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Sicherheitssymbole | safety symbols | symboles de sécurité
simboli dl S|curezza | 5|mbolos de segurldad | 5|mbolos de  seguranca
ve|I| | si | sakerh

ouuBo)\mv uo(pa}\:m( | hezpecnostnlm symbolum | bezpecnostnych symbolov

Gebrauchsanweisung beachten | Consult instructions for use | Consulter la notice d'utilisation
Consultare le istruzioni per I'uso | Consiltense las instrucciones de uso

Consultar as instrucGes de utilizacdo | Raadpleeg de gebruiksaanwijzing | Se brugsanvisningen
Las bruksanvisningen | Se bruksanvisningen | Katso kayttohjetta | Kullanim talimatlarina bakin
SupBoulevteite Tic odnyieg xpriong | 0 Viz névod k pouZiti | Postupujte podl'a navodu na poutitie

Artikelnummer | Catalogue number | Référence du catalogue | Riferimento di Catalogo
Numero de catalogo | Numero de catdlogo | Catalogus nummer | Bestillingsnummer
Listnummer | Bestillingsnummer | Luettelonumero | Katalog numarasi

ApiBoc katahoyov | Obj. Cislo | Cislo objednavky

Vor Nasse schiitzen | Keep dry | Conserver ausec | Conservare a secco
Manténgase seco | Conservar seco | Droog houden | Opbevares tert
Forvaras torrt | Oppbevares tort | Sailytettava kuivassa | Kuru tutun
Na diatnpeitat oteyvo | Chrarite pred vihkem | Chrérite pred vlhkost'ou

Hersteller | Manufacturer | Fabricant | Fabbricante | Fabricante | Fabricante | Fabrikant
Fabrikant | Tillverkare | Produsent | Valmistaja | Uretici | Kataokevaotri | Vyrobce | Vyjrobca

Seriennummer | Serial number | Numéro de série
Numero di serie | Numero de serie | Nimero de série
Serienummer | Serienummer | Serienummer
Serienummer | Sarjanumero | Seri numaras
Seiplakoc apiBpog | Sériové Cislo | Sériové Cislo

Nicht steril | Non-sterile | Non stérile | Non sterile | No estéril
Nao estéril | Niet steriel | Ikke sterilt | Ejsteril | Ikke steril
Steriloimaton | Steril degil | Mn amooteipwpévo | Nesterilni | Nesterilné

Hinweis | Information | Consigne | Indicazione | Indicacion
Indicacdo | Aanwijzing | Bemaerke | Obs | Merknad
Ohje | lkaz | Ymodeién | Upozornéni | Pozndmka

Achtung | Caution | Attention | Attenzione | Precaucion
Atencdo | Voorzichtig | Vigtigt | Viktigt | Viktig
Varoitus | Dikkat | lpoetdoroinon | Pozor | Pozor

Warnung vor Handverletzung | Warning; Crushing hazard: hand | Risque de blessure a la main
Awvertenza di pericolo di lesioni alle mani | Advertencia por lesion en las manos

Aviso relativo a ferimentos das maos | Waarschuwing voor handletsel

Advarsel om kvaestelser af haenderne | Varning for handskada | Advarsel om skader p& hender
Varoitus kasivammasta | El yaralanmalarinka karsi uyari | Mpogionoinon tpavpatiofou akpao xeipao
Varovani pred poranénim ruky | Vystraha pred poranenim ruky

Konwy

Vorsicht: GemaB US-Amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf Be-
stellung eines Arztes verkauft werden. | Attention: Under US Federal law, this device may be only sold
t0 a physician or ordered by a physician. | Attention: En vertu de la loi fédérale américaine, cet appareil
ne peut étre vendu qu'a un médecin ou commandé par un médecin. | Attenzione: secondo la legge
federale degli Stati Uniti, questo dispositivo puo essere venduto solo a un medico o ordinato da un
medico. | Atencion: bajo la ley federal de los Estados Unidos, este dispositivo sélo puede ser vendido a
un médico o ordenado por un medico. | Cuidado: De acordo com as leis federais dos Estados Unidos,
este produto s6 pode ser vendido a um médico ou por prescricdo médica. | Voorzichtig: Volgens Ame-
rikaans Federaal recht kan dit medical device alleen verkocht worden aan een arts of besteld worden
door een arts. | Vigtigt: Vaer opmaerksom pa, at dette udstyr kun ma saelges til eller bestilles af en lzege
i henhold til amerikansk federal lovgivning. | Varning: Enligt amerikansk federal \ag far denna enhet
endast saljas till en lakare eller bestallas av en lakare. | Viktig: Veer oppmerksom pa at dette utstyret
a selges til eller bestilles av lege i samsvar med amerikansk federal lov. | Huomaa: Yhdysvaltain
lainsaadannon mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakarille tai ldakarin tilauksesta. | Dikkat:
Amerikan kanununa gore bu cihaz sadece bir doktor satin alabilir veya bir doktor siparig verebilir. |
Mpoooyn: 20pgwva fe Ty Opoomovdiaki vopoBeoia twv HIA n mwAnon Tou mapovtog mpoiovog
ENTPEMETAl HOVO O€ 1aTPO 1} KaTomy mapayyeiag atpov. | Pozor: Podle federalnino zakona USA
smi byt tento vyrobek prodan pouze Iékafi nebo na objednavku Iékare. | Pozor: Podla federdineho
prava Spojenych $tatov americkych sa tento produkt smie predavat’ len lekérovi alebo na
objednavku lekara.

Weitere Informationen zu den verwendeten Symbolen finden Sie auf unserer Homepage: | For further information
about symbols used please refer to our homepage: | De plus amples informations sur les symboles utilisés sont
disponibles sur notre page d'accueil: | Per ulteriori informazioni sui simboli utilizzati, si prega di consultare la nostra
homepage: | Para obtener mas informacion sobre los simbolos utilizados, consulte nuestra pagina web: | Para mais
informacdes sobre os simbolos usados, consulte nossa homepage: | Raadpleeg voor meer informatie over de gebruikte
symbolen onze webpagina: | Du kan finde mere information om de anvendte symboler pa vores hjemmeside: | For mer
information om anvanda symboler se var hemsida: | Ytterligere informasjon om symbolene som brukes finner du pa var

h

ide: | Lisatietoja kaytetyisté

ymboleista on kotisivullamme osoitteessa: | Kullanilan sembollerle ilgili ayrintili

bilgileri ana sayfamizda bulabilirsiniz: | la meploodtepeq mMNPoPOPIEC OXETIKA e Ta Xpnolpomolobpeva 60pBoa,
avaTpé€Te otn 1oTooehida pac: | Dalsi informace tykajici se pouiitych symbolGi naleznete na nasf domovske strance:
| Dalgie mfovmacwe kaa lce sa pouzwanych symbolov ndjdete na nadej domovskej strénke:

WWW.

al.com/g y-symbols



Méller Medical GmbH
MollerMedical Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Germany
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

c € 0482 info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Moller Medical Blue

Gebrauchsanweisung fiir wiederverwendbare,
automatische Biopsieinstrumente Moller Medical Blue
(REF.: RBG-1000-10-1000)

DE Méoller Medical Blue

Erklarung der verwendeten Sicherheitssymbole

In dieser Gebrauchsanweisung sind wichtige Hinweise optisch gekennzeichnet. Diese
Hinweise sind Voraussetzung fiir den Ausschluss von Gefahrdungen fiir Patient und
Bedienpersonal, sowie fiir die Vermeidung von Beschadigungen bzw. Funktionsstérungen
am Biopsieinstrument.

Zweckbestimmung

Die Méller Medical Biopsie Nadeln und Systeme werden zur Entnahme und Absaugung von
Gewebeproben verwendet. Die unterschiedlichen Wandstérken, Spitzen, Abmessungen
und Schnitttechniken der unterschiedlichen Hohlnadel-Typen und Biopsie-Systeme beein-
flussen die Qualitdt des Biopsats. Anwendungsgebiete der Produkte sind Weichgewebspro-
ben wie z.B. Nieren, Leber, Prostata, Lymphknoten, Brust und Knochen bzw. Knochenmark.

Indikationen:

Die Méller Medical Blue ist ein wiederverwendbares, automatisches Biopsieinstrument,
welches ausschlieBlich fir die Verwendung mit Einmalbiopsiekantilen DNG-1020 bzw.
full-sCore® DNG-2020 fiir HohInadelbiopsien von Weichteilgewebe vorgesehen ist.

Kontraindikationen:

e Der Einsatz dieser Biopsieinstrumente ist nur zugelassenen, spezialisierten Arzten
gestattet, die mit den moglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden, Einschran-
kungen, Indikationen und Kontraindikationen von Hohlnadelbiopsien vertraut sind.

e Die Durchfiihrung einer Hohlnadelbiopsie mit Hilfe dieser Biopsieinstrumente, insbesondere
bei Patienten mit einer Nickelallergie, Stérungen der Blutgerinnung oder Patienten, die mit
Blutgerinnungsmitteln behandelt werden, liegt im Ermessen des behandelnden Arztes.



Vorbereitung des Biopsieinstrumentes Blue (siehe Abb. 1):

o Entnehmen Sie das Biopsieinstrument seiner Verpackung

3 A Das Biopsieinstrument wird unsteril geliefert und muss vor jeder Anwendung
gemaB der in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Wiederaufbereitungsanleitung
gereinigt und sterilisiert werden.

e Priifen Sie das Biopsieinstrument vor der Anwendung: Spannen Sie das Biopsieinstru-
ment ohne eingelegte Biopsiekaniile durch zweimaliges Zuriickziehen des Spannhebels
(J). Uberpriifen Sie die Funktion des Biopsieinstrumentes, indem Sie zuerst den Siche-
rungsknopf (C) entriegeln und dann den vorderen oder hinteren Ausldser (D) betétigen.

-‘uum.ﬂ.nnn

Abbildung 1: Méller Medical Blue

. AA Uberpriifen Sie das Biopsieinstrument niemals mit eingelegter Biopsiekaniile.
Dies konnte zur Beschadigung der Kaniile und/oder zur Verletzung des Patienten oder
Anwenders fiihren. Verwenden Sie das Biopsieinstrument nur mit geschlossenem Deckel.

Anwendung:
.Uberpriifen Sie vor Durchfiihrung einer Hohlnadelbiopsie die Unversehrtheit der Ver-
packung und das Verwendbarkeitsdatum der Einmalbiopsiekantlen DNG-1020 bzw.
full-sCore® DNG-2020. Verwenden Sie nur Produkte, deren Verpackung unbeschadigt
ist. Offnen Sie die Verpackung unter Anwendung aseptischer MaBnahmen.

Verwenden Sie keine Produkte, deren Verpackung bereits gedffnet, beschadigt oder
feucht ist.

2. Beriicksichtigen Sie fur die Anwendung mit DNG-1020 bzw. full-sCore® DNG-2020 die
jeweiligen Gebrauchsanweisungen der entsprechenden Einmalbiopsiekantilen fiir den
Gebrauch mit Schussapparaten.

Bei Beschadigungen oder anderen Defekten, die den ordnungsgemaBen Gebrauch
der Einmalbiopsiekaniilen beeintrachtigen, diirfen Sie diese nicht verwenden.

3.Einlegen einer Biopsiekaniile

3.1 Legen Sie die Einmalbiopsiekaniilen DNG-1020 (siehe Abb. 2 und 3) wie folgt ein:
Nehmen Sie den Schussapparat in die rechte Hand und 6ffnen Sie den Deckel (A) des
automatischen Biopsieinstrumentes von links nach rechts. Legen Sie die Einmalbiopsie-
kanile DNG-1020 ein. Beachten Sie, dass die Kunststoffansatze der DNG1020 (E)
sorgfaltig auf die Arretierungsstifte (F, G) gesteckt werden. Ziehen Sie nun den Abstands-
halter (B) ab, wahrend Sie den Deckel (A) wieder schlieBen — der Deckel muss einrasten.
Entfernen Sie die Schutzhille der Nadel.

Abbildung 2: Einlegen der DNG-1020 Abbildung 3: Abstandshalter DNG-1020 entfernen

3.2 Legen Sie die full-sCore® DNG-2020 (siehe Abb. 4 und 5) wie folgt ein:
Nehmen Sie den Schussapparat in die rechte Hand und 6ffnen Sie den Deckel (A) des
automatischen Biopsieinstrumentes von links nach rechts. Legen Sie die full-sCore®
DNG-2020 ein. Beachten Sie, dass der Kunststoffansatz (E) der full-sCore® DNG-2020
sorgféltig auf den vorderen Arretierungsstift (F) gesteckt wird, wahrend der hintere
Bereich des Kunststoffansatzes (H) der full-sCore® DNG-2020 passgenau auf dem
Mittelblock (1) aufliegt; der hintere Arretierungsstift (G) bleibt frei. Ziehen Sie nun den
Abstandshalter (B) (siehe Abb. 5) ab, wahrend Sie den Deckel (A) wieder schlieBen — der
Deckel muss einrasten. Entfernen Sie die Schutzhille der Nadel.

m Arbeiten Sie zur Infektionsprophylaxe steril, u. a. durch Desinfektion der Haut, ste-
rile Handschuhe und ggf. sterile Abdeckung.

Abbildung 4: Einlegen der DNG-2020 Abbildung 5: Abstandshalter DNG-2020 entfernen

4. A Das Biopsieinstrument wird durch zweimaliges Zuriickziehen des Spannhebels (J)
mit mittlerem Kraftaufwand in Schussbereitschaft versetzt. Nehmen Sie hierzu das Biop-
sieinstrument in eine Hand. UmschlieBen Sie mit dem Zeigefinger der anderen Hand den
Spannhebel (J) im unteren Bereich, wahrend der Daumen auf dem oberen Teil des Spann-
hebels (J) aufliegt. Das Gerat ist nun automatisch gesichert. Der Sicherungsknopf befindet
sich in der Stellung LOCKED.

5.Die Sicherung wird aufgehoben, indem Sie den Sicherungsknopf (C) auf die Stellung
UNLOCKED schieben.

6. Bringen Sie die Kaniilenspitze unter Bildgebung bis kurz vor Lasion in den Patienten ein.

7.Betatigen Sie den vorderen Ausloser (D) oder den hinteren AuslGser (D). Hierdurch wird
ein Federmechanismus aktiviert, der die Nadel zur Gewebeentnahme ausldst.



8. Entfernen Sie die Nadel aus dem Patienten. Um die Probe aus der Hohlnadel freizulegen,
muss die Einmalbiopsiekaniile DNG-1020 bzw. die full-sCore® DNG-2020 nicht aus dem
Biopsieinstrument entnommen werden. Sie konnen durch das einmalige Betatigen des
Spannhebels (J) die Gewebeprobe freilegen und entnehmen. Im selben Schritt wird der
Sicherungsknopf (C) automatisch in die Stellung LOCKED gebracht.

9. Entnehmen Sie die kontaminierte Einmalbiopsiekaniile aus dem Biopsieinstrument indem
Sie den Spannhebel () ein weiteres Mal betatigen um das Biopsieinstrument zu aktivie-
ren. Nach Betdtigung des Auslésers (D) befindet sich die Kaniile in ihrer Grundstellung.
Sie konnen diese nun entnehmen und entsorgen (siehe Abb. 6).
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Abbildung 6

A Infektionsgefahr durch die kontaminierte Nadel!

Fehlerbehebung
Problem Mégliche Ursache Abhilfe
Schussapparat - Falsche Handhabung - Korrekte Handhabung
schwer spannbar - Spannhebel nicht - Spannhebel immer vollstandig
oder spannt nicht vollsténdig nach hinten nach hinten ziehen
vollstandig gezogen - Uberpriifung des Sicherungs-
- Sicherungsknopf in knopfs

falscher Position - Reinigung und Schmierung
- Schussapparat verschmutzt | des Schussapparates
- Gerét defekt - Einschicken an Hersteller

Schussapparat - Schussapparat ist - Uberpriifen Sie, ob der

[6st nicht aus bzw. unvollstandig gespannt Schussapparat vollstandig
[6st nur schwer aus | - Schussapparat ist nicht gespannt ist
entsichert - Uberpriifen Sie, ob der
- Schussapparat ist Schussapparat entsichert ist
verschmutzt - Reinigen und Schmieren
- Schmierung nicht Sie den Schussapparat
ausreichend - Einschicken an Hersteller
- Gerat defekt
Schussapparat 16st | - Schussapparat ist - Reinigen und schmieren
unvollstandig aus verschmutzt Sie den Schussapparat

- Schmierung des Schussappa- | - Einschicken an Hersteller
rates nicht ausreichend
- Gerat defekt

Moller Medical empfiehlt, die Maller Medical Blue nach jeder Anwendung zu reinigen und

zu schmieren!

Hinweise fiir die Wiederaufbereitung sind der entsprechenden Anleitung zu
entnehmen!

Allgemeine Hinweise:

e Verwenden Sie das Biopsieinstrument nur mit geschlossenem Deckel.

e Durch harte Schlage auf das gespannte Biopsieinstrument kann dieses ausgeldst werden
(z. B. Fall auf den Boden). Achten Sie beim Ablegen des Biopsieinstruments darauf, dass
die Unterlage eben, sicher und stabil ist.

e Der behandelnde Arzt ist fir die ordnungsgemaBe Anwendung und Durchfihrung der
Untersuchung mit diesen Produkten verantwortlich (diese Gebrauchsanweisung stellt nur
eine allgemeine Anleitung dar).

e Die Moller Medical GmbH lehnt jede Haftung fiir Schaden ab, die durch den unsachge-
maBen Gebrauch der Produkte sowie den Einsatz von Einmalbiopsiekantilen von Fremd-
herstellern entstehen oder auf den Einsatz der Produkte durch nicht autorisiertes Perso-
nal zurlickzuftihren sind.

o Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorflle sind
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Kontakt zum Hersteller: Moller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Germany
Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Anwendungstemperatur: 0 °C bis 50 °C

/I\ Einmalbiopsiekantlen DNG-1020 bzw. full-sCore® DNG-2020 sind nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt und nicht zu Wiederaufbereitung zugelassen!

Vorsicht: GemaB US-Amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt

R(ONLY nur an einen Arzt oder auf Bestellung eines Arztes verkauft werden.
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Moller Medical Blue

Instructions for use for reusable, automatic biopsy guns
Méller Medical Blue
(REF.: RBG-1000-10-1000)

Dﬂ Méoller Medical Blue

Explanation of safety symbols used

Important information is accompanied by visual symbols in these instructions for use. This
information is essential for avoiding risks to the patient and operating personnel and for
avoiding biopsy gun damage and malfunctions.

Purpose

The Moller Medical biopsy needles and systems are used for taking and suctioning tissue
samples. The various wall thicknesses, tips, dimensions and cutting techniques of the diffe-
rent core needle types and biopsy systems all influence the quality of the biopsy specimen.
Product applications are soft tissue samples, e.g., kidneys, liver, prostate, lymph nodes,
chest and bones/bone marrow.

Indications:

Méller Medical Blue is a reusable, automatic biopsy gun that is intended exclusively for use
with DNG-1020 / full-sCore® DNG-2020 disposable needles for core needle biopsies of soft
tissue.

Contraindications:

e The use of these biopsy guns is restricted to registered, specialist doctors familiar with the
possible side effects, typical findings, restrictions, indications and contraindications of
core needle biopsies.

o Performance of a core needle biopsy using these biopsy guns, especially in patients with
a nickel allergy, blood-clotting disorders or patients currently being treated with anticoa-
gulants, is subject to the attending doctor’s discretion.

Preparation of the Blue biopsy gun (see Fig. 1):

® Remove the biopsy gun from its packaging.

3 A The biopsy gun is not sterile upon delivery and must be cleaned and sterilised
before each use in accordance with the reprocessing details given in these instructions.

o Test the biopsy gun before use: Cock the biopsy gun without the needle inserted by pul-
ling the lever (J) backwards twice. Check the function of the biopsy gun by first releasing
the safety catch (C) and then pressing the front or rear trigger (D).

i.t-\u«.ﬂ R
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Figure 1: Moller Medical Blue

3 AA Never check the biopsy gun with the needle inserted. This could result in
damage to the needle and/or injury to the patient or user. Use the biopsy gun only with
the cover closed.

