ENGLISH
NICO Automated Preservation System™
Instructions for Use (IFU)

Indications
The NICO Automated Preservation System accessories are intended for use with the Myriad
for collection and preservation of resected tissue.

Device Description
The NICO Myriad System consists of a sterile, single patient use handpiece designed to be
utilized only with an approved NICO console and foot pedal. Optional accessories include the
Automated Preservation System, which is a collection of accessories to capture and preserve
resected tissue.

The system is comprised of three parts:
«  specimen collector with filter element (collector) which collects tissue
specimen infiusion valve (SIV) which provides the desired biological environment
specimen preserver (preserver) which provides the desired thermal condition

The sterile single-use Collector is attached between the Myriad handpicce and the suction
canister and is used to capture tissuc for evaluation. It consists of a filter element inside of an
air tight housing. The filter s a removable plastic cylinder that allows the passage of fluid but
captures the tissue. The Collector housing is disassembled to remove the filter so that tissue
may be obtained. Two styles of filters are offered, clamshell and scoop. The clamshell style
opens horizontally to allow retrieval of the tissue, whereas the scoop version does not open but
has a metal scoop preloaded that is removed from the filter to retrieve the tissue. Replacement
or additional filter elements are offered if more than one filter s necessary during a procedure.

The sterile single-use SIV is an accessory that attaches to the Collector to allow the infusion of
a desired solution directly onto the captured tissue. The SIV includes a metering line that is
offered in two diameters, 0.50 mm and 0.76 mm. The metering line diameters control the rate
at which fluid is delivered to the tissue.

The non-sterile single-use Preserver surrounds the Collector in an ice-chilled environment to
keep the collected tissue cool. The temperature probe and color LEDs provide feedback on the
condition of the ice/water bath within the Preserver.

Contraindications
«  Gynecologic surgery in which the tissue to be resected is known or suspected to
contain malignancy
«  Removal of uterine tissue containing suspected fibroids in patients who are:
~ peri- or post-menopausal, or
- candidates for en bloc tissue removal (c.g., through vagina or via a mini-
laparotomy incision)

Warnings and Precautions

WARNING: Uterine tissue may contain unsuspected cancer. The use of resection devices
during fibroid surgery may spread cancer, and decrease the long-term survival of patients. This
information should be shared with patients when considering surgery with the use of these
devices.

NEDERLANDS
NICO Automated Preservation System™
Gebruiksaanwijzing

Indicaties
De accessoires van het NICO Automated Preservation System dienen te worden gebruikt met
de Myriad en zijn bedoeld om gerescceerd weefsel te verzamelen en te conserveren.

Beschrijving van het hulpmiddel
Het NICO Myriad-systeem bestaat uit cen steriel, voor én patiént bedoeld handstuk dat is
ontworpen om enkel met een goedgekeurde console en voetpedaal van NICO te worden
gebruikt, Optionele accessoires zijn onder andere het Automated Preservation System; dit is
cen verzameling accessoires om gereseceerd weefsel te verzamelen en te conserveren.

Het systeem bestaat uit dric onderdelen:
con biopsic-instrument met filterelement, dat het weefsel verzamelt
cen biopt-infusieklep, die de gewenste biologische omgeving biedt
cen bioptbewaarsysteem (bewaarsysteem) dat de gewenste thermische

omstandigheden biedt

Het steriele biopsic-instrument voor cenmalig gebruik wordt bevestigd tussen het Myriad-
handstuk en de zuigbus en wordt gebruikt om weefsel te verzamelen voor beoordeling. Het
bestaat uit een filterelement in een luchtdichte behuizing. De filter is cen uitneembare kunststof
cilinder die vioeistof doorlaat, maar het weefsel opvangt. De behuizing van het biopsie-

wordt om de filter te verwijderen, zodat het weefsel kan worden
uitgenomen. Er zijn twee typen filters beschikbaar: het 'schelp'-type en het 'lepel"type. De
'schelp'-filter opent horizontaal om het weefsel te kunnen uitnemen. De 'lepel™-filter kan niet
worden geopend, maar bevat een metalen lepel die uit de filter word: gehaald om het weefsel te
verkrijgen. Er zijn vervangende of v als meer dan één
filter nodig is tijdens een procedure.

De stericle biopt-infusicklep voor eenmalig gebruik is een accessoire dat aan het biopsie-
instrument wordt bevestigd om de gewenste oplossing rechistrecks op het verzamelde weefsel
te kunnen infuseren. De biopt-infusicklep bevat een doseerlijn die verkrijgbaar is in twee
diameters, 0,50 mm en 0,76 mm. De diameter van de doscerlijn bepaalt de snelheid waarmee
de Vioeistof wordt afgegeven aan het weefsel.

Het nict-stericle bewaarsysteem voor cenmalig gebruik omhult het biopsic-instrument in cen
ijsgekoelde omgeving om het verzamelde weefsel koel te houden. De temperatuursonde en

FRANCAIS

NICO Automated Preservation System™
Instructions d’utilisation

Indications
Les accessoires du NICO Automated Preservation System sont destinés a étre utilisés avec le
Myriad pour la collecte et la préservation des tissus réséqués.

Description de I'appareil
Le systéme NICO Myriad s compose d*une piéce & main stérile 4 usage unique congue pour
étre utilisée exclusivement avec une console et une pédale NICO. Parmi les accessoires en
option, il y a le systéme de préservation automatisé, qui est une collection d’accessoires pour
capturer et préserver les tissus réséqués.

Le systéme est composé de trois parties :
«  un collecteur d’échantillons avec élément filtrant (collecteur) qui recueille le tissu ;
o unevalve de perfusion d'échantillon (SIV) qui fournit 'environnement biologique
désiré ;
o un préservateur d échantillons (préservateur) qui fournit les conditions thermiques
souhaitées.

Le collecteur stérile & usage unique est fixé entre la piéce 4 main Myriad et la cartouche
’aspiration et sert & capturer les tissus pour évaluation. Il se compose d*un élément filtrant &
Pintérieur d’un boitier hermétique. Le filtre est un cylindre en plastique amovible qui permet le
passage du liquide, mais qui capture le tissu. Le boitier du collecteur est démonté pour retirer le
filtre et recueillir du tissu. Deux types de filres sont offerts : le double coque et le puisoir. Le
modéle & double coque s’ouvre hor pour permetire la du tissu, tandis
que la version & puisoir ne s’ouvre pas, mais posséde un godet métallique préchargé qui est
retiré du filire pour récupérer le tissu. Des éléments filtrants de rechange ou supplémentaires
sont offerts si plus d’un filtre est nécessaire au cours d’une procédure.

La SIV stérile & usage unique est un accessoire qui se fixe au collecteur pour permettre
Pinfusion d’une solution souhaitée directement sur le tissu capturé. La SIV comprend une ligne
de dosage offerte en deux diamétres, 0,50 mm et 0,76 mm. Les diamétres de la ligne de dosage
controlent la vitesse 4 laquelle le fluide est administré au tissu.

