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Einleitung

Dieses Dokument enthélt die zur Anwendung des NeoNavia® Biopsiesystems notwendigen
Informationen.

Uber dieses Bedienerhandbuch

Dieses NeoNavia® Bedienerhandbuch enthalt die notwendigen Anweisungen, um Folgendes
sicher durchfiihren zu kénnen:

Installation
Betrieb oder
. Wartung des Systems.

Bewahren Sie dieses Bedienerhandbuch fur den spateren Gebrauch auf.

Hinweis: Verwenden Sie NeoNavia® nur wie in diesem Bedienerhandbuch
beschrieben. Jede andere als die in diesem Bedienerhandbuch beschriebene
Verwendung gilt als nicht bestimmungsgemane Verwendung. NeoNavia® darf
nicht modifiziert werden. Unbefugte Modifikationen am Gerat fUhren zum
Erléschen der Gewahrleistung.

BestimmungsgemaBe Verwendung

Das NeoNavia® Biopsiesystem ist zur Entnahme von Gewebeproben aus
Brustveranderungen und axillaren Lymphknoten fir diagnostische Untersuchungen von
Mammaanomalien bestimmt.

Indikation fur die Anwendung

Die CorePulse™, FlexiPulse™ und VacuPulse™ Einweg-Nadeln sind dazu bestimmt,
Gewebeproben aus Brustveranderungen und axillaren Lymphknoten zur histologischen
Untersuchung zu entnehmen.

Das NeoNavia® Biopsiesystem darf nur von Arzten/medizinischen Fachkraften in
Krankenh&usern oder Gesundheitseinrichtungen eingesetzt werden.

Kontraindikationen

NeoNavia® ist ausschlieBlich fur die Diagnostik vorgesehen und nicht firr therapeutische
Zwecke indiziert.

NeoNavia® ist fiir Patienten kontraindiziert, bei denen nach &rztlicher Beurteilung

ein erhohtes Risiko von Komplikationen in Verbindung mit der perkutanen Entnahme
von Gewebeproben festgestellt wurde. Patienten, die blutverdinnende Medikamente
einnehmen oder Blutungsstorungen haben, sind einem erhdhten Risiko ausgesetzt.

Potenzielle Komplikationen

Potenzielle Komplikationen sind solche, die in Verbindung mit einer perkutaner Entnahme
von/Biopsie-Methoden fir die Entnahme von Gewebeproben auftauchen.

Potenzielle Komplikationen beschrénken sich auf den Bereich rund um die Stelle

der Biopsie. Dazu gehéren Hamatome, Blutungen, Infektionen, Schmerzen und an der
Biopsienadel anhaftendes Gewebe wéhrend des Entfernens aus der Brust oder Achselhohle.
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1.6 Kontaktinformationen

Kontaktieren Sie uns unter:

Informationen

Adresse des Herstellers
NeoDynamics AB
Lejonvagen 14

SE-181 32 Lidingd
Schweden

Schicken Sie uns ein Schreiben, um uns lhr
spezielles Interessensgebiet mitzuteilen.
Bitte geben Sie lhren Namen, die Kundenkon-
tonummer und |Ihre Kontaktdaten an und tei-
len Sie uns |hre Frage mit.

Telefon
+46(0)8 522 79661

Die Mitarbeiter des Kundenservices sind von
09:00-16:00 Uhr MEZ zu erreichen.

Bitte halten Sie den Namen und die Kunden-
kontonummer bereit, damit die Mitarbeiter un-
seres Kundenservice-Teams lhnen so schnell
und effizient wie moglich weiterhelfen konnen.

E-Mail
customerservice@neodynamics.com

Senden Sie uns eine E-Mail, um den Mitarbei-
tern des Kundenservices lhr spezielles Interes-
sensgebiet mitzuteilen.

Bitte geben Sie lhren Namen, die Kundenkon-
tonummer und Ihre Kontaktdaten an und tei-
len Sie uns lhre Frage mit. Ein Mitarbeiter un-
seres Kundenservices wird sich innerhalb von
24 Stunden mit lhnen in Verbindung setzen.

Fax
+46(0)8 522 79686

Bitte geben Sie lhren Namen, die Kundenkon-
tonummer und |Ihre Kontaktdaten an und tei-
len Sie uns Ihre Frage mit. Ein Mitarbeiter un-
seres Kundenservices wird sich innerhalb von
24 Stunden mit lhnen in Verbindung setzen.

Website
www.neodynamics.com

Fullen Sie das Formular Kontaktaufnahme auf
der Website von NeoDynamics aus.

Ein Mitarbeiter unseres Kundenservices wird
sich innerhalb von 24 Stunden mit Ihnen in
Verbindung setzen.

meodynam\cs
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2 Sicherheitshinweise

Dieses Kapitel enthélt die Sicherheitshinweise. Lesen Sie die Sicherheitshinweise in diesem
Handbuch bitte sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat installieren, bedienen oder warten.
Halten Sie sich an die in diesem Handbuch aufgefuhrten Anweisungen, um Verletzungen
oder Schaden am Gerat zu vermeiden.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem NeoNavia®
Biopsiesystem auftritt, kontaktieren Sie bitte NeoDynamics AB und Ihre zustandige
Landesbehorde.

2.1 Sicherheitsdefinitionen

Dieses Bedienerhandbuch enthalt die Symbole ,ACHTUNG", ,VORSICHT" und ,HINWEIS", die
fur einen sicheren Betrieb des NeoNavia® Biopsiesystems sorgen sollen.

ACHTUNG" deutet darauf hin, dass die Nichtbeachtung der Anweisun-
gen zu Verletzungen oder sogar zum Tod fuhren kann.

.VORSICHT" deutet darauf hin, dass die Gerate bei Nichtbeachtung der
Anweisungen beschadigt werden koénnen.

.HINWEIS" deutet darauf hin, dass die Informationen fur die reibungslo-
se und optimale Verwendung des Geréts wichtig sind.

= B> B

22 Warnhinweise

Nehmen Sie ohne vorherige Genehmigung durch den Hersteller keine Anderungen
an dem NeoNavia® Biopsiesystem vor. auBer es handelt sich um Anderungen, die in
diesem Bedienerhandbuch beschrieben werden.
Verwenden Sie das NeoNavia® Biopsiesystem nicht in der N&he von aktiven
chirurgischen HF-Geraten.

. Verwenden Sie das NeoNavia® Biopsiesystem nicht in der Nahe des HF-abgeschirmten
Raumes eines Magnetresonanzbildgebungssystems (MRT)
Verwenden Sie keine Bauteile oder Zubehor, die/das nicht von NeoDynamics AB
geliefert oder empfohlen werden/wird. Die Verwendung von nicht geeignetem
Zubehor kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder reduzierter
elektromagnetischer Storfestigkeit des NeoNavia® Biopsiesystems und zu
unsachgemaiem Betrieb fuhren.
Die Verwendung des NeoNavia® Biopsiesystems neben oder gestapelt mit anderen
Geraten, beispielsweise Ultraschallgeraten, sollte vermieden werden. Dies kann zu
unsachgemaBem Betrieb fuhren. Wenn eine derartige Nutzung notwendig ist, sollten
das NeoNavia® Biopsiesystem und die anderen Geréte tUberwacht werden, um
sicherzustellen, dass sie ordnungsgemaf funktionieren.
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegrate wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm an jeglichen
Teilen des NeoNavia® Biopsiesystems verwendet werden, einschlieBlich Kabel des
Herstellers. Andernfalls konnte dies zu einer Leistungsminderung der Gerate fihren.

