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Intended Use/Purpose
Fine Needle Aspiration (FNA) Biopsy Needles are intended to harvest aspirate for cytological
evaluations or specimens for histological evaluations.

Device Description

The FNA Needles consist of a stainless-steel stylet inside of a stainless-steel cannula with
molded plastic hubs. A locking spring is provided on the cannula and is used to secure the
needle against the skin and prevent forward movement. Each needle has numerically ordered
centimeter markings on the outer cannula to provide reference for depth placement. The
Biopsy Needles are available in a wide variety of tip configurations, gauge sizes, and overall
lengths.

Indications for Use:

The FNA Needles are indicated to be used in percutaneous soft tissue (pleura cavity and
associated organs, abdominal cavity and associated organs, etc.) biopsies effected via the
insertion of the device by a qualified physician, under guidance (CT, Ultrasound, MRI,
Sequential Mammography, or Fluoroscopy), and manipulated in such a manner that a tissue
specimen is retained within a collection orifice on the needle.

Contraindications for Use: Physician judgment is required when considering biopsy on
patients with bleeding disorders or receiving anti-coagulant medications who may have the
potential of an increased risk of bleeding complications.

Possible Complications:
Depending on the location of the biopsy, patient can exhibit the following rare complications:
. Minor Pain/discomfort

. Bleeding

. Hematoma

. Infection

. Post FNA infarction of the target tissue

Warnings

. The device is designed, tested and manufactured for single use only.

. Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and
subsequent patient iliness, infection or other injury.

. Do not reuse, reprocess or re-sterilize the device.

. Inspect the package integrity before use.

. Do not use if package is open or damaged and if the expiry date has been exceeded.

. Do not attempt to use the device on hard tissue.

. Do not use excessive force, it may result in damage/breakage of the device.

. Do not bend the needle excessively, it may result in damage/breakage of the device.

. Verify the integrity of the needle before inserting. If needle is damaged, replace the
needle.

Precautions:

. These devices should be used by a physician familiar with the possible side effects,
typical findings, limitations, indications and contraindications of a FNA procedure.

. The device is intended for continuous use for less than 60 minutes.

. Device can be used during a single procedure and will allow multiple biopsies to be
taken. No known limitations to the lifetime when used in a single procedure.

. Patient movement may affect outcome of procedure relating to quality of sample.
Minimal risk to patient.

. The Needle can be used with a syringe to create negative pressure (aspiration).

NOTE: These instructions are NOT meant to define or suggest any medical or surgical
technique. The individual practitioner is responsible for the proper procedure and techniques
to be used with this device.

BIOPSY PROCEDURE:
1. Using sterile technique, prepare the biopsy puncture site.
2. Insert the needle through the skin with the stylet in place, and advance the needle,

typically under imaging guidance, directly into the lesion.

For MaxiCELL™ - Insert the MaxiCELL needle through the skin with the stylet in place,

and advance the needle, typically under imaging guidance, directly into the lesion with

the scraping aperture at the 12 o’clock position. The scraping aperture is visible on

direct inspection of the needle prior to insertion and there is a notch on the stylet which

marks the position of the aperture.

Remove the stylet and attach a syringe.

While applying suction, move the needle up and down rapidly several times within the

lesion.

For MaxiCELL™ - While applying suction, gently angle the needle shaft over

forefinger to create a convex needle shape which opens the side port of the

needle to engage the scraping aperture in the lesion and move the needle up and

down rapidly several times within the lesion.

5. When the aspiration procedure is complete, maintain gentle suction and withdraw the
needle.
For MaxiCELL™ - When the aspiration procedure is complete, maintain gentle suction
and angle the MaxiCELL™ needle under the forefinger to create a concave shape
relative to the scraping aperture and thus disengage the scraping aperture to
allow for easy withdrawal.

6. The sample (aspirate or tissue fragments) are now contained within the needle and
ready to be deposited on a slide or in formalin for cytological analysis.

Hw

7. Remove the needle.
8. Apply pressure to puncture site to control possible bleeding.
Disposal

After use, this product may be potential biohazard. Handle in a manner, which will prevent
accidental sharps puncture. Dispose in accordance with hospital policies and procedures for
waste and biohazard materials.

Storage

Store at controlled room temperature.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be
reported to Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the
competent health authority where the user/patient resides.



BG — BbJIFTAPCKUN

MNpeaHasHavyeHune

Wrnute 3a TbHKOMrMeHa acnupauuoHHa 6uoncua (TAB) ca npefHasHayeHu 3a
B3eMaHe Ha acnupaTt 3a LUMTONOTMYHW U3CMeABaHWst UK Ha NPOBU 3a XMCTONOTUYHK
n3cnenBaHus.

OnucaHue Ha usgenueTo

Urnute 3a TAB ce CbCTOSAT OT CTUNET OT Hepbx/AaemMa CTOMaHa, NOCTaBEH B KaHoNa
OT Hepbx/Jaema CTOMaHa CbC CbeanHUTeNu oT hopmoBaHa nnactmaca. Ha
KaHonaTa uma 3akrioyBaLla NpyxuHa, KoaTo huKkcupa urnata Kbm Koxara u He
no3BonsiBa ABWXeHWe Hanpea. Ha BbHIWHATa cTpaHa Ha kaHtonarta Ha Besika urna
1Ma cKkana B CaHTUMETPU, KOSITO Noka3ea AbnbounHaTta Ha BbBexaaHe. Urnute 3a
6uoncus ce npeanarat B ronsiMo pa3Hoobpasne OT KOHUrypaLuum Ha Bbpxa,
Kanubbp 1 obLa AbMKMHA.

MokasaHua 3a ynoTtpe6a:

Wrnnute 3a TAB ca npeaHasHayeHW 3a B3emaHe Ha NepkyTaHHM Guoncum oT meku
TbKaHu (nnesparHaTta KyxuHa u opraHute B Hesl, KOpeMHaTa KyXvuHa 1 opraHute B Hes
M T.H) 4Ype3 BbBeXAaHe Ha wWrmata OT KeBanuduuMpaH Inekap, NoA KOHTPOn
(komnioTbpHa ToMorpadusa, ynTtpassyk, AMP, ceksenupaHa Mamorpadgua unm
nyopockonus), 1 UsBbpLUBaHE HA MaHWMNynaumsaTa no TakbB HAYMH, Ye B OTBOPA Ha
urnata ga ce cbbepe npoba OT TbKkaHUTe.

MNMpoTuBonokasaHuA 3a ynoTtpeba: M3nckea ce nekapcka npeLieHka, npean aa ce
B3eMe peLueHune 3a 61Moncus Ha NauneHTn ¢ HapyLUEeHUs B KPbBOCHCUMPBAHETO UNK
nauneHTn, npuemallm aHTUKoarynaHTu, npu KOMTO MoXe Aa nMma NoBULLEH PUCK OT
YCNOXHeHUs BCreacTeme KbpBeHe.

Bb3MOXHWN YCNOXHEHUA:
B 3aBMCUMOCT OT MSICTOTO Ha B3eMaHe Ha Guoncusita ca Bb3MOXHU CriefHUTe peakn
YCNOXHeHUsa nNpu naymneHTa:

. neka 6onka/guckomdopt

. KbpBEHe

. XemaToM

. VHbekuus

. WHMapKT B LieneBaTa TbkaH cnef B3emMaHeTo Ha TAB

MpepynpexpexHus

. ToBa usgenve e NPoeKTUpaHoO, N3NUTaHO U NPOU3BEAEHO Camo 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba.

. EBeHTyanHaTta noeTopHa ynotpe6a unu obpaboTka 3a noBTopHa ynotpeba He

ca nognaraHu Ha oLEeHKa U MOoXe da JoBefaT [0 MOBpeAa Ha W3AenueTo u
3abonsBaHe, MHEKLUMS UK APYro YBpeXaaHe Ha nauueHTa.

. 3abpaHsiBa ce noBTopHa ynoTpeba, obpaboTka 3a noBTopHa yrnoTpeba u
NOBTOPHA CTEPUNM3aLMs Ha U3enueTo.

. Mpenw ynoTtpeba npoBepeTe fanu LenocTTa Ha onakoBKaTa He e HapyLueHa.

. He usnonsgaiiTe, ako onakoBkaTa € OTBOPEHa WMV NOBpefeHa Unu CPoKbT Ha
rofHOCT € WU3TeKbI.

. He nanonssaiite n3genveTo BbpXy TBbPAN TbKaHW.

. He npunaraiite npekomepHa cuna, 3a fAa He MOBpeauTe WNM CcyynuTe
n3genuero.

. He orbBaiiTe npekomepHo wurnaTta, 3a Aa He MOBpeAuTE WnW  cyynuTe
nsgenuero.

. MpoBepeTe uenocTTa Ha urnata, npeau Aa s Bbeefete. CMeHeTe urnata, ako

e nospegeHa.

MpeAnasHu mepku:

. ToBa wusgenve TpsibBa Aa ce u3non3ea OT nekap, KOWTO e 3anosHaT C
Bb3MOXHUTE CTPaHU4YHU edekTn, obuyalHuTe Haxo4KkW, OrpaHuyeHusTa,
rnokasaHusiTa u NpOTUBOMNOKa3aHUsTa 3a u3BbpLluBaHe Ha TAB.

. M3pnenueto e npegHasHaveHo 3a HENPEeKbCHaTO WM3MOM3BaHe B NPOoAbIKEeHne
Ha no-Marnko oT 60 MUHYTU.
. To moxe Aa ce u3nonaea camo 3a eAHa npoueaypa, npu KosSiTo Moxe Aa ce

B3eMaT HAKOMKO 6uoncun. Hsema pAaHHM 3a orpaHudYeHus 3a cpoka Ha
ekcnroaTauus, KoraTo ce 3nonasa 3a efHa eauMHCTBeHa npoueaypa.

. MauneHTHbT TpPsbBa Aa e HenoABWXEH MO BpeMe Ha npoleadypara, 3a Aa He ce
BMOLLM KQYECTBOTO Ha B3eTaTa npoba. PUCKLT 3a NauMeHTa e MUHMMareH.
L] Wrnata Moxe pa ce wu3nonsea CbC CMApPUHLOBKA, 3a Aa Cce cb3gage

oTpuLaTeNHO HansraHe (acnupawms).

3ABEJNEXKA: Teaun nHcTpykuun HE onpenensit u He npeanarat HAKaKsu
MEAMLIMHCKN UIN XUPYPIUYHW TEXHUKW. JlekapsiT € OTFOBOPEH 3a npunaraHe Ha
npaBunHUTe NpoLeaypu U TEXHUKM NPpK U3MNon3BaHe Ha ToBa U3genve.

NPOLIEAYPA 3A B3BEMAHE HA BUOMCUA:

1. Crtepunuauparite MsicTOTO Ha y6oxaaHe 3a Guoncusita.

2. BbBegete npe3 koxaTa urnaTta C NOCTaBeHWst CTWUNET U MpuABWXETE wrnata

Hanpef — 061MKkHOBEHO nog, 06paseH KOHTPON — ANPEKTHO B nesusiTa.

3a MaxiCELL™ — BbBepfeTe npes koxaTa urnata MaxiCELL ¢ noctaBeHus

CTUNET 1 NpuABMXETe UrnaTa Hanpes — 06ukHoBeHo noj obpaseH KOHTpon —

OVIPEKTHO B Ne3unsiTa, C pexeLumsi oTBop B nonoxexue "12:00 yaca". Pexewwmst

OTBOp Ce BMXAa, KoraTo norneaHeTe urnata npean BbBeXAaHeTo 1, a Ha

cTuneTa uma peska, kosaTo o603HavaBa NOMOXEHWETO Ha OTBopa.

WM3BageTe cTuneTa 1 noctaBeTe CNpUHLOBKA.

[lokaTo wu3BbplUBaTE 3acMykBaHe, ABWXeTe Obp30 wrmata HSKOMKO MbTW

Harope v HaJony B nesusiTa.

3a MaxiCELL™ — [lokaTo u3BbpLUBaTE 3aCMyKkBaHe, BHUMATESHO OrbHeTe

vrnara BbLpXy nokasaneua cu, 3a aa n npuagagete usnbkHana copma, npu

KOETO CTPaHUYHUAT NOPT Ha UrNaTa e ce OTBOPU U PeXeLUUAT OTBOp Lie

ce 3abue B nesuATa, crnep KoeTo ApwkeTe 6bpP30 UrnaTa HAKOMKO MbTU Harope

1 Hagony B nesusiTa.

5. KoraTo 3aBbpLuMTe acnupauusita, NpoabIkeTe BHUMATESTHO CbC 3aCMyKBaHETO
1 usterneTe urnarta.
3a MaxiCELL™ — KoraTto 3aBbpLuMTe acnupauusita, NpoabIKeTe BHUMATENHO
CbC 3aCMyKBaHeTo 1 orbHeTe urnata MaxiCELL™ noa nokasaneua cwm, 3a
Aa ce obpasysa BANbLOHaTUHA CNPAMO pexeLuns oTBop, NPU KOeTo
pexeLmaT oTBOp e ce 0cB060AN, NO3BONABANKN NO-NECHO n3BaxaaHe
Ha vrnarta.

6. Cera npobarta (acnupart unu napyeHua oT TbKaHW) e B UrnaTa v e rotoea 3a
HaHacsiHa BbpXy NpeAMETHO CTBKIO UNK 3a NocTaBsiHe BbB hopMarnvH 3a
M3BbPLUBAHE HAa LMTONOTMYEH aHanms.
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7. WM3BageTe urnara.
8. MpuTUCHeTe MACTOTO Ha yBoxaaHe, 3a Aa CrpeTe Bb3MOXHOTO KbpBEHE.

U3xBbpnsiHe

Cnep ynotpeba ToBa usgenue Moxe Aa e 6uonornyHo onacHo. C Hero Tpsi6a Aa ce 6opasu
Taka, Ye Aa ce nberHe HeBOMHO yGoxaaHe OT OCTpusi BpbX. MaxBbpneTe ro B CbOTBETCTBUE
¢ 6oNHWYHUTE NpaBuna v NpoLeaypy OTHOCHO OTNaAbLMTE U GUONOTMYHO ONacHUTe
maTepuanu.

CbXxpaHeHue

CbxpaHsiBaiiTe B NOMeLLieHNe C KOHTponMpaHa Temneparypa.

3ABENEXKA: Ako Bb3HUKHE CEPUO3eH WHUMAEHT, CBbP3aH C ToBa M3aenve, yBeaomeTe

Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, Kakto U KOMNETEHTHWS
3/1paBeH OpraH B MeCTOMOMOXeHNeTo Ha noTpebuTens/nauveHTa.

[BP - PORTUGUES DO BRASIL]

Uso pretendido/objetivo
As agulhas de bidpsia de aspiracédo por agulha fina (FNA) sdo destinadas a colher aspirado
para avaliagdes citoldgicas ou espécimes para avaliagdes histologicas.

Descrigao do dispositivo

As agulhas FNA consistem em um estilete de ago inoxidavel dentro de uma canula em ago
inoxidavel com cubos de plastico moldado. Uma mola de bloqueio é fornecida na céanula e é
usada para prender a agulha na pele e impedir o movimento para frente. Cada agulha tem
marcagoes de centimetros classificadas numericamente na canula externa para fornecer
referéncia de profundidade. As agulhas de bidpsia estéo disponiveis em uma ampla
variedade de configuragdes de ponta, tamanhos de calibre e comprimentos em geral.

Indicagoes de uso:

As agulhas FNA sao indicadas para serem usadas em biépsias do tecido mole percutaneo
(cavidade da pleura e 6rgdos associados, cavidade abdominal e 6rgdos associados etc.)
efetuadas pela inser¢do do dispositivo por um médico qualificado, sob orientagdo (TC,
ultrassom, RM, mamografia sequencial ou fluoroscopia) e manipulada de forma que um
espécime de tecido seja retido dentro de um orificio de coleta na agulha.

Contraindicagées de uso: O julgamento do médico é necessario ao considerar a biopsia
em pacientes com disturbios hemorragicos ou recebendo medicamentos anticoagulantes que
podem ter um maior risco de complicagdes hemorragicas.

Complicagdes possiveis:
Dependendo da localizagéo da biépsia, o paciente pode exibir as seguintes raras
complicagdes:

. Pequena dor/desconforto

. Sangramento

. Hematoma

. Infecgdo

. Pés infarto FNA do tecido alvo

Avisos

. O dispositivo foi elaborado, testado e fabricado somente para uso Unico.

. A reutilizagdo ou o reprocessamento ndo foi avaliado e pode levar a falha e
subsequente doenga, infecgdo ou outra lesdo do paciente.

. Néo reutilize, reprocesse ou reesterilize o dispositivo.

. Inspecione a integridade da embalagem antes do uso.

. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada e se a data de vencimento
estiver expirada.

. Néo tente usar o dispositivo em tecidos rigidos.

. Néo aplique forga excessiva, pode resultar em danos/quebra do dispositivo.

. N&o dobre excessivamente a agulha, pode resultar em danos/quebra do dispositivo

. Verifique a integridade da agulha antes de inserir. Se a agulha estiver danificada,
substitua a agulha.

Precaucoes:

. Os dispositivos devem ser usados por um médico familiarizado com possiveis efeitos
colaterais, achados comuns, limitagdes, indicacbes e contraindicagbes de um
procedimento FNA.

. O dispositivo é destinado para uso continuo por menos de 60 minutos.

. O dispositivo pode ser usado durante um unico procedimento e permitirda a obtengao
de varias bidpsias. Nao ha limitagdo conhecida para a vida util quando usado em um
unico procedimento.

. O movimento do paciente pode afetar o resultado do procedimento em relagéo a
qualidade da amostra. Risco minimo ao paciente.
. A agulha pode ser usada com uma seringa para criar pressdo negativa (aspiragao).

OBSERVAGAO: Estas instrugdes NAO sado destinadas a definir ou sugerir qualquer técnica
médica ou cirrgica. O médico individual é responsavel pelo procedimento e pelas técnicas
adequadas a serem usadas com o dispositivo.

PROCEDIMENTO DA BIOPSIA:

1. Usando a técnica estéril, prepare o local da pungao para bidpsia.

2. Insira a agulha pela pele com o estilete no lugar e avance a agulha, geralmente sob

orientagéo de imagem, diretamente na les&o.

Para MaxiCELL™ - Insira a agulha MaxiCELL pela pele com o estilete no lugar e

avance a agulha, geralmente sob orientagéo de imagem, diretamente na lesdo com a

abertura de raspagem na posicéo de 12 horas. A abertura de raspagem esta visivel na

inspegao direta da agulha antes da insergéo e ha um entalhe no estilete que marca a

posicdo de abertura.

Remova o estilete e anexe uma seringa.

Enquanto aplica sucgéo, mova a agulha para cima e para baixo rapidamente repetidas

vezes dentro da lesdo.

Para MaxiCELL™ - Enquanto aplica sucgao, levemente coloque o eixo da agulha

em angulo sobre o indicador de modo a criar uma forma de agulha convexa que

abre a porta lateral da agulha para engatar a abertura de raspagem na lesao e

mova a agulha para cima e para baixo rapidamente repetidas vezes dentro da lesao.

5. Quando o procedimento de aspiragéo estiver concluido, mantenha a sucgéo leve e
retire a agulha.
Para MaxiCELL™ - Quando o procedimento de aspiragéo estiver concluido, mantenha
a sucgdo leve e coloque a agulha MaxiCELL™ em angulo abaixo do indicador
para criar uma forma céncava em relagao a abertura de raspagem e, portanto,
desengatar a abertura de raspagem para permitir uma facil remocao.

6. A amostra (fragmentos de aspiragdo ou tecido) agora esta contida dentro da agulha e
pronta para ser depositada em uma lamina ou em formalina para andlise citoldgica.
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7. Remova a agulha.
8. Aplique pressao no local de pungéo para controlar possivel sangramento.

Descarte

Apos o uso, o produto tem risco biolégico em potencial. Manuseie de maneira que
evite pungao acidental. Descarte de acordo com as politicas e procedimentos do
hospital para residuos e materiais com risco biolégico.

Armazenamento
Armazene em sala com temperatura controlada.

OBSERVAGAO: No caso de ocorrer um acidente grave relacionado a este
dispositivo, o evento deve ser relatado a Argon Medical em
quality.regulatory@argonmedical.com, assim como a autoridade de saude
competente onde o usuario/paciente reside.

Urceni/acel

Jehly pro aspira¢ni biopsii tenkou jehlou (FNA, Fine Needle Aspiration) jsou uréeny
k odbéru aspirovaného materialu pro cytologicka vysetfeni nebo k odbéru vzork na
histologicka vySetfeni.

