De: Lyne Monger (09 CISSS DSI) <lyne.monger.09cisss.dsi@ssss.gouv.qc.ca>

Envoyé: 7 avril 2022 09:46
A: 03 INSPQ - CERDM
Objet: Probléme envoi pour demande d'expertise

L'origine de cette communication est de source externe. Veuillez vous assurer que I'expéditeur et
=N e'EY |e contenu, incluant les pieces jointes, sont Iégitimes avant méme de les ouvrir ou de les
télécharger.

Bonjour,

j'essaie d'envoyer une demande d'expertise avec le formulaire que I'on retrouve en ligne et on me renvoi
toujours un courriel comme quoi mon envoi est bloqué par une regle de flux de courriers. De quel fagon
dois-je procéder pour faire suivre ma demande?

Merci

Lyne Monger inf: B. Sc.

Conseillére clinique en prévention et controle des infections
Direction des soins infirmiers

Centre intégré de santé et de services sociaux de la Cote-Nord

45 rue Pére-Divet

Sept-iles (Québec) G4R 3N7

Téléphone: 418-962-9761 poste 452566
Cellulaire: 418-350-5862

Télécopieur: 418-968-2111
lyne.monger.09cisss.dsi@ssss.gouv.qc.ca




De: Lyne Monger (09 CISSS DSI) <lyne.monger.09cisss.dsi@ssss.gouv.qc.ca>

Envoyé: 12 avril 2022 08:31
A: Andrée Pelletier
Objet: Re: Demande d'expertise

L'origine de cette communication est de source externe. Veuillez vous assurer que I'expéditeur et
=N e'EY |e contenu, incluant les pieces jointes, sont Iégitimes avant méme de les ouvrir ou de les
télécharger.

Bonjour,
oui ¢a me va, soit aujourd'hui ou jeudi pm.

Merci

Lyne Monger inf: B. Sc.

Conseillére clinique en prévention et controle des infections
Direction des soins infirmiers

Centre intégré de santé et de services sociaux de la Cote-Nord

45 rue Pére-Divet

Sept-iles (Québec) G4R 3N7

Téléphone: 418-962-9761 poste 452566
Cellulaire: 418-350-5862

Télécopieur: 418-968-2111
lyne.monger.09cisss.dsi@ssss.gouv.qc.ca

De : Andrée Pelletier <andree.pelletier@inspg.qc.ca>

Envoyé : 12 avril 2022 08:26

A : Lyne Monger (09 CISSS DSI) <lyne.monger.09cisss.dsi@ssss.gouv.qc.ca>
Objet : RE: Demande d'expertise

Avertissement automatisé : Ce courriel provient de |'extérieur de votre organisation. Ne cliquez pas sur les liens
et les pieces jointes si vous ne reconnaissez pas |'expéditeur.

Bonjour Mme Monger,

Bien recu. Toutefois, I'INSPQ a bloqué le site internet sharefile pour des raisons de sécurité.

Pouvons-nous avoir une rencontre Teams (durée de 30 minutes) cette semaine, je suis disponible soit aujourd’hui,
mercredi ou jeudi entre 13h et 16h. Une invitation suivra par la suite.

Merci et au plaisir,

Andrée Pelletier, B. Sc. Inf.

Conscillére scientifique

Surveillance, évaluation de risque et contréle des maladies infectieuses
Direction des risques biologiques

Institut national de santé publique du Québec (INSPQ)

190 boulevard Crémazie Est, Montréal

514 864-1600 poste 3221

andree.pelletier@inspg.qc.ca

INSPQ Centre d'expertise et de référence en santé publique
Centre d'expertise en retraitement des dispositifs médicaux (CERDM)
514 864-5193

cerdm@inspg.qgc.ca




De : Lyne Monger (09 CISSS DSI) <lyne.monger.09cisss.dsi@ssss.gouv.qc.ca>
Envoyé : 11 avril 2022 16:19

A : Andrée Pelletier <andree.pelletier@inspq.qc.ca>

Objet : Demande d'expertise

L'origine de cette communication est de source externe. Veuillez vous assurer que I'expéditeur et
AU =Eh e l'BY le contenu, incluant les piéces jointes, sont Iégitimes avant méme de les ouvrir ou de les
télécharger.

Bonjour,

Je vous faire suivre une demande d'expertise pour évaluer le risque suite a un bris dans la chaine de
désinfection impliquant un instrument a biopsie de la prostate. Nous voudrions déterminer si un rappel
des usagers est nécessaire. Je demeure disponible si vous avez des questions.

comme j'étais incapable de faire suivre les documents I'informatique a créer un dossier sharefiles. je vous
fais suivre le lien pour y accéder, en espérant que le tout fonctionne bien.
https://msss.sharefile.com/d-sd1867cf24639498a944ad2c4a3c25df4

Bonne fin de journée

Lyne Monger inf. B. Sc.

Conseillere clinique en prévention et contrdle des infections
Direction des soins infirmiers

Centre intégré de santé et de services sociaux de la Cote-Nord
45 rue Pere-Divet

Sept-iles (Québec) G4R 3N7

Téléphone: 418-962-9761 poste 452566

Cellulaire: 418-350-5862

Télécopieur: 418-968-2111
lyne.monger.09cisss.dsi@ssss.gouv.qc.ca




De: Lyne Monger (09 CISSS DSI) <lyne.monger.09cisss.dsi@ssss.gouv.qc.ca>

Envoyé: 15 avril 2022 13:30

A: Andrée Pelletier

Objet: Demande d'expertise
Piéces jointes: Demande expertise.docx

L'origine de cette communication est de source externe. Veuillez vous assurer que I'expéditeur et
=L 'BY le contenu, incluant les piéces jointes, sont Iégitimes avant méme de les ouvrir ou de les
télécharger.

Bonjour,

tel que discuté lors de notre derniére rencontre, voici la demande d'expertise en document Word. Les
autres renseignements demandés lors de la rencontre suivront également sous peu.

Merci de votre soutien et Bonne journée

Lyne Monger inf: B. Sc.

Conseillere clinique en prévention et contrdle des infections
Direction des soins infirmiers

Centre intégré de santé et de services sociaux de la Cote-Nord

45 rue Pére-Divet

Sept-Iles (Québec) G4R 3N7

Téléphone: 418-962-9761 poste 452566
Cellulaire: 418-350-5862

Télécopieur: 418-968-2111
lyne.monger.09cisss.dsi@ssss.gouv.qc.ca




Demande expertise au CERDM

Date : 2022-04-15

Identification de I'établissement :

CISSS de la Cote Nord RSS9,

Hopital et centre d’hébergement de Sept-iles
Demandeur : Lyne Monger Conseillere PCI

Lyne.monger.09cisss.dsi@ssss.gouv.gc.ca

418-962-9761 ext 452566 Fax :418-968-2111
Formulaire AH-223 :21220481749

Date de I'’événement 2022-01-26 Date de déclaration : 2022-02-17

Gestionnaire de 'TURDM : Manon Cody 418-962-9761 ext : 452522

Gestionnaire de la radiologie : Marie-Héléne St-Pierre 418-589-3701 ext :302006

Type de problématique :
Bris dans la chaine de retraitement, recommandations du fabricant non respectées.

Instrument a biopsie utilisé pour la biopsie de la prostate. Nous en possédons trois sur place et
sont utilisés avec des aiguilles jetables. Auparavant les biopsies était réalisé par radiologistes,
donc tres peu a la fois. Depuis 2018, sont fait par urologues donc plus gros volume (6 patients par
jour lors des cliniques). Nous avons été informés que l'instrument a biopsie a parfois été nettoyé
avec le prolystica et ensuite avec une lingette oxivir seulement, doncil y a eu bris dans le processus
de retraitement. Nous aimerions avoir votre avis pour déterminer si un rappel des usagers est
recommandé.

Instrument :
Instrument pour biopsie Bard Magnum
N de la piece : MG1522

N homologation :7471


mailto:Lyne.monger.09cisss.dsi@ssss.gouv.qc.ca

Fabricant : Bard Peripheral vascular Inc.  Etat Unis 1-888-367-2273
Description de I'utilisation : Biopsie de la prostate, utilisé avec dispositif d'aiguille jetable

Description de la procédure de retraitement au moment de l'incident/accident : Les trois
appareils sont envoyés a URDM en fin de journée pour stérilisation. Dons apres les 3 premiers
usagers, les dispositifs sont nettoyés sur place

Nettoyant : prolystica Désinfectant : lingette oxivir

Fréquence estimée d’utilisation : environ 1 fois aux 3 mois de 2018 a 2022
Nombre d’usager exposés estimés : 2021 18 usagers

2020 27 usagers

2019 52 usagers

2018 45 usagers

Document du fabricant :

https://www.bardcare.com/clinicians/products/view-products/prostate-biopsy/magnum-
instrument/
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Instructions for Use
Bard® Magnum® Reusable Core Biopsy Instrument
Bard Magnum Disposable Core Biopsy Needle with Spacer

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

A. General Information and Device Description:

The Bard Magnum biopsy instrument is a spring-loaded, reusable core tissue biopsy device. It has
selectable penetration depths of 22mm and 15mm. The Bard Magnum needle is a single patient use core
biopsy needle designed exclusively for use with the Bard Magnum reusable core biopsy instrument for
acquisition of core biopsy tissue samples.

B. How supplied:

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

+ The Magnum biopsy needles are sold sterile for single patient use only and are available in various
gauge sizes and lengths.

C. Indications for Use:
The Magnum biopsy system (instrument and needles) is intended for use in obtaining biopsies from soft
tissues such as liver, kidney, prostate, breast, spleen, lymph nodes and various soft tissue tumors.

D. Contraindications:
Not intended for use in bone.

E. Warnings:

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

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

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

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

5. Magnum needles are for single patient use only. Do not reuse. Do not resterilize.

F. Precautions:

1. Use only Bard Magnum biopsy needles with the Bard Magnum biopsy instrument. We cannot
recommend the use of biopsy needles made by other manufacturers.

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

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

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

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

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

7. After use, the Magnum needles may be a potential biochazard. Handle and dispose of in accordance
with accepted medical practice and with applicable local laws and regulations.

G. Potential Complications:

Potential complications of core biopsy are site specific and may consist of hematoma, hemorrhage,
infection, adjacent tissue injury, and pain.

H. Equipment Required:

«  Appropriate imaging modality accessories

+  Surgical gloves and drapes

*  Local anesthetic

+ Coaxial cannula (optional)

HSITON3



ENGLISH

«  Scalpel
«  Sample collection container
«  Other equipment as necessary

I.  Directions for Use:

Bard® Magnum® biopsy instrument preparation:

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

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

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

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

4. Re-Energize (cock) the instrument.

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

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

5. Select penetration depth of 22mm or 15mm by moving the lever in the rear of the instrument to the
appropriate setting.
Figure 1 Figure 2A Figure 2B

Bard Magnum biopsy needle preparation:

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

Bard Magnum instrument.

Prior to use, determine the appropriate gauge and length of the needle required for the specific biopsy

to be performed. Using aseptic technique, remove the needle from the package and from the protective
sheath.

Precaution: Before using, inspect the needle components for damage. DO NOT USE if the needle com-
ponents are damaged. Note: The tip is made with a slight back bend. This is not a defect.

Biopsy Procedure:

The biopsy procedure must be performed using appropriate aseptic technique.

1. Prepare the site as required. Adequate anesthesia should be administered prior to incision of the skin.
Recommendation: For ease of insertion, puncture the skin with a scalpel at the entry site.

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

OR_
b) With ONLY the Bard Magnum biopsy needle with spacer:
Introduce the needle with the unique spacer attached under imaging control through the incision until
the needle point is proximal to the area to be biopsied. When the position is confirmed, attach the

2



3.

4.

energized (cocked) Bard® Magnum® biopsy instrument. Taking care to maintain the needle orienta-
tion, align the holes on the needle hubs with the posts of the instrument carrier sleds. Partially close
the cover to maintain the position of the needle hubs. Compress the ends of the spacer to release and
remove (see Figure 3). Close the cover.

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

Remove the instrument and needle from the patient.

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

5.

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

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

Note: If collecting multiple samples, inspect the needle for damaged point, bent shaft or other
imperfections after each sample is collected. Do not use the needle if any imperfection is noted.
Bard recommends the Magnum instrument be cleaned and lubricated prior to every use. End-users may
sterilize the instrument after each cleaning and lubrication.

J

. Directions for Reprocessing:

Automated Cleaning Method and Thermal Disinfection Instructions

DO NOT use 2% glutaraldehyde or other bactericidal solutions.

DO NOT use highly alkaline or highly acidic cleaners.

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

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

STEP AUTOMATED CLEANING METHOD AND THERMAL DISINFECTION
INSTRUCTIONS

Point of Use No particular requirements.

Containment and | No particular requirements.

Transportation

Instrument Note: To facilitate reprocessing, the Magnum biopsy instrument must be in

Preparation the 22mm position with the lid open. This configuration provides optimal
access to the internal areas for cleaning.
Remove and discard the needle assembly. Further disassembly of the Magnum
instrument is not recommended.

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

Presoak EnzyCARE 2®), following the manufacturer’s instructions, to completely cover the

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

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

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

AUTOMATED CLEANING METHOD AND THERMAL DISINFECTION
INSTRUCTIONS CONTINUED

Rinse

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

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

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

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

Manual Cleaning

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

Place the instrument into the manual cleaning solution.

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

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

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

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

Rinse

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

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

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

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

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

Ultrasonic
Cleaning

Fill an ultrasonic cleaning unit with a fresh multi-tiered enzymatic cleaning solution
prepared by following the manufacturer’s instructions using processed water (e.g.
deionized water). The enzymatic cleaning solution should be enough to completely
cover the instrument.

Make sure the lid of the instrument is open and the instrument’s internal mecha-
nisms are facing upward.

Sonicate the instrument for a minimum of 15 minutes at the frequency of 40 kHz.

Use a sterile syringe to introduce the cleaning solution into the hard-to-reach areas
of the instrument.

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

Rinse

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

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

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

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

Note: The instrument should not be rinsed under running water as this may
cause splashing and contamination of user.
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STEP AUTOMATED CLEANING METHOD AND THERMAL DISINFECTION
INSTRUCTIONS CONTINUED
Washer- With the lid open, place the instrument in the washer-disinfector with the internal
Disinfector mechanisms facing the ceiling of the washer-disinfector. Take care to not place
Cleaning and other instruments on the Magnum® instrument.
'rl"l'1e_rr11alr Process the instrument through to the following cycle:
Phase Recirculation Water Detergent Type
Time Minutes Temp ire C ation
(If applicable)
Pre-Wash 05:00 Cold Tap Water: | N/A
61°F (16°C)
Maximum
Enzyme Wash 05:00 Hot Tap Water: Enzymatic
109°F (43°C) Cleaner
Minimum
Wash 1 10:00 140°F (60°C) Neutral pH
Set Point Cleaner
Rinse 2 05:00 Hot Tap Water: N/A
109°F (43°C)
Minimum
Thermal 05:00 Hot Tap Water: N/A
Disinfection 185°F (85°C)
Minimum

Visual Inspection

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

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

Manual Cleaning Method

STEP

MANUAL CLEANING WITH SONICATION INSTRUCTIONS

Point of Use

No particular requirements.

Containment and

No particular requirements.

Transportation

Instrument Note: The Magnum biopsy instrument must be in the 22mm position as this

Preparation configuration provides optimal access to the internal areas for cleaning.
Remove and discard the needle assembly. Further disassembly of the Magnum
instrument is not recommended.

Initial Rinse Prepare a rinse bath with cool tap water.

Note: The Magnum biopsy instrument must be in the 22mm position as this
configuration provides optimal access to the internal areas for cleaning.

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

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

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

MANUAL CLEANING WITH SONICATION INSTRUCTIONS CONTINUED

Enzymatic
Presoak

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

Manual Cleaning

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

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

Rinse

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

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

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

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

Sonication

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

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

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

Sonicate the instrument for a minimum of 30 minutes.

Final Rinse

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

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

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

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

Inspection

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

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

Lubrication:

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

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

DO NOT use 2% glutaraldehyde or other bacterial solutions.

DO NOT use highly alkaline or highly acidic cleaners.

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

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

Prior to sterilization, the Magnum biopsy instrument should be properly cleaned, lubricated and packed
in accordance with these Instructions For Use.

For sterilization, the Magnum biopsy instrument must be in the 22mm position and not
cocked/energized.

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

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

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

Any of the following nine sterilization cycle options may be used to sterilize the Magnum biopsy instrument.

GRAVITY FULL CYCLE COOL DOWN TIME
DISPLACEMENT TI:&II-’II-E;Z%IJEE EXPOSURE (IE':::;‘MI)E') AT ROOM/AMBIENT
OPTIONS TIME TEMPERATURE
1 250°F (121°C) 40 minutes 45 minutes 30 minutes
2 270°F (132°C) 15 minutes 45 minutes 30 minutes
3 275°F (135°C) 10 minutes 30 minutes 30 minutes
GRAVITY
DISPLACEMENT 270°F (132°C) 10 minutes N/A N/A
FLASH OPTION
PRE-VACUUM FULL CYCLE AL OIS DRY-TIME SOODDOWHNINE
OPTIONS TEMPERATURE EXGOSURE (In chamber) AIROOM/AMBIENT
TIME TEMPERATURE
1 270°F (132°C) 4 minutes 30 minutes 30 minutes
2 273°F (134°C) 5 minutes 30 minutes 30 minutes
3 273°F (134°C) 18 minutes 30 minutes 30 minutes
4 275°F (135°C) 3 minutes 20 minutes 30 minutes
PRE-VACUUM o o ;
FLASH OPTION 270°F (132°C) 4 minutes N/A N/A

Note: The aforementioned reprocessing steps were validated and are r

in accordance

with applicable industry standards such as AAMI TIR 12, AAMI TIR 30, and I1SO 17664.

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

HSITON3



ENGLISH

TROUBLESHOOTING GUIDELINE

PROBLEM

TRY THIS

IF THIS DOES NOT WORK

* Instrument hard to energize or does
not energize completely.

+ Position instrument in hand correctly (Section I).

+ Pull cocking slide all the way back (Section I).

+ Ensure that safety is not in "F" position (Section I).
+ Clean and lubricate instrument (Section J).

+ Retum to Bard for service.

Callinside U.S. 1-800-526-4455, ext. 9-6266
Qutside U.S. 01-770-784-6266, for
instructions on returning the product.

* Instrument hard to fire or does not fire.

« Ensure that instrument is completely energized
(Section 1).

+ Ensure that safety is in "F" position (Section I).

+ Clean and lubricate instrument (p.Section J).

* Retum to Bard for service.

Call inside U.S. 1-800-526-4455, ext. 9-6266
Outside U.S. 01-770-784-6266, for
instructions on returning the product.

* Instrument does not fire completely.

+ Clean and lubricate instrument (Section J).

* Return to Bard for service.

Call inside U.S. 1-800-526-4455, ext. 9-6266
Outside U.S. 01-770-784-6266, for
instructions on retuming the product.

+ Cannot switch between 15mm and
22mm positions.

+ Ensure that instrument is completely energized
(Section ).
+ Clean and lubricate instrument (Section J).

Return to Bard for service.

Callinside U.S. 1-800-526-4455, ext. 9-6266
Qutside U.S. 01-770-784-6266, for
instructions on returning the product

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

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

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

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




Instructions d’utilisation
Instrument pour microbiopsie réutilisable Bard® Magnum®

Aiguille jetable pour microbiopsie avec entretoise Bard Magnum

A. Informations générales et description du dispositif :

Linstrument pour biopsie Bard Magnum est un dispositif réutilisable a ressort pour microbiopsie tissulaire.

Il offre une profondeur de pénétration sélectionnable de 22 mm et 15 mm. L'aiguille Bard Magnum est une

aiguille pour microbiopsie a utiliser sur un méme patient, congue exclusivement pour une utilisation avec

linstrument pour microbiopsie réutilisable Bard Magnum pour I'acquisition de prélévements tissulaires
microbiopsiques.

B. Présentation :

+ Linstrument Magnum est fourni non stérile et doit étre décontaminé et traité (p. ex. nettoyé, lubrifié,
etc.) avant utilisation par I'utilisateur final.

* Les aiguilles & ponction-biopsie Magnum sont fournies stériles pour usage sur un méme patient
uniquement et sont disponibles en différentes tailles et longueurs.

C. Indications :

L'emploi du systéme pour biopsie Magnum (instrument et aiguilles) est prévu pour le prélévement biop-

sique de tissus mous comme le foie, le rein, la prostate, le sein, la rate, les ganglions lymphatiques et

différentes tumeurs de tissus mous.

D. Contre-indications :

Non prévu pour un emploi dans l'os.

E. Mises en gardes :

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

2. Lacollecte de plusieurs microbiopsies peut aider a assurer la détection de tout tissu can-
céreux.

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

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

5. Les aiguilles Magnum sont exclusivement prévues pour un méme patient. Ne pas les réutiliser.
Ne pas les restériliser.

F. Précautions d’emploi :

1. Nutiliser que des aiguilles & ponction-biopsie Bard Magnum avec l'instrument pour biopsie Bard Mag-
num. Nous ne pouvons recommander 'emploi d'aiguilles a ponction-biopsie fabriquées par d’autres
fabricants.

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

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

4. Ne jamais tester l'instrument lorsque l'aiguille est installée dans celui-ci. Cette action pourrait entrainer
une détérioration de I'aiguille et/ou occasionner une blessure au patient.

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

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

7. Aprés utilisation, les aiguilles Magnum peuvent présenter un danger biologique potentiel. A manipuler
et éliminer conformément aux pratiques médicales reconnues et aux lois et réglementations locales
applicables.

G. Complications potentielles :

Les complications potentielles d’'une microbiopsie sont spécifiques au site de prélevement et peuvent étre

un hématome, une hémorragie, une infection, une Iésion des tissus adjacents et des douleurs.

H. Equipement requis :

« Accessoires appropriés a la méthode d'imagerie

« Gants et champs chirurgicaux

« Anesthésique local

« Canule coaxiale (facultatif)

« Bistouri

« Conteneur de collecte des prélévements

« Autre équipement, si besoin est
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l.  Mode d’emploi :

Préparation de l'instrument pour biopsie Bard® Magnum® :

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

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

2. Nous suggérons de déposer l'instrument dans la paume de la main, les doigts sur la glissiére blanche
d’armement (voir Figure 1). Activer (armer) l'instrument en tirant deux fois la glissiére blanche
d’armement en arriére tout en exercant une pression compléte jusqu’a ce que les deux traineaux soi-
ent entiérement enclenchés. Observer que l'indicateur d'état est & présent rouge. (voir Figures 2A et
2B).

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

4. Réactiver (armer) linstrument.

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

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

DECLENCHER LE DISPOSITIF.

5. Sélectionner la profondeur de 22 mm ou de 15 mm en déplagant le levier & I'arriére de l'instrument sur
la position adéquate.

Figure 1 Figure 2A Figure 2B
[—

Préparation de Iaiguille pour biopsie Bard Magnum :

Laiguille, livrée avec une entretoise, est graduée en centimétres pour la mesure de la profondeur.

L'entretoise prend la position relative du stylet et de la canule pendant I'introduction dans le patient ou dans

linstrument Bard Magnum.

Avant utilisation, établir la taille et la longueur de I'aiguille requises pour la biopsie spécifique a réaliser. Au

moyen d’une technique aseptique, retirer l'aiguille de 'emballage et de la gaine protectrice.

Précaution : Avant utilisation, inspecter les composants de l'aiguille pour détecter toute avarie éventu-

elle. NE PAS UTILISER si les composants de l'aiguille sont endommagés. Remarque : L'embout est

légérement courbé vers I'arriére. Il ne s’agit pas d’un défaut.

Examen biopsique :

L'examen biopsique doit étre réalisé au moyen de la technique aseptique appropriée.

1. Préparer le site comme requis. Une anesthésie adéquate doit étre administrée avant I'incision de la
peau.

Recommandation : pour faciliter I'introduction, inciser la peau avec un bistouri a I'entrée du site.

2. Positionnement :
a) Avec I'instrument pour biopsie Bard Magnum et I'aiguille a ponction-biopsie : ouvrir le cou-
vercle de l'instrument activé (armé). Aligner les trous sur les gardes de l'aiguille avec les picots sur les
traineaux de l'instrument. Fermer partiellement le couvercle pour maintenir la position des gardes de
l'aiguille. Comprimer les extrémités de I'entretoise pour la libérer et la retirer (voir Figure 3). Fermer
le couvercle. Introduire l'aiguille, sous imagerie médicale a 'endroit approprié, a travers l'orifice de
lincision jusqu’a ce que la pointe de I'aiguille soit en amont de la zone a biopsier.

Figure 3

ou
b) Avec UNIQUEMENT l'aiguille a ponction-biopsie Bard Magnum et I’entretoise :
Introduire I'aiguille, avec I'entretoise unique adaptée, sous imagerie médicale, a travers l'orifice de
l'incision jusqu'a ce que la pointe de l'aiguille soit en amont de la zone a biopsier. Lorsque la position
est confirmée, attacher l'instrument pour biopsie Bard Magnum activé (armé). En veillant @ maintenir
l'orientation de I'aiguille, aligner les trous sur les gardes de l'aiguille avec les picots sur les traineaux
de l'instrument. Fermer partiellement le couvercle pour maintenir la position des gardes de l'aiguille.
Comprimer les extrémités de I'entretoise pour la libérer et la retirer (voir Figure 3). Fermer le cou-
vercle.
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3. Tout en maintenant la position de linstrument et 'orientation de I'aiguille, déplacer le levier de sécurité
de « S » (sécurité) vers « F » (feu, prét). Appuyer sur le bouton de la détente pour faire avancer
automatiquement a la fois le stylet et la canule.

4. Retirer linstrument et l'aiguille du patient.

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

microbiopsique.

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

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

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

endommagée, de tige courbée ou d’autres imperfections aprés chaque prélévement. Ne pas

utiliser I'aiguille si une imperfection est observée.

Bard® recommande de nettoyer et de lubrifier l'nstrument Magnum® avant chaque utilisation. L'utilisateur

final peut stériliser I'instrument aprés chaque nettoyage et lubrification.

J. Instructions de reconditionnement :

Instructions pour méthode de nettoyage automatisée et désinfection thermique

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

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

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

* NE PAS stériliser par rayonnement.

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

ETAPE INSTRUCTIONS POUR METHODE DE NETTOYAGE AUTOMATISEE ET
DESINFECTION THERMIQUE
Point Aucune condition particuliere requise
d’utilisation

Confinement et Aucune condition particuliére requise
transport

Prép des R que : pour faciliter le reconditionnement, l'instrument pour biopsie Magnum
instruments doit étre en position 22 mm, avec le couvercle ouvert. Cette configuration procure un
acces optimal aux zones internes pour le nettoyage.

Retirer et éliminer I'ensemble de l'aiguille. Un démontage supplémentaire de
linstrument Magnum n’est pas recommandé.

Prétrempage Préparer suffisamment de solution de nettoyage enzymatique agissant a plusieurs
enzymatique niveaux (p. ex. STERIS® EnzyCARE 2®), en observant les instructions du fabricant,
pour couvrir complétement l'instrument Magnum .

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

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

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

1"
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ETAPE

INSTRUCTIONS POUR METHODE DE NETTOYAGE AUTOMATISEE ET
DESINFECTION THERMIQUE (SUITE)

Ringage

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

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

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

Nettoyage
manuel

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

Placer I'instrument dans la solution de nettoyage manuel.

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

Actionner l'instrument lorsqu'il est sous la solution nettoyante afin de garantir que
cette derniere atteigne les parties de l'instrument auxquelles il est difficile d'accéder.
Utiliser une séringue stérile pour introduire la solution nettoyante dans les parties de
linstrument auxquelles il est difficile d'accéder (par ex. crevasses, filets).

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

Ringage

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

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

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

Réitérer le ringage jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de trace visible de la solution de
nettoyage.

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

Nettoyage aux
ultrasons

Remplir un appareil de nettoyage aux ultrasons avec une nouvelle solution de
nettoyage enzymatique agissant a plusieurs niveaux, préparée conformément aux
instructions du fabricant avec de I'eau traitée (p.ex. eau désionisée). Il doit y avoir
suffisamment de solution de nettoyage enzymatique pour recouvrir complétement
linstrument.

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

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

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

Actionner I'instrument dans la solution de nettoyage pour s'assurer qu’elle atteint les
zones difficiles d’acces.

Ringage

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

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

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

Réitérer le ringage jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de trace visible de la solution de
nettoyage.

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

INSTRUCTIONS POUR METHODE DE NETTOYAGE AUTOMATISEE ET

DESINFECTION THERMIQUE (SUITE)
Nettoyage dans Le couvercle étant ouvert, placer 'instrument dans la laveuse-désinfectante,
une laveuse- le mécanisme interne étant tourné vers le plafond de la laveuse-désinfectante.
désinfectante et Veiller & ne pas placer d’autres instruments sur I'instrument Magnum®,
désinfection Traiter l'instrument selon le cycle suivant :
thermique
Phase Durée de Température de Concentration
recirculation | I'eau du type de
en minutes détergent
(le cas échéant)
Prélavage 05:00 Eau froide du S/O
robinet : 16° C
Maximum
Lavage enzyma- | 05:00 Eau chaude du Produit de
tique robinet : 43° C nettoyage
Minimum enzymatique
Lavage 1 10:00 60° C Valeur Produit netto-
préétablie yant a pH
neutre
Ringage 2 05:00 Eau chaude du S/O
robinet : 43° C
Minimum
Désinfection 05:00 Eau chaude du S/0
thermique robinet : 85° C
Minimum
Inspection a Inspecter attentivement I'instrument pour s’assurer que tous les débris ou salissures
Pceil nu visibles ont été retirés.

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

Méthode de nettoyage manuel

ETAPE

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE MANUEL AVEC EXPOSITION AUX
ULTRASONS

Point d’utilisation

Aucune condition particuliere requise.

Confinement et
transport

Aucune condition particuliére requise.

Préparation de

Remarque : I'instrument pour biopsie Magnum doit étre en position 22 mm

Iinstrument car cette configuration procure un accés optimal aux zones internes pour le
nettoyage.
Retirer et éliminer 'ensemble de l'aiguille. Un démontage supplémentaire de
linstrument Magnum n’est pas recommandé.

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

Remarque : I'instrument pour biopsie Magnum doit étre en position 22 mm

car cette configuration procure un accés optimal aux zones internes pour le
nettoyage.

Retirer et éliminer 'ensemble de l'aiguille. Un démontage supplémentaire de
linstrument Magnum n’est pas recommandé.

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

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE MANUEL AVEC EXPOSITION AUX
ULTRASONS (SUITE)

Prétrempage
enzymatique

Avec de I'eau tiede du robinet, préparer suffisamment de solution de nettoyage
agissant a plusieurs niveaux (p. ex. Ruhof® Endozime® AW Plus ou Getinge®
Renuzyme WR Enzymatic Cleaner), en observant les instructions du fabricant, pour
couvrir complétement 'instrument Magnum®. Laisser tremper l'instrument Magnum
avec le couvercle ouvert dans la solution de nettoyage pendant au moins 30 minutes
a température ambiante.

Nettoyage
manuel

En maintenant I'instrument sous le niveau de la solution et en utilisant une brosse

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

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

Ringage

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

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

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

Exposition aux
ultrasons

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

Placer le panier/plateau dans I'appareil & ultrasons et le mettre en marche pendant
au moins 30 minutes avant d'introduire I'instrument dans le bain (conformément aux
instructions de dégazage du fabricant).

Sassurer que le couvercle de I'instrument est ouvert et que le dispositif est tourné
vers le haut. Placer I'instrument dans le panier/plateau.

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

Ringage final

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

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

Remarque : I'instrument ne doit pas étre rincé a I'eau courante, car cela pour-
rait asperger et contaminer I'utilisateur.

Inspection

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

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

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

Lubrification :

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

sont lubrifiées.
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Instructions de stérilisation a la vapeur :

Précautions d’emploi :

«  Retirer et éliminer l'ensemble de I'aiguille. Un démontage supplémentaire de linstrument Magnum®
n'est pas recommandg.

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

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

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

* NE PAS stériliser par rayonnement.

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

+ Avant stérilisation, Iinstrument pour biopsie Magnum doit étre correctement nettoyé, lubrifié et condi-
tionné conformément aux présentes Instructions d'utilisation.

«  Pour la stérilisation, l'instrument pour biopsie Magnum doit étre en position 22 mm et non armé/activé.

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

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

«  Pour garantir I'efficacité, les procédés de stérilisation doivent étre diiment validés et vérifiés avec des
contréles biologiques appropriés.

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

pour biopsie Magnum.

-
x
>
z

'
>
7

OPTIONS - DUREE < DUREE DE RE-
DECOULEMENT | TENFRRATVRE | pexposiTion | QUREEDE | FROIDISSEMENT
DE VAPEUR PAR COMPLET DU CYCLE (en chambre) A TEMPERATURE

GRAVITE COMPLET AMBIANTE

1 250°F (121°C) 40 minutes 45 minutes 30 minutes
2 270°F (132°C) 15 minutes 45 minutes 30 minutes
3 275°F (135°C) 10 minutes 30 minutes 30 minutes
_ OPTIONS
D’ECOULEMENT .
FLASH PAR 270°F (132°C) 10 minutes ile] S/0
GRAVITE
OPTIONS DE | TEMPERATURE , DUREE DUREE DE DUREE DE RE-
D’EXPOSITION - FROIDISSEMENT
VIDE DU CYCLE SECHAGE A R
PREALABLE COMPLET DUCYCLE | (o chambre) | A TEMPERATURE
COMPLET AMBIANTE
1 270°F (132°C) 4 minutes 30 minutes 30 minutes
2 273°F (134°C) 5 minutes 30 minutes 30 minutes
3 273°F (134°C) 18 minutes 30 minutes 30 minutes
4 275°F (135°C) 3 minutes 20 minutes 30 minutes
OPTIONS DE
VIDE PREAL- 270°F (132°C) 4 minutes S/I0 S/IO
ABLE FLASH
Remarque : les étapes de reconditic 1t ci-d ont été validées et elles sont recomman-

dées conformément aux normes industrielles applicables telles que AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 et
1SO 17664.

Pour de plus amples informations sur le nettoyage, la lubrification et la stérilisation, ou pour assistance
technique, priére d'appeler les Services médicaux et 'Assistance de Bard au 1-800-562-0027 (hors des
USA: 01-770-784-6704).



FRANCAIS

DIRECTIVES DE DEPANNAGE

PROBLEME ESSAYER CETTE SOLUTION SI LE PROBLEME N’EST PAS
RESOLU
+ Instrument dificile & armer ou + Postionner correctement linstrument dans la + Renvoyer [appareil & Bard pour entrefien
armement incomplet main (Section ). Appeler depuis les USA le 1-800-526-4455,
+ Tirer complétement en arrigre la glissiére poste 9-6266

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

d'armement (Section I).

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

« Nettoyer et lubrifier lnstrument (Section J)

+ Instrument difficile a déclencher ou ne + Vérifier que lnstrument est complétement armé + Renvoyer I'appareil & Bard pour entretien

se déclenchant pas. (Section 1) Appeler depuis les USA le 1-800-526-4455,
* Vérife la sécurité est it F poste 9-6266
Secton) e estenpeston €y Hors des USA, le 01-770-784-6266, pour

+ Nettoyer et lubrifier l'nstrument (Section J). Obtrir des instuctions sur e renvo

du produit
+ Linstrument ne se déclenche pas « Nettoyer et lubrifier instrument (Section J). + Renvoyer I'appareil & Bard pour entretien
complétement. Appeler depuis les USA le 1-800-526-4455,
poste 9-6266

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

du produit
+ Passage impossible entre les positions |+ Vérifier que nstrument est complétement armé + Renvoyer I'appareil & Bard pour entretien.
15 mm et 22 mm. (Section ). Appeler depuis les USA le 1-800-526-4455,
+ Nettoyer et lubrifier l'nstrument (Section J). poste 9-6266

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

du produit.

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

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

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

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




Gebrauchsanleitung
Bard® Magnum® Wiederverwendbares Kernbiopsie-Gerat
Bard Magnum Einwegnadel fiir Kernbiopsie mit Abstandshalter

A. Aligemeine Informationen und Beschreibung des Geréts:

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

B. Lieferform:

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

+ Die Magnum Biopsienadeln werden steril fiir den einmaligen Gebrauch geliefert und sind in verschie-
denen GréRen und Léngen erhaltlich

C. Indikationen fiir den Gebrauch:

Das Magnum Biopsie-System (Geréat und Nadeln) ist fiir die Gewinnung von Biopsieproben aus Weich-
gewebe wie Leber, Niere, Prostata, Brust, Milz, Lymphknoten und verschiedenen Weichgewebetumoren
bestimmt.

D. Gegenanzeigen

Nicht fiir die Verwendung an Knochen vorgesehen

E. Warnhinweise:

1. Bei der Erwdgung einer Biopsie bei Patienten, die eine gerinnungst je Behandlung
erhalten oder die an Blutgerinnungsstérungen leiden, sollte profunder medizinischer Sachver-
stand eingesetzt werden.

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

3. Ein ,negatives“ Biopsie-Ergebnis bei verdachti radiologisct Befund schlieft das
Vorhandensein eines Karzinoms nicht aus.

4. Die Biopsie-Nachbehandlung kann je nach der eingesetzten Biopsie-Technik und der physiolo-
gischen Verfassung des Patienten variieren. Es sollten Vitalfunktionen liberwacht sowie andere
VorsichtsmaBnahmen ergriffen werden, um mdgliche Komplikationen zu vermeiden und/oder
zu behandeln, die mit dem Biopsie-Verfahren in Zi 1hang stehen kdnnen.

5. Magnum Nadeln sind nur fiir den ei ligen Gebrauch bestil Nicht wieder verwenden.
Nicht resterilisieren.

F. VorsichtsmaRnahmen:

1. Verwenden Sie nur Bard Magnum Biopsienadeln zusammen mit dem Bard Magnum Biopsiegerat.
Wir kdnnen die Verwendung von Biopsienadeln anderer Hersteller nicht empfehlen.

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

3. Die Einfiihrung der Nadel in den Kérper sollte unter der Kontrolle durch bildgebende Verfahren (Ultra-
schall, Rontgen, CT etc.) erfolgen.

4. Testen Sie das Gerat nie, wenn eine Nadel darin eingesetzt ist. Dies kénnte zu Beschédigungen der
Nadel und/oder zu Verletzungen des Patienten fiihren.

5. UbermaRige Kraftausiibung auf das Stilett oder ungewdhnlicher Widerstand gegen das Stilett, wenn
dies aus der Stiitzkaniile hervorragt, konnen das Stilett an der Probenkerbe verbiegen. Eine verbo-
gene Probenkerbe kann die Funktion der Nadel beeintrachtigen.

6. Priifen Sie das Geréat auf Beschadigungen oder Defekte (Risse, Ablésung von Beschichtungen, Griib-
chenbildung). VERWENDEN SIE ES NICHT, wenn Beschédigungen oder Defekte erkennbar sind.

7. Nach Gebrauch kénnen die Magnum Nadeln eine Infektionsquelle darstellen. Behandeln und ent-
sorgen Sie die Nadeln entsprechend allgemein anerkannter medizinischer Praxis und den giiltigen
gesetzlichen Vorschriften.

G. Mogliche Komplikationen:
Die méglichen Komplikationen einer Kernbiopsie sind abhéngig von der Biopsiestelle und kdnnen
Blutergisse, Blutungen, Infektionen, Verletzungen des Nachbargewebes und Schmerzen umfassen.

H. Erforderliche Ausstattung:
Angemessene bildgebende Geréte
OP-Handschuhe und —Tiicher
Lokalanasthetikum

Koaxialkanile (wahlweise)
Skalpell

Probenbehalter

Sonstiges nach Bedarf
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DEUTSCH

I.  Gebrauchsanleitung:

Vorbereitung des Bard® Magnum® Biopsiegerats:

Nach Ausfiihrung der Anleitung fiir die Wiederaufbereitung (siehe Abschnitt J):

1. Entnehmen Sie das Gerét unter sterilen Bedingungen aus seiner Verpackung.

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

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

4. Laden (spannen) Sie das Gerat erneut.

WARNHINWEIS: WENN SICH DER SICHERUNGSHEBEL IN DER POSITION ,,F“ BEFINDET, IST DAS

GERAT SCHUSSBEREIT: ES IST DARAUF ZU ACHTEN, DEN AUSLOSEKNOPF NICHT UNBEABSICH-

TIGT ZU DRUCKEN UND DAS GERAT ZU BETATIGEN.

5. Stellen Sie die Einschusstiefe auf 22 mm oder 15 mm ein, indem Sie den Hebel am Ende des Gerats
auf die entsprechende Einstellung schieben.

Abb. 1 Abb. 2A Abb. 2B

Vorbereitung der Bard Magnum Biopsienadel:

Die Nadel hat Zentimetermarkierungen fiir die Tiefenmessung und ist mit einem Abstandshalter versehen.

Der Abstandshalter sorgt dafiir, dass wéhrend der Einfiihrung der Nadel in den Kérper oder in das Bard

Magnum Gerét die Position des Stiletts und der Kaniile zueinander gleich bleibt.

Bestimmen Sie vor dem Einsatz die fiir die durchzufiihrende Biopsie angemessene Nadelgroe und

—lange. Losen Sie die Nadel unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung und dem Schutzmantel.

VorsichtsmaBnahme: Vor der Verwendung die Nadelkomponenten auf Beschadigung priifen. Bei Bes-

chadigung der Nadelkomponenten NICHT VERWENDEN. Hinweis: Die Spitze ist leicht nach hinten

gebogen. Dies ist beabsichtigt und kein Defekt.

Biopsie-Eingriff:

Der Biopsie-Eingriff muss unter angemessenen sterilen Bedingungen erfolgen.

1. Bereiten Sie die Einstichstelle entsprechend vor. Vor der Inzision der Haut sollte eine adaquate
Betdubung verabreicht werden.

Empfehlung: Fiir eine leichtere Einfiihrung punktieren Sie die Haut an der Erdffnungsstelle mit einem

Skalpell.

2. Positionierung:
a) Mit dem Bard Magnum Biopsiegerit und der Bard Magnum Biopsienadel: Offnen Sie die
Abdeckung des geladenen (gespannten) Geréts. Richten Sie die Offnungen an der Nadelhalterung auf
die Stifte der Transportschlitten aus. SchlieBen Sie die Abdeckung teilweise, um die Nadelhalterung an
ihrer Position zu halten. Driicken Sie die Enden des Abstandshalters zusammen, um ihn zu l6sen und
herauszunehmen (siehe Abb. 3). SchlieRen Sie die Abdeckung. Fiihren Sie die Nadel, wenn erford-
erlich mit bildgebenden Verfahren, durch die Einschnittstelle ein, bis sich die Nadelspitze proximal an
der Biopsiestelle befindet.

ODER:
b) NUR mit der Bard Magnum Biopsi lel mit AL Ishall
Fiihren Sie die Nadel mit dem daran befestigten Abstandshalter und mit Hilfe von bildgebenden
Verfahren durch die Inzision, bis die Nadelspitze sich proximal zur Biopsiestelle befindet. Wenn die
genaue Position bestatigt ist, befestigen Sie das geladene (gespannte) Bard Magnum Biopsiegerat
daran. Unter Beibehaltung der Nadelausrichtung orientieren Sie die Offnungen an der Nadelhalterung
auf die Stifte der Transportschlitten. SchlieRen Sie die Abdeckung teilweise, um die Nadelhalterung an
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dieser Position zu fixieren. Driicken Sie die Enden des Abstandshalters zusammen, um ihn zu lésen
und herauszunehmen (siehe Abb. 3). SchlieBen Sie die Abdeckung.

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

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

Beachten Sie: Fiir die Entnahme der Kerngewebsprobe ist es nicht erforderlich, die Nadel aus

dem Gerat herauszunehmen.

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

6. Laden (spannen) Sie das Gert, indem Sie den weilen Spannschieber ein weiteres Mal zuriickzie-
hen. Die Statusanzeige ist jetzt rot. Nehmen Sie weitere Proben, wenn nétig. Wenn KEINE weiteren
Proben mehr genommen werden sollen, entfernen und entsorgen Sie die Nadel, I6sen Sie den Sicher-
ungshebel und betatigen Sie das Gerét. Die Statusanzeige ist nun silber, was zeigt, dass das Gerat
nicht geladen ist.

Beachten Sie: Bei der Entnahme mehrerer Proben liberpriifen Sie die Nadelkomponenten auf

Schéden an der Spitze, Biegungen oder andere Defekte, die ein einwandfreies Funktionieren

beeintréachti wiirden. Ver den Sie die Nadel nicht, wenn Defekte erkennbar sind.

Bard® empfiehlt, das Magnum® Gerit vor jedem Einsatz zu reinigen und zu schmieren. Die Endanwender

kénnen das Gerat auch nach jeder Reinigung und Schmierung sterilisieren.

J. Anleitungen zur Wiederaufbereitung:

Automatische Reinigungsmethoden und Anweisungen fiir die Hitzedesinfektion

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

« VERWENDEN SIE KEINE stark basischen oder starksaurehaltigen Reinigungsmittel

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

+ STERILISIEREN SIE DAS GERAT NICHT durch Strahlung.

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

SCHRITT AUTOMATISCHE REINIGUNGSMETHODEN UND ANWEISUNGEN FUR DIE
HITZEDESINFEKTION
Am Einsatzort Keine besonderen Anforderungen
Behdlter und Keine besonderen Anforderungen
Transport
Gerit Vorberei- Beachten Sie: Um die Wiederaufbereitung zu erleichtern, muss das Magnum
tung Biopsiegerat bei offener Abdeckung in der Position 22 mm sein. Dies erlaubt den

bestmadglichen Zugang zu den Innenfléchen fiir die Reinigung. Entfernen und
entsorgen Sie den Nadelaufsatz. Ein weiteres Auseinanderbauen des Magnum
Geréts wird nicht empfohlen.

Enzymatisches Bereiten Sie eine Losung eines mehrstufigen enzymatischen Reinigungsmittels
Vorweichen (z. B. STERIS® EnzyCARE 2®) nach den Angaben des Herstellers vor, die
ausreicht, um das Magnum Gerét vollstandig zu bedecken. Lassen Sie die enzyma-
tische Reinigungslésung mindestens 5 Minuten lang auf das Gerat einwirken.
Verwenden Sie eine sterile Spritze, um die Reinigungslésung in schwer zugangliche
Bereiche des Gerats (z. B. Spalten, Gewinde) einzubringen.

Betatigen Sie das Gerat in der Reinigungslosung, um sicherzustellen, dass die
Losung an alle schwer zuganglichen Bereiche vordringt.
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DEUTSCH

SCHRITT

FORTSETZUNG AUTOMATISCHE REINIGUNGSMETHODEN UND
ANWEISUNGEN FUR DIE HITZEDESINFEKTION

Spiilen

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

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

Um sicherzustellen, dass das Spiilwasser die schwer zugéanglichen Bereiche des
Gerits erreicht, betétigen Sie das Gerat im Spiilwasser.

Beachten Sie: Das Gerit sollte nicht unter flieBendem Wasser gespiilt werden,
da dies zu Spritzern und K ination des A ders fiihren kann.

Manuelles
Reinigen

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

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

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

Betatigen Sie das Gerat in der Reinigungsldsung, um sicherzustellen, dass die
Reinigungslosung die schwer zuganglichen Bereiche des Geréts erreicht.
Verwenden Sie eine sterile Spritze, um die Lésung fiir die manuelle Reinigung in
schwer zugéngliche Bereiche des Geréts (z. B. Spalten, Gewinde) einzubringen.
Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis keine Partikel- oder Schmutzriickstdnde mehr
zu erkennen sind.

Spiilen

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

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

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

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

Ultraschall-Reini-
gung

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

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

Beschallen Sie das Gerat mindestens 15 Minuten lang bei einer Frequenz von 40
kHz.

Verwenden Sie eine sterile Spritze, um die Reinigungsldsung in die schwer zugangli-
chen Bereiche einzubringen.

Betatigen Sie das Gerat in der Reinigungslosung, um sicherzustellen, dass die
Losung an alle schwer zuganglichen Bereiche vordringt.

Spiilen

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

Spiilen Sie das Gerét bei offener Abdeckung, a) indem Sie das Gerét unter der Was-
seroberflache schiitteln, b) das Gerat aus dem Wasser herausnehmen und

c) das Gerat wieder in das Wasser eintauchen.

Um sicherzustellen, dass das Spiilwasser die schwer zugénglichen Bereiche des
Gerits erreicht, betétigen Sie das Gerat im Spiilwasser.

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

Beachten Sie: Das Gerit sollte nicht unter flieBendem Wasser gespiilt werden,
da dies zu Spritzern und K ination des A ders fiihren kann.
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SCHRITT

FORTSETZUNG AUTOMATISCHE REINIGUNGSMETHODEN UND
ANWEISUNGEN FUR DIE WARMEDESINFEKTION

Spiil- /Desinfek-
tionsapparat
Reinigung und
Hitzedesinfektion

Legen Sie das Gerat mit offener Abdeckung in den Spiil- und Desinfektionsap-
parat, so dass die inneren Mechanismen zur Decke des Spiil- und Desinfek-
tionsapparats zeigen. Achten Sie darauf, keine anderen Instrumente auf das
Magnum® Gert zu legen.

Behandeln Sie das Gerat in diesen Schritten:

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

Sichtpriifung

Uberpriifen Sie das Gerat, um sicherzustellen, dass Partikel oder Schmutz vollstén-
dig entfernt wurden.

Die Uberpriifung sollte an einem gut beleuchteten Ort durchgefiihrt werden.

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

Manuelles Reinig

ungsverfahren

SCHRITT MANUELLE REINIGUNG UND ANLEITUNG FUR DIE BESCHALLUNG
Einsatzort Keine besonderen Anforderungen.
Behalter und Keine besonderen Anforderungen.
Transport
Vorbereitung des | Beachten Sie: Das Magnum Biopsiegerat muss in der Position 22 mm
Gerats sein. Dies erlaubt den bestméglichen Zugang zu den Innenflachen fiir die

Reinigung.
Entfernen und entsorgen Sie den Nadelaufsatz. Ein weiteres Auseinanderbauen des
Magnum gerats wird nicht empfohlen.

Erstspiilung

Bereiten Sie ein Spiilbad mit kaltem Leitungswasser vor.

Beachten Sie: Das Magnum Biopsiegerat muss in der Position 22 mm

sein. Dies erlaubt den bestmdglichen Zugang zu den Innenflachen fiir die
Reinigung. Entfernen und entsorgen Sie den Nadelaufsatz. Ein weiteres
Auseinanderbauen des Magnum Geréts wird nicht empfohlen.

Spilen Sie das Geréat mit offener Abdeckung, a) indem Sie das Gerat unter der Was-
seroberflache schiitteln, b) das Gerat aus dem Wasser herausnehmen und c) das
Gerat wieder in das Wasser eintauchen. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis man
keine Reinigungsldsung am Gerat mehr sehen kann.

Beachten Sie: Das Gerit sollte nicht unter flieBendem Wasser gespiilt werden,

da dies zu Spritzern und K ion des A ders fiihren kann.
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DEUTSCH

SCHRITT FORTSETZUNG MANUELLE REINIGUNG UND ANLEITUNG FUR DIE
BESCHALLUNG

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

Manuelle Halten Sie das Gerat in die Losung eingetaucht und biirsten Sie mindestens eine Minute
Reinigung lang mit einer weichen Biirste alle zuganglichen Oberflachen des Geréts innen und
aulen mit der Enzymidsung, um Blut und/oder Partikel zu entfernen. Ziehen und halten
Sie den weien Spannschieber einmal und biirsten Sie die Innenseite des Geréts eine
weitere Minute lang, damit die Biirste alle zugénglichen Bereiche im Innern des Gerats
erreicht. Wahrend Sie den weilen Spannschieber vor- und zurlickbewegen, spiilen Sie
die enzymatische Reinigungslésung mit einer sterilen Spritze in alle schwer zuganglichen
Bereiche wie Gewinde und Spalten.

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

Spiilen Sie das Gerat mit offener Abdeckung, a) indem Sie das Gerat unter der
Wasseroberflache schiitteln, b) das Gerat aus dem Wasser herausnehmen und

c) das Gerat wieder in das Wasser eintauchen. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis
man keine Reinigungsldsung am Gerét mehr sehen kann.

Um sicherzustellen, dass das Spiilwasser die schwer zugénglichen Bereiche des
Geréts erreicht, betatigen Sie das Gerat im Spulwasser.

Beachten Sie: Das Gerit sollte nicht unter laufendem Wasser gespiilt werden,
da dies zu Spritzern und einer K ination des A ders fiihren kann.

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

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

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

AbschlieBendes | Bereiten Sie nach der Beschallung ein Spiilbad mit kaltem Leitungswasser vor.
Spiilen Spiilen Sie das Gerat mit offener Abdeckung, a) indem Sie das Gerét unter der
Wasseroberflache schitteln, b) das Gerat aus dem Wasser herausnehmen und

c) das Gerat wieder in das Wasser eintauchen. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis
man keine Reinigungslosung am Gerét mehr sehen kann.

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

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

Priifung des Uberpriifen Sie das Gerét, um sicherzustellen, dass Partikel oder Schmutz vollstén-
Gerits dig entfernt wurden.

Die Uberpriifung sollte an einem gut beleuchteten Ort durchgefiihrt werden.

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

Schmierung

Bard® empfiehlt, das Magnum Gerét nach jedem Einsatz zu reinigen und zu schmieren, um Leistung
und Lebensdauer des Gerats zu erhéhen. Fiir die Schmierung des Magnum Geréts sollte ein silikonfreies
Schmiermittel in Krankenhausqualitat verwendet werden, das mit Dampfsterilisierung kompatibel ist

(z. B. Aesculap® Sterilit® | Olspray JG 600, Miltex® Spray Schmierdl 3-700, Weck®-Schmierél-Konzentrat
#850150). Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers fiir das jeweilige Schmiermittel. Schmieren Sie
alle beweglichen Teile des Magnum Geréts.
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Anleitung fiir die Dampfsterilisierung:

VorsichtsmaRnahmen:

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

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

* VERWENDEN SIE KEINE stark basischen oder stark séurehaltigen Reinigungsmittel.

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

+ STERILISIEREN SIE DAS GERAT NICHT durch Strahlung.

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

« Vo der Sterilisierung sollte das Magnum Biopsiegeréat gut gereinigt, geschmiert und in Ubereinstim-
mung mit diesen Gebrauchsanleitungen verpackt werden.

+  Zur Sterilisierung muss sich das Magnum Biopsiegerat in der Position 22 mm befinden und darf nicht
gespannt/geladen sein.

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

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

« Die Effektivitat der Sterilisierungsvorgénge sollte mit geeigneten biologischen Sensoren gemessen und
liberwacht werden.

Jedes der folgenden neun Sterilisationsverfahren kann zur Sterilisierung des Magnum Biopsiegerats

angewandt werden.

TROCKEN- ABKUHLZEIT
SCHWERKRAFT- ZY?(ELTJQMFEM ZYl((;LEl?g hEn;PO ZEIT BEI RAUM-/
VERDRANGUNG PERATUR SITIONSZEIT (in Trocken- UMGEBUNGS-
kammer) TEMPERATUR
1 250°F (121°C) 40 Minuten 45 Minuten 30 Minuten
2 270°F (132°C) 15 Minuten 45 Minuten 30 Minuten
“ 275°F (135°C) 10 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
SCHWERKRAFT-
VEggmgfﬂ"G 270°F (132°C) 10 Minuten Entfalt Entfallt
DURCHLAUF
EXPOSI- .
TIONSZEIT ABKUHLUNGS-
VORVAKUUM- CESANIG SES W TROCKEN- ZEIT BEI RAUM-/
ZYKLUS TEM- | ZYKLUS EXPO-
VERFAHREN PERATUR SITIONSZEIT ZEIT UMGEBUNGS-
(in Trocken- TEMPERATUR
kammer)
1 270°F (132°C) 4 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
2 273°F (134°C) 5 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
3 273°F (134°C) 18 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
4 275°F (135°C) 3 Minuten 20 Minuten 30 Minuten
VORVAKUUM-
SCHNELL- 270°F (132°C) 4 Minuten Entfallt Entfallt
DURCHLAUF

Beachten Sie: Die vorgenannten Wiederaufbereitungs-Schritte wurden validiert und werden entspre-
chend den giiltigen Industrienormen empfohlen wie z. B. AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 und ISO 17664.
Wenn Sie weitere Informationen Uber Reinigung, Schmierung und Sterilisierung oder technischen Support
wiinschen, wenden Sie sich bitte telefonisch an Bard's Medical Services and Support unter 1-800-562-0027
(auBerhalb der USA: 01-770-784-6704).
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DEUTSCH

ANWEISUNGEN ZUR FEHLERBEHEBUNG

PROBLEM

MOGLICHE ABHILFE

WENN DIES NICHT NUTZT

+ Das Gerét lasst sich nur schwer laden
oder ladt nicht vollstandig

+ Nehmen Sie das Gerat richtig in die Hand
(Abschnitt )

+ Zighen Sie den Spannschieber ganz zuriick
(Abschnit I)

« Achten Sie darauf, dass der Sicherungshebel
nicht bei ,F* steht. (Abschnitt I)

* Reinigen und schmieren Sie das Gerét.
(Abschnitt J)

+ Schicken Sie das Gerét zur Reparatur an

ard.
Telefon innerhalb der USA 1-800-526-4455,
Durchwahl: 9-6266
AuRerhalb der USA 01-770-784-6266 bei
Fragen zur Riicksendung des Produkts

+ Das Gerét Iasst sich nur schwer oder
gar nicht auslosen.