. NeoNavia® nur an eine Stromversorgung mit Schutzerdung anschlieBen. Gefahr eines
Stromschlags.
Verwenden Sie keine Mehrfachstecker oder Verlangerungskabel.
Setzen Sie bei der Anwendung von NeoNavia® Ultraschall ein, um die Bewegungen des
Gerats sichtbar zu machen. Setzen Sie kein MRT oder stereotaktische Verfahren ein.
NeoNavia® ist MR-unsicher.

neonavia Bedienerhandbuch



NeoNavia® Einweg-Nadeln nicht erneut sterilisieren. Sie sind fur den Einmalgebrauch
vorgesehen. Die Verwendung von erneut sterilisierten, nur fur den Einmalgebrauch
vorgesehenen Komponenten kann beim Patienten zu Infektionen oder Verletzungen
fuhren.

Verwenden Sie die NeoNavia® Einweg-Nadeln nie mehr als einmal. Sie sind fiir den
Einmalgebrauch vorgesehen. Die erneute Verwendung von Komponenten, die nur far
den Einmalgebrauch vorgesehenen sind, kann beim Patienten zu Infektionen oder
Verletzungen fthren.

Verwenden Sie die NeoNavia® Einweg-Nadeln nicht, wenn die sterile Verpackung
gebrochen oder beschadigt wurde oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.
Verwenden Sie die NeoNavia® Einweg-Nadeln nicht, wenn ein Teil des Geréts, der
fur die Verwendung am Patienten vorgesehen ist, in Kontakt mit einer unsterilen
Oberfléache gekommen ist. In diesem Fall muss die NeoNavia® Einweg-Nadel geman
den Anweisungen in diesem Handbuch entsorgt werden.

Die Probeentnahmenadel nicht dauerhaft biegen oder verbiegen. Wenn die
Probeentnahmenadel gebogen wurde, darf die Einweg-Nadel nicht verwendet werden.
Verwenden Sie keine beschadigten Einweg-Nadeln. Entsorgen Sie die Einweg-Nadel
geman lokalen Gesetzen und Vorschriften.

Tragen Sie die notwendige personliche Schutzkleidung und befolgen Sie die vor Ort
geltenden Vorschriften (z. B. Handschuhe) wahrend der Anwendung und der Wartung
von NeoNavia® um vorzubeugen dass Sie sich Biogefahren aussetzen.

Bevor Sie NeoNavia® in der Nahe von Ultraschallgeraten verwenden, Gberprifen Sie
den ordnungsgemafen Betrieb, indem Sie die Anweisungen in 5.1 befolgen.

Stellen Sie sicher, dass das Kabel des Handstticks gesichert ist, wenn Sie NeoNavia®
bewegen. Ein loses Kabel stellt eine Stolpergefahr dar.

Keine Teile des NeoNavia® Biopsiesystems in Wasser tauchen oder mit Fliissigkeit
besprihen.

23 Vorsicht

Transportieren Sie NeoNavia® nicht auBerhalb von Krankenhausbedingungen, z.B. im
AuBenbereich oder in eine andere Einrichtung.

Setzen Sie NeoNavia® nicht ein, wenn das Netzkabel um die Anschlussabdeckung, den
Handgriff oder einen anderen Teil der Basiseinheit gewickelt ist.

Nicht auf der Ablage oder dem Handgriff der Basiseinheit sitzen. Dadurch kénnte

die Basiseinheit beschadigt werden oder zerbrechen. Die Basiseinheit konnte auch
umstlrzen und zu einer Verletzung des Bedieners fuhren.

NeoNavia® nur benutzen, wenn das Kabel des Handstticks keinem externen Druck
ausgesetzt ist. Wenn Objekte oder Personen auf dem Kabel stehen, kann dies zu
reduzierter Leistung und zu einer Beschadigung des Kabels fihren.

FuBbdden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder mit Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der Boden mit synthetischem Material versehen ist, siehe 9.4.2 fur weitere
Informationen.

Die Einweg-Nadel nicht manuell verandern, bevor sie an dem Handstlck angebracht
wird. Die Einweg-Nadel kénnte sonst unbrauchbar werden.
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24  Symbole auf dem Produkt

241 Symbole auf den Geréten

Symbol

Beschreibung

In Ubereinstimmung mit der EU-Richtlinie Basiseinheit
c € 0413 93/42/EWG tber Medizinprodukte, Handstiick
Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat nur Handstiick
von einem Arzt oder auf dessen Anord-
nung verkauft werden.
@ MR-unsicher Handstiick
ET. cLASSIED ETL-Kennzeichnung Handstuck
b[(Tb)us
Intertek
Befolgen Sie die Bedienungsanleitung Basiseinheit
Handstuick
Hersteller . Basiseinheit
Handstuck
Seriennummer Basiseinheit
Handstick
Elektroschrott, Entsorgung geman WEEE- Basiseinheit
Richtlinie Handstiick

Erdung

Basiseinheit

Anwendungsteil des Typs BF

Basiseinheit

SIS =] 3=

Standby Basiseinheit
Lichtsymbol Handstuick
Pulssymbol Handstick

neonavia Bedienerhandbuch
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242

Symbol Beschreibung Wo
O Probenentnahmesymbol Handstiick
Vorsicht Einweg-Na-
A\ o
Nicht zur Wiederverwendung Einweg-Na-
® deln
Symbole auf der Verpackung
Symbol Beschreibung Wo
In Ubereinstimmung mit der EU-Richtlinie Basiseinheit
c € 0413 93/42/EWG Uber Medizinprodukte. Handstiick
. Einweg-Na-
deln
Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat nur Handsttick
von einem Arzt oder auf dessen Anord- Einwes-Na-
nung verkauft werden. deln 8
MR-unsicher Einweg-Na-
@ deln
Medizinprodukt Basiseinheit
Handstuck
Einweg-Na-
deln
Lesen Sie die Bedienungsanleitung Basiseinheit
Dﬂ Handstuck
Einweg-Na-
deln
Hersteller Basiseinheit
Handstuck
Einweg-Na-
deln
Katalognummer (Referenz- oder Modell- Basiseinheit
nummer) Handstick
Einweg-Na-
deln
Eindeutige Geratekennung . Basiseinheit
Handstuck
Einweg-Na-
deln

neodynamics
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Symbol

Beschreibung

Zerbrechlich, vorsichtig handhaben

Basiseinheit
Handstuck
Einweg-Na-
deln

Trocken aufbewahren

Basiseinheit
Handstuck
Einweg-Na-
deln

Temperaturbegrenzungen

Basiseinheit
Handstuck
Einweg-Na-
deln

Luftfeuchtigkeitsbereich

Basiseinheit
Handstuck
Einweg-Na-
deln

Luftdruckbereich

Basiseinheit
Handstuck
Einweg-Na-
deln

Herstellerhaftung fur die Verpackung

Handstuck
Einweg-Na-
deln

Seriennummer

Basiseinheit
Handstuck

Elektroschrott, Entsorgung geman WEEE-
Richtlinie

Basiseinheit
Handstuck

Oben

Basiseinheit

®|E ) Q= B ® =

Befolgen Sie die Bedienungsanleitung Einweg-Na-
deln

Menge an Produkten, die in dem Karton |, Einweg-Na-

enthalten sind deln

Chargennummer Einweg-Na-
deln

Nicht benutzen, falls beschadigt Einweg-Na-
deln

neonavia Bedienerhandbuch
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Beschreibung Wo

Siehe das Bedienerhandbuch des Einweg-Na-

NeoNavia® Biopsiesystems deln

Die sterile Verpackung enthalt 1 Einweg- | . Einweg-Na-

Nadel (REF# 2102, 2103 oder 2104) deln

Mit Ethylenoxid sterilisiert Einweg-Na-
deln

Verwendbar bis (JJJJ-MM) Einweg-Na-
deln

Nicht zur Wiederverwendung Einweg-Na-
deln

Enthalt CorePulse Einweg-Nadel Einweg-Na-
deln

Enthalt FlexiPulse Einweg-Nadel Einweg-Na-
deln

Enthalt VacuPulse Einweg-Nadel . Einweg-Na-
deln

neodynamics
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3 Produktibersicht

31 Im Lieferumfang enthalten

Lieferumfang Basiseinheit
Die Komponenten der Liste unten sind im Lieferumfang der Basiseinheit enthalten, REF#
noz:

1 Basiseinheit

1 Halterung

1 Netzkabel (Lange: 3 m / 9.8 FuB)

1 Bedienerhandbuch fiir das NeoNavia® Biopsiesystem

Lieferumfang Handstlck
Die Komponenten der Liste unten sind im Lieferumfang des Handstticks enthalten, REF#
1103:

1 Handstuck

Versandkarton fur die Einweg-Nadel
Die Komponenten der Liste unten sind im Lieferumfang der Einweg-Nadeln enthalten,
CorePulse REF# 2103, FlexiPulse REF# 2104, VacuPulse REF# 2102:

. 2 Produktkartons. Jeder Karton enthélt 5 Einweg-Nadeln.