Le préservateur & usage unique non stérile entoure le collecteur dans un environnement glacé
pour garder les tissus recueillis au frais. La sonde de température et les DEL de couleur
de connaitre Iétat du bain d’eau glacée dans le préservateur.

gekleurde leds geven informatic over de toestand van het ijs-/waterbad in het

Contra-indic
Gynaccologische chirurgic waarbij het te reseceren weefsel (vermoedelijk)
maligniteiten bevat
«  Verwijdering van baarmoederweefsel met verdachte myomen bij patiénten die:
- peri- of postmenopauzaal ijn, of
~ in aanmerking komen voor ‘en bloc' weefselverwijdering (bijv. via de vagina of
door minilaparotomie)

w i en

o Refer to the relevant Myriad IFU/Manuals for additional Contraindications,
Warnings, and Precautions.

«  Removal of tissuc using the NICO Myriad System should be performed only by
persons having adequate training and familiarity with this procedure. Consult
medical literature relative to techniques, complications and hazards prior to
performance of any minimally invasive procedure.

Tissue collected with the Automated Preservation System should not be reinjected
into the patient.

Instructions for Use — Automated Preservation System
The components can be arranged in multiple ways depending on the desired setup. The
following table, along with the figures thereafter, outline the options for setup with the Myriad
handpicce:

Flow of Various TPS Sctup Options

Myriad Tubing Junction on Suction Adapter on Most Proximal End
i Myriad i of Tubing Prior to Waste
(in sterile field) Canister (outside sterile field)
> > SIV + Collector > > Canister
N N > SII)V + Collector = Canister
reserver >
> >SSV > Collector  Preserver > Canister
> > Collector > > Canister

1. Prior to use, inspect packaging for damage o gross deformations. If there is any
indication that sterility or functionality has been compromised, obtain a new device
and contact NICO Customer Service about returning the original.

Remove specimen collector and/or SIV from packaging.

Locate desired connection point (s):

a. Ifin sterile field (handpiece tubing), separate blue flexible suction connector
from barbed fitting and attached desired device(s); or,

b, Ifoutside sterile ficld (proximal end), locate most proximal flexible suction
connector and attach desired device(s).

4. Connect most proximal suction connector (cither from handpicce tubing or specimen
collector, depending on setup) to the canister.

5. If desired/applicable, prepare specimen preserver (outside sterile field) and place
specimen collector within the preserver for thermal control. Notes Ice should be
added prior to assembly. Once the lid is assembled onto the body of Prescrver it is
not meant to be removed. Once resection begins, pull the battery tab to activate the
LEDs.

6. While performing tissue resection, monitor level of tissue in specimen collector. Use
additional filters/collectors as appropriate.

7. Once tissue resection is complete, harvest tissue from specimen collector. Then
dispose of all devices per hospital procedure.

W

Figure 2: Collector with SIV Used in Sterile Field (syringe not included)
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Figure 1: Specimen Collector with SIV and Preserver Used Outside Sterile Field

How Supplied

The specimen collector with filter element, replacement filter elements, and specimen infusion
valves are all supplied sterile and packaged for single-use. These items are sterilized using
gamma irradiation. Discard into an appropriate container after use. The specimen preserver is
single-use and supplied non-sterile.

Operating Conditions
Temperature: +15°C to +40°C

Humidity: 30% to 75%

Device Related Serious Incident Reporting

‘Any serious incident or serious adverse event involving these products should be reported to
NICO or the local Distribution Partner immediately. Serious incidents may also need to be
reported to the local Regulatory Authority (e.g., Competent Authority of the Member State in
EU). To report a serious incident, contact the local Representative or the Customer Service at
317-660-7118 ext.100.

Summary of Safety & Clinical Performance

Where applicable, a summary of safety and clinical performance can be found on the
EUDAMED website: hitps://ec.curopa.cu/tools/eudamed

Basic-UDI: 081674402MYRIADFX

For More Information

For more information on the NICO Myriad, contact your NICO representative or NICO
Customer Service at 317-660-7118 ext.100. Additional information may be found at
Wwww.niconeuro.com.
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WAARSCHUWING: Baarmoederweefsel kan kankercellen bevatten. Het gebruik van
resectichulpmiddelen tijdens het operatief verwijderen van myomen kan kanker verspreiden en
de overlevingskans van de patiénten op lange termijn verlagen. Deze informatie moet aan de
patiénten worden meegedeeld indien men chirurgic met het gebruik van deze hulpmiddelen
overweegt.

Contre-indications

«  Chirurgic gynécologique dans laquelle le tissu & réséquer contient une tumeur
maligne ou est soupgonné d’en contenir.

«  Ablation d’un tissu utérin contenant probablement des fibromes chez les patients
qui sont :
~ péri- ou post-ménopausique, ou
- candidats 4 Iablation de tissus en bloc (p. ex., par le vagin ou par une mini-

laparotomic).

Mises en garde et précautions d’emploi

MISE EN GARDE : Le tissu utérin peut contenir un cancer insoupgonné. L'utilisation
d’apparcils de résection lors de Popération d’un fibrome peut provoquer la progression du
cancer et diminuer la survie & long terme des patientes. Il est important de communiquer ces
informations aux patientes avant d’envisager une opération 4 Paide de ces apparcils.

DEUTSCH
NICO Automated Preservation System™
Gebrauchsanweisung
Indikationen
Die dricile fiir das NICO d Preservation System sind fiir die Verwendung mit

dem Myriad-System fiir dic Entnahme und Erhaltung von Gewebeproben vorgesehen.

Beschreibung des Geriites

Das NICO Myriad System besteht aus einem sterilen Handstiick fiir den einmaligen Gebrauch
an cinem Patienten, das ausschlieBlich mit einer zugelassenen NICO-Konsole und einem
Zugelassenen NICO-FuBipedal verwendet werden darf. Zu den optionalen Zubehérteilen gehort
das Automated Preservation System, bei dem es sich um eine Zusammenstellung von
Instrumenten fiir die Entnahme und Erhaltung von Gewebeproben handelt.

Das System besteht aus drei Komponenten:

o T B mit Fi ( i8) fiir die G

o Prob i il fir die gewil iologische Umgebung

. P ( dlter) fir die gewil
Bedingungen

Das sterile Sammelgefi fiir den Einmalgebrauch wird zwischen dem Myriad-Handstiick und
dem Saugbehlter angebracht und wird fiir die Aufnahme von zu untersuchendem Gewebe
verwendet. Er besteht aus einem Filterelement, das sich in einem lufidicht verschlossenen
Gehiuse befindet. Der Filter besteht aus einem abnehmbaren Kunststoffzylinder, der
Fliissigkeiten passieren lisst, aber das Gewebe sammelt. Das Behiltergehduse wird gedffnet,
um den Filter zu entfernen und das Gewebe zu eninehmen. Es werden zwei Filtertypen
angeboten: der Zweischalentyp und der Loffeltyp. Der Zweischalentyp wird horizontal
gedffnet und erméglicht die Entnahme des Gewebes, wohingegen der Loffeltyp sich nicht
dffien lisst, sonden tber cinen vorinstallierten Metallloffel verfigt, der aus dem Filter
entfernt wird, um das Gewebe zu oder zusiitzli sind
verflighar, wenn mehrere Filter wihrend eines Verfahrens erforderlich sind.