Popis zafizeni

Jehly na FNA se skladaji ze styletu zhotoveného z nerezové oceli uvnitt kanyly

z nerezové oceli s nastavcem vylisovanym z plastu. Na kanyle se nachazi pojistna
pruzina, kterad se pouziva k zajisténi polohy jehly oproti pokoZce a brani jejimu pohybu
vpred. Kazda jehla méa na vnéjsi kanyle Ciselnou stupnici se znackami po 1 cm; tyto
znacky slouzi jako reference pro hloubku zavedeni. Bioptické jehly jsou dodavany

s riiznymi konfiguracemi hrotu, velikostmi G (,gauge"”) a celkovymi délkami.

Indikace k pouziti:

Pouziti jehel na FNA je indikovano pfi biopsiich perkutanné dosaZitelné mékké tkani
(pleuralni dutina a souvisejici organy, bfiSni dutina a souvisejici organy atd.)
provadénych zavedenim prostfedku kvalifikovanym lékafem, pfi navadéni
zobrazovaci metodou (CT, ultrazvuk, MRI, sekvenéni mamografie nebo fluoroskopie);
jehlou je tfeba manipulovat tak, aby vzorek tkané zustal v odbérové dutiné jehly.

Kontraindikace pouziti: Lékaf musi na zakladé svého odborného usudku zvazit
provedeni biopsie u pacientl s krvacivymi poruchami nebo pacientu uZivajicich
antikoagulancia, u nichz muze byt zvy$eno riziko krvacivych komplikaci.

Mozné komplikace:

V zavislosti na misté biopsie mizZe mit pacient nasledujici vzacné se vyskytujici
komplikace:

. Mirna bolest/nepfijemné pocity

. Krvaceni

. Hematom

. Infekce

. Infarkt v cilové tkani po provedeni FNA

Varovani

. Tento vyrobek byl navrzen, testovan a vyroben pouze pro jedno pouziti.

. Opakované pouziti ani pfiprava k opétovnému pouziti nebyly vyhodnoceny a

mohou vést k nefunkénosti vyrobku a naslednému onemocnéni, infekci a/nebo
poranéni pacienta.

. Tento vyrobek nepouzivejte opakované, nepfipravujte jej k opétovnému pouziti
a neprovadéjte jeho resterilizaci.

. PFed pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

. Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené ¢i poSkozené, nebo po uplynuti data
exspirace.

. Nepokousejte se pouzit tento vyrobek na tvrdou tkan.

. Neplsobte na vyrobek nadmérnou silou, mohlo by dojit kjeho
poskozeni/rozlomeni.

. Jehlu nadmérné neohybejte, mohlo by dojit k poskozeni/rozlomeni nastroje.

. Pfed zavedenim zkontrolujte neporuSenost jehly. Pokud je jehla poskozena,
vymeérite ji.

Zvlastni upozornéni:

. Tyto nastroje musi pouzivat |ékafi obeznameni s moznymi nezadoucimi ucinky,
typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi provedeni FNA.

. Tento nastroj je ur€en k nepfetrzitému pouzivani po dobu krat$i nez 60 minut.

. Nastroj Ize pouzit v ramci jediného zakroku a umozriuje odbér nékolika biopsii.
Pokud je pouzit v ramci jediného zakroku, neni jeho Zivotnost nijak omezena.

. Pokud se pacient pohne, mize to ovlivnit vysledek postupu ve smyslu kvality
vzorku. Minimalni riziko pro pacienta.

. Jehlu Ize pouzit spoleéné s injekéni stfikackou k dosaZeni negativniho tlaku
(aspiraci).

POZNAMKA: Ugelem téchto pokyn(i NENI definovat ani doporugovat lékafskou &
chirurgickou techniku. Za spravny postup a techniky, které je nutno pouzivat s timto
nastrojem, odpovida konkrétni lékafr.

POSTUP BIOPSIE:

1. Pomoci sterilni techniky pfipravte misto pro punkéni biopsii.
2. Zavedte do klzZe jehlu se zasunutym styletem a posunujte jehlu pfimo do Iéze
(obvykle pod navadénim zobrazovaci metodou).
Pro MaxiCELL™ - Zavedte do kuZe jehlu MaxiCELL se zasunutym styletem a
posunujte jehlu pfimo do léze (obvykle pod navadénim zobrazovaci metodou)
tak, aby se apertura pro odfiznuti vzorku nachazela v pozici 12 hodin. Apertura
pro odfiznuti vzorku je viditelna pfi pfimé prohlidce jehly pred jejim zavedenim
a na styletu se nachazi vyrez, ktery oznacuje pozici této apertury.
Vyjméte stylet a pfipojte injekéni stfikacku.
Bé&hem aspirace rychle pohybuite jehlou v 1ézi nékolikrat nahoru a dolu.
Pro MaxiCELL™ - B&hem aspirace jemné pod thlem nasmérujte drik jehly
pfes svij ukazovak tak, aby jehla nabyla konvexniho tvaru, ¢imz se otevie
bo¢éni port jehly a apertura pro odfiznuti vzorku za¢ne s odbérem léze;
rychle pohybuijte jehlou v [ézi nékolikrat nahoru a dolu.
5. Kdyz je proces aspirace dokoncen, udrzujte jemné sani a jehlu vytahnéte.
Pro MaxiCELL™ - Kdyz je proces aspirace dokoncen, udrZujte jemné sani a
pod uhlem nasmérujte jehlu MaxiCELL™ pod svym ukazovakem tak, aby
jehla nabyla konkavniho tvaru vzhledem k aperture pro odfiznuti vzorku a
tim ukonéete ¢innost apertury pro odfiznuti vzorku a usnadnéte vytazeni.
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6. Vzorek (aspirat nebo fragmenty tkani) je nyni obsazen v jehle a je pfipraven na
umisténi na podlozni skli¢ko nebo vlioZeni do formalinu a cytologickou analyzu.

7. Odstrarite jehlu.

8. Stlacte misto punkce, abyste omezili pfipadné krvaceni.

Likvidace

Po pouziti mGze byt tento vyrobek potencialné biologicky nebezpeény. Zachazejte s nim tak,
aby nedoslo k nahodnému pichnuti o ostré ¢asti. Zlikvidujte jej v souladu se zasadami vasi
nemocnice a postupy pouzivanymi pro biologicky nebezpe¢ny odpad a materialy.
Uchovavani

Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému incidentu, nahlaste
udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a
pfislusnému zdravotnickému Ufadu v misté, kde sidli uZivatel/pacient.

DA - DANS

Tilsigtet brug/formal
Biopsinale til finnalsaspiration (FNA) er beregnet til at haste aspirat til cytologisk evaluering
eller praver til histologisk evaluering.

Beskrivelse af enheden

FNA nale bestar af en stilet af rustfrit stal inde i en rustfri stalkanyle med stebte plaststudser.
Kanylen er udstyret med en lasefjeder, og den bruges til at fastgere nalen mod huden for at
forhindre en fremadgaende beveegelse. Hver nal har nummererede centimetermaerker pa den
ydre kanyle som reference for dybden. Biopsinalene fas i et bredt udvalg af
spidskonfigurationer, tykkelser og lsengder.

Indikationer for brug:

FNA nale er beregnet til brug til perkutane biopsier af blgdt vaev (pleurakavitet og tilstedende
organer, bughulen og tilstedende organer osv.). Laegen tager biopsierne ved at indfere
enheden under overvagning (CT, ultralyd, MRI, sekventiel mammografi eller fluoroskopi) og
handterer enheden saledes, at vaevspraven forbliver inde i nalens prgveabning.

Kontraindikationer for brug: Laegen skal vurdere brug af nalene til biopsi pa patienter med
bledersygdomme eller patienter i antikoagulationsbehandling, da de kan have en gget risiko
for bledningskomplikationer.

Mulige komplikationer:
Afhzengigt af stedet for biopsien kan patienten opleve falgende sjeeldne komplikationer:
. Mindre smerte/ubehag

. Bladning

. Heematom

. Infektion

. Post FNA infarkt af malvaevet

Advarsler

. Denne enhed er kun designet, testet og fremstillet til engangsbrug.

. Genanvendelse eller genbehandling er ikke evalueret og kan fare til enhedssvigt og
heraf falgende patientsygdom, infektion og/eller anden skade.

. Enheden ma ikke genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.

. Far brug kontrolleres emballagens tilstand.

. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis udlgbsdatoen
er passeret.

. Forsgag ikke at bruge denne enhed pa hardt veev.

. Brug ikke for stor kraft, det kan medfgre beskadigelse af eller brud pa enheden.

. Bgj ikke nalen for meget, det kan medfgre beskadigelse af eller brud pa enheden.

. Kontroller, at nalen er intakt far brug. Hvis nalen er beskadiget, skal den udskiftes.

Forholdsregler:

. Disse enheder begr anvendes af en laege, der er bekendt med mulige bivirkninger,
typiske fund, begraensninger, indikationer og kontraindikationer ved FNA-procedurer.

. Enheden er beregnet til fortsat brug i mindre end 60 minutter.

. Enheden kan tage flere biopsier under en enkelt procedure. Der er ingen kendte
begreensninger pa levetiden, nar den anvendes til en enkelt procedure.

. Patientbeveegelser kan pavirke resultatet af proceduren med hensyn til prgvens
kvalitet. Minimal risiko for patienten.

. Nalen kan anvendes sammen med en sprgijte til at danne et negativt tryk (aspiration).

BEMARK: Denne brugsanvisning er IKKE beregnet til at definere eller foresla medicinske
eller kirurgiske teknikker. Den enkelte laege er ansvarlig for, at der anvendes de korrekte
procedurer og teknikker med denne enhed.

BIOPSIPROCEDURE:

1. Brug en steril teknik, forbered punkturstedet til biopsi.

2. For nalen gennem huden med stiletten p& plads, og fer den frem under

billedovervagning og direkte ind i lsesionen.

Med MaxiCELL™ - Fer nalen gennem huden med stiletten pa plads, og fer den frem

under billedovervagning og direkte ind i laesionen med prevetagningsabningen i

klokken 12 positionen. Prgveabningen kan ses ved et direkte eftersyn af nalen for

indfgringen, og der findes et hak pa stiletten, der markerer abningens position.

Fjern stiletten, og tilslut en sprgjte.

Bevaeg nalen hurtigt op og ned inde i laesionen, mens der suges.

Med MaxiCELL™ - Mens der suges, bgjes naleskaftet forsigtigt over pegefingeren

for at danne en konveks naleform, der abner nalens sideport, sa skrabeabningen

kan komme i kontakt med lasionen, og nalen bevaeges hurtigt op og ned flere gange

inde i leesionen.

5. Nar sugeproceduren er fuldfgrt, vedligeholdes suget forsigtigt, mens nalen treckkes
tilbage.
Med MaxiCELL™ - Nar sugningsproceduren er fuldfert, vedligeholdes suget forsigtigt,
og MaxiCELL™ nalen bgjes under pegefingeren for at danne en konkav naleform
pa stedet for skrabeabningen og saledes frigere skrabeabningen og lette
tilbagetraekningen.

6. Praven (aspiratet eller veevspraven) befinder sig nu inde i nalen, og er klar til at blive
lagt pa et objektglas eller i formalin til cytologisk analyse.

7. Fjern nalen.

8. Tryk ned pa punkturstedet for at standse en eventuel blgdning.

Bortskaffelse

Efter brug kan dette produkt udgere en mulig biologisk fare. Handter den pa en made, der

forhindrer utilsigtet punktur. Bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets politik og

procedurer for affald og materialer, der udger en biologisk fare.

Hw



Opbevaring

Skal opbevares ved rumtemperatur.

BEMARK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal
dette rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com og til de
kompetente sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

DE — DEUTSCH|

Verwendungszweck

Biopsienadeln zur Feinnadelaspiration (FNA) sind zur Entnahme von Aspiraten fiir
zytologische Untersuchungen oder von Proben fiir histologische Untersuchungen
vorgesehen.

Beschreibung des Produkts

FNA-Nadeln bestehen aus einem Edelstahlstilett in einer Edelstahlkaniile mit
geformten Kunststoffansatzen. Die Kandle ist mit einer Sicherungsfeder versehen, die
die Nadel gegenlber der Haut sichert und eine Vorwartsbewegung verhindert. Jede
Nadel besitzt numerisch angeordnete Zentimeter-Markierungen auf der dufReren
Kaniile, die als Referenz fiir die Tiefenplatzierung dienen. Die Biopsienadeln sind in
einer Vielzahl von Spitzenkonfigurationen, Gauge-GréRen und Gesamtlangen
erhaltlich.

Indikationen:

Die FNA-Nadeln sind fir die Verwendung bei perkutanen Weichteilgewebebiopsien
(Pleurahdhle und zugehdrige Organe, Bauchhohle und zugehérige Organe usw.)
indiziert. Dabei wird die Nadel von einem qualifizierten Arzt unter bildgebender
Kontrolle (CT, Ultraschall, MRT, sequentielle Mammographie oder Fluoroskopie) so
gefiihrt, dass in einer Entnahmedffnung an der Nadel eine Gewebeprobe gewonnen
wird.

Kontraindikationen: Die Durchfiihrung einer Biopsie bei Patienten mit
Blutungsstérungen oder Patienten, die gerinnungshemmende Medikamente
einnehmen, so dass ein erhdhtes Risiko fiir Blutungskomplikationen besteht,
unterliegt der Beurteilung durch den Arzt.

Mogliche Komplikationen:

Je nach Ort der Biopsie kdnnen beim Patienten die folgenden seltenen
Komplikationen auftreten:

. Leichte(r) Schmerz/Missbefindlichkeit

. Blutung

. Hématom

) Infektion

. Post FNA-Infarkt des Zielgewebes

Warnungen

. Dieses Produkt wurde nur fir den Einmalgebrauch entwickelt, getestet und
hergestellt.

. Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zum
Versagen des Produkts und damit zu Erkrankung, Infektion oder zu einer
anderen Verletzung des Patienten fiihren.

. Das Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

. Vor der Verwendung die Integritat der Verpackung priifen.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist oder das
Haltbarkeitsdatum tberschritten ist.

. Das Produkt darf nicht an hartem Gewebe verwendet werden.

. Wenden Sie keine Gewalt an, da dies zu einer Beschadigung/einem Bruch des
Produkts fiihren kann.

. Biegen Sie die Nadel nicht ibermaRig, da dies zu einer Beschadigung/einem
Bruch des Produkts fiihren kann.

. Uberpriifen Sie vor dem Einsetzen die Unversehrtheit der Nadel. Wenn die

Nadel beschadigt ist, ersetzen Sie sie.

VorsichtsmafRnahmen:

. Diese Produkte dirfen nur von Arzten verwendet werden, die mit den
moglichen  Nebenwirkungen,  typischen  Befunden, Beschrankungen,
Indikationen und Kontraindikationen der Feinnadelbiopsie vertraut sind.

. Das Produkt ist fiir die Daueranwendung von héchstens 60 Minuten bestimmt.

. Das Produkt kann wéhrend eines einzelnen Eingriffs verwendet werden und
ermdglicht die Durchfihrung mehrerer Biopsien. Keine bekannten
Einschrankungen der Lebensdauer bei Verwendung in einem einzelnen

Verfahren.

. Patientenbewegungen kénnen das Ergebnis des Verfahrens in Bezug auf die
Qualitat der Probe beeinflussen. Minimales Risiko fiir den Patienten.

. Die Nadel kann mit einer Spritze verwendet werden, um einen Unterdruck zu

erzeugen (Aspiration).

HINWEIS: Diese Anweisungen sind NICHT als Definition einer bestimmten
medizinischen oder chirurgischen Technik oder als Empfehlung hierfiir zu verstehen.
Der jeweilige Arzt ist dafir verantwortlich, dass mit diesem Produkt geeignete
Methoden und Techniken angewendet werden.

BIOPSIEVERFAHREN:

1. Bereiten Sie die Biopsie-Punktionsstelle mit steriler Technik vor.

2. Flhren Sie die Nadel bei eingesetztem Stilett durch die Haut ein und schieben

Sie sie, normalerweise unter bildgebender Fiihrung, direkt in die Lasion.

MaxiCELL™: Flhren Sie die MaxiCELL-Nadel bei angebrachtem Stilett durch

die Haut ein und schieben Sie die Nadel, normalerweise unter bildgebender

Flhrung, mit der Schabdffnung in 12-Uhr-Position direkt in die Lasion. Die

Schaboffnung ist bei direkter Priifung der Nadel vor dem Einfiihren sichtbar,

und am Stilett befindet sich eine Kerbe, die die Lage der Offnung markiert.

Entfernen Sie das Stilett und konnektieren Sie eine Spritze.

Bewegen Sie die Nadel unter Ansaugung mehrmals in der Lasion schnell auf

und ab.

MaxiCELL™: Biegen Sie den Nadelschaft unter Ansaugung vorsichtig liber

dem Zeigefinger, um eine konvexe Nadelform zu erzeugen, die den

seitlichen Anschluss der Nadel 6ffnet, um die Schaboéffnung in die Lésion

einzubringen, und bewegen Sie die Nadel mehrmals innerhalb der Lasion

schnell auf und ab.

5. Wenn der Ansaugvorgang abgeschlossen ist, ziehen Sie die Nadel unter
leichter Ansaugung heraus.
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MaxiCELL™: Wenn der Ansaugvorgang abgeschlossen ist, biegen Sie die Nadel
MaxiCELL™ unter leichter Ansaugung unter dem Zeigefinger, um eine konkave
Form relativ zur Schabéffnung zu erzeugen und so die Schab6ffnung freizugeben
und ein leichtes Herausziehen zu ermdéglichen.

6. Eine Probe (Aspirat oder Gewebefragmente) befindet sich nun in der Nadel und kann
zur zytologischen Analyse auf einen Objekttrager oder in Formalin gegeben werden.

7. Entfernen Sie die Nadel.

8. Driicken Sie auf die Punktionsstelle, um Blutungen zu vermeiden.

Entsorgung

Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefahr darstellen.
Versehentliches Stechen mit der Nadel bei der Handhabung vermeiden. Gemaf den
Richtlinien und Verfahren des Krankenhauses fir Abfall und biologisch gefahrliche
Materialien entsorgen.

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt auftreten,
muss das Ereignis Argon Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet
werden und zudem ist die zustédndige Gesundheitsbehérde am Wohnort des
Benutzers/Patienten zu informieren.

EL - EAAHNIKA

Mpoopi{opevn XpRon/Zkomog
O1 BeAdveg Bloyiag yia avappdenon pe Aetrthy BeAdva (FNA) mrpoopilovTal yia Tn guAloyn
UAIKOU avappd@nong yia KUTTapoAoyikr) agloAdynon r delyudTwy yia 1I0ToAoyikA agloAdynaon.

Meplypagn ouokeung

O1 BeAdveg FNA atrotehouvTtal atrd évav oTelAed ammd avoeidwTo XaAuBa eviog kavoulag amod
avogeidwTo XaAuBa pe diapop@wpéva TTAAOTIKA GUVOETIKA. ZTnV KAVOUAQ UTTAPXE! £va
eAatriplo aopEAIoNg, TO OTTOI0 XPNOIPOTIOIEITAI yia TNV aopAAIon TG BeAdvag aTo dépua Kal
TNV TTAPEPTTOBION TG Kivnong TTPog Ta euTrpdg. KaBe BeAdva diabétel apiBunpéveg onuavoeig
€KATOOTOU OTNV €EWTEPIKN KAVOUAQ WG avagopd yia To BaBog TotroBéTnong. O1 BeAdveg
Bloyiag diatiBevtal o€ peydAn TrolkiAia SIapopPWOEwyY dkpou, PEyEBWY gauge Kal GUVOAIKOU
HAKouG.

Evdeigeig xpriong:

O1 BeAdveg FNA Ttpoopifovtal yia xprion oe SIadepuikég Blowieg paAakwy popiwv (oTnv
UTTEQWKOTIKA KOIAOTNTA KOl Ta OXETIKG Opyava, aTnV KOIAIOKA KOIAGTNTA KOl Ta OXETIKG dpyava
K.ATT.), Ol OTTOiEG TTPAYUATOTTOIOUVTAIl JE TNV EICAYWYI TNG CUOKEUAG OTTO KATAPTIOPEVO 1ATPO
utré kaBodriynon (CT, umépnyol, MRI, pactoypagia pe S1adoXIKEG EIKOVEG i} OKTIVOOKOTINON).
O XeIpIopdg Twv Behovwyv yivetal pe TETolo TPOTIO, WOTE To Seiypa I0TOU va diaTnpeiTal oTo
oTOHI0 CUAOYNAG TNG BeAdvag.