+ Uberpriifen Sie, ob das Gerat ganz geladen ist.
(Abschnitt 1)

+ Achten Sie darauf, dass der Sicherungshebel auf
der Position "F" steht. (Abschnitt )

* Reinigen und schmieren Sie das Gerét
(Abschnitt J)

+ Schicken Sie das Gerat zur Reparatur an
Bard

Telefon innerhalb der USA 1-800-526-4455,
Durchwahl: 9-6266

AuBerhalb der USA 01-770-784-6266 bei
Fragen zur Riicksendung des Produkts

+ Das Gerét lésst sich nicht vollstandig
auslosen.

* Reinigen und schmieren Sie das Gerét.
(Abschnitt J)

+ Schicken Sie das Gerét zur Reparatur an

ard.
Telefon innerhalb der USA 1-800-526-4455,
Durchwahl: 9-6266
AuRerhalb der USA 01-770-784-6266 bei
Fragen zur Riicksendung des Produkts

+ Das Gerét lasst sich nicht auf 15 mm
und 22 mm umschalten.

+ Priifen Sie, ob das Gerét ganz geladen ist.
(Abschnitt I)

+ Reinigen und schmieren Sie das Gerat.
(Abschnitt J)

+ Schicken Sie das Gerat zur Reparatur an
Bard.

Telefon innerhalb der USA 1-800-526-4455,
Durchwahl: 9-6266
AuBerhalb der USA 01-770-784-6266 bei

Fragen zur Ricksendung des Produkis

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

INSOWEIT DIES DURCH GELTENDES RECHT MOGLICH IST, ERSETZT DIESE EINGESCHRANKTE
PRODUKTGARANTIE ALLE ANDEREN GARANTIEN, SEIEN DIESE EXPLIZIT ODER IMPLIZIT GEGEBEN,
EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF JEDWEDE IMPLIZIERTE GARANTIE DER MARKT-
FAHIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESONDEREN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR
UBERNIMMT IN KEINEM FALL IHNEN GEGENUBER DIE HAFTUNG FUR INDIREKTE, ZUFALLIGE ODER
FOLGESCHADEN, DIE AUS IHREM EINSATZ ODER GEBRAUCH DIESES PRODUKTS RESULTIEREN.
Einige Staaten/Lander erlauben keinen Ausschluss implizierter Garantien, zufalliger oder Folgeschaden.
Sie kénnten dann entsprechend der Gesetzgebung lhres Staates/Landes das Recht auf weitere Leistun-
gen haben.

Eine Ausgabedatum bzw. ein Priifdatum sowie eine Prifnummer fiir diese Anleitung befinden sich auf

der letzten Seite dieser Broschiire. Sollten zwischen diesem Datum und dem Ersteinsatz des Gerats 36
Monate verstrichen sein, sollte sich der Anwender mit Bard Peripheral Vascular in Verbindung setzen, um
zu Uberpriifen, ob neue, aktuellere Produktinformationen vorliegen.
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Istruzioni per l'uso

Strumento per agobiopsia riutilizzabile Magnum® Bard®

Ago per agobiopsia monouso con distanziatore Magnum Bard

A. Informazioni generali e descrizione del dispositivo:

Lo strumento per biopsia Magnum Bard ¢ un dispositivo per agobiopsia tissutale riutilizzabile caricato

a molla. Possiede una profondita di penetrazione regolabile di 22 mm e 15 mm. L'ago Magnum Bard

€ un ago per agobiopsia monouso progettato esclusivamente per I'uso con lo strumento per agobiopsia

riutilizzabile Magnum Bard per I'acquisizione di campioni di tessuto mediante agobiopsia

B. Formato di vendita:

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

+  Gli aghi per biopsia Magnum sono venduti sterili ed esclusivamente monouso e sono disponibili in vari
calibri e lunghezze.

C. Indicazioni per l'uso:

Il sistema per biopsia Magnum (strumento e aghi) & progettato per il prelievo di biopsie da tessuto molle

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

D. Controindicazioni:

Non destinato alluso nelle ossa.

E. Avvertenze:

1. Spetta al giudizio del medico cor e Ieffé ione di una biopsia in pazienti in terapia
anticoagulante o con disturbi emorragici.

2. |l prelievo di piu frustoli bioptici puo favorire la rilevazione di tessuto canceroso.

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

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

5. Gli aghi Magnum sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare.

F. Precauzioni:

1. Con lo strumento per biopsia Bard Magnum usare esclusivamente aghi per biopsia Magnum Bard.
Si sconsiglia I'uso di aghi per biopsia di altri produttori.

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

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

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

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

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

7. Dopo l'uso gli aghi Magnum possono rappresentare un possibile rischio biologico. Maneggiarli e
smaltirli ai sensi della prassi medica comunemente accettata e della legislazione e dei regolamenti
locali vigenti.

G. Possibili complicanze:
Le possibili complicanze dell'agobiopsia sono sito-specifiche e possono consistere in ematoma, emorragia,
infezione, lesioni ai tessuti adiacenti e dolore.

H. Attrezzatura necessaria:

+ Accessori per I'appropriata modalita di imaging
*  Guanti e teli chirurgici

+  Anestetico locale

+ Cannula coassiale (facoltativa)

+  Bisturi

«  Contenitore per il prelievo del campione

« Altra attrezzatura secondo necessita
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I. Istruzioni per l'uso:

Preparazione dello strumento per biopsia Bard® Magnum®:

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

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

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

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

4. Attivare (caricare) nuovamente lo strumento.

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

E PRONTO ALL’AZIONAMENTO. FARE ATTENZIONE A NON PREMERE INAVVERTITAMENTE

L’AZIONATORE, AZIONANDO IL DISPOSITIVO.

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

mento sullimpostazione desiderata.

(®)
Z
<
=
=

Figura 1 Figura 2A Figura 2B

Preparazione dell’ago per biopsia Magnum Bard:

L'ago possiede suddivisioni in centimetri, per consentire la misurazione della profondita, ed & dotato di

un distanziatore. |l distanziatore mantiene la posizione relativa del mandrino e della cannula durante

l'inserimento nel paziente o nello strumento Magnum Bard.

Prima dell'uso, determinare il calibro e la lunghezza appropriati dell'ago necessario per la particolare biopsia

programmata. Mediante tecnica asettica, estrarre 'ago dalla confezione e dalla guaina protettiva.

Precauzione: prima dell'uso, ispezionare I'ago per escludere la presenza di eventuali danni. NON

UTILIZZARE sel'ago risulta danneggiato. N.B.: I'ago & fabbricato con la punta leggermente curvata

all’indietro. Non si tratta di un difetto.

Procedura bioptica:

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

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

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

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

Figura 3

b) SOLO con I'ago per biopsia con distanziatore Magnum Bard:

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

a quando la punta dell'ago si trova in posizione prossimale rispetto all'area da sottoporre a biopsia.
Dopo aver confermato la posizione, collegare lo strumento per biopsia Magnum Bard attivato (caricato).
Facendo attenzione a mantenere l'orientazione dell'ago, allineare i fori sul raccordo dell'ago con i sos-
tegni delle slitte dello strumento. Richiudere parzialmente la copertura per mantenere la posizione dei
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fori del raccordo dell'ago. Comprimere le estremita del distanziatore per rilasciarlo ed estrarlo (vedere la
Figura 3). Chiudere la copertura.

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

4. Estrarre dal paziente strumento e ago.

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

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

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

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

punta sia danneggiata o che presenti altre imperfezioni dopo ciascun prelievo. In caso di imper-

fezioni non usare I'ago.

Bard® raccomanda la pulizia e la lubrificazione dello strumento Magnum® prima di ogni uso. L'utente pud

sterilizzare lo strumento dopo ogni pulizia e lubrificazione.

J. Istruzioni per il ritrattamento:

Istruzioni per la pulizia automatica e la disinfezione termica
*  NON usare soluzioni di glutaraldeide al 2% o di altri battericidi.

* NON usare detergenti altamente alcalini o altamente acidi.

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

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

FASE ISTRUZIONI PER LA PULIZIA AUTOMATICA E LA DISINFEZIONE TERMICA

Punto d’uso Nessun requisito particolare.

Contenimento e Nessun requisito particolare.
trasporto

Preparazione NB: Per facilitare il ritrattamento, lo strumento per biopsia Magnum deve es-
dello strumento sere nella posizione corrispondente a 22 mm con il coperchio aperto. Questa
configurazione consente I'accesso ottimale alle aree interne per la pulizia.
Estrarre e smaltire 'ago. Si sconsiglia di smontare ulteriormente lo strumento

Magnum.
Immersione Preparare una quantita di soluzione di detergente multienzimatico (es. STERIS®
in soluzione EnzyCARE®) sufficiente a ricoprire completamente lo strumento Magnum secondo
enzimatica le istruzioni del produttore.
Lasciare lo strumento immerso nella soluzione di detergente enzimatico per almeno
5 minuti.

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

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

CONTINUAZIONE DELLE ISTRUZIONI PER LA PULIZIA AUTOMATICAE LA
DISINFEZIONE TERMICA

Risciacquo

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

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

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

NB: Non sciacquare lo strumento sotto I'acqua corrente, perché potrebbe

pi e spruzzi e inare I'utente.

Pulizia manuale

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

Collocare lo strumento nella soluzione per la pulizia manuale.

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

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

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

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

Risciacquo

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

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

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

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

Pulizia ad
ultrasuoni

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

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

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

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

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

Risciacquo

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

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

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

Ripetere 'operazione fino a quando non & pit visibile alcuna soluzione detergente.
NB: Non sciacquare lo strumento sotto I'acqua corrente, perché potrebbe

p e spruzzi e inare l'utente.
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FASE

CONTINUAZIONE DELLE ISTRUZIONI PER LA PULIZIA AUTOMATICAE LA

DISINFEZIONE TERMICA
Pulizia con Con il coperchio aperto, collocare lo strumento nel lavastrumenti con i mec-
lavastrumenti canismi interni rivolti verso la sommita del lavastrumenti. Fare attenzione a non
a termodisin- collocare altri strumenti sullo strumento Magnum®.
fezione Trattare lo strumento secondo il ciclo seguente:

Fase Tempo di Temperatura Tipo e concen-
ricirco- dell’acqua trazione del
lazione in detergente
minuti (Se pertinente)

Prelavaggio 05:00 Acqua di rubinetto Non pertinente

fredda: 16 °C (61 °F)
Massima
Lavaggio 05:00 Acqua di rubinetto Detergente
enzimatico calda 43 °C (109 °F) | enzimatico
Minima
Lavaggio 1 10:00 60 °C (140 °F) Detergente a pH
Prefissata neutro
Risciacquo 2 05:00 Acqua di rubinetto Non pertinente
calda 43 °C (109 °F)
Minima
Disinfezione 05:00 Acqua di rubinetto Non pertinente
termica calda 85 °C (185 °F)
Minima
Ispezione visiva Ispezionare lo strumento per garantire che i detriti o la sporcizia siano stati rimossi

completamente.

Eseguire I'ispezione in un ambiente ben illuminato.

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

Metodo di pulizia

manuale

FASE

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA MANUALE CON SONICAZIONE

Punto d'uso

Nessun requisito particolare.

Contenimento e
trasporto

Nessun requisito particolare.

Preparazione
dello strumentot

NB: Lo strumento per biopsia Magnum deve essere nella posizione corrispon-
dente a 22 mm, perché questa gurazione te un ottimale
alle aree interne per la pulizia.

Estrarre e smaltire I'ago. Si sconsiglia di smontare ulteriormente lo strumento
Magnum.

Risciacquo
iniziale

Preparare un bagno di risciacquo con acqua di rubinetto fredda.

NB: Lo strumento per biopsia Magnum deve essere nella posizione corrispon-
dente a 22 mm, perché questa igurazione te un ottimale
alle aree interne per la pulizia.

Estrarre e smaltire I'ago. Si sconsiglia di smontare ulteriormente lo strumento
Magnum.

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

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

Ripetere 'operazione fino a quando non & piti presente alcuna soluzione detergente.
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FASE

CONTINUAZIONE DELLE ISTRUZIONI PER LA PULIZIA MANUALE CON
SONICAZIONE

Immersione
in soluzione
enzimatica

Con dell'acqua di rubinetto tiepida, preparare secondo le istruzioni del produttore
una quantita di soluzione di detergente multienzimatico (es. Ruhof® Endozime®

AW Plus o detergente enzimatico Getinge® Renuzyme WR) sufficiente a ricoprire
completamente lo strumento Magnum®. Lasciare lo strumento Magnum immerso
nel detergente con il coperchio aperto per almeno 30 minuti a temperatura ambiente.

Pulizia manuale

Mantenendo lo strumento sotto il livello della soluzione, spazzolare tutte le superfici ac-
cessibili interne ed esterne per almeno un minuto con una spazzola a setole morbide con
la soluzione enzimatica, per rimuovere sangue e/o detriti. Tirare indietro una volta

e trattenere il carrello di caricamento bianco e spazzolare l'interno del dispositivo per un
ulteriore minuto, per garantire che la spazzola raggiunga tutte le aree accessibili all'interno
del dispositivo.

Spostando il carrello di caricamento avanti e indietro, usare una siringa sterile riempita
con soluzione di detergente enzimatico per lavare aree difficili da raggiungere come
filettature e fessure con la soluzione di detergente enzimatico.

Risciacquo

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

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

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

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

Sonicazione

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

Collocare il cestello/vassoio nel sonicatore e azionare il sonicatore per almeno

30 minuti prima di inserire lo strumento nel bagno (secondo le istruzioni del produt-
tore per il degassamento).

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

Sonicare lo strumento per almeno 30 minuti.

Risciacquo finale

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

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

NB: Non sciacquare lo strumento sotto I'acqua corrente, perché potrebbe

pi e spruzzi e inare l'utente.
Ispezione Ispezionare lo strumento per garantire che i detriti o la sporcizia siano stati rimossi
completamente.
Eseguire I'ispezione in un ambiente ben illuminato.
Se vi sono evidenze visibili di detriti o sporcizia, ripetere tutti i passaggi precedenti
fino a quando non rimanga alcuna evidenza visibile di detriti o sporcizia.
Lubrificazione:

Per migliorare le prestazioni e prolungare la durata dello strumento, Bard® raccomanda che lo strumento
Magnum sia pulito e lubrificato dopo ogni uso. Per lubrificare lo strumento Magnum usare un lubrificante
di grado medicale privo di silicone compatibile con la sterilizzazione a vapore (es. Aesculap® Sterilit® |
Oilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate n. 850150). Per l'uso del lubrificante
selezionato consultare le istruzioni per I'uso del produttore. Controllare che siano lubrificate tutte le parti
mobili dello strumento Magnum.
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Istruzioni per la sterilizzazione a vapore:
Precauzioni:
Estrarre e smaltire 'ago. Si sconsiglia di smontare ulteriormente lo strumento Magnum®.

.
.
.
.
.

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

NON usare detergenti altamente alcalini o altamente acidi.
NON pulire lo strumento con clorexidina gluconato concentrato o altri agenti contenenti alcol.

NON sterilizzare mediante irradiazione.

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

Prima della sterilizzazione, lo strumento Magnum deve essere pulito, lubrificato e confezionato
correttamente secondo le presenti istruzioni per l'uso.
Per la sterilizzazione lo strumento per biopsia Magnum deve essere nella posizione corrispondente
a 22 mm e non caricato/attivato.
Se del caso, prima della sterilizzazione lo strumento deve essere confezionato in due sacchetti di ste-

rilizzazione.

Includere nel carico dello sterilizzatore indicatori biologici e/o integratori per il controllo della

sterilizzazione a vapore, per garantire che siano state raggiunte le condizioni di sterilizzazione corrette
in termini di tempi, temperatura e vapore saturato.
Per garantime I'efficacia, i processi di sterilizzazione devono essere opportunamente convalidati
e monitorati con i corretti controlli biologici.
Per sterilizzare lo strumento Magnum puo essere utilizzato uno qualsiasi dei nove seguenti cicli di
sterilizzazione.

OPZIONI PER DURATA DURATA ety
STERILIZ- TEMPERATURA DELL’ESPOSI- A
DELL’ESSICCA- DAMENTO
ZAZIONE A DEL CICLO ZIONE NEL ZIONE (nella ATEM-
SPOSTAMENTO COMPLETO CICLO camera) PERATURA
DI GRAVITA COMPLETO AMBIENTE
1 121°C (250 °F) 40 minuti 45 minuti 30 minuti
2 132°C (270 °F) 15 minuti 45 minuti 30 minuti
3 135 °C (275 °F) 10 minuti 30 minuti 30 minuti
OPZIONI PER
STERILIZ-
ZAZIONE A o o - ’ Non
SPOSTAMEN:I'O 132 °C (270 °F) 10 minuti Non pertinente pertinente
DI GRAVITA
FLASH
DURATA DEL
OPZIONI PER TEMPERATU- DURATA DURATA RAFFRED-
STERILIZ- RA DEL CICLO DELL’ESPOSI- DELL’ESSICCA- DAMENTO A
ZAZIONE CON COMPLETO ZIONE NEL CICLO ZIONE (nella TEM-
PRE-VUOTO COMPLETO camera) PERATURA
AMBIENTE
1 132 °C (270 °F) 4 minuti 30 minuti 30 minuti
2 134 °C (273 °F) 5 minuti 30 minuti 30 minuti
B} 134 °C (273 °F) 18 minuti 30 minuti 30 minuti
4 135 °C (275 °F) 3 minuti 20 minuti 30 minuti
OPZIONI PER 132°C (270 °F) 4 minuti Non pertinente Non perti-
STERILIZZA- nente
ZIONE
CON
PRE-VUOTO

NB: Le operazioni di ritrattamento sopra citate sono state convalidate e sono raccomandate ai
sensi degli standard pertinenti del settore quali AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 e ISO 17664.

Per ulteriori informazioni su pulizia, lubrificazione e sterilizzazione o per assistenza tecnica, chiamare

il Servizio Medico e Assistenza di Bard al numero 1-800-562-0027 (al di fuori degli USA: 01-770-784-6704).
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GUIDA ALLA LOCALIZZAZIONE E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMA

TENTARE QUANTO SEGUE

SE L'OPERAZIONE NON HA
SUCCESSO

+ E dificile attivare lo strumento o lo
strumento non si attiva completamente

+ Collocare lo strumento nella mano correttamente
(Sezione I).

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

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

+ Pulire e lubrificare lo strumento (Sezione J).

+ Restituire lo strumento a Bard per
tiparazion
Per istruzioni su come restituire il prodotto
chiamare il numero 1-800-526-4455, intemno
9-6266 negli USA e il numero 01-770-784-
6266 al di fuori degli USA.

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

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

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

+ Pulire e lubrificare lo strumento (Sezione J).

+ Restituire lo strumento a Bard per
riparazioni.
Per istruzioni su come restituire il prodotto
chiamare il numero 1-800-526-4455, interno
9-6266 negli USA e il numero 01-770-784-
6266 al di fuori degli USA.

+ Lo strumento non si aziona
completamente.

+ Pulire e lubrificare lo strumento (Sezione J).

* Resfituire lo strumento a Bard per
tiparazion
Per istruzioni su come restituire il prodotto
chiamare il numero 1-800-526-4455, intemno
9-6266 negli USA e il numero 01-770-784-
6266 al di fuori degli USA.

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

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

« Pulire e lubrificare lo strumento (Sezione J).

+ Restituire lo strumento a Bard per
riparazioni
Per istruzioni su come restituire il prodotto
chiamare il numero 1-800-526-4455, intemo
9-6266 negli USA e il numero 01-770-784-
6266 al di fuori degli USA.

Bard Peripheral Vascular garantisce allacquirente originario che il prodotto sara esente da difetti di
materiali e manodopera per un periodo di un anno dalla data di acquisto originaria. Ai sensi di questa

garanzia limitata, la nostra responsabilita riguardera unicamente la riparazione o sostituzione del prodotto
difettoso, ad esclusiva discrezione di Bard Peripheral Vascular, oppure il rimborso del prezzo netto pagato
dallacquirente. La presente garanzia limitata non include il normale consumo o logoramento con l'uso, né
i difetti originatisi dall'uso improprio del prodotto.

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

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

Per informazione dell'utilizzatore sono inclusi una data di revisione e un numero di revisione delle presenti
istruzioni in quarta di copertina. Nel caso in cui siano trascorsi 36 mesi da tale data all'uso del prodotto, si
invita l'utente a contattare Bard Peripheral Vascular per appurare la disponibilita di ulteriori informazioni sul
prodotto.
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Instrucciones de empleo
Instrumento reutilizable para biopsia core Bard® Magnum®
Aguja desechable para biopsia core con espaciador Bard Magnum

A. Informacion general y descripcion del dispositivo:

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

B. Forma de suministro:

« Elinstrumento Magnum se vende sin esterilizar y es preciso descontaminarlo y procesarlo
(p. €j.: limpiarlo, lubricarlo, etc.) antes de que el usuario final lo utilice.

« Las agujas para biopsia Magnum se venden estériles para usar en un solo paciente y estan
disponibles en varios calibres y longitudes.

C. Indicaciones de uso:

El sistema de biopsia Magnum (instrumento y agujas) sirve para obtener biopsias de partes blandas tales
como el higado, los rifiones, la prostata, las mamas, el bazo, los ganglios linfaticos y diversos tumores de
partes blandas.

D. Contraindicaciones:

No esta disefiado para usarlo en hueso.

E. Avisos:

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

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

3. Una biopsia “neg: enp ia de resultados radiograficos sospechosos no descarta la
presencia de carcinoma.

4. El cuidado médico del paciente después de la biopsia variara segun la técnica de biopsia

m
S
>
Z
o
r

K yla 1 fisiolégica de cada paci Se deben observar las constantes vitales
y tomar otras precauciones para evitar y/o tratar las posibles complicaciones que podrian estar
iadas con los pr Jimi de biopsia.

5. Las agujas Magnum son para usar en un solo paciente exclusivamente. No reutilizar. No
reesterilizar.

F. Precauciones:

Use las agujas de biopsia Bard Magnum solamente con el instrumento de biopsia Bard Magnum.

No podemos recomendar el uso de agujas de biopsia de otros fabricantes.

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

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

4. No pruebe nunca el instrumento mientras la aguja esté instalada en él. Podria dafar la aguja y/o cau-
sar lesiones al paciente.

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

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

7. Después de usar, las agujas Magnum pueden suponer un peligro biolégico. Manipulelas y deséchelas
conforme a la préctica médica aceptada y a las leyes y normativas locales pertinentes.

G. Posibles complicaciones:
Las posibles complicaciones de la biopsia core son especificas de la zona de realizacién de la prueba
y pueden consistir en hematoma, hemorragia, infeccion, lesion en tejidos adyacentes y dolor.

H. Equipo necesario:

«  Accesorios adecuados a la modalidad de obtencién de imagenes
+ Guantes y pafios quirlrgicos

*  Anestésico local

Canula coaxial (opcional)
Bisturi
Recipiente colector de muestras
+ Otros equipos seglin sea necesario
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ESPANOL

I. Instrucciones de uso:

Preparacién del instrumento para biopsia Bard® Magnum®:

Después de seguir las instrucciones de reprocesamiento (consultar seccion J):

1. Saque el instrumento del envase usando una técnica aséptica.

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

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

4. Vuelva a activar el instrumento.

ADVERTENCIA: CUANDO LA PALANCA DE SEGURIDAD ESTA EN LA POSICION “F”, EL INSTRUMEN-

TO ESTA LISTO PARA DISPARAR. HAY QUE TENER CUIDADO DE NO APRETAR INVOLUNTARIAMENTE

EL GATILLO Y DISPARAR EL INSTRUMENTO.

5. Seleccione la profundidad de penetracién de 22 mm o 15 mm moviendo la palanca de la parte trasera
del instrumento hasta el ajuste correspondiente.

Figura 1 Figura 2A Figura 2B

Preparacion de la aguja de biopsia Bard Magnum:

La aguja tiene marcas centimétricas para medir la profundidad y esta equipada con un espaciador que

mantiene la posicion relativa del estilete y la canula durante la insercion en el paciente o en el instrumento

Bard Magnum.

Antes de usar, determine cudl es el calibre y la longitud adecuados de la aguja necesaria para la biopsia

especifica que se va a realizar. Saque la aguja del envase y de la vaina protectora usando una técnica

aséptica.

Precaucion: Antes de usar, inspeccione los componentes de la aguja para ver si estan dafiados. NO

USE la aguja si los componentes estan dafiados. Nota: La punta esta fabricada con un pequefio

doblez trasero. Esto no es un defecto.

Procedimiento para biopsia:

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

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

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

2. Colocacion:

a) Con el instrumento y la aguja para biopsia Bard Magnum: Abra la tapa del instrumento activado.

Alinee los orificios de la boca de conexion de las agujas con los postes de los deslizadores méviles

del instrumento. Cierre parcialmente la tapa para mantener la posicion de la boca de conexion de las

agujas. Comprima los extremos del espaciador para liberarlo y retirarlo (ver Figura 3). Cierre la tapa.

Introduzca la aguja, con control de imagenes cuando proceda, a través de la incisién hasta que la

punta de la aguja esté en posicion proximal con respecto a la zona donde se va a practicar la biopsia.
Figura 3

b) SOLO con la aguja para biopsia con el espaciador Bard Magnum:

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

3. Mientras mantiene la posicién de instrumento y la orientacion de la aguja, mueva la palanca de segu-
ridad de "S” (seguro) a “F” (disparo, listo). Apriete el botén de activacion para hacer que el estilete y la
céanula avancen automaticamente.

4. Retire el instrumento y la aguja del paciente.

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

biopsia core.

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

y que la hendidura para las muestras queda expuesta. Retire la muestra.

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

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

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

aguja si observa alguna imperfeccion

Bard recomienda limpiar y lubricar el instrumento Magnum antes de cada uso. Los usuarios finales pueden

esterilizar el instrumento después de cada limpieza y lubricacion.

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

¢ NO use limpi s muy inos o muy icos.

* NO limpie con gluconato de clorhexidina concentrado ni ningtin otro agente que contenga alco-
hol.

* NO esterilice por irradiacion.

* USE equipo protector personal adecuado conforme al protocolo del centro.
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PASO INSTRUCCIONES PARA EL METODO DE LIMPIEZA AUTOMATICA Y LA
DESINFECCION TERMICA
Momento de Ningun requisito en particular.
utilizacion
Contencion y Ningun requisito en particular.
transporte
Instrumento Nota: Para facilitar el reprocesamiento, el instrumento para biopsia Magnum tiene
Preparacion que estar en la posicion de 22 mm con la tapa abierta. Esta configuracion permite el

acceso Optimo a las zonas internas para la limpieza. Retire y deseche la aguja. No
se recomienda desmontar mas el instrumento Magnum.

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

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

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

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

35



ESPANOL

PASO

INSTRUCCIONES PARA EL ME'I:ODO DE LIMPIEZA AU]'OMATICA YLA
DESINFECCION TERMICA (CONTINUACION)

Aclarado

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

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

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

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

Limpieza manual

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

Ponga el instrumento en la solucién de limpieza manual.

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

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

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

Aclarado

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

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

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

Repita el aclarado hasta que no queden restos visibles de solucién limpiadora.
Nota: El instrumento no se debe aclarar bajo agua corriente, ya que puede
salpicar y contaminar al usuario.

Limpieza
ultrasénica

Llene una unidad de limpieza ultrasénica con solucion de limpieza multienzimatica
preparada siguiendo las instrucciones del fabricante y usando agua procesada (p.
€j.: agua desionizada). La solucion de limpieza enziméatica debe ser suficiente para
cubrir por completo el instrumento.

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

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

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

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

Aclarado

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

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

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

Repita el aclarado hasta que no queden restos visibles de solucion limpiadora.
Nota: El instrumento no se debe aclarar bajo agua corriente, ya que puede
salpicar y contaminar al usuario.
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PASO

INSTRUCCIONES PARA EL METODO DE LIMPIEZA AUTOMATICA Y LA
DESINFECCION TERMICA (CONTINUACION)

Lavadora- Con la tapa abierta, ponga el instrumento en la lavadora-desinfectadora con los
Desinfectadora mecanismos internos orientados hacia el techo de la lavadora-desinfectadora.
Limpieza y No coloque otros instrumentos sobre el instrumento Magnum®:
desinfeccion Procese el instrumento mediante el siguiente ciclo:
térmica
Phase Recircu- Temperatura Tipo de deter-
lacion, del agua gente,
tiempo en concentracion
minutos (si procede)
Prelavado 05:00 Agua corriente fria: N/A
16°C maximo
Lavado enz- 05:00 Agua corriente Limpiador
imatico caliente: enzimatico
43°C minimo
Lavado 1 10:00 Punto de ajuste Limpiador pH
60°C neutro
Aclarado 2 05:00 Agua corriente N/A
caliente:
43°C minimo
Desinfeccién 05:00 Agua corriente N/A
térmica caliente:
85°C minimo
Inspeccion Inspeccione el instrumento para asegurarse de que se han eliminado todos los
visual residuos o la suciedad.

La inspeccion se debe realizar en una zona bien iluminada.
Si quedan restos visibles de residuos o suciedad, repita todos los pasos anterior-
mente mencionados hasta que no queden restos visibles de residuos o suciedad.

Método de limpieza manual

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

Preparacion del
instrumento

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

Retire y deseche la aguja. No se recomienda desmontar mas el instrumento
Magnum.

Aclarado inicial

Prepare un bafio de aclarado con agua fresca del grifo.

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

Retire y deseche la aguja. No se recomienda desmontar mas el instrumento
Magnum.

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

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

INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA MANUAL CON EXPOSICION
A ULTRASONIDOS (CONTINUACION)

Impregnacion
enzimatica
previa

Con agua corriente templada, prepare la cantidad suficiente de limpiador multi-
enzimético (p. ej.: Ruhof® Endozime® AW Plus o limpiador enzimético Getinge®
Renuzyme WR), siguiendo las instrucciones del fabricante, para cubrir por completo
el instrumento Magnum®. Deje el instrumento Magnum remojando en el limpiador
con la tapa abierta durante 30 minutos como minimo a temperatura ambiente.

Limpieza manual

Mientras sujeta el instrumento bajo el nivel de la solucién, con un cepillo de cerdas
blandas cepille con la solucién enzimética todas las superficies accesibles internas

y externas durante al menos un minuto para retirar la sangre y/o los residuos. Tire hacia
atrés y retenga el deslizador de activacion una vez y limpie la parte interna del dispositivo
durante un minuto més para asegurarse de que el cepillo llegue hasta todas las zonas
accesibles del interior del dispositivo.

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

Aclarado

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

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

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

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

Exposicion a
ultrasonidos

Llene un sonicador con solucién de limpieza multienziméatica preparada siguiendo
las instrucciones del fabricante y usando agua templada procesada (p. €j.: agua
desionizada). Cercidrese de que haya agua suficiente en el sonicador para que
entre en contacto con la rejilla/bandeja una vez que esté dentro del sonicador.
Tenga cuidado de no poner otros instrumentos sobre el instrumento Magnum.
Ponga la rejilla/bandeja en el sonicador y encienda el sonicador durante 30 minutos
como minimo antes de introducir el instrumento en el bafio (de acuerdo con las
instrucciones de desgasificacion del fabricante).

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

Exponga el instrumento a ultrasonidos durante 30 minutos como minimo.

Aclarado final

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

Con la tapa abierta, aclare el instrumento a) agitandolo bajo el nivel del agua,

b) poniéndolo por encima del nivel de agua y c) volviéndolo a sumergir bajo el nivel
de agua. Repita este proceso hasta que no queden restos visibles de solucion
limpiadora.

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

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

Inspeccion Inspeccione el instrumento para asegurarse de que se han eliminado todos los
residuos o la suciedad.
La inspeccion se debe realizar en una zona bien iluminada.
Si quedan restos visibles de residuos o suciedad, repita todos los pasos anterior-
mente mencionados hasta que no queden restos visibles de residuos o suciedad.
Lubricacién:

Bard® recomienda limpiar y lubricar el instrumento Magnum después de cada uso para mejorar el
rendimiento y la vida util del instrumento. Se debe usar un lubricador sin silicona de calidad médica,
compatible con la esterilizacién por vapor, para lubricar el instrumento Magnum (p. ej.: Aesculap®
Sterilit® | Qilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate #850150). Consulte
las instrucciones de uso del lubricante seleccionado. Asegurese de que todas las partes méviles del
instrumento Magnum estén lubricadas.
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Instrucciones para la esterilizacion por vapor:

Precauciones:

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

NO use glutaraldehido al 2% ni otras soluciones bactericidas.

NO use limpiadores muy alcalinos o muy acidicos.

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

NO esterilice por irradiacion.

USE equipo protector personal adecuado conforme al protocolo del centro.

Antes de la esterilizacion, el instrumento para biopsia Magnum se debe limpiar adecuadamente, lubri-

cary envasar de acuerdo con estas instrucciones de empleo.

+ Para la esterilizacion, el instrumento para biopsia Magnum tiene que estar en la posicién de 22 mm
y apagado.

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

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

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

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

instrumento de biopsia Magnum.
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OPCIONES DE TIEMPO DE TIEMPO DE
DEsPLAZA- | TEMPERATURA | exposicion | TEMPODE | EnFriaMIENTO
MIENTO DE cicLo DE TODO EL n cémar. A TEMPERATURA
GRAVEDAD cicLo {eglcamara) AMBIENTE

1 250°F (121°C) 40 minutos 45 minutos 30 minutos
2 270°F (132°C) 15 minutos 45 minutos 30 minutos
3 275°F (135°C) 10 minutos 30 minutos 30 minutos

OPCION RAPIDA

DEM?E?%ADéA' 270°F (132°C) 10 minutos N/A N/A
GRAVEDAD

TIEMPO DE TIEMPO DE TIEMPO DE
opciones DE | TEMPERFTURA | exposiCION [ EXPOSICION | ENFRIAMIENTO
PREVACIO cicLo DE TODO EL DE SECADO | ATEMPERATURA

CcicLO (en camara) AMBIENTE

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

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

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

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

o;g IlgyEsﬁzllgA 270°F (132°C) 4 minutos N/A N/A

Nota: Los pasos de reprocesamiento anteriormente mencionados han sido validados y se reco-
miendan de acuerdo con las normas correspondientes de la industria, tales como AAMI TIR 12,
AAMI TIR 30 e ISO 17664.

Para obtener més informacién sobre la limpieza, lubricacién y esterilizacion, o asistencia técnica, llame

a los Servicios Médicos y Servicio Técnico de Bard al 1-800-562-0027 (fuera de EE.UU.: 01-770-784-6704).
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GUIA PARA LA RESOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMA

PRUEBE ESTO

SIESTO NO FUNCIONA

+ Resulta dificil activar el instrumento o
no se activa por completo.

+ Cologue el instrumento en la mano
correctamente (Seccion I).

« Tire hacia atrés el deslizador de activacion hasta
el tope (Seccion I).

+ Asegrese de que el mecanismo de seguridad
no esté en la posicion "F" (Seccion 1).

« Limpie y lubrique el instrumento (Seccion J).

+ Devuélvalo a Bard para que lo repare.
Dentro de EE.UU.,, llame al 1-800-526-4455,
ext. 9-6266 y fuera de EE.UU.
al 01-770-784-6266 para recibir
instrucciones para la devolucion del
producto.

+ Resulta dificil disparar el instrumento o
no dispara.

« Asegrese de que el instrumento esté totalmente
activado (Seccion ).

« Asegrese de que el mecanismo de seguridad
esté en la posicion "F" (Seccion I).

+ Limpie y lubrique el instrumento (Seccién J).

+ Devuélvalo a Bard para que lo repare.
Dentro de EE.UU., llame al 1-800-526-4455,
ext. 9-6266 y fuera de EE.UU.
al 01-770-784-6266 para recibir
instrucciones para la devolucion del
producto.

+ Elinstrumento no dispara.

« Limpie y lubrique el instrumento (Seccion J).

+ Devuélvalo a Bard para que lo repare.
Dentro de EE.UU., llame al 1-800-526-4455,
ext. 96266 y fuera de EE.UU.
al 01-770-784-6266 para recibir
instrucciones para la devolucion del
producto.

+ No se puede cambiar entre las
posiciones de 15 mm y 22 mm.

+ Aseglrese de que el instrumento esté totalmente
activado (Seccion ).

« Limpie y lubrique el instrumento (Seccion J).

+ Devuélvalo a Bard para que lo repare.
Dentro de EE.UU., llame al 1-800-526-4455,
ext. 9-6266 y fuera de EE.UU.
al 01-770-784-6266 para recibir
instrucciones para la devolucion del
producto.

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador de este producto que no tendra ningtn defecto
material ni de fabricacion durante un periodo de un afio desde la fecha de la primera compra. La
responsabilidad, segun esta garantia limitada de producto, se limitara a la reparacion o sustitucion del
producto defectuoso, a discrecion exclusiva de Bard Peripheral Vascular, o al reembolso del precio neto
pagado. El desgaste producido por un uso normal o los defectos resultantes del uso incorrecto de este
producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

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

RESULTANTES DE LA MANIPULACION O USO DE ESTE PRODUCTO.

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

estado/pais.

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

informacion sobre el producto.
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Gebruiksaanwijzing
Bard® Magnum® Hollenaaldbiopsie-instrument voor herhaald gebruik

Bard Magnum Holle biopsienaald voor eenmalig gebruik met stabilisator

A. Algemene informatie en beschrijving van het hulpmiddel:

Het Bard Magnum biopsie-instrument is een door een veer bediend, herhaaldelijk te gebruiken hulpmid-

del voor het nemen van hollenaaldbiopten. De penetratiediepte is instelbaar op 15 en 22 mm. De Bard

Magnum naald is een holle biopsienaald voor gebruik bij één enkele patiént in combinatie met het Bard

Magnum herbruikbare hollenaaldbiopsie-instrument om hollenaaldbiopten van weefsels te nemen.

B. Aflevering:

* Het Magnum instrument wordt niet-steriel verkocht en dient voér gebruik door de eindgebruiker te
worden gereinigd en behandeld (bv. schoonmaken, smeren, enz.).

+ De Magnum biopsienaalden worden steriel geleverd uitsluitend voor gebruik bij één enkele patiént en

zijn verkrijgbaar in verschillende diktematen en lengten.

C. Indicaties voor gebruik:

Het Magnum biopsiesysteem (instrument en naalden) is bedoeld voor het nemen van biopten uit weke

delen, zoals lever, nier, prostaat, borst, milt, lymfklieren en diverse wekedelentumoren.

D. Contra-indicaties:

Niet bedoeld voor gebruik in bot.

F. Waarschuwingen:

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

2. Het nemen van meerdere hollenaaldbiopten kan de kans vergroten dat kankerweefsel wordt
opgespoord.

3. Een “negatief” biopt bij verdachte rontgenbevindingen sluit de aanwezigheid van een carci-
noom niet uit.

4. De nazorg van een patiént na biopsie kan verschillen met de gebruikte biopsietechniek
en de fysiologische toestand van de |nd|V|dueIe patiént. De vitale functies moeten worden
geobserveerd en andere voorzo ten worden getroffen om potentiéle
complicaties die kunnen verband houden met een biopsieprocedure te vermijden en/of te
behandelen.

5. Magnum naalden zijn uitsluitend voor gebruik bij één enkele patiént. Niet hergebruiken. Niet
opnieuw steriliseren.

F. Voorzorgen:

1. Gebruik uitsluitend Bard Magnum biopsienaalden met het Bard Magnum biopsie-instrument. Het
gebruik met biopsienaalden van andere fabrikanten kunnen we niet aanbevelen.

2. Dit product dient te worden gebruikt door een arts die volkomen vertrouwd is met de indicaties, contra-
indicaties, beperkingen, meest voorkomende bevindingen en mogelijke bijwerkingen van hollenaaldbi-

opsieén, in het bijzonder met betrekking tot het specifieke orgaan dat wordt gebiopteerd.

3. Hetinbrengen van de naald in het lichaam dient te geschieden onder observatie met een beeldvor-
mende techniek (echo, rontgen, CT, enz.).

4. Het instrument nooit testen terwijl de naald in het instrument is geinstalleerd. Hierdoor kan de naald
worden beschadigd en/of de patiént worden verwond.

5. Ongebruikelijke kracht, uitgeoefend op het stilet, of ongebruikelike weerstand tegen het stilet terwijl dit

uit de steunende canule steekt kan ertoe leiden dat het stilet verbuigt op de plaats van de uitsparing
voor het biopt. Een verbogen bioptuitsparing kan de functie van de naald nadelig beinvioeden.
6. Inspecteer het instrument op tekenen van achteruitgang of beschadiging (barsten, blaarvorming,

loslaten van de coating, putjes). NIET GEBRUIKEN als achteruitgang of beschadigingen worden vast-

gesteld.

7. Magnum naalden kunnen na gebruik een potentieel gevaar voor de gezondheid vormen. Hanteer ze
en werp ze weg volgens gangbaar medisch gebruik en van toepassing zijnde plaatselijke wetten en
voorschriften.

G. Potentiéle complicaties:

Potentiéle complicaties van hollenaaldbiopsie zijn specifiek voor de biopsieplaats en kunnen bestaan uit

hematoomvorming, bloeding, infectie, letsel aan naastliggend weefsel en pijn.

H. Benodigde apparatuur:

Geschikte beeldvormende apparatuur

Chirurgische handschoenen en afdeklakens

Lokaal anestheticum

Coaxiale canule (optioneel)

Scalpel

Opvangpotje voor het biopt

Andere apparatuur indien nodig
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I.  Gebruiksaanwijzing:

Voorbereiding van het Bard® Magnum® biopsie-instrument:

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

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

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

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

4. Span het instrument opnieuw.

JAARSCHUWING: ALS DE VEILIGHEIDSPAL IN DE STAND "F" STAAT, IS HET INSTRUMENT GEREED
OM TE SCHIETEN. ER MOET DAN VOOR WORDEN OPGEPAST OM NIET ONGEWILD OP DE KNOP TE
DRUKKEN EN HET INSTRUMENT AF TE VUREN.

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

Afbeelding 1 Afbeelding 2A Afbeelding 2B

Voorbereiding van de Bard Magnum biopsienaald:

De naald heeft centimetermarkeringen om de diepte te meten en is verpakt met een stabilisator (spacer).
De stabilisator houdt de relatieve positie van stilet en canule constant tijdens het inbrengen, in de patiént of
in het Bard Magnum instrument. Va6r gebruik moet u de gewenste diktemaat en lengte van de naald voor
de specifieke te verrichten biopsieprocedure bepalen. Neem de naald op steriele wijze uit de verpakking en
uit de beschermhuls.

Opgelet: Inspecteer voor gebruik de naaldonderdelen op beschadigingen. NIET GEBRUIKEN als de
naaldonderdelen beschadigd zijn. NB: De tip is met een lichte buiging naar achteren gemaakt. Dit is
geen defect.

Biopsieprocedure:

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

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

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

kelijker in te kunnen brengen.

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

Afbeelding 3

OF
b) Met ALLEEN de Bard Magnum biopsienaald met stabilisator:
Breng de naald met de unieke stabilisator eraan bevestigd door de incisie in onder controle van een
beeldvormende techniek totdat de punt van de naald zich proximaal van het te biopteren gebied
bevindt. Als de juiste ligging is bevestigd, maakt u het vooraf gespannen Bard Magnum biopsie-instru-
ment erop vast. Lijn de gaatjes op de naaldvattingen uit met de pennen van de instrumentsledes, erop
lettend de naaldligging niet te veranderen. Sluit het deksel gedeeltelijk om de positie van de naaldvat-
tingen te behouden. Knijp de uiteinden van de stabilisator samen om deze los te maken en weg te
nemen (zie afbeelding 3). Sluit het deksel.
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3. Zetde veiligheidspal van "S" (Safe) op "F" (Fire, gereed), zonder de positie van het instrument en de
richting van de naald te veranderen. Druk de trekkerknop in waardoor stilet en canule beide automa-
tisch opschuiven.

4. Verwijder instrument en naald uit de patiént.

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

te nemen.

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

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

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

verbogen schacht of andere or ktheden na het nemen van ieder biopt. Gebruik de naald

niet als er onvolmaaktheden worden waargenomen.

Bard® beveelt aan het Magnum® instrument voor ieder gebruik te reinigen en te smeren. De

eindgebruiker kan het instrument na iedere reinigings- en smeerbeurt steriliseren.

J. Aanwijzingen voor hergebruik:

Automatische reinigingsmethode en instructies voor thermische desinfectie

+  Gebruik GEEN 2% glutaaraldehyde of andere bacteriedodende oplossingen.

+  Gebruik GEEN sterk alkalische of sterk zure reinigingsmiddelen.

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

« NIET steriliseren door bestraling.

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

STAP AUTOMATISCHE REINIGINGSMETHODE EN INSTRUCTIES VOOR
THERMISCHE DESINFECTIE
Plaats van Geen specifieke eisen.
gebruik
Verpakking en Geen specifieke eisen.
transport
Voorbereiding Opmerking: Om het hergebruik te vergemakkelijken moet het Magnum biopsie-
instrument instrument in de 22 mm stand staan met het deksel open. Deze stand biedt optimale

toegang tot de binnenkant voor de reiniging.

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

Voorweken in Maak voldoende van een multi-enzymoplossing klaar (bv. STERIS® EnzyCARE
enzymoplossing 28), volgens de aanwijzingen van de fabrikant, om het Magnum instrument
volledig te bedekken. Laat het instrument ten minste 5 minuten in de enzymatische
reinigingsoplossing weken.

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

Span het instrument en vuur het af in de reinigingsoplossing om te zorgen dat de
reinigingsoplossing tot in de moeilijk te bereiken plaatsen doordringt.
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STAP AUTOMATISCHE REINIGINGSMETHODE EN INSTRUCTIES VOOR
THERMISCHE DESINFECTIE, VERVOLG

Spoelen Maak een spoelbad klaar met voldoende lauw kraanwater om het instrument geheel
te bedekken.
Spoel het instrument met open deksel door het a) onder water te bewegen, b) door
het instrument uit het water te tillen en het c) weer onder te dompelen. Herhaal dit
tot er geen zichtbare resten van de reinigingsoplossing over zijn.
Span het instrument en vuur het af in het spoelwater om te zorgen dat het water tot
in alle moeilijk te bereiken plaatsen doordringt.
Opmerking: Het instrument mag niet onder stromend water worden
schoongespoeld omdat dit kan leiden tot spatten en contaminatie van de
gebruiker.

Handmatige Maak genoeg handreinigingsoplossing Klaar (bv. STERIS® Manu-Klenz®) volgens

reiniging de aanwijzingen van de fabrikant om het instrument volledig te bedekken.
Leg het instrument in de handreinigingsoplossing.
Houd het instrument onder het opperviak en borstel alle toegankelijke delen van het
instrument met een zachte borstel af tot er geen zichtbaar vuil of verontreinigingen
meer op zit.
Span het instrument en vuur het af in de reinigingsoplossing om te zorgen dat de
reinigingsoplossing tot in de moeilijk te bereiken plaatsen doordringt.
Gebruik een steriele spuit om de reinigingsoplossing handmatig op de moeilijk te
bereiken plaatsen (bv. spleten, schroefdraden) van het instrument te brengen.
Herhaal alle stappen tot er geen zichtbaar vuil of verontreinigingen meer op zit.

Spoelen Maak een spoelbad klaar met voldoende lauw kraanwater om het instrument geheel
te bedekken.
Spoel het instrument met open deksel door het a) onder water te bewegen, b) door
het instrument uit het water te tillen en het c) weer onder te dompelen.
Span het instrument en vuur het af in het spoelwater om te zorgen dat het
spoelwater tot in alle moeilijk te bereiken plaatsen doordringt.
Herhaal het spoelen tot er geen zichtbare resten van de reinigingsoplossing over
zijn.
Opmerking: Het instrument mag niet onder stromend water worden
schoongespoeld omdat dit kan leiden tot spatten en contaminatie van de
gebruiker.

Ultrasoon Vul een ultrasoon reinigingsapparaat met verse multi-enzymatische

reinigen reinigingsoplossing bereid volgens de instructies van de fabrikant met gezuiverd
water (bv. gedeioniseerd water). Er moet genoeg enzymatische reinigingsoplossing
zijn om het instrument geheel te bedekken.
Zorg dat het deksel van het instrument openstaat en dat de inwendige mechanismen
omhoog liggen.
Laat het ultrageluid minimaal 15 minuten op het instrument inwerken bij een
frequentie van 40 kHz.
Gebruik een steriele spuit om de reinigingsoplossing op de moeilijk te bereiken
plaatsen van het instrument te brengen.
Span het instrument en vuur het af in de reinigingsoplossing om te zorgen dat de
oplossing tot in alle moeilijk te bereiken plaatsen doordringt.

Spoelen Maak een spoelbad klaar met voldoende lauw kraanwater om het instrument geheel

te bedekken.

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

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

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

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

AUTOMATISCHE REINIGINGSMETHODE EN INSTRUCTIES VOOR

THERMISCHE DESINFECTIE, VERVOLG
Was- en desin- Leg het instrument met open deksel in het was- en desinfecteerapparaat en
fecteerapparaat zorg dat de inwendige delen naar boven liggen. Let erop dat er geen andere
Reiniging en instrumenten op het Magnum® instrument worden gelegd.
thermische Verwerk het instrument met de volgende cyclus:

Fase Recirculatie | Water Temperatuur | Soort reini-
Tijd gingsmiddel
(minuten) Concentratie

(indien van

toepassing)

Voorwas 05:00 Koud kraanwater: NVT

16°C Maximum
Spoeling met 05:00 Heet kraanwater: Enzymreiniger
enzymoplossing 43°C Minimum
1e bad 10:00 60°C Instelling Reiniger

met neutrale pH

2e spoelbad 05:00 Heet kraanwater: NVT

43°C Minimum
Thermische 05:00 Heet kraanwater: NVT
desinfectie 85°C Minimum

Visuele inspectie

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

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

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

Handmatige reini

gingsmethode

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

Voorbereiding
instrument

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

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

Voorspoelen

Maak een spoelbad klaar met lauw kraanwater.

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

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

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

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

INSTRUCTIES VOOR HANDMATIGE ULTRASONE REINIGING, VERVOLG

Voorweken in
enzymoplos-
singu

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

Handmatige
reiniging

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

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

Spoelen

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

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

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

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

Ultrasoonreini-
ging

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

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

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

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

Laatste spoeling

Maak na de ultrasoonreiniging een spoelbad klaar met lauw kraanwater.

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

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

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

Inspectie Inspecteer het instrument om zeker te zijn dat alle vuil en verontreinigingen zijn
verwijderd.
Deze inspectie dient in een goed verlichte ruimte plaats te vinden.
Als er nog zichtbaar vuil of verontreinigingen aanwezig zijn, alle voorgaande stappen
herhalen tot er geen vuil of verontreinigingen meer zichtbaar zijn.
Smering:

Bard® beveelt aan het Magnum instrument na ieder gebruik te reinigen en te smeren om de

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

Voorzorgen:

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

«  Gebruik GEEN 2% glutaaraldehyde of andere bacteriedodende oplossingen.

«  Gebruik GEEN sterk alkalische of sterk zure reinigingsmiddelen.

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

* NIET steriliseren door bestraling.

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

« Vaor sterilisatie dient het Magnum biopsie-instrument op de juiste manier te worden gereinigd, ge-
smeerd en verpakt volgens deze gebruiksaanwijzing.

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

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

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

« Om de effectiviteit te waarborgen dienen sterilisatieprocessen correct gevalideerd te zijn en bewaakt
met geéigende biologische controlemethoden.

Voor sterilisatie van het Magnum biopsie-instrument mag ieder van de volgende negen mogelijke

sterilisatiecycli worden gebruikt.

SANVTY3d3aN

LUCHTVER- TEMPERATUUR BLOOTSTEL- DROO.G- AFKOELEN BIJ
LINGSTIJD TIJD (in KAMER-/OMGE-
DRINGING DOOR GEDURENDE GEDURENDE GS
ZWAARTEKRACHT | HELE CYCLUS degler || Ukl
HELE CYCLUS mer) RATUUR
1 250°F (121°C) 40 minuten 45 minuten 30 minuten
2 270°F (132°C) 15 minuten 45 minuten 30 minuten
3 275°F (135°C) 10 minuten 30 minuten 30 minuten
'FLASH' STERILISA-
TIE MET LUCHTVER- .
DRINGING DOOR 270°F (132°C) 10 minuten NVT NVT
ZWAARTEKRACHT
BLOOTSTEL-
STERILISATIE | TEMPERATUUR | BLODISTEL | LingsTp | AFKOELERSM
MET VOORVA- GEDURENDE DROOGTIJD
cuum HELE CYCLUS SEBURENDE (in droogka- CEVINGSTENG
HELE CYCLUS mer) PERATUUR
1 270°F (132°C) 4 minuten 30 minuten 30 minuten
2 273°F (134°C) 5 minuten 30 minuten 30 minuten
3 273°F (134°C) 18 minuten 30 minuten 30 minuten
4 275°F (135°C) 3 minuten 20 minuten 30 minuten
'FLASH' STE- 270°F (132°C) 4 minuten NVT NVT
RILISATIE MET
VOORVACUUM
Opmerking: De voorgaande hergebrui ppen zijn gevalideerd en worden aanbevolen volgens van

toepassing zijnde industrienormen zoals AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 en ISO 17664.

Voor meer informatie over reiniging, smering en sterilisatie of voor technische ondersteuning kunt u Medical
Services and Support van Bard bellen op +1-770-784-6704.
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NEDERLANDS

RICHTLIJN VOOR HET OPSPOREN EN OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

PROBLEEM

PROBEER DIT

ALS HET NIET WERKT

+ Instrument slecht te spannen of wordt
niet geheel gespannen.

* Instrument goed in de hand nemen (paragraaf 1).

« Spanschuif helemaal naar achteren halen
(paragraaf 1).

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

* Reinig en smeer het instrument (paragraaf J).

* Retoumneer naar Bard voor onderhoud.
Bel binnen de VS 1-800-526-4455, toestel

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

+ Instrument moeilik of niet af te vuren.

« Controleer of het instrument geheel gespannen is
(paragraaf I)

+ Zorg dat de veiligheidspal op “F” staat (paragraaf
).

* Reinig en smeer het instrument (paragraaf J).

+ Retourneer naar Bard voor onderhoud
Bel binnen de VS 1-800-526-4455, toestel

b‘uwlen de V'S +1-770-784-6266 voor
instructies over het terugzenden van
een product.

+ Instrument gaat niet helemaal af.

* Reinig en smeer het instrument (paragraaf J).

* Retourneer naar Bard voor onderhoud

Bel binnen de VS 1-800-526-4455, toestel

buten e VS +1-770-784-6266 voor
instructies over het terugzenden van
een product.

* Retoumneer naar Bard voor onderhoud.
Bel binnen de VS 1-800-526-4455, toestel

+ Kan niet omschakelen tussen stand 15
mm en 22 mm.

« Controleer of het instrument geheel gespannen is
(paragraaf I).

* Reinig en smeer het instrument (paragraaf J). b;men e VS +1770-764-6266 voor

instructies over het terugzenden van

een product.

Bard Peripheral Vascular garandeert de oorspronkelijke koper van dit product dat dit product vrij is

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

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

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

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

Instrumento reutilizavel de biopsia por agulha gross Bard® Magnum®
Agulha de biopsia por agulha grossa descartavel com espagador Bard Magnum

A.

O instrumento de biopsia Bard Magnum é um dispositivo reutilizavel de biopsia de tecidos por agulha
grossa (“core biopsy”), accionado por mola. Tem profundidades de penetragéo seleccionaveis de 22 mm
e 15 mm. A agulha Bard Magnum ¢é uma agulha de biopsia por agulha grossa para utilizagdo num unico
doente, concebida para uso exclusivo no instrumento reutilizavel de biopsia por agulha grossa Bard

Informagao geral e descrigdo do dispositivo:

S3INONLYO0d

Magnum, para a colheita de amostras de tecido através de biopsia por agulha grossa.

B.

C

Apresentacéo:

O instrumento Magnum é vendido n&o estéril e deve ser descontaminado e processado (limpo, lubrifi-
cado, etc.) antes da respectiva utilizagéo pelo utilizador final.

As agulhas de biopsia Magnum s&o vendidas esterilizadas para utilizagédo num Unico doente e estao
disponiveis em varios calibres e comprimentos.

Indicagdes de utilizagao:

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

D.

