


Gebrauchanweisung
WM-TFO03 - Disposable Bioptome

1. Produktbeschreibung
Einweg-Bioptome eignen sich fiir mehrere Biopsien wahrend eines
einzigen Eingriffs am selben Patienten. Die Einweg-Bioptome sind in
verschiedenen Langen (510 mm bis 1200 mm) und Durchmessern
(@1,6 mm, @1,8 mm, @2,2 mm) erhéltlich. Sie werden steril ieliefert.
2.Vorgesehene Verwendung EIERILEEO]
2.1.Indikationen
Einweg-Bioptome werden ausschlielich fiir die Entnahme von
Gewebeproben aus dem Herzen (endoskopische Myokardbiopsie)
verwendet, um Komplikationen, wie z.B. AbstoBungsreaktionen nach
Transplantationen, friihzeitig erkennen zu kénnen.
2.2. Kontraindikationen
Einweg-Bioptome sollten nicht verwendet werden, wenn im
Einsatzgebiet Aneurysmen bestehen.
2.3. Beabsichtigter klinischer Nutzen
. Ermdglicht mehrere Biopsien bei einem einzigen Eingriff
. Biopsieentnahme zur Unterstiitzung der Diagnose von
Erkrankungen wie unklare Kardiomyopathie, Myokarditis oder
ungeklarte ventrikuldre Tachyarrhythmien
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
,Hier befindet sich der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP) nach der Einfiihrung der Europdischen Datenbank fur
Medizinprodukte/ Eudamed”
2.4. Zielgruppe
Das Bioptom-Produkt wird bei Patienten eingesetzt, bei denen
Gewebebiopsien aus dem Herzen erforderlich sind.
2.5. Basis-UDI-DI
Basis-UDI-DI fur die ,Disposable Biotome” ist: 426235778MW011008S.
3. Anwendung
Die wichtigsten Produktmerkmale sind vom Benutzer vor der
Anwendung des Produkts zu Gberprifen, auch wenn wir eine
Endkontrolle derselben Art bereits durchgefiihrt haben. Entsorgen
Sie beschédigte Produkte.
DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG ERSETZT NICHT DIE EINWEISUNG
DURCH EINEN ERFAHRENEN CHIRURGEN! DIE PRODUKTE DURFEN
NUR VON PERSONEN, DIE EINE EINSCHLAGIGE FACHAUSBILDUNG
ODER UNTERWEISUNG DURCHLAUFEN HABEN, VERWENDET
WERDEN.
Um den Zugang zu ermdglichen, positionieren Sie zunachst eine
Schleuse der entsprechenden GroBe gemaf den Anweisungen. Der
Herzzugang kann durch Einfiihrung eines entsprechenden
Fuhrungskatheters durch die innere Vena jugularis, Vena femoralis
oder Vena subclavia erfolgen. Hierzu stehen dem Chirurgen eine
Auswahl an Bioptomen verschiedener Langen und Durchmesser zur
Verfligung. Wenn das Bioptom ordnungsgemdf funktioniert, wird es
unter EKG-Uberwachung durch die Schleuse in den rechten Ventrikel
eingefiihrt. Das Bioptom muss geschlossen gehalten werden! Bei
anhaltenden Arrhythmien sollte das Instrument entfernt werden.
Fuhren Sie das Bioptom unter Ultraschall- oder Bildwandlertiberwa-
chung - unter Beachtung der Strahlenschutzrichtlinien - an die
gewiinschte Gewebeentnahmestelle heran und fiihren Sie die
Biopsie durch. Vermeiden Sie die Entnahme mehrerer Gewebeproben
an der gleichen Stelle. Ziehen Sie das Bioptom nach der
Gewebeentnahme vorsichtig durch die Schleuse zurlick, wobei die
Backen geschlossen sein miissen. Offnen Sie dann die Backen, und
geben Sie die Gewebeprobe in eine mit Kochsalzlosung gefiillte
Petrischale. Vermeiden Sie die Entnahme mehrerer Gewebeproben
an der gleichen Stelle. Ziehen Sie das Bioptom nach der
Gewebeentnahme vorsichtig durch die Schleuse zurlick, wobei die
Backen geschlossen sein miissen. Offnen Sie dann die Backen, und
geben Sie die Gewebeprobe in eine mit Kochsalzlosung gefiillte
Petrischale.



4. Hinweise und Warnungen
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Der Schaft des Einweg-Bioptoms kann fiir eine genaue
Probenahme vorsichtig von Hand gebogen werden.
Biegen Sie den Schaft hochstens bis zu 20 mm in der
Néhe seines Arbeitsendes, um ein asymmetrisches
Offnen der Backen zu verhindern.

Uberpriifen Sie das Instrument nach der erforderlichen
Vorformung erneut. Verwenden Sie das Instrument
nicht, wenn sich der Mechanismus nicht leicht
bedienen lasst.

Einweg-Bioptome ddirfen nicht tiber den Anschlag
hinaus geoffnet oder geschlossen werden. Eine
gewaltsame Betatigung kann die Mechanik zerstoren.

Nach der Biopsie muss der Patient mindestens eine
Stunde lang tiberwacht werden, da eine latente
Verletzung moglich ist.

