen laitteen puhdistus, jalleenkasittely
tai uudelleensterilointi suurentaa laitteen toimintahairididen todennékdisyytta, silla on mahdollista, etta
lampétilasta johtuvat tai mekaaniset muutokset ovat voineet vahingoittaa komponentteja.

F. Varotoimet:

1. Kéyta vain BARD® MacNuM® -biopsian
muun valmistajan biopsianeulojen ké

2. Tamé laite on tarkoitettu sellaisen l&akérin kayttoon, joka on hyvin perehtynyt paksuneulabiopsian kéyttdaiheisiin,
vasta-aiheisiin, rajoituksiin, tyypillisiin [dydéksiin ja mahdollisiin haittavaikutuksiin, erityisesti niihin, jotka liittyvét
nimenomaan kudosnéytetutkimuksen kohteena olevaan elimeen.

3. Neulan sisaanvienti on tehtévé kuvantamisohjauksessa (kaikukuvaus, rontgen, TT jne.).

4, Ala koskaan testaa laitetta, kun siihen on asennettu neula. Seurauksena voi olla neulan vahingoittuminen ja/tai
potilaan/kéyttdjan vammautuminen.

5. Mandriiniin kohdistuva epétavallisen suuri voima tai mandriinin kohtaama epatavallinen vastus sen ollessa
tyénnettyna esiin tukikanyylista voi aiheuttaa mandriinin vaéntymisen koepala-aukon kohdalta. Vaantynyt koepala-
aukko voi haitata neulan toimintaa.

6. Tarkasta, ettei laitteessa ndy merkkejé kulumisesta tai vaurioista (murtumat, kuprut, pinnoitteen irtoaminen,
painumat). ALA KAYTA TUOTETTA, jos siind on merkkeja kulumisesta tai vaurioista.

7. Kéytetyt Macnum®-neulat voivat olla tartuntavaarallisia. Kasittele laitetta hyvéksyttévien laaketieteellisten
toimintatapojen ja soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien ja maarédysten mukaisesti ja havita se samoja
periaatteita noudattaen.

loja BARD® MacNuM® -biopsialaitteen kanssa. Emme voi suositella mink&&n
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G. Mahdolliset komplikaatiot:

Paksuneulabiopsiaan liittyvat mahdolliset komplikaatiot esiintyvat biopsiakohdassa ja sisaltavat rajoituksetta
seuraavat: hematooma, ihonalainen verenvuoto, infektio, ymparéivan kudoksen vaurioituminen, kipu, verenvuoto,
veriyskokset, veririnta, muiden kudosten, elinten tai verisuonten perforaatio, iimarinta ja iimaembolia. llmaembolia
on keuhkobiopsiatoimenpiteisiin liittyva harvinainen, mutta vaarallinen komplikaatio. Neurologisen tilan &killinen
heikkeneminen ja/tai sydamen rytmihéirit saattavat viitata iimaemboliaan. Jos potilaalla imenee ilmaembolian
merkkejé tai oireita, pikainen diagnosointi ja hoito ovat tarpeen.

H. Tarvittavat vélineet:

+  Asianmukaiset kuvantamisvalineet

+  Leikkauskasineet ja -linoja

+ Paikallispuudutetta

+ BarD® TRUGUIDE® Koaksiaalinen kanyyli (valinnainen)
+  Skalpelli

+  Nayteastia

+  Muita valineita tarvittaessa

|. Kéyttoohjeet:

BArD® MaaNum® -biopsialaitteen valmistelu:

Vaélinehuolto-ohjeiden noudattamisen jalkeen (ks. kohta J):

1. Poista laite pakkauksestaan aseptisesti.

2. Suosittelemme, etté pidat laitetta kammenellasi ja pidat sormilla kiinni valkoisesta virityskappaleesta (ks. kuva 1).
Virité laite vetamalld valkoista virityskappaletta kaksi kertaa téydella voimalla taaksepéin, kunnes molemmat puolet
ovat téysin virittyneet. Huomaa, etté tilan ilmaisin on nyt punainen (ks. kuvat 2A ja 2B).

3. Testaa laite tydntdmalla turvavipu asennosta "S” (SAFE, varmistus) asentoon "F” (FIRE, READY; laukaisu, valmis)
ja painamalla sen jélkeen liipaisinnappia laitteen laukaisemiseksi.

4. Virita laite uudelleen.

VAROITUS: KUN TURVAVIPU ON "F"-ASENNOSSA, LAITE ON LAUKAISUVALMIS. VARO PAINAMASTA

LIIPAISINTA JA LAUKAISEMASTA LAITETTA VAHINGOSSA.

5. Valitse joko 22 mm:n tai 15 mm:n penetrointisyvyys siirtamalla laitteen takaosassa oleva vipu oikeaan asentoon.

Kuva 1 Kuva 2A Kuva 2B
—

Baro® MacnuM® -biopsianeulan valmistelu:

Neulassa on ser imerkinnét syvyyden mi ista varten, ja sen mukaan on pakattu vélikappale. Vélikappale
varmistaa mandriinin ja kanyylin vlisen etéisyyden tySnnettaessé neula potilaaseen tai BARD® Manun® -laitteeseen.
Maarita ennen kayttoa oikea neulan halkaisija ja pituus suoritettavaa biopsiaa varten. Poista neula aseptisesti
pakkauksesta ja suojavaipasta.

Varotoimi: Tarkasta neulan osat vaurioiden varalta ennen kayttoonottoa. ALA KAYTA, jos neulan osat eivét ole ehjia.
Huomaa: Karki taipuu hieman taaksepain. Tama ei ole vaurio.

Biopsiatoimenpide:

Biopsiatoimenpide on suoritettava asianmukaista aseptista tekniikkaa kayttéaen.

1. Tee kohdealueelle tarvittavat valmistelut. Huolehdi riittévésta puudutuksesta ennen ihon puhkaisemista.

Suositus: Puhkaise sisaanvientikohdan iho skalpellilla siséénviennin helpottamiseksi.

2. Asettelu:
a) Barp® MacNum® -biopsialaitetta ja biopsianeulaa kayttaen: Avaa viritetyn laitteen kansi. Kohdista neulan
kantojen aukot laitteen kuljetuskelkkojen sivuihin. Varmista, etté neulan kannat pysyvat paikoillaan sulkemalla kansi
osittain. Paina vélikappaleen péita sen vapauttamiseksi ja irrottamiseksi (ks. kuva 3). Sulje kansi. Tyonna neulaa
(tarvittaessa kuvannusta apuna kayttéen) viillon [&pi, kunnes neulan kérki on tutkittavalla alueella.

Kuva 3
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b) PELKKAA Baro® MaeNum® -biopsianeulaa ja valikappaletta kayttéen:

Tyénna neula ja siihen kiinnitetty tapauskohtainen vélikappale (tarvittaessa kuvannusta apuna kéyttéen) viillon
1&pi, kunnes neulan karki on tutkittavalla alugella. Kun neula on varmasti paikallaan, kiinnit siihen viritetty Baro®
Maanum® -biopsialaite. Varmista, etté neula pysyy oikeassa asennossa ja kohdista neulan kantojen aukot laitteen
kuljetuskelkkojen sivuihin, Varmista, etta neulan kannat pysyvat paikoillaan sulkemalla kansi osittain. Paina
vélikappaleen péita sen vapauttamiseksi ja irottamiseksi (ks. kuva 3). Sulje kansi.

3. Samalla kun pidat laitteen paikallaan ja neulan oikeassa asennossa, siirré turvavipu "S"-asennosta (SAFE,
varmistus) asentoon "F” (FIRE, READY; laukaisu, valmis). Paina liipaisinta, jolloin mandriini ja kanyyli likkuvat
automaattisesti eteenpain.

4. Poista laite ja neula potilaasta.

Huomaa: Neulaa ei tarvitse poistaa laitteesta kudosnaytteen hakemiseksi.

5. Ota néyte esiin vetamalla valkoista virityskappaletta KERRAN taaksepain. Huomaa, etta tilan ilmaisin on puoliksi
hopeanvarinen ja puoliksi punainen ja néyteaukko paljastuu. Poista nayte.

6. Virita laite vetamalla valkoista virityskappaletta taaksepain vield kerran. Tilan iimaisin on nyt punainen. Ota
tarvittaessa lisaa koepaloja. ELLEI useampia koepaloja oteta, irrota ja hévita neula, vapauta turvavipu ja laukaise
laite. Tilan ilmaisin on nyt hopeanvarinen sen merkkind, ettei laite ole viritetty.

Huomaa: Useita koepaloja otettaessa tarkasta jokaisen koepalan ottamisen jélkeen, ettei neulan karki ole

vaurioitunut, varsi vaantynyt ja ettei siiné ole muita vikoja. Ald kayta neulaa, mikali siind nakyy mitaan merkkeja

vaurioista.

BArD® suosittelee, etta Macnum®-laite puhdistetaan ja voidellaan ennen jokaista kéyttokertaa. Kayttajat voivat steriloida

laitteen jokaisen puhdistus- ja voitelukerran jélkeen.

J. Ohjeet MacNum®-laitteen uudelleenkasittely varten:

Ohjeet koneellista puhdistusta ja Idmpédesinfiointia varten

+  ALA kayta 2-prosenttista glutaarialdehydia tai muuta bakteereja tappavaa liuosta.

«+  ALA kayta erittain eméksisi tai happamia puhdistusaineita.

+  ALA puhdista vakevalla klooriheksidiiniglukonaatilla tai muulla alkoholia siséltavalld aineella.
o ALA steriloi sateilyttamalla.

+  KAYTA asianmukaisia henkilénsuojaimia laitoksen kéytannén mukaisesti.

VAIHE OHJEET KONEELLISTA PUHDISTUSTA JA LAMPODESINFIOINTIA VARTEN
Kayttopaikka Ei erityisvaatimuksia.
Suojaus ja Ei erityisvaatimuksia.
kuljetus
Laitteen Huomaa: Vélinehuollon helpottamiseksi Maenun®-biopsialaitteen on oltava 22 mm:n
valmistelu asennossa ja kansi auki.

Téassa asennossa sisaosat saadaan puhdistetuiksi parhaiten. Irrota ja havita neulayksikkd.
Macnun®-laitteen enempad purkamista ei suositella.

Entsymaattinen Valmistele niin paljon entsymaattista puhdistusliuosta (multi-tiered) valmistajan ohjeiden
esiliotus mukaisesti (esim. STERIS® EnzyCARE 2°), ettd se peittda Macnum®-laitteen kokonaan.
Liota laitetta entsymaattisessa puhdistusliuoksessa vahintdan 5 minuuttia.

Ruiskuta steriililla ruiskulla puhdistusliuosta laitteen vaikeapaasyisiin kohtiin (esim.
koloihin, kierteisiin). Laukaise laite, kun se on puhdistusliuoksessa, jotta puhdistusliuos
péésee laitteen vaikeapaasyisiin kohtiin.

Huuhtelu Téytd huuhteluallas villeélla vesijohtovedellé niin, etté vesi peittda laitteen kokonaan.

Huuhtele laite, jonka kansi on auki, a) ravistelemalla laitetta veden alla, b) nostamalla laite
pois vedest ja c) upottamalla laite taas veteen.

Toista tama vaihe, kunnes laitteessa ei enda ndy puhdistusliuosta. Laukaise laite, kun se
on huuhteluvedessé, jotta huuhteluvesi paasee laitteen vaikeapéésyisiin kohtiin.
Huomaa: Laitetta ei saa huuhdella juoksevan veden alla, silla tama voi aiheuttaa
roiskumista ja kdyttdjan kontaminoitumisen.
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VAIHE

OHJEET KONEELLISTA PUHDISTUSTA JA LAMPODESINFIOINTIA VARTEN

Manuaalinen
puhdistus

Valmistele niin paljon késinpesuaineliuosta valmistajan ohjeiden mukaisesti

(esim. STERIS® Manu-Klenz®), etta se peittéé laitteen kokonaan. Aseta laite
késinpesuaineliuokseen.

Pida laitetta liuoksessa ja harjaa kaikkia laitteen nakyvid osia pehmealla harjalla, kunnes
laitteessa ei enad ndy kudosjatetta tai likaa.

Laukaise laite, kun se on puhdistusliuoksessa, jotta liuos paasee laitteen vaikea-
paasyisiin kohtiin.

Ruiskuta steriilillé ruiskulla késinpesuaineliuosta laitteen vaikeapaasyisiin kohtiin (esim.
koloihin, kierteisiin).

Toista kaikki vaiheet, kunnes kudosjatetta tai likaa ei enaa ny.

Huuhtelu

Tayta huuhteluallas viilealla vesijohtovedella niin, ettd vesi peittaa laitteen kokonaan.

Huuhtele laite, jonka kansi on auki, a) ravistelemalla laitetta veden alla, b) nostamalla laite
pois vedestd ja c) upottamalla laite taas veteen.

Laukaise laite, kun se on huuhteluvedessa, jotta huuhteluvesi paasee laitteen
vaikeapaasyisiin kohtiin.

Toista huuhtelu, kunnes laitteessa ei enaé ndy puhdistusliuosta.

Huomaa: Laitetta ei saa huuhdella juoksevan veden alla, silla tdma voi aiheuttaa
roiskumista ja kédyttajan kontaminoitumisen.

Ultraéénipesu

Tayta ultradanipesuri tuoreella entsymaattisella puhdistusliuoksella ja kasitellylla (esim.
deionisoidulla) vedella valmistajan ohjeiden mukaisesti. Entsymaattista puhdistusliuosta
(multi-tiered) on oltava niin paljon, etté se peittaa laitteen kokonaan.

Varmista, etté laitteen kansi on auki ja etté sen sisdiset mekanismit osoittavat ylospain.
Pida laitetta ultradanipesurissa vahintaan 15 minuuttia 40 kHz:n taajuudella.
Ruiskuta steriilillé ruiskulla puhdistusliuosta laitteen vaikeapaasyisiin kohtiin.

Laukaise laite, kun se on puhdistusliuoksessa, jotta puhdistusliuos paésee laitteen
vaikeapéésyisiin kohtiin.

Huuhtelu

Téayta huuhteluallas viilealla vesijohtovedella niin, etté vesi peittaa laitteen kokonaan.

Huuhtele laite, jonka kansi on auki, a) ravistelemalla laitetta veden alla, b) nostamalla laite
pois vedesta ja c) upottamalla laite taas veteen.

Laukaise laite, kun se on huuhteluvedessa, jotta huuhteluvesi paasee laitteen
vaikeapaasyisiin kohtiin.

Toista huuhtelu, kunnes laitteessa ei endd ndy puhdistusliuosta.

Huomaa: Laitetta ei saa huuhdella juoksevan veden alla, silla tdma voi aiheuttaa
roiskumista ja kayttajan kontaminoitumisen.
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lampodesinfiointi

VAIHE OHJEET KONEELLISTA PUHDISTUSTA JA LAMPODESINFIOINTIA VARTEN
Pesukone- Aseta laite kansi auki pesukone-desinfektoriin siten, ettd laitteen sisiset mekanismit
desinfektori- osoittavat kohti pesukone-desinfektorin kattoa. Varo asettamasta muita valineitd
puhdistus ja Maanum®-laitteen padlle.

Késittele laite seuraavan jakson mukaisesti:

Vaihe Kierratysaika | Veden lampétila Pesuainetyyppi
minuuteissa ja pitoisuus
(soveltuvin osin)
Esipesu 05:00 Kylmé vesijohtovesi: -
16 °C (61 °F) Maksimi
Entsyymipesu 05:00 Kuuma vesijohtovesi: Entsymaattinen
43°C (109 °F) Minimi pesuaine
Pesu 1 10:00 60 °C (140 °F) pH-arvoltaan
Ohjearvo normaali pesuaine
Huuhtelu 2 05:00 Kuuma vesijohtovesi: -
43°C (109 °F)
Minimi
Lémpddesinfiointi 05:00 Kuuma vesijohtovesi: -
85 °C (185 °F)
Minimi

Silméamaarainen
tarkastus

Tarkasta, ettd kaikki kudosjate ja lika on poistettu laitteesta. Tarkastus on tehtévé hyvin
valaistussa paikassa.

Jos laitteessa nakyy kudosjétetta tai likaa, toista edelld mainitut vaiheet, kunnes
kudosjétettd tai likaa ei enaa nay.

Manuaalinen puhdi

stus

VAIHE OHJEET MANUAALISTA PUHDISTUSTA JA ULTRAAANIPESUA VARTEN
Kayttopaikka Ei erityisvaatimuksia.
Suojaus ja Ei erityisvaatimuksia.
kuljetus
Laitteen Huomaa: Maenun®-biopsialaitteen on oltava 22 mm:n asennossa, silla tassa
valmistelu asennossa siséosat saadaan puhdistetuiksi parhaiten.

Irrota ja hévita neulayksikko. Macnum®-laitteen enempaa purkamista ei suositella.

Alkuhuuhtelu

Tayta huuhteluallas viilella vesijohtovedella.

Huomaa: MaeNum®-biopsialaitteen on oltava 22 mm:n asennossa, sill tassa
asennossa siséosat saadaan puhdistetuiksi parhaiten.

Irrota ja hévita neulayksikko. Macnum®-laitteen enempaa purkamista ei suositella.
Huuhtele laite, jonka kansi on auki, a) ravistelemalla laitetta veden alla, b) nostamalla laite
pois vedesta ja c) upottamalla laite taas veteen.

Toista téma vaihe, kunnes laitteessa ei enad ndy puhdistusliuosta.

Huomaa: Laitetta ei saa huuhdella juoksevan veden alla, silla tama voi aiheuttaa
roiskumista ja kayttdjan kontaminoitumisen.

Entsymaattinen
esiliotus

Kayta lamminta vesijohtovetta ja le niin paljon entsy puhdistusliuosta
(“multi-tiered", esim. Ruhof® Endozime® AW Plus tai Getinge® Renuzyme WR

entsy inen pesuaine) jan ohjeiden mukaisesti, etta se peittad MAGNUN®-
laitteen kokonaan. Anna Macnum®-laitteen, jonka kansi on auki, liota pesuaineessa
vahintaan 30 minuuttia huoneenldmmassa.

INONS
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VAIHE

OHJEET MANUAALISTA PUHDISTUSTA JA ULTRAAANIPESUA VARTEN

Manuaalinen
puhdistus

Pida laitetta liuoksessa ja harjaa kaikkia laitteen nakyvia osia huolellisesti pehmealla harjalla
vahintaan minuutin ajan veren ja/tai kudosjétteen poistamiseksi. Veda valkoinen virityskappale
taaksepain ja harjaa laitteen sisélta viela minuutin ajan. Varmista, etté harjaat kaikki laitteen
sisélld olevat alueet.

Likuta valkoista virityskappaletta eteen- ja taaksepéin ja ruiskuta steriilillé ruiskulla
entsymaattista puhdistusliuosta vaikeapaasyisiin osiin, kuten kierteisiin ja koloihin.

Huuhtelu

Téayta huuhteluallas viilealla vesijohtovedella niin, etté vesi peittaa laitteen kokonaan.

Huuhtele laite, jonka kansi on auki, a) ravistelemalla laitetta veden alla, b) nostamalla laite
pois vedestd ja ¢) upottamalla laite taas veteen. Toista tdma vaihe, kunnes laitteessa ei
endd nay puhdistusliuosta.

Laukaise laite, kun se on huuhteluvedessa, jotta huuhteluvesi paésee laitteen
vaikeapaasyisiin kohtiin.

Huomaa: Laitetta ei saa huuhdella juoksevan veden alla, silla tdméa voi aiheuttaa
roiskumista ja kayttajan kontaminoitumisen.

Ultradanipesu

Téyta ultradénipesuri tuoreella entsymaattisella puhdistusliuoksella, joka on valmistettu
lampimalla kasitellylla vedella (esim. deionisoitu vesi) valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Varmista, etta ultradanipesuyksikdssa on niin paljon vettd, etté se koskettaa telinetté/
koria, kun tamé tyonnetaén ultraa&nipesuriin. Varo asettamasta muita vélineita MaNum®-
laitteen paalle.

Aseta teline/kori ultradénipesuriin ja kytke ultradanipesuri paalle vahintaaan 30 minuutiksi,
ennen kuin asetat laitteen altaaseen (kaasunpoisto valmistajan ohjeiden mukaisesti).

Varmista, etté laitteen kansi on auki ja ettd laite osoittaa ylospain. Aseta laite telineeseen/
koriin.

Pese laitetta ultradanipesurissa vahintaan 30 minuuttia.

Loppuhuuhtelu

Ultraédnipesun jalkeen tayta huuhteluallas viilealla vesijohtovedella.

Huuhtele laite, jonka kansi on auki, a) ravistelemalla laitetta veden alla, b) nostamalla laite
pois vedesta ja c) upottamalla laite taas veteen. Toista tama vaihe, kunnes laitteessa ei
endd nay puhdistusliuosta.

Laukaise laite, kun se on huuhteluvedessa, jotta huuhteluvesi paésee laitteen
vaikeapaasyisiin kohtiin.

Huomaa: Laitetta ei saa huuhdella juoksevan veden alla, silla tdma voi aiheuttaa
roiskumista ja kdyttajan kontaminoitumisen.

Silmémaardinen
tarkastus

Tarkasta, etta kaikki kudosjate ja lika on poistettu laitteesta.
Tarkastus on tehtava hyvin valaistussa paikassa.

Jos laitteessa nakyy kudosjatetté tai likaa, toista edelld mainitut vaiheet, kunnes
kudosjétetta tai likaa ei enaé nay.

Voitelu:

Baro® suosittelee, etta Masnum-laite puhdistetaan ja voidellaan jokaisen kéyttkerran jalkeen. Tamé parantaa
laitteen suorituskykyé ja pidentéé sen kayttoikaa. Voitele Manum®-laite hoyrysterilointiin sopivalla silikonittomalla,
laketieteellisté laatua olevalla voiteluaineella (esim. Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700,
Weck®-Lube Concentrate #850150). Lue valitun voiteluaineen kéyttdohjeet. Varmista, etté kaikki MacNuv®-laitteen

likkuvat osat voidellaan.

Hoyrysterilointiohjeet:

Varotoimet:

+Imota ja havita neulayksikkd. Macnum®-laitteen enempéé purkamista ei suositella.

o ALA kayta 2-prosenttista glutaarialdehydia tai muuta bak ja tappavaa liuosta.

o+ ALA kayta erittéin eméksisia tai happamia puhdistusaineita.

+  ALA puhdista vakevalla kloorineksidiiniglukonaatilla tai muulla alkoholia sisaltavalla aineella.

o ALA steriloi sateilyttamalla.

+  KAYTA asianmukaisia henkilénsuojaimia laitoksen kaytannon mukaisesti.

+ Puhdista, voitele ja pakkaa Macnum®-biopsialaite hyvin ennen sterilointia niden kayttohjeiden mukaisesti.
+ Steriloitaessa MacNum®-biopsialaitteen on oltava 22 mm:n asennossa ja virittAmaton.

«  Jos mahdollista, laite tulisi pakata ennen sterilointia kahteen sterilointipussiin.
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+  Sterilointieréssa on kaytettéva biologisia indikaattoreita ja/tai hoyrylaskureita. Néin varmistetaan, etta asianmukaiset

akaa, lampotilaa ja kyllastettya hoyrya koskevat sterilointiehdot tayttyvat.

+  Sterilointimenetelmien tehokkuutta on valvottava ja tehokkuus on varmistettava biologisilla testausmenetelmilla.
Macnun®-biopsialaite voidaan steriloida seuraavissa yhdekséssa sterilointijaksossa.
PAINOVOIMAISET | KOKOJAKSON [ Kok aakson | KUNRMIS | SArteYVSAiKA
OHJELMAT LAMPOTILA ALTISTUSAIKA 5 Aoci
(kammiossa) MOSSA
1 121 °C (250 °F) 40 minuuttia 45 minuuttia 30 minuuttia
2 132°C (270 °F) 15 minuuttia 45 minuuttia 30 minuuttia
3 135°C (275 °F) 10 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
PAINOVOIMAINEN —_—

PIKAOHJELMA 132°C (270 °F) 10 minuuttia - -
ESITYHIIO- KOKOJAKSON [ Kkokoakson [ KUMIIS | SLEHTTVSAIA
OHJELMAT LAMPOTILA ALTISTUSAIKA 5 P

(kammiossa) MOSSA
1 132°C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
2 134°C (273 °F) 5 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
3 134 °C (273 °F) 18 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
4 135°C (275 °F) 3 minuuttia 20 minuuttia 30 minuuttia
ESITYHJIOPIKA- . o _— ~ ~
OHJELMAT 132°C (270 °F) 4 minuuttia

Huomaa: Edella mainittuja valinehuolto-ohjeita suositellaan ja ne on validoitu soveltuvien alan standardien AAMI TIR 12,

AAMITIR 30 ja ISO 17664 mukaisesti.
Saat lisatietoja puhdistuksesta, voitelusta ja steriloinnista tai teknista tukea soittamalla Bardin l&éketieteelliseen
neuvontaan 1-800-562-0027 (USA:n ulkopuolella: 01-770-784-6704).

VIANMAARITYS

ONGELMA

KOKEILE TATA

JOS TAMA EI AUTA

+ Laitetta on vaikea virittaa, tai se ei virity
taydellisesti.

+ Aseta laite kateen oikein (kohta I).
+ Veda virityskappale kokonaan taakse (kohta I).

+ Varmista, ettei turvavipu ole "F"-asennossa
(kohta I).

+ Puhdista ja voitele laite (kohta J).

+ Palauta laite Bardille huollettavaksi.
Soita ja pyyda palautusohjeet:
Yhdysvalloissa 1-800-526-4455
(alanumero 9-6266) ja Yhdysvaltojen
ulkopuolella 01-770-784-6266.

« Laite on hankala laukaista, tai se ei
laukea.

+ Varmista, etta laite on téysin viritetty (kohta I).

+ Varmista, ettd turvavipu on "F’-asennossa
(kohta I).

+ Puhdista ja voitele laite (kohta J).

+ Palauta laite Bardille huollettavaksi
Soita ja pyyda palautusohjeet:
Yhdysvalloissa 1-800-526-4455
(alanumero 9-6266) ja Yhdysvaltojen
ulkopuolella 01-770-784-6266.

+ Laite ei laukea téysin.

+ Puhdista ja voitele laite (kohta J).

+ Palauta laite Bardille huollettavaksi
Soita ja pyyda palautusohjeet:
Yhdysvalloissa 1-800-526-4455
(alanumero 9-6266) ja Yhdysvaltojen
ulkopuolella 01-770-784-6266.

+ Vaihto 15 mm:n asennosta 22 mm:n
asentoon ja péinvastoin ei onnistu.

+ Varmista, etté laite on taysin viritetty (kohta I).
+ Puhdista ja voitele laite (kohta J).

+ Palauta laite Bardille huollettavaksi.
Soita ja pyydé palautusohjeet:
Yhdysvalloissa 1-800-526-4455
(alanumero 9-6266) ja Yhdysvaltojen
ulkopuolella 01-770-784-6266.

Takuu:

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eikd valmistusvirheita
yhteen vuoteen sen ensimmaisesta ostopaivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu tdmén rajoitetun
takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtion oman harkinnan mukaan tai maksetun
nettohinnan hyvittdmiseen. Tama rajoitettu takuu ei kata normaalikéytdssa aiheutunutta kulumista eiké tuotteen

védrinkaytosta aiheutuvia vikoja.
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SOVELTUVAN LAIN PUITTEISSA TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT JA
KONKLUDENTTISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA, KAIKKI KONKLUDENTTISET
TAKUUT KOSKIEN TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN.
BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN SATUNNAISISTA TAI
EPASUORISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

SUOMI

Joissakin maissa ei hyvaksyta konkludenttisten takuiden tai satunnaisten tai valillisten vahinkojen poissulkemista. Sinulla
voi olla oikeus lisékorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

Néiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspéiva ja version numero on annettu kayttajan tiedoksi timén ohjekirjasen
viimeisella sivulla. Jos annetusta paivdmaarasta on kulunut valineen kayttohetkella 36 kuukautta, kéyttéjan tulee ottaa
yhteytta Bard Peripheral Vasculariin saadakseen mahdollisia lisétietoja tuotteesta.

Meksikossa kootut BARD® MacNuM®-biopsianeulat.
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Bruksanvisning
BarD® Macnum® kjerne-biopsiinstrument til flergangsbruk
BarD® Macnum® kjerne-biopsinal til engangsbruk med avstandsstykke

A. Generell informasjon og beskrivelse av utstyret:

BARD® MaaNum® biopsiinstrument er fieerbelastet, gjenbrukbart utstyr til biopsi av kjernevev. Det har valgbare
penetrasjonsdybder p& 22 mm og 15 mm. BARD® MaNum®-nélen er en kierne-biopsinal til engangsbruk som er
utformet kun til bruk med Baro® Maanum® gjenbrukbart kjerne-biopsiinstrument til vevspravetaking.

B. Levering:
+ Macnum®- instrumentet selges usterilt og ma dekontamineres og prosesseres (f.eks. rengjares, smares osv.) for
bruk av sluttbrukeren.

+ Maanum® biopsindler selges sterile il engangsbruk og kan fas i forskiellige sterrelser og lengder. Macnum®-néler

leveres sterile og pyrogenfrie dersom pakningen ikke er &pnet eller skadet.

C. Indikasjoner:
Macnum® biopsisystemet (instrument og ndler) er beregnet til & ta biopsier fra blatvev som f.eks. lever, nyrer,
prostata, bryst, milt, lymfeknuter og forskjellige blatvevstumorer.

D. Kontraindikasjoner:
Ikke beregnet til bruk i ben.

E. Advarsler:

1. Bruk godt medisinsk skjgnn nar du overveier biopsi pa pasienter som far antikoagulasjons-behandling
eller som har en blgdningssykdom.

2. Flere nalekjerner kan bidra til & sikre at eventuelt kreftvev oppdages.

3. En"negativ" biopsi i naerveer av mistenkelige rentgenfunn utelukker ikke at det finnes carcinom.

4. Pleie av pasienter etter en biopsi kan variere alt etter benyttet biopsiteknikk og den enkelte pasientens

fysiologiske tilstand. Observasjon av blodtrykk og puls samt andre forholdsregler ma tas for & unngd og/

eller behandle potensielle komplikasjoner som kan veere forbundet med biopsiinngrep.

5. MacNum® biopsindlavstandsstykke er utviklet kun for engangsbruk. Gjenbruk av dette medisinske
utstyret medfarer risiko for krysskontaminering av pasienter siden medisinsk utstyr — spesielt utstyr
med lange og sma lumina, ledd og/eller sprekker mellom komponenter - er vanskelige eller umulige
& rengjare etter at kroppsvaesker eller vev med mulig pyrogen eller mikrobiell kontaminering har hatt
kontakt med utstyret i en ubestemt tidsperiode. Rester av biologisk materiale kan fremme kontaminering
av utstyret med pyrogener eller mikroorganismer, noe som kan fere til smittsomme komplikasjoner.

6. MacNum® engangshiopsinél med avstandsstykke skal ikke resteriliseres. Etter resterilisering er
produktets sterilitet ikke garantert pa grunn av en ubestemmelig grad av mulig pyrogen eller mikrobiell
kontaminering som kan fare til smittsomme komplikasjoner. Rengjering, reprosessering og/eller
resterilisering av utstyret gker sannsynligheten for at det vil svikte p grunn av mulige ugunstige
innvirkninger pa komponenter som blir pavirket av termiske og/eller mekaniske endringer.

F. Forholdsregler:

1. Bruk bare BARD® MaaNum® biopsinaler med BARD® MaaNun® biopsiinstrument. Vi kan ikke anbefale bruk av
biopsinaler tilvirket av andre produsenter.

2. Dette produktet skal brukes av en lege som er fullstendig kjent med indikasjoner, kontraindikasjoner,
begrensninger, typiske funn og mulige bivirkninger av kjernendlbiopsi, spesielt dem som er forbundet med det
spesifikke organet proven tas fra.

3. Ndlen ber feres inn i kroppen under avbildningskontroll (ultralyd, rentgen, CT osv.).

4. Etinstrument ma aldri testes nar nalen er montert pa instrumentet. Dette kan fare til skader pa nalen og eller
pasient/bruker.

5. Uvanlig bruk av makt pa stiletten eller uvanlig motstand mot stiletten mens den er stikker ut av stettekanylen,
kan fa den til & boye seg ved provetakingshakket. Et bayd provetakingshakk kan pavirke nalfunksjonen.

6. Inspiser instrumentet med henblikk p& tegn pa forringelse eller skade (sprekker, blemmer, avslitt belegg,
gropdanning). IKKE BRUK det dersom du oppdager forringelse eller skade.

7. Etter bruk kan MaNum®-ndlene utgjere en potensiell biologisk smittefare. Handteres og kasseres i henhold il
godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og regler.

G. Potensielle komplikasjoner:
Mulige komplikasjoner forbundet med kjernebiopsiprosedyrer er stedsspesifikke og omfatter, men er ikke begrenset
til: hematomer, hemoragi, infeksjoner, skader pa tilgrensende vev, smerter, blgdninger, hemoptyse, hemotoraks, vev

som ikke er malvev, organ- eller karperforering, pneumotoraks og luftemboli. Luftemboli er en sjelden, men potensielt

sveert alvorlig komplikasjon ved lungebiopsi. En hurtig forverring i nevrologisk status ogleller hjertearytmi kan tyde p&
luftembolisme. Snarlig diagnostisering og behandling ma vurderes dersom pasienten viser tegn eller symptomer pa
luftembolisme.
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H. Ngdvendig utstyr:

+  Relevant avbildningstilbehar

+  Sterile hansker og duker

+  Lokalanestesi

+ BarD® TRUGUIDE® Koaksial kanyle (valgfritt)
+  Skalpell

+  Beholder til praven

«  Annet utstyr etter behov

I Bruksanvisning:

Klargjering av BARD® MaaNum® biopsiinstrument:

Etter & ha overholdt instruksjonene for reprosessering (Henvisning pkt. J) skal man:

1. Tainstrumentet ut av emballasjen ved bruk av aseptisk teknikk.

2. Viforeslar & holde instrumentet i handflaten med fingrene pé& den hvite avtrekkeren (Se figur 1). Tilfer
instrumentet energi (spenn hanen) ved & trekke tilbake med fullt trykk pa den hvite avtrekkereglideren to ganger
til begge sleidene er helt aktiverte. Legg merke til at statusindikatoren na er red. (Se figur 2A og 2B).

3. Testinstrumentet ved farst & flytte sikkerhetsspaken fra "S” (sikker) til "F” (fyr, klar) og trykk ned utlgserknappen
for & aktivere instrumentet.

4. Tilfer instrumentet energi igjen (spenn hanen).

ADVARSEL: NAR SIKKERHETSSPAKEN ER | "F"-POSISJONEN ER INSTRUMENTET KLAR TIL A FYRES AV.

UTVIS FORSIKTIGHET SLIK AT UTL@SEREN IKKE TRYKKES NED UTILSIKTET OG FYRER AV

ANORDNINGEN.

5. Velg penetrasjonsdybde p& 22 mm eller 15 mm ved & flytte spaken bak pa instrumentet til den aktuelle
innstillingen.

Figur 1 Figur 2A Figur 2B
[—

Klargjaring av BARD® MaGNuM® biopsinal:

Nalen har centimetermerker til dybdemaling og leveres med et avstandsstykke. Avstandsstykket holder stiletten og
kanylen i riktig posisjon under innsetting, enten i pasienten eller i BARD® MaeNuM® instrumentet.

For bruk skal du bestemme aktuell sterrelse/gauge og lengde p& nélen som er ngdvendig for & ta den spesifikke
biopsien. Bruk aseptisk teknikk og ta nalen ut av pakken og fra den beskyttende hylsen.

Forholdsregel: Far bruk mé nalekomponentene inspiseres med henblikk p& mulige skader. MA IKKE BRUKES
dersom nalekomponentene er skadet. Merk: Spissen er laget med lett bakoverbgy. Dette er ikke en defekt.

Biopsiprosedyre:

Biopsiprosedyren ma utfares med riktig aseptisk teknikk.

1. Klargjer innstikkstedet etter behov. Gi tilstrekkelig anestesi far det lages et snitt i huden.

Anbefaling: Huden kan punkteres med en skalpell p& innstikkstedet for & lette innsettingen.

2. Posisjonering:
a) Med Baro® Maanum® biopsiinstrument og biopsindl: Apne lokket pa det energiserte (spente) instrumentet.
Rett inn hullene pa nalnavene slik at de passer med avstiverne pa instrumentsleidene. Lukk dekselet delvis for
at ndlnavene sitte pa plass . Trykk endene pa avstandsstykket sammen for & frigjgre og fierne det (se figur 3).
Lukk dekselet. Fer nalen inn, under avbildningskontroll etter behov, gjennom snittet til nalespissen er proksimalt
til omrédet som skal biopteres.

ELLER
b) BARE med Baro® Maahum® biopsinél med avstandsstykke:
Introduser nalen med det unike avstandsstykket pamontert under avbildningskontroll giennom innsnittet til
nalespissen er proksimalt til biopsiomradet. Nar posisjonen er bekreftet skal du montere det energiserte (spente)
BArD® MaaNuM® biopsiinstrumentet. Pass pa at nalorienteringen ikke endres og rett inn hullene pa nanavene
slik at de passer med avstiverne pa instrumentsleidene. Lukk dekselet delvis for at nalnavene skal sitte pa plass.
Trykk endene av avstandsstykket sammen for & frigjere og fierne det (se figur 3). Lukk dekselet.
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3. Mens du opprettholder instrumentposisjon og nalorientering skal du flytte sikkerhetsspaken fra “S” (sikker) til “F”
(fyr, klar). Trykk ned utlgserknappen slik at bade stiletten og kanylen automatisk fares fram.

4. Tainstrumentet og nélen ut av pasienten.

Merk: Det er ikke ngdvendig a ta nalen ut av instrumentet for & hente inn kjernevevspraven.