Avtevdeieig xpiong: To evdexouevo Ayng Broyiag atré acBeveig pe diatapay£g Tou
aipatog A ammd acBeveig Tou AauBAavouv avTITINKTIKE @APPaKd, Ol OTTOI0l UTTOPET Va
Siatpéxouv augnuévo Kivouvo eKONAWONG QINOPPAYIKWY ETTITTAOKWY, ETTAPIETAI OTNV KPion
TOoU 10TPOU.

MBavég emiTAokég:
Avdloya pe 1o onueio TnG Blowiag, N aoBEVAG UTTOPET VA EPPAVITE TIG TTAPAKATW OTTAVIEG
ETTITTAOKEG:

. Meplopiopévog évog/duapopia

. Aipoppayia

. Agdrwpa

. Noipwgn

. ‘Ep@paypa Tou 10ToU-0TOX0U PETA Tn diadikaaia FNA

Mposidotroinoeig

. H ouokeun €xel oxedlaoTei, EAeyXOEi Kal KATAOKEUAOTET yia pia povo xprion.

. Aev €xel yivel aglohdynon Tng €k véou Xprnong A €K VEou €TTEGEPYATiag Kal auTég ol
Siadikaoieg evdéxeTal va odnyrioouv ae BAARN TNG CUCKEUNG KOl CUVETTWG O€ aaBéveia,
Aoigwén 1 GAAo TpaupaTiopd Tou aoBevoug.

. Mnv €TTavayxpnoIPOTIOIEITE, ETTAVETTEEEPYAETTE I} ETTAVATIOOTEIPWVETE TN OUCKEUN).

. EAéyéTe TNV akepaIdTNTA TNG CUCKEUOOIAG TTPIV OTTO TN XpAoN.

. Mn XpPnOIYOTIOIEITE TN OUCKEUN €AV N CUOKeUaaia £XEl QVOIXTEI 1) UTTOOTEN {nUIA A €Gv
£xel TTapEABEI N nuepopnvia ANgng.

. Mnv €TTIXEIPACETE VA XPNOIUOTIOINTETE T CUOKEUR 0€ OKANPS 10TO.

. Mnv aokeite utrepBoAikr) dUvapn, KaBwg evdéxeTal va TTPokAnBei {nuid/Bpadon Tng
OUOKEUNG.

. Mn Auyilete utrepBoAikd Tn BeAdva, Kabuwg evdéxeTal va TTPokANnBei {nuid/Bpauon Tng
OUOKEUNG.

. EmaAnBeloTe Tnv akepaidtnTa TNG BeAdvag TpIv aTrd TNV elcaywyn TG. Edv n BeAdva
£X€l UTTOOTET NI, AVTIKATAOTHOTE TNV.

Mpo@uAdgeig:

. AUTEG O OUOKEUEG TTPETTE VO XPNOIMOTTOIOUVTal aTTd IaTPO TIoU YVWwpIel TIG TOavég

TIOPEVEPYEIEG, TA TUTTIKA EUPHAPATA, TOUG TTEPIOPITHOUG, TIG EVOEILEIS KAl TIG AVTEVOEILEIG
NG diadikaoiag FNA.

. H ouaokeur TrpoopileTal yia guvexn xprion yia Alydtepo atd 60 AetrTd.

. H ouokeun ptropei va xpnoipotroinBei katd n Sidipkeia piag pepovwuévng diadikaaiog
Kal Tapéxel T duvatdtnTa Afwng TTOAAGTIAWY Bloyiwy. Agv UTTAPXOUV YVWOTOI
TIEPIOPIOHOI OXETIKG pE TN didpKeIa (whG TNG OTAV XPNOIUOTIOIEITAI OE Hia HEPOVWHEVN
Siadikaoia.

. H petakivnon Tng aoBevolg evOEXETAl va €TTNPEACEI TO aTTOTéAeONa TG diadikaaiag
6oov agopd Tnv ToIdTNTa Tou deiypatog. EAGXIOTOG Kiviuvog yia TNV acBev.

. H BeAdva ptropei va xpnoigotroinBei pe oUplyya yia Tn dnuioupyia apvnTikAg Trieong
(avappoenong).

THMEIQZH: O1 mapouoeg odnyieg AEN kaBopifouv kai Sev GUVIOTOUV KOMIA IGTPIKN 1)

XEIPOUPYIKN TEXVIKA. K&Be 10Tpog gival uTrelBuvog yia TN owaoTH dladikaoia Kal TIG TEXVIKEG

TTOU TTPETTEl VA XPNOIPOTTOIOUVTAI JE QUTAV T CUOKEUN).

AIAAIKAZIA BIOWIAE:

1. XpNOoIPOTIOIVTAG AONTITN TEXVIKN, TIPOETOINAOTE TO ONMEIO TTAPAKEVTNONG Yia Blowia.

2. Eicaydyete Tn BeAdva péow Tou déPUATOG pE TOV OTEINES 0T B€oN TOU Kal TIPOWBROTE
N BeAdva, ouvABWG UTTG aTeIkovIOoTIKY KaBodrynaon, ameubeiag otn BAGRN.



Na BeAoveg MaxiCELL™ - Eicaydyete Tn BeAdva MaxiCELL péow Tou

SépuaTog pe Tov oTEINES 0Tn B€0n TOu Kal TTpowBAoTE TN BeAdvVa, ouvhBwg UTTO

ATTEIKOVIOTIKF) KaBodriynon, atreuBeiag otn BAGRN, pe To dvolypa amégeong otn

B8éon «12 n wpar. To Gvolypa amdgeong ival opatd Katd Tov aTreuBeiag éAeyxo

NG BeAOGVaG TIPIV ATTO TNV EI0AYWYH, EVW OTOV OTEINED UTTAPXEI HIA EYKOTTH TTOU

€monpaivel TN B€on Tou avoiypaTog.

A@aipéoTe Tov OTEINES Kal TOTTOBETAOTE I oUPIyYa.

Kartd tnv gpappoyr avappd®nong, PETOKIVACTE ypriyopa Tn BeAdva Tpog Ta

TTEVW KAl TTPOG Ta KATW, TTOAAEG POPEG, EVTOG TNG BAGRNG.

MNa BeAoveg MaxiCELL™ - Kard tnv epappoyn avappo@nong, TOTroBeTAOTE

TTPOCEKTIKA UTTO Ywvida Tov déova Tng BeAdvag TTavw atoé Tov deikTn yia

va dnpioupynBei KupTé oXApa BEASVAG Kal va avoifel n TTAgupIkn BUpa Tng

BeAovag WOTe va oTEPEWOET TO dvolypa amégeang evrog Tng BAGRNG. ZTn

OUVEXEID, HETAKIVAOTE ypriyopa Tn BeAGva TTPOG Ta TTAVW Kal TTPOG Ta KATwW,

TTOAAEG POPEG, VTG TNG BAABNG.

5. ‘Otav oAokAnpwBEei n diadikaacia avappdPnong, CUVEXIOTE TNV ATTIA avappo@non
Kal agaipéaTe Tn BeAdva.
MNa BeAoveg MaxiCELL™ - Otav ohokAnpwBei n diadikacia avappoéenong,
ouvexioTe TNV ATTIA avappoO@nan Kal TOTToBETAOTE UTTO ywvia Tn BeAdva
MaxiCELL™ kdtw a1ré Tov eikn yia va dnpioupyn0ei koilo oxipa o€
ox£on UE TO Avolypa aTTOSECNG Kal, ETTONEVWG, VA OTTOSECHEUTEI TO
dvolypa atrégeong Kai va amrooupBei eUkoAa.

6. To deiypa (UAIKS avappd@nang i Bpadopara Io0Tou) BpiokeTal TTAéOV evTOG TNG
BeAovag kal gival £TOINO yIa EVOTTOBEON O€ AVTIKEINEVOPOPO TTAGKA i OE
@opuAAN yia KUTTAPOAOYIK avaAuon.

How

7. AgaipéoTe T BeAdva.

8. E@appoéoTe Tmieon oTo onpeio TapakévInong yia Tov €Aeyxo moavig
aipoppayiag.

Amoppiyn

Metd Tn Xprion, To TTpoidv auTtd evdéxeTal va gival v duvdpel BioAoyikd emikivduvo. O
XEIPIOPOG TTIPETTEN VA YiVETAI PE TETOIO TPOTTO WOTE va atro@eUyovTal Ta Katd AdBog
TPUTTAMATA aTTé aixuned UAIKA. H atmdppiwn TTpETTEN va yiveTal cUPQWVa PE TN
VOOOKOMEIOKN TTONITIKA Kal TIG d1adIKaaieg TTou I0XUouV yia Ta amréBAnTa Kai Ta
BioAoyikd eTTikivOuva UAIKG.

Atrobrikeuon
ATTOBNKEUETE TN CUCKEUN O€ EAEYXOUEVN BEPUOKPATia dwuaTiou.

THMEIQZH: Z¢ mrepimtwon coBapol ocuPBAvTOg TTOU OXETICETAI JE QUTAV TN CUCKEUN,
T0 oupBdv  Tpémel  va  avagepBei otnv  Argon Medical otn  SielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg Kal OTIG ApUOSIEG UYEIOVOMIKEG APXES
NG TTEPIOXNG SIAUOVAG Tou XProTn/acBevoug.
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Uso previsto/Propésito

Las agujas de biopsia FNA (Fine Needle Aspiration, aspiracién con aguja fina)
permiten recoger aspirado para evaluaciones citolédgicas o muestras para
evaluaciones histoldgicas.

Descripcion del producto

Las agujas FNA constan de un estilete de acero inoxidable que se aloja en una
canula del mismo material con bases de plastico moldeado. La canula incorpora un
resorte de bloqueo que se utiliza para afirmar la aguja contra la piel e impedir su
avance. Las agujas tienen una escala graduada en centimetros en la canula externa
que sirve de referencia para calcular la profundidad de insercion. Existe una gran
variedad de agujas de biopsia, distintas en cuanto a la configuracion de su punta, su
calibre y su longitud total.

Indicaciones de uso:

Las agujas FNA estan indicadas para el uso en biopsias percutaneas de partes
blandas (cavidad pleural y 6rganos asociados, cavidad abdominal y o6rganos
asociados, etc.), realizadas mediante la insercion del dispositivo por parte de un
médico cualificado, con una técnica de guiado (TAC, ecografia, IRM, mamografia de
tipo secuencial o radioscopia), y manejando el instrumento de manera que la muestra
de tejido queda retenida en un orificio de recogida de la propia aguja.

Contraindicaciones de uso: El médico debe evaluar la practica de la biopsia en
pacientes con trastornos hemorragicos o que reciban tratamiento con anticoagulantes
que puedan incrementar el riesgo de complicaciones a causa del sangrado.

Posibles complicaciones:
En funcién del lugar de la biopsia, el paciente podria sufrir las siguientes
complicaciones poco frecuentes:

. Dolor leve o molestias

. Sangrado

. Hematoma

. Infeccién

. Infarto posFNA del tejido del blanco

Advertencias

. Este dispositivo se ha disefiado, probado y fabricado para un solo uso.

. La reutilizacion y el reprocesamiento del producto no se han evaluado, por lo
que podrian conllevar fallos en el producto y derivar en enfermedades,
infecciones u otras lesiones al paciente.

. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto.

. Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado y ha vencido su fecha

de caducidad.

No utilice el dispositivo en tejidos duros.

No ejerza una fuerza excesiva, ya que podria dafiar o romper el dispositivo.

No curve la aguja en exceso, ya que podria dafiar o romper el dispositivo.

Compruebe la integridad de la aguja antes de insertarla. Si estd dafada,

sustituyala.

Precauciones:

. El uso de estas agujas debe limitarse a médicos que estén familiarizados con
los posibles efectos secundarios, los resultados habituales, las limitaciones, las
indicaciones y las contraindicaciones de los procedimientos de aspiracién con
aguja fina.

. El dispositivo se ha disefiado para un tiempo de uso continuo inferior a 60
minutos.

. El dispositivo puede utilizarse durante un solo procedimiento en el transcurso del cual
se practiquen diversas biopsias. No se conocen limitaciones a su vida util cuando se
utiliza en un solo procedimiento.

. El movimiento del paciente puede afectar al resultado del procedimiento por lo que
respecta a la calidad de la muestra. El riesgo para el paciente es minimo.
. La aguja puede utilizarse en combinacién con una jeringa para crear presion negativa

(aspiracion).
NOTA: En estas instrucciones NO se pretende definir o sugerir ninguna técnica médica o

quirdrgica. Cada médico es responsable de aplicar los procedimientos y las técnicas
adecuados con este producto.

PROCEDIMIENTO DE BIOPSIA:

1. Prepare el sitio de puncién de la biopsia con la técnica estéril adecuada.

2. Inserte la aguja a través de la piel con el estilete en su sitio y haga avanzar la aguja (se

recomienda hacerlo con guiado por imagenes) directamente en la lesion.

Para MaxiCELL™: inserte la aguja a través de la piel con el estilete en su sitio y haga

avanzar la aguja (se recomienda hacerlo con guiado por imagenes) directamente en la

lesion, con la abertura de raspado en la posicion de las 12 horas. La abertura de

raspado se aprecia a simple vista en la aguja antes de la insercién, y el estilete tiene

una muesca que marca la posicién de apertura.

Retire el estilete y monte una jeringa.

Mientras aplica fuerza de succion, mueva la aguja arriba y abajo en la lesion, varias

veces y en rapida sucesion.

Para MaxiCELL™: mientras aplica fuerza de succién, incline suavemente el eje de

la aguja sobre el dedo indice para dar a la aguja una cierta convexidad que abrira

el puerto lateral de la aguja y enganchara la abertura de raspado en la lesion;

acto seguido, mueva la aguja arriba y abajo en la lesién, varias veces y en rapida

sucesion.

5. Una vez terminado el procedimiento de aspiracion, mantenga una succiéon suave y
retire la aguja.
Para MaxiCELL™: una vez terminado el procedimiento de aspiracién, mantenga una
succion suave e incline la aguja MaxiCELL™ bajo el dedo indice para darle una
cierta concavidad en relacion con la abertura de raspado, de modo que dicha
abertura se desenganche y se facilite la retirada de la aguja.

6. La muestra (aspirado o fragmentos de tejido) esta alojada en la aguja, lista para
depositarla en un portaobjetos o en formalina para su andlisis citoldgico.

7. Retire la aguja.

8. Aplique presion en el sitio de puncion para controlar el posible sangrado.
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Eliminacién

Una vez utilizado, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Manéjelo de manera que
se eviten pinchazos involuntarios. Eliminelo de acuerdo con las politicas y los procedimientos
del centro relativos a los residuos y materiales de riesgo biolodgico.

Almacenamiento
Guarde el producto a temperatura ambiente controlada.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a
Argon Medical en la direccion quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las
autoridades sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

ET — EESTI

Kasutusotstarve/-eesmark
Peenndela aspiratsiooni (FNA) biopsiandelad on méeldud tsiitoloogiliste uuringute jaoks
aspiraadi kogumiseks voi histoloogiliste uuringute jaoks proovide kogumiseks.

Seadme kirjeldus

FNA noéelad koosnevad roostevabast terasest stiletist, mis on roostevabast terasest kaniilis,
ja valatud plastist jaoturitest. Kanudlil on vedrulukk, mida kasutatakse néela hoidmiseks vastu
nahka ja edasiliikumise takistamiseks. Iga ndela valimisel kandlil on numbrilises jarjekorras
sentimeetrimargid, et ndidata asetuse stigavust. Biopsiandelad on saadaval laias valikus
otste konfiguratsioonide, ndelte suuruste ja kogupikkustega.

Kasutusnaidustused

FNA ndelad on ette nahtud kasutamiseks perkutaansetel pehme koe (pleuradds ja seotud
elundid, kdhudds ja seotud organid jne) biopsiatel, mida teostatakse kontrollitult (KT, ultraheli,
MRT, sekvents-mammograafia voi fluoroskoopia) kvalifitseeritud arsti poolt seadme
sisestamise teel, ja mida kéasitletakse viisil, mis tagab proovi séilitamise nela kogumisavas.

Vastundidustused Biopsia tegemise hulibimishairega voi antikoagulantravi saavale
patsiendile, kellel on suurem risk verejooksuga seotud tusistuste tekkeks, peab otsustama
arst.

Voimalikud komplikatsioonid
Séltuvalt biopsia kohast vdivad patsiendil tekkida jargmised harvaesinevad komplikatsioonid:

. Vaike valu / ebamugavustunne

. Veritsus

. Hematoom

. Infektsioon

. Sihtkoe FNA-jargne soonesulguskarbus

Hoiatused

. Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud ainult Gihekordseks kasutamiseks.

. Korduskasutust ega taastootlemist uuritud ei ole ja see vdib pdhjustada seadme rikke

ning sellest tuleneva patsiendi haiguse, infektsiooni vdi muu tervisekahjustuse.
. Arge kasutage, td6delge ega steriliseerige seadet uuesti.

. Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

. Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud v&i aegumiskuupdev on
moéddunud.

. Arge proovige seadet kasutada k&vadel kudedel.

. Arge kasutage liigset jdudu, see véib seadet kahjustada / pdhjustada purunemise.

. Arge ndela liigselt painutage, see vaib seadet kahjustada / pShjustada purunemise.

. Enne sisetamist kontrollige ndela rikkumatust. Kui ndel on kahjustatud, vahetage noel
vélja.

Ettevaatusabinéud

. Kirjeldatud seadmeid tohivad kasutada arstid, kes tunnevad FNA protseduuri
voimalikke kérvaltoimeid, tutpilisi leide, piiranguid, naidustusi ja vastunaidustusi.

. Seade on ette nahtud alla 60-minutiliseks pidevaks kasutamiseks.

. Seadet voib kasutada Uhe protseduuri ajal ja see vdimaldab vétta mitu biopsiat.

Kasutatamisel thel protseduuril teadaolevad té6ea piirangud puuduvad.



. Patsiendi ligutused vdivad méjutada protseduuri proovi kvaliteediga seotud
tulemit. Minimaalne risk patsiendile.
. Noela saab kasutada koos sistlaga negatiivse réhu tekitamiseks (aspiratsioon).

MARKUS. Kéesolevad juhised El OLE ette nahtud {ihegi meditsiinilise vai kirurgilise
meetodi maaramiseks ega soovitamiseks. Erapraksise arst vastutab selle seadme
kasutamisel 6ige protseduuri ja meetodite eest.

BIOPSIA PROTSEDUUR

1. Valmistage steriilset tehnikat kasutades ette biopsia punktsioonikoht.

2. Sisestage ndel Iabi naha stiletti paigal hoides ja viige ndel otse koldesse edasi —

tavaliselt visuaalse kontrolliga kuvamise abil.

MaxiCELL ™-i puhul sisestage MaxiCELL labi naha stiletti paigal hoides ja viige

ndel otse koldesse edasi (tavaliselt visuaalse kontrolliga kuvamise abil),

kraapimisava kella 12 suunas hoides. Kraapimisava on nahtav néela otsesel

kontrollimisel enne sisetamist ja stiletil on salk, mis tahistab ava asukohta.

Eemaldage stilett ja kinnitage ndel.

Enne imamise alustamist ligutage ndela mitu korda kolde sees kiiresti lles ja

alla.

MaxiCELL™ — viige ndel imamist kasutades ettevaatlikult nimetissérme kohal

sellise nurga alla, et tekib nogus néela kuju, mis avab néela kiilgpordi, et

rakendada kraapimisava koldes, ja ligutage ndela mitu korda kolde sees

kiiresti Ules ja alla.

5. Kui aspireerimisprotseduur on I8petatud, sailitage nérk imamine ja tdmmake
ndel tagasi.
MaxiCELL™ — kui aspireerimisprotseduur on I6petatud, séilitage nérk imamine
ja viige MaxiCELL™ nimetissérme kohal sellise nurga alla, et
kraapimisava suhtes tekib nogus kuju, tdnu millele kraapimisava
eraldatakse, et voimaldada lihtsat eemaldamist.

6. Proov (aspiraat voi koetiikid) asuvad niitid ndelas ja on valmis tsitoloogiliseks
uuringuks slaidile v&i formaliini viimiseks.

7. Eemaldage ndel.

8. Avaldage punktsioonikohale survet, et kontrollida véimalikku verejooksu.
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Korvaldamine

Parast kasutamist voib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege viisil, mis valdib
juhusliku teravajoonelise punktsiooni tekitamist. Visake ara vastavalt haigla jaatmete
ja bioloogiliselt ohtlike materjalide eeskirjadele ja protseduuridele.

Hoiundamine
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

MARKUS. Kui kdesoleva seadme kasutamine tekitab tésise ohujuhtumi, tuleb sellest
teatada Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale
tervishoiuasutusele kasutaja/patsiendi elukohas.