Als, STERIL" gekennzeichnete Produkte diirfen nur bis
zum angegebenen Verfallsdatum und bei
unbeschadigter Verpackung verwendet werden.
Aufgrund ihrer Ausfiihrung sind sie nicht fir die
Wiederaufbereitung oder Resterilisation geeignet!

Eine Wiederaufbereitung von Einwegprodukten kann
zu einer verminderten Leistung oder zum Verlust der
Funkti-onalitét fiihren. Eine Wiederverwendung von
Einwegprodukten kann zu einer Exposition
gegentber viralen, bakteriellen, fungalen oder
prionischen Erregern fiihren. Fir dieses Produkt stehen
keine zuldssigen Reinigungs- und Sterilisationsmetho
den oder Empfehlungen fir die Aufbereitung gemaR
den urspriinglichen Spezifikationen zur Verfiigung.
Dieses Produkt darf weder gereinigt, desinfiziert noch
sterilisiert werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und
der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem
der Anwender und/oder Patient niedergelassen sind,
zu melden.

4.1. Mogliche Nebenwirkungen
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Die Analyse der klinischen Literatur hat ergeben, dass
die folgenden maéglichen Nebenwirkungen und
Risiken bei der Verwendung dieses Produkts auftreten
konnen:

Verletzungen der BlutgefaRe,
Blutergiisse/ Hdmatome,
Arrythmien,

mégliche Ventrikuldrtamponade,

magliche Perforation der freien Wand des rechten
Ventrikels,

Einschleppen von Bakterien in die Blutbahn oder den
Herzmuskel aufgrund unzureichender Hygienemal3
nahmen.

Herzstillstand
Leitfahigkeitsanomalien

Magliche rechtsventrikuldre Perforation mit
Herztamponade.

Pneumothorax/ Hdmothorax

Traumatische Bikuspidalklappenverletzung durch
wiederholte Endomyokardbiopsie

Perikarderguss



4.2. Lagerung
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5.Handhabung

> Fur bestmdogliche Ergebnisse die Produkte an einem
|T trockenen, dunklen und kihlen Ort lagern. Raume, in

denen sterile Produkte gelagert werden, mussen leicht
g zu reinigen und diirfen der Offentlichkeit nicht
Y zugénglich sein.

Alle chirurgischen Instrumente sind wahrend des Transports und der
Lagerung stets mit duBerster Sorgfalt zu behandeln. Dies gilt
insbesondere fir empfindliche Spitzen und andere sensible Bereiche.

6. Garantie

Die WILDmedical GmbH liefert an ihre Kunden nur gepriifte und

maéngelfreie Produkte.

Alle Produkte werden nach héchsten Qualitatsstandards entwickelt
und gefertigt. Wir Gbernehmen keine Haftung fur Produkte, die

gegentiiber dem urspriinglichen Zustand veréndert, fur andere als die
vorgesehenen Zwecke verwendet oder unsachgemaf behandelt

oder genutzt wurden.

7. Erlauterung der Symbole

Die auf dem Produkt oder Produktetikett abgebildeten Symbole
haben folgende Bedeutung:

>

Symbol fiir ,Vorsicht!”

[STERILE[EQ]

Symbol fuir, Mit Ethylenoxid sterilisiert”

Symbol fiir,Nicht wiederverwenden!”

Symbol fiir,Gebrauchsanleitung beachten”
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Symbol fiir,Verwendbar bis”
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Symbol fiir, Trocken aufbewahren”
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Symbol fiir,Vor Sonnenlicht schiitzen”

Symbol fur,Hersteller”

Symbol furr, Herstellungsdatum”

Symbol fiir,Chargennummer”

Symbol fiir,Artikel-Nummer”

Symbol fiir,Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden”

Symbol fiir,,CE-Kennzeichnung - Symbol und
Identifizierung der Benannten Stelle”

Symbol fiir,Medizinprodukt”

Symbol fiir,Einfaches Sterilbarrieresystem”

Symbol fiir ,Einfaches Sterilbarrieresystem in
einer Schutzverpackung”




Instruction for use
WM-TFO03 - Disposable Bioptome

1. Product Description

Disposable bioptomes are suitable for multiple biopsies during a

single procedure on the same patient. Disposable bioptomes are

available in various lengths (510 mm to 1200 mm) and diameters

(1.6 mm, @1.8 mm, @2.2 mm). They are supplied sterile.

2.2.Intended Use

2.1. Indications

Disposable bioptomes are used exclusively for the removal of tissue

samples from the heart (endoscopic myocardial biopsy) so that

complications, such as rejection reactions after transplant, can be

identified at an early stage.

2.2. Contraindications

Disposable bioptomes should not be used if aneurysms are present

in the area of use.

2.3. Intended Clinical Benefits

. Facilitates multiple biopsies in a single procedure

. Biopsy sampling to aid in diagnosis of conditions such as
unclear cardiomyopathy, myocarditis or unexplained
ventricular tach-yarrhythmias

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

"This is the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

location after the launch of European Database on Medical Devices/

Eudamed”

2.4.Target Population

The Bioptome device is used in patients requiring tissue biopsies

from the heart.

2.5. Basis-UDI-DI

The basic UDI-DI for the Disposable Bioptomes is:

426235778MW011008S.

