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EN - ENGLISH|
Techna-Cut™ Biopsy Needle

Intended Use/Purpose
Techna-Cut™ Biopsy Needles are intended to be used with a range of biopsy
application of soft tissue.

Device Description

The Techna-Cut™ Biopsy Needle is a cutting biopsy needle with a trocar point stylet
and sharp cannula. A locking syringe is included with the needle. The product are
available in 16ga, 18ga, 19ga, 21ga and 23ga in lengths of 6cm, 7cm, 12cm, 10cm and
15cm.

Indications for Use:
The Techna-Cut™ Biopsy Needle is intended for use in obtaining biopsy material from
tissues such as the liver, kidney, prostate, breast, thyroid, pancreas, spleen, and lung.

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 needle
biopsy.

Possible Complications:
Bleeding Pain

Swelling at site

Infection

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 PREPARATION/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.

3. Remove the stylet and attach a syringe.

4. While applying suction, 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.

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.

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 in ambient 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.
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BG - BULGARIAN
Wrna 3a 6uoncus Techna-Cut™

MpenHa3HavyeHue/uen
Wrnute 3a 6uoncua Techna-Cut™ ca npegHasHaveHu 3a n3nonseaHe B ccpepata Ha
NpunoxeHue Ha BUONCUSt HAa MEKUTE TbKaHW.

OnucaHue Ha usgenueTo

Wrnara 3a 6uoncusa Techna-Cut™ e 6roncuyHa pexelua urna c TpoakapeH cTunet u
ocTpa kaHtona. Kbm urnata e BkitoYeHa CrpuHLOBKa CbC 3akrioyBaLl, MeXaHu3bM.
MpopykTbT e HannyeH B 16 ga, 18 ga, 19 ga, 21 ga 1 23 ga ¢ AbIMKKHM OT 6 CM, 7 CM,
12 cm, 10 cm n 15 cm.



MokasaHus:

Wrnata 3a 6roncust Techna-Cut™ e npegHasHaveHa 3a ynoTtpeba npu B3emaHe
Ha TbkaHeH MaTepuan 3a 6uoncust ot YepHusi Apob, 6vbpeka, npocTaTaTa,
rbpauTe, WMTOBMAHATA Xeaa, NaHkpeaca, fanaka u 6enus apo6.

MpeaynpexpeHunsa
. W3penveTo e cbaaaaeHo, N3NMTaHO M NPOV3BeAEHO caMo 3a eAHOKpaTHa
ynoTpe6a.

. MoBTopHaTa ynoTpe6a nnu noBTopHaTa 06paboTka He ca oLeHsBaHW U
MOXe Aa [oBeJaT A0 HEM3MPAaBHOCT v nocnensallo 3abonssaHe Ha
nauueHTa, MHGEKLUMS Unu OpYyro HapaHsiBaHe.

. He n3BbpLuBaiTe noBTopHa ynotpeba, o6paboTka nnv ctepunusaums Ha
n3genueTo.
. MpoBepeTe LienocTTa Ha onakoskaTa npeau ynotpeba.

. He nsnonaeaiTe, ako onakoBkaTa e OTBOpeHa 1nmn nospeneHa n ako
CPOKbT Ha rogHOCT € U3TEeKbI1.
. He ce onutBainTe Aa usnonasare U3aenveTo BbpXy TBbPAN TbKaHW.

. He usnonaeaiite npekoMepHa cuna. ToBa Moxe Ja goseae Ao
nospena/cyynBaHe Ha U3aenueTo.

. He orbBaiiTe urnarta npekomepHo. ToBa Moxe Aa fgosefe A0
nospena/cyynBaHe Ha U3aenueTo.

. MpoBepeTe UenocTTa Ha urnaTta npeav BkapeaHe. Ako urnata e

yBpeaeHa, a4 3aMmeHeTe.

MNpeAnasHu mepku:

. Teswn usgenus Tpsabsa Aa ce U3NON3BAT OT fekap, 3ano3HaT ¢
Bb3MOXHWUTE CTPAHUYHU eDeKTU, HOPMATHUTE Pe3ynTaTh, OrpaHUYEHus,
nokasaHusi ¥ NPOTUBOMOKA3aHWs Ha UrneHaTta Guoncus.

Bb3MOXHMW YCNOXHEHUA:
Bornka ¢ kbpBeHe

OTOK Ha MSICTOTO
NHdbekums

3ABENEXKA: Tean unctpykumn HE ca npegHasHaveHn Aa onpepensT unv ga
npeanoXar HsKakBa MeAuLMHCKa UNn XMpyprudHa TexHuka. Bcekn nekap Hocu
OTrOBOPHOCT 3a HaAnexHarta npoueaypa u TeXHUKUTE, KOMTO LLe ce n3nonasat
C usgenwuero.

NoAroToBKA 3A BUOMNCUA/MPOLIEOYPA:

1. C nomoLuTta Ha CTepuriHa TEXHWUKa NOATOTBETE MACTOTO 3a MyHKLUS.

2. BbBepgeTe urnarta npes koxarta CbC CTUNETa U A NpuasuxeTe,
06VKHOBEHO Mo 06pa3eH KOHTPOI, AVPEKTHO KbM Ne3nsiTa.

3.  WsBapeTe cTuneTa u noctaseTe CpPUHLOBKA.

4.  [okaTo npunarate BCMyKBaHe, NpUABWXKETE Urnata Harope U Hagony B
nesunsTa HKOMKO MbTU.

5. KoraTto npoueaypara 3a acnmpauus 3aBbpLun, NoaAbpXKaniTe neko
3acMyKBaHe W u3Ternerte urnara.

6. MpobaTa (acnmpaTtHu Unu TbKaHHK pparmMeHT) Beyve ce CbabpXa B
vrnata v e rotoBa 3a 3anensaHe BbpXy NpeAMeTHO CTHKIIO UM BbB
dopManuH 3a LUTONOTNYEH aHanms.

7. N3BapeTe urnara.

8.  [punoxeTe HaTUCK BbPXY MACTOTO Ha NYHKLWS, 3a 4@ OKaXeTe KOHTPOn
BbPXY Bb3MOXHO KbpBEHE.

U3xBbpnsHe

Cnepn ynotpeba To3u NpoayKT MoOXe Aa NpefcTaBnsisa noTeHuuanHa
6uonornyHa onacHocT. PaboTeTe no HauWH, KOWTO Le NPefoTBPaTK CryvanHo
y6oxaaHe. M3xBbpreTe B CbOTBETCTBUE C BONHUYHUTE NOMUTUKA U NPoLeaypU
OTHOCHO OTnagbuUy 1 GUOMOrMYHO onacHN Matepuanu.

CbxpaHeHue
CbxpaHsiBaiiTe npu TemnepaTypa Ha okosiHaTa cpeqa.

BEJNEXKA: B cnyyain Ha cepno3eH MHUWAEHT, CBbp3aH C ToBa usgenue,
MHUMAEHTBT TpsAbBa Aa 6bae aoknaasaH Ha Argon Medical Ha agpec
quality.regulatory@argonmedical.com, KakTo ¥ Ha KOMNETEHTHOTO 3pPaBHO
3aBefeHve No MectonpebuBaBaHe Ha NnoTpebuTens/nauneHTa.

Varovani

. Prostfedek je navrZen, testovan a vyroben pouze k jednorazovému pouziti.

. Opétovné pouziti nebo pfepracovani tohoto prostfedku nebylo hodnoceno
a muze vést k jeho selhani a naslednému onemocnéni, infekci nebo jinému
zranéni pacienta.

. Prostfedek nepouzivejte, nepfepracovavejte ani nesterilizujte opakované.

. PFed pouzitim zkontrolujte neporuSeny stav obalu.

. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny a pokud datum konce
spotfeby uplynulo.

. NepokouSejte se prostfedek pouzivat u tvrdych tkani.

. Nepouzivejte nadmérnou silu, mohlo by pfi tom dojit k poskozeni/rozbiti
prostfedku.

. Jehlu nadmérné neohybeijte, mohlo by pfi tom dojit k poskozeni/rozbiti
prostfedku.

. Pred zavedenim jehly ovéfte, Ze je v neporuseném stavu. Pokud je jehla
poskozena, vymérite ji.

Bezpecnostni opatieni:

. Tyto prostiedky méa pouzivat |ékaf obeznameny s moznymi vedlej$imi ucinky,
typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi biopsie pomoci
jehly.

Mozné komplikace:
krvaceni a bolest;
otok v daném misté;
infekce.

POZNAMKA: Tyto pokyny NEJSOU uréeny k definovani nebo navrhovani jakékoli
lékarské nebo chirurgické techniky. Kazdy lékafr nese odpovédnost za spravny postup
a techniky, které maji byt s timto prostfedkem pouzity.

PRIPRAVA/POSTUP BIOPSIE:

1. S pouzitim sterilni techniky pfipravte misto vpichu biopsie.

2. Zavedte jehlu s nasazenym styletem skrz kuzi a pokracujte v zavadéni jehly
pfimo do mista léze, obvykle pod kontrolou zobrazovacich metod.

Sejmeéte stylet a pfipevnéte injekéni stfikacku.

PFi odsavani pohybuijte jehlou v 1ézi nékolikrat rychle nahoru a doll.

Po dokonéeni aspiraéniho postupu udrzujte jemné odsavani a vytahuijte jehlu.
Vzorek (aspirat nebo fragmenty tkané) je nyni obsazen v jehle a je pfipraven
k umisténi na sklicko nebo do formalinu k cytologické analyze.

Vyjméte jehlu.

Tlacte na misto vpichu, abyste kontrolovali mozné krvaceni.
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Likvidace

Po pouziti mizZe byt tento produkt potencialné biologicky nebezpecny. Manipulujte
s timto prostfedkem zpusobem, ktery zabrani nahodnému propichnuti. Likvidujte
v souladu s nemocni¢nimi predpisy a postupy pro odpad a biologicky nebezpe¢né
materialy.

Skladovani
Skladujte pfi pokojové teploté.

POZNAMKA: V pfipadé zavazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem ma byt
udalost ohlaSena spoleénosti Argon Medical na adrese
quality.regulatory@argonmedical.com a také pfislusnému zdravotnickému Gfadu

v misté bydlité uzivatele/pacienta.

CS - CZECH
Biopticka jehla Techna-Cut™

Zamyslené pouziti / ucel
Bioptické jehly Techna-Cut™ jsou uréeny k pouziti s fadou bioptickych postupd
u mékkych tkani.

Popis prostredku

Biopticka jehla Techna-Cut™ je fezaci biopticka jehla se styletem s trokarovym
hrotem a ostrou kanylou. S jehlou je dodavana uzamykaci stfikacka. Produkt je
k dispozici ve velikostech 16ga, 18ga, 19ga, 21ga a 23ga a v délkach 6 cm,

7 cm, 12cm, 10 cm a 15 cm.

Indikace k pouziti:

Biopticka jehla Techna-Cut ™ je ur€ena k pouZziti pfi ziskavani bioptického
materialu z tkani, jako jsou jatra, ledviny, prostata, prsa, $titna zlaza, slinivka,
slezina a plice.