32 Ubersicht — Basiseinheit

1 Halterung fur das Handstick 7. Sauganschluss

2. Standby-Taste und Statusanzeige 8.  Typenschild

3. Rad mit Verriegelungsmechanismus 9. Netzstromanschluss
4. Handgriff 10. Druckluftanschluss
5. Elektrischer Anschluss M. Kabelhalterung

6. Masseverbindung 12.  Anschlussabdeckung

neonavia Bedienerhandbuch
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33 Ubersicht — Handstuick

1 Statusanzeige des Handstucks 6. Entriegelungstasten

2. Lichttaste 7. Druckluftanschluss

3. Probeentnahmetaste 8. Sauganschluss

4. Pulstaste 9.  Elektrischer Anschluss
5. Licht

34  Ubersicht - Einweg-Nadeln

341 CorePulse - Ubersicht

AN
=<,

1 Probeentnahmenadel 3. Verriegelung
2. Schutzhalle

neodynamics
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342  FlexiPulse - Ubersicht

1 Probeentnahmenadel 3. Verriegelung
2. Schutzhulle 4. Saugkammer

343  VacuPulse - Ubersicht

1 Probeentnahmenadel 4. Gewebekorb
2. Schutzhille 5. Saugkammer
3. Verriegelung

35 Produktbeschreibung

Das NeoNavia® Biopsiesystem verfiigt iber Pulstechnologie und dient dazu, Gewebeproben
aus Brustveranderungen oder axillaren Lymphknoten fir eine histologische Beurteilung

zu entnehmen. Das System besteht aus einer Basiseinheit, einem Handsttck und drei
unterschiedlichen Arten von sterilen Einweg-Nadeln fur den Einmalgebrauch. Jede Art von
Nadel nutzt Pulse, um die Prazision und Kontrolle beim EinfUhren und Positionieren der
Biopsienadel in eine verdachtige Veranderung zu verbessern.

NeoNavia® muss unter Zuhilfenahme eines Ultraschallgerats verwendet werden.

Die Komponenten des Systems sind dafur ausgelegt, um bei einer diagnostischen
Probenentnahme sicher miteinander zu funktionieren, wie in diesem Handbuch beschrieben.

neonavia Bedienerhandbuch
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352

Beschreibung der Komponenten

Die Basiseinheit versorgt NeoNavia® mit Strom.

Das Handstlick wird an der Basiseinheit befestigt und steuert die Funktion von

NeoNavia® wahrend des Eingriffs. Die Basiseinheit und das Handsttick sind nicht steril.
. Die Einweg-Nadeln werden auf das Handstuck aufgesetzt. Das Anwendungsteil

ist die Probeentnahmenadel an den Einweg-Nadeln. Das bedeutet, dass die

Probeentnahmenadel der Teil ist, der bei der Anwendung des NeoNavia®

Biopsiesystems mit dem Patienten in Kontakt kommt. Die Einweg-Nadeln werden steril

geliefert und sind nur fur den Einmalgebrauch vorgesehen.

Beschreibung der Pulstechnologie

Die Pulstechnologie ermoglicht eine sichere und kontrollierte Einfihrung und
Positionierung der Biopsienadel. Das von der Basiseinheit angetriebene pneumatische
Handstiick ermoglicht eine kurze und schrittweise Vorwartsbewegung der Nadel. Dies
ermoglicht eine leichte ZielfUhrung bei der Probenentnahme auch bei sehr kleinen
Veranderungen in empfindlichen und schwer erreichbaren Bereichen. Die Pulse werden
dabei Uber die Pulstaste auf dem Handsttck von dem Benutzer gesteuert.
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4 Installation
41 Standortanforderungen
. NeoNavia® darf ausschlieBlich in Krankenh&usern oder Gesundheitseinrichtungen

verwendet werden.
NeoNavia® muss an eine Stromquelle angeschlossen werden, siehe Kapitel 9.3.

NeoNavia® muss in Ubereinstimmung mit den in der nachstehenden Tabelle
beschriebenen Umgebungsbedingungen betrieben, transportiert und gelagert werden.

Parameter Zugelassener Bereich

Temperatur, Betrieb 15°C bis 30°C (59°F bis 86°F)
Temperatur, Transport -20°C bis 60°C (-4°F bis 140°F)
Temperatur, Lagerung 10°C bis 40°C (50°F bis 104°F)
Relative Luftfeuchtigkeit, Betrieb 30 % bis 75 % rL

Relative Luftfeuchtigkeit, Lagerung und 10 % bis 90 % RH

Transport

Luftdruck, Betrieb 80 kPa bis 106 kPa (11,6 psi bis 15,4 psi)
Luftdruck, Lagerung und Transport 60 kPa bis 106 kPa (8.7 psi bis 15,4 psi)

42 Leistungsbedarf

NeoNavia® muss fiir den Betrieb an eine Stromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen
werden. Die Betriebsspannung muss 220-240 VAC/50 Hz, Einzelphase betragen. Fir weitere
Informationen zu den elektrischen Anforderungen, siehe Kapitel 9.3.

43 Installation des NeoNavia 431 Installation des Handstticks
Biopsiesystems

Diese Anleitung enthalt Informationen
zur Installation von NeoNavia®.

Achtung: NeoNavia® nur an
eine Stromversorgung mit

Schutzerdung anschlieBen.
Gefahr eines Stromschlags.

Achtung: Verwenden Sie
keine Mehrfachstecker oder
Verlédngerungskabel.

Vorsicht: Verwenden Sie
NeoNavia® nicht, wenn
das Netzkabel um

die Anschlussabdeckung,
den Handgriff oder

einen anderen Teil der
Basiseinheit gewickelt ist.

> B B

neonavia Bedienerhandbuch
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432 NeoNavia® bewegen und
abstellen

Vorsicht: FuBboden sollten
aus Holz oder Beton
bestehen oder mit

Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der Boden

mit synthetischem Material
versehen ist, siehe 9.4.2 fur
weitere Informationen.

Achtung: Stellen Sie
sicher, dass das

Kabel des Handstuicks
gesichert ist, wenn Sie

NeoNavia® bewegen.
Ein loses Kabel stellt

eine Stolpergefahr dar.

433 Anschluss von NeoNavia an eine
Wandsteckdose

Vorsicht: Sorgen Sie dafur,
dass Sie den Zugang zu
dem Geréateeingang nicht

versperren. Es muss moglich
sein, das Netzkabel aus dem
Gerateeingang zu entfernen,
um sicherzustellen, dass
NeoNavia® nicht unter
Spannung steht.

Hinweis: NeoNavia®
wird in den Standby-
Modus versetzt, wenn
es 10 Minuten lang
nicht genutzt wird.
Fur das Starten

von NeoNavia®, siehe
Kapitel 5.2.2.

neonavia Bedienerhandbuch
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511

Betrieb
Vorbereitung einer Biopsie

Entnahme der Einweg-Nadel aus
der Verpackung

Achtung: Vergewissern
Sie sich, dass die

sterile Verpackung nicht
beschadigt wurde.

Achtung: Entfernen Sie nicht

das Schutzréhrchen von der
A Biopsienadel.

Achtung: Die Biopsienadel

nicht biegen. Wenn die

Biopsienadel gebogen

wurde, darf die Einweg-

Nadel nicht verwendet
werden.