HUOMAUTUS: Naissa ohjeissa El maariteta tai ehdoteta mitaan |adketieteellista tai kirurgista
tekniikkaa. Jokainen ladkari on vastuussa laitteen kanssa kaytettavista asianmukaisista
toimenpiteista ja tekniikoista.

BIOPSIA:
1. Valmistele biopsiatoimenpiteen pistokohta steriililla tekniikalla.
2. Kun mandriini on paikoillaan, tydnna neula ihon Iapi suoraan leesioon. Apuna kaytetdan

tavallisesti kuvannusohjausta.

MaxiCELL™ — Kun mandriini on paikoillaan, tyénna MaxiCELL-neula ihon 1api suoraan

leesioon siten, ettd raaputusaukko on kello 12:n kohdalla. Apuna kaytetaan tavallisesti

kuvannusohjausta. Raaputusaukko nékyy selvasti neulassa ennen sisdanvientia, ja
mandriinissa on lovi, joka osoittaa aukon sijainnin.

Poista mandriini ja kiinnita ruisku.

Kayta imua ja siirré neulaa yl6s- ja alaspéin nopeasti useita kertoja leesion sisalla.

MaxiCELL™ — Pida ylla imua ja taivuta neulan varsi kevyesti etusormen yli

kuperaksi, jolloin neulan sivuportti avautuu ja raaputusaukko kiinnittyy leesioon.

Siirra neulaa ylos- ja alaspain nopeasti useita kertoja leesion sisalla.

5. Kun aspiraatiotoimenpide on valmis, pida ylla kevyt imu ja veda neula ulos.
MaxiCELL™ — Kun aspiraatiotoimenpide on valmis, pida ylla kevyt imu ja taivuta
MaxiCELL™-neula kevyesti etusormen alle koveraksi suhteessa
raaputusaukkoon, jolloin aukko irtoaa ja ndyte on helppo vetéa ulos.

6. Néyte (aspiraatti tai kudoskappaleet) on nyt neulan sisalla, ja sen voi siirtaa
objektilasille tai formaliiniin sytologista analyysia varten.

7. Poista neula.

8. Tyrehdyta mahdollinen verenvuoto painamalla pistoskohtaa.

Havittdminen

Tuote voi aiheuttaa kaytdn jalkeen biologisen vaaran. Kasittele valinetta siten, etté neula ei
pista vahingossa. Havita se jatetta ja biovaarallisia materiaaleja koskevien sairaalan
kaytantojen ja toimintamenetelmien mukaisesti.

Sailytys

Sailyta kontrolloidussa huoneenlammdssa.
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HUOMAUTUS: Vilineeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon
Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com) seka kayttdjan/potilaan asuinmaan
toimivaltaiselle terveysviranomaisille.

Kayttotarkoitus
Ohutneulabiopsiaan tarkoitetuilla neuloilla keratddn imunaytteitd sytologiseen
arviointiin tai naytteité histologiseen arviointiin.

Vilineen kuvaus

Ohutneulassa on ruostumattomasta teréksesta valmistettu kanyyli, jossa on muotoillut
muoviset nupit. Kanyylin sisalla on ruostumattomasta teraksesta valmistettu mandriini.
Kanyylissa on lukkiutuva jousi, jolla asetetaan neula tiiviisti ihoa vasten ja estetaan
liike eteenpain. Jokaisen neulan ulkokanyylissa on senttimetrimerkinnat
numerojarjestyksessa. Ne osoittavat, miten syvalle neula on asetettu.
Biopsianeuloissa on saatavana erilaisia karkia, kokoja ja pituuksia.

Kayttoaiheet:

Naité neuloja kaytetaan perkutaaniseen pehmytkudosten (mm. keuhkopussin ontelon,
vatsaontelon ja niihin liittyvien elinten) ohutneulabiopsiaan. Kokenut ladkari tyontaa
vélineen sisdadn kuvannusohjauksessa (TT, ultradani, MK, sekventiaalinen
mammografia tai lapivalaisu) ja ottaa kudosnaytteen neulan kerdysaukkoon.

Vasta-aiheet: Laakarin on kaytettava harkintaa, jos biopsiaa suunnitellaan potilaalle,
jolla on verenvuotohairidita, veren hyytymista ehkaiseva laakitys tai lisdantynyt
verenvuotokomplikaatioiden riski.

Mahdolliset komplikaatiot:
Potilailla voi esiintya seuraavia harvinaisia komplikaatioita biopsiakohdan mukaan:

. véhainen kipu / epdmukavuuden tunne

. verenvuoto

. hematooma

. infektio

. kohdekudoksen infarkti ohutneulabiopsian jalkeen.

Varoitukset

. Valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu kertakayttoiseksi.

. Valineen uudelleenkayton tai valinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne voivat
aiheuttaa vélineen vahingoittumisen ja tdmén seurauksena potilaan
sairastumisen, infektion tai vamman.

. Ala kéyta, késittele tai steriloi tata valinettd uudelleen.

. Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttéa.

. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ald kaytd viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

. Ala yrita kéayttaa valinettd kovakudokseen.

. Al kéyta liikaa voimaa, koska valine voi vaurioitua tai katketa.

. Ala taivuta neulaa liikaa, koska se voi vaurioitua tai katketa.

. Tarkista neulan eheys ennen sisaénvientia. Vaihda neula, jos se on vioittunut.
Varotoimet:

. Naité valineitd saavat kayttda vain laakarit, jotka tuntevat ohutneulabiopsian

mahdolliset haittavaikutukset, tyypilliset 16ydokset, rajoitukset, kayttdaiheet ja
vasta-aiheet.

. Valine on tarkoitettu alle 60 minuutin jatkuvaan kéayttéon.

. Valinettd voi kayttda vain yhden toimenpiteen ajan, ja silla voi ottaa useita
biopsianaytteita. Kayttoidlle ei ole tunnettuja rajoituksia, kun valinetta kaytetaan
yhteen toimenpiteeseen.

. Potilaan liike voi vaikuttaa naytteen laatuun. Potilaalle aiheutuva riski on
minimaalinen.
. Neulalla ja ruiskulla voi luoda alipaineen (aspiraatio).
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Utilisation prévue

Les aiguilles a biopsie par aspiration a l'aiguille fine (Fine Needle Aspiration ou FNA) sont
destinées a recueillir des prélévements par aspiration a des fins d'évaluations cytologiques ou
des échantillons a des fins d'évaluations histologiques.

Description du dispositif

Les aiguilles FNA sont constituées d’un stylet en acier inoxydable placé a I'intérieur d’'une
canule également en acier inoxydable dotée d’embases en matiere plastique moulée. Un
ressort de verrouillage est fourni sur la canule pour fixer 'aiguille contre la peau et empécher
tout mouvement vers I'avant. Chaque aiguille dispose de repéres en centimétres par ordre
numérique sur I'extérieur de la canule qui servent de référence lors du positionnement en
profondeur. Les aiguilles a biopsie sont disponibles dans une grande variété de
configurations de pointes, de calibres et de longueurs globales.

Indications :

Les aiguilles FNA sont indiquées dans les biopsies percutanées de tissus mous (cavité
pleurale et organes associés, cavité abdominale et organes associés, etc.) effectuées par le
biais de l'insertion du dispositif par un médecin qualifié sous guidage (tomodensitographie,
échographie, IRM, mammographie séquentielle ou fluoroscopie), et manipulées de telle
maniere qu’un échantillon de tissus est conservé a l'intérieur d’'un orifice de collecte sur
l'aiguille.

Contre-indications : Le jugement d’'un médecin s’impose avant d’envisager une biopsie sur
des patients souffrant de troubles de la coagulation ou recevant des anticoagulants
susceptibles de présenter un risque accru de complications hémorragiques.

Complications possibles :
En fonction du site de la biopsie, le patient peut se trouver confrontés aux complications rares
suivantes :

. Douleur/géne mineures

. Saignement

. Hématome

) Infection

. Infarctus post-aspiration a l'aiguille fine (FNA) des tissus cibles

Avertissements

. Ce dispositif est congu, testé et fabriqué pour un usage unique exclusivement.

. La réutilisation et le retraitement du dispositif n’ont pas été évalués et peuvent conduire

a une défaillance du dispositif et, ultérieurement, a une maladie, une infection ou une
|ésion du patient.

. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser le dispositif.
. Inspecter 'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.
. Ne pas utiliser ce dispositif si 'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la date de

péremption est dépassée.

Ne pas tenter d'utiliser le dispositif sur des tissus durs.

Ne pas exercer de force excessive sous peine d’'endommager/de casser le dispositif.
Ne pas plier excessivement I'aiguille sous peine d’endommager/de casser le dispositif.
Vérifier l'intégrité de laiguille avant de l'insérer. Si l'aiguille est endommagée, la
remplacer.

Précautions :

. Ces dispositifs ne doivent étre utilisés que par un médecin ayant une parfaite
connaissance des effets secondaires éventuels, des résultats types, des limites, des
indications et des contre-indications d’'une procédure de biopsie par aspiration a
I'aiguille fine (Fine Needle Aspiration ou FNA).

. Ce dispositif est congu pour une utilisation continue durant moins de 60 minutes.

. Il peut étre utilisé au cours d'une seule intervention et permettra le prélevement de
plusieurs biopsies. Aucune limite connue de la durée de vie lorsqu'il est utilisé dans le
cadre d’une seule intervention.

. Les mouvements du patient peuvent altérer les résultats de la procédure au regard de
la qualité des échantillons. Risque minime pour le patient.
. L’aiguille peut étre utilisée avec une seringue pour créer une pression négative

(aspiration).



REMARQUE : Ces instructions ne sont PAS pour objet de définir ni de suggérer une
quelconque technique médicale ou chirurgicale. Chaque praticien est responsable du
choix de la procédure correcte et des techniques adéquates qui doivent étre
employées avec ce dispositif.

PROCEDURE DE BIOPSIE :

1. En utilisant une technique stérile, préparer le site de ponction de la biopsie.
2. Insérer I'aiguille a travers la peau avec le stylet en place, puis avancer I'aiguille,
généralement sous guidage par imagerie, directement dans la Iésion.
Pour MaxiCELL™ — Insérer I'aiguille MaxiCELL par voie percutanée avec le
stylet en place, puis faire progresser I'aiguille, généralement sous guidage par
imagerie, directement dans la Iésion avec la fenétre de raclage en position
12 heures. La fenétre de raclage est visible par inspection directe de I'aiguille
avant son insertion, et une encoche sur le stylet marque la position de cette
fenétre.
Retirer le stylet et raccorder une seringue.
Tout en appliquant une aspiration, déplacer rapidement I'aiguille vers le haut et
vers le bas plusieurs fois au sein de la lésion.
Pour MaxiCELL™ — Tout en appliquant une aspiration, incurver doucement
la tige de I'aiguille sur I'index pour créer une forme d’aiguille convexe qui
ouvre I'orifice latéral de I'aiguille pour engager la fenétre de raclage dans
la Iésion puis déplacer rapidement 'aiguille vers le haut et le bas plusieurs fois
au sein de la Iésion.
5. Une fois la procédure d’aspiration terminée, maintenir une légére aspiration et
retirer I'aiguille.
Pour MaxiCELL™ - Lorsque la procédure d’aspiration est terminée, maintenir
une légere aspiration et incurver I'aiguille MaxiCELL™ sous I'index pour
créer une forme concave au niveau de la fenétre de raclage et désengager
ainsi la fenétre de raclage pour permettre un retrait facile.
6. Les échantillons (prélévements par aspiration ou fragments de tissus) se
trouvent désormais a l'intérieur de l'aiguille et sont préts a étre déposés sur une
lame porte-objets ou dans du formol en vue d’'une analyse cytologique.
Retirer l'aiguille.
Exercer une pression sur le site de ponction pour contrdler tout saignement
éventuel.

»ow

© N

Mise au rebut

Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel. Le
manipuler avec précaution afin d’éviter toute piqtire accidentelle. Eliminer
conformément aux politiques et aux procédures de I'ndpital relatives aux déchets et
aux matieres présentant un risque biologique.

Stockage
Conserver a une température ambiante controlée.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, 'événement doit étre signalé
a Argon Medical a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu’a 'autorité
sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.

. Pomicanje pacijenta moze utjecati na ishod postupka koji se odnosi na kvalitetu uzorka.
Minimalna opasnost za pacijenta.
. Igla se moZe upotrijebiti sa Strcaljkom kako bi se stvorio negativni tlak (aspiracija).

NAPOMENA: ove upute NISU namijenjene za definiranje bilo kakvih medicinskih ili kirur§kih
tehnika niti za njihovo predlaganje. Svaki pojedini lije¢nik odgovaran je za pravilan postupak i
tehnike koje se primjenjuju s ovim uredajem.

POSTUPAK BIOPSIJE:

1. Uporabom sterilne tehnike pripremite mjesto za biopsijsku punkciju.

2. Uvedite iglu sa stiletom kroz kozu i potisnite iglu, obi€no pod slikovnim navodenjem,

izravno u leziju.

Za MaxiCELL™ — uvedite iglu sa stiletom MaxiCELL kroz koZu i potisnite iglu, obi¢no

pod slikovnim navodenjem, izravno u leziju s otvorom za struganje u polozaju kao

kazaljke u 12 sati. Otvor za struganje vidljiv je prilikom izravnog pregleda igle prije

uvodenja, a postoji i urez na stiletu koji oznac¢ava polozaj otvora.

Uklonite stilet i pricvrstite Strcaljku.

Za vrijeme usisavanja nekoliko puta pomaknite iglu gore-dolje unutar lezije.

Za MaxiCELL™ — za vrijeme usisavanja pazljivo nagnite osovinu igle preko

kaziprsta kako biste stvorili konveksni oblik kojim se otvara bo¢ni priklju¢ak igle

kako bi se zahvatio otvor struganje u leziji te brzo nekoliko puta pomaknite iglu

gore-dolje unutar lezije.

5. Nakon dovr$etka postupka aspiracije, odrzavajte blago usisavanije i izvucite iglu.
Za MaxiCELL™ — nakon dovrSetka postupka aspiracije, odrzavajte blago usisavanje i
nagnite iglu MaxiCELL™ ispod kaziprsta da biste stvorili konkavni oblik u
odnosu na otvor za struganje i odvojite otvor za struganje kako biste omogugili
lako izvlacéenje.

6. Uzorak (aspirat ili fragmenti tkiva) sada se nalaze u igli i spremni su za odlaganje na
stakalce ili u formalin radi citoloke analize.

7. Izvucite iglu.

8. Pritisnite mjesto punkcije kako biste zaustavili krvarenje.

Zbrinjavanje

Nakon uporabe ovaj proizvod moze biti bioloski opasan. Rukujte na nacin kojim ¢cete sprijeciti

slu€ajnu punkturu ostrim dijelom. Zbrinite ga u skladu s bolni¢kim pravilima i postupcima za

otpad i biolo$ki opasne materijale.

Skladistenje

Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

NAPOMENA: u slu¢aju ozbilinog incidenta u vezi s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti

tvrtki Argon Medical na quality.regulatory@argonmedical.com, kao i nadleznoj zdravstvenoj

sluzbi prema mjestu boravka korisnika/pacijenta.
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HR — Hrvatski

Namjenal/svrha

Fine biopsijske igle za aspiraciju (Fine Needle Aspiration, FNA) namijenjene su za
prikupljanje aspirata za citoloSke procjene ili uzoraka za histoloske procjene.

Opis uredaja

FNA igle sastoje se od stileta (male sonde) u kanili od nehrdajuéeg ¢elika s évoristem
od lijevane plastike. Na kanili se nalazi opruga koja se upotrebljava za pri¢vrs¢ivanje
igle na kozu i sprje¢avanje kretanja prema naprijed. Svaka igla ima brojéane oznake
centimetara na vanjskoj kanili koje sluze kao referenca za dubinu uvodenja. Biopsijske
igle dostupne su s razli¢itim konfiguracijama vrha, veli¢inama i ukupnim duljinama.

Indikacije za uporabu:

FNA igle namijenjene su za perkutanu biopsiju mekih tkiva (pleuralna Supljina i
pripadajuéi organi, abdominalna Supljina i pripadajuci organi itd.) pri kojima kvalificirani
lije¢nik uvodi uredaj pod navodenjem (CT, ultrazvuk, MRI, sekvencijska mamografija
ili fluoroskopija) i pri kojima se rukuje na takav nacin da se uzorak tkiva zadrzi u otvoru
za prikupljanje na igli.

Kontraindikacije za uporabu: Procjena lije¢nika potrebna je kada se razmatra
biopsija na pacijentima s krvarenjem ili pacijentima koji primaju antikoagulacijsku
terapiju i koji mogu imati povecan rizik od komplikacija s krvarenjem.

Moguce komplikacije:
Ovisno o lokaciji biopsije, pacijent moze osjetiti sliedece rijetke komplikacije:

. slaba u bol / neugodan osjec¢aj

. krvarenje

. hematom

. infekcija

. post FNA infarkt ciljnog tkiva

Upozorenja

. Uredaj je osmisljen, ispitan i proizveden samo za jednokratnu uporabu.

. Ponovna uporaba ili obrada nisu procijenjene i mogu dovesti do zatajenja
uredaja i posljedi¢ne bolesti pacijenta, infekcije ili druge ozljede.

. Nemojte ponovno upotrebljavati, preradivati ni sterilizirati ovaj uredaj.

. Prije uporabe provijerite cjelovitost pakiranja.

. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno te ako je proSao
rok trajanja.

. Nemojte pokusavati upotrebljavati ovaj uredaj na ¢vrstom tkivu.

. Nemojte primjenjivati preveliku silu jer to moze dovesti do o$teéenja/loma
uredaja.

. Nemojte prejako savijati iglu jer to moze dovesti do ostec¢enja/loma uredaja.

. Provjerite cjelovitost igle prije uvodenja. Ako je igla oSte¢ena, zamijenite je.

Mjere opreza:

. Ovaj uredaj treba upotrebljavati lije¢nik koji je upoznat s moguéim

nuspojavama, uobi¢ajenim nalazima, ograniéenjima, indikacijama i
kontraindikacijama FNA postupka.

. Uredaj je namijenjen za kontinuiranu uporabu kra¢u od 60 minuta.

. Uredaj se moze upotrijebiti tijekom jednog postupka i omogucuje provodenje
viSe biopsija. Kada se upotrebljavaju u jednom postupku, nema poznatih
ogranic¢enja vijeka trajanja.

HU - MAGYAR

Rendeltetés/Cél:
A vékonytl aspiraciés (FNA) biopszidhoz alkalmazott tiik lehetévé teszik az aspiratum
Osszegylijtését a citoldgiai vizsgalatokhoz vagy a mintak szovettani értékeléséhez.

Eszkozleiras

Az FNA tlik rozsdamentes acélbdl készilt szondakbdl allnak, melynek belsejében
rozsdamentes kanll taldlhat6 6ntétt miianyag elosztéval (hub). A kaniilon taldlhaté biztonsagi
rugo biztositja azt, hogy a ti régziil a b6rhéz és megakadalyozza annak elérehaladasat.
Minden tlinek szamsorrendes centimétees jeldlése van a kandl kiilsején, hogy referenciaként
szolgéljon a mélység elhelyezéséhez. A biopszias tiik a legkiildnbdzébb konfiguraciokban,
nyomtavméretekben és teljes hosszisagban kaphatok.

Hasznalati javallatok:

A FNA tlk perkutan lagy szovetekbdl (mellireg és kapcsolédd szervek, haslreg és
kapcsolédd szervek stb.) torténd biopsziak soran hasznalatosak, amikor az eszkéz
behelyezését képzett orvos végzi vezérlés (CT, ultrahang, szekvencialis mammografia vagy
fluoroszkopia) mellett, amit Ggy manipulalnak, hogy a szévetminta a tiin 1évé gydjtényilason
marad.

A hasznalat ellenjavallatai: Orvosi megitélés sziikséges a vérzéses rendellenességekben
szenvedd vagy antikoagulans kezelésben részesulé betegek esetében a biopsziardl donteni,
mert esetliikben megndvekedik a vérzéssel jaré sz6védmények kockazata.

Lehetséges komplikaciok:
A biopszia helyétél figgéen a beteg a kdvetkezd ritka szovédményeket mutathatja:

. Kis fajdalom/diszkomfort

. Vérfolyas

. Véromleny

. Fert6zés

. A célszovet poszt-FNA infarktusa

Figyelmeztetések

. Az eszkoOzt kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és gyartottak.