3.USE

The most important product features should be inspected by the

user before use of the product, even though we have conducted a

final inspection of the same kind ourselves. Dispose of damaged

products.

THESE INSTRUCTIONS DO NOT REPLACE INSTRUCTION PROVIDED

BY AN EXPERIENCED SURGEON! ONLY PERSONS WHO HAVE

RECEIVED SPECIAL TRAINING OR INSTRUCTION MAY USE THE

PRODUCTS.

To provide access, first position a sheath of appropriate size

according to instructions. The heart can be accessed by inserting an

appropriate guide catheter through the internal jugular vein, femoral

vein, or subclavian vein. For this purpose, the surgeon has a choice of

bioptomes available in different lengths and diameters. Provided the

bioptome functions properly, it is introduced through the sheath into

the right ventricle under ECG monitoring. The bioptome must be

kept closed! In the event of persistent arrhythmias, the instrument

should be removed. Advance the bioptome to the desired tissue

sampling site under ultrasound or image converter monitoring-follo-

wing radiation protection guidelines-and obtain the biopsy. Avoid

taking multiple biopsies from the same site. After tissue sampling,

carefully pull the bioptome back through the sheath, with the jaws

shut. Then, open the jaws and place the biopsy in a petri dish filled

with saline solution.



4. Information an Warnings

The shaft of the disposable bioptome can be bent
gently by hand for accurate sampling. Bend the shaft
at most up to 20 mm proximal to its working end to
prevent the jaws from opening asymmetrically.

Check the instrument again once it has been
performed as needed. Do not use the instrument if the
mechanism cannot easily be operated.

Do not open or close disposable bioptomes past the
stop. Forceful operation can destroy the mechanism.

Following the biopsy, the patient must be monitored
for at least one hour, since possible latent injury might
exist.

Products labelled as "STERILE” should only be used
prior to the expiration date indicated and if the
packaging is undamaged. Because of their design, they
are not suitable for reprocessing or resterilisation!

Reprocessing of disposable products may lead to

reduced performance or loss of functionality. Reuse of
disposable products may lead to exposure to viral,
bacterial, fungal or prionic pathogens. No permissible
cleaning and sterilisation methods or recommenda-
tions for reprocessing to original specifications are
available for this product. This product must not be
cleaned, disinfected or sterilised.
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Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

4.1. Possible Side-effects

Analysis of the clinical literature has revealed that the
following possible side-effects and risks may result

from the use of this product:

. blood vessel injuries,

. bruising/haematomas

. arrythmias,

. possible ventricular tamponade,

. possible perforation of the free wall of the right
ventricle,

. Introduction of bacteria into the bloodstream or heart
muscle due to insufficient hygiene measure,

. Cardiac arrest

. Conduction abnormalities

. Possible right ventricular perforation with cardiac
tamponade.

. Pneumothorax / Hemothorax

. Traumatic bicuspid valve injury due to repeated
endomyocardial biopsye

. Pericardial effusion

4.2, Storage

- For best storage results, store products in a dry, dark,

N i which st
AN and cool place. The rooms in which sterile products are
stored must be easy to clean and should not be

<oy accessible to the general public.



5. Handling

All surgical instruments should always be handled with utmost care
during transport and storage. This applies, in particular, to delicate
tips and other sensitive areas.

6. Warranty

WILDmedical GmbH supplies to its customers only tested products
that are free of defects.

All products are designed and manufactured to meet the highest
quality standards. We will not accept liability for products that have
been modified from the original, used for purposes other than their
intended use, or treated or used improperly.

7.Symbols/Explanations
The symbols depicted on the product or product label have the

following meanings:

Symbol for “Caution”

TERILE[EQ]

Symbol for “Sterilized using Ethylene Oxide’

Symbol for “Do not Reuse”

Symbol for “Consult Instructions for Use”

w|Ele)| | B>

Symbol for “Use By”
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Symbol for “Keep Dry”
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Symbol for “Keep Away From Sunlight

Symbol for “Manufacturer”

Symbol for “Date of manufacture”

Symbol for “Lot Number”

Symbol for “Catalogue Number”

Symbol for “Do Not Use if Package is
Damaged”

Symbol for “CE Mark - Symbol and Notified
Body Identification”

Symbol for “Medical Device”

Symbol for “Single sterile barrier system”

Symbol for “Single sterile barrier system inside
protective packaging”




® Mode d‘emploi
WM-TFO3 - Bioptomes a usage unique

1. Description du produit

Les bioptomes a usage unique sont utilisés pour effectuer plusieurs

biopsies pendant une seule intervention sur le méme patient. Les

bioptomes a usage unique sont disponibles dans différentes

longueurs (de 510 mm & 1200 mm) et différents diamétres (&1,6 mm,

@1,8 mm, @2,2 mm). lls sont fournis stériles.

2. Usage prévu

2.1. Usage prévu

Les bioptomes a usage unique sont utilisés exclusivement pour le

prélévement d'échantillons de tissu cardiaque (biopsie myocardique

sous endoscopie) afin d'identifier les complications, telles que les

réactions de rejet apres transplantation, aussitot que possible.

2.2. Contre-indications

Les bioptomes a usage unique ne doivent pas étre utilisés en

présence d'anévrisme dans la zone d'utilisation.