DA - DANISH

Techna-Cut™ biopsinal

Tilsigtet anvendelse/formal
Techna-Cut™ biopsinale er beregnet til at blive brugt ved en raekke biopsier af blgdt
vaev.

Enhedsbeskrivelse

Techna-Cut™ biopsinalen er en skaerebiopsinal med en trokar spids stilet og skarp
kanyle. En lasesprgjte falger med nalen. Produktet fas i 16 ga, 18 ga, 19 ga, 21 ga og
23 gaileengder pa 6 cm, 7 cm, 12 cm, 10 cm og 15 cm.

Brugsanvisning:
Techna-Cut™ biopsinalen er beregnet til brug til opnaelse af biopsimateriale fra vaev
sasom lever, nyre, prostata, bryst, skjoldbruskkirtel, bugspytkirtel, milt og lunge.

Advarsler

. Enheden er designet, testet og produceret udelukkende til engangsbrug.

. Genbrug eller oparbejdning er ikke blevet evalueret og kan fare til svigt og
efterfalgende patientsygdom, infektion eller anden skade.

. Du ma ikke genbruge, genforarbejde eller gensterilisere enheden.

. Undersgg pakkens integritet inden brug.

Ma ikke bruges, hvis pakken er aben eller beskadiget, og hvis udlgbsdatoen er

overskredet.

Forsgg ikke at bruge enheden pa hardt veev.

Brug ikke overdreven kraft, det kan resultere i beskadigelse/brud pa enheden.

Bgj ikke nalen for meget, det kan resultere i beskadigelse/brud pa enheden.

Kontroller nalens integritet inden indsaetning. Hvis nalen er beskadiget, skal du

udskifte den.



Forholdsregler:

. Disse enheder skal bruges af en leege, der er fortrolig med de mulige
bivirkninger, typiske fund, begraensninger, indikationer og
kontraindikationer af nalebiopsi.

Mulige komplikationer:
Blgdende smerte
Heevelse

Infektion

BEMAERK: Disse instruktioner er IKKE beregnet til at definere eller foresla
nogen medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enkelte praktiserende laege er
ansvarlig for den korrekte procedure og teknikker, der skal bruges med denne
enhed.

BIOPSIFORBEREDELSE/PROCEDURE:

1. Brug steril teknik til at forberede biopsipunkturstedet.

2. Indszet nalen gennem huden med stiletten monteret, og fer nalen, typisk
under billeddannelsesvejledning, direkte ind i lsesionen.

3. Fjern stiletten, og fastger en sprgjte.

4. Mens du suger, skal du flytte nalen hurtigt op og ned flere gange inden for
leesionen.

5. Nar aspirationsproceduren er afsluttet, skal du suge forsigtigt og traekke
nalen ud.

6.  Proven (aspirat- eller veevsfragmenter) er nu indeholdt i nalen og klar til at
blive deponeret i formalin til cytologisk analyse.

7.  Fjern nalen.

8. Leeg pres pa punkturstedet for at kontrollere mulig blgdning.

Bortskaffelse

Efter brug kan dette produkt veere en potentiel biologisk fare. Handter pa en
made, der forhindrer utilsigtet skarpe punkteringer. Bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets politikker og procedurer for affald og
biologisk farligt materiale.

Opbevaring
Opbevares ved omgivelsestemperatur.

BEMZAERK: | tilfelde af en alvorlig haendelse relateret til denne enhed, skal
haendelsen rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com samt til den kompetente
sundhedsmyndighed, hvor brugeren/patienten er bosat.

Mogliche Komplikationen:
Schmerzen aufgrund einer Blutung
Schwellung an der Biopsiestelle
Infektion

HINWEIS: Diese Anweisungen sind NICHT als Definition von medizinischen oder
chirurgischen Methoden oder Vorschlag fiur medizinische oder chirurgische Methoden
zu verstehen. Der jeweilige Arzt ist fiir das ordnungsgemaRe Verfahren und die
Techniken verantwortlich, die mit diesem Instrument angewendet werden sollen.

BIOPSIEVORBEREITUNG/-VERFAHREN:

1. Die Biopsie-Punktionsstelle unter Anwendung einer sterilen Technik vorbereiten.

2. Die Nadel mit Stilett durch die Haut einfiihren und direkt in die Lasion
vorschieben. Dies wird in der Regel unter bildgebender Fiihrung durchgefiihrt.

3. Das Stilett entfernen und eine Spritze anbringen.

4. Wahrend der Aspiration die Nadel innerhalb der Lasion mehrmals schnell auf-
und abbewegen.

5. Wenn der Aspirationsvorgang abgeschlossen ist, eine leichte Aspiration beim
Herausziehen der Nadel aufrechterhalten.

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

7. Die Nadel entfernen.

8.  Druck auf die Punktionsstelle ausiiben, um mégliche Blutungen zu kontrollieren.

Entsorgung

Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle biologische Gefahr darstellen.
Das Produkt so entsorgen, dass ein versehentliches Durchstechen verhindert wird.
Das Produkt gemaR den Krankenhausrichtlinien und -verfahren fiir Abfélle und
biologisch gefahrliche Materialien entsorgen.

Lagerung
Bei Umgebungstemperatur lagern.

HINWEIS: Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit diesem
Instrument auftritt, muss das Ereignis Argon Medical unter
quality.regulatory@argonmedical.com sowie der zustandigen Gesundheitsbehdrde des
Orts, an dem sich der Benutzer/Patient befindet, gemeldet werden.

Techna-Cut™ Biopsienadel

Verwendungszweck
Techna-Cut™ Biopsienadeln sind fiir die Verwendung bei einer Reihe von
Weichgewebe-Biopsieverfahren vorgesehen.

Produktbeschreibung

Die Techna-Cut™ Biopsienadel verfligt Uber eine Schneidfunktion, ein
Trokarpunktstilett und eine scharfe Kanule. Im Lieferumfang der Nadel ist eine
Verriegelungsspritze enthalten. Das Produkt ist den GréfRen 16 G, 18 G, 19 G,
21 G und 23 G sowie in den Langen 6 cm, 7 cm, 12 cm, 10 cm und 15 cm
erhaltlich.

Vorgesehene Verwendung:

Die Techna-Cut™ Biopsienadel ist zur Gewinnung von Biopsiematerial aus
Geweben wie Leber, Niere, Prostata, Brust, Schilddrise, Bauchspeicheldrise,
Milz und Lunge vorgesehen.

Warnungen

. Dieses Instrument wurde nur flir den einmaligen Gebrauch entwickelt,
getestet und hergestellt.

. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung wurde nicht bewertet
und kann zum Versagen des Instruments und nachfolgender Erkrankung,
Infektion oder anderen Verletzungen des Patienten fihren.

. Das Instrument nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
resterilisieren.

. Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung Uberpriifen.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist oder
das Verfallsdatum Uberschritten wurde.

. Nicht versuchen, das Instrument bei festem Gewebe zu verwenden.

. Keine lUibermaRige Kraft anwenden, da dies zu Schaden/einem Bruch des
Instruments fihren kann.

. Die Nadel nicht tibermaRig biegen, da dies zu Schaden/einem Bruch des
Instruments fihren kann.

. Die Nadel vor dem Einflihren auf Unversehrtheit Uberpriifen. Wenn die
Nadel beschadigt ist, ersetzen Sie sie.

VorsichtsmaBRnahmen:

. Diese Instrumente missen von einem Arzt verwendet werden, der mit den
mdglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden, Einschrankungen,
Indikationen und Kontraindikationen der Nadelbiopsie vertraut ist.

EL - GREE

BeAéva Bioyiag Techna-Cut™

MpoBAemopevn xpion/okotrég
O1 BeAdveg Bioyiag Techna-Cut™ 1rpoopidovTtal va XpnaoidoTroinfoulv he pia oeipd
£Qappoywv Blowiag paAakou 10ToU.

Mepiypa@r cUCKEURG

H BeAdva Bioyiag Techna-Cut™ eival pia BeAdva KOTTAG Blowiag Je OTUAES anueio
TPOKAP Kal aiXunpd cwhnvioko. Mia BeAdva kKAeIdwpaTog TrepIAapBAveTal UE T
BeAdva. To mpoidv diaTiBeTan o€ prikog 16ga, 18ga, 19ga, 21ga kai 23ga o€ PAKoOg
6cm, 7cm, 12cm, 10cm kai 15¢cm.

Evdeigeig xpong:

H BeAdva Bioyiag Techna-Cut™ mrpoopieTal yia xprion oTnv ammokTnon UAikoU Bloyiog
atré 10ToUg OTTWG TO ATTAP, T VEPPQ, O TTPOCTATNG, TO GTAB0G, 0 BUPEOEIBAG, TO
TIAYKPEQG, O GTTAVAG Kal O TTVEUPOVAG.

Mposgidomroinoeig

. AuTn n ouokeun oxedIAGTNKE, DOKIUAOTNKE KAl KATOOKEUAOTNKE YIa Pia Jovo
xenon.

. H emavaypnoiyotroinon ) emavemegepyaoia dev £xel agioAoynBei kal uTropei va
odnynoel o€ aTroTuXia Kal eTTakdAouBn aoBéveia, Aoipwén rj GAAo TpaupaTiIoud
TOU a0B€eVOUG.

. Mnv eTTavaypnoIPOTIOIEITE, ETTAVETTEEEPYACEDTE ) OTTOOTEIPWVETE EAVA AUTAV TN
OUOKEUN.

. EA€yETe TNV aKePAIOTNTA TNG CUOKEUTIOG TIPIV OTTd TN XPHON.

. Mnv To xpnoiyoTrogite €AV N CUCKEUQTIA Eival QvoIXTr i KATEGTPAPPEVN Kal GV
£xel TTEPATEl N nuepounvia ARgng.

. Mnv eTTIXEIPAOETE VA XPNOIUOTIOINOETE TN OUCKEUR 0 OKANPS IGTO.

. Mnv aokeite utrepBOAIK) dUvaun, UTTopEi va TTPoKaAéaEl {nuid/Bpadan Tng
OUOKEUNG.

. Mnv aokeite utrepBoAIKr) BUvaun, UTTopEi va TTPOKaAéTEl {nuid/Bpadan Tng
OUOKEUNG.

. EtraAnBelaTe Tnv akepaidTNTa TNG BEASGVAG TTPIV OTTO TNV €1I0aywyr). Edv n
BeAova €xel UTTOOTET CNUIG, AVTIKATAOTACTE TN BeAdva.

MpoguAdgeig:

. AUTEG 01 OUOKEUEG TTPETTEI va XPNOIPOTTOIoUVTAl OTTO 10TPO ECOIKEIWMEVO UE TIG
MOaVEG TTAPEVEPYEIEG, TUTTIKA EUPRAPOTA, TTEPIOPITUOUG, EVOEIEEIG KOl AVTEVDEIEIG
NG BeAdvag Broyiag.

MBavég emiTAokéG:
Moévog aipgoppayiag
Oidnua oTo onueio
ModAuvon



THMEIQZH: AuTtég o1 odnyieg AEN TrpoopifovTal va kaBopicouv f va
TIPOTEIVOUV OTTOIODATIOTE IATPIKK 1) XEIPOUPYIKA TEXVIKA. O eKAOTOTE
emayyeAyaTiag gival uTreUBUVOG yia TNV KATAAANAN d1adikaacia Kal TEXVIKEG TToU
Ba xpnoipoTroinBoUv JE QUTAV TN CUCKEUN.