. Az Ujrafelhasznalast és a regenerdlast nem értékelték, és ez az eszkdz
meghibasodasahoz, emiatt a paciens megbetegedéséhez, fert6zodéséhez és/vagy
mas sérlléséhez vezethet.

. Ne hasznadlja fel Gjra, ne dolgozza fel Ujra, illetve ne sterilizélja Ujra az eszkozt.

. Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérlilt, és ha a lejarati id6 elmult.

. Ne kisérelje meg az eszkdzt kemény szévetbdl torténé mintavételre hasznalni.

. Ne hasznaljon tulzott erét, mert azzal karosodhat/megsériilhet az eszkoz.

. Ne hajlitsa tul a tiit, mert azzal karosodhat/megsérilhet az eszkoz.

. Beszuras elétt ellendrizze a tii épségét. Ha a ti sérlilt, cserélje ki.

Ovintézkedések:

. Ezeket az eszkdzoket olyan orvosnak kell alkalmaznia, aki tisztaban van az FNA-
eljards lehetséges mellékhatasaival, jellemzd eredményeivel, korlatozasaival,
javallataival és ellenjavallataival.

Az eszkdz 60 percnél révidebb ideig tarté folyamatos hasznalatra alkalmas.

Az eszkdz egyetlen eljaras soran hasznalhatd, és lehet6vé tesz tébb biopszias
mintavételt. Az élettartamra nincs ismert korlatozas, ha egyetlen alkalmazasban
hasznaljak.

. A beteg mozdulata befolyasolhatja az eljards eredményét a minta mindségére
vonatkozéan. A betegre nézve minimalis kockazattal jar.

. A tii fecskendével egyitt hasznalhatd negativ nyomas (aspiracio) létrehozasara.



MEGJEGYZES: A hasznalati utasitasnak NEM célja semmilyen orvos vagy sebészi
technika meghatarozasa vagy javaslasa. Az adott felhasznal6 felel6s az eszkdzzel
alkalmazott megfeleld eljarasért és technikakeért.

A BIOPSZIA MENETE:

1. Steril technikaval készitse el6 a biopszias szuras helyét.

2. Szurja be a tlt a boron keresztll a szondaval, és vezesse a tiit képalkotd

technika vezérlése mellett kdzvetleniil a 1ézidba.

MaxiCELL™ esetén - Szurja be a MaxiCELL tlt a béron keresztll a szondaval,

és vezesse a t(it képalkoto technika vezérlése mellett, kozvetlendl a l1ézidba

ugy, hogy a kaparonyilas (scraping aperture) 12 6rat jelz6 allasban legyen. A

kaparényilas a tli beszurasa el6tt kdzvetlen modon torténd ellenérzéssel

lathatd. A szondan talalhatd egy bemetszés, mely jelzi a nyilas helyzetét.

Tavolitsa el a szondat, és rogzitse a fecskend6hoz.

Szivas kdzben mozgassa gyorsan a tit felfelé és lefelé tobbszor a 1ézidn belll.

MaxiCELL™ esetén - Szivas kdzben 6vatosan forditsa el a tii tengelyét a

mutatéujjaval, hogy konvex tii alakja legyen, amely megnyitja a ti oldalsé

nyilasat a kaparényilas beillesztéséhez a lézioban. Mozgassa gyorsan a tit

felfelé és lefelé tobbszor a 1ézidn beldil.

5. Amikor az aspiracios eljaras befejez6dott, végezzen enyhe szivast, és huzza ki
a tat.
MaxiCELL™ esetén - Ha az aspiracios eljaras befejez6dott, végezzen enyhe
szivast, és hajlitsa meg a MaxiCELL™ t(it a mutatéujja alatt, hogy konkav
format hozzon létre a kaparényilashoz képest, és engedje el a
kaparonyilast a konnyi kihuzas érdekében.

6. A minta (aspiratum vagy szoveti darabkak) ekkor a tliben van, és kész arra,
hogy targylemezre vagy formalinba helyezze citolégiai elemzés céljabdl.

7. Huzza ki a tat.

8. Nyomijon ra a szlras helyére, és ellendrizze a lehetséges vérzést.
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Artalmatlanitas

Hasznalat utan ez a termék potencialisan bioldgiailag veszélyes lehet. Kezelje olyan
maodon, amely megakadalyozza a véletlenszer( atlyukasztast. Az artalmatlanitas a
korhazi iranyelveknek megfeleléen, és a bioldgiailag veszélyes anyagokra vonatkozé
eljarasoknak megfeleléen torténjen.

Tarolas

Szabalyozott szobahémérsékleten tarolando.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha stlyos esemény kovetkezik be, amely
kapcsolatba hozhat6 az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a
quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/paciens
lakéhelye szerinti illetékes egészségligyi hatdsagnak.

IT - ITALIANO

Uso previsto/Scopo

Gli aghi da biopsia aspirativa con ago sottile (Fine Needle Aspiration, FNA) sono
impiegati per raccogliere aspirato per I'analisi citologica o campioni per I'analisi
istologica.

Descrizione del dispositivo

Gli aghi da FNA consistono in un mandrino in acciaio inossidabile posto all'interno di
una cannula di acciaio inossidabile con raccordi di plastica stampata. La cannula &
provvista di un sistema a molla di bloccaggio utilizzato per assicurare I'ago contro la
cute e impedirne il movimento in avanti. Ogni ago presenta, sulla cannula esterna,
marcature centimetriche ordinate numericamente che servono da riferimento per il
posizionamento in profondita. Gli aghi da biopsia sono disponibili in un'ampia varieta
di configurazioni della punta, dimensioni del calibro e lunghezze complessive.

Indicazioni per l'uso

Gli aghi da FNA sono indicati per la biopsia percutanea dei tessuti molli (cavita
pleurica e organi associati, cavita addominale e organi associati, ecc.) mediante
inserimento del dispositivo da parte di un medico qualificato, sotto guida (TC,
Ecografia, MRI, Mammografia sequenziale o Fluoroscopia) e manipolati in modo da
trattenere il campione di tessuto all'interno di un foro per la raccolta sull’ago.

Controindicazioni E richiesto il giudizio del medico quando si prende in
considerazione la biopsia in pazienti con disturbi della coagulazione o in trattamento
con anticoagulanti, che sono potenzialmente esposti a un maggior rischio di
complicanze emorragiche.

Possibili complicanze:
A seconda della posizione della biopsia, il paziente pu6 presentare le seguenti rare

complicanze:

. Dolore/disturbo di lieve entita

. Sanguinamento

. Ematoma

. Infezione

. Infarto post FNA del tessuto bersaglio

Avvertenze

. Il dispositivo & progettato, testato e fabbricato esclusivamente per I'uso singolo.
. Il riutilizzo o il ricondizionamento non sono stati valutati e possono causare un

guasto del dispositivo con conseguente rischio di malattia, infezione o altra
lesione del paziente.
. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare il dispositivo.
. Verificare I'integrita della confezione prima dell’uso.
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata e se la data di scadenza
¢ stata superata.

. Non tentare di utilizzare il dispositivo su tessuti duri.

. Non esercitare una forza eccessiva per non danneggiare/rompere il dispositivo.

. Non piegare I'ago eccessivamente per non danneggiare/rompere il dispositivo.

. Verificare l'integritd del’ago prima dellinserimento. Se I'ago & danneggiato,
deve essere sostituito.

Precauzioni:

. Questi dispositivi devono essere utilizzati da un medico che abbia familiarita
con i possibili effetti collaterali, i risultati tipici, i limiti, le indicazioni e le
controindicazioni di una procedura FNA.

. Il dispositivo & inteso per I'uso continuo per meno di 60 minuti.

. Puo essere impiegato in una singola procedura e permette biopsie multiple. Non ci
sono limiti noti di durata utile quando viene utilizzato in una singola procedura.

. Il movimento del paziente puo interferire sull’esito della procedura in relazione alla
qualita di un campione. Rischio minimo per il paziente.

. L’ago pud essere utilizzato con una siringa per creare una pressione negativa

(aspirazione).

NOTA: Lo scopo di queste istruzioni NON & definire o suggerire tecniche mediche o
chirurgiche. Il singolo medico dovra valutare la procedura e le tecniche appropriate da
utilizzare con questo dispositivo.

PROCEDURA BIOPTICA:

1. Preparare il sito bioptico di puntura adottando una tecnica sterile.

2. Mantenendo in posizione il mandrino, introdurre I'ago attraverso la cute e farlo

avanzare direttamente nella lesione, generalmente sotto la guida di tecniche di

imaging.

Per MaxiCELL™ - Mantenendo in posizione il mandrino, introdurre 'ago MaxiCELL

attraverso la cute e farlo avanzare direttamente nella lesione, generalmente sotto guida

di imaging, con I'apertura per lo scraping nella posizione a ore 12. L’apertura per lo

scraping e visibile all'ispezione diretta dell’'ago prima dell'inserimento e la sua posizione

€ marcata da un intaglio sul mandrino.

Rimuovere il mandrino e raccordarvi una siringa.

Aspirando, muovere rapidamente I'ago piu volte su e giu nella lesione.

Per MaxiCELL™ - Aspirando, inclinare lievemente lo stelo dell’ago sul dito indice

per conferirgli una forma convessa che ne apre il foro laterale per innestare

I'apertura per lo scraping nella lesione e muovere rapidamente I'ago piu volte su e

giu nella lesione.

5. Al termine dell'aspirazione, mantenere una suzione delicata e ritirare I'ago.
Per MaxiCELL™ - Al termine dell’aspirazione, mantenere una suzione delicata e
piegare I'ago MaxiCELL™ sotto il dito indice per conferirigli una forma concava
rispetto all’apertura per lo scraping e disinnestarla in modo da agevolare il ritiro
dell’ago.

6. Il campione (aspirato o frammenti di tessuto) ora & contenuto all'interno dell'ago ed &
pronto per essere deposto su un vetrino o in formalina per 'analisi citologica.

7. Rimuovere I'ago.

8. Comprimere il sito di puntura per controllare la presenza di una possibile emorragia.

Smaltimento

Dopo I'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiare con
attenzione per evitare di pungersi accidentalmente. Smaltire in conformita alle politiche
ospedaliere e alle procedure per lo smaltimento dei rifiuti e dei materiali a rischio biologico.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente controllata.
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NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare I'evento ad Argon
Medical all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita sanitaria competente
del luogo di residenza dell'utente/paziente.

LT — Lietuviy k.|

Naudojimo paskirtis

Plony adaty aspiracijos (PAA) biopsijos adatos yra skirtos surinkti aspiracijg citologiniam
jvertinimui arba méginius histologiniam jvertinimui.

Prietaiso apraSymas

PAA adatos sudarytos i$ neradijan¢iojo plieno stileto, esancio nertdijanciojo plieno kaniulés
viduje, su lietomis plastikinémis stebulémis. Ant kaniulés yra fiksavimo spyruoklé, naudojama
adatai pritvirtinti prie odos ir uzkirsti kelig jai judéti j priek|. Kiekviena adata turi skaitine tvarka
suzymétus centimetrus ant iSorinés kaniulés, kad baty galima nustatyti gylio vietg. Biopsijos
adatos yra jvairiy antgaliy konfigdracijy, kalibro dydziy ir bendro ilgio.

Naudojimo indikacijos:

PAA adatos, kurias | prietaisg jveda kvalifikuotas gydytojas, vadovaudamasis gairémis (KT,
ultragarsas, MRT, nuoseklioji mamografija arba fluoroskopija) ir tokiu badu uztikrindamas, kad
audinio éminys baty laikomas adatos surinkimo angoje, yra skirtos naudoti atliekant poodiniy
minks$tyjy audiniy (pleuros ertméje ir susijusiuose organuose, pilvo ertméje ir susijusiuose
organuose ir kt.) biopsijas.

Naudojimo kontraindikacijos: Kai svarstoma biopsija, batinas gydytojo jvertinimas
pacientams, sergantiems kraujavimo sutrikimais ar vartojantiems antikoagulianty turincius
vaistus, ir kuriems gali padidéti kraujavimo komplikacijy rizika.

Galimos komplikacijos:

Priklausomai nuo biopsijos vietos, pacientui gali pasireiksti Sios retos komplikacijos:

. Nestiprus skausmas / diskomfortas

. Kraujavimas

. Hematoma

. Infekcija

. Tikslinio audinio infarktas atlikus PAA

Ispéjimai

. Sis prietaisas sukurtas, i$bandytas ir pagamintas naudoti tik vieng karta.

. Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas, todél prietaisas gali imti
veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento sveikatg, sukelti infekcijg ar kitokj suzalojima.

. Prietaisg draudziama naudoti pakartotinai, perdaryti ar i$ naujo sterilizuoti.

. Prie$§ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.

. Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta ar paZeista arba jei pasibaiges
galiojimas.

. Neméginkite prietaiso naudoti ant kiety audiniy.

. Nenaudokite per didelés jégos, nes galite sugadinti / sulauzyti prietaisg.

. Pernelyg nelenkite adatos, nes galite sugadinti / sulauzyti prietaisa.

. Prie$ jvesdami, patikrinkite adatos vientisuma. Jei adata paZeista, pakeiskite ja.

Atsargumo priemoneés:

. Siuos prietaisus turéty naudoti gydytojas, susipaZines su PAA procediros galimu
Salutiniu poveikiu, tipiSkais atradimais, apribojimais, indikacijomis ir kontraindikacijomis.

. Prietaisas yra skirtas nepertraukiamai naudoti maziau nei 60 minuciy.

. Prietaisg galima naudoti per vieng procedirg ir su juo galima atlikti daugybe biopsijy.
Gyvenimo trukmés apribojimai néra Zzinomi, kai naudojama per viena procedura.

. Paciento judéjimas gali paveikti proceddros rezultatg, susijusj su méginio kokybe.

Minimali rizika pacientui.
. Adatg galima naudoti su $virk$tu, kad baty sukurtas neigiamas slégis (aspiracija).



PASTABA. Sios instrukcijos NERA skirtos apibrézti ar pasilyti kokiy nors medicininiy
ar chirurginiy metody. Kiekvienas §j prietaisg naudojantis gydytojas pats atsako uz
tinkamy procedry ir metodikos taikyma.

BIOPSIJOS PROCEDURA:

1. Naudodami sterilig technikg, paruoskite biopsijos dirio vieta.

2. |veskite adatg per odg stiletu ir stumkite jg, daugeliu atvejy vadovaudamiesi

vaizdavimo gairémis, tiesiai j paZzeidima.

MaxiCELL™ - jveskite ,MaxiCELL" adatg per oda stiletu ir stumkite jg, daugeliu

atvejy vadovaudamiesi vaizdavimo gairémis, tiesiai j pazeidima, kai jbréZzimo

anga 12 valandos padétyje. |brézimo anga yra matoma tiesiogiai apzidrint adatg
prie$ jg jvedant, o ant stileto yra jpjova, Zyminti angos vieta.

Nuimkite stiletg ir pritvirtinkite Svirksta.

Taikydami siurbima, kelis kartus greitai judinkite adatg aukstyn ir Zemyn

pazeidimo vietoje.

MaxiCELL™ — taikydami siurbimg, $velniai adatos stiebg pakreipkite virs

smiliaus, kad susidaryty iSgaubta adatos forma, atverianti Soning adatos

anga, kad baty galima uzfiksuoti jbrézimo anga pazeidime, ir keletg karty
greitai judinkite adatg aukstyn ir Zemyn pazeidimo viduje.

5. Baige aspiracijos procedirg, atsargiai atlikite iSsiurbimg ir iStraukite adata.
MaxiCELL™ — baige aspiracijos procedira, atsargiai i§siurbkite ir pakreipkite
MaxiCELL™ adatg po smiliumi, kad susidaryty jgaubta forma palyginti su
jbrézimo anga, ir tokiu badu atlaisvinkite jbrézimo anga, kad bity galima
lengvai iStraukti adata.

6. Méginys (aspirato arba audinio fragmentai) dabar yra adatoje ir paruostas
uzdéti ant objektinio stiklelio arba j formaling citologinei analizei atlikti.

7. |18traukite adata.

8. Norédami kontroliuoti galimg kraujavimg, spauskite ddrio vieta.

Utilizavimas

Panaudojus $is produktas gali bati potencialiai pavojingas. Elkités su juo atsargiai, kad
nety¢ia nejsidurtumeéte. Salinkite pagal ligoninés politikg ir atlieky bei biologigkai
pavojingy medziagy procediras.

Laikymas

Laikykite kontroliuojamoje kambario temperataroje.

PASTABA. |vykus rimtam incidentui, susijusiam su Siuo prietaisu, apie jvyk| reikia
pranesti bendrovei ,Argon Medical* el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com,
taip pat kompetentingai sveikatos priezidros institucijai pagal naudotojo ar paciento
gyvenamaja viets.

Hw

NL - NEDERLANDS|

Beoogd gebruik / doel
Biopsienaalden voor fijne naaldaspiratie (FNA) zijn bedoeld om aspiraat te
verzamelen voor cytologische evaluatie of monsters voor histologische evaluatie.

Beschrijving van het instrument

De FNA-naalden bestaan uit een roestvrijstalen stilet in een roestvrijstalen canule met
gegoten kunststof naven. Op de canule is een vergrendelveer aangebracht die wordt
gebruikt om de naald tegen de huid te houden en voorwaartse beweging te
voorkomen. Elke naald heeft numeriek geordende centimetermarkeringen op de
buitenste canule als referentie voor diepteplaatsing. De biopsienaalden zijn
verkrijgbaar met tal van tipconfiguraties, gauge-maten en totale lengten.

Indicaties voor gebruik:

De FNA-naalden zijn geindiceerd voor gebruik bij biopsieén in percutaan zacht
weefsel (borstholte en bijbehorende organen, buikholte en bijbehorende organen,
enz.) die worden uitgevoerd via het inbrengen van het instrument door een
gekwalificeerde arts onder geleiding (CT, echografie, MRI, sequentiéle mammografie
of fluoroscopie), en die zodanig worden gemanipuleerd dat een weefselmonster in
een verzamelopening op de naald wordt vastgehouden.

Contra-indicaties voor gebruik: Het oordeel van de arts is vereist bij het overwegen
van een biopsie bij patiénten met bloedingsstoornissen of die anticoagulantia krijgen
omdat zij een verhoogd risico op bloedingcomplicaties lopen.

Mogelijke complicaties:
Afhankelijk van de plaats van de biopsie kunnen de volgende, zeldzame complicaties
zich bij de patiént voordoen:

. Lichte pijn/ongemak

. Bloeding

. Hematoom

. Infectie

. Post-FNA infarct van het doelweefsel

Waarschuwingen

. Het instrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig
gebruik.

. Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het
instrument en daaropvolgende ziekte, infectie of ander letsel bij de patiént.

. Het instrument niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren.

. Inspecteer de integriteit van de verpakking véor gebruik.

. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is en als de uiterste
gebruiksdatum verstreken is.

. Probeer het instrument niet op hard weefsel te gebruiken.

. Pas niet teveel kracht toe; dit kan leiden tot beschadiging/breuk van het
instrument.

. Buig de naald niet teveel; dit kan leiden tot beschadiging/breuk van het
instrument.

. Controleer de integriteit van de naald voor gebruik. Als de naald beschadigd is,

vervangt u deze.

Voorzorgsmaatregelen:

. Deze instrumenten mogen alleen worden gebruikt door een arts die vertrouwd
is met de mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties
en contra-indicaties van een FNA-procedure.

. Het instrument is bedoeld voor continu gebruik gedurende minder dan 60
minuten.
. Het instrument kan worden gebruikt tijdens één procedure en is geschikt voor

het nemen van meerdere biopsieén. Er zijn geen beperkingen bekend voor de
levensduur bij gebruik in één procedure.

. Beweging van de patiént kan gevolgen hebben voor het resultaat van de procedure
met betrekking tot de kwaliteit van het monster. Minimaal risico voor de patiént.

. De naald kan met een injectiespuit gebruikt worden om onderdruk teweeg te brengen
(aspiratie).

OPMERKING: Deze gebruiksaanwijzing is NIET bedoeld voor het definiéren of aanbevelen
van een medische of chirurgische techniek. De individuele zorgverlener is verantwoordelijk
voor het gebruik van de juiste procedure en technieken met dit instrument.

BIOPSIEPROCEDURE:

1. Prepareer de punctieplaats voor de biopsie met een steriele techniek.

2. Breng de naald met de stilet op zijn plaats in de huid in en voer de naald op, typisch

onder beeldvormingsgeleiding, rechtstreeks de laesie in.