2.3. Avantages cliniques prévus

. Réalisation de plusieurs biopsies en une seule intervention

. Prise de biopsie pour permettre de diagnostiquer des
maladies telles que les cardiomyopathies, les myocardites ou
les tachya-rythmies ventriculaires inexpliquées

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

«Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances

Cliniques (RCSPC) apres le lancement d’Eudamed, la base de données

européenne sur les dispositifs médicaux »

2.4. Population cible

Le bioptome est utilisé chez les patients nécessitant des biopsies de

tissu cardiaque.

2.5. Basis-UDI-DI

L'IUD-ID de base de la“Bioptomes a usage unique” est le suivant :

426235778MWO011008S.

3. Utilisation

Les principales caractéristiques du produit doivent étre vérifiées par

|'utilisateur avant usage méme si nous avons nous-mémes effectué

un contréle final de ce type. Jeter les produits endommagés.

CES INSTRUCTIONS NE REMPLACENT PAS CELLES FOURNIES PAR

UN CHI-RURGIEN EXPERIMENTE ! SEULES LES PERSONNES AYANT

RECU DES INS-TRUCTIONS OU UNE FORMATION SPECIALES

PEUVENT UTILISER LES PRODUITS.

Pour créer l'acces, d'abord placer une gaine de taille appropriée selon

les instructions. Pour accéder au cceur, un cathéter de guidage

approprié est inséré par la veine jugulaire interne, la veine fémorale

ou la veine sous-claviére. Pour ce faire, le chirurgien a le choix entre

des bioptomes de longueurs et diamétres variés. Si le bioptome

fonctionne correctement, il faut l'introduire par la gaine dans le

ventricule droit sous surveillance ECG. Le bioptome doit rester fermé !

Retirer I'instrument en cas d'arythmie persistante. Faire avancer le

bioptome jusqu’au site de prélévement de tissu souhaité sous

controle échographique ou avec convertisseur d'image selon les

directives de radioprotection et réaliser la biopsie. Eviter de réaliser

plusieurs biopsies au méme endroit. Apres le prélevement de tissu,

tirer soigneusement le bioptome dans la gaine en fermant les

machoires. Ouvrir ensuite les machoires et placer la biopsie dans une

boite de Petri remplie de solution saline.



4. Informations et avertissements
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4.1.

La gaine du bioptome a usage unique peut étre
légérement courbée a la main pour apporter plus de
précision lors du prélévement. Courber la gaine de 20
mm au maximum a proximité de l'extrémité
fonctionnelle pour éviter l'ouverture asymétrique des
machoires.

Vérifier a nouveau l'instrument une fois qu'il a été ¢
ourbé selon les besoins. Ne pas utiliser l'instrument si
le mécanisme ne fonctionne pas correctement.

Ne pas ouvrir ni fermer les bioptomes a usage unique
une fois la butée passée. L'utilisation de I'instrument
avec force peut détruire le mécanisme.

Apreés la biopsie, le patient doit étre surveillé au moins
pendant une heure pour éviter les risques de blessure
latente.

Les produits étiquetés « STERILE » doivent étre utilisés
avant la date d’expiration indiquée et uniquement si
I'emballage est intact. Compte tenu de leur
conception, ces produits ne doivent pas étre
reconditionnés ni restérilisés !

Le reconditionnement de produits a usage unique
peut entrainer une réduction des performances ou une
perte de fonctionnalité. La réutilisation de produits a
usage unique peut entrainer une exposition a des
virus, bactéries, champignons ou prions pathogénes.
Aucune méthode ou recommandation de stérilisation
et de nettoyage permettant de reconditionner le
produit selon ses caractéristiques d'origine n'est
applicable pour ce produit. Ce produit ne doit pas étre
nettoyé, désinfecté, ni stérilisé.

Tout incident grave se produisant avec ce produit doit
étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et / ou le
patient est établi.

Effets secondaires potentiels

D’apreés la littérature clinique, l'utilisation de ce produit
peut entrainer les effets secondaires potentiels et
risques suivants :

Lésions des vaisseaux sanguins
Contusions / Hématomes
Arythmie,

Tamponnade cardiaque

Perforation de la paroi libre du ventricule
droit

Introduction de bactéries dans la circulation sanguine
ou le muscle cardiague en raison de mesures
d’'hygiéne insuffisantes

Arrét cardiaque
Anomalies de la conduction

Perforation du ventricule droit avec tamponnade
cardiaque

Pneumothorax / Hémothorax

Lésion traumatique de la valve bicuspide due a une
biopsie endomyocardique répétée

Epanchement péricardique



4.2. Stockage

e Pour une meilleure conservation, stocker les produits
2{? dans un endroit sec, sombre et frais. Les salles de
- stockage des produits stériles doivent étre faciles a
,’4: nettoyer et ne doivent pas étre accessibles au grand
public.

5. Manipulation

Tous les instruments chirurgicaux doivent étre manipulés avec le plus
grand soin pendant leur transport et leur stockage. Ceci s'applique en
particulier aux embouts fragiles et autres zones sensibles.

6. Garantie

WILDmedical GmbH ne fournit a ses clients que des produits testés
exempts de défauts.