Das sterile Prob i il fir den Ei ist ein Zubehorteil, das am
Sammelgefifs angebracht wird, um die Infusion einer gewiinschten Lsung direkt in das
Gewebe zu ermd, Das Prob verfiigt (iber cine

Dosierleitung, die mit einem Durchmesser von 0,50 mm und 0,76 mm angeboten wird. Durch
den Durchmesser der Dosierleitung wird die Durchflussrate der Fliissigkeit fiir dic Abgabe im
Gewebe bestimmt.

Der nicht sterile dlter fiir den wird mit Eis gefiillt und
umgibt den Probenbehilter, um das entnommene Gewebe zu kihlen. Der Temperatursensor
und die farbigen LEDs bicten Feedback zu den Bedingungen des Eis-/Wasserbades im
Aufbewahrungsbehilter.

Kontraindikationen

«  Gynikologische Verfahren, bei denen fiir das entnommene Gewebe Malignititen
békannt sind oder vermutet werden

«  Entfernung von uterinem Gewebe, das erwartete Myome enthilt, wobei die
Patientinnen:
~ sich in ciner peri- oder postmenopausalen Phase befinden — oder —
- Kandidaten fiir cine Block-Gewebeentnahme sind (z. B. durch die Vagina oder

iiber eine minimale Inzision bei einer Laparotomic)

W inweise und
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«  Verwijdering van weefsel met gebruik van het NICO Myriad-systeem mag alleen
worden uitgevoerd door personen die geschikie training hebben gehad en die bekend
Zijn met deze procedure. Raadpleeg voorafgaand aan uitvoering van enige minimaal
invasieve procedure eerst de medische literatuur met betrekking tot technicken,
complicaties en gevaren.

©  Weefsel dat met het Automated Prescrvation System wordt verzameld, mag niet
opnieuw in de patiént worden geinjecteerd.

Gebrui iizing — A ted Preservation System
De componenten kunnen op verschillende manieren worden gerangschiki, afhankelijk van de
gewenste De tabel en ingen tonen de voor
configuratic met het Myriad-handstuk:

o Consulter les instructions d"utilisation de Myriad et les manuels pertinents pour
connaitre les contre-indications, les mises en garde et les précautions
supplémentaires.

e L’ablation de tissus a I’aide du systéme Myriad de NICO doit uniquement étre
réalisée par des personnes ayant suivi une formation adéquate et connaissant
parfaitement cette procédure. Consulter les documents médicaux relatifs a ces
techniques, complications et risques avant d’effectuer toute procédure a effraction
minimale.

o Les tissus prélevés a I'aide du systéme de préservation automatisé ne doivent pas étre
réinjectés dans le patient.

Instructions d’utilisation — Systéme de préservation automatisé
Les composants peuvent étre disposés de plusicurs fagons en fonction de la configuration
souhaitée. Le tableau suivant, ainsi que les figures suivantes, décrivent les options
'installation de la piéce & main Myriad :

Verschilende configuratis van het weefselbewasrsysicem
R T i Circulation de plusieurs options de configuration du systéme de conservation des tissus
handstuk sl-ng op het Myriad- uiteinde van de handstukslang vé6r Piccea Jonction de la ‘Adaptateur d"aspiration sur Ia plupart des
handstuk de afvoerbus (buiten het steriele veld) main | tubulure surla pitced | extrémités proximales du tuyau de Ia pitce &
(in steriele omgeving Myriad main Myriad main avant Ia mise au réservoir a déchets
> Biopt infusieklep + (dans un champ stérile) (hors zone stérile)
> biopsic-instrument > > Bus > > SIV + collecteur > > Réservoir
> Bioptinfusicklep +
> > biopsie-instrument + Bus > > SIV + collecteur + préservateur Réservoir
bewaarsysteem > >
. - Biopsie-instrument + > >SIV-> > Collecteur + préservateur > | Réservoir
> > Biopinfusiklep - bewasrsysteem > Bus > S Collecteur > > Réservoir
> - Biopsie-instrument > > Bus

1. Controleer de verp voor gebruik op i en emstige
Zorg voor een nieuw hulpmiddel indien er ook maar enige aanwijzing is dat de
steriliteit of functionaliteit is aangetast en neem contact op met de klantenservice van
NICO aangaande het terugsturen van het origineel.

2. Haal het biopsic-i en/of de biopt-infusicklep uit de

Bepaal het (de) gewenste aansluitpuni(en):

a.  Indien in het steriele veld (handstukslang): scheid de blauwe flexibele
Zuigaansluiting van de geribde fitting en bevestig het (de) gewenste
hulpmiddel(en), of

b Indien buiten het steriele veld (proximaal iteinde): zock de meest proximale
flexibele zuigaansluiting op en bevestig het (de) gewenste hulpmiddel(en).

4. Sluit de meest proximale zuigaansluiting (van de handstukslang of het biopsie-

w

jk van de ie) aan op de bus.
S.. Bereid 70 nodig het bewaarsysteem voor (buiten het sterile veld) en plame het
in het voor 2

V66r de montage moet ijs worden toegevoegd. Zodra de deksel op he(
bewaarsysteem is geplaatst, mag deze niet meer worden verwijderd. Zodra de
resectic begint, trekt u aan de batterijlip om de leds te activeren.

6. Controleer tijdens de resectie van weefsel het weefselniveau in het biopsie-

Gebruik zo nodig

7. Zodra de resectie van weefsel is voltooid, oogst u het weefsel it het biopsie-
instrument. Voer alle hulpmiddelen vervolgens af volgens de procedure van uw
instelling.

Afbeelding 1: biopsic-i (geen biopt-infusi gebruikt in
steriele omgeving

Afbeelding 2: biopsie-instrument met biopt-infusicklep in stericle omgeving (de
injectiespuit is niet inbegrepen)

Afbeelding 3: biopsie-instrument (geen biopt-infusicklep), op zichzelf gebruikt buiten
steriel veld

" y Bioptinfusiekiep
bopt nfsieken
{niet inbegrepen)

Afbeelding 4: biopsie-instrument met biopt-infusiklep en bewaarsysteem buiten
steriel veld

-

Bedrijfsomstandigheden
Temperatuur: +15 °C tot +40 °C
Vochtigheid: 30% tot 75%

Levering
Het biopsic-i met de vervangend en de biopt-
infusickleppen worden steriel en verpakt voor cenmalig gebruik geleverd. Deze items zijn
gesteriliseerd door middel van gammastraling. Gooi na gebruik weg in een daarvoor geschikie
container. Het bewaarsysteem is bestemd voor cenmalig gebruik en wordt niet-steril geleverd.