Use:

. Before performing a core needle biopsy, check that the packaging is undamaged and that
the expiry date of the DNG-1020 / full-sCore® DNG-2020 disposable biopsy needle has
not elapsed. Use only products with undamaged packaging. Apply aseptic measures
when opening the packaging.

Do not use products if their packaging is already open, damaged or damp.
2.When using the DNG-1020 or full-sCore® DNG-2020, note the relevant instructions for
the disposable biopsy needles for use with biopsy guns.
Alf you identify any damage or other defects that affect the correct functioning of the
disposable biopsy needles, they must not be used.

3.Inserting a biopsy needle

3.1 Insert the DNG-1020 disposable biopsy needles (see Fig. 2 and 3) as follows:
Hold the gun in your right hand and open the cover (A) of the automatic biopsy gun from
left to right. Insert the DNG-1020 disposable biopsy needle. Make sure that the plastic
supports of the DNG-1020 (E) are securely attached on the locking pins (F, G). Now pull
out the spacer (B) as you reclose the cover (A) — the cover must click into place. Remove
the needle’s protective sheath.



Figure 2: Inserting the DNG-1020 Figure 3: Removing the DNG-1020 spacer

3.2 Insert the full-sCore® DNG-2020 (see Fig. 4 and 5) as follows:
Hold the biopsy gun in your right hand and open the cover (A) of the automatic biopsy
gun from left to right. Insert the full-sCore® DNG-2020. Please ensure that the plastic
support (E) of the full-sCore® DNG-2020 is positioned carefully on the front locking pin
(F) while the rear part of the plastic support (H) of the full-sCore® DNG-2020 fits flush
against the centre block (H); the rear locking pin remains free. Now pull out the spacer
(B) (see Fig. 5) as you reclose the cover (A) — the cover must click into place. Remove the
needle’s protective sheath.

m To avoid infections, always work in aseptic conditions, including disinfecting the
skin, wearing sterile gloves and using sterile drapes as necessary.

Figure 4: Inserting the DNG-2020

Figure 5: Removing the DNG-2020 spacer

4. AThe biopsy gun is made ready to fire by applying medium force to pull back the lever
(J) twice. To do this, hold the biopsy gun in your hand. Grasp the bottom part of the lever
(J) with the index finger of your other hand, and place your thumb on the top part of the
lever (J). The device is now automatically secured. The safety catch is in the LOCKED
position.

5. The lock can be released by pushing the safety catch (C) to the UNLOCKED position.

6. Insert the tip of the needle under imaging guidance into the patient up to just before the
lesion.

7. Press the front (D) or rear trigger (D). This activates a spring mechanism and the needle
for taking the biopsy is released.

8.Remove the needle from the patient. To release the sample from the core needle, the
DNG-1020 disposable or full-sCore® DNG-2020 biopsy needle need not be removed
from the biopsy gun. You can release and remove the tissue sample by pressing the lever
(J)) once. In the same step, the safety catch (C) is automatically moved to the LOCKED
position.

9. Remove the contaminated disposable biopsy needle from the biopsy gun by pressing the
lever (J) again to activate the biopsy gun. Once the trigger (D) is pressed, the needle is in
its basic position. You can now remove it and dispose of it (see Fig. 6).

Figure 6

A Risk of infection from contaminated needles!

Troubleshooting

Problem Possible cause Remedy

Biopsy gun is - Improper handling - Correct handling

difficult to cock or | - Lever has not been pulled | - Always pull back the lever fully
cannot be fully back completely - Check the safety catch

cocked - Safety catch is in the - Clean and lubricate the

wrong position biopsy gun
- Biopsy gun is soiled - Return to manufacturer
- Device is faulty

Biopsy gun does - Biopsy gun is not fully - Check whether the biopsy gun
not release or is cocked is fully cocked
difficult to release | - Biopsy gun is not - Check whether the biopsy gun
unlocked is unlocked
- Biopsy gun is soiled - Clean and lubricate the
- Lubrication is insufficient biopsy gun

- Device is faulty - Return to manufacturer

Biopsy gun does - Biopsy gun is soiled - Clean and lubricate the
not release fully - Biopsy gun is not biopsy gun

sufficiently lubricated - Return to manufacturer
- Device is faulty

Méller Medical recommends cleaning and lubricating the Mdller Medical Blue after

each use.



All reprocessing instruction and information as given in the IFU.

General information:

o Use the biopsy gun only with the cover closed.

e The biopsy gun can be triggered by severe impacts when it is cocked (e.g. falling on the
floor). When setting the biopsy gun down, make sure the surface is flat, secure and stable.

e The attending doctor is responsible for the proper use and performance of the exami-
nation with these products (these instructions for use are only general instructions).

o Moller Medical GmbH accepts no liability for damage due to improper use of the
products, the use of disposable biopsy needles from third-party manufacturers or the use
of the products by unauthorised personnel.

e Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

Contact the Manufacturer:  Moller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Germany
Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Temperature range for use: 0 °C to 50 °C

Zh The DNG-1020 and full-sCore® DNG-2020 disposable biopsy needles are designed
for single-use only and must not be reprocessed!

A For USA only: When used for breast biopsy, the product is for diagnosis only. The
extent of histological abnormality cannot be reliably determined from its mammographic
appearance. Therefore, the extent of removal of the imaged evidence of an abnormality
does not predict the extent of removal of a histological abnormality; e.g., malignancy.
When the sampled abnormality is not histologically benign, it is essential that the tissue
margins be examined for completeness of removal of using standard surgical procedures.

R Attention: Under US federal law, this device may be only sold to a physician
ONLY o
or ordered by a physician.

Moller Medical GmbH

MollerMedical Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Allemange

Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

c € 0482 info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Moller Medical Blue

@ Mode d‘emploi pour les instruments de biopsie
automatiques réutilisables Moller Medical Blue
(REF. : RBG-1000-10-1000)

Dﬂ Méoller Medical Blue

Explication des symboles de sécurité utilisés

Certaines consignes importantes sont signalées de maniére optique dans le présent mode
d'emploi. Ces consignes sont essentielles afin d'exclure tout risque pour le patient et I"utili-
sateur, ainsi que pour éviter les dégats et dysfonctionnements de I'instrument de biopsie.

Usage prévu

Les aiguilles et systémes de biopsie Mdller Medical sont destinés au prélévement et a I'as-
piration d'échantillons de tissu. Les différentes épaisseurs de paroi, pointes, dimensions et
techniques de coupe des différents types de trocarts et systemes de biopsie ont un effet sur
la qualité du matériel biopsié. Les domaines d'application des produits sont les échantillons
de tissus mous, p. ex. des reins, du foie, de la prostate, des ganglions lymphatiques, de la
poitrine et de la moelle osseuse.

Indications :

Moller Medical Blue est un instrument de biopsie automatique réutilisable prévu exclusive-
ment pour une utilisation avec les canules de biopsie a usage unique DNG-1020 et full-
sCore® DNG-2020 pour la biopsie transcutanée de tissus mous.

Contre-indications :

o |'utilisation de ces instruments de biopsie est exclusivement réservée aux médecins
spécialisés agréés, auxquels sont familiers les effets secondaires possibles, les consta-
tations typiques, les limitations, les indications et les contre-indications des biopsies au
trocart.

o |'utilisation de ces instruments de biopsie pour une biopsie transcutanée chez des
patients souffrant d'une allergie au nickel, de problemes de coagulation ou traités a
I'aide de facteurs de coagulation est a la discrétion du médecin traitant.

o



Préparation de I'instrument de biopsie Blue (cf. illustration 1) :

o Retirez |'instrument de biopsie de son emballage
A L'instrument de biopsie est livré a I'état non stérile. Il doit étre nettoyé et stérilisé
conformément aux instructions du présent mode d'emploi avant chaque utilisation.

e Contrélez 'instrument de biopsie avant |'utilisation : tirez deux fois le levier de serrage (J)
vers |'arriere pour armer I'instrument de biopsie en veillant a ce qu'il n'y ait pas de
canule de biopsie insérée. Vérifiez le fonctionnement de I'instrument de biopsie en
déverrouillant le bouton de sécurité (C) et en actionnant le déclencheur avant ou arriére (D).

‘.u\w.ﬂ.m\n

lllustration 1 : Méller Medical Blue

° AAVeWIIez toujours a ce qu'il n'y ait pas de canule de biopsie insérée lorsque vous
controlez I'instrument de biopsie. Ceci pourrait endommager la canule et/ou blesser le
patient ou ['utilisateur. Utilisez I'instrument de biopsie uniquement avec le couvercle
fermé.

Utilisation :

1. Avant de procéder a une biopsie transcutanée, vérifiez I'intégrité de |'emballage ainsi que
la date d'expiration des canules de biopsie a usage unique DNG-1020 et full-sCore®
DNG-2020. Utilisez uniquement des produits dont I'emballage est intact. Ouvrez
I'emballage dans des conditions aseptiques.

N'utilisez pas de produits dont I'emballage est ouvert, endommagé ou humide.
2.Lors de I'utilisation de canules DNG-1020 ou full-sCore® DNG-2020, veuillez respecter
les instructions d'utilisations spécifiques des canules de biopsie a usage unique pour une
utilisation avec un pistolet.
En cas de dommages ou autres défauts qui pourraient entraver le bon usage des
canules de biopsie a usage unique, il convient de ne pas les utiliser.

3.Mise en place d’une canule de biopsie

3.1 Procédez comme suit pour mettre en place la canule de biopsie a usage unique
DNG-1020 (cf. illustration 2 et 3) :
Prenez le pistolet dans la main droite et ouvrez le couvercle (A) de I'instrument de biopsie
automatique de gauche a droite. Insérez la canule de biopsie & usage unique DNG-1020.
Veillez & ce que les embouts en plastique de la canule DNG-1020 (E) s'emboitent
correctement dans les encoches prévues a cet effet (F, G). Enlevez maintenant I'entre-
toise (B) en refermant le couvercle (A). Le couvercle doit s'emboiter. Retirez I'enveloppe

de protection de I'aiguille.

Illustration 2 : Insérer la canule DNG-1020 1l ion 3 : Retirer I ise DNG-1020

3.2 Procédez comme suit pour mettre en place la canule full-sCore® DNG-2020
(cf. illustration 4 et 5) :
Prenez le pistolet dans la main droite et ouvrez le couvercle (A) de I'instrument de biopsie
automatique de gauche a droite. Insérez la canule full-sCore® DNG-2020. Veillez a ce que
I'embout en plastique (E) de la canule full-sCore® DNG-2020 s'emboite correctement
dans I'encoche avant (F) et que la partie arriére (H) repose sur le bloc central. L'encoche
arriere (G) reste libre. Enlevez maintenant I'entretoise (B) (cf. ill. 5) en refermant le
couvercle (A). Le couvercle doit s'emboiter. Retirez 'enveloppe de protection de 'aiguille.

m Afin d'éviter toute infection, veillez a travailler de maniére stérile, entre autres en
désinfectant la peau et en utilisant des gants stériles et un drap stérile le cas échéant.

Illustration 4 : Insérer la canule DNG-2020 I ion 5 : Retirer I' ise DNG-2020

4, A Pour armer l'instrument de biopsie, tirez deux fois le levier de serrage (J) vers |'ar-
riere en exercant une force moyenne. Pour ce faire, tenez I'instrument de biopsie dans
une main. Passez |'index de votre autre main autour du levier de serrage (J) au niveau de
la partie inférieure et placez le pouce sur la partie supérieure du levier de serrage (J).
L'appareil est désormais automatiquement sécurisé. Le bouton de sécurité se trouve sur
la position VERROUILLE.

5. Pour enlever la protection, placez le bouton de sécurité (C) sur la position DEVERROUILLE.

6. Insérez la pointe de la canule dans la peau du patient sous imagerie jusqu'a atteindre la
lésion.

7. Actionnez le déclencheur avant (D) ou arriére (D). Ceci active un mécanisme a ressort qui
libére I'aiguille destinée a effectuer le prélevement tissulaire.

o



8.Retirez I'aiguille du patient. La canule de biopsie a usage unique DNG-1020 ou
full-sCore® DNG-2020 ne doit pas étre retirée de I'instrument de biopsie pour extraire
I'échantillon. Il suffit d'actionner le levier de serrage (J) une fois pour extraire I'échantillon
tissulaire. Le bouton de sécurité (C) bascule alors automatiquement en position
VERROUILLE.

9.Enlevez la canule de biopsie contaminée de I'instrument de biopsie en actionnant une
deuxiéme fois le levier de serrage (J) afin d"activer I'instrument de biopsie. Actionnez le
déclencheur (D) pour mettre la canule dans sa position de base. Vous pouvez maintenant
I'enlever et la jeter (cf. ill. 6).

lllustration 6

A Risque d'infection par I'aiguille contaminée !

Dépannage
Probleme Cause possible Solution
Pistolet difficile & - Mauvaise manipulation - Manipulation correcte

armer, ne s'arme
pas entierement

- Levier de serrage pas - Toujours tirer le levier de
entiérement tiré vers serrage entierement vers
I"arriere |'arriere

- Bouton de sécurité dans la | - Vérifier le bouton de sécurité
mauvaise position - Nettoyer et |ubrifier le pistolet

- Pistolet encrassé - Envoyer au fabricant

- Appareil défectueux

Le pistolet ne - Le pistolet n'est pas armé | - Vérifiez si le pistolet est

déclenche pas correctement correctement armé

ou déclenche - Le pistolet n'est pas - Vérifiez si le pistolet est

difficilement déverrouillé déverrouillé

- Le pistolet est encrassé - Nettoyez et lubrifiez le pistolet

- La lubrification est - Envoyer au fabricant
insuffisante

- Appareil défectueux

Le pistolet ne - Le pistolet est encrassé - Nettoyez et lubrifiez le pistolet
déclenche pas - La lubrification du pistolet | - Envoyer au fabricant
entierement est insuffisante

- Appareil défectueux

Moaller Medical conseille de nettoyer et de lubrifier le Moller Medical Blue aprés chaque utilisation !

o

Les consignes pour la réutilisation se trouvent dans le mode d'emploi
correspondant.

Remarques générales :

o Utilisez I'instrument de biopsie uniquement avec le couvercle fermé.

e Les coups violents sur I'instrument de biopsie une fois que celui-ci est armé peuvent
entrainer son déclenchement (p. ex. chute sur le sol). Veillez & déposer I'instrument de
biopsie sur une surface plane et stable.

o Le médecin traitant est responsable de I'utilisation conforme de ces produits et du bon
déroulement de I'examen (le présent mode d’emploi ne contient que des instructions
d'ordre général).

o Moller Medical GmbH décline toute responsabilité pour les dommages résultant d'une
utilisation non conforme des produits, de I'utilisation de canules de biopsie a usage
unique provenant de fabricants tiers et de I'utilisation des produits par du personnel non
autorisé.

e Tout incident grave survenu en lien avec le dispositive fait I'objet d'une notification au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Contacter le fabricant: Moller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Allemagne
Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Température d'utilisation : 0 °C a 50 °C

A Les canules de biopsie jetables DNG-1020 et full-sCore® DNG-2020 sont
destinées & un usage unique et ne doivent pas étre réutilisées.

liONLY Attention: En vertu de la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre
vendu qu'a un médecin ou commandé par un médecin.



Moller Medical GmbH
MollerMedical
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Moller Medical Blue

@ Istruzioni d’uso per strumenti per biopsia automatici e
riutilizzabili Méller Medical Blue
(RIF.: RBG-1000-10-1000)

[:E Méoller Medical Blue

Spiegazione dei simboli di sicurezza utilizzati

Le presenti istruzioni d'uso contengono indicazioni importanti contrassegnate da segnali
visivi. Tali indicazioni sono essenziali per poter escludere la presenza di fattori di rischio per
pazienti e operatori nonché per evitare danni o anomalie di funzionamento dello strumento
per biopsia.

Destinazione

Gli aghi e i sistemi per biopsia Méller Medical sono utilizzati per il prelievo e I'aspirazione
di campioni di tessuto. | vari spessori delle pareti, le diverse tipologie di siringhe, le varie
dimensioni e tecniche di incisione dei diversi tipi di aghi cavi e sistemi per biopsia influis-
cono sulla qualita del materiale bioptico. | campi di impiego di tali prodotti sono i campioni
di tessuto molle, ad es. reni, fegato, prostata, linfonodi, seno e midollo.

Indicazioni:

Méller Medical Blue & uno strumento per biopsia automatico e riutilizzabile, previsto
esclusivamente per |'utilizzo congiunto con cannule monouso DNG-1020 o full-sCore®
DNG-2020 per biopsia su tessuti molli con aghi cavi.

Controindicazioni:

e |'impiego dei suddetti strumenti per biopsia & consentito solo a medici specialisti
autorizzati che conoscono gli effetti collaterali, i reperti tipici, le limitazioni, indicazioni
e controindicazioni delle biopsie ad ago cavo.

e |'esecuzione di una biopsia ad ago cavo con I'ausilio di tali strumenti, soprattutto in
pazienti con allergia al nickel, disturbi di coagulazione o in terapia con anticoagulanti
¢ a discrezione del medico curante.

GO

Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Germania
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

Preparazione dello strumento per biopsia Blue (cfr. fig. 1):
o Estrarre lo strumento per biopsia dalla confezione.

* A Alla consegna, lo strumento per biopsia non é sterile e deve essere lavato e
sterilizzato prima dell’uso conformemente alle disposizioni per il riutilizzo contenute nelle
presenti istruzioni d'uso.

® Controllare lo strumento per biopsia prima dell’uso: tirare lo strumento per biopsia senza
cannula inserita ritraendo due volte la leva di bloccaggio (J). Verificare il funzionamento
dello strumento per biopsia, sbloccando dapprima la testina di sicurezza (C) e poi
azionando il dispositivo di scatto anteriore o posteriore (D).

i in l-\-\lit.ﬂ (RRRAR]
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Figura 1: Moller Medical Blue

* AA Non sottoporre mai lo strumento per biopsia a controllo con la cannula inserita.
Cio potrebbero causare danni alla cannula e/o lesioni al paziente o all'operatore. Utiliz-
zare lo strumento per biopsia soltanto con il coperchio chiuso.

Applicazione:

. Prima dellesecuzione di una biopsia ad ago cavo, verificare I'integrita della confezione e
la data di scadenza delle cannule per biopsia monouso DNG-1020 o full-sCore® DNG-
2020. Usare solo prodotti con confezione integra. Aprire la confezione applicando le
misure asettiche.

Non utilizzare prodotti con confezione gia aperta, bagnata o non piu integra.
2. Per I'applicazione della DNG-1020 o full-sCore® DNG-2020, seguire le istruzioni d'uso
delle relative cannule per biopsia monouso per I'impiego con meccanismi di sparo.
A E vietato utilizzare le cannule per biopsia monouso in caso di danni o altri difetti che
ne compromettano il corretto impiego.

3.Inserimento di una cannula per biopsia

3.1 Inserire le cannule per biopsia monous o DNG-1020 (cfr. figg. 2 e 3) nel seguente
modo:
Afferrare il meccanismo di sparo con la mano destra e aprire il coperchio (A) dello
strumento per biopsia automatico da sinistra verso destra. Introdurre la cannula per
biopsia monouso DNG-1020 facendo attenzione che gli inserti in plastica (E) siano
accuratamente inseriti nei perni di bloccaggio (F, G). Estrarre dunque il distanziatore (B)
mentre si richiude il coperchio (A); quest'ultimo deve scattare in posizione. Rimuovere
I'involucro protettivo dellago.

G



Figura 2: inserimento della DNG-1020 Figura 3: rimozione del distanziatore DNG-1020

3.2 Inserire la full-sCore® DNG-2020 (cfr. figg. 4 e 5) nel seguente modo:
Afferrare il meccanismo di sparo con la mano destra e aprire il coperchio (A) dello stru-
mento per biopsia automatico da sinistra verso destra. Inserire la full-sCore® DNG-2020.
Assicurarsi che l'inserto in plastica (E) della full-sCore® DNG-2020 sia accuratamente
inserito nel perno di bloccaggio anteriore (F) e che la zona posteriore dell'inserto in
plastica (H) della full-sCore® DNG-2020 poggi perfettamente sul blocco centrale (1);
il perno di bloccaggio posteriore (G) rimane libero. Estrarre dunque il distanziatore (B)
(cfr. fig. 5) mentre si richiude il coperchio (A); quest'ultimo deve scattare in posizione.
Rimuovere I'involucro protettivo dell'ago.

m Operare in modo asettico per prevenire le infezioni, ad es. disinfettando la pelle,
indossando guanti sterili e, se necessario, indumenti sterili.