Tous les produits sont congus et fabriqués pour répondre aux normes
de qualité les plus strictes. Nous ne sommes pas responsables de
produits modifiés par rapport a l'original, utilisés a d'autres fins que
leur usage prévu ou traités ou utilisés de maniere incorrecte.

7.7. Symboles / Explications

Les symboles représentés sur le produit ou sa notice ont les
significations suivantes :

Symbole « Attention »

Symbole « Stérilisé a I'oxyde d'éthylene »

Symbole « Ne pas réutiliser »

Symbole « Consulter le mode demploi »

Symbole « Date de péremption »

Symbole « Conserver dans un endroit sec »

Symbole « Conserver a l'abri de la lumiere du
soleil »

Symbole « Fabricant »

Symbole « Date de fabrication »

Symbole « Numéro de lot »

Symbole « Référence »

Symbole « Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé »

Symbole « Marquage CE - Symbole et
identification de l'organisme notifié »

Symbole « Dispositif médical »

Symbole « Systéme a barriére stérile unique »

Symbole « Systéme a barriére stérile unique
avec emballage de protection »




Descrizione del prodotto
WM-TF03 - Biotomi Monouso

1. Description du produit

| Biotomi monouso sono adatti all'esecuzione di pil biopsie nel corso

di una singola procedura sullo stesso paziente. | Biotomi monouso

sono disponibili in diverse lunghezze (da 510 mm a 1200 mm) e

diametri (31,6 mm e @1,8 mm e @2,2 mm). Vengono forniti in

confezioni sterili. [STERILE[EC]

2. Uso previsto

2.1. Indicazioni

| Biotomi monouso vengono usati esclusivamente per il prelievo di

campioni di tessuto dal cuore (biopsia miocardica in endoscopia) al

fine di identificare in una fase precoce eventuali complicanze come le

reazioni di rigetto dopo un trapianto.

2.2. Controindicazioni

Non utilizzare Biotomi monouso in presenza di aneurismi nella

regione di impiego.

2.3.Vantaggi clinici

. Pili prelievi nel corso della stessa procedura bioptica

. Campionamento della biopsia per facilitare la diagnosi di
condi-zioni come miocardiopatie di origine non chiara,
miocarditi o ta-chiaritmie ventricolari senza causa apparente

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

"Posizione del documento SSCP (Summary of Safety and Clinical

Performance) dopo il lancio della banca dati europea dei dispositivi

medici Eudamed"

2.4. Popolazione target

Il biotomo & destinato all'uso su pazienti da sottoporre a biopsia del

tessuto miocardico.

2.5. Basis-UDI-DI

1l Basic UDI-DI per il "Biotomi Monouso" &: 426235778MW011008S.

3. Utilizzo

Si consiglia di controllare le funzionalita pit importanti prima di

utilizzare il prodotto, anche se un controllo finale di questo tipo é gia

stato effettuato dal fabbricante. Eliminare i prodotti danneggiati.

QUESTE ISTRUZIONI NON SOSTITUISCONO LE INDICAZIONI

FORNITE DA UN CHIRURGO ESPERTO. | PRODOTTI DEVONO ESSERE

UTILIZZATI SOLO OPERATORI CHE ABBIANO RICEVUTO UNA

FORMAZIONE O UN ADDESTRAMENTO SPECIALI.

Per consentire 'accesso, posizionare prima una guaina delle

dimensioni adeguate secondo le istruzioni. E possibile accedere al

cuore inserendo un catetere guida adeguato attraverso la vena

giugulare interna, la vena femorale o la vena succlavia. A tal

proposito, € disponibile una gamma di Biotomi in varie lunghezze e

diametri fra i quali il chirurgo pud scegliere. Dopo averne verificato il

corretto funzionamento, il biotomo viene introdotto attraverso la

guaina all'interno del ventricolo destro, sotto monitoraggio ECG. Il

biotomo deve rimanere chiuso. In caso di aritmia persistente,

rimuovere lo strumento. Far avanzare il biotomo fino alla zona di

tessuto da prelevare, sotto guida ecografica o radiografica su monitor

(seguendo le linee guida per la protezione dalle radiazioni) e

prelevare il campione. Evitare di prelevare pit campioni dallo stesso

sito. Una volta terminato il prelievo dei campioni, rimuovere con

cautela il biotomo dalla guaina, mantenendo chiusa la pinzetta.

Aprire la pinzetta e collocare i frustoli in una capsula di petri

contenente soluzione fisiologica.



4. Informazioni e avvertenze
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Per un prelievo accurato, & possibile piegare
leggermente |'asta del biotomo monouso con la mano.
Piegare |'asta al massimo a 20 mm di distanza
dall'estremita di lavoro, per evitare 'apertura
asimmetrica della pinzetta.

Ricontrollare lo strumento una volta modellato
secondo le necessita. Non utilizzare lo strumento se
non é possibile azionare il meccanismo in maniera
agevole.

Non aprire né chiudere i Biotomi monouso oltre lo
stop. Forzare il funzionamento puo danneggiare
irreparabilmente il meccanismo.

Dopo la biopsia il paziente deve essere monitorato per
almeno un'ora per escludere I'eventualita di lesioni
latenti.

| prodotti con I'etichetta "STERILE” devono essere usati
solamente prima della data di scadenza indicata e se la
confezione & integra. Il loro design non permette il
ricon-dizionamento o la risterilizzazione.