5. Eksponer proven ved a trekke tilbake den hvite avirekkersleiden EN GANG. Legg merke til at statusindikatoren
er halvparten sglv og halvparten rad, og pravetakingshakket er avdekket. Ta ut praven.

6. Energiser (spenn hanen) instrumentet ved & trekke tilbake den hvite avtrekkersleiden en gang til.
Statusindikatoren er na red. Ta flere biopsier om gnskelig. Hvis det IKKE skal tas flere biopsier skal nélen tas
ut og avhendes, slipp opp sikringen og fyr av instrumentet. Statusindikatoren er né sglvfarget, noe som angir at
instrumentet ikke er energisert/tilfart energi.

Merk: Hvis du skal ta flere praver ma nalen inspiseres med henblikk pa om spissen kan vaere skadet, skaftet

boyd eller det er andre defekter etter at hver prove er tatt. Ikke bruk nalen dersom du ser defekter.

Baro® anbefaler at MacNun®-instrumentet rengjeres og smares far hver gangs bruk. Sluttbrukere kan sterilisere

instrumentet etter hver gangs rengjgring og smaring.

J. Retningslinjer for reprosessering av MacNum®-instrument:

Bruksanvisning for automatisk rengjgringsmetode og termisk desinfeksjon.

*  IKKE bruk 2 % glutaraldehyd eller andre bakteriedrepende opplasninger.

«  IKKE bruk sveert alkaliske eller sveert syreholdige rengjeringsmidler.

«  IKKE rengjer med konsentrert klorheksidinglukonat eller andre midler som inneholder alkohol.
*  IKKE steriliser med strling.

+ BRUK hensiktsmessig verneutstyr i henhold til den aktuelle protokollen pa stedet.

MSHON

TRINN BRUKSANVISNING FOR AUTOMATISK RENGJZRINGSMETODE OG TERMISK
DESINFEKSJON
Brukersted Ingen seerskilte krav.
Oppbevaring og Ingen seerskilte krav.
transport

Instrument Klargjgring | Merk: For & kunne reprosesseres mé Maanum® biopsiinstrument veere i

22 mm-posisjon med dekselet apent. Denne konfigurasjonen gir optimal
tilgang til de innvendige omradene for rengjering.

Fijern og kast nalen. Ytterligere demontering av Manun®-instrumentet anbefales

ikke.
Enzymatisk Klargjer nok flerlags enzymatisk rengjeringsmiddel (f.eks. STERIS® EnzyCARE 29).
forhandsblgtlegging Flg produsentens bruksanvisning, og dekk Masnum®-instrumentet helt.

La instrumentet ligge i blgt i enzymopplesningen i minst 5 minutter.
Bruk en steril sprayte til & introdusere rengjaringsopplasningen til steder det er
vanskelig & komme til (f.eks. sprekker, gjenger) i instrumentet.

Aktiver instrumentet mens det ligger i rengjaringsopplasningen for & sikre at
rengjeringsopplesningen nar steder der det er vanskelig & komme til.

Skyll Klargjer et skyllebad med avkjelt vann fra springen slik at det dekker instrumentet
helt.

Med lokket &pnet skylles instrumentet ved a) & riste instrumentet under vannet,

b) lgfte instrumentet ut av vannet og c) legge instrumentet ned under vann igjen.
Gjenta denne prosessen til det ikke finnes synlige tegn pa rengjeringsopplesning.
Aktiver instrumentet mens det ligger i skyllevannet slik at skyllevannet nér stedene
der det er vanskelig & komme til.

Merk: Instrumentet ma ikke skylles under rennende vann da dette kan fere til
sl og at brukeren utsettes for smitte.
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TRINN

BRUKSANVISNING FOR AUTOMATISK RENGJZRINGSMETODE OG TERMISK
DESINFEKSJON

Manuell rengjering

Klargjer nok opplesningsmiddel for manuell rengjering (f.eks. STERIS® Manu-
Klenz®) i henhold il produsentens anvisninger slik at det dekker instrumentet helt.
Legg instrumentet i den manuelle rengjeringsoppl@sningen

Mens du holder instrumentet helt nede i opplasningen og bruker en myk barste, skal
du barste alle stedene pa instrumentet som du kommer il til det ikke finnes tegn pa
smuss eller rester.

Aktiver instrumentet mens det er under rengjeringsopplasningen for & sikre at opp-
lgsningen nar de stedene pa instrumentet der det er vanskelig & komme til.

Bruk en steril sprayte til & introdusere den manuelle rengjgringsopplasningen pé de
stedene pa instrumentet der det er vanskelig & komme til (f.eks. sprekker, gienger).
Gjenta alle trinnene til du ikke ser tegn pa avfall eller smuss.

Skyll

Klargjer et skyllebad med avkjglt vann fra springen slik at det dekker instrumentet
helt.

Med lokket &pent skyller du instrumentet ved a) & riste instrumentet under vannet, b)
& lgfte instrumentet ut av vannet, og c) legge instrumentet ned under vann igjen.
Aktiver instrumentet mens det ligger i skyllevannet slik skyllevannet nar alle stedene
der det er vanskelig & komme til.

Gjenta skyllingen til du ikke kan se tegn pa rengjeringsopplgsning.

Merk: Instrumentet mé ikke skylles under rennende vann da dette kan fare til
sol og at brukeren utsettes for smitte.

Ultralyd-rengjering

Fyll en beholder for ultralydrengjering med friskt flerniva ("multi-tiered") enzymatisk
rengjeringsopplasning klargjort i henhold til produsentens anvisninger ved hjelp av
behandlet vann (f.eks. avionisert vann). Det ma vaere nok enzymatisk rengjerins-opp
lgsning til & dekke instrumentet helt.

Pass pa at lokket p& instrumentet er &pent og at instrumentets innvendige
mekanisme vender oppover.

Bruk ultralyd pa instrumentet i minimum 15 minutter ved en frekvens pa 40 kHz.
Bruk en steril sprayte til & tilfare rengjeringsopplesning til steder der det er vanskelig
& komme til.

Aktiver instrumentet mens det ligger nedsenket i opplsningen for & sikre at
rengjaringsopplasningen nar alle steder der det er vanskelig & komme til p&
instrumentet.

Skyll

Klargjer et skyllebad med avkjglt vann fra springen slik at det dekker instrumentet
helt.

Med lokket dpent skyller du instrumentet ved a) & riste instrumentet under vannet, b)
Igfte instrumentet opp fra vannet, og c) legge instrumentet ned under vann igjen.

Aktiver instrumentet mens det ligger i skyllevannet for a sikre at skyllevannet nér alle
steder der det er vanskelig & komme til.

Gjenta skyllingen til du ikke kan se tegn til rengjeringsoppl@sning.
Merk: Instrumentet ma ikke skylles under rennende vann da dette kan fore til
sgl og til at brukeren utsettes for smitte.
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TRINN

BRUKSANVISNING FOR AUTOMATISK RENGJZRINGSMETODE OG TERMISK
DESINFEKSJON

Rengjering og
termisk
desinfeksjon

av vaske- 0g
desinfeksjons-enhet

Med lokket &pent legges instrumentet i vaske- og desinfeksjonsenheten

med den innvendige mekanismen vendt opp mot oversiden av vaske- og
desinfeksjonsenheten. Vaer naye med 4 ikke legge andre instrumenter p& MacNum®
-instrumentet.

Prosesser instrumentet til falgende syklus:

Fase Resirkulasjon | \ peratur Vaskemideltype
Tid Minutter konsentrasjon
(hvis relevant)
Forvask 05:00 Kaldt vann fra Ikke relevant
springen: 16 °C
Maksimum
Enzymvask 05:00 Varmt vann fra Enzymrengjerings-
springen: 43 °C middel
Minimum
Vask 1 10:00 60°C Rengjerings-
Innstillingsverdi middel med
naytral pH
Skyll 2 05:00 Varmt vann fra Ikke relevant
springen: 43 °C
Minimum
Termisk 05:00 Varmt vann fra Ikke relevant
desinfeksjon springen: 85 °C
Minimum

Visuell
inspeksjon

Inspiser instrumentet for & sikre at alt smuss eller rester har blitt fiernet.
Inspeksjonen skal utfares i et godt opplyst omréde.

Dersom det finnes tydelige tegn pa smuss eller rester skal alle trinnene overfor
gjentas til det ikke finnes tegn pa smuss eller rester

Manuell rengjgringsmetode

TRINN BRUKSANVISNING FOR MANUELL RENGJ@RING MED ULTRALYD
Brukersted Ingen seerskilte krav.
Oppbevaring og Ingen seerskilte krav.
transport

Klargjering av
instrumentet

Merk: Maanum® biopsiinstrument mé vaere i 22 posisj da denne konfigura-

sjonen gir optimal tilgang til alle innvendige omrader for rengjering.
Ta ut og kast nalen. Ytterligere demontering av MacNum®-instrumentet anbefales ikke.

Farste skylling

Klargjor et skyllebad med avkjglt vann fra springen.

Merk: Maanum® biopsiinstrument mé veere i 22 mm-posisjon da denne
konfigurasjonen gir optimal tilgang til alle innvendige omrader for rengjering.
Ta ut og kast nalen. Ytterligere demontering av MacNum®-instrumentet anbefales ikke.

Med lokket &pent skylles instrumentet ved a) & riste instrumentet under vann, b) lgfte
instrumentet opp av vannet og c) legge instrumentet under vann igjen.

Gjenta denne prosessen til det ikke finnes synlig tegn pa rengjeringsmiddel.

Merk: Instrumentet ma ikke skylles under rennende vann da dette kan fere til sgl og
at brukeren utsettes for smitte.

Enzymatisk
forhandsbleting

Bruk varmt vann fra springen og klargjer tilstrekkelig med flerniva ("multi-tiered")
enzymatisk rengjeringsmiddel (f.eks. Ruhof® Endozime® AW Plus eller Getinge®
Renuzyme WR Enzymatic Cleaner), i henhold til produsentens anvisninger, til at det
dekker

MacNuM® -instrumentet helt. La Maenum®-instrumentet ligge i blt i rengjerings-midelet
med lokket apent i minimum 30 minutter ved romtemperatur.
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NORSK

TRINN BRUKSANVISNING FOR MANUELL RENGJ@RING MED ULTRALYD

Manuell Mens du holder instrumentet nedsunket i opplasningen og bruker en myk barste skal du barste
rengjering alle overflater inni og utenpa der du kommer til i minimum ett minutt med enzymopplesningen
for & fierme blod ogleller smuss. Trekk og hold den hvite avtrekkersleiden

tilbake én gang og barst innsiden av enheten i enda ett minutt for & sikre at brsten nér alle
steder som kan nés inni enheten.

Mens du beveger den hvite avirekkersleiden fram og tilbake skal du bruke en steril sprayte fylt
med enzymatisk rengjeringsopplasning og spyle med enzymopplasning pa alle steder der det
er vanskelig & komme il f.eks. gjenger og sprekker.

Skyll Klargjer et skyllebad med avkjglt vann fra springen slik at det dekker instrumentet helt.
Med lokket &pent skylles instrumentet ved a) & riste instrumentet under vann, b) lafte
instrumentet opp av vannet og c) legge instrumentet under vann igjen.

Gjenta denne prosessen til det ikke finnes synlige tegn til rengjeringsoppl@sning.

Aktiver instrumentet mens det ligger i skyllevannet for & sikre at skyllevannet nér alle
steder der det er vanskelig & komme til.

Merk: Instrumentet ma ikke skylles under rennende vann da dette kan fore til sgl og
at brukeren utsettes for smitte.

Ultralyd Fyll en sonikator/ultralydenhet med friskt flerniva ("multi-tiered") enzymatisk
rengjeringsopplsning som er klargjort i henhold til produsentens anvisninger ved hjelp av
varmt, behandlet vann (f.eks. avionisert vann). Sgrg for at det er nok vann i sonikatoren/
ultralydenheten til at det kan komme i kontakt med hyllen/brettet nér den/det er satt inn i
ultralydenheten. Pass pa at du ikke setter annet utstyr p& MaNum®-instrumentet.

Sett hyllen/brettet i ultralydenheten og sl& pa enheten i minimum 30 minutter fer du legger
instrumentet ned i badet (i henhold til produsentens anvisninger for utgassing).

Pass pa at lokket pa instrumentet er apent og at enheten vender opp. Legg instrumentet
pé hyllen/brettet.

La instrumentet ultralydbehandles i minimum 30 minutter.

Siste skylling Etter ultralydbehandlingen klargjares et skyllebad med avkjelt vann fra springen.

Med lokket apent skylles instrumentet ved a) & riste instrumentet under vann, b) lgfte
instrumentet opp fra vannet og c) legge instrumentet under vann igjen.

Gjenta denne prosessen il det ikke finnes synlig tegn til rengjeringsopplasning. Aktiver
instrumentet mens det ligger i skyllevannet for & sikre at skyllevannet nar alle steder der
det er vanskelig & komme til.

Merk: Instrumentet mé ikke skylles under rennende vann da dette kan fare til sgl og
at brukeren utsettes for smitte.

Inspeksjon Inspiser instrumentet for & sikre at alt smuss eller rester har blitt fiemet.

Inspeksjonen skal utferes i et godt opplyst omrade.

Dersom det fines tydelige tegn pa smuss eller rester skal alle trinnene overfor gjentas til
det ikke finnes tegn pa smuss eller rester.

Smaring:

Baro® anbefaler at MaeNum® -instrumentene rengjeres og smeres etter hver gangs bruk for & bedre instrumentets
ytelse og holdbarhet. Et silikonfritt smaremiddel av medisinsk kvalitet som er kompatibelt med dampsterilisering mé
benyttes til & smare Masnum®-instrumentet (f.eks. Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700,
Weck®-Lube Concentrate #850150). Se produsentens anvisninger for bruk av valgt smeremiddel. Serg for at alle
bevegelige deler i Masnum®-instrumentet smares.

Bruksanvisning for dampsterilisering:

Forholdsregler:

+ Tautog kast nalen. Ytterligere demontering av MaNuM® -instrumentet anbefales ikke.

+  IKKE bruk 2 % glutaraldehyd eller andre bakteriedrepende opplasninger.

«  IKKE bruk sveert alkaliske eller svaert syreholdige rengjaringsmidler.

+  IKKE rengjor med konsentrert klorheksidinglukonat eller et annet middel som inneholder alkohol.

+  IKKE steriliser med straling.

+ BRUK hensiktsmessig personlig verneutstyr i henhold til den aktuelle protokoll pé stedet.

+ For sterilisering ma Macnun® biopsiinstrument rengjares skikkelig, smares og pakkes inn i henhold til denne
bruksanvisningen.

«  Til sterilisering ma Maanum® biopsiinstrument vaere i 22 mm-posisjonen og ikke spent/energisert.

+  Der det er relevant skal instrumentet pakkes i to steriliseringsposer fer sterilisering.
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+  Biologiske indikatorer og/eller dampintegratorer ma brukes inne i steriliseringsenheten for a sikre at det er
korrekte steriliseringsforhold med hensyn il tid, temperatur og mettet damp.

+ Forasikre god effekt skal steriliseringsprosesser valideres ordentlig og monitoreres med akutelle biologiske
Alle gznl:i?zzlende altemativene for steriliseringssykluser kan benyttes til & sterilisere Magnum® biopsiinstrumentet.
GreTsion. | TEWPERR | Gerpry [ TORKETD | o
SKYVNING SYKLUS TEMPERATUR
1 250°F (121 °C) 40 minutter 45 minutter 30 minutter
2 270°F (132 °C) 15 minutter 45 minutter 30 minutter
3] 275°F (135°C) 10 minutter 30 minutter 30 minutter
GRAVITETS-
FOREE Igﬁ‘ (4, 270°F (132 °C) 10 minutter Ikke relevant Ikke relevant
ALTERNATIV
ALTERNATIVER, | TEMPERATUR, EKsPONER | ISP [ NEDKIBLING veD
FORVAKUUM FULL SYKLUS RS, UL T@RKETID ROMANEIEN]
SYKLUS (i kammer) TEMPERATUR
1 270°F (132 °C) 4 minutter 30 minutter 30 minutter
2 273°F (134 °C) 5 minutter 30 minutter 30 minutter
3 273°F (134 °C) 18 minutter 30 minutter 30 minutter
4 275°F (135°C) 3 minutter 20 minutter 30 minutter
AI\;ZETJ,E‘J?ATQI/_ AFSO'_? : 270°F (132°C) 4 minutter Ikke relevant Ikke relevant

Merk: Reprosesseringstrinnene som ble nevnt tidligere ble validert og anbefales i samsvar med gjeldende

bransjestandarder som AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 og SO 17664.

For ytterligere informasjon om rengjering, smaring og sterilisering, eller teknisk hjelp, vennligst ring Bards
medisinsk service og stette pa 1-800-562-0027 (Utenfor USA: +1-770-784-6704).

FEILSZKING

PROBLEM

FORS@K DETTE

HVIS DET IKKE FUNGERER

* Instrumentet er vanskelig & energisere
eller energiserer ikke helt.

+ Legg instrumentet riktig i handen (pkt. I).

+ Trekk avtrekkersleiden helt tilbake (pkt. I).

+ Sorg for at sikringen ikke er i “F’-posisjon (pkt. ).
+ Rengjor og smer instrumentet (pkt. J).

+ Send det tilbake til Bard for service.Ring
innenlands i USA 1-800-526-4455, linje

Ulenfof USA +1-770-784-6266, for
informasjon om retur av produktet.

+ Det er vanskelig & fyre av instrumentet,
eller det fyrer ikke av.

+ Srg for at instrumentet er helt energisert (pkt. 1)
+ Srg for at sikringen er i “F"-posisjonen (pkt. I).
+ Rengjor og smer instrumentet (pkt. J).

+ Send det tilbake til Bard for service.Ring
innenlands i USA 1-800-526-4455, linje

Utenfor USA +1-770-784-6266, for
informasjon om retur av produktet.

+ Instrumentet fyrer ikke ordentlig av.

+ Rengjor og smer instrumentet (pkt. J).

+ Send det filbake til Bard for service.Ring
innenlands i USA 1-800-526-4455, linje

U’(enfor‘ USA +1-770-784-6266, for
informasjon om retur av produktet.

+ Kan ikke veksle mellom posisjonene for
15mm og 22 mm.

+ Sorg for at instrumentet er helt energisert (pkt. ).
+ Rengjor og smer instrumentet (pkt. J).

+ Send det tilbake til Bard for service.Ring
innenlands i USA 1-800-526-4455, linje

Utenfor USA +1-770-784-6266, for
informasjon om retur av produktet.
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Garanti:

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor farste kjgper av dette produktet at produktet er fritt for defekter i
materialer og utferelse i en periode pa ett ar fra farste kjgpsdato og ansvaret i henhold til denne begrensete
produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskiftning av det defekte produktet, etter Bard Peripheral Vasculars
skjgnn, eller refusjon av betalt nettopris. Slitasje ved normal bruk eller defekter som skyldes feilbruk av produktet
dekkes ikke av denne begrensede garantien.

NORSK

| DEN GRAD RELEVANTE LOVER TILLATER DETTE, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE PRODUKT-
GARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN UTRYKKELIGE ELLER INNFORSTATTE, DERIBLANT, MEN
IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER INNFORTSATT GARANTI FOR OMSETTELIGHET ELLER EGNETHET TIL ET
SPESIELT FORMAL. UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL BARD PERIPHERAL VASCULAR V/ERE
ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER ETTERF@LGENDE SKADER SOM ER
FORARSAKET AV DIN EGEN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte stater/land tillater ikke unntak fra innforstatte garantier, tilfeldige eller etterfalgende skader. Du kan ha krav
pa tilleggskompensasjon i henhold til lovene i din stat/ditt land.

Det finnes en utgivelses- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer for denne bruksanvisningen pa siste side i denne
handboken. Hvis det har gétt 36 maneder fra denne datoen og til produktet brukes, bar brukeren kontakte Bard
Peripheral Vascular for & finne ut om nyere produktinformasjon er tilgjengelig.

BArD® MacNum® biopsindler er montert i Mexico.
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Instrukcja uzycia

Przyrzad wielokrotnego uzytku do biopsji gruboigtowej BarD® Macnum®

Igta jednorazowego uzytku do biopsji gruboigtowej Baro® Macnum® z przektadka
rozporowa

A. Informacje ogélne i opis urzadzenia:

Przyrzad do biopsji BARD® MacnuM® to sprezynowy przyrzad wielorazowego uzytku do wykonywania biopsji
gruboigtowej z mozliwoscig wyboru glebokosci penetracji 22 mm i 15 mm. Igta BARD® Mahum® to igta do biopsji
gruboigtowej do uzycia u jednego pacjenta, przeznaczona wytacznie do uzycia z przyrzadem wielokrotnego uzytku
do biopsji gruboigtowej BArRD® MacNum® do pobierania probek tkanek metoda biopsji gruboigtowej.

B. Sposéb pakowania:

+ Przyrzad MacNum® jest dostarczany w postaci niejalowej i nalezy go odkazi¢ i przygotowaé (tzn. oczyscic,
nasmarowac itd.) przed uzyciem przez uzytkownika koricowego.

+Igly do biopsji MacNuM® s3 dostarczane w postaci jatowej do uzycia wytgcznie u jednego pacjenta i sa dostepne
w réznych rozmiarach i diugosciach. Igly MacNuM® s sterylne i niepirogenne, o ile opakowanie nie zostato
otwarte lub uszkodzone.

C. Wskazania do uzycia:
System do biopsji MacNum® (przyrzad i igly) jest przeznaczony do biopsji z tkanek miekkich, takich jak watroba,
nerki, gruczot krokowy, piersi, $ledziona, wezty chtonne i rézne guzy nowotworowe tkanek migkkich.

D. Przeciwwskazania:
Produkt nieprzeznaczony do stosowania do biopsji kosci.

E. Ostrzezenia:

1. Przy rozwazaniu wykonanla blopsp u pacjentéw otrzymujacych | ie przeciwkrzepliwe lub
z zaburzeniami obejmuja krwawienia nalezy przepr izi¢ 3 ocene lekarska.

2. Pobranie wielu proébek w biopsji gruboigtowej moze pozwoli¢ na wykrycie tkanki nowotworowej.

3., Ujemny” wynik biopsji w przypadku podejrzenia nowotworu na podstawie wynikéw badania
radiograficznego nie wyklucza obecnosci nowotworu.

4. Opieka pozabiegowa nad pacjentem po biopsji moze by¢ zréznicowana w zaleznosci od zastosowanej
techniki biopsji i stanu fizjol. danego pacj Nalezy pewnic¢ obserwacjg obj
czynnosci zyciowych i podjqé inne $rodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ i/lub leczy¢ p
powiktania, ktére moga si¢ wigzac z zabiegami biopsji.

5. Igty do biopsji gruboigtowej tkanek MaNum® z przektadka rozporowa sa przeznaczone tylko do
jednorazowego uzytku Powtorne uzyme produktu medycznego niesie ryzyko przeniesienia skazenia

na P e na pr h z diugimi i matymi przeswitami,

p |l|ub tebieniami pomigdzy komy Mlejsca te bedqce przez pewien czas

wk kcie z plynami ustrojowymi lub tkank 'z, j pirogennym lub
bakteryjnym, sqtrudne lub niemozliwe do wy ia. P Sci materiatu biol

moga sp! zenie produktu pir i lub bakteriami, co moze doprowadzi¢ do pomklan

zwigzanych z infekcja.
6. Jednorazowych igiet do biopsji gruboigtowej tkanek MacnuM® z przektadka rozporowa nie nalezy
sterylizowaé. Po powtérnej steryllzacjl sterylnos¢ produktu nie jest gwarantowana poniewaz
p j stoplen kazenia pir i bakteryjnego jest niemozliwy do okreslenia i moze
p dzi¢ do p N zwig hz mfekc;q Czyszczenle, przetwarzame illub powtorna sterylizacja
i Juk d lliwego dziatania na skutek

P

g M 'y
niekorzystnego wptywu zmian termicznych iIIub na jego

F. Srodki ostroznosci:

1. Przyrzad do biopsji BARD® MaaNuM® nalezy uzywac wylacznie z iglami biopsyjnymi BARD® MacNuM®. Nie
zalecamy stosowania igiet biopsyjnych innych producentéw.

2. Niniejszy produkt powinni stosowa¢ wytgcznie lekarze posiadajacy peing znajomos¢ wskazan, przeciwwskazan,
ograniczen, typowych objawéw i mozliwych skutkéw ubocznych biopsji gruboigtowej, w szczegdlnosci
zwigzanych z narzadem, z ktérego wykonywana jest biopsja.

3. Wprowadzenie igly do ciafa pacjenta nalezy wykonac pod kontrolg wizualng (przy uzyciu techniki
ultradzwiekowej, radiograficznej, tomografii komputerowej itp.).

4. Nigdy nie nalezy przeprowadzac testowania przyrzadu z zalozong igtg. Moze to spowodowac uszkodzenie igty
ilub ciafa pacjenta badz uzytkownika.

5. Wywieranie nadmiernej sity na mandryn lub silny opér wobec mandrynu podczas wysuwania kaniuli
wspierajacej moze doprowadzi¢ do zgiecia mandrynu w miejscu wciecia na probke tkanki. Wygiete wciecie na
prébke tkanki moze uniemozliwi¢ prawidiowe funkcjonowanie igty.

6. Skontrolowa¢ przyrzad pod katem oznak pogorszenia charakterystyki uzytkowej lub uszkodzen (pekniecia,
pecherze, oddzielenie powloki, wzery). NIE STOSOWAC, jesli zostanie stwierdzone pogorszenie charakterystyki
uzytkowej lub uszkodzenia.
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POLSKI

G.

Potencjalne powiktania zwigzane z zabiegiem biopsji rdzeniowej zaleza od miejsca wykonywania. Moga to by¢

Po uzyciu igly Manum® moga stanowié zrédio potencjalnego zagrozenia biologicznego. Nalezy sie z nimi
obchodzi¢ i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowiazujacymi lokalnymi, krajowymi
i federalnymi przepisami i procedurami.

Potencjalne powiktania:

miedzy innymi: krwiak, krwotok, zakazenie, uszkodzenie sgsiednich tkanek, bdl, krwawienie, krwioplucie, krwiak
optucnej, zmiany w obrebie innej tkanki, perforacja naczyn krwionosnych lub narzadéw, odma optucnowa oraz
zator powietrzny. Zator powietrzny to niezbyt czeste, ale powazne potencjalne powiktanie zabiegu biopsji ptuca.
Zator powietrzny moze sygnalizowa¢ gwattowne pogorszenie stanu neurologicznego pacjenta oraz arytmia serca.
W przypadku stwierdzenia oznak lub objawéw zatoru powietrznego nalezy postawi¢ szybka diagnoze i natychmiast
podja¢ leczenie pacjenta.

. Wymagane materiaty:

Odpowiednie akcesoria dla wybranej metody wizualizacji
Rekawiczki i serwety chirurgiczne

Srodek do znieczulenia miejscowego

BArD® TRUGUIDE® Kaniula wspdtosiowa (opcja)

Skalpel

Pojemnik na pobrane probki

Inne materiaty wedle potrzeb

Sposob uzycia:

Przygotowame przyrzadu do biopsji BARD® MAGNUM®:
Po zastosowaniu sie do wskazéwek dotyczacych ponownego przygotowania (opisanych w pkt. J):

1.
2.

3.

4,

Wyja¢ przyrzad z opakowania z zachowaniem zasad aseptyki.

Sugerujemy ostrozne uchwycenie przyrzadu reka, z palcami umieszczonymi na biatym suwaku naciagajacym
(patrz Rycina 1). Naciagna¢ mechanizm spustowy przyrzadu, dwukrotnie cofajgc z peing sitg biaty suwak
naciggajacy, az obie sanie catkowicie zaskocza. Nalezy zauwazy¢, ze wskaznik stanu zmieni kolor na czerwony
(patrz Ryciny 2A i 2B).

Przetestowac przyrzad, przesuwajac najpierw dzwignie bezpieczenstwa z potozenia ,S” (bezpieczne)

w potozenie ,F” (uruchomienie, gotowe), a nastepnie naciskajac przycisk spustu, aby uruchomi¢ przyrzad.
Ponownie naciagna¢ mechanizm spustowy przyrzadu.

OSTRZEZENIE: GDY DZWIGNIA BEZPIECZENSTWA ZNAJDUJE SIE W POLOZENIU ,F”, PRZYRZAD JEST
GOTOWY DO UZY’CIA NALEZY ZACHOWAC OSTROZNOSC, ABY PRZYPADKOWO NIE NACISNAC SPUSTU
I NIE URUCHOMIC URZADZENIA.

5.

Wybra¢ gtebokos¢ penetracji 22 mm lub 15 mm, przesuwajgc dzwignie z tytu przyrzadu w odpowiednie
ustawienie.

Rycina 1 Rycina 2A Rycina 2B

Przygotowanie igly biopsyjnej Baro® MacNum®:

Igta ma oznaczenia w centymetrach do pomiaru gtebokosci i jest pakowana z przektadka rozporowa. Przektadka
rozporowa utrzymuje wzgledne potozenie mandrynu i kaniuli w trakcie wprowadzania do ciata pacjenta lub przyrzadu
BArD® MacNuM®.

Przed uzyciem okresli¢ odpowiedni rozmiar i diugos$¢ igly wymaganej do wykonania konkretnej biopsji. Zachowujac
zasady aseptyki, wyjac igte z opakowania i z ostony ochronnej.

Ostrzezenie: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy elementy sktadowe igly nie sg uszkodzone. NIE UZYWAC,

jesli elementy sktadowe igty sg uszkodzone. Uwaga: Koricowka jest lekko wygigta do tytu. Nie jest to wada
produktu.

Przebieg biopsji:
Zabieg biopsji nalezy wykonac, przestrzegajac wiasciwych zasad aseptyki.

1.

Przygotowa¢ miejsce biopsji zgodnie z wymaganiami. Przed nacigciem skory nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
znieczulenie.

Zalecenie: Aby utatwi¢ wprowadzenie igly, nakiu¢ skére skalpelem w miejscu wprowadzania igty.
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2. Ustalenie potozenia:
a) Z przyrzadem do biopsji BARD® Maanum® i igta biopsyjna: Otworzy¢ pokrywe przyrzadu z naciagnigtym
mechanizmem spustowym. Wyréwnac otwory na nasadach igty z bolcami sani no$nych przyrzadu. Czesciowo
przymkna¢ pokrywe, aby utrzymaé potozenie nasad igty. Nastepnie $cisnaé korice przektadki rozporowej, aby
ja zwolni¢ i wyja¢ (patrz Rycina 3). Zamkna¢ pokrywe. Wprowadzic igle (z zastosowaniem wizualizacji, jesli
wskazane) przez nacigcie, az koncowka igty znajdzie sig proksymalnie wzgledem miejsca, z ktérego zostanie
wykonana biopsja.

Rycina 3
=

LUB
b) TYLKO z igla biopsyjna Baro® Macnum® z przektadka rozporowa;:

Wprowadzi¢ igte z zatgczong unikatowg przektadka rozporowa z zastosowaniem wizualizacji przez nacigcie, az
koricowka igly znajdzie sie proksymalnie do miejsca, z ktérego zostanie wykonana biopsja. Po potwierdzeniu
potozenia podaczy¢ przyrzad do biopsji BARD® Macnum® z naciggnietym mechanizmem spustowym.
Zachowujgc ostroznos¢, aby utrzymac orientacje igty, wyréwnac otwory na nasadach igly z bolcami sani
nos$nych przyrzadu. Czesciowo przymknacé pokrywe, aby utrzyma¢ potozenie nasad igty. Nastepnie Scisnaé
konce przektadki rozporowej, aby jg zwolni¢ i wyjac (patrz Rycina 3). Zamkna¢ pokrywe.

3. Utrzymujac potozenie przyrzadu i orientacje igly, przesuna¢ dzwignie bezpieczenstwa z potozenia ,S”
(bezpieczne) w potozenie ,F” (uruchomienie, gotowe). Nacisna¢ przycisk spustu, aby spowodowa¢
automatycznie wysuniecie mandrynu i kaniuli.

4. Wycofa¢ przyrzad i igle z ciata pacjenta.

Uwaga: W celu wyjecia probki tkanki z biopsji gruboigtowej nie jest koni zdjecie igly z przyrzadu.

5. Odstonic prébke, JEDNOKROTNIE odciggajac do tytu biaty suwak naciggajacy. Nalezy zauwazy¢, ze wskaznik
stanu zmieni kolor na w potowie srebrny i w polowie czerwony, a wciecie na probke tkanki zostanie odstoniete.
Wyjaé probke.

6. Naciggna¢ mechanizm spustowy przyrzadu, cofajac jeszcze raz bialy suwak naciagajacy. Wskaznik stanu
zmieni kolor na czerwony. Pobrac kolejne prébki, jesli wymagane. Jesli NIE beda pobierane kolejne probki,
usuna¢ i wyrzuci¢ igte oraz zwolni¢ przyrzad zabezpieczajacy i uruchamiajacy. Wskaznik stanu zmieni kolor na
srebrny, sygnalizujac, ze mechanizm spustowy przyrzadu nie jest naciagniety.

Uwaga: Przy pobieraniu wielu probek, po pobraniu kazdej probki nalezy sprawdzic igte pod katem

uszkodzen kofcowki igly, zgiecia trzonu igly lub innych uszkodzen. Nie uzywac igty w razie stwierdzenia

jakiegokolwiek uszkodzenia.

Firma BArD® zaleca oczyszczenie i nasmarowanie przyrzadu MaNum® przed kazdym uzyciem. Uzytkownicy

koncowi moga wyjatowi¢ przyrzad po kazdym oczyszczeniu i nasmarowaniu.

J. Rekondycjonowanie przyrzadu Macnum®:

Metoda automatycznego czyszczenia i instrukcja dezynfekcji termicznej

*  NIE stosowac¢ 2% glutaraldehydu ani innych roztworéw srodkéw bakteriobojczych.

*  NIE stosowac silnie zasadowych lub silnie kwasnych $rodkéw czyszczgcych.

*  NIE stosowat stezonego glukonianu chloroheksydyny ani innych $rodkéw zawierajacych alkohol.

*  NIE sterylizowa¢ promieniowaniem.

+  NALEZY stosowaé odpowiednie $rodki ochrony osobistej zgodnie z przepisami obowiazujacymi w placéwee
medycznej.

IMS10d

CZYNNOSC METODA AUTOMATYCZNEGO CZYSZCZENIA | INSTRUKCJA
DEZYNFEKCJI TERMICZNEJ

Miejsce uzycia Brak szczegélnych wymagan.

Przechowywanie Brak szczegdlnych wymagan.

i transport
Przygotowanie Uwaga: W celu usprawnienia procesu ponownego przygotowania do pracy przyrzad
przyrzad do biopsji MacNuM® p jdowac sie w potozeniu 22 mm z otwartg pokrywa.

Takie utozenie zapewnia optymalny dostep do czyszczonych powierzchni wewnetrznych.
Usunag i wyrzucié zespdt igly. Nie zaleca sig dalszego demontazu przyrzadu Macnum®.

99



POLSKI

CZYNNOSC

METODA AUTOMATYCZNEGO CZYSZCZENIA | INSTRUKCJA
DEZYNFEKCJI TERMICZNEJ

Wstepne Przygotowa¢ dostateczng ilo$¢ wielopoziomowego roztworu enzymatycznego $rodka
namoczenie czyszczacego (np. STERIS® EnzyCARE 2%) zgodnie z instrukcjami producenta,
w roztworze catkowicie zanurzajac przyrzad Maenum®. Pozostawic przyrzad w roztworze
enzymatycznym enzymatycznego $rodka czyszczacego na co najmniej 5 minut.
Przy uzyciu jatowej strzykawki wprowadzi¢ roztwor czyszczacy do trudno dostepnych
miejsc przyrzadu (np. szczelin, gwintéw). Uruchomi¢ przyrzad znajdujacy sie w roztworze
czyszczacym, aby roztwdr dotart do trudno dostepnych miejsc.
Ptukanie Przygotowac kapiel ptuczaca z chtodnej wody kranowej, aby catkowicie zanurzy¢

przyrzad.

Przy otwartej pokrywie optukac przyrzad: a) poruszajac przyrzad pod wodg, b) wyjmujac
przyrzad ponad powierzchnie wody oraz c) ponownie zanurzajac przyrzad pod woda.
Powtérzy¢ powyzsze czynnosci, az zostang usunigte wszystkie widoczne pozostatosci
roztworu czyszczgcego.

Uruchomi¢ przyrzad znajdujacy sie w wodzie ptuczacej, umozliwiajac wodzie dotarcie do
trudno dostepnych miejsc.

Uwaga: Przyrzadu nie nalezy ptuka¢ pod biezaca woda, gdyz moze to doprowadzi¢
dor ia i skazenia uzytkownik

| uzy

Czyszczenie
reczne

Przygotowac dostateczng iloéé roztworu do czyszczenia recznego (np. STERIS® Manu-
Klenz®) zgodnie z instrukcjami producenta, aby catkowicie zanurzy¢ przyrzad. Zanurzy¢
przyrzad w roztworze do czyszczenia recznego.

Trzymajac przyrzad pod powierzchnig roztworu, oczysci¢ wszystkie powierzchnie
przyrzadu za pomocg szczotki z migkkim wiosiem, usuwajac wszystkie widoczne
pozostatosci i zabrudzenia.

Uruchomi¢ przyrzad znajdujacy sie w roztworze czyszczacym, aby roztwor dotart do
trudno dostepnych miejsc przyrzadu.

Przy uzyciu jatowej strzykawki wprowadzi¢ roztwér czyszczacy do trudno dostepnych
miejsc przyrzadu (np. szczelin, gwintow).

Powtérzy¢ wszystkie powyzsze czynnosci, az zostang usunigte wszystkie widoczne
pozostatosci lub zabrudzenia.

Plukanie

Przygotowac kapiel ptuczaca z chtodnej wody kranowej, aby catkowicie zanurzy¢
przyrzad.