Melding van ernstige incidenten in verband met deze producten
Elk emstig incident of ernstig ongewenst voorval met betrekking tot deze producten moet
onmiddellijk worden gemeld aan NICO of de lokale distributiepartner. Ernstige incidenten
moeten mogelijk ook worden gemeld aan de lokale regelgevende autoriteit (bijv. de bevoegde
autoriteit van de EU-lidstaat). Om een emstig incident te melden, neemt u contact op met de
plaatselijke vertegenwoordiger of de klantenservice via 317-660-7118, toestel 100.

Overzicht betreffende de veiligheid en Klinische prestaties
Voor zover van toepassing is een overzicht betreffende de veiligheid en klinische prestaties te
vinden op de EUDAMED-website: https://ec.curopa.cu/tools/eudamed

Basic-UDI: 081674402MYRIADFX

Voor meer informatie
Neem voor meer informatie over het NICO Myriad-systeem contact op met uw
p of de Klantenservice van NICO op 317-660-7118, toestel 100, Meer
ie vindt u op www.niconeuro.com,

Octrooi: www.niconeuro.con/patents
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Avant toute utilisation, vérifier que I'emballage n’est pas endommagé ou qu'il n’a
subi aucune altération apparente. En cas de signes indiquant Ialtération de la stérilité
ou du fonctionnement, se procurer un nouvel apparcil et contacter le service client
NICO pour renvoyer Iappareil d’origine.
2. Retirer le collecteur d’échantillons et/ou la SIV de I'emballage.
3. Repérer le ou les points de liaison souhai
a.  Dans une zone stérile (tube de piéce 4 main), séparer le raccord daspiration
flexible bleu du raccord & barbelures et le ou les dispositifs souhaités attachés ;
ou,

b, Sivous étes hors de la zone stérile (extrémité proxi localiser le
daspiration flexible le plus proximal et fixer le ou les dispositifs souhaités.

4. Raccorder le connecteur d’aspiration le plus proximal (du tuyau de la piéce 4 main ou
du collecteur d*échantillons, selon la configuration) au réservoir.

5. Sidésiré/applicable, préparer le préservateur d*échantillons (a Pextéricur de la zone
stérile) et placer le collecteur d’échantillons dans le préservateur pour assurer le
controle thermique. Remarque : De la glace doit étre ajoutée avant 'assemblage.
Une fois le couvercle assemblé sur le corps du préservateur, il ne doit pas étre enlevé.
Une fois la résection commencée, tirer sur la languette de la batterie pour activer les
DEL.

6. Lors de la résection tissulaire, surveiller le niveau de tissus dans le collecteur
d"échantillons. Utiliser des filtres ou des collecteurs supplémentaires, le cas échéant.

7. Une fois la résection tissulaire terminée, prélever les tissus dans le collecteur

d’échantillons. Ensuite, disposer de tous les appareils selon la procédure hospitaliére.

-
<J

Figure 1: Collecteur (sans SIV) utilisé en zone stérile

Figure 2: Collecteur avec SIV utilisé en zone stérile (seringue non incluse)

Piéce 2 main et console
Myriad

| Valve de perfusion
o échantillon (SIV)

Collecteur
d'échantilons

Figure 4: Collecteur d’échantillons avec SIV et préservateur utilisé a ’extérieur de la
zone stérile

-
.
Présentation

Le collecteur d’échantillons avec élément filtrant, les éléments filtrants de rechange ct les
valves de perfusion d’échantillons sont tous fournis stériles et emballés pour un usage unique.
Ces éléments sont stérilisés par irradiation gamma. Jeter dans un conteneur approprié aprés
utilisation. Le préservateur d’échantillons est & usage unique et fourni non stérile.

ions de fonctionnement
Température : +15°C a+40°C
Humidité : 30 % a 75 %

Rapports d’incidents graves liés  appareil
Tout incident grave ou événement indésirable grave impliquant ces produits doit étre
immédiatement signalé & NICO ou au partenaire de distribution local. Les incidents graves
peuvent également devoir étre signalés & Iautorité de régulation locale (par exemple, I"autorité
compétente de I’Etat membre dans I"UE). Pour signaler un incident grave, contacter le
représentant local ou le service client au +1 317 660 7118, poste 100.

Résumé de la sécurité et des performances cliniques
Le cas échéant, un résumé de la sécurité et des performances cliniques est disponible sur le site
Internet ’EUDAMED : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1UD de base : 081674402MYRIADFX

En savoir plus
Pour plus 0 informations sur e NICO Myriad, contacte un représentant ou e service client
NICO au +1 317660 7118, poste 100, Dautres i sont
www.niconeuro.com.

Brevet : www.niconeuro.com/patents
© 2020 NICO Corporation. Tous droits réservés. Imprimé aux Etats-Unis.

WARNHINWEIS: Uterines Gewebe kann unentdeckten Krebs enthalten. Die Verwendung
von Resektionsgeriten wihrend einer Myom-Operation kann Krebszellen verteilen und die
Langzeit-Uberlebensrate von Patientinnén verringern. Dies ist der Patientin mitzuteilen, wenn
cine Operation unter Verwendung dieser Geriite in Betracht gezogen wird.

o Weitere Kontraindi und finden Sic in
den Myriad-G i i

«  Geweberesektionen unter Verwendung des NICO Myriad Systems diirfen nur von
Personen ihrt werden, die cine Schulung in diesem Verfahren

erhalten haben und damit vertraut sind. Vor Durchfiihrung cines minimalinvasiven
Verfahrens die medizinische Literatur beziiglich Techniken, Komplikationen und
Gefahren lesen.

«  Gewebe, das mit dem Automated Preservation System entnommen wurde, sollte
nicht emeut in den Patienten injiziert werden.

G isung — A d Preservation System

Die Komponenten kénnen je nach der gewit ion auf iedliche Weise
angeordnet werden. In der nachstehenden Tabelle werden gefolgt von den entsprechenden
Abbildungen die Optionen fiir die Konfiguration mit dem Myriad-Handstiick dargestellt:

A g der v Teile des Geweb
Myriad- Lei am i Ende
Handstiick Myriad- -Handstiick des Handstuckschlauchs vor dem
(in sterilem des sterilen
Arbeitsfelds
N > Proben-Infusionsventil + N Behilter
Sammelgefif >
> Proben-
Infusionsventil +
> > SammelgefiB = Behilter
Aufbewahrungsbehilter
>
> Sammelgefab =
> Prob i i1> i Behilter
>
> SammelgefiB > > Behilter
1. Vor Gebrauch die auf oder massive D
Bei Anzeichen einer Sterilitit oder

cin neues Instrument besorgen und vom NICO Kundendienst Informationen zur

Riicksendung des Originalinstruments einholen.