Il riutilizzo di prodotti monouso puo ridurre le
prestazioni o la funzionalita. Il riutilizzo di prodotti
monouso puo comportare |'esposizione ad agenti
patogeni virali, batterici, micotici o prionici. Per questo
prodotto non esistono metodi o raccomandazioni per
il ricondizionamento alle condizioni originali. Non
pulire, disinfettare o sterilizzare questo prodotto.

Segnalare qualsiasi incidente grave occorso in
relazione a questo dispositivo al fabbricante e alle
autorita competenti dello Stato membro di residenza
del paziente e/o dell'operatore.

4.1. Possibili effetti collaterali

A\

In relazione all'utilizzo del prodotto, in letteratura si
riportano gli effetti collaterali e i rischi seguenti:

lesioni dei vasi sanguigni
lividi/ematomi

aritmie

possibile tamponamento cardiaco

possibile perforazione della parete libera del ventricolo
destro

ngresso di batteri nel circolo ematico o nel cuore
dovuto a misure igieniche insufficienti

arresto cardiaco
alterazioni della conduzione

possibile perforazione del ventricolo destro con
tamponamento cardiaco

pneumotorace/emotorace

lesione traumatica della valvola bicuspide dovuta a
ripetuta biopsia endomiocardica

effusione pericardica



4.2. Conservazione

Qo Per una conservazione ottimale si raccomanda di
j/it tenere i prodotti in un luogo asciutto, fresco e al riparo
[ dalla luce. I locali in cui sono conservati i prodotti sterili
s devono essere facili da pulire e non devono essere
T accessibili al pubblico.

5. Modalita di utilizzo

Tutti gli strumenti chirurgici devono essere maneggiati con la
massima cura durante il trasporto e la conservazione. Questo vale in
particolare per le punte delicate e altre aree sensibili.

6. Garanzia

WILDmedical GmbH fornisce ai propri clienti solo prodotti testati e
privi di difetti.

Tutti i prodotti sono progettati e fabbricati in modo da soddisfare i
pil elevati standard di qualita. Si declina ogni responsabilita in caso
di alterazioni del prodotto rispetto all'originale, impiego difforme
dall'utilizzo previsto oppure trattamento o uso impropri.

7. Simboli/Spiegazioni

Significato dei simboli riportati sul prodotto o sull'etichetta:

Attenzione

Sterilizzato con ossido di etilene

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Utilizzare entro

Conservare in luogo asciutto

Conservare al riparo della luce solare

Fabbricante

Data di produzione

Numero di lotto

Numero di catalogo

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Marcatura CE - Simbolo e sigla dell'organismo
notificato

Dispositivo medico

Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola in
confezionamento protettivo




WM-TF03
Blotopog piag xpriong

1. Neprypapn mpoiovtog

Ot Blotdpot piag xpriong mpoopilovtat yia ToAamAéG Blogieg Katd tn
Slapkela piag emépBaonc otov iG1o acBevry. Ot BlOTOpOL piag xpriong
gival Slabéotpol oe Sidpopa prkn (510 mm €wg 1.200 mm) Kat
Slapétpoug (@1,6 mm, @1,8 mm, @ 2,2 mm). Mapadidovtat

QAMOCTEPWHEVOL.  pere

MNpoPAemopevn x

2.1. Evéeieig

Ot Blotépot piag Xpriong XPNOIHMOTOIOUVTAL ATTOKAEICTIKA yia TN
SetypatoAnyia 1otol amd v kapdid (evdopvokapdiakn Bloyia),
TIPOKEIMEVOU va evToTTi{ovTal EYKaipwe mMOAVES ETITAOKEC, TLY.
avTISpAcELC amdppPIPnG UETA ATTO UETAPOCKEVTELG.

2.2. Avtevéeielg

Ot Blotépol piag xpriong dev MPEMEL va XpNOIMOTIOIoUVTAL OTIG
TIEPUTTWOELG TTOU TTAPATNPOVVTAL AVEUPUCHATA.

2.3. MpoPAemépevn KAvIKN Xprion

. Mpoopépel Tn Suvatdtnta MOAAMAWY BloYiwyv Katd T
Slapkela piag emépBaong
. AP vAikov Bloyiag yia Ty umooTrpIgn Stayvwong