—

Vorsicht: Die Einweg-
Nadel nicht manuell
verandern, bevor sie

an dem Handstuck
angebracht wird. Die
Einweg-Nadel konnte
sonst unbrauchbar
werden.

neodynamics
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512 Aufsetzen der Einweg-Nadel 1

1

513 Vorbereitung des Bereichs der
Probenentnahme

1 Nutzen Sie Standardverfahren und
befolgen Sie lokale Richtlinien, 3
um die betreffenden Bereiche zu Vi
desinfizieren und zu bet&uben.

2. Nehmen Sie einen kleinen
Einschnitt mit einem Skalpell vor.

//,
4

514 Entnahme und Aufsetzen der 14G-

Koaxialkantle
Achtung; Vergewissern 52 Durchfihrung einer Biopsie
Sie sich, dass die
A sterile Verpackung nicht Achtung: Tragen Sie die
beschadigt wurde. notwendige persénliche
Wenn mehrere Durchlédufe an Schutzkleidung und
der Veranderung erforderlich sind befolgen Sie die vor Ort
oder wenn der Eingriff mit dem geltenden Vorschriften (z.
Setzen eines Markers an der B. Handschuhe) wahrend
Biopsiestelle abgeschlossen werden der Anwendung und der
soll, kann eine 14G-Koaxialkanule Wartung des NeoNavia®
an CorePulse oder FlexiPulse Einweg- Biopsiesystems, um einer
Nadeln angeschlossen werden. Siehe Exposition gegentiber
10. Biogefahren vorzubeugen.

neonavia Bedienerhandbuch
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Achtung: Setzen Sie bei der
Anwendung des NeoNavia®
Biopsiesystems Ultraschall
ein, um die Bewegungen des
Gerats sichtbar zu machen.
Setzen Sie kein MRT oder
stereotaktische Verfahren
ein.

521

Achtung: Verwenden Sie
NeoNavia® Einweg-Nadeln
nie mehr als einmal.

Sie sind fur den
Einmalgebrauch vorgesehen.
Die erneute Verwendung
von Komponenten, die nur
fur den Einmalgebrauch
vorgesehenen sind,

kann beim Patienten

zu Infektionen oder
Verletzungen fuhren.

Achtung: Verwenden Sie
keine beschadigten Einweg-
Nadeln. Wenn die
Biopsienadel gebogen
wurde, darf die Einweg-
Nadel nicht verwendet
werden.

Vorsicht: Verwenden Sie
NeoNavia® nicht, wenn
das Netzkabel um

die Anschlussabdeckung,
den Handgriff oder

einen anderen Teil der
Basiseinheit gewickelt ist.

Vorsicht: Stellen Sie
sicher, dass das Kabel

des Handstucks keinem
externen Druck ausgesetzt
ist. Wenn Objekte oder
Personen auf dem Kabel
stehen, kann dies zu
reduzierter Leistung und
zu einer Beschadigung des
Kabels fuhren.

Hinweis: Seien Sie
besonders vorsichtig, wenn
sich die Entnahmestelle

in der Néhe eines
Markierungsclips fur eine
Biopsiestelle oder anderer
implantierter Gerate
befindet.

Die Tasten auf dem Handstlck

Die Pulstaste

Mit der Pulstaste wird die Nadel

in kleinen Schritten vorwarts
bewegt. Zu verwenden, wenn das
manuelle Eindringen in das Gewebe
problematisch ist.

Die Probeentnahmetaste

Die Probeentnahmetaste wird
verwendet, um Biopsie-Einweg-Nadeln
zu entnehmen. Die Funktionalitat

der Taste ist unterschiedlich, je
nachdem, welche Einweg-Nadel auf
das Handstuck aufgesetzt ist und - bei
einigen Einweg-Nadeln - wie lange die
Taste gedrickt wird.

20|E O
K

Ein langer Tastendruck auf die
Probeentnahmetaste dauert Uber 15
Sekunden. Im Bedienerhandbuch ist
diese Abbildung zu sehen, wenn ein
langer Tastendruck erforderlich ist.

neodynamlcs
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Diese Abbildung ist zu sehen, wenn die
Probenahmetaste gedrtickt gehalten
werden muss, bis der Motor anhalt.

Die Lichttaste

0% 6@5

K@l

iz

Mit der Lichttaste wird das Licht
aktiviert und deaktiviert.

<

(

Die Statusanzeige des Handstticks

@ =

Ao, N
7\g X 7@{

Die Statusanzeige des Handstlicks ist
automatisiert und wird nicht direkt von
dem Benutzer gesteuert. Sie gibt die
unterschiedlichen Stadien der Einweg-
Nadeln wahrend der Probenentnahme
mit einem stetigen Leuchten an.

Die Statusanzeige des Handstlicks
blinkt, wenn ein Problem mit dem
Handstuck oder der aufgesetzten
Einweg-Nadel vorliegt. Siehe 72

522

Einschalten der Basiseinheit

Hinweis: Jedes Mal,
wenn NeoNavia®
eingeschaltet wird,
fuhrt das System einen
Selbsttest durch. Wenn
der Selbsttest des
Systems erfolgreich
war, leuchtet die
Ein/Aus-Taste grun;
wenn der Selbsttest
nicht erfolgreich war,
leuchtet die Ein/Aus-
Taste rot. Wenn

die Ein/Aus-Taste rot
leuchtet, siehe 71.

neonavia Bedienerhandbuch
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Verwendung der CorePulse
Einweg-Nadel

1

Hinweis: CorePulse
kann mit oder ohne
14G-Koaxialkanule
verwendet werden.
Wenn eine
Koaxialkanule
eingesetzt wird, muss
die Nadel vorsichtig
in die Koaxialkanule
eingefuhrt werden,
bevor mit dem
nachsten Schritt
fortgefahren werden
kann.

Hinweis: Fihren Sie

die Nadel von

Hand oder mittels
Pulsen ein, indem

Sie sie durch kurzes
Antippen der Pulstaste
in die verdachtige
Veranderung
vorschieben.

T 3

Hinweis: Wenn sich
die Nadel in der
Veranderung befindet,
dricken Sie die
Probeentnahmetaste,
um die Probenkammer
zu offnen (die

auBere Kanule wird
zurickgezogen und
die Feder wird
zusammengedrickt).
Die Pulsfunktion
kann nicht verwendet
werden, wenn sich die
Nadel in der offenen
Position befindet.

&‘#;

Hinweis: Mit einem
Druck/Klick auf die
Probeentnahmetaste
wird die Probe

durch ein schnelles
SchlieBen der duBeren
Kanule abgeschnitten.

neodynamics
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Hinweis: Um

weitere Gewebeproben
zu entnehmen,
wiederholen Sie den

Vorgang ab Schritt 2.

neonavia Bedienerhandbuch
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Verwendung der FlexiPulse
Einweg-Nadel

1

Hinweis: FlexiPulse
kann mit oder ohne
14G-Koaxialkanule
verwendet werden.
Wenn eine
Koaxialkanule
eingesetzt wird, muss
die Nadel vorsichtig
in die Koaxialkanule
eingefuhrt werden,
bevor mit dem
nachsten Schritt
fortgefahren werden
kann.

Hinweis: Fihren Sie

die Nadel von Hand
oder mittels Pulsen
ein, indem Sie sie durch
kurzes Antippen der
Pulstaste in Richtung
der verdachtigen
Veranderung
vorschieben.

—

Hinweis: Drucken

Sie die
Probeentnahmetaste,
um die scharfe Spitze
der inneren Kanule
zuriickzuziehen und
die offene Spitze am
Rand der verdachtigen
Veranderung
freizulegen.