2. Das und/oder das Prob il aus der nehmen.
3. Die gewiinschten Verbindungspunkte ermitteln:

a.  Incinem sterilen Arbeitsfeld (Handstiickschlauch) den blauen flexiblen
Saugstecker von dem geriffelten Anschluss trennen und die gewiinschten Geriite
anschlicBen — oder —

b, AuBerhalb cines sterilen Arbeitsfelds (proximales Ende) den proximalsten
flexiblen Saugstecker ermitteln und die gewiinschten Geriite anschlicBen.

4. Den proximalsten Saugstecker (entweder des Handstiickschlauchs oder des

Probenbehilters — je nach Anordnung) mit dem Behiiter verbinden.

5. Jenach Bedarf den des sterilen

vorberciten und das Sammelgefi8 zur Kiihlung in den Aufbewahrungsbehlter

cinsetzen. Hinweis: Das Eis sollte vor dem Zusammenbau hinzugefiigt werden.

Nachdem der Deckel auf dem Korpus des Aufbewahrungsbehilters angebracht

wurde, sollie der Aufbewahrungsbehilter nicht mehr entfernt werden. Nach Beginn

der Resektion den Baneneechmme.fen herauszichen, un die LEDs 2 akivieren.
6. Wihrend der Durchfi ion di

iberwachen. Je nach Bedarfzusalzhche Flllet/Snmmelgefal}e erwenden,

7. Nach Abschluss der Geweberescktion das Gewebe aus dem SammelgefiB nchmen.

AnschlicBend alle Gerite geméif den K iften

entsorgen.

Abbildung 1: il (kein Prob i il) im sterilem
Arbeitsfeld

Abbildung 2: ifs mit Prob
(Spritze nicht enthalten)

il im sterilen Arbeitsfeld

s

S

Abbildung 3: iB (Prob:

allein auBerhalb des sterilen Arbeitsfelds

Serze fi proven
nfsionsvent
richtentratien)

Proben.
Infusionsventi

Abbildung 4: il mi il und
auBerhalb des sterilen Arbeitsfelds

.

Betriebsbedingungen
Temperatur: +15 °C bis +40 °C
Feuchtigkeit: 30 % bis 75 %

Lieferumfang
Das iB mit dem

die und die Proben-
Infusionsventile werden steril in ciner Verpackung geliefert und sind fiir den Einmalgebrauch

vorgesehen. Diese Produkte werden durch Gammastrahlen sterilisiert. Nach Gebrauch in einem
entsprechenden Behilter entsorgen. Der dlter ist fiir den
vorgesehen und wird nicht steril geliefert.

iiber
Jeder ernste Storfall und jedes schwerwicgend iinschte Ercignis im mit
diesen Produkten sollte NICO oder dem Vertriebspartner vor Ort sofort gemeldet werden.
Ernste Storfille miissen ggf. auch der drilichen Aufsichtsbehdrde gemeldet werden (z. B. der

i Behorde des Mitgli in der EU). Um einen emsten Storfall zu melden,
wenden Sie sich an den Handelsvertreter vor Ort oder an den Kundendienst unter
317-660-7118-100.

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
Wo zutreffend, kann eine Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung auf der
EUDAMED-Website gefunden werden: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Grundlegende UDI: 081674402MYRIADFX

Weitere Informationen

Weitere Informationen zum NICO Myriad-System erhalten Sie von Threm NICO-
Hande]sverlre(er oder vom NICO-Kundendienst unter 317-660-7118-100. Besuchen Sie uns
fiir auf www.niconeuro.com

Patent: www.niconeuro.com/patents
© 2020 NICO Corporation. Alle Rechte vorbehalten. Gedruckt in den USA.




ITALIANO
NICO Automated Preservation System™
Istruzioni per I'uso (IFU)

Indicazio
Gli accessori Nico Automated Preservation System sono destinati all'uso con Myriad per la
raccolta e la conservazione di tessuto resecato.

1 sistema Myriad NICO ¢ costituito da un manipolo sterile monouso progettato per essere
utilizzato con console ¢ i a pedale autorizzati da NICO. Gli accessori
opzionali comprendono I'Automated Preservation System, cioé una serie di accessori per
contenere e conservare il tessuto resecato.

1l sistema & composto da tre parti:
 collettore el campione con clemento filtrante (collector) che trattenere il tessuto

PORTUGUES
NICO Automated Preservation System™
Instrugdes de utilizagio (IDU)

Indicacdes
Os acessorios do NICO Preservation System desti
Myriad para a colheita e preservagdo de tecido resseccionado.

a ser usados com o

0 Sistema NICO Myriad consiste numa broca aspiradora estéril de utilizagdo tnica, concebida
para ser utilizada apenas com uma consola ¢ pedal aprovados pela NICO. Os acessérios
opeionais incluem o Sistema de preservagdo automatizado, que consiste num conjunto de
acessérios destinados 4 colheita & preservagao de tecido

O sistema ¢ composto por trés partes:
coletor de amostras com elemento de filtragem (coletor) que efetua a colheita do

ESPANOL
NICO Automated Preservation System™
Instrucciones de uso

Indicaciones
Los accesorios del NICO Automated Preservation System han de usarse con el sistema Myriad
para la recogida y conservacién de tejidos extirpados.

Desc del di
El sistema NICO Myriad esté formado por una pieza de mano de un solo uso esterilizada y
discfiada para emplearse tnicamente con una consola y un pedal NICO aprobados. Entre fos
accesorios opci se el sistema de conservacion de tejidos, una serie de
accesorios para captar y conservar el tejido extirpado.

El sistema consta de tres partes:
«  un extractor de muestras con filtro (extractor) que recoge el tejido

valvola di infusione del campione (specimen infusion valve, SIV) che fornisce tecido unavilwla de infusion de muestras (SIV) que proporciona el entorno biologico
I'ambiente biologico desiderato vdlvula de infusio de amostras (VIA) que proporciona o meio biolégico desejado deseado
«  conservatore del campione (preserver) che fornisce le condizioni termiche desiderate «  conservador de amostras (conservador) que iona as condigdes térmicas un conservador de muestras (conservador) que iona las condiciones térmicas
pretendidas deseadas

11 collettore sterile monouso ¢ fissato tra il manipolo Myriad ¢ il contenitore di aspirazione, ¢
viene utilizzato per trattenere il tessuto da esaminare. E costituito da un elemento filtrante
all'interno di un alloggiamento a tenuta stagna. 11 filtro & un cilindro amovibile in plastica che
permette il passaggio dei fluidi ma trattiene il tessuto. L'alloggiamento del collettore viene
smontato per rimuovere il filtro in modo da ricavare il tessuto. Vengono offerte due tipologie di
filtro, a conchiglia e a cucchiaio. Il modello a conchiglia si apre orizzontalmente per permetere
il recupero del tessuto, mentre le versione a cucchiaio non si apre ma ha una paletta di metallo
precaricata che viene rimossa dal filtro per recuperare il tessuto. Vengono offerti elementi
filtranti sostitutivi o aggiuntivi se sono necessari piti filtri durante una procedura.