Figura 4: inserimento della DNG-2020 Figura 5: rimozione del distanziatore DNG-2020

4, A Ritraendo due volte la leva di bloccaggio (J) con forza media, lo strumento per
biopsia & pronto per lo sparo. A tale scopo, afferrare con una mano lo strumento per
biopsia. Con I'indice dell'altra mano awvolgere la leva di bloccaggio (J) nella zona
inferiore, mentre il pollice poggia sul lato superiore della leva (J) stessa. Lo strumento &
ora automaticamente in sicura. La testina di sicurezza si trova nella posizione LOCKED.

5.la sicura viene disattivata spingendo la testina di sicurezza (C) nella posizione
UNLOCKED.

6. Inserire la punta della cannula nel corpo del paziente servendosi dell'imaging senza
toccare la lesione.

7.Azionare il dispositivo di scatto anteriore (D) o quello posteriore (D). Cio attiva un
meccanismo a molla, che fa scattare |'ago per il prelievo del tessuto.

8. Estrarre |'ago dal corpo del paziente. Per isolare il campione bioptico dall'ago cavo, la
cannula per biopsia monouso DNG-1020 o full-sCore® DNG-2020 non deve essere
estratta dallo strumento per biopsia. Con un unico azionamento della leva di bloccaggio
(J)) & possibile isolare e prelevare il campione di tessuto. Allo stesso tempo, la testina di
sicurezza (C) viene automaticamente portata nella posizione LOCKED.

9. Estrarre la cannula monouso contaminata dallo strumento per biopsia, azionando un'al-
tra volta la leva di bloccaggio (J) per attivare lo strumento stesso. Dopo |'azionamento del
dispositivo di scatto (D), la cannula si trova nella posizione iniziale e pud quindi essere
estratta e smaltita (si veda fig. 6).

Figura 6

A Rischio di infezione tramite I'ago contaminato!

Eliminazione dei difetti

Problema Possibile causa Soluzione
I meccanismo di - Impiego non corretto - Impiego corretto
sparo si tende con | - Leva di bloccaggio non - Leva di bloccaggio sempre
difficolta o non completamente Tetratta completamente retratta
completamente all'indietro all'indietro

- Testina di sicurezza in - Verifica della testina di

osizione errata sicurezza
- Meccanismo di sparo - Pulizia e lubrificazione del
Sporco meccanismo di sparo
- Strumento difettoso - Spedizione al produttore

I meccanismo di - Meccanismo di sparo non | - Controllare che il meccanismo
sparo non scatta o completamente teso di sparo sia completamente
scatta con difficolta | - Al meccanismo di sparo teso
non ¢ stata tolta la sicura | - Controllare che al meccanismo
- Il meccanismo di sparo & di sparo sia stata tolta
Sporco completamente la sicura

- Lubrificazione insufficiente | - Pulizia e lubrificazione del
- Strumento difettoso meccanismo di sparo
- Spedizione al produttore

I meccanismo di - Il meccanismo di sparo & | - Pulizia e lubrificazione del
sparo non scatta sporco meccanismo di sparo
completamente - Lubrificazione del - Spedizione al produttore

meccanismo di sparo
insufficiente
- Strumento difettoso

Méller Medical consiglia di pulire e lubrificare Méller Medical Blue dopo ogni utilizzo!
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Per le indicazioni sul riutilizzo consultare le relative istruzioni d'uso!

Indicazioni generali:

o Utilizzare lo strumento per biopsia soltanto con il coperchio chiuso.

e Picchiando sullo strumento per biopsia teso, questo scatta (ad es. a terra). Nel riporre
lo strumento per biopsia, assicurarsi che la base di appoggio sia piana, sicura e stabile.

o || medico curante é responsabile per il corretto impiego e I'esatta esecuzione dell'esame
con i suddetti prodotti (le presenti istruzioni d'uso rappresentano solo una guida generale).

o Moller Medical GmbH declina ogni responsabilita per danni causati dall'uso improprio
dei prodotti o dall'impiego di cannule per biopsia monouso di altri produttori oppure
riconducibili all’utilizzo degli stessi prodotti da parte di personale non autorizzato.

e Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato sia
al fabbricante che all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il
paziente é stabilito.

Contatti produttore: Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Germania
Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Temperatura di applicazione: 0 °C - 50 °C

Zh Le cannule per biopsia monouso DNG-1020 o full-sCore® DNG-2020
sono esclusivamente monouso e non ne & consentito il riutilizzo!

RKONLY Attenzione: secondo la legge federale degli Stati Uniti, questo dispositivo
puo essere venduto solo a un medico o ordinato da un medico.

Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Alemania
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

c € 0482 info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com
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MollerMedical

Instrucciones de uso de los instrumentos automaticos
reutilizables para biopsia Moller Medical Blue
(REF.: RBG-1000-10-1000)

DE Méoller Medical Blue

Significado de los simbolos de seguridad

Las indicaciones importantes de estas instrucciones de uso se han marcado con un simbolo.
Estas indicaciones son un requisito indispensable para excluir la posibilidad de riesgo para
el paciente y el usuario y evitar dafios y fallos en el funcionamiento del instrumento para
biopsia.

Finalidad de uso

Las agujas y sistemas para biopsia de Mdller Medical se emplean para extraer y succionar
muestras de tejido. Los distintos espesores de pared, puntas, dimensiones y técnicas de
escision de los diferentes tipos de agujas huecas y sistemas para biopsia influyen en la
calidad de la misma. EI dmbito de aplicacion de estos productos se basa en la muestra
de tejido blando, como p. ej. rifiones, higado, prostata, ganglios linfaticos, pecho y hueso
0 médula 6sea.

Indicaciones:

Moller Medical Blue es un instrumento automético reutilizable para biopsias, previsto
Gnicamente para el uso con canulas desechables para biopsia DNG-1020 o full-sCore®
DNG-2020 para la realizacién de biopsias de tejidos blandos con agujas huecas.

Contraindicaciones:

e E| uso de este instrumento para biopsia estd autorizado exclusivamente a médicos
especializados, familiarizados con los posibles efectos secundarios, diagndsticos tipi-
cos, limitaciones, indicaciones y contraindicaciones de las biopsias realizadas con
aguja hueca.

e |a realizacion de una biopsia con aguja hueca con ayuda de este instrumento para
biopsias queda a discrecion del médico que realiza la intervencion, especialmente en
casos de pacientes con alergia al niquel, trastornos en la coagulacion sanguinea o en
pacientes sometidos a un tratamiento anticoagulante.



Preparacion del instrumento Blue para biopsia (véase fig. 1):
e Extraiga el instrumento para biopsia del envoltorio.

* El instrumento para biopsia se suministra en estado no estéril y se debe limpiar y
esterilizar antes de cada uso de acuerdo con las instrucciones de reprocesamiento que
figuran en estas instrucciones.

® Antes del uso, compruebe el correcto funcionamiento del instrumento para biopsia: Tense
el instrumento para biopsia sin la canula tirando hacia atras dos veces de la palanca ten-
sora (J). Compruebe que el instrumento funciona correctamente soltando en primer lugar
el boton de bloqueo (C) y accionando a continuacion el disparador delantero o trasero (D).

Figura 1: Moller Medical Blue

. Aé Nunca compruebe el funcionamiento del instrumento con la canula. Esto
podria provocar dafios en la canula y/o lesiones en el paciente o en el usuario. Utilice
el instrumento para biopsia Ginicamente con la tapa cerrada.

Empleo:

.Antes de realizar una biopsia con aguja hueca, compruebe la integridad del envoltorio y
la fecha de caducidad de la canula desechable para biopsia DNG-1020 o full-sCore®
DNG-2020. Use exclusivamente productos cuyo envoltorio se encuentre en perfecto
estado. Abra el envoltorio adoptando medidas asépticas.

No use productos cuyo envoltorio haya sido abierto con anterioridad, esté dafiado
0 himedo.
2.Si desea emplear canulas DNG-1020 o full-sCore® DNG-2020, debera tener en cuenta
las instrucciones de uso de la canula desechable para biopsia correspondiente para su
uso con dispositivos de disparo.
No utilice la canula desechable para biopsia si esta presenta dafios o cualquier otro
tipo de defecto que afectase negativamente el uso correcto de la misma.

3.Colocacion de una canula para biopsia

3.1 Coloque la canula desechable para biopsia DNG-1020 (véase fig. 2 y 3) como se
indica a continuacion:
Sostenga el aparato de disparo en la mano derecha y abra la tapa (A) del instrumento
automatico para biopsia de izquierda a derecha. Coloque la canula desechable para
biopsia DNG-1020. Preste atencion a que las piezas de plastico de la canula DNG1020
(E) encajen con cuidado en las patillas de sujecion (F, G). A continuacion, separe la pieza
de sujecion (B) de la canula mientras cierra de nuevo la tapa (A) hasta que encaje. Retire

el envoltorio protector de la aguja.

Figura 2: Colocacion de la canula DNG-1020 Figura 3: Retirar la pieza de sujecion DNG-1020

3.2 Coloque la canula full-sCore® DNG-2020 (véase fig. 4 y 5) como se indica
a continuacion:
Sostenga el aparato de disparo en la mano derecha y abra la tapa (A) del instrumento
automatico para biopsia de izquierda a derecha. Coloque la canula full-sCore® DNG-
2020. Preste atencion a que la pieza de plastico (E) de la canula full-sCore® DNG-2020
se introduzca con cuidado en la patilla de sujecién delantera (F) y que la parte posterior
de la pieza de plastico (H) de la canula full-sCore® DNG-2020 se halle colocada de
forma exacta sobre el blogue central (I); la patilla de sujecion trasera (G) permanece libre.
A continuacion, separe la pieza de sujecion (B) de la canula (véase la fig. 5) mientras
cierra de nuevo la tapa (A) hasta que encaje. Retire el envoltorio protector de la aguja.
Para prevenir infecciones, trabaje adoptando medidas de esterilizacién, p.ej. desin-
fectando la piel, utilizando guantes estériles y, dado el caso, empleando una funda estéril.

Figura 4: Colocacion de la canula DNG-2020 Figura 5: Retirar la pieza de sujecion DNG-2020

4. A El instrumento para biopsia pasa a estar listo para el disparo tirando hacia atras dos
veces de la palanca tensora (J) ejerciendo una fuerza moderada. Para ello sostenga el
instrumento para biopsia en la mano. Rodee la palanca tensora (J) en la parte inferior con
el dedo indice de la otra mano y coloque el pulgar en la parte superior de la palanca (J).
El aparato queda ahora bloqueado de forma automatica. El boton de bloqueo se
encuentra en la posicion ,LOCKED" (bloqueado).

5.El blogueo cesa al desplazar el botén de bloqueo (C) a la posicion ,UNLOCKED"
(desblogueado).

6. Siguiendo la imagen, introduzca la punta de la canula en el paciente hasta la zona

inmediata a la lesion.



7. Accione el disparador delantero (D) o trasero (D). De esta forma se activa un mecanismo
de resorte que libera la aguja para obtener la muestra del tejido.

8.Extraiga la aguja del cuerpo del paciente. Para liberar la muestra de tejido de la aguja
hueca no es necesario extraer la canula DNG-1020 6 full-sCore® DNG-2020 del instru-
mento para biopsia. Puede liberar y extraer el tejido accionando una vez la palanca
tensora (J). De forma simultdnea, el botén de bloqueo (C) pasa automaticamente a la
posicion ,LOCKED” (bloqueado).

9. Extraiga la canula desechable contaminada del instrumento para biopsia accionando una
vez més la palanca tensora (J) para activar el instrumento. Tras accionar el disparador
(D), la canula se encontrara en su posicion inicial. Ahora puede extraer y eliminar la
canula (véase fig. 6).
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Figura 6

/N iRiesgo de infeccion por la canula contaminadal

Solucion de errores

Problema

Posible causa

Solucién

El aparato de
disparo tiene
dificultad para
tensarse o no se
tensa por completo

- Manejo incorrecto

-la Ea anca tensora no
se ha tirado por
completo hacia atras

- Posicion incorrecta del
boton de blogueo

- Suciedad en el aparato de
disparo

- Dispositivo defectuoso

- Manejo correcto

- Tire siempre de la palanca
tensora hacia atras por
completo

- Comprobacién del botén de
bloqueo

- Limpieza y lubricacion del
aparato de disparo

- Envio al fabricante

El aparato de
disparo no salta o lo
hace con dificultad

- El aparato de disparo no se
ha tensado por completo

- El aparato de disparo
contintia bloqueado

- El aparato de disparo
presenta suciedad

- Lubricacion insuficiente

- Dispositivo defectuoso

- Compruebe que el aparato de
disparo se ha tensado por
completo

- Compruebe que el aparato de
disparo contintia bloqueado

- Limpie y lubrique el aparato de

paro
- Envio al fabricante

El aparato de
disparo no salta por
completo

- El aparato de disparo
Eres_enla_ suciedad

- Lubricacion insuficiente del
aparato de disparo

- Dispositivo defectuoso

- Limpie y lubrique el aparato de
disparo
- Envio al fabricante

Méller Medical recomienda limpiar y lubricar Méller Medical Blue después de cada uso.

Consulte las indicaciones para el reprocesamiento en el manual correspon-
diente.

Informacion general:

o Utilice el instrumento para biopsia Unicamente con la tapa cerrada.

e | os golpes fuertes sobre el instrumento para biopsia tensado pueden provocar su activa-
cion (por ejemplo, al caer al suelo). Aseglrese de colocar el instrumento para biopsia
en una superficie plana, sequra y estable.

o El médico que realiza la intervencion es el responsable del uso correcto de estos produc-
tos asf como de la realizacién de la intervencion con los mismos (estas instrucciones
de uso ofrecen tnicamente una orientacion general).

o La empresa Moller Medical GmbH no se hace responsable de los dafios causados por
un uso indebido de los productos, por el uso de canulas desechables para biopsias
de otros fabricantes o por el empleo de los productos por personal no autorizado.

e Cualquier incidente grave relacionado con el producto debera comunicarse al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario
y/o el paciente.

Datos de contacto del fabricante: ~ Moller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Alemania
Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Temperatura de aplicacién: 0 °C a 50 °C

/N Las canulas desechables para biopsia DNG-1020 6 full-sCore® DNG-2020 estén
indicadas exclusivamente para un Unico uso y no esta permitido reprocesarlas.

li Atencion: bajo la ley federal de los Estados Unidos, este dispositivo
ONLY f o .
solo puede ser vendido a un médico o ordenado por un medico.



Méller Medical GmbH
MollerMedical Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Alemanha
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

c € 0482 info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Moller Medical Blue

Manual de instru¢des para instrumentos de biopsia
reutilizaveis e automaticos Moller Medical Blue
(REF.: RBG-1000-10-1000)

[:E_] Méoller Medical Blue

Explicacdo dos simbolos de seguranca utilizados

Neste manual de instrugGes os avisos importantes estdo visualmente identificados. Estes
avisos sdo essenciais para a exclusdo de perigos para o paciente e para o pessoal de ope-
ragdo, bem como para a prevencdo de danos ou avarias de funcionamento no instrumento
de biopsia.

Utilizacao prevista

As agulhas e os sistemas de biopsia Méller Medical séo utilizados para a recolha e sucgao
de amostras de tecido. As diferentes espessuras, pontas, dimensdes e técnicas de corte dos
diferentes tipos de canulas e sistemas de biopsia influenciam a qualidade da biopsia. Os
produtos sdo utilizados para amostras de tecidos moles, tais como, por exemplo, rins,
figado, prostata, ganglios linfaticos, mama, osso ou medula dssea.

Indicacgoes:

O Méller Medical Blue é um instrumento de biopsia reutilizavel e automatico, que se
destina exclusivamente para a utilizacdo com canulas de biopsia descartaveis DNG-1020
ou DNG-2020 full-sCore® para biopsias com agulhas de tecidos moles.

Contraindicagoes:

o A utilizagdo destes instrumentos de biopsia apenas estd autorizada a médicos
especializados e autorizados, que estejam familiarizados com os possiveis efeitos
secundarios, sintomas tipicos, restricdes, indicacdes e contraindicagdes de biopsias
com agulhas.

o Arealizagdo de uma biopsia com agulhas com a ajuda destes instrumentos de biopsia,
especialmente nos pacientes com alergias ao niquel, falhas de coagulacdo sanguinea,
ou pacientes que sdo tratados com anticoagulantes, é deixada ao critério do médico.

Preparacdo do instrumento de biopsia Blue (ver fig. 1):

e Retirar o instrumento de biopsia da embalagem.

* 0 instrumento de biopsia é fornecido em estado néo estéril e deve ser limpo e

esterilizado antes de cada utilizacdo, de acordo com as instrucées de reprocessamento
mencionadas neste manual de instrucdes.

® Verificar o instrumento de biopsia antes da utilizagdo: engatar o instrumento de biopsia
sem nenhuma canula de biopsia inserida, puxando duas vezes a alavanca de aperto (J).
Verificar o funcionamento do instrumento de biopsia, desblogqueando o botdo de segu-
ranca (C) e, de seguida, acionando o botéo dianteiro ou traseiro (D).

i,

. Aé Nunca verificar o instrumento de biopsia com uma canula de biopsia inserida.
Isto poderia resultar em danos na canula e/ou provocar ferimentos no paciente ou
utilizador. Utilizar o instrumento de biopsia apenas com a tampa fechada.

ll-\-\lit.ﬂ RRRRR]

Figura 1: Moller Medical Blue

a

Utilizacao:

1. Antes da realizacdo de uma biopsia com agulhas, verificar a integridade da embalagem
e a data de validade das canulas de biopsia descartaveis DNG-1020 ou DNG-2020
full-sCore®. Utilizar apenas produtos cujas embalagens ndo se encontrem danificadas.
Abrir a embalagem, adotando medidas asséticas.

Nao utilizar produtos cuja embalagem ja se encontre aberta, danificada ou himida.
2.Para aplicagbes com DNG-1020 ou DNG-2020 full-sCore®, observar os respetivos
manuais de instrugdes das canulas de biopsia descartaveis para a utilizacdo com pistolas
de biopsia.
A Em caso de danos ou outros defeitos, que comprometam a utilizagdo adequada das
canulas de biopsia descartaveis, estas ndo poderao ser utilizadas.

3.Introducdo de uma cénula de biopsia

3.1 Introduzir as canulas de biopsia descartaveis DNG-1020 (ver fig. 2 e 3) da
seguinte forma:
Segurar na pistola de biopsia com a méo direita e abrir a tampa (A) do instrumento de
biopsia automético da esquerda para a direita. Introduzir a canula de biopsia descartavel
DNG-1020. Ter atencdo para que os encaixes de plastico da DNG1020 (E) sejam cuidado-
samente encaixados nos pinos de fixacdo (F, G). Retirar agora o distanciador (B) e fechar
novamente a tampa (A) — a tampa deve engatar. Remover a bainha protetora da agulha.



Figura 2: Introducéo da DNG-1020 Figura 3: Remover o distanciador DNG-1020

3.2 Introduzir a DNG-2020 full-sCore® (ver fig. 4 e 5) da seguinte forma:
Segurar na pistola de biopsia com a mao direita e abrir a tampa (A) do instrumento
de biopsia automatico da esquerda para a direita. Introduzir a DNG-2020 full-sCore®.
Certificar-se de que o encaixe de plastico (E) da DNG-2020 full-sCore® é cuidadosamente
encaixado no pino de fixagdo dianteiro (F), enquanto a zona traseira do encaixe de plastico
(H) da DNG-2020 full-sCore® é colocado de forma precisa no bloco central (1); o pino de
fixagdo traseiro (G) permanece livre. Retirar agora o distanciador (B) (ver fig. 5) e fechar
novamente a tampa (A) — a tampa deve engatar. Remover a bainha protetora da agulha.
m Trabalhar de forma estéril, de modo a prevenir infecdes, p. ex., através da desin-
fecdo da pele, utilizacdo de luvas esterilizadas e, se necessario, de um involucro esterilizado.