madnogwv omwe dturmn kapdlopvondadela, puokapditida ny
drumeg Kol\lakég Taxuappubpieg
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
«E&W Ba Bpeite T ocuvoYn acpalelag Kat KAIKAG amddoang (SSCP)
oUppwva pe Ta otolxeia Tng Eupwmaikrig Baong Aedopévwy yia ta
latpotexvoloyikda Mpoidvta / Eudamed»
2.4.0pada oT6X0¢
O BLloTOHOC XPNOIHOTIOLETAL OE AOBEVEIG Yia TOUG OTToIoUG Eivalt
amapaitntn n ARPn VAIKoU arod tnv kapdid pe Bogia.
2.5. Baciko6 UDI-DI
To Baciké UDI-DI yia tov «Biotopo piag xpriong» ivat 1o e€7¢:
426235778MW011008S.
3. Epappoyn
Ta oNUAVTIKOTEPA OTOIXEID TOU TIPOIOVTOC TPETEL VA EAEyXovTal amd
TOVXPHROTN TIPIV amd TNV EQAPHOYI TOU TTPOIOVTOC, AKOHA KAl EAV EXEL
&N mpaypatomoindei TeMKAG ENeyxog Tou iSlov TUmou. Ta poidvta
mou mapouactd{ouv BAAPN MPénel va amoppinTtovTalt.
OI MAPOYZEZ OAHIIEZ XPHZHX AEN ANTIKAGIZTOYN TIZ
OAHTIEZ MOY AAMBANONTAI ANO EMMEIPO XEIPOYPIO! TA
MPOIONTA MPEMEI NA XPHZIMOMOIOYNTAI MONO AMO ATOMA TA
OlOIA EXOYN ONOKAHPQZEI BAZIKH EMATTEAMATIKH
KATAPTIZH 'H EKMAIAEYZH.
la va SievkohuvBei n Mpdofacn, TOMOBETAOTE apxIKA évav KaBeTrpa
avdoyou peyéBoug ouppwva pe Tig 0dnyieg. H mpooBacn otnv
kapdia pmopei va emrtevyBei He TNV el0aywyr EvOG KATAMNAoL
0dnyou kaBeTrpa péow NG opayitidac AERaAC, TnG pnplaiac eAERag
1 NG urokAeidiag eAERac. MNa Tov okomd auto, SiatiBetal oToug
XEIPOUPYOUE TIOIKIA{a BloTOHWY OE Std@opa PrKn Kat SIapéTpoug,.
‘Otav o BIoTOHOG XpNotuomolEiTal 0pOd, EI0AyETal HECW TOU
KaBeTripa 0Tn owoTh Kohia katd T Sidpketa HKT. O Blotopog mpémet
va xpnotporoleital KAELoTAG! S mepimtwon appubuiwy Slapkeiag, To
gpyaheio mpémel va amopakpuvetal. Eloaydyete Tov BIOTOHO pE
TapakoAoUBNoN HECW UTTEPNXWV I} EVIOXUTH EIKOVAG, TNPWVTAG TOUG
KAVOVEG AKTIVOTIPOOTACIAG, 0TO EMOUMNTO onpeio ARPNg 1oTou Kat
OAoKANPWOTE TN Blogia. AMo@eUyeTe TN APn TOAATAWY SetypdTwy
10TOU a6 To {510 onueio. Méow Tou KaBeTrPa, TPAPNETE TPOOEKTIKA
ToV BIOTOHO HETA TN AP LOTOU TTPOG Ta £€W, TIPOCEXOVTAG VA Eival
KAELOTA Ta TAQIVA THAPATA. XTN CUVEXELQ, AVOIEETE Ta TMAAVA TUARpATA
Kal TomoBeTrioTe Ta Seiypata 1oTol o€ éva TpuAio Petri yepdto pe
(PUGIONOYIKO 0PO.



Odny

eow > B> B

£¢ KOl TIPOEISOTTOINOELG

To otéAexog Tou Blotdpou piag xpriong duvarat va
AUPOEI TPOCEKTIKA HE TO XEPL YIa SEtyHaTOANYieG
akpiBeiac. Kapyte o otéhexog éwg 20 mm To péyloto
TIPOG TO TEAOG TNG XPHIONG TOU, TIPOKEIUEVOU Val
amo@eUxOEl Hn CUPMETPIKO AVOIYHA TWV TAATVWOV
TUNHATWV.

ENéy&te kat MaAL OT1 TO epyaleio SiaBétel Tnv
anapaitn™ apxIkf pop@ry. Mn xpnolponoleite To
£PYAAEIO QV O XEIPIOHOE TOU HNXAVIOHOU Sev yivetal pe
€£UKONIaL.

O1 Blotépol piag xpriong dev emtpénetal va avoiyouwy iy
va KAeivouv Tépa amoé Tov avacTtoléa. To Biato matnua
HITOPEL VO KATAGTPEYEL TN UNXAVIK TOU TIPOTOVTOG.
Metd ™ Broyia, 0 acOeviig TPEMEL va TAPAUEiVEL UTTO
TIapakoAoUBNoN yla TOUAAXIOTOV pia WPa, KABWG
unapxel mBavoTnta AavBdvovTog TpauHaATIGHOU.
KaBuw¢ mpokettat yia mpoidvta mou xapaktpifovtat wg
«ATMOZTEIPQOMENA», mpémel va xpnotgomnotovvtatl €xpt
™V avaypa@opevn npepopnvia Anéng kat pévo gocov
ouokevaoia givat dBikTn. Adyw Tou TUmou Toug, Sev
mpoopilovtal yia emaveneéepyaoia ry amooteipwon!