Hinweis: Verwenden
Sie die Pulstaste,
um sie durch

die Veranderung
vorzuschieben und
wahrenddessen die
Probenkammer zu
fullen.

neodynamics
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Hinweis: Achten Sie

darauf, nur kurz 9.
auf die Taste zu

tippen. Ein langer /

Tastendruck auf die /
Probeentnahmetaste

kann dazu fuhren, dass
die Probe zum falschen I

Zeitpunkt ausgeworfen )
wird. 2 <

& }/IX

» ®o 0.0
a aa
Hinweis: Um

weitere Gewebeproben
zu entnehmen,
wiederholen Sie den
Vorgang ab Schritt 2.

Hinweis: Blut

im durchsichtigen
Saugkammer deutet
auf eine Blutung an der
Entnahmestelle hin.

neonavia Bedienerhandbuch
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Verwendung der VacuPulse
Einweg-Nadel — Automatikmodus

1

<EB=—=={{1c

Hinweis: Fihren Sie

die Nadel von

Hand oder mittels
Pulsen ein, indem

Sie sie durch kurzes
Antippen der Pulstaste
in die verdachtige
Veranderung
vorschieben.

Hinweis: Drucken

Sie die
Probeentnahmetaste,
um die Probe zu
entnehmen. Der Ablauf
erfolgt vollstandig
automatisch.

Hinweis: Um

weitere Gewebeproben
zu entnehmen,
wiederholen Sie den
Vorgang ab Schritt 3.

neodynamics
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7
Hinweis: Blut
im durchsichtigen A
Saugkammer deutet
auf eine Blutung an der
Entnahmestelle hin.
X282
8. a aa
Hinweis: Es ist
moglich, einen neuen
Gewebekorb zu
verwenden, wenn der
erste Gewebekorb
verunreinigt wurde
oder aus anderen
Gruinden nicht mehr
verwendet werden
kann. Siehe 10.
Hinweis: Der Deckel
des Gewebekorbs
kann bei Bedarf
abgenommen werden.
9.

-
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Verwendung der VacuPulse
Einweg-Nadel — manueller Modus

1

<E=——={{1c

Hinweis: Fihren Sie

die Nadel von

Hand oder mittels
Pulsen ein, indem

Sie sie durch kurzes
Antippen der Pulstaste
in die verdachtige
Veranderung
vorschieben.

Hinweis: Die Nadel
ist nun offen und
das Vakuum wird
erzeugt. Verandern
Sie die Position der
Nadel manuell, falls
notwendig.

6%‘?‘—&

Hinweis: Drucken

Sie die
Probeentnahmetaste,
um die Probe zu
entnehmen.

Hinweis: Um

weitere Gewebeproben
zu entnehmen,
wiederholen Sie den
Vorgang ab Schritt 3.

neodynamics
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Hinweis: Blut

im durchsichtigen
Saugkammer deutet
auf eine Blutung an der
Entnahmestelle hin.

53

Hinweis: Der Deckel
des Gewebekorbs
kann bei Bedarf
abgenommen werden.

-

Hinweis: Es ist
moglich, einen neuen
Gewebekorb zu

verwenden, wenn der
erste Gewebekorb
verunreinigt wurde
oder aus anderen
Gruinden nicht mehr
verwendet werden
kann. Siehe 10.

Ausschalten des
NeoNavia® Biopsiesystems
und Entsorgung der
Einweg-Nadel nach der
Biopsie

Achtung: Tragen Sie die
notwendige personliche
Schutzkleidung und

befolgen Sie die vor Ort
geltenden Vorschriften (z.

B. Handschuhe) wahrend
der Anwendung und der
Wartung von NeoNavia® um
vorzubeugen dass Sie sich
Biogefahren aussetzen.

neonavia Bedienerhandbuch
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3
N
S 4. Entsorgen Sie die Einweg-Nadel
geman lokalen Gesetzen und
Vorschriften.
Hinweis: Mit der Ein/Aus-Taste
wird NeoNavia® in den Standtg—
Hinweis: Auch nach Modus versetzt. Um NeoNavia
dem Ausschalten vollstandig von der
von NeoNavia® wird Stromversorgung zu trennen,
die Lufterfunktion entfernen Sie das Netzkabel aus
fortgesetzt. Dadurch dem Geréateeingang.

wird die Basiseinheit
bellftet, um

einer Uberhitzung
vorzubeugen.

neodynamics
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6.11

Wartung
Reinigung und Inspektion

Reinigung und Prifung der
Basiseinheit

Nach jedem Einsatz oder falls
erforderlich ist das NeoNavia®
Biopsiesystem zu reinigen und optisch
auf Schaden zu Uberprufen.

Achtung: Keine Teile des

NeoNavia® Biopsiesystems
in Wasser tauchen oder mit
Flissigkeit bespruhen.

Trennen Sie das Stromkabel.

Fahren Sie eine Sichtprtfung auf
Schaden und Verunreinigungen
durch.

Hinweis: Wenn bei der
Sichtprufung Schaden
am NeoNavia®
Biopsiesystem
festgestellt werden,
setzen Sie sich bitte
mit einem Mitarbeiter
von NeoDynamics

in Verbindung.
Kontaktinformationen
finden Sie in Kapitel 16.

Reinigen Sie alle betreffenden
AuBenflachen mit einem weichen,
sauberen Tuch, das mit etwas
Reinigungslosung befeuchtet ist.
Stellen Sie sicher, dass keine
Verunreinigungen zurtickbleiben.

Hinweis: Die
Reinigungslosung
sollte aus Seife

und Wasser,

einem pH-neutralen
oder pH-neutralen
enzymatischen
Reinigungsmittel oder
einer Reinigungslosung
auf Alkoholbasis
(Ethanol oder
Isopropylalkohol)
bestehen.

neonavia Bedienerhandbuch
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612

4.

S.

Wischen Sie die Basiseinheit mit
einem weichen, sauberen Tuch ab,
das mit etwas Leitungswasser
befeuchtet ist.

Wischen Sie die Basiseinheit mit
einem weichen, sauberen Tuch
trocken.

Reinigung und Prifung des
Handstucks

Nach jedem Einsatz oder falls
erforderlich ist das NeoNavia®
Biopsiesystem zu reinigen und optisch
auf Schaden zu Uberprufen.

Achtung: Keine Teile des

NeoNavia® Biopsiesystems
in Wasser tauchen oder mit
Flissigkeit bespruhen.

Fuhren Sie eine Sichtprufung auf
Schéden und Verunreinigungen
durch.

Reinigen Sie alle Oberflachen,
die wéhrend der Probeentnahme
exponiert waren (mit aufgesetzter
Einweg-Nadel). Verwenden Sie
ein weiches, sauberes Tuch,

das mit etwas Reinigungslésung
befeuchtet ist. Stellen Sie sicher,
dass keine Verunreinigungen
zurlckbleiben. Verwenden Sie bei
Bedarf eine kleine weiche Burste
wie zum Beispiel eine Zahnburste.

Hinweis: Die
Reinigungslésung
sollte aus Seife

und Wasser,

einem pH-neutralen
oder pH-neutralen
enzymatischen
Reinigungsmittel oder
einer Reinigungslosung
auf Alkoholbasis
(Ethanol oder
Isopropylalkohol)
bestehen.

neodynamics
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Wischen Sie das Handstuck mit
einem weichen, sauberen Tuch ab,
das mit etwas Leitungswasser
befeuchtet ist.

Wischen Sie das Handstuck mit
einem weichen, sauberen Tuch
trocken.

Desinfizieren Sie alle
Oberflachen, die wahrend der
Probeentnahme exponiert waren
(mit aufgesetzter Einweg-Nadel).
Verwenden Sie ein weiches,
sauberes Tuch, das mit etwas
Desinfektionsmittel auf
Reinigungsmittel, wie Ethanol
96% oder Isopropylalkohol,
befeuchtet ist. Stellen Sie sicher,

dass alle Spalten desinfiziert sind.

Verwenden Sie bei Bedarf eine
kleine weiche Burste wie zum

6.2

Beispiel eine Zahnburste.