Contra-indicagdes:

Né&o se destina a ser utilizado em osso.

E.
1.

2.

G.

Adverténcias:
Deve usar-se de um critério médico cuidadoso ao considerar a realizagdo de biopsia em doen-
tes que jam a fazer terapéutica anticoagulante ou que tenham perturbagdes hemorragicas.

A recolha de amostras multiplas com agulha podera ajudar a garantir a detecgao de qualquer
tecido canceroso existente.

Uma biopsia “negativa” na presenga de
de carcinoma.

Os cuidados pods-biopsia do doente poderao variar consoante a técnica de biopsia utilizada

e a condigao fisioldgica de cada doente. Deve efectuar-se a observagao dos sinais vitais

e devem tomar-se outras precaucoes para evitar e/ou tratar potenciais complicagdes que pos-
sam estar associadas a procedimentos de biopsia.

had. A A6 it
I

g p ndo exclui a presenga

. As agulhas Magnum destinam-se exclusivamente a utilizagao num tnico doente. Nao reutilizar.

Nao reesterilizar.

Precaugoes:

Utilizar exclusivamente agulhas de biopsia Bard Magnum com o instrumento de biopsia Bard
Magnum. Ndo podemos recomendar a utilizagdo de agulhas de biopsia de outros fabricantes.

Este produto deve ser utilizado por um médico que esteja inteiramente familiarizado com as indica-
¢des, contra-indicagdes, limitagdes, achados tipicos e possiveis efeitos secundarios de uma biopsia
por agulha grossa, em particular os relacionados com o érgéo especifico no qual se efectua a biopsia.
Aintrodugéo da agulha no organismo deve ser efectuada sob controlo imagiolégico (ecografia, radio-
grafia, TAC, etc.).

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

Uma forga excessiva aplicada no estilete ou uma resisténcia excessiva contra o estilete enquanto este
estd em extens&o no exterior da canula de suporte podera fazer com que o estilete se dobre no ent-
alhe da amostra. Um entalhe de amostra dobrado podera interferir com o funcionamento da agulha.
Inspeccione o instrumento quanto a sinais de deterioragdo ou danos (rachas, falhas, separagéo do
revestimento, corrosao). NAO UTILIZAR caso se observe deterioragéo ou danos.

Apbs a utilizagdo, as agulhas Magnum podem constituir um potencial risco biolégico. Manuseie e
elimine de acordo com as praticas médicas aceites e as leis e regulamentos aplicaveis.

Potenciais complicagdes:

As potenciais complicagdes da biopsia por agulha grossa séo especificas do local e poderéo consistir em
hematoma, hemorragia, infecgéo, leséo dos tecidos adjacentes e dor.

H.

Equipamento necessario:

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

Anestesia local

Canula coaxial (opcional)

Bisturi

Recipiente para recolha da amostra

Outro equipamento conforme o necessario
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PORTUGUES

I. Instrugoes de utilizagao:

Preparagéo do instrumento de biopsia Bard® Magnum®:

Apds seguir as instrugdes para o reprocessamento (Secgéo de referéncia J):

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

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

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

4. \Volte a activar (engatar) o instrumento.

ADVERTENCIA: QUANDO A ALAVANCA DE SEGURANGA SE ENCONTRA NA POSIGAO “F”, O INSTRU-

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

MENTE O GATILHO E DISPARAR O DISPOSITIVO.

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

Figura 1 Figura 2A Figura 2B

Preparacao da agulha de biopsia Bard Magnum:

A agulha tem marcagdes em centimetros para a medi¢do da profundidade e vem embalada com um

espacador. O espagador mantém as posicdes relativas do estilete e da canula durante a insercéo quer no

doente quer no instrumento Bard Magnum.

Antes da utilizagdo, determine o calibre e o comprimento apropriados da agulha necessaria para a biop-

sia especifica a ser efectuada. Utilizando técnica asséptica, retire a agulha da embalagem e da bainha

protectora.

Precaucéo: Arltes de utilizar, inspeccionar os componentes da agulha para verificar que néo estdo

danificados. NAO UTILIZAR caso os componentes da agulha se encontrem danificados. Nota: A

ponta é fabricada com uma ligeira curvatura para tras. Isto nao é defeito.

Procedimento de biopsia:

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

1. Prepare o local conforme o necessario. Deve administrar-se anestesia adequada antes da incisdo
cutanea.

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

2. Posicionamento:

a) Com o instrumento de biopsia e a agulha de biopsia Bard Magnum: Abra a tampa do instru-
mento activado (engatado). Alinhe os orificios do eixo da agulha com os suportes dos trends de des-
locagéo do instrumento. Feche parcialmente a tampa de modo a manter a posigéo do eixo da agulha.
Comprima as extremidades do espagador para o libertar e remover (ver Figura 3). Feche a tampa.
Introduza a agulha, sob controlo imagiolégico quando apropriado, através da incis@o até que a ponta
da agulha esteja em posigao proximal relativamente a area onde vai ser efectuada a biopsia.

Figura 3

ou _
b) APENAS com a agulha de biopsia Bard Magnum com espagador:
Introduza a agulha com o espagador Unico fixado sob controlo imagiolégico através da inciséo até que
a ponta da agulha esteja em posigao proximal relativamente a area onde vai ser efectuada a biopsia.
Quando a posigéo estiver confirmada, fixe o instrumento de biopsia Bard Magnum activado (engata-
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do). Tendo o cuidado de manter a orientagdo da agulha, alinhe os orificios no eixo da agulha com os
suportes dos trends de deslocagdo do instrumento. Feche parcialmente a tampa de modo a manter
a posigao do eixo da agulha. Comprima as extremidades do espagador para o libertar e remover (ver
Figura 3). Feche a tampa.

3. Ao mesmo tempo que mantém a posicéo do instrumento e a orientagdo da agulha, desloque a ala-
vanca de seguranga de “S” (Seguro) para “F” (Pronto a Disparar). Prima o botdo do gatilho para fazer
com que o estilete e a canula avancem automaticamente.

4. Retire o instrumento e a agulha do doente.

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

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

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

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

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

utilize a agulha caso note alguma imperfeigao.

ABard® recomenda que o instrumento Magnum® seja limpo e lubrificado antes de cada utilizagéo. Os

utilizadores finais poderdo esterilizar o instrumento apds cada limpeza e lubrificagéo.

J. Indicagoes para o reprocessamento:

Instrugdes para o método de limpeza automatica e desinfecgdo térmica
« NAO utilize glutaraldeido a 2% ou outras solugées bactericidas.
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« NAO utilize agentes de limpeza muito alcalinos ou muito acidos.
« NAO limpe com gluconato de cloro-hexidina ou qualquer outro agente que contenha alcool.
« NAO esterilize por irradiagao.
¢ UTILIZE equipamento apropriado de proteccéo pessoal, tal como indicado pelo protocolo da institu-
icdo.
PASSO INSTRUGOES PARA O METODO DE LIMPEZA AUTOMATICA E
DESINFECGAO TERMICA
Ponto de Sem requisitos especiais.
utilizagdo
Embalagem e Sem requisitos especiais.
transporte
Preparagao do Nota: Para facilitar o repr o instr de biopsia Magnum
instrumento deve estar na posigao de 22 mm com a tampa aberta. Esta configuragao
proporciona um acesso 6ptimo as areas internas para a limpeza. Retire e
elimine a unidade da agulha. Nao se r da uma d tag dici
do instrumento Magnum.
Pré-lavagem Prepare solugdo de limpeza multi-fases (por ex. STERIS® EnzyCARE 2®) em
enzimatica quantidade suficiente, seguindo as instrugdes do fabricante, de modo a cobrir
completamente o instrumento Magnum.
Deixe o instrumento mergulhado na solugao de limpeza enzimética durante, no
minimo, 5 minutos.
Utilize uma seringa esterilizada para introduzir a solugéo de limpeza nas éreas de
dificil acesso (por ex. fendas, filamentos) do instrumento.
Faga actuar o instrumento enquanto este se encontra na solugéo de limpeza, de
modo a garantir que a solugéo de limpeza chega as éreas de dificil acesso.
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PORTUGUES

PASSO

INSTRUGOES PARA O METODO DE LIMPEZA AUTOMATICA
E DESINFECGAO TERMICA (CONTINUAGAO)

Enxaguamento

Prepare um banho de enxaguamento com 4gua da torneira fria de modo a cobrir
completamente o instrumento.

Com a tampa aberta, enxague o instrumento a) agitando-o abaixo do nivel da agua,
b) trazendo-o acima do nivel da &gua e c) voltando a mergulha-lo abaixo do nivel
da agua.

Repita este processo até que ndo haja sinais visiveis da solugdo de limpeza. Faga
actuar o instrumento enquanto este se encontra na agua de enxaguamento, de
modo a garantir que a &gua de enxaguamento chega as areas de dificil acesso.
Nota: O instrumento néo deve ser enxaguado sob agua corrente, uma vez que
tal podera provocar salpicos e a contaminagao do utilizador.

Limpeza manual

Prepare solugdo de limpeza manual (por ex. STERIS® Manu-Klenz®) em quanti-
dade suficiente, de acordo com as instrugdes do fabricante, de modo

a cobrir completamente o instrumento. Cologue o instrumento na solugéo de
limpeza manual.

Segurando o instrumento abaixo do nivel da solugéo e utilizando uma escova de
cerdas suaves, escove todas as areas acessiveis do instrumento até que ndo haja
evidéncia visivel de detritos ou sujidade.

Faca actuar o instrumento enquanto este se encontra mergulhado na solugéo de
limpeza, de modo a garantir que a solugéo de limpeza chega as areas de dificil
acesso do instrumento.

Utilize uma seringa esterilizada para introduzir a solugéo de limpeza manual nas
areas de dificil acesso (por ex. fendas, filamentos) do instrumento.

Repita todos os passos até que ndo haja evidéncia visivel de detritos ou sujidade.

Enxaguamento

Prepare um banho de enxaguamento com 4gua da torneira fria de modo a cobrir
completamente o instrumento.

Com a tampa aberta, enxague o instrumento a) agitando-o abaixo do nivel da agua,
b) trazendo-o acima do nivel da &gua e c) voltando a mergulhé-lo abaixo do nivel
da agua.

Faca actuar o instrumento enquanto este se encontra na dgua de enxaguamento,
de modo a garantir que a 4gua de enxaguamento chega as areas de dificil acesso.
Repita 0 enxaguamento até que ndo haja sinais visiveis da solugéo de limpeza.
Nota: O instrumento nédo deve ser enxaguado sob agua corrente, uma vez que
tal podera provocar salpicos e contaminagéo do utilizador.

Limpeza ultra-
sonica

Encha uma unidade de limpeza ultra-sénica com uma solugéo de limpeza
enziméatica multifases [‘multi-tiered”], preparada de acordo com as instrugées do
fabricante, utilizando &gua processada (por ex. 4gua desionizada). A solugéo de
limpeza enzimatica deve ser suficiente para cobrir completamente o instrumento.
Assegure-se de que a tampa do instrumento esté aberta e de que os mecanismos
internos do dispositivo estdo voltados para cima.

Faca a limpeza ultra-sénica do instrumento por um minimo de 15 minutos,

a frequéncia de 40 kHz.

Utilize uma seringa esterilizada para introduzir a solugao de limpeza nas areas de
dificil acesso do instrumento.

Accione o instrumento enquanto este se encontra mergulhado na solugéo de
limpeza, de modo a garantir que a solugéo de limpeza chega as areas de dificil
acesso do instrumento.

Enxaguamento

Prepare um banho de enxaguamento com 4gua da torneira fria de modo a cobrir
completamente o instrumento.

Com a tampa aberta, enxague o instrumento a) agitando-o abaixo do nivel da agua,
b) trazendo-o acima do nivel da &gua e c) voltando a mergulha-lo abaixo do nivel
da agua.

Faga actuar o instrumento enquanto este se encontra na dgua de enxaguamento,
de modo a garantir que a dgua de enxaguamento chega as areas de dificil acesso.
Repita 0 enxaguamento até que n&o haja sinais visiveis da solugdo de limpeza.
Nota: O instrumento ndo deve ser enxaguado sob agua corrente, uma vez que
tal podera provocar salpicos e contaminagao do utilizador.
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PASSO

INSTRUGOES PARA O METODO DE LIMPEZA AUTOMATICA
E DESINFECGAO TERMICA (CONTINUAGAO)

Maquina de
lavagem-desin-
fecgao

Limpeza e desin-
fecgao térmica

Com a tampa aberta, coloque o instrumento na maquina de lavagem-desin-
fecgdo, com os mecanismos internos voltados para o tecto da maquina de
lavagem-desinfec¢@o. Tenha o cuidado de ndo colocar outros instrumentos
sobre o instrumento Magnum®.

Processe o instrumento através do seguinte ciclo:

Fase Tempo de Temperatura da | Tipo de deter-
recirculagao agua gente
(em minutos) Concentragao
(se aplicavel)
Pré-lavagem 05:00 Agua da torneira | N/A
fria: 16°C (61°F)
Méximo
Lavagem 05:00 Agua da torneira | Agente de limpeza
enzimatica quente: 43°C enzimatica
(109°F) Minimo
Lavagem 1 10:00 60°C (140°F) Agente de limpeza
Ponto definido com pH neutro
Enxagua- 05:00 Agua da torneira | N/A
mento 2 quente: 43°C
(109°F) Minimo
Desinfecg@o 05:00 Agua da torneira | N/A
térmica quente: 85°C

(185°F) Minimo

Inspecgao visual

Inspeccione o instrumento para garantir que foram removidos todos os detritos

e sujidade.

Ainspecgao deve ser efectuada numa rea bem iluminada.

Caso haja alguns sinais visiveis de detritos ou sujidade, repita todos os passos
mencionados anteriormente até que nao haja sinais visiveis de detritos ou sujidade
remanescente.

Método de limpeza manual

e transporte

PASSO INSTRUGOES DE LIMPEZA MANUAL COM SONICAGAO
Ponto de Sem requisitos especiais.
utilizagao
Embalagem Sem requisitos especiais.

Preparagéo do Nota: O instrumento de biopsia Magnum deve estar na posigao de 22 mm,

instrumento dado que esta configuragao proporciona um acesso optimo as areas internas
para limpeza.
Retire e elimine a unidade da agulha. Nao se recomenda uma desmontagem
adicional do instrumento Magnum.

Enxaguamento Prepare um banho de enxaguamento com agua da torneira fria.

inicial Nota: O instrumento de biopsia Magnum deve estar na posigao de 22 mm, dado

que esta configuragao proporciona um acesso optimo as areas internas para
limpeza.

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

Com a tampa aberta, enxague o instrumento a) agitando-o abaixo do nivel da agua,

b) trazendo-o acima do nivel da agua e c) voltando a mergulha-lo abaixo do nivel da
4gua. Repita este processo até que ndo haja sinais visiveis da solugdo de limpeza.
Nota: O instrumento ndo deve ser enxaguado sob agua corrente, uma vez que

tal podera p p e contaminagao do utilizador.
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PORTUGUES

PASSO INSTRUGOES DE LIMPEZA MANUAL COM SONICAGAO (CONTINUAGAO)

Pré-lavagem Utilizando 4gua da torneira morna, prepare agente de limpeza enzimatico multi-
enzimatica fases (por ex. Ruhof® Endozime® AW Plus ou Getinge® Renuzyme WR Enzymatic
Cleaner) em quantidade suficiente, de acordo com as instruges do fabricante, de
modo a cobrir completamente o instrumento Magnum®. Deixe que o instrumento
Magnum, com a tampa aberta, fique mergulhado no agente de limpeza durante pelo
menos 30 minutos & temperatura ambiente.

Limpeza manual | Segurando o instrumento abaixo do nivel da solugdo e utilizando uma escova de cerdas
suaves, escove todas as superficies acessiveis no interior e no exterior, durante um
minimo de um minuto, com a solug&o enzimatica, para remover sangue e/ou detritos.
Puxe e segure a patilha de engate para tras uma vez e escove o interior do dispositivo
durante mais um minuto para garantir que a escova chega a todas as éreas acessiveis
no interior do dispositivo.

Ao deslocar a patilha branca de engate para a frente e para trés, utilize uma seringa
esterilizada cheia de solugdo de limpeza enzimatica e irrigue as areas de dificil acesso,
tais como filamentos e fendas, com a solugéo de limpeza enzimética.

Enxaguamento Prepare um banho de enxaguamento com 4gua da torneira fria de modo a cobrir
completamente o instrumento.

Com a tampa aberta, enxague o instrumento a) agitando-o abaixo do nivel da agua,
b) trazendo-o acima do nivel da agua e c) voltando a mergulha-lo abaixo do nivel

da agua.

Repita este processo até que ndo haja sinais visiveis da solugdo de limpeza.

Faga actuar o instrumento enquanto este se encontra na dgua de enxaguamento, de
modo a garantir que a 4gua de enxaguamento chega as areas de dificil acesso.
Nota: O instrumento nédo deve ser enxaguado sob agua corrente, uma vez que
tal podera provocar salpicos e contaminagéo do utilizador.

Sonicagédo Encha um sonicador com uma solugdo de limpeza enziméatica multi-fases preparada
de acordo com as instrugdes do fabricante utilizando 4gua morna processada (por
ex., agua desionizada). Assegure-se de que a unidade do sonicador tem agua
suficiente para entrar em contacto com o suporte/bandeja assim que esteja inserido
no sonicador. Tenha o cuidado de néo colocar outros instrumentos sobre

o instrumento Magnum.

Coloque o suporte/bandeja no sonicador e ligue-o durante pelo menos 30 minutos
antes de inserir o instrumento no banho (consoante as instrugdes do fabricante para
a libertagao de gases).

Assegure-se de que a tampa do instrumento esta aberta e de que o dispositivo esta
voltado para cima. Cologue o instrumento no suporte/bandeja.

Faca a sonicagédo do instrumento durante pelo menos 30 minutos.

Enxaguamento Ap6s a sonicagao, prepare um banho de enxaguamento com agua da torneira fria.
final Com a tampa aberta, enxague o instrumento a) agitando-o abaixo do nivel da agua,
b) trazendo-o0 acima do nivel da dgua e c) voltando a mergulha-lo abaixo do nivel

da agua.

Repita este processo até que ndo haja sinais visiveis da solugéo de limpeza.

Faga actuar o instrumento enquanto este se encontra na agua de enxaguamento, de
modo a garantir que a &gua de enxaguamento chega as areas de dificil acesso.
Nota: O instrumento nédo deve ser enxaguado sob agua corrente, uma vez que
tal podera provocar salpicos e contaminagéo do utilizador.

Inspecgao Inspeccione o instrumento para garantir que foram removidos todos os detritos

e sujidade.

Alinspecgao deve ser efectuada numa érea bem iluminada.

Caso haja algum sinal visivel de detritos ou sujidade, repita todos os passos
mencionados anteriormente até que nao haja sinais visiveis de detritos ou sujidade
remanescente.

Lubrificagao:

ABard® recomenda que o instrumento Magnum seja limpo e lubrificado apés cada utilizagéo, de modo

a melhorar o desempenho e a longevidade do instrumento. Deve utilizar-se uma lubrificagdo sem silicone,
com grau médico de qualidade, compativel com a esterilizagdo a vapor para lubrificar o instrumento Mag-
num (por ex., Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate
#850150). Consulte as instrugdes do fabricante para a utilizagéo do agente lubrificante seleccionado. Certi-
fique-se de que s&o lubrificadas todas as partes méveis do instrumento Magnum.



Instrucoes de esterilizagdo a vapor:

Precaugoes:

Retire e elimine a unidade da agulha. Nao se recomenda uma desmontagem adicional do instrumento

Magnum®,

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

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

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

+ NAO esterilize por iradiagéo.

+  UTILIZE equipamento apropriado de protecgdo pessoal, tal como indicado pelo protocolo da institu-
icdo.

+  Antes da esterilizagéo, o instrumento de biopsia Magnum deve ser adequadamente limpo, lubrificado
e embalado em conformidade com estas instrugdes de utilizagao.

+ Para a esterilizagao, o instrumento de biopsia Magnum deve estar na posicdo de 22 mm e n&o estar
engatado/activado.

+  Sempre que aplicavel, o instrumento deve ser embalado em duas mangas de esterilizagéo antes de
ser esterilizado.

+  Devem utilizar-se indicadores bioldgicos e/ou integradores de vapor na carga de esterilizagéo, de
modo a garantir que foram cumpridas as condi¢des adequadas de esterilizagédo no que respeita ao
tempo, temperatura e saturagéo de vapor.

+  De modo a garantir a eficacia, os processos de esterilizagédo devem ser adequadamente validados
e monitorizados com os controlos biolégicos apropriados.

Pode utilizar-se qualquer das seguintes nove opgdes de ciclo de esterilizagéo para esterilizar o instrumento

de biopsia Magnum.
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OPGOES DE TEMPO DE TEMPO DE AR-
DESLOCAGAO TEggEcﬁéIgRA EXPOSIGAO TsEE'\::Fg) _REFECIMENTO
POR GRAVI- COMPLETO DO CICLO (na camara) A TEMPERATURA
DADE COMPLETO AMBIENTE
1 121°C (250°F) 40 minutos 45 minutos 30 minutos
2 132°C (270°F) 15 minutos 45 minutos 30 minutos
3 135°C (275°F) 10 minutos 30 minutos 30 minutos
OPGAO DE
EXPOSIGAO POR o o .
DESLOCAGAO 132°C (270°F) 10 minutos N/A N/A
POR GRAVIDADE
TEMPO DE TEMPO TEMPO DE AR-
OPCAO DE PRE- TEggEcﬁéIgRA EXPOSIGAO SECO DE REFECIMENTO A
VACUO COMPLETO DO CICLO EXPOSIGAO TEMPERATURA
COMPLETO (na camara) AMBIENTE
1 132°C (270°F) 4 minutos 30 minutos 30 minutos
2 134°C (273°F) 5 minutos 30 minutos 30 minutos
3 134°C (273°F) 18 minutos 30 minutos 30 minutos
4 135°C (275°F) 3 minutos 20 minutos 30 minutos
OPCAO DE
EXPOSICAO 132°C (270°F) 4 minutos N/A N/A
PRE-VACUO
Nota: Os passos de reprocessamento acima mencionados foram validados e s&@o recc dado:

em conformidade com as normas industriais aplicaveis, tais como AAMI TIR 12, AAMI TIR 30, e
1SO 17664.

Para informag&o adicional acerca da limpeza, lubrificagdo e esterilizagdo ou assisténcia técnica, queira
contactar os Servicos Médicos e de Assisténcia da Bard através do nimero 1-800-562-0027 (Fora dos
EUA: 01-770-784-6704).
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PORTUGUES

DIRECTRIZES PARA A RESOLUGAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA

EXPERIMENTE ISTO

SE NAO FUNCIONAR

+ Instrumento dificil de activar ou ndo se
activa completamente.

* Posicione o instrumento correctamente na méo
(Secgéo I).

+ Puxe a patilha de engate completamente para
trés (Secgéo I).

« Certifique-se de que a alavanca de seguranga
ndo se encontra na posicao "F" (Secgao ).

« Limpe e lubrifique o instrumento (Secgao J).

+ Devolva & Bard para assisténcia.

Nos EUA, telefone para 1-800-526-4455,
ext. 9-6266;

Ora dos EUA, telefone para o 01-770-
784-6266 para obter instrugdes para a
devolugdo do produto

+ lInstrumento dificil de disparar ou ndo
dispara.

+ Certifique-se de que o instrumento esta
completamente activado (Secgao I)

+ Certifique-se de que a alavanca de seguranga
ndo se encontra na posicao "F" (Secgao I).

« Limpe e lubrifique o instrumento (Secgéo J).

+ Devolva & Bard para assisténcia.

Nos EUA, telefone para 1-800-526-4455,
ext. 9-6266;

Ora dos EUA, telefone para 0 01-770-
784-6266 para obter instrugdes para a
devolugao do produto

+ O instrumento nao dispara
completamente.

* Limpe e lubrifique o instrumento (Secgdo J).

+ Devolva & Bard para assisténcia.

Nos EUA, telefone para 1-800-526-4455,
ext. 9-6266;

Ora dos EUA, telefone para o 01-770-
784-6266 para obter instrugdes para a
devolugdo do produtot.

+ Néo se consegue alternar entre as
posicdes de 15 mm e 22 mm.

+ Certifique-se de que o instrumento esta
completamente activado Secgéo ).

« Limpe e lubrifique o instrumento (Secgéo J).

+ Devolva a Bard para assisténcia.

Nos EUA, telefone para 1-800-526-4455,
ext. 9-6266;

Ora dos EUA, telefone para 0 01-770-
784-6266 para obter instrugdes para a
devolugdo do produto.

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o mesmo estara isento
de defeitos de materiais e de mao-de-obra por um periodo de um ano, a contar da data da primeira

aquisicao, estando a responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto limitada & reparagéo
ou substituicdo do produto defeituoso, segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao
reembolso do preco liquido pago pelo produto. O desgaste resultante da utilizagédo normal do produto ou
os defeitos resultantes da utilizagéo indevida deste produto ndo estdo cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA PERMITIDA POR LEI, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS
OUTRAS GARANTIAS, QUER EXPLICITAS QUER IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO
A, QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM. EM
CIRCUNSTANCIA ALGUMA A BARD PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSAVEL PERANTE SI POR
QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU INDIRECTOS RESULTANTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZA-
GAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises ou estados ndo permitem uma excluso das garantias implicitas de danos acidentais ou
indirectos. Pode ter direito a recursos suplementares ao abrigo da legislagéo do seu estado ou pais.

Esta incluido um nimero ou data de revisdo, bem como o nimero de reviséo destas instrugdes, para
informagéo do utilizador, na ltima pagina deste folheto. No caso de terem decorrido 36 meses entre esta
data e a utilizagao do produto, o utilizador devera contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se
existe informagao adicional sobre o produto.
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O3nyieg xpfiong ) ) ]

Emravaypnoigotroifoipo epyaleio Blowldg mTupnva Bard® Magnum®

AvaAwaipn Behéva Bioyiag Tuprva Bard Magnum pe SiaxwpIoTIKO

A. Tevikég TAnpo@opieg ka1 ouokeun Mepiypagn:

To epyaheio Bloyiag Bard Magnum eival pio eAaTnpiwTr} ETTavaypnoIUoTIOINGIUN CUOKEUN I0TIKAG

Blowiagmupriva. ‘Exer duvardtnta emAoyrig BaBoug dieioduang 22 mm kai 15 mm. H BeAdva Bard

Magnum eivar pia BeAdva Blowiag TTuprjva yia xprion o€ évav acgBevr) oxedIaopévn aTTOKAEIOTIKG yia Xprion

e To eTavaypnoiyoTroaio epyaheio Bloyiag Tupriva Bard Magnum yia Afyn deiypdrwy 10100 Bioyiag

Tupriva.

B. Tpoémog diaBeang:

«  To epyaheio Magnum TwAeiTal un amooTeIpwiEVO Kal TIPETTEN Vo UTTIORGAAETaN OE OTTOAUMAVOT Kall
emegepyaoia (T.x. kaBapiopd, Aimavon K.ATT.) TIpIv oTTo T Xpron amoé Tov TEAIKG XproTn.

+ O BeAoveg Biowiag Magnum TrwAoUVTal ATTOCTEIPWHEVEG YIa XPrOT O€ évav POvo aoBevr Kal
diatiBevian oe diGpopa PeyEBN dIAUETPAATOG KAl UAKN.

C. Evdeigeig xpriong:

To oloTnua Bloyiag Magnum (epyaAeio kai BeAdveg) TrpoopileTar yia xprion otn Ajyn Bloyiwy amd

paAakoUg 10ToUg, 6TTWG ATIAP, VEPPOI, TTPOSTATNG, HATTOG, OTTARVAG, Aeupadéveg Kal diGpopol GyKol

HAAGKWY HOpiwV.

D. Avrevdeigeig:

Aev TrpoopiCeTal yia Xprion o€ 00To.

E. Mpoeidotoinoeig:

1. Oa wpéTrel va aoKeiTal opBi 1aTpIKI Kpion oTav egeTddeTan To evBexOpEvo Bloyiag o€ aoBeveig
Trou AapBAvouV avTITINKTIKG 1) O€ EKEIVOUG TToU £XOUV aioppayIKN diatapayr.

2. H ouAloyn ToAAaTTA@Y Bioyiwv Trupnva pe BeAdva propei va BonBroel otn Siag@dAion Thg
QViXVEUONG OTTOIOUBHTIOTE KAPKIVIKOU 10TOU.

3. Mia “apvnTikn Bioyia” TTapougia UTTOTITWY OKTIVOYPAPIKWY EUPNUATWY Sev atToKAEiEl TNV
TAPOUTIa KAPKIVIWUATOG.

4. H @povrida Tou agBevoug petd Tn Browia evéxeTal va TroikiAAel, avdAoya pe Tn
XPNOIHOTIOIOUPEVN TEXVIKN BlOWiag Kal TN QUOIKN KATAGTACT TOU EKATTOTE 0GBEVOUG.
ATraiteital TrapakoAoUdnon Twv JwTikwy onueiwy Kai Afyn GAAwWV TPoQUAGEEWY yia TnV
amo@uyn H/kai Tn BepaTreia SUVNTIKWVY ETTITTAOKWY TTOU EVBEXETAI VO OXETI{OVTOI HE TIG
Siadikacieg Bloyiag.

5. 01 BeAéveg Magnum mpoopiovTal yia xprion ot évav pévov acBeviy. Mnv emravaypnoipoTToIEiTs.
Mnv £TQVOTIOOTEIPWVETE.

F. MpoguAdgeig:

1. Xpnoiyoroieite pévo BeAdveg Blowiag Bard Magnum pe 1o epyaheio Bloyiag Bard Magnum. Aev
UTTOPOUHE VO GUCTACOULE T XPron BeAdvwv Biowiag GAAWY KOTAOKEUOOTWY.

2. Auto TO TrPOIGV Bt TIPETTEI VO XPNOILOTIOIEITaI aTTo vav 1aTPO TToU €ival TTAPWG EGOIKEIWUEVOS HE
TIG €VOEIEEIG, TIG AVTEVDEIGEIG, TOUG TTEPIOPICHOUG, Tal TUTTIKG EUPAPATA Kal TIG DUVNTIKEG TIOPEVEPYEIES
™G Blowiag TTupriva, IBIaiTepa auUTEG TTOU OXETICOVTAI PE TO GUYKEKPIPEVO GPYaVO, OTO OTTOIO YiveTal N
Bioyia.

3. Heoaywyr Tg BeAdvag péoa oto owpa Ba TPETTEN var YiveETal JOVO UTTO aTTEIKOVIOTIKG EAeyXO
(utrépnyxo, aKTIVOypaia, agovikr, K.AT.).

4. Mnv uroBdAAete TroTé o€ dokipaadia To epyaleio evw n BeAdva gival eykaTeaTnuévn oTo epyaieio. Auto
Ba pTropouce va £xel wg amoTéAeopa TPOKANGN {nuIdg otn BeAdva r/kal TpaupaTiops Tou aoBevol.

5. H doknon aouviBoug duvaung oo oTeiAed 1) aguviiBng avTioTaon £vavi Tou OTEIAEOU, EVW) auTOG
TIPOEKTEIVETAI EKTOG TNG UTTOOTNPIKTIKIG KAVOUAQG UTTOPET va Kavel To OTeIAed va Auyioer oTn Badpida
Tou deiyparog. Mia Auyiopévn Babpida deiyparog pTropei va empedoel T Asitoupyia TG BEAGVaG.

6. EmBewproTe T0 epyaheio yia onpeia aAAoiwong A {NpIGS (pwYHES, PUOTADES, SiaxwpIod TG
emKaAuyng, didBpwon.) MH XPHZIMOMOIEITE eav mapatnpnei aAoiwaon A {npid.

7. Metd m xprion, ol BeAdveg Magnum evdéxetal va amroteAolv éva SuvnTikd BioAoyikd kivduvo. O
XEIPIOUOG Kl N aTTOPPIYR TOUG TIPETTEN VOl YIVOVTOI GULQWVA PE TNV ATTODEKT ICTPIKH TIPAKTIKN Kal
TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG VOLOUG Kal KAVOVIOHOUG.

G. AuvnTikéG ETTITTAOKEG:

O1 duvnTikéG TIapEVEPYEIEG TNG Plowiag TTuprva gival eIdIKEG TG BEang kar evogxeTal va TrepIAapBavouy

alpdTwya, aipoppayia, AipwEn, TPAUATIONS TIAPAKEIPEVOU 10TOU Kal TIGVO.

H. AmaitoUpevog e§omAionog:

VMINHVV3

MapeAkdpeva G KATGAANANG OTTEIKOVIOTIKKG HEBOOOU
Xelpoupyikd yavTia kai 086via

Totmikd avaiobnTikd

Opoagovikr| KavouAa (TTPOQIPETIKG)

Nuotépi

Mepiékng ouMoyrig SelyudTwy

AMog e€oTTAIoPOG avaAoya pe TIG avayKeg
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EAAHNIKA

I Odnyieg xpriong:

MpoeToipacia Tou epyaeiou Blowiag Bard® Magnum®:

A@oU akohoubrioeTe TIG 0dnyieg yia emavetegepyacia (Avarpégre oty evotnta J):

1. XpnoipoTtroiwvtag donTrmm TexVIKr, aQaipéoTe T EpyaAeio ammd Tn GUOKEUOTIa TOU.

2. YuvioToUpE va ToTroBeTAOETE TO £pyaAeio oTnv TTaAdpn oag pe Ta SAKTUAG aag oTo Aeukd dpopéa
omhiong (BA. Eikéva 1). EvepyotroijoTe (oTTAioTe) To epyaheio TpapuvTag TTpog Ta Trow pe TTARpN
Tigon aTo Aeuké dpopéa GTTAIoNG BUo PopEg Ewg dTou deapEUTOUV TIAPWS oI U0 OAITBNTAPES.
MaparnproTe 61 0 BeiKTNG KATAOTAONG Eival TWPA KOKKIVOG. (BA. Eik. 2A kai 2B)

3. EAéyETe TO pyaleio PETAKIVIVTAG TIPWTA TO HOXAG aopaleiag aTmd To "S" (Aogalég) ato "F"
(Mupod6ton, ‘EToiuo) kai KaTtdTriv TECTE TO KOUKTTI TG okavdAANG yia TV evepyoTroinan Tou
epyaAeiou.

4. EmavevepyotroraTe (omAioTe) To epyaheio.

MPOEIAOMOIHEH: OTAN O MOXAOZ AZ®AAEIAL EINAI £TH OEZH "F", TO EPFAAEIO EINAI ETOIMO

TIA MYPOAOTHZH. XPEIAZETAI MPOZOXH A THN AMO®YTH TOY AKOYZIOY MATHMATOZ THZ

ZKANAAAHZ KAI MYPOAOTHZHE THE ZYZKEYHE.

5. EmAéETe BaBog dieiobuong 22 mm i 15 mm PETAKIVWVTAG TO HOXAG OTO TTiow PEPOG Tou EpYahEiou
0NV KatdAAnAn pUBuion.

Eikéva 1 Eikéva 2A Eikéva 2B

Mpocgtoipaagia Tng BeAdvag Biowiag Bard Magnum :

H BeAdva péper ekatoaTiaieg onuavoeig yia PETpnon Tou BGBoug kai eival CUCKEUATuEVN HE éva

SiaxwploTikd. To SlaxwpIioTikd dlatnpei T OXETIKA BEoN Tou OTEIAEOU Kal TG KAVOUAag KaTtd Thv

eloaywyn €ite aTov aoBevr eite oTo epyaheio Bard Magnum.

Mpiv a6 T xprion, TpoadiopioTe To KatdAAnAo diapéTpnua kai urikog TG BeAdvag Tou amaiteital yia

NV eKTEAETN TNG TUYKEKPIPEVNG PBlowiag. Me xprion donmTng TexvikAg, agaipéaTe Tn BeAdva amd T

OUOKeUaoia Kal aTmd To TIPOCTATEUTIKO BnKkdpI.

Mpo@uAagn: Mpiv amd Tn xprion, emBewpnoTe Ta e§aptipaTa NG BeAdvag yia Tuxdv {nuic. MH

XPHZIMONMOIHZETE T BeAdva eav Ta e§aptripaTd TG €xouv utrooTei {nuid. Znpeiwon: To dkpo

SIAHOPPWVETAI ATTO TO EPYOOTATIO KATOTKEVNG HE MIO EAAPPA KAPYN TTPOG Ta TTiow. AuTo dev

atoteAei EAGTTWHA.

Aiadikagia Bloyiag:

H diadikaoia Blowiag Tpémel va exTeAeiTal pe xprion Tng Kat@AANANG AonTITng TEXVIKAG.

1. MpoetoipéoTe TN Béon OTwg amarmeital. Oa TPETEN va XopnyeiTtal n KatdAAnAn avaioBnaia Tpiv amé
TNV EVTOpI TOU B€PHATOG.

ZuoTtaon: MNa dieukdAuvon TG el0aywyng, TTOPAKEVTAOTE To déppa pe £va VUOTEPI aTn BEON EI0aYWYNAG.

2. TomoBémon:
a) Me 1o epyaAeio Bloyiag Bard Magnum kai Tn BeAdva Bioyiag: Avoi€te To KATIGKI TOU
evepyoTroinpévou (oTmAiopuévou) epyaleiou. EuBuypappioTe Tig 0Trég aToug oppaloUs Tng BeAdvag e
TOug OTUAOUG OTOUG PEPOVTEG OAITBNTHPES Tou opycvou. KAEIoTe LEPIKWG TO KATIAKI yia T Siatipnon
™G B¢ong Twv oppaAwy Twv BeAdvwy. MiEoTe Ta dkpa Tou dlaXwpICTIKOU Yia TNV aTTeAeUBEpWOn Kail
agaipeon (BA. Eikova 3). KAgioTe To kamaki. Eioaydyete T BeAdva, UTTO amrekovioTKS Aeyxo OTTou
eival KatdAAnAo, péow NG TopAg éwg 6Tou To GKpo TG BeAdvag BPeBei KovTd OTnV TTEPIOXT| TTOU
TIpOKeITal va uToBANBEi o€ Plowia.

Eikéva 3

H_

1) e MONO 1n BeAdva Bioyiag Bard Magnum e 10 SiaxwpIoTIKO:

Eioayayete Tn BeAdva, pe TIPOCAPTNHEVO TO HOVODIKG BIaXWPIOTIKG, UTTO ATTEIKOVIOTIKS AeYXO HEOW
NG TOUNG €wg 6TOU TO GKPO TNG BEAOVaG BPEBET kovTa OTNV TrEPIOXH TTOU TTPOKEITal va uTToBANBEi ot
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4.

Bioyia. Otav empBePaiwdei n BEan, TpooaptioTe To evepyoTroiuévo (0TTAIoUEVO) epyaheio Bioyiag
Bard® Magnum®. MpooéxovTag va diampraeTe Tov Tpooavatoliopd g BeAdvag, euBuypappioTe

TIG OTTEG OTOUG OPPAAOUG TG BEAOVOG HE TOUG OTUAOUG OTOUG PEPOVTEG ONITBNTIPES TOU OPYavVOU.
KAeioTe pepikwg T0 KaTakI yia Tn diatpnon g 8éong Twv opparwv Twv BeAdvwy. MiEoTe Ta dkpa Tou
diaxwpioTikoU yia TV ameAeubépwon kai agaipeon (BA. Eikéva 3). KAeioTe 1o kammdki.

Evuw Siatnpeite T Béon Tou epyaAeiou kai Tov TTpocavatoAiopd TG BeAGVaG, HETAKIVAOTE TO HOXAS
ao@aheiag a6 T Béon "S" (aopaArg) ot B¢on "F" (Mupoddtnon, ‘EToiuo). MiéaTe To KOUPTT TG
OKaVOAANG yiar TNV auTéPaTN TIPOWBNOTN TG00 Tou OTEIAEOU 00 Kal TNG KAVOUAAG.

AgaipéoTe 10 epyaleio Kai TN BeAdva amé Tov aoBevr.

Inueiwon: Aev gival amapaitnto va BydAeTe Tn BeAdva amro To epyaleio yia TNV avakTnon Tou
Seiyparog 10700 TG Bloyiag TTuprva.

5.

AmokaAUWTE TO Sefypa TPABWVTAG TIPOG Ta THiow To Agukd dpopéa 6TAiong MIA @OPA. MapatmprioTe
6Tl N KatdoTaon Tou OeikTn ival Katd To YIod aonui, Katd To PIod KOKKIVN Kol n Babpida Tou deiyparog
£xel ammokaAu@Bei. ApaipéaTe To deiypa.

EvepyotomraTe (omAioTe) To epyaeio TPABWVTAG TIPOG T TTHOW TOV AEUKG Spopéa GTTAIONG aKOU it
popd. O deikTng KatdoTaong eival Tpa kOKkIvog. AdBeTe TTPAOBETES Blowieg, av eival amapaitnTo.
Edv AEN AngBo0v rpdoBeteg Blowieg, TOTE agaipéoTe kal amroppiyTe T BeAdva, EAEUBEPWOTE TNV
ao@aheia kal TUpodoTraTe To epyaleio. O BeiKTNG KATAOTAONG £XEN TWPA QO XPWHA UTTOSEIKVUOVTAG
611 T0 epyaheio dev ival EVEPYOTTOINUEVO.

Inpeiwon: Edv ouhAéyete TToOAAaTTAG SeiypaTa, EmIBEwpRaTe TN BeAGVa yia Inpid oTO dKPO, KAPYN
ToU OTEAEXOUG 1} GAAa EAaTTWHATA PETA Tn OUAAOYI KGBE SeiypaTog. Mn xpnoipotroieite T BeAdva
£4v Taparnen6ei orolodnmoTe eAGTTWHO.

H Bard ouviotd Tov kaBapiopd kai Tn Aitravon Tou epyaAeiou Magnum Tpiv ammé Kabe xprion. Or TeAikoi
XPNOTEG UTTOPOUV VO OTTOOTEIPWOOUV TO EpYaAEiD PETG aTTd KGBE KaBapioud kai Aitravan.

J. Odnyieg yia emavemegepyaoio:

00dnyieg autopaToTToInpévng peBOSOU KaBapITHOU Kal BEpUIKAG aTTOAUpAvVONG

.

MH xpnoipotoigite yAoutapardelidn 2% i GAa Baktnpidioktdva SlaAupaTa.
MH xpnoipotroigite TTOAI aAkaAikd 1) TTOAU 6Eiva kaBapIoTIKd.

MHN kaBapileTe pe oupTIUKVWPEVN YAUKOVIKY XAwpPegIdivn i otrolovdrTrote GAAov TrapdyovTa Trou
TIEPIEXEl GAKOOAN.

MHN aTooTeIpWVETE e akTIVOBOAIQ.

XPHZIMONMOIEITE katdAnAo atopikd TIpooTaTeUTIKG €§OTTAIONS OTTWG UTIAYOPEVETAI OTTO TO
TIPWTOKOAO TG eykatdoTaong.

BHMA OAHTIEZ AYTOMATOMNOIHMENHZ ME©OAOY KAGAPIZMOY KAI
OEPMIKHZ ANOAYMANZHZ

Inueio xprong Aev umapyouv 1di0iTepeg TPOUTIOBEDEIG

ZUoKeuaoia Kal Aev uTtapyouv 1diaiTepeg TPoUTTOBEDEIG

HeTagopd

EpyaAeio Znpeiwon: Na  dieukdAuvon Tng emavemegepyaaiag, To epyaleio Bloyiag Mag-

MposToipacia num Tpémel va ival oTn 8€on 22 mm pe To Katrdki avoixté. Auth n Siapdpeworn
Tapéxel BEATIOTN TPOOPACT OTIG EOWTEPIKES TIEPIOYES TTPOG KABAPITHO.
AgaipéaTe kai amoppiyte Tn Sidtagn Tng BeAdvag. H mepaitépw
amoouvappoAdynan Tou epyaAgiou Magnum Sev guvioTdral.

EvQupikog MopaokeuaoTe apkeTd diGAupa ev{upIKou Kabapiopoy “TTOAAGTTAWY OTPWHATWY”

TIPOEUTIOTIOPOG (m.x. STERIS® EnzyCARE 2®) o0pguva e Tig 08nyieg ToU KATAOKEUQDTH , Yia TNV

TApn KGAuyn Tou epyaAeiou Magnum.

A@AoTe 10 epyaeio va euTroTIoTEl 0TO EVEUNIKG SIGAUpA KaBapIopoU yia TOUAdYIoTOV
5 Aemrtd.

Xpno1UOTIOINGTE Pia ATTOCTEIPWHEVT GUPIYYA VIO VOl EIoaydyeTe dIGAUPa

KaBapiopoU oTiG SUOTIPOOITEG TIEPIOXES (TT.X. PWYHEG, OTTEIPWHATA) TOU EpYaAEiou.
EvepyotoiroTe 1o epyaheio evw Bpioketal o1o SidAupa kaBapiopou yia va
Siaogahioete OTi To diGAUPa KaBapiopoU PBAvE! OTIG SUOTTIPOOITEG TIEPIOXEG TOU
epyaheiou.
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EAAHNIKA

BHMA

OAHTIEZ AYTOMATOMOIHMENHZ MEOOAOY KAGAPIZMOY KAI
OEPMIKHZ AMOAYMANZHZ (ZYNEXEIA)

‘ExmrAuon

lMpoetoipdoTe éva Aoutpd EkTAuang pe kpUo vepd Bpuong yia Tnv TARPN KdAuyn
TOU EpyaAeiou.

Me T0 KaTIaKI AVOIXTO, EKTTAUVETE TO EPYTAEID @) AVAKIVWVTAG TO EPYaAEio KATW aTTO
T0 €TTiTTEdO TOU VEPOU, B) PépvovTag To epyaheio Tavw aTd To TiTEDO TOU VEPOU Kall
y) emavapubifovtag To epyaAeio kaTw amd To €MiTMESO TOU VEPOU.

EmavaAdBete auth T Siadikaoia éwg 6tou eSagaviaTei kiBe opatd ixvog Tou
SiaAUpaTog kabapiopol. EvepyotroiiaTe To epyaheio v BpiokeTal aTo vepd
€kmAuong yia va diao@alioeTe 6T 10 vepd éKTAuoNG @BAveEl aTig SuoTTpdoITEG
TIEPIOXEG TOU EPYaAEioU.

Znpeiwon: To epyaleio dev Ba TPETTEl va EKTTAEVETaI PE TPEXOUHEVO VEPO YIaTi
auTé pTopei va rpokaAéasl ekTivagn vepol kai péAuvaon Tou XpRoTn.

KaBapiopog pe
T0 X€pI

MapaokeudoTe apkeTd BidAupa kaBapiopou pe 1o xépl (.. STERIS® Manu-Klenz®)
oUpQwva PE TIG 0dnyieg ToU KaTaoKeUaaT Tou yia TNV TARPN KGAuwn Tou epyaAeiou.
TomoBetAioTe 10 epyaAeio oTo diGAupa kaBapiopoU.

Evi) kpardre 1o epyaheio kdTw amé 1o emmimedo Tou SlaAUuaTog, BoupTaioTe OAEG TIG
TIPOOTIEAGOIHEG TIEPIOKEG TOU EPYTAEIOU, XPNTIMOTIOILVTAS pit BOUPTON e HOAAKES
TPIXES, Ewg 6Tou EGapaviaTei kaBe opard ixvog akabapaoiag 1 BPwHIGG.
EvepyotroifaTe 10 epyaheio evd Bpioketal oo SiGAupa kabBapiopol yia va
Siaogahioete 611 T diGAupa KaBapiopoU PBAvEl OTIG SUOTIPOOITEG TEPIOXEG TOU
epyaheiou.

XpNOIYOTIOIGTE PIa aTTOOTEIPWHEVN aUpPIYYa yia va gioaydyeTe SidAupa kabapiopol
OTIG DUOTIPOOITEG TIEPIOKES (TT.X. PWYHEG, OTIEIPWHATA) TOU EPYaAEiou.

EmavaAdBere 6Aa Ta BriaTa éwg 6Tou amopakpuvBei kaBe opaTo ixvog
uTTOAEIPpATWY 1 akabapaiag.

‘ExmAuon

MpoetoipdoTe éva Aoutpd EkTAuanG pe kpUo vepd Bpuong yia Tnv TARPN KaAuyn
TOU EpyaAeiou.

Me T0 KaTIGKI AVOIXTO, EKTTAUVETE TO EPYaAEiD @) AVAKIVWVTAG TO epYaAEio KATW aTTd
T0 TTiTTEdO TOU VEPOU, B) PépvovTag To epyaheio TAvw aTd To TiTEDO TOU VEPOU Kall
y) emavapuBidovtag To epyaAeio kdTw ammd To €MiTEdO TOU VEPOU

EvepyotroifjaTe 10 epyaheio evid Bpioketal 1o vepd EKTTAUGNG yia va DIacPaNioETe
611 70 vepd £KTTAUONG PBGAVE! OTIG SUCTTPOTITEG TIEPIOKEG TOU EPYTAEiOU.
EmavaAdBete v ékmAuon éwg 6Tou e€agavioTei KaBe opatd ixvog Tou SiaAUpaTog
kaBapiopou.

Znpeiwon: To epyaleio dev Ba TPETTEl va EKTTAEVETAI PE TPEXOUHEVO VEPS YIaTi
auTé pTopei va TrpokaAéasl ekTivagn vepol kai péAuvaon Tou XpRoTn.

KaBapiopdg
e xprion
UTTEPNXWV

[epioTe pio povada kaBapiopoU PE UTIEPAXOUS e PPETKO EVEUNIKG diGAupa
KaBapIopoU TTOAAATTAWY GTPWHATWY TTOU EXETE TTOPOOKEUATEI AKOAOUBWVTAG TIG
0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH PE XPron ETTECEPYAOEVOU VEPOU (TT.X. OTTIOVTIOUEVO
Vvepo).

To didAupa evqupikoU kaBapiopol Ba TPETTEl va eTTapKei yia TV TTAPn KGAuyn Tou
epyaheiou.

BeaiwBeite 6T TO KATKI TOU EPYaAEiou €ival avoiXTé Kai 6T O ECWTEPIKOI
unxaviopoi Tou epyaAeiou BAETTOUV TTPOG T TTAVW.

YmoBaAeTe o€ utreprixoug To epyaheio yia TouhdyioTov 15 AeTd o ouyvéTnTa
40 kHz.

XpNOIWOTIOINATE PIa aTTOoTEIPWHEVN GUPIyYa yia va eloaydyeTe 1o SIGAupa
kaBapiopol oTig SUaTTPOOITEG TTEPIOKES TOU EPYaAEioU.

EvepyotoifaTe 10 epyaheio evid Bpioketal oo SiGAupa kabBapiopoul yia va
Siaogahioete OTi To diGAupa KaBapiopoU PBAvel oTIG SUOTIPOOITES TTEPIOXEG TOU
epyaheiou.

‘ExmAuon

[MpoeToipdoTe éva Aoutpd EKTAUaNG pe kpUo vepod Bpuong yia Tnv TAREN KaAuyn
TOU EpyaAEiou.

Me T0 KaTIaKI aVOIXTO, EKTTAUVETE TO EPYTAEID @) AVAKIVIVTAG TO EpYaAEio KATW aTd
T0 TiTTEdO TOU VEPOU, B) PépvovTag To epyaheio Tdvw aTd To eTiTEdO TOU VEPOU Kall
y) emavapubifovtag To epyaAeio kaTw amd To €MiTMESO TOU VEPOU.

EvepyotroifjaTe 10 epyaheio evid Bpioketal 1o vepd EKTTAUGNG yia va DIacPaNioETe
671 70 vepd €KTTAUONG PBAVE! OTIG SUCTTPOTITEG TIEPIOKEG TOU EPYTAEiOU.
EmavaAdBete v ékmAuon €wg 6Tou eEagavioTei KaBe opatd ixvogdev Tou
SiaAUpaTog kabapiopou.

ZInpeiwon: To epyaleio Sev Ba TpETel va eKTTAEVETaI PE TPEXOUHEVO VEPS YIaTi
auTé pTopei va rpokaAéasl ekTivagn vepol Kai péAuvaon Tou XpRoTn.
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BHMA OAHTIEZ AYTOMATOMOIHMENHZ MEOOAQY KAGAPIZMOY KAI
O©EPMIKHEZ AMOAYMANZHZ (£YNEXEIA)
Zuokeur TAUGNG | Me To Kamdki avoixTd, TOTToBETAOTE TO £pyaAeio 0T ouokeur TTAUONG-
Zuokeur aTTOAUPaVONG HE TOUG ECWTEPIKOUG PNXAVIOHOUG va avTIKpUZouv TNV 0po®n TG
amoAdpavong OUOKEUNG TTAUONG-aTTOAUPavVONG.

C . " A o . ®
KaBapiopég MpooégTe va unv TomoBeTAoEeTE GAAa epyaheia Trévw aTo epyaAeio Magnum®.
Kal BEppIK] YmroBdAete To epyaleio o€ emmeCepyaaia £wg Tov ETOPEVO KUKAO:
i) ®don ETravakukAogopia Nepo Tutog

Xpovog AetrTd pHOKpaTia arropp TIKOU
Zuykévtpwaon
(EGv 10x0g1)
MpoémAuan 05:00 KpUo vepd AE
Bpuong: 16°C
(61°F) Méyiotn
Evqupiki 05:00 Z£aT6 vEPO Evlupiko
TAUon Bpuong: 43°C KaBapIoTIKG
(109°F) EAdx10Tn
MAUon 1 10:00 60°C (140°F) KaBapioTiké pe
Znueio puBpiong | oudértepo pH
‘EkmAuon 2 05:00 Z£aT6 VEPO NE
Bpuong: 43°C
(109°F) EAGyio™
OeppIKn 05:00 ZeoT6 vepod AE
amoAUpavon Bpuong: 85°C
(185°F) EAaxiom
omnTiki EmBewproTe 1o epyaleio yia va BePaiwbeire 6T Exel aTropakpuvOei kabe ixvog
embewpnon akabapaiag 1 BpwHIAg.

H emBewpnon Ba mpémel va yiveral o€ éva Xwpo Pe KaAd QuTiopo.

Edv umdpyel omoladrimrote opatr évaeign akabapaiag A Bpwpidg, emavardBere 6Aa
Ta TTpoavaepBEévTa Pripata éwg 6Tou egagavioTel kaBe opard ixvog akabapaiag f
Bpwpidg.

Mé60d0g kaBapIopoU LE TO XEPI

BHMA OAHTIEZ KAGAPIZMOY ME TO XEPI ME TH XPHZH YMEPHXQN
Inpeio xpriong Aev utrapyouv 1d1aiTepeg TTPOUTIOBETEIS.
ZuoKeuaoia Kal Aev umdpyouv 1d1aiTepEG TPOUTIOBEDEIG.
HETAPOPA

Mpoetoipagia
Tou pyaAeiou

Inpeiwon: To epyaleio Browiag Magnum mpémel va gival oTn 8éon 22 mm,
KaBwg auth n dlapdpewan Tapéxel BEATIOTN TPOORAOT OTIG ECWTEPIKES
TEPIOXES YIa KABaPITHO.

AgaipéoTe kal amroppiyTe T didragn g PeAdvag. H mepairépw amoauvappoAdéynon
ToU epyaAeiou Magnum Sev ouvioTaTal.

ApxIKn éKmAuon

[MpoeToipdoTe éva Aoutpo EKTAuaNg pe kpUo vepd Bpuong

Inpeiwon: To epyaleio Browiag Magnum mpémel va gival oTn 8éon 22 mm,
KaBwg auth N dlapdpPwan TTapéxel BEATIOTN TTPOORAOT OTIG ECWTEPIKES
TEPIOXES YIa KABaPITHO.

AgaipéoTe kal amoppiyTe T didragn g PeAdvag. H mepairépw amoauvappoAdéynon
ToU epyaAeiou Magnum Sev ouvioTaTal.

Me 10 KaTTéiKI avoIxTO, EKTTAUVETE TO EPYTAEID O) AVAKIVWVTAG TO EPYCTAED KATW aTd
70 €TTiTTedO TOU VEPOU, B) PépvovTag To epyaheio Tavw aTd To eTiTedO TOU VEPOU Kal
y) emavapubidovtag To epyaAeio kdTw amd 1o eTiTedo Tou vePOU.

EmavaAdBere autr Tn dladikaoia éwg 6Tou e§apaviaTei kGBe oparté ixvog Tou
SiaAUpaTog Kabapiopou.

Znpeiwon: To epyaleio dev Ba TTPETTEl va EKTTAEVETAI PE TPEXOUHEVO VEPO YIaTi
auTo pTopei va rpokaAéael ekTivagn vepol kai péAuvan Tou XpRoTn.
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EAAHNIKA

BHMA

OAHTIEZ KAGAPIZMOY ME TO XEPI ME TH XPHZH YMEPHXQN (ZYNEXEIA)

EvQupikog
TIPOEUTIOTIONOG

Xpnoipomoivtag xAiapd vepd Bpuong, TapaokeudoTe apkeTd diGAupa eviupikoU
KaBaPITHOU TOMATIAGY GTPWHATWY (T, EVUpIKG kabapioTiké Ruhof® Endozime® AW
Plus Getinge® Renuzyme WR& GUPQWVa PE TIG 08NyiEg TOU KATAOKEUAOTA, yia TNV TTAfen
KkéAuyn Tou epyaAeiou Magnum®.