NPOETOIMAZIA/AIAAIKAZIA BIOWHE:

1. XpnOIUOTTOIWVTAG OTTOCTEIPWHEVN TEXVIKN, TIPOETOINAOTE TN Béon
S14TpNang TnG Blowiag.

2. Eicayayete Tn BeAdva péow Tou dEPPATOG PE TO OTIA OTn B€an Tou Kal
TpowdnaTe TN BeAdVa, ouvrBwg UTTé KaBodrynon aTreikOVIoNG,
armreuBeiag otn BAGRN.

3. AQaipéoTe TO OTUAEOS Kal GUVOEDTE pia oUplyya.

4. Evw epappolete avappod@non, METAKIVAOTE T BEAGVa TTEVW Kal KATW
YPNYOPQ ApKETEG POPEG pECA OTNV aAAoiwan.

5.  Otav oAokAnpw6ei n diadikaagia avappdé@nong, diatnpraTe atraAn
avappdenon Kal aaipéoTe TN BeAdva.

6.  To deiyya (Bpavouata avappoé@nong r 1I0ToU) TTEPIEXETAI TWPA YETA TN
BeAdva kai gival ETOINO va EVOTTOTEDEI OE AVTIKEINEVOPOPO TTAGKA 1) O€
@opuaAivn yia KUTTApoAoYIKA avaiuon.

7.  AgaipéaTe Tn BeAdva.

8. E@apudoTe Trieon o1o anpeio didTpnong yia va eA£yEeTe BavR
aipoppayia.

Atréppiyn

MeTd Tn Xprion, auté To TIPOIGV PTTopEi va atroteAei Bavé BioAoyikd Kivouvo.
XelpioTeite pe TPOTTO TToU Ba atroTpéyel kaTd AdBog diaTpnaon atoé aixuned
QVTIKEIPEVA. ATTOPPIYTE CUPPWVA PE TIG TTONITIKEG Kal TIG BIOSIKATIEG TWV
VOOOKOMEIWV OXETIKA PE Ta UAIKA Kal Ta atToRANTa BioAoyikou Kivduvou.

ATtroBrikeuon
Puldooete og Beppokpaaia TepIBEAAOVTOG.

THMEIQZH: ¢ mepimmTwon cofapol TTEPIOTATIKOU TTOU OXETICETAI JE QUTAV TN
OUOKEUN, TO TTEPIOTATIKG Ba TTpéTTel va avagepBei atnv Argon Medical oTn
SieuBuvon quality.regulatory@argonmedical.com kaBwg Kal oTnV appodia
UYEIOVOUIKA apyf OTnV TIEPIOXH OTTOU KOTOIKEI 0 XPAOTNG/a0BEVAG.

PREPARACION/PROCEDIMIENTO DE LA BIOPSIA

1. Con una técnica estéril, prepare la zona de puncién de la biopsia.

2. Inserte la aguja a través de la piel con el estilete en su sitio y haga avanzar la
aguja, por lo general con la ayuda de la guia por imagenes, directamente hasta
la lesion.

3.  Retire el estilete y conecte una jeringuilla.

4. Mientras aplica succién, mueva la aguja hacia arriba y hacia abajo rapidamente
varias veces dentro de la lesion.

5. Cuando finalice el procedimiento de aspiracién, mantenga una succion suave y
retire la aguja.

6. La muestra (fragmentos de tejido o aspirado) quedara dentro de la aguja y
estara lista para depositarse en un portaobjetos o en formalina para el analisis
citologico.

7. Retire la aguja.

8.  Aplique presion en el lugar de la puncién para controlar el posible sangrado.

Eliminacién

Después de su uso, este producto puede presentar un riesgo bioldgico potencial.
Manipulelo con cuidado para evitar punciones accidentales. Deséchelo de acuerdo
con las politicas y los procedimientos del hospital para desechos y materiales de
riesgo bioldgico.

Almacenamiento
Almacenar a temperatura ambiente.

NOTA: En caso de que ocurra un problema grave relacionado con este dispositivo,
este se debe comunicar a Argon Medical, mediante el envio de un mensaje a
quality.regulatory@argonmedical.com, y a la autoridad de salud competente dentro del
area de residencia del usuario/paciente.

ES - SPANISH
Aguja de biopsia Techna-Cut™

Uso previsto/finalidad
Las agujas de biopsia Techna-Cut™ estan disefiadas para usarse en una
variedad de aplicaciones de biopsia de tejidos blandos.

Descripcion del dispositivo

La aguja de biopsia Techna-Cut™ es una aguja de biopsia cortante con estilete
de punta de trécar y canula afilada. Con la aguja se incluye una jeringuilla de
bloqueo. El producto esta disponible en los calibres 16 G, 18 G, 19 G, 21 Gy
23 Gy en longitudes de 6 cm, 7 cm, 12 cm, 10 cm y 15 cm.

Indicaciones de uso

La aguja de biopsia Techna-Cut™ esta disefiada para su uso en la obtencién
de material de biopsia de tejidos como el higado, el rifién, la préstata, las
mamas, el tiroides, el pancreas, el bazo y el pulmén.

Advertencias

. El dispositivo esta disefiado, probado y fabricado para un solo uso.

. No se han evaluado ni la reutilizacion ni el reprocesamiento del
dispositivo, por lo que estos pueden provocar fallos en el dispositivo y
enfermedades, infecciones o demas lesiones derivadas en el paciente.

. No reutilice, vuelva a procesar ni vuelva a esterilizar el dispositivo.

. Inspeccione la integridad del paquete antes de utilizar el producto.

No lo utilice si el paquete esta abierto o dafiado, o si ya ha vencido la

fecha de caducidad.

No intente utilizar el dispositivo sobre tejido duro.

No use fuerza excesiva, podria dafiar/romper el dispositivo.

No doble la aguja en exceso, podria dafiar/romper el dispositivo.

Verifique la integridad de la aguja antes de introducirla. Si la aguja esta

dafiada, reemplacela.

Precauciones

. Estos dispositivos los debe utilizar personal médico que esté familiarizado
con los posibles efectos secundarios, los hallazgos tipicos, las
limitaciones, las indicaciones y las contraindicaciones de una biopsia con
aguja.

Posibles complicaciones
Sangrado, dolor
Hinchazon en la zona
Infeccion

NOTA: Estas instrucciones NO tienen como fin definir ni sugerir ninguna
técnica médica ni quirdrgica. El profesional médico individual es responsable de
realizar el procedimiento o las técnicas con este dispositivo de manera
adecuada.

ET - ESTONIAN

Techna-Cut™-i biopsiandel

Kasutusotstarve
Techna-Cut™-i biopsiandelad on ette nahtud kasutamiseks erinevate pehme koe
biopsiarakendusteks.

Seadme kirjeldus

Techna-Cut™-i biopsiandel on I6ikav, teravatipulise trokaari tiilipi stileti ja terava
kanuuliga. Ndelaga on kaasas lukustatav sustal. Toode on saadaval suuruses 16 GA,
18 GA, 19 GA, 21 GA ja 23 GA ning pikkuses 6 cm, 7 cm, 12 cm, 10 cm ja 15 cm.

Kasutamisnaidustused:
Techna-Cut™-i biopsiandel on ette nahtud biopsiamaterjali votmiseks sellistest
kudedest, nagu maks, neer, eesnaare, rind, kilpnaare, kdhunaare, pdrn ja kops.

Hoiatused

. Seade on loodud, katsetatud ja toodetud ainult ihekordseks kasutamiseks.

. Korduskasutamist voi té6tlemist pole hinnatud ja see voib tingida rikke ning
seet6ttu patsiendi haiguse, infektsiooni voi muu vigastuse.

. Seadet mitte korduskasutada, té6delda ega uuesti steriliseerida.

. Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud ja kélblikkusaeg on

Uletatud.

Mitte kasutada seadet kdvadel kudedel.

Mitte kasutada Uleliigset jdudu; vdib tekitada seadme kahjustumise/purunemise.

Arge painutage ndela iileméaéra; véib tekitada seadme kahjustumise/purunemise.

Veenduge ndela terviklikkuses enne selle sisestamist. Kui ndel on kahjustunud,

siis asendage see.

Ettevaatusabinoud

. Neid seadmeid véivad kasutada arstid, kes on teadlikud véimalikest ndelbiopsia
tegemise kdrvalnahtudest, tavaparastest leidudest, piirangutest, naidustustest ja
vastunaidustustest.

Véimalikud tiisistused
Veritsus, valulikkus
Sihtkoha turse
Infektsioon

MARKUS. Nende juhiste eesmark El ole meditsiiniliste véi kirurgiliste tehnikate
kindlaks maaramine ega soovitamine. Tervishoiutddtaja vastutab selle seadme
korraliku protseduuri ja meetodite eest.

BIOPSIA ETTEVALMISTUS/PROTSEDUUR

1. Valmistage biopsia torkekoht ette aseptiliste votetega.

2.  Sisestage ndel labi naha nii, et stilett oleks paigas, ja liigutage ndela edasi
(tavaliselt piltdiagnostika abil) otse haiguskoldesse.

Eemaldage stilett ja kinnitage sistal.

Too6tava vaakumiga liigutage ndela haiguskoldes mitu korda kKiiresti ules-alla.
Aspireerimise I6petamisel hoidke ndrka vaakumit sees ja tdmmake ndel tagasi.
Proov (aspireeritud materjal voi koetiikid) on niilid ndela sees kinni ja valmis
tsitoloogiliste uuringute tarbeks alusklaasile panemiseks voi formaliini
sisestamiseks.

. Eemaldage ndel.

8. Rakendage punkteerimiskohale survet, et kontrollida véimalikku veritsemist.

ook w



Kasutuselt kérvaldamine

Pérast kasutamist on toode bioloogiliselt ohtlik materjal. Kaidelge viisil, mis
hoiab &ra teravate esemete pohjustatavad juhuslikud torked. Kérvaldage
kasutuselt kooskdlas haigla eeskirjade ning jaatmete ja bioloogiliselt ohtlike
materjalidega seotud protseduuridega.

Sailitamine
Sailitada keskkonnatemperatuuril.
MARKUS. Raske vahejuhtumi korral tuleks sellest teavitada Argon Medicali

aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevat tervishoiuasutust,
kus kasutaja/patsient elab.

Techna-Cut™-biopsianeula

Kayttotarkoitus
Techna-Cut™-biopsianeulat on tarkoitettu kaytettaviksi erilaisissa
pehmytkudoksen biopsiatoimenpiteissa.

Tuotteen kuvaus

Techna-Cut™-biopsianeula on leikkaava biopsianeula, jossa on troakaarikarki
ja terdva kanyyli. Neulaan sisaltyy lukitusruisku. Tuotekoot: 16, 18, 19, 21 ja 23.
Pituudet: 6 cm, 7 cm, 12 cm, 10 cm ja 15 cm.

Kayttoaiheet:

Techna-Cut™-biopsianeula on tarkoitettu biopsiamateriaalin ottamiseen
kudoksesta, kuten maksasta, munuaisista, eturauhasesta, rinnoista,
kilpirauhasesta, haimasta, pernasta ja keuhkoista.

