BE ENSPIRED
Zmien doswiadczenie biopsji piersi
Dla Was, dla pacjentki, dla Waszej praktyki
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PRZEDSTAWIAMY

Pierwszy Inteligentny System do Biopsji

Jedno spojrzenie wystarczy i wiadomo, ze System do Biopsji Piersi ENCOR ENSPIRE™ jest
inny. Jeden dotyk i wiadomo, ze jest inteligentny.

Elegancka, optywowa konsola, raczka o rozmiarze dloni oraz intuicyjny interfejs ekranu
dotykowego tacza sie, aby stworzy¢ pierwszy inteligentnisystem do biopsji.




Marka Eksperta

Systemy do Biopsji Bard to lider w technologii markeréw do tkanki piersiowej oferujacy
szeroki zakres opcji markerow, z ktorych kazdy jest zaprojektowany w sposob, ktéry oferuje
najlepszy wybor dla Panstwa i dla pacjentki. Nast¢pujace markery zostaty zaprojektowane w
szczego6lny sposob w celu zapewnienia kompatybilnosci z Systemem do Biopsji Piersi
ENCOR ENSPIRE™:
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GELMARK ULTRA™
Markery do Tkanki Piersiowej

SENOMARK®
Markery do Tkanki Piersiowej
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STARCHMARK®
Markery do Tkanki Piersiowej*

Wigcej informacji udzieli przedstawiciel Bard.
*Prosimy skonsultowac si¢ z lokalnym biurem obstugi klienta w sprawie dostgpnosci.

Informacje dla Zaméwienia

Numer czg¢sci | System do Biopsji Piersi ENCOR ENSPIRE™ Opakowanie
sprzedazowe —
minimalna ilo$¢ do
zamOwienia

E4230 System do Biopsji Prézniowy ENCOR ENSPIRE™ 1 kpl.

DS4001 Kasetka Prozniowa i Przemywajaca ENCOR ENSPIRE™ | 1 op. = 12 szt.

DS4002 Kasetka Prézniowa ENCOR ENSPIRE™ 1 op. =12 szt.

SCCANO1 Pojemnik Prozniowy ENCOR® 1 op. = 12 szt.

DRENCOR Driver ENCOR® 1 kpl.

DRENCORMR | Driver RM ENCOR® 1 kpl.

Numer cze¢sci Sondy do Biopsji ENCOR® Opakowanie
sprzedazowe —
minimalna ilo$¢ do
zamoOwienia

ECPO112G Sonda do Biopsji ENCOR® 12G 1 op. =5 szt.

ECPO110G Sonda do Biopsji ENCOR® 10G 1 op. =5 szt.

ECP017G Sonda do Biopsji ENCOR® 7G 1 op. =5 szt.

ECPO112GV Sonda do Biopsji ENCOR® 12G pionowa 1 op. =5 szt.

ECPO110GV Sonda do Biopsji ENCOR® 10G pionowa 1 op. =5 szt.

ECP017GV Sonda do Biopsji ENCOR® 7G pionowa 1 op. =5 szt.

ECPMRO0O110G Sonda do Biopsji RM ENCOR® - 10G 1 op. =5 szt.

ECPMRO110GBT | Sonda do Biopsji RM ENCOR® - 10G z ostra 1 op. =5 szt.

koncowka




ECPMRO017G Sonda do Biopsji RM ENCOR® - 7G 1 op. =5 szt.
ECMRINTLOC Zestaw Wprowadzajacy ENCOR® - 10G 1 op. =5 szt.
ECMRINTLOC7 | Zestaw Wprowadzajacy ENCOR® - 7G 1 op. =5 szt.
Numer czesci Prowadnice ENCOR® Opakowanie
sprzedazowe —

minimalna ilo$¢ do
zamOwienia

ENCLRINSERTI12G | PROWADNICA ENCOR LORAD 12G 1 op. = 10 szt.
ENCLRINSERT10G | PROWADNICA ENCOR LORAD 10G 1 op. = 10 szt.
ENCLRINSERT7G | PROWADNICA ENCOR LORAD 7G 1 op. = 10 szt.
ENCFINSERTI12G | PROWADNICA ENCOR 12G 1 op. = 10 szt.
ENCFINSERTI10G | PROWADNICA ENCOR 10G 1 op. = 10 szt.
ENCFINSERT7G PROWADNICA ENCOR 7G 1 op. = 10 szt.




SYSTEM DO BIOPSJI PIERSI ENCOR ENSPIRE™
System do Biopsji Piersi ENCOR ENSPIRE™

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: System do Biopsji Piersi ENCOR ENSPIRE™ jest
przeznaczony do pobierania prébek tkanki piersiowej w celu diagnostyki nieprawidlowosci
piersiowych. Ma za zadanie dostarczy¢ tkankg piersiowa do badania histologicznego
czesciowo lub catkowicie usuwajac zobrazowang nieprawidlowos$¢. Ma za zadanie
dostarczy¢ tkanke piersiowa do badania histologicznego czesciowo usuwajgc namacalng
nieprawidlowos¢. Zasigg histologicznej nieprawidtowosci nie zawsze moze zosta¢ od razu
ustalony poprzez dotyk lub obraz. W zwigzku z tym zakres usunig¢cia namacalnego lub
zobrazowanego dowodu nieprawidlowosci nie jest miernikiem zasiegu usuniecia
nieprawidlowosci, np. nowotworu zlosliwego. W przypadku, gdy pobrana nieprawidtowa
probka nie jest histologicznie fagodna istotnym jest, aby przy uzyciu standardowych procedur
chirurgicznych przebadano granice tkanki pod wzgledem catkowitego usunigcia
nieprawidtowosci. W przypadkach, gdy pacjentka posiada namacalng nieprawidtowos¢, ktéra
zostala sklasyfikowana, jako tagodna przez kryteria kliniczne oraz/lub radiologiczne (np.
gruczolak widknisty, torbiel wtoknista), System do Biopsji Piersi ENCOR ENSPIRE™ moze
by¢ takze uzyty do czgsciowego usunigcia takich namacalnych zmian. Podczas usuwania
tkanki piersiowej, ocena histologiczna tkanki jest podstawg. Kiedy probka nieprawidtowosci
nie jest histologicznie tagodna istotnym jest, aby przy uzyciu standardowych procedur
chirurgicznych przebadano granice tkanki pod wzgledem catkowitego usunigcia
nieprawidlowosci.

PRZECIWWSKAZANIA: 1. Wyréb nie jest przeznaczony do uzytkowania inaczej, niz w
sposob wskazany. 2. Systemu do Biopsji Piersi ENCOR ENSPIRE™ nie zaleca si¢
pacjentkom, ktére wedtug oceny lekarza wykazujg podwyzszone ryzyko powiklan
zwiagzanych z przezskdrnym usunigciem probek tkanki.

OSTRZEZENIA: 1. System do Biopsji Piersi ENCOR ENSPIRE™ musi by¢ prawidlowo
uziemiony w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentki. System jest zaopatrzony w
przewdd zasilajacy klasy medycznej z wtyczka AC. Nie podlaczaé zataczonego przewodu
zasilajacego do przedtuzaczy lub adapterow trdjfazowych do dwufazowych. 2. W celu
minimalizacji zaklocen z pozostatym sprzgtem, kable powinny by¢ umieszczone w taki
sposob, aby nie pozostawatly w kontakcie z innymi kablami. 3. Stosowanie akcesoriow
niekompatybilnych z Systemem do Biopsji Piersi ENCOR ENSPIRE™ moze potencjalnie
stworzy¢ warunki niebezpieczne. 4. Z Systemem do Biopsji Piersi ENCOR ENSPIRE™
stosowac wylacznie drivery ENCOR® i ENCOR® RM ze skryptem wersja 1.19 lub wyzsza a
drivery ENCOR® 360 ze skryptem wersja 1.05 lub wyzsza. System jest nieckompatybilny ze
wczesniejszymi skryptami driveréw. Wersje skryptu mozna odczyta¢ na wyswietlaczu
ekranu dotykowego podczas inicjalizacji systemu. 5. Konsoli Systemu do Biopsji Piersi
ENCOR ENSPIRE™ nie mozna umieszcza¢ w gabinecie RM. Konsole nalezy umiesci¢ poza
gabinetem i stosowa¢ z odpowiednimi akcesoriami ENCOR ENSPIRE™ podczas
wykonywania biopsji pod kontrola RM. 6. Nie usuwa¢ obudowy Systemu do Biopsji Piersi
ENCOR ENSPIRE™. Usunigcie obudowy moze spowodowac porazenie pradem.
Skontaktowac si¢ z firmg Bard w kwestii serwisu. 7. System do Biopsji Piersi ENCOR
ENSPIRE™ nie jest sklasyfikowany, jako wyréb AP lub APG. System nie jest odpowiedni
do stosowania w obecnosci zapalnych srodkéw znieczulajacych.