La SIV sterile monouso ¢ un accessorio che si collega al collettore per consentire l'infusione
diretta di una soluzione desiderata sul tessuto acquisito. La SIV include una linea di
misurazione offerta in due diametri, 0,50 mm e 0,76 mm. I diametri della linea di misurazione
controllano la velocita con cui il fluido viene irrorato sul tessuto.

1l conservatore non sterile monouso circonda il collettore in un ambiente refrigerato con
ghiaccio per mantenere fresco il tessuto raccolto. La sonda della temperatura ¢ un LED a colori
indicazione delle condizioni del bagno di ghiacci nel conservatore.

Controindicazioni
« Intervento di chirurgia ginecologica in cui il tessuto che deve essere resecato si sa o
si sospetta che contenga tessuto tumorale maligno
«  Rimozione di tessuto uterino contenente fibromi sospettati in pazienti:
- peri- 0 post-menopausali, oppure
- candidati per una rimozione tissutale in blocco (ad esempio attraverso la vagina
o con incisione in mini-laparotomia)

Avvertenze e precauzioni

0 Coletor estéril de utilizagdo tnica fica encaixado entre a broca aspiradora Myriad ¢ o
recipiente de sucgdo e ¢ usado para colher o tecido para avaliagao. Consiste num elemento de
filtragem no interior de um invélucro hermético. O filtro & um cilindro de pléstico amovivel
que permite a passagem do fluido mas captura o tecido. O invélucro do Coletor ¢ desmontado
para remover o filtro, de modo a possibilitar a obteng@o do tecido. Ha dois modelos de filtros
incluidos, concha ¢ colher. O modelo com “concha” abre-se horizontalmente para permitir a
remogio do tecido, ao passo que a versdo com “colher” no se abre, mas possui uma colher
metélica pré-carregada que é retirada do filtro para obter o tecido. Estdo incluidos elementos de
filtragem adicionais ou de substituigdo, caso seja necessério mais do que um filtro durante um
procedimento.

A VIA estéril de utilizagio tnica ¢ um acessorio que se liga ao Coletor para permitir a infusio
de uma solugdio pretendida diretamente sobre o tecido colhido. A VIA inclui uma linha de
medicio disponibilizada em dois didmetros, 0,50 mm ¢ 0,76 mm. Os diametros da linha de
medicéo controlam a taxa de administragao de fluido no tecido.

0 Conservador nfo estéril de utilizagio tinica envolve o Coletor num ambiente refrigerado para
manter o tecido colhido frio. A sonda de temperatura ¢ os LEDs coloridos proporcionam
informagdes sobre as condicdes do banho de gelo/gua no Conservador.

Contraindicagdes
«  Cirurgias ginecolégicas em que se saiba ou suspeite que o tecido a resseccionar
contém malignidades.
«  Remogio de tecido uterino contendo fibroides suspeitas em doentes que:
~ se encontrem em periodo de peri ou pos-menopausa, ou
- candidatos & remogdo de tecido em bloco (por ex., através da vagina ou via
minilaparotomia)

AVVERTENZA: il tessuto uterino pud contenere cancro non sospettato. L'utilizzo dei

e Precaucdes

El extractor esterilizado y de un solo uso estd conectado a la picza de mano Myriad y el
recipiente de succién y se usa para captar tejido que se ha de evaluar. Consta e un filtro en el
interior de un carcasa hermética. El filtro es un cilindro de pléstico extraible que permite la
circulacién de fluidos pero capta el tejido. La carcasa del extractor se desmonta para extracr el
filro y poder obtener el tejido. Se ofrecen dos tipos de filtros: estuche y cuchara. El primero se
abre horizontalmente para extracr el tejido, mientras que el segundo no se abre, sino que consta
de una cuchara de metal previamente cargada que se retira del filtro para extracr el tejido. Se
oftecen filtros de repuesto o adicionales en caso de necesitar mas filtros durante un
procedimicnto.

La vélvula SIV esterilizada y de un solo uso es un accesorio que se conecta al extractor para
permitir la infusion de una solucién descada directamente en el tejido que se ha captado. La
SIV incluye un conducto de medicién que se ofrece en dos didmetros: 0,50 mm y 0,76 mm.
Los didmetros del conducto de medicién controlan la velocidad a la que llegan los fluidos al
tejido.

El conservador esterilizado y de un solo uso rodea el extractor en un entorno muy frio para que
¢l tejido recogido se mantenga frio. La sonda de temperatura y los LED de color informan
sobre el bafio de hiclo/agua dentro del conservador.

Contraindicaciones
o Cirugfa ginecologica en la que el tejido que se va a extirpar es maligno o hay
posibilidades de que lo sea.
«  Extirpacién de tejido uterino con posibles fibromas en pacientes que sean:
- perimenopéusicas o posmenopéusicas
- candidatas a extirpaciones de tejido en blogue (por ejemplo, por via vaginal
o mediante incisién de minilaparotomia)

Advertencias y precauciones

dispositivi di resezione durante interventi chirurgici su fibromi pué causare la diffusione del
cancro e ridurre la sopravvivenza a lungo termine della paziente. Queste informazioni devono
essere condivise con le pazienti quando si prende in considerazione l'ntervento con Iuso di
questi dispositivi.

ADVERTENCIA: O tecido uterino pode conter cancro insuspeito. A utilizagio de dispositivos
de ressecgdio durante a cirurgia de fibrose pode propagar o cancro, ¢ reduzir a sobrevivéncia a
longo-prazo dos doentes. Esta informagdio deve ser partilhada com os doentes quando
considerar uma cirurgia com estes dispositivos.

ADVERTENCIA: El tejido uterino podria contener céncer. El uso de dispositivos de
reseccion durante una cirugia de fibroma podria hacer que el céncer se extienda y reducir la
supervivencia a largo plazo de las pacientes. Esta informacion se debe comunicar a las
pacientes cuando s estudic operar con estos dispositivos.

Farcriferimento ai relativi manuali/IFU di Myriad per ulteriori
avvertenze e precauzioni.

o Liasportazione di tessuto mediante il sistema NICO Myriad dovra essere effettuata
solo da personale in possesso di formazione ¢ conoscenza adeguate relative a questa
procedura. Consultare la letteratura medica relativa a tecniche, complicanze e rischi
prima di eseguire qualsiasi procedura minimamente invasiva.

Il tessuto raccolto con I'Automated Preservation System non deve essere reintrodotto
nel paziente.

Istruzioni per I'uso - Automated Preservation System
T componenti possono essere disposti in diversi mod, in base alla ione desiderat

«  Consulte as IDU/Manuais relevantes do Myriad para Contraindicagdes, Avisos ¢
Precaugdes adicionais.