Przy otwartej pokrywie optuka¢ przyrzad: a) poruszajac przyrzad pod woda, b) wyjmujac
przyrzad ponad powierzchnig wody oraz c) ponownie zanurzajac przyrzad pod woda.
Uruchomi¢ przyrzad znajdujacy sie w wodzie ptuczacej, umozliwiajac wodzie dotarcie do
trudno dostepnych miejsc.

Powtérzy¢ ptukanie, az zostang usunigte wszystkie widoczne pozostatosci roztworu
(ZyszCz3cego.

Uwaga: Przyrzadu nie nalezy ptuka¢ pod biezaca woda, gdyz moze to doprowadzi¢
do rozchlapania i skazenia uzytkownik

Czyszczenie
ultradzwigkami

Wypetni¢ aparat do czyszczenia ultradzwigkami $wiezym wielopoziomowym
enzymatycznym roztworem czyszczacym przygotowanym zgodnie z instrukcjami
producenta z wykorzystaniem przetworzonej wody (np. wody dejonizowanej). Nalezy
przygotowac dostateczna ilos¢ enzymatycznego roztworu czyszczacego, aby catkowicie
zanurzy¢ przyrzad.

Pokrywa przyrzadu powinna znajdowac si¢ w potozeniu otwartym, a wewnetrzne
mechanizmy przyrzadu zwrécone ku gorze.

Przyrzad nalezy czyscic przy uzyciu ultradzwiekéw przez co najmniej 15 minut przy
czestotliwosci 40 kHz.

Przy uzyciu jatowej strzykawki wprowadzi¢ roztwor czyszczacy do trudno dostepnych
miejsc przyrzadu.

Uruchomi¢ przyrzad znajdujgcy sie w roztworze czyszczacym, aby roztwér dotart do
trudno dostepnych miejsc przyrzadu.
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Plukanie Przygotowac kapiel ptuczaca z chiodnej wody kranowej, aby catkowicie zanurzy¢

przyrzad.

Przy otwartej pokrywie optukac przyrzad: a) poruszajac przyrzad pod woda, b) wyjmujac
przyrzad ponad powierzchnie wody oraz c) ponownie zanurzajac przyrzad pod woda.
Uruchomi¢ przyrzad znajdujacy sie w wodzie ptuczacej, umozliwiajac wodzie dotarcie do
trudno dostegpnych miejsc.

Powtérzy¢ piukanie, az zostang usunigte wszystkie widoczne pozostatosci roztworu
ZyszCzacego.

Uwaga: Przyrzadu nie nalezy ptukac pod biezaca woda, gdyz moze to doprowadzi¢
do rozchlapania i skazenia uzytkownika.

Czyszczenie przy
uzyciu ptuczki -

Przy otwartej pokrywie umiesci¢ przyrzad w piuczce/aparacie do dezynfekcji
z wewnetrznymi mechanizmami zwréconymi w kierunku gérnej czesci ptuczki-aparatu do

aparatu do dezynfekcji. Zachowac ostroznosc, aby nie umiesci¢ innych instrumentéw na przyrzadzie
dezynfekcji MaGNUM®.
oraz dezynfekeja | Wykona¢ nastepujacy cykl czyszczenia przyrzadu:
termiczna
Faza Czas Temperatura wody Typ i stezenie
recyrkulacji detergentu
(minuty) (jesli dotyczy)
Plukanie wstepne | 05:00 Zimna woda kranowa: Nie dotyczy
16°C (61°F) maksymalnie
Plukanie 05:00 Gorgca woda kranowa: Enzymatyczny
W roztworze 43°C (109°F) roztwor
enzymatycznym minimalnie czyszczacy
Plukanie 1 10:00 60°C (140°F) Roztwér
Temperatura zadana czyszczacy
0 neutralnym pH
Plukanie 2 05:00 Gorgca woda kranowa: Nie dotyczy
43°C (109°F) minimalnie
Dezynfekcja 05:00 Goraca woda kranowa: Nie dotyczy
termiczna 85°C (185°F) minimalnie
Kontrola Skontrolowac przyrzad, sprawdzajgc, czy usuniete zostaty wszystkie pozostatosci
wzrokowa i zabrudzenia.

Kontrole nalezy przeprowadzi¢ w dobrze o$wietlonym miejscu.
W przypadku stwierdzenia widocznych pozostatosci lub zabrudzen nalezy powtérzy¢
powyzsze czynnoéci, az do catkowitego usunigcia zanieczyszczen.

etoda czyszczeni

a recznego

CZYNNOSC

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA RECZNEGO Z WYKORZYSTANIEM ULTRADZWIEKOW

Miejsce uzycia

Brak szczegolnych wymagan.

Przechowywanie
i transport

Brak szczegélnych wymagan.

Przygotowanie
przyrzadu

Uwaga: Przyrzad do biopsji MacNum® nalezy ustawi¢ w potozeniu 22 mm, gdyz takie
tozenie zapewnia optymalny dostep do czy ych powierzchni nych.
Usunag i wyrzucié zespdt igly. Nie zaleca sie dalszego demontazu przyrzadu MacNun®.
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INSTRUKCJA CZYSZCZENIA RECZNEGO Z WYKORZYSTANIEM ULTRADZWIEKOW

Wstepne ptukanie

Przygotowac kapiel ptuczaca z chtodnej wody kranowej.

Uwaga Przyrzqd do blOpS]I MacNum® nalezy ustawié w potozeniu 22 mm, gdyz takie
pty y dostep do czy onych powierzchni wewnetrznych.

Usuna¢i wyrzucm zespot ighy. Nle zaleca sig dalszego demontazu przyrzadu MaNuv®.

Przy otwartej pokrywie optukac przyrzad: a) poruszajac przyrzad pod wodg, b) wyjmujac

przyrzad ponad powierzchnie wody oraz c) ponownie zanurzajac przyrzad pod woda.

Powtérzy¢ powyzsze czynnosci, az zostang usunigte wszystkie widoczne pozostatosci

roztworu czyszczacego.

Uwaga: Przyrzqdu n|e nalezy plukaé pod biezaca woda, gdyz moze to doprowadzi¢

dor uzy

Wstepne
zanurzenie

w roztworze
enzymatycznym

Wykorzystujac ciepta wode kranowa, przygotowat dostateczng ilos¢ wielopoziomowego
roztworu enzymatycznego $rodka czyszczacego (np. Ruhof® Endozime® AW Plus lub Getinge®
Renuzyme WR Enzymatic Cleaner) zgodnie z instrukcjami producenta, cafkowicie zanurzajac
przyrzad MaeNuM®. Pozostawic przyrzad MaNum® z otwartg pokrywa zanurzony w roztworze
czyszczacym na co najmniej 30 minut w temperaturze otoczenia.

Czyszczenie
reczne

Trzymajac przyrzad pod powierzchnig roztworu, oczyscic wszystkie dostepne powiez-chnie
wewnetrzne | zewnetrzne przyrzadu przez co najmniej jedng minute za pomocg szczotki

z migkkim wiosiem w roztworze enzymatycznym, usuwajac resztki krwi iflub inne pozostatosci.
Pociggna¢ jednokrotnie do tylu i przytrzymaé biaty suwak naciagajacy, a nastepnie przez
kolejng minute wyczysci¢ wnetrze przyrzadu, oczyszczajac szczotkq wszystkie dostepne
powierzchnie wewnetrzne przyrzadu.

Przesuwajac biaty suwak naciagajacy do tytu i do przodu, przy uzyciu jatowej strzykawki
wypetnionej enzymatycznym roztworem czyszczacym wyplukac roztworem trudno dostepne
miejsca, takie jak gwinty i szczeliny.

Plukanie

Przygotowac kapiel ptuczaca z chtodnej wody kranowej, aby catkowicie zanurzy¢ przyrzad.
Przy otwartej pokrywie optukac przyrzad: a) poruszajac przyrzad pod woda, b) wyjmujac
przyrzad ponad powierzchnie wody oraz c) ponownie zanurzajac przyrzad pod woda.
Powtérzy¢ powyzsze czynnosci, az zostang usuniete wszystkie widoczne pozostalosci roztworu
0Zys7Cz40ego.

Uruchomic przyrzad znajdujacy sie w wodzie pluczacej, umozliwiajac wodzie dotarcie do trudno
dostepnych migjsc.

Uwaga: Przyrzadu nie nalezy ptukac pod biezaca woda, gdyz moze to doprowadzi¢ do

r

| Y

Czyszczenie
ultradzwigkami

Wypelni¢ sonikator $wiezym wielopoziomowym enzymatycznym roztworem czyszczacym,
przygotowanym zgodnie z instrukcjami producenta, z wykorzystaniem przetworzonej wody (np.
wody dejonizowanej). Upewnic sig, ze w sonikatorze znajduje sig dostateczna ilo$¢ wody, ktéra
wejdzie w kontakt z tacka/kasetg po umieszczeniu w sonikatorze. Zachowa¢ ostrozno$c, aby
nie umiesci¢ innych instrumentéw na przyrzadzie MaNuM®.

Umiescic tacke/kasete w sonikatorze i wiaczy¢ sonikator na co najmniej 30 minut przed
umieszczeniem przyrzadu w kapieli (zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
odgazowywania).

Upewnic sie, ze pokrywa przyrzadu jest otwarta, a urzadzenie jest skierowane ku gorze.
Umiesci¢ przyrzad na tacce/w kasecie.

Przeprowadzi¢ procedure czyszczenia przyrzadu ultradzwigkami przez co najmniej 30 minut.

Ptukanie koncowe

Po czyszczeniu ultradzwigkami przygotowac kapiel piuczaca z chiodnej wody kranowej.

Przy otwartej pokrywie oplukac przyrzad: a) poruszajac przyrzad pod woda, b) wyjmujac
przyrzad ponad powierzchnig wody oraz ¢) ponownie zanurzajac przyrzad pod woda.
Powtorzy¢ powyzsze czynnosci, az zostang usuniete wszystkie widoczne pozostatodci roztworu
Czyszczgcego.

Uruchomi¢ przyrzad znajdujacy sie w wodzie ptuczacej, umozliwiajgc wodzie dotarcie do trudno
dostepnych migjsc.

Uwaga: Przyrzadu nie nalezy ptukac pod biezacg woda, gdyz moze to doprowadzi¢ do
rozchlapania i skazenia uzytkownika.

Kontrola

Skontrolowac przyrzad, sprawdzajac, czy zostaly usunigte wszystkie pozostatosci i
zabrudzenia.

Kontrole nalezy przeprowadzi¢ w dobrze oéwietlonym miejscu.

W przypadku stwierdzenia widocznych pozostatoéci lub zabrudzen nalezy powtérzy¢ powyzsze
czynnosci, az do catkowitego usuniecia zanieczyszczen.
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Smarowanie:

BARD® w celu poprawy charakterystyki uzytkowej i wydiuzenia zywotnosci przyrzadu Manun® firma Baro®

zaleca jego czyszczenie i smarowanie po kazdym uzyciu. Do smarowania przyrzadu MaNum® nalezy stosowaé
niezawierajacy silikonu, wysokiej jakosci $rodek smarujacy do zastosowar medycznych, dopuszczony do sterylizacji
parg (np. Aesculap® Sterilit® | Qilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate #850150).
Zapoznac sig z instrukcjami producenta dotyczacymi uzycia wybranego $rodka smarujacego. Zadbac o wiasciwe
smarowanie wszystkich ruchomych czeéci przyrzadu MaNuM®.

IMS10d

Instrukcja sterylizacji para wodna:

Srodki ostroznosci:

+ Usunaé i wyrzuci¢ zespét igly. Nie zaleca sig dalszego demontazu przyrzadu MaeNuM®.

+  NIE stosowac 2% glutaraldehydu ani innych roztworéw $rodkéw bakteriobdjczych.

+  NIE stosowac silnie zasadowych lub silnie kwasnych $rodkéw czyszczacych.

+  NIE stosowac stezonego glukonianu chloroheksydyny ani innych $rodkéw zawierajacych alkohol.

+  NIE sterylizowa¢ promieniowaniem.

+ NALEZY stosowac odpowiednie $rodki ochrony osobistej zgodnie z przepisami obowigzujacymi w placowce
medycznej.

+ Przed sterylizacja przyrzad do biopsji MaaNum® nalezy odpowiednio oczysci¢, nasmarowaé i zapakowaé
zgodnie z niniejszg Instrukcjg uzycia.

+ Do sterylizacji przyrzad do biopsji MacNum® musi znajdowac sie w potozeniu 22 mm, a jego mechanizm
spustowy nie moze by¢ naciagniety.

+ Jedlito mozliwe, przed sterylizacjg przyrzad nalezy umiesci¢ w dwdch woreczkach sterylizacyjnych.

+ Nalezy skorzysta¢ ze wskaznikéw biologicznych i/lub integratoréw parowych we wsadzie sterylizatora, aby
zapewni¢ spetnienie wymaganych warunkéw sterylizacji w zakresie czasu, temperatury i nasycenia pary.

+  Aby zapewni¢ skuteczno$¢, procesy sterylizacji nalezy podda¢ wiasciwej walidacji i monitorowa¢ z odpowiednia
kontrolg parametréw biologicznych.

Do sterylizacji przyrzadu do biopsji MaaNum® nalezy uzyé dowolnego z nastepujacych 9 cykli sterylizacji.

CZAS CHLODZENIA
OPCJE METODY TEMPERATURA CczﬁszgESfNoYZJ SUS(;ZE)?\IISA w W TEMPERATURZE
GRAWITACYJNEJ | PELNEGO CYKLU POKOJOWEJ/OTOC-
CYKLU komorze)
ZENIA
1 121°C (250°F) 40 minuty 45 minuty 30 minuty
2 132°C (270°F) 15 minuty 45 minuty 30 minuty
3] 135°C (275°F) 10 minuty 30 minuty 30 minuty
OPCJE SZYBKIEJ
STERYLIZACJI . . .
METODA 132°C (270°F) 10 minuty Nie dotyczy Nie dotyczy
GRAWITACYJNA
CZAS CHLODZENIA
OPCJEPROZNI | TEwPERATURA | CHSERSFORE | CZS | WTEMPERATURZE
WSTEPNEJ PELNEGO CYKLU POKOJOWEJ/OTOC-
CYKLU komorze)
ZENIA
1 132°C (270°F) 4 minuty 30 minuty 30 minuty
2 134°C (273°F) 5 minuty 30 minuty 30 minuty
3 134°C (273°F) 18 minuty 30 minuty 30 minuty
4 135°C (275°F) 3 minuty 20 minuty 30 minuty
OPCJE SZYBKIEJ
STERYLIZACJI . . .
ZPROZNIA 132°C (270°F) 4 minuty Nie dotyczy Nie dotyczy
WSTEPNA
Uwaga: Wyzej opisane czynnosci p go p enia zostaly podd lidacji i s3 zal zgodnie
z obowigzujacymi normami przemystowymi, takimi jak AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 i ISO 17664.
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Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace czyszczenia, smarowania i sterylizacji lub pomoc techniczna, nalezy
skontaktowac sie z dziatem ustug medycznych i pomocy technicznej firmy Bard (tel. w USA: 1-800-562-0027, tel.
poza obszarem USA: 01-770-784-6704).

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW TECHNICZNYCH

PROBLEM: PROPONOWANE JESLI PROBLEM NIE
ROZWIAZANIE: ZOSTAL ROZWIAZANY:

. T’“dlqmi Z naciggnieciem ol * Prawidiowo ulozy¢ przyrzad w dfoni (czgs I). . Z\Agdcié do serbvissx ﬂrm‘y ?aﬁrgg éggmosngc
mechanizmu spustowego przyrzadu lub | o ¢ i &), pod numer: w USA - tel. 1-800- 3
brak mozliwosci pefnego naciggnigcia . gnfnchs.l{wak n:vc\aga!chedo.oporg (;’zesc. ) wew. 9-6266; poza obszarem USA - tel.
mechanizmu. prawazic, czy dzwignia bezpieczenstwa nie 01-770-784-6266, aby uzyska instrukcje

znajduje sig w polozeniu ,F" (czesc 1).

> dotyczace sposobu zwrotu produktu.
« Oczyscic i nasmarowac przyrzad (czesc J).

+ Trudnoéci z uruchomieniem przyrzadu * Upewnic sie, ze mechanizm spustowy przyrzadu + Zwrécic do serwisu firmy Bard. Zadzwonié

lub przyrzad sig nie uruchamia. jest w pelni naciagniety (czesc I). pod numer: w USA - tel. 1-800-526-4455,
« Sprawdzié, czy dzwignia bezpieczeristwa wew. 9-6266; poza obszarem USA - tel.
znajduie sig w polozeniu ,F* (czesc ). 01-770-784-6266, aby uzyskat instrukcje

* Oczyscic i nasmarowac przyrzad (czesc J). dotyczace sposobu Zwrolu produu.

+ Przyrzad nie uruchamia sig cafkowicie. + Oczyscic | nasmarowac przyrzad (cze$c J). + Zwrdcic do serwisu firmy Bard. Zadzwonic
pod numer: w USA - tel. 1-800-526-4455,
wew. 9-6266; poza obszarem USA - tel.
01-770-784-6266, aby uzyskac instrukcje
dotyczace sposobu zwrotu produktu.

+ Nie mozna przefaczy¢ miedzy + Upewnic sig, ze mechanizm spustowy przyrzadu + Zwrécic do serwisu firmy Bard. Zadzwonic
polozeniami 15 mm i 22 mm. jest w pelni naciagniety (czgsc I). pod numer: w USA - tel. 1-800-526-4455,
+ Oczyscié i nasmarowac przyrzad (czesé J). wew. 9-6266; poza obszarem USA - tel.

01-770-784-6266, aby uzyskac instrukcje
dotyczace sposobu zwrotu produktu.

Gwarancja:

Firma Bard Peripheral Vascular udziela pierwszemu nabywcy produktu gwarancji, ze produkt pozostanie wolny

od wad materiatowych i produkcyjnych przez okres jednego roku od daty pierwszego zakupu; odpowiedzialno$¢
producenta z tytutu niniejszej ograniczonej gwarancji obejmuje wytacznie naprawe lub wymiane wadliwego produktu
badz, zaleznie od uznania firmy Bard Peripheral Vascular, zwrot zaptaconej ceny netto. Zuzycie wynikajace

z normalnego uzycia lub wady wynikte z nieprawidtowego stosowania produktu nie sg objete niniejsza ograniczong
gwarancjg.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM OBOWIAZUJACYM PRAWEM NINIEJSZA OGRANICZONA GWARAN-CJA NA
PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE,

W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE DOTYCZACE MOZLIWOSCI OBROTU
HANDLOWEGO LUB ZASTOSOWANIA PRODUKTU W KONKRETNYM CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL
VASCULAR W ZADNYM PRZYPADKU NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA WOBEC UZYTKOWNIKA ZA
JAKIEKOLWIEK SZKODY POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WTORNE WYNIKLE Z OBCHODZENIA SIE LUB
UZYTKOWANIA TEGO PRODUKTU.

Prawo niektérych standw/krajow nie dopuszcza wytaczenia dorozumianych gwarancii oraz szkéd przypadkowych lub
wtormnych. Na mocy praw danego stanu/kraju uzytkownik moze mie¢ prawo do dodatkowego zado$¢uczynienia.

Data wydania lub zmiany tredci oraz numer wersji niniejszej instrukcji s podane dla informacii uzytkownika na
ostatniej stronie niniejszego dokumentu. Jezeli od podanej daty do chwili wykorzystania produktu uptyneto 36
miesiecy, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firmg Bard Peripheral Vascular, aby ustali¢, czy dostepne sg
dodatkowe informacie o produkcie.

Igty biopsyjne Maanum @ firmy Baro® skladane w Meksyku.

104



BarD® MacNum® Gjrahasznélhaté vastagtii (core) biopszias késziilék
BarD® MacNum® egyszer hasznalatos core biopszis tii tavtartéval

A. Altaldnos informacio és az eszkoz leirasa:

A BaRD® MacNuM® biopszids készillék egy feszitett rugot tartalmazo, Gjrahasznlhaté, széveti vastagtii biopszias
eszkoz. Az eszkoz 22 mm-es és 15 mm-es valaszthaté behatolasi mélységgel rendelkezik. A BARD® MaNum® tii
olyan egyszer hasznalatos vastagtii biopszias t(i, amelyet kizérolag a BARD® MacNuM® Gjrahasznélhatd vastagt(i
biopszias készillékkel torténd hasznalatra terveztek, szoveti vastagt(i biopszias mintak nyerésére.

B. Kiszerelés:

« A MacNuM® késziiléket nem sterilen arusitjak, és a végfelhasznalonak hasznalat el6tt dekontaminalnia, valamint
kezelnie (pl. tisztitania, kennie stb.) kell.

+ AMacNum® biopszias tiiket sterilen arusitjak kizarolag egyszeri hasznalatra, és killénboz6 atmérdkben, valamint
hossztsagokban kaphatok. A MacNum® tiik sterilen és pirogénmentesen keriiinek széllitasra, kivéve, ha a
csomagolés sérllt vagy nyitott.

C. Felhasznalasi javallatok:

A MacNum® biopszids rendszert (a késziiléket és a tiiket) lagyszovetekbdl, ugymint a majbol, a vesébdl, a
prosztatabol, az emldbdl, a lépbdl, a nyirokcsomokbol, valamint lagyszoveti daganatokbdl trténd biopszias
mintavételre tervezték.

D. Ellenjavallatok:
Csontban torténd hasznalatra nem alkalmas.

E. Figyelmeztetések:

1. Olyan betegeknél, akik antikoagulans kezelést kapnak, vagy vérzési rendellenességben szenvednek,
alapos orvosw értékelést kell vegezm a biopszia megfontolésa soran.

2. Até gtii bioy intavétel eldsegitheti barmely daganatos szovetet kimutatasanak
biztositasat.

3. ,Negativ" biopszia gyanus radioldgiai eredmények megléte esetén nem zérja ki karcindma jelenlétét.

4. Abetegek biopszia utani ellatasa az alkalmazott biopszias technika, valamint az adon beteg allapota
fiiggvényében eltérd lehet. A biopszias b asokhoz tarsulo lehetsé
elkeriilése ésivagy kezelése erdekeben megfigyelés alatt kell tartani az eletfunkcwkat valamlnt egyéb
ovintézkedéseket kell tenni.

5. A Macnum® tavtartéval ellatott egyszert core-biopszias tiiket csak egyszeri hasznalatra
tervezték. Az eszkoz ismételt felhasznalasakor fennall a betegek kozotti keresztszennyezédés
kockazata, mivel az orvosi eszkdzok - kiilondsen a hosszii és sziik lumendiek, illetve azok,
amelyek aIkatreszel kozott izesiilés vagy rés talalhaté - potenmallsan pirogén testnedvekkel vagy

ddéssel valo, meghatarozatlan ideig tarto ér és utan neh vagy
egyaltalan nem tlsztnhatok meg. A bioldgiai anyagmaradék elsegitheti az eszkoz pirogénekkel vagy
mikroorganizmusokkal valé szennyezodeset ami fertozeses szovodményeket okozhat.

6. A Macnum® tavtartoval ellatott egyszert al core-biopszias tiiket tilos Ujrasterilizalni!
U]rastenllzalas utan nem garantalhatu az eszkoz sterilitdsa, mivel annak pirogénes vagy mikrobioldgiai

i foka megt hatatlan, és igy fertozéses szovédmények Iéphetnek fel. A jelen
orvosi eszkoz tisztitasa, Ujrafeldolgozasa és/vagy Ujrasterilizalasa novell a rendellenes miikodés
valdszintiségét, mivel a termikus és/vagy mechanikus kezelések hatasai lel k
eszkéz komponenseire.

az

F. Ovintézkedések:

1. ABaro® MacNuM® biopszias készillékhez kizarélag BARD® MacNum® biopszids tliket hasznaljon. Mas gyartoktol
szarmaz0 biopszias tlk hasznalatat nem ajanljuk.

2. Eztaz eszkozt olyan orvos a hasznalhatja, aki teljes mértékben tisztaban van a vastagtii biopszia javallataival,

ellenjavallataival, korlataival, jellemz6 eredményeivel, valamint lehetséges szovédményeivel, kiilondsen azokkal,

amelyek az éppen biopsziézott szervre vonatkoznak.

3. At testbe torténd bevezetését képalkoto eljdrassal végzett ellendrzés mellett kell elvégezni (ultrahang, RTG,
CT sth.).

4. Soha ne tesztelje a készliléket, ha a tii a készlilékbe van toltve. Ez kérosithatja a tiit, és a beteg/felhasznald
sériilését okozhatja.

5. Amandrinra kifejtett szokatlan mértékii erd, illetve a mandrinnal szembeni szokatlan mértéki ellenallas,
mikdzben az a tdmasztd kanllbél kiengedett allapotban van, a mandrin minta rovatkanal térténd elgérbiilését
okozhatja. A meggdrbiilt minta rovatka akadalyozhatja a tii mikodését.

6. Vizsgalja meg a késziiléket, elhasznalodas vagy karosodas jeleit keresve (repedés, lepattogzas, a bevonat
levalasa, marodas). NE HASZNALJA, ha elhasznalodast vagy kérosodast észlel.
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7. Hasznélat utan a BARD® Macnum® tiik potencialis biolégiai veszélyt jelenthetnek. Kezelje és semmisitse
meg az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, allami és szévetségi jogszabalyoknak és
rendelkezéseknek megfeleléen.

G. Lehetséges szovodmények:

A core-biopszias eljarasokkal 6sszefiiggd lehetséges szovodmények az alkalmazas helyétdl figgenek, és — tébbek
kozott - a kovetkezok lehetnek: vérdmleny; bevérzés; fertézés; a kornyezo szovetek sériilése; fajdalom; vérzés;
vérkdpés; haemothorax; nem célzott széveti, szervi vagy érperforacio; pneumothorax és légembdlia. A légembélia
ritka, de stlyos lehetséges szovodménye a tiidobiopszias eljarasoknak. A neurolégiai statusz gyors romlasa és/vagy
a szivritmuszavar a légembdlira utald tiinet lehet. Ha a beteg a légembdlia jeleit vagy tiineteit mutatja, azonnali
diagnézis és kezelés sziikséges.

H. Sziikséges felszerelés:

+ Megfeleld képalkoto eljaras

+  Sebészeti kesztyli és izolacio

*  Helyi érzéstelenitd

+ Baro® TRUGUIDE® Koaxidlis kanil (opcionalis)
+  Szike

+  Mintagydijtd tartaly

+  Sziikség esetén egyéb felszerelés

|. Hasznélati tmutato:

A BARD® MacNuM® biopszids késziilék elckészitése:

Miutan végrehajtotta a tisztitasra vonatkozo utasitasokat (lasd a J bekezdést):

1. Aszeptikus technikt alkalmazva tavolitsa el a késziiléket a csomagolashdl.

2. Javasoljuk, hogy fektesse a készilléket a tenyerébe gy, hogy ujjai a fehér felhizé cstiszkan legyenek (lasd 1.
abra). Huzza fel a késziiléket tigy, hogy a fehér csuszkat teljes erdvel kétszer hatrahizza, amig mindkét szan
teliesen kapcsolddik. Az allapotjelzé ekkor vordset mutat. (Iasd 2A és 2B abra)

3. Tesztelie a késziléket tgy, hogy eldszor ,S” (biztonsagi) allasbol az ,F” (tiizelés, készenlét) allasba allitjia a
biztonsagi kart, majd a késziilék miikodésbe hozésahoz lenyomja az elsiité gombot.

4. Ujbél hizza fel a késziiléket.

FIGYELMEZTETES: HA A BIZTONSAGI KAR AZ ,F" ALLASBAN VAN, A KESZULEK KESZEN ALL A

TUZEI:ESRE UGYELJEN ARRA, NEHOGY VELETLENUL LENYOMJA AZ ELSUTO GOMBOT ES ELSUSSE AZ

ESZKOZT.

5. A22 mm-es, vagy a 15 mm-es behatolasi mélység kivalasztasahoz helyezze a készilék hatuljan talalhaté kart
a megfeleld allasba.

1. abra 2.Adbra 2.B abra

A Barp® Maanum® biopszis tii elokészitése:

Atlin a mélység méréséhez centiméter beosztas talalhato, tovabba egy tavtartot is mellékeliink. A tavtartd biztositja

amandrin és a kanill egyméshoz viszonyitott helyzetét a betegbe, vagy a BARD® MacNum® késziilékbe torténd

behelyezéskor.

Hasznélat elétt hatérozza meg az elvégzendd biopszidhoz sziikséges tii atmérdjét és hosszlisagat. Aszeptikus

technikét alkalmazva tavolitsa el a tiit a csomagolasbél és a védshivelybdl.

Figyelmeztetés: Hasznélat elétt ellenérizze, hogy épek-e a tii részei. NE HASZNALJA, ha a tii barmelyik része

sériilt. Megjegyzés: A tii vége enyhén visszahajlik. Ez nem hiba.

Biopsziés eljaras:

A biopszias eljarast megfelelé aszeptikus technika alkalmazéasaval kell végezni.

1. Aszikséges modon készitse eld a biopszia helyét. A bér bemetszése el6tt megfeleld érzéstelenitést kell
alkalmazni.

Javaslat: A behelyezés megkonnyitése érdekében a behatolas helyén lyukassza at a bért szikével.

2. Pozicionalas:

a) A BarD® MacNum® biopszias késziilék és biopszias tii hasznalataval: Nyissa fel a felhizott késziilék
fedelét. Hozza egy szintbe a tii csatlakozdin lévd Iyukakat a készUilék tovabbitd szanjainak tiskéivel. A tii
csatlakozok helyzetének megtartésa érdekében részlegesen zarja le a fedelet. Nyomja dssze a tavtartd végeit,
hogy elengedien, és tavolitsa el (lasd 3. &bra). Zarja le a fedelet. Ha sziikséges, képalkotd eljaras melletti
ellenérzéssel vezesse be a tiit a bemetszésen keresztil, amig a t(i vége a biopszidzando teriilet mellé ér.
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b) KIZAROLAG a tavtartoval rendelkezé Baro® MacNum® biopszias tiivel:

Képalkoto eljaras melletti ellendrzéssel vezesse be az egyedi tavtartéhoz csatlakoztatott tit

a bemetszésen keresztlil, amig a tli vége a biopsziazando teriilet mellé ér. Miutan a poziciét ellendrizte,
csatlakoztassa a felh(izott BARD® MacNum® biopszias késziiléket. Ugyeljen arra, hogy megtartsa a tii iranyat,
hozza egy szintbe a tli csatlakozéin 1évé lyukakat a késziilék tovabbitd szanjainak tiiskéivel. A tii csatlakozok
helyzetének megtartasa érdekében részlegesen zérja le a fedelet. Nyomja 6ssze a tavtarté végeit, hogy
elengedjen, és tavolitsa el (lasd 3. &bra). Zérja le a fedelet.

3. Akészilék helyzetének, valamint a tli irdnyanak megtartasa mellett allitsa a biztonsagi kart az ,S" (biztonségos)
allasbol az F” (tiizelés, készenlét) allasba. A mandrin és a kaniil automatikus eléretolasahoz nyomja le az elsiitd
gombot.

4. Tavolitsa el a készliléket és a tlit a beteghdl.

Megjegyzés: A gtii biopszias minta nem ges kivenni a tiit a késziilékbol.

5. Afehér felhizo csuszka EGYSZERI hétrahizasaval tegye lathatéva a mintat. Ekkor az allapotjelzé félig ezist,
félig véros szind, és a minta rovatka lathatd. Tavolitsa el a mintat.

6. Huzza fel a késziiléket a fehér cstiszka jbdli hatrahizaséval. Az allapotjelzé ekkor vordset mutat. Ha szikséges
vegyen tovabbi biopszidkat. Ha NEM vesz tovabbi biopsziékat, tavolitsa el és dobja ki a tit, engedje fel a
biztonségi kart és siisse el a késziiléket. Az allapotjelz6 ekkor eziistszini, jelezvén, hogy a késziilék nincs
felhtizva.

Megjegyzés: Tobbsz6rds mintavételnél minden egyes minta utan ellendrizze a tiit, karosodott véget,

meggorbiilt tengelyt vagy egyéb, a megfelelé miikodést akadalyozo sériilést keresve. Ha barmilyen sériilést

észlel, ne hasznalja a tiit.

ABarD® javasolja, hogy a Macnum® késziiléket minden egyes hasznalat eldtt tisztitsa meg és kenje. A

végfelhasznald az egyes tisztitasok, és kenések utan sterilizalhatja a késziiléket.

J. A MacNum® készillék Gjrafeldolgozaséra vonatkozo utasitasok:

izalt tisztitasi mod: e és hdvel torténd ferttlenitésre vonatkozo utasitasok

+ NE hasznaljon 2%-os glutéraldehidet vagy més baktericid oldatot.

+  NE hasznéljon erésen ligos vagy erésen savas tisztitoszereket.

+ NE tisztitsa koncentralt kidrhexidin-glukonattal, vagy barmely mas, alkoholt tartalmazo szerrel.
+  NE sterilizalja besugarzassal.

+ HASZNALJON az intézmény el8irasai altal megkovetelt megfeleld személyi védéfelszerelést.

LEPES AUTOMATIZALT TISZTITASI MODSZERRE ES HOVEL TORTENG
FERTOTLENITESRE VONATKOZO UTASITASOK
A hasznalat Nincsenek kiilonleges el6irasok.
helyén
Csomagolas és Nincsenek kiilonleges eldirasok.
széllitas
A késziilék Megjegyzés: A tisztitas lehetdvé tétele érdekében a MaNum® biopszias késziiléknek
elokészitése a 22 mm-es pozicidban kell lennie nyitott tetével. Ez a helyzet optimalis hozzaférést

biztosit a belsd teriiletek tisztitasahoz.
Tavolitsa el és dobja ki a tiit. A MacnuM® készillék ezen tilmend szétszerelése nem

ajanlott.
Enzimatikus Agyartd utasitadsainak megfeleléen készitsen elegendd mennyiség(i tobblépcsés
eldaztatas enzimatikus tisztit6 oldatot (pl. STERIS® EnzyCARE 2%), hogy teljesen ellepje a MacNum®
készilléket.

Legalabb 5 percig hagyja azni a késziiléket az enzimatikus tisztitéoldatban.
Hasznaljon steril fecskendt a tisztitéoldat bejuttatasahoz a késztilék nehezen elérhetd
helyeire (pl. résekbe, csavarmenetekbe).

Annak biztositasa érdekében, hogy a tisztitdoldat eljusson a nehezen elérhetd helyekre,
hozza miikodésbe a késziiléket, mikdzben az a tisztitooldatban van.
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LEPES AUTOMATIZALT TISZTITASI MODSZERRE ES HOVEL TORTENG
FERTOTLENITESRE VONATKOZO UTASITASOK
Oblités Készitsen oblitd fiirdét hideg csapvizzel Ugy, hogy az teljesen ellepje a késziiléket.

Nyitott tetdvel dblitse t a késziléket a) a készlilék viz alatti mozgatasaval, b) a késziilék
vizszint folé emelésével, c) a készillék ismételt vizszint ala torténé meritésével. Ismételje
ezt a folyamatot, amig mar nincs lathat nyoma a tisztitooldatnak.

Annak biztositasa érdekében, hogy a tisztitéoldat eljusson a nehezen elérhetd helyekre,
hozza miikbdésbe a készliléket mikdzben, az éblitévizben van.

Megjegyzés: A késziiléket tilos folyé vizben 6bliteni, mivel ez frocskolést és a

y

Kézi tisztitas

Agyarté utasitasainak megfelelden készitsen elegendé mennyiségii kézi tisztitéoldatot
(pl. STERIS® Manu-Klenz®), hogy teljesen ellepje a készilléket. Helyezze a készilléket a
kézi tisztitdoldatba.

Mikozben a késziiléket a folyadékszint alatt tartja, puha sértéjii kefét hasznalva tisztitsa
meg az 0sszes hozzaférhetd teriletet a késziiléken, amig mar nincs lathaté nyoma
szovettormeléknek vagy szennyez6désnek.

Mikodtesse az eszkdzt a tisztitooldat alatt, és gondoskodjék réla, hogy az oldat az
eszkdz nehezen hozzaférhetd részeibe is eljusson.

Steril fecskendd segitségével juttassa a kézi tisztitdoldatot a miiszer nehezen elérheté
részeibe ( pl. rések, menetek).

Mindaddig ismételje meg mindegyik lépést, amig tébbé mar nem lathatok lerakédasok
vagy szennyezédések jelei.

Oblités

6t hideg csapvizzel Ugy, hogy az teljesen ellepje a késziiléket.

Nyitott tetdvel dblitse at a késziléket a) a készlilék viz alatti mozgatasaval, b) a készillék
vizszint folé emelésével, c) a készlilék ismételt vizszint ala torténd meritésével.

Annak biztositasa érdekében, hogy a tisztitéoldat eljusson a nehezen elérhetd helyekre,
hozza mitkddésbe a késziiléket, mikdzben az Gblitévizben van.

Ismételje az oblitést, amig mér nincs lathatd nyoma a tisztitéoldatnak.
Megjegyzés: A késziiléket tilos folyé vizben 6bliteni, mivel ez frocskolést és a

y J

Ultrahangos
tisztités

Toltse fel az ultrahangos tisztitokészlléket friss tobblépcsés enzimatikus tisztitooldattal,
amelyet a gyart6 utasitasai szerint, kezelt viz (pl. deionizalt viz) felhasznalasaval
készitettek el. Az enzimatikus tisztitdoldatnak elegendé mennyiségiinek kell lennie, hogy
teljesen ellepje a készuléket.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a késziilék teteje nyitva van, valamint hogy a késziilék belsé
mechanikéja felfelé néz.

Szonikalja a késziiléket legalabb 15 percig 40 kHz-es frekvenciaval.

Atisztitdoldat bejuttataséhoz a készillék nehezen elérhetd helyeire hasznaljon steril
fecskenddt.

Annak biztositasa érdekében, hogy a tisztitéoldat eljusson a nehezen elérheté helyekre,
hozza miikddésbe a késziiléket, mikézben az a tisztitdoldatban van.