SRODKI OSTROZNOSCI: 1. Sprzet powinien byé uzywany wylacznie przez lekarza
przeszkolonego odnosnie wskazanego zastosowania, ograniczen oraz mozliwych powiktan
przezskornych technik iglowych. 2. System do Biopsji Piersi ENCOR ENSPIRE™ nalezy
umiesci¢ mozliwie najdalej od pozostatego sprzgtu elektronicznego w celu minimalizacji



zaklocen. 3. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy akcesoria i przewody nie sg przerwane, nie
maja peknigé, rowkow lub innego rodzaju zniszczen. W razie wystgpowania uszkodzen nie
stosowac¢. 4. Sprawdzi¢ polgczenia drenowe do pojemnika prozniowego oraz kasety
prozniowej w celu upewnienia si¢, ze odpowiednie poziomy prozni zostaly osiggnigte i
utrzymane podczas stosowania. 5. Sprawdzi¢ pojemnik prézniowy, aby upewnié sie, ze
pokrywa jest bezpieczna i ze w trakcie przesylki lub instalacji nie pojawilo si¢ zadne
uszkodzenie. Mocno zarysowany pojemnik moze si¢ rozpas¢ podczas stosowania 6. Nie
pozostawia¢ Systemu do Biopsji Piersi ENCOR ENSPIRE™ wiaczonego na noc. Kasetka
prozniowa lub przemywajaca moga ulec uszkodzeniu. 7. Podlacz przewdd zasilajacy do
gniazdka klasy szpitalnej o odpowiednim napigciu - w przeciwnym razie moze ulec
uszkodzeniu. 8. Pacjenci z zaburzeniami kragzenia krwi lub pacjenci leczeni
antykoagulantami moga by¢ w grupie zwigkszonego ryzyka powikfan. 9. Jak w przypadku
kazdego instrumentu do biopsji istnieje mozliwos¢ infekcji. 10. Wszystkie biopsje piersi
nalezy wykonywac wraz z kontrolnym obrazowaniem w celu potwierdzenia pozycji sondy w
odniesieniu do docelowego obszaru, z ktorego pobierana jest probka oraz w celu ztagodzenia
pojawienia si¢ falszywej biopsji negatywnej. 11. Podczas wykonywania biopsji sondami
ENCOR® oraz ENCOR® RM, kierunek nacigcia probki jest dyktowany wybrang kontrola
obrazu. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy potwierdzié, ze kierunek nacigcia probki jest
odpowiedni dla stosowanej kontroli obrazu.

POTENCJALNE POWIKLANIA: 1. Potencjalne powiklania mogg mie¢ zwiazek z
przezskorng technika usuwania/biopsji w celu pobrania tkanki. Potencjalne powiktania
ograniczaja si¢ do obszaru otaczajacego miejsce biopsji i obejmuja krwiaki, krwawienia,
infekcje, nie leczacg si¢ rang, bol oraz przywieranie tkanki do sondy biopsyjnej podczas
wyjmowania z piersi.
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System pomaga utatwi¢ biopsj¢ Wam, pacjentce oraz Waszej praktyce.

nia.

Réznorakie funkcje w wielu sposobach lecze

Obturator VISILOC™ widoczny w RM
Obturator VISILOC™ z blokiem zamykajacym przyczyniaja sie do idealnej doktadnosci pod
kontrola RM.

Wieksza pewnos¢. Umiejetnos¢ przystosowania si¢ wewnatrz piersi.

Nie zmieniajac znajomego zabiegu rutynowego, inteligentny projekt Systemu do Biopsji
Piersi ENCOR ENSPIRE™ podaje informacj¢ na ekranie w czasie rzeczywistym o kierunku
igly oraz jej ruchach, aby zawsze wiedzie¢, gdzie si¢ znajdowala oraz w ktérym kierunku jest
poruszana. Reczne poszukiwanie nie jest konieczne.

System mozna dostosowac do zmian patologicznych stanowigcych wyzwanie z tatwoscia
podobng do nawigacji telefonu smart phone. Szybki dotyk przelacza do trybu potowicznej
probki umozliwiajac zabiegi na chudych piersiach lub na zmianach blisko skéry bez zmiany
sond lub dodawania r¢kawdw. Przetacznik do trybu gestej tkanki umozliwia skuteczne
pobranie probek z gestych piersi lub zmian patologicznych. Zaden inny system nie
umozliwia dostosowania do takich wyzwan po wprowadzeniu go do piersi, unikajac
ponownego wprowadzenia.

(e, Q7 %=
Wizualne potwierdzenie ruchdw iglty w czasie rzeczywistym

Wigkszy komfort, mniej obaw.

Ostra koncowka igly oraz umiejetnos¢ dostosowania wewnatrz piersi sprawiaja, ze roznica
pomiedzy rutynowymi zabiegami, a zabiegami stanowigcymi wyzwanie jest niezauwazalna
dla pacjentki.



Automatyczne pobieranie probek pozwala na wstepny wybor wzorca dajac czas na dodanie
otuchy pacjentce kiedy igta wskazuje i pobiera probke zgodnie z podanymi specyfikacjami.
Poza tym w razie potrzeby przez sond¢ mozna poda¢ nierozcienczony srodek znieczulajacy.
Ogolnie mozna sprawi¢, by doswiadczenie biopsji stalo si¢ przyjemniejsze dla pacjentki
poprzez zwigkszenie jej komfortu oraz zmniejszenie obaw.

Lepsza wydajnos¢. Mniejszy inwentarz.

Ergonomiczny projekt konsoli poprawia wydajnos¢ i skutecznos¢ technologéw. Kasetka
zatrzaskowa eliminuje reczne ukfadanie i sygnalizuje technologom, gdy polaczenia zamykaja
si¢ automatycznie. Pojemnik tadowany od géry umozliwia szybkie oraz komfortowe
ustawienie z prostej pozycji. Kompaktowa, zwrotna i regulowana konsola dostosowuje si¢
szybko do wymagan zabiegu oraz gabinetu. Wszystko to taczy si¢ utatwiajac technologom
zabieg.

Zarzadzanie inwentarzem jest rowniez tatwiejsze. Nie ma potrzeby specjalistycznych sond,
zamawianie oraz magazynowanie jest ulatwione. System do Biopsji Piersi ENCOR
ENSPIRE™ jest po prostu inteligentnym wyborem dla Waszej praktyki.

3
Podanie nierozcienczonego srodka znieczulajacego

Ostra koncowka ighy tatwo penetruje

Kasetka zatrzaskowa
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BREAST BIOPSY SYSTEM

Marker/Naktadka znieczulajaca

Oprawa stereotaktyczna

Przycisk prozni

Przycisk
oswietlenia

Rekojes¢ EnCor

(DR ENCOR)
Jednorazowa igta do biopsji Komora
. (ECPOT) biopsyjna
Zestaw prozniowy ‘ 1;1’14 ‘
(SCVACPAK3000) 4
Rozmiar Iglty EnCor 7 y
L ——
(ECPO1-7G)
| 11,3
cm

Rozmiar Igly EnCor 10
(ECPO1-10G)

Zestaw do oplukiwania rurek dla ‘ 11.2 |

Opcji automatycznego oplukiwania cm ‘A
(RINSETUB)

e

; : Rozmiar Iglty EnCor 12 ™ W
‘*

(ECPO1-12G)

|_19 mm_|
F 9.5 nmth Pot probki

Wkitadki Stereo
Lorad (ENCLRINSERT)
Siemens, MammoTest, GE,
Giotto (ENCFINSERT)

Igla pionowa oraz komora biopsyjna

Pojemnik na pobrany FCPOI-7 10 lub 12GV,
material (ECTT) ( A0 )



SPECYFIKACIJE IGIEL

Rozmiar igly 7G 10G 12G
Dtugos¢ urzadzenia 343 cm 342 cm 34,1 cm
Dtugosc igly 11,4 cm 11,3 cm 11,2 cm
Srednica igly 5,0 mm 4,0 mm 3,4 mm
Obszar martwy 10,8 mm 9,9 mm 8,7 mm
Wyciecie probki 19,0 mm 19,0 mm 19,0 mm
Koncowka do srodkowego wycigcia 20,3 mm 19,4 mm 18,2 mm
Objetos¢ wypetnienia 3,5¢cc 2,0 cc 1,2 cc
Wycofanie 0 0 0
Wycofanie dla polowy probki -4.5 mm -4.5 mm 4.5 mm
Minimalna catkowita probka z ucisku piersi 29.8 mm 28,9 mm 28.0 mm
Minimalne pét probki z ucisku piersi 19,5 mm 18,9 mm 18,0 mm
Margines udaru 19,3 mm 19,3 mm 19.3 mm