A@roTe 1o epyakeio Magnum pe To KaTiaki avolxTé va euTroTiaTei aTo SidAupa kaBapiopol
yia TouhdyiaTov 30 AeTrTd o€ Beppokpaaia TepIBAAOVTOG.

KaBapiopog pe
TO X£pI

Evw kpardre 1o epyaheio kdrw ammé To emimedo Tou SlaAduaTog, BoupToioTe, XpnOIOTIOIMVTAS pia
Bouptoa pe PaAakég TRIXES, OAEG TIG TIPOOTTEAGTIHEG EMIQAVEIES PETT Kal £§W Yio TOUAAXIOTOV éval
AETTTO pe T0 eVQUMIKG BIGAULN yia va aTTopaKpUVETE UTToAEippaTa aiiiaTog f/kal akaBapaieg.
Tpapnigre kar kpatioTe 10 Aeukd Spopéa GTTAIoNG PO Ta TTiow pict popd kat BouptaioTe To
£0WTEPIKO TNG OUTKEUNG Yiar éval emmTTAEOV AETITO yiar va SlaoahioeTe 611 n Bouptoa gBavel o€
OAEG TIG TTPOOTTEAGOIHEG TIEPIOXEG EVTOG TG OUOKEUNS.

Evi petaxiveite 1o Aeukd Spopéa GTTAIoNG UTTPOG-TTIoW, XPNOIHOTIOIGTE HIC ATTOGTEIPWHEVN
aUpiyya yepdm pe To eviupIKG SidAupa KaBapiopoU yia va SETTAUVETE P TO EVIURIKG BiGAupa
KkaBapiapoU TIG BUOTTIPOITEG TIEPIOKES TT.X. OTTEIPWHATA KO PWYHES.

‘ExmAuon

IMpoeToipdoTe éva Aoutpd ékTAuong pe kpUo vepd Bpuong yia TV TAREN KaAuyn Tou
epyaheiou.

Me 10 KaTrdK avoIxTd, EKTTAUVETE TO PYaAED @) aVOKIVIWVTAG TO epyaAeio K&Tw atmd To
TmiTedo Tou vepou, B) pEpvovTag To epyaheio TTavw atd To TiTedo Tou vepou Kal )
emavaBuBifovtag 1o pyaleio KaTw aTrd To €MiTESO TOU VEPOU.

EmavaAéBere autr T diadikaaio éwg dTou e§agavioTel kaBe opaté ixvog Tou SiaAdpaTog
KkaBapiopou.

EvepyorroirfoTe 10 epyaleio vy Bpioketar oTo vepod EkmAuong yia va Slac@aioete OTi 10
Vvepod EkTAuoNG PBGVEI OTIG SUOTTPOOITEG TTEPIOXEG.

Inueiwon: To epyaleio dev Ba TPEel va eKTTAEVETAI P TPEXOUHEVO VEPO YIOTI QUTO
HTropei va TpokaAéoel ektivagn vepou kai poAuvan Tou XproTn.

‘Ex@eon o€
UTTEPXOUG

[epioTe pio povada kaBapiopou e UTIEPrXOUS HE PPETKO eviUIKG didAupa kaBapiopoy
TIOMATTAGV OTPWHATWY TTOU £XETE TIAPAOKEUATE! akoAOUBLIVTAG TIG 0dNyieg ToU
KATAOKEUOOTH PE Xprion XANiapou eTTeEepyacpévou vepou (TT.X. aTTovTIoUEVO VEPD).
Alao@aNioTe 6T UTIBPXEI APKETO VePS 0T HoVAda KaBapIoHoU PE UTIEPRXOUS Yia va £pBel ot
eTmaor pe 1o pd@i/dioko PONG eloayBei aTn ouokeur kabapiapoU pe utreprxoug. MpooéTe va
unv TommoBetioeTe GAa epyaheia Tévw oTo epyaleio Magnum.

TomoBetioTe 10 pd@i/dioko oTn cuoKeur} KABAPITHOU PE UTIEPIXOUG KOl EVEPYOTIOINOTE

NV TeAeuTaia yia Touhaxiatov 30 AeTTTG TIpIv aTé TNV EI0aywyr Tou epyaAgiou aTo Aoutpd
(oUpQuVa PE TIG 0BNYiEg TOU KATAOKEUAOTH YIO TRV aTTagpwan).

BeBaiwbeite 611 T0 KATIAKI TOU Epyaeiou givar avoxTé kai 0TI n cuokeur) BAETTEN PG Ta
mavw. TomoBeTAaTe T0 epyaeio aTo pdgi/dioko.

YmoBaAeTe o€ UTTEPIXOUG TO €pYaAEio yia TOUAGKIOTOV 30 AeTTTd.

TeAikn ékmAuon

Metd Tv utroBoAr| o€ UTIEPOUG TIPOETOINAOTE Eva AouTPd EKTTAUGNG HE KPUO VeEPO Bpuang.
Me 10 KaTaK avolxTd, EKTTAUVETE TO €pYaAEio a) avaKIVIWVTAG To EpyaAeio K&Tw atmé To
€TTITEDO TOU vEPOU, B) PEPVOVTAG TO EPYAAEID TIAVW ATTO TO ETTITTESO TOU VEPOU Kal )
emavaBuBidovtag 1o epyaleio KaTw aTmd To ETITTEGO TOU VEPOU.

EmavaAdBete autr T dladikaoia éwg 6Tou egagavioTei kiBe opatd ixvog Tou diaAUpaTog
KkaBapiopou.

EvepyotroijoTe To epyaeio evi Bpioketal oo vepd EKTTAUGNG yia va dlac@ahioeTe 6T T
vepd EKTTAUONG QBAVE! OTIG SUOTIPOOITEG TTEPIOXES.

Inpeiwon: To epyaleio Sev Ba pémel va eKTTAEVETaI PE TPEXOUHEVO VEPO YIaTi AUTO
HTropei va TpokaAéoel ektivagn vepou kal péAuvan Tou XproTn.

Em6ewpnon

EmBewprioTe 1o epyaleio yia va BeBaiwbeite 11 Exel ammopakpuveel kdBe fxvog akabapaiog
i Bpwpidg.

H emBewpnon Ba mpéTrel va yiveTal 0€ éva XWpo e KaAG QTIOUO.

Edv uapyer otroiadrimore opari évoeign akabapaiag r Bpuwpidg, emavaAdBere OAa Ta
TpoavapepBEvTa Bripata éwg 6Tou eSagaviaTei kiBe opatd ixvog akabapaiag r Bpuwpidg

Aitravan:

H Bard® ouviotd Tov KkaBapioud kai Tn Airavan Tou epyaheiou Magnum petd amé kaBe xprion yia myv avgnon mg
amédoong kal JakpoPISTNTag Tou epyaAeiou. Oa TPETel va XpnaoiuoTTolodvTal ATTavTIKG TToI6TNTag, Xwpig CIAIKGVN,
1aTpIKOU TUTTOU, CUMBATA pE TNV ATTOOTEIPWON e aTRG yia T Airavon Tou epyakeiou Magnum (1r.x. Aesculap
Sterilit® | Oilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate #850150). AvaTpé€Te oTIG 0dnyieg
TOU KOTAOKEUOOTH yia T Xprion Tou emmAeypévou rapdyovta Airavang. BeBaiwBeite o 6Aa Ta kivoUpeva pépn Tou
epyaeiou Magnum €xouv Airraveei.
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00dnyieg amooTEIPWONG PE ATHO:

MpoguAdgeig:

*  AgaipéoTe kai amoppiyTe T SidTagn TG BeAdvag. H Tepaimépw ammoouvappoAdynaon Tou epyaAgiou
Magnum® &ev ouvioTaral.

+ MH ypnaoiporroieite yAoutapaAdelidn 2% 1y GMa BakTnpidiokTéva SiaAUpaTa.

+  MH xpnoiporroieite TIOAU aAKGAIKG 1} TTOAU O§iva KaBapIoTIKG.

+ MHN kaBapileTe pe oupTTUKVWEVN YAUKOVIKT) XAwpPegidivn i oTrolovdrmoTe GOV TrapdyovTa Trou
TIEPIEXEI GAKOOAN.

* MHN amooTeIpwVETE PE aKTIVOBOAIa.

+  XPHZIMOMOIEITE katdAAnAo aTOpIKG TTPOCTATEUTIKG EEOTTAIOHO OTTWG UTTaYOPEUETl ATTO TO
TIPWTOKOAAO TNG EYKATACTOONG.

+  Mpiv amd mv amoaTeipwon, To epyaAeio Biowiag Magnum Ba Tpémel va kaBapiletal, va AimaiveTal Kai
va OUOKEUAdeTal KatdAMnAa, o€ cUPQVIa PE auTéG TIG 0dnyieg xpriong.

+  Ta v amooTeipwaon, To epyaAeio Biowiag Magnum Tpéel va ival ot 8éon 22 mm kai 6|
OTTAIOPEVO/EVEPYOTTOINUEVO.

+ ‘Omou éxel epappoyn, To epyaAeio Ba TIPETTEN v GUOKEUAETaI OE BUO BriKeg ATTOOTEIPWANG TIPIV ATTO
TNV oTrooTEIpWON.

+  Biohoyikoi BeikTeg ry/kar TapdyovTeg oAokAripwaong aTpoU Ba TTETTEl va XpnalhoTTolouvTal EVIOg Tou
(OPTIOU TNG CUOKEUNG ATTOOTEIPWONG YIa va Siac@aNioTe 611 TTAnpoUvTal o KATAAANAEG OUVBRKES
Xpovou, Beppokpaciag Kal KOPESHEVOU ATHOU ATTOOTEIPWONG.

+  Ta 1 dlao@aNion TG aTmoTeAeoHATIKATNTAG, 01 SIadIKAGiEG aTTOOTEIPWONG Ba TTIPETTEN VA ETTIKUPLIVOVTOI
Kai va TrapakohouBolvTal pe Toug KatdAnAoug BioAoyikoUg HApTUpES.

OrroladryTToTe amd TIG TTAPAKATW EVvEA ETTIAOYEG KUKAWY OTTOCTEIPWONG PTTOPET va XpnalpoTToingei yia Tnv

aTooTeipwon Tou epyaAeiou Blowiag Magnum.

EMIAOTEZ OEPMOKPAZIA é(;ggz?fz XPONOZ GE:‘J(ZJ%}’:IEZI A
EKTOMIZHZ MAHPOYZ ZHPANZHZ
MAHPOYZ 5 AQMATIOY/
BAPYTHTAZ KYKAOY KYKAOY (2 8dAapo) | LenicaAAONTOS
1 121°C (250°F) 40 Aetrta 45 Aetrra 30 Aetrra
2 132°C (270°F) 15 AetrTéd 45 Aetrta 30 Aetrtd
3 135°C (275°F) 10 Aetrré 30 Aetrté 30 Aetrrél
ENIAOTH
YNEPTAXEIAZ .
EKTOMIZHE 132°C (270°F) 10 Aetréd AE ANE
BAPYTHTAZ
MéBoSog kaBapiopol e To XEpI
XPONOZ =
ENIAOTEZ O©EPMOKPAZIA é(:ggonzz =HPANZHZ OE:‘J(_;;: EZI A
MPOKATEP- MAHPOYZ NAHPOYZ MAHPOYZ AQMATIOY/
FAZIAZ KENOY KYKAOY KYKAOY KYKAQY NEPIBAAMONTOZ
(Z& 8dAapo)
1 132°C (270°F) 4 hemrtd 30 Aetrté 30 Aetrtél
2 134°C (273°F) 5 Aemrtél 30 Aetrtd 30 Aetrtél
3) 134°C (273°F) 18 Aemrtd 30 Aetrtd 30 Aetrté
4 135°C (275°F) 3 Aemrtél 20 Aemrta 30 Aetrtél
ENIAOTH
YNEPTAXEIAZ .
[POKATEPTAZIAS 132°C (270°F) 4 hetrtd AE AE
KENOY

Inueiwon: Ta Tpoava@epBEVTa BAHATA ETTAVETTESEPYATIAG ETTIKUPWONKAV KAl GUVIOTRVTAI OF
ouPQWVia PE Ta IoXUOVTA EPYOOTACIAKA TTPOTUTID, 6TTws AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 kai ISO 17664.
Ta TTPA0BETEG TIANPOPOPIEG OXETIKG HE TOV KaBApIOPO, TN AiTTavan Kal TNV aTrooTeipwan 1 yia TEXVIKT
uTrooTrAPIEN, TrapakaAoUpe KaAéoTe To Turua laTpikwy YTMPeoIwv kai YrooTipigng g Bard oo 1-800-
562-0027 (extog Twv H.M.A.: 01-770-784-6704).
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EAAHNIKA

KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ ANTIMETQMIZHZ MPOBAHMATQN

MPOBAHMA

MPOZMNAGHZTE NA KANETE
AYTO EAN

AYTO AEN AEITOYPTEI

+ To epyakeio evepyorroieital dUokoAa
Bev evepyorroleftal evieAig

+ TomoBerrioTe owoTG To £pyakeio 010 Xép!
(Evornral).

* Tpaprigre eviehg Tpog Ta Triow 1o Spopéa
omhiong (Evémra ).

* BePaiwBeire 6m n aopdheia Sev eivar o Béon "F"
(Evomral).

+ KaBapiote kar Amdvere To epyakeio (Evomra J).

+ Emorpéyre 1o epyakeio oy Bard yia
o

EPPIG.
Kahéore eviog Twv H.M.A. 1-800-526-
4455, eowr. 9-6266. Extog Twv H.MA.
01-770-784-6266, yia 03nyieg €mMaTPOQriG
TOU TIPOIOVTOG,

+ H upodoman Tou epyaheiou yiverar
SuokoAa rj kaBohou.

* BePaiwBeire 6 10 epyaheio eivar mhjpwg
evepyorroinuévo (Evomnra ).

* BeaiwBeite o n aogaheia iva om Béon "F
(Evomral).

+ KaBapiote kar Amdvere To epyakeio (Evoma J).

. Emmpéwm 70 epyaheio oty Bard yia

oEppIG.

Kaéote eviog Twv H.M.A. 1-800-526-
4455, eowr. 9-6266. Exrog Twv HIMA.
01-770-784-6266, yior 0dnyieg emoTpogri
70U TIPOI6VTOG,

+ H mupoBmon Tou epyakeiou Bev eiva
hpng.

« KaBapiote kar Amavere 1o epyakeio (Evomra J).

+ Emotpéyre 1o epyaheio omv Bard yia

otppIG.

Kahéote eviég Twv H.N.A. 1-800-526-
4455, eowr. 9-6266. Exrog Twv HIMA.
01-770-784-6266, yia 03nyieg €MOTPOPRS
TOU TIPGIOVTOG,

+ Dev eival Suvarf) n evahhayr petagd
Twv Béoewv 15 mm kai 22 mm

* BeaiwBeite om 10 epyaheio eival TAipwg
evepyoroinuévo (Evomra l).
* KaBapiote kar Amdvete To epyaeio (Evoma J).

+ Emopéyre 1o epyaeio oty Bard yia

OEppIG.

Kakéote eviog Twv H.M.A. 1-800-526-
4455, eowr. 9-6266. Extog Twv H.IMA.
01-770-784-6266, yia 0dnyieg £moTpoQrig
TOU TIOIOVTOG,

H Bard Peripheral Vascular eyyudtar aTov apyiké ayopaaTr autoU Tou TrpoiévTog Ot To TTpoidv auté Ba
eival araAaypévo amré eAATTWHOTA OTa UNIKG Kl TV KATAOKEUN YIa pIa TIEPIOd0 VoG £TOUG ATt TV
nuepopnvia apxIkrg ayopdg. H éktaon Tg euBlvng uTé TV TrEPIOPICPEVN aUTH gyyUnan TTPoIOVTOG
TIEPIOPICETAN OTNV ETTIOKEUN 1 QVTIKATAOTAON TOU EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, KATA TNV ATTOKAEIOTIKN

Kkpion g Bard Peripheral Vascular fj atnv emoTpo@r| Tng kaBaprig Tiurg Tou kataBArBnke. H apotoa
TIEPIOPIOPEVN €yyUNOT OV KAAUTITEI TIEPITITWOEIG POOPAG ASyw PUAIOAOYIKKG XPONG 1 EAATTWHATA TTOU
ogeilovTal o€ AavBaopévn xprion Tou TPoidvTog autoU.

ZTO METPO NOY ENITPEMETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOG®EZIA, H MEPIOPIZMENH AYTH EFTYHZH
MPOIONTOZ YTMOKAGIZTA KAGE AAAH EFTYHEH, EITE PHTH EITE ZIQMHPH,
ZYMMNEPIAAMBANOMENHZ, AAAA XQPIZ NA MEPIOPIZETAI MONO ZE AYTH, KAl KAGE EMMEZHZ
EFTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZ A ENA ZYTKEKPIMENO ZKOMO.

H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN ANAAAMBANEI AMENANTI ZAZ ZE KAMIA NEPINTQzH
OYAEMIA EYOYNH T'IA OMOIEZAHMOTE EMMEZEZ, TYXAIEZ H MAPEMOMENEZ ZHMIEZ NOY
MPOKYNTOYN AMO TO XEIPIZMO H TH XPHEH TOY MPOIONTOZ AMO MEPOYZ ZAX.

Y& PEPIKEG XWPEG OEV ETTITPETTETA N EEAIPETN TWV EUPETWV EYYURTEWY, KABWG Kal TwV TUXaiwV 1
TIAPETIOPEVWV {nuIwv. EVOEXETAI var EXETE TEEPAITEPW OIKAIWHATA CUPPWVA HE TN VOHOBETTa TG XWPag
0ag.

Huepopnvia ékdoong fi avabewpnong Kai apiBudg avabewpnaong yia autég TG 0dnyieg cupTrepiAapBdavovTal
yio TRV TTANPOYAPNGN Tou XEAoTN oTnV TeAeuTdia aeAida auToU Tou yXEIpIdiou. ZTnV TIEPITITWON TTOU £XOUV
TapéABel 36 Priveg peTagy auTrig TNG NHEPOUNVIGG Kal TG XPRONG TOU TTPOIGVTOG, 0 XPHOTNG Ba TpéTel

va emmkoivwvroel pe v Bard Peripheral Vascular yia va Sei dv diatiBevial TpoobeTeg TTANpopopieg
TIPOIdVTOG.
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Brugsvejledning

Bard® Magnum® genanvendeligt grovnals- biopsiinstrument

Bard Magnum engangskanyle med afstandsstykke til grovnalsbiopsi

A. Generelle oplysninger og udstyr Beskrivelse:

Bard Magnum biopsiinstrument er et fiederbelastet, genanvendeligt grovnals-biopsiudstyr. Det har valgfri

penetrationsdybder pa 22 mm og 15 mm. Bard Magnum kanylen er en engangs grovnalsbiopsikanyle

designet udelukkende til anvendelse med Bard Magnum genanvendeligt kerne biopsiinstrument til
udtagning af veevspraver med grovnalsbiopsi.

B. Leveringsform:

* Magnum instrumentet leveres ikke-sterilt og skal renses og behandles (fx renses, smares etc) af slut-
brugeren inden anvendelse.

* Magnum biopsikanyler leveres sterile til engangsbrug og findes i forskellige starrelser og laengder.

C. Brugsvejledning:

Magnum biopsisystem (instrument og kanyler) er beregnet til udtagning af biopsier fra bladt veev som fx

lever, nyre, prostata, bryst, milt, lymfeknuder og forskellige bladtvaevstumorer.

D. Kontraindikationer:

Ikke beregnet til anvendelse i knogler.

E. Advarsler:

1. Der skal udvises god medicinsk demmekraft ved vurdering af biopsi hos patien-
ter, der modtager antikoagulant-terapi, eller som har en blgdersygdom.

2. Udtagningen af flere vaevsbiopsier kan hjaelpe til at sikre opdagelse af eventuelt
cancervayv.

3. En ”negativ” biopsi konfronteret med mistaenkelige radiografiske konstateringer
udelukker ikke tilstedevaerelsen af karcinom.

4. Post-biopsi patientpleje kan variere med den anvendte biopsiteknik og den indivi-
duelle patients fysiologiske tilstand. Observation af vitale tegn og andre forhold-
sregler ber udferes for at undga ogleller behandle potentielle komplikationer, der
kan forbindes med biopsiprocedurer.

5. Magnum kanyler er kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes. Ma ikke resteril-
iseres.

F. Forholdsregler:

1. Brug kun Bard Magnum biopsikanyler sammen med Bard Magnum biopsiinstrument. Vi kan ikke
anbefale anvendelse af biopsikanyler fremstillet af andre producenter.

2. Dette produkt skal anvendes af en leege, der har indgaende kendskab til indikationer, kontraindika-
tioner, begraensninger, typiske konstateringer og eventuelle bivirkninger ved grovnalsbiopsi, specielt
dem, der er relateret til det specifikke organ, der biopteres.

3. Indfgrelsen af kanylen i kroppen skal udfgres under billedkontrol (ultralyd, rantgen, CT etc.).

4. Instrumentet ma aldrig afpreves, mens kanylen er monteret i instrumentet. Dette kan resultere i beska-
digelse af kanylen og/eller skade pa patienten.

5. Usadvanlig kraft, der paferes stiletten, eller usaedvanlig modstand mod stiletten, mens den er trukket
ud af den stettende kanyle, kan medfere, at stiletten bgjer ved recessen. En bgjet reces kan forhindre
kanylens funktion.

6. Undersag instrumentet for tegn pa forringelse eller beskadigelse (revner, blaeredannelser, afskalning af
belaegning, teering). MA IKKE BRUGES, hvis der konstateres forringelse eller beskadigelse.

7. Efter brug kan Magnum-kanyler udgere en miljgrisiko. Handteres og bortskaffes i overensstemmelse
med godkendt medicinsk praksis og geeldende lovgivning og bestemmelser.

G. Potentielle komplikationer:
Potentielle komplikationer af grovnalsbiopsi er stedspecifikke og kan besta af haematom, blgdning, infek-
tion, skade pa tilstedende vaev og smerter.

H. Kraevet udstyr:

Passende billedmodalitetsudstyr
Kirurgiske handsker og beklaedning
Lokalaneestesi

Koaksialkanyle (valgfri)

Skalpel

Beholder til indsamling af praver
Andet udstyr efter behov
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I.  Brugsvejledning

Forberedelse af Bard® Magnum® biopsiinstrument:

Efter at have fulgt anvisninger for efterbehandling (ref. afsnit J):

1. Ved anvendelse af aseptisk teknik udtages instrumentet fra emballagen.

2. Viforeslar, at du laegger instrumentet pa din handflade med fingrene pa den hvide spaende-glider
(se fig. 1). Aktivér (spaend) instrumentet ved at treekke tilbage med fuld styrke pa den hvide spaende-
glider to gange, til begge sleeder er helt i indgreb. Bemeerk at statusindikatoren nu er red. (se fig. 2A
og 2B).

3. Testinstrumentet ved forst at beveege sikkerhedsarmen fra "S” (sikker) til "F” (udlegs, parat) og tryk pa
udlgseren for at aktivere instrumentet.

4. Genaktivér (speend) instrumentet.

ADVARSEL: NAR SIKKERHEDSARMEN ER | ”F” POSITION, ER INSTRUMENTET PARAT TIL BRUG.

MAN B@R PASSE PA IKKE UFORVARENDE AT TRYKKE PA AFTREKKEREN OG TANDE FOR

UDSTYRET.

5. Veelg penetrationsdybde pa 22 mm eller 15 mm ved at flytte armen bag pa instrumentet til den
passende indstilling.

Figur 1 Figur 2A Figur 2B

Forberedelse af Bard Magnum biopsikanyle:
Kanylen har cm-markeringer for dybdemaling og er vedlagt et afstandsstykke. Afstandsstykket holder sti-
lettens og kanylens relative position under indfering enten i patienten eller i Bard Magnum-instrumentet.
Vurdér inden brug den passende sterrelse og laeengde pa den kraevede kanyle til den specifikke biopsi, der
skal udferes. Ved anvendelse af aseptisk teknik udtages kanylen af emballagen og beskyttelseskappen.
Forholdsregler: Inspicér kanylens komponenter for beskadigelser inden brug. MA IKKE BRUGES,
hvis kanylens komponenter er beskadiget. NB: Spidsen er fremstillet let bagudbgjet. Dette er ikke
en defekt.
Biopsiprocedure:
Biopsiproceduren skal udferes ved anvendelse af aseptisk teknik.
1. Forbered stedet som kraevet. Der skal administreres tilstraekkelig anzestesi inden indgreb i huden.
Anbefaling: For at lette indferingen punkteres huden med en skalpel ved indfgringsstedet.
2. Placering:

a) med Bard Magnum biopsiinstrument og bi

o 1
F y

Abn daekslet pa det aktiverede (speendte)

instrument. Justér hullerne pa kanylehubs med instrumentsleedernes placeringer. Luk deekslet delvis for
at bevare kanylemuffens placering. Sammentryk afstandsstykkets ender for at frigere og tage ud
(se fig. 3). Luk deekslet. Indfer kanylen under billedkontrol, hvor det er passende, gennem indsnittet til
kanylens spids er proksimalt for omradet, der skal biopteres.

Figur 3

ELLER
b) KUN med Bard Magnum biopsikanyle med afstandsstykke:
Indfer kanylen med det unikke afstandsstykke pasat under billedkontrol gennem indsnittet, indtil
kanylens spids er proksimalt for det omrade, der skal biopteres. Nar positionen er bekreeftet, tilsluttes
det aktiverede (speendte) Bard Magnum biopsiinstrument. Vaer omhyggelig med at bevare kanylens
orientering og juster hullerne pa kanylemufferne med instrumentsleedernes placeringer. Luk deekslet
delvist for at fastholde kanylemuffernes position. Sammentryk afstandsstykkets ender for at frigere og
tage ud (se fig. 3). Luk deekslet.
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3. Mens instrumentets position og kanylens orientering fastholdes, bevaeges sikkerhedsarmen fra "S”
(sikker) til "F” (udlgs, parat). Tryk pa udlgseren for at bevaege bade stiletten og kanylen automatisk
fremad.

4. Fjern instrumentet og kanylen fra patienten.

NB: Det er ikke nadvendigt at fierne kanylen fra instrumentet for at udtage vavspreven.

5. Frileg proven ved at traskke den hvide spaende-glider tilbage EN GANG. Bemaerk, at statusindikatoren
er halvt sglvfarvet, halvt red, og preverecessen er synlig. Udtag praven.

6. Aktivér (speend) instrumentet ved at traekke den hvide spaende-glider tilbage én gang til.
Statusindikatoren er nu red. Udtag yderligere biopsier, hvis det er nadvendigt. Hvis der IKKE tages
yderligere biopsier, fiernes og kasseres kanylen, sikkerhedsanordningen frigeres, og instrumentet
udlgses. Statusindikatoren er nu sglvfarvet og indikerer, at instrumentet ikke er aktiveret.

NB: Hvis der udtages flere praver, undersgges kanylen for beskadiget spids, bgjet skaft eller

andre defekter, efter udtagning af hver prave. Kanylen ma ikke bruges, hvis der opdages en

defekt.

Bard® anbefaler rensning og smering af Magnum®-instrumentet far hver anvendelse. Slutbrugere kan

sterilisere instrumentet efter hver rensning og smering.

J. Anvisninger for efterbehandling:

Automatiseret rengeringsmetode og varmedesinfektionsinstruktioner
*  BRUG IKKE 2% glutaraldehyd eller andre bakteriedraebende oplasninger.

*  BRUG IKKE steerkt alkaliske eller steerkt syreholdige rengaringsmidler.

* RENS IKKE med koncentreret klorhexidin glukonat eller andet alkoholholdigt middel.
«  MA IKKE steriliseres ved bestraling.

* BRUG passende personligt beskyttelsesudstyr i henhold til den lokale protokol.

TRIN AUTOMATISERET RENG@RINGSMETODE 0G
VARMEDESINFEKTIONSINSTRUKTIONER

Anvendelsessted | Ingen szerlige krav.

Opbevaring og Ingen seerlige krav.

transport

Instrument- NB: For at lette efterbehandlingen skal Magnum biopsiinstrument vaere i
forberedelse 22 mm-positionen med dzkslet abent. Denne konfiguration giver optimal ad-

gang til rensning af de indre omrader. Fjern og kassér kanylesattet. Yderligere
adskillelse af Magnum-instrumentet anbefales ikke.

Enzymatisk Tilbered tilstraekkeligt multi-gradueret enzymatisk rengaringsoplasning (fx STERIS®
iblgdlagning EnzyCARE 2, idet producentens instruktioner falges, til fuldsteendig deekning af
Magnum-instrumentet.

Lad instrumentet gennemveede i den enzymatiske rengeringsoplasning i mindst 5
min.

Brug en steril sprojte til at indsprejte rengaringsoplasningen pa sveert tilgaengelige
steder (fx spraekker, gevind).

Aktivér instrumentet, mens det ligger i rengeringsoplesningen for at sikre, at
renggringsoplgsningen nar ind til de sveert tilgeengelige steder.
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TRIN AUTOMATISERET RENG@RINGSMETODE 0G
VARMEDESINFEKTIONSINSTRUKTIONER
Skylning Tilbered et skyllebad med koldt hanevand, der daekker instrumentet helt.

Med daekslet abent renses instrumentet ved a) at beveege instrumentet under vand,
b) tage instrumentet op af vandet og c) nedsaenke instrumentet i vandet igen.
Gentag denne proces, indtil der ikke lengere er synlige tegn pa rengeringsoples-
ning. Aktivér instrumentet, mens det er i vandet, for at sikre, at skyllevandet nar ind
til de sveert tilgeengelige steder.

NB: Instrumentet ma ikke skylles under rindende vand, da dette kan forarsage
tilsprejtning og forurening af brugeren.

Manuel skylning

Tilbered tilstraekkelig manuel rengeringsoplasning (fx STERIS® Manu-Klenz®)

i overensstemmelse med producentens anvisninger til at daekke instrumentet.
Nedszenk instrumentet i den manuelle rengeringsoplasning. Hold instrumentet

i oplesningen og barst med en blad berste alle tilgaengelige steder pa instrumentet,
til der ikke er synlige tegn pé rester eller snavs.

Aktivér instrumentet, mens det er under rengaringsoplesningen, for at sikre,

at rengeringsoplgsningen nar ind i de dele af instrumentet, som er vanskeligt
tilgzengelige.

Brug en steril spreite til at indfere den manuelle rengeringsoplgsning i instrumentets
vanskeligt tilgaengelige omrader (f.eks. spraekker, gevind).

Gentag alle trin, indtil der ikke er nogen synlige tegn pa rester eller snavs.

Skylning

Tilbered et skyllebad med koldt hanevand, der helt daekker instrumentet.

Med dzekslet abent renses instrumentet ved a) at aktivere instrumentet under vand,
b) tage instrumentet op af vandet og c) nedsaenke instrumentet i vandet igen.
Aktivér instrumentet, mens det er i skyllevandet for at sikre, at skyllevandet nar ind
til de sveert tilgaengelige steder. Gentag skylningen, til der ikke er synlige tegn pa
renggringsoplgsningen.

NB: Instrumentet ma ikke renses under rindende vand, da dette kan forarsage
tilsprejtning og forurening af brugeren.

Ultralydsren-
shing

Fyld en ultralydsrenser med en frisk multi-gradueret enzymatisk renggringsoplasning
tilberedt efter producentens anvisninger og ved brug af behandlet vand (fx afioniser-
et vand). Den enzymatiske rengeringsoplasning skal veere tilstraekkelig til at deekke
instrumentet helt. Serg for, at instrumentets deeksel er abent, og instrumentets indre
mekanismer vender opad. Udseet instrumentet for ultralyd i mindst

15 min. ved en frekvens p& 40 kHz.

Brug en steril sprojte til at indsprejte rengaringsoplesningen pa instrumentets svaert
tilgengelige steder.

Aktivér instrumentet i rengaringsoplesningen for at sikre, at renggringsoplgsningen
nar ind til instrumentets sveert tilgeengelige steder.

Skylning

Tilbered et skyllebad med koldt hanevand, der daekker instrumentet helt.

Med daekslet abent skylles instrumentet ved a) at aktivere instrumentet under vand,
b) tage instrumentet op af vandet og c) nedsaenke instrumentet i vandet igen.
Aktivér instrumentet i skyllevandet for at sikre, at vandet nar de svaert tilgeengelige
steder.

Gentag skylningen, til der ikke lzengere er synlige tegn pa renggringsoplasningen.
NB: Instrumentet ma ikke skylles under rindende vand, da dette kan forarsage
tilsprejtning og forurening af brugeren.
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TRIN

AUTOMATISERET RENG@RINGSMETODE OG
VARMEDESINFEKTIONSINSTRUKTIONER

Desinficerende
vaskemaskine
Rengering og
varmedesinfek-
tion

Instrumentet placeres med deekslet &bent i den desinficerende vaskemaskine
med de indre mekanismer mod maskinens loft. Serg for ikke at anbringe andre
instrumenter pa Magnum®-instrumentet.Instrumentet behandles i felgende
cyklus:

Fase Recirkula- Vand Renggingsmid-
tion Tid Temperatur deltype
minutter Koncentration

(hvis tilgaen-
gelig)

Forvask 05:00 Koldt hanevand N/A

61°F (16°C)
Maksimum
Enzymvask 05:00 Varmt hanevand Enzymatisk
109°F (43°C) Renggringsmid-
Minimum del
Vask 1 10:00 140°F (60°C) Neutral pH
Indstil punkt
Skylning 2 05:00 Varmt hanevand: N/A
109°F (43°C)
Minimum
Varme- 05:00 Varmt hanevand: N/A
desinfektion 185°F (85°C)
Minimum

Visuel inspektion

Inspicér instrumentet for at sikre, at alle rester og snavs er fiernet.

Inspektion skal udferes i et godt oplyst omrade.

Hvis der er synlige tegn pa rester eller snavs, gentages alle fernaevnte trin, til der
ikke lzengere er synlige tegn pa rester eller snavs.

Manuel rengeringsmetode

TRIN MANUEL RENGGRING MED ULTRALYD INSTRUKTIONER

Anvendelsessted | Ingen seerlige krav.

Opbevaring og Ingen seerlige krav.

transport

Instrument- NB: Magnum-biopsiinstrument skal vare i 22 mm positionen, da denne kon-

forberedelse figuration giver optimal adgang til rengering af de indre omrader.
Fjern og kassér kanyl . Yderligere adskillelse af Magnum instrumentet
anbefales ikke.

Indledende Tilbered et skyllebad med koldt hanevand.

skylning NB: Magnum-biopsiinstrument skal vare i 22 mm positionen, da denne kon-

figuration giver optimal adgang til rngering af de indre omrader.

Fjern og kassér kanyl . Yderligere adskillelse af Magnum instrumentet
anbefales ikke.

Rens instrumentet med daekslet abent ved a) at aktivere instrumentet under vand, b)
tage instrumentet op af vandet og c) igen nedsaenke instrumentet i vandet.

Gentag denne proces, til der ikke lzengere er synlige tegn pa rengeringsoplasningen.
NB: Instrumentet ma ikke skylles under rindende vand, da dette kan forarsage
tilsprejtning og forurening af brugeren.
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TRIN

MANUEL RENG@RING MED ULTRALYD INSTRUKTIONER FORTSAT

Enzymatisk
ibledsatning

Tilbered tilstraekkeligt multi-gradueret enzymatisk rengaringsmiddel (fx Ruhof®
Endozime® AW Plus eller Getinge® Renozyme WR Enzymatic Cleaner) med varmt
hanevand ved at falge producentens instruktioner, til helt at deekke Magnum®
-instrumentet. Lad Magnum-instrumentet med abent deeksel ligge i bled

i rengeringsmidlet i mindst 30 min ved stuetemperatur.

Manuel
rengering

Hold instrumentet i oplesningen og berst ved hjeelp af en bled barste alle tilgaengelige
overflader ind- og udvendigt i mindst et minut med den enzymatiske oplesning for

at fierne blod og/eller rester. Traek og hold den hvide spaende-glider tilbage og barst
udstyrets inderside i yderligere et minut for at sikre, at bersten nar alle tilgeengelige steder
i udstyret.

Bevaeg den hvide spaende-glider frem og tilbage og brug en steril sprajte med den
enzymatiske renseoplesning, til at skylle svaert tilgeengelige steder som fx spraekker og
gevind med den enzymatiske rengeringsoplasning.

Skylning

Tilbered et skyllebad med koldt hanevand, der daekker instrumentet helt.

Skyl instrumentet med daekslet abent ved a) at aktivere instrumentet under vand,

b) tage instrumentet op af vandet og c) nedsaenke instrumentet i vandet igen.
Gentag denne proces, til der ikke er synlige tegn pa rengeringsoplasningen.

Aktivér instrumentet, mens det er i skyllevandet for at sikre, at skyllevandet nar ind til
de sveert tilgeengelige omrader.

NB: Instrumentet ma ikke skylles under rindende vand, da dette kan forarsage
tilsprejtning og forurening af brugeren.

Sonikering

Fyld en sonikator med frisk multi-gradueret enzymatisk rengaringsoplasning tilberedt
efter producentens anvisninger ved brug af varmt, behandlet vand (fx afioniseret
vand).

Sorg for, at der er tilstraekkeligt vand i sonikatoren til at komme i kontakt med
bakken/kurven, nar den er isat sonikatoren. Serg for ikke at placere andre
instrumenter pa Magnum -instrumentet.

Anbring kurv/bakke i sonikatoren og teend for sonikatoren i mindst 30 min., inden
instrumentet nedlaegges i badet (iflg. producentens anvisninger for afluftning).

Serg for, at instrumentets daeksel er abent, og udstyret vender opad. Anbring
instrumentet i kurven/bakken. Sonikér instrumentet i mindst 30 minutter.

Slutskylning

Efter sonikering tilberedes et skyllebad med koldt hanevand.

Skyl instrumentet med deekslet abent ved a) at aktivere instrumentet under vand,

b) tage instrumentet op af vandet og c) nedsaenke instrumentet i vandet igen.
Gentag denne proces, til der ikke er synlige tegn pa rengeringsoplgsningen.

Aktivér instrumentet, mens det er i skyllevandet for at sikre, at skyllevandet nar ind til
de sveert tilgeengelige omrader.

NB: Instrumentet ma ikke skylles under rindende vand, da dette kan forarsage
tilsprejtning og forurening af brugeren.

Inspektion

Inspicér instrumentet for at sikre, at alle rester og snavs er fiernet. Inspektion skal
udfares i et godt oplyst omrade.

Hvis der er synlige tegn pa rester eller snavs, skal alle farnaevnte trin gentages, til
der ikke er synlige tegn pa tilbageblevne rester eller snavs.

Smering:

Bard® anbefaler rensning og smering af Magnum-instrumentet efter hver brug for at forbedre instru-
mentets ydeevne og levetid. Der skal anvendes silikonefrit medicinsk kvalitetssmgremiddel kompatibelt
med dampsterilisation til smering af Magnum-instrumentet (fx Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG 600,
Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate #850150). Se producentens anvisninger for brugen af
det valgte smeremiddel. Serg for, at alle dele p4 Magnum-instrumentet bliver smurt.
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Instruktioner for dampsterilisation:

Forholdsregler:

*  Fjern og kassér kanyl Yderligere adskillelse af Magnum®-instrumentet anbefales ikke.

*  BRUG IKKE 2% glutaraldehyd eller andre bakteriedraebende oplasninger.

*  BRUG IKKE steerkt alkaliske eller steerkt syreholdige rensemidler.

« RENS IKKE med koncentreret klorhexidin glukonat eller andet alkoholholdigt rensemiddel.

«  MA IKKE steriliseres ved bestraling.

+ BRUG hensigtsmaessigt personligt beskyttelsesudstyr i henhold til den lokale protokol.

* Inden sterilisering skal Magnum-biopsiinstrumentet renses, smares og pakkes korrekt i overensstem-
melse med denne brugsvejledning.

+  Hvor det er hensigtsmaessigt, skal Magnum-biopsiinstrumentet placeres i 22 mm positionen og ikke
spaendes/aktiveres.

* Hvor det er hensigtsmaessigt, skal instrumentet pakkes i to sterrilisationsposer inden sterilisering.

« Biologiske indikatorer og/eller dampintegratorer skal anvendes i autoklaven for at sikre, at korrekte
steriliseringsforhold som tid, temperatur og maettet damp er overholdt.

«  For at sikre effektivitet skal steriliseringsprocesser korrekt vurderes og overvages med de korrekte
biologiske kontroller.

Enhver af de felgende ni steriliseringscykler kan anvendes til at sterilisere Magnum-biopsiinstrumentet.

NEDK@LINGSTID
GRAVITETSFOR- FULD CYKLUS VED
TRENGNING [ F2LBEYKLS | EKSPONER- m:rﬁfe"r)) STUE-/OMGIV-
MULIGHEDER INGSTID ENDE

TEMPERATUR
1 250°F (121°C) 40 min 45 min 30 min
2 270°F (132°C) 15 min 45 min 30 min
3 275°F (135°C) 10 min 30 min 30 min
GRAVITETSFOR-
TRANGNING .
Sy 270°F (132°C) 10 min N/A N/A
MULIGHEDER
FuLD cvkLus | EKSPONER. | NEDKEETGSTD
PRE-VAKUUM | FULDCYKLUS | "peeo oo INGSTID SR
MULIGHEDER | TEMPERATUR AT TORRETID EReE
(kammer) TEMPERATUR
1 270°F (132°C) 4 min 30 min 30 min
2 273°F (134°C) 5 min 30 min 30 min
3 273°F (134°C) 18 min 30 min 30 min
4 275°F (135°C) 3 min 20 min 30 min
PRA-VAKUUM
FLASH 270°F (132°C) 4min N/A N/A
MULIGHEDER
NB: De farnavnte genbehandlingstrin er vurderet og anbefales i overer Ise med tilgaen-

gelige industristandarder som fx AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 og ISO 17664.
For yderligere information om rengering, smering og sterilisering eller teknisk assistance ring venligst il
Bard’s Medical Services and Support pa tif. nr. 1-800-562-0027 (uden for USA: 01-770-784-6704).
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RETNINGSLINJER FOR FEJLFINDING

PROBLEM

PR@V DETTE

HVIS DET IKKE VIRKER

+ Instrumentet vanskeligt at aktivere eller
aktiveres ikke fuldt ud.

« Anbring instrumentet korrekt i handen (afsnit I)
« Traek spaende-glideren helt tilbage (afsnit 1)

+ Sorg for, at sikring ikke er i "F" position (afsnit I)
* Rens og smar instrumentet (afsnit J)

+ Returner il Bard for service.
Ring i USA pa tif. nr. 1-800-526-4455,
lokal 9-6266.
uden for USA 01-770-784-6266 for
instruktioner vedr. retunering af produktet.

+ Instrumentet vanskeligt at udiase eller
udlgser ikke.

« Sorg for, at instrumentet er fuldt aktiveret (afsnit I)
+ Sorg for, at sikring er i "F position (afsnit )

+ Retuner il Bard for service.
Ring i USA pé tlf. nr. 1-800-526-4455,
lokal 9-6266.

* Rens og smar instrumentet (afsnit J) uden for USA 01-770-784-6266 for

instruktioner vedr. retunering af produktet.

+ Returner il Bard for service.
Ring i USA pa tif. nr. 1-800-526-4455,
lokal 9-6266.
uden for USA 01-770-784-6266 for
instruktioner vedr. returnering af produktet.

+ Instrumentet udlgser ikke helt. * Rens og smer instrumentet (afsnit J)

* Returer il Bard for service.
Ring i USA pa tif. nr. 1-800-526-4455,
lokal 9-6266.
uden for USA 01-770-784-6266 for
instruktioner ved. retumering af produktet.

+ Kan ikke skifte mellem 15 mm og 22
mm positioner.

+ Sorg for, at instrumentet er fuldt aktiveret (afsnit I)
* Rens og smer instrumentet (afsnit J).

Bard Peripheral Vascular garanterer over for den forste kaber af dette produkt, at dette produkt vil veere

frit for materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar fra farste kebsdato, og ansvar under denne
begraensede produktgaranti vil vaere begraenset til reparation eller ombytning af det defekte produkt efter
Bard Peripheral Vasculars eget skan eller ved refusion af den betalte nettopris. Slitage ved normal brug
eller defekter opstaet ved forkert anvendelse af dette produkt er ikke deekket af denne begreensede garanti.

| DET OMFANG, DET ER TILLADT AF GALDENDE LOVGIVNING, TRAEDER DENNE BEGRANSEDE
PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, HVAD ENTEN DE ER UDTRYKKELIGE
ELLER UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SPECIELT FORMAL. | INTET TILFALDE VIL
BARD PERIPHERAL VASCULAR VARE ANSVARLIG FOR NOGEN INDIREKTE, TILFALDIG SKADE
ELLER FOLGESKADE OPSTAET VED DERES HANDTERING ELLER BRUG AF DETTE PRODUKT.

Nogle stater/lande tillader ikke en udelukkelse af underforstaede garantier. tilfeeldige skader eller
folgeskader. De kan veere berettiget til yderligere afhjeelpning i henhold til Deres stats/lands lovgivning.

En udstedelses- eller revisionsdato samt et revisionsnummer for disse instruktioner er inkluderet til brugers
information pa sidste side af denne brochure. | tilfeelde af, at der er forlebet 36 maneder mellem denne
dato og brug af produktet, ber brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for at undersage, om yderligere
produktinformation er tilgaengelig.
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Bruksanvisning
Bard® Magnum® ateranvandbart instrument for mellan-/grovnalsbiops
Bard Magnum engangsnal for mellan-/grovnalsbiopsi med distansstycke

A. Allmén information och beskrivning av instrumentet:

Bard Magnum-biopsiinstrumentet ar ett fidderbelastat ateranvandbart instrument for mellan-

Igrovnalsbiopsi. Det kan stéllas in pa intrangningsdjup pa 22 mm och 15 mm. Bard Magnum-nalen ar

en nal for mellan-/grovnalsbiopsi for enpatientbruk avsedd enbart for anvandning med Bard Magnum

ateranvandbart instrument for mellan-/grovnalsbiopsi

B. Leveransform:

« Magnum-instrumentet saljs i osterilt skick och maste fore anvandning av slutanvandaren
dekontamineras och behandlas (t.ex. rengdras, smorjas etc.).

* Magnum-biopsinalarna séljs sterila for enpatientbruk och finns i olika grovlekar och l&ngder.

C. Indikationer for anvandning:

Magnum-biopsisystemet (instrument och nalar) ar avsett att anvéndas for att ta biopsiprov fran mjukdelar

sasom lever, njure, prostata, brost, mjélte, lymfkértlar och olika mjukdelstumarer.

D. Kontraindikationer:

Ej avsett fér anvéndning i ben.

E. Varningar:

1. Léakaren bor tillimpa gott medicinskt omddme for att avgéra om biopsi bor utforas pa en
patient som behandlas med antikoagulant eller som har blédningsproblem.

2. Om ett flertal nalbiopsier tas, kan cancerds vavnad eventuellt identifieras lattare.

3. Om en biopsi ger "negativt” resultat vid forekomst av radiografiska tecken pa cancer, betyder
det inte att cancer for den skull kan uteslutas.

dividuell

4. Vard av patienten efter en biopsi kan variera alltefter tillimpad biopsiteknik och den ir
patientens fysiologiska tillstand. De vitala funktionerna maste bevakas och andra atgarder
vidtas for att undvika och/eller behandla potentiella komplikationer som kan vara férbundna
med biopsiforfaranden.

5. Magnum-nalar 4r endast avsedda for enpatientbruk. Ateranvind inte. Omsterilisera inte.

F. Forsiktighetsmatt:

1. Anvand endast Bard Magnum biopsinalar med Bard Magnum biopsiinstrument. Vi kan inte
rekommendera anvéndning av biopsinalar fran andra tillverkare.

2. Denna produkt ska anvandas av en lakare som ar fullstandigt fértrogen med de indikationer,
kontraindikationer, begransningar, typiska fynd och méjliga biverkningar som ar forbundna med mellan-
Igrovnalsbiopsi, i synnerhet sadana som ar relaterade till det specifika organ som biopseras.

3. Inférandet av nalen i kroppen ska styras med hjélp av avbildningstekniker (ultraljud, rontgen, CT etc.).

4. Prova aldrig instrumentet med nal isatt i instrumentet. Da kan nalen och/eller patienten skadas.

5. Om mandrinen utsatts for ovanligt starkt tryck eller traffar pa motstand nar den befinner sig utanfér den
stddjande kanylen kan mandrinen bgjas vid provtagningsskaran. Om provtagningsskaran &r béjd kan
nalens funktion stéras.

6. Undersok instrumentet for att se om det finns tecken pa aldrande eller skador (sprickor, blasor,
avflagad yta, punktangrepp). Anvand INTE vid tecken pa aldrande eller skada.

7. Efter anvandning kan Magnum-nalar utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera dem i
enlighet med vedertagen medicinsk praxis och géllande lagar och féreskrifter.

G. Potentiella komplikationer:

Potentiella komplikationer vid mellan-/grovnalsbiopsi &r specifika for provtagningsstéllet och kan utgéras av
hematom, blédning, infektion, skada pa omgivande vévnad och smarta.

H. Utrustning som behovs:

+ Lampliga tillbehor for avbildningsenheter
+  Operationshandskar och operationslakan
*  Lokalbeddvning

«  Koaxial kanyl (valfri)

+  Skalpell

+  Behallare for insamling av prov

+  Annan utrustning efter behov
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SVENSKA

I. Bruksanvisning:

Forberedelse av Bard® Magnum® biopsiinstrument:

Sedan renovering utforts enligt anvisningarna (Se avsnitt J):

1. Anvand aseptisk teknik for att ta ut instrumentet ur forpackningen.

2. Viforeslar att du vilar instrumentet i handflatan med fingrarna pa den vita spannknappen (Se fig. 1).
Spann instrumentet genom att dra den vita spannknappen bakat tva ganger tills bada sladarna knapps
pa plats. Statusindikatorn visar nu rétt (Se fig. 2A och 2B).

3. Testa instrumentet genom att forst flytta sékerhetsspérren fran "S" (Sékrad) till "F" (Klar att avfyras) och
sedan trycka pa avtryckaren for att fyra av instrumentet.

4. Spann instrumentet igen.

VARNING: NAR SAKERHETSSPARREN STAR | LAGET "F" AR INSTRUMENTET AVFYRINGSKLART.

VAR FORSIKTIG SA ATT AVTRYCKAREN INTE TRYCKS IN OAVSIKTLIGT OCH INSTRUMENTET

AVFYRAS.

5. Valj intrangningsdjupet 22 mm eller 15 mm genom att stélla knappen pa instrumentet pa motsvarande
installning.

Fig. 1 Fig. 2A Fig. 2B

Forberedelse av Bard Magnum biopsinal:

Nalen har centimetermarkeringar for métning av djupet och &r férpackad med ett distansstycke.
Distansstycket haller kvar mandrinens och kanylens relativa lage antingen under inférandet i patienten eller
i Bard Magnum-instrumentet.

Bestam fore anvandningen vilken grovlek och Iangd pa nal som behdvs for den specifika biopsi som ska
utféras. Anvand aseptisk teknik och ta ut nalen ur férpackningen och ur skyddet.

OBS! Kontrollera fére anvandningen att inga av nalens delar &r skadade. ANVAND INTE nalen om
nagon del ar skadad. Observera: Nalspetsen &r tillverkad med en latt bakatbgjning. Detta ar inget
fel.

Biopsiforfarande:

Biopsiforfarandet maste utforas under tilldmpning av lamplig aseptisk teknik.

1. Forbered kroppsdelen pa lampligt sétt. Ge lamplig bedévning innan huden punkteras.

Rekommendation: For att underlatta inférandet kan huden punkteras med en skalpell vid insticksstallet.

2. Placering:
a) Med Bard Magnum biopsiinstrument och biopsinal: Oppna locket till det spanda instrumentet.
Se till att halen pa nalinfattningen stdmmer éverens med stiften pa sladarna pa instrumentet. Stang
locket delvis sa att nalinfattningarnas lage bibehalls. Tryck ihop distansstyckets andar for att frigéra det,
och ta bort det (se fig. 3). Stang locket. For in nalen, om méjligt med hjélp av avbildning, genom snittet
tills nalspetsen befinner sig intill det omrade som ska biopseras.

ELLER _
b) ENDAST med Bard Magnum biopsinal med distansstycke:
Foér med hjélp av avbildning in nalen med tillhérande distansstycke monterat genom snittet tills
nalspetsen befinner sig nara det omrade som ska biopseras. Nar placeringen har bekréaftats, montera
det spanda Bard Magnum-instrumentet pa nalen. Se till att nalen behaller sin riktning och passa
in halen pa nalinfattningarna med stiften pa sladarna pa instrumentet. Stang locket delvis sa att
nalinfattningarnas lage bibehalls. Tryck ihop distansstyckets andar for att frigéra det, och ta bort det (se
fig. 3). Sténg locket.
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3. Seill att instrumentets I&ge och nalens riktning bibehalls och flytta sékerhetsspérren fran "S" (Sékrad)
till "F" (Klar att avfyras). Tryck pa avtryckaren sa att bade mandrinen och kanylen automatiskt rér sig
utat.

4. Ta utinstrumentet och nalen ur patienten.

Obs! Det &r inte nddvandigt att ta ut nalen ur instrumentet for att komma at biopsiprovet.

5. Frildgg provet genom att dra tillbaka den vita spannknappen EN GANG. Observera att statusindikatorn
visar till halften silver, till halften rott och att provtagningsskaran &r frilagd. Tag ut provet.

6. Spann instrumentet genom att dra tillbaka den vita spannknappen en gang ill. Statusindikatorn visar
nu rétt. Ta ytterligare biopsier, om sa kravs. Om INGA ytterligare biopsier ska tas, tas nalen ut och
kasseras, sakerhetssparren slapps upp och instrumentet avfyras. Statusindikatorn visar nu silver, vilket
anger att instrumentet inte &r spant.

Obs! Om fler prover tas ska nalen efter varje provtagning undersokas avseende skadad

nalspets, bojd nal eller andra defekter. Anvand inte nalen om nagra defekter upptécks.

Bard® rekommenderar att Magnum®-instrumentet rengérs och smérjs fére varje anvandningstillfalle

Slutanvandaren kan sterilisera instrumentet efter varje rengdring och smorjning.

J. Anvisningar for renovering:

Automatisk rengoéringsmetod och anvisningar for termisk desinfektion
+ Anvand INTE 2 % glutaraldehyd eller andra bakteriedddande I6sningar.

+ Anvand INTE mycket alkaliska eller sura rengéringsmedel.

+ Rengdr INTE med koncentrerad klorhexidinglukonat eller andra alkoholhaltiga rengdringsmedel.
+ Anvand INTE stralning for steriliseringen.

«  ANVAND Iamplig personlig skyddsutrustning enligt Klinikens protokoll.

MOMENT AUTOMATISK RENGORINGSMETOD OCH ANVISNINGAR FOR TERMISK
DESINFEKTION
Vid anvand- Inga sérskilda krav.
ningen
Forvaring och Inga sérskilda krav.
transport
Instrument- Obs! For att underlatta renovering ska Magnum-instrumentet vara instéllt pa
forberedelse 22 mm med locket Gppet. | den instéliningen &r de inre partierna lattast atkomliga
for rengéring.

Ta ut och kassera nalenheten. Vidare demontering av Magnum-instrumentet rekom-
menderas inte.

Blotlaggning Blanda till en "flerskiktad" enzymatisk rengéringslésning (t.ex. STERIS® EnzyCARE
i enzymatiskt 20) enligt tillverkarens anvisningar i tillracklig mangd for att helt tacka Magnum-
rengéringsmedel | instrumentet.

Lat instrumentet ligga i bl6t i den enzymatiska rengéringslosningen i minst 5 minuter.
Anvand en steril spruta for att fa in rengéringslosningen i svaratkomliga omraden
(t.ex. springor och gangor) pa instrumentet.

Aktivera instrumentet nar det ligger i Iésningen sa att [6sningen nar in i svaratkom-
liga omraden.
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SVENSKA

MOMENT

AUTOMATISK RENGORINGSMETOD OCH ANVISNINGAR FOR TERMISK
DESINFEKTION, FORTSATTNING

Skoljning

Gor i ordning ett skoljpad med kallt kranvatten sa att instrumentet tacks helt.

Skolj instrumentet med locket Gppet genom att a) skaka instrumentet i vattnet,
b) lyfta upp instrumentet ur vattnet och c) doppa ner instrumentet igen i vattnet. Upp-
repa processen ills det inte finns nagra synliga rester kvar av rengéringslosningen.

