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C€0123

Notice d'utilisation

Nom du produit : Automatic Core Biopsy Instrument (Pistolet biopsie automatique Curaway) (ABN)

Description généale du produit :

Le pistolet biopsie automatique Curaway est une aiguille de ponction composé d'un stylet interne et d'une canule de
coupe a pointe gravé (voir. Figure 1). La canule de coupe porte des marques centimériques ordonnées
nume&iquement qui servent de ré&ence pour le positionnement en profondeur. Dans la zone distale de la canule de
coupe, un renforcement ultrasonique est disponible pour favoriser un placement preéeis sous guidage ultrasonique ou
radiographique et localiser la pointe de l'aiguille sur le site de biopsie. Le code couleur sur la poigné& indique le
calibre de l'aiguille. L'aiguille dans I’emballage est proté&@é& par une gaine. Les pistolets biopsie automatiques
Curaway sont disponibles en plusieurs calibres et longueurs d'aiguille.

La canule de coupe et le stylet interne sont en acier inoxydable de qualité médicale (SUS304/06Cr19Nil0). La
poigneée et les boutons d'armement sont en acrylonitrile butadiéne styréne (ABS).

Le pistolet biopsie automatique Curaway est destin€é ala biopsie des tissus mous. Le produit est utilisé par des
médecins formé et exp&imenté& aux techniques de diagnostic et d'intervention. Les techniques standard de biopsie
des tissus mous doivent &re utiliséss. Le pistolet biopsie automatique Curaway permet de préever des é&hantillons
pour des &aluations histologiques. Le dispositif est livréal'é&at st&ile avec une st&ilisation al'oxyde d'é&hyléne. La
durée de conservation est définie &3 ans aprés la sté&ilisation. Une rest&ilisation par les utilisateurs n'est pas

autorisée.
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Figure 1 Structure du pistolet biopsie automatique Curaway
1.Stylet 2. Canule 3.Poigné& 4. Bouton d’armement
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Les variantes suivantes sont disponibles en fonction du calibre et de la longueur de l'aiguille

ABN 1208 ABN 1408 ABN 1608 ABN 1808 ABN 2008
ABN 1208A ABN 1408A ABN 1608A ABN 1808A ABN 2008A
ABN 1210 ABN 1410 ABN 1610 ABN 1810 ABN 2010
ABN 1210A ABN 1410A ABN 1610A ABN 1810A ABN 2010A
ABN 1213 ABN 1413 ABN 1613 ABN 1813 ABN 2013
ABN 1213A ABN 1413A ABN 1613A ABN 1813A ABN 2013A
ABN 1216 ABN 1416 ABN 1616 ABN 1816 ABN 2016
ABN 1216A ABN 1416A ABN 1616A ABN 1816A ABN 2016A
ABN 1220 ABN 1420 ABN 1620 ABN 1820 ABN 2020
ABN 1220A ABN 1420A ABN 1620A ABN 1820A ABN 2020A
ABN 1225 ABN 1425 ABN 1625 ABN 1825 ABN 2025
ABN 1225A ABN 1425A ABN 1625A ABN 1825A ABN 2025A
12G (2.7mm) 14G (2.1mm) 16G (1.7mm) 18G (1.2mm) 20G (0.9mm)
Bleu Vert Violet Rose Jaune

Utilisation prévue :

Le pistolet biopsie automatique Curaway est destinéal'obtention de biopsies de tissus mous tels que le foie, les reins,
le sein, la thyrode, la prostate, la rate, les ganglions lymphatiques et diverses tumeurs des tissus mous.

Il n'est pas destinéaére utilisépour les os.

Contre-indications:

- 1l convient de faire preuve de discernement médical avant d'envisager une biopsie chez des patients recevant un
traitement anticoagulant ou préentant un trouble de la coagulation.

- Le produit n'est pas destinéaére utilisédans les cas de biopsie osseuse.

Complications :

Les complications potentielles associés aux procélures de biopsie centrale sont speeifiques & chaque site et
comprennent, sans s'y limiter : hénatome, hénorragie, infection, I&ion des tissus adjacents, douleur, saignement,
hénoptysie, hénothorax, perforation d'un tissu, d'un organe ou d'un vaisseau non cibl€ et embolie gazeuse.

L'embolie gazeuse est une complication potentielle rare mais grave des procélures de biopsie pulmonaire. Une
dééioration rapide de I'éat neurologique et/ou une arythmie cardiaque peuvent indiquer une embolie gazeuse. Un
diagnostic et un traitement rapides doivent &re envisagé& si le patient présente des signes ou des sympt&nes
d'embolie gazeuse.

Préautions et avertissements :

- Le pistolet biopsie automatique Curaway doit &re utilis€par un mélecin qui connaT parfaitement les indications,
les contre-indications, les preésautions, les limites, les réultats typiques et les effets secondaires possibles de la
biopsie par aspiration.