ADAPTER DO PRZYSTAWKI STEROTAKTYCZNEJ FIRE FORWARD

(Silikonowe wieczko Przystawki sterotaktycznej Fire Forward zostalo dolgczone, aby zabezpieczy¢ koncowke przeciw przenikaniu plynu)

Wspornik adaptera dla Do stosowania ze stotami do biopsji GE, Lorad, MammoTest
bocznego ramienia (EC180) oraz stolem sterotaktycznym Giotto
(ENCFF02)

AKCESORIA DO STOLU STEROTAKTYCZNEGO

Stél stereotaktyczny Opis akcesoriow

Przystawka sterotaktyczna Fire Forward (ENCFF02); Zacisk typu Fire Forward (ENCFF-

MammoTest (Si isch
ammoTest (Siemens/Fischer) | /% adnik igly (ENCFNGUIDEO1). Wkladki (ENCFINSERT 7. 10 lub 12G)

Lorad Przystawka sterotaktyczna Fire Forward (ENCFF02); Wktadki (ENCLRINSERT 7, 10 lub
12G)

Opdima (Siemens Upright) Przystawka sterotaktyczna Fire Forward (ENCFFO01); Adapter (AD3101)

Stojak GE Przystawka sterotaktyczna Fire Forward (ENCFF02); Adapter ECGEVERTFFADP);

Tuleja wielokrotnego uzytku (GEUPNGB); Wktadki (ENCFINSERT 7, 10, lub 12G);
Igly pionowe (ECPO1 -7, 10, lub 12GV)

Giotto Przystawka sterotaktyczna Fire Forward (ENCFF02); Wktadki (ENCLRINSERT 7, 10 lub
12G)
Ramig boczne (giotto, Przystawka sterotaktyczna Fire Forward (ENCFF02); Adapter typu Fire Forward (EC180);
MammoTest) Wkiadki (ENCFINSERT 7, 10, lub 12G)
3 Morgan Jedynie Rx
Irvine, California 92618 Prosimy o zapoznanie si¢ z ulotkami produktu, w celu uzyskania niezbednych informacji na
X 877-210-1300 Obsluga klienta temat wskazah, przeciwwskazan, ryzyka, ostrzezen, uwag i zalecen odnosnie stosow ania.
949-362-3519 Fax
S I ':NOF ; ©Copyright 2009 SenoRx Inc. Wszystkie prawa zastrzezone
customerservice@senorx.com EnCor jest zarejestrowanym znakiem towarowym SenoRx Inc. Mammotest jest
WWW. Senorx.com zarejestrowanym znakiem towarowym Siemens, Inc. GE jest zarejestrowanym znakiem
towarowym General Electric, Inc. Lorad i jest zarejestrowanym znakien towarowym Hologic,
Inc.
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POLSKI

System do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™
Instrukcja obstugi

A. OPIS URZADZENIA

System do biops;ji piersi ENCor EnspIRE™ umozliwia obstuge specjalistycznych narzedzi do biopsji stuzacych do pobierania prébek tkanek z podejrzanych zmian
w piersi. System do biopsiji piersi ENCor EnspIRE™ stuzy do rozpoznawania poszczegdlnych manipulatoréw do biopsji, zapewnia interfejs uzytkownika oraz
umozliwia wprowadzanie danych wejsciowych podczas wykonywania okreslonych procedur. Kazdy rodzaj manipulatora do biopsji wykonuje okreslone funkcje.

System do biops;ji piersi ENCor EnsPIRE™ moze by¢ uzywany razem z manipulatorami ENCor®, ENCor® MRI i ENCor® 360, pedatami noznymi i sondami.
Sondy biopsyjne ENCoR®, kasety z przewodami, pojemniki, adaptery i prowadnice igiet sg dostepne oddzielnie. Wymienione powyzej akcesoria przedstawiono
na Ryc.1-4.

Ryc.1 - Sondy biopsyjne ENCor® i ENCoR® 360 Ryc. 2 — Manipulator i sonda EnCor® 360 Ryc. 3 — Manipulator i sonda ENCor® Ryc. 4 — Pedat nozny EnCor®

B. WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA

System do biops;ji piersi ENCor EnspIRE™ jest przeznaczony do pobierania probek tkanki gruczotu sutkowego w celu przeprowadzania badar zmian w piersi.

»  Stuzy do pobierania tkanki gruczotu sutkowego do badan histologicznych przy czesciowym lub catkowitym usunieciu obrazowanej zmiany.

«  Stuzy do pobierania tkanki gruczotu sutkowego do badan histologicznych przy cze$ciowym lub catkowitym usunigciu zmiany wykrytej palpacyjnie.

Badanie palpacyjne lub obrazowe nie zawsze pozwala okresli¢ zasieg zmian histologicznych. Dlatego zasieg usuniecia obrazowanych lub wykrytych palpacyjnie
zmian nie prognozuje zasiegu usuwania zmian histologicznych (tzn. guza zto$liwego). Jesli pobrane prébki zmian nie sg histologicznie tagodne, to wazne jest,
aby za pomocg standardowych procedur chirurgicznych sprawdzi¢, czy zmiany zostaty catkowicie usuniete z margineséw tkankowych.

W przypadkach pacjentéw ze zmianami wyrywanymi palpacyjnie i sklasyfikowanymi jako tagodne za pomoca kryteriéw klinicznych i/lub radiologicznych
(tzn. gruczolakowtokniak, zmiana torbielowato-wtéknista) systemu do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™ mozna takze uzy¢ do cze$ciowego usuniecia zmian.
Standardowo przy kazdym usunieciu tkanki gruczotu sutkowego nalezy wykonaé badanie histologiczne. Jesli pobrane prébki zmian nie sg histologicznie
fagodne, to wazne jest, aby za pomocga standardowych procedur chirurgicznych sprawdzi¢, czy zmiany zostaty catkowicie usuniete z margineséw tkankowych.

C. PRZECIWWSKAZANIA

1. Nie uzywac przyrzadu w sposoéb niezgodny z jego przeznaczeniem.

2. Nie zaleca sie stosowac systemu do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™ w celu badania pacjentéw, u ktérych na podstawie oceny lekarskiej istnieje zwiekszone
ryzyko powiktan zwigzanych z przezskérnym pobraniem prébek tkanki.

D. OSTRZEZENIA

1. W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta system do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™musi by¢ prawidfowo uziemiony. System jest dostarczany

z przewodem zasilajgcym klasy medycznej z wtyczkg sieciowa. Nie nalezy podigczac dostarczonego przewodu zasilajacego do przedtuzaczy ani do

adapteréw dwu- lub tréjstykowych. Aby unikngé ryzyka porazenia pradem elektrycznym, urzadzenie musi by¢ podtaczone wytgcznie do zrddta zasilania

z uziemieniem ochronnym.

Aby zminimalizowac zaktdcenia pracy innych urzadzen, przewody nalezy uktadac tak, aby zapobiec ich wzajemnemu zetknieciu.

Uzycie akcesoriow niezgodnych z systemem do biopsji piersi ENCor ENsPIRE™ moze prowadzi¢ do powstania potencjalnie niebezpiecznych sytuaciji.

Z systemem do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™ nalezy uzywacé jedynie manipulatoréw ENCor® i ENCor® MRI ze skryptami w wersji 1.19 lub wyzszej, lub

manipulatorow ENCor® 360 ze skryptami w wersji 1.05 lub wyzszej. System jest niezgodny z wcze$niejszymi wersjami skryptéw. Wersja skryptu zostaje

wskazana na wyswietlaczu ekranu dotykowego podczas inicjalizacji systemu.

5. Konsoli systemu do biops;ji piersi ENCor EnsSPIRE™ nie nalezy umieszcza¢ w zestawie do obrazowania rezonansu magnetycznego (MRI). Konsole nalezy
umiesci¢ na zewnatrz zestawu do obrazowania rezonansu magnetycznego, a podczas wykonywania biopsji pod kontrolg MRI uzywaé¢ odpowiednich
akcesoriéw ENCor® MRI.

6. Modyfikowanie urzadzenia jest niedozwolone. Nie wolno zdejmowac obudowy systemu do biopsji piersi ENCor EnspiRe™. Zdjecie obudowy moze by¢
przyczyna porazenia pradem. W sprawie serwisu nalezy skontaktowac sie z firmg Bard.

7. System do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™ nie jest sklasyfikowany jako urzgdzenie klasy AP lub APG. System nie nadaje sie do uzytku w obecnosci
fatwopalnych srodkéw anestetycznych.

E. SRODKI OSTROZNOSCI

1. Urzadzenie moze by¢ stosowane wytgcznie przez lekarza wyszkolonego w zakresie wskazanego stosowania, ograniczen i ewentualnych powiktan
przezskornych technik iglowych.

2. Aby zminimalizowa¢ zaktdcenia, system do biopsji piersi ENCor EnspIRE™ nalezy umiesci¢é mozliwie najdalej od innego sprzetu elektronicznego.

3. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ akcesoria i przewody pod katem zataman, peknie¢, przecie¢ i innych uszkodzen. Nie nalezy uzywac
uszkodzonych akcesoriéw i przewoddw. Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze prowadzi¢ do urazu lub porazenia pradem pacjenta lub
operatora.

4. W celu zapewnienia i utrzymania w czasie uzytkowania prawidtowych pozioméw podci$nienia nalezy sprawdzi¢ potaczenia przewodéw prézniowych
z pojemnikiem proézniowym i kasetg z przewodami prézniowymi.

5. Nalezy sprawdzi¢ pojemnik prézniowy, aby zapewnié, ze pokrywa jest szczelna, a podczas transportu lub instalacji nie doszto do uszkodzen. Mocno
porysowany pojemnik moze pekngc¢ podczas uzywania.

6. Systemu do biopsji piersi ENCor ENsPIRE™ nie nalezy zostawia¢ na noc podtaczonego do zasilania. Moze nastgpi¢ uszkodzenie pojemnika prézniowego lub
kasety z przewodami prézniowymi i ptuczacymi.

7. Przewdd zasilania nalezy podfaczy¢ do gniazdka $ciennego klasy szpitalnej o prawidtowym napieciu. W przeciwnym razie moze nastgpic

uszkodzenie produktu.

Pacjenci cierpigcy na zaburzenia krzepliwosci lub poddawani leczeniu przeciwzakrzepowemu moga by¢ narazeni na zwiekszone ryzyko komplikacji.

Podobnie jak w przypadku innych narzedzi do biopsiji, istnieje mozliwos¢ zakazenia.

0. Wszystkie biopsje piersi nalezy wykonywac pod kontrolg obrazowania w celu potwierdzenia pozycji sondy w stosunku do docelowego obszaru pobrania

prébki i zmniejszenia ryzyka wystepowania biops;ji fatszywie ujemnych.

~oDd
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1.

12.

G.

Do wykonania procedury biops;ji jest potrzebne nastepujgce wyposazenie:

Podczas wykonywania biopsji za pomocg sond EnCor® i ENCor® MRI orientacja wyciecia do pobierania prébki jest ustalana na podstawie wybranej metody
kontroli wzrokowej. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy potwierdzi¢, ze orientacja wyciecia do pobierania probki jest prawidtowa dla uzywanej metody

kontroli wzrokowej.

System do biops;ji piersi ENCor EnsPIRE™ nalezy ustawi¢ w taki sposob, zeby przewdd zasilajgcy i uchwyt byty tatwo dostepne. Aby wytaczy¢ zasilanie
systemu w razie niedziatajgcego przetgcznika zasilania, nalezy zwolni¢ uchwyt i odtgczyé przewdd zasilajacy.

MOZLIWE KOMPLIKACJE

Do mozliwych komplikacji nalezy zaliczyc¢ te, ktére zwiazane sg z wszelkimi przezskérnymi technikami wycinania/biopsji, zwigzanymi z pobraniem tkanki.
Mozliwe komplikacje ograniczone sg do obszaréw wokot miejsca biopsji i naleza do nich krwiak, krwotok, zakazenie, niegojgca sie rana, bdl i przyleganie

tkanki do sondy biopsyjnej podczas wyjmowania jej z piersi.
WYMAGANE WYPOSAZENIE

. Odpowiednie urzadzenie do obrazowania i akcesoria
*  Manipulator ENCor®, ENCor® MRI lub ENCor® 360
+  Sonda EnCor®, ENCOR® MRI lub ENCoR® 360

. Kaseta z przewodami prézniowymi ENCor EnspiRE™ lub kaseta

z przewodami prézniowymi i ptuczagcymi ENCor ENsPIRE™
. Pojemnik prézniowy

Sol fizjologiczna (opcjonalnie)

Znacznik tkankowy (opcjonalnie)

Rekawiczki chirurgiczne i serwety chirurgiczne
Lokalnie dziatajacy $rodek znieczulajacy
Skalpel

Inne wyposazenie w miare potrzeby

H. WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA
Instrukcja rozpakowywania

Doktadnie skontrolowaé materiaty opakowaniowe i system do biopsji piersi ENCor EnspiRE™ pod katem oznak uszkodzen w transporcie. Nie nalezy uzywac
urzadzenia, jesli wydaje sie uszkodzone. Aby uzyskac instrukcje dotyczace zgtaszania uszkodzen transportowych, nalezy sie skontaktowac z biurem obstugi
klienta firmy Bard.

System do biops;ji piersi ENCor EnsPIRE™ jest dostarczany jako ztozony z wyjatkiem ekranu dotykowego, ktéry jest odtaczony i zapakowany oddzielnie.
Ostroznie wyjac¢ z opakowania jednostke gtowng i ekran dotykowy. Odblokowac pokretto zwalniajgce ekranu dotykowego zgodnie z Ryc. 5. Wyréwnac

$ciezke potagczeniowg z tytu wysSwietlacza i wsung¢ na miejsce na ramieniu jednostki gtéwnej zgodnie z Ryc. 6. Podtaczy¢ przewdd zasilania, uziemienia i
komunikacyjny jednostki gtéwnej do ekranu dotykowego. Podtgczy¢ przewdd uziemienia do $ruby uziemienia i recznie dokreci¢ dostarczong nakretke. Do
dokrecenia $rub przewodu komunikacyjnego nalezy uzy¢ dostarczonego wkretaka ptaskiego. Na Ryc. 7 przedstawiono prawidtowe miejsca instalacji przewodu
komunikacyjnego i przewodu zasilajgcego.

—— ] *W

Ryc. 7 — Podtaczanie przewodéw ekranu dotykowego

[

Ryc. 5 — Pokretto zwalniajace na ekranie Ryc. 6 — Dotaczanie ekranu dotykowego
dotykowym do jednostki gtéwnej

Przygotowanie do zabiegu

Przed przemieszczeniem systemu nalezy odblokowac kétka i maksymalnie obnizy¢ tace oraz monitor. Tace oraz monitor nalezy skierowac w strone przodu
systemu. Taca oraz monitor powinny by¢ ustawione w sposéb przedstawiony na oktadce niniejszego dokumentu. Podczas przemieszczania systemu nalezy go
pcha¢ lub ciagngé¢, korzystajac z uchwytéw znajdujgcych sie z przodu i z tytu tacy. Systemu nie wolno przemieszczaé, przesuwajac go na boki. Aby przemiesci¢
system w warunkach innych niz typowo szpitalne (np. na zewnatrz budynku lub do innej placéwki), nalezy uzyé opakowania dostarczonego przez firme Bard.

1. Ustawi¢ system do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™ zgodnie z wymaganiami dotyczacymi bezpiecznego uzytkowania i podtaczy¢ przewdd zasilajacy
(znajdujacy sie z tytu konsoli) do gniazdka $ciennego klasy szpitalnej.
a. System jest wyposazony w cztery kétka z hamulcami blokujgcymi na przednich kétkach. Po ustawieniu systemu zablokowacé kétka zgodnie z Ryc. 8.
b. Wysokos¢ ekranu dotykowego mozna regulowac, zwalniajac blokade z tytu ekranu dotykowego i przesuwajgc ekran do zadanej pozycji, jak pokazano
na Ryc. 9. pochylenie ekranu dotykowego mozna regulowac¢, zwalniajgc blokade z tytu ekranu dotykowego i przesuwajac ekran do zgdanej pozycji, jak
pokazano na Ryc. 10.
c. Na regulowanej tacy mozna umies$ci¢ dwa manipulatory, a takze przewody manipulatoréw i przewéd sondy. Potozenie tacy mozna regulowac, zwalniajac
blokady tacy i obracajac ja, podnoszac lub obracajgc do zadanej wysokosci, jak pokazano na Ryc. 11.

Ryc. 8 — Blokowanie kétek systemu Ryc. 10 — Regulowanie pochylenia ekranu Ryc. 11 — Regulowanie potozenia tacy

Ryc. 9 — Regulowanie wysokosci ekranu
dotykowego dotykowego

2. Zainstalowa¢ pojemnik prézniowy i kasete z przewodami zgodnie ze wskazéwkami w instrukcji obstugi kasety z przewodami prézniowymi i ptuczacymi
ENCoR ENSPIRE™.
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Wiaczy¢ gtéwne zasilanie za pomoca 4.
przetacznika zasilania z tytu konsoli, jak
pokazano na Ryc. 12.

Ryc. 12 — Przetacznik gtéwnego zasilania

W razie potrzeby podtaczy¢ odpowiedni manipulator do prostokatnego ztgcza
z tytu konsoli, jak pokazano na Ryc. 14. Podtaczenie aktywnego manipulatora
sygnalizuje zielony wskaznik powyzej ztacza. Aby uzyskac dalsze informacje
na temat przygotowania manipulatora, nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi

odpowiedniego manipulatora. W razie potrzeby podtgczyé odpowiedni pedat nozny

do ztacza z tytu konsoli, jak pokazano na Ryc. 14.