Oblités

Készitsen oblitd fiirdét hideg csapvizzel Ugy, hogy az teljesen ellepje a késziiléket.

Nyitott tetdvel dblitse at a késziléket a) a késziilék viz alatti mozgatasaval, b) a késztilék
vizszint folé emelésével, c) a készillék ismételt vizszint ala torténé meritésével.

Annak biztositasa érdekében, hogy a tisztitéoldat eljusson a nehezen elérheté helyekre,
hozza miikbdésbe a készliléket, mikdzben az dblitévizben van.

Ismételje az oblitést, amig mér nincs lathatd nyoma a tisztitéoldatnak.
Megjegyzés: A késziiléket tilos folyé vizben 6bliteni, mivel ez frocskélést és a

y J
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AUTOMATIZALT TISZTITASI MODSZERRE ES HOVEL TORTENG

FERTOTLENITESRE VONATKOZO UTASITASOK
Mosogato- Helyezze a késziiléket nyitott tetével a mosogato-fertétienitd késziilekbe tgy, hogy a
fertotlenitd belsé mechanika a mosogato-fertétlenitd késziilék teteje felé nézzen. Ugyelien arra, hogy
tisztitas és ne helyezzen més késziiléket a Macnum® késziilékre.
hovel torténd Hajtsa végre a késziléken a kévetkezo ciklust:
fertétlenités - - -

Fazis Recirkulacio Vizhmérséklet Detergens tipusa
idotartama Koncentrécio
percekben (ha van)

El6tisztitas 05:00 Hideg csapviz: 16°C NINCS MEGADVA

(61°F) Maximum

Enzimatikus 05:00 Meleg csapviz: 43°C Enzimatikus

tisztitas (109°F) Minimum tisztito

Mosés 1 10:00 60°C (140°F) Semleges pH-ju

Bedllitott érték tisztit
Oblités 2 05:00 Meleg csapviz: 43°C NINCS MEGADVA
(109°F) Minimum
Hovel torténd 05:00 Meleg csapviz: 85°C NINCS MEGADVA
fertétienités (185°F) Minimum
Vizuélis Annak biztositasa érdekében, hogy az dsszes szovettormelék vagy szennyezédés
ellenérzés eltavolitasra kerillt, ellendrizze a késziiléket.

Az ellendrzést jo megvilagitasu helyen kell elvégezni. Ha szovettormelék vagy
szennyezédés barmilyen Iathatd jelét észleli, ismételje meg a fent emlitett [épéseket, amig
mar nincs lathaté nyoma szévettormeléknek vagy szennyez6désnek.

Kézi tisztitas

LEPES AKEZI TISZTITASRA ES SZONIKALASRA VONATKOZO UTASITASOK
A hasznalat Nincsenek kiilonleges eldirasok.
helyén
Csomagolas és Nincsenek kiilonleges eldirasok.
szallitas
A készilék Megjegyzés: A MaeNum® biopszids késziiléknek a 22 mm-es pozicioban kel lennie,
elokészitése mivel ez a helyzet optimélis hozzaférést biztosit a belsé teriiletek tisztitasahoz.

Tavolitsa el és dobja ki a tiit. A MacNuM® készillék ezen tilmend szétszerelése nem
ajanlott.

Kezdeti oblités

Készitsen hideg csapvizes 6blitd flirdot.

Megjegyzés: A MacNum® biopsziés késziiléknek a 22 mm-es poziciéban kel lennie,
mivel ez a helyzet optimalis hozzaférést biztosit a belsé teriiletek tisztitasahoz.
Tavolitsa el és dobja ki a tiit. A MacnuM® készillék ezen tilmend szétszerelése nem
ajanlott.

Nyitott tetével Gblitse at a késziléket a) a készlilék viz alatti mozgatasaval, b) a késziilék
vizszint flé emelésével, c) a készilék ismételt vizszint ald torténd meritésével.

Ismételje ezt a folyamatot, amig mar nincs lathatd nyoma a tisztité oldatnak.
Megjegyzés: A késziiléket tilos folyd vizben dbliteni, mivel ez frocskélést és a

y

Enzimatikus
el6aztatas

Meleg csapviz felhasznalasaval a gyarté utasitasinak megfelelden készitsen elegend
mennyiségii tabblépcsds enzimatikus tisztitooldatot (pl. Ruhof® Endozime® AW Plus
vagy Getinge® Renuzyme WR enzimatikus tisztit6), hogy teljesen ellepje a Macnun®
késziiléket. Aztassa a Macnum® készilléket nyitott tetével a tisztitéoldatban legalébb 30
percig szobahémérsékleten.
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LEPES A KEZI TISZTITASRA ES SZONIKALASRA VONATKOZO UTASITASOK

Kézi tisztitas Mikdzben a készilléket a folyadékszint alatt tartja, puha sortéjii kefét hasznalva tisztitsa az
enzimatikus oldattal legalabb egy percig az 6sszes hozzaférheto kiilsd és belsd felszint a vér
ésivagy szovettormelék eltavolitisahoz. Egyszer hiizza hatra és tartsa ott a fehér felhizd
cslszkat, és annak biztositasa érdekében, hogy a kefe elérje a készlilék belsejében 1évé
Osszes hozzaférhetd teriiletet, tovabbi egy percig tisztitsa kefével a késziilék belsejét.
Mikdzben a fehér felhtizé cstiszkat elére-hatra mozgatja, egy enzimatikus tisztitdoldattal
megtoltétt steril fecskenddt hasznélva dblitse &t enzimatikus tisztitooldattal a nehezen elérheté
terlleteket, Ggymint a csavarmeneteket, és a réseket.

Oblités Készitsen oblité fiirdét hideg csapvizzel Ugy, hogy az teljesen ellepje a késziiléket.
Nyitott tetdvel Gblitse 4t a késziiléket a) a készlilék viz alatti mozgatasaval,b) a késztilék
vizszint folé emelésével, c) a késziilék ismételt vizszint ala torténd meritésével. Ismételje
ezt a folyamatot, amig mar nincs lathaté nyoma a tisztitéoldatnak.

Annak biztositasa érdekében, hogy a tisztitéoldat eljusson a nehezen elérhetd helyekre,
hozza miikdésbe a késziiléket, mikzben az dblitévizben van.

Megjegyzés: A késziiléket tilos foly6 vizben obliteni, mivel ez frocskolést és a

y Y

Szonikélas Toltse fel a szonikatort friss tébblépcsés enzimatikus tisztitooldattal, amelyet a gyartd
utasitésai szerint meleg kezelt viz (pl. deionizalt viz) felhasznalasaval készitettek el.
Gy6zddjon meg arrdl, hogy elegendé viz van a szonikatorban ahhoz, hogy érintkezzen
a kerettel/talcaval, ha behelyezi a szonikatorba. Ugyeljen arra, hogy ne helyezzen mas
készilléket a MAGNUM® késziilékre.

Helyezze be a keretet/télcat a szonikatorba, és a készilék vizfiirdébe torténd
behelyezése el6tt legalabb 30 percig miikddtesse a szonikatort (a gyarto utasitasai
szerint, légtelenités céljabol).

Gy6zddjon meg arrdl, hogy a tetd nyitva van, és a készilék felfelé néz. Helyezze a
késziiléket a keretbe/talcaba.

Legalabb 30 percig szonikalja a késziiléket.

Végsb oblités Aszonikélast kdvetéen készitsen hideg vizes 6blité fiirdét.

Nyitott tetével Gblitse at a késziiléket a) a készilék viz alatti mozgatésaval, b) a késziilék
vizszint folé emelésével, c) a késziilék ismételt vizszint ala torténd meritésével. Ismételje
ezt a folyamatot, amig mar nincs lathaté nyoma a tisztitéoldatnak.

Annak biztositasa érdekében, hogy a tisztitéoldat eljusson a nehezen elérheté helyekre,

hozza miikodésbe a késziiléket, mikdzben az oblitévizben van.

Megjegyzés: A késziiléket tilos folyd vizben 6bliteni, mivel ez frocskélést és a

y

Ellendrzés Annak biztositasa érdekében, hogy az dsszes szévettormelék vagy szennyezédés
eltavolitasra kerilt, ellendrizze a készliléket.

Az ellenérzést jo megvilagitasu helyen kell elvégezni.

Ha szovettérmelék vagy szennyezddés barmilyen lathato jelét észleli, ismételje meg
a fent emlitett Iépéseket, amig mar nincs lathaté nyoma szovettérmeléknek vagy

szennyezédésnek.

Kenés:

Akésziilék mikodése és hosszu élettartama érdekében a BarD® azt ajanlja, hogy minden egyes hasznalat utan
tisztitsa és kenje meg a MaaNuM® késziiléket. A Macnum® késziilék kenéséhez szilikonmentes, gézsterilizalassal
kompatibilis, min8ségi orvosi miiszerkenéanyagot kell hasznaini (pl. Aesculap® Sterilit® | olaj spray JG 600, Miltex®
kendanyag spray 3-700, Weck® - ken6anyag koncentratum #850150). A kivalasztott kendanyag hasznélatéra
vonatkozé utasitasokat lasd a gyart utasitasaiban. Gy6z6djon meg arrél, hogy a MaNum® késziilék minden mozgé
alkatrészét megkeni.

Gozsterilizalasra vonatkozo utasitasok:

Ovintézkedések:

+ Tavolitsa el és dobja ki a tiit. A MaNuM® késziilék ezen tilmend szétszerelése nem ajanlott.
+  NE hasznéljon 2%-os glutaraldehidet vagy mas baktericid oldatot.

+  NE hasznaljon erésen ligos vagy ersen savas tisztitoszereket.

+  NE tisztitsa koncentralt klorhexidin-glukonattal, vagy barmely mas, alkoholt tartalmazé szerrel.
+  NE sterilizalja besugarzassal.

+ HASZNALJON az intézmény eldirasai altal megkovetelt megfelelé személyi védsfelszerelést.
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+ Sterilizélés elétt a Macnuv® biopszids késziiléket a hasznalati utasités szerint megfeleléen meg kell tisztitani,
meg kell kenni, és be kell csomagolni.

+  Asterilizalashoz a MaoNuM® biopszias késziiléknek a 22 mm-es helyzetben kell lennie, és nem lehet felhizva.

+  Ahol lehetséges, a készliléket sterilizalas el6tt két sterilizalo tasakba kell csomagolni.
+  Annak biztositdsa érdekében, hogy elérték a megfeleld sterilizalasi idot, hémérsékletet és telitett gézt, a
sterilizalo munkaterében bioldgiai indikatorokat és/vagy gézintegratort kell hasznalni.
+ Ahatasossag biztositasa érdekében a sterilizalasi folyamatokat megfeleld bioldgiai kontrollokkal megfelelden
validalni, és ellendrizni kell.
A MacNum® biopszids késziilék sterilizalaséra a kvetkezd kilenc sterilizalasi ciklus barmelyike hasznélhaté.

- f DA LEHULESI IDO
OPCIQK GRAVI- ATELJES CIKLUS ATELJES C!K- SZARIJ'ASI KORNYEZET! |
TACIOS AUTOK- OMERSE LUS BEHATASI IDO OME

LAVHOZ HOMERSEKLETE IDEJE (Akamraban)) |  SZOBAHOMER-
SEKELETEN
1 121°C (250°F) 40 perc 45 perc 30 perc
2 132°C (270°F) 15 perc 45 perc 30 perc
3 135°C (275°F) 10 perc 30 perc 30 perc
GYORS OPCIO
e NINCS NINCS
GRAVITACIOS 132°C (270°F) 10 perc
AUTOKLAVHOZ MEGADVA MEGADVA
“ AT LEHULESI IDO
FORCIOK ATELESCIKLUs | ATELIESCIK ) SZERTASI KORNYEZETI /
ELOVAKUUMOS HOMERSEKLETE LUS BEHATASI DO SZOBAHOMER-
AUTOKLAVHOZ IDEJE (A kamraban) SEKELETEN
1 132°C (270°F) 4 perc 30 perc 30 perc
2 134°C (273°F) 5 perc 30 perc 30 perc
3 134°C (273°F) 18 perc 30 perc 30 perc
4 135°C (275°F) 3 perc 20 perc 30 perc
GYORS OPCIO
ELGVAKUUMOS 132°C (270°F) 4 perc s s
AUTOKLAVHOZ

Megjegyzés: A fenti tisztitasi épéseket validaltak és a vonatkoz6 ipari szabvanyoknak, Ggymint az AAMI TIR

12, AAMI TIR 30, és ISO 17664, megfelelden ajanljuk azokat.
Afisztitasra, kenésre és sterilizalasra vonatkozd tovabbi informéciéért, vagy technikai segitségért kérjik, hivja
a Bard orvosi tigyfélszolgalatat az 1-800-562-0027-es telefonszamon (Az USA-n kiviil: 01-770-784-6704).
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HIBAELHARITASI UTMUTATO

PROBLEMA

PROBALJA MEG EZT

HA EZ NEM SEGIT

+ Akésziiléket nehéz felhizni, vagy nem
lehet teliesen felhtizni.

* Akésziiléket megfelelden helyezze a kezébe
(I bekezdés).
« Teljesen hizza hétra a felhizo cstszkéat
(I bekezdés).
+ Gy6z6djon meg arrdl, hogy a biztonsagi kar nem
az F" helyzetben van (I bekezdés).
« Tisztitsa meg és kenje meg a késziléket
(J bekezdés).

+ Kiildje vissza a Bardhoz javitasra.
Atermek visszakildésére vonatkozo
utasitasokért az USA-ban hivja az 1-800-
526-4455 szémot, 9-6266-05 mellék, az
USA-n kivillrdl a 01-770-784-6266-0s
szamot

+ Akésziiléket nehéz elsiltni, vagy nem
sl el.

+ Gydz6djon meg arrol, hogy a készlilék teljesen
felhdizott allapotban van (I bekezdés).

+ Gybz6djon meg arrdl, hogy a biztonsagi kar az ,F"
helyzetben van (I bekezdes)

« Tisztitsa meg és kenje meg a késziiléket
(J bekezdés).

+ Kildje vissza a Bardhoz javitasra.
Atermék visszakiildésére vonatkozo
utasitasokért az USA-ban hivja az 1-800-
526-4455 szamot, 9-6266-0s mellék, az
USA-n kivillrél a 01-770-784-6266-0s
szémot

+ Akésziilék nem sill el teljes mértékben.

« Tisztitsa meg és kenje meg a késziiléket
(J bekezdés).

+ Kiildje vissza a Bardhoz javitasra.
Atermek visszakiildésére vonatkozo
utasitasokért az USA-ban hivja az 1-800-
526-4455 szémot, 9-6266-05 mellék, az
USA-n kivillrd a 01-770-784-6266-0s
szémot

+ Nem lehet a 15 mm-es és a 22 mm-es
pozicio kozott valtani.

+ Gy6z6djon meg arrol, hogy a készlilék teljesen
felhtizott allapotban van (I bekezdés).

« Tisztitsa meg és kenje meg a késziléket
(J bekezdés).

+ Killdje vissza a Bardhoz javitésra.
Atermék visszakiildésére vonatkozo
utasitasokért az USA-ban hivja az 1-800-
526-4455 szamot, 9-6266-0s mellék, az
USA-n kivillrél a 01-770-784-6266-0s
szamot

Jotallas:

ABard Peripheral Vascular garantalja a termék elsd vasarlojanak az anyag- és megmunkalasi hibaktol vald
mentességet az els6 vasarlastol szamitott egy éven keresztl. Ezen korlatozott termékszavatossag szerinti
jotallas csak a hibas termék megjavitaséra, cseréjére vagy az On dltal kifizetett nettd vételar kifizetésére terjed,
a Bard Peripheral Vascular sajat belatasa szerint. Jelen korlatolt termékszavatosséag szerinti jotallas nem terjed
ki a rendeltetésszer(i hasznalatbdl eredd kopasra, és a termék nem rendeltetésszer(i hasznalatabél adodo

meghibasodasokra.

A VONATKOZO TORVENYEK SZERINT MEGENGEDETT MERTEKBEN A JELEN KORLATOZOTT
TERMEKSZAVATOSSAG SZERINTI JOTALLAS ALKALMAZANDO MINDEN KIFEJEZETT VAGY BENNE
FOGLALT JOTALLAS HELYETT, BELEERTVE, DE NEM KORLATOZVA AZ ERTEKESITHETGSEGRE VAGY

VALAMELY KONKRET RENDELTETESRE VONATKOZO ALKALMASSAGROL SZOLO SZAVATOSSAGOT. A
BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM VALLAL FELELOSSEGET
JELEN TERMEK KEZELESE VAGY HASZNALATA SORAN FELMERULG SEMMILYEN KOZVETETT, VELETLEN
VAGY KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes allamok/orszagok nem teszik lehetévé a benne foglalt szavatossagok, véletlen vagy kdvetkezményes karok
kizérasat. Orszaganak torvényei szerint On tovabbi jogorvoslatra lehet jogosult.

Afelhasznalé tajékoztatasara a hasznalati utasitasra vonatkozé kibocsétasi vagy feliilvizsgélati datumot és
feltilvizsgalati szamot feltiintettiik ennek a tajékoztatonak az utolsé oldalan. Abban az esetben, ha a fenti datum és a
termék haszndlata kozott 36 hdnap eltelt, a felhasznald Iépjen kapesolatba a Bard Peripheral Vascular céggel, hogy
ellendrizze, nem allnak-e rendelkezésre tovabbi termékinformaciok.

A BaRD® Macnum® biopszids tiiket Mexikdban szerelték dssze.
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Navod k pouziti
,Core" biopticky néstroj BARD® MacNum® k opakovanému pouziti
Jednorézové ,core* hioptické jehla BARD® Magnum® s distanéni viozkou

A. Vseobecné informace a popis prostredku:

Biopticky nastroj BARD® MaaNum® je pruzinovy prostiedek pro opakované poutiti, ktery se pouziva pii provadéni
,core" biopsie tkang. Mé voliteiné hloubky penetrace 22 mm a 15 mm. Jehla BARD® Macnum® je jednorézové jehla
pro provadéni ,core" biopsie, které je uréena vyhradné pro pouZiti v kombinaci s ,core” bioptickym nastrojem BARD®
MacNuM® k opakovanému pouiti, ktery slouzi k odbéru ,core" bioptickych vzork tkané.

B. Jak se dodava:

+ Nastroj MaaNuM® se prodéva nesterilni a je tfeba, aby jej koncovy uZivatel pred pouzitim dekontaminoval
a pripravil (napf. vycistil, promazal atd.).

+ Jednorazové bioptické jehly Maenum® se prodavaii sterilni a dodévaji se s riznymi priméry a délkami. Jehly
MacnuM® se dodavaii sterilni a nepyrogenni, pokud neni obal otevien nebo poskozen.

C. Indikace pro pouziti:
Biopticky systém MacNum® (nastroj a jehly) je urden k pouZiti pfi odbérech biopsii z mékkych tkani jako jsou jétra,
ledviny, prostata, prsa, slezina, lymfatické uzliny a rtizné nadory mékkych tkani.

D. Kontraindikace:
Prostredek neni uréen k pouZiti v kosti.

E. Varovani:

1. Pfi zvazovani biopsie u lidi, kterym je podavana antikoagulacni terapie nebo maji poruchy krvacivosti, je
treba pouzit dobry lékarsky Gsudek.

2. Odbér vice ,,core” vzorkli miize pomoc| Za]ls‘llt detekcl Jakychkollv rakovinnych tkani.

3., Negativni“ biopsie za prits p y gl ych nalezii nevylucuje pfitomnost
karcinomu.
4. Péce o pacienta po biopsii se muze liit podle pouzité bioptické metody a fy ického stavu

konkrétniho pacienta. Je tfeba provadét pozorovani vﬂalmch znamek a ucmlt daIS| preventivni opatieni,
aby se zamezilo vzniku a/nebo 16¢bé k likaci sp h s bioptick
5. Jednorézova bioptické jehla MacNum® s rozpérkou j ]e urcena vyhradne pro jednorazove pouzm Pr|
opakovaném poutziti hrozi nebezpeci prenosu infekce mezi paci protoze
nastroje s dI a izkym lumi spoji nebo sterblnaml mezi dily je velmi tezke ¢i zcela

nemozné vycistit poté, co prisly na nezjistitelné dlouhou dobu do s télesnymi tek i nebo
tkaneml u nichz hr01| pyrogennl nebo mikrobialni k i Zbytky biologického materialu mohou

L dku pyrogennimi latkami nebo mikroorganizmy, které mohou byt pfi¢inou

|nfekcn|ch kompllkacl.
6. Jednorazovou bioptickou jehlu s rozpérkou Macnum® opakované nesterilizujte. Po opakované
sterilizaci nelze zarucit sterilitu prostredku, protoze mohl byt v nezjlsmelne mlre postlzen potenmalne

pyrogenni nebo mikrobialni kontaminaci, ktera muze vestk fekenit plikacim. Cisténi, opak
zpracovavani nebo opakovana sterilizace tohoto zd kého prostredku zvySuji moznost zavady

jeho soucasti v dusledku nepfiznivych vlivii tepelnymi nebo

F. Preventivni opatfeni:

1. Bioptické jehly BARD® MaanuM® pouzivejte vyhradné v kombinaci s bioptickym nastrojem BARD® MacNUM®.
Nemuzeme doporucit pouziti bioptickych jehel od jinych vyrobcu.

2. Tento vyrobek by méli pouzivat Iékafi, ktefi jsou piné sezndmeni s indikacemi, kontraindikacemi, omezenimi,
typickymi nalezy a moznymi vedlejSimi Ucinky biopsie ,core” jehlou, zejména pak s témi, které se vztahuji
k organu, na némz je biopsie provadéna.

3. Zavadéni jehly do téla je tfeba provadét pod zobrazovaci kontrolou (ultrazvuk, rentgen, CT atd.).

4. Nikdy nastroj netestujte, pokud je na ném nainstalovana jehla. To mize vést k poskozeni jehly, zranéni pacienta
nebo uzivatele.

5. Neobvykl4 sila aplikovana na stilet, nebo neobvykly odpor proti stiletu pfi vytahovani podplimé kanyly, mize
zplisobit ohnuti stiletu v oblasti prostoru na vzorek tkané. Ohnuty prostor na vzorek mize narusit funkci jehly.

6. Zkontrolujte néstroj na znamky poSkozeni nebo opotfebeni (popraskani, tvorba bublin, oddéleni plasté, tvofeni
dulkd). Nastroj NEPOUZIVEJTE, pokud zpozorujete opotfebeni nebo poskozeni.

7. Po pouziti mohou jehly Maanum® predstavovat potencialni biologické nebezpedi. Zachazejte s nim souladu se
zavedenou Iékarskou praxi, pri likvidaci dodrzujte platné zakony a predpisy.

G. Mozné komplikace:

Podle mista zakroku se v souvislosti s biopsii mohou vyskytnout komplikace jako hematom, krvéacent, infekce,
poranéni prilehlé tkané, bolest, krvaceni, hemoptyza, hemotorax, necilena perforace tkané, organu nebo cévy,
pneumotorax a vzduchova embolie. Vzacnou, avsak velmi zavaznou potencialni komplikaci biopsie plic je embolie.
Na vzduchovou embolii méize upozomit rychlé zhor$eni neurologického stavu nebo srdeéni arytmie. Jestlize pacient
vykazuje pfiznaky vzduchové embolie je nezbytn rychla diagnéza a lécba.
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CESKY

. Potrebné vybaveni:

Pislusenstvi pro vhodnou zobrazovaci metodu
Chirurgické rukavice a rousky

Lokalni anestetikum

BarD® TRUGUIDE® Koaxiélni kanyla (volitelna)
Skalpel

Nédoba na sbér vzorki

Dali vybaveni podle potfeby

1. Navod k pouziti:
Pfiprava bioptického nastroje BARD® MaaNuN®:
Po provedeni pokynu pro pfipravu (viz ¢ast J):

1.
2.

4

S pouzitim aseptické techniky vyjméte nastroj z obalu.

Doporucujeme podepit nastroj v dlani s prsty polozenymi na bilém posuvném ovladacim prvku, ktery slouzi

k natahovani (viz obrazek 1). Zaktivujte (natahnéte) néstroj tak, Ze dvakrat piné stahnete bily posuvny ovladaci
prvek smérem zpét, aby zcela zapadly oba kluzné prvky. V§imnéte si, Ze ukazatel stavu je nyni cerveny. (Viz
obréazky 2A a 2B.)

Nejprve vyzkouSejte nastroj prepnutim bezpecnostni packy z polohy ,S* (Safe = Zajisténo) do polohy ,F* (Fire,
Ready = Spustit, nastroj pfipraven) a nasledné stisknéte tlacitko spousté, kterym se néstroj uvadi do chodu.
Nastroj znovu zaktivujte (natahnéte).

VAROVANi: POKUD JE BEZPECNOSTNi PACKA V POLOZE ,F, NASTROJ JE PRIPRAVEN KE SPUSTENI. JE
TREBA DAT POZOR, ABYSTE NEUMYSLNE NESTISKLI SPOUST A TiM NASTROJ NESPUSTILI.
5. Posunutim packy na zadni strané nastroje do pfislusné polohy zvolte hloubku penetrace 22 mm nebo 15 mm.

Obrézek 1 Obrézek 2A Obrézek 2B

Piprava bioptické jehly BARD® Macnum®:

Jehla méa vyznaceny centimetry pro icely méfeni hloubky a je k ni pfibalena distancni viozka. Distancni viozka
slouzi k udrzeni relativni polohy stiletu a kanyly pfi zavadéni do pacienta nebo do néstroje BARD® MAGNUM®.

Pred pouzitim urcete vhodny primér a délku jehly potfebné pro konkrétni provadénou biopsii. S pouzitim aseptické
techniky vyjméte jehlu z obalu a z ochranného pouzdra.

Bezpecnostni opatfeni: Pfed pouZitim zkontrolujte komponenty jehly na mozné poskozeni. NEPOUZIVEJTE jehlu,
pokud jsou jeji komponenty poskozené. Poznamka: Spicka je vyrobena s mirnym zpétnym zahnutim. Nejedna
se o defekt.

Postup biopsie:
Postup biopsie je tfeba provést s pouZitim vhodné aseptické techniky.

1.

Pripravte misto pro biopsii podle potfeby. Pied provedenim incize kize je tfeba podat vhodnou anestézii.

Doporuéeni: Pro snadné zavedeni propichnéte kizi v misté vstupu skalpelem.

2.

Polohovéni:

a) S bioptickym néstrojem Baro® MaaNum® a bioptickou jehlou: Oteviete viko zaktivovaného (natazeného)
nastroje. Zarovnejte otvory na drzacich jehly tak, aby se kryly se sloupky kluznych prvki nosice nastroje. Pro
zajisténi polohy drzaku jehly castecné zaviete viko. Stisknéte konce distanéni viozky a tim ji uvolnéte

a odstrarite (viz obréazek 3). Zaviete viko. Zavedte jehlu pod pfipadnou zobrazovaci kontrolou pes incizi tak,
aby hrot jehly sméfoval proximalné k oblasti, kde méa byt provedena biopsie.

Obrézek 3
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b) POUZE s bioptickou jehlou Baro® MacNum® s distanéni viozkou:

Zavedte jehlu s nasazenou specifickou distanéni viozkou pod zobrazovaci kontrolou pres incizi tak, aby jehla
sméfovala proximalné k oblasti, kde ma byt provedena biopsie. Po potvrzeni polohy nasadte zaktivovany
(natazeny) biopticky nastroj BARD® MaaNum®. Zatimco dbate na udrzeni spravné orientace jehly, zarovnejte
otvory na drzécich jehly tak, aby se kryly se sloupky kluznych prvku nosice nastroje. Pro zajisténi polohy drzakd
jehly Castecné zavete viko. Stisknéte konce distancni viozky a tim ji uvolnéte a odstrarite (viz obrazek 3).
Zaviete viko.

3. Zatimco dbate na udrzeni spravné polohy nastroje a orientace jehly, pfepnéte bezpecnostni packu z polohy
,S" (Safe = Zajisténo) do polohy ,F* (Fire, Ready = Spustit, nastroj pfipraven). Stisknéte tlacitko spousté a stilet
i kanyla se automaticky vysunou vpred.

4. Vyjméte nastroj a jehlu z pacienta.

Poznamka: Pro ziskani ,,core” vzorku tkané neni nutné vyjimat jehlu z nastroje.

5. Vzorek odkryjete tak, ze JEDENKRAT stahnete bily posuvny ovlddaci prvek smérem zpét. Véimnéte si, ze
ukazatel stavu je z poloviny stfibrmy a z poloviny Cerveny a prostor na vzorek je odkryty. Vyjméte vzorek.

6. Nastroj zaktivujete (natahnete) dal$im stazenim bilého posuvného ovladaciho prvku. Ukazatel stavu je nyni
gerveny. V pfipadé potreby provedte dalsi biopsie. Pokud se dal3i biopsie NEPROVADI, vyjméte a zlikvidujte
jehlu, uvolnéte pojistku a spustte nastroj. Ukazatel stavu je nyni stfibmy a znadi, Ze nastroj neni zaktivovany.

Poznamka: Pii odbéru vice vzorku zkontrolujte po kazdém odbéru vzorku, zda neni jehla poskozena, zda

neméa ohnuty dfik nebo jiné vady. V pfipadé jakékoliv zavady jehlu nepouzivejte.

Spolegnost BARD® doporuduje provadét €isténi a mazani néstroje MaeNun® pred kazdym jeho pouzitim. Koncovi

uzivatelé mohou nastroj vysterilizovat po kazdém cisténi a mazani.

J. Pokyny pro opakované zpracovani nastroje MaNum®:

Pokyny k automatické metodé ¢isténi a tepelné dezinfekci

+ NEPOUZIVEJTE 2% glutaraldehyd nebo jiné baktericidni roztoky.

+ NEPOUZIVEJTE vysoce alkalické nebo vysoce kyselé Gistici prostredky.

+ NECISTETE koncentrovanym chlorhexidinglukonétem ani z&dnym jinym €inidlem s obsahem alkoholu.

+ NESTERILIZUJTE zéFenim.

+ POUZIVEJTE vhodné osobni ochranné pomticky, jak predepisuje protokol prislusného zdravotnického zafizeni.

AMS3)

KROK POKYNY K AUTOMATICKE METODE CISTENI A TEPELNE DEZINFEKCI

Misto pouziti Z4dné zviadtni pozadavky.

Ochranny obala | Zadné zviastni pozadavky.
doprava

Piprava nastroje | Poznamka: Pro usnadnéni pfipravy musi byt biopticky nastroj MaeNum® v poloze
22 mm s otevienym vikem. Tato konfigurace zajist'uje pfi ¢iSténi optimalni pfistup
k vnitinim oblastem.

Sejméte a zlikvidujte jehlu s pfislugenstvim. Dal$i demontéZ nastroje Macnun® se

nedoporucuje.
Odmoceni v Podle pokynt vyrobce pripravte dostateéné mnoZzstvi enzymatického isticiho roztoku pro
enzymatickém komplexni &isténi a osetfeni (napf. STERIS® EnzyCARE 2°), aby byl néstroj MaaNum®
prostredku zcela ponofeny.

Nechte nastroj odmo¢it v enzymatickém Cisticim roztoku po dobu minimainé 5 minut.
Pouzijte sterilni injekéni stfikacku k tomu, aby se Cistici roztok dostal do obtizné
pristupnych oblasti nastroje (napf. do Stérbin a zavitl).

Nastroj ponofeny v €isticim roztoku uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se €istici roztok
dostane i do obtizné pfistupnych oblasti.

Oplachovani Pripravte oplachovaci lazef ve formé studené vody z vodovodu tak, aby byl néstroj zcela
ponofeny.

Proplachujte nastroj s otevienym vikem a) aktivaci nastroje pod hladinou, b) vytahovanim
nastroje nad hladinu a c) opétovnym ponofovanim nastroje pod hladinu. Tento postup
opakujte tak dlouho, dokud nezmizi viditelné zndmky pfitomnosti Cisticiho roztoku.
Nastroj ponoreny ve vodé uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se proplachovaci voda
dostane i do obtizné pfistupnych oblasti.

Poznamka: Neoplachuijte nastroj pod tekouci vodou, protoze by mohlo dojit

k rozstfiknuti vody a nasledné ke k inaci uzivatel
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POKYNY K AUTOMATICKE METODE CISTENi A TEPELNE DEZINFEKCI

CESKY

Ruchni ¢isténi

Podle pokynt vyrobce pipravte dostate¢né mnozstvi enzymatického cisticiho roztoku
pro ruéni &isténi (napf. STERIS® Manu-Klenz®), aby byl nastroj zcela ponofeny. Ponofte
nastroj do roztoku pro ruéni Cisténi.

Drzte nastroj pod hladinou roztoku a mékkym kartackem drhnéte vSechny pfistupné
oblasti nastroje, az na ném nebudou zadné znamky znecisténi nebo zbytky tkané.
Nastroj ponofeny v Cisticim roztoku uvedte do chodu, aby se zajistilo, ze se Cistici roztok
dostane i do obtizné pfistupnych oblasti.

Pro vpraveni isticiho roztoku do obtizné pfistupnych oblasti nastroje (napf. zavity,
$térbiny) pouZijte sterilni stfikacku. Opakuijte vSechny kroky, dokud uvidite jakékoliv
zbytky tkané nebo necistoty.

Oplachovani

Pripravte oplachovaci lazen ve formé studené vody z vodovodu tak, aby byl néstroj zcela
ponoreny.

Proplachujte nastroj s otevienym vikem a) aktivaci nastroje pod hladinou, b) vytahovanim
nastroje nad hladinu a c) opétovnym ponofovanim nastroje pod hladinu.

Nastroj ponoreny ve vodé uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se proplachovaci voda
dostane i do obtiZné pristupnych oblasti.

Tento postup opakujte tak dlouho, dokud nezmizi viditelné znamky pfitomnosti Gisticiho
roztoku.

Poznamka: Neoplachuijte nastroj pod tekoum vodou protoze by mohlo dojit

k rozstfiknuti vody a nasledné ke k X

Ultrazvukové
cisténi

Napliite ultrazvukovou Cistici jednotku Cerstvym enzymatickym cisticim roztokem pro
komplexni isténi a péci, ktery byl pfipraven podle pokynti vyrobce za pouZiti upravené
vody (napf. deionizovand voda). Enzymatického isticiho roztoku musi byt dostatecné
mnoZstvi, aby byl néstroj zcela ponofen.

Presvédcte se, Ze je viko nastroje oteviené a Ze vnitni mechanismus nastroje sméfuje
nahoru.

Vystavte nastroj piisobeni ultrazvuku na dobu nejméné 15 minut pfi frekvenci 40 kHz.
PouZite sterilni injekni stfikacku k tomu, aby se Cistici roztok dostal do obtizné
pristupnych oblasti nastroje.

Nastroj ponofeny v isticim roztoku uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se Cistici roztok
dostane i do obtizné pristupnych oblasti.

Oplachovani

Pripravte oplachovaci lazef ve formé studené vody z vodovodu tak, aby byl néstroj zcela
ponoreny.

Proplachujte nastroj s otevienym vikem a) aktivaci nastroje pod hladinou, b) vytahovanim
nastroje nad hladinu a c) opétovnym ponofovanim nastroje pod hladinu.

Néstroj ponofeny ve vodé uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se proplachovaci voda
dostane i do obtizné pfistupnych oblasti.

Tento postup opakujte tak dlouho, dokud nezmizi viditelné znamky pfitomnosti Gisticiho
roztoku.

Poznamka: Neoplachujte nastroj pod tekoucl vodou protoze by mohlo dojit

k rozstfiknuti vody a nasledné ke k
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POKYNY K AUTOMATICKE METODE CISTENi A TEPELNE DEZINFEKCI

Cisténi v mycim
a dezinfekénim
zafizeni a tepelna
dezinfekce

Umistéte nastroj s otevienym vikem do myciho a dezinfekéniho zafizeni tak, aby vnitini
mechanismus sméfoval k vrchni ¢asti myciho a dezinfekéniho zafizeni. Nepokladejte na
néstroj MasNum® 7adné jiné nastroje.
Zpracuite nastroj v nasledujicim cyklu:

Féaze Doba Teplota vody Typ a koncen-
recirkulace v trace ¢isticiho
minutach prostredku

(pokud se
pouziva)

Predmyti 05:00 Studenda vodovodni Nepouziva se

voda: max. 16 °C

Myti v enzymatick- | 05:00 Tepla vodovodni voda: | Enzymaticky

ém prostfedku min. 43 °C Cistici prostfedek

Mytf 1 10:00 60 °C nastavena Cistici

hodnota prostredek
s neutralnim pH

Oplachovéni 2 05:00 Horké vodovodni voda: | NepouZivéa se

min. 43 °C

Tepelna 05:00 Horka vodovodni voda: | Nepouziva se

dezinfekce min. 85 °C

Vizuélni kontrola

Zkontrolujte nastroj a presvédcte se, ze byly odstranény vSechny zbytky tkané nebo
necistoty. Kontrolu je teba provadét v dobfe osvétleném prostoru.

Pokud jsou na nastroji jakékoliv viditelné znamky zbytk tkané nebo necistot, opakujte
vySe uvedené kroky tak dlouho, az budou vechny odstranény.

Metoda rucniho €isténi

KROK

POKYNY K RUCNIMU CISTENI ZA POUZIT ULTRAZVUKU

Misto pouziti

Z4dné zviadtni pozadavky.

Ochranny obal a
doprava

Zadné zviadtni pozadavky.

Priprava nastroje

Poznamka: Biopticky nastroj MaNumM® musi byt v poloze 22 mm, protoze tato
konfigurace zajistuje pfi Cisténi optimalni pfistup k vnitfnim oblastem.
Sejméte a zlikvidujte jehlu s prisludenstvim. Dal$i demontaZ nastroje MacNuv® se
nedoporucuje.

Pocatecni
oplachovani

Pripravte oplachovaci lazef ve formé studené vodovodni vody.

Poznamka: Biopticky nastroj MacNuM® musi byt v poloze 22 mm, protoze tato
konfigurace zajist'uje pfi ¢iSténi optimalni pristup k vnitfnim oblastem.