Varoitukset

. Tuote on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain yhta kayttokertaa varten.

. Uudelleenkaytt6a tai -kasittelya ei ole arvioitu, ja mainitut toimenpiteet
voivat aiheuttaa tuotteen rikkoutumisen ja sen seurauksena potilaan
sairastumisen, infektion tai jonkin muun vamman.

. Al3 yrita kayttaa, kasitella tai steriloida tuotetta uudelleen.

. Varmista, etté pakkaus on ehja ennen kayttéa.

. Al kéyté, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut tai jos viimeinen
kayttépaiva on ylittynyt.

. Al3 yrita kayttaa tuotetta kovakudokseen.

. Ala kayta liikaa voimaa, koska tdma voi aiheuttaa tuotteen vaurioitumisen
tai rikkoutumisen.

. Al3 taivuta neulaa kohtuuttomasti, koska tdma voi aiheuttaa tuotteen
vaurioitumisen tai rikkoutumisen.

. Varmista neulan eheys ennen kayttdéa. Vaihda neula, jos se on
vaurioitunut.

Varotoimenpiteet:

. Tuotteita saa kayttaa vain neulabiopsian mahdollisista sivuvaikutuksista,
tyypillisisté I6ydoksista, rajoituksista, indikaatioista ja kontraindikaatioista
perilla oleva laakari.

Mahdolliset komplikaatiot:
Verenvuotokipu
Pistokohdan turvotus
Infektio

HUOMAA: Naita ohjeita El ole tarkoitettu maarittelemaan tai ehdottamaan
mitéan laaketieteellista tai kirurgista tekniikkaa. Jokainen laakari on itse
vastuussa oikean toimenpiteen ja oikeiden tekniikoiden kaytosta talla tuotteella.

BIOPSIAN VALMISTELU JA TOIMENPIDE:

1. Valmistele biopsiakohta steriililla tekniikalla.

2. Tyonna neula ihon lapi kérjen kanssa ja siirré neulaa eteenpain tavallisesti
kuvantamisohjauksen avulla suoraan leesioon.

3. Irrota karki ja kiinnita ruisku.

4.  Siirrd imun aikana neulaa yl6s ja alas nopeasti leesiossa useita kertoja.

5 Kun imutoimenpide on suoritettu, sailyta helldvarainen imu ja veda neula
ulos.

6. Nayte (aspiraatti tai kudospalat) on nyt neulassa ja valmiina asetettavaksi
lasille tai formaliiniin sytologista analyysia varten.

7. Irrota neula.

8. Paina pistokohtaa mahdollisen verenvuodon hallitsemiseksi.

Havittaminen

Tama tuote voi kaytdn jalkeen muodostaa biovaaran. Kasittele siten, etta
pistohaavoja ei tapahdu vahingossa. Havita jatteet ja biovaaralliset materiaalit
sairaalan kaytantéjen ja menettelyjen mukaisesti.

Sailytys
Sailytd huoneenlammossa.

HUOMIO: Jos tdman laitteen kaytdn yhteydessé tapahtuu vakava vahinko, siité
tulee ilmoittaa Argon Medicalille osoitteeseen
quality.regulatory@argonmedical.com seka potilaan kotipaikkakunnan
asianosaisille terveydenhuoltoviranomaisille.

FR - FRENCH
Aiguille de biopsie Techna-Cut™

Utilisation/finalité prévue
Les aiguilles de biopsie Techna-Cut™ sont destinées a étre utilisées avec une gamme
d'applications de biopsie des tissus mous.

Description du dispositif

L'aiguille de biopsie Techna-Cut™ est une aiguille de biopsie coupante avec un stylet
a pointe de trocart et une canule tranchante. L'aiguille est livrée avec une seringue
verrouillable. Le produit est disponible en 16 ga, 18 ga, 19 ga, 21 ga et 23 ga en
longueurs de 6 cm, 7 cm, 12 cm, 10 cm et 15 cm.

Indication d'utilisation :

L'aiguille de biopsie Techna-Cut™ est destinée a étre utilisée pour obtenir de la
matiére de biopsie a partir de tissus tels que le foie, les reins, la prostate, le sein, la
thyroide, le pancréas, la rate et les poumons.

Mises en garde

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

. La réutilisation ou le retraitement n'a pas été évalué et peut entrainer une
défaillance ou causer une maladie, une infection et/ou autre lésion chez le

patient.
. Ne réutilisez pas, ne retraitez pas ou ne stérilisez pas a nouveau le dispositif.
. Inspectez l'intégrité de I'emballage avant utilisation.

. N'utilisez pas I'appareil si 'emballage est ouvert ou endommagé et si la date de
péremption est dépassée.

. N'essayez pas d'utiliser le dispositif sur un tissu dur.

. N'utilisez pas de force excessive, cela pourrait endommager le dispositif/fen créer
une panne.

. Ne pliez pas excessivement l'aiguille, cela pourrait endommager le dispositif/en
créer une panne.

. Vérifiez l'intégrité de I'aiguille avant de l'insérer. Si l'aiguille est endommagée,
remplacez-la.

Précautions :

. Ces dispositifs doivent étre utilisés par un médecin connaissant les effets
secondaires possibles, les résultats typiques, les limites, les indications et les
contre-indications de la biopsie a l'aiguille.

Complications possibles :
Douleur hémorragique
Gonflement au niveau du site
Infection

REMARQUE : ces instructions ne sont PAS destinées a définir ou suggérer une
technique médicale ou chirurgicale. Le praticien est individuellement responsable de
I'opération et des techniques appropriées a utiliser avec ce dispositif.

PREPARATION/PROCEDURE DE BIOPSIE :

1. ATlaide d'une technique stérile, préparez le site de ponction de la biopsie.

2. Insérez I'aiguille a travers la peau avec le stylet en place et faites avancer
I'aiguille, généralement sous guidage d'imagerie, directement dans la Iésion.

3. Retirez le stylet et fixez une seringue.

4. Tout en appliquant une aspiration, déplacez I'aiguille de haut en bas rapidement
plusieurs fois dans la lésion.

5. Une fois la procédure d'aspiration terminée, maintenez une aspiration douce et
retirez l'aiguille.

6. L'échantillon (aspirat ou fragments de tissu) est maintenant contenu dans
l'aiguille et prét a étre déposé sur une lame ou dans du formol pour analyse
cytologique.

7. Retirez l'aiguille.

8.  Appliquez une pression sur le site de ponction pour contréler les saignements
possibles.

Mise au rebut

Apres utilisation, ce produit peut représenter un danger biologique potentiel.
Manipulez-le de maniére a éviter toute piqlre accidentelle par les parties tranchantes.
Mettez-le au rebut conformément aux politiques et procédures de I'hépital concernant
les déchets et les matiéres présentant un risque biologique.

Stockage
Conserver a température ambiante.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, le probléme doit étre signalé a
Argon Medical a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com, ainsi qu'a l'autorité
sanitaire compétente du lieu ou réside I'utilisateur ou le patient.
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Igla za biopsiju Techna-Cut™

Namjena/svrha
Igle za biopsiju Techna-Cut™ namijenjene su uporabi s razli¢itim primjenama biopsije
mekog tkiva.



Opis uredaja

Igla za biopsiju Techna-Cut™ rezna je igla za biopsiju sa stiletom i troakarom te
ostrom kanilom. Uz iglu je ukljuena $trcaljka za zaklju€avanje. Proizvodi su
dostupni u dimenzijama 16 G, 18 G, 19 G, 21 G i 23 G te u duljinama od 6 cm,
7cm,12cm, 10 cmi 15 cm.

Indikacije za uporabu:
Igla za biopsiju Techna-Cut™ namijenjena je dobivanju biopsijskog materijala iz
tkiva poput jetre, bubrega, prostate, dojke, StitnjaCe, gusterace, slezene i pluca.

Upozorenja

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

. Ponovna uporaba ili prenamjena proizvoda nije prosla provjeru i moze
uzrokovati nepravilnosti proizvoda, posljedi¢no oboljenje pacijenta ili
druge ozljede.

. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati niti ponovno
sterilizirati uredaj.

. Prije uporabe provjerite integritet ambalaze.

. Nemojte upotrijebiti uredaj ako je ambalaza otvorena ili oSte¢ena te nakon
isteka roka trajanja.

. Nemojte pokuSavati upotrebljavati uredaj na tvrdom tkivu.

. Nemojte upotrebljavati pretjeranu silu jer to moze dovesti do
ostec¢enja/loma uredaja.

. Nemojte pretjerano savijati iglu jer to moze dovesti do oste¢enja/loma
uredaja.

. Provijerite integritet igle prije umetanja. Ako je igla oSte¢ena, zamijenite je.

Predostroznosti:

. Lijecnik koji rukuje uredajima mora biti upoznat s moguéim nuspojavama,
uobi¢ajenim nalazima, ograni¢enjima, indikacijama i kontraindikacijama za
biopsiju iglom.

Mogucée komplikacije:
Krvarenje i bol

Oticanje na mjestu uboda
Infekcija

NAPOMENA: ove upute NISU namijenjene definiranju ili sugeriranju
medicinske ili kirurSke tehnike. Za pravilan postupak i tehnike pri uporabi ovog
uredaja odgovoran je lije€nik osobno.

PRIPREMA/POSTUPAK BIOPSIJE:

1. Sterilnom tehnikom pripremite mjesto uboda za biopsiju.

2. Umetnite iglu kroz kozu dok stilet stoji na mjestu i uvedite je izravno u
leziju, obié¢no uz navodenje pomoc¢u snimanja.

3. Uklonite stilet i privrstite Strcaljku.

4. Dok primjenjujete usisavanje, brzim pokretom pomaknite iglu gore-dolje
nekoliko puta unutar lezije.

5. Kad se postupak aspiracije zavrsi, nastavite lagano usisavati i povucite
iglu.

6. Uzorak (aspirat ili fragmenti tkiva) sad se nalazi unutar igle i spreman je
za odlaganje na stakalce ili u formalin za citoloSku analizu.

7.  lzvadite iglu.
8. Primijenite pritisak na mjesto uboda kako biste kontrolirali moguce
krvarenje.

Odlaganje u otpad

Nakon uporabe ovaj proizvod predstavlja potencijalno bioloSki opasnu tvar.
Prilikom rukovanja uredajem izbjegavajte slu¢ajnu ubodnu ozljedu ostrim
predmetom. Odlozite u skladu s bolni¢kim pravilima i postupcima za otpad i
bioloSki opasne materijale.

Skladistenje
Cuvaijte na sobnoj temperaturi.

NAPOMENA: u slu¢aju ozbiljne nezgode povezane s uporabom uredaja,
nezgodu je potrebno prijaviti drustvu Argon Medical na
quality.regulatory@argonmedical.com te nadleznom zdravstvenom tijelu u
mjestu korisnikova/pacijentova prebivalista.

Figyelmeztetések

. Az eszkozt kizarolag egyszeri felhasznalasra tervezték, és ennek megfeleléen
gyartottak és vizsgaltak be.