Figura 4: Introducao da DNG-2020

Figura 5: Remover o distanciador DNG-2020

4. A 0O instrumento de biopsia é deslocado para a posicdo de prontiddo de disparo,
puxando duas vezes a alavanca de aperto (J) com um esforco médio. Para tal, segurar
o instrumento de biopsia com uma mao. Com o dedo indicador da outra mao, agarrar
a alavanca de aperto (J) na zona inferior, enquanto o polegar fica posicionado na parte
superior da alavanca de aperto (J). O aparelho esta agora automaticamente seguro.
0 botdo de seguranca encontra-se na posicao LOCKED.

5. A seguranca é removida, deslocando o botdo de seguranca (C) para a posicdo UNLOCKED.

6. Introduzir a ponta da canula, sob controlo imagioldgico, até perto da lesdo do paciente.

7.Acionar o botdo dianteiro (D) ou o botdo traseiro (D). Deste modo, é ativado um
mecanismo de mola, que aciona a agulha para a recolha do tecido.

8.Retirar a agulha do paciente. Para expor a amostra da agulha, a canula de biopsia
descartavel DNG-1020 ou a DNG-2020 full-sCore® ndo tem de ser removida do
instrumento de biopsia. E possivel expor e recolher a amostra do tecido, acionando uma
vez a alavanca de aperto (J). Ao mesmo tempo, o botdo de seguranca (C) é automatica-
mente colocado na posicao LOCKED.

9.Remover a canula de biopsia descartdvel contaminada do instrumento de biopsia,
acionando uma vez mais a alavanca de aperto (J) para ativar o instrumento de biopsia.
Depois de acionar o botdo (D), a canula encontra-se na sua posicdo inicial. Agora ja
é possivel remover e eliminar a mesma (ver fig. 6).

Figura 6

/I\ Perigo de infecdo devido 3 agulha contaminada!

Resolucdo de falhas

Problema Causa possivel Medida corretiva

A pistola de biopsia | - Utilizag&o incorreta - Utilizago correta

- A pistola de biopsia esta
contaminada

- Lubrificacdo insuficiente

- Aparelho com defeito

engata com - A alavanca de aperto ndo | - Puxar a alavanca de aperto
dificuldade ou ndo estd totalmente puxada sempre totalmente para tras
engata totalmente para tras - Verificagdo do botéo de
- Botdo de seguranca na seguranca
posicdo incorreta - Limpeza e lubrificacdo da
- Pistola de biopsia pistola de biopsia
contaminada - Enviar para o fabricante
- Aparelho com defeito
A pistola de biopsia | - A pistola de biopsia ndo - Verificar se a pistola de
nao aciona ou esta totalmente engatada biopsia esta totalmente
aciona com - A pistola de biopsia ndo engatada
dificuldade esta desbloqueada - Verificar se a pistola de

biopsia esta desbloqueada

- Limpar e lubrificar a pistola de
biopsia

- Enviar para o fabricante

A pistola de biopsia
nao aciona
totalmente

- A pistola de biopsia esta
contaminada

- A lubrificacdo da pistola
de biopsia ndo é suficiente

- Aparelho com defeito

- Limpar e lubrificar a pistola de
biopsia
- Enviar para o fabricante

A Mller Medical recomenda a limpeza e lubrificacdo da Méller Medical Blue apds cada utilizagdo!




As indicacdes relativas ao reprocessamento devem ser consultadas nas
respetivas instrucées!

Indicagdes gerais:

o Utilizar o instrumento de biopsia apenas com a tampa fechada.

e 0 instrumento de biopsia engatado pode acionar devido a uma forte pancada (p. ex.,
queda no chdo). Ao armazenar o instrumento de biopsia, assegurar que a base de
suporte seja plana, segura e estavel.

o 0 médico é responsavel pela utilizacdo adequada e realizacdo do exame através destes
produtos (este manual de instrugdes apresenta apenas instrucdes gerais).

o A Moller Medical GmbH ndo se responsabiliza por danos resultantes da utilizacdo
incorreta dos produtos, bem como da utilizacdo de canulas de biopsia descartaveis
de terceiros ou devido a utilizacdo dos produtos por pessoal ndo autorizado.

® Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou do-
ente estd estabelecido.

Contacto do fabricante: Moller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Alemanha
Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Temperatura de aplicagdo: 0 °C a 50 °C

ZB As canulas de biopsia descartaveis DNG-1020 ou DNG-2020 full-sCore® sdo
adequadas apenas para uma unica utilizacao e nao estdo autorizadas para o
reprocessamento!

R Cuidado: De acordo com as leis federais dos Estados Unidos, este
ONLY X ) " A
produto s6 pode ser vendido a um médico ou por prescricdo médica.

Méller Medical GmbH
Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Duitsland
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

c € 0482 info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Moller Medical Blue

MollerMedical

@ Gebruiksaanwijzing voor automatische
biopsie-instrumenten voor hergebruik Méller Medical Blue
(REF.: RBG-1000-10-1000)

[:[i_] Méoller Medical Blue

Toelichting bij de gebruikte veiligheidssymbolen

In deze gebruiksaanwijzing worden belangrijke aanwijzingen met symbolen gemarkeerd.
Deze aanwijzingen zijn een voorwaarde voor het uitsluiten van gevaren voor patiénten en
bedienend personeel en ter voorkoming van schade of storing van het biopsie-instrument.

Beoogd doel

De biopsienaalden en -systemen van Méller Medical worden gebruikt om weefselmonsters
af te nemen en af te zuigen. De verschillende wanddikte, punten, afmetingen en snijtech-
nieken van de verschillende typen holle naalden en biopsiesystemen zijn van invloed op de
kwaliteit van het biopt. Toepassingsgebieden van deze producten zijn monsters van weke
delen zoals nieren, lever, prostaat, lymfeklieren, borst, bot en beenmerg.

Indicaties:

De Mdller Medical Blue is een herbruikbaar automatisch biopsie-instrument dat uitsluitend
bedoeld is voor gebruik in combinatie met de biopsiecanules DNG-1020 of full-sCore®
DNG-2020 voor eenmalig gebruik voor hollenaaldbiopsies van weke delen.

Contra-indicaties:

e Het gebruik van deze biopsie-instrumenten is alleen toegestaan aan erkende,
gespecialiseerde artsen die vertrouwd zijn met de mogelijke bijwerkingen, typische
diagnoses, beperkingen, indicaties en contra-indicaties van hollenaaldbiopsies.

e De arts dient te beoordelen of een hollenaaldbiopsie met deze biopsie-instrumenten
mag worden uitgevoerd, in het bijzonder bij patiénten met een nikkelallergie, bloed-
stollingsstoornissen i of patiénten die worden behandeld met bloedstollingsmiddelen.
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Voorbereiding van het biopsie-instrument Blue (zie afb. 1):
o Verwijder het biopsie-instrument uit de verpakking.

Het biopsie-instrument wordt niet-steriel geleverd en moet vor elk gebruik worden
gereinigd en gesteriliseerd volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing voor herver-
werking.

® Test het biopsie-instrument vér gebruik: Span het biopsie-instrument zonder aange-
brachte biopsiecanule door de spanhendel (J) twee keer terug te trekken. Controleer de
werking van het biopsie-instrument door eerst de vergrendelknop (C) te ontgrendelen en
daarna de voorste of achterste ontspanner (D) te bedienen.

-‘.mw.ﬂ.nnn

Afbeelding 1: Méller Medical Blue

3 AA Controleer het biopsie-instrument nooit met een aangebrachte biopsiecanule.
Hierdoor kan de canule worden beschadigd en/of kan de patiént of gebruiker letsel
oplopen. Gebruik het biopsie-instrument alleen met een gesloten deksel.

Gebruik:
. Controleer voor de uitvoering van een hollenaaldbiopsie of de verpakking niet is bescha-
digd en of de uiterste houdbaarheidsdatum van de biopsiecanule DNG-1020 of full-
sCore® DNG-2020 voor eenmalig gebruik niet is verstreken. Gebruik alleen producten
waarvan de verpakking niet beschadigd is. Neem bij het openen van de verpakking
aseptische maatregelen.
Gebruik geen producten waarvan de verpakking al geopend, beschadigd of vochtig is.
2.Houdt u bij het gebruik van de DNG-1020 of full-sCore® DNG-2020 aan de ge-
bruiksaanwijzing van de desbetreffende biopsiecanule voor eenmalig gebruik in een
schietmechaniek.
& In geval van beschadigingen of andere defecten die het juiste gebruik van biopsie-
canules voor eenmalig gebruik belemmeren, mag u deze niet gebruiken.

3.siecanule plaatsen

3.1 Plaats de biopsiecanule DNG-1020 voor eenmalig gebruik (zie afb. 2 en 3)
als volgt:
Neem het schietmechaniek in uw rechterhand en open het deksel (A) van het automa-
tische biopsie-instrument van links naar rechts. Breng de biopsiecanule DNG-1020 voor
eenmalig gebruik aan. Zorg dat de kunststof aanzetstukken van de DNG-1020 (E)
zorgvuldig op de arréteerpennen (F, G) worden gestoken. Trek daarna de afstandshouder
(B) los en sluit het deksel (A) weer. Het deksel moet vastklikken. Verwijder de beschermdop
van de naald.
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Afbeelding 2: De DNG-1020 pl Afbeelding 3: Af ishouder DNG-1020 verwijd.

3.2 Plaats de full-sCore® DNG-2020 (zie afb. 4 en 5) als volgt:
Neem het schietmechaniek in uw rechterhand en open het deksel (A) van het auto-
matische biopsie-instrument van links naar rechts. Breng de full-sCore® DNG-2020
aan. Zorg dat het kunststof aanzetstuk (E) van de full-sCore® DNG-2020 zorgvuldig
op de voorste arréteerpen (F) wordt gestoken terwijl het achterste deel van het
kunststof aanzetstuk (H) van de full-sCore® DNG-2020 exact op het middenblok (1)
rust; de achterste arréteerpen (G) blijft vrij. Trek daarna de afstandshouder (B) (zie
afb. 5) los en sluit het deksel (A) weer. Het deksel moet vastklikken. Verwijder de
beschermdop van de naald.
Werk steriel om infectie te voorkomen, onder meer door desinfectie van de
huid, steriele handschoenen en eventueel een steriele afdekking.

Afbeelding 4: De DNG-2020 pl fbeelding 5: Af: ishouder DNG-2020 verwijd.

4. A Het biopsie-instrument wordt schietklaar gemaakt door de spanhendel (J) twee keer
met gemiddelde kracht terug te trekken. Pak het biopsie-instrument daartoe met één
hand vast. Omsluit met de wijsvinger van uw andere hand de spanhendel (J) aan de
onderkant terwijl uw duim op de bovenkant van de spanhendel (J) rust. Het apparaat is
nu automatisch vergrendeld. De vergrendelknop staat in de stand LOCKED.

5. Wanneer u de vergrendelknop (C) in de stand UNLOCKED schuift, wordt de vergrende-
ling opgeheven.

6. Breng de punt van de canule voor de beeldvormend geleide biopsie tot vlak bij de laesie
bij de patiént in.

7.Bedien de voorste ontspanner (D) of de achterste ontspanner (D). Hierdoor wordt er een
veermechanisme geactiveerd dat de naald naar voren beweegt om weefsel af te nemen.
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8. Verwijder de naald uit de patiént. De canule DNG-1020 of de full-sCore® DNG-2020
voor eenmalig gebruik hoeft niet uit het biopsie-instrument te worden genomen om het
monster uit de holle naald te halen. U kunt één keer op de spanhendel (J) drukken om
het weefselmonster vrij te geven en eruit te nemen. Met dezelfde stap wordt de vergren-
delknop (C) automatisch in de stand LOCKED gezet.

9. Verwijder de verontreinigde biopsiecanule voor eenmalig gebruik uit het biopsie-instru-
ment door de spanhendel (J) nog een keer in te drukken om het biopsie-instrument
te activeren. Nadat u de ontspanner (D) hebt bediend, bevindt de canule zich in de basis-
positie. U kunt deze nu verwijderen en weggooien (zie afb. 6).

Afbeelding 6

A Infectiegevaar door de verontreinigde naald!

Storingen verhelpen

Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing
Schietmechanisme | - Verkeerde bediening - Correcte bediening
is slechts met - Spanhendel niet volledig - Trek de spanhendel altijd
moeite of niet naar achteren getrokken helemaal naar achteren
volledig te spannen | - Vergrendelknop in - Controleer de vergrendelknop
verkeerde stand - Reinig en smeer het
- Schietmechanisme schietmechanisme
verontreinigd - Stuur het instrument terug
- Apparaat defect naar de fabrikant
Schietmechanisme | - Schietmechanisme is - Controleer of het schietmecha-
wordt slechts met niet volledig gespannen nisme volledig is gespannen
moeite of in het - Schietmechanisme is - Controleer of het
geheel niet niet ontgrendeld schietmechanisme is
geactiveerd - Schietmechanisme is ontgrendeld
verontreinigd - Reinig en smeer het
- Onvoldoende smering schietmechanisme
- Apparaat defect - Stuur het instrument
terug naar de fabrikant
Schietmechanisme | - Schietmechanisme is - Reinig en smeer het
wordt niet volledig verontreinigd schietmechanisme
geactiveerd - Schietmechanisme is niet | - Stuur het instrument
voldoende gesmeerd terug naar de fabrikant
- Apparaat defect

Méller Medical adviseert om de Méller Medical Blue na elk gebruik te reinigen en te smeren!

@D

Raadpleeg de desbetreffende handleiding voor instructies over herverwerking!

Algemene aanwijzingen:

o Gebruik het biopsie-instrument alleen met een gesloten deksel.

e Door harde klappen op het gespannen biopsie-instrument (zoals een val op de grond)
kan het instrument worden geactiveerd. Zorg dat de ondergrond vlak, veilig en stabiel is
wanneer u het biopsie-instrument neerlegt.

e De behandelend arts is verantwoordelijk voor de correcte toepassing en het correcte
verloop van het onderzoek met dit product (deze gebruiksaanwijzing is niet meer dan een
algemene handleiding).

o Méller Medical GmbH aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid voor schade die het
gevolg is van verkeerd gebruik van de producten, het gebruik van biopsiecanules
voor eenmalig gebruik van andere fabrikanten of het gebruik van de producten door
onbevoegd personeel.

o Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant
en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is geve-
stigd.

Moller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Duitsland

Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Contact met de fabrikant:

Bedrijfstemperatuur: 0 °C tot 50 °C

A De biopsiecanules DNG-1020 en full-sCore® DNG-2020 voor eenmalig gebruik
Zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik bedoeld en mogen niet worden
herverwerkt!

1}( Voorzichtig: Volgens Amerikaans Federaal recht kan dit medical device alleen
ONLY
verkocht worden aan een arts of besteld worden door een arts.



Méller Medical GmbH
MollerMedical Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Tyskland
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Moller Medical Blue

Brugsanvisning til genanvendelige, automatiske
biopsiinstrumenter Méller Medical Blue

(REF.: RBG-1000-10-1000)

[:E Méoller Medical Blue

Forklaring af de anvendte sikkerhedssymboler

| denne brugsanvisning er vigtige henvisninger markeret synligt. Disse anvisninger er en
forudseetning for at kunne udelukke risici for patienter og betjeningspersonale samt for at
undga beskadigelser eller funktionsfejl pa biopsiinstrumentet.

Tilsigtet anvendelse

Méller Medical biopsindle og systemer anvendes til at udtage og udsuge vaevspraver. De
forskellige tykkelser, spidser, mal og snitteknikker for de forskellige hulnalstyper og biopsi-
systemer pavirker kvaliteten af biopsimaterialet. Produkterne kan anvendes til prover af
bledt vaev fra fx nyrer, lever, prostata, lymfeknuder, bryst, knogle eller knoglemarv.

Indikationer:

Moller Medical Blue er et genanvendeligt, automatisk biopsiinstrument, der udelukkende
er beregnet til anvendelse med engangsbiopsikanylerne DNG-1020 eller full-sCore®
DNG-2020 til hindlsbiopsi af bladdelsveev.

Kontraindikationer:

o Anvendelse af disse biopsiinstrumenter er kun tilladt for autoriserede specialleger, der
har kendskab til de mulige bivirkninger, typiske undersegelsesresultater, begraesnin-
ger, indikationer og kontraindikationer for hulnalsbiopsier.

e Det er op til den behandlende leege at vurdere, om der kan gennemfares en
hulndlsbiopsi med disse biopsiinstrumenter, iseer pa patienter med nikkelallergi,
koagulationsforstyrrelser eller patienter, der behandles med koagulationsmidler.

Klargering af biopsiinstrumentet Blue (se fig. 1):

e Tag biopsiinstrumentet ud af dets emballage

* Biopsiinstrumentet leveres usterilt og skal rengeres og steriliseres for hver brug i

henhold til den klargeringsvejledning, der findes i denne brugsanvisning.

® Kontrollér biopsiinstrumentet for brugen: Spaend biopsiinstrumentet uden den ilagte
biopsikanyle ved at treekke spaendegrebet (J) tilbage to gange. Kontrollér biopsi-
instrumentets funktion ved forst at lasne sikringsknappen (C) og dernast aktivere den
forreste eller bageste udlaser (D).

i.t-\u«.ﬂ R
|

Fig. 1: Méller Medical Blue

* Aé Kontrollér aldrig biopsiinstrumentet med ilagt biopsikanyle. Det kan medfere,
at kanylen bliver beskadiget, og/eller at patienten eller brugeren kommer til skade. Brug
kun biopsiinstrumentet med lukket 13g.

Anvendelse:

1. Fer der gennemfares en hulnélsbiopsi, skal det kontrolleres, at emballagen er ubeskadi-
get, og at anvendelsesdatoen for engangsbiopsikanylerne DNG-1020 eller full-sCore®
DNG-2020 ikke er overskredet. Anvend kun produkter, hvis emballage er ubeskadiget.
Abn emballagen under anvendelse af aseptiske forholdsregler.

Anvend ingen produkter, hvis emballage allerede er dbnet, beskadiget eller fugtig.

2. Ved anvendelse med DNG-1020 eller full-sCore® DNG-2020 skal brugsanvisningerne til
de pagaldende engangsbiopsikanyler overholdes ved brug med skudapparater.

A | tilfeelde af beskadigelser eller andre defekter, der forringer den korrekte brug af
engangsbiopsikanylerne, m de ikke anvendes.

3.llzgning af en biopsikanyle

3.1 Leeg engangshiopsikanylerne DNG-1020 (se fig. 2 og 3) i pa felgende made:
Tag skudapparatet i hejre hand, og abn 1aget (A) pa det automatiske biopsiinstrument
fra venstre til hgjre. Leeg engangsbiopsikanylen DNG-1020 i. Veer opmaerksom pd, at
ansatsstykkerne pa DNG-1020 (E) settes omhyggeligt pa lasestifterne (F, G). Treek nu
afstandsholderen (B) af, mens du lukker Iaget (A) igen — laget skal g i indgreb. Fjern
nalens beskyttelseshylster.



Fig. 2: llegning af DNG-1020 Fig. 3: Aftagning af afstandsholderen DNG-1020
3.2 Laeg full-sCore® DNG-2020 (se fig. 4 og 5) i pa felgende méde:
Tag skudapparatet i hejre hand, og abn ldget (A) pa det automatiske biopsiinstrument fra
venstre mod hgjre. Laeg full-sCore® DNG-2020 i. Veer opmaerksom p4, at ansatsstykkerne
(E) pa full-sCore® DNG-2020 szettes omhyggeligt pa den forreste Iasestift (F), mens den
bageste del af ansatsstykket (H) pa full-sCore® DNG-2020 ligger p& midterblokken (1), sa
det passer nejagtigt; den bageste lasestift (G) skal veere fri. Treek nu afstandsholderen (B)
(se fig. 5) af, mens du lukker laget (A) igen — 1aget skal ga i indgreb. Fjern nalens beskyt-
telseshylster.
Arbejd sterilt med henblik pé infektionsprofylakse, bl.a. ved at desinficere
huden, benytte sterile handsker og evt. steril afdaekning.