Sejméte a zlikvidujte jehlu s prislugenstvim. Dalsi demontéz néstroje MacNuM® se
nedoporucuje.

Proplachujte nastroj s otevienym vikem a) aktivaci nastroje pod hladinou, b) vytahovanim
nastroje nad hladinu a c) opétovnym ponofovanim nastroje pod hladinu.

Tento postup opakuite tak dlouho, dokud nezmizi viditelné zndmky pfitomnosti €isticiho
roztoku.

Poznamka: Neoplachujte nastroj pod tekouci vodou, protoze by mohlo dojit

k rozstfiknuti vody a nasledné ke k i

Odmoceni v
enzymatickém
prostredku

S pouzitim teplé vodovodni vody pfipravte podle pokynt vyrobce dostatecné mnozstvi
enzymatického &isticiho prostredku pro komplexni isténi a pééi (napf. Ruhof®
Endozime® AW Plus nebo enzymatické éistici prostfedek Getinge® Renuzyme WR) tak,
aby byl néstroj MaNum® zcela ponofen. Nechte nastroj MAGNUM® s otevienym vikem
odmogit v Cisticim roztoku po dobu nejméné 30 minut, pfi béZné okolni teploté.
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KROK POKYNY K RUCNIMU CISTEN ZA POUZITi ULTRAZVUKU

Rucni cisténi Drzte néstroj pod hladinou roztoku a pro odstranéni krve a/nebo zbytku tkani drhnéte mékkym
kartackem vSechny pristupné povrchy uvnitf i vné po dobu miniméiné jedné minuty za pouZiti
enzymatického roztoku. Jedenkrat stahnéte zpét a pfidrZte bily posuvny oviddaci prvek

a drhnéte vnitfek nastroje kartackem po dobu dali jedné minuty, aby se zajistilo, Ze kartacek
doséhne do vSech pristupnych oblasti uvnitf nastroje.

Zatimeo posouvate bily posuvny oviadaci prvek zpét a vpred, pouzijte sterilni stfikacku
naplnénou enzymatickym isticim roztokem a propléchnéte obtizné pfistupné oblasti, jako jsou
zavity a térbiny.

Oplachovéni Pripravte oplachovaci lazef ve formé studené vody z vodovodu tak, aby byl néstroj zcela
ponoreny.

Proplachujte nastroj s otevienym vikem a) aktivaci nastroje pod hladinou, b) vytahovanim
nastroje nad hladinu a c) opétovnym ponofovanim nastroje pod hladinu. Tento postup
opakujte tak dlouho, dokud nezmizi viditeIné znamky pfitomnosti isticiho roztoku.
Nastroj ponofeny ve vodé uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se proplachovaci voda
dostane i do obtiZné pfistupnych oblasti.

Poznamka: Neoplachujte nastroj pod tekouci vodou protoze by mohlo dojit

k rozstiiknuti vody a nasledné ke k 5

Cisteni Naplite ultrazvukovou Cistici jednotku Cerstvym enzymatickym isticim roztokem pro
ultrazvukem komplexni ¢isténi a péci, ktery byl pripraven podle pokyni vyrobce za pouziti upravené
vody (napf. deionizovana voda). Zajistéte, aby byl v ultrazvukové Cistici jednotce dostatek
vody na to, aby se dostala do kontaktu s drzakem/podnosem po jejich viozeni do jednotky.
Nepokladejte na nastroj MAGNUM® Z&dné jiné nastroje.

Umistéte drzak/podnos do ultrazvukové Cistici jednotky a zapnéte jednotku minimalné na
30 minut, nez vioZite nastroj do lazné (podle pokynd vyrobce k odplynéni).

Zajistéte, aby bylo viko nastroje oteviené a nastroj sméfoval vzhiru. Umistéte nastroj do
drzéku/na podnos.

Cistéte nastroj ultrazvukem po dobu minimaing 30 minut.

Posledni Po ¢isténi ultrazvukem pfipravte oplachovaci lazef ve formé studené vodovodni vody.
oplachovani Proplachujte néstroj s otevienym vikem a) aktivaci nastroje pod hladinou, b) vytahovanim
nastroje nad hladinu a c) opétovnym ponofovanim néstroje pod hladinu. Tento postup
opakujte tak dlouho, dokud nezmizi viditeIné zndmky pfitomnosti isticiho roztoku.
Nastroj ponoreny ve vodé uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se proplachovaci voda
dostane i do obtiZné pfistupnych oblasti.

Poznamka: Neoplachujte néstroj pod tekoucl vodou protoze by mohlo dojit

k rozstiiknuti vody a nasledné ke k

Kontrola Zkontrolujte nastroj a presvédcte se, Ze byly odstranény vechny zbytky tkané nebo
necistoty.

Kontrolu je tfeba provadét v dobre osvétleném prostoru.

Pokud jsou na nastroji jakékoliv viditelné znamky zbytku tkané nebo necistot, opakujte
vy$e uvedené kroky tak dlouho, az na nastroji neztistanou zadné viditelné znamky zbytku
tkané nebo necistot.

Mazani:

Spole¢nost BARD® doporuduje za Géelem zvySeni vykonu a Zivotnosti néstroje provadst &isténi a mazani nastroje
MaanuM® po kazdém jeho pouZiti. K mazani néstroje Masnum® pouzivejte mazivo bez obsahu silikonu a s kvalitou
odpovidajici Iéebnym prostfedkm, které je vhodné k pouZiti pfi hromadné sterilizaci (napF. Aesculap® Sterilit® |
Qilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate #850150). PFi pouzivani zvoleného maziva
postupujte podle pokynt vyrobce. Zajistéte, aby byly promazany véechny pohyblivé souéasti néstroje MacNum®.

Pokyny pro parni sterilizaci:

Preventivni opatfeni:

+  Sejméte a zlikvidujte jehlu s pfislugenstvim. Dal$i demontaZ nastroje MaaNuM® se nedoporuduie.

+ NEPOUZIVEJTE 2% glutaraldehyd nebo jiné baktericidni roztoky.

+  NEPOUZIVEJTE vysoce alkalické nebo vysoce kyselé Gistici prostredky.

+ NECISTETE koncentrovanym chlorhexidinglukonatem ani zadnym jingm ginidlem s obsahem alkoholu.

+  NESTERILIZUJTE zafenim.

+ POUZIVEJTE vhodné osobni ochranné pomiicky, jak predepisuje protokol pislugného zdravotnického zafizeni.
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+ Ped sterilizaci je tfeba biopticky néstroj MaaNUM® Fadné vycistit, promazat a zabalit podle tohoto navodu

k pouziti.

+ Pro Géely sterilizace musi byt biopticky nastroj MacNum® v poloze 22 mm a nesmi byt natazeny/zaktivovany.

+ V pfipadé potfeby je nutné nastroj pred sterilizaci zabalit do dvou sterilizacnich sacku.

+ Ve sterilizétoru je tfeba pouzit biologické indikatory a/nebo méfice pary pro zajisténi spravnych podminek
sterilizace s ohledem na Cas, teplotu a nasyceni pary.
+ Pro zajisténi ucinnosti musi byt proces sterilizace fadné ovéfen a sledovan za pouziti vhodnych biologickych

kontrol.
Ke sterilizaci bioptického nastroje MacNum® Ize pouzit kteroukoliv z deviti nize uvedenych moznosti sterilizagnich
cyklt.
MOZNOSTI S TEPLOTA UPL- DOBY EXPOZICE DOBA SCH- DOBA CHLADNUTI
GRAVITAC[IIM NEHO CYKLU UPLNEHO CYKLU NUTI PRI PO'KOJOVEI'
ODVZDUSNENIM (v komore) OKOLNI TEPLOTE
1 250 °F (121 °C) 40 minut 45 minut 30 minut
2 270 °F (132 °C) 15 minut 45 minut 30 minut
3 275 °F (135°C) 10 minut 30 minut 30 minut
RYCHLA (FLASH)
STERILIZACE S ’ s i
GRAVITI}C[HM 270°F (132 °C) 10 minut Nepouziva se Nepouziva se
ODVZDUSNENIM
_MOZNOSTI TepLOTAUPL- | DOBY ExpozIcE | DOBASCH- | DOBA CHLADNUTI
PREDVAKUOVE NEHO CYKLU UPLNEHO CYKLU NUTI PRI POKOJOVE/
STERILIZACE (v komore) OKOLNIi TEPLOTE
1 270°F (132°C) 4 minut 30 minut 30 minut
2 273 °F (134 °C) 5 minut 30 minut 30 minut
3 273 °F (134°C) 18 minut 30 minut 30 minut
4 275 °F (135 °C) 3 minut 20 minut 30 minut
PREDVAKUOVA
RYCHLA (FLASH) 270 °F (132 °C) 4 minut Nepouziva se Nepouziva se
STERILIZACE

Poznamka: Vyse uvedené kroky pfipravy byly ovéfeny a jsou doporucovany v souladu s platnymi
pramyslovymi normami, napi. AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 a ISO 17664.
Pro dal$i informace ohledné Cisténi, mazani a sterilizace nebo technické podpory se laskavé obratte na linku
zdravotnich sluzeb a podpory spolecnosti Bard na ¢isle 1-800-562-0027 (mimo USA: 01-770-784-6704).
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PRUVODCE ODSTRANOVANiM PROBLEMU

PROBLEM

ZKUSTE TOTO

POKUD TO NEFUNGUJE

+ Nastroj se obtizné natahuje nebo se
nenatahne UpIné.

+ Vezméte nastroj spravné do ruky (Cast I).

« Stahnéte natahovaci posuvny oviddaci prvek
smeérem zpét do jeho krajni polohy (Cast |).

+ Zkontrolujte, zda neni bezpecnostni packa
v poloze ,F* (¢ast ).

« Vlycistéte a promaite nastroj (Cast J).

+ Zaslete zpét do spolecnosti Bard k
provedeni servisu.
Pro pokyny ohledné vréceni vyrobku
zatelefonujte v USA na €islo 1-800-526-
4455, linka 9-6266, mimo USA na &islo
01-770-784-6266.

+ Néstroj se obtizné spousti nebo jej
nelze spustit.

« Zajistéte, aby byl nastroj tpiné natazeny (¢ast I).

+ Zkontrolujte, zda je bezpecnostni packa v poloze
F (east).

« Vlycistéte a promaite nastroj (Cast J).

+ Zadlete zpét do spolecnosti Bard k
provedeni servisu.
Pro pokyny ohledné vréceni vyrobku
zatelefonujte v USA na Eislo 1-800-526-
4455, linka 9-6266, mimo USA na &islo
01-770-784-6266.

+ Nastroj nelze vibec spustit.

* Viycistéte a promazte néstroj (Cast J).

+ Zadlete zpét do spolecnosti Bard k
provedeni servisu.
Pro pokyny ohledné vréceni vyrobku
zatelefonujte v USA na Eislo 1-800-526-
4455, linka 9-6266, mimo USA na ¢islo
01-770-784-6266.

+ Nelze prepinat mezi polohami 15 mm a
22 mm.

+ Zajistéte, aby byl nastroj Upné natazeny (Cast |).
« Viyéistéte a promaite néstroj (Cast J ).

+ Zaslete zpét do spolecnosti Bard k
provedeni servisu.
Pro pokyny ohledné vréceni vyrobku
zatelefonujte v USA na €islo 1-800-526-
4455, linka 9-6266, mimo USA na ¢islo
01-770-784-6266.

Zéaruka:

Spolecnost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvnimu kupci tohoto vyrobku, Ze tento vyrobek nebude vykazovat
vady materialu nebo zpracovani po dobu jednoho roku od data prvniho nakupu a odpovédnost na zakladé této
omezené zaruky na vyrobek bude omezena na opravu nebo vyménu vadného vyrobku vyhradné na zakladé

rozhodnuti spolecnosti Bard Peripheral Vascular nebo na vraceni Cisté uhrazené ceny. Tato omezend zaruka nekryje

opotebeni zplisobené béZnym pouzivanim nebo nespravnym pouzivanim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU PRIPUSTENEM PLATNYM ZAKONEM NAHRAZUJE TATO OMEZENA ZARUKA NA VYROBEK

VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VCETNE, NE VSAK VYHRADNE, JAKEKOLIV

PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU. V ZADNEM
PRIPADE SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR NEODPOVIDA ZA ZADNE NEPRIME, NAHODNE

NEBO NASLEDNE $KODY VZNIKLE V DUSLEDKU MANIPULACE S TIMTO VYROBKEM NEBO V DUSLEDKU

JEHO POUZiVANi.

Neékteré staty/zemé nepfipousti vylouceni predpokladanych zéruk, nahodilych nebo naslednych $kod.
Je mozZné, Ze se na vas mohou na zakladé zakona vasi zemé/vaseho statu vztahovat dodate¢né opravné

prostfedky.

Datum vydani nebo revize a Cislo revize pro tyto pokyny se uvadi pro informaci uZivatele na posledni strance
této brozury. Pokud mezi timto datem a pouzitim vyrobku uplynulo 36 mésict, je tfeba, aby se uZivatel obratil na
spolecnost Bard Peripheral Vascular a zjistil, zda nejsou o vyrobku dostupné dali informace.

Bioptické jehly BARD® MacNum® vyrobené v Mexiku.
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Kullanim Yonergeleri
BArD® MacNum® Tekrar Kullanilabilir Kor Biyopsi Aleti
BarD® MacNum® Aralayicili Atilabilir Kor Biyopsi ignesi

A. Genel Bilgiler ve Cihaz Tanimi:

BARD® MaaNum® biyopsi aleti yay yikli, tekrar kullanilabilir bir kor doku biyopsi cihazidir. 22 mm ve 15 mm'lik

segilebilir giri derinligi vardir. BARD® MaNum® ignesi, kor biyopsi doku drnekleri elde etmek amaciyla sadece BARD®

MacnuM® tekrar kullanilabilir kor biyopsi aleti ile kullanim igin tasarlanmis, tek hastada kullanima yénelik bir kor

biyopsi ignesidir.

B. Ticari sekli:

+ MacNuv® aleti steril olmayan halde satilir ve kullanimdan énce son kullanici tarafindan aritiimali ve islemden
gegirilmelidir (6rn., temizleme, yaglama, vb.).

+ MaeNum® biyopsi igneleri sadece tek hastada kullanim igin steril halde satilir ve gesitli igne capi ve
uzunluklarinda mevcuttur. Paket agiimadikga veya hasar gormedikge, MaaNuM® igneleri steril ve nonpirojenik
halde sunulur.

C. Kullanim Endikasyonlari:
MacnuM® biyopsi sistemi (alet ve igneler) karaciger, bobrek, prostat, gogts, dalak, lenf nodlari gibi yumusak
dokulardan ve gesitli yumusak doku tiimadrlerinden biyopsi almada kullanim igin tasarlanmistir.

D. Kontrendikasyonlari:
Kemikte kullanim icin tasarlanmamistir.

E. Uyarilar:

1. Antikoagiilan tedavi alan veya bir kanama bozuklugu olan hastalarda biyopsi yapil Jiigiiniildiigiind
tibbi kani onemlidir.

2. Gok sayida igne korunun toplanmasi, varsa kanser yard! olabilir.

3. Sipheli radyografik bulgularin varliginda “negatif” bir biyopsi karsmom varligi olasiligini ortadan
kaldirmaz.

4. Biyopsi sonrasi hasta bakimi kullanilan biyopsi teknigi ve hastanin fizyolojik durumuna gore degisebilir.
Biyopsi iglemleriyle baglantili olabilecek olasi komplikasyonlardan k k velveya bunlar tedavi
etmek igin y | bulgularin izl i ve diger onlemlerin all gerekir.

5. Aralayicili Macnum® Tek K Kor Biyopsi ignesi tek olarak tasar Bu tibbi

cihazin yeniden kullaniimasi durumunda tibbi cihazlar (6zellikle bilegenler arasinda yariklari, eklem
kisimlari velveya uzun ve kiigiik limenleri olanlar) olasi pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon
bulunan dokular veya viicut S|V|Iar| ile belirsiz bir siire temas ettikten sonra temizlenmeleri zor veya

k Idug Gapraz k i riski tagirlar. Biyolojik materyal kalintilari tibbi cihazin
enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla kontaminasyonunu
destekleyebilir.

6. Aralayicil Macnum® Tek Kullanimlik Kor Biyopsi ignesi. Yeniden sterilizasy la enfeksiyoz
komplikasyonlara yol agabilecek belirsiz derecede olasi pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon
nedeniyle iriiniin sterilitesi garanti edilmez. Mevcut tibbi clhazm temlzlenme5| yenlden igleme konmasi
velveya yeniden sterilize edilmesi, termal ve/lveya mekanik degi den ilesenler iizerinde
olasi ters etkileri nedeniyle cihazin ariza yapma olasiligini artirir.

F. Onlemler:

1. Baro® Maahum® biyopsi aletiyle sadece BARD® MaanuM® biyopsi ignelerini kullanin. Diger direticiler tarafindan
Uretilen biyopsi ignelerinin kullanimini tavsiye edemeyiz.

2. Bu iriin kor igne biyopsisinin endikasyonlari, kontrendikasyonlari, sinirliliklari, tipik bulgulari ve olasi yan etkileri
ve 0zellikle de biyopsi yapilan belirli organla ilgili olanlar konusunda tam bilgi sahibi olan bir hekim tarafindan
kullaniimalidir.

3. Ignenin viicuda girigi gériintiileme kontroli (ultrason, réntgen, CT, vb.) altinda yapiimalidir.

4. Aleti asla igne alete takil durumdayken test etmeyin. Bu durum ignenin hasar gérmesine ve/veya hastanin/
kullanicinin yaralanmasina yol agabilir.

5. Destekleyici kan[jlden d|§ar| g|kar||d|§mda stileye uygulanan 0Ia§and|§\ kuvvet veya stilenin kar§\la§acag|

fonksiyonunu bozabilir.

6. Aleti bozulma veya hasar (kirilma, kabarma, kaplamanin ayrilmasi, ¢ukurlasma) belirtileri bakimindan inceleyin.
Eger bozulma veya hasar gorirseniz KULLANMAYIN.

7. Kullanimdan sonra Maenum® igneleri biyolojik tehlike olugturabilir. Kabul edilen tibbi uygulama ve ilgili yerel,
bélgesel ve ulusal kanunlar ve yonetmeliklere gére kullanin ve atin.
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G. Olas1 Komplikasyonlar:

Kor biyopsi prosedirleri ile baglantili potansiyel komplikasyonlar bélgeye 6zeldir ve sinirli olmamak kaydiyla
sunlardir: hematom; hemoraj; enfeksiyon; bitisik doku zedelenmesi; agri; kanama; hemoptizi; hemotoraks;
hedeflenmeyen doku, organ veya damarin delinmesi; pnémotoraks; ve hava embolisi. Hava embolisi, akciger biyopsi
prosedirlerinde nadir olarak goriilen ancak ciddi bir potansiyel komplikasyondur. Nérolojik durumun hizla bozulmasi
velveya kardiyak aritmi hava embolisinin gdstergesi olabilir. Hastada hava embolisi belirti veya semptomlari
gorlirse, hizli bir tani ve tedavi distintilmelidir.

H. Gerekli Donanim:

+ Uygun goriintiileme yontemi aksesuarlari

+  Cerrahi eldiven ve ortiiler

+  Lokal anestetik

+ BarD® TRUGUIDE® Koaksiyel kaniil (istege bagl)
«  Bisturi

«+ Ornek toplama kabi

+  Gerekli durumlarda diger donanimlar

I Kullanim Yonergeleri:

BARD® MacNuM® biyopsi aletinin hazirlanmasi:

Yeniden isleme yonergelerini izledikten sonra (Bolim J'ye bakin):

1. Aseptik teknik kullanarak aleti ambalajindan gikarin.

2. Biz aleti parmaklariniz beyaz horozu geken stirgii izerinde olmak {izere avug iginizde kavramanizi 6neriyoruz
(Bkz. Sekil 1). Her iki kizak tam olarak yerlesene kadar beyaz horozu geken siirgii iizerine tam baski
uygulayarak geri cekmek sureiyle aleti etkinlestirin (horozu gekin). Durum géstergesinin kirmiziya déndiigiine
dikkat edin. (Bkz. Sekil 2A ve 2B)

3. Once giivenlik kolunu “S"den (Giivenli) “F"ye (Harekete Geg, Hazir) gevirip daha sonra da aleti galigtirmak igin
tetikleme diigmesine basarak aleti test edin.

Aleti tekrar etkinlestirin (horozu gekin).

UYARI GUVENLIK KOLU “F” KONUMUNDA OLDUGUNDA, ALET HAREKETE GEGMEYE HAZIRDIR.

YANLISLIKLA TETIGE BASARAK CiHAZI ATESLEMEMEK iGN DIKKATLI OLUNMALIDIR.

5. Aletin arkasindaki kolu uygun ayara hareket ettirerek 22 mm veya 15 mm'lik giris derinligini segin.

Sekil 1 Sekil 2A Sekil 2B

BarD® MacNum® biyopsi ignesinin hazirlanmasi:

ignede derinlik 8lgiimi igin santimetre isaretleri vardir ve bir aralayici ile birlikte ambalajlanmistir. Aralayici, hasta
veya BARD® MacNum® aleti igerisine insersiyon sirasinda stile ve kaniilin relatif pozisyonlarini korur.

Kullanmadan 6nce gerceklestirilecek biyopsi igin gereken uygun igne ¢api ve uzunlugunu belirleyin. Aseptik teknik
kullanarak igneyi koruyucu ambalaj ve koruyucu kilifindan gikarin.

Onlem: Kullanmadan 6nce, igne bilesenlerini hasar yéniinden gozden gegiriniz. igne bilesenleri hasarli ise
KULLANMAYINIZ. Not: Ug, hafifce geriye egik olarak yapiimistir. Bu bir hata degildir.

Biyopsi iglemi:

Biyopsi islemi uygun aseptik teknik kullanilarak yapiimalidir.

1. Bolgeyi gerektigi sekilde hazirlayin. Cilt insizyonundan énce yeterli anestezi uygulanmalidir.
Oneri: insersiyon kolaylig igin giris bolgesindeki cildi bir bisturi ile delin.

2. Konumlandirma:

a) Barp® Maanum® biyopsi aleti ve biyopsi ignesiyle: Etkinlestirilmis (horozu gekilmis) aletin kapagini agin.
igne gobeklerindeki delikleri aletin tagiyici kizaklarinin dikmeleri ile hizalayin. igne gobeklerinin konumunu
korumak igin kapagi kismen kapatin. Serbest birakarak ¢ikarmak icin aralayicinin uglarini sikistirin (Bkz. Sekil
3). Kapag! kapatin. igne ucu biyopsi yapilacak alana proksimal olana kadar igneyi insizyon iginden, uygun
oldugu durumlarda gorintiileme kontrolii altinda sokun.
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b) SADECE aralayicili BARD® MaaNum® biyopsi ignesiyle:

igne ucu biyopsi yapilacak alana proksimal olana kadar 6zel aralayici takili igneyi insizyon icinden gériintileme
kontrolii altinda sokun. Konum dogrulandiginda, etkinlestirilmis (horozu gekilmis) BARD® MacNum® biyopsi aletini
takin. igne yonlendirmesini korumaya dikkat ederek igne gobeklerindeki delikleri aletin tasiyici kizaklarinin
iizerindeki dikmelerle hizalayin. Igne gébeklerinin konumunu korumak igin kapagi kismen kapatin. Serbest
birakarak gikarmak iin aralayicinin uglarini sikistirin (Bkz. Sekil 3). Kapagi kapatin.

Aletin konumu ve ignenin yonlendirmesini korurken givenlik kolunu “S” (Giivenli) konumdan “F” (Harekete
Geg, Hazir) konumuna getirin. Hem stile hem de kaniiliin otomatik olarak ilerlemesini saglamak icin tetikleme
diigmesine basin.

. Aleti ve igneyi hastadan gikarin.

Not: Kor doku érnegini gekmek igin ignenin aletten gikariimasi gerekmez.

5.

6.

Beyaz horozu geken siirgiiyil BIR KEZ geri gekerek 6megi agiga gikartin. Durum géstergesinin yarisinin giimds,
diger yarisinin kirmizi ve 8rek gentiinin disarida olduguna dikkat edin. Ornegi cikarin.

Beyaz horozu geken siirglyli bir kez daha geri gekerek aleti etkinlestirin (horozu gekin). Durum gostergesi
kirmiziya donecektir. Gerekirse ek biyopsiler alin. Eger ek biyopsiler ALINMIYORSA, igneyi cikararak atin,
glivenligi serbest birakin ve aleti harekete gegirin. Durum gostergesi aletin etkinlesmedigini gdstermek igin
glimis rengine donecektir.

Not: Eger cok sayida 6rnek toplaniyorsa, her drnek alimindan sonra igneyi hasarli nokta, egilmis saft veya

di
B,

iger kusurlar agisindan inceleyin. Herhangi bir kusur saptanirsa igneyi kullanmayin.
ARD®, MacNum® aletinin her kullanimdan énce temizlenip yaglanmasini tavsiye eder. Son kullanicilar her temizleme

ve yaglamadan sonra aleti sterilize edebilir.

J. Macnum® Cihazinin Yeniden iglenmesine iligkin Yonergeler:
Otomatik Temizleme Yontemi ve Termal Dezenfeksiyon Yonergeleri.

%2 glutaraldehit veya bagka bakterisidal soltisyonlar KULLANMAYIN.

Yiiksek derecede alkalin veya yiiksek derecede asit temizleyiciler KULLANMAYIN.
Konsantre klorheksidin glukonat veya alkol igeren bagka bir ajanla TEMIZLEMEYIN.
Radyasyonla sterilize ETMEYIN.

Tesis protokol tarafindan belirtildigi gibi uygun kisisel koruyucu donanim KULLANIN.

ADIM OTOMATIK TEMIZLEME YONTEMI VE TERMAL DEZENFEKSIYON YONERGELERI

Kullanim Noktasi Ozel bir gereklilik yoktur.

Saklama ve Ozel bir gereklilik yoktur.

Tagima

Alet Hazirlik Not: Tekrar iglemeyi kolaylastirmak igin Macnum® biyopsi aleti kapagi agik durumda
ve 22mm da olmalidir. Bu yapiland izl yla i¢ alanlara en

iyi erigimi saglar.
igne aksamini gikarin ve atin. MaenuM® aletinin daha fazla sokiilmesi tavsiye edilmez.

Enzimatik On Uretici yonergelerini takip ederek Maanum® aletini tamamen kaplamasi igin yeterli
Islatma miktarda gok katmanli enzimatik temizleyici soliisyonu (6rn.,STERIS® EnzyCARE 2)
hazirlayin.
Aletin en az 5 dakika boyunca enzimatik temizleme soliisyonu icerisinde 1slanmasina
izin verin.

Temizleme soliisyonunu aletin zor ulagilan alanlarina (6rn, yariklar, disler) iletmek igin
steril bir siringa kullanin.

Temizleme sollisyonunun zor ulasilan alanlara ulastigindan emin olmak igin aleti
temizleme sollisyonu igerisindeyken caligtirin.
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ADIM

OTOMATIK TEMiZLEME YONTEMI VE TERMAL DEZENFEKSIYON YONERGELERI

Durulama

Aleti tamamen kaplayacak sekilde sogukga musluk suyuyla bir durulama banyosu
hazirlayin.

Kapak agik durumdayken aleti a) su seviyesinin altinda sallayarak, b) su seviyesinin
(izerine getirerek, ve c) tekrar su seviyesinin altina batirarak durulayin. Temizleme
soliisyonundan gdzle goriliir iz kalmayana kadar bu iglemi tekrar edin.

Durulama suyunun zor ulasilan alanlara ulastigindan emin olmak icin aleti durulama suyu
icerisindeyken calistirin.

Not: Sig| ya ve k i ona neden
altinda durulanmamalidir.

gi icin alet akan su

Elle Temizleme

Uretici yénergelerine gére aleti tam olarak kaplayacak sekilde yeterli miktarda elle
temizleme soliisyonu (6m. STERIS® Manu-Klenz®) hazirlayin. Aleti elle temizleme
sollisyonu igerisine yerlestirin.

Aleti soliisyon seviyesinin altinda tutarken yumusak killi bir firga kullanarak kalinti ve
lekelerden gdzle goriinir higbir iz kalmayana kadar aletin tiim erisilebilir alanlarini
firgalayin.

Temizlik solisyonunun aletin ulagiimasi zor kisimlarina erigtiginden emin olmak igin aleti
temizlik soliisyonu altinda calistirin.

Elle temizlik solisyonunu aletin ulagiimasi zor kisimlarina (6rn. yariklar, disler) gdndermek
igin steril bir siringa kullanin.

Goriinir kalinti veya kir bulgusu kalmayincaya kadar tim basamaklari tekrarlayin.

Durulama

Aleti tamamen kaplayacak sekilde sogukga musluk suyuyla bir durulama banyosu
hazirlayin.

Kapak agik durumdayken aleti a) su seviyesinin altinda galkalayarak, b) su seviyesinin
lizerine getirerek, ve c) tekrar su seviyesinin altina batirarak durulayin.

Durulama suyunun zor ulasilan alanlara ulagtigindan emin olmak icin aleti durulama suyu
icerisindeyken calistirin.

Temizleme soliisyonundan gdzle goriiliir iz kalmayana kadar durulamayi tekrarlayin.

Not: Sig| ya ve kull a | i ona neden gi icin alet akan su
altinda durulanmamalidir.

Ultrasonik
Temizleme

Bir ultrasonik temizleme (nitesini Uretici yonergelerine gore islenmis su kullanarak
hazirlanmis (6rn. deiyonize su) taze gok katmanli enzimatik soliisyonla doldurun.
Enzimatik temizleme soliisyonu aleti tamamen kaplamaya yetecek seviyede olmalidir.
Aletin kapaginin agik oldugundan ve i¢ mekanizmalarinin yukariya baktigindan

emin olun.

Alete 40 kHz frekansinda en az 15 dakika boyunca sonikasyon uygulayin.

Temizleme soliisyonunu aletin ulagiimasi zor alanlarina iletmek icin steril bir siringa
kullanin.

Temizleme soliisyonunun aletin ulasiimasi zor alanlarina iletildiginden emin olmak igin
aleti temizleme sollisyonu altindayken calistirin

Durulama

Aleti tamamen kaplayacak sekilde sogukga musluk suyuyla bir durulama banyosu
hazirlayin.

Kapak agik durumdayken aleti a) su seviyesinin altinda galkalayarak, b) su seviyesinin
Uizerine getirerek, ve c) tekrar su seviyesinin altina batirarak durulayin.

Durulama suyunun zor ulasilan alanlara ulastigindan emin olmak igin aleti durulama suyu
igerisindeyken caligtirin.

Temizleme soliisyonundan gdzle goriliir iz kalmayana kadar durulamayi tekrarlayin.

Not: Sig| ya ve kull da | i ona neden olabilecegi iin alet akan su
altinda durulanmamalidir.
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Dezenfeksiyon

ADIM OTOMATIK TEMIZLEME YONTEMi VE TERMAL DEZENFEKSIYON YONERGELERI
Yikayici- Kapak agik durumdayken ic mekanizmalar yikayici-dezenfektdriin tavanina bakacak
Dezenfektor sekilde aleti yikayici-dezenfektor icerisine yerletirin. Macnum® aletinin iizerine bagka
Temizligi ve aletler koymamaya dikkat edin.

Termal

Aleti agagidaki dongliyii takip ederek islemden gegirin:

Asama Yeniden Su Deterjan Tipi
dolagim Sicakhg Konsant-
Saat Dakika rasyonu
(uygunsa)
On Yikama 05:00 Soguk Musluk Suyu: Gegersiz
16°C (61°F)
Maksimum
Enzimli Yikama 05:00 Sicak Musluk Suyu: Enzimatik
43°C (109°F) Temizleyici
Minimum
Yikama 1 10:00 60°C (140°F) Ayar NGtr pH
Noktasi Temizleyici
Durulama 2 05:00 Sicak Musluk Suyu: Gegersiz
43°C (109°F)
Minimum
Termal 05:00 Sicak Musluk Suyu: Gegersiz
Dezenfeksiyon 85°C (185°F)
Minimum

Gorsel Inceleme

Tim kalinti ve lekelerin ¢iktigindan emin olmak igin aleti inceleyin.

inceleme iyi aydinlatilmig bir alanda gergeklestirilmelidir.

Egder gézle goriiniir bir kalinti veya leke izi varsa higbir gozle goriinir kalinti veya, leke izi
kalmayincaya kadar yukarida belirtilen adimlari tekrarlayin.

Elle Temizleme Y6ntemi

ADIM

SONIKASYON ILE ELLE TEMIZLEME YONERGELERI

Kullanim Noktasi

Ozel bir gereklilik yoktur.

Saklama ve Ozel bir gereklilik yoktur.
Tagima
Aletin Not: Temizleme amaciyla i¢sel alanlara en iyi erigimi saglayan yapilandirma oldugu
Hazirlanmasi icin MacNuM® biyopsi aleti 22 mm konumunda olmalidir.
igne aksamini gikarin ve atin. MacNuM® aletinin daha fazla sokiilmesi
tavsiye edilmez.
ilk Durulama Sogukca musluk suyuyla bir durulama banyosu hazirlayin.
Not: Temizleme amaciyla i¢sel alanlara en iyi erigimi saglayan yapilandirma oldugu
igin MacNuM® biyopsi aleti 22 mm konumunda olmalidir.
igne aksamini gikarin ve atin. Macnum® aletinin daha fazla sokilmesi tavsiye edilmez.
Kapak agik durumdayken aleti a) su seviyesinin altinda calkalayarak, b) su seviyesinin
lizerine getirerek, ve c) tekrar su seviyesinin altina batirarak durulayin.
Temizleme soliisyonundan gdzle goriinir iz kalmayincaya kadar bu iglemi tekrarlayin.
Not: Sigramaya ve inasyona neden olabilecegi igin alet akan su
altinda durulanmamalidir.
Enzimatik On Ilik musluk suyu kullanarak Macnum® aletini tam olarak kaplayacak sekilde dretici
Islatma yénergelerine gére yeterince gok katmanli enzimatik temizleyici (6rn., Ruhof® Endozime®

AW Plus veya Getinge® Renuzyme WR Enzimatik Temizleyici) hazirlayin. Kapak agik
durumdayken Macnum® aletinin temizleyici igerisinde ortam sicakliginda en az 30 dakika
1slanmasina izin verin.
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ADIM SONIKASYON ILE ELLE TEMiZLEME YONERGELERI

Elle Temizleme Aleti soliisyon seviyesinin altinda tutarken yumusak killi bir firca kullanarak kan ve/veya
kalintilart gikarmak icin iceride ve digarida ulagilabilen tiim yiizeyleri enzimatik soliisyonla en
az bir dakika firgalayin. Beyaz horozu geken siirgiyt bir kez gekin ve tutun ve firganin cihaz
icerisindeki tim erisilebilir alanlara ulastigindan emin olmak igin cihazin igini ek olarak bir dakika
daha firgalayin.

Beyaz horozu geken sirgtlydi ileri geri hareket ettirirken enzimatik temizleme soliisyonuyla
doldurulmus steril bir siringa kullanin ve disler ve yariklar gibi ulasiimasi gii¢ alanlari enzimatik
temizleme sollisyonuyla yikayin.

Durulama Aleti tamamen kaplayacak sekilde sogukga musluk suyuyla bir durulama banyosu
hazirlayin.

Kapak acik durumdayken aleti a) su seviyesinin altinda galkalayarak, b) su seviyesinin
(izerine getirerek, ve c) tekrar su seviyesinin altina batirarak durulayin. Temizleme
sollisyonundan gozle goriiliir iz kalmayana kadar bu islemi tekrar edin.

Durulama suyunun zor ulasilan alanlara ulagtigindan emin olmak igin aleti durulama suyu
icerisindeyken calitirin.

Not: Sig ya ve inasyona neden olabilecegi igin alet akan su
altinda durulanmamalidir.

Sonikasyon Bir sonikatorii Uretici yonergelerine gore iglenmis ilik su (6rn., deiyonize su) kullanarak
hazirlanmis taze gok katmanli enzimatik temizleyici soliisyonuyla doldurun. Sonikator
tinitesinde igerisine sokuldugunda rafftepsi ile temas edecek kadar yeterli su oldugundan
emin olun. Maenun® aletinin iizerine bagka aletler koymamaya dikkat edin.

Rafltepsiyi sonikatore yerlestirin ve aleti banyoya sokmadan dnce (iireticinin gaz giderme
yonergeleri gore) sonikatorii en az 30 dakika calistirin.

Aletin kapaginin agik oldugundan ve cihazin yukari baktigindan emin olun. Aleti rafa/
tepsiye yerlestirin.

Alete en az 30 dakika sonikasyon uygulayin.

Son Durulama Sonikasyondan sonra sogukga musluk suyuyla bir durulama banyosu hazirlayin.

Kapak agik durumdayken aleti a) su seviyesinin altinda galkalayarak, b) su seviyesinin
lizerine getirerek, ve c) tekrar su seviyesinin altina batirarak durulayin. Temizleme
sollisyonundan gdzle gorilliir iz kalmayana kadar bu iglemi tekrar edin.

Durulama suyunun zor ulasilan alanlara ulastigindan emin olmak icin aleti durulama suyu
icerisindeyken calitirin.

Not: Sig ya ve kull da inasyona neden
altinda durulanmamaldir.

gi icin alet akan su

inceleme Tim kalinti ve lekelerin ¢iktigindan emin olmak igin aleti inceleyin.

inceleme iyi aydinlatilmig bir alanda gergeklestirilmelidir.

Eger gozle gordliir kalinti veya leke izi varsa, gozle goriiniir hicbir kalinti ve leke izi
kalmayincaya kadar yukarida belirtilen adimlari tekrarlayin.