6. Lassen Sie das Handstuck
lufttrocknen.

Elektrische
Sicherheitsprifung

Hinweis: Die Basiseinheit
hat eine Masseverbindung.
Siehe Kapitel 32

1. Uberprifen Sie alle Kabel
und Anschlusse auf moglichen
Verschlei3 oder Schaden.

Hinweis: Wenn bei der
Sichtprifung Schaden
am NeoNavia®
Biopsiesystem
festgestellt werden,
setzen Sie sich bitte
mit einem Mitarbeiter
von NeoDynamics

in Verbindung.
Kontaktinformationen
finden Sie in Kapitel 16.

2. In Zeitabstanden von nicht
mehr als 12 Monaten sollten
elektrische Sicherheitsprifungen
unter Verwendung eines
standardmaéaBigen medizinischen
Sicherheitstesters vorgenommen
werden. Bitte kontaktieren
Sie NeoDynamics, wenn Sie
weitere Informationen zur
Durchfihrung einer elektrischen
Sicherheitsprifung benétigen.

neonavia Bedienerhandbuch
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6.3

Wartung des Handstucks

1. Machen Sie sich Aufzeichnungen,

wann das aktuelle Handsttck
montiert wurde.

2. Ersetzen Sie das Handstuck nach
3 Jahren oder 1000 Einsatzen,
je nachdem, welcher Zeitpunkt
friher erfolgt.

Hinweis: Der Kunde
sollte NeoDynamics
kontaktieren, wenn
innerhalb von drei
Jahren oder 1000
Eingriffen Spuren
von Verschlei3 oder
Schéaden festgestellt
werden. In diesem
Fall ist eine Wartung
oder ein Austausch
erforderlich.

neodynamics
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7 Fehlerbehebung

Hinweis: Bitte melden Sie produktbezogene Probleme an NeoDynamics AB.
Kontaktinformationen finden Sie in Kapitel 1.6.

71 Fehlerbehebung beim NeoNavia® Biopsiesystem

Die Statusanzeige der Ein/Aus-Taste auf der Basiseinheit leuchtet nicht auf, wenn ich die
Ein/Aus-Taste drucke.

Mégliche Ursache:

‘X @\ NeoNavia® ist nicht eingeschaltet.
%
1. Behebung:
M 1. Vergewissern Sie sich, dass die Wands-
&) teckdose funktioniert.
2.  Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel
2 an die Basiseinheit angeschlossen und

in die Wandsteckdose eingesteckt ist.
3. Drucken Sie die Ein/Aus-Taste, bis sich

NeoNavia® einschaltet. Siehe Kapitel
522

neonavia Bedienerhandbuch
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Die Statusanzeige der Ein/Aus-Taste auf der Basiseinheit blinkt grin.

Mégliche Ursache:
Das Handstuck ist nicht korrekt angeschlos-
sen.

Behebung:
Stellen Sie sicher, dass das Handsttick kor-
rekt angeschlossen ist. Siehe Kapitel 4.3.1.

Mégliche Ursache:
Es ist keine Einweg-Nadel auf das Hand-
stlck aufgesetzt.

Behebung:
Setzen Sie die ausgewéhlte Einweg-Nadel
auf. Siehe Kapitel 5.1.2.

neodynamics
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Die Statusanzeige der Ein/Aus-Taste auf der Basiseinheit blinkt grin.

Mégliche Ursache:

Beim Selbsttest des Systems wurde ein
Problem festgestellt, das sich méglicher-
weise auf die Probenentnahmeleistung aus-
wirkt, jedoch keinen Einfluss auf die Sicher-
heit des Systems hat.

q neodynamics

2

Behebung:

1 Stellen Sie sicher, dass der Druckluft-
anschluss und der Sauganschluss kor-
rekt angeschlossen sind. Siehe Kapitel
431

2. Wenn eine VacuPulse Einweg-Nadel
verwendet wird, stellen Sie zusatzlich
sicher, dass der Gewebekorb fest an
der Einweg-Nadel befestigt ist. Siehe
Kapitel 52.5.

3. Die Sicherheit des Systems ist gewahr-
leistet. Wenn das Problem weiterhin
besteht, kontaktieren Sie bitte einen
Mitarbeiter von NeoDynamics. Kontakt-
informationen finden Sie in Kapitel 16.

Die Statusanzeige der Ein/Aus-Taste auf der Basiseinheit leuchtet griin, aber es werden
keine Pulse aktiviert. wenn die Pulstaste gedrlckt wird.

oV

(€

[

Mégliche Ursache:
Der Druckluftanschluss des Handstticks ist
nicht korrekt angeschlossen.

Behebung:

Stellen Sie sicher, dass der Druckluftan-
schluss korrekt angeschlossen ist. Siehe Ka-
pitel 4.3.1.

neonavia Bedienerhandbuc
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Die Statusanzeige der Ein/Aus-Taste auf der Basiseinheit leuchtet griin, aber es werden
keine Pulse aktiviert, wenn die Pulstaste gedrlckt wird.

XX XX

Mégliche Ursache:
Das NeoNavia® Biopsiesystem funktioniert
nicht ordnungsgeman.

neodynamics

T 2

Behebung:

Kontaktieren Sie einen Mitarbeiter von
NeoDynamics. Kontaktinformationen finden
Sie in Kapitel 1.6.

Die Statusanzeige der Ein/Aus-Taste auf der Basiseinheit leuchtet rot.

73%

Méogliche Ursache:
Das System schaltet sich gerade ein.

Behebung:

1. Warten Sie 5 Sekunden.

2. Vergewissern Sie sich, dass die Status-
anzeige auf griin umschaltet.

Mégliche Ursache:

Blinkt die Statusanzeige des Handstucks
gelb — liegt ein Problem bezuglich des
Handstdcks vor.

neodynamics
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Die Statusanzeige der Ein/Aus-Taste auf der Basiseinheit leuchtet rot.

L~

~O

O->0>0

neodynamics
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Behebung:

1.

Stellen Sie sicher, dass weder Druck-
luft noch Vakuum blockiert sind, d.

h. dass das Kabel des Handstticks ge-
quetscht wird.

Uberprifen Sie das Kabel des Hand-
stlcks von der Basiseinheit zum
Handstuck, um sicherzugehen, dass
kein dauerhafter Schaden vorliegt.
Wenn das Kabel beschadigt ist, kon-
taktieren Sie einen Mitarbeiter von
NeoDynamics. Kontaktinformationen
finden Sie in Kapitel 1.6.

Wenn eine gebrauchte Einweg-Nadel
aufgesetzt ist, prufen Sie sie auf er-
kennbare Schaden. Wenn die Einweg-
Nadel beschadigt zu sein scheint, ent-
sorgen Sie sie den Anweisungen ent-
sprechend und wahlen Sie eine neue
Einweg-Nadel aus, um mit dem Eingriff
fortzufahren. Siehe 8.1.

Schalten Sie das System wieder ein.
Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie bitte einen Mitarbei-
ter von NeoDynamics. Kontaktinforma-
tionen finden Sie in Kapitel 1.6.

neonavia Bedienerhandbuc
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Die Statusanzeige der Ein/Aus-Taste auf der Basiseinheit leuchtet rot.

v A

Mégliche Ursache:

Beim Selbsttest des Systems wurde ein
sicherheitsrelevantes Problem festgestellt.
NeoNavia® befindet sich in einem ausfalls-
icheren Modus und nur die Statusanzei-ge
leuchtet auf.

a

. @ 20 min
3.
R
>
4 =
5.

ﬁ neodynamics
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Behebung:

1. Entfernen Sie das Netzkabel aus der
Wandsteckdose.

2. Warten Sie 20 Minuten lang.

3. SchlieBen Sie das Netzkabel erneut an
die Wandsteckdose an.

4. Versuchen Sie, das NeoNavia® Biopsie-
system wieder einzuschalten.

5. Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie bitte einen Mitarbei-
ter von NeoDynamics. Kontaktinforma-
tionen finden Sie in Kapitel 1.6.

Die Statusanzeige der Ein/Aus-Taste auf der Basiseinheit leuchtet nicht, aber NeoNavia®

schaltet sich ein (am Gerausch zu erkennen).