. Az Ujrafelhasznalast vagy az Ujrafeldolgozast nem értékelték, és az az eszkoz

meghibasodasahoz, valamint a beteg késébbi megbetegedéséhez,

felulfert6zéséhez vagy egyéb sériléséhez vezethet.

Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizélja Ujra az eszkozt.

Hasznalat elétt ellenérizze a csomag sértetlenségét.

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérilt, vagy ha tullépte a lejarati idét.

Ne haszndlja az eszkézt kemény szdveteken.

Ne hasznaljon tulzott erét, ez az eszkdz karosodasahoz/téréséhez vezethet.

Ne hajlitsa meg a tit tulzottan, ez az eszkdz karosodasahoz/téréséhez vezethet.

Behelyezés el6tt ellendrizze a ti sértetlenségét. Ha a tli megsériilt, cserélje ki.

Ovintézkedések:
. Az eszkdzt csak olyan orvos hasznalhatja, aki ismeri a tbiopszia lehetséges
mellékhatasait, tipikus leleteit, korlatait, javallatait és ellenjavallatait.

Lehetséges szovédmények:
vérzési fajdalom;

duzzanat a biopszia helyén;
fertézés.

MEGJEGYZES: Ezek az utasitasok NEM hivatottak orvosi vagy sebészeti technikat
meghatarozni vagy javasolni. Az egyes szakemberek feleldsek az eszkdz megfeleld
eljarassal és technikaval torténé hasznalataért.

BIOPSZIA ELOKESZITESE/FOLYAMATA:

1. Steril technikaval készitse el6 a biopszia szurasi helyét.

2. Helyezze a tiit a szondaval a b6éron keresztil a kivant helyre, majd tolja elére a

tit kozvetlenil a 1ézi6 teriiletére; ezt altalaban képalkoto iranyitas mellett

ajanlatos végezni.

Tavolitsa el a szondat és csatlakoztasson egy fecskendét.

Szivas kdzben mozgassa a tiit gyorsan felfelé és lefelé a 1ézi6 terlletén.

Amikor az aspiracios eljaras befejez6dott, huzza ki a tlt, mikdzben 6vatos

szivast alkalmaz.

6. A minta (felszivott anyag vagy szdvetdarabok) most a tliben talalhato, és készen
all a targylemezen vagy a formalinban térténd elhelyezésre sejttani elemzés
céljabol.

7. Téavolitsa el a tit.

8. Az esetleges vérzés ellen alkalmazzon nyomast a szdras helyén.

ahw

Artalmatlanitas

Hasznalat utan a termék potencidlis biologiai veszélyt jelenthet. Olyan médon kezelje,
amely megakadalyozza a véletlen szurasok okozta baleseteket. A hulladékot és a
biologiai veszélyt jelenté anyagokat a korhazi iranyelveknek és eljarasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Tarolas
Kornyezeti hémérsékleten tarolando.

MEGJEGYZES: Ha az eszkdzzel kapcsolatosan stlyos incidens kdvetkezik be, az
incidensrél tajékoztatni kell az Argon Medicalt a quality.regulatory@argonmedical.com
cimen, valamint a felhasznalé/beteg lakdhelye szerinti illetékes egészséglgyi
hatésagot.

Techna-Cut™ biopszias ti

Felhasznalasi teriilet/rendeltetés
A Techna-Cut ™ biopszias tlket a lagy szOveteket érintd biopszias
alkalmazasok széles koréhez tervezték.

Eszkozleiras

A Techna-Cut ™ biopszias tl egy vago funkcidval ellatott, trokar végl
szondaval és éles kandillel rendelkezd biopszias t. A tiihdz egy reteszelhetd
fecskendé tartozik. A termék 16 ga, 18 ga, 19 ga, 21 ga és 23 ga méretben
kaphaté, 6 cm, 7 cm, 10 cm, 12 cm és 15 cm hosszusagban.

Alkalmazasi teriiletek:

A Techna-Cut ™ biopszias tl biopszias anyagok kinyerésére szolgal kiilénb6z6
szOvetekbdl, mint példaul maj-, vese-, prosztata-, emlé-, pajzsmirigy-,
hasnyalmirigy-, 1ép- és tiddszovetekbdl.

IT - ITALIAN|
Ago per biopsia Techna-Cut™

Uso previsto/Scopo
Gli aghi per biopsia Techna-Cut™ sono destinati all'uso in una vasta gamma di
applicazioni bioptiche di tessuti molli.

Descrizione del dispositivo

L'ago per biopsia Techna-Cut™ & un ago da biopsia da taglio con uno stiletto a punta
trocar e una cannula affilata. Co I'ago € inclusa una siringa di bloccaggio. Il prodotto &
disponibile in 16ga, 18ga, 19ga, 21ga e 23ga in lunghezze di 6 cm, 7 cm, 12 cm,

10 cme 15 cm.

Indicazioni per l'uso:
L'ago per biopsia Techna-Cut™ & destinato all'uso per ottenere materiale per biopsia
da tessuti quali fegato, reni, prostata, seno, tiroide, pancreas, milza e polmone.

Avvertenze
. Il dispositivo € progettato, testato e prodotto esclusivamente per uso singolo.
. Il riutilizzo o il riprocessamento non sono stati valutati e possono portare al

guasto del dispositivo e causare malattie, infezioni o altre lesioni al paziente.
. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare il dispositivo.
. Verificare che la confezione sia integra prima dell'uso.
Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata e se & stata superata la
data di scadenza.
Non tentare di utilizzare il dispositivo su tessuti duri.
Una forza eccessiva potrebbe causare danni/rottura del dispositivo.
Piegare eccessivamente I'ago potrebbe causare danni/rottura del dispositivo.
Verificare che I'ago sia integro prima di inserirlo. Se I'ago € danneggiato,
sostituirlo.



Precauzioni:
. Questi dispositivi devono essere utilizzati da medici che hanno familiarita

controindicazioni della biopsia con ago.

Possibili complicanze:
Dolore con sanguinamento
Gonfiore nel sito

Infezione

NOTA: queste istruzioni NON vanno intese come definizione o suggerimento di
tecniche mediche o chirurgiche. Ogni medico & individualmente responsabile di
utilizzare il procedimento e la tecnica adeguati a questo dispositivo.

PREPARAZIONE/PROCEDURA DELLA BIOPSIA:

1. Utilizzando una tecnica sterile, preparare il sito di puntura della biopsia.

2. Inserire I'ago attraverso la pelle con lo stiletto in posizione e far avanzare
I'ago, in genere sotto la guida di imaging, direttamente nella lesione.

3.  Rimuovere lo stiletto e collegare una siringa.

4. Durante I'aspirazione, spostare rapidamente I'ago su e giu piu volte
all'interno della lesione.

5. Quando la procedura di aspirazione & terminata, mantenere
un'aspirazione delicata e ritirare I'ago.

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

7. Rimuovere I'ago.

8. Esercitare pressione sul sito di puntura per controllare I'eventuale
sanguinamento.

Smaltimento

Dopo I'uso, questo prodotto potrebbe costituire un rischio biologico.
Maneggiarlo in modo da evitare punture accidentali taglienti. Smaltire in
conformita con le politiche e le procedure ospedaliere per i materiali di scarto e
a rischio biologico.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente.

NOTA: nel caso in cui si verifichi un incidente grave relativo a questo
dispositivo, I'evento deve essere segnalato ad Argon Medical all'indirizzo
quality.regulatory@argonmedical.com e all'autorita sanitaria competente in cui
risiede I'utente/il paziente.

PASTABA. Sios instrukcijos NESKIRTOS jokioms medicininéms ar chirurginéms
technikoms nustatyti ar pasidlyti. Kiekvienas praktikuojantis gydytojas yra asmeniskai
atsakingas, kad naudojant §j prietaisg vykdoma procedira biity atliekama tinkamai ir
taikant reikalingus metodus.

BIOPSIJOS PARUOSIMAS / PROCEDURA:

1. Naudodami sterilig metodika, paruo$kite biopsijos punkcijos vieta.

2. |durkite adata per odg, prilaikydami stiletg, ir stumkite adatg tiesiai j Zaizda; eiga
paprastai stebima atvaizdavimo technika.

3. IStraukite stiletg ir prijunkite Svirksta.

4. Naudodami siurbima, kelis kartus greitai pajudinkite adatg aukstyn ir zemyn
Zaizdos vietoje.

5. Kai aspiracijos procedira bus baigta, palaikydami nedidelj siurbima i$traukite
adata.

6. Méginiai (aspirato ar audinio fragmentai) dabar yra adatoje ir paruoéti perkelti ant
stiklelio ar formalino citologinei analizei.

7.  IStraukite adata.

8. Norédami kontroliuoti galimg kraujavima, punkcijos vietg prispauskite.

ISmetimas

Po naudojimo Sis gaminys gali kelti potencialy biologinj pavojy. Tvarkykite taip, kad
netycia nejsidurtuméte astriais instrumentais. Atliekas ir biologiSkai pavojingas
medziagas iSmeskite pagal ligoninés politikg ir procediras.

Laikymas
Laikyti aplinkos temperatdroje.

PASTABA. Rimto su $iuo prietaisu susijusio incidento atveju apie jvykj reikia pranesti
LArgon Medical“ Siuo adresu: quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat
kompetentingai vietos, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, sveikatos
priezidros institucijai.

LT - LITHUANIAN|
»Techna-Cut™“ biopsijos adata

Numatytoji paskirtis
,Techna-Cut™* biopsijos adatos yra skirtos naudoti atliekant minkstyjy audiniy
biopsija.

Irenginio aprasymas

»Techna-Cut™" biopsijos adata yra pjaunamoiji biopsijos adata su troakaro
smaigalio stiletu ir astria kaniule. Su adata pateikiamas uzZfiksuotas Svirkstas.
Prietaisas gali bati 16 ga, 18 ga, 19 ga, 21 ga ir 23 ga dydziy, 6 cm, 7 cm,

12 cm, 10 cm ir 15 cm ilgio.

Naudojimo indikacijos.
Biopsijos adata , Techna-Cut™* skirta paimti biopsijos medziaga i$ tokiy audiniy
kaip kepenys, inkstai, prostata, kratys, skydliauke, kasa, bluznis ir plauciai.

Perspéjimai

. Sis prietaisas yra suprojektuotas, patikrintas ir pagamintas kaip skirtas
naudoti tik vieng karta.

. Kartotinis naudojimas ar apdorojimas nebuvo jvertintas, todél tai padarius
prietaisas gali sugesti. Be to, tai gali biti paciento ligos, infekcijos arba
kito suzalojimo priezastis.

. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite prietaiso pakartotinai.

. Prie$ naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista.

. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista, taip pat, jei baigési
nurodytas tinkamumo naudoti laikas.

. Nebandykite naudoti prietaiso kietuose audiniuose.

. Nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes tai gali sugadinti / sulauzyti
prietaisg.

. Per daug nelenkite adatos, nes taip pat galima sugadinti / sulauzyti
prietaisg.

. Prie$ jstatydami patikrinkite, ar nepazeistas adatos vientisumas. Jei adata
pazeista, jg pakeiskite.

Atsargumo priemonés

. Siuos prietaisus turi naudoti tik gydytojas, kuriam Zinomi galimi $alutiniai
biopsijos poveikiai, bldingi rezultatai, apribojimai, indikacijos ir
kontraindikacijos.