Fig. 4: llgning af DNG-2020

Fig. 5: Aftagning af afstandsholder DNG-2020

4. A Biopsiinstrumentet geres skudklart ved at traekke spaendegrebet ()) tilbage to gange
med moderat kraft. Dette geres ved at tage biopsiinstrumentet i den ene hand. Laeg den
anden hands pegefinger omkring den nederste del af spaendegrebet (J), mens tommelfin-
geren ligger pa overste del af spaendegrebet (J). Nu er apparatet automatisk sikret.
Sikringsknappen befinder sig i stillingen LOCKED.

5. Sikringen ophaeves ved at skubbe sikringsknappen (C) til stillingen UNLOCKED.

6. Far kanylespidsen ind i patienten under billedvisning indtil kort far lesionen.

7. Aktivér den forreste udlaser (D) eller den bageste udlaser (D). Derved aktiveres fiederme-
kanismen, der udleser nalen til veevsudtagning.

8.Fjern ndlen fra patienten. Engangsbiopsikanylen DNG-1020 eller full-sCore® DNG-2020
ma ikke udtages af biopsiinstrumentet for at blotleegge proven fra hulndlen. Du kan blot-
leegge veevspraven og tage den ud ved at aktivere spandegrebet (J) én gang. | samme trin
fares sikringsknappen (C) automatisk til stillingen LOCKED.

9.Tag den kontaminerede engangsbiopsikanyle ud af biopsiinstrumentet ved at aktivere
spaendegrebet (J) endnu en gang for at aktivere biopsiinstrumentet. Nar udleseren (D) er
blevet aktiveret, befinder kanylen sig i sin grundstilling. Nu kan du tage den ud og kassere

den (se fig. 6).

Figura 6

/I\ Infektionsfare pa grund af den kontaminerede nal!

Fejlafhjelpning

Problem Mulig drsag Afhjalpning
Skudapparatet er - Forkert handtering - Korrekt handtering
svaert at spaende - Spaendegrebet er ikke - Traek altid spaendegrebet
eller kan ikke trukket helt tilbage helt tilbage

- Apparatet er defekt

spaendes helt - Sikringsknappen er i - Kontrollér sikringsknappen
forkert position - Renger og smer
- Skudapparatet er skudapparatet
tilsmudset - Indsend produktet til
- Apparatet er defekt producenten
Skudapparatet - Skudapparatet er ikke - Kontrollér, om skudapparatet
udlases ikke eller spandt helt er helt spaendt
udlases kun - Skudapparatet er ikke - Kontrollér, om skudapparatet
vanskeligt afsikret er afsikret
- Skudapparatet er - Renger og smer skudapparatet
tilsmudset - Indsend produktet til
- Utilstraekkelig smering producenten
- Apparatet er defekt
Skudapparatet - Skudapparatet er - Renger og smer
udlases ikke helt tilsmudset skudapparatet
- Skudapparatet er ikke - Indsend produktet til
smurt tilstreekkeligt producenten

Moaller Medical anbefaler at rengare og smere Mdller Medical Blue efter hver brug!




Anvisninger om klargering til genbrug findes i den pageeldende vejledning!

Generelle anvisninger:

 Brug kun biopsiinstrumentet med lukket lag.

e Hvis biopsiinstrumentet er spaendt og udseettes for harde stad (fx hvis det falder ned pa
gulvet), kan det blive udlest. Vaer opmeerksom pd, at underlaget er plant, sikkert og
stabilt, ndr du laegger biopsiinstrumentet fra dig.

e Den behandlende lzege er ansvarlig for, at disse produkter anvendes korrekt, og at un-
dersagelser med dem gennemfares korrekt. (Denne brugsanvisning er blot en generel
vejledning).

o Méller Medical GmbH fralaegger sig ethvert ansvar for skader, der skyldes ukorrekt brug
af produkterne samt brug af engangsbiopsikanyler fra fremmede producenter, eller som
skyldes, at produkterne benyttes af ikke-autoriseret personale.

e Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Kontakt til producenten: Moller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Tyskland
Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Anvendelsestemperatur: 0 °C til 50 °C

A Engangsbiopsikanyler DNG-1020 eller full-sCore® DNG-2020 er kun beregnet til
engangsbrug og ikke godkendt til gentagen brug!

RONLY Vigtigt: Vaer opmeerksom pa, at dette udstyr kun ma seelges til eller bestilles
af en leege i henhold til amerikansk federal lovgivning.

Méller Medical GmbH
MollerMedical Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Tyskland
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

c € 0482 info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Moller Medical Blue

@ Bruksanvisning for ateranvandbara, automatiska
biopsiinstrument Méller Medical Blue
(REF.: RBG-1000-10-1000)

Dﬂ Méoller Medical Blue

Forklaring av sakerhetssymboler
| den har bruksanvisningen visas viktiga upplysningar med symboler. Dessa upplysningar ar
en forutsattning for att utesluta risker for patient och personal, samt for att férebygga
skador eller fel pd biopsiinstrumentet.

Avsett andamal
Méller Medical biopsinalar och system anvénds for att ta biopsier. De olika néltypernas
tjocklek, spetsar, matt och snittekniker samt biopsisystemet paverkar biopsikvaliteten. Pro-
dukterna &r avsedda for mjukdelsprover fran t.ex. njurar, lever, prostata, lymfkortlar, brost,
ben och benmarg.

Indikationer:

Moller Medical Blue ar ett ateranvandbart, automatiskt biopsiinstrument som endast &r
avsett att anvandas med engdngsbiopsinalarna DNG-1020 och full-sCore® DNG-2020 for
nalbiopsier fran mjukdelar.

Kontraindikationer:

e Detta biopsiinstrument far bara anvéndas av specialistidkare som har kunskap om
eventuella biverkningar, typiska fynd, begrdnsningar, indikationer och kontraindi-
kationer vid nalbiopsier.

® En nalbiopsi med hjalp av detta biopsiinstrument, framfor allt hos patienter med
nickelallergi, blodkoagulationsrubbningar eller patienter som behandlas med
blodfértunnande ldkemedel, ska ske efter bedémning av behandlande lakare.

GO



Forberedelse av biopsiinstrumentet Blue (se bild 1):

® Ta ut biopsiinstrumentet ur forpackningen

3 A Biopsiinstrumentet levereras osterilt och méste rengéras och steriliseras fore an-
véandning i enlighet med rekonditioneringsanvisningarna i denna bruksanvisning.

e Kontrollera biopsiinstrumentet fore anvandning: Spann biopsiinstrumentet utan inlagd
biopsindl genom att dra tillbaka spannspaken (J) tvd ganger. Kontrollera biopsi-
instrumentets funktion genom att forst lasa upp sakringsknappen (C) och darefter
aktivera den frémre eller bakre avtryckaren (D).

Bild 1: Mdller Medical Blue

3 AA Kontrollera aldrig biopsiinstrumentet med inlagd biopsinal. Detta kan leda till
skador pa nalen och/eller skador pa patienten eller anvéndaren. Anvand bara biopsi-
instrumentet med stangt lock.

Anvéndning:
1.Kontrollera fére en nalbiopsi att forpackningen &r intakt och utgangsdatumet for
engangsbiopsinalarna DNG-1020 samt full-sCore® DNG-2020. Anvénd bara produkter
vars férpackning &r oskadad. Oppna férpackningen under aseptiska forhallanden.
Anvand inte en produkt vars férpackning redan ar oppnad, skadad eller fuktig.
2.Vid anvdndning av DNG-1020 samt full-sCore® DNG-2020 ska respektive bruksan-
visningar for engangsbiopsinalarna fér anvandning med pistoler beaktas.
Vid skador eller andra defekter som paverkar korrekt anvéndning av engéngs-
biopsinalarna far nalarna inte anvandas.

3.Inléaggning av en biopsinal

3.1 Lagg in engangsbiopsinalarna DNG-1020 (se bild 2 och 3) sa har:
Ta pistolen i hoger hand och dppna locket (A) pa det automatiska biopsiinstrumentet fran
vanster till hoger. Lagg in engangsbiopsinalen DNG-1020. Kontrollera att plastféstena pa
DNG-1020 (E) faster ordentligt pa lasstiften (F, G). Dra nu av distanshallaren (B), medan
du stanger locket (A) - locket maste haka i. Ta bort nalens skyddslock.

Bild 2: Inlaggning av DNG-1020 Bild 3: Ta bort distanshallaren fran DNG-1020

3.2 Lagg in full-sCore® DNG-2020 (se bild 4 och 5) sa har:
Ta pistolen i héger hand och 8ppna locket (A) p& det automatiska biopsiinstrumentet
fran vénster till hoger. Lagg in full-sCore® DNG-2020. Kontrollera att plastfastet (E)
pa full-sCore® DNG-2020 faster ordentligt pa det framre &sstiftet (F), samtidigt som
det bakre omradet pa plastfastet (H) pa full-sCore® DNG-2020 ligger exakt pa mel-
lanblocket (1); det bakre l&sstiftet (G) forblir ledigt. Dra nu av distanshallaren (B) (se
bild 5), medan du stanger locket (A) - locket maste haka i. Ta bort nalens skyddslock.
[i] Arbeta under sterila forhallanden for att forhindra infektion, bl.a. genom att
desinficera huden och anvénda sterila handskar och steril mask.

Bild 4: Inlaggning av DNG-2020

Bild 5: Ta bort distanshallaren pa DNG-2020

4. A Satt biopsiinstrumentet i skjutldge genom att dra tillbaka spannspaken (J) med la-
gom kraft. Hall biopsiinstrumentet i ena handen for att gora detta. Omslut spannspakens
(J) undre del med andra handens pekfinger, medan tummen ligger pa spannspakens (J)
ovre del. Apparaten &r nu automatiskt sakrad. Sékringsknappen &r i positionen LOCKED.

5. Frigor sékringen genom att skjuta sakringsknappen (C) till Idget UNLOCKED.

6. For in ndlspetsen i patienten under rontgen till precis fére lesionen.

7. Aktivera den framre (D) eller den bakre (D) avtryckaren. En fjddermekanism aktiveras som
frigdr nalen for biopsi.

8.Ta bort nalen fran patienten. Engangsbiopsinalen DNG-1020 samt full-sCore® DNG-2020
behdver inte tas bort frén biopsiinstrumentet for att ta ut provet ur nélen. Aktivera spanns-
paken (J) en gang for att avskilja och ta ut biopsin. | samma steg férs sakringsknappen (C)
automatiskt till positionen LOCKED.

GO



9.Ta bort den kontaminerade engangsbiopsinalen fran biopsiinstrumentet genom att ytterli-
gare en gang aktivera spannspaken (J) och darmed instrumentet. Efter att avtryckaren (D)

aktiverats befinner sig nalen i startlaget. Nu kan du ta ut och kassera den (se bild 6).

‘:N.mm

/I\ Infektionsrisk pa grund av kontaminerad nl!

Felsékning

Problem

Eventuell orsak

Atgard

Pistolen &r svar att
spanna och spanner
inte helt

- Felaktig anvandning

- Spannspaken ar inte helt
tillbakadragen

- Sakringsknappen i fel
position

- Pistolen smutsig

- Apparaten ar defekt

- Korrekt anvandning

- Spannspaken ska alltid dras
tillbaka helt

- Kontrollera sékringsknappen

- Rengdring och smarjning av
pistolen

- Skicka till tillverkaren

Pistolen I6ser inte
ut eller ar svar att
[6sa ut

- Pistolen &r inte helt spand
- Pistolen &r inte sakrad

- Pistolen &r smutsig

- Smérjningen ar otillracklig
- Apparaten ar defekt

- Kontrollera om pistolen &r helt
spand

- Kontrollera om pistolen dr
sakrad

- Rengdr och smdrj in pistolen

- Skicka till tillverkaren

Pistolen l6ser inte
ut helt

- Pistolen &r smutsig

- Smérjning av pistolen ar
otillracklig

- Apparaten ar defekt

- Rengdr och smdrj in pistolen
- Skicka till tillverkaren

Moller Medical rekommenderar att Moller Medical Blue rengérs och smdrjs in efter varje

anvandning!

Anvisningar for rekonditionering finns i respektive bruksanvisning!

Allménna anmarkningar:

e Anvand bara biopsiinstrumentet med stangt lock.

e Harda slag pa det spanda biopsiinstrumentet kan I6sa ut detsamma (t.ex. fall pa golvet).
Om du lagger ifran dig biopsiinstrumentet, kontrollera att underlaget &r jamt, sakert
och stabilt.

Behandlande lékare ansvarar for korrekt anvéndning och genomforande av under-
sokningen med dessa produkter (denna bruksanvisning innefattar endast en allman
anvisning).

Moller Medical GmbH avsager sig allt ansvar for skador som uppkommer pa grund
av felaktig anvandning av produkten samt vid anvandning av engangsbiopsinalar fran
andra tillverkare eller vid anvandning av produkten av obehérig personal.

Ett meddelande till anvéndaren om att alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den med-
lemsstat dar anvandaren och/eller patienten vistas.

Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Tyskland

Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Kontakta tillverkaren:

Anvandningstemperatur: 0 °C till 50 °C

/I Engangsbiopsinalama DNG-1020 samt full-sCore® DNG-2020 &r bara avsedda
for engangsbruk och rekonditionering ar inte tilldten!

1‘ Varning: Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas till en
ONLY . . s
lakare eller bestllas av en lakare.



Méller Medical GmbH
MollerMedical Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Tyskland
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850
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Moller Medical Blue

Bruksanvisning for gjenbrukbare, automatiske
biopsiinstrumenter Méller Medical Blue
(REF.: RBG-1000-10-1000)

Elﬂ Méoller Medical Blue

Forklaring til brukte sikkerhetssymboler

| denne bruksanvisningen er viktige merknader markert optisk. Disse merknadene er en
forutsetning for & utelukke farer for pasienter og helsepersonell, samt for & unngé skade
eller funksjonsfeil pa biopsiinstrumentet.

Tiltenkt bruk

Biopsinalene og -szstemene fra Méller Medical brukes til & suge av og hente inn vevspraver.
Ulike veggtykkelser, spisser, dimensjoner og skjeereteknikker for forskjellige hulnalstyper
og biopsisystemer pavirker kvaliteten p& biopsipreven. Produktets bruksomrader er
blatvevspraver, f.eks. fra nyrer, lever, prostata, lymfeknuter, bryst samt bein eller beinmarg.

Indikasjoner:

Méller Medical Blue er et gjenbrukbart, automatisk biopsiinstrument, som er utelukkende
tiltenkt for bruk med engangsbiopsindlene DNG-1020 eller full-sCore® DNG-2020 for
blatvevsbiopsi med hulnal.

Kontraindikasjoner:

o Disse biopsiinstrumentene er kun tillatt for godkjente, spesialiserte leger, som er kjent
med mulige bivirkninger, typiske funn, begrensninger, indikasjoner og kontraindikas-
joner for hulndlsbiopsier.

e Gjennomfaringen av en biopsi med dette biopsiinstrumentet, spesielt pa pasienter
med nikkelallergi, bledningsforstyrrelser eller pasienter som behandles med blodkoa-
gulerende midler, skal skje i henhold til behandlende leges skjann.

Klargjering av biopsiinstrumentet Blue (se fig. 1):
o Ta biopsiinstrumentet ut av emballasjen

* Biopsiinstrumentet leveres usterilt og ma rengjeres og steriliseres fer hver gangs

bruk, i henhold til reprosesseringsinstruksene i denne bruksanvisningen.

® Kontroller biopsiinstrumentet for bruk: Stram biopsiinstrumentet uten innlagt biopsindl
ved & trekke spennspaken (J) bakover to ganger. Kontroller at biopsiinstrumentet
fungerer som det skal ved ferst & lase opp laseknappen (C) og deretter betjene den
fremre eller bakre avtrekkeren (D).

i.t-\u«.ﬂ R
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Figur 1: Méller Medical Blue

3 AQ Kontroller aldri biopsiinstrumentet med innlagt biopsinal. Dette kan fere til
skade pa nalen og/eller skade pa pasienten eller brukeren. Bruk biopsiinstrumentet kun
med lukket lokk.

Bruk:

1.Fer du utferer en biopsi, ma du kontrollere emballasjens integritet og utlepsdato for
engangsbiopsinalene DNG-1020 eller full-sCore® DNG-2020. Bruk kun produkter med
uskadd emballasje. Apne emballasjen med aseptiske tiltak.
A Ikke bruk produkter hvor emballasjen er dpnet, skadet eller vat.

2. Les den respektive bruksanvisningen om bruk av aktuell engangsbiopsinal med pistol fer
du bruker den med DNG-1020 eller full-sCore® DNG-2020.
A Dersom det foreligger skader eller andre mangler som svekker riktig bruk av en-
gangsbiopsinalen, skal den ikke brukes.

3.Sette inn en biopsinal

3.1 Sett inn engangsbiopsindlen DNG-1020 (se fig. 2 og 3) som felger:
Ta biopsipistolen i heyre hdnd og apne lokket (A) pa det automatiske biopsiinstrumentet
fra venstre mot hayre. Sett inn engangsbiopsinalen DNG-1020. Pase at plastfestene pa
DNG-1020 (E) sitter godt fast pa festestiftene (F, G). Trekk sa avstandsstykket (B) av
mens lokket (A) lukkes - lokket skal klikke pa plass. Ta beskyttelseshetten av nalen.



Figur 2: Innsetting av DNG-1020 Figur 3: Fjerning av avstandsstykke p4 DNG-1020
3.2 Sett inn engangsbiopsinalen full-sCore® DNG-2020 (se fig. 4 og 5)
som folger:
Ta biopsipistolen i hayre hdnd og apne lokket (A) pa det automatiske biopsiinstrumentet
fra venstre mot heyre. Sett inn full-sCore® DNG-2020. Pase at plastfestene (E) pa
full-sCore® DNG-2020 sitter godt fast pa den fremre festestiften (F), mens den bakre
delen av plastfestet (H) pa full-sCore® DNG-2020 ligger rett over midtblokken (1). Den
bakre festestiften (G) forblir fri. Trekk sa avstandsstykket (B) (se fig. 5) av mens lokket (A)
lukkes - lokket skal klikke pé plass. Ta beskyttelseshetten av nalen.
(] Arbeid sterit for & unngd smittefare, blant annet ved & desinfisere huden, bruke
sterile hansker og eventuelt sterilt dekke.

Figur 4: Innsetting av DNG-2020

Figur 5: Fjerning av avstandsstykke pa DNG-2020

4. A Biopsiinstrumentet klargjeres for innskyting ved a trekke spennspaken (J) bakover
to ganger med moderat kraft. For & gjere dette tar du biopsiinstrumentet i den ene
handen. Legg den andre handens pekefinger rundt spennspaken (J) i det nedre omradet,
mens tommelen hviler p& spennspakens (J) gvre del. Enheten er na automatisk sikret.
Laseknappen star i posisjon LOCKED (last).

5.Lasen dpnes nar du skyver laseknappen (C) til posisjonen UNLOCKED (ulast).

6. For ndlespissen frem under avbildning til like foran lesjonen.

7.Betjen avtrekkeren foran (D) eller avtrekkeren bak (D). Da aktiveres en fjeermekanisme
som utleser nalen for vevhenting.

8. Fjern nalen fra pasienten. Proven frigjeres fra hulnalen uten at engangsbiopsindlen DNG-
1020 eller full-sCore® DNG-2020 ma fjernes fra biopsiinstrumentet. Du kan blottlegge og
hente vevspraven ved & betjene spennspaken (J) én gang. | det samme trinnet bringes
|aseknappen (C) automatisk i posisjonen LOCKED (13st).

9.Ta av den kontaminerte engangsbiopsindlen fra biopsiinstrument ved & trykke pa
spennspaken (J) en gang til for & aktivere biopsiinstrumentet. Nar du har trykket pa
avtrekkeren (D), befinner nélen seg i grunnposisjonen. N& kan den fjernes og kasseres

(e fig. 6).