Voor MaxiCELL™ - Breng de MaxiCELL-naald met de stilet op zijn plaats in de huid in

en voer de naald op, typisch onder beeldvormingsgeleiding, rechtstreeks de laesie in

met de schraapopening in de 12-uurspositie. De schraapopening is zichtbaar bij directe

inspectie van de naald véor het inbrengen en er is een inkeping op de stilet die de

positie van de opening markeert.

Verwijder de stilet en bevestig een spuit.

Terwijl u suctie toepast, beweegt u de naald een aantal keren snel op en neer in de

laesie.

Voor MaxiCELL™ - Onder toepassing van suctie laat u de naaldschacht onder een

lichte hoek komen over uw wijsvinger heen zodat een convexe naaldvorm

ontstaat waardoor de zijpoort van de naald geopend wordt en de schraapopening

in de laesie grijpt en u beweegt de naald een aantal keren snel op en neer in de

laesie.

5. Wanneer de aspiratieprocedure is voltooid, handhaaft u lichte suctie en trekt u de naald
terug.
Voor MaxiCELL™ - Wanneer de aspiratieprocedure is voltooid, handhaaft u lichte
suctie en laat u de MaxiCELL™-naald in een hoek komen onder uw wijsvinger
zodat een concave vorm ontstaat ten opzichte van de schraapopening; dit maakt
de schraapopening los uit het weefsel zodat het terugtrekken gemakkelijk
verloopt.

6. Het monster (aspiraat of weefselfragmenten) bevindt zich nu in de naald en kan op een
glaasje of in formaline worden gedeponeerd voor cytologische analyse.

7. Verwijder de naald.

8. Oefen druk uit op de punctieplaats om een eventuele bloeding te stelpen.
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Afvoer

Dit product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Zodanig hanteren dat
accidentele punctie door scherpe elementen wordt voorkomen. Afvoeren volgens het beleid
en de procedures van het ziekenhuis voor afval en biologisch gevaarlijke materialen.

Opslag
Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.
OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel optreedt, moet

het voorval worden gemeld bij Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com,
evenals bij de bevoegde gezondheidsautoriteit waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

Tiltenkt bruk/formal
Biopsinaler til finnalsaspirasjon (FNA) er beregnet til & hgste aspirat for cytologiske
evalueringer eller prgver for histologiske evalueringer.

Beskrivelse av enheten

FNA-naler bestar av en stilett i rustfritt stal inn i en kanyle i rustfritt stal med stepte plastnaver.
En lasefjeer er gitt pa kanylen og brukes til & sikre nalen mot huden og forhindre
fremoverbevegelse. Hver nal har numerisk ordnede centimetermarkeringer pa ytre kanyle for
a gi referanse for dybdeplasseringen. Biopsinalene er tilgjengelig i et stort utvalg
spisskonfigurasjoner, sterrelser og totale lengder.

Indikasjoner for bruk:

FNA-nalene er indisert til bruk i biopsier av perkutant blgtvev (pleurakaviteten og tilknyttede
organer, bukhulen og tilknyttede organer osv.) som utfgres ved innfering av enheten av en
kvalifisert lege, under veiledning (CT, ultralyd, MR, sekvensiell mammografi eller fluoroskopi)
og manipuleres pa en slik mate at en vevspreve beholdes innenfor en innsamlingsapning pa
nalen.

Kontraindikasjoner for bruk: Legens skjenn kreves ved vurdering av biopsi pa pasienter
med blgdningssykdommer eller ved mottak av antikoagulantmedisiner som kan ha potensiale
til gkt risiko for blgdningskomplikasjoner.

Mulige komplikasjoner:
Avhengig av hvor biopsien befinner seg, kan pasienten presentere med falgende sjeldne
komplikasjoner:

. Mindre smerte/ubehag

. Blgdning

. Hematom

. Infeksjon

. Infarkt i malvevet etter FNA

Advarsler

. Denne enheten er utformet, testet og produsert kun til engangsbruk.

. Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt evaluert og kan fore til svikt og etterfelgende

sykdom, infeksjon eller annen skade hos pasienten.

Denne enheten skal ikke brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres.
Kontroller at pakningen er hel far bruk.

Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet og hvis utlgpsdatoen er utlgpt.
Ikke gjer forsgk pa a bruke enheten pa hardt vev.

Ikke bruk overdreven kraft, dette kan fere til skade/brudd pa enheten.

Ikke bay nalen for mye, dette kan fere til skade/brudd pa enheten.

Verifiser integriteten til nalen fgr innsetting. Hvis nalen er skadet, skift ut nalen.

Forsiktighetsregler:

. Disse enhetene skal brukes av en lege som er kjent med mulige bivirkninger, typiske
funn, begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner for FNA-prosedyrer.

. Enheten er beregnet til kontinuerlig bruk i mindre enn 60 minutter.

. Enheten kan brukes under en enkelt prosedyre og vil gjgre det mulig a ta flere biopsier.
Det finnes ingen kjente begrensninger vedrgrende levetiden ved bruk i én enkelt
prosedyre.

. Pasientbevegelse kan pavirke resultatet av prosedyren med hensyn til kvaliteten pa

preven. Minimal risiko for pasienten.



. Nalen kan brukes med en sprayte for & opprette negativt trykk (aspirasjon).

MERK: Disse anvisningene har IKKE til hensikt & definere eller foresla en medisinsk
eller kirurgisk teknikk. Legen er selv ansvarlig for & bruke riktig prosedyre og teknikker
med denne enheten.

BIOPSIPROSEDYRE:

1. Bruk steril teknikk, klargjer biopsipunksjonsstedet.

2. Sett inn nalen gjennom huden med stiletten pa plass, og fer frem nalen, typisk

under avbildningsveiledning, direkte i lesjonen.

For MaxiCELL™ — Sett inn nalen gjennom huden med stiletten pa plass, og fer

frem nalen, typisk under avbildningsveiledning, direkte i lesjonen med

skrapeapningen ved klokka 12-posisjon. Skrapeapningen er synlig ved direkte

inspeksjon av nalen fer innsetting, og det finnes et hakk pa stiletten som

markerer posisjonen pa apningen.

Fjern stiletten og sett pa en sproyte.

Samtidig som det paferes suging, beveg nalen opp og ned hurtig flere ganger

innenfor lesjonen.

For MaxiCELL™ — Samtidig som det paferes suging, utfer forsiktig vinkling av

nalskaftet over pekefingeren for & opprette en konveks nalform som apner

sideporten til nalen for a aktivere skrapeapningen i lesjonen og flytt nalen

opp og ned hurtig flere ganger innenfor lesjonen.

5. Nar aspirasjonsprosedyren er fullstendig, oppretthold forsiktig suging og trekk
tilbake nalen.
For MaxiCELL™ — Nar aspirasjonsprosedyren er fullstendig, oppretthold
forsiktig suging og vinkle MaxiCELL™-nalen under pekefingeren for a
opprette en konkav form i forhold til skrapeapningen og deaktiver dermed
skrapeapningen for a gjere det mulig med enkel tilbaketrekking.

6. Praven (aspirat eller vevsfragmenter) er na beholdt innenfor nalen og er klar til
a paferes et objektglass eller formalin for cytologisk analyse.

7. Fjern nalen.

8. Pafar trykk pa punksjonsstedet for & kontrollere mulig bladning.

Avfallshandtering

Etter bruk kan dette produktet veere potensielt biologisk farlig. Handter slik at utilsiktet
punksjon forhindres. Kastes i henhold til sykehusets retningslinjer og prosedyrer for
biologisk farlige materialer og avfall.

Oppbevaring
Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

MERK: | tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten, skal
hendelsen rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com
samt til ansvarlig helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.
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Przeznaczenie i cel stosowania
Igly do biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej (FNA) przeznaczone s do pobierania
aspiratu do badan cytologicznych lub prébek do badan histologicznych.

Opis wyrobu

Igty FNA sktadajg sie z wykonanego ze stali nierdzewnej mandrynu wewnatrz kaniuli
ze stali nierdzewnej z plastikowymi obsadkami. Kaniula masprezyne blokujaca, ktéra
unieruchamia igte na skérze i uniemozliwia jej ruch do przodu. Kazda igta ma skalg
centymetrowg na zewnetrznej kaniuli pozwalajgca okresli¢ gtebokosé umieszczenia.
Igty biopsyjne dostgpne sg w wielu ré6znych konfiguracjach koncéwek, rozmiaréw i
diugosci catkowitych.

Wskazania do uzycia:

Igly FNA s3 przeznaczone do przezskérnych biopsji tkanek miekkich (jamy
optucnowej i znajdujacych sie w niej narzadoéw, jamy brzusznej i znajdujacych sie w
niej narzadéw itp.) polegajgcych na wprowadzeniu urzadzenia przez
wykwalifikowanego lekarza pod kontrolg (TK, USG, MRI, mammografii sekwencyjnej
lub fluoroskopii) i jego kierowaniu w taki sposéb, aby probka tkanki znalazta sig¢ w
otworze pobierania igty.

Przeciwwskazania do uzycia: Zastosowanie biopsji u pacjentéw z krwawieniami lub
otrzymujgcych leki przeciwzakrzepowe, u ktérych moze wystgpi¢ podwyzszone ryzyko
powiktan krwawiennych, odbywa sie na podstawie decyzji lekarza.

Mozliwe powiktfania:

W zaleznosci od miejsca wykonania biopsji u pacjentéw/pacjentek moga wystgpic¢
nastgpujace, rzadkie powikfania:

. Niewielki bél/dyskomfort

. Krwawienie

) Krwiak

. Zakazenie

. Zawat tkanki docelowej po FNA
Ostrzezenia

. Wyréb zostat zaprojektowany, przebadany i wyprodukowany wylgcznie z
przeznaczeniem do jednorazowego uzytku.

. Ponowne uzycie lub dekontaminacja nie byly badane. Takie postgpowanie
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, a w konsekwencji do choroby,
infekcji i innych urazéw u pacjenta.

. Nie uzywa¢ ponownie wyrobu, nie poddawa¢ go ponownej dekontaminacji ani
ponowne;j sterylizacji.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

. Zabrania sig uzywania wyrobu, jezeli jego opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone oraz po terminie waznosci.

. Zabrania si¢ podejmowania préb uzywania wyrobu na tkankach twardych.

. Nie uzywa¢ nadmiernej sity, poniewaz moze to  skutkowac
uszkodzeniem/peknieciem wyrobu.

. Nie zgina¢ igly nadmiernie. Moze to skutkowa¢ uszkodzeniem/pegknigciem
wyrobu.

. Przed wprowadzeniem igly nalezy sprawdzi¢ jej integralnos¢. Jezeli igta jest

uszkodzenia, nalezy jg wymienic.

Srodki ostroznosci:

. Omawiane wyroby powinny by¢ stosowane przez lekarzy znajgcych potencjalne
dziatania niepozadane, typowe efekty, ograniczenia, wskazania i
przeciwwskazania do zabiegéw FNA.

. Wyréb jest przeznaczony do uzytku ciggtego przez czas ponizej 60 minut.
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. Urzadzenie moze by¢ uzywane do wykonania wielu biopsji w trakcie jednego zabiegu.
Nie sg znane ograniczenia dotyczgce trwato$ci urzadzenia w przypadku stosowania w
trakcie jednego zabiegu.

. Ruchy pacjenta mogg wplywaé na rezultat zabiegu w odniesieniu do jakos$ci probki.
Minimalne ryzyko dla pacjenta.

. Igte mozna stosowa¢ tgcznie ze strzykawkg w celu wytworzenia podcisnienia
(aspiracji).

UWAGA: niniejsza instrukcja NIE ma na celu definiowania ani sugerowania jakichkolwiek
technik medycznych lub chirurgicznych. Za prawidtowg procedure i techniki stosowane z tym
urzgdzeniem odpowiedzialny jest lekarz.

PROCEDURA BIOPSJI:

1. Stosujac sterylnej techniki przygotowa¢ miejsca naktucia biopsyjnego.
2. Wprowadzi¢ igte przez skore z mandrynem na miejscu i doprowadzi¢ jg bezposrednio
do miejsca zmiany chorobowej, zwykle pod kontrolg z uzyciem obrazowania.
MaxiCELL™ - wprowadzi¢ igte MaxiCELL przez skére z mandrynem na miejscu i
doprowadzi¢ jg bezposrednio do miejsca zmiany chorobowej, zwykle pod kontrolg z
uzyciem obrazowania, ustawiajgc otwor skrobania w pozycji godziny 12. Otwér
skrobania jest widoczny podczas bezposredniej kontroli igty przed wprowadzeniem, a
na mandrynie wystepuje nacigcie, ktére okresla pozycje otworu.
Zdemontowa¢ mandryn i podigczy¢ strzykawke.
Podczas odsysania wykona¢ kilka szybkich ruchow igta w goére i w dot w obrebie
zmiany chorobowej.
MaxiCELL™ - stosujgc ssanie, delikatnie pochyli¢ trzon igly na palcu wskazujacym,
tworzac wypuklos¢ igly, co powoduje otwarcie bocznego portu igly i osadzenie
otworu skrobania w obrgbie zmiany chorobowej. Nastepnie wykonac kilka szybkich
ruchdéw igtg w gore i w dot w obrebie zmiany chorobowe;.
5. Po zakonczeniu procedury aspiracji utrzymac delikatne ssanie i wycofa¢ igte.
For MaxiCELL™ - po zakonczeniu procedury aspiracji, utrzymac delikatne ssanie i
pochyli¢ igte MaxiCELL™ pod palcem wskazujacym, tworzac wklestos¢
wzgledem otworu skrobania, co uwalnia otwér skrobania i umozliwia tatwe
wycofanie.
6. Probka (aspirat lub fragmenty tkanki) znajduja sie teraz wewnatrz igly i s gotowe do
umieszczenia na szkietku przedmiotowym lub w formalinie do badan cytologicznych.
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7. Wyijac¢ igte.
8. Nacisngé miejsce nakiucia, aby zatrzymaé ewentualne krwawienie.
Utylizacja

Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Z wyrobem nalezy sie obchodzi¢ w
sposob zapobiegajgcy przypadkowemu nakiuciu. Zutylizowa¢ go zgodnie z politykami i
procedurami dotyczgcymi odpadéw i materiatéw stwarzajgcych zagrozenie biologiczne
obowigzujgcymi w szpitalu.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem
zdarzenie takie nalezy zgtosi¢ firmie  Argon Medical, piszac na adres:
quality.regulatory@argonmedical.com, jak réowniez kompetentnemu organowi ds. zdrowia w
miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

PT - PORTUGUES]

Utilizagao prevista

As agulhas de biépsia de aspiragdo com agulha fina (FNA) destinam-se a ser utilizadas na
colheita de aspirado para avaliagdes citoldgicas ou de espécimes para avaliagdes
histolégicas.

Descrigao do dispositivo

As agulhas FNA consistem num estilete em ago inoxidavel situado dentro de uma canula em
aco inoxidavel com conectores em plastico moldado. A canula inclui uma mola de fixagéo
que tem por objetivo fixar a agulha junto a pele e impedir qualquer movimento de avango.
Cada agulha possui uma escala numericamente ordenada em centimetros na canula externa
como meio de referéncia para um posicionamento em profundidade. As agulhas de biépsia
estdo disponiveis numa ampla variedade de configuragdes da ponta, calibres e
comprimentos gerais.

Indicagoes de utilizagao:

As agulhas FNA destinam-se a ser utilizadas em bidpsias percutéaneas a tecidos moles
(cavidade da pleura e 6rgados associados, cavidade abdominal e 6rgaos associados, etc.)
realizadas através da insergéo do dispositivo por um médico qualificado, sob orientagéo (TC,
ultrassons, RM, mamografia sequencial ou fluoroscopia), e manipuladas de forma a reter um
espécime de tecido no interior de um orificio de colheita da agulha.

Contraindicagdes de utilizagao: E essencial o médico fazer uma avaliagéo ao considerar
realizar bidpsias em pacientes com desordens hemorragicas ou que estejam a tomar
medicamentos anticoagulantes e que possam estar sujeitos a um maior risco de
complicagdes hemorragicas.

Possiveis complicagdes:
Dependendo da localizagéo da bidpsia, o paciente pode apresentar as seguintes
complicagdes raras:

. Dor/desconforto ligeiro

. Hemorragia

. Hematoma

. Infegdo

. Enfarte do tecido-alvo pos-FNA

Adverténcias

. O dispositivo foi concebido, testado e fabricado para uma tnica utilizagao.

. A reutilizagdo ou reprocessamento ndo foram avaliados e poderdo conduzir a uma
falha do dispositivo e subsequente enfermidade, infecéo e/ou lesdo do paciente.

. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo.

. Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

. Néo utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada e se o prazo de
validade tiver expirado.

. N&o tente utilizar o dispositivo em tecidos duros.

. Nao utilize forga excessiva pois podera resultar em danos/quebra do dispositivo.

. Nao dobre a agulha de forma excessiva pois podera resultar em danos/quebra do
dispositivo.

. Verifique a integridade da agulha antes de a inserir. Se a agulha estiver danificada,
substitua-a.



Precaucgoes:

. Estes dispositivos devem ser utilizados por um médico familiarizado com os
possiveis efeitos secundarios, achados tipicos, limitacdes, indicagcdes e
contraindicagées de um procedimento de FNA.

. O dispositivo destina-se a ser utilizado de modo continuo por um periodo de
tempo inferior a 60 minutos.
. O dispositivo sé pode ser utilizado num Unico procedimento e permite efetuar

diversas bidpsias. Nao s@o conhecidas quaisquer limitagdes ao tempo de vida
util durante a utilizagdo num unico procedimento.

. Os movimentos do paciente podem afetar os resultados do procedimento
relativos a qualidade da amostra. Os riscos para o paciente sdo minimos.
. E possivel utilizar a agulha com uma seringa para criar uma presséo negativa

(aspiragao).
NOTA: estas instrugées NAO se destinam a definir ou a sugerir qualquer técnica

médica ou cirtrgica. O profissional de satide é responsavel pela utilizagédo do
procedimento e técnicas adequadas em associagdo com este dispositivo.

PROCEDIMENTO DE BIOPSIA:

1. Com recurso a uma técnica estéril, prepare o local da pungéo para a bidpsia.

2. Insira a agulha na pele com o estilete posicionado no respetivo lugar e avance

a agulha, normalmente sob orientagdo com recurso a imagem, diretamente até

ao local da leséo.

Para o modelo MaxiCELL™ - Insira a agulha MaxiCELL na pele com o estilete

posicionado no respetivo lugar e avance a agulha, normalmente sob orientagao

com recurso a imagem, diretamente até ao local da lesdo com o orificio de

raspagem na posigao das 12 horas. O orificio de raspagem ¢ visivel mediante

uma inspegao direta da agulha antes da insercao, sendo visivel uma ranhura

no estilete que assinala a posigéo do orificio.

Retire o estilete e ligue uma seringa.

Ao aplicar a sucgdo, movimente repetidamente a agulha num movimento

vertical rapido no interior da les&o.

Para o modelo MaxiCELL™ - Ao aplicar a sucgéo, curve ligeiramente o eixo

da agulha sobre o dedo indicador para criar um formato convexo da

agulha, o qual permitira abrir o conector lateral da agulha e fixar o orificio

de raspagem na lesdao e movimente repetidamente a agulha, num movimento

vertical rapido, no interior da lesdo.

5. Quando concluir o procedimento de aspiragdo, mantenha uma ligeira sucgéo e
recue a agulha.
Para o modelo MaxiCELL™ - Quando concluir o procedimento de aspiragéo,
mantenha uma ligeira sucgéo e dobre a agulha MaxiCELL™ sob o dedo
indicador para criar um formato concavo em relagao ao orificio de
raspagem e, dessa forma, soltar o orificio de raspagem de forma a
permitir uma remocao facil.

6. A amostra (aspirado ou fragmentos de tecido) fica retida na agulha e esta

pronta a ser depositada numa lamina ou em formalina para uma analise

citolégica.

Retire a agulha.

Aplique pressao sobre o local da puncéo para controlar a ocorréncia de uma

eventual hemorragia.

Eliminacao

Apos a utilizagdo, este produto pode representar um potencial risco bioldgico.

Manuseie o instrumento de modo a evitar pungdes cortantes acidentais. Elimine-o de

acordo com as politicas e procedimentos hospitalares relativas a eliminacéo de

residuos e materiais de risco bioldgico.

Conservagao
Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este
dispositivo, o incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do enderego
de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de saude
competentes no pais de residéncia do utilizador/paciente.
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Scopul prevazut/utilizarea prevazuta
Acele de biopsie prin punctie aspirativéd cu ac fin (FNA) sunt destinate recoltarii de
aspirat pentru evaluari citologice sau de probe pentru evaluari histologice.