Postepowac zgodnie z monitami na ekranie dotykowym. Zainstalowac¢ i skalibrowac

sonde biopsyjna. Aby uzyskaé dalsze informacje na temat przygotowania sondy,
nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi odpowiedniej sondy.

Sterowanie systemem za pomoca ekranu dotykowego

7.

8.

Wykona¢ biopsje zgodnie z opisem w czesci ,\Wskazdéwki dotyczace uzycia”
instrukcji obstugi dotgczonej do uzywanego manipulatora.

Stan systemu do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™ jest wy$wietlany na ekranie
dotykowym (Ryc. 15). Opcje akwizycji probki mozna wybiera¢ na tym ekranie.

a. Aby zmieni¢ metode pobierania probki, nalezy umiesci¢ palec w zadanym
miejscu zegara w obrebie kota na ekranie dotykowym, jak pokazano na
Ryc. 15.

b.  Aby zmieni€ pobieranie prébki z catej na potowe, dotkng¢ przycisku ,half
sample (p6t prébki)” zgodnie z ilustracjg na Ryc. 15.
Dotkna¢ przycisku ,full sample (petna prébka)’, aby powréci¢ do pobierania
petnych prébek.

c.  Aby zmienic tryb pobierania prébki z tkanki normalnej na zwartg, dotkng¢
przycisku ,dense tissue (zwarta tkanka)” zgodnie z ilustracjg na Ryc. 15.
Dotkna¢ przycisku ,normal tissue (normalna tkanka)”, aby powréci¢ do
normalnego pobierania probki.

—_— —_—
(== | = E
Half || Dense Normal
e
Przycisk P6t probki Przycisk Petna préobka Przycisk Zwarta tkanka Przycisk

10.

Normalna tkanka

Podczas zabiegu system do biopsiji piersi ENCor ENSPIRE™ moze korzystac
z opcjonalnego trybu ptukania, jesli uzywa sie kasety z przewodami prézniowymi
i ptuczacymi oraz soli fizjologicznej. Ten tryb umozliwia operatorowi zastosowanie

ptukania solg fizjologiczng do prébek zgromadzonych w syfonie na prébki. Ptukanie

rozpoczyna sie, naciskajgc przycisk ,rinse (ptukanie)” na ekranie dotykowym.

Przycisk Ptukanie
Rinse

System do biops;ji piersi ENCor EnsPIRE™ umozliwia operatorowi podanie w razie
potrzeby dodatkowego znieczulenia przez sonde biopsyjng ENCor®. Aby wejs¢ do
trybu znieczulenia, nalezy dotkngc¢ zaktadki ,Anesthetic Mode (Tryb znieczulenia)”,
jak pokazano na Ryc. 15 i 16. Wybra¢ zadang opcje znieczulenia, aby przesunaé
wyciecie do pobierania prébki przez zgdany wzorzec podczas podawania
znieczulenia. Wyjs¢ z trybu znieczulenia, naciskajgc przycisk ,sample (probka)”
na przetgczniku recznym lub noznym.

Zakladka Tryb znieczulenia ~ /75tiats
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Wiaczy¢ zasilanie trybu gotowosci
za pomoca przetacznika z przodu
systemu, jak pokazano na Ryc. 13.

Ryc. 14 — Laczniki manipulatora i pedatu noznego
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Ryc. 16 — Ekran dotykowy — tryb znieczulenia



11. System do biopsiji piersi ENCor ENnsPIRE™ pozwala operatorowi podac po zabiegu /i ENSPIRE
FNLr

znacznik przez sonde. Nalezy wejs¢ do trybu znacznika, naciskajac zaktadke Stereotactic 10G

+Marker Mode (Tryb znacznika)” na ekranie dotykowym, jak pokazano na Ryc. 17. e

Podaé znacznik zgodnie z jego instrukcjg uzytkowania. Obréci¢ wyciecie do
pobierania prébki o 180°, naciskajac przycisk ,180°” na ekranie dotykowym, jak ;

pokazano na Rye. 17. Wyj$¢ z trybu znacznika, naciskajac przycisk ,sample L _E_[

(prébka)” (prébka) na przetaczniku recznym lub noznym.

tarker 5_) ) e —

Sample Anesthetic

180"
Zaktadka Przycisk 180°
Tryb znacznika
Po uzyciu
12. Usung¢ elementy jendnorazowe i zutylizowac je zgodnie z procedurami o$rodka. B\ o

Oczysci¢ i zdezynfekowaé sprzet systemu zgodnie z instrukcjami w czesci
poswieconej czyszczeniu i konserwacji.
Uwaga: System moze pozosta¢ wigczony, jesli sg do wykonania dodatkowe
zabiegi, nie zaleca sie jednak pozostawiania gtéwnego zasilania wigczonego na Rye. 17 - Bkran dotykowy - tryb znacznika
noc. Nie zaleca sie odtgczania manipulatoréw po kazdym uzyciu. Manipulatory
i pedat nozny mozna pozostawi¢ podiagczone do systemu do biops;ji piersi
EnCor EnspiRe™, jesli wszystkie zabiegi bedg wykonywane za pomoca tych
samych manipulatorow.

MAMMm al

13. Aby ustawi¢ system w trybie gotowosci, nalezy nacisna¢ i przytrzymac przetacznik z przodu konsoli (przedstawiony na Ryc. 13), az system sie wytaczy.
Aby wytaczy¢ gtéwne zasilanie, nacisna¢ gtéwny przetacznik znajdujacy sie z tytu konsoli (przedstawiony na Ryc. 12).

I. CZYSZCZENIE | KONSERWACJA

Aby oczysci¢ system do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™, nalezy wytgczy¢ zasilanie i odtaczy¢ przewdd zasilajgcy od gniazdka sieciowego. Wszystkie pozostate
przewody powinny pozosta¢ podtgczone. Oczysci¢ wszystkie odstoniete powierzchnie systemu do biopsji piersi ENCor ENsPIRE™, przewody i pedat nozny
miekka, niepozostawiajacg wiékien Sciereczka zwilzong preparatem Dispatch lub podobnym roztworem myjacym lub $rodkiem dezynfekujacym. Nalezy
postepowaé zgodnie z procedurami zatwierdzonymi przez dany o$rodek lub zatwierdzong procedura kontroli zakazen. Zawsze nalezy przestrzegac instrukcji
dostarczonych przez producenta uzywanego $rodka myjgcego lub srodka dezynfekujgcego.

Nie nalezy uzywac srodkéw czyszczacych o wiasciwosciach sciernych ani bezposrednio spryskiwaé zadnymi ptynami czesci systemu do biops;ji piersi
ENCoRr EnspIRE™ ani przewodéw. Spryskanie systemu moze spowodowac awarie oraz uniewaznienie gwarancji.

Nie nalezy zanurza¢ zadnego elementu systemu do biops;ji piersi ENCor EnsPIRE™ w ptynach. Zanurzenie w ptynie moze spowodowaé awarie systemu oraz
uniewaznienie gwarancji. Sterylizacja i narazenie na dziatanie ptynéw moze zniszczy¢ elektryczne elementy urzadzenia. Niewtasciwe czyszczenie systemu
moze spowodowac awarie oraz uniewaznienie gwarancji. Nie nalezy sterylizowaé w autoklawie zadnego elementu systemu do biops;ji piersi ENCor ENSPIRE™.
Nie podgrzewa¢ powyzej 54°C.

Utylizacja sprzetu

Jesli przedstawione powyzej zalecenia dotyczace czyszczenia sg przestrzegane, nie istnieje zagrozenie biologiczne zwigzane z utylizacjg systemu do

biops;ji piersi ENCor EnspIReE™ i akcesoriéw wielorazowych pod koniec okresu uzytkowania systemu do biops;ji piersi ENCor EnspIRE™ zgodnie z dyrektywa

w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) [dyrektywa 2002/96/WE]. Wszystkie urzadzenia jednorazowe nalezy utylizowa¢ zgodnie
z odpowiednimi instrukcjami uzytkowania.

Nie nalezy utylizowa¢ systemu do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™, wyrzucajgc go do pojemnika z odpadami.

Rutynowe czynno$ci konserwacyjne

Poza normalnym uzytkowaniem nie sg wymagane zadne kalibracje ani regulacje systemu do
biopsji piersi ENCor EnspIReE™. Dodatkowo mozna przeprowadzi¢ nastepujgce rutynowe czynnosci
konserwacyjne:

Testy bezpieczenstwa elektrycznego przy uzyciu standardowego medycznego analizatora
bezpieczenstwa nalezy wykonywac nie rzadziej niz co 12 miesiecy.