Figur 6

A Smittefare gjennom kontaminert nal!

Problemlgsing

Problem

Mulig arsak

Tiltak

Biopsipistolen er
vanskelig a
stramme eller
strammes ikke helt

- Feilaktig handtering

- Spennspaken er ikke
trukket helt tilbake

- Laseknappen er i feil
posisjon

- Tilsmusset biopsipistol

- Defekt enhet

- Riktig handtering
- Trekk alltid spennspaken
helt tilbake
- Kontroller ldseknappen
- Rengjer og smer biopsipistolen
- Send enheten inn til
produsenten

Biopsipistolen
utleses ikke eller
utlases sveert tregt

- Biopsipistolen er ikke helt
strammet

- Biopsipistolen er ikke
1ast opp

- Biopsipistolen er
tilsmusset

- Utilstrekkelig smering

- Defekt enhet

- Kontroller at biopsipistolen er
helt strammet

- Kontroller om biopsipistolen
er opplast

- Rengjer og smaer biopsipistolen

- Send enheten inn til
produsenten

Biopsipistolen
utleser ikke helt

- Biopsipistolen er
tilsmusset

- Utilstrekkelig smering av
biopsipistolen

- Defekt enhet

- Rengjer og smer
biopsipistolen

- Send enheten inn til
produsenten

Moller Medical anbefaler at Moller Medical Blue rengjeres og smares etter hver gangs bruk!




Merknader om reprosessering finner du i den aktuelle bruksanvisningen!

Generelle merknader:

o Bruk biopsiinstrumentet kun med lukket lokk.

o Harde stot kan fore til at et stammet biopsiinstrument utlases (f.eks. dersom det faller
ned). Nar du legger fra deg biopsiinstrumentet, ma du pase at underlaget er trygt og
stabilt.

o Behandlende lege er ansvarlig for riktig funksjon og gjennomfering av undersgkelsen
med disse produktene (denne bruksanvisningen er bare en generell veiledning).

o Méller Medical GmbH fraskriver seg alt ansvar for skader som skriver seg fra at produk-
tene er brukt feilaktig, fordi det ble brukt engangsbiopsinaler fra andre produsenter eller
som oppstar fordi uautorisert helsepersonell har brukt produktene.

e Produsenten og medlemsstatens ansvarlige myndighet der brukeren og/eller pasienten er
bosatt, ma informeres om alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med
produktet.

Kontaktinformasjon for produsent: Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Tyskland
Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Brukstemperatur 0 °C til 50 °C

A Engangsbiopsinalene DNG-1020 eller full-sCore® DNG-2020 er kun til
engangsbruk og skal ikke reprosesseres!

R Viktig: Vaer oppmerksom pa at dette utstyret kun ma selges til eller bestilles
ONLY . .
av lege i samsvar med amerikansk federal lov.

Méller Medical GmbH
MollerMedical Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Saksa
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

c € 0482 info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Moller Medical Blue

@ Uudelleenkaytettivien automaattisten
biopsiainstrumenttien kayttdohje Moéller Medical Blue
(VIITE: RBG-1000-10-1000)

[:];i] Méoller Medical Blue

Kaytettyjen turvallisuussymbolien selitykset

Tdssa kdyttoohjeessa tarkedt ohjeet on merkitty kuvatunnuksilla. Tunnuksin merkittyja
ohjeita on noudatettava, jotta potilaalle ja kayttohenkilokunnalle ei aiheudu vaaroja ja
biopsiainstrumentti pysyy vaurioitumattomana ja toimintakunnossa.

Kayttotarkoitus

Méller Medicalin biopsianeuloja ja -jarjestelmia kéytetddn kudosnaytteiden ottamiseen
ja imemiseen. Eri neulatyyppien ja biopsiajdrjestelmien seindmien paksuudet, karjet, mitat
ja leikkaustekniikat vaikuttavat kudosnéytteen laatuun. Tuotteiden kéyttdalueita ovat
pehmytkudosndytteet esim. munuaisista, maksasta, eturauhasesta, imusolmukkeista,
rinnasta sekd luusta tai luuytimesta.

Kayttoaiheet:

Moller Medical Blue on uudelleenkéytettava, automaattinen biopsiainstrumentti, joka on
tarkoitettu kdytettavaksi yksinomaan kertakéyttisten DNG-1020- tai full-sCore® DNG-
2020- biopsiakanyylien kanssa néytteiden ottamiseen ontolla neulalla pehmytkudoksesta.

Vasta-aiheet:

o Naité biopsiainstrumentteja saavat kéyttaa ainoastaan valtuutetut erikoislaakarit, jot-
ka ovat perehtyneet ontolla neulalla tehtévén biopsian mahdollisiin sivuvaikutuksiin,
tyypillisiin tuloksiin, rajoituksiin, kdytt6aiheisiin ja vasta-aiheisiin.

o Harkintavalta ontolla neulalla tehtavan biopsian suorittamisesta tdman biopsiainstru-
mentin avulla on hoitavalla [dakarill, etenkin tapauksissa, joissa potilaalla on nikkeli-
allergia, verenkiertohdiridita tai verenohennuslaakitys.

D



Blue-biopsiainstrumentin valmistelu (ks. kuva 1):

e QOta biopsiainstrumentti pakkauksestaan

3 A Biopsiainstrumentti toimitetaan epasteriiling, ja se on ennen jokaista kayttokertaa
puhdistettava ja steriloitava tdmédn kéyttdohjeen sisaltdaman jalleenkasittelyohjeen
mukaisesti.

e Tarkista biopsiainstrumentti ennen jokaista kdyttokertaa: Lataa biopsiainstrumentti
iiman biopsiakanyylia vetamélld latausvipu (J) kahdesti taakse. Tarkista biopsia-
instrumentin toiminta vapauttamalla ensin varmistusnupin (C) lukitus ja painamalla
etummaista tai takimmaista laukaisinta (D).

Kuva 1: Méller Medical Blue

3 AA Al3 koskaan tutki biopsiainstrumenttia biopsiakanyyli paikallaan. Se voi johtaa
kanyylin vaurioitumiseen ja/tai potilaan tai kayttajén loukkaantumiseen. Kéyta biopsia-
instrumenttia ainoastaan suojakansi suljettuna.

Kaytto:

.Varmista ennen neulabiopsian ottamista, ettd pakkaus on ehja, ja tarkista
kertakayttdisten DNG-1020-taifull-sCore® DNG-2020-biopsiakanyylien viimeinen
kayttopaiva. Kéyta ainoastaan tuotteita, joiden pakkaus on ehja. Avaa pakkaus aseptisia
menetelmia noudattaen.

A Al3 kayta tuotteita, joiden pakkaus on jo avattu, vaurioitunut tai kostea.
2.Noudata DNG-1020- tai full-sCore® DNG-2020 -biopsiakanyylien yhteydessé neulapi-
stooleihin tarkoitettujen asianmukaisten kertakdyttdisten biopsiakanyylien kayttdohjeita.
Mikali kertakdyttdisissa biopsiakanyyleissa havaitaan vaurioita tai muita vikoja,
jotka vaikeuttavat niiden asianmukaista kayttda, niita ei saa kayttaa.

3.Biopsiakanyylin asettaminen paikalleen

3.1 Aseta kertakayttoiset DNG-1020-biopsiakanyylit (ks. kuvat 2 ja 3) paikoilleen
seuraavasti:
Ota neulapistooli oikeaan kateen ja avaa automaattisen biopsiainstrumentin suojakansi
(A) vasemmalta oikealle. Aseta kertakayttoinen DNG-1020-biopsiakanyyli paikalleen.
Varmista, ettd DNG-1020:n (E) muoviset liitoskappaleet asettuvat huolellisesti lukitus-
sokkiin (F, G). Irrota sitten valilevy (B) ja sulje suojakansi (A) uudelleen — kannen taytyy
napsahtaa paikalleen. Poista neulan suojus.

D

Kuva 2: DNG-1020-kanyylin
asettaminen paikalleen

Kuva 3: DNG-1020-kanyylin
valilevyn poistaminen

3.2 Aseta full-sCore® DNG-2020 (ks. kuvat 4 ja 5) paikalleen seuraavasti:
Ota neulapistooli oikeaan kateen ja avaa automaattisen biopsiainstrumentin suojakansi (A)
vasemmalta oikealle. Aseta full-sCore® DNG-2020 paikalleen. Varmista, ettd full-sCore®
DNG-2020:n muovinen liitoskappale asettuu huolellisesti etummaiseen lukitussokkaan (F)
ja full-sCore® DNG-2020:n muovisen liitoskappaleen takaosa keskikappaleen (1) paalle;
takimmainen lukitussokka (G) jaa vapaaksi. Irrota sitten valilevy (B) (ks. kuva 5) ja sulje
suojakansi (A) uudelleen — kannen taytyy napsahtaa paikalleen. Poista neulan suojus.
Noudata infektioiden ehkdisemiseksi steriileja menetelmid, joihin kuuluvat
kasien desinfiointi, steriilien kdsineiden kaytto ja tarvittaessa steriilien liinojen kaytto.

Kuva 4: DNG-2020:n
asettaminen paikalleen

Kuva 5: DNG-2020:n
valilevyn poistaminen

4. A Biopsiainstrumentti asetetaan laukaisuvalmiiksi vetamalla latausvipu (J) kaksi
kertaa taakse kdyttden keskisuurta voimaa. Ota sitd varten biopsiainstrumentti yhteen
kateen. Aseta toisen kaden etusormi latausvivun (J) alaosan ympérille pitaen peukaloa
latausvivun (J) ylaosan paalld. Néin laite varmistetaan automaattisesti. Varmistusnuppi
on LOCKED-asennossa.

5. Lukitus poistuu, kun tydnnat varmistusnupin (C) UNLOCKED-asentoon.

6. Kéyta apuna kuvantamista ja vie kanyylin kdrki potilaaseen aivan leesion lahelle.

7.Paina etummaista (D) tai takimmaista laukaisinta (D). Jousimekanismi aktivoituu, joka
laukaisee neulan kudosndytteen ottamista varten.

D



8.Vedd neula pois potilaasta. Néytteen ottamiseksi ontosta neulasta kertakdyttdistd
DNG-1020 - tai full-sCore® DNG-2020 -biopsiakanyylia ei tarvitse irrottaa biopsia-
instrumentista. Kudosnayte voidaan vapauttaa ja irrottaa painamalla kerran latausvipua
(J). Samalla varmistusnuppi (C) siirtyy automaattisesti LOCKED-asentoon.

9.0ta kontaminoitunut kertakdyttdinen biopsiakanyyli biopsiainstrumentista painamalla
latausvipua (J) vield kerran biopsiainstrumentin aktivoimiseksi. Laukaisimen (D) painami-
sen jalkeen kanyyli on perusasennossa. Se voidaan nyt irrottaa ja havittda (ks. kuva 6).

i,_
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Kuva 6

A Kontaminoituneista neuloista aiheutuu infektiovaara!

Vianmaaritys

Ongelma

Mahdollinen syy

Korjauskeino

Neulapistoolin
lataaminen on
vaikeaa tai sitd ei
saa ladattua

- Virheellinen kasittely

- Latausvipua ei ole vedetty
kokonaan taakse

- Varmistusnuppi vadrassé

- Oikea kasittely

- Latausvipu vedettéva aina
kokonaan taakse

- Varmistusnuppi tarkistettava

puutteellisesti

- Neulapistoolin voitelu
ei riittavaa
- Laite viallinen

kokonaan asennossa - Neulapistooli puhdistettava
- Neulapistooli likaantunut ja voideltava
- Laite viallinen - Lahetettava valmistajalle
Neulapistooli - Neulapistoolia ei ole - Tarkista, onko neulapistooli
ei laukea tai ladattu dariasentoon ladattu &driasentoon
sen laukaiseminen | - Neulapistoolin varmistusta | - Tarkista, onko neulapistoolin
on vaikeaa ei ole poistettu varmistus poistettu
- Neulapistooli on - Puhdista ja voitele
likaantunut neulapistooli
- Voitelu ei riittévaa - Lahetettava valmistajalle
- Laite viallinen
Neulapistooli - Neulapistooli on - Puhdista ja voitele
laukeaa likaantunut neulapistooli

- Lahetettava valmistajalle

Moaller Medical suosittelee Moller Medical Bluen puhdistamista ja voitelemista jokaisen kayton

jalkeen!

D

Katso jalleenkasittelyohjeet asianmukaisesta ohjeesta!

Yleisia ohjeita:

o Kaytd biopsiainstrumenttia ainoastaan suojakansi suljettuna.

e Ladattu biopsiainstrumentti voi laueta, jos siihen osuu kovia iskuja (esim. sen pudotessa
lattialle). Kun lasket biopsiainstrumentin kadestasi, varmista, ettd alusta on tasainen,
turvallinen ja tukeva.

 Hoitava la&kari on vastuussa ndiden tuotteiden asianmukaisesta kaytdsta ja tutkimuksen
suorittamisesta (tama kayttéohje muodostaa vain yleisen ohjeen).

o Moller Medical GmbH ei vastaa vahingoista, joiden voidaan katsoa aiheutuneen tuottei-
den asiattomasta kdytosta tai muiden valmistajien kertakdyttdisten biopsiakanyylien
kaytostd tai siitd, ettd tuotteita ovat kdyttdneet valtuuttamattomat henkilGt.

o Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jésen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Saksa

Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Valmistajan yhteystiedot:

Kéyttolampatila: 0-50 °C

/I\ DNG-1020- tai full-sCore® DNG-2020 -kertakayttibiopsiakanyylit on tarkoitettu
vain yhteen kayttokertaan, eika niiden jalleenkasittely ole sallittua!

l?i Huomaa: Yhdysvaltain lainsdadannon mukaan tdmén laitteen saa myyda
ONLY T
vain 1aékarille tai lddkarin tilauksesta.



Méller Medical GmbH
MollerMedical Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Aimanya
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

c € 0482 info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Moller Medical Blue

@ Tekrar kullanilabilen, otomatik biyopsi igneleri
icin kullanim kilavuzu Méller Medical Blue
(REF.: RBG-1000-10-1000)

EE Méoller Medical Blue

Kullanilan giivenlik simgelerinin agiklamasi

Bu kullanim kilavuzunda 6nemli uyanilar gorsel olarak isaretlenmistir. Bu uyarilar hasta ve kullanici
personel iin tehlikelerin meydana gelmemesi ve ayrica biyopsi ignesinde hasarlarin veya fonksiyon
anzalarinin onlenmesi icin 6n koguldur.

Amag belirleme

Maller Medical Biopsie igneleri ve sistemleri doku numunelerinin alinmasi ve emdirilmesi icin
kullanilir. Farkli enjektdr igne tiirlerinin ve biyopsi sistemlerinin cidar kalinliklari, uglar, ebatlari ve
kesim teknikleri biyopsinin kalitesini etkiler. Uriinlerin uygulama alanlan bébrek, karacier, prostat,
lenf diigimi, meme ve kemik veya kemik ilii gibi yumusak doku numuneleridir.

Endikasyonlar:

Méller Medical Blue, sadece yumusak dokularin enjektdr ignesi ile yapilacak biyopsilere yonelik
DNG-1020 ya da full-sCore® DNG-2020 tek kullanimlik biyopsi kandilleri ile kullanilmak tzere
ongoriilmis tekrar kullanilabilen, otomatik bir biyopsi ignesidir.

Kontrendikasyonlar:

® Bu biyopsi igneleri, sadece enjektor ignesi biyopsilerinin olasi yan etkileri, tipik bulgulan,
kisitlamalari, endikasyonlan ve kontrendikasyonlari hakkinda bilgi sahibi olan yetkili ve uzman
doktorlar tarafindan kullanilabilir.

o Ozelikle nikel alerjisi, kan pihtilasmasi sorunu olan veya kan pihtilasmasi ilaclariyla tedavi gdren
hastalarda bu biyopsi ignelerinin yardimiyla yapilacak bir enjektdr ignesi biyopsisi doktorun bu
islemin yapilmasini uygun gérmesine baglidir.

GO

Blue biyopsi ignesinin hazirlanmasi (bkz. sek. 1):

o Biyopsi ignesini ambalajindan ¢ikarin

. A Biyopsi ignesini steril olmadan teslim edilir ve her kullanimdan dnce bu kullanim kilavuzunda
bulunan tekrar hazirlama talimati dogrultusunda temizlenmeli ve steril hale getirilmelidir.

o Biyopsi ignesini kullanmadan dnce kontrol edin: Biyopsi ignesini biyopsi kaniilii yerlestirilmeden
sikistirma kolunu (J) iki kez geriye cekerek sikistirin. Biyopsi ignesinin fonksiyonunu emniyet
digmesinin (C) kilidini cozerek ve ardindan dndeki veya arkadaki tetikleyiciye (D) basarak kontrol
edin.

i,

3 Aé Biyopsi ignesini asla biyopsi kanilii yerlestirilmig halde kontrol etmeyin. Bu kaniilin
hasar gormesine ve/veya hastanin veya kullanicinin yaralanmasina yol acabilir. Biyopsi ignesini sa-
dece kapag kapaliyken kullanin.

um«.ﬂ.nnn‘

Sekil 1: Moller Medical Blue

Kullanim:

1. Enjektor ignesi biyopsisi yapmadan dnce ambalajin hasarli olup olmadigini ve DNG-1020 ya da
full-sCore® DNG-2020 tek kullanimlik kandillerin son kullanma tarihini kontrol edin. Sadece amba-
laji hasarsiz olan driinler kullanin. Ambalaji aseptik dnlemler uygulayarak agin.

Daha 6nce ambalajt agilmig, hasar grmiis veya nemli olan drtinler kullanmayin.

2. Atim aletleriyle kullanmak Gizere DNG-1020 ya da full-sCore® DNG-2020 ile yapilacak uygulama
icin tek kullanimlik biyopsi kandillerinin ilgili kullanim kilavuzlarini dikkate alin.

Tek kullanimlik biyopsi kaniillerin teknige uygun kullanimini olumsuz etkileyen hasar veya
diger sorunlarda bunlann kullaniimas yasaktrr.

3.Bir biyopsi kaniiliiniin yerlestirilmesi

3.1 DNG-1020 tek kullanimhik biyopsi kaniillerini (bkz. sek. 2 ve 3) su sekilde
yerlestirin:
Atim aletini sag elinize alin ve otomatik biyopsi ignesinin kapagini (A) soldan sada dogru agin.
DNG-1020 tek kullanimlik biyopsi kaniilini yerlestirin. DNG -1020 plastik basliklarinin (E) itinayla
sabitleme pimlerine (F, G) gegirilmesine dikkat edin. Simdi kapagi (A) tekrar kapatirken mesafe
tutucusunu (B) cekin — kapak yerine oturmalidir. ignenin koruyucu kilifini gikarin.



$Sekil 3: DNG-1020 mesafe
tutucusunun gikariimasi

Sekil 2: DNG-1020nin yerlestirilmesi

3.2 full-sCore® DNG-2020'yi (bkz. sek. 4 ve 5) su sekilde yerlestirin:

Atim aletini sag elinize alin ve otomatik biyopsi ignesinin kapagini (A) soldan sada dogru agin.
full-sCore® DNG-2020'yi yerlestirin. full-sCore® DNG-2020ye ait plastik bashgin (E) itinayla
ondeki sabitleme pimine (F) gecirilmesine dikkat edin, bu esnada full-sCore® DNG-2020'in
plastik bashginin (H) arka bolimi tam orta bloka (I) dayanmalidir; arka sabitleme pimi (G)
serbest kalir. Simdi kapadi (A) tekrar kapatirken mesafe tutucusunu (B) (bkz. sek. 5) cekin — kapak
yerine oturmalidir. ignenin koruyucu kilifini gikanin.

Enfeksiyona kargi korunmak icin steril calisin, cildi dezenfekte ederek, steril eldivenler ve
gerekirse steril ortiiler kullanarak.