Aktivera instrumentet nér det ligger i skdljbadet sa att vattnet nar in i svaratkomliga
omraden.

Obs! Instrumentet ska inte skéljas under rinnande vatten - da ar det risk for att
anvéndaren kan fa stéank pa sig.

Manuell
rengoring

Blanda till en I&sning fér manuell rengéring (t.ex. STERIS® Manu-Klenz®) enligt
tillverkarens anvisningar i tillrédcklig mangd for att helt técka instrumentet.

Légg instrumentet nedsénkt i Iésningen for manuell rengéring. Hall instrumentet
nedsénkt i [6sningen och borsta alla atkomliga delar av instrumentet med en mjuk
borste tills det inte finns nagra synliga rester kvar av skrép eller smuts

Aktivera instrumentet i rengdringsldsningen sa att I6sningen garanterat nar in i de
svaratkomliga omradena av instrumentet.

Anvand en steril spruta for att fa in rengéringslosningen i svaratkomliga omraden
(t.ex. springor och gangor) pa instrumentet.

Upprepa alla moment tills det inte finns nagra synliga tecken kvar av skrép eller
smuts.

Skoljning

Gor i ordning ett skoljbad med kallt kranvatten sa att instrumentet técks helt.

Skalj instrumentet med locket Gppet genom att a) skaka instrumentet i vattnet,

b) lyfta upp instrumentet ur vattnet och c) doppa ner instrumentet igen i vattnet.
Aktivera instrumentet nar det ligger i skoljbadet sa att vattnet nar in i svaratkomliga
omraden.

Upprepa skéljningen tills det inte finns nagra synliga rester kvar av rengérings-
|6sningen.

Obs! Instrumentet ska inte skéljas under rinnande vatten - da ar det risk for att
anvandaren kan fa stank pa sig.

Rengoring med
ultraljud

Fyll en apparat for ultraljudsrengéring med férsk "flerskiktad" enzymatisk rengéring-
slosning som blandats ill enligt tillverkarens anvisningar. Anvénd behandlat (t.ex. av-
joniserat) vatten. Den enzymatiska rengéringslosningen ska helt tdcka instrumentet.
Se till att locket &r 6ppet och att de inre mekanismerna i instrumentet r riktade
uppat.

Sonikera instrumentet i minst 15 minuter vid 40 kHz.

Anvand en steril spruta for att fa in rengéringslosningen i svaratkomliga omraden

pa instrumentet.

Aktivera instrumentet nér det ligger i I6sningen sa att I6sningen nar in i svaratkom-
liga omraden.

Skoljning

Gor i ordning ett skoljbad med kallt kranvatten sa att instrumentet tacks helt.

Skolj instrumentet med locket 6ppet genom att a) skaka instrumentet i vattnet,

b) lyfta upp instrumentet ur vattnet och ¢) doppa ner instrumentet igen i vattnet.
Aktivera instrumentet nér det ligger i skdljbadet sa att vattnet nar in i svaratkomliga
omraden.

Upprepa skoljningen tills det inte finns nagra synliga rester kvar av rengdringslos-
ningen.

Obs! Instrumentet ska inte skéljas under rinnande vatten - da ar det risk for att
anvéndaren kan fa stéank pa sig.
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desinfektion

MOMENT AUTOMATISK RENGORINGSMETOD OCH ANVISNINGAR FOR TERMISK
DESINFEKTION, FORTSATTNING
Rengoring i Lagg instrumentet med dppet lock i diskdesinfektorn sa att de inre mekanis-
diskdesinfektor merna &r riktade uppat mot apparatens tak. Var noga med att inte lagga andra
och termisk instrument pa Magnum®-instrumentet. Behandla instrumentet enligt féljande

cykel:

Fas Behandling Vattnets tem- Typ av medel
i minuter peratur och koncentra-
tion
(om tillampligt)
Fortvatt 05:00 Kallt kranvatten: Ej tillampligt
16°C max
Enzymtvatt 05:00 Varmt kranvatten: Enzymatiskt
43°C min rengorings-
medel
Tvatt 1 10:00 60°C installt Rengdrings-
medel med
neutralt pH
Skoéljning 2 05:00 Varmt kranvatten: Ej tillampligt
43°C min
Termisk 05:00 Varmt kranvatten: Ej tillampligt
desinfektion 85°C min

Visuell
inspektion

Inspektera instrumentet for att kontrollera att skrép och smuts har aviagsnats helt.
Inspektionen ska gdras i bra belysning.

Om det finns synliga rester av skrap eller smuts ska ovannamnda moment upprepas
tills inga synliga rester av skrap eller smuts finns kvar.

Manuell rengéringsmetod

MOMENT ANVISNINGAR FOR MANUELL RENGORING MED SONIKERING
Vid anvand- Inga sérskilda krav.
ningen
Forvaring och Inga sérskilda krav.
transport
Forberedelse av | Obs! Magnum-instrumentet maste vara installt pa 22 mm. | den instéllningen ar
instrumentet de inre partierna lattast atkomliga for rengéring.

Ta ut och kassera nalenheten. Vidare demontering av Magnum-instrumentet rekom-
menderas inte.

Forsta skoljning

Gor i ordning ett skoljbad med kallt kranvatten.

Obs! Magnum-instrumentet maste vara installt pa 22 mm. | den instéllningen ar
de inre partierna lattast atkomliga for reng6ring. Ta ut och kassera nalenheten.
Vidare demontering av Magnum-instrumentet rekommenderas inte.

Skdlj instrumentet med locket Oppet genom att a) skaka instrumentet i vattnet, b)
lyfta upp instrumentet ur vattnet och c) doppa ner instrumentet igen i vattnet.
Upprepa processen tills det inte finns nagra synliga rester kvar av rengdringslos-
ningen.

Obs! Instrumentet ska inte skéljas under rinnande vatten - da ar det risk for att
anvandaren kan fa stank pa sig.
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SVENSKA

MOMENT

ANVISNINGAR FOR MANUELL RENGORING MED SONIKERING
FORTSATTNING

Blotlaggning
i enzymatiskt
rengoringsmedel

Blanda till en "flerskiktad" enzymatisk rengéringsldsning (t.ex. Ruhof® Endozime®
AW Plus eller Getinge® Renuzyme WR Enzymatic Cleaner) med varmt kranvatten
enligt tillverkarens anvisningar i tillracklig méngd fér att helt ticka Magnum®-instru-
mentet. Lat Magnum-instrumentet ligga i blot med locket ppet i minst 30 minuter

i rumstemperatur.

Manuell
rengoring

Hall instrumentet nedsankt i [6sningen och borsta alla atkomliga ytor in- och utvéndigt
med en mjuk borste i minst en minut med den enzymatiska I6sningen for att avlidgsna
blod och/eller smuts. Dra tillbaka den vita spannknappen en gang och borsta inuti
instrumentet i ytterligare en minut sa att borsten kommer at alla atkomliga partier inuti.
Flytta den vita spannknappen fram och tillbaka och anvand en steril spruta fylld med
enzymatisk 16sning for att spola alla svaratkomliga partier sasom géngor och springor
med den enzymatiska I6sningen.

Skoljning

Gor i ordning ett skoljpad med kallt kranvatten sa att instrumentet tacks helt.

Skolj instrumentet med locket dppet genom att a) skaka instrumentet i vattnet,

b) lyfta upp instrumentet ur vattnet och c) doppa ner instrumentet igen i vattnet.
Upprepa processen tills det inte finns nagra synliga rester kvar av rengdringslos-
ningen.

Aktivera instrumentet nar det ligger i skéljbadet sa att vattnet nar in i svaratkomliga
omraden.

Obs! Instrumentet ska inte skéljas under rinnande vatten - da ar det risk for att
anvandaren kan fa stank pa sig.

Sonikering

Fyll en sonikator med férsk "flerskiktad" enzymatisk rengéringsldsning som blandats
till enligt tillverkarens anvisningar. Anvand varmt behandlat (t.ex. avjoniserat) vatten.
Se till att det finns tillrackligt med vatten i sonikatorn for att det ska komma i kontakt
med brickan nar den satts in i sonikatorn. Var noga med att inte ldgga andra instru-
ment p4 Magnum-instrumentet.

Stéll brickan i sonikatorn och koppla pa den. Lat den vara pa i minst 30 minuter
innan instrumentet laggs i badet (enligt tillverkarens anvisningar for avgasning).

Se till att instrumentets lock &r dppet och att enheten ligger uppét. Lagg instrumentet
pa brickan. Sonikera instrumentet i minst 30 minuter.

Slutskéljning

Efter sonikeringen, gor i ordning ett skdljbad med kallt kranvatten.

Skdlj instrumentet med locket 6ppet genom att a) skaka instrumentet i vattnet,

b) lyfta upp instrumentet ur vattnet och c) doppa ner instrumentet igen i vattnet.
Upprepa processen tills det inte finns nagra synliga rester kvar av
rengdringslosningen.

Aktivera instrumentet nér det ligger i skoljbadet sa att vattnet nar in i svaratkomliga
omraden.

Obs! Instrumentet ska inte skéljas under rinnande vatten - da ar det risk for att
anvandaren kan fa stank pa sig.

Inspektion Inspektera instrumentet for att kontrollera att skrap och smuts har avlagsnats helt.
Inspektionen ska goras i bra belysning.
Om det finns synliga rester av skrap eller smuts ska ovanndmnda moment upprepas
tills inga synliga rester av skrép eller smuts finns kvar.
Smorjning:

Bard® rekommenderar att Magnum-instrumentet rengérs och smérjs efter varje anvéndningstillfélle. D&
fungerar instrumentet béattre och haller langre. Smdrj Magnum-instrumentet med ett silikonfritt hdgkvalitativt
medicinskt smérjmedel som klarar angsterilisering (t.ex. Aesculap® Sterilit® | Qilspray JG 600, Miltex®
Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate #850150). Se tillverkarens anvisningar for hur det valda
smorjmedlet ska anvandas. Se fill att alla rorliga delar p4 Magnum-instrumentet blir smorda.
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Anvisningar for angsterilisering:

Forsiktighetsmatt:

« Ta utoch kassera nalenheten. Vidare demontering av Magnum®-instrumentet rekommenderas inte.

+ Anvand INTE 2 % glutaraldehyd eller andra bakteriedédande I8sningar.

« Anvand INTE mycket alkaliska eller sura rengéringsmedel.

*Rengdr INTE med koncentrerad klorhexidinglukonat eller andra alkoholhaltiga rengdringsmedel.

* Anvand INTE stralning for steriliseringen.

+ ANVAND I&mplig personlig skyddsutrustning enligt Klinikens protokoll.

« Fore steriliseringen ska Magnum-instrumentet noga rengdras, smoérjas och férpackas enligt dessa
bruksanvisningar.

«  For sterilisering maste Magnum-instrumentet vara installt pa 22 mm och inte ha spénts.

«  Om tillampligt ska instrumentet forpackas i tva steriliseringspasar fore steriliseringen.

« Biologiska indikatorer och/eller angintegratorer ska anvandas i steriliseringslasten for kontroll av att
forhallandena fér god sterilisering betréffande tid, temperatur och méattad anga &r uppfyllda.

« For att garantera steriliseringsprocessens effektivitet ska steriliseringsprocesserna vara korrekt
validerade och 6vervakade med korrekta biologiska kontroller.

Vilken som helst av féljande nio forslag till steriliseringscykel kan anvéandas for att sterilisera Magnum-
instrumentet.

DLRl‘JI\F/LlIJr:er TEMPERATUR | EXPONERINGS- TORKTID AVSVALNINGSTID
GENOM GRAVI- FOR FULL TID FOR FULL (i kammaren) VID RUMSTEM-
CYKEL CYKEL PERATUR
TATION
1 250°F (121°C) 40 minuter 45 minuter 30 minuter
2 270°F (132°C) 15 minuter 45 minuter 30 minuter
3 275°F (135°C) 10 minuter 30 minuter 30 minuter
FLASH-
STERI-LISERING . A S
MED LUFTUT- 270°F (132°C) 10 minuter Ej tillampligt Ej tillampligt
DRIVNING
DESINFEK- TEMPERATUR | EXPONERINGS- TORKTID AVSVALNINGSTID
TION MED FOR FULL TID FOR FULL (i kammaren) VID RUMSTEM-
FORVAKUUM CYKEL CYKELL PERATUR
1 270°F (132°C) 4 minuter 30 minuter 30 minuter
2 273°F (134°C) 5 minuter 30 minuter 30 minuter
3 273°F (134°C) 18 minuter 30 minuter 30 minuter
4 275°F (135°C) 3 minuter 20 minuter 30 minuter
FLASH-DESIN- 270°F (132°C) 4 minuter Ej tillampligt Ej tillampligt
FEKTION MED
FORVAKUUM
Obs! O aende renovering 1t har valid och rek leras i enlighet med géllande

branschstandarder saisom AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 och ISO 17664.

For ytterligare information om rengéring, smérjning och sterilisering eller for teknisk assistans, ring Bards
medicinsk service och support pa 1-800-562-0027 (utanfor USA: +1-770-784-6704).
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SVENSKA

HJALP VID FELSOKNING

PROBLEM

PROVA MED DETTA

OM DET INTE HJALPER

+ Det &r svart att spanna instrumentet,

eller det spanns inte helt.

* Hall instrumentet rétt i handen (avsnitt I).
+ Dra spannknappen bakat sa langt det gar (avsnitt
I)

+ Kontrollera att sakerhetssparren inte stér i laget
"F" (avsnitt 1).
+ Rengdr och smdrj instrumentet (avsnitt J).

+ Skicka in produkten till Bard for service

Inom USA, ring 1-800-526-4455, ankn.
9-6266, utanfor USA, ring +1-770-784-6266
for anvisningar om hur produkten ska
skickas in.

+ Det &r svart att avfyra instrumentet,
eller det gar inte att avfyra det.

+ Kontrollera att instrumentet & helt spant (avsnitt
I)

* Kontrollera att sakerhetssparren star i laget "F"
(avsnitt 1)

+ Rengdr och smdrj instrumentet (avsnitt J).

Skicka in produkten till Bard for service
Inom USA, ring 1-800-526-4455, ankn.
9-6266, utanfor USA, ring +1-770-784-6266
for anvisningar om hur produkten ska
skickas in.

+ Instrumentet avfyras inte helt.

* Rengdr och smdrj instrumentet (avsnitt J).

+ Skicka in produkten till Bard for service

Inom USA, ring 1-800-526-4455, ankn.
9-6266, utanfor USA, ring +1-770-784-6266
for anvisningar om hur produkten ska
skickas in.

+ Det gar inte att véxla mellan
installningarna 15 mm och 22 mm.

+ Skicka in produkten till Bard for service
Inom USA, ring 1-800-526-4455, ankn.
9-6266, utanfor USA, ring +1-770-784-6266
for anvisningar om hur produkten ska
skickas in.

* Kontrollera att instrumentet ar helt spant (avsnitt
I)

+ Rengdr och smérj instrumentet (avsnit J).

Bard Peripheral Vascular garanterar forstahandsképaren av denna produkt att produkten &r felfri vad géller
material och tillverkning under ett ar fran och med datumet for forstahandskopet. Ansvarskyldigheten under
denna begransade garanti inskranks till reparation eller utbyte av den felaktiga produkten enligt Bard
Peripheral Vasculars eget gottfinnande, eller aterbetalning av erlagt nettopris. Slitage orsakat av normal
anvéndning eller fel som uppstatt till folid av felaktig anvéndning av produkten omfattas inte av denna
begrénsade garanti.

I DEN UTSTRACKNING SOM AR TILLATEN ENLIGT GALLANDE LAG ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE, MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA GARANTIER OM KVALITET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER AR BARD PERIPHERAL VASCULAR SKYLDIGT
ATT ERSATTA KOPAREN FOR INDIREKTA SKADOR, SKADEOMKOSTNADER ELLER FOLJDSKADOR
SOM UPPSTATT SOM FOLJD AV HANTERINGEN ELLER ANVANDNINGEN AV PRODUKTEN.

| vissa lander &r det inte tillatet att utesluta underforstadda garantier, skadeomkostnader eller félidskador.
Koparen kan darfér vara berattigad till ytterligare kompensation enligt lagarna i sitt land.

Utgivnings- eller revisionsdatum samt revisionsnummer for dessa anvisningar aterfinns i anvandarinforma-
tionen pa sista sidan i detta hafte. Om 36 manader forflutit mellan det datumet och anvandningstillfallet bor
Bard Peripheral Vascular kontaktas for eventuell ytterligare information om produkten.
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Kayttoohjeet
Uudelleenkaytettédva Bard® Magnum® -paksuneulabiopsialaite
Kertakayttoinen Bard Magnum -paksuneulabiopsianeula ja vélikappale

A. Yleistietoja ja laitteen kuvaus:

Bard Magnum -biopsialaite on uudelleenkaytettava, jousitettu paksuneulabiopsialaite. Sen penetrointi-

syvyydeksi voidaan valita joko 22 mm tai 15 mm. Bard Magnum -neula on potilaskohtainen paksuneu-

labiopsianeula, joka on suunniteltu yksinomaan uudelleenkaytettavaa Bard Magnum -paksuneulabiopsi-

alaitetta varten kudosnaytteiden ottoon paksuneulabiopsiassa.

B. Toimitustapa:

* Magnum-laite myydaan epasteriiling, ja se on dekontaminoitava ja huollettava (esim. puhdistus, voitelu
jne.) ennen sen kayttoa.

*  Magnum-biopsianeulat myydaan steriileiné potilaskohtaiseen kayttoon, ja niité on saatavina halkaisijal-
taan ja pituudeltaan eri kokoisina.

C. Kayttoaiheet:

Magnum-biopsiajérjestelma (laite ja neulat) on tarkoitettu kudosnaytteiden ottamiseen pehmytkudoksista,

kuten maksasta, munuaisista, eturauhasesta, rinnasta, pernasta, imusolmukkeista ja erilaisista pehmytku-

doskasvaimista.

D. Vasta-aiheet:

Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi luussa.

E. Varoitukset:

1. Antikoagulanttihoitoa saavilla tai verenvi itia sai illa on | hyvaa
|adketieteellistd harkintaa ennen kudosnéytteen ottamista.
2. U paksuneulanéytteen inen auttaa varmi mahdollisen syopéakudoksen.

3. Negatiivinen biopsiandyte ei sulje pois karsinooman mahdollisuutta, jos rontgenléydds on
epailyttava.

4. Biopsiatoimenpiteen jalkeinen hoito voi vaihdella kdytetyn biopsiatekniikan ja potilaan kunnon
mukaan. Vitaalimerkkeja on seurattava ja muita varotoimia noudatettava, jotta voidaan valttaa
jaltai hoitaa biopsiatoimenpiteisiin liittyvat mahdolliset komplikaatiot.

5. Magnum-neulat ovat potilaskohtaisia. Ei saa kayttaa uudelleen. Ei saa steriloida uudelleen.

F. Varotoimet:

1. Kayta vain Bard Magnum -biopsianeuloja Bard Magnum -biopsialaitteen kanssa. Emme voi suositella
minka&n muun valmistajan biopsianeulojen kayttéa.

2. Tama laite on tarkoitettu sellaisen ldakarin kayttéon, joka on hyvin perehtynyt paksuneulabiopsian kayt-
téaiheisiin, vasta-aiheisiin, rajoituksiin, tyypillisiin 16ydoksiin ja mahdollisiin haittavaikutuksiin, erityisesti
niihin, jotka liittyvat nimenomaan kudosnaytetutkimuksen kohteena olevaan elimeen.

3. Neulan sisaanvienti on tehtdva kuvantamisohjauksessa (kaikukuvaus, rontgen, TT jne.).

4. Ala koskaan testaa laitetta, kun siihen on asennettu neula. Tama voi vahingoittaa neulaa ja/tai poti-
lasta.

5. Mandriiniin kohdistuva epéatavallisen suuri voima tai mandriinin kohtaama epétavallinen vastus sen
ollessa tydnnettyna esiin tukikanyylista voi aiheuttaa mandriinin vaantymisen koepala-aukon kohdalta.
Vaantynyt koepala-aukko voi haitata neulan toimintaa.

6. Tarkasta, ettei laitteessa ndy merkkeja kulumisesta tai vaurioista (murtumat, kuprut, pinnoitteen
irtoaminen, painumat). ALA KAYTA TUOTETTA, jos siind on merkkeja kulumisesta tai vaurioista.

7. Kaytetyt Magnum-neulat voivat olla tartuntavaarallisia. Kasittele ja havité yleisen hoitokaytannon seka
soveltuvien lakien ja maaraysten mukaisesti.

G. Mahdolliset komplikaatiot:
Paksuneulabiopsian mahdolliset komplikaatiot ovat toimenpidepaikkakohtaisia. Naitd saattavat olla hema-
tooma, verenvuoto, infektio, vieruskudoksen vaurio ja kipu.

H. Tarvittavat vélineet:

+  Asianmukaiset kuvantamisvélineet
* Leikkauskasineet ja -linoja

+ Paikallispuudutetta

+ Koaksiaalinen kanyyli (valinnainen)
+  Skalpelli

+ Nayteastia

+ Muita valineitd tarvittaessa
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I. Kéyttoohjeet:

Bard® Magnum® -biopsialaitteen valmistelu:

Valinehuolto-ohjeiden noudattamisen jélkeen (ks. kohta J):

1. Poista laite pakkauksestaan aseptisesti.

2. Suosittelemme, etté pidat laitetta kammenellési ja pidat sormilla kiinni valkoisesta virityskappaleesta
(ks. kuva 1). Virita laite vetamalla valkoista virityskappaletta kaksi kertaa taydella voimalla taaksepain,
kunnes molemmat puolet ovat taysin virittyneet. Huomaa, etta tilan ilmaisin on nyt punainen (ks. kuvia
2Aja 2B).

3. Testaa laite tydntamalla turvavipu asennosta "S” (SAFE, varmistus) asentoon "F” (FIRE, READY;
laukaisu, valmis) ja painamalla sen jélkeen liipaisinnappia laitteen laukaisemiseksi.

4. Virité laite uudelleen.

VAROITUS: KUN TURVAVIPU ON "F"-ASENNOSSA, LAITE ON LAUKAISUVALMIS. VARO PAINAMASTA

LIIPAISINTA JA LAUKAISEMASTA LAITETTA VAHINGOSSA.

5. Valitse joko 22 mm:n tai 15 mm:n penetrointisyvyys siirtamalla laitteen takaosassa oleva vipu oikeaan
asentoon.

Kuva 1 Kuva 2A Kuva 2B

Bard Magnum -biopsianeulan valmistelu:

Neulassa on senttimetrimerkinnat syvyyden mittaamista varten, ja sen mukaan on pakattu vélikappale.
Valikappale varmistaa mandriinin ja kanyylin valisen etéisyyden tydnnettdessa neula potilaaseen tai Bard
Magnum -laitteeseen.

Maarita ennen kayttoa oikea neulan halkaisija ja pituus suoritettavaa biopsiaa varten. Poista neula
aseptisesti pakkauksesta ja suojavaipasta.

Varotoimi: Tarkasta neulan osat vaurioiden varalta ennen kéyttdénottoa. ALA KAYTA, jos neulan osat
eivat ole ehjid. Huomaa: Karki taipuu hieman taaksepain. Téma ei ole vaurio.

Biopsiatoimenpide:

Biopsiatoimenpide on suoritettava asianmukaista aseptista tekniikkaa kayttaen.

1. Tee kohdealueelle tarvittavat valmistelut. Huolehdi riittavasta puudutuksesta ennen ihon puhkaisemista.

Suositus: Puhkaise sisdanvientikohdan iho skalpellilla sisdanviennin helpottamiseksi.

2. Asettelu:
a) Bard Magnum -biopsialaif ja biopsi laa kdyttden: Avaa viritetyn laitteen kansi. Kohdista
neulan kantojen aukot laitteen kuljetuskelkkqen sivuihin. Varmista, etta neulan kannat pysyvét
paikoillaan sulkemalla kansi osittain. Paina vélikappaleen péité sen vapauttamiseksi ja irrottamiseksi
(ks. kuva 3). Sulje kansi. Tyénna neulaa (tarvittaessa kuvannusta apuna kayttaen) viillon 1&pi, kunnes
neulan karki on tutkittavalla alueella.

TAI
b) PELKKAA Bard Magnum -biopsianeulaa ja vilikappaletta kayttden:
Tyénna neula ja siihen kiinnitetty tapauskohtainen valikappale (tarvittaessa kuvannusta apuna
kéyttaen) viillon Iapi, kunnes neulan kérki on tutkittavalla alueella. Kun neula on varmasti paikallaan,
kiinnita siihen viritetty Bard Magnum -biopsialaite. Varmista, etta neula pysyy oikeassa asennossa ja
kohdista neulan kantojen aukot laitteen kuljetuskelkkojen sivuihin. Varmista, ettd neulan kannat pysyvat
paikoillaan sulkemalla kansi osittain. Paina valikappaleen péité sen vapauttamiseksi ja irrottamiseksi
(ks. kuva 3). Sulje kansi.
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3. Samalla kun pidat laitteen paikallaan ja neulan oikeassa asennossa, siirra turvavipu "S”-asennosta
(SAFE, varmistus) asentoon "F” (FIRE, READY; laukaisu, valmis). Paina liipaisinta, jolloin mandriini ja
kanyyli likkuvat automaattisesti eteenpéin.

4. Poista laite ja neula potilaasta.

Huomaa: Neulaa ei tarvitse poistaa laitteesta kudosnaytteen hakemiseksi.

5. Ota nayte esiin vetdmalla valkoista virityskappaletta KERRAN taaksepéin. Huomaa, etta tilan ilmaisin
on puoliksi hopeanvarinen ja puoliksi punainen ja ndyteaukko paljastuu. Poista nayte.

6. Virita laite vetdmalla valkoista virityskappaletta taaksepéin viela kerran. Tilan ilmaisin on nyt punainen.
Ota tarvittaessa lisad koepaloja. ELLEI useampia koepaloja oteta, irrota ja hévita neula, vapauta turva-
vipu ja laukaise laite. Tilan ilmaisin on nyt hopeanvarinen sen merkkina, ettei laite ole viritetty.

Huomaa: Useita koepaloja otettaessa tarkasta jokaisen koepalan ottamisen jalkeen, ettei neulan
karki ole vaurioitunut, varsi vaantynyt ja ettei siind ole muita vikoja. Al kayta neulaa, mikéli siina
nakyy mitadn merkkeja vaurioista.

Bard® suosittelee, ettd Magnum®-laite puhdistetaan ja voidellaan ennen jokaista kayttokertaa. Kéyttajat
voivat steriloida laitteen jokaisen puhdistus- ja voitelukerran jalkeen.

J. Vélinehuolto-ohjeet:

Ohjeet koneellista puhdistusta ja lampddesinfiointia varten

+  ALA kayta 2-prosenttista glutaarialdehydia tai muuta bakteereja tappavaa liuosta.

o ALA kayta erittdin emaksisid tai happamia puhdistusaineita.

» ALA puhdista vékevalla klooriheksidiiniglukonaatilla tai muulla alkoholia siséltavalla aineella.

o ALA steriloi séteilyttamalla.

+  KAYTA asianmukaisia henkilénsuojaimia laitoksen kdytannén mukaisesti.

VAIHE OHJEET KONEELLISTA PUHDISTUSTA JA LAMPODESINFIOINTIA
VARTEN
Kayttopaikka Ei erityisvaatimuksia.
Suojaus ja Ei erityisvaatimuksia.
kuljetus
Laitteen Huomaa: Valinehuollon helpottamiseksi Magnum-biopsialaitteen on oltava
valmistelu 22 mm:n asennossa ja kansi auki.

Tassé asennossa sisdosat saadaan puhdistetuiksi parhaiten. Irrota ja havita
neulayksikkd. Magnum-laitteen enempaéa purkamista ei suositella.

Entsymaattinen Valmistele niin paljon entsymaattista puhdistusliuosta (multi-tiered) valmistajan
esiliotus ohjeiden mukaisesti (esim. STERIS® EnzyCARE 2%), etté se peittad Magnum-
laitteen kokonaan. Liota laitetta entsymaattisessa puhdistusliuoksessa vahintaan
5 minuuttia.

Ruiskuta steriilill ruiskulla puhdistusliuosta laitteen vaikeapaasyisiin kohtiin
(esim. koloihin, kierteisiin). Laukaise laite, kun se on puhdistusliuoksessa, jotta
puhdistusliuos paasee laitteen vaikeapaasyisiin kohtiin.
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VAIHE

OHJEET KONEELLISTA PUHDISTUSTA JA LAMPODESINFIOINTIA
VARTEN JATKUU

Huuhtelu

Tayta huuhteluallas viiledlla vesijohtovedelld niin, etta vesi peittaa laitteen kokonaan.
Huuhtele laite, jonka kansi on auki, a) ravistelemalla laitetta veden alla, b) nosta-
malla laite pois vedestd ja c) upottamalla laite taas veteen.

Toista tama vaihe, kunnes laitteessa ei enda nay puhdistusliuosta. Laukaise laite,

kun se on huuhteluvedessa, jotta huuhteluvesi paasee laitteen vaikeapaasyisiin
kohtiin.

Huomaa: Laitetta ei saa huuhdella juoksevan veden alla, silla tdma voi
aiheuttaa roiskumista ja kayttajan kontaminoitumisen.

Manuaalinen
puhdistus

Valmistele niin paljon kasinpesuaineliuosta valmistajan ohjeiden mukaisesti
(esim. STERIS® Manu-Klenz®), et se peittéa laitteen kokonaan. Aseta laite
kasinpesuaineliuokseen.

Pida laitetta liuoksessa ja harjaa kaikkia laitteen nakyvia osia pehmealla harjalla,
kunnes laitteessa ei enda ndy kudosjatetta tai likaa.

Laukaise laite, kun se on puhdistusliuoksessa, jotta liuos paasee laitteen vaikea-
paasyisiin kohtiin.

Ruiskuta steriililla ruiskulla késinpesuaineliuosta laitteen vaikeapaasyisiin kohtiin
(esim. koloihin, kierteisiin).

Toista kaikki vaiheet, kunnes kudosjatetta tai likaa ei enda ndy.

Huuhtelu

Tayta huuhteluallas viiledlla vesijohtovedelld niin, etta vesi peittaa laitteen kokonaan.

Huuhtele laite, jonka kansi on auki, a) ravistelemalla laitetta veden alla, b) nosta-
malla laite pois vedest ja c) upottamalla laite taas veteen.

Laukaise laite, kun se on huuhteluvedessa, jotta huuhteluvesi paasee laitteen
vaikeapaasyisiin kohtiin.

Toista huuhtelu, kunnes laitteessa ei endé ndy puhdistusliuosta.

Huomaa: Laitetta ei saa huuhdella juoksevan veden alla, silld tima voi
aiheuttaa roiskumista ja kdyttajan kontaminoitumisen.

Ultradanipesu

Tayta ultradanipesuri tuoreella entsymaattisella puhdistusliuoksella ja kasitellylla
(esim. deionisoidulla) vedelld valmistajan ohjeiden mukaisesti. Entsymaattista
puhdistusliuosta (multi-tiered) on oltava niin paljon, etta se peittaa laitteen kokonaan.

Varmista, ettd laitteen kansi on auki ja etté sen sisdiset mekanismit osoittavat
yléspain.

Pida laitetta ultradanipesurissa vahintaan 15 minuuttia 40 kHz:n taajuudella.
Ruiskuta steriilill ruiskulla puhdistusliuosta laitteen vaikeapaasyisiin kohtiin.

Laukaise laite, kun se on puhdistusliuoksessa, jotta puhdistusliuos paasee laitteen
vaikeapéaasyisiin kohtiin.

Huuhtelu

Tayta huuhteluallas viilealla vesijohtovedelld niin, etta vesi peittaa laitteen kokonaan.

Huuhtele laite, jonka kansi on auki, a) ravistelemalla laitetta veden alla, b) nosta-
malla laite pois vedesta ja c) upottamalla laite taas veteen.

Laukaise laite, kun se on huuhteluvedessa, jotta huuhteluvesi padsee laitteen
vaikeapaasyisiin kohtiin.

Toista huuhtelu, kunnes laitteessa ei enda ndy puhdistusliuosta.

Huomaa: Laitetta ei saa huuhdella juoksevan veden alla, silld tima voi
aiheuttaa roiskumista ja kayttajan kontaminoitumisen.
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lampodesinfiointi

VAIHE OHJEET KONEELLISTA PUHDISTUSTA JA LAMPODESINFIOINTIA VARTEN
JATKUU
Pesukone- Aseta laite kansi auki pesukone-desinfektoriin siten, etta laitteen sisaiset
desinfektori mekanismit osoittavat kohti pesukone-desinfektorin kattoa. Varo asettamasta
Puhdistus ja muita valineitd Magnum®-laitteen péélle.

Kasittele laite seuraavan jakson mukaisesti:

Vaihe Kierratys- Veden lampétila Pesuainetyyppi
aika ja pitoisuus
minuuteissa (soveltuvin

osin)
Esipesu 05:00 Kylma vesijohtovesi: | —
16 °C (61 °F)
Maksimi

Entsyymipesu 05:00 Kuuma vesijohtove- | Entsymaattinen
si: 43 °C (109 °F) pesuaine
Minimi

Pesu 1 10:00 60 °C (140 °F) pH-arvoltaan
Ohjearvo normaali

pesuaine
Huuhtelu 2 05:00 Kuuma vesijohtove- | —
si: 43 °C (109 °F)
Minimi

Lampédesin- 05:00 Kuuma vesijohtove- | —

fiointi si: 85 °C (185 °F)
Minimi

Silmémaarainen
tarkastus

Tarkasta, etté kaikki kudosjate ja lika on poistettu laitteesta. Tarkastus on tehtava
hyvin valaistussa paikassa.

Jos laitteessa nakyy kudosjatetta tai likaa, toista edelld mainitut vaiheet, kunnes
kudosjétetta tai likaa ei enaa nay.

Manuaalinen puh

distus

VAIHE OHJEET MANUAALISTA PUHDISTUSTA JA ULTRAAANIPESUA VARTEN
Kayttopaikka Ei erityisvaatimuksia.
Suojaus ja Ei erityisvaatimuksia.
kuljetus
Laitteen Huomaa: Magnum-biopsialaitteen on oltava 22 mm:n asennossa, silla tdssa

i isd Jaan puhdi iksi parhaiten.

Irrota ja havita neulayksikkd. Magnum-laitteen enempaé purkamista ei suositella.

Alkuhuuhtelu Tayta huuhteluallas viileélla vesijohtovedella.

Huomaa: Magnum-biopsialaitteen on oltava 22 mm:n asennossa, silléd tissa

1| i iksi parhaiten.
Irrota ja havitd neulayksikkd. Magnum-laitteen enempaa purkamista ei suositella.
Huuhtele laite, jonka kansi on auki, a) ravistelemalla laitetta veden alla, b) nosta-
malla laite pois vedest4 ja c) upottamalla laite taas veteen.

Toista tama vaihe, kunnes laitteessa ei enad ndy puhdistusliuosta.

Huomaa: Laitetta ei saa huuhdella juoksevan veden alla, silla tima voi
aiheuttaa roiskumista ja kdyttajan kontaminoitumisen.
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VAIHE OHJEET MANUAALISTA PUHDISTUSTA JA ULTRAAANIPESUA VARTEN
JATKUU

Entsymaattinen Kayta lamminta vesijohtovetta ja valmistele niin paljon entsymaattista puhdistus-
esiliotus liuosta ("multi-tiered", esim. Ruhof® Endozime® AW Plus tai Getinge® Renuzyme
WR entsymaattinen pesuaine) valmistajan ohjeiden mukaisesti, etté se peittaa
Magnum®-laitteen kokonaan. Anna Magnum-laitteen, jonka kansi on auki, liota
pesuaineessa vahintaan 30 minuuttia huoneenlammdssa.

Manuaalinen Pidé laitetta liuoksessa ja harjaa kaikkia laitteen nakyvia osia huolellisesti pehmeélla
puhdistus harjalla vahintd&n minuutin ajan veren ja/tai kudosjétteen poistamiseksi. Veda valkoinen
virityskappale taaksepéin ja harjaa laitteen sisalté vield minuutin ajan. Varmista, etta
harjaat kaikki laitteen sisélld olevat alueet.

Liikuta valkoista virityskappaletta eteen- ja taaksepéin ja ruiskuta steriilillé ruiskulla entsy-
maattista puhdistusliuosta vaikeapaasyisiin osiin, kuten kierteisiin ja koloihin.

Huuhtelu Téyta huuhteluallas viilealla vesijohtovedelld niin, etta vesi peittaa laitteen kokonaan.

Huuhtele laite, jonka kansi on auki, a) ravistelemalla laitetta veden alla, b) nostamalla
laite pois vedesta ja c) upottamalla laite taas veteen. Toista tdma vaihe, kunnes
laitteessa ei enda ndy puhdistusliuosta.

Laukaise laite, kun se on huuhteluvedessa, jotta huuhteluvesi padsee laitteen
vaikeapaasyisiin kohtiin.

Huomaa: Laitetta ei saa huuhdella juoksevan veden alla, silld tima voi
aiheuttaa roiskumista ja kayttajan kontaminoitumisen.

Ultradanipesu Tayta ultradanipesuri tuoreella entsymaattisella puhdistusliuoksella, joka on
valmistettu lampimalla kasitellylla vedella (esim. deionisoitu vesi) valmistajan
ohjeiden mukaisesti. Varmista, etta ultradanipesuyksikdssa on niin paljon vettd, etta
se koskettaa telinettd/koria, kun tdma tyénnetéan ultradanipesuriin. Varo asettamasta
muita valineitd Magnum-laitteen paalle.

Aseta teline/kori ultradnipesuriin ja kytke ultrad@nipesuri paalle vahintadan 30
minuutiksi, ennen kuin asetat laitteen altaaseen (kaasunpoisto valmistajan ohjeiden
mukaisesti).

Varmista, ettd laitteen kansi on auki ja ettd laite osoittaa yléspéin. Aseta laite
telineeseen/koriin.

Pese laitetta ultradénipesurissa vahintaan 30 minuuttia.

Loppuhuuhtelu Ultradénipesun jalkeen tayta huuhteluallas viilealla vesijohtovedella.

Huuhtele laite, jonka kansi on auki, a) ravistelemalla laitetta veden alla, b) nostamalla
laite pois vedesta ja c) upottamalla laite taas veteen. Toista tdma vaihe, kunnes
laitteessa ei enda nay puhdistusliuosta.

Laukaise laite, kun se on huuhteluvedessa, jotta huuhteluvesi padsee laitteen
vaikeapaasyisiin kohtiin.

Huomaa: Laitetta ei saa huuhdella juoksevan veden alla, silla tdma voi
aiheuttaa roiskumista ja kayttajan kontaminoitumisen.

Silmamaarainen Tarkasta, etté kaikki kudosjate ja lika on poistettu laitteesta.

tarkastus Tarkastus on tehtéva hyvin valaistussa paikassa.
Jos laitteessa nakyy kudosjatetta tai likaa, toista edelld mainitut vaiheet, kunnes
kudosjatetta tai likaa ei enaa nay.
Voitelu:

Bard® suosittelee, ettd Magnum-laite puhdistetaan ja voidellaan jokaisen kéyttokerran jalkeen. Taméa
parantaa laitteen suorituskykya ja pidentaa sen kayttoikaa. Voitele Magnum-laite hoyrysterilointiin sopivalla
silikonittomalla, Id4ketieteellisté laatua olevalla voiteluaineella (esim. Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG 600,
Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate #850150). Lue valitun voiteluaineen kayttdohjeet.
Varmista, etta kaikki Magnum-laitteen liikkuvat osat voidellaan.
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Héyrysterilointiohjeet:

Varotoimet:

« Irrota ja hévitd neulayksikkd. Magnum®-laitteen enempéé purkamista ei suositella.
»  ALA kéyta 2-prosenttista glutaarialdehydia tai muuta bakteereja tappavaa liuosta.

»  ALA kéyta erittdin emaksisid tai happamia puhdistusaineita.

ALA puhdista vékevall4 klooriheksidiiniglukonaatilla tai muulla alkoholia siséltavélla aineella.
+  ALA steriloi sateilyttamalla.
+  KAYTA asianmukaisia henkilénsuojaimia laitoksen kdytannén mukaisesti.
+ Puhdista, voitele ja pakkaa Magnum-biopsialaite hyvin ennen sterilointia néiden kayttdohjeiden

mukaisesti.

«  Steriloitaessa Magnum-biopsialaitteen on oltava 22 mm:n asennossa ja virittdmaton.

« Jos mahdollista, laite tulisi pakata ennen sterilointia kahteen sterilointipussiin.

«  Sterilointierdssa on kaytettava biologisia indikaattoreita ja/tai hoyrylaskureita. Nain varmistetaan, etta
asianmukaiset aikaa, lampdtilaa ja kyllastettyd hoyrya koskevat sterilointiehdot tayttyvat.

«  Sterilointimenetelmien tehokkuutta on valvottava ja tehokkuus on varmistettava biologisilla
testausmenetelmilla.

Magnum-biopsialaite voidaan steriloida seuraavissa yhdekséssa sterilointijaksossa.

PAINOVOIMAI- | KOKO JAKSON | kOKO Jakson | - KUWLA [ SFFTTSANA
SET OHJELMAT LAMPOTILA ALTISTUSAIKA i
(kammiossa) MOSSA
1 121 °C (250 °F) 40 minuuttia 45 minuuttia 30 minuuttia
2 132°C (270 °F) 15 minuuttia 45 minuuttia 30 minuuttia
3 135 °C (275 °F) 10 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
PAINOVOIMAI-
NEN PIKA- 132 °C (270 °F) 10 minuuttia - -
OHJELMA
ESITYHJIO- | KOKO JAKSON | KOKO JaksON [ KUNUMIS: | JAAHTYMISAIKA
OHJELMAT LAMPOTILA ALTISTUSAIKA (kammiossa)) MOSSA
1 132°C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
2 134 °C (273 °F) 5 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
3 134 °C (273 °F) 18 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
4 135 °C (275 °F) 3 minuuttia 20 minuuttia 30 minuuttia
ESITYHJIOPI- N o ) )
KAOHJELMAT 132 °C (270 °F) 4 minuuttia - -

Huomaa: Edelld mainittuja valinehuolto-ohjeita suositellaan ja ne on validoitu soveltuvien alan standardien
AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 ja ISO 17664 mukaisesti.
Saat lisétietoja puhdistuksesta, voitelusta ja steriloinnista tai teknista tukea soittamalla Bardin ladketieteel-
liseen neuvontaan 1-800-562-0027 (USA:n ulkopuolella: 01-770-784-6704).
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VIANMAARITYS

ONGELMA

KOKEILE TATA

JOS TAMA EI AUTA

+ Laitetta on vaikea virittad, tai se ei virity
taydellisesti.

« Aseta laite kateen oikein (kohta ).

+ Veda virityskappale kokonaan taakse (kohta I).

+ Varmista, ettei turvavipu ole "F™-asennossa (kohta
I)

+ Puhdista ja voitele laite (kohta J).

* Palauta laite Bardille huollettavaksi.

Soita ja pyyda palautusohjeet: USA:ssa
1-800-526-4455 (alanumero 9-6266) ja
USA:n ulkopuolella 01-770-784-6266.

+ Laite on hankala laukaista, tai se e
laukea.

« Varmista, ettd laite on taysin viritetty (kohta ).
+ Varmista, ettd turvavipu on "F’-asennossa (kohta
I)

+ Puhdista ja voitele laite (kohta J).

+ Palauta laite Bardille huollettavaksi.

Soita ja pyyda palautusohjeet: USA:ssa
1-800-526-4455 (alanumero 9-6266) ja
USA:n ulkopuolella 01-770-784-6266.

+ Laite ei laukea taysin.

+ Puhdista ja voitele laite (kohta J).

+ Palauta laite Bardille huollettavaksi.

Soita ja pyyda palautusohjeet: USA:ssa
1-800-526-4455 (alanumero 9-6266) ja
USA:n ulkopuolella 01-770-784-6266.

+ Vaihto 15 mm:n asennosta 22 mm:n
asentoon ja péinvastoin ei onnistu.

« Varmista, ettd laite on taysin viritetty (kohta ).
* Puhdista ja voitele laite (kohta J).

+ Palauta laite Bardille huollettavaksi.

Soita ja pyyda palautusohjeet: USA:ssa
1-800-526-4455 (alanumero 9-6266) ja
USA:n ulkopuolella 01-770-784-6266.

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eikéa
valmistusvirheitd yhteen vuoteen sen ensimmaisesta ostopaivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin
vastuu tdmén rajoitetun takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen

yhtion oman harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittdmiseen. Téma rajoitettu takuu ei kata
normaalikéytossé aiheutunutta kulumista eika tuotteen vaarinkaytosta aiheutuvia vikoja.

SOVELTUVAN LAIN PUITTEISSA TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT

JA KONKLUDENTTISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA, KAIKKI
KONKLUDENTTISET TAKUUT KOSKIEN TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN. BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA
MISTAAN SATUNNAISISTA TAI EPASUORISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAMAN TUOTTEEN

KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Joissakin maissa ei hyvaksyta konkludenttisten takuiden tai satunnaisten tai vélillisten vahinkojen
poissulkemista. Sinulla voi olla oikeus lisakorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

Naiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspaiva ja version numero on annettu kayttajan tiedoksi taman
ohjekirjasen viimeisella sivulla. Jos annetusta paivamaarasta on kulunut valineen kayttohetkella

36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa yhteytta Bard Peripheral Vasculariin saadakseen mahdollisia lisétietoja

tuotteesta.
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Bruksanvisning
Bard® Magnum® kjerne-biopsiinstrument til flergangsbruk
Bard Magnum kjerne-biopsinal til engangsbruk med avstandsstykke

A

Generell informasjon og beskrivelse av utstyret:

Bard Magnum biopsiinstrument er fjserbelastet, gjenbrukbart utstyr til biopsi av kjernevev. Det har valgbare
penetrasjonsdybder pa 22 mm og 15 mm. Bard Magnum-nalen er en kjerne-biopsinal til engangsbruk
som er utformet kun til bruk med Bard Magnum gjenbrukbart kjerne-biopsiinstrument til vevspravetaking.

B.

C.

Levering:

Magnum- instrumentet selges usterilt og mé dekontamineres og prosesseres (f.eks. rengjeres, smares
osv.) fer bruk av sluttbrukeren.

Magnum biopsinaler selges sterile il engangsbruk og kan fas i forskjellige sterrelser og lengder.
Indikasjoner:

Magnum biopsisystemet (instrument og naler) er beregnet til & ta biopsier fra blatvev som f.eks. lever,
nyrer, prostata, bryst, milt, lymfeknuter og forskjellige blgtvevstumorer.

D.

Kontraindikasjoner:

Ikke beregnet til bruk i ben.

E.
1.

G.

Advarsler:

Bruk godt medisinsk skjenn nar du overveier biopsi pa pasienter som far antikoagulasjons-
behandling eller som har en blgdningssykdom.

. Flere nalekjerner kan bidra til 4 sikre at eventuelt kreftvev oppdages.
. En ”negativ” biopsi i narvar av mistenkelige rentgenfunn utelukker ikke at det finnes carci-

nom.

. Pleie av pasienter etter en biopsi kan variere alt etter benyttet biopsiteknikk og den enkelte

pasientens fysiologiske tilstand. Observasjon av blodtrykk og puls samt andre forholdsregler
ma tas for & unnga ogleller behandle potensielle komplikasjoner som kan vare forbundet med
biopsiinngrep.

Magnum-naler er bare til engangsbruk. Ma ikke brukes om igjen. Ma ikke resteriliseres.

Forholdsregler:

Bruk bare Bard Magnum biopsinaler med Bard Magnum biopsiinstrument. Vi kan ikke anbefale bruk
av biopsinaler tilvirket av andre produsenter.

Dette produktet skal brukes av en lege som er fullstendig kjent med indikasjoner, kontraindikasjoner,
begrensninger, typiske funn og mulige bivirkninger av kjernenalbiopsi, spesielt dem som er forbundet
med det spesifikke organet proven tas fra.

Nalen ber fores inn i kroppen under avbildningskontroll (ultralyd, rentgen, CT osv.).

Et instrument ma aldri testes nar nalen er montert pa instrumentet. Det kan fere til skade pa nalen
ogleller pasientskade.

Uvanlig bruk av makt pa stiletten eller uvanlig motstand mot stiletten mens den er stikker ut av stet-
tekanylen, kan fa den til & boye seg ved provetakingshakket. Et bayd provetakingshakk kan pavirke
nalfunksjonen.

Inspiser instrumentet med henblikk pa tegn pa forringelse eller skade (sprekker, blemmer, avslitt
belegg, gropdanning). IKKE BRUK det dersom du oppdager forringelse eller skade.

Etter bruk kan Magnum-nalene utgjere en potensiell biologisk smittefare. Handteres og avhendes

i overensstemmelse med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og regler.

Potensielle komplikasjoner:

Potensielle komplikasjoner ved kjernebiopsi er stedsspesifikke og kan omfatte av hematom, blgdning,
infeksjon, skade pa tilstotende vev og smerte.

H.

Nodvendig utstyr:
Relevant avbildningstilbehar
Sterile hansker og duker
Lokalanestesi

Koaksial kanyle (valgfritt)
Skalpell

Beholder til praven

Annet utstyr etter behov
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I. Bruksanvisning:

Klargjering av Bard® Magnum® biopsiinstrument:

Etter & ha overholdt instruksjonene for reprosessering (Henvisning pkt. J) skal man:

1. Tainstrumentet ut av emballasjen ved bruk av aseptisk teknikk.

2. Viforeslar & holde instrumentet i handflaten med fingrene pa den hvite avtrekkeren (Se figur 1). Tilfer
instrumentet energi (spenn hanen) ved & trekke tilbake med fullt trykk pa den hvite avtrekkereglideren
to ganger til begge sleidene er helt aktiverte. Legg merke til at statusindikatoren na er red.

(Se figur 2A og 2B).

3. Testinstrumentet ved farst a flytte sikkerhetsspaken fra "S” (sikker) til "F” (fyr, klar) og trykk ned
utieserknappen for & aktivere instrumentet.

4. Tilfer instrumentet energi igjen (spenn hanen).

ADVARSEL: NAR SIKKERHETSSPAKEN ER | "F”-POSISJONEN ER INSTRUMENTET KLAR TIL A FYRES

AV. UTVIS FORSIKTIGHET SLIK AT UTL@SEREN IKKE TRYKKES NED UTILSIKTET OG FYRER AV

ANORDNINGEN.

5. Velg penetrasjonsdybde pa 22 mm eller 15 mm ved a flytte spaken bak pa instrumentet il den aktuelle
innstillingen.

Figur 1 Figur 2A Figur 2B

Klargjering av Bard Magnum biopsinal:

Nalen har centimetermerker til dybdemaling og leveres med et avstandsstykke. Avstandsstykket holder
stiletten og kanylen i riktig posisjon under innsetting, enten i pasienten eller i Bard Magnum instrumentet.
For bruk skal du bestemme aktuell sterrelse/gauge og lengde pa nalen som er ngdvendig for & ta den spe-
sifikke biopsien. Bruk aseptisk teknikk og ta nalen ut av pakken og fra den beskyttende hylsen.
Forholdsregel: For bruk mé nalekomponentene inspiseres med henblikk pa mulige skader. MA IKKE
BRUKES dersom nalekomponentene er skadet. Merk: Spissen er laget med lett bakoverbgy. Dette
er ikke en defekt.

Biopsiprosedyre:

Biopsiprosedyren ma utferes med riktig aseptisk teknikk.

1. Klargjer innstikkstedet etter behov. Gi tilstrekkelig anestesi far det lages et snitt i huden.

Anbefaling: Huden kan punkteres med en skalpell pa innstikkstedet for a lette innsettingen.

2. Posisjonering:
a) Med Bard Magnum biopsiinstrument og biopsinal: Apne lokket pa det energiserte (spente)
instrumentet. Rett inn hullene pa nalnavene slik at de passer med avstiverne pa instrumentsleidene.
Lukk dekselet delvis for at nélnavene sitte pa plass . Trykk endene pa avstandsstykket sammen for
a frigjore og fieme det (se figur 3). Lukk dekselet. Fer nalen inn, under avbildningskontroll etter behov,
gjennom snittet til nalespissen er proksimalt til omradet som skal biopteres.

Figur 3

ELLER _
b) BARE med Bard Magnum biopsinal med dsstykke:

Introduser nalen med det unike avstandsstykket pamontert under avbildningskontroll giennom innsnittet
til nalespissen er proksimalt til biopsiomradet. Nar posisjonen er bekreftet skal du montere det ener-
giserte (spente) Bard Magnum biopsiinstrumentet. Pass pa at nalorienteringen ikke endres og rett inn
hullene pa nalnavene slik at de passer med avstiverne pa instrumentsleidene. Lukk dekselet delvis for
at nalnavene skal sitte pa plass. Trykk endene av avstandsstykket sammen for & frigjere og fierne det
(se figur 3). Lukk dekselet.
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3.

4.

Mens du opprettholder instrumentposisjon og nalorientering skal du flytte sikkerhetsspaken fra “S”
(sikker) til “F” (fyr, klar). Trykk ned utleserknappen slik at bade stiletten og kanylen automatisk fares
fram.

Ta instrumentet og nélen ut av pasienten.

Merk: Det er ikke ngdvendig a ta nalen ut av instrumentet for a hente inn kjernevevspraven.

5.

Eksponer praven ved a trekke tilbake den hvite avtrekkersleiden EN GANG. Legg merke til at
statusindikatoren er halvparten sglv og halvparten red, og prevetakingshakket er avdekket. Ta ut
proven.

Energiser (spenn hanen) instrumentet ved & trekke tilbake den hvite avtrekkersleiden en gang til.
Statusindikatoren er na red. Ta flere biopsier om gnskelig. Hvis det IKKE skal tas flere biopsier skal
nalen tas ut og avhendes, slipp opp sikringen og fyr av instrumentet. Statusindikatoren er na sglvfarget,
noe som angir at instrumentet ikke er energisert/tilfert energi.

Merk: Hvis du skal ta flere prever ma nalen inspiseres med henblikk pa om spissen kan vare
skadet, skaftet bayd eller det er andre defekter etter at hver prove er tatt. Ikke bruk nalen dersom du
ser defekter.

Bard® anbefaler at Magnum®-instrumentet rengjares og smeres far hver gangs bruk. Sluttbrukere kan
sterilisere instrumentet etter hver gangs rengjering og smering.

J.

Bruksanvisning for reprosessering:

Bruksanvisning for automatisk rengjeringsmetode og termisk desinfeksjon.

IKKE bruk 2 % glutaraldehyd eller andre bakteriedrepende opplasninger.

IKKE bruk sveert alkaliske eller sveert syreholdige rengjeringsmidler.

IKKE rengjer med konsentrert klorheksidinglukonat eller andre midler som inneholder alkohol.
IKKE steriliser med straling.

BRUK hensiktsmessig verneutstyr i henhold til den aktuelle protokollen pa stedet.

TRINN BRUKSANVISNING FOR AUTOMATISK RENGJ@RINGSMETODE OG
TERMISK DESINFEKSJON

Brukersted Ingen seerskilte krav.

Oppbevaring og Ingen seerskilte krav.

forhandsblgtleg- | EnzyCARE 26), Falg produsentens bruksanvisning, og dekk Magnum-instrumentet

transport

Instrument Merk: For a kunne reprosesseres ma Magnum biopsiinstrument veere i 22

Klargjering mm-posisjon med dekselet apent. Denne konfigurasjonen gir optimal tilgang til de
innvendige omradene for rengjering.
Fjern og kast nalen. Ytterligere demontering av Magnum-instrumentet anbefales
ikke.

Enzymatisk Klargjer nok flerlags enzymatisk rengjeringsmiddel (f.eks. STERIS®

ging helt.

La instrumentet ligge i blgt i enzymopplgsningen i minst 5 minutter.

Bruk en steril sproyte til & introdusere rengjeringsopplosningen til steder det er
vanskelig a komme til (f.eks. sprekker, gjenger) i instrumentet.

Aktiver instrumentet mens det ligger i rengjeringsopplesningen for a sikre at
rengjeringsopplesningen nar steder der det er vanskelig & komme til.
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TRINN

BRUKSANVISNING FOR AUTOMATISK RENGJ@RINGSMETODE OG
TERMISK DESINFEKSJON FORTS

Skyll

Klargjer et skyllebad med avkjglt vann fra springen slik at det dekker instrumentet
helt.

Med lokket apnet skylles instrumentet ved a) 4 riste instrumentet under vannet,

b) lafte instrumentet ut av vannet og c) legge instrumentet ned under vann igjen.
Gijenta denne prosessen til det ikke finnes synlige tegn pa rengjeringsopplesning.
Aktiver instrumentet mens det ligger i skyllevannet slik at skyllevannet nar stedene
der det er vanskelig a komme til.

Merk: Instrumentet ma ikke skylles under rennende vann da dette kan fare til
sol og at brukeren utsettes for smitte.