« A remogao de tecido com o Sistema NICO Myriad deve ser realizada apenas por
individuos com formagao adequada ¢ familiarizados com este procedimento.
Consulte a literatura médica relativa as técnicas, complicagdes ¢ perigos associados,
antes de executar qualquer procedimento minimamente invasivo.

o Otecido colhido com o Sistema de preservagdo automatizado ndo deve ser reinjetado
no doente.

Instrucdes de utilizacio — Automated Preservation System

La tabella seguente, insieme alle successive figure, indicano le opzioni di configurazione del
manipolo Myriad:

Os componentes podem ser organizados de vérias formas, dependendo da configuragéo
pretendida. O quadro seguinte, juntamente com as figuras subsequentes, apresentam as opgdes
de configuragio da broca aspiradora Myriad:

e Consulte los manuales e instrucciones de uso de Myriad para informarse sobre

«  Laextraccion de tejido mediante el sistema NICO Myriad deberén llevarla a cabo
personas con la formacion adecuada y familiarizadas con este procedimiento.
Consulte documentacién médica relacionada con las técnicas, las complicaciones y
los riesgos relacionados antes de llevar a cabo cualquier procedimiento minimamente
invasivo.

«  Eltejido que se haya recogido mediante el sistema de conservacion de tejidos no
deberta volver a inyectarse al paciente.

Instrucciones de uso — Sistema de conservacion de tejidos
Los componentes pueden distribuirse de miltiples formas segiin el montaje deseado. La
siguiente tabla, junto a las imégenes que figuran a continuacién, indica las opciones de montaje

Flusso di diverse opzioni di configurazione TPS con la pieza de mano Myria
Manipolo Giunzione delle Adattatore per aspirazione sulla Fluxo de Virias Opcdes de Configuragio TPS
Myriad tubature su manipolo maggior parte delle estremita prossimali Broca Jungio da Adaptador de sucgio na i ‘mais. Distintas opciones de montaje del TPS
lyriad dei tubi del manipolo prima del Aspiradora Tubagem na Broca proximal da tubagem da broca de aspiragio Pieza de Tubo de unién de la Adaptador de succién en el extremo mss
(in campo sterile) contenitore dei rifiuti (fuori campo Myriad Aspiradora Myriad antes do Recipiente de residuos (fora do campo mano pieza de mano proximal del tubo de la pieza de mano antes
sterile) (no campo estéril) estéril) Myriad Myriad del recipiente de residuos (fuera de entorno

> = SIV + Collettore > > Contenitore > - VIA + Coletor > > Recipiente (en entorno estéril) esterilizado)

> > -> SIV + Collettore + Contenitore N > > VIA + Coletor + > - SIV + Extractor 2> Recipiente
Conservatore > Conservador > > N - SIV + Extractor = Recipiente

> 5SSV > Collettore = Contenitore > > VIA D - Coletor + Conservador Recipiente Conservador > P
Conservatore > > > Coletor > > Recipiente > >SIV> > Extractor = Conservador > Recipiente

> - Collettore > > Contenitore > - Extractor 2 > Recipiente

1. Prima delluso, esaminare la confezione per rilevare eventuali danni o evidenti segni
di deformazione. In presenza di segnali che suggeriscano alterazioni della sterilita o
della funzionalita, procurarsi un nuovo dispositivo ¢ contattare il Servizio clienti
NICO per la restituzione di quello originale.

2. Rimuovere dalla confezione il collettore del campione e/o la SIV.

3. il punto di iderato (0 i punti):

a. Sein campo sterile (tubi del manipolo), separare il di aspirazione blu
flessibile dal raccordo dentellato ¢ dai dispositivi collegati desiderati, oppure
b. e fuori campo sterie (estremita prossimale), individuare il connettore di

flessibile pia ¢ collegar il disy oi disp
desiderati.
4. Collegare al itore il di aspirazione pit prossimale (dai tubi del
manipolo o dal collettore di raccolta, a seconda della configurazione).
5 Se icabile, preparare il conservatore del campione (fuori campo

sterile) ¢ posizionare il collettore del campione nel conservatore per il controllo
termico. Nota: il ghiaccio deve essere aggiunto prima del montaggio. Una volta
che il coperchio & montato sul corpo del conservatore, non deve essere rimosso. Una
volta iniziata la resezione, tirare la linguetta della batteria per attivare i LED.

6. Durante la resczione del tessuto, monitorare il livello di tessuto nel raccoglitore di
campioni. Utilizzare filtri/collettori aggiuntivi come appropriato.

7. Una volta completata la resezione del tessuto, raccogliere il tessuto dal raccoglitore
di campioni. Smaltire tutti  dispositivi secondo la procedura dell'ospedale.

Figura 1: Collettore (senza SIV) usato in campo sterile

Figura 2: Collettore con SIV usato in campo sterile (siringa non inclusa)

s

S

| Valvoladi infusione
del campione (S1V)

Conservatore del g
campione

Figura 4: Collettore del campione con SIV ¢ conservatore usato fuori campo sterile

Condizioni di funzionamento . g
Temperatura: da+15 °C a+40 °C .. @
Unmidita: da 30% a 75% &

Fornitura
La raccolta del campione con elemento filtrante, elementi filtranti sostitutivi ¢ valvola di
infusione del campione sono tutti forniti sterili ¢ confezionati per uso singolo. Questi articoli
sono sterilizzati mediante raggi gamma. Smaltire in un apposito contenitore dopo luso. 11
conservatore del campione € monouso ¢ fornito non sterile.

Segnalazione di incidenti gravi correlati al dispositivo
Qualsiasi incidente grave o evento avverso grave che coinvolge questi prodotti deve essere
segnalato immediatamente a NICO o al partner di distribuzione locale. Potrebbe essere
necessario segnalare gli incidenti gravi anche all’autorita normativa locale (ad esempio
Pautorita competente dello Stato membro nel'UE). Per segnalare un incidente grave,
contattare il rappresentante locale o il servizio clienti al numero 317-660-7118 int. 100.

Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche
Laddove applicabile, un riepilogo della sicurezza ¢ delle prestazioni cliniche & disponibile sul

sito Web di EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic-UDI: 081674402MYRIADFX

Per maggiori informazioni
Per maggiori informazioni relative a NICO Myriad, contattare il rappresentante NICO locale o
il servizio clienti NICO al numero 317-660-7118 int. 100. Ulteriori informazioni sono
disponibili all’indirizzo www.niconeuro.com.