QO »)

Mégliche Ursache:
Die Statusanzeige funktioniert nicht.

neodynamics
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Behebung:

Kontaktieren Sie einen Mitarbeiter von
NeoDynamics. Kontaktinformationen finden
Sie in Kapitel 1.6.

neodynamics
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72 Fehlerbehebung beim Handstick

Es ist keine Einweg-Nadel angeschlossen und die gelbe Statusanzeige blinkt.

Mégliche Ursache:
| Das Handstuck befindet sich nicht in seiner
Ausgangskonfiguration.

Behebung:

Positionieren Sie das Handstuck sicher
in der Halterung der Basiseineinheit.
Drucken Sie auf die Probeentnahme-
taste, um das Handstuck in die Aus-
gangsposition zurtickzusetzen.

w,
E

0
@) #

73 Fehlerbehebung bei der Einweg-Nadel

Es ist nicht moglich, die Einweg-Nadel auf das Handsttlick aufzusetzen.

Mégliche Ursache:

Der Schlitten der Einweg-Nadel ist nicht

in seiner Ausgangskonfiguration, entweder
aufgrund einer manuellen Veréanderung oder
weil die Einweg-Nadel wahrend der Entnah-
me vom Handstick getrennt wurde.

Behebung:
Yy w Entsorgen Sie die Einweg-Nadel den Anwei-
sungen entsprechend und wahlen Sie eine
neue Einweg-Nadel aus, um den Eingriff
fortzusetzen.

neonavia Bedienerhandbuch
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Die Statusanzeige des Handstticks leuchtet gelb.

Dies weist nicht auf einen Fehler hin, son-
dern bedeutet, dass die Einweg-Nadel gela-
den/zur Entnahme gedffnet ist.

Siehe Kapitel 5.2.3 fur Informationen zum
vollstandigen Ablauf.

neodynamics



Recycling

Recycling des NeoNavia® Biopsiesystems

Folgen Sie den Anweisungen unten, wenn Sie NeoNavia® zwecks Stilllegung oder
Entsorgung auBBer Betrieb nehmen:

1 Stellen Sie sicher, dass die Basiseinheit und das Handstlck entsprechend den
Anweisungen in Kapitel 6.1.1 gereinigt werden.

2. Entsorgen Sie weder die Basiseinheit noch das Handstuck. Sie sollten an den Hersteller
zurlickgegeben werden. Kontaktinformationen finden Sie in Kapitel 16.

3. Die CorePulse, FlexiPulse und VacuPulse Einweg-Nadeln mussen entfernt und gemén
nationalen und lokalen Umweltschutzvorschriften die sich auf medizinischen Abfall
und Verpackungsmaterial beziehen, entsorgt werden.
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Technische Daten

Konformitat

Dieses Produkt entspricht den in der Tabelle unten angegebenen europaischen Richtlinien
und Normen. Weitere Informationen finden Sie in der EG-Konformitatserklérung.

Richtlinie oder Norm

Titel

93/42/EWG

Richtlinie fur Medizinprodukte (MDD)

2011/65/EU

Verwendungsbeschrankung fur bestimmte

Gefahrstoffe

Medizinische elektrische Geréate - Teil 1: All-
gemeine Festlegungen fur die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungs-

EN 60601-1:2006/A1:2013

merkmale
Gewicht und Abmessungen
Konfiguration Gewicht Breite Tiefe Héhe
Basiseinheit’ 55 kg 53 cm 61cm 8lcm
Handstuck? 0.7 kg 45 cm 255 cm 37cm
Elektrische Spezifikationen
Parameter Wert
Norm EN 60601-1:2006/A1:2013

Klassifizierung Klasse | Typ BF Dauerbetrieb

Betriebsspannung 220-240 VAC/50 Hz, Einzelphase

Nennleistung (A) 21A
Netzsicherungswert T4 AH 250V
Lange des Netzkabels 3m

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

A

Elektromagnetische Emissionen - Leitlinien und Herstellererklérung

Achtung: Verwenden Sie das NeoNavia® Biopsiesystem nicht in der N&he von
aktiven chirurgischen HF-Geréaten oder dem HF-abgeschirmten Raum eines
Magnetresonanzbildgebungssystems (MRT).

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich
der EMV und mussen gemaB den nachfolgend genannten Leitlinien installiert und in
Betrieb genommen werden. NeoNavia® ist fur die Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer von NeoNavia®
sollte sicherstellen, dass es in einer Umgebung verwendet wird, die diesen Spezifikationen
entspricht. Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate kdnnen eine Auswirkung auf
medizinische elektronische Gerate haben. Wesentliches Leistungsmerkmal von NeoNavia®

! Das Gewicht ist das Gesamtgewicht des NeoNavia Biopsiesystems, einschlieBlich der maxima-

len Beladung von 15 kg.

2 Das Kabel ist im Gewicht und in den Abmessungen nicht enthalten.
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ist, dass sich die Biopsienadel nicht bewegen darf, solange sie nicht absichtlich aktiviert wird.
Dies war das Kriterium fur samtliche Tests zur elektromagnetischen Vertraglichkeit.

Tabelle T: Leitlinien und Herstellererklérung - Elektromagnetische Emissionen

Emissionstest

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umge-
bung - Leitlinien

HF-Strahlung CISPR 11

Gruppe 1

NeoNavia® verwendet HF-
Energie ausschlieBlich fur in-
terne Funktionen. Daher sind
die HF-Emissionen durch das
Gerat sehr schwach und es
ist unwahrscheinlich, dass
die Funktion von Geraten

in unmittelbarer Umgebung
beeintrachtigt wird.

HF-Emissionen CISPR 1

Klasse B

Oberschwingungsstréme IEC
61000-3-2

Klasse A

Spannungsschwankun-
gen/Flickeremissionen IEC
61000-3-3

Stimmt Uberein (Ps < 1,0; Pjt
< 0B5; Trmax € 500 ms; d, <
3,3 %; Dinax <7 %)

Die Ubereinstimmung mit
HF-Strahlung CISPR 11 Klas-
se B bezieht sich auf

die GESUNDHEITSVERSOR-
GUNG IM HAUSLICHEN UM-
FELD. Dadurch eignet sich
das NeoNavia® Biopsiesys-
tem fur die Verwendung

in allen Umgebungen, ein-
schlieBlich hauslichen Um-
gebungen und Umgebun-
gen, die direkt an das 6f-
fentliche Niederspannungs-
Stromversorgungsnetz ange-
schlossen sind, das Wohnge-
baude versorgt.

Elektromagnetische Storfestigkeit - Leitlinien und Herstellererklarung

NeoNavia® ist fur die Verwendung in der im nachsten Abschnitt angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer von NeoNavia®
sollte sicherstellen, dass es in einer Umgebung verwendet wird, die diesen Spezifikationen

entspricht.

A

Achtung; Die Verwendung des NeoNavia® Biopsiesystems neben oder gestapelt
mit anderen Geraten, beispielsweise Ultraschallgeraten, sollte vermieden werden.
Dies kann zu unsachgemaBem Betrieb fihren. Wenn eine derartige Nutzung
notwendig ist, sollten das NeoNavia® Biopsiesystem und die anderen Geréte

Uberwacht werden, um sicherzustellen, dass sie ordnungsgeman funktionieren.
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Tabelle 2: Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit fur alle
ME-Geré&te und -Systeme

Storfestigkeitstest

EN/IEC 60601 Pruf-
pegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlini-
en

Elektrostatische Ent-
ladungen (ESD)
|IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt, 2,
+4, +8, + 15 kV Luft-
austritt

+ 8 kV Kontakt, 2,
+4, +8, + 15 kV Luft-
austritt

FuBboden sollten
aus Holz oder Be-
ton bestehen oder
mit Keramikfliesen
versehen sein. Wenn
der FuBboden mit
synthetischem Mate-
rial versehen ist,
muss die relative
Luftfeuchte mindes-
tens 30 % betragen.

schnelle transien-
te elektrische Stor-
gréBen/Burst [EC
61000-4-4

+2kV far Strom-
leitungen £ TkV
fur Eingangs-/Aus-
gangsleitungen

+ 2 kV far Strom-
leitungen £ TkV
fur Eingangs-/Aus-
gangsleitungen

Die Qualitat der Ver-
sorgungsspannung
sollte der einer ty-
pischen Geschafts-
oder Krankenhau-
sumgebung entspre-
chen.