Manuell
rengjering

Klargjer nok opplasningsmiddel for manuell rengjering (f.eks. STERIS® Manu-
Klenz®) i henhold til produsentens anvisninger slik at det dekker instrumentet helt.
Legg instrumentet i den manuelle rengjeringsopplgsningen

Mens du holder instrumentet helt nede i opplasningen og bruker en myk barste, skal
du berste alle stedene pa instrumentet som du kommer til, til det ikke finnes tegn pa
smuss eller rester.

Aktiver instrumentet mens det er under rengjeringsopplesningen for a sikre at opp-
Igsningen nar de stedene pa instrumentet der det er vanskelig & komme til.

Bruk en steril sproyte til & introdusere den manuelle rengjeringsopplesningen pa de
stedene pa instrumentet der det er vanskelig a komme til (f.eks. sprekker, gjenger).
Gijenta alle trinnene til du ikke ser tegn pa avfall eller smuss.

Skyll

Klargjer et skyllebad med avkjelt vann fra springen slik at det dekker instrumentet
helt.

Med lokket apent skyller du instrumentet ved a) & riste instrumentet under vannet,
b) 4 lofte instrumentet ut av vannet, og c) legge instrumentet ned under vann igjen.

Aktiver instrumentet mens det ligger i skyllevannet slik skyllevannet nar alle stedene
der det er vanskelig & komme til.

Gijenta skyllingen til du ikke kan se tegn pa rengjeringsopplesning.
Merk: Instrumentet ma ikke skylles under rennende vann da dette kan fore til
sl og at brukeren utsettes for smitte.

Ultralyd-
rengjering

Fyll en beholder for ultralydrengjering med friskt flerniva ("multi-tiered") enzymatisk
rengjeringsopplasning klargjort i henhold til produsentens anvisninger ved hjelp av
behandlet vann (f.eks. avionisert vann). Det ma vaere nok enzymatisk rengjerins-opp
Igsning til & dekke instrumentet helt.

Pass pa at lokket pa instrumentet er apent og at instrumentets innvendige me-
kanisme vender oppover.

Bruk ultralyd pa instrumentet i minimum 15 minutter ved en frekvens pa 40 kHz.
Bruk en steril sproyte il a tilfere rengjeringsopplesning til steder der det er vanskelig
& komme til.

Aktiver instrumentet mens det ligger nedsenket i opplesningen for a sikre at
rengjeringsopplasningen nar alle steder der det er vanskelig & komme til pa
instrumentet.

Skyll

Klargjer et skyllebad med avkjglt vann fra springen slik at det dekker instrumentet
helt.

Med lokket apent skyller du instrumentet ved a) & riste instrumentet under vannet,
b) lafte instrumentet opp fra vannet, og c) legge instrumentet ned under vann igjen.

Aktiver instrumentet mens det ligger i skyllevannet for & sikre at skyllevannet nar alle
steder der det er vanskelig @ komme til.

Gijenta skyllingen til du ikke kan se tegn til rengjaringsoppl@sning.

Merk: Instrumentet ma ikke skylles under rennende vann da dette kan fare til
sl og til at brukeren utsettes for smitte.
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TRINN

BRUKSANVISNING FOR AUTOMATISK RENGJZRINGSMETODE 0G
TERMISK DESINFEKSJON FORTS

Rengjering og
termisk
desinfeksjon
av vaske- og
desinfeksjons-
enhet

Med lokket apent legges instrumentet i vaske- og desinfeksjonsenheten med
den innvendige mekanismen vendt opp mot oversiden av vaske- og desinfek-
sjonsenheten. Vaer ngye med 4 ikke legge andre instrumenter pa Magnum®
-instrumentet.

Prosesser instrumentet til falgende syklus:

Fase Resirku- Var peratur Vaskemidel:
lasjon type
Tid Minutter konsentrasjon
(hvis relevant)
Forvask 05:00 Kaldt vann fra Ikke relevant
springen: 16 °C
Maksimum
Enzymvask 05:00 Varmt vann fra Enzym-
springen: 43 °C rengjerings-
Minimum middel
Vask 1 10:00 60 °C Rengjorings-
Innstillingsverdi middel med
noytral pH
Skyll 2 05:00 Varmt vann fra Ikke relevant
springen: 43 °C
Minimum
Termisk 05:00 Varmt vann fra Ikke relevant
desinfeksjon springen: 85 °C
Minimum

Visuell
inspeksjon

Inspiser instrumentet for a sikre at alt smuss eller rester har blitt fieret.
Inspeksjonen skal utfares i et godt opplyst omrade.

Dersom det finnes tydelige tegn pa smuss eller rester skal alle trinnene overfor
gjentas il det ikke finnes tegn pa smuss eller rester

Manuell rengjoringsmetode

TRINN BRUKSANVISNING FOR MANUELL RENGJ@RING MED ULTRALYD
Brukersted Ingen seerskilte krav.
Oppbevaring og | Ingen saerskilte krav.
transport

Klargjering av
instr

Merk: Magnum biopsiinstrument ma vare i 22 mm-posisjonen da denne kon-

figura-sj gir optimal tilgang til alle innvendige omrader for rengjering.
Ta ut og kast nalen. Ytterligere demontering av Magnum-instrumentet anbefales
ikke.

Farste skylling

Klargjer et skyllebad med avkjelt vann fra springen.
Merk: Magnum biopsiinstrument ma veere i 22 mm-posisjon da denne
konfigurasjonen gir optimal tilgang til alle innvendige omrader for rengjoring.

Ta ut og kast nalen. Ytterligere demontering av Magnum-instrumentet anbefales
ikke.

Med lokket apent skylles instrumentet ved a) a riste instrumentet under vann, b) lafte
instrumentet opp av vannet og c) legge instrumentet under vann igjen.

Gjenta denne prosessen il det ikke finnes synlig tegn pa rengjaringsmiddel.

Merk: Instrumentet ma ikke skylles under rennende vann da dette kan fore til
sol og at brukeren utsettes for smitte.
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TRINN

BRUKSANVISNING FOR MANUELL RENGJ@RING MED ULTRALYD FORTS

Enzymatisk
forhandsbleting

Bruk varmt vann fra springen og klargjer tilstrekkelig med flerniva ("multi-tiered")
enzymatisk rengjeringsmiddel (f.eks. Ruhof® Endozime® AW Plus eller Getinge®
Renuzyme WR Enzymatic Cleaner), i henhold til produsentens anvisninger, til at
det dekker

Magnum® -instrumentet helt. La Magnum-instrumentet ligge i blat i rengjerings-
midelet med lokket apent i minimum 30 minutter ved romtemperatur.

Manuell
rengjering

Mens du holder instrumentet nedsunket i oppl@sningen og bruker en myk barste skal du
berste alle overflater inni og utenpa der du kommer til i minimum ett minutt med enzymop-
plasningen for & fieme blod og/eller smuss. Trekk og hold den hvite avtrekkersleiden
tilbake én gang og berst innsiden av enheten i enda ett minutt for & sikre at barsten nar
alle steder som kan nas inni enheten.

Mens du beveger den hvite avirekkersleiden fram og tilbake skal du bruke en steril
sprayte fylt med enzymatisk rengjeringsopplesning og spyle med enzymopplasning pa
alle steder der det er vanskelig & komme til, f.eks. gjenger og sprekker.

Skyll

Klargjer et skyllebad med avkjelt vann fra springen slik at det dekker instrumentet
helt.

Med lokket apent skylles instrumentet ved a) & riste instrumentet under vann, b) lofte
instrumentet opp av vannet og c) legge instrumentet under vann igjen.

Gijenta denne prosessen til det ikke finnes synlige tegn til rengjeringsopplasning.
Aktiver instrumentet mens det ligger i skyllevannet for & sikre at skyllevannet nar alle
steder der det er vanskelig & komme til.

Merk: Instrumentet ma ikke skylles under rennende vann da dette kan fare til
sol og at brukeren utsettes for smitte.

Ultralyd

Fyll en sonikator/ultralydenhet med friskt flerniva ("multi-tiered") enzymatisk
rengjeringsopplasning som er klargjort i henhold til produsentens anvisninger ved
hjelp av varmt, behandlet vann (f.eks. avionisert vann). Serg for at det er nok vann
i sonikatoren/ultralydenheten til at det kan komme i kontakt med hyllen/brettet
nar den/det er satt inn i ultralydenheten. Pass pa at du ikke setter annet utstyr pa
Magnum-instrumentet.

Sett hyllen/brettet i ultralydenheten og sla pa enheten i minimum 30 minutter for
du legger instrumentet ned i badet (i henhold til produsentens anvisninger for
utgassing).

Pass pa at lokket pa instrumentet er apent og at enheten vender opp. Legg
instrumentet pa hyllen/brettet.

La instrumentet ultralydbehandles i minimum 30 minutter.

Siste skylling

Etter ultralydbehandlingen klargjeres et skyllebad med avkjelt vann fra springen.
Med lokket apent skylles instrumentet ved a) 4 riste instrumentet under vann, b) lofte
instrumentet opp fra vannet og c) legge instrumentet under vann igjen.

Gjenta denne prosessen il det ikke finnes synlig tegn til rengjeringsopplasning.
Aktiver instrumentet mens det ligger i skyllevannet for & sikre at skyllevannet nar alle
steder der det er vanskelig & komme til.

Merk: Instrumentet ma ikke skylles under rennende vann da dette kan fare til
sl og at brukeren utsettes for smitte.

Inspeksjon

Inspiser instrumentet for & sikre at alt smuss eller rester har blitt fiernet.
Inspeksjonen skal utfares i et godt opplyst omrade.

Dersom det fines tydelige tegn pa smuss eller rester skal alle trinnene overfor
gjentas til det ikke finnes tegn pa smuss eller rester.

Smering:

Bard® anbefaler at Magnum -instrumentene rengjares og smeres etter hver gangs bruk for & bedre
instrumentets ytelse og holdbarhet. Et silikonfritt smeremiddel av medisinsk kvalitet som er kompatibelt
med dampsterilisering méa benyttes til & smare Magnum-instrumentet (f.eks. Aesculap® Sterilit® | Oilspray
JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube Concentrate #850150). Se produsentens anvisninger for
bruk av valgt smeremiddel. Serg for at alle bevegelige deler i Magnum-instrumentet smeres.
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Bruksanvisning for dampsterilisering:

Forholdsregler:

+ Ta ut og kast nalen. Ytterligere demontering av Magnum® -instrumentet anbefales ikke.
+  IKKE bruk 2 % glutaraldehyd eller andre bakteriedrepende opplagsninger.
+  IKKE bruk sveert alkaliske eller sveert syreholdige rengjeringsmidler.

«  IKKE rengjer med konsentrert klorheksidinglukonat eller et annet middel som inneholder alkohol.
«  IKKE steriliser med straling.
+  BRUK hensiktsmessig personlig verneutstyr i henhold til den aktuelle protokoll pa stedet.

+  For sterilisering ma Magnum biopsiinstrument rengjeres skikkelig, smeres og pakkes inn i henhold til
denne bruksanvisningen.

+  Til sterilisering m& Magnum biopsiinstrument veere i 22 mm-posisjonen og ikke spent/energisert.
« Der det er relevant skal instrumentet pakkes i to steriliseringsposer fer sterilisering.
« Biologiske indikatorer og/eller dampintegratorer ma brukes inne i steriliseringsenheten for & sikre at det

er korrekte steriliseringsforhold med hensyn til tid, temperatur og mettet damp.

+  For & sikre god effekt skal steriliseringsprosesser valideres ordentlig og monitoreres med akutelle

biologiske kontroller.

Alle de ni felgende alternativene for steriliseringssykluser kan benyttes til & sterilisere Magnum

biopsiinstrumentet.

NEDKJGLINGSTID
(I;IIELI\EIFIEI'NE{\I:I;\FISE, TEMPERATUR, Irfgss;gNFElTLL T@RKETID VED ROM/AMBI-
SKYVNING FULL SYKLUS SYKLUS (i kammer) ENT TF[TRPERA.
1 250°F (121 °C) 40 minutter 45 minutter 30 minutter
2 270°F (132 °C) 15 minutter 45 minutter 30 minutter
3 275°F (135 °C) 10 minutter 30 minutter 30 minutter
GRAVITETS-
FORFSLKAYSVl:‘_ING' 270°F (132 °C) 10 minutter Ikke relevant Ikke relevant
ALTERNATIV
EKSPONER-
ALTERNATIVER, | TEMPERATUR, ERSRONERS INGSTID REDICLINGIVED
FORVAKUUM FULL SYKLUS CSTIDAROLE TORKETID ROMANBIENT]
SYKLUS a TEMPERATUR
(i kammer)
1 270°F (132 °C) 4 minutter 30 minutter 30 minutter
2 273°F (134 °C) 5 minutter 30 minutter 30 minutter
3 273°F (134 °C) 18 minutter 30 minutter 30 minutter
4 275°F (135 °C) 3 minutter 20 minutter 30 minutter
ALTERNATIV,
FORVAKUUM 270°F (132°C) 4 minutter Ikke relevant Ikke relevant
FLASH

Merk: Reprosesseringstrinnene som ble nevnt tidligere ble validert og anbefales i samsvar med
gjeldende bransjestandarder som AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 og ISO 17664.

For ytterligere informasjon om rengjering, smering og sterilisering, eller teknisk hjelp, vennligst ring Bards
medisinsk service og stette pa 1-800-562-0027 (Utenfor USA: +1-770-784-6704).
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FEILSGKING

PROBLEM FORS@K DETTE HVIS DET IKKE FUNGERER
+ Instrumentet er vanskelig & energisere * Legg instrumentet riktig i handen (pkt. I). + Send det tilbake til Bard for service.Ring
eller energiserer ikke helt. + Trekk avirekkersleiden helt ibake (okt. 1) innenlands | USA 1-800-526-4455, linje
+ Sorg for at sikringen ikke er i “F™-posisjon (pkt. I). ggﬁ?; USA +1-770-784-6266, for
+ Rengjor og smer instrumentet (pkt. J). informasjon om retur av produktet.
+ Det er vanskelig & fyre av instrumentet, + Sorg for at instrumentet er helt energisert (pkt. 1) + Send det tilbake til Bard for service.Ring
eller det fyrer ikke av. + Sarg for at sikringen er i “F-posisjonen (pk. ). innenlands i USA 1-800-526-4455, linje
. - 9-6266.
* Renglor og smar instumentet (pk. ) Utenfor USA +1-770-784-6266, for

informasjon om retur av produktet.

+ Instrumentet fyrer ikke ordentlig av. * Rengjer og smer instrumentet (pkt. J). + Send det tilbake til Bard for service.Ring
innenlands i USA 1-800-526-4455, linje

U-Ienfor. USA +1-770-784-6266, for
informasjon om retur av produktet.

+ Kan ikke veksle mellom posisjonene for | + Serg for at instrumentet er helt energisert (pkt. I). + Send det tilbake til Bard for service.Ring
15 mm og 22 mm. + Rengjer og smar instrumentet (pkt. J). innenlands i USA 1-800-526-4455, linje

Utenfor USA +1-770-784-6266, for
informasjon om retur av produktet.

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor farste kjoper av dette produktet at produktet er fritt for

defekter i materialer og utferelse i en periode pa ett ar fra ferste kjgpsdato og ansvaret i henhold til denne
begrensete produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskiftning av det defekte produktet, etter Bard
Peripheral Vasculars skjgnn, eller refusjon av betalt nettopris. Slitasje ved normal bruk eller defekter som
skyldes feilbruk av produktet dekkes ikke av denne begrensede garantien.

| DEN GRAD RELEVANTE LOVER TILLATER DETTE, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE PRODUKT-
GARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN UTRYKKELIGE ELLER INNFORSTATTE, DERIBLANT,
MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER INNFORTSATT GARANTI FOR OMSETTELIGHET ELLER
EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL BARD PERIPHERAL
VASCULAR VARE ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER ETTERF@LGEN-
DE SKADER SOM ER FORARSAKET AV DIN EGEN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUK-
TET.

Enkelte stater/land tillater ikke unntak fra innforstatte garantier, tilfeldige eller etterfelgende skader. Du kan
ha krav pa tilleggskompensasjon i henhold til lovene i din stat/ditt land.

Det finnes en utgivelses- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer for denne bruksanvisningen pa siste
side i denne handboken. Hvis det har gatt 36 maneder fra denne datoen og til produktet brukes, bar
brukeren kontakte Bard Peripheral Vascular for & finne ut om nyere produktinformasjon er tilgjengelig.
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Instrukcja uzycia
Przyrzad wielokrotnego uzytku do biopsji gruboigtowej Bard® Magnum®
Igta jednorazowego uzytku do biopsji gruboigtowej Bard Magnum z przektadka rozporowa

A. Informacje ogdlne i opis urzadzenia:

Przyrzad do biopsji Bard Magnum to sprezynowy przyrzad wielorazowego uzytku do wykonywania biopsji

gruboigtowej z mozliwoscig wyboru gtebokosci penetracji 22 mm i 15 mm. Igta Bard Magnum to igta

do biopsiji gruboigtowej do uzycia u jednego pacjenta, przeznaczona wytacznie do uzycia z przyrzadem

wielokrotnego uzytku do biopsji gruboigtowej Bard Magnum do pobierania probek tkanek metoda biopsji

gruboigtowej.

B. Sposob pakowania:

*  Przyrzad Magnum jest dostarczany w postaci niejatowej i nalezy go odkazi¢ i przygotowac (tzn.
oczysci¢, nasmarowac itd.) przed uzyciem przez uzytkownika korncowego.

+ gty do biopsji Magnum sg dostarczane w postaci jatowej do uzycia wytacznie u jednego pacjenta i sa
dostepne w réznych rozmiarach i dtugosciach.

C. Wskazania do uzycia:

System do biopsji Magnum (przyrzad i igty) jest przeznaczony do biopsji z tkanek migkkich, takich jak

watroba, nerki, gruczot krokowy, piersi, $ledziona, wezty chfonne i rézne guzy nowotworowe tkanek

miekkich.

D. Przeciwwskazania:

Produkt nieprzeznaczony do stosowania do biopsji kosci.

E. Ostrzezenia:

1. Przy rozwazaniu wykonania biopsji u pacjentéw otrzymujacych leczenie przeciwkrzepliwe lub z
zaburzeniami obejmujacymi krwawienia nalezy przeprowadzi¢ staranna ocene lekarska.

2. Pobranie wielu probek w biopsji gruboigtowej moze pozwoli¢ na wykrycie tkanki nowot-
worowej.

3. ,Ujemny” wynik biopsji w przypadku podejrzenia u na pod; ie wynikow k
radiograficznego nie wyklucza obecnosci nowotworu.

4. Opieka pozabiegowa nad pacjentem po biopsji moze by¢ zréznicowana w zaleznosci od zasto-
sowanej techniki biopsji i stanu fizjologil danego pacj Nalezy zapewnic¢ obserwacje
objawéw czynnosci zyciowych i podja¢ inne srodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ illub leczy¢
potencjalne powiktania, ktére moga si¢ wiazac z zabiegami biopsji.

5. Iglty Magnum sg przeznaczone wylacznie do uzycia u jednego pacjenta. Nie nadaja sie do
ponownego uzycia. Nie wolno sterylizowa¢ ponownie.

F. Srodki ostroznosci:

1. Przyrzad do biopsji Bard Magnum nalezy uzywa¢ wytacznie z igtami biopsyjnymi Bard Magnum. Nie
zalecamy stosowania igiet biopsyjnych innych producentéw.

2. Niniejszy produkt powinni stosowaé¢ wylacznie lekarze posiadajacy petng znajomos¢ wskazan,
przeciwwskazan, ograniczen, typowych objawdw i mozliwych skutkéw ubocznych biopsji gruboigtowe;,
w szczegdlnosci zwigzanych z narzadem, z ktérego wykonywana jest biopsja.

3. Wprowadzenie igly do ciata pacjenta nalezy wykonac pod kontrolg wizualng (przy uzyciu techniki
ultradzwigkowej, radiograficznej, tomografii komputerowej itp.).

4. Nigdy nie nalezy przeprowadzac testowania przyrzadu z zatozong igta. Takie dziatanie mogtoby
doprowadzi¢ do uszkodzenia igly i/lub obrazen pacjenta.

5. Wywieranie nadmiernej sity na mandryn lub silny opdr wobec mandrynu podczas wysuwania kaniuli
wspierajacej moze doprowadzi¢ do zgiecia mandrynu w miejscu wcigcia na prébke tkanki. Wygiete
weigcie na probke tkanki moze uniemozliwi¢ prawidtowe funkcjonowanie igty.

6. Skontrolowa¢ przyrzad pod katem oznak pogorszenia charakterystyki uzytkowej lub uszkodzen
(pekniecia, pecherze, oddzielenie powtoki, wzery). NIE STOSOWAC, jesli zostanie stwierdzone
pogorszenie charakterystyki uzytkowej lub uszkodzenia.

7. Po uzyciu igly Magnum moga stanowi¢ zrédto potencjalnego zagrozenia biologicznego. Nalezy
obchodzi¢ sig z nimi i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujacymi lokalnymi
przepisami i procedurami.

G. Potencjalne powiktania:

Potencjalne powiktania biopsji gruboigtowej s zalezne od miejsca biopsji i moga obejmowac: krwiak,

krwotok, zakazenie, uszkodzenie sasiednich tkanek i bol.

H. Wymagane materiaty:

+  Odpowiednie akcesoria dla wybranej metody wizualizacji

+  Rekawiczki i serwety chirurgiczne

+ Srodek do znieczulenia miejscowego

+ Kaniula wspétosiowa (opcja)

+  Skalpel

+  Pojemnik na pobrane probki

+ Inne materiaty wedle potrzeb
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l. Spos6b uzycia:

Przygotowanie przyrzadu do biopsji Bard® Magnum®:

Po zastosowaniu sie do wskazéwek dotyczacych ponownego przygotowania (opisanych w pkt. J):

1. Wyjac przyrzad z opakowania z zachowaniem zasad aseptyki.

2. Sugerujemy ostrozne uchwycenie przyrzadu reka, z palcami umieszczonymi na biatym suwaku
naciagajacym (patrz Rycina 1). Naciagna¢ mechanizm spustowy przyrzadu, dwukrotnie cofajac
z peina sita biaty suwak naciagajacy, az obie sanie catkowicie zaskocza. Nalezy zauwazy¢, ze
wskaznik stanu zmieni kolor na czerwony (patrz Ryciny 2A i 2B).

3. Przetestowa¢ przyrzad, przesuwajac najpierw dzwignie bezpieczenstwa z potozenia ,S” (bezpieczne)
w potozenie ,F” (uruchomienie, gotowe), a nastepnie naciskajac przycisk spustu, aby uruchomic¢
przyrzad.

4. Ponownie naciggna¢ mechanizm spustowy przyrzadu.

OSTRZEZENIE: GDY DZWIGNIA BEZPIECZENSTWA ZNAJDUJE SIE W POLOZENIU ,F”, PRZYRZAD

JEST GOTOWY DO UZYCIA. NALEZY ZACHOWAC OSTROZNOSC, ABY PRZYPADKOWO NIE

NACISNAC SPUSTU | NIE URUCHOMIC URZADZENIA.

5. Wybrac¢ gtebokos¢ penetracji 22 mm lub 15 mm, przesuwajac dzwignie z tytu przyrzadu w odpowiednie
ustawienie.

Rycina 1 Rycina 2A Rycina 2B

Przygotowanie igty biopsyjnej Bard Magnum:

Igta ma oznaczenia w centymetrach do pomiaru gtebokosci i jest pakowana z przektadka rozporowa.
Przektadka rozporowa utrzymuje wzgledne potozenie mandrynu i kaniuli w trakcie wprowadzania do ciata
pacjenta lub przyrzadu Bard Magnum.

Przed uzyciem okresli¢ odpowiedni rozmiar i dlugo$¢ igty wymaganej do wykonania konkretnej biopsji.
Zachowujac zasady aseptyki, wyjac igte z opakowania i z ostony ochronnej.

Ogtrzeie'nie: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy elementy sktadowe igty nie sq uszkodzone. NIE
UZYWAC, jesli elementy sktadowe igly sq uszkodzone. Uwaga: Koncowka jest lekko wygieta do tytu.
Nie jest to wada produktu.

Przebieg biopsji:

Zabieg biopsji nalezy wykonac, przestrzegajac wlasciwych zasad aseptyki.

1. Przygotowac miejsce biopsji zgodnie z wymaganiami. Przed nacigciem skory nalezy przeprowadzi¢
odpowiednie znieczulenie.

Zalecenie: Aby utatwi¢ wprowadzenie igly, naktu¢ skére skalpelem w miejscu wprowadzania igty.

2. Ustalenie potozenia:
a) Z przyrzadem do biopsji Bard Magnum i igtg biopsyjna: Otworzy¢ pokrywe przyrzadu
Z naciggnigtym mechanizmem spustowym. Wyréwnac¢ otwory na nasadach igty z bolcami sani nosnych
przyrzadu. Czesciowo przymkna¢ pokrywe, aby utrzymac potozenie nasad igty. Nastepnie $cisnaé
konce przektadki rozporowej, aby jg zwolni¢ i wyja¢ (patrz Rycina 3). Zamkna¢ pokrywe. Wprowadzi¢
igle (z zastosowaniem wizualizacji, jesli wskazane) przez naciecie, az koncowka igty znajdzie sig
proksymalnie wzgledem miejsca, z ktérego zostanie wykonana biopsja.

Rycina 3

LUB

b) TYLKO z igta biopsyjna Bard Magnum z przektadka rozporowa:
Wprowadzi¢ igte z zatgczong unikatowa przektadka rozporowa z zastosowaniem wizualizacji przez
naciecie, az koncéwka igty znajdzie sig proksymalnie do miejsca, z ktérego zostanie wykonana biopsja.
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Po potwierdzeniu polozenia podtaczy¢ przyrzad do biopsji Bard® Magnum® z naciagnigtym mecha-
nizmem spustowym. Zachowujac ostrozno$¢, aby utrzymac orientacje igty, wyréwna¢ otwory na nasa-
dach igty z bolcami sani no$nych przyrzadu. Czesciowo przymkna¢ pokrywe, aby utrzyma¢ potozenie
nasad igly. Nastepnie $cisna¢ korice przektadki rozporowej, aby ja zwolni¢ i wyja¢ (patrz Rycina 3).
Zamkna¢ pokrywe.

3. Utrzymujac potozenie przyrzadu i orientacje igly, przesuna¢ dzwignie bezpieczenstwa z potozenia
,S” (bezpieczne) w potozenie ,F” (uruchomienie, gotowe). Nacisnac przycisk spustu, aby spowodowaé
automatycznie wysuniecie mandrynu i kaniuli.

4. Wycofa¢ przyrzad i igte z ciata pacjenta.

Uwaga: W celu wyjecia probki tkanki z biopsji gruboigtowej nie jest konieczne zdjecie igty

z przyrzadu.

5. Odstoni¢ prébke, JEDNOKROTNIE odciagajac do tytu biaty suwak naciagajacy. Nalezy zauwazy¢, ze
wskaznik stanu zmieni kolor na w pofowie srebrny i w potowie czerwony, a wcigcie na probke tkanki
zostanie odstoniete. Wyjac¢ probke.

6. Naciagna¢ mechanizm spustowy przyrzadu, cofajac jeszcze raz biaty suwak naciagajacy. Wskaznik
stanu zmieni kolor na czerwony. Pobra¢ kolejne prébki, jesli wymagane. Jesli NIE beda pobierane
kolejne probki, usunag i wyrzucic igte oraz zwolni¢ przyrzad zabezpieczajacy i uruchamiajacy.
Wskaznik stanu zmieni kolor na srebrny, sygnalizujac, ze mechanizm spustowy przyrzadu nie jest
naciagniety.

Uwaga: Przy pobieraniu wielu prébek, po pobraniu kazdej probki nalezy sprawdzi¢ igte pod katem

uszkodzen koncowki igly, zgiecia trzonu igty lub innych uszkodzen. Nie uzywac igly w razie

stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia.

Firma Bard zaleca oczyszczenie i nasmarowanie przyrzadu Magnum przed kazdym uzyciem. Uzytkownicy

koricowi moga wyjatowi¢ przyrzad po kazdym oczyszczeniu i nasmarowaniu.

J. Wskazoéwki dotyczace ponownego przygotowania:

Metoda automatycznego czyszczenia i instrukcja dezynfekcji termicznej

*  NIE stosowa¢ 2% glutaraldehydu ani innych roztworéw $rodkéw bakteriobdjczych.

* NIE stosowac silnie zasadowych lub silnie kwasnych srodkéw czyszczacych.

*  NIE stosowa¢ stezonego glukonianu chloroheksydyny ani innych $rodkéw zawierajacych alkohol.

*  NIE sterylizowa¢ promieniowaniem.

+  NALEZY stosowaé odpowiednie $rodki ochrony osobistej zgodnie z przepisami obowiazujacymi
w placéwce medyczne;j.

CZYNNOSC METODA AUTOMATYCZNEGO CZYSZCZENIA | INSTRUKCJA
DEZYNFEKCJI TERMICZNEJ

Miejsce uzycia Brak szczegdlnych wymagan.

Przechowywanie | Brak szczegolnych wymagan.

i transport

Przygotowanie Uwaga: W celu usprawnienia procesu ponownego przygotowania do pracy przyrzad

przyrzad do biopsji Magnum powinien znajdowac sie w potozeniu 22 mm z otwarta pokrywa.
Takie utoZzenie zapewnia optymalny dostep do czyszczonych powierzchni
wewnetrznych. Usunag i wyrzuci¢ zespét igty. Nie zaleca sig dalszego demontazu
przyrzadu Magnum.

Wstepne Przygotowac dostateczng ilo$¢ wielopoziomowego roztworu enzymatycznego

namoczenie w $rodka czyszczacego (np. STERIS® EnzyCARE 29) zgodnie z instrukcjami

roztworze enzy- producenta, catkowicie zanurzajac przyrzad Magnum. Pozostawi¢ przyrzad

matycznym w roztworze enzymatycznego $rodka czyszczacego na co najmniej 5 minut.

Przy uzyciu jatowej strzykawki wprowadzi¢ roztwdr czyszczacy do trudno
dostepnych miejsc przyrzadu (np. szczelin, gwintéw). Uruchomi¢ przyrzad
znajdujacy sie w roztworze czyszczacym, aby roztwér dotart do trudno dostepnych
migjsc.
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METODA AUTOMATYCZNEGO CZYSZCZENIA | INSTRUKCJA
DEZYNFEKCJI TERMICZNEJ (CIAG DALSZY)

Plukanie

Przygotowa¢ kapiel ptuczaca z chtodnej wody kranowej, aby catkowicie zanurzy¢
przyrzad.

Przy otwartej pokrywie optuka¢ przyrzad: a) poruszajac przyrzad pod woda, b)
wyjmujac przyrzad ponad powierzchnig wody oraz c¢) ponownie zanurzajac przyrzad
pod woda. Powtdrzy¢ powyzsze czynnosci, az zostang usuniete wszystkie widoczne
pozostato$ci roztworu czyszczacego.

Uruchomi¢ przyrzad znajdujacy sie w wodzie ptuczacej, umozliwiajac wodzie
dotarcie do trudno dostepnych miejsc.

Uwaga: Przyrzadu nie nalezy ptukac pod biezaca woda, gdyz moze to

dop i2i¢ do rozchlapania i skazenia uzytk "

Czyszczenie
reczne

Przygotowa¢ dostateczna ilo$é roztworu do czyszczenia recznego (np. STERIS®
Manu-Klenz®) zgodnie z instrukcjami producenta, aby catkowicie zanurzy¢ przyrzad.
Zanurzy¢ przyrzad w roztworze do czyszczenia recznego.

Trzymajac przyrzad pod powierzchnig roztworu, oczysci¢ wszystkie powierzchnie
przyrzadu za pomoca szczotki z miekkim wiosiem, usuwajac wszystkie widoczne
pozostatosci i zabrudzenia.

Uruchomi¢ przyrzad znajdujacy sie w roztworze czyszczacym, aby roztwor dotart do
trudno dostepnych miejsc przyrzadu.

Przy uzyciu jatowej strzykawki wprowadzi¢ roztwor czyszczacy do trudno
dostepnych miejsc przyrzadu (np. szczelin, gwintéw).

Powtorzy¢ wszystkie powyzsze czynnosci, az zostang usuniete wszystkie widoczne
pozostatosci lub zabrudzenia.

Ptukanie

Przygotowac kapiel ptuczaca z chtodnej wody kranowej, aby catkowicie zanurzy¢
przyrzad.

Przy otwartej pokrywie optuka¢ przyrzad: a) poruszajac przyrzad pod woda,

b) wyjmujac przyrzad ponad powierzchnig wody oraz c) ponownie zanurzajac
przyrzad pod woda.

Uruchomié przyrzad znajdujacy sig w wodzie ptuczacej, umozliwiajac wodzie
dotarcie do trudno dostepnych miejsc.

Powtérzy¢ ptukanie, az zostang usunigte wszystkie widoczne pozostatosci roztworu
czyszczacego.

Uwaga: Przyrzadu nie nalezy ptuka¢ pod biezaca woda, gdyz moze to

dop izi¢ do rozchl. ia i skazenia uzyth ik

! Y

Czyszczenie
ultradzwigkami

Wypetni¢ aparat do czyszczenia ultradzwigkami $wiezym wielopoziomowym
enzymatycznym roztworem czyszczacym przygotowanym zgodnie z instrukcjami
producenta z wykorzystaniem przetworzonej wody (np. wody dejonizowane;).
Nalezy przygotowa¢ dostateczng ilos¢ enzymatycznego roztworu czyszczacego, aby
catkowicie zanurzy¢ przyrzad.

Pokrywa przyrzadu powinna znajdowac si¢ w potozeniu otwartym, a wewnetrzne
mechanizmy przyrzadu zwrécone ku gérze.

Przyrzad nalezy czysci¢ przy uzyciu ultradzwiekéw przez co najmniej 15 minut przy
czestotliwosci 40 kHz.

Przy uzyciu jatowej strzykawki wprowadzi¢ roztwér czyszczacy do trudno
dostepnych miejsc przyrzadu.

Uruchomi¢ przyrzad znajdujacy sie w roztworze czyszczacym, aby roztwdr dotart do
trudno dostepnych miejsc przyrzadu.

Plukanie

Przygotowac kapiel ptuczaca z chtodnej wody kranowej, aby catkowicie zanurzy¢
przyrzad.

Przy otwartej pokrywie optukac przyrzad: a) poruszajac przyrzad pod woda,

b) wyjmujac przyrzad ponad powierzchnig wody oraz c) ponownie zanurzajac
przyrzad pod woda.

Uruchomi¢ przyrzad znajdujacy sie w wodzie ptuczacej, umozliwiajac wodzie
dotarcie do trudno dostepnych miejsc.

Powtdrzy¢ ptukanie, az zostang usunigte wszystkie widoczne pozostatosci roztworu
czyszczacego.
Uwaga: Przyrzadu nie nalezy ptukac pod biezaca woda, gdyz moze to
dop dzié do r ia i skazenia uzytk "

uzy

100




CZYNNOSC METODA AUTOMATYCZNEGO CZYSZCZENIA | INSTRUKCJA
DEZYNFEKCJI TERMICZNEJ (CIAG DALSZY)

Czyszczenie przy | Przy otwartej pokrywie umiesci¢ przyrzad w ptuczce/aparacie do dezynfekcji z

uzyciu ptuczki - wewnetrznymi mechanizmami zwréconymi w kierunku gornej czesci ptuczki-aparatu
aparatu do do dezynfekcji. Zachowac ostroznosc¢, aby nie umiesci¢ innych instrumentéw na
dezynfekcji przyrzadzie Magnum®.
oraz dezynfekcja | \Wykonac nastepujacy cykl czyszczenia przyrzadu:
termiczna
Faza Czas Temperatura wody Typ i stezenie
recyrku- detergentu
lacji (jesli dotyczy)
(minuty)
Ptukanie 05:00 Zimna woda kranowa: Nie dotyczy
wstepne 16°C (61°F) maksy-
malnie
Ptukanie 05:00 Goraca woda kranowa: Enzymatyczny
w roztworze 43°C (109°F) roztwor
enzymatycznym minimalnie czyszczacy
Plukanie 1 10:00 60°C (140°F) Roztwoér
Temperatura zadana czyszczacy
o neutralnym pH
Ptukanie 2 05:00 Goraca woda kranowa: Nie dotyczy
43°C (109°F) minimalnie
Dezynfekcja 05:00 Goraca woda kranowa: Nie dotyczy
termiczna 85°C (185°F) minimalnie
Kontrola Skontrolowa¢ przyrzad, sprawdzajac, czy usuniete zostaly wszystkie pozostatosci i
wzrokowa zabrudzenia.

Kontrole nalezy przeprowadzi¢ w dobrze o$wietlonym miejscu.
W przypadku stwierdzenia widocznych pozostatosci lub zabrudzen nalezy powtérzy¢
powyzsze czynnosci, az do catkowitego usuniecia zanieczyszczen.

Metoda czyszczenia recznego

CZYNNOSC INSTRUKCJA CZYSZCZENIA RECZNEGO Z WYKORZYSTANIEM
ULTRADZWIEKOW

Miejsce uzycia Brak szczegdlnych wymagan.

Przechowywanie | Brak szczegolnych wymagan.

i transport

Przygotowanie Uwaga: Przyrzad do biopsji Magnum nalezy ustawi¢ w potozeniu 22 mm, gdyz

przyrzadu takie utozenie zapewnia optymalny dostep do czy ych powierzchni
wewnetrznych.
Usunag i wyrzuci¢ zespét igly. Nie zaleca si¢ dalszego demontazu przyrzadu
Magnum.

Wstepne Przygotowac kapiel ptuczaca z chtodnej wody kranowej.

ptukanie Uwaga: Przyrzad do biopsji Magnum nalezy ustawi¢ w potozeniu 22 mm, gdyz
takie utozenie zapewnia optymalny dostep do czy ych powierzchni
wewnetrznych.
Usunaé i wyrzuci¢ zespét igly. Nie zaleca si¢ dalszego demontazu przyrzadu
Magnum.

Przy otwartej pokrywie optuka¢ przyrzad: a) poruszajac przyrzad pod woda,

b) wyjmujac przyrzad ponad powierzchnie wody oraz c) ponownie zanurzajac
przyrzad pod woda. Powtdrzy¢ powyzsze czynnosci, az zostang usunigte wszystkie
widoczne pozostatosci roztworu czyszczacego.

Uwaga: Przyrzadu nie nalezy ptukac pod biezaca woda, gdyz moze to

dop dzié do r pania i skazenia uzyth "
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INSTRUKCJA CZYSZCZENIA RECZNEGO Z WYKORZYSTANIEM
ULTRADZWIEKOW (CIAG DALSZY)

Wstepne
zanurzenie

w roztworze
enzymatycznym

Wykorzystujac ciepta wode kranowa, przygotowaé dostateczna ilos¢ wielopoziomowego
roztworu enzymatycznego $rodka czyszczacego (np. Ruhof® Endozime® AW Plus

lub Getinge® Renuzyme WR Enzymatic Cleaner) zgodnie z instrukcjami producenta,
catkowicie zanurzajac przyrzad Magnum®. Pozostawic przyrzad Magnum z otwarta,
pokrywa zanurzony w roztworze czyszczacym na co najmniej 30 minut w temperaturze
otoczenia.

Czyszczenie
reczne

Trzymajac przyrzad pod powierzchnig roztworu, oczysci¢ wszystkie dostepne powiez-
chnie wewnetrzne i zewnetrzne przyrzadu przez co najmniej jedng minute za pomocq,
szczotki z migkkim wiosiem w roztworze enzymatycznym, usuwajac resztki krwi ilub inne
pozostatodci. Pociagnag jednokrotnie do tytu i przytrzymac bialy suwak naciagajacy,

a nastepnie przez kolejng minute wyczysci¢ wnetrze przyrzadu, oczyszczajac szczotka
wszystkie dostepne powierzchnie wewnetrzne przyrzadu.

Przesuwajac biaty suwak naciagajacy do tytu i do przodu, przy uzyciu jatowej strzykawki
wypetnionej enzymatycznym roztworem czyszczacym wyptukac roztworem trudno
dostepne miejsca, takie jak gwinty i szczeliny.

Plukanie

Przygotowa¢ kapiel pluczaca z chtodnej wody kranowej, aby catkowicie zanurzy¢
przyrzad.

Przy otwartej pokrywie optuka¢ przyrzad: a) poruszajac przyrzad pod woda,

b) wyjmujac przyrzad ponad powierzchnie wody oraz c) ponownie zanurzajac przyrzad
pod woda. Powtdrzy¢ powyzsze czynnosci, az zostang usunigte wszystkie widoczne
pozostatosci roztworu czyszczacego.

Uruchomi¢ przyrzad znajdujacy sie w wodzie ptuczacej, umozliwiajac wodzie dotarcie do
trudno dostepnych miejsc.

Uwaga: Przyrzadu nie nalezy ptukac pod biezaca woda, gdyz moze to doprowadzi¢
do rozchlapania i skazenia uzytkownika.

Czyszczenie
ultradzwigkami

Wypetni¢ sonikator $wiezym wielopoziomowym enzymatycznym roztworem
czyszczacym, przygotowanym zgodnie z instrukcjami producenta, z wykorzystaniem
przetworzonej wody (np. wody dejonizowanej). Upewnic sig, ze w sonikatorze znajduje
sie dostateczna ilo$¢ wody, ktdra wejdzie w kontakt z tacka/kasetg po umieszczeniu w
sonikatorze. Zachowat ostroznosc, aby nie umiescic innych instrumentéw na przyrzadzie
Magnum.

Umiescic tacke/kasete w sonikatorze i wiaczy¢ sonikator na co najmniej 30 minut przed
umieszczeniem przyrzadu w kapieli (zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
odgazowywania).

Upewnic sig, ze pokrywa przyrzadu jest otwarta, a urzadzenie jest skierowane ku gérze.
Umiesci¢ przyrzad na tacce/w kasecie.

Przeprowadzi¢ procedure czyszczenia przyrzadu ultradzwigkami przez co najmniej

30 minut.

Ptukanie
koncowe

Po czyszczeniu ultradzwiekami przygotowac kapiel ptuczaca z chfodnej wody kranowej.
Przy otwartej pokrywie opiukac przyrzad: a) poruszajac przyrzad pod woda, b) wyjmujac
przyrzad ponad powierzchnig wody oraz c) ponownie zanurzajac przyrzad pod woda.
Powtdrzy¢ powyzsze czynnosci, az zostang usuniete wszystkie widoczne pozostatosci
roztworu czyszczacego.

Uruchomi¢ przyrzad znajdujacy sie w wodzie ptuczacej, umozliwiajac wodzie dotarcie do
trudno dostepnych miejsc.

Uwaga: Przyrzadu nie nalezy ptukac¢ pod biezaca woda, gdyz moze to doprowadzi¢
do rozchl; ia i skazenia uzytkownik

Y

Kontrola

Skontrolowa¢ przyrzad, sprawdzajac, czy zostaty usunigte wszystkie pozostatosci i
zabrudzenia.

Kontrole nalezy przeprowadzi¢ w dobrze o$wietlonym miejscu.

W przypadku stwierdzenia widocznych pozostatosci lub zabrudzen nalezy powtérzy¢
powyzsze czynnosci, az do catkowitego usuniecia zanieczyszczen.

Smarowanie:

Bard® W celu poprawy charakterystyki uzytkowej i wydtuzenia zywotnosci przyrzadu Magnum firma
Bard zaleca jego czyszczenie i smarowanie po kazdym uzyciu. Do smarowania przyrzadu Magnum
nalezy stosowac niezawierajacy silikonu, wysokiej jakosci rodek smarujacy do zastosowan medycznych,
dopuszczony do sterylizacji para (np. Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-

700, Weck®-Lube Concentrate #850150). Zapoznag sie z instrukcjami producenta dotyczacymi uzycia
wybranego $rodka smarujacego. Zadbac o wiasciwe smarowanie wszystkich ruchomych czesci przyrzadu

Magnum.
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Instrukcja sterylizacji para wodna:
Srodki ostroznosci:
« Usunaé i wyrzuci¢ zespdt igly. Nie zaleca sig dalszego demontazu przyrzadu Magnum®.
*  NIE stosowac 2% glutaraldehydu ani innych roztworéw $rodkéw bakteriobdjczych.
*  NIE stosowac silnie zasadowych lub silnie kwasnych srodkéw czyszczacych.
+  NIE stosowa¢ stezonego glukonianu chloroheksydyny ani innych $rodkéw zawierajacych alkohol.
*  NIE sterylizowa¢ promieniowaniem.
+  NALEZY stosowaé odpowiednie $rodki ochrony osobistej zgodnie z przepisami obowiazujacymi
w placéwce medycznej.
*  Przed sterylizacjg przyrzad do biopsji Magnum nalezy odpowiednio oczysci¢, nasmarowaé
i zapakowac zgodnie z niniejsza Instrukcjg uzycia.
+ Do sterylizacji przyrzad do biopsji Magnum musi znajdowac si¢ w pofozeniu 22 mm, a jego mecha-
nizm spustowy nie moze by¢ naciagniety.
«  Jesli to mozliwe, przed sterylizacjg przyrzad nalezy umiesci¢ w dwéch woreczkach sterylizacyjnych.
« Nalezy skorzysta¢ ze wskaznikéw biologicznych i/lub integratoréw parowych we wsadzie sterylizatora,
aby zapewni¢ spefnienie wymaganych warunkéw sterylizacji w zakresie czasu, temperatury
i nasycenia pary.
«  Aby zapewni¢ skutecznos$¢, procesy sterylizacji nalezy poddac¢ wiasciwej walidacji i monitorowac
z odpowiednig kontrolg parametrow biologicznych.
Do sterylizacji przyrzadu do biopsji Magnum nalezy uzy¢ dowolnego z nastgpujacych 9 cykli sterylizacji.

czAs CZA3
OPCJE METODY | TEMPERATURA EKSPOZYCJI CZAS CHLODZENIAW
GRAWITA- PELNEGO W PELNYM SUSZENIA TEMPERATURZE
CYJNEJ CYKLU CYKLU (w komorze) POKOJOWEJ/
OTOCZENIA
1 121°C (250°F) 40 minuty 45 minuty 30 minuty
2 132°C (270°F) 15 minuty 45 minuty 30 minuty
3 135°C (275°F) 10 minuty 30 minuty 30 minuty
OPCJE SZYBKIEJ
STERYLIZACJI ) " ’
METODA 132°C (270°F) 10 minuty Nie dotyczy Nie dotyczy
GRAWITACYJINA
CZAS CZAS
OPCJE PROZNI TEMPERAégRA EKSPOZYCJI s (;ZAS CHLODZENIAW
WSTEPNEJ PELNE W PELNYM USZENIA TEMPERATURZE
CYKLU CYKLU (w komorze) POKOJOWEJ/
OTOCZENIA
1 132°C (270°F) 4 minuty 30 minuty 30 minuty
2 134°C (273°F) 5 minuty 30 minuty 30 minuty
3 134°C (273°F) 18 minuty 30 minuty 30 minuty
4 135°C (275°F) 3 minuty 20 minuty 30 minuty
OPCJE
SZYBKIEJ
STERYLIZACJI 132°C (270°F) 4 minuty Nie dotyczy Nie dotyczy
Z PROZNIA
WSTEPNA

Uwaga: Wyzej opisane czynnosci ponownego przetworzenia zostaly poddane walidacji i sa
zalecane zgodnie z obowigzujacymi normami przemystowymi, takimi jak AAMI TIR 12, AAMI TIR 30
i1SO 17664.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace czyszczenia, smarowania i sterylizacji lub pomoc
techniczna, nalezy skontaktowac sie z dziatem ustug medycznych i pomocy technicznej firmy Bard

(tel. w USA: 1-800-562-0027, tel. poza obszarem USA: 01-770-784-6704).
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POLSKI

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW TECHNICZNYCH

PROBLEM:

PROPONOWANE
ROZWIAZANIE:

JESLI PROBLEM NIE
ZOSTAL ROZWIAZANY:

+ Trudnoéci z naciagnieciem
mechanizmu spustowego przyrzadu lub
brak mozliwosci pefnego naciagnigcia
mechanizmu.

* Prawidiowo ulozy¢ przyrzad w dfoni (czgs¢ I).

+ Cofnaé suwak naciagajacy do oporu (czes¢ ).

+ Sprawdzic, czy dzwignia bezpieczenstwa nie
znajduje sie w polozeniu ,F" (czesc 1).

* Oczyscic | nasmarowac przyrzad (czesc J).

* Zwracic do serwisu firmy Bard. Zadzwoni¢

pod numer: w USA - tel. 1-800-526-4455,
wew. 9-6266; poza obszarem USA - tel.
01-770-784-6266, aby uzyska instrukcje
dotyczace sposobu zwrotu produktu.

+ Trudnosci z uruchomieniem przyrzadu
lub przyrzad sig nie uruchamia.

+ Upewnic sie, Ze mechanizm spustowy przyrzadu
jest w pelni naciagniety (czesc ).

+ Sprawdzic, czy dzwignia bezpieczenstwa
znajduje sig w polozeniu ,F" (czesc I).

* Oczyscic i nasmarowac przyrzad (czesc J).

+ Zwracic do serwisu firmy Bard. Zadzwoni¢

pod numer: w USA - tel. 1-800-526-4455,
wew. 9-6266; poza obszarem USA - tel.
01-770-784-6266, aby uzyska instrukcje
dotyczace sposobu zwrotu produktu.

+ Przyrzad nie uruchamia sig catkowicie.

* Oczyscic | nasmarowac przyrzad (czesc J).

+ Zwrocic do serwisu firmy Bard. Zadzwonic

pod numer: w USA - tel. 1-800-526-4455,
wew. 9-6266; poza obszarem USA - tel.
01-770-784-6266, aby uzyska instrukcje
dotyczace sposobu zwrotu produktu.

+ Nie mozna przefaczy¢ miedzy
polozeniami 15 mm i 22 mm.

+ Upewnic sig, ze mechanizm spustowy przyrzadu
jest w pelni naciagniety (czesc I).
* Oczyscic i nasmarowac przyrzad (czesc J).

+ Zwrdcic do serwisu firmy Bard. Zadzwonic

pod numer: w USA - tel. 1-800-526-4455,
wew. 9-6266; poza obszarem USA - tel.
01-770-784-6266, aby uzyskac instrukcje
dotyczace sposobu zwrotu produktu.

Firma Bard Peripheral Vascular udziela pierwszemu nabywcy produktu gwarancji, ze produkt pozostanie
wolny od wad materiatowych i produkcyjnych przez okres jednego roku od daty pierwszego zakupu;
odpowiedzialno$¢ producenta z tytutu niniejszej ograniczonej gwarancji obejmuje wytacznie naprawe lub
wymiane wadliwego produktu badz, zaleznie od uznania firmy Bard Peripheral Vascular, zwrot zaptaconej
ceny netto. Zuzycie wynikajace z normalnego uzycia lub wady wynikte z nieprawidtowego stosowania
produktu nie sq objete niniejszq ograniczong gwarancja.
W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM OBOWIAZUJACYM PRAWEM NINIEJSZA OGRANICZONA GWARAN-

CJA NA PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE,
W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE DOTYCZACE MOZLIWOSCI OBROTU

HANDLOWEGO LUB ZASTOSOWANIA PRODUKTU W KONKRETNYM CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL

VASCULAR W ZADNYM PRZYPADKU NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA WOBEC UZYTKOWNIKA ZA
JAKIEKOLWIEK SZKODY POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WTORNE WYNIKLE Z OBCHODZENIA SIE
LUB UZYTKOWANIA TEGO PRODUKTU.

Prawo niektérych stanéw/krajow nie dopuszcza wytaczenia dorozumianych gwarancji oraz szkdéd przypad-
kowych lub wtérnych. Na mocy praw danego stanu/kraju uzytkownik moze mie¢ prawo do dodatkowego

zado$¢uczynienia.

Data wydania lub zmiany tresci oraz numer wersji niniejszej instrukcji sa podane dla informacji uzytkownika

na ostatniej stronie niniejszego dokumentu. Jezeli od podanej daty do chwili wykorzystania produktu
uptyneto 36 miesiecy, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma Bard Peripheral Vascular, aby ustali¢,
czy dostepne sq dodatkowe informacje o produkcie.
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Hasznalati utasitas
Bard® Magnum® tjrahasznalhaté vastagtii (core) biopszias késziilék
Bard Magnum egyszer hasznalatos core biopszias tii tavtartoval

A. Altalanos informécié és az eszkoz leirasa:

ABard Magnum biopszias készllék egy feszitett rugot tartalmazo, Ujrahasznalhatd, szoveti vastagti biop-

szias eszkdz. Az eszkdz 22 mm-es és 15 mm-es valaszthaté behatolasi mélységgel rendelkezik.

A Bard Magnum t{i olyan egyszer hasznalatos vastagti biopszias t(i, amelyet kizarélag a Bard Magnum

Ujrahasznalhaté vastagt(i biopszias késziilékkel torténd hasznalatra terveztek, szoveti vastagtii biopszias

mintak nyerésére.

B. Kiszerelés:

+  AMagnum késziiléket nem sterilen arusitjak, és a végfelhasznaldnak hasznalat elétt dekontaminalnia,
valamint kezelnie (pl. tisztitania, kennie stb.) kell.

+ A Magnum biopszias tliket sterilen arusitjak kizarélag egyszeri hasznalatra, és kiilonbdzé atmérékben,
valamint hossztisagokban kaphatdk.

AVAOVIN

C. Felhasznalasi javallatok:

A Magnum biopszias rendszert (a késziiléket és a tiiket) lagyszovetekbdl, tgymint a majbdl, a vesébal,
a prosztatabol, az emlébdl, a 1épbdl, a nyirokcsomokbdl, valamint lagyszoveti daganatokbdl torténd biop-
szias mintavételre tervezték.

D. Ellenjavallatok:
Csontban torténd hasznalatra nem alkalmas.

E. Figyelmeztetések:

1. Olyan betegeknél, akik antikoagulans kezelést kapnak, vagy vérzési rendellenességben szen-
vednek, alapos orvosi értékelést kell végezni a biopszia megfontolasa soran.

2. Atobbszoros gtii biopszias mil étel elésegitheti barmely daganatos szévetet kimuta-
tasanak biztositasat.

3. ,Negativ” biopszia gyanus radiolégiai eredmények megléte esetén nem zarja ki karcinoma
jelenlétét.

4. At k biopszia utani ellatasa az alkall biopszias technika, valamint az adott beteg
allapota fiiggvényében eltérd lehet. A bioy b kozasokhoz tarsulé &g
szoévédmények elkeriilése és/vagy kezelése érdekék gfigyelés alatt kell tartani az életfunk-
ciokat, valamint egyéb ovintézkedéseket kell tenni.

5. A Magnum tiik kizarélag egyszer hasznalhatok. Ne hasznalja fel jra. Ne sterilizalja Gjra.

F. Ovintézkedések:

1. ABard Magnum biopszias késziilékhez kizarélag Bard Magnum biopsziés tiiket hasznaljon. Mas
gyartoktol szarmazo biopszias tik hasznalatat nem ajanljuk.

2. Eztaz eszkézt olyan orvos a haszndlhatja, aki telies mértékben tisztaban van a vastagtii biop-
szia javallataival, ellenjavallataival, korlataival, jellemzé eredményeivel, valamint lehetséges
szovédményeivel, kiilondsen azokkal, amelyek az éppen biopsziazott szervre vonatkoznak.

3. At testbe torténd bevezetését képalkotd eljarassal végzett ellendrzés mellett kell elvégezni (ultrah-
ang, RTG, CT stb.).

4. Soha ne tesztelje a készilléket, ha a tli a késziilékbe van tltve. Ez a tii karosodasat és/vagy a beteg
sérlilését okozhatja.

5. Amandrinra kifejtett szokatlan mértéki erd, illetve a mandrinnal szembeni szokatlan mértéki ellenal-
las, mikdzben az a tdmaszté kaniilbdl kiengedett allapotban van, a mandrin minta rovatkanal torténd
elgorbiilését okozhatja. A meggorbiilt minta rovatka akadalyozhatja a tii mikodését.

6. Vizsgalia meg a készliléket, elhasznalodas vagy karosodas jeleit keresve (repedés, lepattogzas, a
bevonat levalasa, marodas). NE HASZNALJA, ha elhasznalédast vagy karosodast észlel.

7. Haszndlat utdn a Magnum tiik potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthetnek. Kezelje és semmisitse meg
az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozd helyi jogszabalyoknak és rendelkezéseknek
megfelelen.

G. Lehetséges szovodmények:
A vastagtii biopszia lehetséges szévédményei helyi jellegliek és magukban foglalhatjak a hematomat, a
vérzést, a fertézést, a komnyez6 szovetek sériilését és a fajdalmat.