Yaglama:

Baro® aletin performans ve 8mriinii artirmak igin MaaNun® aletinin her kullanimdan sonra temizlenmesini ve
yaglanmasini tavsiye eder. MaanuM® aletini yaglamak igin buhar sterilizasyonuna uygun silikonsuz, kaliteli tibbi sinif
yag kullaniimalidir (8. Aesculap® Sterilit® | Qilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate
#850150). Segilen yaglama ajaninin kullanimi igin dretici yonergelerine bagvurun. Maenum® aletinin tim hareketli
pargalarinin yaglanmis oldugundan emin olun.

Buhar Sterilizasyonu Y6nergeleri:

Onlemler:

+ Igne aksammni gikarip atin. Masnum® aletinin daha fazla stkiilmesi tavsiye edilmez.

+ %2 glutaraldehit veya bagka bakteriyel sollisyonlar KULLANMAYIN.

+ Yiiksek derecede alkalin veya yiiksek derecede asit temizleyiciler KULLANMAYIN.

+ Konsantre klorheksidin glukonat veya alkol iceren baska bir ajanla TEMIZLEMEYiN.

+  Radyasyonla sterilize ETMEYIN.

«+  Tesis protokol tarafindan belirtildigi gibi uygun kisisel koruyucu donanim KULLANIN.

+ Sterilizasyondan énce Macnun® biyopsi aleti bu Kullanim Yénergelerine gére diizgiince temizlenmis, yaglanmis
ve paketienmis olmalidir.

+ Sterilizasyon igin MasNum® biyopsi aleti 22 mm konumunda olmali ve horozu gekilmig/etkinlestirilmis
olmamalidir.

+ Uygun oldugu yerlerde alet sterilizasyondan énce iki sterilizasyon torbasiyla paketienmelidir.
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+  Zaman, sicaklik, ve satiire edilmis buhar gibi diizgiin sterilizasyon sartlarinin saglanmis oldugundan emin olmak
icin sterilizator yiikii igerisinde biyolojik gostergeler ve/veya buhar gdstergeleri kullaniimalidir.

+  Etkinlikten emin olmak icin sterilizasyon stiregleri uygun biyolojik kontrollerle diizgiin bir sekilde izlenmeli ve
dogrulanmalidir.
Macnum® biyopsi aletini sterilize etmek igin asagjidaki dokuz sterilizasyon déngisiinden herhangi birisi kullanilabilir.
YERGEKIMI Y ENEl) TAM DONGU KURUMA ODA/ORTAM
DISPLASMANI SICAKLIGI MARUZ KALMA SURESI SI_CAKLIGINPA .
SEGENEKLERI SURESI (Odada) SERINLEME SURESI
1 121°C (250°F) 40 dakika 45 dakika 30 dakika
2 132°C (270°F) 15 dakika 45 dakika 30 dakika
3 135°C (275°F) 10 dakika 30 dakika 30 dakika
YERGEKIMI
DISPLASMANI 132°C (270°F) 10 dakika Gegersiz Gecersiz
FLAS SECENEGI
PREVAKUMFLAS |  TAM DONGU TAM DONGU KURUMA ODLORTAM
SECENEGI SICAKLIGI MARUZ KALMA SURESI SICAKLIGINDA
SURESI SERINLEME SURESI
1 132°C (270°F) 4 dakika 30 dakika 30 dakika
2 134°C (273°F) 5 dakika 30 dakika 30 dakika
3 134°C (273°F) 18 dakika 30 dakika 30 dakika
4 135°C (275°F) 3 dakika 20 dakika 30 dakika
PREVAKUM FLAS . . :
SEGENEGI 132°C (270°F) 4 dakika Gegersiz Gegersiz

Not: Yukarida belirtilen tekrar igleme adimlari dogrulanmitir ve AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 ve ISO 17664 gibi
ilgili endiistri standartlarina uygun olarak tavsiye edilir.

Temizleme, yaglama ve sterilizasyon, veya teknik yardim konusunda ek bilgi icin liitfen 1-800-562-0027
numarasindan Bard Tibbi Hizmetler ve Destek kismini arayin (A.B.D. digindan: 01-770-784-6704).

SORUN GIDERME KILAVUZ ILKELERI

SORUN CALISMIYORSA BUNU DENEYiNiz
* Alet zor etkinlesiyor veya tam + Aleti elinizde dogru sekilde konumlandirin + Senvis icin Bard'a geri gonderin. Uriiniin geri
etkinlegmiyor Bolim 1). gonderilmesiyle ilgii yonergeler icin A.B.D.
. gty i icerisinde 1-800-526-4455, i¢ hat 9-6266,
Hg’;‘,’j,‘; ?)e fen slrglyt tamamen ger ekin ABLD. digindan ise 01-770-784-6266

+ Givenligin"F" konumunda olmadigindan emin numaralarini arayin.

olun (Bolim 1)
+ Aleti temizleyin ve yaglayin (Bolim J)

* Alet zor harekete gegiyor veya harekete |+ Aletin tam etkinlestiginden emin olun (BGlim 1) + Servis icin Bard'a geri génderin. Uriintn geri
gecmiyor. . ligin "F" ke ldug i gonderilmesiyle ilgili yonergeler igin A.B.D.
%me?égmm ) onumunda oldugundan erin icerisinde 1-800-526-4455, i¢ hat 9-6266,

AB.D. digindan ise 01-770-784-6266

+ Aleti temizleyin ve yaglayin (p.Bolim J). numaralarini arayin.

+ Alet tam harekete gegmiyor. + Aleti temizleyin ve yaglayin (Bolim J). + Senvis icin Bard'a geri génderin. Urlinin geri
gonderilmesiyle ilgili yonergeler icin A.B.D.
icerisinde 1-800-526-4455, i¢ hat 9-6266,
AB.D. digindan ise 01-770-784-6266
numaralarin arayin.

+ 15 mm ve 22 mm konumlar arasinda + Aletin tam etkinlestiginden emin olun (Bolim I). + Servis icin Bard'a geri gonderin. Uriiniin geri
gegis yapilamiyor. + Aleti temizleyi il Bélim J). gonderilmesiyle ilgli yonergeler icin A.B.D.
fitemizein ve yaglayin (Balim J) icerisinde 1-800-526-4455, ; hat 9-6266,
AB.D. digindan ise 01-770-784-6266
numaralarini arayin.
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Garanti:

Bard Peripheral Vascular bu Grinin ilk alicisina bu triindn ilk satin alindigi tarihten itibaren bir yil siireyle malzeme
ve iscilik bakimindan hasarsiz olacagini garanti eder ve bu sinirli iiriin garantisi altindaki sorumlulugu Bard
Peripheral Vascular'in kendi kararina gore hasarli Uriiniin onarimi veya degistiriimesiyle ya da édenen net fiyatin
iadesiyle sinirli olacaktir. Uriiniin hatali kullanimindan kaynaklanabilecek veya normal kullanim siiresince meydana
gelebilecek yipranma ve aginmalar bu sinirli garantinin kapsaminda degildir.

BU SINIRLI URUN GARANTISi, YURURLUKTEKi YASALARIN iZiN VERDIGI OLGUDE, AGIKGA YA DA ZIMNEN
IFADE EDILEN SATILABILIRLIK VEYA BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK BEYAN EDEN HERHANGI BiR ZIMNi
GARANTI DAHIL DIGER TUM GARANTILERIN YERINE GEGER FAKAT BUNLARLA SINIRLI DEGILDIR. HICBIR
DURUMDA BARD PERIPHERAL VASCULAR SiziN BU URUNE MUAMELENIZ VEYA KULLANIMINIZDAN
DOGAN DOLAYLI, RASTLANTISAL VEYA SONUGSAL HASARLAR KONUSUNDA SIZE KARSI SORUMLU
OLMAYACAKTIR.

Bazi eyaletler/iilkeler zimni garantilerin, rastlantisal veya sonugsal hasarlarin garanti kapsaminin disinda
birakilmasina izin vermez. Kendi eyaletiniz/iilkenizin yasalari uyarinca ek goziimlerden yararlanma hakkina sahip
olabilirsiniz.

Bu yonergeler igin baski veya siir(im tarihi ve siirim numarasi bu kitapgigin son sayfasinda kullanicinin bilgisi olmasi
agisindan sadlanmistir. Bu tarih ile Grintin kullanim tarihi arasinda 36 ayin ge¢mis olmasi durumunda kullanici ilave
(irlin bilgisi mevcut olup olmadigini 6grenmek icin Bard Peripheral Vascular ile temasa gegmelidir.

BARD® MacNuM® Biyopsi Ignelerinin montaji Meksika'da yapilmigtir.
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PYCCKUU

WMHCTpyKUMM NO NpUMEHEeHNIo
MHoropasoBbIfi UHCTPYMEHT Anisi TONCTOUronbLHOM 6mnoncum BARD® MAGNUM®

OpHopaszoBasi Urna ¢ NPOoKIIaAKon Ans TONCTOUronbHou 6Guoncum
BARD® MAGNUM®

A. 06Lwas nHdopmaums 1 onucaHne ycTpoicTea

VHcTpymeHT ains 6roncim Bard® Magnum® npezctansieT coboii MHOropa3oBoe NpyUHHOE YCTPOACTBO ANst
ToncTouronsHoN Groncun. OHo NO3BONSIET YCTaHABNMBATH IMYGUHY NPOHUKHOBEHMS Ha 22 MM v 15 MM. Mma
Bard® Magnum® npezctaBnseT coboii urny Ansi TONCTOUMoNbHOI B1ONCHM, PACCYUTaHHYHO Ha UCTIONb30BaHIe
Y O[IHOTO MaLWeHTa 1 NpeaHa3HaYeHHYI0 1St MPUMEHEHIS TOMbKO C MHOrOPa3oBbIM MHCTPYMEHTOM Anis
ToncTouronsHoi Groncun Bard® Magnum® ans B3sTs 06pa3LioB TkaH NyTeM TONCTOUrONBHOM Groncun.

B. ®opma nocTtaBku

+ WncTpymeHT MAGNUM® NpopjaeTes He CTepunbHbIM 11 MOANEXUT 06paBoTke 1 AEKOHTAMMHALIMM (UMCTKe,
CMaske n T. ,El.) KOHEYHbIM nonb3oBatenem nepes npuMeHeHnem.

. Wrnbl anga 6uoncun MAGNUM® MNPOAAKTCA CTEPUNbBHBIMW AN UCNONb30BAHWA TOMBbKO Y OAHOIO nauueHTa;
VMEIOTCA UMbl pasnnu4yHoro Kanm6pa W ONWHbI. Wrnbl MAGNUM® MOCTaBNATCA CTEPUINBbHBIMU 1
anvporeHHbIM1 NpK YCroBWK, YTO YrakoBKa He BCKPbITA U HE NOBPEXAeHa.

B. MMoka3saHus ans npumeHeHUs

BvoncuitHas cuctema MAGNUM® (MHCTPYMEHT 1 rMibl) NpeaHasHaJaeTcs Ans nonyyeHns GroncuitHbix 06pasLios
MSTKUX TKaHelA, Taknx Kak TKaHi NeYeHu, MoyeK, MpocTaThl, MOMOYHO Xeneabl, CeneseHkM, Mmdoyanos n
pasHbIX ONYXOmNen MArkUX TKaHei.

I. TpotuBonokasaHus
Cucrema He npeaHasHaveHa ans NnpuMeHeHns Ha KoCTu.

L. Mpenynpexaenus

1. Mpup poca o np Y NauWeHTOB C Hapy CBepTh! !
KPOBM MMM MPOXOASALMX NeYeHNe aHTUKoarynsiHTami Heo6XoANMO PyKOBOACTBOBATLCSA 3APaBbIM
MEAULIMHCKUM CYXAEHUEM.

2. JnHeliKa pasnnyHbIX WHBIX UIN NOMOraeT 0GHapYXMUTb NOGYI0 PaKoBYIO TKaHb.

3. OtpuuatenbHble pe3ynsTaThl GUONCUM NPU HANUYUN PEHTFEHONOMNYECKUX AaHHBIX He UCKIIoYaloT
HanMums KapLUHOMBI.

4. Yxop 3a nauueHTOM nocne GUONCUM 3aBUCUT OT MCNIONb30OBAaHHOTO MeToza Groncum u ot
pM31ONOrMYecKoro COCTOSIHUA KOHKPETHOro nauueHTa. H Tb 32
noka3aTensiM1 XusHeaesTenbHOCTM U NPeANPUHUMATB UHbIE Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTU BO
30 vlunu ans BO! IX OCIC W, KOTOpble MOTyT ObITk CBA3aHLI CO
B3AiTMEM Guoncuu.

5. OpHopa30Bas Mrna ¢ NPoKnaaKkoi Ans ToncrouronbHon 6uoncun Magnum® npepHasHayeHa
TonbKo ANsi OfHOKPATHOro NpuMeHeHus. MoBTopHOe Ucnonb atoro 0
YCTpOICTBa conp C PUCKOM NepeKpecTHOro nalueHToB, Ky
YCTPOCTBA — B YaCTHOCTH Te, KOTOPble UMEHT ANMHHBINA U Y3KUiA NPOCBET, TOYKN CoefuHeHus i/
MNK 3a30pbl MeXAY KOMNOHEHTaM1, — TPYAHO UMW HEBO3MOXHO OYUCTUTB NOCNE KOHTaKTa C HUMU
61onorMyeckuX KUAKOCTeH UK TKaHeil, NOTEHLUMANbLHO CoAepXKallMX NUMPOreHHbIe BelecTBa Unm

MUKPOOPraHU3Mbl, B TeYeHne i 0 nef [ Ocratku 61onoruyeckoro
matep| moryT TBOBATh 3ar YCTPOWCTBA NMUPOreHHLIMM BELECTBaMN Unn
MUKPOOPraHM3Mamu, KoTopble MOryT np U K MHED

6. He noaBepraiite ogHOPa30BYIO UMy C NPOKNAAKOM ANA TONCToUronbHoi 6uoncun Magnum®
NOBTOPHOI CTepunu3auyu. Mocne NOBTOPHOI CTEPUNU3ALNM HENb3A rapaHTUPOBaThL
CTepUIbHOCTb M3aenns 1n3-3a HeBO3MOXHOCTU onpeaeneHns cTeneHn 3arpA3HeHns NUPOreHHbIMU

BeLecTBaMI UMW MUKPOOPraHM3MaMM, YTO MOXET NPUBECTH K MH( M
OumncTka, NOBTOPHbLIE 06paboTka M/unu cTef AaHHOTO 0 YCTPOCTBa
NOBBLILIAIOT BEPOATHOCTb €r0 HEUCMPABHOCTH U3-3a OTPULIATENbHbIX MOCNEACTBMIA, BbI3BaHHbIX
Tepmmyeckon o6paboTkon umnu al n ero TOB.

E. Mepbl npegocTopoxHocTn

Wcnonb3ayitte GroncuitHble urmbl Bard® Magnum® Tonbko ¢ MHCTPYMeHTOM Ans Guoncim

Bard® Magnum®. He pekomeHayeTcs UCnonb3oBaTb GUONCUIHBIE UMbl APYriX NPON3BOANTENEN.

2. 310 yc‘rpoﬁlc‘rao AOMKHO MCNOMb30BaTHCA TOMbKO BPA4OM, XOPOLLO 3HAaKOMbIM C NoKasaHsaMu,

MNPOTUBOMNOKa3aHNAMU, OrpaHNY4EeHUAMU, TUNUYHBIMK pe3ynbTataMn U BO3MOXHbIMU No6OYHBIMM

Sd)(beKTaMM TONCTONrONbHON 6VIOI‘ICVII/I, B 4aCTHOCTK, OTHOCALLMMUCSA K OpraHy, nofasepraroiiemycs

Guoncum.

BBepieHve UMbl B TENO AOMKHO BLINONHSATLCA NOS KOHTPONEM BIU3yanu3aLum (ynkTpassyk, pextren, KT v T. 4.).

4. 3anpeluaeTcsi NpoBepsiTb PaboTy MHCTPYMEHTa, €CIW B HEM YCTaHOBNEHA Urma. OTO MOXET NPUBECTU K
MNOBPEXAEHWIO UMbl niunmn TpaBme nauueHTa unu nonb3osatensd.

w
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5. YpesmepHble yCUnus, MPUNOKEHHbIE K CTUNETY, UMK MOBBILIEHHOE COMPOTUBIEHNE CTUNETY MY BbIXOAE
€r0 113 KaHIoNK MOTYT MPUBECTU K BO3HUKHOBEHMIO M3rvba cTuneTa B MecTe BbleMku Anst oGpasua.
M30rHyTas Bblemka Ans 0GpasLia MOXET NoMeLLaTh HOPManbHOMY (yHKLMOHUPOBAHMIO Wb,

6. OCMOTPUTE MHCTPYMEHT Ha HafiMe MPU3HAKOB U3HOCA UMW MOBPEXAEHUI (TPELUMHBI, B3AYTUS,

R
<
o

. (2]
OTCNOEHME MOKPLITUSA, TO4EYHas koppoaus). Mpu Hanuumm uHoca unu nospexaernii HE UCMONb3YUTE §

u3nenme.

7. Tocne npumeHerus urnbl Magnum® moryT npeacTasnaTh Gronornyeckyto onacHocTb. Obpatuaittech
C HUMM 1 YTUNN3UPYWTE WX B COOTBETCTBUN C NPUHSATOI MEAVLIMHCKOI NPaKTUKOA 1 AEACTBYIOLIMMM
MECTHbIMM, PervoHanbHbIMU 1 cheepanbHbIMU 3aKoHaMM U MONOKEHUSIMM.

). Bo3amoxHble OCNOXHEHUs

Bo3MOXHble OCTIOKHEHMS, CBS3aHHbIE C TONCTOMONLHON BUONCIeNt, 3aBUCAT OT MecTa Groncun 1 MoryT
BKIO4aTh (CMIMCOK HE MOMOH) reMaToMbl, KPOBOW3MMSHIS, MHEEKLM, NOBpeXAeH!s Gnnsnexaluei TkaHu, Gomb,
KpOBOTEYEHME, KPOBOXapKaHbe, reMOTOPAKC, MPOHUKHOBEHME B HELIENeBYHO TkaHb, NepdopaLivio opraHa unu
cocyza, THEeBMOTOPAKC 11 BO3AYLLHYt0 amMBonuio. OMBONVS IBNSETCS PELKIM, HO Cepbe3HbIM NOTEHLManbHbIM
OCNOXHeHvem Groncum nerkux. MpuaHakammu Bo3ayLUHON aMBONUM MOryT BbiTb BbICTpOE YXyALIEeHe
HEBPOOrM4ECKOro COCTOSHIS WMV ceppedHast apuTmMus. ECri y nauyeHTa nposiBNSOTCS MPU3HaKM 1 CUMNTOMbI
BO3AYLUHOI 3MBONNM, HEOBXOANMO PACCMOTPETL BO3MOXKHOCTb BbICTPOI ANArHOCTUKA U NEYeHMs.

3. Heobxoaumoe obopyaosaxme

+  CoorseTcTayloliee 060pya0BaHINe BIA3yanu3aLm 1 NPUHaLNEKRHOCTM.
+  Xupyprudeckue nepyatkv 1 canderk.

* MecTHbIit aHecTeTuK.

+  KoakcuansHas kaHtons Bard® TruGuide® (onuus).

+  Ckanbnens.

+  KoHTeitHep ans cbopa obpasLos.

+  [lpyroe Heobxoaumoe obopynoBaHue.

W. YkasaHusa no npumeHeHno

Moarotoska MHcTpymeHTa Ans Groncu BARD® MacNUM®,

BrinonHuB ykasaHus no obpabotke nnenus (cM. pasnen X), npoaenaiite creaytollee:

1. VA3Bneku1Te MHCTPYMEHT 13 YNaKoBKM, NPUMEHSS acenTu4eckyo METOANKY.

2. PexomeHayeTcs AepxaTb MHCTPYMEHT Ha NaZloHu, Pacrionoxus narbLibl Ha Genom nomayHke Ans B3oaa
(cm. Puc. 1). MogroTossTe (B3BEAUTE) MHCTPYMEHT, ABaXAbI C CUION OTTAHYB Haday Genblit NonayHok Ans
B3BOZA, 4TOObI MOMHOCTbI0 3achUKCMPOBANUCH OAHN 1 Apyrue canasku. ObpaTuTe BHUMaHWE Ha TO, YTO
VHAVKATOP COCTOSIHUSA [A0MKEH CTaTb kpacHbIM. (CM. Puc. 2A u 2B).

3. MposepbTe paboTy MHCTPYMEHTa, CHa4ana nepeseas pbiyar NpefoxpaHuTens u3 nonoxenus «Sy» (Ha
npegoxpaxuTene) B nonoxenne «F» (TOTOBHOCTb, CYCK), @ 3aTeM HaxaB Ha KHOMKY crycka, YTobbl
aKTUBMPOBATb MHCTPYMEHT.

4. CHoOBa NofroToBbTe (B3BEAUTE) MHCTPYMEHT.

MPEOYNPEXAEHUE. KOFOA PbIYAT MPEOOXPAHWUTENSA HAXOOWUTCSA B MONIOXEHUU «F»,

WHCTPYMEHT FOTOB K CMYCKY. BYABETE OCTOPOXHbI, YTOBbI CITYYAUHO HE HAXKATb HA KHOMKY

CMYCKA U HE AKTUBUPOBATb YCTPOUCTBO.

5. YcraHoBuTe rny6uHy NPOHUKHOBEHWS B 22 MM UnK 15 MM, NepemMecTuB pbiyar B 3agHeli YacTu MHCTPyMeHTa
B COOTBETCTBYHOLLEE MOMOXKEHNE.

Puc. 1 Puc. 2A Puc. 2B

MoaroToBka UMbl Ans 6uoncum BARD® MacNum®

Wrna cHabxeHa CaHTUMETPOBLIMI OTMETKaMU 151 UBMEPEHS MyBUHbI 1 yNiakoBaHa BMECTeE C NPOKIaaKoiA.
I'Ipoxnauka MO3BOMAET COXPaHUTL B3aMHOE PACMONOXeHWe CTUNETA U KaHIoNW Npy BBEAEHWW B TENO NauueHTa u
npy ycTaHoske B MHCTPyMeHT BARD® MAGNUM®,

[Mepen NpUMeHEHEM ONpeenuTe HyXHbIi kanubp 1 AnvHY UMbl ANs NpeacTosiuen Guoncuu. U3snekute urmy
W3 yNaKoBKM 1 3aLLMTHOIO Yexna, NPpUMEHsAs acenTu4eckyto METOAMKY.

MpepocTepexeHue. Nepen MCNONb30BaHNEM OCMOTPUTE KOMMOHEHTBI UMbl HA Hanu4me NoBpexaeHnA. Ecnn
KOMMOHEHTHI UMbl MoBpexzeHbl, HE UCTIONb3YWITE ee. Mpi . KoHuMK Bb C Nerkum u3ruéom
K3aau. JTo He ABNsETCA AeIEKTOM.

Mpouepypa 6uoncuu
TMpouenypa Groncun AoMKHa BBINOMHATLCS C COBMIOAEHNEM COOTBETCTBYHOLUNX aCENTUYECKUX METOAMK.
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1. [lomkHbIM 06pa3om NoaroToBkTe onepaLyorHoe none. Heobxoaumas aHecTeanst JOmkHa BbiTb BbIMONHeHa
[10 pa3pesa Koxu.

PekomeHpauus. 4tobbl o6neryunTb BBEAEHUE UIMbl, NPOKOMATE MECTO BBEAEHMS CKarbnenem.

2. YcraHoska.
a) C MHCTpYMeHTOM Ans 6uoncum u urnoit Ans 6roncun BARD® MagNum®. OTkpoiiTe Kpbiluky
NOZFOTOBIEHHOTO (B3BEAEHHOrD) MHCTPYMeHTa. COBMECTUTE OTBEPCTUS BTYIIOK Wbl CO CTOVKaMM Carnasok
OrOPbI MHCTPYMEHTA. YacTi4HO 3aKpoWTe KPBILLKY, 4TOBbI MOMOXEHNE BTYFOK UMbl HE M3MeHnock. Coxmute
KOHLIbI NPpOKNaaky, 4tobbl 0cB0GOANTb M yaanuTL ee (cM. Puc. 3). 3akpoiite kpbiluky. Beeaute urny yepes
pa3pe3 (npy HeoBXOANMOCTY, MOA KOHTPOMEM BU3yanu3aLm) Tak, YToBbl KOHYMK UMbl pacronarancs
NPOKCUMAbHO MO OTHOLLIEHNIO K 0BniacTy Groncum.

Puc. 3

u
6) TONBKO c urnoit Ans 6uoncum u npoknaakoit BARD® MaNum®.

BeeauTe urny yepes paspes (C NpUKpenneHHo! NPOKNaAKo 1 MOZ KOHTPONeM BI3yanu3aLim) Tak, YTobbl
KOHYMK UMbl pacronarancsi MpOKCMMAbHO Mo OTHOLLEHNIO k oBnacTy B3siTus Guoncuu. Mposepete
NpaBUbHOCTb MNONOXEHS U MOACOSANHUTE NOAFOTOBNEHHI (B3BEAEHHBIN) MHCTPYMEHT Ans Groncim
BARD® MaAGNUM®. BHUMaTenNbHO crieas 3a TeM, 4Tobbl OpUeHTaLMS UMbl He M3MEHUNACh, COBMECTUTE
OTBEPCTMS BTYMOK UMbl CO CTOMKaMM Cana3ok Onopbl MHCTPYMeHTa. acTU4YHO 3aKkpoiiTe KPbILLIKY, Y4TOBb!
NOMOXEHMe BTYMOK UMbl He M3MEHSINOCk. COXMUTE KOHLIbI NpoKaki, YTobbl 0cBOGOANTL U yaanuTb ee
(cm. Puc. 3). 3akpoiiTe KpbiLLky.

3. CoxpaHsii Hen3MeHHbIMMU NONOXEHNE UHCTPYMEHTA 11 OPUEHTALIIO UIMbl, NepeBeaNTe pbivar NpefoxpaH1Tens
13 nonoxexns «S» (Ha npenoxpanutene) B nonoxerue «F» (ToTOBHOCTb, Cryck). HaxmuTe KHOMKy cnycka,
4ToGbI CTUNET M KaHIONS aBTOMATU4ECK BbIBUHYNCH.

4. VA3BnekuTe UHCTPYMEHT 1 UMMy 13 Tena naumeHTa.

Mpumeyanue. [ins Toro, 4ToGbl U3LATHL 0O TKaHu, HeT " Tb UMY U3

VHCTpyMeHTa.

5. Orkpoiite goctyn k o6paatly, OAVH PA3 otTaHyB Hasa Genbiii NON3yHok Ans B3Boaa. 3ametsTe, YTo
VHOVMKATOp COCTOSIHUSA [JOMKeH ObiTb HaMoNoBMHY CepebpuCTbIM 1 HaMoNOBMHY KPacHbIM, a BblemKka Ans
obpasuia otkpbiTa. MsenekuTe obpaseL.

6. [oaroTobTe (B3BEAWUTE) MHCTPYMEHT, elLe pa3 OTTHYB Hasay Genbiii NonayHok Ans B3Boaa. 3ametsre, YTo
VMHAVMKATOP COCTOSIHUA [JOMKEH CTaTb KpacHbiM. pu HeobxoanmMocTv npouseavTe 3a6op AONOMHUTENbHBIX
obpaauos. Ecnv aononHuTenbHble obpaubl HE Tpebyiotes, cHumuTe Urmy v BeiGpockTe ee, oceoboauTe
npefoXpaHnTenb 1 NPou3BeauTe Cnyck MHCTPYMEHTa. VIHAVKaTop COCTOSIHUSA CTaHOBUTCS CepebpucTbIM,
YyKa3blBasi Ha TO, 4TO MHCTPYMEHT He NOATOTOBIEH.

Mpumeyanme. Mpy 3a6ope Heckonbkux 06pa3LOB yoexaanTech B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHUN KOHYMKA

vrnbl, M3ruboB CTepXHs U Apyrvx AedeKToB nocne B3ATUA kaxaoro o6pasua. He ucnonb3ayiite urny npu

0BHapyXeHnM kakoro 6bl To HM 6bIno AedekTa.

Komnanms BARD® pekoMeHayeT oumLaTh 1 cMasbiBaTb MHCTPYMeHT MAGNUM® nepes kaxabiM UCTonb30BaHMeM.

[Monb3oBaTenu MOryT Takke CTEpUNN30BaTh MHCTPYMEHT NOCHE KaXAo YUCTKI U CMa3Ku.

J. MHCTpyKuMm no noBTOpHOI 06paboTke MHCTpyMenTa MacNum®

MeTO,ClMKa ABTOMaTUYECKOW YNCTKU U WHCTPYKUUK no TepMM‘-IeCKOﬁ ,U,eGVIHd)eKLIVIVI

*  HE ucnonbayiite 2 % pacTsop rmyTapanbaeriaa v apyrve 6aktepuumaHble pacTeopel.

*  HE vcrionbayiite YiCTALLME CPEACTBA C BLICOKMM COAEPXaHUEM LLENoYelt Ui KACTOT.

*  HE ocyuecTBRsiTe YMCTKY KOHLIEHTPATOM [MIOKOHaTa XMoprekcuanHa Unu pyrumi BeLLecTsamu,
coAepXalLyMmA CnmpT.

*  HE crepunuayiite obnyueHnem.

+  MONb3YWUTECh COOTBETCTBYIOLMMI MHAVNBUAYaMNbHBIMI CPEACTBAMY 3aLLUMTLI, Kak aTo TpebyeTcs
npaB1nami MEANLIMHCKOTO Y4PEXAEHNS.
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METOZIMKA ABTOMATUYECKOW YACTKM U MHCTPYKLIUM MO TEPMUYECKON

OE3UHOEKLUX
Mecro OcoBble TpeboBaHMs OTCYTCTBYHIT.
MCNONb30BaHNA
XpaHenue u Ocobble TpeGoBaHs OTCYTCTBYIOT.
TPaHCMopTUPOBKa
MoprotoBka Mpumeyanve. Ans obnerdeHns 06paboTkM MHCTPyMeHT ans Guoncum MaGNuM®
MHCTpYMeHTa [DOIKeH ObITb YCTAHOBMEH Ha 22 MM W €ro Kpbillka A0MKHA ObITb OTKpbITa. B Takom
onTl 7 [OCTYN KO BHYTPEHHUM NOBEPXHOCTAM
NS YNCTKM.
CumwTe 1 BeIBpOCETe UMMy B cBope. [lanbHeiiwas pasdopka MHCTpyMenTa MAGNUM® He
peKoMeHayeTcs.
MpepBaputensHoe | Crieayst pekoMeHAaLVSIM U3TOTOBUTENS, MOATOTOBLTE JOCTATOHHOE KOMMYECTBO
3amay1BaHue MynTUGEPMEHTHOTO MoloLLero pacTeopa (Hanpumep. STERIS® EnzyCARE 2°), utobbl
B hepMeHTHOM NONHOCTbIO MOTPY3UTb UHCTPYMEHT MAGNUMS.
pacreopen 3amauuBaliTe UHCTPYMEHT B (DePMEHTHOM MOIOLLEM PACTBOPE He MeHee 5 MHYT.
Bocronbayiteck CTepurbHbIM WNPULEM, YTOBbI BBECTU MOIOLLWI pacTBop B
TPYAHOAOCTYMHbIE TOUKW MHCTPYMEHTA (HanpuMep, MonocTy, peasba).
Mpou3BeawTe Cryck MHCTPYMEHTA B MOKOLLEM PacTBOpe, 4ToGbl obecneunTs
NPOHUKHOBEHVE MOIOLLIETO PacTBOpa B TPYAHOLOCTYMHBIE TOUKM.
MpononackuBanne | MoaroToBkTe BaHHY ANS MPOMONAcKiBaHis; XONOAHas BOAOMPOBOAHAS BOAA AOMKHA

MOIHOCTBIO NOKPLIBATb MHCTPYMEHT.
OTKPbIB KPBILLKY, MPOMOMNOLLMTE UHCTPYMEHT, AT YETO: @) BCTPSIXMBAIATE UHCTPYMEHT NOg
B0Z0W, 6) NOAHVMUTE MHCTPYMEHT HaJ YPOBHEM BOAbI U B) CHOBA MOTPY3UTE MHCTPYMEHT
8 Bozy. [OBTOpSI/iTE STOT MPOLECC A0 TEX M0p, Noka HE OCTAHETCA BUANMBIX CTIEA0B
MOIOLLIETO pacTBOpa.

Mpou3BewTe CMyck UHCTPYMEHTA B BOAE ANS MPOMONACckvBaHus, 4ToGbl 0GecrewnTs
MPOHUKHOBEHME BOZbI B TPYAHOROCTYMHbIE TOHKN.

Mpumeyanme. He cneayeT npononackuears MHCTPYMEHT MOA CTPYeil BOAI, TaK kak
3TO MOXET NPUBECTY K MONafaHNI0 BPbI3r Ha NONb30BATENS U €0 3apaXeHMIo.

PyyHas yucTka

Crienyst pekOMEHAaLMAM U3rOTOBUTENS, NOAFOTOBLTE AOCTATOHHOE KOMMHECTBO MOIOLLIETO
pacTBopa Ans py4Hoi uncTkn (Hanpumep, STERIS® Manu-Klenz®), 4tobbl nonHocTsio
MOTPY3UTb MHCTPYMEHT .

TTOMECTUTE MHCTPYMEHT B MOKLLIMV PACTBOP ANS PYYHOM YUCTKA.

YAepxu1Bast IHCTPYMEHT MOIHOCTbIO MNOTPYXKEHHbIM B PACTBOP, BOCMIONb3YHTECH MSATKOI
LUETUHHOV LLETKOI 11 0BpaboTarite eto BCe AOCTYNHbIE 30HbI MHCTPYMEHTA TaK, YTobbl He
0CTanoch BUANMBIX CIIEFI0B OPraHU4ECKX BELLECTB 1 3arpA3HEHMIA.

MpouaBeavTe CMyck MHCTPYMEHTA B MOIOLLIEM PacTBOpe, 4ToGbl 0BecnesmT
MPOHUKHOBEHME MOKOLLIETO PACTBOPA B TPYAHOAOCTYMHbIE TOUKN UHCTPYMEHTA.
Bocnonbayiitech CTepUnbHbIM WNPULIEM, YTOGbI BBECTU MORLLWI PaCTBOP ANS PY4HOM
YUCTKY B TPYAHOAOCTYMHbIE TOYKM MHCTPYMEHTA (HanpUMep, MonocTy, pesba).
TMoBTOpSIATE BCE 3T 3TaMbI 40 TEX NOP, MOKa HE OCTAHETCS BUAUMbIX CeaoB
OpraHU4eckVIX BELLECTB 1 3arpa3HEHi.

Hpononacxusauwe

MoAroToBETe BaHHY ANS MPONONACKUBAHWS; XONOAHAasA BOZONPOBOAHAS BOAA AOMKH
MOIHOCTBIO NOKPLIBATb MHCTPYMEHT.

OTKpbIB KPBILLKY, MPOMOMNOLLMTE UHCTPYMEHT, AT YErO: &) BCTPSIXMBAIATE UHCTPYMEHT NOg
B0Z0W, 6) NOAHVMMTE MHCTPYMEHT Haf YPOBHEM BOfbI U B) CHOBA MOTPY3UTE MHCTPYMEHT
B BOZY.

Mpou3BeswTe CMyck UHCTPYMEHTA B BOAE ANS MPOMONackvBaHus, 4Tobbl oBecrewnTs
MPOHUKHOBEHME BOZbI B TPYAHOLOCTYMHbIE TOHKN.

MoBTOpSIATE MPONONACckUBaHHe A0 TeX NOp, NoKa He OCTaHETCS BUAMMBIX CTIEROB
MOIOLLIETO pacTBOpa.

Mpumeyanme. He cneayeT npononackuBars MHCTPYMEHT MOA CTPYeil BOAI, TaK Kak
3TO MOXET NPUBECTY K MONaJaHNI0 BPbI3r Ha NONb30BATENS U €0 3apaXEHMIO.
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PYCCKUU

JTAN

METOAMKA ABTOMATUYECKOW YUCTKN 1 MHCTPYKLIUW MO TEPMUYECKON
OE3UHOEKLMK

YnbTpassykoBas
YMCTKa

3anonHuTe annapar Ans ynkTpa3ByKoBOI YACTKM CBEXMM MYNBTA(DEPMEHTHBIM MOKOLLMM
PacTBOPOM, MOATOTOBIIEHHbIM B COOTBETCTBUY C PEKOMEHAALIMAMM U3TOTOBUTENS

C MCrionb30BaHUeM NpeaBapuTenbHO 06paboTaHHoN (AEMOHM3MPOBAHHOI) BOABI.
DepMEHTHI MOIOLLMI PACTBOP AOTKEH MOMHOCTI0 MOKPbIBATL MHCTPYMEHT.
Y6eanTech, YT KpbllLka MHCTPYMEHTA OTKPbITA W BHYTPEHHIE MeXaHU3Mbl UHCTPYMEHTa
HanpasfeHbl BBEpX.

0BnyyaliTe MHCTPYMEHT ynbTpa3sBykoM yacTotoii 40 kI He MeHee 15 MUHYT.
Bocronbayiitech CTepurbHbIM LLMPULIEM, YTOGbI BBECTY MOILLMI PacTsop B
TPYAHOLOCTYMHBIE TOUKW MHCTPYMEHTA.

Mpou3BeauTe Cryck MHCTPYMEHTa B MOIOLLEM PacTBOpe, 4ToGbl 0becreunTs
MPOHUKHOBEHHE MOIOLLIEro PacTBOpa B TPYAHOAOCTYMHbIE TOUKN MHCTPYMEHTa.

MpononackuBanne

MMozroToBbTe BaHHY A7st NPONONAckVBaHWS; XoNoHas BOJONPOBOAHAs Boaa AOMKHa
TIOMHOCTbIO NOKPbIBATb UHCTPYMEHT.