Nalezy regularnie sprawdzac wszystkie przewody i tgczniki pod katem mozliwego zuzycia lub
uszkodzenia.

Podrecznik serwisowy, zawierajgcy schematy obwodoéw, opisy podzespotéw oraz inne instrukcje
serwisowe, jest dostepny na zamoéwienie. W tym celu nalezy sie skontaktowaé z przedstawicielem
firmy Bard.

Ryc. 18 — Filtr eliminujacy zapachy

Wymiana filtra eliminujacego zapachy

Wytaczy¢ zasilanie za pomocg przetgcznika z tytu konsoli. Wyja¢ filtr eliminujacy zapachy, obracajac
go w lewo, a nastepnie wyrzuci¢ go. Zamontowac nowy filtr eliminujacy zapachy (F3000), obracajac
w prawo do osiggniecia dopasowania. Potozenie filtra eliminujgcego zapachy przedstawia Ryc. 18.

Wymiana bezpiecznikdw

Oprawka bezpiecznikéw jest dostepna po wyjeciu przewodu zasilajgcego. Odtaczy¢ system do biopsji
piersi ENCor EnspIRE™ od gniazdka $ciennego i wyjac przewod zasilajacy ze ztgcza wejsciowego
zasilania na tylnym panelu konsoli. Za pomocag matego ptaskiego wkretaka nacisngc¢ zatrzask
znajdujacy w poblizu $rodka oprawki bezpiecznikéw. Pociggna¢ zespdt oprawki bezpiecznikdw

na zewnatrz, aby go wyja¢. Uzyc¢ zestawu bezpiecznikdw nr FK4000. Zamontowac¢ oprawke
bezpiecznikéw zgodnie z Ryc. 19. Wyja¢ z zespotu oprawki i wymieni¢ wszystkie przepalone
bezpieczniki, a nastepnie zatrzasng¢ je ponownie na miejscu. Utozenie oprawki bezpiecznikdw Ryc 19— Orientacja wymiany bezpiecznika:
okresla napiecie. Na Ryc. 19 przedstawiono utozenie odpowiadajgce napieciu 115 V. Aby zmieni¢ " pokazana orientacja dla 115 V '
napiecie na 230 V, nalezy obréci¢ oprawke o 180 stopni. Ponownie zamontowac zespét oprawki

bezpiecznikéw i podtaczyé przewdd zasilajgcy do ztgcza wejsciowego zasilania.
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J. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

System do biops;ji piersi ENCor EnspIRE™ zaprogramowano tak, aby podejmowat préby wskazania przyczyny wystgpienia kazdej sytuacji alarmowej. Jesli system
moze okresli¢ przyczyne alarmu, informacje sa wyswietlane na ekranie dotykowym.

Do skasowania alarmu moga by¢ potrzebne rézne dziatania, zaleznie od przyczyny alarmu. W niektérych wypadkach usuniecie sytuacji alarmowej umozliwia
automatyczne przywrécenie systemu i powrét do stanu gotowosci. Skasowanie innych alarméw wymaga nacisniecia przycisku na ekranie dotykowym. Jesli
manipulator jest podtgczony i powoduje alarm, w celu jego skasowania nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi danego manipulatora.

Jesli nie wskazano innych dziatan, alarm nalezy skasowac, wytaczajgc zasilanie gtéwne za pomoca przetacznika z tytu systemu (jak przedstawiono na Ryc. 12).
Nalezy odczeka¢ 20 sekund, wtgczy¢ ponownie zasilanie i ponownie uruchomic system do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™ za pomocg przycisku trybu gotowosci
z przodu konsoli (jak przedstawiono na Ryc. 13).

Jesli sytuacja alarmowa nie ustepuje po rozwigzaniu znanych probleméw i skasowaniu jej na ekranie, nalezy skontaktowac sie z firmg Bard w sprawie serwisu.

Komunikat o btedzie

Numery biedéw

Rozwiazanie problemu

System Error (Btad systemu)

001 -002, 005-071, 073, 103 - 118,
120 - 121, 123 - 124, 126 — 128, 136, 139

Wystapit btagd systemu. W celu uzyskania pomocy nalezy sie skontaktowaé
z przedstawicielem firmy Bard.

System Error (Btad systemu)

003 - 004, 072, 074 — 102, 119, 122, 125,
129, 131 - 135, 137 — 138,
140 - 150, 153 - 163

Wystapit btad systemu. Ponownie uruchomic system. Jezeli problem nadal wystepuje,
nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem firmy Bard.

Failure Reading Handpiece Memory

Wystagpit btad manipulatora. Ponownie uruchomi¢ system. Jezeli problem nadal

manipulatora zablokowany podczas
inicjalizaciji)

ﬁ;i?pﬂ?i?ﬁ:)s odezytu z pamieci 130 wystepuje, nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem firmy Bard.

Przycisk pedatu noznego sie zablokowat. Sprawdzi¢ pedat nozny i ponownie
System Error (Btad systemu) 151, 152 uruchomi¢ system. Jezeli problem nadal wystepuje, nalezy sie skontaktowaé

z przedstawicielem firmy Bard.
?Isf;ng(i);i’z!gﬁ;;i?melrfg‘asl Lzzg?%igz;u 1001. 2001 Wystapit btad podczas inicjalizacji. Ponownie uruchomi¢ system. Jezeli problem nadal
kor?trolne]g 0) 1 ! ’ wystepuje, nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem firmy Bard.
Failed Vacuum - Initialization Error 1002. 2002 Wystapit btad podczas inicjalizacji. Ponownie uruchomié¢ system. Jezeli problem nadal
(Btad podci$nienia — btad inicjalizacji) ’ wystepuje, nalezy sie skontaktowac¢ z przedstawicielem firmy Bard.
:l;l\;:u?acé;ga\:vrbio;elﬁ?-f/iEk);t\cl)err gzila dni/ 1003 Wystapit btagd manipulatora. Ponownie uruchomi¢ system. Jezeli problem nadal
typ manipulgtora) Y P wystepuje, nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem firmy Bard.
Eiz):;aligtosz)moved (Sonda 1004, 2003 Sonda nie zostata odtgczona. Aby kontynuowac, nalezy odtaczy¢ sonde.
Driver Button or Contact Stuck during . . . L . . . ”
Initialization (Przycisk badz styk Przycisk man|‘pulatora sie zablokowal.‘ Sprawdzp manipulator i ponownie urugh_om|c

1005, 2004 system. Jezeli problem nadal wystepuje, nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem

firmy Bard.

Driver Error — Initialization Failed
(Btad manipulatora — niepowodzenie
inicjalizacji)

1006 — 1007, 2005 — 2006

Wystapit btgd manipulatora. Aby kontynuowaé, nalezy odtgczy¢ manipulator.
Podtgczy¢ manipulator i sprébowaé ponownie. Jezeli problem nadal wystepuje, nalezy
sie skontaktowa¢ z przedstawicielem firmy Bard.

Driver Error — Control Module Software

Oprogramowanie systemowe jest nieaktualne. Aby zaktualizowa¢ oprogramowanie

(Wykryto wytgczenie systemu)

Failure (Blad ma nipulatora — biad 1008 systemowe, nalezy sie skontaktowa¢ z przedstawicielem firmy Bard.
oprogramowania modutu kontrolnego)

Driver Not Connected (Manipulator ] ] . . . .
niepodiaczony) 1009, 2007 Manipulator nie zostat podtaczony. Aby kontynuowac, nalezy podtgczyé manipulator.
System Power Down Detected 1010, 2008 System jest wytgczany. Nalezy poczekac.

Calibration Failed (Niepowodzenie
kalibraciji)

1011, 2009 - 2010

Niepowodzenie kalibracji. Aby kontynuowa¢, nalezy ponownie skalibrowa¢ sonde lub
ja odtaczy¢.

Probe Error — Wrong Probe inserted

Sondy do badan MRI nalezy uzywaé z manipulatorem do badan MRI. Sondy

podci$nienia)

(Btad sondy — podtaczona niewtasciwa | 1012 nieprzeznaczonej do badan MRI nalezy uzywa¢ z manipulatorem nieprzeznaczonym
sonda) do badan MRI. Aby kontynuowaé, nalezy odtgczy¢ sonde.
ReStc.),m?g \./acuum (Przywracanie 1013, 2012 Przywracanie podci$nienia. Nalezy poczekac.
podcisnienia)
] Wykryto bfad podcisnienia. Sprawdzi¢ szczelno$¢ potgczen przewodow. Sprawdzi¢
VacuHrq F?"“re Detected (Wykiyto biad 1014, 2013 przewody pod katem zaci$nie¢. Sprawdzi¢, czy kaseta z przewodami jest prawidtowo
podcisnienia) . . A . . - ’ A
podtaczona. Aby sprébowac ponownie, nalezy nacisng¢ przycisk resetowania.