Galimos komplikacijos
Kraujavimas ir skausmas
Ddrio vietos patinimas
Infekcija

LV - LATVIAN
Techna-Cut™ biopsijas adata

Paredzétais lietojums/noliks
Techna-Cut™ biopsijas adatas ir paredzétas lietoSanai dazadai miksto audu biopsijai.

lerices apraksts

Techna-Cut™ biopsijas adata ir biopsijas adata grieSanai ar troakara punkta stiletu un
asu kanulu. Adatas komplekta ir ieklauta fiks&joSa Slirce. Izstradajums ir pieejams ar
16ga, 18ga, 19ga, 21ga un 23ga, garums: 6 cm, 7 cm, 12 cm, 10 cm un 15 cm.

LietoSanas indikacijas

Techna-Cut™ biopsijas adatu ir paredzéts izmantot, lai iegdtu biopsijas materialu no
tadiem audiem ka aknas, nieres, prostata, krits, vairogdziedzeris, aizkunga dziedzeris,
liesa un plausas.

Bridinajumi

. Siierice ir izstradata, parbaudita un raZota tikai vienreizégjai lieto$anai.

. Atkartota izmantoSana vai apstrade nav izvértéta, un ta var sabojat ierici un
izraisTt pacienta turpmaku saslim$anu, inficéSanos vai citu traumu.

Nelietojiet, neapstradajiet un nesteriliz€jiet So ierici atkartoti.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats vai ir beidzies deriguma termins.
Neméginiet izmantot ierici cietajiem audiem.

Neizmantojiet ar parmérigu spéku, jo tas var izraisit ierices bojajumus/salasanu.
Parmerigi nelieciet adatu, jo tas var izraisit ierices bojajumus/salt$anu.

Pirms ievietoSanas parbaudiet, vai adata nav bojata. Ja adata ir bojata,
nomainiet to.

Piesardzibas pasakumi

. Sis ierices drikst izmantot arsts, kur§ parzina iespéjamas adatu biopsijas
blakusparadibas, tipiskos atradumus, ierobeZojumus, indikacijas un
kontrindikacijas.

lespéjamas komplikacijas
Asino$anas sapes
Pietdkums vieta

Infekcija

PIEZIME. Sis instrukcijas NAV paredzétas, lai definétu vai ieteiktu kadu medicinisku
vai kirurgisku metodi. Katrs arsts ir atbildigs par pareizu ar $o ierici izmantojamas
procediras un metodes izvéli.

SAGATAVOSANAS BIOPSIJAI/PROCEDURA

1. Izmantojot sterilu metodi, sagatavojiet biopsijas punkcijas vietu.

2. levietojiet adatu caur adu ar novietotu stiletu un ievirziet adatu tieSi bojajuma
(parasti attélveido$anas vadiba).

3. Nonemiet stiletu un pievienojiet Slirci.

4.  Veicot sGk$anu, vairakas reizes atri parvietojiet adatu augSup un lejup bojajuma
robezas.

5.  Kad aspiracijas proceddra ir pabeigta, uzturiet vieglu stksanu un izvelciet adatu.

6. Paraugs (aspirats vai audu fragmenti) tagad ir nonacis adata un ir gatavs
novietoSanai uz priek8metstiklina vai formalina citologiskas analizes veik$anai.

7. Iznemiet adatu.

8.  Viegli piespiediet punkcijas vietu, lai kontrolétu iesp&jamo asinoSanu.




Iznicinasana

Sis izstradajums péc lieto$anas var radit biologisku apdraud&jumu. Rikojieties
ar to ta, lai novérstu nejausu caurdurdanu ar asajam dalam. Izniciniet saskana
ar slimnicas politikam un proceddram, kas attiecas uz biologiski bistamiem
materialiem un atkritumiem.

Glabasana
Glabajiet apkartéjas vides temperatara.

PIEZIME. Ja ir radies nopietns negadijums saistiba ar $o ierici, par to ir jazino
Argon Medical, rakstot uz e-pasta adresi quality.regulatory@argonmedical.com,
un kompetentai lietotaja/pacienta dzivesvietas veselibas aizsardzibas iestadei.

Opslag
Bewaren bij omgevingstemperatuur.

OPMERKING: In het geval dat zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot dit
apparaat, moet het voorval worden gemeld aan Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com en aan de bevoegde gezondheidsautoriteit waar
de gebruiker/patiént verblijft.

NL - DUTCH
Techna-Cut™ biopsienaald

Beoogd gebruik/doel
Techna-Cut™ biopsienaalden zijn bedoeld voor gebruik met een reeks
biopsietoepassingen van zacht weefsel.

Apparaatbeschrijving

De Techna-Cut™ biopsienaald is een snijdende biopsienaald met een trocart-
puntstilet en een scherpe canule. Bij de naald wordt een vergrendelingsspuit
geleverd. Het product is verkrijgbaar in 16ga, 18ga, 19ga, 21ga en 23ga in
lengtes van 6 cm, 7 cm, 12 cm, 10 cm en 15 cm.

Indicaties voor gebruik:

De Techna-Cut™ biopsienaald is bedoeld voor gebruik bij het verkrijgen van
biopsiemateriaal uit weefsels zoals de lever, nieren, prostaat, borst, schildklier,
pancreas, milt en longen.

Waarschuwingen

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

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

. Dit apparaat mag niet worden hergebruikt, herbewerkt of opnieuw worden
gesteriliseerd.

. Controleer voor gebruik de integriteit van de verpakking.

. Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is en als de
vervaldatum is overschreden.

. Gebruik het apparaat niet op hard weefsel.

. Gebruik geen overmatige kracht, dit kan leiden tot schade/breuk van het
apparaat.

. Buig de naald niet overmatig, dit kan leiden tot beschadiging/breuk van
het apparaat.

. Controleer de integriteit van de naald voordat u deze inbrengt. Vervang de
naald als deze beschadigd is.

Voorzorgsmaatregelen:

. Deze apparaten moeten worden gebruikt door een arts die bekend is met
de mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties
en contra-indicaties van naaldbiopsie.

Mogelijke complicaties:
Bloedende pijn

Zwelling op de plaats
Infectie

OPMERKING: Deze instructies zijn NIET bedoeld om een medische of
chirurgische techniek te definiéren of voor te stellen. De individuele arts is
verantwoordelijk voor de juiste procedure en technieken die met dit apparaat
moeten worden gebruikt.

BIOPSIEVOORBEREIDING/PROCEDURE:

1. Bereid met behulp van een steriele techniek de biopsiepunctieplaats voor.

2.  Steek de naald door de huid met het stilet op zijn plaats, en voer de naald
op, doorgaans onder begeleiding van beeldvorming, rechtstreeks in de
laesie.

3. Verwijder het stilet en bevestig een injectiespuit.

4. Beweeg de naald tijdens het afzuigen meerdere keren snel op en neer in
de laesie.

5.  Als de aspiratieprocedure is voltooid, blijft u voorzichtig afzuigen en trekt u
de naald terug.

6. Het monster (opgezogen of weefselfragmenten) bevindt zich nu in de
naald en is klaar om op een objectglaasje of in formaline te worden
gedeponeerd voor cytologische analyse.

7.  Verwijder de naald.

8.  Oefen druk uit op de prikplaats om mogelijke bloeding onder controle te
houden.

Verwijdering

Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch gevaar betekenen.
Behandel het op een manier die het per ongeluk doorboren met scherpe
voorwerpen voorkomt. Afvoeren in overeenstemming met het ziekenhuisbeleid
en de procedures voor afval en biologisch gevaarlijk materiaal.

NO - NORWEGIAN

Techna-Cut™ biopsinal

Tiltenkt bruk/formal
Techna-Cut™ er beregnet for bruk med en rekke biopsier av blgtvev.

Utstyrsbeskrivelse

Techna-Cut™ biopsinal er en skjeerebiopsinal med en stylet med en trokar spiss og en
skarp kanyle. En lasesproyte falger med nalen. Produktet er tilgjengelig i 16 ga, 18 ga,
19 ga, 21 ga og 23 ga i lengdene 6 cm, 7 cm, 12 cm, 10 cm og 15 cm.

Indikasjoner for bruk:
Techna-Cut™ biopsinal er beregnet til taking av biopsimateriale fra vev som lever,
nyre, prostata, bryst, skjoldbruskkjertel, bukspyttkjertel, milt og lunge.

Advarsler

. Utstyret er kun utviklet, testet og produsert for engangsbruk.

. Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt utredet og kan medfere svikt og
pafglgende sykdom, infeksjon eller annen skade pa pasienten.

. Utstyret skal ikke brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres.

. Kontroller emballasjen for skader for bruk.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er apen eller skadet og hvis

holdbarhetsdatoen er utlgpt.

Ikke forsgk & bruke utstyret pa hardt vev.

Ikke bruk overdreven kraft, siden det kan fare til skade/brudd pa utstyret.

Ikke bay nalen for mye, siden det kan fere til skade/brudd pa utstyret.

Bekreft nalens integritet for innfaring. Skift ut nalen hvis den er skadet.

Forholdsregler:
. Dette utstyret skal brukes av en lege som er fortrolig med mulige bivirkninger,
typiske funn, begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner av nalebiopsi.

Mulige komplikasjoner:
Blgdende smerte
Hevelse pa stedet
Infeksjon

MERK: Disse instruksjonene er IKKE ment for & definere eller foresla medisinsk eller
kirurgisk teknikk. Den enkelte lege er ansvarlig for at riktig prosedyre og teknikk brukes
med dette utstyret.

BIOPSIFORBEREDELSE/-PROSEDYRE:

1. Bruk steril teknikk til & forberede biopsipunkturstedet.

2. Settinn nalen gjennom huden med styleten pa plass, og fer inn nalen, vanligvis
med avbildningsveiledning, direkte i lesjonen.

3. Fjern styleten og fest en sproyte.

4. Mens du suger, beveger du nalen raskt opp og ned flere ganger i lesjonen.

5 Nar aspirasjonsprosedyren er fullfgrt, opprettholder du forsiktig suging og trekker
ut nalen.

6. Prgven (aspirasjons- eller vevsfragmenter) er na i nalen og klar til & deponeres
pa et objektglass eller i formalin til cytologisk analyse.

7.  Fjern nalen.

8.  Anvend trykk pa punkturstedet for & kontrollere eventuelle blgdninger.

Avhending

Dette produktet kan utgjere en mulig biologisk fare etter bruk. Skal handteres pa en
mate som forhindrer utilsiktet punksjon. Avhendes i henhold til sykehusets
bestemmelser og prosedyrer for avfall og biologisk farlig materiale.

Oppbevaring
Oppbevares i omgivelsestemperatur.

MERK: Hvis en alvorlig hendelse inntrer i tilknytning til dette utstyret, ber denne
hendelsen rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com og til
den kompetente helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

Igta biopsyjna Techna-Cut™

Przeznaczenie/cel stosowania
Igly biopsyjne Techna-Cut™ sg przeznaczone do réznych zastosowan w biopsji tkanek
miekkich.