Uberspannung (Sur-
ge) IEC 61000-4-5

+05S kV., =

1kV Stromversor-
gung an Stromver-
sorgung 05 kV,
*#1kV £ 2kV Strom-
versorgung an Er-
dung

05 kV, £

1kV Stromversor-
gung an Stromver-
sorgung *0,5S kV,
#1kV #2 kV Strom-
versorgung an Er-
dung

Die Qualitat der Ver-
sorgungsspannung
sollte der einer ty-
pischen Geschafts-
oder Krankenhau-
sumgebung entspre-
chen.

Spannungseinbri-
che, Kurzzeitunter-
brechungen und
Schwankungen
der Versorgungs-
spannung nach [EC
61000-4-1

<0 % Ut (100 % Ein-
bruch) fur 05 Zyk-

len bei Sinuswinkeln:

0, 45, 90, 135, 180,
225 & 270 Grad. 0 %
Ut (100 % Einbruch)
fur 1 Zyklus. 70 %
UT (30 % Einbruch)
fur 25 Zyklen, O %
Ut (100 % Unterbre-
chung) fur 250 Zyk-
len.

<0 % Ut (100 % Ein-
bruch) fur 05 Zyk-

len bei Sinuswinkeln:

0, 45, 90, 135, 180,
225 & 270 Grad. 0 %
Ut (100 % Einbruch)
far 1 Zyklus. 70 %
UT (30 % Einbruch)
fur 25 Zyklen, 0 %
Ut (100 % Unterbre-
chung) fir 250 Zyk-
len.

Die Qualitat der Ver-
sorgungsspannung
sollte der einer ty-
pischen Geschafts-
oder Krankenhau-
sumgebung entspre-
chen.

Magnetfeld Netzfre-
quenz (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelder bei

der Netzfrequenz
sollten den typi-
schen Werten, wie
sie in der Geschafts-
und Krankenhausum-
gebung Ublich sind,
entsprechen.

Hinweis: U ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prifpegels.

NeoNavia® ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer von NeoNavia® sollte sicherstellen, dass
es in einer Umgebung verwendet wird, die diesen Spezifikationen entspricht.
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Tabelle 3: Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit fur alle
medizinischen Geréte und Systeme, die nicht lebenserhaltend sind

Storfestigkeitstest

EN/IEC 60601 Pruf-
pegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlini-
en

Leitungsgefuhrte
Hochfrequenz IEC
61000-4-6

3 Vrms 150 kHz bis
80 MHz (6 Vrms

far ISM & Amateur-
funkbander zwischen
150 kHz und 80 MHz)

3 Vrms 150 kHz bis
80 MHz (6 Vrms

fur ISM & Amateur-
funkbander zwischen
150 kHz und 80 MHz)

k.A.

Hochfrequenzstrah-
lung IEC 61000-4-3

10 V/m 80 MHz bis
27 GHz

10 V/m 80 MHz bis
27 GHz

Empfohlener Trenn-
abstand: d = mindes-
tens 30 cm.

A

Leistungsminderung der Gerate fuhren.

Achtung: Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréate (einschlieBlich
Peripheriegrate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht naher
als 30 cm an jeglichen Teilen des NeoNavia® Biopsiesystems verwendet
werden, einschlieBlich Kabel des Herstellers. Andernfalls kénnte dies zu einer

Hinweis: Diese Leitlinien gelten unter Umstanden nicht in allen Fallen.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und
Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Tabelle 4: Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Stérfestigkeit gegenuber
benachbarten Feldern von drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten, Ubereinstimmungspegel
gemaB EN/IEC 60601

Testfre- Band Service/Anwendung | Modulation | Maxi- Entfer- | Niveau
quenz male nung Stor-
Leis- (m) festig-
tung keits-
w) test
385MHz | 380 -390 TETRA 400 Pulsmodula- | 1.8 03 27 V/m
tion 18 Hz
450 MHz | 430 - 470 GMRS 460 FM#5kHz |2 03 28
Abweichung V/m
FRS 480 1kHz Sinus
710 MHz 704 - 787 LTE-Band 13 & | Pulsmodula- | 02 03 9V/m
745 MHz 17 tion 217 Hz
780 MHz
810 MHz 800 - 960 GSM 800/900 Pulsmodula- | 2 0,3 28
570 MHz TETRA 800 tion 18 Hz V/m
930 MHz iDEN 820
CDMA 850
LTE-Band 5
1720 MHz 1700 - GSM 1800 Pulsmodula- | 2 03 28
1845 MHz 1990 CDMA 1900 tion 217 Hz V/m
GSM 1900

neonavia Bedienerha
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Testfre- Band Service/Anwendung | Modulation | Maxi- Entfer- | Niveau
quenz male nung Stor-
Leis- (m) festig-
tung keits-
w) test
1970 MHz . DECT, LTE-
Band
134825,
UMTS
2450 MHz | 2400 - . Bluetooth Pulsmodula- | 2 03 28
2570 WLAN 80211 tion 217 Hz V/m
b/g/n
RFID 2450
LTE-Band 7
5240 MHz | 5100 - . WLAN 8021 Pulsmodula- | 02 03 9V/m
5500 MHz 5800 a/n tion 217 Hz
5785 MHz

Tabelle 5: Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Stérfestigkeit gegentiber
benachbarten Feldern von drahtlosen HF-Kommunikationsgeréaten (zusatzliche Ubereinstim-
mungspegel)

Testfre- Band Service/Anwendung | Modulation | Maxi- Entfer- | Niveau
quenz male nung | Stor-
Leis- (m) festig-
tung keits—
W) test
400 MHz 400 - 470 | TETRA Pulsmodula- | 1.8 03 27 V/m
423 MHz tion 18 Hz
446 MHz
470 MHz
910 MHz 800 - 960 | Z-wave Pulsmodula- | 2 03 28
tion 18 Hz V/m
800 MHz KA. LTE-Band 8, 20 & 40 | Pulsmodula- | 2 03 28
900 MHz tion 217 Hz V/m
2300 MHz
30 kHz kA Induktionskochgera- | CW kA kA 8 A/m
te und -6fen
1342 kHz kA RFID/Elektronische | pulsmodu- kA k.A. 65 A/m
Artikeliberwachung | liert, Be-
(EAS) triebszyklus
50 %.
21 kHz Wie-
derholrate
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Testfre- Band Service/Anwendung | Modulation | Maxi- Entfer- | Niveau
quenz male nung Stor-
Leis- (m) festig-
tung keits—
w) test
1356 MHz | k.A. RFID pulsmodu- k.A. k.A. 12 A/m
liert, Be-
triebszyklus
50 %.
100 kHz
Wiederhol-
rate
433 MHz k.A. RFID Pulsmodula- | 0.02 03 3V/m
tion 217 Hz
810 MHz KA. RFID Pulsmodula- | 7.3 03 54 V/m
tion 217 Hz
910 MHz k.A. RFID Pulsmodula- | 73 03 54 V/m
tion 217 Hz
960 MHz KA. RFID Pulsmodula- | 73 03 54 V/m
tion 217 Hz
2450 MHz | kA. RFID Pulsmodula- | 73 03 54 V/m
tion 217 Hz

neonavia Bedienerhandbuch
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10 Verbrauchsmaterial

Ref# Artikelbezeichnung

2103 CorePulse (14G)

2104 FlexiPulse (14G)

2102 VacuPulse (10G)

3102 14G Koaxialkanule

3103 Gewebekorb fir VacuPulse

neodynamics
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