$Sekil 4: DNG-2020nin yerlestirilmesi $ekil 5: DNG-2020 mesafe

tutucusunun gikaniimasi

4. A Biyopsi ignesi, sikistirma kolunun (J) orta derecede kuvvet uygulanarak iki kez geri
cekilmesiyle atima hazir duruma alinir. Bunun icin biyopsi ignesini bir elinize alin. Diger elinizin isaret
parmagini sikistirma kolunun (J) alt bolimiinde tutarken bas parmaginizi sikistirma kolunun (J) dist
blimiinde bulundurun. Cihaz simdi otomatik olarak emniyete alinmistir. Emniyet digmesi LOCKED
konumunda bulunmaktadir.

5. Emniyet, emniyet diigmesini (C) UNLOCKED konumuna ittiginizde kaldinlir.

6. Kaniil ucunu goriintiileme altinda lezyonun hemen dniinde hastaya verin.

7. Ondeki (D) veya arkadaki (D) tetikleyiciye basin. Bu sayede, doku alimi iin igneyi tetikleyen bir yay

mekanizmasl etkinlegtirilir.

GO

8. Igneyi hastadan cikarin. Numuneyi enjektor ignesinden ¢ikarmak igin DNG-1020 ya da full-sCore®
DNG-2020 tek kullanimlik biyopsi kandiliniin biyopsi ignesinden ¢ikanimasina gerek yoktur.
Sikistirma koluna (J) bir kez basarak doku numunesini agiga gikanp alabilirsiniz. Ayni adimda
emniyet diigmesi (C) otomatik olarak LOCKED konumuna alinir.

9. Kontamine edilmis tek kullanimlik biyopsi kandilinii biyopsi ignesinden, sikistirma koluna (J)
biyopsi ignesini etkinlestirmek icin bir kez daha basarak ikarin. Tetikleyiciye (D) bastiktan sonra

kaniil temel konumunda bulunur. Simdi ¢ikarip imha edebilirsiniz (bkz. sek. 6).

sekil 6

A Kontamine igne nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

Hata giderme
Problem Olasi sebep Giderme
Atim aleti zor sikistnliyor | -Yanhs kullanim - Dogru kullanim
veya tam sikismiyor - Sikistirma kolu tam arkaya - Sikistrma kolu her zaman tamamen
cekilmemis arkaya dogru ekilmelidir

- Emniyet digmesi yanlis konumda
- Aum aleti kirli
- (ihaz bozuk

- Emniyet diigmesi kontrol edilmeli
- Aum aleti temizlenmeli

ve yaglanmalidir
- Ureticiye gonderilmelidir

Atim aleti tetiklemiyor
veya zor tetikliyor

- Atim aleti tam sikistinimamig
- Atim aletinin emniyeti acik degil
- Atim aleti kirli

- Atuim aletinin tamamen sikistiriimis olup
olmadigini kontrol edin
- Atim aleti emniyetinin agik olup

giriyor

- Atim aleti yaglamasi yeterli dedil
- Cihaz bozuk

- Yaglama yetersiz olmadigini kontrol edin
- Cihaz bozuk - Aum aletini temizleyin ve yadlayin
- Ureticiye gonderilmelidir
Atim aleti eksik devreye - Atim aleti kirli - Atum aletini temizleyin ve yaglayin

- Ureticiye gonderilmelidir

Maller Medical, Mdller Medical Blue'nun her kullanimdan sonra temizlenmesini ve yaglanmasini dneriyor!

GO




Tekrar hazirlamaya yonelik uyarilar icin ilgili talimata bakilmalidir!

Genel uyanlar:

o Biyopsi idnesini sadece kapagi kapaliyken kullanin.

o Sikistinlmis biyopsi ignesine sertce vurarak igne tetiklenebilir (5 zemine diismesi). Biyopsi ignesini
birakirken zeminin dilz, giivenli ve saglam olmasina dikkat edin.

e Tedaviyi yapan doktor bu irlinlerle yapilan muayenenin teknige uygun yerine getirilmesinden
sorumludur (bu kullanim kilavuzu sadece genel bir talimattir).

o Moller Medical GmbH, driinlerin teknige uygun olmayan kullanimindan ve ayrica yabana dreticilere
ait tek kullanimlik biyopsi kandillerinin kullaniimasindan veya irtinlerin yetkisiz kisiler tarafindan
kullanilmasindan dolay meydana gelen hasarlar icin hicbir sorumluluk kabul etmemektedir.

o (riinle baglantli sekilde meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicainin ve/veya hastanin
yerlesik bulundugu (iye Gilkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

Ureticiile iletigim: Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Almanya
Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: 449 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Uygulama sicakligr: 0 °Cile 50 °C arasi

& DNG-1020 ya da full-sCore® DNG-2020 tek kullanimlik kandiller sadece tek kullanimliktir
ve bunlarin tekrar hazirlanmas! yasaktir!

RONLY DIkka_t: Amer_ikan kanununa gore bu cihaz sadece bir doktor satin alabilir veya bir doktor
siparis. verebilir.

Méller Medical GmbH
MollerMedical Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, leppavia
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

c € 0482 info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Moller Medical Blue

03nyiec xpon¢ yta avropara motoda frogiag
noMamav xprioewv Moller Medical Blue
(KQA.: RBG-1000-10-1000)

[jﬂ Méoller Medical Blue

Eppnveia twv xpnotponotovpevwv 6upBorwv acpaleiag

Ynuavtikés umodei€elc otic mapodoe odnyieq xprong emonuaivovtal omtikd. AuTéq ot umodeigelg
anotehodv T mpoun6Bean yia Tov amokAEIapo KvoOvwv yia Tov aoBevii kat To TPOsWIKO XelpLopoU,
kaB¢ kat yia v amotpom i@y kat SuaheToupylav Tou TaToAol Blowiag.

Npoopi{opevn Xprion

Ot Behdves kat ta cuothpata Ployiag Moller Medical xpnotpomolobvtat yia Ty agaipeon kat
avappoenan deyudtwy 1otol. Ta Sla@opeTika mayn TolWUATOC, T AKPd, OL SLA0TATELS KAl OL TEXVIKEG
Topr¢ Twv Slagdpwy TOmwv koiwv Behovav kat ouatnpdtwy Blowiag empedlowy Ty motdtTa Tou
Blomtikod LAkov. NMedia epappoyng Twv mpoiovtwy amoteholy Seiypata HaNakwv 10TV 0w Ty,
veQpoU, AT, MpooTaTn, Aep@adeviwy, HaoTol Kat 00TV 1 HUENOD TwV 00TV,

Evésieic:

To Méller Medical Blue ivai éva autopato motot Bloyiac, noMamav yprioewy, To omoio mpoopidetal
anokeloTika yia xpron padi e i kavouleg Blopiag piag xpriang DNG-1020 kat full-sCore® DNG-2020
yia Blowieg parakwv 1Tav He Kofhn Berova.

Avtevdeileic:

o H xpron Tou mapovtog motoNioy loyiag emmpémetal ovo o€ CeIdIKeLUéVOUS LaTPOUC e ddela
doknong emayyéhpatog, ot omoiot €ival eSOIKEIWHEVOL JE TIG SUVITIKEG aVeMBOMNTES evépYeleC, Ta
TUTIIKG €VPIUaTa, TOUG TTEPLOPIORONG, TIG EVOEISELC Kat TG avtevdeidelq Tng Blowia e koikn Behdva.

o H dievepyela pliag Plowiac koing Berdvag pe autd ta motdha lopiag, dlaitepa oe aobeveic pe
aMepyia oo vikého, dlatapayéc tng mAENG Tou aipatog i oe acBeveic mou AapBdvouv
QVTILLOPPAYIKT aywyH, EVAMOKELTal 0TV Kpion Tou BepdmovTog 1atpov.



Npostotpacia tov motoAov Broyiag Blue (BA. wkova 1):
o Agaipéate To oTON Blopiag ané T cuokevaoia Tov.

* To motoh Blogiac mapadidetar pun anootelpwiévo kar mpémel va kabapiletat kat va
aMmooTElpWVETal IV amo kabe xpron, a0p@wva He T 0dnyie enavenegepyaaiag oTic Mapoloeg
odnylec xpriong.

® ENéyEte 10 motoN Bloia mpw and t xprion tou: Omhiote To MOTON Blowiac, Xwpic va éxete
TomoBetiioel kdvouha Bloviac, tpaBwvrag 600 Gopég To HoxAd dmhiong mpog ta miow (J). EAéy&te T
Aettoupyia Tou motohio Blowiag, amaopahiCovtag katapyv To koupmi aspakione (C) kat natavag
katomy v mpéobia fy omiobia okavdan (D).

Ewkéva 1: Mdller Medical Blue

3 & A e kapia mepimwan pnv eAéyxete To motoN Blopiag pe Tomobetnpiévn kavoua lopiac.
Auté Ba pmopouoe va emtgépel npuid Tne kvouhag f/kal TPauaTIopd Tou aoBevoug f Tou XelpLoT.
Xpnotonoteite 1o moTOM Blopiag Hovo e KAEOTO Kamdkl.

Xpiion:

. Mpw amé tn dlevépyeta piac Blogiac koing Behovac, eAéyETe TV akepaioTnTa g ouokevaoiag kat
v nHepopnvia Mng Twv kavouhwv Blowiag piag xpAong DNG-1020 r full-sCore® DNG-2020.
Xpnotyonoteite povo mpoiovta, n cuokevaoia Twv omoiwv evat aBiktn. Avoi€te T ovokevaoia
€pappoCovTac donmn TEXVIKN.

Mn xpnolpomoleite mpoiovta, n ouokevasia Twv omoiwv eival avolypévn, eBapuévn i
Bpeypevn.
2.Tia ™ xphon padi pe kdvouheg DNG-1020 1 full-sCore® DNG-2020, AdBete umoyn Ti¢ ekdotote
0dnyie¢ xpRong Twv avtioTowy Kavouhwv Blogiag piac xpRong yia T XpRon He OUOKEVEC
il
H yprion twv kavouhav Bloyiag piag ypriong dev entrpémetat oe mepimwon {nuiag fi Awv
ehattwpdtwy, mou dlakuBedouy Ty mpoBAendEvn Xprion Toug.

3.TomoBétnon piag Kavouhag Broyiag

3.1 TomoBetioTe TV KAvoula Broyiag piag xprionc DNG-1020 (BA. eikoveg . 2 kai 3)
w¢ 8¢
Kpatrote To motoM ato Oedi aag yépt kat avoi€te To kanmdki (A) Tou autépatou motohod Blopiag pe
katevBuvon and ta aplotepd mpog Ta degid. TomoBetiote TV kdvouha Bloviag piag ypriong
DNG-1020. Ewoayayete mpooektika Ti¢ mhaotikég omég g Behdvag DNG-1020 (E) atoug mipoug
kabrwang (F, G). Agaipéote Twpa Tov amoatdt (B) eve kheivete M To kandki (A) — To kamaki
nipénet va aogahioel ot Béon Tov. Apaipéate T0 TPOOTATEVTIK MepiBANpa Thg BeAdva.

Eikdva 2: TomoBétnon tn¢ kavouhag DNG-1020 Eikdva 3: Agaipeon Tov amootarn ¢ kavouhag DNG-1020

3.2 TomoBetnote T Berdva full-sCore® DNG-2020 (BA. elkoveg 4 kat 5) we £€n¢:
Kpatote to motoh ato Oedi aag yépt kar avoite To kanmdki (A) Tou autépatou motohod Blopiag pe
katevBuvon amd Ta apotepd mpog ta dedid. TomoBetote T Berova full-sCore® DNG-2020.
Mpooéte wote n maotikr o (E) T Behovag full-sCore® DNG-2020 va tomoBetnBei mpooektika
endvw otov mpoobio mipo kabidwong (F) kat n omioBia maotikr emodvela (H) g Behdvag
full-sCore® DNG-2020 va akoupmoet akpiBwg endvew ato méhya (1) T peadtnTag Tou motohiov. O
onioBlog mipog kabrwang (G) mapapével ekebBepoc. Apaipéate Twpa Tov amoatdn (B) (BA. eikdva
5) v Kheivete AN To Kamdki (A) — To kandki mpénel va aopahioel otn Béon Tou. Apaipéote To
TIPOOTATEUTIKO Me{BANpa The Berdva.

[i]na Moyoug mpoAnYng Aotpaéewy, Ba mpénel va epyaeate anooTelpwiéva, Petast AMwv pe
anohOpaven Twv Xeplav, ¥prion amooTEpWHEVWY YavTIOV Kal, evbexopévwe, TomoBétnan
AMOOTEIPWHEVOU KANUPUATOC,

Eikdva 4: TomoBétnon ¢ kavouhag DNG-2020 Eikdva 5: AmootaTng mng kdvouhag
DNG-2020: apaipeon

4, é EpapuoCovrag fma duvayn, tpaBnéte 600 opég To Hoyhd omhiang (J) mpog Ta miow, wote T
ToToN Ploiag va eivat oo yia mupoddtnon. la va o KAveTe, kpatioTe To mMoToM Blogiag 0To
éva oag yépt. Nepdote To Oeiktn Tou AMoU 6ag Xeptol Yipw amé To KATw THRAA Tou HoxAol om\iong
(1), éxovtac TomoBetrioe! Tov avtiyelpa 0To vw TRKA Tou Hoxhob 6miong (). H auokeur éxel Topa
autopdtwg aopaiotet. To kouprni aopdiong Bpioketat otn Béon LOCKED.

5. Ta va anaogaioete, whrote To koupni aspahiong (C) otn Béon UNLOCKED.

6. Y anelkovioTiKr mapakohodBnan, eloaydyete T dkpo T kdvouhag oTov acevi womou va Bpede
Jmpootd and t BAGRN.



7. Natiote v mpaabia (D) i v oniabia okavddAn (D). Oa evepyomotnBei évag pnyaviopog ehatnpiov
Tiov Ba mupodotroel T Berdva yia T Ay 1oTov.

8. AvaoUpete T Berova and Tov aoBevn. Nia va e§dyete To deiypa and v koikn ehova dev ypetddetat
va agaipéoete Ty kavoua lopiag piag xprong DNG-1020 1 full-sCore® DNG-2020 amd to motoN
Blopiac. TpaBwvtag pia @opd To poxhd omhiong (J), To delypa 10To0 amokahinTeTal kat imopei va
agaipebei. Tautoxpova, To kot aopdiong (C) petaBaivet avtopdtwg otn Béon LOCKED.

9. Apaipéote TV empoduapévn kavouha Blowiag piag xpriong and to matoA fogiac, Tpapwviag GhAn
Hia gopd To Hoxhd omhiong (J), yia va evepyomolioete o motoM Bloyiac. Metd to matnua g
akavdaAng (D), n kévoula Bpioketat otnv apyikr g Beon. Mmopeite Twpa va TV a@aIpeoeTe Kat
va Ty anoppiete (BX. eikova 6).

Ewova 6

A Kivouvog hoipwéng and Ty empoluapévn Beroval

Enilvon opalpdrwv
NpopAnpa MOavi artia Emilvon
0 pnyaviopog - havBaopévog yeiplopog - 200706 YelpIopog
nupodotnong omhietat e | - O poyhoc omhiong dev éyel - TpaBdre ndvtote o poyAd mhiong mpog
duakohia 1y dev omhicetat Tpapnytei Mipwe mpog Ta miow Ta miow, péypt TéhoU.
WG - To koupni aopdhong Bpioketatoe | - ENéy&te To Koupni aopahang
AdBoc Béon - KaBapiote kau Aimdvete To nyaviopo
- Pdrol oTo pnxaviopd mupodéong | mupodetnong
- ENattwpatiki ovokeun - Aootolr) 0Tov KaTaokeuaoTr
0 unyavioyiog - 0 pnyavioyog mupodotnang dev - ENéy&re edv éet omhiorei mipwg o
Tupodetnong dev éyel omhotel mhrpwg {nKaviopdg mupodetnong
evepyomoleital f - 0 pnyaviopog mupoddtnang oev - ENéyére edv éxel anaopahotef o
EVEPYOTIOLEITal e éyel anaogaiotel {InXaviopo¢ mupodotnong
duakohia - Parol oo pnaviopd mupodoong | - KaBapiote kat hmavete To pnyaviopo
- Avenapkrc Ainavan nupodotnong
- Ehattwpatikr ovokeu - ATooToAr| 0TV KaTaokeuaoTr|
0 pnyaviopdg - Pomot ato pnyaviopo mpodotnong | - KaBapiote kat Mmavete 1o pnyaviopo
nupodotmong - Avenapkrc Aimavon Tou nupodotnong
EVEPYOTIOLELTAL HEPIKG {nxaviopol mupodotnang - Anootolr) 0Tov Kataokeuaotr
- EAattwyiatiki suokevr

H Méller Medical auviotd tov kaBapioyid kai T Nnavon tou motohod Méller Medical Blue pietd and kdBe yprion!

Ta g unodeierg emaveneSepyaciac avatpé€re oo oXeTIKO eyXelpidio!

Tevikéq umodeieig

® Xpnoipomole(te 0 mMoTOM Blowiag Hovo e KAEIOTO Kandkl.

o |oxupéc KpoUaeiG aTo onhiopiévo maTol Bloviag umopoly va mpokahéoouv mupoddTnan Tou (m.y. mtean
010 bamedo). AmoBétete 10 motoN Bloviag oe eninedn, aopal kat otabepn emgavela.

o Tnv evBovn yla v opbr epappioy kat dievépyela TG e§€taon He Ta mapovia mpoiovia gepet o Bepdmuwv
1aTpA¢ (01 MapovaEC 00N yies Xpriang amoteNolv amag yevikég odnyie).

o H Méller Medical GmbH amomoteitat kaBe eubovn yia {npiec, ot omoie¢ mpokahouval amé v eopahuévn
Xprion Twv mpoi6vtwy Kabg Kat T xpron kavouhav Blodiag piag xpriong Tpitwy Kataokeuaotwy 1 ol
omolec ogeihovtal aTn XpRn TwV MPoIoVTWY amo pin e60Ucto80TN{IEVO TPOOWTIKO.

o KdBe doPapd meplotatikd mou OxeTiCeTal He To Texvohoylkd Moidv MEmel va avapépetal otov
KaTaoKeuaoTr kat oty appodia apyr Tov KpAtoug HENOUC 0To 0moio ival eyKateaTnuévog o ¥priotng
kau/n 0 aoBeviig.

Ltotygia EMKOWWVia¢ TOU KATAGKEVAGTH:

Maller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Teppavia

Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: +49 (0) 661-9.4195-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Oeppokpaaia xpriong: 0 °C éwg 50 °C

A Otkdvouheg Bropiag piac yprione DNG-1020 kat full-sCore® DNG-2020 mpoopiCovtat
anokAEI0TIKA yia pia XpRen kat dev emTpenetal n enaveneepyaoia touc!

li’ONLY Mpoooyi: 20pgwva pe Ty Opoomovdiaki vopoBeoia twv HMA n moAnan tou
TIaPOVTOC TPOIOVTOG EMTPEMETal VO O€ aTpo 1 Katomy mapayyehiag [atpov.



Méller Medical GmbH
MollerMedical Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Némecko
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850
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Moller Medical Blue

@ Navod k pouziti pro opakované pouZitelné automatické
nastroje pro biopsii Moller Medical Blue
(REF.: RBG-1000-10-1000)

EE_] Méoller Medical Blue

Vysvétlivky k pouZitym bezpeénostnim symbolim

V tomto ndvodu k pouZiti jsou vizudlné oznaceny dtilezité pokyny. Tyto pokyny jsou
predpokladem pro to, aby se vyloucilo ohroZeni pacienta nebo obsluhujiciho persondlu a
aby se zabranilo poskozenf nebo funkcnimu poskozenf bioptického nastroje.
Zamyslené pouziti

Bioptické jehly a systémy Mdéller Medical se pouzivaji k odbéru a aspiraci vzork{ tkané. Na
kvalitu bioptdtu majf vliv rizné tloustky stény, hroty, méfeni a metody fezu riznych typd
dutych jehel a systém( pro biopsii. Produkty se pouZivaji pfi odbérech vzorki mékké
tkdné napt. z ledvin, jater, prostaty, lymfatickych uzlin, prsu a kost, resp. kostni dfené.