- Avant d'utiliser I'instrument, vé&ifiez que les composants de l'aiguille ne sont pas endommagés, que la tige n'est pas
tordue ou qu'il n'y a pas d'autres imperfections susceptibles d'empé&her le bon fonctionnement. Si les composants
de l'aiguille sont endommagés, pliés ou ne s'assemblent pas facilement, NE PAS UTILISER.

- Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé;

- L'introduction de l'aiguille dans le corps doit &re effectué& sous guidage par imagerie (ultrasons, rayons X,
tomodensitomérie, etc.).
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- Aprés utilisation, I'instrument de biopsie automatique par carottage peut pré&enter un risque biologique potentiel.

- Il convient de le manipuler et de I'@iminer conformément aux pratiques médicales reconnues et aux lois et
réglementations en vigueur.

- Les ré&ultats de l'analyse de l'aiguille de biopsie permettent de s'assurer de la déouverte de tissus cancéeux. Les
résultats "negatifs" de la biopsie en cas de suspicion de radiothé&apie n'excluent pas la possibilité d'une
cancé&isation.

- L'instrument de biopsie automatique n'est pas conqi pour percer la peau. Percez la peau al'aide d'un scalpel avant
d'inséer l'aiguille.

- Ce produit est &uipéd'une aiguille pointue. Veuillez l'utiliser avec préaution pour &riter les blessures.

- Les soins prodigués au patient aprés la biopsie peuvent varier en fonction de la technique de biopsie utilisé et des
conditions physiologiques du patient. L'observation des signes vitaux et d'autres présautions habituelles pour é&viter
les complications potentielles graves associés atoute proceeure de biopsie peuvent &re indiquées.

- Le dispositif est destinéaun usage unique. Une infection ou une transmission de maladies pourrait se produire si le
dispositif &ait réutilis€;

- Une restéilisation par les utilisateurs n'est pas autorisee.

- Ne convient pas aux enfants et aux hévés.

Instructions d'utilisation :

Avant d'utiliser l'aiguille, vé&ifiez qu'il n'y a pas de pointe endommagee, de tige déformé ou d'autres imperfections
qui empé&heraient un bon fonctionnement. Si l'aiguille est endommagé ou déformé, NE PAS L'UTILISER.

1. En utilisant une technique aseptique, retirez l'instrument de son emballage et de la gaine protectrice de l'aiguille.
\oir la figure A.

Figure A

2. Tirer vers l'arriée sur la glissiére supé&ieure pour retirer la canule et la verrouiller en place. Voir figure B
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Figure B

3. Tirez ensuite sur la glissiére infé&ieure pour retirer le stylet et le verrouiller en place. Voir figure C. L'instrument est
pr& aére utilisélorsque les deux glissieres sont verrouillés en arrire.
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Figure C
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Procédure de biopsie :
1. Préparer le site comme il se doit. Ponctionner le site d'entré al'aide d'un scalpel pour faciliter I'insertion de
l'aiguille. Une anesthé&sie ad&juate doit &re administré avant I'incision de la peau.
2. Véifiez que l'instrument est pr&. \Voir la figure C

Remarque : Ne placez pas vos doigts devant les glissiées une fois que I'instrument est pr& afonctionner. Le fait
d'entraver le mouvement des glissiéres aura une incidence sur le fonctionnement de I'instrument
. Insé&ez la pointe de l'aiguille dans le point abiopsier.

w

4. Tout en maintenant la position de l'instrument et l'orientation de l'aiguille, appuyez sur le bouton d’armement
arriéee ou poussez le bouton d’armement laté&al vers l'avant (dans le sens de la fleche) pour faire avancer
automatiquement le stylet et la canule.

ol

. Retirez l'aiguille du patient et tirez sur la glissiée sup€&ieure pour retirer la canule et exposer I'é&hantillon de
biopsie (voir figure B). Retirer I'é&hantillon.

[op}

. Si des biopsies supplémentaires sont néeessaires, tirer la lame infé&ieure vers l'arriée pour retirer le stylet et réopéer
la procédlure.

Emballage : 1 pieee/blister
Date de fabrication et de pé&emption : Voir emballage
Ddai de validitéde la st&ilisation : 3 ans

Explication des graphiques, symboles et abrériations
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m Sterilisépar Oxide d’ethyléne Garder a I’abri des rayons solaires

A usage unique Conserver au sec

Plage de temperature -10~40 C

® o[

Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé /R/ .
LOT Numéo de lot Limite du niveau d’humiditéas0%
S

Date de fabrication Date de p&emption

Veuillez lire attentivement les

Se referrer a la notice d’utilisation instructions avant utilisation
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Zhejiang Curaway Medical Technology Co., Ltd

No. 600, 21th Street, Hangzhou Economic and Technological Development Zone, 310018 Zhejiang, China.

gec | mer | Prolinx GmbH

Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf, Germany

Importé&et distribuépar: METZE SAS

10 rue de Penthiévre 75008 Paris // commandes@metzecare.com
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