OTKPBLIB KPbILLKY, MPONOMOLLMTE MHCTPYMEHT, ANst Yero: a) BCTPSXMBAWTE MHCTPYMEHT NoA
BO/IOW, 6) NOAHMMUTE UHCTPYMEHT Hai YPOBHEM BO/bI U B) CHOBA MOTPY3UTE UHCTPYMEHT
B BOAY..

Tpou3sBenuTe CRycK MHCTPYMEHTa B BOAE ANs NpononackuBanms, 4okl obecneunts
TPOHMKHOBEHME BObI B TPYAHOLOCTYMHbIE TOUKM.

MoBTopsiiTe MpononackvBaHye A0 Tex Nop, noka He 0CTAHETCS BUAUMBIX CTIE0B
MoloLL{ero pacTBopa.

Mp . He cneayer ny b MUHCTPYMEHT NOA CTPyeil BoAbl, TaK Kak
3TO MOXET NPUBECTU K NOMaziaHMio BPLIT Ha NONL30BATENSs W €ro 3apaXeHuo.

O6pabotka B
MoloLem
annapare/
ne3unHdekTope U
TepMmuyeckas

OTKpOIATE KPBILLKY M MOMECTUTE MHCTPYMEHT B MOIOLLMI annapat/Ae3uHdekTop
TaK, YToBbI €10 BHYTPEHHIE MeXaHn3Mbl Gbini HanpaBneHsb! K BEPXHEN KpbiLLke
neanHdekTopa. He paameuyaiite Ha MHCTpyMenTe MAGNUM® Kakue-nuBo uHble
MHCTPYMEHTbI.

O6paboTaiiTe UHCTPYMEHT B COOTBETCTBUN CO CEAYHLUMM LIKTIOM:

Paza Bpems Temneparypa Tunu
peLmMpKynsumMn BOAbI KOHLIGHTpaLus
B MUHYTaxX [neTepreHTa (ecnm
lMpensaputenbHas | 05:00 XonogHast Henpumerumo
Moitka BOZOMPOBOAHAS BOAA:
MaKcuMym
16 °C (61 °F)
®epmeHTHas Moitka | 05:00 lopsuas depmeHTHoe
BOJIONPOBOAHAs BOAA: | MotoLLEe CpeacTBo
MUHUMYM
43°C (109 °F)
Moitka 1 10:00 60 °C (140 °F) - Motovwee cpencTeo
33/]aHHO. 3HaYeHune C HeiATpanbHbiM pH
Mpononackveatue 2 | 05:00 lopsyas Henpumenumo
BOJ0NPOBOAHAs BOAa:
MUHUMYM
43°C (109 °F)
TepmansHas 05:00 lopsyas Henpumetumo
Ae3nHbeKuns BOJ0NPOBOAHAS BOAA:
MUAHIMYM
85 °C (185 °F)
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TAN

METOAMKA ABTOMATUYECKOM YACTKW U MHCTPYKLIMU NO TEPMUYECKOW
OESUHOEKLAKX

BuayanbHbli
ocmoTp

OCMOTPUTE UHCTPYMEHT U YBEAUTECH, YTO YAaneHbl BCE OCTATKM OPraHUECKWX BeLLECTB
1 3arpsi3HEHNS.

OCMOTP [OMKEeH NPOU3BOAUTLCA B XOPOLLO OCBELLEHHOM MeCTe.

an Hanu4un BUOUMBIX CNeoB OpraHNYeckux BELEeCTB Ui SanRBHeHMVI I'IOBTODRI;ITE
BCe YKa3aHHble BblLLe 3Tanbl, NOKa TaknX CNejoB He OCTaHeTCA.

MeToaumka py4yHON YMCTKU

TAN PYYHAA YACTKA U MHCTPYKLIUM NO OBPABOTKE YNIbTPA3BYKOM
Mecto Ocobble TpeboBaHs OTCYTCTBYIOT.
MCNOmNb30BaHNA
XpaHenue n OcoBble TpeGoBaHMs OTCYTCTBYHIT.
TpaHCnopTUpoBKa
MoaroToBka Mpumeyanme. UHCTpymeHT ans Groncum MaGNUM® fonxkeH BbiTh yCTaHOBNEH B
MHCTpYMeHTa ToNoXeHMe Ha 22 MM, TaK Kak Takoe onTi Hblit
[OCTYN K ero BHYTPEHHUM MONOCTAM ANs YUCTKU.
CHumwTe 1 BeIBpOCKTe Urny B cBope. [lanbHeiiluas pastopka MHCTpymMenTa MAGNUM® He
PeKoMeHayeTcs.
MepBoHayanbHoe | MMoaroToBbTe BaHHY ANs NPONONACKMBAHMS, UCMOMb3YS XOMOAHYHO BOAOMPOBOAHAS BOAY.
P Mp! . MHcTpymeHT ans 6roncun MAGNUM® gomxeH BbiTb ycTaHOBNEH B
NonoXeHue Ha 22 MM, TaK Kak Takoe onrl 7
[OCTYN K €70 BHYTPEHHWUM MONOCTAM ANA YUCTKU.
CHumwTe 1 BbIBpOCKTe UMMy B cBope. [lanbHeiiwas pastopka MHCTpymMenTa MAGNUM® He
peKomMeHayeTcs.
OTKPbIB KPBILLKY, NPOMONOLLUTE UHCTPYMEHT, NS YEro: a) BCTPSIXMBAITE UHCTPYMEHT Noj
BO/10/4, 6) NOAHUMITE MHCTPYMEHT Hazl YPOBHEM BO/Ibl M B) CHOBA NOTPy3ITE MHCTPYMEHT
B Bofy. NoBTOpSIATE 3TOT NPOLIECC /10 TeX M0, MoKa He OCTaHeTCs BUAMMBIX CNeoB
MOIOLLEr0 PacTBopa.
Mp . He cnepyet np Tb UHCTPYMEHT NOA CTPYeil BOAI, TaK Kak
3TO MOXET Np K 6pbI3r Ha nonb: W ero 3af
MNpeaBaputensHoe | Cneayst pekoMeHAaLMAM U3roTOBUTENS 1 UCMOMb3ys TENMyto BOAOMPOBOAHYIO BOAY,
3amMayuBaHue NOATOTOBLTE 40CTAaTOYHOE KOMMYECTBO MyNbTU(EPMEHTHOTO MOKLLIEro pacTeopa
B (hepMEHTHOM (Hanpumep, ¢ thepMeHTHbIM MotowM cpeacTeom Ruhof® Endozime® AW Plus
pacteopen Getinge® Renuzyme WR), 4T06bl MHCTPYMEHT MAGNUM® NOMHOCTbI0 nOrpy3mncs B Hero.

3amauvBaiiTe MHCTPyMeHT MAGNUM® ¢ OTKPLITON KBILKO/ B MOIOLLEM CPEACTBE He
meHee 30 MUHYT Npy TeMnepaType okpyxaloLLeit cpeapl.

PyuyHas unctka

YAepKu1Bast IHCTPYMEHT MOSHOCTbIO MOTPYXEHHbIM B PACTBOP, BOCTIONb3YWTECH MSTKOM
LUETUHHOV LLETKOI 1 0BpaBoTaiiTe et0 BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY BHYTPH 1 CHAPYXN

WHCTpYMEHTa He MeHee O,ElHOﬁ MUHYTbI, 4TOBbI YAanuTb KPOBb M OpraHnyeckue BeLlecTea.

OTTAHYB Ha3ap 1 yaepxviBas Genblii ION3yHoK B3Boaa, obpaboTalite YCTPOICTBO LIETKOM
elLie B Te4eHIe O[HOM MUHYTBI, YTOBbI LLETKa MPOHMUKNA BO BCE JOCTYMHbIE 30HbI BHYTPH
yCTpOicTBa.

MepenBuraiite Genblii NON3yHoK B3BOAA Briepe/-Ha3az 1 C MOMOLLbHO CTEPUNBHONO
LUNpULiA, 3arn0NHEHHOTO (DePMEHTHBLIM MOIOLLVM CPEACTBOM, NPOMOViTe Takve
TPYAHOZOCTYMHbIE TOYKY, Kak pesbba v nonocTt.
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PYCCKUU

TAN

PYYHAS YACTKA N MIHCTPYKLIUM MO OBPABOTKE YNIETPA3BYKOM

MpononackuBanmne

MogroToBbTe BaHHY st MpoNonackvBaHust; XoNofHas BOAONPOBOAHaS Boa AOMKHa
TIOMHOCTBIO MOKPbIBATH UHCTPYMEHT.

OTKPBIB KPbILLIKY, MPOMOMOLLUTE UHCTPYMEHT, f471s1 Yero: a) BCTPSXVBAWTE MHCTPYMEHT MoA
BOAOIA, §) NOAHWUMUTE MHCTPYMEHT Haf, YPOBHEM BOAbI U B) CHOBA MOTPy3uTe UHCTPYMEHT
B Bozly. MoOBTOPSIATE STOT MPOLIECC 10 TEX NOP, NMOKa HE OCTAHETCS BIAMMBIX CIEA0B
MOIOLLIETO PAcTBOPA.

Mpou3BeauTe Cryck MHCTPYMeEHTa B BOAE ANs MpononackusaHus, 4Tobbl obecneunts
TPOHUKHOBEHIE BOAbI B TPYAHOLOCTYMHbIE TOUKM.

MNp . He creay b UHCTPYMEHT MOA CTPYeli BOAbI, Tak Kak
3TO MOXeET NPUBECTH K nonaganmo 6GpbI3r Ha NONL30BATENS U €10 3aPAKEHMIO.

06paboTka
YNbTPa3ByKOM

3aronHuTe annapar Ans yrsTpa3ByKoBOI YACTKI CBEXVM MYNLTA(DEPMEHTHBIM MOKOLLMM
PacTBOPOM, MOATOTOBIIEHHbIM B COOTBETCTBUM C PEKOMERAALMAMM U3TOTOBUTENS C
1CMONb30BaHUEM NPEBAPUTENBHO 06paboTaHHOi (AEUOHN3MPOBAHHOI) TENMON BOAbI.
YbenuTecs, YTo B annapare /s YbTPasByKoBOW YNCTKY JOCTATOHHO BOAbI, 4TOBbI OHa
MoKpbIna MOAA0H UMK CTOVIKY, BCTaBMeHHbIe B annapar. He pasmelLaiiTe Ha MHCTpyMeHTe
MAGNUM® Kakie-n60 UHbie MHCTPYMEHTI.

TMomecTuTe NoAA0H UnK CTOiKy B annapar Ans yrsTpa3ByKoBO YACTKM U BKIKO4UTE
annapat MUHUMYM Ha 30 MUHYT, pexze YeM MorpyxaTb MHCTPYMEHT B BaHHY (B
COOTBETCTBIM C MHCTPYKLIASIMI M3TOTOBUTENS NO AlerasaLiuy).

Y6enuTech, YTo Kpbillka MHCTPYMEHTA OTKPbITa ¥ OH MOBEPHYT BBEpX. MomecTuTe
VHCTPYMEHT B MOAIOH UM CTOVIKY.

OBpabarbiBaiiTe MHCTPYMEHT YrIETPA3BYKOM B TeYEHME MAHMYM 30 MIAHYT.

OxoHuaTenbHoe
npononackvsaxue

Mocne 06paoTky YrsTPa3BYKOM MOATOTOBLTE BaHHY ANS MPOMONACKUBAHMS, UCTIONb3yst
MpOXNajHyto BOFOMPOBOAHYIO BOAY.

OTKPbIB KPBILLKY, MPOMOOLLUTE UHCTPYMEHT, AfIS YEr0: @) BCTPAXMBAIATE MHCTPYMEHT NOZ
BOAOM, 6) NOZHUMUTE UHCTPYMEHT Hafl yPOBHEM BOAbI 1 B) CHOBA MOTPY3UTE MHCTPYMEHT
8 BogY. [OBTOpSiiTE STOT NPOLECC AO TeX N0p, NOKa HE OCTAHETCS BUAMMBIX CTIER0B
MOIOLLIETO PACTBOPA.

MpouaseauTe Cryck MHCTPYMeHTa B BOAE ANs npononackueatis, 4Tobel obecrnednTs
MPOHVKHOBEHME BOAbI B TPYAHOROCTYMHbIE TONKM.

Mp . He crieay b IHCTPYMEHT o CTPpyeit BOAbI, TaK Kak
3TO MOXET NPUBECTH K nonanaumo 6pbI3r Ha NONL30BATENSI U Er0 3aPAKEHMIO.

Ocwmotp

OCMOTPUTE UHCTPYMEHT 1 YBEAUTEC, YTO Y/ianeHbl BCE OCTaTKY OpraHU4eCckUX BeLLECTs
1 3arpsisHeHuns.

OcMOTP OMKEH NPOU3BOANTLCS B XOPOLLIO OCBELLEHHOM MECTe.

[py HaNK4MN BUAMMBIX CNIEZIOB OPraHU4ECKUX BELLECTB UM 3arpsisHeHuii NoBTopsiiTe
BCE YKa3aHHble BblLLE 3Tanbl, MOKa TakuX CNeLoB He OCTaHeTCs.

Cmaska

Komnanusi BARD® pekoMeHzyeT uncTuTb 1 cMasbisatb MHCTPYMEHT MAGNUM® nocnie Kaxgaoro npuMeHeHust
ANt COXpaHeHus ero paboux xapaKkTepuCTUK 1 NPOANIEHNs Cpoka CriyxBbl. [11s CMa3ki MHCTPYMeHTa
MAGNUM® [i0rmKHa MPUMEHATLCA BECCUIMKOHOBAA CMa3ka MEANLMHCKOTO kadecTsa (Hanpumep, Aesculap®
Sterilit® | Qilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate #850150). PekomengaLum
110 MCMONb30BaHMK0 BbIGPaHHOI CMa3Ki CM. B MHCTPYKLMSIX M3roToBuTens. YoeauTech, YTo cMasaHbl Bce
ABMKYLLMECS YaCTM MHCTPYMeHTa MAGNUMS.

MHCprKLIVIVI no cTepunusauun napom

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTH
ChHummTe 1 BbIGpOCETE MMy B cBope. [anbHeiiwas pasbopka MHCTpyMenTa MAGNUM® He pekomeHayeTcs.

+  HE ucnonbayiite 2 % pacTsop rmyTapanbaeriaa v fpyrve 6aktepuumaHble pacteopel.

*  HE vcrionbayiite YiCTALLME CPEACTBA C BLICOKMM COAEPXaHMEM LLENoYelt Ui KUCTOT.

*  HE ocylecTBRsTe YMCTKY KOHLIEHTPATOM IMIIOKOHATa XMOprekcuanHa Unu pyrumi BeLLecTsamu,
coaepxaLLymu Cnmpr.

*+  HE crepunuayiite obnyueHnem.

+  MONb3YWUTECh COOTBETCTBYIOLMMI MHANBUAYAMNbHBIMI CPEACTBAMY 3aLUMTLI, Kak 3To TpebyeTcs
npaB1nami MEAVLIMHCKOTO Y4YPEXAEHMS.

+  [lepen cTepunuaaLveil UHCTPyMeHT Ans Groncum MaGNUM® HEOBXOANMO A0MKHBIM 0BPA3OM O4UCTHTS,
CMa3aTb ¥ ynakoBaTb B COOTBETCTBIM C HACTOSLLMMMU VHCTPYKLMSIMM MO MPUMEHEHMIO.
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+  [InA CTepUnM3aLyy He NOATOTOBMEHHIN (HE B3BEEHHbIIT) MHCTPYMEHT Ana Gironci MAGNUM® momeH BbiTb
YCTaHOBIEH B MOMOXEHME Ha 22 MM.

+  [lo BO3MOXHOCTM Nepeq CTepunmu3aLmeit IHCTPYMEHT OMKeH GbiTb ynakoBaH B 1Ba CTEPUNN3ALIMOHHBIX
naketa.

+ Barpyska cTepunusaTopa [OMKHa BKIIYaTb G1ONOryeckue MHANKATOPbI 1 NapoBble UHTErpaTopbl,
rofTBEpXKAAtOLLME, 4TO BbinK COBMOAEHBI JOMKHbIE YCHIOBIS CTEPUNM3ALIMK — BPEMS,, TeMnepaTypa,
HacblLLEHIe NapoM.

+  [ins obecnedenms acheKTMBHOCTY CTEPUNM3ALIMOHHOTO NpoLiecca HeobXxoauMa ero oMmKHas Banuaauns v
KOHTPOIb C MOMOLLbHO COOTBETCTBYHOLLIX BOMOr4ECKIX MHANKATOPOB.

[Ins cTepunu3aLmu uHCTpymeHTa Ans Gronci MAGNUM® MOXET MPpUMEHSTLCS MioBOi 13 CrIeayHoLMX [eBATU

CTEPUNN3ALIMOHHBIX LIMKIOB.

BPEMSA ERE
BAPUAHTbI TEMMEPATYPA OBPABOTKM BPEMA OXNAXAEHWA
FPABUTALMOHHOIO NnonHoro NONHOTO CYLLKK MPY KOMHATHOW/
METOOA LMKNA LUMKNA (B kamepe) OKPYXAIOLLEN
TEMMEPATYPE
1 121°C (250 °F) 40 muHyT 45 muHyT 30 munyT
2 132°C (270 °F) 15 MuHyT 45 muHyT 30 muHyT
3 135°C (275 °F) 10 MuHyT 30 muHyT 30 MuHyT
TPABUTALIMOHHBIA
METOA C o o
MPORYBKOW 132°C (270 °F) 10 MuHyT Henpumerumo Henpumerumo
BPENSI BPEMA
BAPWAHTBI C TEMMEPATYPA OEPABOTKY BPEMSA OXMNAXIEHUA
NPEABAPUTENBHbLIM NornHoro TONHOro CYLLKU NPU KOMHATHOW/
BAKYYMUPOBAHUEM LIMKNA LKA (B Kamepe) OKPY)XAIOLLEW
TEMMEPATYPE
1 132 °C (270 °F) 4 MuHyTHI 30 muHyT 30 MuHYT
2 134 °C (273 °F) 5 MuHyT 30 muHyT 30 muHyT
3 134 °C (273 °F) 18 MuHyT 30 muHyT 30 MuHYT
4 135°C (275 °F) 3 MUHYTBI 20 muHyT 30 muHyT
BAPWAHT C
NPEABAPUTENBHbLIM o o
BAKYYMUPOBAHVEN 132 °C (270 °F) 4 MUHYTBI Henpumenumo Henpumetnmo
1 NPOAYBKOW
Mpumeyanme. YkasaHHble Bbllle 3Tanbl 06paGoTky Gbinm cornacHo
yIOLLUM OT| IM cTaHaapTam, Takum kak AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 1 1SO 17664,

ﬂﬂﬂ nony4exua ﬁlOI‘IOJ‘lHMTeJ‘IbHOI/I MHQJOpMauMI/I 0 YMCTKe, CMaske 1 CTepunnsaLnm, a TaKkke 4na nonyvyeHns
TEXHUYECKON NOMOLLY CBSi3biBaiiTECh CO Cry60i MEANLIMHCKUX YCIIYT 1 NOAAEPXKKM KoMnanum Bard no
TenedoHy 1-800-562-0027 (3a npenenamu CLLIA: 01-770-784-6704).
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PYCCKUU

PEKOMEHOALIMM MO YCTPAHEHUIO HEMCMPABHOCTEM

TOMHOCTbHO.

+ TIONHOCTLI0 OTTAHHTE Ha3a MON3yHOK B3B0RA
(Paagen W)

+ YbenuTech, 4To NPeOXpaHUTeNb YCTaHOBNEH He
8 nonoxenve «F» (Pasnen U).

+ QuucTUTe 1M CMaxsTe UHCTPYMeHT (Pasgen K).

HEUCMPABHOCTb METO[ YCTPAHEHUA MPU OTCYTCTBUU
PE3YNbTATOB
+ VHcTpymeHT B3BoAMTCA C + MpagunbHo B pyke . B komnanvio Bard ans obcnyxveanys.
TPYAOM WM B3BOUTCS HE (Paapen W). [Insi nony4eHust UHCTPYKLWIA MO BO3BPATY M3Renist

3soHuTe 8 CLLIA no Homepy 1-800-526-4455, 106.
9-6266, 3a npegenamy CLUA - 01-770-784-6266.

* VIHCTDYMeHT cnyckaeTes
TPYZIOM UMM He CryCKaETCS.

+ YBeauTech, YTO MHCTPYMEHT NOHOCTbI0
noarotoeneH (Paaen K).

+ YBeuTeCh, 4T0 NPE/IOXPAHUTENb YCTAHOBNEH B
nonoxetue «F» (Panen ).

+ OuCTUTE 1 CMaXbTe MHCTPYMEHT (Paaaen K).

+ BoasparuTe B komnaxuio Bard ansi ofcnyxvisanus.
[Ing nony4eHus MHCTPYKLWA Mo BO3BPATY M3nenvs
3soHuTe B CLUIA no Homepy 1-800-526-4455, n06.
9-6266, 3a npenenamu CLLIA - 01-770-784-6266.

+ VIHCTpyMeHT cnyckaetcs He
TIONHOCTLH0,

+ QuuCTUTE 1 CMaXsTe UHCTPYMeHT (Paagen K).

+ BossparuTe B komnaxuio Bard Ansi ofcnyxkvsanus.
I MOnYYEHWS MHCTPYKLWI N0 BO3BPATY UAENMS
380HuTe B CLLIA no Homepy 1-800-526-4455, 106.
9-6266, 3a npenenamu CLLIA - 01-770-784-6266.

+ He ynaerca nepexniovenvie
Mexzy NOnoXeHnsMu 15 Mu 1
22 Mm.

+ YBeauTech, YTO MHCTDYMEHT NOHOCTBI0
noarotoeneH (Pagen ).
+ QuuCTUTE 1 CMaxsTe MHCTPYMeHT (Pasgen K).

+ BosparuTe 8 komnauio Bard ansi ofcnyxkvsanus.
[Ing nony<eHus MHCTPYKUWTA 1O BO3BPATY UANens
3oHuTe B CLUA no Homepy 1-800-526-4455, n06.
9-6266, 3a npegenamn CLLIA - 01-770-784-6266.

[apaHTus

Komnanus Bard Peripheral Vascular B Te4eH1e oaHoOro roaa co AHs NepBOHaYanbHON MOKYNKY rapaHTupyeT
nepBOHaYanbHOMy MokynaTerio JaHHOTO M3Aenisi OTCYTCTBIE B JaHHOM M3aenun [iedeKToB Matepuanos 1

NpoN3BOACTBEHHOrO Bpaka. OTBETCTBEHHOCTb MO [JaHHOI OrPaHINYEHHON rapaHTUN Ha U3fEnie orpaHNiMBaeTcs
PEMOHTOM WVt 3aMEHO HEUCPaBHOTO M3AENVSt UMM BO3MELLIEHMEM €ro MOMHOi CTOMMOCTH, N0 YCMOTPEHMIO
komnanuv Bard Peripheral Vascular. [laHHas orpaHuyeHHas rapaHTusi He NOKpbIBAeT HopMarbHbIil M3HOC, a Takke
HeucnpaBHOCTM, MPOVCTEKAIOLLME W3 UCTONb30BAHUS U3AENNS HE N0 HA3HAYEHMIO.

B OBbEME, MPEIYCMOTPEHHOM JEACTBYIOLLIM 3AKOHOLATENLCTBOM, IAHHAS
OrPAHUYEHHAS TAPAHTUA HA U3LENUE UCKMIOYAET BCE OCTAMNBHBIE TAPAHTUW, ABHBIE UITU
MOAPA3YMEBAEMBIE, B YACTHOCTM NIOBLIE MOAPA3YMEBAEMbIE FAPAHTW KOMMEPYECKOW
MPUrOOHOCTU UMW COOTBETCTBWSA OMPEAENEHHOW LIENW. HU NMPU KAKUX YCTIOBUAX
KOMMNAHWA BARD PERIPHERAL VASCULAR HE HECET OTBETCTBEHHOCTb 3A NOBbIE MPAMBIE,
CINYYAWHBIE UMK KOCBEHHBIE YBbITKM, MPOUCTEKAIOLLIME U3 OBPALLEHUS C AAHHBIM
M3OENWEM UMK EFO UCNOJb30BAHUA.

B HEKOTOPbLIX PernoHax/cTpaHax He AeCTBYET UCKIKOHEHIE MOAPa3yMEBAEMbIX rapaHTUi, CryyaiiHbIX U
KOCBEHHbIX yObITKOB. COrMacHo 3akoHam Takux PErVioHOB/CTpaH, Morb30BaTento MOTyT BbiTb NMPesoCTaBNeHb!
AONONHUTENbHbIE CpeacTBa npaBoson 3aluThI.

K CBE[EeHWI0 Nonb3oBaTens Ha I'IOCJ'IeLLHEI;I CTpaHuue 6p0LLIK)pr YKa3aHbl Aata Bbinycka Ui pegakuum u Homep
penakuUMn AaHHbIX MHCTPYKUMIA. ECTn ¢ ykasaHHOI [aTbl A0 NPUMEHeHNs uanenus npoluno 36 mecsues, 10
Heobxoanmo obpatuTbCs B komnanmio Bard Peripheral Vascular Ansi npoBepki Hanuumust AONONHUTENbHOM
MHbopmaLmi 06 usnenm.

Wbl ans Gioncum BARD® MAGNUM® coBparbl B Mekcuke.
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Navod na pouzitie
BarD® MaGNum® Opakovane pouzitefny nastroj pre jadrovu biopsiu
BARrD® MaGNuM® Jednorazova ihla pre jadrovu biopsiu s distanénou viozkou

A. V3eobecné informécie a opis pomacky:

Néstroj na biopsiu Baro® Macnum® je pruzinové, opakovane pouziteiné zariadenie na jadrov tkanivovéi biopsiu.
Ma voliteiné hibky penetracie 22 mm a 15 mm. Ihla Baro® Macnum® Needle je ihla na jadrovéi biopsiu na jedno
pouZitie u pacienta uréené vyhradne na pouZitie s opakovane pouzitelnym néstrojom na jadrovii biopsiu BARD®
MacnuM® na ziskanie tkanivovych vzoriek jadrovej biopsie.

B. Spdsob dodania:

+ Nastroj MaaNum® je predavany nesterilny a musi byt dekontaminovany a pripraveny (napr. vycisteny,
naolejovany, atd.) pred pouZitim kone¢nym pouzivatelom.

+ Ihly na biopsiu MacNum® Biopsy su predévané sterilng iba na jedno pouZitie u pacienta a sti dostupné
v rozliégnych velkostiach a dizkach. Ihly Macnum® st dodavané sterilné a nepyrogénne, pokial balenie
nebolo otvorené alebo poskodené.

C. Indikacie na pouzitie:
Biopticky systém MacNum® (nastroj a ihly) je uréeny na poutZitie pri ziskavani biopsii z makkych tkaniv ako je peden,
oblicky, prostata, prsia, slezina, lymfatické uzliny a rozne nadory makkych tkaniv.

D. Kontraindikécie:
Nie je ur€ené na pouZitie na biopsiu kosti.

E. Varovania:

1. U paci , ktori d ju antik lacna liebu, alebo maju poruchu zrazavosti krvi, je potrebné,
aby lekar pouzme biopsie starostlivo zvazil.

2. Odobratie viacnasobnych jadrovych vzoriek méze pomadct zabezpecit' detekciu akéhokolvek

rakovinového tkaniva.

3. ,Negativna“ biopsia pri podozrivych radiografickych nalezov nevylucuje pritomnost karcindmu.

4. Starostlivost o pacientov po biopsii sa méze lisit' podfa pouzitej techniky biopsie a fyziol stavu
jednotlivého pacienta. Aby sa predislo moznym komplikaciam, ktoré mézu stvisiet' s postupmi biopsii,
alalebo aby sa liecili, je potrebné pozorovanie prejavov Zivotnych funkcii a iné preventivne opatrenia.

5. Jednorazova ihla na jadrovi biopsiu Maenum® s distanénou viozkou je uréend iba na jedno pouzitie.
Opakovanym pouzmm tejto zdravotmckej pomocky vznika riziko krizovej kontaminacie medzi pacientmi,

i kah,

pretoze - najmé pomdcky s dlhymi a malymi limenmi, spojmi alebo zahybmi
medzi komponentml - je tazke alebo nemozne omstlt’ ked' pomécka pnde na neurcny cas do kontaktu
s tel kutinami alebo tkanivami s moznou pyrogé alebo mikrobial

2Zvysky blologlckeho materidlu m6zu podporovat’ kontaminaciu pomécky pyrogénmi alebo
mikroorganizmami, ¢o méze viest k infekénym komplikaciam.
6. Jednorazovd ihlu Maenum® na jadrovii biopsiu s distanénou viozkou nesterilizujte opakovane.
Po opakovanej sterilizacii nie je zarucena sterilita produktu z dovodu neurcitého stupiia potencialnej
pyrogénnej alebo mikrobialnej kontaminacie, ¢o moze viest k infekénym komplikaciam. Cistenie,
opakovane spracovame alebo opakovana sterilizacia tejto zdravotnickej pomécky zvySuje
d t zlyk y z dévodu moznych neziaducich Gcinkov na komponentoch,
ktore boll ovplyvnene tepelnyml aIebo mechanickymi zmenami.

F. Bezpecnostné opatrenia:

1. S néstrojom na biopsiu BARD® MacNum® pouzivajte iba ihly na biopsiu BARD® Maanum®. Neodporicame pouZitie
bioptickych ihiel vyrabanych inymi vyrobcami.

2. Tento vyrobok by mal byt pouzivany lekarom, ktory je pine obozndmeny s indikaciami, kontraindikaciami,
obmedzeniami, typickymi nalezmi a moznymi vedlaj$imi U¢inkami jadrovej biopsie, najma tymi, ktoré sa
vztahuju na $pecificky organ, na ktorom je robend biopsia.

3. Zavedenie ihly do tela ma byt vykonané pod vizualnou kontrolou (ultrazvuk, rontgen, CT, atd.).

4. Nikdy netestujte nastroj, pokial je v fiom nasadena ihla. MdZe to spdsobit poskodenie ihly a/alebo zranenie
pacienta/pouzivatefa.

5. Neobvykl4 sila aplikovana na stilet, alebo neobvykly odpor profi stiletu, ked je vysunuty z podpornej kanyly, méze
sposobit ohnutie stiletu v mieste priestoru pre vzorku. Ohnuty priestor pre vzorku mdze narusit fungovanie ihly.

6. Skontrolujte nastroj, pokial ide o znamky opotrebovania alebo poskodenia (praskanie, tvorba bublin, odlupovanie
povlaku, tvorba priehlbin). NEPOUZIVAJTE ak spozorujete opotrebovanie alebo poskodenie.

7. Ihly Macnum® mé2zu po pouziti predstavovat mozné biologické nebezpecenstvo. Manipulacia s produktom a jeho
likvidacia musi prebiehat v slade s prijatymi zdravotnickymi postupmi a platnymi miestnymi a Statnymi pravnymi
predpismi a nariadeniami.
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SLOVENSKY

G. Mozné komplikacie:

Mozné komplikécie stvisiace s postupmi jadrovej biopsie zavisia od miesta biopsie a zahffiaju okrem iného:
hematém; hemoragiu; infekciu; poranenie prifahlého tkaniva; bolest; krvacanie; hemoptyzu; hemotorax; perforaciu
iného ako cielového tkaniva, organu alebo cievy; pneumotorax; a plynovi emboéliu. Plynova embdlia je zriedkava,
ale zavazna potencidlna komplikacia postupov biopsie plc. Indikatorom plynovej embélie méZe byt rychle zhorsenie
neurologického stavu a/alebo srdcova arytmia. Ak pacient prejavuje znamky alebo symptémy plynovej embdlie, je
potrebné pamatat na rychlu diagnostiku a liecbu.

H. Potrebné vybavenie:

+  Prislusenstvo pre vhodnl zobrazovaciu metédu
+  Chirurgické rukavice a riska

+  Lokélne anestetikum

+ BarD® TRUGUIDE® koaxiélna kanyla (volitelné)

+  Skalpel

+ Nadoba na zber vzoriek

+ Iné vybavenie podra potreby

I.  Navod na pouzitie:

PRIPRAVA NASTROUA NA BIOPSIU BARD® MaGNUM®:

Po dodrzani pokynov na opétovnu pripravu (Referencia ¢ast' J):

1. Vyberte nastroj z jeho obalu pri pouZiti antiseptickej metddy.

2. Odporacame drzat nastroj v dlani s prstami na posuvnom bielom ovladaci (Pozri obrazok 1). Aktivujte
(natiahnite) nastroj tak, Ze dvakrat z celej sily odtiahnete smerom dozadu posuvny biely oviadac, kym oba kizné
prvky nezapadnu. V8imnite si, Ze indikator stavu je teraz cerveny. (Pozri obrazky 2A a 2B.)

3. Otestujte nastroj tak, ze najprv presuniete bezpecnostnli packu z ,S* (Zaistené) na ,F* (Spustit, pripravené),
potom stlacite gombik spuste na spustenie nastroja.

4. Znovu aktivujte (natiahnite) nastroj.

VAROVANIE: KED JE BEZPECNOSTNA PACKA V POLOHE ,F*, NASTROJ JE PRIPRAVENY SPUSTIT SA.

TREBA DAT POZOR, ABY NEDOSLO K NEUMYSELNEMU STLACENIU SPUSTE A TYM K SPUSTENIU

ZARIADENIA.

5. Premiestnenim packy v zadnej éasti nastroja na vhodné nastavenie vyberte hibku penetrécie 22 mm alebo 15 mm.

Obrézok 1 Obrazok 2A Obrazok 2B
[ —

PRIPRAVA IHLY NA BIOPSIU BARD® MaGNUM®:

Na ihle sti vyznagené centimetre na meranie hibky a je balené s distanénou viozkou. Distanéna viozka udrziava
vzajomnu polohu stiletu a kanyly pogas zavadzania do pacienta alebo do néstroja BarD® MacNuM®.

Pred pouzitim uréte vhodny priemer a dizku ihly pozadovanej pre &pecificku biopsiu, ktora ma byt vykonana.

S pouzitim aseptickej techniky vyberte ihlu z obalu a z ochranného puzdra.

Bezpeénostné upozornenie: Pred pouZitim skontrolujte, i nie sti komponenty ihly poskodené. NEPOUZIVAJTE ak
st komponenty ihly poskodené. Pozndmka: Hrot je vyrobeny tak, Ze ma mierne spétné zahnutie. Nie je to chyba.

Postup biopsie:

Postup biopsie musi byt vykonany s pouZzitim vhodnej aseptickej techniky.

1. Miesto pripravte podla potreby. Pred inciziou koze musi byt podana adekvatna anestézia.

Odporicanie: Na ulahcenie zavedenia prepichnite kozu na mieste vstupu skalpelom.

2. Polohovanie:
a) S nastrojom na biopsiu BARD® MacNuM® a ihlou na biopsiu: Otvorte kryt aktivovaného (natiahnutého)
nastroja. Otvory na drziakoch ihly zarovnajte so stlpikmi nosnych klznych prvkov néstroja. Kryt ¢iastocne zatvorte,
aby sa udrzala poloha drziakov ihly. Uvolnite distancnu viozku stlacenim jej koncov a odstrarite ju (pozri obrazok
3). Zatvorte kryt. Zavedte ihlu cez inciziu, pod kontrolou zobrazovacieho zariadenia, ak je to potrebné, kym hrot
ihly nie je proximalny k oblasti, v ktorej ma byt vykonana biopsia.
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b) IBA pri bioptickej ihle BARD® Macnum® s distanénou viozkou:
Zavedte ihlu s jedine¢nou distancnou vloZkou pod kontrolou zobrazovacieho zariadenia cez inciziu, kym hrot ihly
nie je proximalny k oblasti, v ktorej ma byt vykonan biopsia. Ked je poloha potvrdend, pripevnite aktivovany
(natiahnuty) nastroj na biopsiu BARD® MagNum®. Dbajte na udrzanie smeru ihly a zosuladte otvory na drziakoch
ihly so stipikmi nosnych kiznjch prvkov néstroja. Kryt &iastogne zatvorte, aby sa udrzala poloha drziakov ihly.
Uvolnite distanénu viozku stlacenim jej koncov a odstrarite ju (pozri obrazok 3). Zatvorte kryt.

3. Dbajte na polohu néstroja a orientéciu ihly, a presurite bezpecnostnli packu z polohy ,S* (zaistené) na ,F*
(spustit, pripravené). Stlacte tlacidlo spuste, aby sa aj stilet aj kanyla automaticky vysunuli vpred.

4. Vyberte nastroj a ihlu z pacienta.

Poznamka: Nie je potrebné vybrat' ihlu z nastroja na ziskanie vzorky jadrovej biopsie tkaniva.

5. Odkryte vzorku odtiahnutim posuvného bieleho ovlddaca dozadu RAZ. Vsimnite si, ze indikator stavu je napoly
strieborny, napoly erveny a priestor pre vzorku je odkryty. Odoberte vzorku.

6. Aktivujte (natiahnite) néstroj odtiahnutim posuvného bieleho oviddaca este raz. Indikator stavu je teraz cerveny.
Ak je to potrebné, vykonaite dodatotné biopsie. Ak sa dalsie biopsie NEVYKONAVAJU, vyberte a odhodte ihlu,
uvolnite poistku a spustite nastroj. Indikator stavu je teraz strieborny, indikuje, Ze nastroj nie je aktivovany.

Poznamka: Pri odoberani viacerych vzoriek skontrolujte, ¢i ihla nema poskodeny hrot, ohnuty driek alebo iné

chyby po odbere kazdej vzorky. Nepouzivajte ihlu v pripade vyskytu akejkolvek nedokonalosti.

Baro® odportica, aby bol néstroj MaaNum® vygisteny a naolejovany pred kazdym pouzitim. Koncovi pouzivatelia

mozu sterilizovat nastroj po kazdom vycisteni a naolejovani.

J. Pokyny pre opatovn( pripravu néstroja MaNum®:

Pokyny pre automaticki metodu €istenia a tepelnu dezinfekciu

+  NEPOUZIVAJTE 2% glutaraldehyd aleho iné baktericidne roztoky.