Descrierea dispozitivului

Acele FNA constau dintr-un stilet din otel inoxidabil in interiorul unei canule din otel
inoxidabil cu conectori din plastic turnat. Canula este prevazuta cu un arc de blocare
utilizat pentru a fixa acul pe piele si pentru a preveni deplasarea Tnainte. Fiecare ac
este prevazut cu marcaje in centimetri ordonate numeric pe canula exterioara pentru
a furniza o referinta pentru adancimea de plasare. Acele de biopsie sunt disponibile
ntr-o varietate larga de configuratii ale varfurilor, grosimi si lungimi totale.

Indicatii de utilizare

Acele FNA sunt indicate pentru a fi utilizate in biopsii percutane de tesut moale
(cavitatea pleurala si organele asociate, cavitatea abdominala si organele asociate
etc.) efectuate prin inserarea dispozitivului de catre un medic calificat, sub ghidaj (CT,
ecografic, IRM, mamografic secvential sau fluoroscopic) si manipulate in asa mod
incat sa se retina o proba de tesut in orificiul de colectare al acului.

Contraindicatii de utilizare Este necesara decizia medicului cand se are in vedere
biopsia la pacienti cu afectiuni hemoragice sau care primesc medicamente
anticoagulante ce pot avea un risc crescut de complicatii hemoragice.

Complicatii posibile

In functie de localizarea biopsiei, pacientul poate prezenta urmatoarele complicatii
rare:

. durere/disconfort minor

. sangerare

. hematom

. infectie

. infarct post-FNA al tesutului tinta

Avertizari

. Dispozitivul este proiectat, testat si fabricat pentru o singuré utilizare.

. Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate si pot duce la defectarea
produsului si, in consecinta, la boli, infectii, sau alte leziuni.

. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza dispozitivul.
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. Inspectati integritatea ambalajului nainte de utilizare.

. Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat ori daca s-a depasit data de
expirare.

. Nu incercati sa utilizati dispozitivul pe tesut dur.

. Nu utilizati forta excesiva, aceasta poate duce la deteriorarea/ruperea dispozitivului.

. Nu findoiti acul in mod excesiv, aceasta poate duce la deteriorarea/ruperea
dispozitivului.

. Verificati integritatea acului Tnainte de a-l introduce. Dacd acul este deteriorat,
nlocuiti-I.

Precautii

. Dispozitivul trebuie folosit de un medic care cunoaste posibilele efecte adverse,
rezultatele tipice, limitarile, indicatiile si contraindicatiile asociate unei proceduri FNA.

. Dispozitivul este destinat utilizarii continue pentru mai putin de 60 de minute.

. Dispozitivul poate fi utilizat in timpul unei singure proceduri si permite prelevarea mai

multor probe de biopsie. Nu exista limitari cunoscute privind durata de viata la utilizarea
ntr-o singura procedura.

. Miscarea pacientului poate afecta rezultatul procedurii in ceea ce priveste calitatea
probei. Riscul pentru pacient este minim.

. Acul poate fi utilizat cu o seringa pentru a crea presiune negativa (aspirare).

NOTA: Aceste instructiuni NU au scopul de a defini sau de a recomanda nicio tehnica
medicald sau chirurgicala. Fiecare medic este responsabil pentru tehnicile si procedura
adecvate folosite la utilizarea acestui produs.

PROCEDURA DE BIOPSIE

1. Utilizand o tehnica sterild, pregatiti locul punctiei pentru biopsie.

2. Introduceti acul prin piele cu stiletul in pozitie si avansati acul, in general sub ghidaj
imagistic, direct in leziune.
Pentru MaxiCELL™ - Introduceti acul MaxiCELL prin piele cu stiletul in pozitie si
avansati acul, in general sub ghidaj imagistic, direct in leziune cu deschizatura de raclaj
n pozitia corespunzatoare orei 12. Deschizatura de raclaj este vizibila la inspectarea
directd a acului inainte de insertia acestuia, iar pe stilet exista o crestatura care
marcheaza pozitia deschizaturii.

3. Scoateti stiletul si atasati o seringa.

4. in timp ce aspirati, miscati acul rapid in sus si In jos de mai multe ori in interiorul
leziunii.
Pentru MaxiCELL™ - in timp ce aspirati, indoiti usor axul acului pe degetul aratator
pentru a crea o forma convexa a acului care deschide orificiul lateral al acului
pentru a fixa deschizatura de raclaj in leziune si miscati rapid acul in sus si in jos de
mai multe ori in interiorul leziunii.

5. Céand procedura de aspirare este finalizatd, mentineti o aspiratie usoara si scoateti

acul.
Pentru MaxiCELL™ - Cand procedura de aspirare este finalizatd, mentineti o aspiratie
usoara si indoiti acul MaxiCELL™ sub degetul arétator pentru a crea o forma
concava fata de deschizatura de raclaj si astfel eliberand deschizatura de raclaj
in scopul retragerii facile.

6. Proba (aspiratul sau fragmentele de tesut) se gasesc acum in interiorul acului si sunt
gata pentru a fi depuse pe o lama sau introduse n formol pentru analiza citologica.

7. Scoateti acul.

8. Apasati pe locul punctiei pentru a controla o posibild sangerare.

Eliminarea

Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic potential. Manipulati-l intr-o
maniera care sa previna intepaturile accidentale. Eliminati in conformitate cu politicile
spitalului si cu procedurile pentru deseuri si materiale cu pericol biologic.

Depozitarea
A se pastra la temperatura controlata a camerei.

NOTA: in cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul
trebuie raportat catre Argon Medical, la quality.regulatory@argonmedical.com, precum si
catre autoritatea sanitara competenta din zona unde domiciliaza utilizatorul/pacientul.
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Mpeanonaraemoe ucnonb3oBaHue / Ha3HaYyeHne

Wbl Ana TOHKOMronbHOM acnupauuoHHon 6uoncum (TAB) npegHasHauveHbl ANs B3STUA
acnupata Ha LMTOMNOrMYeckoe WCCrneaoBaHne wunv  obpasuoB Ha  rucToniornyeckoe
nccneaoBaHue.

OnucaHue ycTporcTBa

Wrnbl TAB cocToAT U3 cTUneTa 13 HepxaBetoLelt CTany BHYTPU KaHIoNU U3 HepXkaBetoLLen
cTanu ¢ pa3beMoM U3 (hopMoBaHHOrO nracTuka. KaHons ocHalleHa 3arnopHOn NpyXnHoM,
KoTOopasi (OMKCUPYET UIMY Ha Koxe 1 GNokupyeT ee nepemelleHue Bneped. Ha HapyxHom
CTOPOHE KaHIOMNM KaXJO0N UMbl HAHeCeHa CaHTUMETPOBas LWkana Ans onpeaeneHns rmyouHb!
BBefeHus. Mrmbl Ansa 6uoncum JOCTYMHbI B LUMPOKOM Auana3oHe KoHdurypauumi
HaKOHEeYHUKOB, KanmbpoB 1 obLLen ANWHDI.

Moka3aHuA K NPUMEHEHMIO:

Wrnel TAB nokasaHbl ANnst BbINOMIHEHUSI YPECKOXHON BUONCUM MAMKMX TKaHew (mnespanbHow
NOMOCTU U CBA3AHHbIX C HEW OpPraHoB, BPIOLLIHOM NOMOCTM U CBSI3AHHbIX C HE OPraHoB U T. M.)
nyTem BBEAEHWS AAHHOTO yCTPOWCTBA OMbITHLIM Bpa4oM nog koHTponem KT, Y3W, MPT,
nocneaosaTenbHON MammMorpadun UMK PEHTTEHOCKOMNUK U BbINOMHEHUS MaHWUNyNAUUn Ans
3axBaTta obpasua TkaHu B NOMOCTb UrMbl.

MpoTrMBONOKa3aHMA K NPMMEHEHMWIO: Heobxogumo PYKOBOLCTBOBaTbCA MHEHMEM Bpaya,
ecnu nNnaHupyeTcs BbinonHeHne Gruoncumn nauneHTam ¢ HapyLeHeM cBepTbIBAEMOCTH
KpoBW 1nn nauneHTam, NnpuHMMarLWnM aHTUKOarynsaHTHble npenapatbl, Yy KOTOPbIX MOXeT
ObITb NOBLILLEH PUCK KPOBOTEYEHUS.

Bo3MOXHble OCNOXHEHUA:
B 3aBMCMMOCTM OT MecTa BbINONHEHNS Guoncum Yy nauymeHTa MOryT B pedKux cny4vasax
nosABNATLCA cneayrouwme OCNOXHEHUA:

. HesHauuTtenbHas 6onb/anckomegopT

. KpoBoTeueHue

. Fematoma

. WHdekumsa

. OmepTBeHVe LeneBor Tkauu nocre TAB

MpepocTtepexeHus

. [laHHOe yCTpoiCTBO pa3paboTaHo, WCMbITAaHO W WU3rOTOBMEHO TOMbKO  ANS

04HOPA30BOro NpUMeHeHus.



. MoBTOpHOE MCMONb3oBaHWe WNKM MNOBTOpHas ob6paboTka ycTponcTBa He
13y4anvcb U MOryT NPUBECTY K €ro NOSIOMKE 1, BNOCNEACTBUM, K 3aboneBaHuio
nauueHTa, ero MHOEULMPOBaHWIO UM UHON TPaBMe.

. [MoBTOpHOE  MCMonb3oBaHWe, NOBTOpHasi ob6paboTka uNM  NOBTOpHast
CTepunm3aumsa ycTpocTea 3anpeLLeHbl.

. MpoBepbTe LLeNnoCTHOCTb YNaKoBKu Nepes UCTOomNb30BaHUEM.

. He wucnonb3yiiTe, ecnu ynakoBka BCKpbITa, MOBPEXAeHa WU WUCTEK CPOK
rofHOCTU.

. He nbiTaiiTecb MCNonb3oBaTh 3TO YCTPOMCTBO HA TBEPABIX TKAHAX.

. He npuknagbiBaiiTe Ype3mMepHON Cunbl K YCTPOUCTBY, YTOBbI HE MOBpPeauUTb U
He criomatb ero.

. He narnbaiite urny YpeamepHo, 4ToGbl HE MOBPEAUTL M He CrioMaThb ee.

. Mepen BBOOAOM UMbl NpoBepbTE €e LenocTHocTb. Ecnu urna  6bina

noepexaeHa, ee cneayeT 3aMeHUTb.

Mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTHU:

. [aHHble yCTpOMCTBA AOIKHbI MPUMEHATHCS TONMbKO BPAYOM, 3HAKOWMM O
BO3MOXHbIX MOBOYHBIX 3hdeKTax, TUMUYHLIX pe3ynbTaTtax, OrpaHUYeHUsXx,
nokasaHusix 1 NpoT1BOMNokasaHusix npoueaypbl TAB.

. YCTPOICTBO NpeAHa3Ha4YeHO [Ansi HEnpepbiBHOTO MPUMEHEHUS B TeyeHue
MeHee 60 MUHYT.
. YCTPOWCTBO MOXET TMNPUMEHSITbCSl BO BpeMsi OfHOW mpouedypbl  Ans

BbIMOSTHEHWS] HECKOMNbKMX Guoncui. N3BecTHbIX OorpaHNYeHnin No CpPoKy C]'Iy)KﬁbI
YCTPOWCTBa NPU UCMONb30BaHUN B TeYEeHWe O4HON NpoLieaypbl HET.

. [iBMXeHVWe nauneHTa BO BPeMsi Mpouedypbl MOXET OTpa3vTbCs Ha KayecTee
oTobpaHHoro obpasua. Puck ans nauveHTa MUHUManeH.
. Wrny MOXHO WCMonb3oBaTb CO LUMPULEM Afs CO34aHWst OTpuuaTensbHoro

Aasnexus (acnupauum).
MPUMEYAHME. 311 nHcTpykummn HE npegHasHayeHbl Ans Toro, YTobbl
yCTaHaBnuBaTb UM PEKOMEHA0BATbL METOAUKY KaKoi-nnbo MeauLMHCKOW Unu
XUpypruyeckoii npoueaypbl. OTBETCTBEHHOCTb 3a UCMOMNb30BaHUE HaanexXaLumx
npoueayp ¥ METOAVK C 3TUM YCTPOWCTBOM HECET Nevallui Bpay.

NPOLIEAYPA BUONCUMN:

1. MoaroToBbTE MeCTO Npokona Ans NpoBeAeHWs Groncum, NpuaepXxmBasch
CTepUIbHON METOANKY.
2. YcTaHoBMB CTWNET, BBeAWTE WIMy Yepe3 KOXy W NpoAaBurante ee Bnepeq

HernocpefCcTBeHHO B ouvar 3abonesaHusi, 0BbIYHO KOHTPOMNMPYS C MOMOLLbO

YCTPOMCTB BU3yanusaumu.

Ana MaxiCELL™ — yctanosus ctuneT, seeaute urny MaxiCELL vepes koxy n

npoasuraiTe ee Bnepen HENOCPeACTBEHHO B oyar 3abonesaHus, 06bI4HO

KOHTPOMNMPYS C MOMOLLbIO YCTPOWCTB BU3yanuaauuu, Npu 3ToM BbleMKa Ans

3axBara obpasua TkaHu AomkHa 6bITb B NONOXeHUU «12 yacosy. Belemky ans

obpasLa BUAHO NpW HenocpeacTBEHHOM OCMOTPE UMbl Nepes ee BBeAeHueMm,

a Ha cTuneTe MMeeTcs Haceyka, 06o3HavaloLasa NONoXeHNe BblEMKU.

M3BnekuTe CTMNET 1 NpUCOeAnHUTE WNpuUL.

CospaBas paspexeHue, GbICTPO NepemecTuTe Wrny BBEPX W BHU3 HECKONbKO

pas B npeaenax oyara 3aboneBaHus.

Ansa MaxiCELL™ — co3aaBas pa3pexeHue, HECUNbHO COTHUTE Urny Hap

yKa3aTenbHbIM NanbueM, YTo6bl NpuAaTh el Bbinyknyko ¢ opmy, npn

KOTOpPOW packpoeTcsi 6okoBasi BbleMKa Urfbl Ansi COCKabnuBaHUsA TKaHU B

oyare 3a6oneBaHus, 1 GbICTPO NEpemMecTUTe Urny BBepX W BHU3 HECKOMbKO

pa3s B npeaenax ovyara 3abonesaHusi.

5. 3aBepLuUnB acnupauuio, U3BMNEKUTE UMY, NOAAEPXKUBAS NPU STOM paspexeHue.
[ns MaxiCELL™ — no 3aBepLueHWn acnupauuu, nogaepxusas cnaboe
pa3pexeHue, corhute urny MaxiCELL™ nop yka3aTenbHbIM nanbuem,
npuaas e BOrHyTyo (hopMy OTHOCUTENBLHO BbIEMKW ANSA 3axBaTa
o6pasua TKaHW, 4TO NO3BONMUT 3aKPbITh BbIEMKY M NIErko U3BNeYb Urny.

6. O6pasel (acnupat unu dpparmeHTbl TkaHW) Tenepb COAEPXUTCS B UFNE U FOTOB
K HAHECEeHWI0 Ha NpeAMEeTHOE CTEKIIO UM NoMeLLeHuto B hopManuH ans
NpOBEAEHNS LIUTONOTMYECKOro aHanmaa.
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7. W3Bnekute urny.
8. MpwkMnUTE MeCTo Npokona, YTobbl OCTAHOBUTL BO3MOXHOE KPOBOTEYEHNE.
Ytunusauyumna

Mocne “cnonb3oBaHWst faHHOe U34enve MOXEeT NPeACTaBMATb NoTEHLMANbHY0
6uonornyeckyto onacHocTb. ObpalLanTecb C HAM TakuM o6pa3om, YTobbl He
[0MyCTUTb CRyYaiHOro ykona ocTpueM. YTUNuU3npyiiTe B COOTBETCTBUM C NpasBunamu
1 npoLeaypamm nevebHoro yupexaeHus no obpaLleHuio ¢ oTxoaamu n Gronorudecku
onacHbIMW MaTepuanamu.

XpaHeHue
XpaHuTb Npun perynupyemoii KOMHaTHOI TemnepaTtype.

NMPUMEYAHME. B crniyyae BO3HVKHOBEHMSI CEPbE3HOr0 MHLUWAEHTa, CBA3aHHOro C
3TUM yCTpoWcTBOM, cneayeT coobwute o6 atom B Argon Medical no appecy
quality.regulatory@argonmedical.com, a Takke B  KOMMETEHTHbIN  opraH
3paBOOXpPaHEHNs No MECTY XUTENbCTBa NoNb3oBaTens/naumeHTa.

SK — SLOVENCINA

Uréené pouzitie/Uéel

Bioptickeé ihly na aspiracnu biopsiu (FNA) su uréené na odber materialu na cytologické
vySetrenia alebo vzoriek na histologické vySetrenia.

Opis pomocky

lhly FNA tvori nerezovy stilet umiestneny v nerezovej kanyle s tvarovanymi plastovymi
uzavermi. Kanyla je vybavena poistnou pruzinou, ktora zabezpecuje stabilni polohu
ihly v kozi, aby nemohlo déjst k pohybu ihly smerom vpred. Kazda ihla ma na
vonkaj$ej strane kanyly vyznaéenu stupnicu v centimetroch, ktora slizi ako referencia
hibky zavedenia ihly. K dispozicii je $iroka ponuka bioptickych ihiel s réznymi
konfiguraciami $piciek, réznymi velkostami meradiel a celkovych dizok.

Indikacie na pouzitie:

lhly FNA su indikované na pouzitie pri biopsidch makkych tkaniv (pleuralna dutina
a prilahlé organy, brusna dutina a prilahlé organy atd.), ktoré kvalifikovany lekar
vykonava zavedenim pomécky pomocou nepretrZitého zobrazovania (CT, ultrazvuk,
MR, sekvenéna mamografia alebo skiaskopia). Nasledne lekar manipuluje
s nastrojom tak, aby vzorka tkaniva ostala v odbernom otvore ihly.
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Kontraindikacie na pouzitie: Je potrebné, aby lekar zvazil vykonanie biopsie u pacientov
s poruchami krvacavosti alebo u pacientov podstupujucich lie€bu antikoagulanciami, ktorym
hrozi zvySené riziko vzniku komplikéacii v désledku krvacania.

Mozné komplikacie:

V zavislosti od miesta biopsie sa u pacienta mézu vyskytnut nasledujice zriedkavé
komplikacie:

. mensia bolest alebo nepohodlie,

. krvacanie,

. hematém,

. infekcia,

. infarkt cielového tkaniva po FNA.

Varovania

. Tato pomodcka bola navrhnutd, testovana a vyrobena len na jednorazové pouzitie.

. Opakované pouzitie alebo repasovanie sa neposudzovalo a moze viest k zlyhaniu

pomdcky a naslednému vzniku choroby, infekcie alebo k inému zraneniu pacienta.

. Tato pombcka sa nesmie pouzivat opakovane, repasovat ani opakovane sterilizovat.

. Pred pouzitim skontrolujte celistvost’ balenia.

. Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené a ak uz uplynul datum spotreby.

. Nepokusajte sa pouzivat pomdcku na tvrdych tkanivach.

. Na pomécku nevyvijajte nadmerny tlak, pretoze by sa mohla poskodit alebo prasknut.

. Ihlu prili§ neohybaijte, pretoze by sa mohla poskodit alebo prasknut.

. Pred zasunutim ihly si vZzdy overte, ¢i nie je poSkodena. Ak je ihla poSkodend, vymerite
ju.

Ochranné opatrenie:

. Tieto pomoécky smie pouzivat iba lekar dobre oboznameny s moznymi vedlajSimi
ucinkami, typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami postupu
FNA.

. Pomadcka je uréena na nepretrzité pouzivanie po€as doby nepresahujicej 60 minut.

. Nastroj je mozné pouzit pri jednom zakroku a sluzi na odber viacerych bioptickych
vzoriek. Obmedzenia Zivotnosti nastroja pri pouziti poCas jedného zakroku nie su
zname.

. Ak sa pocas zakroku pacient pohne, mdze to vzhladom na kvalitu odobratej vzorky
ovplyvnit vysledok vySetrenia. Pacientovi hrozi len minimalne riziko.
. lhla sa moéze pouzit spolu s injekénou striekackou, ¢im sa vytvori podtlak (aspiracia).

POZNAMKA: Tieto pokyny NEMAJU definovat ani navrhovat Ziadnu lekarsku alebo
chirurgicku techniku. Za spravny postup a techniky pouzivané pri tejto pomdcke je
zodpovedny individualny lekar.