Opis przyrzadu

Igta biopsyjna Techna-Cut™ to tngca igta biopsyjna z mandrynem
wyposazonym w konicéwke trokarowg i ostrg kaniulg. Do igty dotaczona jest
strzykawka z mechanizmem blokujgcym. Produkt dostepny w rozmiarach: 16
ga, 18 ga, 19ga, 21 ga i 23 ga w dtugosciach 6 cm, 7 cm, 12 cm, 10 cm i 15 cm.

Wskazania do stosowania:

Igta biopsyjna Techna-Cut™ jest przeznaczona do pozyskiwania materiatu
biopsyjnego z tkanek, takich jak watroba, nerki, gruczot krokowy, piersi,
tarczyca, trzustka, $ledziona i ptuca.

Ostrzezenia

. To urzadzenie zostato opracowane, przetestowane i wyprodukowane
z przeznaczeniem wytgcznie do jednorazowego uzytku.

. Ponowne uzycie lub przetwarzanie nie zostato ocenione i moze prowadzi¢
do ich niepowodzenia i pézniejszej choroby pacjenta, infekgji lub innych

obrazen.

. Urzadzenia nie nalezy uzywaé ponownie, poddawa¢ ponownemu
przetwarzaniu ani ponowne;j sterylizacji.

. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone.

. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub jesli data
waznosci zostata przekroczona.

. Nie podejmowac prob korzystania z przyrzadu na tkankach twardych.

. Nie stosowa¢ nadmiernej sity, gdyz moze to spowodowac
uszkodzenie/pekniecie przyrzadu.

. Nie zagina¢ iglty nadmiernie, gdyz moze to spowodowac
uszkodzenie/pekniecie przyrzadu.

. Przed wprowadzeniem igty nalezy sprawdzi¢, czy jej stan jest
nienaruszony. Jesli igta jest uszkodzona, nalezy jg wymienic.

Srodki ostroznosci:

. Przyrzady te powinny by¢ uzywane przez lekarza zaznajomionego z
mozliwymi skutkami ubocznymi, typowymi objawami, ograniczeniami,
wskazaniami i przeciwwskazaniami do biopsiji igtowe;j.

Mozliwe powiktania:
krwawienie; dolegliwosci bélowe;
obrzek w miejscu wprowadzenia;
infekcja.

UWAGA: niniejsze instrukcje NIE majg na celu zdefiniowania ani
zasugerowania jakichkolwiek technik medycznych lub chirurgicznych. Za
dobranie wtasciwej metody zabiegu i technik stosowanych z tym urzadzeniem
odpowiedzialny jest lekarz.

PRZYGOTOWANIE/PROCEDURA BIOPSII:

1. Stosujgc jatowg technike, przygotowaé miejsce wktucia do biopsiji.

2. Wprowadzi¢ igte przez skoére z umieszczonym mandrynem i wprowadzié¢
igte bezposrednio do zmiany, standardowo pod kontrolg obrazowania.

3. Usung¢ mandryn i podtgczy¢ strzykawke.

4.  Stosujgc odsysanie, kilkakrotnie szybko przesung¢ igte w gore i w dot w
obrebie zmiany.

5. Po zakonczeniu procedury aspiracji utrzymywac delikatne odsysanie i
wyjac igte.

6.  Probka (aspirat lub fragmenty tkanki) znajduje sig¢ wowczas w igle i jest
gotowa do umieszczenia na szkietku lub w formalinie do analizy
cytologiczne;j.

7. Usuna¢ igte.

8. Uciska¢ miejsce naktucia, aby opanowa¢ ewentualne krwawienie.

Utylizacja

Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy z
nim postgpowac w sposob zapobiegajgcy przypadkowemu uktuciu ostrymi
elementami. Utylizowa¢ zgodnie z zasadami i procedurami szpitalnymi
dotyczgcymi materiatéw i odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej.

UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym
urzgdzeniem zdarzenie nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical pod adresem
quality.regulatory@argonmedical.com, a takze wtasciwemu organowi zdrowia
w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

Indicacdes de utilizagao:

A agulha de bidpsia Techna-Cut™ destina-se a ser utilizada na recolha de material por
biopsia a partir de tecidos como o figado, rim, préstata, peito, tiroide, pancreas, baco e
pulmao.

Avisos

. Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para uma Unica utilizagéo.

. A reutilizacédo ou o reprocessamento nao foi avaliado e pode resultar em falhas
do dispositivo e subsequente doenga, infecéo ou outras lesdes no paciente.

. Na&o reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este dispositivo.

. Inspecionar a integridade da embalagem antes da sua utilizag&o.

Na&o utilizar se a embalagem parecer aberta ou danificada ou se a data de

validade tiver sido ultrapassada.

. Na&o tentar utilizar o dispositivo em tecidos duros.

. A aplicagdo de forga excessiva pode danificar ou partir o dispositivo.

. N&o dobrar demasiado a agulha, pois pode danificar ou partir o dispositivo.

. Verificar a integridade da agulha antes de a introduzir. Substituir a agulha se
estiver danificada.

Precaucgoées:

. Estes dispositivos devem ser utilizados por um médico que esteja familiarizado
com as possiveis reagdes adversas, constatagdes tipicas, limitagdes, indicacdes
e contraindicacdes da realizagao de biépsias com agulha.

Possiveis complicagoes:
Dor por motivo de hemorragia
Inchago no local

Infecéo

NOTA: as presentes instrugdes NAO tém o propésito de definir ou sugerir qualquer
técnica médica ou cirdrgica. Cada médico é responsavel pelo procedimento adequado
e pelas técnicas utilizadas com este dispositivo.

PREPARACAO DA BIOPSIA/PROCEDIMENTO:

1. Preparar o local de pungéo, recorrendo a uma técnica assética.

2. Introduzir a agulha através da pele com o estilete no devido lugar diretamente na
lesdo, normalmente sob a orientagéo de imagens.

3. Remover o estilete e colocar uma seringa.

4.  Aplicando succéo, mover rapidamente a agulha para cima e para baixo varias
vezes dentro da leséo.

5. Assim que o procedimento de aspiragéo estiver concluido, manter uma sucgéo
suave e remover a agulha.

6. A amostra (aspirada ou fragmentos do tecido) esta agora contida na agulha e
pronta para ser depositada numa lamela ou em formalina para analise citolégica.

7. Remover a agulha.

8. Fazer pressao sobre o local de puncdo para controlar uma possivel hemorragia.

Eliminagao

Apos a sua utilizagao, este produto pode constituir um potencial risco bioldgico.
Manusear de modo a evitar a perfuragdo acidental por objetos cortantes. Eliminar de
acordo com as politicas e os procedimentos do hospital relativamente a residuos e
materiais de risco bioldgico.

Armazenamento
Armazenar a temperatura ambiente.

NOTA: no caso de ocorrer um incidente grave relacionado com a utilizagéo deste
dispositivo, o evento deve ser comunicado a Argon Medical através do e-mail
quality.regulatory@argonmedical.com, bem como a autoridade de satide competente
onde o utilizador/paciente reside.

PT - PORTUGUESE|
Agulha de biépsia Techna-Cut™

Utilizagao prevista/finalidade
As agulhas de bidpsia Techna-Cut™ destinam-se a ser utilizadas em conjunto
com uma variedade de aplicagdes de bidpsia de tecidos moles.

Descrigao do dispositivo

A agulha de biopsia Techna-Cut™ é uma agulha de bidpsia cortante com uma
ponta de estilete tipo trocarte e uma canula afiada. A agulha inclui uma seringa
de bloqueio. Os produtos estéo disponiveis em 16 ga, 18 ga, 19 ga, 21 gae
23 ga nos comprimentos de 6 cm, 7 cm, 12 cm, 10 cm e 15 cm.

RO - ROMANIAN|
Ac pentru biopsie Techna-Cut™

Utilizare/Scop preconizat

Acele pentru biopsie Techna-Cut™ sunt destinate utilizarii cu o gama larga de aplicatii
pentru biopsii de tesut moale.

Descriere dispozitivului

Acul pentru biopsie Techna-Cut™ este un ac de taiere pentru biopsie, cu un stilet varf
de trocar si canula ascutita. Impreuna cu acul este furnizata si o seringa de blocare.
Produsul este disponibil in 16 ga, 18 ga, 19 ga, 21 ga si 23 ga, cu lungimi de 6 cm,

7 cm, 12 cm, 10 cm si 15 cm.

Indicatii de utilizare:

Acul pentru biopsie Techna-Cut™ este destinat utilizarii pentru a se obtine material de
biopsie din tesuturi precum ficat, rinichi, prostata, san, tiroida, pancreas, splina si
plaman.

Avertizari
. Acest dispozitiv este conceput, testat si fabricat pentru utilizare de unica
folosinta.

. Reutilizarea sau reprocesarea nu a fost evaluata si poate duce la o functionare
defectuoasa si la imbolnavirea ulterioara a pacientului, la infectie sau alte leziuni.

. Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati dispozitivul.

. Verificati integritatea ambalajului Tnainte de utilizare.

. Nu utilizati daca pachetul este deschis sau deteriorat si daca data de expirare a
fost depasita.

. Nu incercati sa utilizati dispozitivul pe tesuturi dure.



. Nu aplicati fortd excesiva, deoarece poate duce la deteriorarea/ruperea
dispozitivului.

. Nu indoiti acul excesiv, deoarece poate duce la deteriorarea/ruperea
dispozitivului.

. Verificati integritatea acului inainte de a-l introduce. Dacé acul este
deteriorat, Tnlocuiti-I.

Masuri de precautie:

. Aceste dispozitive trebuie utilizate de un medic familiarizat cu posibilele
efecte secundare, constatari tipice, limitari, indicatii si contraindicatii ale
biopsiei cu ac.

Posibile complicatii:
Durere si sangerare
Inflamarea locului
Infectie

NOTA: aceste instructiuni NU sunt menite sa defineasca sau sa sugereze o
tehnica medicala sau chirurgicala. Practicianul este singurul responsabil pentru
procedura si tehnicile adecvate care trebuie utilizate cu acest dispozitiv.

PREGATIREA/PROCEDURA PENTRU BIOPSIE:

1. Folosind o tehnica sterila, pregatiti locul punctiei pentru biopsie.

2. Introduceti acul prin piele cu stiletul n pozitie si avansati acul, de regula
sub ghidarea imagistica, direct in leziune.

3. Scoateti stiletul si atasati o seringa.

4. Intimp ce aplicati aspiratia, mutati acul in sus si in jos rapid, de mai multe
ori, la nivelul leziunii.

5.  Lafinalul procedurii de aspirare, mentineti aspiratia usoara si retrageti
acul.

6. Proba (aspirat sau fragmente de tesut) este acum continuta in ac si este
gata sa fie depusa pe o lama sau in formalina pentru analiza citologica.

7.  Scoateti acul.

8.  Aplicati presiune pe locul punctiei pentru a tine sub control posibilele
sangerari.

Eliminare

Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic.
Manipulati-l intr-un mod care va preveni punctia accidentald cu partea ascutita.
Eliminati-l in conformitate cu politicile si procedurile spitalului privind materialele
si deseurile cu risc biologic.

Depozitare
A se pastra la temperatura ambianta.

NOTA: in cazul aparitiei unui incident grav legat de acest dispozitiv,
evenimentul trebuie raportat la Argon Medical la adresa
quality.regulatory@argonmedical.com, precum si autoritatii sanitare competente
unde se afla utilizatorul/pacientul.