Probe Error — Hold Current Out
of Range (Btad sondy — prad 1015 Wystapit btad sondy. Aby kontynuowag, nalezy odtgczy¢ sonde.
wstrzymania poza zakresem)
Probe Removed (Sonda odtgczona) 1016 Sonda odfaczona. Nalezy poczekaé.
Driver Error — Unrecoverable Error
during Stroke (Btad manipulatora — 1017 Wystapit btad manipulatora. Aby kontynuowac, nalezy odtgczy¢ sonde lub manipulator.
nieodwracalny btad podczas skoku)
Indexing Error (Btgd indeksowania) 1018 Wystapit btad indeksowania. Aby kontynuowa¢, nalezy nacisna¢ przycisk resetowania.
D".V er Error - TooI_ State Integrity Wystagpit btad manipulatora. Aby kontynuowa¢, nalezy odtgczy¢ manipulator.
Failure (Btad manipulatora — btad , - RN . - - ] .

e } . 1019 Podtaczy¢ manipulator i sprébowaé ponownie. Jezeli problem nadal wystepuje, nalezy
spojnosci komunikatu o stanie . A = )

- sig skontaktowa¢ z przedstawicielem firmy Bard.

narzedzia)
Vacuum Failure Detected (Wykryto btad 1020 Wykryto btad podcisnienia. Ponownie uruchomi¢ system. Jezeli problem nadal

wystepuje, nalezy podtgczy¢ inny manipulator.
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Komunikat o btedzie

Numery btedéw

Rozwiazanie problemu

Error Opening Cutter (Btad podczas

otwierania kaniuli thacej) 1021 Wystapit btad sondy. Aby kontynuowag, nalezy odtgczy¢ sonde lub manipulator.

Cutter Not Centered (Kaniula thgca ) . . . .

niewysrodkowana) 1022 Wystapit btad sondy. Aby kontynuowac, nalezy odtaczy¢ sonde lub manipulator.

Probe Unlatched (Sonda odczepiona) 2011 Sonda zostata odczepiona. Podtaczy¢ sonde i nacisnaé przycisk resetowania.

Vacuum Failure Detected (Wykryto btad Wystapit btagd podciénienia. Ponownie uruchomi¢ system. Jezeli problem nadal
A 2014, 2017 ; Lo . t ;

podci$nienia) wystepuje, nalezy sie skontaktowaé z przedstawicielem firmy Bard.

Driver Failure — Sample/Open Failed

(Awaria manipulatora — btad pobrania | 2015 Wystapit btad manipulatora. Aby kontynuowag, nalezy odtgczy¢ sonde.

prébki/otwarcia)

Driver Error — Tool State Integrity

Failure (Btad manipulatora — biad 2016 Wystapit btad manipulatora. Aby kontynuowag, nalezy odtgczy¢ manipulator.

spoéjnosci komunikatu o stanie
narzedzia)

Ul Application Fault Detected (Wykryto
btad aplikacji interfejsu uzytkownika)

3000, 3001, 3004

Wystapit btagd. Ponownie uruchomi¢ system. Jezeli problem nadal wystepuje, nalezy
sie skontaktowaé z przedstawicielem firmy Bard.

System Communication Fault Detected

Wystapit btad komunikacji. Ponownie uruchomi¢ system. Jezeli problem nadal

(Wykryto btad komunikacji systemu) 3002 wystepuje, nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem firmy Bard.

Incompatible Driver Script Version Nalezy zaktualizowa¢ skrypt manipulatora. Aby rozpocza¢ aktualizacje, nalezy
(Niekompatybilna wersja skryptu 3003 postepowac zgodnie z instrukcjami wy$wietlanymi na ekranie. W celu uzyskania
manipulatora) pomocy nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem firmy Bard.

System detected Ul Communications Wystapit btad komunikacji. Aby kontynuowaé, nalezy nacisnaé przycisk resetowania.
Fault (System wykryt btad komunikacji 3005 Jezeli problem nadal wystepuje, nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem firmy

interfejsu uzytkownika)

Bard.

K. DANE TECHNICZNE

Warunki srodowiskowe

Urzadzenie nalezy obstugiwa¢ w warunkach otoczenia (od 15°C do 25°C, od 30% do 75% wilgotnosci wzglednej, cisnienie atmosferyczne
od 700 do 1060 hPa).

Transportowac i przechowywac w chtodnym, suchym miejscu w temperaturze od -20°C do +60°C, wilgotnos$ci wzglednej od 10% do 90% i
ci$nieniu atmosferycznym od 500 do 1060 hPa.

Przenikanie wody

Sprzet nie jest zabezpieczony przed wnikaniem wody. IPX0.

tatwopalnosé

Sprzet nie nadaje sie do uzywania w obecnosci tatwopalnych srodkéw anestetycznych.

Wymiary

Szeroko$¢ 40,64 cm x gteboko$¢ 66,04 cm x wysokos$¢ 116,84 cm (wsunigty) do 144,78 cm (rozsunigty)

Ciezar

47,6 kg

Zasilanie systemu

Maksimum:
prad przemienny 100-120 V, 600 VA, 50/60 Hz, tréjzytowy, uziemienie za pomocg wyjmowanego przewodu zasilania
prad przemienny 220-240 V, 600 VA, 50/60 Hz, tréjzytowy, uziemienie za pomocg wyjmowanego przewodu zasilania

Zgodnos¢ elektryczna

Ten sprzet medyczny przeszedt pomysinie wszystkie wymagane testy dla zagrozenia porazeniem elektrycznym, pozarem i zagrozen
mechanicznych zgodnie z normami UL 60601-1, IEC/EN 60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 601-1.

Klasyfikacja

Klasa I, sprzet typu BF.

Wartosci znamionowe

Gotowos¢ Wartosci znamionowe Dziatanie

Napiecie/czestotliwos¢é

Napiecie/czestotliwosé prad przemienny 115 V ~ 50/60 Hz

prad przemienny 230 V ~ 50/60 Hz

prad przemienny 115 V ~ 50/60 Hz
prad przemienny 230 V ~ 50/60 Hz

Prad 4 Prad 4
VA (obliczone) 600 VA (obliczone) 600
Waty 450 Wiaty 450
Wspotczynnik mocy 0,75 Wspotczynnik mocy 0,75

Odpornos¢ elektromagnetyczna i emisje
Elektryczne urzadzenia medyczne wymagaja stosowania szczegolnych srodkéw ostroznosci dotyczacych zgodnosci elektromagnetycznej. Urzadzenia takie
nalezy instalowac i obstugiwac¢ zgodnie z ponizszymi informacjami dotyczgacymi zgodnos$ci elektromagnetyczne;.

Przenosne i przewozne urzgdzenia komunikacyjne o czestotliwosci radiowej moga wptywac na dziatanie elektrycznych urzadzen medycznych.

Wskazowki i deklaracje producenta — emisje
Caly sprzet i systemy

Wskazowki i deklaracje producenta — emisje

System do biopsiji piersi ENCor EnspIRe™ jest przeznaczony do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu
do biops;ji piersi ENCor ENnsPIRE™ powinien zapewnié¢ uzywanie go w takim Srodowisku.
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Test emisji

Zgodnos¢

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

Emisje o czestotliwosci
radiowej (RF)
CISPR 11

Grupa 1, klasa A

System do biopsiji piersi ENCor EnspIRE™ wykorzystuje energie o czestotliwoéci radiowej jedynie do
funkcji wewnetrznych. Dlatego emitowane przez system promieniowanie RF jest bardzo niskie i jest mato
prawdopodobne, aby powodowato jakiekolwiek zaktécenia pracy pobliskich urzadzen elektronicznych.

Harmoniczne pradu
IEC 61000-3-2

Klasa A — zgodno$¢

Migotanie
IEC 61000-3-3

Zgodnosé

System do biops;ji piersi ENCor EnsPIRE™ nadaje sie do uzytku we wszystkich miejscach oprécz
gospodarstw domowych oraz bezposrednio podiaczonych do publicznej sieci zasilania niskiego napiecia
zasilajgcej budynki mieszkalne.