Brevetto: www.niconeuro.com/patents
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1. Antes de utilizar, inspecione a embalagem quanto a danos ou deformagdes graves. Se
houver alguma indicagio de que a esterilidade ou funcionalidade foram
comprometidas, obtenha um novo dispositivo e contacte o Servigo de Apoio ao
Cliente da NICO para devolver o original.
2. Remova o coletor de amostras ¢/oua VIA da embalagem.
3. Localize os) ponto(s) de ligagao pretendido(s
a. Se estiver num campo esterilizado (tubo da broca aspiradora), separe o conetor
de sucgdo flexivel azul do encaixe farpado e encaixe ofs) dispositivo(s)
descjado(s); ou,

b, Seestiver fora do campo esterilizado (extremidade proximal), localize o conetor
de sucgdo flexivel mais proximal e encaixe ofs) dispositivo(s) descjados).

4. Ligue o conetor de sucgdo mais proximal (do tubo da broca aspiradora ou do coletor
de amostras, conforme a configuragdo) ao recipiente.

5. Se desejadofaplicével, prepare o conservador de amostras (fora do campo estéril) e
coloque o coletor de amostras no conservador para controlo térmico. Nota: Deve ser
adicionado gelo antes da montagem. Uma vez instalada no corpo do Conservador,
atampa ndo deve ser removida, Uma vez iniciada a ressecgdio, puxe a aba da bateria
para ativar os LEDs.

6. Enquanto efetua a ressecgdio de tecido, monitorize o nivel de tecido no coletor de
amostras. Use filtros/coletores adicionais, conforme apropriado.

7. Uma vez concluida a ressecgdo de tecidos, recolha o tecido do coletor de amostras.
Em seguida, climine todos os dispositivos de acordo com os procedimentos
hospitalares.

Figura 2: Coletor com VIA Usado em campo estéril (seringa niio incluida)

Serngapraavia g Valvulade infusio
{rdo nclua) de amostras (VIA)

4»

Conservador de
amostras

Figura 4: Coletor de amostras com VIA e Conservador usados fora do campo estéril

Condigies de Operacio
Temperatu

o
ratura: +15°C a +40°C . e m
Humidade: 30% a 75% r

Apresentacio

0 coletor de amostras com elemento de filtragem, elementos de filtragem de substituigdo e
vélvulas de infusiio de amostras, sdo fornecidos esterilizados ¢ embalados para utilizagdo tnica.
Estes itens sio esterilizados utilizando radiagio gama. Apds a utilizagao, climine para um
contentor apropriado. O conservador de amostras ¢ de utilizagdo tnica ¢ & fornecido no
esterilizado.

Comunicagiio de Inci Graves Relaci com D

Qualquer incidente grave ou acontecimento adverso grave envolvendo estes produtos deve ser
imediatamente comunicado & NICO ou ao Parceiro de Distribuigdo local. Os incidenes graves
podem também ter de ser a local (por ex.,

Competente do Estado Membro na UE). Para comunicar um incidente grave, entre em contacto
com o Representante local ou com o Servigo de Apoio ao Cliente através do nimero
317-660-7118 ext.100.

Resumo de Seguranca ¢ Desempenho Clinico
Quando aplicével, pode ser encontrado um resumo da seguranga ¢ do desempenho cli

website do EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Identificador Unico de Dispositivo Basico: 081674402MYRIADFX

Para Mais Informacbes

Para mais informagdes sobre o Sistema NICO Myriad, entre em contacto com o seu
representante NICO ou com o Servigo de Apom 20 Cliente da NICO através do niimero
317-660-7118 ext.100. Podem encont dicionais em www.niconeuro.com

Patente: www.niconeuro.com/patents
© 2020 NICO Corporation. Todos os direitos reservados. Impresso nos EUA.

1. Antes de utilizar el dispositivo, inspeccione el embalaje para detectar daiios o
deformaciones importantes. Si existe algén indicio de que la esterilidad o las
funciones del dispositivo se han visto alteradas, obtenga un nuevo dispositivo y
pongase en contacto con el Servicio de atencién al cliente de NICO para devolver el
original.

2. Extraiga el extractor de muestras y/o la SIV del embalaje.

3. Localice el punto, o puntos, de conexién descado:

a. Enun entorno estéril (tubo de la picza de mano), separe el conector de succion
flexible azul del ajuste con lengiieta y conecte los dispositivos descados

b, Fuera de un entorno estéril (extremo proximal), localice el conector de succion
flexible més proximal y conecte los dispositivos descados

4. Conecte el conector de succién més proximal (desde el tubo de la pieza de mano o el
extractor de muestras, segin el montaje) al recipiente.

5. Sise desca o es aplicable, prepare el conservador de muestras (fuera del entorno
estéril) y sittie el extractor de muestras dentro del conservador para el control
térmico. Nota: Afiada el hiclo antes del montaje. Cuando la tapa se haya montado
sobre el cuerpo del conservador no deberd volver a extracrse. Cuando comience la
reseccion, tire de la lengieta de la bateria para activar los LED.

6. Alllevar a cabo la reseccion de tejido, controle el nivel de tejido en el extractor de
muestras. Use més filtros o extractores segiin sea necesario.

7. Una vez que se haya realizado la reseccion de tejido, recoja el tejido del extractor de
muestras. A continuacion, deseche todos los dispositivos segin los procedimicntos

adecuados del hospital.
Il
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Figura 1: Extractor (Sin SIV) usado en entorno estéril

Figura 2: Extractor con SIV usado en entorno estéril (jeringuilla no incluida)

Jriguila para iV g Vilvulade infusién
{ro incuda) de muestras (SIV)

Extractor de

Conservador de 4"
muestras

Figura 4: Extractor de muestras con SIV y conservador usado solo fuera de entorno
éril

Condiciones de funcionamiento ...
Temperatura: de +15 °C a+40 °C >
Humedad: del 30 % al 75 %

Presentacién
El extractor de muestras con filtro, filtros de repuesto y vélvulas de infusion de muestras se
suministran esterilizados y embalados para un Solo uso. Estos elementos se han esterilizado por

iacion gamma. Deséchelos en un adecuado tras su uso. El conservador de
muestras es de un solo uso y estd esterilizado.

Notificacién de incidentes graves relacionados con el dispositivo
Cualquier incidente o evento adverso grave que involucre a estos productos debe informarse a
NICO o al socio de distribucién local de inmediato. También puede que sea necesario informar
a la entidad reguladora local de cualquier incidente grave (por ejemplo, la autoridad
competente del Estado miembro de la UE). Para informar de un incidente grave, pongase en
contacto con el representante local o el Servicio de atencién al cliente al 317-660-7118 ext.100.

Resumen de seguridad v rendimiento clinico
Cuando proceda, se puede encontrar un resumen de seguridad y rendimiento clinico en el sitio

‘web de EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
UDI bisico: 081674402MYRIADFX

Mis informacién
Para obtener més informacién sobre NICO Myriad, péngase en contacto con el representante
de NICO 0 con el Servicio de atencion al cliente de NICO en el teléfono 317-660-7118
ext.100. Puede encontrar informacién adicional en www.niconeuro.com.

Patente: www.niconeuro.com/patents
© 2020 NICO Corporation. Reservados todos los derechos. Impreso en los Estados Unidos.