H. Sziikséges felszerelés:

+ Megfelel6 képalkotd eljaras

+  Sebészeti kesztyl és izolacio

+  Helyi érzéstelenitd

+ Koaxialis kaniil (opcionalis)

+ Szike

+ Mintagydijt tartaly

+  Szilkség esetén egyéb felszerelés
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|. Hasznalati Utmutato:

ABard® Magnum® biopszias késziilék elékészitése:

Miutén végrehajtotta a tisztitasra vonatkozé utasitasokat (lasd a J bekezdést):

1. Aszeptikus technikat alkalmazva tavolitsa el a késziiléket a csomagolasbal.

2. Javasoljuk, hogy fektesse a késziiléket a tenyerébe Ugy, hogy ujjai a fehér felhuzo cstiszkan legyenek
(lasd 1. abra). Huzza fel a készlléket Ugy, hogy a fehér cstszkat teljes erével kétszer hatrahuzza,
amig mindkét szan teljesen kapcsolodik. Az allapotjelzé ekkor vordset mutat. (lasd 2A és 2B ébra)

3. Tesztelje a késziiléket tgy, hogy elészor ,S” (biztonsagi) allasbdl az ,F” (tiizelés, készenlét) allasba
allitja a biztonsagi kart, majd a készlilék miikédésbe hozasahoz lenyomja az elsiité gombot.

4. Ujbol hiizza fel a késziiléket.

FIGYELMEZTETES: HA A BIZTONSAGI KAR AZ ,,F" ALLASBAN VAN, A KESZULEK KESZEN ALL A

TUZELESRE. UGYELJEN ARRA, NEHOGY VELETLENUL LENYOMJA AZ ELSUTO GOMBOT ES

ELSUSSE AZ ESZKOZT.

5. A22 mm-es, vagy a 15 mm-es behatoldsi mélység kivalasztasahoz helyezze a késziilék hatuljan talal-
hatd kart a megfeleld allasba.

1. abra 2.A dbra 2.B abra

A Bard Magnum biopszias tii elokészitése:

Atlin a mélység méréséhez centiméter beosztas taldlhato, tovabba egy tavtartét is mellékeliink. A tavtartd
biztositja a mandrin és a kanlil egymashoz viszonyitott helyzetét a betegbe, vagy a Bard Magnum
készlilékbe torténd behelyezéskor.

Hasznalat elétt hatarozza meg az elvégzendd biopszidhoz szikséges tli atmérdjét és hosszisagat.
Aszeptikus technikat alkalmazva tavolitsa el a tiit a csomagolasbol és a véddhiivelybdl.

Figyelmeztetés: Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy épek-e a tli részei. NE HASZNALJA, ha a tii barmelyik
része sériilt. Megjegyzés: A tii vége enyhén visszahajlik. Ez nem hiba.

Biopszias eljaras:

A biopszias eljarast megfelelé aszeptikus technika alkalmazasaval kell végezni.

1. Aszikséges modon készitse el6 a biopszia helyét. A bdr bemetszése el6tt megfeleld érzéstelenitést
kell alkalmazni.

Javaslat: A behelyezés megkonnyitése érdekében a behatolas helyén lyukassza at a bort szikével.

2. Pozicionalas:
a) A Bard Magnum biopszias késziilék és biopszias tii hasznalataval: Nyissa fel a felhtzott
késziilék fedelét. Hozza egy szintbe a tii csatlakozdin lévé lyukakat a készlilék tovabbito szanjainak
tuskéivel. A tli csatlakozok helyzetének megtartasa érdekében részlegesen zarja le a fedelet. Nyomja
0Ossze a tavtarté végeit, hogy elengedjen, és tavolitsa el (lasd 3. abra). Zarja le a fedelet. Ha sziiksé-
ges, képalkoto eljaras melletti ellendrzéssel vezesse be a tiit a bemetszésen keresztiil, amig a tii vége
a biopszidzando tertilet mellé ér.

3. abra

VAGY.
b) KIZAROLAG a tavtartoval rendelkezd Bard Magnum biopszias tiivel:
Képalkot¢ eljaras melletti ellendrzéssel vezesse be az egyedi tavtartéhoz csatlakoztatott tit
a bemetszésen keresztiil, amig a t(i vége a biopszidzandd tertilet mellé ér. Miutan a poziciét ellendrizte,
csatlakoztassa a felhuzott Bard Magnum biopszias késziiléket. Ugyeljen arra, hogy megtartsa a tii
iranyat, hozza egy szintbe a tii csatlakozoin Iév6 lyukakat a késziilék tovabbité szanjainak tiiskéivel.
Atli csatlakozok helyzetének megtartasa érdekében részlegesen zarja le a fedelet. Nyomja dssze a
tavtarto végeit, hogy elengedjen, és tavolitsa el (lasd 3. abra). Zarja le a fedelet.
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3. Akészilék helyzetének, valamint a tii irdnyanak megtartasa mellett allitsa a biztonsagi kart az ,S” (biz-
tonsagos) allasbol az ,F” (tlizelés, készenlét) allasba. A mandrin és a kaniil automatikus el6retolasahoz
nyomja le az elsiité gombot.

4. Tavolitsa el a késziiléket és a tiit a betegbdl.

Megjegyzés: A vastagtii biopszias minta eltavolitisahoz nem sziikséges kivenni a tiit a késziilékbal.

5. Afehér felhizo csuszka EGYSZERI hatrahizasaval tegye lathatéva a mintat. Ekkor az allapotjelzé félig
ezlist, félig vords szini, és a minta rovatka lathato. Tavolitsa el a mintat.

6. Huzza fel a késziiléket a fehér csuszka Ujboli hatrahtzasaval. Az allapotjelz6 ekkor voréset mutat. Ha
sziikséges vegyen tovabbi biopszidkat. Ha NEM vesz tovabbi biopszidkat, tavolitsa el és dobja ki a tiit,
engedje fel a biztonsagi kart és siisse el a késziiléket. Az allapotjelzé ekkor ezlistszind, jelezvén, hogy
a késziilék nincs felhtzva.

Megjegyzés: Tobbszorés mintavételnél minden egyes minta utan ellendrizze a tiit, karosodott

véget, meggorbiilt tengelyt vagy egyéb, a megfelelé miikodést akadalyozé sériilést keresve. Ha

barmilyen sériilést észlel, ne hasznalja a tiit.

ABard® javasolja, hogy a Magnum® késziiléket minden egyes hasznalat elétt tisztitsa meg és kenje.

A végfelhasznalo az egyes tisztitasok, és kenések utan sterilizalhatja a készUléket.

J. A tisztitasra vonatkoz6 utasitasok:

Automatizalt tisztitasi modszerre és hével torténé fertotlenitésre vonatkozo utasitasok

« NE hasznaljon 2%-os glutaraldehidet vagy mas baktericid oldatot.

+ NE hasznaljon erésen lugos vagy erésen savas tisztitoszereket.

«  NE tisztitsa koncentralt klérhexidin-glukonattal, vagy barmely mas, alkoholt tartalmazé szerrel.
*  NE sterilizélja besugarzassal.

+  HASZNALJON az intézmény eldirasai altal megkovetelt megfelels személyi védéfelszerelést.

LEPES AUTOMATIZALT TISZTITASI MODSZERRE ES HOVEL TORTENG
FERTOTLENITESRE VONATKOZO UTASITASOK

A hasznalat Nincsenek kiilonleges eldirasok.

helyén

Csomagolas és Nincsenek kilonleges el6irasok.

szallitas

A késziilék Megjegyzés: A tisztitas lehetévé tétele érdekében a Magnum biopszias kész(l-

elokészitése éknek a 22 mm-es pozicidban kell lennie nyitott tetével. Ez a helyzet optimalis
hozzaférést biztosit a belsd teriiletek tisztitasahoz.
Tavolitsa el és dobja ki a tiit. A Magnum késziilék ezen tilmené szétszerelése nem
ajanlott.

Enzimatikus A gyarto utasitasainak megfeleléen készitsen elegendé mennyiségii tébblépcsés

elbaztatas enzimatikus tisztit6 oldatot (pl. STERIS® EnzyCARE 2®), hogy teljesen ellepje

a Magnum késziiléket.
Legalabb 5 percig hagyja &zni a késziiléket az enzimatikus tisztitooldatban.

Hasznaljon steril fecskendét a tisztitdoldat bejuttatidsahoz a késziilék nehezen
elérhetd helyeire (pl. résekbe, csavarmenetekbe).

Annak biztositasa érdekében, hogy a tisztitdoldat eljusson a nehezen elérhetd
helyekre, hozza miikédésbe a késziiléket, mikdzben az a tisztitéoldatban van.
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LEPES AUTOMATIZALT TISZTiTASI MODSZERRE ES HOVEL TORTENG
FERTOTLENITESRE VONATKOZO UTASITASOK FOLYTATASA
Oblités Készitsen 6blité flirdot hideg csapvizzel tigy, hogy az teljesen ellepje a késziiléket.

Nyitott tetével Gblitse at a késziléket a) a késziilék viz alatti mozgatasaval,

b) a készlilék vizszint folé emelésével, c) a késziilék ismételt vizszint ala torténd
meritésével. Ismételje ezt a folyamatot, amig mar nincs lathaté nyoma a tisztitéoldat-
nak.

Annak biztositasa érdekében, hogy a tisztitooldat eljusson a nehezen elérhetd
helyekre, hozza miikodésbe a késziiléket mikdzben, az oblitévizben van.

Megjegyzés: A késziiléket tilos foly6 vizben 6bliteni, mivel ez frocskolést és
a felhasznalo szennyezédését okozhatja.

Kézi tisztitas

A gyarto utasitasainak megfeleléen készitsen elegend6 mennyiségii kézi tisztitool-
datot (pl. STERIS® Manu-Klenz®), hogy teljesen ellepje a készilléket. Helyezze

a késziiléket a kézi tisztitooldatba.

Mikézben a késziiléket a folyadékszint alatt tartja, puha sértéjii kefét hasznalva
tisztitsa meg az dsszes hozzaférhetd teriiletet a késziiléken, amig mar nincs lathato
nyoma szévettérmeléknek vagy szennyezédésnek.

Mukddtesse az eszkozt a tisztitdoldat alatt, és gondoskodjék réla, hogy az oldat az
eszk6z nehezen hozzaférhetd részeibe is eljusson.

Steril fecskendd segitségével juttassa a kézi tisztitéoldatot a miiszer nehezen
elérhetd részeibe ( pl. rések, menetek).

Mindaddig ismételje meg mindegyik Iépést, amig tébbé mar nem lathatok lerakoda-
sok vagy szennyezdédések jelei.

Oblités

Készitsen 6blitd flird6t hideg csapvizzel Ugy, hogy az teljesen ellepje a készliléket.
Nyitott tetével 6blitse at a késziléket a) a késziilék viz alatti mozgatasaval,

b) a készlilék vizszint folé emelésével, c) a késziilék ismételt vizszint ala torténd
meritésével.

Annak biztositasa érdekében, hogy a tisztitdoldat eljusson a nehezen elérhetd
helyekre, hozza miikddésbe a késziiléket, mikdzben az 6blitévizben van.
Ismételje az oblitést, amig mar nincs lathaté nyoma a tisztitéoldatnak.
Megjegyzés: A késziiléket tilos foly6 vizben 6bliteni, mivel ez frocskolést és
a felhasznalo szennyezédését okozhatja.

Ultrahangos
tisztitas

Toltse fel az ultrahangos tisztitokésziiléket friss tobblépcsds enzimatikus tisztitdol-
dattal, amelyet a gyarto utasitasai szerint, kezelt viz (pl. deionizalt viz) felhaszna-
lasaval készitettek el. Az enzimatikus tisztitéoldatnak elegendd mennyiségtinek kell
lennie, hogy teljesen ellepje a kész(léket.

Gy6z8djon meg arrél, hogy a készllék teteje nyitva van, valamint hogy a kész(ilék
belsé mechanikéja felfelé néz.

Szonikalja a késziiléket legalabb 15 percig 40 kHz-es frekvenciaval.

Atisztitéoldat bejuttatasahoz a késziilék nehezen elérheté helyeire hasznaljon steril
fecskendt.

Annak biztositasa érdekében, hogy a tisztitéoldat eljusson a nehezen elérhetd
helyekre, hozza mikddésbe a késziiléket, mikozben az a tisztitdoldatban van.

Oblités

Keészitsen 6blitd flirdot hideg csapvizzel tigy, hogy az teljesen ellepje a késziiléket.
Nyitott tetével Gblitse at a késziiléket a) a készilék viz alatti mozgatasaval,

b) a készlilék vizszint folé emelésével, c) a késziilék ismételt vizszint ala torténd
meritésével.

Annak biztositasa érdekében, hogy a tisztitdoldat eljusson a nehezen elérhetd
helyekre, hozza miikddésbe a késziiléket, mikdzben az 6blitévizben van.
Ismételje az oblitést, amig mar nincs lathatd nyoma a tisztitéoldatnak.
Megjegyzés: A késziiléket tilos foly6 vizben 6bliteni, mivel ez frocskolést és
a felhasznalo szennyezédését okozhatja.
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LEPES AUTOMATIZALT TISZTITAS| MODSZERRE ES HOVEL TORTENG
FERTOTLENITESRE VONATKOZO UTASITASOK FOLYTATASA
Mosogato- Helyezze a késziiléket nyitott tetdvel a mosogatd-fertétlenitd késziilékbe gy,
fertotlenitd hogy a belsé mechanika a mosogato-fertétlenitd késztilék teteje felé nézzen.
tisztitas és Ugyelien arra, hogy ne helyezzen mas késziiléket a Magnum® késziilékre.
hével torténd Haijtsa végre a késziiléken a kdvetkez6 ciklust:
fertétlenités
Fazis Recirkulacié | Vizhémérséklet Detergens
idotartama tipusa
percekben Koncentracio
(ha van)
Elétisztitas 05:00 Hideg csapviz: 16°C | NINCS MEGA-
(61°F) Maximum DVA
Enzimatikus 05:00 Meleg csapviz: 43°C | Enzimatikus
tisztitas (109°F) Minimum tisztitd
Mosés 1 10:00 60°C (140°F) Semleges pH-ju
Beallitott érték tisztitd
Oblités 2 05:00 Meleg csapviz: 43°C | NINCS MEGA-
(109°F) Minimum DVA
Hével torténd 05:00 Meleg csapviz: 85°C | NINCS MEGA-
fert6tlenités (185°F) Minimum DVA
Vizualis Annak biztositasa érdekében, hogy az dsszes szdvettormelék vagy szennyezédés
ellenérzés eltavolitasra kerilt, ellendrizze a késziiléket.

Az ellenérzést j6 megvilagitasa helyen kell elvégezni. Ha szévettormelék vagy
szennyez6dés barmilyen lathato jelét észleli, ismételje meg a fent emlitett Iépéseket,
amig mar nincs lathaté nyoma szévettérmeléknek vagy szennyezédésnek.

Kézi tisztitas

LEPES AKEZI TISZTITASRA ES SZONIKALASRA VONATKOZO UTASITASOK
A hasznalat Nincsenek kilonleges eldirasok.
helyén
Csomagolas és Nincsenek kiilonleges eldirasok.
szallitas
A késziilék Megjegyzés: A Magnum biopszias késziiléknek a 22 mm-es pozicidban kell
elokészitése lennie, mivel ez a helyzet optimalis hozzaférést biztosit a belsé teriiletek

tisztitasahoz.
Tavolitsa el és dobja ki a tiit. A Magnum késziilék ezen tilmend szétszerelése nem
ajanlott.

Kezdeti oblités

Készitsen hideg csapvizes oblitd flrdét.

Megjegyzés: A Magnum biopszias késziiléknek a 22 mm-es pozicioban kell
lennie, mivel ez a helyzet optimalis hozzaférést biztosit a belsé teriiletek
tisztitasahoz.

Tavolitsa el és dobja ki a tiit. AMagnum késziilék ezen tilmend szétszerelése nem
ajanlott.

Nyitott tetével oblitse &t a késziiléket a) a készllék viz alatti mozgatasaval,

b) a készlilék vizszint folé emelésével, c) a késziilék ismételt vizszint ala torténd
meritésével.

Ismételje ezt a folyamatot, amig mar nincs lathaté nyoma a tisztité oldatnak.
Megjegyzés: A késziiléket tilos foly6 vizben 6bliteni, mivel ez frocskolést és
a felhasznalé szennyezddését okozhatja.
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LEPES

AKEZI TISZTITASRA ES SZONIKALASRA VONATKOZO
UTASITASOK - FOLYTATAS

Enzimatikus
eléaztatas

Meleg csapviz felhasznélasaval a gyartd utasitasinak megfelelden készitsen
elegendé mennyiségii tébblépcsds enzimatikus tisztitéoldatot (pl. Ruhof®
Endozime® AW Plus vagy Getinge® Renuzyme WR enzimatikus tisztitd), hogy
teljesen ellepje a Magnum® késziiléket. Aztassa a Magnum késziiléket nyitott
tetdvel a tisztitooldatban legalabb 30 percig szobahdmérsékleten.

Kézi tisztitas

Mikézben a készliléket a folyadékszint alatt tartja, puha sortéjii kefét hasznalva tisztitsa
az enzimatikus oldattal legalabb egy percig az 6sszes hozzaférhet6 kiilsé és belsé
felszint a vér és/vagy szovettormelék eltavolitdsahoz. Egyszer hlizza hétra és tartsa ott
a fehér felhtizo cstiszkat, és annak biztositasa érdekében, hogy a kefe elérje a késztilék
belsejében lévé Gsszes hozzaférhetd tertiletet, tovabbi egy percig tisztitsa kefével

a készulék belsejét.

Mikézben a fehér felhtizd cstiszkat eldre-hatra mozgatja, egy enzimatikus tisztitooldattal
megtoltdtt steril fecskend6t hasznélva 6blitse &t enzimatikus tisztitooldattal a nehezen
elérhetd terlileteket, ugymint a csavarmeneteket, és a réseket.

Oblités

Készitsen 6blité flirdot hideg csapvizzel tgy, hogy az teljesen ellepje a késziiléket.
Nyitott tetével oblitse at a késziiléket a) a készllék viz alatti mozgatasaval,

b) a készlilék vizszint folé emelésével, c) a késziilék ismételt vizszint ala torténd
meritésével. Ismételje ezt a folyamatot, amig mar nincs I4thaté nyoma

a tisztitéoldatnak.

Annak biztositasa érdekében, hogy a tisztitdoldat eljusson a nehezen elérhetd
helyekre, hozza miikddésbe a késziiléket, mikdzben az 6blitévizben van.
Megjegyzés: A késziiléket tilos folyo vizben dbliteni, mivel ez frocskolést és
a felhasznalé szennyezédését okozhatja.

Szonikalas

Téltse fel a szonikatort friss tébblépcsés enzimatikus tisztitdoldattal, amelyet a gyartd
utasitasai szerint meleg kezelt viz (pl. deionizalt viz) felhasznalasaval készitettek

el. Gy6z6djon meg arrél, hogy elegendd viz van a szonikétorban ahhoz, hogy
érintkezzen a kerettel/télcaval, ha behelyezi a szonikatorba. Ugyeljen arra, hogy ne
helyezzen mas késziiléket a Magnum kész(ilékre.

Helyezze be a keretet/talcat a szonikatorba, és a késziilék vizfiirdobe torténd
behelyezése elétt legalabb 30 percig miikddtesse a szonikatort (a gyarto utasitasai
szerint, légtelenités céljabol).

Gy6z6djon meg arrol, hogy a tetd nyitva van, és a késziilék felfelé néz. Helyezze
a készliléket a keretbel/talcaba.

Legalabb 30 percig szonikalja a készliléket.

Végso oblités

A szonikélast kovetden készitsen hideg vizes 6blitd fiirdot.

Nyitott tetével oblitse at a késziiléket a) a készllék viz alatti mozgatasaval,

b) a készlilék vizszint folé emelésével, c) a késziilék ismételt vizszint ala torténd
meritésével. Ismételje ezt a folyamatot, amig mar nincs Iathaté nyoma a tisztitool-
datnak.

Annak biztositasa érdekében, hogy a tisztitdoldat eljusson a nehezen elérhetd
helyekre, hozza miikddésbe a késziiléket, mikdzben az 6blitévizben van.
Megjegyzés: A késziiléket tilos folyo vizben dbliteni, mivel ez frocskolést és
a felhasznalé szennyezédését okozhatja.

Ellendrzés Annak biztositasa érdekében, hogy az 6sszes szovettormelék vagy szennyezddés
eltavolitasra keriilt, ellenrizze a késziiléket.
Az ellendrzést j6 megvilagitasu helyen kell elvégezni.
Ha szévettormelék vagy szennyezddés barmilyen lathato jelét észleli, ismételje meg
a fent emlitett épéseket, amig mar nincs lathatd nyoma szévettérmeléknek vagy
szennyezédésnek.
Kenés:

Akészillék mikddése és hosszu élettartama érdekében a Bard® azt ajanlja, hogy minden egyes hasznalat
utén tisztitsa és kenje meg a Magnum kész(iléket. A Magnum késziilék kenéséhez szilikonmentes,
g6zsterilizalassal kompatibilis, minéségi orvosi miiszerkendanyagot kell hasznalni (pl. Aesculap® Sterilit®

| olaj spray JG 600, Miltex® kendanyag spray 3-700, Weck® - kendanyag koncentratum #850150). A
kivalasztott kenéanyag hasznalatara vonatkozo utasitasokat lasd a gyarté utasitasaiban. Gy6zddjon meg
arrdl, hogy a Magnum kész(ilék minden mozgé alkatrészét megkeni.
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Gozsterilizalasra vonatkoz6 utasitasok:

Ovintézkedések:

«  Tavolitsa el és dobja ki a t(it. A Magnum® késziilék ezen tilmend szétszerelése nem ajanlott.

« NE hasznaljon 2%-os glutaraldehidet vagy mas baktericid oldatot.

+ NE hasznaljon erésen ligos vagy erésen savas tisztitoszereket.

«  NE tisztitsa koncentralt klérhexidin-glukonéttal, vagy barmely mas, alkoholt tartalmazé szerrel.

«  NE sterilizélja besugarzassal.

+ HASZNALJON az intézmény eldirasai altal megkovetelt megfelels személyi védéfelszerelést.

«  Sterilizalas el6tt a Magnum biopszias késziiléket a hasznalati utasitas szerint megfeleléen meg kell
tisztitani, meg kell kenni, és be kell csomagolni.

« Asterilizalashoz a Magnum biopszias készliléknek a 22 mm-es helyzetben kell lennie, és nem lehet
felhtizva.

« Aol lehetséges, a késziiléket sterilizalas elétt két sterilizalo tasakba kell csomagolni.

*  Annak biztositasa érdekében, hogy elérték a megfeleld sterilizalasi id6t, hémérsékletet és telitett g6zt,
a sterilizalo munkaterében bioldgiai indikatorokat és/vagy gézintegratort kell hasznalni.

+ Ahatasossag biztositasa érdekében a sterilizalasi folyamatokat megfeleld biologiai kontrollokkal
megfeleléen validalni, és ellendrizni kell.

A Magnum biopszias készlilék sterilizala

ara a kovetkezo kilenc sterilizalasi ciklus barmelyike hasznalhato.

OPCIOK ATELJES ATELJES CIK- SZAI';gAS' 'R%’:ﬂ}isz'égﬂ
GRAVITACIOS ~ CIKLUS LUSBEHATASI | r\amrs. | SZOBAHGMER-
AUTOKLAVHOZ | HOMERSEKLETE IDEJE ban)) SEKELETEN
1 121°C (250°F) 40 perc 45 perc 30 perc
2 132°C (270°F) 15 perc 45 perc 30 perc
3 135°C (275°F) 10 perc 30 perc 30 perc
GYORS OPCIO
GRAVITACIOS 132°C (270°F) 10 perc Mgg\‘A%st MEQACSVA
AUTOKLAVHOZ
OPCIOK ATELJES CIk. | SZARITASI | LEHULESIIDG
i ATELJES CIKLUS i IDO KORNYEZETI /
ELOVAKUUMOS | ' syioce pre | LUSBEHATASI | )\ ois | szosawomER
AUTOKLAVHOZ IDEJE {RCemer g
ban) SEKELETEN
1 132°C (270°F) 4 perc 30 perc 30 perc
2 134°C (273°F) 5 perc 30 perc 30 perc
5] 134°C (273°F) 18 perc 30 perc 30 perc
4 135°C (275°F) 3 perc 20 perc 30 perc
GYORS OPCIO
ELOVAKUUMOS 132°C (270°F) 4 perc Mgg\'A%flA Mgg\‘/fEfVA
AUTOKLAVHOZ
Megjegyzés: A fenti tisztitasi Iépéseket validaltak és a vonatkozo ipari szabvanyoknak, Gigymint az

AAMI TIR 12, AAMI TIR 30, és ISO 17664, megfeleléen ajanljuk azokat.

Aftisztitasra, kenésre és sterilizalasra vonatkozd tovabbi informéacioért, vagy technikai segitségért kérjiik,
hivja a Bard orvosi tigyfélszolgalatat az 1-800-562-0027-es telefonszamon (Az USA-n kiviil: 01-770-784-
6704).
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HIBAELHARITASI UTMUTATO

PROBLEMA

PROBALJA MEG EZT

HA EZ NEM SEGIT

+ Akésziléket nehéz felhtizni, vagy nem
lehet teljesen felhtizni.

+ Akészilléket megfelelden helyezze a kezébe (|
+ Teljesen hiizza hatra a felhuzo csiiszkat (1
+ Gy6z6djon meg arrol, hogy a biztonsgi kar nem

« Tisztitsa meg és kenje meg a késziiléket (J
o

bekezdés).
bekezdés).
az ,F" helyzetben van (I bekezdés).

bekezdeés).

+ Kildje vissza a Bardhoz javitasra.

Atermék visszakiildésére vonatkozo
utasitasokért az USA-ban hivja az 1-800-
526-4455 szamot, 9-6266-0s mellék, az
USA-n kivillrél a 01-770-784-6266-0s
szamot

+ Akésziiléket nehéz elsiitni, vagy nem
sil el.

+ Gy6z6djon meg arrol, hogy a készlilék teljesen

+ Gybzddjon meg arrdl, hogy a biztonségi kar az ,F*

felhtizott allapotban van (I bekezdés).

helyzetben van (I bekezdes).

+ Killdje vissza a Bardhoz javitésra.

Atermek visszakiildésére vonatkozo
utasitasokért az USA-ban hivja az 1-800-
526-4455 szémot, 9-6266-0s mellék, az

USA-n kivillrdl a 01-770-784-6266-0s

+ Tisztitsa meg és kenje meg a késziléket (J szamot

bekezdés).

+ Akésziilék nem sill el teljes mértékben. |« Tisztitsa meg és kenje meg a készliléket (J
o

+ Kildje vissza a Bardhoz javitasra.
bekezdés). i

Atermék visszakiildésére vonatkozo
utasitasokért az USA-ban hivja az 1-800-
526-4455 szamot, 9-6266-0s mellék, az
USA-n kivillrél a 01-770-784-6266-0s
szamot

+ Nem lehet a 15 mm-es és a 22 mm-es
pozicid kozott valtani

+ Gyoz6djon meg arrdl, hogy a késziilék teljesen
felhuzott allapotban van (I bekezdés).

« Tisztitsa meg és kenje meg a késziléket (J
bekezdés).

+ Kiildje vissza a Bardhoz javitasra.
Atermek visszakiildésére vonatkozo
utasitésokért az USA-ban hivia az 1-800-
526-4455 szamot, 9-6266-0s mellék, az
USA-n kivillrdl a 01-770-784-6266-0s
szémot

A Bard Peripheral Vascular garantélja a termék els6 vasarlojanak az anyag- és megmunkalasi hibaktdl vald
mentességet az elsé vasarlastol szamitott egy éven keresztiil. Ezen korlatozott termékszavatossag szerinti
jotallas csak a hibas termék megjavitaséra, cseréjére vagy az On ltal kifizetett nettd vételar kifizetésére
terjed, a Bard Peripheral Vascular sajat belatasa szerint. Jelen korlatolt termékszavatossag szerinti jotéllas
nem terjed ki a rendeltetésszer(i hasznalatbdl eredd kopasra, és a termék nem rendeltetésszer{i hasznala-
tabdl adédd meghibasodasokra.

A VONATKOZO TORVENYEK SZERINT MEGENGEDETT MERTEKBEN A JELEN KORLATOZOTT TER-
MEKSZAVATOSSAG SZERINTI JOTALLAS ALKALMAZANDO MINDEN KIFEJEZETT VAGY BENNE
FOGLALT JOTALLAS HELYETT, BELEERTVE, DE NEM KORLATOZVA AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY
VALAMELY KONKRET RENDELTETESRE VONATKOZO ALKALMASSAGROL SZOLO SZAVATOSSAGOT.
A BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM VALLAL
FELELOSSEGET JELEN TERMEK KEZELESE VAGY HASZNALATA SORAN FELMERULO SEMMILYEN
KOZVETETT, VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes allamok/orszagok nem teszik lehetévé a benne foglalt szavatossagok, véletlen vagy kévetkezményes
kérok kizarasat. Orszaganak tdrvényei szerint On tovabbi jogorvoslatra lehet jogosult.

A felhaszndlo tajékoztatasara a haszndlati utasitasra vonatkozo kibocsatasi vagy fellilvizsgélati datumot és
feliilvizsgalati szamot feltlintettiik ennek a tajékoztatonak az utolsé oldalan. Abban az esetben, ha a fenti
datum és a termék hasznalata kozétt 36 honap eltelt, a felhasznald Iépjen kapcsolatba a Bard Peripheral
Vascular céggel, hogy ellendrizze, nem élinak-e rendelkezésre tovabbi termékinformaciok.
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Navod k pouziti
,Core* biopticky nastroj Bard® Magnum® k opakovanému pouziti
Jednorazova ,,core” biopticka jehla Bard Magnum s distanéni viozkou

A. Vseobecné informace a popis prostredku:

Biopticky nastroj Bard Magnum je pruzinovy prostfedek pro opakované pouZiti, ktery se pouziva pfi
provadéni ,core” biopsie tkané. Ma volitelné hloubky penetrace 22 mm a 15 mm. Jehla Bard Magnum je
jednorazova jehla pro provadéni ,core” biopsie, ktera je uréena vyhradné pro pouziti v kombinaci s ,core*
bioptickym nastrojem Bard Magnum k opakovanému pouZiti, ktery slouzi k odbéru ,core” bioptickych
vzorky tkané.

B. Jak se dodava:

+ Nastroj Magnum se prodava nesterilni a je tfeba, aby jej koncovy uzivatel pred pouzitim dekon-
taminoval a pfipravil (napf. vycistil, promazal atd.).

+ Jednorazové bioptické jehly Magnum se prodavaji sterilni a dodavaji se s riznymi praméry a délkami.

C. Indikace pro pouziti:

Biopticky systém Magnum (nastroj a jehly) je uréen k pouZiti pfi odbérech biopsii z mékkych tkani jako

jsou jatra, ledviny, prostata, prsa, slezina, lymfatické uzliny a rizné nadory mékkych tkani.

D. Kontraindikace:

Prostiedek neni uréen k pouziti v kosti.

E. Varovani:

1. P¥i zvazovani biopsie u lidi, kterym je podavana antikoagulacni terapie nebo maji poruchy
krvacivosti, je tfeba pouzit dobry lékaisky usudek.

2. Odbér vice ,,core“ vzorkii miize pomoci zajistit detekci jakychkoliv rakovinnych tkani.

3. ,Negativni“ biopsie za pfitomnosti podezielych radiografickych nalezli nevylucuje pfitomnost
karcinomu.

4. Péce o pacienta po biopsii se muze liit podle pouzité bioptické metody a fyziologi stavu
konkrétniho pacienta. Je tieba provadét pozorovani vitalnich znamek a ucinit dalsi preventivni
opatieni, aby se zamezilo vzniku a/nebo lécbé komplikaci spojenych s bioptickymi postupy.

5. Jehly Magnum jsou uréeny k pouziti pouze na jednom pacientovi. Nepouzivejte je opakované.
Opakované je nesterilizujte.

F. Preventivni opatreni:

1. Bioptické jehly Bard Magnum pouzivejte vyhradné v kombinaci s bioptickym nastrojem Bard
Magnum. NemUzeme doporucit pouZiti bioptickych jehel od jinych vyrobcu.

2. Tento vyrobek by méli pouzivat ékafi, ktefi jsou piné sezndmeni s indikacemi, kontraindikacemi, ome-
zenimi, typickymi nalezy a moznymi vedlejSimi U¢inky biopsie ,core” jehlou, zejména pak s témi, které
se vztahuji k organu, na némz je biopsie provadéna.

3. Zavadéni jehly do téla je treba provadét pod zobrazovaci kontrolou (ultrazvuk, rentgen, CT atd.).

4. Nikdy nastroj netestujte, pokud je na ném nainstalovana jehla. Mohlo by to mit za nasledek poSkozeni
jehly a/nebo zranéni pacienta.

5. Neobvykla sila aplikovana na stilet, nebo neobvykly odpor proti stiletu pii vytahovani podptmé kanyly,
mUZe zplsobit ohnuti stiletu v oblasti prostoru na vzorek tkané. Ohnuty prostor na vzorek mize narusit
funkei jehly.

6. Zkontrolujte néstroj na zna’mkyvp'oékozeni nebo opotfebeni (popraskani, tvorba bublin, oddéleni plaste,
tvoreni dulky). Nastroj NEPOUZIVEJTE, pokud zpozorujete opotfebeni nebo poskozeni.

7. Po pouziti mohou jehly Magnum pedstavovat potencialni biologické nebezpe€i. Manipulujte s nimi
a likvidujte je v souladu s pfijatou zdravotnickou praxi a v souladu s mistnimi zakony a predpisy.

G. Mozné komplikace:

Mozné komplikace souvisejici s ,core” biopsii jsou specifické pro dané misto a mohou zahrnovat hematom,
krvaceni, infekci, poranéni pfiléhajici tkané a bolest.
H. Potfebné vybaveni:

+ Prislusenstvi pro vhodnou zobrazovaci metodu

+ Chirurgické rukavice a rousky

+ Lokalni anestetikum

+ Koaxialni kanyla (volitelna)

+ Skalpel

+ Nadoba na sbér vzorkl

+ Dal$i vybaveni podle potfeby
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CESKY

I. Navod k pouziti:

Priprava bioptického néstroje Bard® Magnum®:

Po provedeni pokynl pro pfipravu (viz ¢ast J):

1. S pouzitim aseptické techniky vyjméte nastroj z obalu.

2. Doporucujeme podepfit nastroj v dlani s prsty poloZenymi na bilém posuvném ovladacim prvku, ktery
slouzi k natahovani (viz obrazek 1). Zaktivujte (natdhnéte) nastroj tak, Ze dvakrat piné stahnete bily
posuvny ovladaci prvek smérem zpét, aby zcela zapadly oba kluzné prvky. Vsimnéte si, Ze ukazatel
stavu je nyni Cerveny. (Viz obrazky 2A a 2B).

3. Nejprve vyzkousejte nastroj prepnutim bezpecnostni packy z polohy ,S* (Safe = Zajisténo) do polohy
,F* (Fire, Ready = Spustit, nastroj pfipraven) a nasledné stisknéte tlacitko spousté, kterym se nastroj
uvadi do chodu.

4. Nastroj znovu zaktivujte (natdhnéte).

VAROVANI: POKUD JE BEZPECNOSTNi PACKA V POLOZE ,F NASTROJ JE PRIPRAVEN KE

SPUSTENI. JE TREBA DAT POZOR, ABYSTE NEUMYSLNE NESTISKLI SPOUST A TiM NASTROJ

NESPUSTILI.

5. Posunutim packy na zadni strané nastroje do pfislusné polohy zvolte hloubku penetrace 22 mm nebo
15 mm.

Obrazek 1 Obrazek 2A Obrazek 2B

Priprava bioptické jehly Bard Magnum:

Jehla ma vyznaceny centimetry pro Ucely méfeni hloubky a je k ni pfibalena distanéni viozka. Distancni

vlozka slouzi k udrzZeni relativni polohy stiletu a kanyly pfi zavadéni do pacienta nebo do nastroje Bard

Magnum.

Pred pouzitim urCete vhodny primér a délku jehly potfebné pro konkrétni provadénou biopsii. S pouZitim

aseptické techniky vyjméte jehlu z obalu a z ochranného pouzdra.

Bezpecnostni opatfeni: Pfed pouZitim zkontrolujte komponenty jehly na mozné poskozeni.

NEPOUZIVEJTE jehlu, pokud jsou jeji komponenty poskozené. Poznamka: Spicka je vyrobena s

mirnym zpétnym zahnutim. Nejedna se o defekt.

Postup biopsie:

Postup biopsie je tfeba provést s pouZitim vhodné aseptické techniky.

1. Pfipravte misto pro biopsii podle potieby. Pfed provedenim incize kiiZe je tfeba podat vhodnou anesté-
Zii.

Doporuéeni: Pro snadné zavedeni propichnéte kiizi v misté vstupu skalpelem.

2. Polohovani:
a) S bioptickym nastrojem Bard Magnum a bioptickou jehlou: Oteviete viko zaktivovaného
(nataZeného) nastroje. Zarovneijte otvory na drzécich jehly tak, aby se kryly se sloupky kluznych prvki
nosice nastroje. Pro zajisténi polohy drzaku jehly Castené zaviete viko. Stisknéte konce distancni
vlozky a tim ji uvolnéte a odstrarite (viz obrazek 3). Zaviete viko. Zavedte jehlu pod pfipadnou zobra-
zovaci kontrolou pres incizi tak, aby hrot jehly sméfoval proximalné k oblasti, kde méa byt provedena
biopsie.

Obrazek 3

NEBO
b) POUZE s bioptickou jehlou Bard Magnum s distanéni viozkou:
Zavedte jehlu s nasazenou specifickou distancni viozkou pod zobrazovaci kontrolou pies incizi tak,
aby jehla sméfovala proximalné k oblasti, kde méa byt provedena biopsie. Po potvrzeni polohy nasadte

114



4.

zaktivovany (nataZeny) biopticky nastroj Bard® Magnum®. Zatimco dbéte na udrzeni spravné orientace
jehly, zarovnejte otvory na drzécich jehly tak, aby se kryly se sloupky kluznych prvkd nosice nastroje.
Pro zajisténi polohy drzaku jehly ¢astecné zaviete viko. Stisknéte konce distancni viozky a tim ji
uvolnéte a odstrarite (viz obrazek 3). Zaviete viko.

Zatimco dbate na udrzeni spravné polohy nastroje a orientace jehly, prepnéte bezpecnostni packu

z polohy ,S* (Safe = Zajisténo) do polohy ,F* (Fire, Ready = Spustit, nastroj pfipraven). Stisknéte
tlaCitko spousté a stilet i kanyla se automaticky vysunou vpred.

Vyjméte nastroj a jehlu z pacienta.

Poznamka: Pro ziskani ,,core® vzorku tkané neni nutné vyjimat jehlu z nastroje.

5.

Vzorek odkryjete tak, e JEDENKRAT stahnete bily posuvny ovladaci prvek smérem zpét. Véimnéte
si, Ze ukazatel stavu je z poloviny stfibmy a z poloviny ¢erveny a prostor na vzorek je odkryty. Vyjméte
vzorek.

Nastroj zaktivujete (natahnete) dal$im stazenim bilého posuvného oviadaciho prvku. Ukazatel stavu je
nyni derveny. V pFipadé potfeby provedte dal$i biopsie. Pokud se dalsi biopsie NEPROVADI, vyjméte
a zlikviduite jehlu, uvolnéte pojistku a spustte nastroj. Ukazatel stavu je nyni stfibry a znaci, Ze nastroj
neni zaktivovany.

Poznamka: Pfi odbéru vice vzorku zkontrolujte po kazdém odbéru vzorku, zda neni jehla poskozena,
zda nema ohnuty dfik nebo jiné vady. V pfipadé jakékoliv zavady jehlu nepouzivejte.

Spole¢nost Bard doporucuje provadét ¢i

ni a mazani nastroje Magnum pred kazdym jeho pouZitim.

Koncovi uZivatelé mohou nastroj vysterilizovat po kazdém ¢isténi a mazani.

J.

Pokyny pro pripravu:

Pokyny k automatické metodé cisténi a tepelné dezinfekci

.

.

.

.

NEPOUZIVEJTE 2% glutaraldehyd nebo jiné baktericidni roztoky.

NEPOUZIVEJTE vysoce alkalické nebo vysoce kyselé gistici prostredky.

NECISTETE koncentrovanym chlorhexidinglukonatem ani zadnym jinym &inidiem s obsahem alkoholu.
NESTERILIZUJTE zarenim.

POUZIVEJTE vhodné osobni ochranné pomticky, jak predepisuje protokol pFislu$ného zdravotnického
zafizeni.

KROK POKYNY K AUTOMATICKE METODE CISTENi A TEPELNE DEZINFEKC|

Misto pouziti

Z4dné zvIadtni pozadavky.

Ochranny obal a
doprava

Zadné zvladtni pozadavky.

Priprava nastroje

Poznamka: Pro usnadnéni pfipravy musi byt biopticky nastroj Magnum v poloze
22 mm s otevienym vikem. Tato konfigurace zajistuje pfi Cisténi optimalni pristup
k vnitfnim oblastem.

Sejméte a zlikvidujte jehlu s pfislusenstvim. Dalsi demontaz nastroje Magnum se
nedoporucuje.

Odmoceni v
enzymatickém
prostiedku

Podle pokynt vyrobce pripravte dostateéné mnozstvi enzymatického Cisticiho
roztoku pro komplexni &isténi a o3etfeni (napf. STERIS® EnzyCARE 2©), aby byl
nastroj Magnum zcela ponoreny.

Nechte nastroj odmocit v enzymatickém gisticim roztoku po dobu minimainé 5 minut.
Poutzijte sterilni injekéni stfikacku k tomu, aby se Cistici roztok dostal do obtizné
pistupnych oblasti nastroje (napf. do Stérbin a zavitd).

Nastroj ponofeny v Cisticim roztoku uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se Cistici
roztok dostane i do obtiZné pfistupnych oblasti.
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CESKY

KROK

POKYNY K AUTOMATICKE METODE CISTENi A TEPELNE DEZINFEKCI
- POKRACOVANI

Oplachovani

Pripravte oplachovaci lazeri ve formé studené vody z vodovodu tak, aby byl nastroj
zcela ponofeny.

Proplachujte nastroj s otevienym vikem a) aktivaci nastroje pod hladinou, b) vyta-
hovénim nastroje nad hladinu a ¢) opétovnym ponofovanim nastroje pod hladinu.
Tento postup opakuijte tak dlouho, dokud nezmizi viditelné znamky pfitomnosti
Cisticiho roztoku.

Nastroj ponofeny ve vodé uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se proplachovaci
voda dostane i do obtizné pfistupnych oblasti.

Poznamka: Neoplachujte nastroj pod tekouci vodou, protoze by mohlo dojit
k rozstfiknuti vody a nasledné ke k inaci uzivatele.

Ruéni ¢isténi

Podle pokynui vyrobce pripravte dostateéné mnozstvi enzymatického Cisticiho
roztoku pro ruéni &isténi (napf. STERIS® Manu-Klenz®), aby byl néstroj zcela
ponofeny. Ponorte nastroj do roztoku pro ruéni €isténi.

DrZte nastroj pod hladinou roztoku a mékkym kartackem drhnéte vSechny pfistupné
oblasti nastroje, az na ném nebudou zadné znamky znecisténi nebo zbytky tkané.

. Nastroj ponofeny v €isticim roztoku uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se istici
roztok dostane i do obtizné pfistupnych oblasti.

Pro vpraveni €isticiho roztoku do obtizné pristupnych oblasti nastroje (napf. zavity,
$térbiny) pouzijte sterilni stfikacku. Opakujte vSechny kroky, dokud uvidite jakékoliv
zbytky tkané nebo necistoty.

Oplachovani

Pripravte oplachovaci lazeri ve formé studené vody z vodovodu tak, aby byl nastroj
zcela ponofeny.

Proplachujte nastroj s otevienym vikem a) aktivaci nastroje pod hladinou,

b) vytahovanim néstroje nad hladinu a c) opétovnym ponofovanim nastroje pod
hladinu.

Nastroj ponofeny ve vodé uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se proplachovaci
voda dostane i do obtizné pristupnych oblasti.

Tento postup opakuijte tak dlouho, dokud nezmizi viditelné znamky pfitomnosti
Cisticiho roztoku.

Poznamka: Neoplachujte nastroj pod tekouci vodou, protoze by mohlo dojit
k rozstfiknuti vody a nasledné ke k inaci uzivatele.

Ultrazvukové
cisténi

Napliite ultrazvukovou Cistici jednotku ¢erstvym enzymatickym Cisticim roztokem
pro komplexni Cisténi a péci, ktery byl pfipraven podle pokynu vyrobce za pouziti
upravené vody (napf. deionizovana voda). Enzymatického €isticiho roztoku musi byt
dostate¢né mnozstvi, aby byl nastroj zcela ponofen.

Presvédcte se, Ze je viko nastroje oteviené a Ze vnitni mechanismus nastroje
sméfuje nahoru.

Vystavte nastroj plisobeni ultrazvuku na dobu nejméné 15 minut pfi frekvenci

40 kHz.

PouZijte sterilni injekéni stfikacku k tomu, aby se Cistici roztok dostal do obtizné
pristupnych oblasti nastroje.

Nastroj ponofeny v isticim roztoku uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se Gistici
roztok dostane i do obtizné pfistupnych oblasti.

Oplachovani

Pfipravte oplachovaci laze ve formé studené vody z vodovodu tak, aby byl nastroj
zcela ponoreny.

Proplachujte nastroj s otevienym vikem a) aktivaci nastroje pod hladinou, b) vyta-
hovanim nastroje nad hladinu a c) opétovnym ponofovanim nastroje pod hladinu.
Nastroj ponofeny ve vodé uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se proplachovaci
voda dostane i do obtizné pfistupnych oblasti.

Tento postup opakuijte tak dlouho, dokud nezmizi viditelné znamky pfitomnosti
Cisticiho roztoku.

Poznamka: Neoplachujte nastroj pod tekouci vodou, protoze by mohlo dojit
k rozstfiknuti vody a nasledné ke kontaminaci uzivatele.
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KROK

POKYNY K AUTOMATICKE METODE CISTENi A TEPELNE DEZINFEKCI
- POKRACOVANI

Cisténi v mycim
a dezinfekénim
zarizeni a tepelna
dezinfekce

Umistéte nastroj s otevienym vikem do myciho a dezinfekéniho zafizeni tak,
aby vnitfni mechanismus sméfoval k vrchni ¢asti myciho a dezinfekéniho
zafizeni. Nepokladejte na nastroj Magnum® z&dné jiné nastroje.

Zpracujte nastroj v nasledujicim cyklu:

Faze Doba Teplota vody Typ a koncen-
recirkulace trace Cisticiho
v minutach prostredku
(pokud se
pouziva)
Predmyti 05:00 Studena vodovodni Nepouziva se

voda: max. 16 °C

Myti v 05:00 Tepla vodovodni Enzymaticky
enzymatickém voda: min. 43 °C Cistici
prostredku prostfedek
Myti 1 10:00 60 °C nastavena Cistici
hodnota prostfedek

s neutralnim pH

Oplachovani 2 05:00 Horké vodovodni NepouZiva se
voda: min. 43 °C

Tepelna 05:00 Horké vodovodni Nepouziva se

dezinfekce voda: min. 85 °C

Vizualni kontrola

Zkontrolujte nastroj a presvédcte se, ze byly odstranény vSechny zbytky tkané nebo
necistoty. Kontrolu je tfeba provadét v dobfe osvétleném prostoru.

Pokud jsou na nastroji jakékoliv viditelné znamky zbytk( tkané nebo necistot,
opakuijte vySe uvedené kroky tak dlouho, az budou vSechny odstranény.

Metoda ruéniho ¢isténi

KROK

POKYNY K RUENIMU CISTENi ZA POUZITi ULTRAZVUKU

Misto pouziti

Z&dné zvlaétni pozadavky.

Ochranny obal a
doprava

Z&dné zvlastni pozadavky.

Priprava nastroje

Poznamka: Biopticky nastroj Magnum musi byt v poloze 22 mm, protoze tato
konfigurace zajistuje pfi ¢isténi optimalni pfistup k vnitinim oblastem.
Sejméte a zlikvidujte jehlu s pfislusenstvim. Dalsi demontaz nastroje Magnum se
nedoporucuje.

Pocatecni
PR

Pripravte oplachovaci lazeri ve formé studené vodovodni vody.

F iopticky nastroj Magnum musi byt v poloze 22 mm, protoze tato
konfigurace zajist'uje pfi ¢iSténi optimalni pfistup k vnitinim oblastem.
Sejméte a zlikvidujte jehlu s pfislusenstvim. Dalsi demontaz nastroje Magnum se
nedoporucuje.

Proplachujte nastroj s otevienym vikem a) aktivaci nastroje pod hladinou, b) vyta-
hovanim nastroje nad hladinu a c) opétovnym ponofovanim nastroje pod hladinu.
Tento postup opakuite tak dlouho, dokud nezmizi viditelné znamky pfitomnosti
Cisticiho roztoku.

Poznamka: Neoplachujte nastroj pod tekouci vodou, protoze by mohlo dojit

k rozstfiknuti vody a nasledné ke i t
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CESKY

KROK

POKYNY K RUENIMU CISTENi POMOCI ULTRAZVUKU - POKRACOVANI

Odmoceni v
enzymatickém
prostiedku

S pouzitim teplé vodovodni vody pfipravte podle pokynl vyrobce dostatecné
mnozstvi enzymatického Cisticiho prostfedku pro komplexni ¢isténi a péci (napf.
Ruhof® Endozime® AW Plus nebo enzymatické &istici prostfedek Getinge®
Renuzyme WR) tak, aby byl nastroj Magnum® zcela ponoFen. Nechte néstroj
Magnum s otevienym vikem odmogit v gisticim roztoku po dobu nejméné 30 minut,
pfi béZné okolni teploté.

Ruchni ¢isténi

Drzte nastroj pod hladinou roztoku a pro odstranéni krve a/nebo zbytk tkani drhnéte
mékkym kartackem vSechny pfistupné povrchy uvnitf i vné po dobu minimainé jedné
minuty za pouZiti enzymatického roztoku. Jedenkrat stahnéte zpét a pridrzte bily posuvny
ovladaci prvek a drhnéte vnitfek nastroje kartackem po dobu dalsi jedné minuty, aby se
zajistilo, Ze kartaCek dosahne do vSech pristupnych oblasti uvnitf néstroje.

Zatimeco posouvéte bily posuvny ovladaci prvek zpét a vpred, pouZijte sterilni stfikacku
naplnénou enzymatickym Cisticim roztokem a propléchnéte obtizné pfistupné oblasti, jako
jsou zavity a Stérbiny.

Oplachovani

Pripravte oplachovaci lazeii ve formé studené vody z vodovodu tak, aby byl nastroj
zcela ponoreny.

Proplachujte néstroj s otevienym vikem a) aktivaci nastroje pod hladinou, b) vyta-
hovanim néstroje nad hladinu a c) opétovnym ponofovanim nastroje pod hladinu.
Tento postup opakuijte tak dlouho, dokud nezmizi viditelné znamky pfitomnosti
Cisticiho roztoku.

Néstroj ponofeny ve vodé uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se proplachovaci
voda dostane i do obtizné pfistupnych oblasti.

Poznamka: Neoplachujte nastroj pod tekouci vodou, protoze by mohlo dojit
k rozstfiknuti vody a nasledné ke k inaci uzivatele.

Cisténi ultraz-
vukem

Naplrite ultrazvukovou ¢istici jednotku Cerstvym enzymatickym ¢isticim roztokem
pro komplexni ¢isténi a péci, ktery byl pfipraven podle pokynt vyrobce za pouziti
upravené vody (napf. deionizovand voda). Zajistéte, aby byl v ultrazvukové Cistici
jednotce dostatek vody na to, aby se dostala do kontaktu s drzakem/podnosem po
jejich vioZeni do jednotky. Nepokladejte na nastroj Magnum zadné jiné nastroje.
Umistéte drzék/podnos do ultrazvukové ¢istici jednotky a zapnéte jednotku
minimalné na 30 minut, nez vloZite nastroj do lazné (podle pokynl vyrobce

k odplynéni).

Zajistéte, aby bylo viko nastroje oteviené a nastroj sméfoval vzhiru. Umistéte
nastroj do drzaku/na podnos.

Cistéte nastroj ultrazvukem po dobu minimaing 30 minut.

Posledni opla-
chovani

Po ¢isténi ultrazvukem pfipravte oplachovaci lazeri ve formé studené vodovodni vody.
Proplachujte nastroj s otevienym vikem a) aktivaci nastroje pod hladinou, b) vyta-
hovénim nastroje nad hladinu a ¢) opétovnym ponofovanim nastroje pod hladinu.
Tento postup opakuijte tak dlouho, dokud nezmizi viditelné znamky pfitomnosti
Cisticiho roztoku.

Nastroj ponofeny ve vodé uvedte do chodu, aby se zajistilo, Ze se proplachovaci
voda dostane i do obtizné pfistupnych oblasti.

Poznamka: Neoplachujte nastroj pod tekouci vodou, protoze by mohlo dojit

k rozstfiknuti vody a nasledné ke k inaci uzivatele.

Kontrola

Zkontrolujte nastroj a presvédcte se, Ze byly odstranény vSechny zbytky tkané nebo
necistoty. Kontrolu je tfeba provadét v dobfe osvétleném prostoru.

Pokud jsou na nastroji jakékoliv viditelné znamky zbytkd tkané nebo necistot,
opakujte vySe uvedené kroky tak dlouho, aZ na nastroji nezlistanou zadné viditelné
znamky zbytkd tkdné nebo necistot.

Mazani:

Spole¢nost Bard® doporuduje za Ucelem zvySeni vykonu a Zivotnosti néstroje provadét €isténi a mazani nastroje
Magnum po kazdém jeho pouZiti. K mazani nastroje Magnum pouzivejte mazivo bez obsahu silikonu a s kvali-
tou odpovidajici Ié¢ebnym prostfedkim, které je vhodné k pouZiti pfi hromadné

sterilizaci (napF. Aesculap® Sterilit® | Qilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-700, Weck®-Lube

Concentrate #850150). Pfi pouzivani zvoleného maziva postupujte podle pokyn(i vyrobce. Zajistéte, aby byly
promazany vSechny pohyblivé soucasti nastroje Magnum.
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Pokyny pro parni sterilizaci:

Preventivni opatfeni:

«  Sejméte a zlikvidujte jehlu s pFislusenstvim. Dalsi demontéz néstroje Magnum® se nedoporuduje.

+  NEPOUZIVEJTE 2% glutaraldehyd nebo jiné baktericidni roztoky.

+  NEPOUZIVEJTE vysoce alkalické nebo vysoce kyselé Eistici prostredky.

+  NECISTETE koncentrovanym chlorhexidinglukonatem ani zadnym jinym &inidlem s obsahem alkoholu.

+  NESTERILIZUJTE zafenim.

+ POUZIVEJTE vhodné osobni ochranné pomicky, jak predepisuje protokol pFislugného zdravotnického
zarizenl.

+  Pred sterilizaci je tfeba biopticky nastroj Magnum fadné vycistit, promazat a zabalit podle tohoto
navodu k pouziti.

«  Pro tcely sterilizace musi byt biopticky nastroj Magnum v poloze 22 mm a nesmi byt natazeny/zak-
tivovany.

« V pfipadé potieby je nutné nastroj pred sterilizaci zabalit do dvou sterilizatnich sacku.

« Ve sterilizatoru je tfeba pouZit biologické indikatory a/nebo méfice pary pro zajisténi spravnych
podminek sterilizace s ohledem na Cas, teplotu a nasyceni pary.

«  Pro zajisténi Ucinnosti musi byt proces sterilizace fadné ovéren a sledovan za pouziti vhodnych
biologickych kontrol.

Ke sterilizaci bioptického nastroje Magnum Ize pouzit kteroukoliv z deviti nize uvedenych moznosti

sterilizaénich cykld.

AMS3)

potiosn R TEPLOTA ExPOZICE D0BA |\ TPkl POKO-
GRAVITACNIM UPLNEHO - SCHNUTI
ODVZDUSNENIM CYKLU UZ';:'(EHO (v komore) J°¥EE;%$EN'
1 250 °F (121 °C) 40 minut 45 minut 30 minut
2 270 °F (132 °C) 15 minut 45 minut 30 minut
3 275 °F (135 °C) 10 minut 30 minut 30 minut
RYCHLA (FLASH|
STERILIZACE S ] 5o e
GRAVIT{\CNiM 270 °F (132 °C) 10 minut Nepouziva se Nepouziva se
ODVZDUSNENIM
MOZNOST! JIERLOTA EXPOZICE posa | -
PREDVAKUOVE UPLNEHO UPLNEHO SCHNUTI JOVE/OKOLNI
STERILIZACE CYKLU CYKLU (v komore) TEPLOTE
1 270 °F (132°C) 4 minut 30 minut 30 minut
2 273 °F (134 °C) 5 minut 30 minut 30 minut
3 273 °F (134 °C) 18 minut 30 minut 30 minut
4 275 °F (135 °C) 3 minut 20 minut 30 minut
PREDVAKUOVA
RYCHLA o o ; 5oz 5i
(FLASH) STERIL- 270 °F (132°C) 4 minut Nepouziva se Nepouziva se
IZACE

Poznamka: Vyse uvedené kroky pfipravy byly ovéreny a jsou doporuc¢ovany v souladu s platnymi
prumyslovymi normami, napi. AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 a ISO 17664.