+  NEPOUZIVAJTE velmi alkalické alebo velmi kyslé Gistiace prostriedky.

«  NECISTITE koncentrovanym chlorhexidinglukontom alebo akymkolvek inym prostriedkom obsahujticim alkohol.
*  NESTERILIZUJTE radiéciou.

+  POUZIVAJTE vhodné osobné ochranné pomécky ako to predpisuje protokol zdravotnickeho zariadenia.

KROK POKYNY PRE AUTOMATICKU METODU CISTENIA A TEPELNU DEZINFEKCIU

Miesto pouzitia Ziadne zvlastne poziadavky.

Balenie adoprava | Ziadne zvlatne poziadavky.

Priprava nastroja | Pozndmka: Na ufahéenie opatovnej pripravy musi byt nastroj na biopsiu MAGNUM®
v polohe 22 mm s otvorenym vekom. Tato konfiguracia poskytuje na istenie
optimalny pristup do vnatornych oblasti.

Odoberte a vyhodte ihlovi zostavu. Dalsie rozoberanie nastroja MaeNu® sa neodporiéa.

Odmocenie v Pripravte dostatocné mnozstvo multienzymatického &istiaceho roztoku (napr. STERIS®
enzymatickom EnzyCARE 2%), podfa pokynov vyrobcu tak, aby tiplne pokryl nastroj Maanum®.
prostriedku

Nechaijte nastroj macat sa v enzymatickom ¢istiacom roztoku na minimalne 5 minut.

Pouzite sterilnt striekacku na zavedenie Cistiaceho roztoku do tazko pristupnych oblasti
nastroja (napr. Strbin, zvitov).

Uvedte nastroj do chodu kym je v Cistiacom roztoku, aby sa zabezpecilo, Ze Cistiaci roztok
sa dostane do tazko pristupnych oblasti.
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KROK

POKYNY PRE AUTOMATICKU METODU CISTENIA A TEPELNU DEZINFEKCIU

Opléachnite

Pripravte kupel na oplachnutie so studenou vodou z vodovodu tak, aby bol néstroj
kompletne pokryty.

Pri otvorenom veku oplachujte nastroj a) potriasanim néstroja pod hladinou vody, b)
vytiahnutim nastroja nad hladinu vody, a ¢) opatovnym ponaranim néstroja pod hladinu
vody. Opakuite tento proces, az kym nebude viditelna Ziadna znamka Cistiaceho roztoku.
Uvedte nastroj do chodu kym je vo vode na oplachovanie, aby sa zabezpegilo, Ze voda
na oplachovanie sa dostane do tazko pristupnych oblasti.

Poznamka: Nastroj nema byt’ oplachovany pod tecticou vodou, ked'ze to moze

P r P

Manualne ¢istenie

Pripravte dostato&né mnoZstvo manualneho Eistiaceho roztoku (napr. STERIS® Manu-
Klenz®) v stilade s pokynmi vyrobcu tak, aby Gplne pokryl néstroj.

Umiestnite nastroj v manualnom istiacom roztoku.

DrZte nastroj pod hladinou roztoku a pomocou kefy s méakkymi $tetinami vydrhnite vSetky
dostupné miesta néstroja, az kym nie je vidno Ziadne viditelné znamky zbytkov alebo
znecistenia.

Uvedte nastroj do chodu kym je v Eistiacom roztoku, aby sa zabezpecilo, Ze Cistiaci roztok
sa dostane do tazko pristupnych oblasti nastroja.

PouZite sterilnt striekacku na zavedenie manudlneho Cistiaceho roztoku do tazko
pristupnych oblasti nastroja (napr. strbin, zavitov).

Opakuite vsetky kroky, kym nezmiznu vsetky viditelné znamky zbytkov alebo znecistenia.

Oplachnite

Pripravte kupel na oplachnutie so studenou vodou z vodovodu tak, aby bol néstroj

kompletne pokryty.

Pri otvorenom veku oplachujte nastroj a) potriasanim néstroja pod hladinou vody, b)

vytiahnutim nastroja nad hladinu vody, a c) opatovnym ponaranim néstroja pod hladinu

vody.

Uvedte nastroj do chodu kym je vo vode na oplachovanie, aby sa zabezpecilo, Ze voda

na oplachovanie sa dostane do tazko pristupnych oblasti.

Opakuijte oplachovanie, az kym nebude Ziadna viditelna znamka Gistiaceho roztoku.

Poznamka: Nastroj nema byt’ oplachovany pod teclicou vodou, kedze to moze
osobit’ iea inaciu pouzivatela.

]

Cistenie
ultrazvukom

Napliite ultrazvukov Cistiacu jednotku Cerstvym multienzymatickym Eistiacim roztokom
v stlade s pokynmi vyrobcu s pouZitim spracovanej vody (napr. deionizovanej vody).
Mnozstvo enzymatického Cistiaceho roztoku ma byt dostatoéné na kompletné pokrytie
nastroja.

Ubezpedte sa, Ze veko nastroja je otvorené a vnitorné mechanizmy néstroja st obratené
nahor.

Vystavte nastroj ultrazvuku na miniméalne 15 mindt pri frekvencii 40 kHz.

Pouzite sterilnd striekacku na zavedenie Cistiaceho roztoku do tazko pristupnych oblasti
nastroja.

Uvedte nastroj do chodu kym je v Cistiacom roztoku, aby sa zabezpegilo, Ze Cistiaci roztok
sa dostane do tazko pristupnych oblasti nastroja.

Opléachnite

Pripravte kupel na oplachnutie so studenou vodou z vodovodu tak, aby bol néstroj
kompletne pokryty.

Pri otvorenom veku oplachujte nastroj a) potriasanim néstroja pod hladinou vody, b)
vytiahnutim nastroja nad hladinu vody, a c) opatovnym ponaranim néstroja pod hladinu
vody.

Uvedte nastroj do chodu kym je vo vode na oplachovanie, aby sa zabezpegilo, Ze voda
na oplachovanie sa dostane do tazko pristupnych oblasti.

Opakuijte oplachovanie, az kym nebude Ziadna viditelna znamka Gistiaceho roztoku.

Poznamka: Nastroj nema byt oplachovany pod tecticou vodou, ked'ze to moze

hit! <P
a.
P a P
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KROK

POKYNY PRE AUTOMATICKU METODU CISTENIA A TEPELNU DEZINFEKCIU

Cistenie pomocou
pristroja na
umyvanie

a dezinfekciu a
tepelnd
dezinfekcia

Pri otvorenom veku umiestnite nastroj do pristroja na umyvanie a dezinfekciu s
vnitornymi mechanizmami smerujlicimi k vrchu pristroja na umyvanie a dezinfekciu.
Dhaite, aby ste na néstroj MaeNum® neumiestnili dalsie nastroje.

Nechaijte nastroj prejst nasledujicim cyklom:

Faza Doba Voda Typa
recirkulécie v Teplota koncentracia
mindtach Cistiaceho
prostriedku
(ak je to
uplatnitefné)
Predbezné 05:00 Studena voda z Neaplikovatelné
umyvanie vodovodu:
61°F (16°C)
Maximum
Enzymové 05:00 Hordca voda z Enzymaticky Cistic
umyvanie vodovodu:
109°F (43°C)
Minimum
Umyvanie 1 10:00 140°F (60°C) Cistic s
Bod nastavenia neutralnym pH
Oplachovanie 2 05:00 Hordca voda z Neaplikovatelné
vodovodu:
109°F (43°C)
Minimum
Tepelna 05:00 Hordca voda z Neaplikovatelné
dezinfekcia vodovodu:
185°F (85°C)
Minimum

Vizualna kontrola

Skontrolujte nastroj, aby ste sa uistili, Ze vSetky zbytky a Spina boli odstranené.
Kontrolu je potrebné vykondvat na dobre osvetlenom mieste.

Ak st nejakeé viditelné znamky zbytkov alebo zaSpinenia, opakujte vetky zmienené kroky
kym neostane Ziadna viditelna zndmka zbytkov alebo zaspinenia.

Manualna metdda Cistenia

KROK

POKYNY PRE MANUALNE CISTENIE S ULTRAZVUKOM

Miesto pouzitia

Ziadne zvlastne poziadavky.

Balenie a doprava

Ziadne zvlastne poziadavky.

Priprava néstroja

Poznamka: Nastroj na biopsiu MAGNUM® musi byt v polohe 22 mm, ked’ze tato
acia poskytuje optimalny pristup na ¢istenie do vnitornych oblasti.

Odoberte a vyhodte ihlovéi zostavu. DalSie rozoberanie néstroja MasNuM® sa neodportica.

Uvodné
oplachnutie

Pripravte oplachovaci kupel so studenou vodou z vodovodu.

Poznamka: Nastroj na biopsiu MAGNuM® musi byt v polohe 22 mm, ked’ze tato

poskytuje optimalny pristup na Cistenie do vnutornych oblasti.

Odoberte a vyhodte ihlov(i zostavu. DalSie rozoberanie néstroja MasNUM® sa neodportiéa.
Pri otvorenom veku oplachujte nastroj a) potriasanim néstroja pod hladinou vody, b)
vytiahnutim nastroja nad hladinu vody, a c) opatovnym ponaranim néstroja pod hladinu
vody. Opakujte tento proces, az kym nebude vidite/na Ziadna znamka istiaceho roztoku.

Poznamka: Nastroj nema byt oplachovany pod tectcou vodou, ked’ze to moze
sposobit’ rozstrekovanie a kontaminaciu pouzivatela.
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prostriedku

KROK POKYNY PRE MANUALNE CISTENIE S ULTRAZVUKOM
Odmocenie v Pomocou horticej vody z vodovodu pripravte dostato¢né mnozstvo multienzymatického
enzymatickom roztoku (napr. Ruhof® Endozime® AW Plus alebo Getinge® Renuzyme WR Enzymatic

Cleaner), podra pokynov vyrobcu tak, aby Gplne pokryli nastroj MagNum®. Nechajte néstroj

Manualne ¢istenie

Drzte nastroj pod hladinou roztoku a pomocou makkej kefky vydrhnite vSetky dostupné
povrchy zn(tra aj zvonku na minimalne 1 minGtu s enzymatickym roztokom na
odstranenie krvi a/alebo zbytkov. Potiahnite a drzte posuvny biely ovladac dozadu raz
a drhnite vnutro zariadenia este jednu minttu, aby ste zaistili, Ze kefa dosiahla vsetky
pristupné miesta vo vndtri zariadenia.

Kym hybete posuvny biely ovlddac dopredu a dozadu, pouZite steriln( striekacku
naplnent enzymatickym Cistiacim roztokom a preplachnite tazko dostupné miesta ako
sU Strbiny a zavity enzymatickym istiacim roztokom.

Oplachnite

Pripravte kupel na oplachnutie so studenou vodou z vodovodu tak, aby bol néstroj
kompletne pokryty.

Pri otvorenom veku oplachujte néstroj a) potriasanim néstroja pod hladinou vody, b)
vytiahnutim néstroja nad hladinu vody, a c) opatovnym ponaranim néstroja pod hladinu
vody. Opakujte tento proces, az kym nebude viditelna Ziadna znamka Cistiaceho roztoku.
Uvedte nastroj do chodu kym je vo vode na oplachovanie, aby sa zabezpecilo, Ze voda
na oplachovanie sa dostane do tazko pristupnych oblasti.

hit!
P T P

Poznamka: Nastroj nema byt’ oplachovany pod te¢ticou vodou, kedze to méze

Cistenie
ultrazvukom

Napliite ultrazvukové Cistiace zariadenie Cerstvym multienzymatickym Cistiacim
roztokom pripravenym v stlade s pokynmi vyrobcu s pouzitim spracovanej vody (napr.
deionizovanej vody). Ubezpecte sa, Ze v ultrazvukovom Cistiacom zariadeni je dost
vody, ktora pride do kontaktu s drziakom/podnosom po jeho vlozeni do ultrazvukového
Gistiaceho zariadenia. Dbajte, aby ste na néstroj Macnuv® neumiestnili dalsie nastroje.

Umiestnite drziak/podnos do ultrazvukového Cistiaceho zariadenia a zapnite ho minimalne
30 mindt predtym ako vioZite néstroj do kipera (podfa pokynov vyrobcu na odplynenie).

Zabezpette, Ze veko nastroja bude otvorené a nastroj bude smerovat nahor. Umiestnite
nastroj na drziak/podnos.

Nechajte pdsobit' ultrazvuk minimélne 30 mint.

Koncové
oplachnutie

Po ultrazvuku pripravte oplachovaci kupel so studenou vodou z vodovodu.

Pri otvorenom veku oplachujte nastroj a) potriasanim néstroja pod hladinou vody, b)
vytiahnutim nastroja nad hladinu vody, a c) opatovnym ponaranim néstroja pod hladinu
vody. Opakujte tento proces, az kym nebude viditelna Ziadna znamka Cistiaceho roztoku.
Uvedte nastroj do chodu kym je vo vode na oplachovanie, aby sa zabezpegilo, Ze voda
na oplachovanie sa dostane do tazko pristupnych oblasti.

Poznamka: Nastroj nema byt' oplachovany pod te¢ticou vodou, ked'ze to moze

[ a p a,

Kontrola

Skontrolujte néstroj, aby ste sa uistili, Ze vetky zbytky a Spina boli odstranené.
Kontrolu je potrebné vykonavat na dobre osvetlenom mieste.

Ak st nejakeé viditelné znamky zbytkov alebo za$pinenia, opakuite vSetky zmienené kroky
kym neostane Ziadna viditelna znamka zbytkov alebo za$pinenia.

Olejovanie:

Baro® odporuica, aby bol néstroj Macnum® vycisteny a naolejovany pred kazdym pouZitim, aby sa zlepsil vjkon a
Zivotnost nastroja. Na naolejovanie nastroja Macnum® treba pouzit kvalitny medicinsky lubrikant neobsahujici silikon
a kompatibilny so sterilizaciou parou (napr. Aesculap® Sterilit® | Qilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-
Lube Concentrate #850150). Informécie o pouZivani zvoleného lubrikaéného prostriedku najdete v pokynoch od
vyrobeu. Ubezpedte sa, Ze vietky pohyblivé Casti néstroja MacNum® sii naolejované.
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Pokyny pre sterilizaciu parou:

Bezpecnostné opatrenia:

+ Odoberte a vyhodte ihlov(i zostavu. Dalsie rozoberanie néstroja MasNuM® sa neodporica.

+ NEPOUZIVAJTE 2% glutaraldehyd alebo iné baktericidne roztoky.

+ NEPOUZIVAJTE velmi alkalické alebo velmi kyslé Gistiace prostriedky.

+ NECISTITE koncentrovanym chlorhexidinglukonatom alebo akymkolvek inym prostriedkom obsahujicim alkohol.
+  NESTERILIZUJTE radiaciou.

+ POUZIVAJTE vhodné osobné ochranné pomacky ako to predpisuje protokol zdravotnickeho zariadenia.

+ Pred sterilizaciou musi byt nastroj na biopsiu MasNum® sprévne vycisteny, naolejovany a zabaleny v silade s
tymto ndvodom na pouzitie.

+ Na sterilizaciu musi byt néstroj na biopsiu MaaNuM® v polohe 22 mm a nenatiahnuty/neaktivovany.
+  Vzdy ked je to aplikovatené, nastroj by mal byt pred sterilizaciou zabaleny do dvoch sterilizaénych vreciek.

+  Na zabezpecenie spravnych podmienok ¢asu, teploty a nasytenej pary pre sterilizaciu je potrebné pouzit v napini
sterilizatora biologické indikatory a/alebo pamé integratory.

+ Na zabezpecenie efektivity by mal byt proces sterilizacie spravne validovany a monitorovany pomocou vhodnej
biologickej kontroly.

Na sterilizaciu néstroja na biopsiu MaeNuM® mozno pouit ktorikolvek z nasledujdcich deviatich moznosti
sterilizacného cyklu.

MOZNOSTI DOBA VYCHLADNUTIE
GRAVITASNEHO TEPLOTA EXPOZICIE DOBA SUSENIA PRI 1ZBOVEJ
PRESUNU PLNEHO CYKLU PLNEHO (V komore) TEPLOTE/TEPLOTE
CYKLU PROSTREDIA
1 250°F (121°C) 40 min(t 45 min(t 30 minGt
2 270°F (132°C) 15 mindt 45 mindt 30 mindt
3 275°F (135°C) 10 mindt 30 mindit 30 mindit
RYCHLA
MOZNOST o 190 . . o ' .
PRESUNU 270°F (132°C) 10 mindt Neaplikovatelné Neaplikovatelné
GRAVITACIE
DOBA VYCHLADNUTIE
MOZNOSTI PRE- TEPLOTA EXPOZICIE DOBA SUSENIA PRI 1ZBOVEJ
VAKUA PLNEHO CYKLU PLNEHO (V komore) TEPLOTE/TEPLOTE
CYKLU PROSTREDIA
1 270°F (132°C) 4 mindty 30 mindt 30 mindt
2 273°F (134°C) 5 minGt 30 minGt 30 minGt
3 273°F (134°C) 18 mindt 30 mindt 30 mindt
4 275°F (135°C) 3 mindty 20 mindit 30 mindit
RYCHLA
MOZNOST PRE- 270°F (132°C) 4 mindty Neaplikovatelné Neaplikovatelné
VAKUA

Poznamka: Zmienené kroky na opatovnu pripravu boli validované a odporucaju sa v stlade s aplikovatefnymi
priemyselnymi normami ako AAMI TIR 12, AAMI TIR 30, a ISO 17664.

Na ziskanie dalSich informacii tykajlcich sa Cistenia, olejovania, sterilizacie, alebo technickej asistencie volajte Bard's
Medical Services and Support na ¢isle 1-800-562-0027 (Mimo U.S.A.: 01-770-784-6704).
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SLOVENSKY

USMERNENIA PRI RIESENi PROBLEMOV

PROBLEM

SKUSTE TOTO

AK TO NEFUNGUJE

* Nastroj je tazké aktivovat, alebo sa
neaktivuje tpine.

+ Sprévne umiestnite nastroj v ruke (Cast |).

+ Qdtiahnite napinacie pero celkom dozadu
(Cast 1).

. Zgbezpet’:le, Ze poistka nie je v polohe F*

(Cast ).
+ Ogistite a naolejujte nastroj (Cast J).

+ Obrétte sa na servis Bard.

V USA zavolajte 1-800-526-4455, kl. 9-6266
Mimo USA 01-770-784-6266, na ziskanie
informacii o vrateni vyrobku.

* Nastroj je tazké spusfit alebo sa vobec
nespusta.

« Uistite sa, Ze nastroj je kompletne aktivovany
ast |).

(Cast)

+ Zabezpette, 7e poistka je v polohe ,F* (Cast I).

+ Ogistite a naolejujte nastroj (Cast J).

+ Obréatte sa na servis Bard.

V USA zavolajte 1-800-526-4455, kl. 9-6266
Mimo USA 01-770-784-6266, na ziskanie
informacii o vratenf vyrobku.

+ Nastroj sa nespUsta tplne.

+ Ocistite a naolejujte nastroj (Cast J).

+ Obrétte sa na servis Bard.

V USA zavolajte 1-800-526-4455, kl. 9-6266
Mimo USA 01-770-784-6266, na ziskanie
informacii o vratenf vyrobku.

+ Nemozno prepinat medzi polohami
15mma 22 mm.

+ Uistite sa, Ze nastroj je kompletne aktivovany
Cast I).

+ Ocistite a naolejujte nastroj (Cast J).

Obrétte sa na servis Bard.

V USA zavolajte 1-800-526-4455, kl. 9-6266
Mimo USA 01-770-784-6266, na ziskanie
informacii o vrateni vyrobku.

Zéruka:

Spolocnost Bard Peripheral Vascular zarucuje prvému kupujicemu tohto produktu, Ze produkt nebude mat chyby
materidlu a vyroby po dobu jedného roku od datumu prvého zakupenia a zodpovednost v rdmci tejto obmedzenej
zéruky produktu bude obmedzend na opravu alebo vymenu chybného produktu, a to jedine na zaklade rozhodnutia
spolocnosti Bard Peripheral Vascular, alebo preplatenim uhradenej ceny netto. Tato obmedzend zaruka sa
nevztahuje na opotrebovanie, ktoré je vysledkom normalneho pouzitia alebo chyb spdsobenych nespravnym pouzitim

tohto produktu.

V ROZSAHU POVOLENOM PLATNYMI ZAKONMI TATO OBMEDZENA ZARUKA PRODUKTU NAHRADZA
VSETKY INE VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE ZARUKY OKREM INEHO AJ IMPLICITNE ZARUKY
PREDAJNOSTI ALEBO SPOSOBILOSTI NA URCITY UCEL. SPOLOCNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR
NEBUDE ZA ZIADNYCH OKOLNOSTi ZODPOVEDNA ZA ZIADNE VEDLAJSIE ANI NASLEDNE POSKODENIE
VYPLYVAJUCE Z MANIPULACIE S TYMTO VYROBKOM ALEBO Z JEHO POUZITIA.

Niektoré taty/krajiny nepovoluju vylucenie implicitnych zaruk, vedlajsich alebo naslednych odskodneni. V zmysle
zakonov svojho Statu/krajiny mozete mat narok na dodatocné népravy.
Datum vydania alebo revizie a ¢islo revizie tohto navodu st uvedené pre informéciu pre pouzivatela na poslednej
strane tejto brozury. Ak medzi tymto datumom a pouZzitim produktu uplynulo viac ako 36 mesiacov, pouzivatel sa musi
spojit so spolocnostou Bard Peripheral Vascular, ¢i nie st k dispozicii dopliiujtce informécie o produkte.

Ihly na biopsiu BARD® MacNum® zostavované v Mexiku.
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BArD® MAGNUM® Reusable Core Biopsy Instrument to be used with BARD® MaGNum® Biopsy
Needles

Instrument de microbiopsie BARD® Macnum® réutilisable & utiliser avec les aiguilles & ponction-
biopsie BARD® MaGNUM®

BarD® MaeNuM® Stanzbiopsiegerét, wiederverwendbar zur Verwendung mit BARD® MacNuM®

Biopsienadeln
Strumento per agobiopsie riutilizzabile BARD® MacNum® da usarsi con gli aghi per biopsia BARD®
MacNuM®

Instrumento reutilizable BARD® MaeNuM® para biopsias core para utilizar con las agujas de biopsia
BARD® MaGNUM®

BarD® MacnuM® Hollenaaldbiopsie-instrument voor herhaald gebruik Te gebruiken met BaRD®
Maanum® biopsienaalden

Instrumento reutilizavel de biopsia por agulha grossa BARD® MacNum® destina-se a ser utilizado
com Agulhas de Biopsia BARD® MaGNUM®

Emavaypnaipomoifoipo epyaheio Biowiag dia peyaAng BeAdvag BARD® MaaNum® Mpog xprion pe
BeAdveg Biowiag BARD® MacNum®

BarD® Maenum® genanvendeligt kernebiopsiinstrument anvendes sammen med BARD® MagNumM®
Biopsikanyler

BarD® Maenum® dteranvandbart instrument fér mellan/grovnalsbiopsi ska anvéndas tillsammans
med BArRD® Maanum® biopsinalar

Uudelleenksytettava BARD® MacNuM® -paksuneulabiopsialaite kaytetdédn BARD® MagNuM®
-biopsianeulojen kanssa

BarD® MaenuM® gjenbrukbart instrument til kiernebiopsitagning til bruk sammen med Baro®
Maanum® biopsin&ler

Przyrzad wielokrotnego uzytku do biopsji gruboigtowej Macnun® firmy BArD® do stosowania z
igtami biopsyjnymi Maanum® firmy BarD®

BarD® MacNuM® Gjrahasznalhato vastagtii-biopszias eszkdz BARD® MaaNumM® biopszids tiikkel
alkalmazandé

Opakované pouzitelny nastroj BARD® MaaNumM® pro core-biopsii k pouZiti s bioptickymi jehlami
BARD® MaGNUM®

BARD® MacNUM® Biyopsi igneleriyle birlikte kullanilacak Bar® MaanuM® Tekrar Kullanilabilen Kor
Biyopsi Cihaz!

[ BARD® MaGNUM® ] A #HAEL(E ) BARD® MaGNuM® FI S48 (E A 20 1 82

BARD® MaaNUM® A2 HHs 3t 87| ALS E| = BARD® MacNuM® MALE Jhs 20f MY 7|7
MHOrOpa3oBblit MHCTPYMEHT ANs ToncTomronbHOM Broncun BARD® MAGNUM® ans cnonbsosanms
¢ GuoncuiiHbiMm urnami BARD® MagNuM®

BarD® MacNuM® opakovane pouzitelny néstroj pre jadrovd biopsiu na pouZitie s bioptickymi ihlami
BARD® MaGNUM®

BarD® MaaNuM® Disposable Core Tissue Biopsy Needle to be used with Baro® MacNum®
Biopsy Instrument

Aiguille & ponction-biopsie tissulaire jetable BARD® MagNuM® a utiliser avec I'instrument pour
biopsie BARD® MacNuM®

BarD® MaaNum® Stanzbiopsie-Einwegnadel zur Verwendung mit dem BARD® MaaNuM®

Biopsiegerat
Ago per biopsie tissutali monouso BARD® Maanum® da usarsi con lo strumento BARD® MagNuM®
per agobiopsie

Aguja desechable para biopsia tisular core BARD® MaeNum® para usar con el instrumento de
biopsia BARD® MacNuM®

BarD® Maanum® Holle wegwerpnaald voor weefselbiopsie Te gebruiken met het BARD® MagNum®
biopsie-instrument

Agulha de biopsia tecidular BARD® MacNum® para ser utilizada com o instrumento de biopsia
BARD® MaaNUM®

Avahialpn xovTpr BeAova ioTikrAg Biowiag BARD® MaaNuM® Na xpnoipomoinbei pe 1o epyaleio
Biowiag BARD® MagNUM®

BarD® MaaNum® Engangs kerneveevs-biopsikanyle til anvendelse med Baro® MagNum®
biopsiinstrument

BarD® MacNum® engéngsnal for mellan-/grovndisbiopsi ska anvéndas tillsammans med BARD®
MacNum® biopsiinstrument

Kertakayttdinen BARD® MAGNUM® -paksunet
-biopsialaitteen kanssa

BarD® MaaNum® kjernevevsbiopsindl til engangsbruk, til bruk sammen med BARD® MagNuM®
biopsiinstrument

Igta jednorazowego uzytku do biopsji gruboigtowej tkanek BARD® MagnuM® do stosowania wraz z
przyrzadem do biopsji BARD® MaGNUM®

BarD® MaaNuM® egyszer hasznlatos tii core-biopszids szévetmintavételhez BARD® MaaNum®
biopszias eszkozzel egyitt hasznalandd

Jednorazova jehla pro core biopsii tkan& BARD® MaaNuM®® k pouZiti s nastrojem pro biopsii BARD®
MacNuM®

BarD® Maanum® Biyopsi Cihazi ile birlikte kullanilacak BarD® MacNum® Tek Kullanimiik Kor Doku
Biyopsi Ignesi

82 BARD® MacNum® ) 5 38R E FIRY BARD® MacNum® ST 2440 8

BaRD® MacNuM® A2 J| T2t 7| ALZ £l = BarD® MacNuv® 23|18 30 2| M2 vhs
OpHOpa3oBble UMbl ANt TONCTOMroNbHOI Groncun BARD® MAGNUM® ans ucnonbaosamms

C MHCTPyMeHTOM Ans Groncum BARD® MAGNUM®

BarD® MaeNum® jednorazova ihla pre jadrovi biopsiu na pouZitie s nastrojom pre jadrovu biopsiu
BARD® MaGNUM®

i BARD® MAGNUM®
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Length of Sample Notch

Longueur d'encoche d'échantillon
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Provskarans langd
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Single Use
A usage unique
Nur zum Einmalgebrauch
Monouso
Un solo uso
Voor eenmalig gebruik
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Na jednorazové pouzitie

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilizar

Mnv €TTaVOTIOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan
Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ne sterilizalja Gjra
Neprovadéjte resterilizaci
Tekrar Sterilize Etmeyiniz
BOEEHS

AR OHA A2
ToBTOpHast CTepUNU3aLVs 3anpelleHa
Nesterilizujte opakovane
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Use By

A utiliser avant
Verwendbar bis
Utilizzare entro
Usar antes de

Te gebruiken voor
Prazo de validade
Huepopnvia Afigng
Anvendes far
Utgangsdag
Kaytettava ennen
Brukes innen
Termin waznosci
Felhasznéalhat6
Datum pouzitelnosti
Son Kullanim Tarihi

At
Wcnonb3aoatsb Ao
Spotrebovat do

Sterilized Using Ethylene Oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilizzato con ossido di etilene

Esterilizado con 6xido de etileno

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

Esterilizado por 6xido de etileno

ATrooTeIpwpEVo P 0geidio Tou aiBueviou

Steriliseret ved ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Etilénoxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
2 Ny

ERBEZRES

Aeto oz Ui Aalg
CTQPVIJ'MSOEEHO 3TUNEHoKCuaom
Sterilizované pomocou etylénoxidu

Non-Pyrogenic
Apyrogéne
Pyrogenfrei
Apirogeno
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Mn TrupeToyévo
Apyrogen
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
Ikke-pyrogen
Apirogenny
Pirogénmentes
Apyrogenni
Pirojenik degildir
SEHR
Hlgey
AnuporeHHo
Nepyrogénne

Non-Sterile
Non stérile
Nicht-steril
Non sterile
Sin esterilizar
Niet steriel
Néo-estéril
Mn amooTelpwpévo
Usteril
Icke-steril
Epasteriili
Ikke-steril
Niesterylny
Nem steril
Nesterilni
Steril degildir
JHER

| 2R
HectepunbHo
Nesterilné

Attention, See Instructions For Use
Attention, voir le mode d'emploi

Achtung! Siehe Gebrauchsanweisung
Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso
Atenci6n: consulte las instrucciones de uso
Let op, zie Gebruiksaanwijzing

Atengéo, consulte as Instrugdes de Utilizacdo
Mpoooxr, BA. Odnyieg xpriong

Bemaerk, Se brugervejledning

Obs! Se bruksanvisningen

Huomio! Lue kayttdohjeet

OBS! Se bruksanvisningen

Uwaga: Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg
uzytkowania

Figyelem, lasd a hasznélati utasitast
Pozor, viz pokyny k pouZiti

Dikkat, Kullanim Talimatlar’'na Bakiniz
AR FSEERANAE

Fol, dEM Bx

BhumaHue! CM. MHCTPYKLIUK N0 NPUMEHEHUIO
Pozor, pozri navod na pouzitie

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KaraokeuaoTig
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Fabrikant
Producent
Gyart6
Vyrobce

Uretici

W5
RES=E
MpoussoauTens
Vyrobca
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Do Not Use if the Product Sterilization Barrier or its Packaging is Compromised
Ne pas utiliser si la barriére stérile du produit ou I'emballage est endommagé.
Nicht verwenden, wenn Sterilverpackung beschadigt oder offen ist.
Non utilizzare se la barriera di sterilizzazione del prodotto o la confezione sono compromesse
No utilizar si la barrera de esterilizacién del producto o su envase estan dafiados
Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Na&o utilizar se a barreira de esterilizacéo do produto ou resp
Mn xpnoipoTroleiTe edv 0 gpaypog aTTOOTEIPWONG TOU TIPOIGVTOG ) N CUCKEUATTa TOU txauv UTTOOTEI {nuia
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Anvand inte om produktens sterila barridr eller dess forpackning ar skadad
Ei saa kayttaa, jos tuotteen sterilointisuojaus tai pakkaus on vaurioitunut.
Skal ikke brukes hvis den sterile barrieren eller emballasjen er brutt
Nie stosowag, jesli opakowanie jest uszkodzone
Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sértilt!
Nepouzivejte vyrobek s narudenou sterilizaéni ochranou nebo porusenym obalem.
Uriin Steril Bariyeri veya Ambalaji zarar gérmiisse kullanmayin
&D%Eum BHRENAKTE & %ﬁﬁﬁ
HlZe| ¥F mujo|Lt TRO| £AE 2P AHZ5HR| DHIAIL.
3anpetiaeTcs NPUMEHATL U3Aenue, eCriv CTEPUbHAs YNakoBKa UM BHELLHAS YNakoBKa MoBpexaeHa
NepouZivajte, ak je sterilna bariéra produktu alebo jeho obal poruseny

Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
dchtigter in der E ai el

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde binnen de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Egouaiodotnpévog avrimmpéowTog otnv Eupwrraiki Kovétnra
Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske Feellesskab
Auktoriserad representant inom EG
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Autorisert representant i EU
Autoryzowany przedstaWICIel na lerenle Unii Europe]sklej
Megt ott kép az Eurdpai K
Autorizovany zastupce v Evropské unii
Avrupa Toplu\ugu Yetkili Temsilcisi
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YnonHomoueHHbI npeacTasuTens B Eponeiickom coobuiectse
Autorizovany zastupca pre EU




Bard and Magnum are and/or regi: of C. R. Bard, Inc. or an affiliate. All
other trademarks are the property of their respective owners.

Bard et Magnum sont des marques et (ou) des marques deposees deC.R. Bard Inc. ou d'une de ses
filiales. Toutes les autres marques app: 1ent & leurs prop

Bard und Magnum sind Marken und/oder eingetragene Marken von C. R. Bard, Inc., oder einer
Tochtergesellschatft. Alle anderen Marken sind das Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Bard e Magnum sono marchi commerciali e/o registrati di C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata. Tutti gli altri
marchi sono di proprieta dei rispettivi proprietari.

Bard y Magnum son marcas comerciales y/o registradas de C. R. Bard, Inc. o una de sus filiales. Todas las
demas marcas pertenecen a sus respectivos propietarios.

Bard en Magnum zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een

daarmee geaffilieerd bedrijf. Alle overige handelsmerken zijn ei van de .
Bard e Magnum s&o marcas comerciais e/ou registadas da C. R. Bard, Inc. ou de uma empresa aflllada
Todas as outras marcas sdop dos resp titulares.

O1 ovopaaieg Bard kai Magnum eivai eptropikd orjpata fj kar ofjpara kararebévia g C. R. Bard, Inc. i
Kkamolag Buyarpikig TG. OAa Ta GAAa euTIopIKG OrpaTa aTTOTEAOUV IBIOKTNOIC TWV AVTIOTOIXWY KATOXWY
Toug.

Bard og Magnum er ogleller tilhgrende C. R. Bard, Inc. eller et
tilknyttet selskab. Alle andre varemaerker tiharer deres respektive ejere.

Bard och Magnum &r varumarken och/eller registrerade varuméarken som tillhor C. R. Bard, Inc. eller dess
dotterbolag. Alla andra varumérken tillhor respektive agare.

Bard ja Magnum ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytéryhtion kkeja ja/tai
Kaikki muut tavaramerkit ovat niiden omistajien omaisuutta.

Bard og Magnum er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet
selskap. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Bard i Magnum s3 znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub
jej spélek stowarzyszonych. Wszystkie inne znaki towarowe sq wlasnoscia odpowiednich firm.

ABard és a Magnum a C. R. Bard, Inc. illetve tarsvallalatanak védjegye és/vagy bejegyzett védjegye.
Minden egyéb védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi.

Bard a Magnum jsou ochranné nebo zapsané znamky spole¢nosti C. R. Bard, Inc. nebo pfidruzenych
spolecnosti. Vdechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim jejich majiteld.

Bard ve Magnum, C.R. Bard, Inc.’in veya bagl kurulusunun ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.
Diger tlim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Bardd 7l Magnum 52 C. R. Bard, Inc. SKEMEBHEAPEEN,/ R MDE - FrEEthmEs
BEtE -

Bard % Magnum 2 C.R. Bard, Inc. £= MFAte 4E /== S5 H4EYLCLCOE 2E MEE T
2ael xgc,

SELFTRAZFT

Bard n Magnum — ToBapHble 3HaKu /v 3aperucTpupoBaHHble ToBapHbie 3Hakv komnanun C. R. Bard, Inc.
WK ee Ao4EPHUX KOMMaHWiA. Bce Npoume TOBApHLIE 3HaKK ABNISIOTCH COBCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYIOLMX
BrajienbLies.

Bard a Magnum st ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti C. R. Bard, Inc.
alebo jej pridruzenej spolocnosti. V3etky ostatné ochranné znadmky su viastnictvom ich prislusnych majitelov.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. All rights reserved.

Copyright ©2012 C. R. Bard, Inc. Tous droits réservés.

Copyright ©2012 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Copyright ©2012 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati.

Copyright ©2012, C. R. Bard, Inc. Reservados todos los derechos.

Copyright ©2012 C. R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden.

Copyright ©2012, C. R. Bard, Inc. Todos os direitos reservados.

Mveuparikd Aikaiwpara ©2012 C. R. Bard, Inc. Me Tnv em@UAagn mavrog dIKapaTog.
Copyright ©2012 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

Copyright ©2012 C. R. Bard, Inc. Alla réttigheter forbehalina.

Copyright ©2012 C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Copyright ©2012 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.

Copyright ©2012 C. R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Copyright ©2012, C. R. Bard, Inc. Minden jog fenntartva.

Copyright ©2012 C. R. Bard, Inc. V8echna prava vyhrazena.

Yapit Hakki ©2012 C. R. Bard, Inc. Tiim haklari saklidir.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. ‘R& TR

A%# ©2012 C. R. Bard, Inc. ZH# A7,

Astopckve npasa © 2012 ., komnanus C. R. Bard, Inc. Bce npasa 3aluuLueHsl.
Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. V8etky prava vyhradené.



“ Manufacturer:

Bard Peripheral Vascular, Inc.

1625 West 3rd Street
Tempe, AZ 85281
USA

TEL: 1-480-894-9515
1-800-321-4254

FAX: 1-480-966-7062
1-800-440-5376
www.bardbiopsy.com
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BIOPSY SYSTEMS
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Authorised Representative
in the European Community
Bard Limited

0086 Forest House

Tilgate Forest Business Park
Brighton Road, Crawley
West Sussex

RH11 9BP, UK
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