Wskazéwki i deklaracje producenta — odpornosé
Caly sprzet i systemy

Wskazowki i deklaracje producenta — odpornos¢

System do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™ jest przeznaczony do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu

do biopsji piersi ENCor EnspPIRE™ powinien zapewni¢ uzywanie go w takim $rodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy EN/IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
zgodnosci
ESD EN/IEC 61000-4-2 Wytadowanie kontaktowe +2 kV, Pozytywnie Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte ptytkami
+4 kV, 6 kV ceramicznymi. W przypadku pokrycia podtég materiatem
Wytadowanie w powietrzu +2 kV, syntetycznym wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co
+4 kV, 6 kV, £8 kV najmniej 30%
EFT EN/IEC 61000-4-4 +2 KV gtéwne +1kV we/wy Pozytywnie Jako$¢ zasilania powinna by¢ na poziomie typowym dla $rodowiska
produkcyjnego lub szpitalnego.
Impulsowe zaktécenia udarowe +1 kV w trybie réznicowym Pozytywnie Jako$¢ zasilania powinna by¢ na poziomie typowym dla $rodowiska
EN/IEC 61000-4-5 +2 kV w trybie wspdlnym produkcyjnego lub szpitalnego.
Spadki/zaniki napiecia >95% spadku dla 0,5 cyklu Pozytywnie Jakos¢ zasilania powinna by¢ na poziomie typowym dla Srodowiska
EN/IEC 61000-4-11 0 . . produkcyjnego lub szpitalnego. Jesli uzytkownik systemu do
60% spadku dla 5 cykli Pozytywnie | biopsji piersi ENCor EnspiRe™ wymaga ciagtego dziatania systemu
30% spadku dla 25 cykli Pozytywnie podczas zaktdcen dziatania gtownej linii zasilajacej, zaleca sig, aby
system do biopsji piersi ENCor EnspIRE™ byt zasilany za pomocg
>95% spadku dla 5 sekund Pozytywnie zasilacza UPS lub baterii.
Pole magnetyczne o czestotliwosci 3A/m Pozytywnie Pola magnetyczne o czestotliwosci elektroenergetycznej powinny
sieci zasilajacej (50/60 Hz) EN/IEC spetnia¢ wymagania dla typowego $rodowiska produkcyjnego lub
61000-4-8 szpitalnego.

Wskazowki i deklaracje producenta — emisje
Sprzet i systemy NIE podtrzymujace zycia

Wskazowki i deklaracje producenta — emisje

System do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™ jest przeznaczony do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu

do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™ powinien zapewni¢ uzywanie go w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy EN/

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

IEC 60601
Przewodzona RF 3 Vrms 150 kHz do Pozytywnie Przenoséne i przewozne urzadzenia komunikacyjne nalezy odseparowaé
EN/IEC 61000-4-6 80 MHz od systemu do biops;ji piersi ENCor EnspiRe™ 0 odlegto$¢ nie mniejsza niz
Wypromieniowana RF 3 V/m 80 MHz do 2,5 GHz | Pozytywnie odlegtosci obliczone/wymienione ponizej:

EN/IEC 61000-4-3

D=(3,5/V1)(pierwiastek kwadratowy z P)

D=(3,5/E1)(pierwiastek kwadratowy z P) 80 do 800 MHz

D=(7/E1)(pierwiastek kwadratowy z P) 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng mocg w watach, a D jest zalecang odlegtos$cig
separacji w metrach.

Natezenia pola zainstalowanych nadajnikéw, zgodnie z inspekcjg
elektromagnetyczng danej lokalizacji, nie powinny przekracza¢ poziomu
zgodnosci (V1 E1).

Zaktécenia moga wystapi¢ w poblizu sprzetu zawierajgcego nadajnik.

Zalecane odlegtosci separacji pomiedzy przenosnymi i przewoznymi urzadzeniami komunikacyjnymi o czestotliwos$ci radiowej
a systemem do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™
Sprzet i systemy NIE podtrzymujace zycia

Zalecane odlegtosci separacji dla systemu do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™

System do biopsiji piersi ENCor EnspIRe™ jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktécenia o czestotliwosciach
radiowych sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik systemu do biopsji piersi ENCor EnsPIRE™ moze pomdc w zapobieganiu zakidceniom elektromagnetycznym,
utrzymujac minimalng odlegto$¢ pomiedzy przenosnymi i przewoznymi urzgdzeniami komunikacyjnymi o czestotliwos$ci radiowej i systemem do biopsji piersi
EnCor EnspiRe™ tak jak zalecono ponizej, zgodnie z maksymalng moca wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

100




Maksymalna moc wyjsciowa (waty)

Odlegtos¢ separacji (m)
150 kHz do 80 MHz D=(3,5/V1)
(pierwiastek kwadratowy z P)

Odlegtos¢ separacji (m)
80 do 800 MHz D=(3,5/E1)
(pierwiastek kwadratowy z P)

Odlegtos¢ separacji (m)
800 MHz do 2,5 GHz D=(7/E1)
(pierwiastek kwadratowy z P)

0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378

1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,3333

Dtugos¢ przewodu

Przewod
Przewéd zasilania AC (PC3100/PC3200/PC3300/PC3400/PC3500/PC3600)

Dlugosé
2,5m

Ztacze wyréwnawcze:

Standardowe ztgcze wyréwnawcze znajdujace sie z tytu systemu do biopsiji piersi Encor EnspIRE™ jest ztgczem umozliwiajgcym zmniejszenie ryzyka
powstawania réznicy potencjatéw elektrycznych miedzy elementami przewodzacymi wszystkich urzadzen medycznych znajdujgcych sie w obszarze pacjenta i
operatora.

Aby podtaczy¢ system do biopsji piersi ENcor EnsPIRE™ do sieci wyrdwnawczej, nalezy podtaczy¢ wtyczke sieci wyréwnawczej do ztagcza wyréwnawczego
znajdujgcego sie z tytu jednostki podstawowej systemu do biops;ji piersi Encor EnsPIRE™. Aby odtgczy¢ system do biopsiji piersi Encor EnsPIRE™ od sieci
wyréwnawczej, nalezy odtaczy¢ wtyczke sieci wyréwnawczej od ztgcza wyréwnawczego.

L. SPOSOB DOSTARCZANIA

. System do biops;ji piersi ENCor EnspIRE™ jest dostarczany jako niesterylny. Przed pierwszym uzyciem nalezy go wyczysci¢ zgodnie z instrukcjami w czesci
Czyszczenie i konserwacja.

. Manipulatory ENCor®, ENCor® MRI i ENCor 360° sg sprzedawane oddzielnie. Manipulatory sg dostarczane jako niesterylne. Aby zapoznac¢ sie
z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia i konserwacji, nalezy przeczyta¢ instrukcje obstugi dostarczang z kazdym manipulatorem.

. Pojemnik prozniowy, kaseta z przewodami prézniowymi, kaseta z przewodami prézniowymi i ptuczacymi oraz sondy ENCor®, ENCor® MRI i ENCor® 360 sg
sprzedawane oddzielnie. Pojemnik prézniowy, sondy i kasety z przewodami sg dostarczane jako sterylne i przeznaczone do uzycia przez jednego pacjenta.

M. BIBLIOGRAFIA
PK1237100 (Instrukcja obstugi kasety z przewodami ENCor Enspire™), IU0O055 (Instrukcja obstugi sondy i manipulatora ENCor® 360), IU0072 (Instrukcja obstugi
sondy i manipulatora ENCor®) oraz 1U0073 (Instrukcja obstugi sondy i manipulatora ENCor® MRI)

N. GWARANCJA

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, ze produkt ten bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez
okres jednego roku od oryginalnej daty zakupu i odpowiedzialno$¢ na podstawie tej ograniczonej gwarancji jest ograniczona do naprawy lub wymiany wadliwego
produktu, wedtug wtasnego uznania firmy Bard Peripheral Vascular lub zwrotu zaptaconej kwoty netto. Normalne zuzycie produktu na skutek uzywania lub wady
wynikajace z nieprawidtowego uzycia produktu nie sg objete tg ograniczong gwarancja.

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRZEZ ODNOSNE PRAWO, NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA NA PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE

INNE GWARANCJE, ZAROWNO WYRAZONE JAK | DOMYSLNE, WLACZNIE, LECZ BEZ OGRANICZENIA, Z JAKIMIKOLWIEK DOMNIEMANYMI
GWARANCJAMI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE
W ZADNYM PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY WYNIKLE Z OBSLUGI LUB
UZYWANIA TEGO PRODUKTU.

Niektore stany/kraje nie zezwalajg na wytagczenie domys$inych gwarancji, przypadkowych lub wynikowych szkéd. Nabywca moze by¢ uprawniony do
dodatkowych $rodkéw zaradczych zgodnych z przepisami danego stanu/kraju.

Dostepne sg umowy przedtuzonych ustug gwarancyjnych. W sprawie szczegétéw dotyczacych termindw i warunkéw nalezy skonsultowac¢ sie z przedstawicielem
firmy Bard.

Data wydania lub zmiany oraz numer zmiany tych instrukcji podano do wiadomosci uzytkownika na ostatniej stronie niniejszej ulotki. W przypadku uptywu
36 miesiecy pomiedzy ta datg a uzyciem produktu, uzytkownik powinien skontaktowac¢ sie z firma Bard Peripheral Vascular, Inc. w celu sprawdzenia, czy nie
ukazaty sie nowe informacje o produkcie.
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