Pro dalsi informace ohledné ¢i$téni, mazani a sterilizace nebo technické podpory se laskavé obratte na
linku zdravotnich sluZzeb a podpory spole¢nosti Bard na ¢isle 1-800-562-0027 (mimo USA: 01-770-784-

6704).
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PRUVODCE ODSTRANOVANIM PROBLEMU

PROBLEM

ZKUSTE TOTO

POKUD TO NEFUNGUJE

+ Néstroj se obtizné natahuje nebo se
nenatahne Uping.

* Vezméte nastroj spravné do ruky (Cast I).

« Stahnéte natahovaci posuvny oviddaci prvek
smérem zpét do jeho krajni polohy (Cast I).

+ Zkontrolute, zda neni bezpecnostni packa v
poloze ,F* (ast I).

« VyCistéte a promazte néstroj (Cast J).

+ Zadlete zpét do spolecnosti Bard k

provedeni servisu.

Pro pokyny ohledné vréceni vyrobku
zatelefonujte v USA na Eislo 1-800-526-
4455, linka 9-6266, mimo USA na Cislo
01-770-784-6266.

+ Nastroj se obtizné spousti nebo jej
nelze spustit.

+ Zajistéte, aby byl nastroj tpiné natazeny (Cast I).

+ Zkontrolute, zda je bezpecnostni packa v poloze
F (Gast ).

« Vycistéte a promazte néstroj (Cast J).

Zaslete zpét do spolecnosti Bard k
provedeni servisu.

Pro pokyny ohledné vréceni vyrobku
zatelefonujte v USA na €islo 1-800-526-
4455, linka 9-6266, mimo USA na &islo
01-770-784-6266.

+ Néstroj nelze vibec spustit.

« Viycistéte a promazte nastroj (Cast J).

+ Zadlete zpét do spolecnosti Bard k

provedeni servisu.

Pro pokyny ohledné vréceni vyrobku
zatelefonujte v USA na Eislo 1-800-526-
4455, linka 9-6266, mimo USA na &islo
01-770-784-6266.

+ Nelze pfepinat mezi polohami 15 mm a
22 mm.

+ Zajistéte, aby byl néstroj Gpiné natazeny (Cast I).
« Vlycistéte a promaite nastroj (Cast J).

+ Zadlete zpét do spolecnosti Bard k

provedeni servisu.

Pro pokyny ohledné vréceni vyrobku
zatelefonujte v USA na Eislo 1-800-526-
4455, linka 9-6266, mimo USA na Cislo
01-770-784-6266.

Spolec¢nost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvnimu kupci tohoto vyrobku, Ze tento vyrobek nebude
vykazovat vady materialu nebo zpracovani po dobu jednoho roku od data prvniho nakupu a odpovédnost
na zakladé této omezené zaruky na vyrobek bude omezena na opravu nebo vyménu vadného vyrobku
vyhradné na zakladé rozhodnuti spole¢nosti Bard Peripheral Vascular nebo na vraceni ¢isté uhrazené
ceny. Tato omezena zaruka nekryje opotfebeni zptisobené béznym pouzivanim nebo nespravnym

pouzivanim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU PRIPUSTENEM PLATNYM ZAKONEM NAHRAZUJE TATO OMEZENA ZARUKA NA
VYROBEK VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VEETNE, NE VSAK

VYHRADNE, JAKEKOLIV PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI KE KONKRE-
TNiMU UCELU. V ZADNEM PRIPADE SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR NEODPOVIDA ZA
ZADNE NEPRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY VZNIKLE V DUSLEDKU MANIPULACE S TiIMTO
VYROBKEM NEBO V DUSLEDKU JEHO POUZiVANi.

Nékteré staty/zemé nepfipousti vylouceni predpokladanych zaruk, nahodilych nebo naslednych $kod.

Je mozné, Ze se na vas mohou na zakladé zakona vasi zemé/vaseho statu vztahovat dodatecné opravné
prostredky.

Datum vydani nebo revize a ¢islo revize pro tyto pokyny se uvadi pro informaci uZivatele na posledni
strance této brozury. Pokud mezi timto datem a pouzitim vyrobku uplynulo 36 mésicu, je tfeba, aby se
uZivatel obrétil na spolec¢nost Bard Peripheral Vascular a zjistil, zda nejsou o vyrobku dostupné dalsi
informace.
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Kullanim Yonergeleri
Bard® Magnum® Tekrar Kullanilabilir Kor Biyopsi Aleti
Bard Magnum Aralayicili Atilabilir Kor Biyopsi ignesi

A. Genel Bilgiler ve Cihaz Tanim:

Bard Magnum biyopsi aleti yay yikldi, tekrar kullanilabilir bir kor doku biyopsi cihazidir. 22 mm ve 15

mm'lik segilebilir giris derinligi vardir. Bard Magnum ignesi, kor biyopsi doku 6rnekleri elde etmek amaciyla

sadece Bard Magnum tekrar kullanilabilir kor biyopsi aleti ile kullanim icin tasarlanmis, tek hastada

kullanima yénelik bir kor biyopsi ignesidir.

B. Ticari sekli:

* Magnum aleti steril olmayan halde satilir ve kullanimdan 6nce son kullanici tarafindan aritiimali ve

islemden gegirilmelidir (6rn., temizleme, yaglama, vb.).

« Magnum biyopsi igneleri sadece tek hastada kullanim igin steril halde satilir ve gesitli igne ¢api ve

uzunluklarinda mevcuttur.

C. Kullanim Endikasyonlar:

Magnum biyopsi sistemi (alet ve igneler) karaciger, bobrek, prostat, gégts, dalak, lenf nodlari gibi yumusak

dokulardan ve gesitli yumusak doku tlimérlerinden biyopsi almada kullanim igin tasarlanmistir.

D. Kontrendikasyonlari:

Kemikte kullanim igin tasarlanmamistir.

E. Uyarilar:

1. Antikoagiilan tedavi alan veya bir kanama bozuklugu olan hastalarda biyopsi yapilmasi
diigiiniildiigiinde tibbi kani dnemlidir.

2. Cok sayida igne korunun toplanmasi, varsa kanser dokusunun saptanmasina yardimei olabilir.

3. Siipheli radyografik bulgularin varliginda “negatif” bir biyopsi karsinom varligi olasiiginmi
ortadan kaldirmaz.

4. Biyopsi sonrasi hasta bakimi kullanilan biyopsi teknigi ve hastanin fizyolojik durumuna gére

degisebilir. Biyopsi islemleriyle baglantili olabilecek olasi komplikasyonlardan kaginmak
velveya bunlar tedavi etmek igin y | bulgularin izl i ve diger 6nlemlerin alinmasi
gerekir.

5. Magnum igneleri sadece tek hastada kullamim igindir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize
etmeyin.

F. Onlemler:

1. Bard Magnum biyopsi aletiyle sadece Bard Magnum biyopsi ignelerini kullanin. Diger (reticiler
tarafindan dretilen biyopsi ignelerinin kullanimini tavsiye edemeyiz.

2. Bu irlin kor igne biyopsisinin endikasyonlari, kontrendikasyonlari, sinirliliklari, tipik bulgulari ve olasi
yan etkileri ve 6zellikle de biyopsi yapilan belirli organla ilgili olanlar konusunda tam bilgi sahibi olan bir
hekim tarafindan kullaniimalidir.

3. Ignenin viicuda girisi gériintiileme kontrolii (ultrason, réntgen, CT, vb.) altinda yapimalidir.

4. Aleti asla igne alete takill durumdayken test etmeyin. Bu, ignede hasara ve/veya hastada yaralanmaya
yol agabilir.

5. Destekleyici kaniilden disari gikarildiginda stileye uygulanan olagandisi kuvvet veya stilenin
karsilasacagi olagandisi direng stilenin 6rnek gentiginden egilmesine neden olabilir. EGilmis bir 6rnek

6. Aleti bozulma veya hasar (kirilma, kabarma, kaplamanin ayrilmasi, gukurlasma) belirtileri bakimindan
inceleyin. Eger bozulma veya hasar gérirseniz KULLANMAYIN.

7. Kullanimdan sonra Magnum igneleri biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalar ve
gegerli yerel kanun ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

G. Olasi Komplikasyonlar:
Kor biyopsinin olasi komplikasyonlari, biyopsinin yapildigi alana 6zgiidir ve hematom, kanama, enfeksi-
yon, komsu dokuda yaralanma ve agridan olusabilir.

H. Gerekli Donanim:

+  Uygun goriintileme yontemi aksesuarlari
+  Cerrahi eldiven ve ortiiler

+  Lokal anestetik

+  Koaksiyel kandl (istege bagl)

+ Bisturi

+ Ornek toplama kabi

+  Gerekli durumlarda diger donanimlar
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I. Kullanim Yonergeleri:

Bard® Magnum® biyopsi aletinin hazilanmasi:

Yeniden isleme yonergelerini izledikten sonra (Bolim J'ye bakin):

1. Aseptik teknik kullanarak aleti ambalajindan ¢ikarin.

2. Biz aleti parmaklariniz beyaz horozu geken siirgli tizerinde olmak tizere avug iginizde kavramanizi
oneriyoruz (Bkz. Sekil 1). Her iki kizak tam olarak yerlesene kadar beyaz horozu geken siirgl lizerine
tam baski uygulayarak geri gekmek suretiyle aleti etkinlestirin (horozu gekin). Durum gdstergesinin
kirmiziya déndugune dikkat edin. (Bkz. Sekil 2A ve 2B)

3. Once giivenlik kolunu “S’den (Giivenli) “F'ye (Harekete Geg, Hazir) gevirip daha sonra da aleti
calistirmak igin tetikleme diigmesine basarak aleti test edin.

4. Aleti tekrar etkinlestirin (horozu cekin).

UYARI: GUVENLIK KOLU “F” KONUMUNDA OLDUGUNDA, ALET HAREKETE GEGMEYE HAZIRDIR.

YANLISLIKLA TETIGE BASARAK CiHAZI ATESLEMEMEK iGiN DIKKATLI OLUNMALIDIR.

5. Aletin arkasindaki kolu uygun ayara hareket ettirerek 22 mm veya 15 mm'lik giris derinligini segin.

Sekil 1 Sekil 2A Sekil 2B

Bard Magnum biyopsi ignesinin hazirlanmasi:

ignede derinlik 8lgtimil igin santimetre isaretleri vardir ve bir aralayici ile birlikte ambalajlanmigtir. Aralayici,

hasta veya Bard Magnum aleti igerisine insersiyon sirasinda stile ve kandiliin relatif pozisyonlarini korur.

Kullanmadan 6nce gergeklestirilecek biyopsi igin gereken uygun igne capi ve uzunlugunu belirleyin. Aseptik

teknik kullanarak igneyi koruyucu ambalaj ve koruyucu kilifindan gikarin.

Onlem: Kullanmadan énce, igne bilesenlerini hasar yéniinden gézden gegiriniz. i§ne bilesenleri hasarli ise

KULLANMAYINIZ. Not: Ug, hafifce geriye egik olarak yapilmistir. Bu bir hata degildir.

Biyopsi Iglemi:

Biyopsi islemi uygun aseptik teknik kullanilarak yapiimalidir.

1. Bolgeyi gerektigi sekilde hazirlayin. Cilt insizyonundan once yeterli anestezi uygulanmalidir.

Oneri: insersiyon kolayligi igin giris bélgesindeki cildi bir bisturi ile delin.

2. Konumlandirma:
a) Bard Magnum biyopsi aleti ve biyopsi ignesiyle: Etkinlestirilmis (horozu gekilmis) aletin kapagini
acin. igne gobeklerindeki delikleri aletin tastyici kizaklarinin dikmeleri ile hizalayin. igne gdbeklerinin
konumunu korumak igin kapagi kismen kapatin. Serbest birakarak ¢ikarmak igin aralayicinin uglarini
sikistirin (Bkz. Sekil 3). Kapagi kapatin. igne ucu biyopsi yapilacak alana proksimal olana kadar igneyi
insizyon iginden, uygun oldugu durumlarda gériintiileme kontrolii altinda sokun.

Sekil 3

VEYA _

b) SADECE aralayicili Bard Magnum biyopsi ignesiyle:

igne ucu biyopsi yapilacak alana proksimal olana kadar ézel aralayici takili igneyi insizyon iginden
goriintileme kontrolii altinda sokun. Konum dogrulandiginda, etkinlestirilmis (horozu gekilmis) Bard
Magnum biyopsi aletini takin. igne yénlendirmesini korumaya dikkat ederek igne gébeklerindeki
delikleri aletin taglyici kizaklarinin iizerindeki dikmelerle hizalayin. igne gdbeklerinin konumunu koru-
mak igin kapagdi kismen kapatin. Serbest birakarak gikarmak icin aralayicinin uglarini sikistirin (Bkz.
Sekil 3). Kapagi kapatin.

3. Aletin konumu ve ignenin yonlendirmesini korurken glivenlik kolunu “S” (Giivenli) konumdan “F”
(Harekete Geg, Hazir) konumuna getirin. Hem stile hem de kandilin otomatik olarak ilerlemesini
saglamak icin tetikleme diigmesine basin.

4. Aleti ve igneyi hastadan gikarin.
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Not: Kor doku drnegini gekmek icin ignenin aletten gikariimasi gerekmez.

5. Beyaz horozu geken siirgiiyii BIR KEZ geri gekerek érnegi agiga cikartin. Durum géstergesinin
yarisinin gimis, diger yarisinin kirmizi ve érek gentiginin disarida olduguna dikkat edin. Omegi

cikarin.

6. Beyaz horozu geken slirglyii bir kez daha geri gekerek aleti etkinlestirin (horozu gekin). Durum
gostergesi kirmiziya dénecektir. Gerekirse ek biyopsiler alin. Eger ek biyopsiler ALINMIYORSA,
igneyi gikararak atin, giivenligi serbest birakin ve aleti harekete gegirin. Durum géstergesi aletin
etkinlesmedigini gostermek igin glimiis rengine dénecektir.

Not: Eger cok sayida 6rnek toplaniyorsa, her 6rnek alimindan sonra igneyi hasarli nokta, egilmis

saft veya diger kusurlar agisindan inceleyin. Herhangi bir kusur saf a igneyi kull

Y

Bard®, Magnum® aletinin her kullanimdan énce temizlenip yaglanmasini tavsiye eder. Son kullanicilar her
temizleme ve yaglamadan sonra aleti sterilize edebilir.

J. Tekrar isleme Yénergeleri:

Otomatik Temizleme Yéntemi ve Termal Dezenfeksiyon Yénergeleri.

* %2 glutaraldehit veya baska bakterisidal soltisyonlar KULLANMAYIN.

* Yiksek derecede alkalin veya yiiksek derecede asit temizleyiciler KULLANMAYIN.

+ Konsantre klorheksidin glukonat veya alkol igeren bagka bir ajanla TEMIZLEMEYIN.

+  Radyasyonla sterilize ETMEYIN.

« Tesis protokolii tarafindan belirtildigi gibi uygun kisisel koruyucu donanim KULLANIN.

ADIM

OTOMATIK TEMiZLEME YONTEMi VE TERMAL DEZENFEKSIYON
YONERGELERI

Kullanim Noktasi

Ozel bir gereklilik yoktur.

Saklama ve Ozel bir gereklilik yoktur.

Tasima

Alet Hazirlik Not: Tekrar islemeyi kolaylastirmak i¢in Magnum biyopsi aleti kapadi agik durumda
ve 22 mm konumunda olmalidir. Bu yapilandirma temizleme amaciyla i¢ alanlara en
iyi erigimi saglar.
igne aksamini gikarin ve atin. Magnum aletinin daha fazla sokiilmesi tavsiye
ediimez.

Enzimatik On Uretici yénergelerini takip ederek Magnum aletini tamamen kaplamast igin yeterli

Islatma miktarda gok katmanli enzimatik temizleyici soliisyonu (6rm.,STERIS®

EnzyCARE 2®) hazirlayin.

Aletin en az 5 dakika boyunca enzimatik temizleme soliisyonu igerisinde
1slanmasina izin verin.

Temizleme soliisyonunu aletin zor ulasilan alanlarina (6rn, yariklar, disler) iletmek
icin steril bir siringa kullanin.

Temizleme soliisyonunun zor ulasilan alanlara ulastigindan emin olmak igin aleti
temizleme soliisyonu igerisindeyken calistirin.

123

ISMANL



ADIM OTOMATIK TEMIZLEME YONTEMi VE TERMAL DEZENFEKSIYON
YONERGELERI DEVAMI
Durulama Aleti tamamen kaplayacak sekilde sogukga musluk suyuyla bir durulama banyosu

hazirlayin.

Kapak acik durumdayken aleti a) su seviyesinin altinda sallayarak, b) su seviyesinin
lizerine getirerek, ve c) tekrar su seviyesinin altina batirarak durulayin. Temizleme
soliisyonundan godzle goriillir iz kalmayana kadar bu islemi tekrar edin.

Durulama suyunun zor ulagilan alanlara ulastigindan emin olmak igin aleti durulama
suyu igerisindeyken galistirin.

Not: Sig| ya ve k inasyona neden
su altinda durulanmamalidir.

gi icin alet akan

Elle Temizleme

Uretici yonergelerine gore aleti tam olarak kaplayacak sekilde yeterli miktarda elle
temizleme soliisyonu (6. STERIS® Manu-Klenz®) hazirlayin. Aleti elle temizieme
soliisyonu igerisine yerlestirin.

Aleti soliisyon seviyesinin altinda tutarken yumusak killi bir firga kullanarak kalinti ve
lekelerden gdzle gorlinir higbir iz kalmayana kadar aletin tim erisilebilir alanlarini
firgalayin.

Temizlik soliisyonunun aletin ulagiimasi zor kisimlarina eristiginden emin olmak igin
aleti temizlik soliisyonu altinda galistirin.

Elle temizlik soliisyonunu aletin ulagilmasi zor kisimlarina (6. yariklar, digler)
gondermek icin steril bir siringa kullanin.

Goriiniir kalinti veya kir bulgusu kalmayincaya kadar tiim basamaklari tekrarlayin.

Durulama

Aleti tamamen kaplayacak sekilde sogukga musluk suyuyla bir durulama banyosu
hazirlayin.

Kapak acik durumdayken aleti a) su seviyesinin altinda calkalayarak, b) su seviye-
sinin tizerine getirerek, ve c) tekrar su seviyesinin altina batirarak durulayin.
Durulama suyunun zor ulagilan alanlara ulastigindan emin olmak igin aleti durulama
suyu igerisindeyken galistirin.

Temizleme soliisyonundan gézle gériilir iz kalmayana kadar durulamay! tekrarlayin.
Not: Sig| ya ve kull la | inasy neden olabilecegi icin alet akan
su altinda durulanmamalidir.

Ultrasonik
Temizleme

Bir ultrasonik temizleme (nitesini Uretici yonergelerine gore islenmis su kullanarak
hazirlanmig (6rn. deiyonize su) taze gok katmanli enzimatik soliisyonla doldurun.
Enzimatik temizleme soliisyonu aleti tamamen kaplamaya yetecek seviyede
olmalidir.

Aletin kapaginin agik oldugundan ve i¢ mekanizmalarinin yukariya baktigindan
emin olun.

Alete 40 kHz frekansinda en az 15 dakika boyunca sonikasyon uygulayin.
Temizleme soliisyonunu aletin ulagiimasi zor alanlarina iletmek igin steril bir siringa
kullanin.

Temizleme sollisyonunun aletin ulagiimasi zor alanlarina iletildiginden emin olmak
icin aleti temizleme soliisyonu altindayken galistirin

Durulama

Aleti tamamen kaplayacak sekilde sogukga musluk suyuyla bir durulama banyosu
hazirlayin.

Kapak acik durumdayken aleti a) su seviyesinin altinda calkalayarak, b) su seviye-
sinin tizerine getirerek, ve c) tekrar su seviyesinin altina batirarak durulayin.
Durulama suyunun zor ulagilan alanlara ulastigindan emin olmak igin aleti durulama
suyu igerisindeyken galistirin.

Temizleme sollisyonundan gdzle gériiliir iz kalmayana kadar durulamay! tekrarlayin.
Not: Sigramaya ve ona neden olabilecegi icin alet akan
su altinda durulanmamalidir.
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ADIM

OTOMATIK TEMIZLEME YONTEMi VE TERMAL DEZENFEKSIYON
YONERGELERI DEVAMI

Yikayici- Kapak acik durumdayken i¢ mekanizmalar yikayici-dezenfektoriin tavanina
Dezenfektor bakacak sekilde aleti yikayici-dezenfektdr igerisine yerlestirin. Magnum®
Temizligi ve aletinin tizerine baska aletler koymamaya dikkat edin.
Termal Aleti agagidaki dongiyi takip ederek islemden gegirin:
D 5
Asama Yeniden Su Deterjan Tipi
dolagim Sicakhgi Konsant-
Saat Dakika rasyonu
(uygunsa)
On Yikama 05:00 Soguk Musluk Suyu: | Gegersiz
16°C (61°F)
Maksimum
Enzimli Yikama 05:00 Sicak Musluk Suyu: Enzimatik
43°C (109°F) Temizleyici
Minimum
Yikama 1 10:00 60°C (140°F) Ayar Nétr pH
Noktas! Temizleyici
Durulama 2 05:00 Sicak Musluk Suyu: | Gegersiz
43°C (109°F)
Minimum
Termal 05:00 Sicak Musluk Suyu: Gegersiz
Dezenfeksiyon 85°C (185°F)
Minimum

Gorsel inceleme

Tiim kalinti ve lekelerin ¢iktigindan emin olmak igin aleti inceleyin.

inceleme iyi aydinlatilmis bir alanda gergeklegtirilmelidir.

Eger gozle gorliniir bir kalinti veya leke izi varsa higbir gézle gériniir kalinti veya,
leke izi kalmayincaya kadar yukarida belirtilen adimlari tekrarlayin.

Elle Temizleme Yontemi

ADIM

SONIKASYON ILE ELLE TEMiZLEME YONERGELERI

Kullanim Noktasi

Ozel bir gereklilik yoktur.

Saklama ve Ozel bir gerexlilik yoktur.
Tagima
Aletin Not: Temizl yla igsel en iyi erigimi saglayan yapilandirma
Hazirlanmasi oldugu i¢in Magnum biyopsi aleti 22 mm konumunda olmalidir.
Igne aksamini ¢ikarin ve atin. Magnum aletinin daha fazla sékiilmesi
tavsiye edilmez.
ilk Durulama Sogukga musluk suyuyla bir durulama banyosu hazirlayin.

Not: Temizleme amaciyla igsel alanlara en iyi erigimi saglayan yapilandirma
oldugu icin Magnum biyopsi aleti 22 mm konumunda olmalidir.

igne aksamini gikarin ve atin. Magnum aletinin daha fazla sokilmesi tavsiye
edilmez.

Kapak acik durumdayken aleti a) su seviyesinin altinda calkalayarak, b) su seviye-
sinin tizerine getirerek, ve c) tekrar su seviyesinin altina batirarak durulayin.
Temizleme soliisyonundan gézle gériinir iz kalmayincaya kadar bu islemi
tekrarlayin.

Not: Sigramaya ve kull la kontaminasy
su altinda durulanmamalidir.

lahilarad
g

neden i icin alet akan
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ADIM

SONIKASYON ILE ELLE TEMIZLEME YONERGELERI DEVAMI

Enzimatik On
Islatma

itk musluk suyu kullanarak Magnum?® aletini tam olarak kaplayacak sekilde diretici
yonergelerine gére yeterince gok katmanli enzimatik temizleyici (6m., Ruhof®
Endozime® AW Plus veya Getinge® Renuzyme WR Enzimatik Temizleyici)
hazirlayin. Kapak agik durumdayken Magnum aletinin temizleyici igerisinde ortam
sicakliginda en az 30 dakika 1slanmasina izin verin.

Elle Temizleme

Aleti soliisyon seviyesinin altinda tutarken yumusak killi bir firga kullanarak kan ve/veya
kalintilar ¢ikarmak igin iceride ve disarida ulasilabilen tim yiizeyleri enzimatik soliisyonla
en az bir dakika firgalayin. Beyaz horozu geken siirgiiyii bir kez gekin ve tutun ve firganin
cihaz igerisindeki tim erisilebilir alanlara ulastigindan emin olmak igin cihazin igini ek
olarak bir dakika daha fircalayin.

Beyaz horozu geken siirglyti ileri geri hareket ettirirken enzimatik temizleme soliisyonuyla
doldurulmus steril bir siringa kullanin ve disler ve yariklar gibi ulagiimasi giig alanlari
enzimatik temizleme sollisyonuyla yikayin.

Durulama

Aleti tamamen kaplayacak sekilde sogukga musluk suyuyla bir durulama banyosu
hazirlayin.

Kapak agik durumdayken aleti a) su seviyesinin altinda galkalayarak, b) su
seviyesinin Uzerine getirerek, ve c) tekrar su seviyesinin altina batirarak durulayin.
Temizleme soliisyonundan gozle gériiliir iz kalmayana kadar bu islemi tekrar edin.
Durulama suyunun zor ulagilan alanlara ulastigindan emin olmak igin aleti durulama
suyu igerisindeyken galistirin.

Not: Sigramaya ve kullanicida kontaminasyona neden olabilecegi iin alet akan
su altinda durulanmamalidir.

Sonikasyon

Bir sonikatorii tretici yonergelerine gére islenmis ilik su (6rn., deiyonize su) kul-
lanarak hazirlanmis taze ¢ok katmanli enzimatik temizleyici soliisyonuyla doldurun.
Sonikator tinitesinde igerisine sokuldugunda raf/tepsi ile temas edecek kadar yeterli
su oldugundan emin olun. Magnum aletinin (izerine bagka aletler koymamaya dikkat
edin.

Raf/tepsiyi sonikatore yerlestirin ve aleti banyoya sokmadan 6nce (iireticinin gaz
giderme ydnergeleri gore) sonikatorli en az 30 dakika calistirin.

Aletin kapadinin agik oldugundan ve cihazin yukar baktigindan emin olun. Aleti
rafaltepsiye yerlestirin.

Alete en az 30 dakika sonikasyon uygulayin.

Son Durulama

Sonikasyondan sonra sogukga musluk suyuyla bir durulama banyosu hazirlayin.
Kapak acik durumdayken aleti a) su seviyesinin altinda calkalayarak, b) su
seviyesinin Uzerine getirerek, ve c) tekrar su seviyesinin altina batirarak durulayin.
Temizleme soliisyonundan gézle gériilir iz kalmayana kadar bu iglemi tekrar edin.
Durulama suyunun zor ulasilan alanlara ulastigindan emin olmak igin aleti durulama
suyu igerisindeyken galistirin.

Not: Sig| ya ve inasyona neden
su altinda durulanmamalidir.

gi igin alet akan

Inceleme Tim kalinti ve lekelerin giktigindan emin olmak igin aleti inceleyin.
inceleme iyi aydinlatilmis bir alanda gergeklestiriimelidir.
Eger gbzle goriilir kalinti veya leke izi varsa, gézle gériinir hicbir kalinti ve leke izi
kalmayincaya kadar yukarida belirtilen adimlari tekrarlayin.
Yaglama:

Bard® aletin performans ve émriinii artirmak igin Magnum aletinin her kullanimdan sonra temizlenmesini
ve yaglanmasini tavsiye eder. Magnum aletini yaglamak icin buhar sterilizasyonuna uygun silikonsuz,
kaliteli tibbi sinif yag kullaniimalidir (6rn. Aesculap® Sterilit® | Oilspray JG 600, Miltex® Spray Lube 3-
700, Weck®-Lube Concentrate #850150). Segilen yaglama ajaninin kullanimi igin dretici ynergelerine
bagvurun. Magnum aletinin tiim hareketli pargalarinin yaglanmis oldugundan emin olun.
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Buhar Sterilizasyonu Yonergeleri:

Onlemler:

« Igne aksamini gikarip atin. Magnum® aletinin daha fazla sékiilmesi tavsiye edilmez.

* %2 glutaraldehit veya baska bakteriyel soliisyonlar KULLANMAYIN.

*  Yiksek derecede alkalin veya yiiksek derecede asit temizleyiciler KULLANMAYIN.

+ Konsantre klorheksidin glukonat veya alkol igeren bagka bir ajanla TEMIZLEMEYIN.

+ Radyasyonla sterilize ETMEYIN.

« Tesis protokolii tarafindan belirtildigi gibi uygun kisisel koruyucu donanim KULLANIN.

«  Sterilizasyondan dnce Magnum biyopsi aleti bu Kullanim Yonergelerine gére diizglince temizlenmis,
yaglanmis ve paketlenmis olmalidir.

«  Sterilizasyon igin Magnum biyopsi aleti 22 mm konumunda olmali ve horozu ¢ekilmis/etkinlestirilmis
olmamalidir.

+ Uygun oldugu yerlerde alet sterilizasyondan énce iki sterilizasyon torbasiyla paketlenmelidir.

*  Zaman, sicaklik, ve satire edilmis buhar gibi diizgiin sterilizasyon sartlarinin saglanmis oldugundan
emin olmak igin sterilizator yiikii igerisinde biyolojik gostergeler ve/veya buhar gostergeleri
kullaniimalidir.

+  Etkinlikten emin olmak icin sterilizasyon stirecleri uygun biyolojik kontrollerle diizgiin bir sekilde izlen-
meli ve dogrulanmalidir.

Magnum biyopsi aletini sterilize etmek igin asagidaki dokuz sterilizasyon dongiistinden herhangi birisi
kullanilabilir.

YERGEKIMI TAM DONGU TAM DONGU KURUMA s?c%é?%m&
DISPLASMANI SICAKLIGI | MARUZKALMA |  SURESI SERINLEME
SECGENEKLERI SURESI (Odada) SURESI

1 121°C (250°F) 40 dakika 45 dakika 30 dakika
2 132°C (270°F) 15 dakika 45 dakika 30 dakika
3 135°C (275°F) 10 dakika 30 dakika 30 dakika

YERGEKIMI
DISPLASMAN[ 132°C (270°F) 10 dakika Gegersiz Gegersiz
FLAS SEGENEGI

ODA/ORTAM

PREVAKUM | TAM DONGU Mﬂ’ﬁ?&ﬁfﬂ A | KURUMA SICAKLIGINDA

FLAS SECENEGI SICAKLIGI P i SURESI SERINLEME
SURESI
SURESI
1 132°C (270°F) 4 dakika 30 dakika 30 dakika
2 134°C (273°F) 5 dakika 30 dakika 30 dakika
B} 134°C (273°F) 18 dakika 30 dakika 30 dakika
4 135°C (275°F) 3 dakika 20 dakika 30 dakika
PREVAKUM . o ) ' )
FLAS SECENEGI 132°C (270°F) 4 dakika Gegersiz Gegersiz

Not: Yukarida belirtilen tekrar igleme adimlan dogrulanmigtir ve AAMI TIR 12, AAMI TIR 30 ve ISO
17664 gibi ilgili endiistri standartlarina uygun olarak tavsiye edilir.

Temizleme, yaglama ve sterilizasyon, veya teknik yardim konusunda ek bilgi igin Ilitfen 1-800-562-0027
numarasindan Bard Tibbi Hizmetler ve Destek kismini arayin (A.B.D. digindan: 01-770-784-6704).
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SORUN GIDERME KILAVUZ ILKELERI

SORUN

CGALISMIYORSA BUNU

DENEYINiz

+ Alet zor etkinlesiyor veya tam
etkinlesmiyor

* Aleti elinizde dogru sekilde konumlandirin

(Bdlim ).

* Horozu geken silrgilyli tamamen geri cekin

(Balim ).

* Givenligin "F" konumunda olmadigindan emin

olun (Bolim ).

* Aleti temizleyin ve yaglayin (Bolim J)

+ Senvis icin Barda geri gonderin. Uriiniin geri
gonderimesiyle lgili yonergeler icin A.B.D.
icerisinde 1-800-526-4455, i¢ hat 9-6266,
AB.D. digindan ise 01-770-784-6266
numaralarini arayin,

+ Alet zor harekete gegiyor veya harekete
gegmiyor.

* Aletin tam etkinlestiginden emin olun (Bdlim 1)

+ Senis icin Bard'a geri gonderin. Uriiniin geri
onderilmesiyle ilgili yonergeler icin A.B.D.

* Glvenligin "F" g emin

olun (Bolim ).

* Aleti temizleyin ve yaglayin (p.Bolim J).

icerisinde 1-800-526-4455, i¢ hat 9-6266,
AB.D. digindan ise 01-770-784-6266
numaralarini arayin.

+ Alet tam harekete gegmiyor.

* Aleti temizleyin ve yaglayin (BAlim J).

+ Servis icin Bard'a geri gonderin. Uriinlin geri
gonderilmesiyle ilgili yonergeler igin A.B.D.
igerisinde 1-800-526-4455, i¢ hat 9-6266,
AB.D. digindan ise 01-770-784-6266
numaralarini arayin.

+ 15 mm ve 22 mm konumlar arasinda
gegis yapilamiyor.

* Aletin tam etkinlestiginden emin olun (B8lim ).
« Aleti temizleyin ve yaglayin (Bolim J).

+ Servis icin Bard'a geri gonderin. Uriinlin geri
gonderilmesiyle ilgili yonergeler igin A.B.D.
icerisinde 1-800-526-4455, i¢ hat 9-6266,
AB.D. digindan ise 01-770-784-6266
numaralarini arayin,

Bard Peripheral Vascular bu driindn ilk alicisina bu Griiniin ilk satin alindigi tarihten itibaren bir yil stireyle
malzeme ve iscilik bakimindan hasarsiz olacagini garanti eder ve bu sinirll trlin garantisi altindaki
sorumlulugu Bard Peripheral Vascular'in kendi kararina gére hasarli tiriiniin onarimi veya degistiriimesiyle
ya da ddenen net fiyatin iadesiyle sinirli olacaktir. Uriiniin hatali kullanimindan kaynaklanabilecek veya
normal kullanim stiresince meydana gelebilecek yipranma ve asinmalar bu sinirli garantinin kapsaminda

degildir.

BU SINIRLI URUN GARANTISI, YURURLUKTEKI YASALARIN iZiN VERDIGI OLGUDE, AGIKGA YA DA
ZIMNEN iFADE EDILEN SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK BEYAN EDEN

HERHANGI BIR ZIMNi GARANTi DAHIL DIGER TUM GARANTILERIN YERINE GEGER FAKAT BUNLARLA
SINIRLI DEGILDIR. HIGBIR DURUMDA BARD PERIPHERAL VASCULAR SiziN BU URUNE MUAMELENiZ

VEYA KULLANIMINIZDAN DOGAN DOLAYLI, RASTLANTISAL VEYA SONUGSAL HASARLAR KONUSUN-
DA SIZE KAR$I SORUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi eyaletler/ilkeler zimni garantilerin, rastlantisal veya sonugsal hasarlarin garanti kapsaminin disinda
birakilmasina izin vermez. Kendi eyaletiniz/lilkenizin yasalari uyarinca ek ¢éziimlerden yararlanma hakkina
sahip olabilirsiniz.

Bu yonergeler icin baski veya siiriim tarihi ve s numarasi bu kitapgigin son sayfasinda kullanicinin
bilgisi olmasi agisindan saglanmistir. Bu tarih ile Griintin kullanim tarihi arasinda 36 ayin gegmis olmasi
durumunda kullanicr ilave Grlin bilgisi mevcut olup olmadigini 6grenmek icin Bard Peripheral Vascular ile
temasa gegmelidir.

128






Bard Magnum Reusable Core Biopsy Instrument

to be used with Bard Magnum Biopsy Needles

Instrument de microbiopsie Bard Magnum réutilisable a utiliser avec les aiguilles &
ponction-biopsie Bard Magnum

Bard Magnum Stanzbiopsiegerat, wiederverwendbar zur Verwendung mit Bard
Magnum Biopsienadeln

Strumento per agobiopsie riutilizzabile Bard Magnum da usarsi con gli aghi per biopsia
Bard Magnum

Instrumento reutilizable Bard Magnum para biopsias core para utilizar con las agujas
de biopsia Bard Magnum

Bard Magnum Hollenaaldbiopsie-instrument voor herhaald gebruik Te gebruiken met
Bard Magnum biopsienaalden

Instrumento reutilizavel de biopsia por agulha grossa Bard Magnum destina-se a ser
utilizado com Agulhas de Biopsia Bard Magnum

Emavaypnoigomoifoipo epyaAeio Blowiag dia peydAng BeAdvag Bard Magnum Mpog
xprion pe BeAdveg Bioyiag Bard Magnum

Bard Magnum genanvendeligt kernebiopsiinstrument anvendes sammen med Bard
Magnum Biopsikanyler

Bard Magnum &teranvandbart instrument for mellan/grovnalsbiopsi Skall anvandas
tillsammans med Bard Magnum biopsinalar

Uudelleenkaytettava Bard Magnum -paksuneulabiopsialaite kaytetdan Bard Magnum
-biopsianeulojen kanssa

Bard Magnum gjenbrukbart instrument til kjernebiopsitagning til bruk sammen med
Bard Magnum biopsinaler

Przyrzad wielokrotnego uzytku do biopsji gruboigtowej Magnum firmy Bard do stoso-
wania z igtami biopsyjnymi Magnum firmy Bard

Bard Magnum Ujrahasznélhaté vastagtii-biopszias eszkéz Bard Magnum biopszias
tiikkel alkalmazando

Opétovné pouzitelny nastroj Bard Magnum pro core-biopsii k pouZiti s bioptickymi
jehlami Bard Magnum .

Bard Magnum Tekrar Kullanilabilir Kor Biyopsi Aleti Bard Magnum Biyopsi Igneleriyle
kullaniimak igindir

Bard Magnum Disposable Core Tissue Biopsy Needle

to be used with Bard Magnum Biopsy Instrument

Aiguille & ponction-biopsie tissulaire jetable Bard Magnum a utiliser avec I'instrument pour
biopsie Bard Magnum

Bard Magnum Stanzbiopsie-Einwegnadel zur Verwendung mit dem Bard Magnum Biopsiegerat
Ago per biopsie tissutali monouso Bard Magnum da usarsi con lo strumento Bard Magnum per
agobiopsie

Aguja desechable para biopsia tisular core Bard Magnum para usar con el instrumento de
biopsia Bard Magnum

Bard Magnum Holle wegwerpnaald voor weefselbiopsie Te gebruiken met het Bard Magnum
biopsie-instrument

Agulha de biopsia tecidular Bard Magnum para ser utilizada com o instrumento de biopsia Bard
Magnum

Avahwalpn xovrpr BeAdva 1oTikrg Blowiag Bard Magnum Na xpnaipomoinBei pe 1o epyaheio
Browiag Bard Magnum

Bard Magnum Engangs kernevaevs-biopsikanyle til anvendelse med Bard Magnum biopsiinstru-
ment
Bard

Magnum Engéngsbiopsinal for vavnadsprov Avsedd for Bard Magnum biopsiinstrument
kayttdinen Bard Magnum -pakst iopsianeula kd dvéksi Bard Magnum -biopsialait-

teen kanssa

Bard Magnum kjernevevsbiopsindl til engangsbruk, til bruk sammen med Bard Magnum biop-
siinstrument

Igta jednorazowego uzytku do biopsji gruboigtowej tkanek Bard Magnum do stosowania wraz z
przyrzadem do biopsji Bard Magnum

Bard Magnum egyszer hasznalatos tii core-biopszias szévetmintavételhez Bard Magnum biop-
szids eszkozzel egyitt hasznalando

Jednorazova jehla pro core biopsii tkdné Bard Magnum k pouZiti s nastrojem pro biopsii Bard
Magnum

Bard Magnum Atilabilir Kor Doku Biyopsi Ignesi Bard Magnum Biyopsi Aleti ile kullaniimalidir
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Gauge Size and Needle Length
Taille de la jauge et longueur de l'aiguille
GroRe (Gauge) und Nadellange

Calibro e lunghezza dell'ago

Tamafio de calibre y longitud de aguja

Gauge-maat en naaldlengte

Calibre e comprimento da agulha

MéyeBog gauge kai prikog BeAdvag

Gauge-storrelse og naleleengde

Gaugestorlek och kanyllangd

G-koko ja neulan pituus

Gauge-sterrelse og nalelengde

Rozmiar i dtugos¢ igty

Vastagsag méret és tii hosszl sag

Pramér a délka jehly

Gauge Blyikligi ve igne Uzunlugu

Length of Sample Notch STERILE|EO]

Longueur d'encoche d'échantillon
Lange der Probenkerbe

Lunghezza dell'incavo per il campione
Longitud de la muesca de la muestra
Lengte van inkeping

Comprimento do entalhe da amostra
Mrikog eykoTrrg SeiypaTog

Laengde pa proverille

Provskarans langd

Nayteloven pituus

Lengde pa provetakingshakk
Dtugos¢ karbu prébki

Mintavevé horony hossza

Délka drazky pro vzorek

Ornek Gentik Uzunlugu

Single Use

A usage unique

Nur zum Einmalgebrauch
Monouso

Un solo uso

Voor eenmalig gebruik
Utilizagao unica

la pia xprion povo
Engangsbrug
Engangsbruk
Kertakayttdinen
Engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszerhasznalatos

K jednorazovému pouZiti
Tek Kullanim Igindir

Do Not Re-sterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilizar

Mnv eTTavaTTooTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan
Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ne sterilizélja tjra
Neprovadéjte resterilizaci
Tekrar Sterilize Etmeyin

Use By

A utiliser avant
Verwendbar bis
Utilizzare entro
Usar antes de

Te gebruiken véor
Prazo de validade
Huepopnvia Afgng
Anvendes for
Utgangsdag
Kaytettava ennen
Brukes innen
Termin waznosci
Felhasznalhato
Datum pouziti
Son Kullanim Tarihi

Sterilized By Using Ethylene Oxide
Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado usando 6xido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por ¢xido de etileno
ATOOTEIPWHEVO pE aIBUAeVOEEBIO
Steriliseret ved etylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizélva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir



Non-pyrogenic Attention, See Instructions For Use
A

pyrogene Attention, voir le mode d'emploi

Pyrogenfrei Achtung! Siehe Gebrauchsanweisung
Apirogeno Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso
Apirégeno Atencion: consulte las instrucciones de uso
Niet-pyrogeen Let op, zie Gebruiksaanwijzing
Apirogénico Atengéo, consulte as Instrugdes de Utilizagao
Mn TrupeToyévo Mpoooxr, BA. Odnyieg xpriong
Apyrogen Bemeerk, Se brugervejledning
Pyrogenfri Obs! Se bruksanvisningen
Pyrogeeniton Huomio! Lue kéyttGohjeet
|kke-pyrogen OBS! Se bruksanvisningen
Apirogenny Uwaga: Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg
Pirogénmentes uzytkowania
Apyrogenni Figyelem, lasd a haszndlati utasitast
Pirojenik degildir Pozor, viz pokyny k pouZziti

Dikkat, Kullanim Yénergeleri'ne Bakiniz
Non-Sterile
Non stérile Manufactured By
Nicht-steril Fabriqué par
Non sterile Hersteller
Sin esterilizar Prodotto da
Niet steriel Fabricado por
Nao-esteril Vervaardigd door
Mn arrooTeipwpévo Fabricado por
Usteril Karaokeuaderal aré my
Icke-steril Fremstillet af
Epasterili Tillverkad av
Ikke-steril Valmistaja
Niesterylny Tilvirket av
Nem steril Producent
Nesterilni P
Steril degildi Vot

Uretici

Do Not Use If Package Is Damaged Or Opened

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschédigt ist
Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata

No usar si el envase esta abierto o dafiado

Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is
Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada

Mn xpnoipoTroigite To TTPOidv edv N ouokeuaaia Tou Exel avolxBei i £xel UTTOOTET {NUIG
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller abnet

Anvand inte produkten om férpackningen dppnats eller skadats

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut

Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet eller apnet

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas nyitott vagy sérilt

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen &i otevien

Paket agilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz

E.E.A. Authorized Representative
Représentant EEE

EEA Berechtigter Vertreter

Rappresentante autorizzato EEA
Representante autorizado en el EEE
Gemachtigde binnen de EER
Representante autorizado no EEE
E¢ouaiodotnpévog avrimpdowtrog otov EOX
EQ@F-autoriseret repraesentant

Auktoriserad representant inom EES

ETA:n valtuutettu edustaja

Autorisert representant | EJS

Autoryzowany przedstawiciel dla krajow Europejskiego Obszaru Gospodarczego
EGT meghatalmazott képviseld
Autorizovany zastupce pro EHP

Avrupa Ekonomik Alani Yetkili Temsilcisi



Bard and Magnum are registered trademarks of C. R. Bard, Inc. or an affiliate.

STERIS, EnzyCARE 2 and Manu-Klenz are registered trademarks of STERIS Corporation.
Aesculap and Sterilit are registered trademarks of Aesculap Inc.

Ruhof and Endozime are registered trademarks of Ruhof Corporation.

Getinge is a registered trad k of Getinge USA Inc.

Miltex is a registered trademark of Miltex, Inc.

Weck is a registered trademark of Teflex, Inc.

Bard et Magnum sont des marques déposées de C. R. Bard, Inc. ou d'une de ses filiales.
STERIS, EnzyCARE 2 et Manu-Klenz sont des marques déposées de la STERIS Corporation.
Aesculap et Sterilit sont des marques déposées d’Aesculap Inc.

Ruhof et Endozime soont des marques déposées de la Ruhof Corporation.

Getinge est une marque déposée de Getinge USA Inc.

Miltex est une marque déposée de Miltex, Inc.

Weck est une marque déposée de Teflex, Inc.

Bard und Magnum sind eingetragene Warenzeichen von C. R. Bard, Inc., oder einem Tochterun-
ternehmen.

STERIS, EnzyCARE 2 und Manu-Klenz sind eingetragene Warenzeichen der STERIS Corporation.
Aesculap und Sterilit sind eingetragene Warenzeichen der Aesculap Inc.

Ruhof und Endozime sind eingetragene Warenzeichen der Ruhof Corporation.

Getinge ist ein eingetragenes Warenzeichen der Getinge USA Inc.

Miltex ist ein eingetragenes Warenzeichen der Miltex, Inc.

Weck ist ein eingetragenes Warenzeichen der Teflex, Inc.

Bard e Magnum sono marchi registrati di C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.
STERIS, EnzyCARE 2 e Manu-Klenz sono marchi registrati di STERIS Corporation.
Aesculap e Sterilit sono marchi registrati di of Aesculap Inc.

Ruhof e Endozime sono marchi registrati di Ruhof Corporation.

Getinge & un marchio registrato di Getinge USA Inc.

Miltex & un marchio registrato di Miltex, Inc.

Weck & un marchio registrato di Teflex, Inc.

Bard y Magnum son marcas registradas de C. R. Bard, Inc. o de un afiliado.

STERIS, EnzyCARE 2 y Manu-Klenz son marcas registradas de STERIS Corporation.
Aesculap y Sterilit son marcas registradas de Aesculap Inc.

Ruhof e Endozime son marcas registradas de Ruhof Corporation.

Getinge es una marca registrada de Getinge USA Inc.

Miltex es una marca registrada de Miltex, Inc.

Weck es una marca registrada de Teflex, Inc.

Bard en Magnum zijn gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een daarmee geaffilieerd
bedrif.

STERIS, EnzyCARE 2 en Manu-Klenz zijn gedeponeerde handelsmerken van STERIS Corporation.
Aesculap en Sterilit zijn gedeponeerde handelsmerken van Aesculap Inc.

Ruhof en Endozime zijn gedeponeerde handelsmerken van Ruhof Corporation.

Getinge is een gedeponeerd handelsmerk van Getinge USA Inc.

Miltex is een gedeponeerd handelsmerk van Miltex, Inc.

Weck is een gedeponeerd handelsmerk van Teflex, Inc.

Bard e Magnum s&o marcas registadas de C.R. Bard, Inc. ou uma empresa afiliada.
STERIS, EnzyCARE 2 e Manu-Klenz sao marcas registadas da STERIS Corporation.
Aesculap e Sterilit sdo marcas registadas da Aesculap Inc.

Ruhof e Endozime s&o marcas registadas da Ruhof Corporation.

Getinge é uma marca registada da Getinge USA Inc.

Miltex é uma marca registada da Miltex, Inc.

Weck é uma marca registada da Teflex, Inc.

Or ovouaoieg Bard kai Magnum eivar epmropiké ofjpata katareBévia tng C. R. Bard, Inc. fj kamoiag
Buyarpikng eTaipeiag.

Or ovopaoieg STERIS, EnzyCARE 2 ka1 Manu-Klenz eivar utropikd orjpara katarebévia g STERIS
Corporation.

Or ovouaoieg Aesculap kai Sterilit eivar epmmopiké orjpata katareBévia g Aesculap Inc.

O1 ovopaoieg Ruhof kar Endozime €ival epmopikd orjuara karareBévia g Ruhof Corporation.

H ovopaoia Getinge eivar eumropiké orua karatebév g Getinge USA Inc.

H ovopacia Miltex eivai epmopiké orpa kataredév g Miltex, Inc.

H ovopaoia Weck givar eumropiké orjua karatedév mg Teflex, Inc.

Bard og Magnum er registrerede varemeerker tilhgrende C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab.
STERIS, EnzyCARE 2 og Manu-Klenz er registrerede varemaerker tilherende STERIS Corporation.
Aesculap og Sterilit er registrerede varemaerker tilhgrende Aesculap Inc.

Ruhof og Endozime er registrerede varemaerker tilhgrende Ruhof Corporation.

Getinge er et registreret varemaerke tilhgrende Getinge USA Inc.

Miltex er et registreret varemaerke tilhgrende Miltex, Inc.

Weck er et registreret varemaerke tilharende Teflex, Inc.



Bard och Magnum &r inregistrerade varumérken som &gs av C. R. Bard, Inc. eller ett till dem anknutet
foretag.

STERIS, EnzyCARE 2 och Manu-Klenz &r inregistrerade varumérken som &gs av STERIS Corporation.
Aesculap och Sterilit ar inregistrerade varumarken som ags av Aesculap Inc.

Ruhof och Endozime &r inregistrerade varuméarken som dgs av Ruhof Corporation.

Getinge ar ett inregistrerat varumarke som &gs av Getinge USA Inc.

Miltex &r ett inregistrerat varumérke som ags av Miltex, Inc.

Weck &r ett inregistrerat varumérke som &gs av Teflex, Inc.

Bard ja Magnum ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytéryhtion rekisterdityja tavaramerkkeja.
STERIS, EnzyCARE 2 ja Manu-Klenz ovat STERIS Corporationin rekisterdityja tavaramerkkeja.
Aesculap ja Sterilit ovat Aesculap Inc:n rekisterdityja tavaramerkkeja.

Ruhof ja Endozime ovat Ruhof Corporationin rekisterdityja tavaramerkkeja.

Getinge on Getinge USA Inc:n rekisterdity tavaramerkki.

Miltex on Miltex, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.

Weck on Teflex, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.

Bard and Magnum er registrerte varemerket som tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap.
STERIS, EnzyCARE 2 og Manu-Klenz er registrerte varemerker som tilhgrer STERIS Corporation.
Aesculap og Sterilit er registrerte varemerker som tilhgrer Aesculap Inc.

Ruhof og Endozime er registrerte varemerker som tilhgrer Ruhof Corporation.

Getinge er et registrert varemerke som tilhgrer Getinge USA Inc.

Miltex er et registrert varemerke som tilhgrer Miltex, Inc.

Weck er et registrert varemerke som tilhgrer Teflex, Inc.

Bard i Magnum sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spdtek stowar-
zyszonych.

STERIS, EnzyCARE 2 i Manu-Klenz sg zarejestrowanymi znakami handlowymi firmy STERIS Corporation.
Aesculap i Sterilit s3 zarejestrowanymi znakami handlowymi firmy Aesculap Inc.

Ruhof i Endozime sq zarejestrowanymi znakami handlowymi firmy Ruhof Corporation.

Getinge jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy Getinge USA Inc.

Miltex jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy Miltex, Inc.

Weck jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy Teflex, Inc.

ABard és a Magnum a C. R. Bard, Inc. vagy fiokvallalatanak bejegyzett védjegye.
ASTERIS, az EnzyCARE 2 és a Manu-Klenz a STERIS Corporation bejegyzett védjegyei.
Az Aesculap és a Sterilit az Aesculap Inc. bejegyzett védjegyei.

ARuhof és az Endozime a Ruhof Corporation bejegyzett védjegyei.

A Getinge a Getinge USA Inc. bejegyzett védjegye.

A Miltex a Miltex, Inc. bejegyzett védjegye.

A Weck a Teflex, Inc. bejegyzett védjegye.

Bard a Magnum jsou registrované ochranné znamky spolecnosti C.R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky.
STERIS, EnzyCARE 2 a Manu-Klenz jsou registrované obchodni znadmky spole¢nosti STERIS Corporation.
Aesculap a Sterilit jsou registrované obchodni znamky spolecnosti Aesculap Inc.

Ruhof a Endozime jsou registrované obchodni znamky spole¢nosti Ruhof Corporation.

Getinge je registrovana obchodni znamka spolecnosti Getinge USA Inc.

Miltex je registrovana obchodni zndmka spole¢nosti Miltex, Inc.

Weck je registrovana ochranna znamka spolecnosti Teflex, Inc.

Bard ve Magnum, C. R. Bard, Inc. ya da bagl kuruluslarinin kayitli ticari markalaridir.
STERIS, EnzyCARE 2 ve ManuKlenz, STERIS Corporation'in kayitli ticari markalaridir.
Aesculap ve Sterilit, Aesculap Inc.'in kayith ticari markalaridir.

Ruhof ve Endozime, Ruhof Corporation’in kayitli ticari markalaridir.

Getinge, Getinge USA Inc.'in kayitli ticari markasidir.

Miltex, Miltex Inc.'in kayitli ticari markasidir.

Weck, Teflex, Inc.'in kayitli ticari markasidir.
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Diversement protégés par I'un ou plusieurs des brevets américains suivants : 5.546.957.
Copyright ©2007 C. R. Bard, Inc. Tous droits réservés. Imprimé aux Etats-Unis.
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De: Anne Kimpton

Envoyé: 20 juillet 2022 08:10
A: Valérie Cortin; 03 INSPQ - CERDM,; jacynthe.blouin.recherche@msss.gouv.qc.ca
Objet: TR: Confidentiel - Evaluation des risques infectieux liés & un bris de retraitement d'un pistolet a

biopsie de prostate et recommandations

Piéces jointes: 2022-07-19_CERDM_CSSS_cotenord_asselin-manon_2223-007_
LET_évaluation_risques_pistolet_biopsie.pdf; 2022_07-19
_CERDM_asselin_manon_CSSScotenord_rap_évaluation_risques_2223-007_pistolet_biopsie.pdf

PVI

Bonne journée,

Anne
Anne K fmp[c)n, M. Se.
Institut national Chef d'unité scientifique
de santé publique Unité Surveillance, évaluation de nsque et controle des maladies infectieuses

A £3 Direction des risques biologiques
Québec ma e

Institut national de santé publique du Québec
190, boulevard Crémazie Est

Montréal (Québec) H2P 1E2

Téléphone : 514 864-1600, poste 3269

Courmmiel - anne.kimpton@inspg.qc.ca

De : Patricia Hudson <patricia.hudson@inspqg.qc.ca>

Envoyé : 19 juillet 2022 16:14

A : Manon Asselin reg09 <manon.asselin.09cisss@ssss.gouv.qc.ca>

Cc : Patricia Hudson <patricia.hudson@inspq.qc.ca>; Richard Fachehoun <richard.fachehoun.med@ssss.gouv.qc.ca>;
Anne Kimpton <anne.kimpton@inspq.qc.ca>; Denis Ouellet <denis.ouellet@msss.gouv.qc.ca>; Judith Degla
<judith.degla@inspqg.qc.ca>

Objet : Confidentiel - Evaluation des risques infectieux liés a un bris de retraitement d’un pistolet & biopsie de
prostate et recommandations

Par voie électronique uniquement

CONFIDENTIEL

Centre intégré de santé et de services sociaux de la Céte-Nord (Mme Manon Asselin)

Madame la Présidente-directrice générale,
Nous vous invitons a prendre connaissance de la présente concernant I'objet en titre.

Meilleures salutations.

Patricia Hudson, M.D., FRCPC
Directrice scientifique

Institut national de santé publique du Québec
Direction des risques biologiques



Courriel : patricia.hudson@inspg.qc.ca

Adresse postale : 945, ue Wolfe, C5-21, Québec (Québec) G1V 5B3
Adjointe de direction : 418 650-5115, poste 5200

INSPQ Centre d'expertise et de référence en santé publique INSPQ
www.inspg.gc.ca
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