POSTUP BIOPSIE:

1. Pomocou sterilnej metddy pripravte dané miesto vpichu uréené na biopsiu.

2. Zasunte ihlu so stiletom cez kozu a ihlu zavadzajte hlbsie priamo do lézie, zvy¢ajne za
suc¢asného navadzania pomocou zobrazovacich metdd.
Pri pouziti ihly MaxiCELL™ — Zasurite ihlu MaxiCELL so stiletom cez koZu a ihlu
zavadzajte zvy€ajne za suc¢asného navadzania pomocou zobrazovacich metdd hibsie
priamo do lézie, pricom sa v polohe 12 hodin obnazi zarez pre vzorku. Zarez pre
vzorku je pri priamej vizualnej kontrole ihly pred jej zasunutim viditeIny a na stilete sa
nachadza drazka, ktora oznacuje polohu zarezu.

3. Odstrarite stilet a pripojte injekénu striekacku.

4. Pocas aspiracie rychlo niekolkokrat pohybte ihlou v 1ézii nahor a nadol.
Pri pouziti ihly MaxiCELL™ — Pocas aspiracie jemne ohybaijte piest ihly ponad
ukazovak, aby ste dosiahli konvexny tvar ihly, ¢im sa otvori boény port ihly
a aktivuje sa rezny zarez v lézii Rychlo niekolkokrat pohybte ihlou v 1ézii nahor
a nadol.

5. Po ukonéeni aspiraéného postupu nadalej udrziavajte miernu aspiraciu a vytiahnite
ihlu.

Pri pouziti ihly MaxiCELL™ — Po ukonéeni aspirac¢ného postupu nadalej udrziavajte
miernu aspiraciu a ohybajte ihlu MaxiCELL™ pod ukazovakom, aby ste dosiahli
konkavny tvar ihly vzhfadom na rezny zarez, ¢im sa rezny zarez odpoji a ihla sa
bude dat’ jednoducho vytiahnut'.

6. Vzorka (aspirovany materiél alebo Casti tkaniva) sa teraz nachadza v ihle a je mozné ju
prelozit na sklicko alebo do fixacného formalinového roztoku na cytologicku analyzu.

7. Odoberte ihlu.

8. Zatlacte na miesto vpichu, aby bolo mozné kontrolovat' pripadné krvacanie.

Likvidacia

Po pouziti méze nastroj predstavovat potencialne biologické nebezpeéenstvo. Manipulujte

s pomockou tak, aby ste predisli nezelanému pichnutiu ostrymi hrotmi. Likvidacia nastroja

musi prebiehat v stlade s pravidlami a postupmi pre odpad a nebezpecny biologicky material

platnymi v danej nemocnici.

Skladovanie
Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost’ suvisiaca s touto poméckou, je potrebné ju
nahlasit spoloc¢nosti Argon Medical na e-mailovu adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prisluSnému zdravotnickemu organu v krajine,
kde sidli pouzivatel/pacient.

SL - SLOVENSCINA

Predvidena uporaba/namen
Igle za aspiracijsko biopsijo s tanko iglo (ABTI) so namenjene zajemanju aspiratov za
citolo$ke preiskave ali vzorcev za histoloske preiskave.

Opis pripomocka

Igle ABTI so sestavljene iz stilete iz nerjavecega jekla, vstavljene v kanilo iz nerjaveéega jekla
z odlitimi plasti¢nimi nastavki. Na kanili se nahaja zaporna vzmet, ki se uporablja za stik igle s
kozo in onemogoca gibanje naprej. Na zunaniji strani kanile so centimetrske oznake, ki kazejo
globino nastavitve. Biopsijske igle so na voljo z veliko izbiro konfiguracij konice, premerov in
skupnih dolzin.

Indikacije za uporabo

Igle FNA so indicirane za perkutane biopsije mehkega tkiva (plevralna votlina in z njo
povezani organi, trebusna votlina in z njo povezani organi itd.). Usposobljen zdravnik izvaja
biopsije z vstavitvijo pripomoc¢ka ob slikovhem vodenju (CT, ultrazvok, MRI, sekven¢na
mamografija ali fluoroskopija) in z njim ravna tako, da se vzorec tkiva zadrzi v zbirni odprtini
igle.



Kontraindikacije za uporabo Izvedba biopsije pri pacientih z motnjami strjevanja in
pacientih, ki prejemajo antikoagulantno terapijo, pri katerih obstaja tveganje zapletov s
krvavitvijo, zahteva posebno presojo zdravnika.

Mozni zapleti

Glede na mesto biopsije se lahko pri bolniku pojavijo naslednji redki zapleti:

. manj$e bolec¢ine/neugodje,

. krvavitve,

. hematomi,

. okuzbe,

. post-FNA infarkt cilinega tkiva.

Opozorila

. Pripomocek je bil zasnovan, preizku$en in izdelan samo za enkratno uporabo.

. Ponovna uporaba ali predelava nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare
pripomocka ter posledi¢ne bolezni bolnika, okuzbe ali drugih poskodb.

. Pripomocka ne uporabljajte ponovno, ga ne reprocesirajte in ne sterilizirajte.

. Pred uporabo se prepricajte, da je embalaza neposkodovana.

. Ne uporabite, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana, ali ¢e je pripomocku
potekel rok uporabe.

. Pripomocka ne uporabljajte za trda tkiva.

. Pri delu ne uporabljajte prekomerne sile, saj lahko pride do poSkodbe/loma
pripomocka.

. Igle ne krivite pretirano, saj lahko pride do poskodbe/loma pripomocka.

. Pred vstavitvijo se prepricajte, da je igla neposkodovana. Ce je igla

poskodovana, jo zamenjajte.
Previdnostni ukrepi

. Pripomocek naj uporablja zdravnik, seznanjen z moznimi stranskimi ucinki,
znadilnimi ugotovitvami, omejitvami, indikacijami in kontraindikacijami FNA
postopka.

. Pripomocek je namenjen neprekinjeni uporabi, krajSi od 60 minut.

. Pripomocek se lahko uporablja v enem postopku, omogoca pa zajemanje ve¢
vzorcev. Za uporabo v enem postopku ni poznanih ¢asovnih omejitev.

. Na rezultate postopka in kakovost vzorca lahko vpliva premikanje bolnika.
Tveganje za bolnika je minimalno.

. Iglo lahko uporabite skupaj z brizgo, ki ustvari podtlak (aspiracijo).

OPOMBA: Ta navodila za uporabo NISO namenjena za opredelitev ali predlaganje
katere koli zdravstvene ali kirurSke tehnike. Posamezen izvajalec je odgovoren za
ustrezen postopek in tehnike, uporabljene s tem pripomockom.

POSTOPEK BIOPSIJE

1. Mesto vboda za biopsijo pripravite s sterilno tehniko.
2. Iglo vstavite skozi kozo z namesceno stileto, potem potiskajte iglo naprej,
obic¢ajno s slikovnim vodenjem, neposredno v lezijo.
Za MaxiCELL™ - Iglo MaxiCELL vstavite skozi koZo z name$ceno stileto,
potem potiskajte iglo naprej, obi¢ajno s slikovnim vodenjem, neposredno v
lezijo. Strgalna odprtina naj bo v legi 12. ure. Strgalna odprtina se vidi ob
pregledu igle pred vstavitvijo, njeno lego pa oznacuje tudi zareza na stileti.
Stileto odstranite in prikljugite brizgo.
Med izvajanjem podtlaka iglo v leziji veckrat hitro premaknite gor/dol.
Za MaxiCELL™ - Med izvajanjem podtlaka nezno nagibajte bat igle preko
kazalca tako, da oblikujete konveksno obliko igle. To odpre stranski vhod
igle in aktivira strgalno odprtino v leziji. Iglo v leziji veckrat hitro premaknite
gor/dol.
5. Ko je postopek aspiracije kon¢an, ohranite blag podtlak in iglo izvlecite.
Za MaxiCELL™ - Ko je postopek aspiracije kon¢an, ohranite blag podtlak in
nagibajte MaxiCELL™ iglo pod kazalcem tako, da oblikujete konkavno
obliko igle glede na strgalno odprtino in jo tako deaktivirajte, kar omogoci,
da iglo lahko izvlecete.
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6. Vzorec (aspirat ali delci tkiva) se nahajajo v igli in jih lahko nanesete na stekelce
ali v formalin za citoloske preiskave.
7. Iglo odstranite.

8. Pritisnite na mesto vboda, da preprecite morebitno krvavitev.

Odstranjevanje

Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. S pripomockom
ravnajte previdno, da preprecite nezgodne ostre zbode. OdloZite ga skladno s politiko
in postopki bolniSnice za odstranjevanje odpadkov in bioloSkih nevarnih snovi.

Shranjevanje
Skladicite pri nadzorovani sobni temperaturi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomotkom do resnega dogodka, morate o tem
obvestiti druzbo Argon Medical na naslov quality.regulatory@argonmedical.com in
pristojne zdravstvene oblasti drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.

SV - SVENSKA

Avsedd anvandning/syfte

Biopsinalar for finnalsaspiration (Fine Needle Aspiration, FNA) &r avsedda for
aspirattagning for cytologiska utvarderingar eller provtagning for histologiska
utvarderingar.

Produktbeskrivning

FNA-nalarna bestar av en mandrang av rostfritt stal inuti en kanyl av rostfritt stal med
formgjutna plastfattningar. Pa kanylen finns en lasfjader som anvands for att sakra
nalen mot huden och hindra att den rér sig framat. Varje nal har
centimetermarkeringar i nummerordning pa den yttre kanylen som referens for
placering pa djupet. Biopsinalarna finns i ett stort urval av spetskonfigurationer,
grovlekar och totala langder.

Indikationer fér anvéndning:

FNA-ndlarna ar avsedda att anvandas vid perkutana mjukvavnadsbiopsier
(pleurahalan och intilliggande organ, bukhalan och intilliggande organ etc.) som utférs
genom insattning av enheten av en kvalificerad lakare, under ledning (DT, ultraljud,
MRT, sekventiell mammografi eller fluoroskopi) och hanteras pa sadant satt att ett
vavnadsprov sparas i en provtagningsdppning pa nalen.

Kontraindikationer for anvandning: Lékares bedémning krévs vad betraffar biopsi
pa patienter med blédningsstorningar eller som far behandling med
antikogulationsmedel som eventuellt kan ha 6kad risk for blédningskomplikationer.
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Mojliga komplikationer:
Beroende pa platsen for biopsin kan patienten fa féljande sallsynta komplikationer:
. Mindre smarta/obehag

. Blédning

. Hematom

. Infektion

. Post FNA malvavnadsinfarkt

Varningar

. Enheten ar utformad, testad och tillverkad endast for engadngsanvandning.

. Ateranvéndning eller rekonditionering har inte utvérderats eftersom det kan leda till fel

pa enheten som medfér sjukdom, infektion eller andra skador pa patienten.
. Ateranvand, rekonditionera eller omsterilisera inte produkten.
. Kontrollera fére anvandningen att forpackningen ar intakt.
Far inte anvéndas om férpackningen &r 6ppnad eller skadad och om utgangsdatum har
passerats.
Forsok inte anvanda produkten pa hard vavnad.
Anvand inte for stor kraft. Det kan leda till skada eller brott pa enheten.
B&j inte nalen for mycket. Det kan leda till skada eller brott pa enheten.
Kontrollera att nalen ar oskadad innan den fors in. Om nalen &r skadad ska den bytas
ut.

Var forsiktig:

. Dessa enheter ska bara anvandas av en lakare som &r fértrogen med eventuella
biverkningar, normala resultat, begransningar, indikationer och kontraindikationer for en
FNA-procedur.

. Enheten ar avsedd for kontinuerlig anvandning under hégst 60 minuter.

. Den kan anvandas under en enskild procedur och tillater att flera olika biopsier tas.
Inga kdnda begransningar vad betréffar livstiden nar den anvands under en enskild
procedur.

. Om patienten ror pa sig kan detta paverka resultatet av proceduren med avseende pa
provets kvalitet. Minimal risk for patienten.

. Nalen kan anvandas med en spruta for att skapa negativt tryck (aspiration).

ANMARKNING: Dessa instruktioner ar INTE avsedda att definiera eller foresla nagon
medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enskilde lakaren ar ansvarig for att korrekt metod och
teknik anvands med denna produkt.

BIOPSIPROCEDUR:

1. Forbered platsen for biopsipunktion med anvandning av steril metod.

2. For in nalen genom huden med mandrangen pa plats och for fram nalen, normalt under

bildstyrning, direkt in i lesionen.

For MaxiCELL™ — For in MaxiCELL-nalen genom huden med mandrangen pa plats

och for fram nalen, normalt under bildstyrning, direkt in i lesionen med

skrapningséppningen placerad rakt upp. Skrapningsdppningen ar synlig vid direkt

undersokning av nalen fére inférandet och det finns en skara pa mandréangen som

markerar 6ppningens position.

Avlagsna mandrangen och anslut en spruta.

Anbringa sugkraft och for nalen snabbt upp och ner flera ganger i lesionen.

For MaxiCELL™ — Anbringa sugkraft och vinkla forsiktigt nalens skaft 6ver

pekfingret for att skapa en konvex nalform som dppnar nalens sidoport for att

skrapningsoppningen ska fa féste i lesionen och fér nalen snabbt upp och ner flera

ganger i lesionen.

5. Nar aspirationen ar klar ska latt sugkraft bibehallas och nalen dras ut.
For MaxiCELL™ — Nar aspirationen ar klar ska latt sugkraft bibehallas. Vinkla
MaxiCELL™-nalen under pekfingret for att skapa en konkav form i férhallande till
skrapningsoppningen for att dirmed lossa skrapnings6ppningen sa att nalen
enkelt kan avldagsnas.

6. Provet (aspirat eller vavnadsfragment) finns nu i nalen och kan placeras pa ett
objektglas eller i formalin for cytologisk analys.

7. Avlagsna nalen.

8. Applicera tryck pa platsen for punktion for att kontrollera att det inte bldder.

Hw

Kassering

Efter anvandning kan denna produkt utgdra biologisk risk. Hantera den pa ett satt som
forhindrar oavsiktliga skarpa nalstick. Avfallshantera enligt sjukhusets regler och procedurer
for avfall och biologiska riskmaterial.

Forvaring
Férvaras i kontrollerad rumstemperatur.
ANMARKNING: | héndelse av att allvarlig skada intraffar som &r relaterad till denna enhet

ska denna handelse rapporteras till Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com
sa val som till behorig hadlsomyndighet dar anvandaren/patienten ar bosatt.

TR - TURKGE]

Kullanim Amaci
Ince Igne Aspirasyon (FNA) Biyopsi igneleri, sitolojik degerlendirmeler igin aspirat veya
histolojik degerlendirmeler igin érnekler toplamak igindir.

Cihaz Acgiklamasi

FNA igneleri, kaliplanmis plastik gébekli paslanmaz gelik bir kaniiliin iginde yer alan
paslanmaz celik bir stileden olugur. Kandil (izerinde bir kilitteme yayi bulunur ve igneyi cilde
sabitlemek ve ileri hareketi énlemek igin kullanilir. Her igne, derinlik yerlesimine referans
saglamak amaciyla dis kanil Uzerinde sayisal olarak siralanmis santimetre isaretlerine
sahiptir. Biyopsi Igneleri cok gesitli ug, gap ve uzunlukta mevcuttur.

Kullanim Endikasyonlari:

FNA Ignelerinin, cihazin bir kilavuz (CT, Ultrason, MRI, Sirali Mamografi veya Floroskopi)
yardimiyla kalifiye bir hekim tarafindan perkitan yumusak doku (plevra boslugu ve iligkili
organlar, karin boslugu ve iligkili organlar, vb.) biyopsilerinde kullanimi amaglanir ve bir doku
ornegi, igne Uzerindeki toplama delidi icinde tutulacak sekilde ayarlanir.

Kullanim Kontrendikasyonlari: Kanama bozuklugu veya kanama komplikasyonu riski
artabilecek antikoaglan ilaglar alan hastalarda biyopsi diistnillrken doktor karari gereklidir.

Olasi Komplikasyonlar:
Biyopsi konumuna bagl olarak, hastada asagidaki nadir komplikasyonlar gorulebilir:

. Hafif Agri/rahatsizlik
. Kanama

. Hematom

. Enfeksiyon



. FNA sonrasi hedef dokuda 6lu doku olugumu
Uyarilar
. Bu cihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmis, test edilmis ve Gretilmistir.

. Yeniden kullanm veya yeniden igleme tabi tutma uygulamalar
degerlendiriimemistir; bu tir uygulamalar cihazin arizalanmasina ve bunun
sonucunda hastada hastaliga, enfeksiyona veya yaralanmaya yol agabilir.

. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin veya yeniden
sterilize etmeyin.

. Kullanmadan 6énce paket bitlinliguni kontrol edin.

. Paket agilmigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi
kullanmayin.

. Cihazi sert dokularda kullanmaya galismayin.

. Cihazda hasara/kiriimaya sebep olabileceginden asiri gli¢ kullanmayin.

. Cihazda hasara/kirimaya sebep olabileceginden igneyi asin derecede
biikmeyin.

. Yerlestirmeden énce ignenin bitinligini kontrol edin. igne hasarli ise igneyi
degistirin.

Onlemler:

. Bu cihazlar, FNA proseduriiniin olasi yan etkileri, tipik bulgulari, sinirlamalari,

endikasyonlari, kontrendikasyonlari hakkinda bilgisi olan bir doktor tarafindan
kullaniimahdir.

. Cihaz, 60 dakikadan az bir slreyle surekli kullanim igin tasarlanmistir.

. Cihaz tek bir prosedir sirasinda kullanilabilir ve birden fazla biyopsinin
alinmasina izin verir. Tek bir prosedirde kullanildiginda kullanim émri igin
bilinen bir sinirlama yoktur.

. Hasta hareketi, drnek kalitesine bagli olarak prosedir sonucunu etkileyebilir.
Hasta icin asgari dlizeyde risk tagir.
. Igne, negatif basing (aspirasyon) olusturmak igin bir siringa ile kullanilabilir.

NOT: Bu talimatlar herhangi bir tibbi veya cerrahi teknigi agiklama ya da énerme
amaci TASIMAMAKTADIR. Bu aletle birlikte uygulanacak uygun proseddr ve
tekniklerden doktor sorumludur.

BiYOPSi PROSEDURU:

1. Steril teknigi kullanarak biyopsi giris alanini hazirlayin.

2. Stile yerlestiriimis olarak igneyi deriye sokun ve genellikle bir gériintileme

aracinin kilavuzlugunda igneyi dogrudan lezyona ilerletin.

MaxiCELL™ igin - Stile yerlestirilmis olarak MaxiCELL igneyi deriye sokun ve

genellikle bir goriintlileme aracinin kilavuzlugunda igneyi kazima apertiri saat

12 pozisyonunda olacak sekilde dogrudan lezyona ilerletin. Kazima apertird,

sokulmadan énce ignenin dogrudan muayenesinde goriilebilir ve stile (izerinde

apertlirin konumunu belirleyen bir ¢gentik vardir.

Stileyi ¢ikarin ve siringayi baglayin.

Emme iglemini uygularken, igneyi lezyon igerisinde birka¢ defa asagi yukari

hizlica hareket ettirin.

MaxiCELL™ igin - Emme islemi uygulanirken, lezyondaki kazima apertiriini

kavramak igin ignenin yan portunu agan digbiikey bir igne sekli

olusturmak igin igne saftini isaret parmaginin iizerinde hafifce agilandirin

ve lezyon iginde igneyi birkag kez hizla yukari ve agagi hareket ettirin.

5. Aspirasyon iglemi tamamlandidinda, hafifce emme iglemine devam edin ve
igneyi gikarin.
MaxiCELL™ igin - Aspirasyon islemi tamamlandiginda, hafif emme islemine
devam edin ve kazima apertiiriine gore icbiikey bir sekil olugsturmak igin
MaxiCELL™ ignesini igsaret parmaginin altinda agilandirin ve bdylece
kolay gekilmesini saglamak igin kazima apertiiriinii ayirin.

6. Ornek (aspirat veya doku fragmanlari) artik ignenin igindedir ve sitolojik analiz
icin bir cam plakada veya formalinde depolanmaya hazirdir.

7. Igneyi gikarin.

8. Olasi kanamay! kontrol altina almak igin biyopsi giris alanina basing uygulayin.

»w

imha etme

Kullanim sonrasinda bu cihaz potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir. Keskin
pargalari yanhshkla delinmeyi 6nleyecek sekilde tutun. Atik ve biyolojik tehlike igeren
malzemelerle ilgili hastane politika ve prosedurlerine uygun olarak atin.

Saklama

Kontrollii oda sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili «ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica

kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik kuruluguna bildirilmelidir.
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