Indikace:

Maller Medical Blue je automaticky biopticky ndstroj urceny k opakovanému pouZiti,
ktery je urcen vyhradné pro poufZiti s jednorazovou kanylou DNG-1020, resp. full-sCore®
DNG-2020 pro biopsie mékkych tkani dutou jehlou.

Kontraindikace:

o Bioptické ndstroje sméji pouzivat jen specializovani lékafi, ktefi znaji mozné vedlejsi
(cinky, typické ndlezy, omezeni, indikace a kontraindikace pouziti dutych bioptickych
jehel.

e Provedeni biopsie dutou jehlou s pomoci bioptickych néstrojti, zejména u pacientd s
alergif na nikl, poruchami krevni srdZlivosti nebo pacientd, ktefi uZivajf pfipravky na
fedénf krve, posoudi osetfujici 1ékar.

€

Priprava bioptického nastroje Blue (viz obr. 1):

o \lyjméte biopticky néstroj z obalu.

* Zh Biopticky néstroj je doddvan nesterilni a musi byt pfed kazdym pouZitim vycistén
a sterilizovan dle instrukci pro opakované pouzit uvedenych v tomto ndvodu k pouZiti.

® Zkontrolujte biopticky nastroj pfed pouzitim: Natahnéte biopticky ndstroj bez vlozené
kanyly dvojim zatazenim natahovaci packy (j). Ovéfte funk¢nost bioptického néstroje
tim, Ze nejprve odblokujete pojistku (C) a poté spustite pfednf i zadnf spoust (D).

i.t-\u«.ﬂ R
|

Obr. 1: Méller Medical Blue

. AA Ndstroj nikdy nekontrolujte s viozenou bioptickou kanylou. Mohlo by to vést k
poskozenf kanyly a/nebo poranéni pacienta nebo uZivatele. PouZivejte biopticky ndstroj
jen s uzavienym krytem.

Pouziti:

.Pred provedenim biopsie s dutou jehlou ovéfte, Ze je obal neposkozeny, a rovnéz
zkontrolujte datum spotieby jednorazovych bioptickych kanyl DNG-1020, resp.
full-sCore® DNG-2020. PouZivejte jen produkty, jejichz balenf nenf poskozeno. Baleni
oteviete jen pfi aseptickych opatfenich.

A Produkty, jejichZ obal byl jiz otevfen, jsou poskozené nebo vihké, nesmi byt
pouZzity.

2. Pri pouziti s DNG-1020, resp. full-sCore® DNG-2020 zohlednéte dané ndvody k pouZiti
odpovidajicich jednordzovych kanyl pro pouZiti s bioptickou pistoli.
A Pri poskozeni nebo jinych vadach, které brani fédnému pouziti jednordzové
bioptické kanyly, nesmi byt pouZita.

3. Zavedeni bioptické kanyly

3.1 Jednorazovou bioptickou kanylu DNG-1020 (viz obr. 2 a 3) zavedte
nasledujicim zpiisobem:
Vezméte pistoli do pravé ruky a oteviete kryt (A) automatického bioptického néstroje
smérem zleva doprava. Vlozte jednordzovou bioptickou kanylu DNG-1020. Dbejte
piitom na to, Ze plastové ndsadce DNG1020 (E) musi byt peclivé pfipevnény na
aretacni koliky (F, G). Odtdhnéte rozpérku (B), zatimco kryt (A) opét zaviete — kryt
musf zacvaknout. Odstrante kryt jehly.
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9.Vyjméte kontaminovanou jednordzovou bioptickou kanylu z bioptického ndstroje
tim, Ze packu jesté jednou zmécknete, abyste ndstroj aktivovali. Po zmécknuti spousté
(D) se kanyla nachdzi v zakladnim postaveni. Nyni ji m{zete vyjmout a zlikvidovat

Obr. 2: VloZeni DNG-1020 Obr. 3: Odstraiite rozpérku DNG-1020

3.2 Vlozte full-sCore® DNG-2020 (viz obr. 4 a 5) nasledujicim zptisobem:
Vezméte pistoli do pravé ruky a oteviete kryt (A) automatického bioptického néstroje
zleva doprava. Vlozte full-sCore® DNG-2020. Dbejte na to, aby plastovy ndsadec (E)
full-sCore® DNG-2020 byl peclivé nasazen na pfednf aretacnf kolik (F), zatimco zadni
Cast plastového nasadce (H) full-sCore® DNG-2020 presné zapadla na stfedovou ¢ast
(1); zadni aretacni kolik (G) zlistane volny. Vytdhnéte nyni rozpérku (B) (viz obr.),
zatimco kryt (A) opét zaviete - kryt musf zacvaknout. Odstrarite kryt jehly.

m Dodrzujte sterilitu jako profylaxi infekce, mimo jiné dezinfekci pokozky, pouzitim
sterilnich rukavic a pripadné sterilnim zakrytim.

Obr. 4: VloZeni DNG-2020 Obr. 5: Odstranéni rozpérky DNG-2020

4, A Biopticky instrument se pfipravi k pouZiti dvojim zatazenim napinaci packy (J) pfi
pouZiti pfiméfené sily. Vezméte si k tomu biopticky nastroj do jedné ruky. Ukazovackem
druhé ruky sevfete spoust (J) v dolnf ¢dsti, zatimco palec naléhd na horni ¢dst spousté
(J). Pfistroj je nyni automaticky zajistén. Pojistka se nyni nachdzi v pozici LOCKED.

5. Pistole se odjisti posunutim pojistky (C) do pozice UNLOCKED.

6. Zavedte hrot kanyly pod kontrolou zobrazovaci techniky kousek pfed Iézi pacienta.

7.Stisknéte predni spoust (D) nebo zadni spoust (D). Tim se aktivuje pruZinovy
mechanismus, ktery uvolnf jehlu k odbéru tkané.

8. Vytdhnéte z pacienta jehlu. Abyste uvolnili vzorek z duté jehly, nesmite jednordzovou
bioptickou kanylu DNG-1020, resp. full-sCore® DNG-2020 odstranit z bioptického
nastroje. Uvolnit a vyjmout vzorek tkdné mizete jednorazovym stisknutim pdcky (J).
V tomtéZ kroku se pojistka (c) automaticky prepne do pozice LOCKED.
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(viz obr. 6).

A Nebezpeci infekce z kontaminované jehly!

Odstranéni vad

Problém

Mozina pricina

Reseni

Pistoli Ize obtizné
natdhnout nebo ji
nelze natahnout
viibec

- chybnd manipulace

- Pécka nenf natazena zcela
dozadu

- Pojistka je v chybné pozici
- Pistole je znecisténd
- vada pfistroje

- f4dnd manipulace

- Pécku vzdy Gplné natahnéte
dozadu

- kontrola pojistky

- vycisténi a promazani pistole

- odeslani vyrobci

Spoustéci
mechanismus se
neuvolfiuje nebo se
uvoliuje jen obtizné

- Spoustéci mechanismus
neni zcela natazen

- Spoust neni odjisténa
- Spoustéci mechanismus
je znecistén
- Promazani nenf dostatecné
- Pristroj je vadny

- Zkontrolujte, zda je mechanismus
zcela natazen

- Ovéfte, zda je mechanismus
odjistén.

- Mechanismus vycistéte
a promazte

- Mechanismus vycistéte
apromazte
- Odeslete vyrobci

Spoustéci
mechanismus se
zcela neuvoliiuje

- Spoustéci mechanismus
je znecistény

- Promazani spoustéciho
mechanismu nenf
dostatecné

- Pfistroj je vadny

- Vycistéte a promazte spoustéci
mechanismus

- Vycistéte a promazte spoustéci
mechanismus

- Odeslete vyrobci

Spolecnost Méller Medical doporucuje pfistroj Mdller Medical Blue vycistit a promazat po

kazdém poufZiti.
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Pokyny pro ptipravu k dalSimu poutziti naleznete v patficném navodu!

Obecné pokyny:

® Biopticky ndstroj pouzivejte jen s uzavfenym krytem.

* Silnym (iderem na napjaty biopticky ndstroj m(iZe dojit k jeho spustén{ (napf. pddem na
zem). Pri odkldadani ndstroje dbejte na to, aby byl podklad rovny, bezpecny a stabilni.

® O3etfujici Iékar je odpovédny za fadné pouZitf piistroje a provedenti vysetieni s témito
produkty (tento névod k pouZiti pfedstavuje jen obecny ndvod).

® Spolecnost Méller Medical GmbH odmitd veskeré zaruky, které vzniknou neodbornym
pouzitim produktdi i pouZitim jednorazovych bioptickych kany! jinych vyrobcl nebo
pouzitim produktd neodbornym persondlem.

e Jakdkoliv zdvaznd nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym
prostfedkem, musf byt hldSena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského sttu, v némz
je uZivatel nebo pacient usazen.Jakakoliv zdvazna nezadouci piihoda, ke které doslo v
souvislosti s dot¢enym prostfedkem, musi byt hldsena vyrobci a piislusnému orgdnu
clenského statu, v némz je uZivatel nebo pacient usazen.

Kontakt na vyrobce: Vyrobce:
Maller Medical GmbH
WasserkuppenstraB3e 29-31
36043 Fulda, Némecko
Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Teplota pouziti: 0 °C az 50 °C

A Jednordzové bioptické kanyly DNG-1020, resp. full-sCore® DNG-2020 jsou urceny
jen k jednordzovému pouZiti a nesmi byt pouzivany opakované!

RKONLY Pozor: Podle federdlniho zakona USA smi byt tento vyrobek proddn pouze
|ékafi nebo na objedndvku Iékafe.
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Méller Medical GmbH
MollerMedical Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Nemecko
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

c € 0482 info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Moller Medical Blue

Navod na pouZitie opatovne pouzitelnych, automatickych
bioptickych nastrojov Méller Medical Blue
(REF.: RBG-1000-10-1000)

Dﬂ Méoller Medical Blue

Vysvetlenie pouZitych bezpecnostnych symbolov

Dalezité pokyny st v tomto ndvode na pouZitie vizudlne oznacené. Tieto pokyny s
nevyhnutnym predpokladom pre vylicenie nebezpecenstiev pre pacienta a prevadzko-
vého persondlu, ako aj na predchddzanie poskodeniu alebo poruche bioptického ndstroja.
Urcené poutzitie

Bioptické ihly a systémy od firmy Méller Medical sa pouZivajui na zber a odsévanie vzoriek
tkaniva. Rozne hribky steny, Spicky, rozmery a techniky rezania réznych typov dutych
ihiel a bioptickych systémov ovplyviiujd kvalitu bioptického materidlu. Oblasti pouzitia
vyrobkov st vzorky makkych tkaniv, napr. oblicky, pecer, prostata, lymfatické uzliny, hrud’
a kosti alebo kostnd dre.

Indikacie:

Méller Medical Blue je opdtovne pouzitelny, automaticky biopticky ndstroj urceny
vyhradne na pouZitie s jednorazovymi kanylami na biopsiu DNG-1020 alebo full-sCore®
DNG-2020 pre biopsie makkého tkaniva dutou ihlou.

Kontraindikacie:

o Pouzitie tychto bioptickych ndstrojov je povolené len Specializovanym lekdrom, ktorf
st obozndmeni s moznymi vedlajsimi G¢inkami, typickymi ndlezmi, obmedzeniami,
indikdciami a kontraindikdciami pri biopsii dutou ihlou.

o Viykonanie biopsie dutou ihlou za pomoci tohoto bioptického ndstroja, a to najma u
pacientov s alergiou na nikel, poruchami zréZanlivosti krvi alebo u pacientov, ktorf
st lieceni liekmi na zrazanlivost krvi je na zaklade uvéZenia osetrujticeho lekdra.
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Priprava bioptického nastroja Blue (pozri obrazok 1):

o Odoberte biopticky néstroj z obalu.

* Al Biopticky ndstroj je doddvany nesterilne a pred kazdym pouZitim sa musf vycistit
a sterilizovat podla pokynov na opatovnd pripravu v tomto ndvode na pouZitie.

® Pred pouzitim biopticky ndstroj skontrolujte: Natiahnite biopticky nastroj bez vlozenia
kanyly na biopsiu zatiahnutim napinacej paky (J) dozadu dvakrat. Skontrolujte funkciu
bioptického ndstroja tym, Ze najprv uvolnite bezpecnostné tlacidlo (C) a potom stlacite
prednd alebo zadnd spuast (D).

Obrazok 1: Moller Medical Blue

3 AA Nikdy nekontrolujte biopticky nastroj s vlozenou kanylou na biopsiu. Mohlo
by to poskodit kanylu a / alebo zranit pacienta alebo pouZzivatela. PouZite biopticky
ndstroj len s uzavretym vekom.

Poutzitie:

.Pred vykonanim biopsie dutou ihlou skontrolujte neposkodenost obalu a ddtum
spotreby jednorazovej kanyly na biopsiu DNG-1020 alebo full-sCore® DNG-2020.
PouZivajte len vyrobky, ktorych balenie nie je poskodené. Otvdrajte obal za pouZitia
aseptickych postupov.

A Nepouzivajte vyrobky, ktorych balenie je uz otvorené, poskodené alebo vihké.
2.Pre pouzitie DNG-1020 alebo full-sCore® DNG-2020 dodrZiavajte prislusny ndvod na

pouZitie jednorazovych kanyl na biopsiu pre poufZitie s bioptickymi delami.

A V pripade poskodenia alebo inych vad, ktoré zasahuji do sprévneho pouZitia

jednorazovych kanyl na biopsiu, tieto nesmiete pouzit.

3. VloZenie kanyly na biopsiu

3.1 VloZte jednorazové kanyly na biopsiu DNG-1020 (pozri obrazky 2 a 3)
nasledovne:
Vezmite bioptické delo do pravej ruky a otvorte kryt (A) automatického bioptického
ndstroja zlava doprava. VloZte jednorazovi kanylu na biopsiu DNG-1020. Pamatajte,
Ze plastové nadstavce DNG1020 (E) sa starostlivo zasunu na zaistovacie koliky (F, G).
Teraz vytiahnite poistku (B), zatial Co zatvdrate veko (A) znova - veko sa musi zaistit.

Odstrarite ochranny kryt ihly.

Obrazok 2: Vlozenie DNG-1020 Obrazok 3: Odstraiite poistku DNG-1020

3.2 Vlozte full-sCore® DNG-2020 (pozri obrazky 4 a 5) nasledovne:
Vezmite bioptické delo do pravej ruky a otvorte kryt (A) automatického bioptického
ndstroja zlava doprava. VloZte full-sCore® DNG-2020. Pamétajte, Ze plastovy nadsta-
vec (E) full-sCore® DNG-2020 je starostlivo umiestneny na prednom zaistovacom
koliku (F), zatial ¢o zadna Cast plastového nadstavca (H) full-sCore® DNG-2020 do-
konale zapadne na stredovui Cast (1); zadny zaistovaci kolik (G) zostane volny. Teraz
vytiahnite poistku (B) (pozri obrdzok 5), zatial ¢o zatvdrate veko (A) znova - veko sa
musf zaistit. Odstrante ochranny kryt ihly.
m Pri infekénej profylaxii pracujte sterilne, o.i. dezinfikujte pokozku, pouZivajte
sterilné rukavice popripade sterilny kryt.

Obrazok 4: VloZzenie DNG-2020 Obrazok 5: Odstraiite poistku DNG-2020

4, A Biopticky ndstroj sa uvedie do rezimu pripravenosti tym, Ze sa napinacia paka (J)
natiahne dozadu dvakrdt so strednou ndmahou. Vezmite na biopticky néstroj do jednej
ruky. S ukazovakom druhej ruky drzte napinaciu paku (J) v spodnej Casti, zatial ¢o
palec spociva na hornej ¢asti napinacej péky (J). Zariadenie je teraz automaticky
zabezpecené. Bezpecnostné tlacidlo je v polohe LOCKED.

5. Poistku uvolite posunutim bezpecnostného tlacidla (C) do polohy UNLOCKED.

6. Za zobrazenia aplikujte Spicku kanyly pacientovi azZ tesne pred léziou.

7. Stlacte prednd spust (D) alebo zadnd spust (D). Vysledkom je aktivdcia pruZinového
mechanizmu, ktory spusta ihlu na odber tkaniva.
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8. Odstrdnite ihlu z pacienta. Na vybratie vzorky z dutej ihly sa jednorazovd kanyla na
biopsiu DNG-1020 alebo full-sCore® DNG-2020 nemusi odstranit z bioptického
ndstroja. Jednym stlacenim napinacej paky (J) moZete vzorku tkaniva odkryt'a odobrat.
Vtom istom kroku sa bezpe¢nostné tlacidlo (C) automaticky nastavi do polohy LOCKED.

9. Odstrante kontaminovand jednorazovd kanylu na biopsiu z bioptického ndstroja
stlacenfm napinacej paky (J) este raz, aby sa aktivoval biopticky ndstroj. Po spusteni
spuste (D) je kanyla v zékladnej polohe. Teraz ju moZete odobrat a zlikvidovat (pozri
obrézok 6).

Obrazok 6

/I\ Riziko infekcie kontaminovanou ihlou!

Riesenie problémov

Problém Mozna pricina Naprava
Bioptické delo sa - Nespravne zaobchddzanie - Spravne zaobchddzanie
tazko napina alebo - Napinacia paka nie je tiplne | - Napinaciu paka natiahnite

sanenapne Uplne natiahnuta dozadu

- Bezpecnostné tlacidlo v - Kontrola bezpecnostného tlacidla
nespravnej polohe - Cistenie a mazanie

- Zariadenie je zneCistené bioptického dela

- Zariadenie je vadné - Odoslite vyrobcovi

vzdy dplne dozadu

Bioptické delo sa - Bioptické delo nie je - Skontrolujte, ¢i je bioptické
nespusta alebo je Uplne napnuté delo Uplne napnuté
tazké ho spustit - Bioptické delo nie je - Skontrolujte, ¢ je bioptické
odistené delo odistené
- Bioptické delo je - Ocistite a namazte bioptické delo
zneistené - Ocistite a namazte bioptické delo
- Mazanie je nedostatocné - 0doslite vyrobcovi
- Zariadenie je vadné
Zariadenie sa - Bioptické delo je znecistené | - Ocistite a namazte bioptické delo
nespusta tplne - Mazanie bioptického - Ocistite a namazte bioptické delo

dela nie je dostatocné
- Zariadenie je vadné

- Odoslite vyrobcovi

Maller Medical odportca po kazdom pouziti Mdller Medical Blue ocistit a namazat!
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Pokyny na opéatovni pripravu najdete v prisluSnom navode!

Vseobecné upozornenia:

® Pouzite biopticky ndstroj len s uzavretym vekom.

® Tvrdé Gdery na napnuty biopticky ndstroj (napr. pdd na zem) ho moéZu spustit. Pri
pokladanf bioptického ndstroja skontrolujte, ¢i je povrch rovny, bezpecny a stabilny.

® O3etrujlci lekdr je zodpovedny za spravne pouzivanie a vykonanie vysetrenia s tymito
vyrobkami (tento ndvod na poufZitie je iba vieobecnd instruktaz).

® Spolocnost Moller Medical GmbH sa zrieka akejkolvek zodpovednosti za Skody
vyplyvajlce z nesprdvneho pouZitia vyrobkov, ako aj pouZitia jednorazovych kanyl na
biopsiu od inych dodévatelov alebo z dovodu pouZitia vyrobkov neopravnenym
persondlom.

®V pripade zdvaznej nehody spdsobenej pomdckou sa tdto udalost ohlasuje vyrobcovi
a prislusnému orgdnu v clenskom Stéte, v ktorom md tento pouZivatel alebo pacient
bydlisko.

Kontakt na vyrobcu: Vyrobca:
Maller Medical GmbH
WasserkuppenstraB3e 29-31
36043 Fulda, Nemecko
Tel.: +49 (0) 661-9 41 95-0
Fax: +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Teplota pouzivania: 0 °Caz 50 °C

A Jednorazové kanyly na biopsiu DNG-1020 alebo full-sCore® DNG-2020 su urcené
iba na jednorazové pouZitie a nie st dovolené na opdtovnd pripravu!

R’ONLY Pozor: Podla federdineho prava Spojenych $tatov americkych sa tento
produkt smie preddvat len lekdrovi alebo na objednévku lekdra.