H emavene€epyaoia mpoidvTwy piag xpriong umopsi va
XEl WG AMOTENEOHA HEIWHEVN amOSoon 1} amwAELa
EITOUPYIKOTNTAG. H Emavaypnotpomnoinon mpoiovtwy
piag xpriong pmopei va éxel wg amotéAeopia Ty ékBeon
O€ 10YEVE(C, BAKTNPIAKOUE, HUKNTIOIAKOUE 1 TIPLOVIKOUG
maBoydvoug mapdyovteg. Ma autd 1o mpoidy, dev
SiatiBevtal emtpentég pébBodol kabapiopov fy
AmoOTEIPWONG OUTE CUCTACTELG EMESEPYATiag CUMPWVA
HE TIC apXIKEG TPOSIaYPaPEG. AuTO To TIPOToV Sev
emtpénetal oute va kabapiletal oUTe va
amolupaivetal oUTe va anooTelpwvetal. Kabe coBapo
TIEPIOTATIKO TO OTT0{0 B IPOKUYEL OE OXEON HE TO
TIPOIOV TTPETTEL VA KOIVOTTOIE(TAL OTOV KATACKEVAOTH Kal
OTIG APHOSIES APXEG TOU KPATOUG-PENOUG OTO OTToio
KOTOIKE[ 0 XPOoTNG /KAl 0 aoBeVAC.

4.1. Possibili effetti collaterali

A\

IZ0pewva pe TR avaluon Tng KAVIKAG BiBAoypagiag,
HITOPE( va TapoustacTouv ot akdAouBeg mbavég
TIOPEVEPYELEC KAl KivEUVOL KATA TN XPrion auTou Tou
TIPOIOVTOG:

TPAUUATIOHO TWV AHOPOPWY AYYE{WY,

latpatwpara,

appubliec,

mOavoi kapSlakoi EMMWUATIOHOI,

mOavr S1dtpnon Tou EAeUBEPOL TOIKWHATOC TNG SEEIAC
Kot\iag,

g1l0aywyn Baktnpiwv 0To KUKAOQOPIKS GUCTNHA 1) OTO
HUOKAPSI0 AOyw QVETIAPKWY HETPWV LYIEIVAG.
Kapdiakn avakomnn

AVWHOAIEG OTNV aywyIHoTNTA

mOavr didtpnon Se€1ag kotiag pe Kapdiakd
EMMTWHUATIOUO.

TveupovoBwpakag / alpobwpakag

TPAUPATIONOC UITPOEISOUG BaBidag Aoyw
eMmaveNNPPEVWY eVOOHUOKAPSIaKWY Blogiwv
TEPIKAPSIAKT) GUNOYT



4.2. AmoBrikevon

Qo lNa BéATIoTa amoTeENéOHATA, VA QUAACCETE TO TIPOIOV
j/it 0€ ENPO, OKOTEIVO Kal PuxXpod HEPOG. Ot XWPOL OTOUG
) 0T0ioU¢ amoBnKeLOVTAl ATTOOTEIPWHEVA TIPOIOVTA
",: mipénel va kaBapifovtal ENa@pwg Kat Sev TpEMel va ivat
TPOCBAECIHOL OTO KOWO.
5. Xpron
O XEIPIOHOG OAWV TWV XEIPOUPYIKWV EPYAAEIWV KATA TN HETAPOPA Kat
TNV amoBrKeuon TIPETEL TAVTA va YIVETAL HE TN HEYIOTN TTPOTOXH.
AuTd 1oxVEL 1BlaiTePa yia IPoidvTa pe euaiodnta dkpa kat AANa
gumadry onueia.

6. Eyyunon

H WILDmedical GmbH mapéxel 0Toug mEAATEG TNG HOVO EAEYHEVA Kall
N ENaTTWHATIKE TTPOToVTa. OAa Ta TPOIdVTa avantiooovTal Kal
kataokeualovtal CUPPWVA HE Ta LPNASTEPA TIPOTUTIA TTIOLOTNTAG,
Agv avalapPBavoupe Kapia euBUvn yla TIPOTIGVTA TWV OToiwV N apxIKn
KATAOTAON TPOTIOTIOIEITAL, TA OTTOIx XPNOIMOTIOIOUVTAL YIA GKOTIOUG
GA\\oug amé Toug ipoBAemOpeVoUG 1y utoBaAovTal oe AavBacpévo
XEIPIOHO.

7. Epunveia cupfoAwv

Ta cvpBola mou ameikovi{ovTal mTAvw GTO PTGV 1 GTNV ETIKETA TOU
£xouv TNV akodAoubn onpagcia:

Z0pBolo «Mpocoxi»

T0pBoAo «ATTOOTEIPWHEVO HE alBulevoleidio»

S0pPoNo «AmtayopeveTal n
emavaypnatpornoinont

S0pBolo «Na tnpeite TIc 0dnyiec xpriong»

Z0pBoMo «Na xpnotpomoinBei £we»

S0pPoANO «Na PUAGCTETAL OE ENPO PEPOGH

SUpPoMNo «Na pooTtateveTal amd To NNAKO
PWe»

Z0pBoAo «KataokevaoThc»

T0pBoAo <Hugpopnvia mapaywync»

SOpPONO «ApIBpOC mapTidagy

T0pRoANo «KwdikoE MpoidvToc»

T0pRoMo «Na pn xpnotponoindei oe
mepintwon

ST0ppoMo «ZApavon CE - ZupBolo kat
QAVAYVWPIOTIKO

S0pBoAo «laTpoTEXVOAOYIKO TIPOTOV»

SOpBoAO «ZUOTNUA HOVOU OTEIPOU PPaypoU»

FUPPOAO «ZVOTNHA HOVOU GTEIPOU PPayHOU
3
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