SK - SLOVA|

Biopticka ihla Techna-Cut™

Zamyslané pouzitie/ucel
Bioptické ihly Techna-Cut™ su uréené na pouzitie pri réznych bioptickych
odberoch méakkych tkaniv.

Popis pomécky

Biopticka ihla Techna-Cut™ je rezna biopticka ihla so zavadzagom hrotu trokaru
a ostrou kanylou. S ihlou sa dodava striekacka s blokovacim mechanizmom.
Vyrobok je k dispozicii s rozmerom 16 ga, 18 ga, 19 ga, 21 ga a 23 ga v dizkach
6cm,7cm,12cm, 10 cm a 15 cm.

Indikacie pouzitia:

Biopticka ihla Techna-Cut™ je ur€ena na pouzitie na ziskanie bioptického
materidlu z tkaniv, ako je pecen, oblicka, prostata, prsnik, stitna Zlaza,
pankreas, slezina a pltca.

Varovania
. Tato pomdcka bola navrhnuta, testovana a vyrobena iba na jedno
pouzitie.

. Opakované pouzitie ani spracovanie neboli hodnotené a mézu viest k
zlyhaniu pomécky a naslednému ochoreniu, infekcii alebo inému zraneniu
pacienta.

. Tuto zdravotnicku pomocku nepouzivajte, nespractvajte ani nesterilizujte
opakovane.

. Pred pouzitim skontrolujte neporu$enost obalu.

Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny a ak bol prekro¢eny

datum exspiracie.

Nepokusajte sa pomdcku pouzivat na tvrdych tkanivach.

Nepouzivajte nadmernu silu, moze dojst k poskodeniu/zlomeniu pomdcky.

lhlu nadmerne neohybaijte, méze dbjst k posSkodeniu/zlomeniu pomdcky.

Pred vpichnutim ihly skontrolujte jej neporusenost. Ak je ihla poSkodena,

vymerite ju.
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Bezpecénostné upozornenia:

. Tieto pombcky smie pouzivat iba lekar oboznameny s moznymi vedlajSimi
ucinkami, typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami
biopsie ihlou.

Mozné komplikacie:
bolest pri krvacani
opuch v mieste vpichu
infekcia

POZNAMKA: Tieto pokyny NEMAJU za ciel definovat ani navrhovat nejaku lekarsku
alebo chirurgickd techniku. Konkrétny lekar je zodpovedny za spravny postup
a techniky, ktoré sa maju s tymto zariadenim pouzit.

PRIPRAVA/POSTUP BIOPISIE:

1. Pomocou sterilnej techniky pripravte miesto vpichu biopsie.

2. Vpichnite ihlu cez koZu so zavadzacom a zasuvajte ju zvyCajne pri navadzani
zobrazovacou technikou priamo do lézie.

Vyberte zavadza¢ a nasadte injekénu striekacku.

Pocas odsavania pohybuijte ihlou v Iézii rychlo niekolkokrat nahor a nadol.

Po dokonéeni nasavania ihlu vytahuijte pri neustalom odsavani.

Vzorka (aspirat alebo fragmenty tkaniva) sa teraz nachadzaju v ihle a su
pripravené na ulozenie na podlozné skli¢ko alebo do formalinu na cytologicku
analyzu.

. Ihlu vytiahnite.

8.  Na miesto vpichu zatlaéte, aby ste predisli pripadnému krvacaniu.

oo hw

ZnesSkodnenie

Po pouziti mézZe byt tento vyrobok potencialne biologicky nebezpeény. Zaobchadzajte
spdsobom, ktory zabrani ndhodnému prepichnutiu ostrymi predmetmi. ZneSkodnite v
sulade s nemocniénymi zadsadami a postupmi pre odpad a materialy biologicky
nebezpeéného pévodu.

Skladovanie
Skladujte pri teplote okolia.

POZNAMKA: V pripade, Ze dojde k vaznemu incidentu spojenému s tymto pristrojom,
musite ho ohlasit spolo¢nosti Argon Medical na adrese
quality.regulatory@argonmedical.com, ako aj prislusnému zdravotnickemu organu
krajiny, kde pouzivatel/pacient sidli.

SL - SLOVENIAN
Techna-Cut™ biopsijska igla

Predvidena uporaba/namen
Techna-Cut™ biopsijske igle so namenjene za uporabo pri biopsiji mehkih tkiv.

Opis pripomocka

Techna-Cut™ biopsijska igla je rezalna biopsijska igla s stiletom s trokar konico in
ostro kanilo. PriloZena je zasko¢na brizga z iglo. Izdelki so na voljo v 16 ga, 18 ga, 19
ga, 21 gain 23 ga v dolZinah 6 cm, 7 cm, 12 cm, 10 cm in 15 cm.

Indikacije za uporabo:
Techna-Cut™ biopsijska igla je namenjena za pridobivanje biopsijskega materiala iz
tkiv, kot so jetra, ledvice, prostata, dojke, $€itnica, trebusna slinavka, vranica in pljuca.

Opozorila

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

. Ponovna uporaba ali ponovna obdelava nista bili preverjeni in lahko vodita do
nedelovanja izdelka ter posledi¢no tudi do obolenja bolnika, okuzbe ali druge
poskodbe.

. Pripomoc¢ka ne smete uporabiti znova, predelati ali ponovno sterilizirati.

. Pred uporabo preverite neopore¢nost embalaze.

Ne uporabljajte, e je embalaZza odprta ali poSkodovana in Ce je bil rok uporabe

prekoracen.

Pripomocka ne uporabljajte na trdem tkivu.

Ne uporabljajte pretirane sile, saj lahko povzro&i uni¢enje/zlom pripomocka.

Igle ne upogibajte preveé, saj lahko povzro¢i uni¢enje/zlom pripomocka.

Pred vstavitvijo preverite neoporeénost igle. Ce je igla poskodovana, zamenjajte

iglo.

Previdnostni ukrepi:

. Te pripomocke lahko uporablja zdravnik, ki je seznanjen z moznimi nezelenimi
ucinki, ugotovitvami, omejitvami, indikacijami in kontraindikacijami, ki jih lahko
povzroéi igelna biopsija.

Mozni zapleti:

Bole¢ina zaradi krvavenja
Otekanje na mestu vboda
Okuzba

OPOMBA: Ta navodila NISO namenjena za opredelitev ali kot predlog katere koli
medicinske ali kirurske tehnike. Za ustrezen postopek in tehnike, ki se morajo
uporabljati s tem pripomoc¢kom je odgovoren posamezni izvajalec.



PRIPRAVA/POSTOPEK BIOPSIJE:

1. S sterilno tehniko pripravite mesto punkcije.

2. Iglo vstavite skozi koZo, tako da je stilet na mestu in potisnite iglo,
obi€ajno pod slikovnim vodstvom, neposredno v lezijo.

3. Odstranite stilet in pritrdite brizgo.

4. Med sesanjem znotraj lezije nekajkrat na hitro premaknite iglo navzgor in
navzdol.

5. Ko je postopek aspiracije kon¢an, nadaljujte z rahlim sesanjem in izvlecite
iglo.

6.  Vzorec (aspirat ali fragmenti tkiva) je zdaj v igli in pripravljen, da ga
odlozite na stekelce ali v formalin za citoloSko analizo.

7.  Odstranite iglo.

8. S pritiskom na mesto vboda nadzirajte morebitne krvavitve.

Odstranjevanje

Po uporabi je ta izdelek lahko potencialno bioloSko nevaren. Z njim ravnajte
previdno, da preprecite nezgodne prebode. Odstranite v skladu z bolni$ni¢nimi
pravili in postopki za ravnanje z odpadki in snovmi, ki so biolosko nevarne.

Shranjevanje
Shranjujte pri sobni temperaturi.

OPOMBA: V primeru resnega incidenta, povezanega s to napravo, je treba
dogodek prijaviti podjetju Argon Medical na naslov
quality.regulatory@argonmedical.com in pristojnemu zdravstvenemu organu, v
kraju prebivalis¢a uporabnika/pacienta.

ISV - SWEDISH|
Techna-Cut™ biopsinal

Avsedd anvandning/syfte
Techna-Cut™ biopsinalar ar avsedda att anvandas med en rad
biopsitillampningar av mjukvéavnad.

Enhetsbeskrivning

Techna-Cut™ biopsinal &r en skarande biopsinal med trokarspets och en skarp
kanyl. En lasspruta ingar i nalen. Produkten finns i 16 ga, 18 ga, 19 ga, 21 ga
och 23 gailangderna 6 cm, 7 cm, 12 cm, 10 cm och 15 cm.

Indikationer fér anvandning:

Techna-Cut™ biopsinal &r avsedd att anvandas for att erhalla biopsimaterial
fran vavnader sasom lever, njure, prostata, brost, skoldkortel, bukspottkortel,
mjalte och lunga.

Varningar

. Enheten har endast utformats, testats och tillverkats for engangsbruk.

. Effekten av ateranvandning eller upparbetning har inte utvarderats och
kan resultera i att instrumentet slutar fungera korrekt eller att patienten
insjuknar, infekteras eller adrar sig nagon annan skada.

. Enheten far inte ateranvandas, upparbetas eller steriliseras igen.

. Kontrollera att férpackningen ar hel innan anvandning.

. Anvand inte om forpackningen ar 6ppen eller skadad eller om
utgangsdatumet har dverskridits.

. Forsok inte anvanda enheten pa hard vavnad.

. Anvand inte for mycket kraft, eftersom det kan leda till att enheten skadas.

. B&j inte nalen for mycket, eftersom det kan leda till att enheten skadas/gar
sonder.

. Kontrollera att nalen ar hel innan du fér in den. Om nalen ar skadad maste
du byta ut nalen.

Forsiktighetsatgarder:

. Dessa enheter ska anvandas av lakare som har vetskap om méjliga
biverkningar, typiska fynd, begransningar, indikationer och
kontraindikationer vid biopsi med kanyler.

Mojliga komplikationer:
Blédande smarta

Svullnad pa behandlingsplatsen
Infektion

OBSERVERA: De har anvisningarna ska INTE betraktas som en definition av
eller rekommendation for ndgon medicinsk eller kirurgisk metod. Den enskilda
utdvaren ar ansvarig for att korrekt procedur och teknik anvands tillsammans
med detta instrumentet.

FORBEREDELSE/FORFARANDE VID BIOPSI:

1. Anvand steril teknik for att forbereda biopsipunktionsstallet.

2. Forin nalen genom huden med stiletten pa plats och for nalen, vanligtvis
under bildvégledning, direkt in i lesionen.

3. Ta bort stiletten och fast en spruta.

4. Medan sug appliceras ska nalen féras upp och ner snabbt flera ganger i
lesionen.

5. Nar aspirationsforfarandet ar slutfort ska du forsiktigt suga och samtidigt
dra ut nalen.

6. Provet (aspirat- eller vadvnadsfragment) finns nu i nalen och ar fardigt att
placeras pa ett objektglas eller i formalin for cytologisk analys.

7.  Tabort nalen.

8.  Tryck pa punkteringsstallet for att kontrollera eventuell blédning.
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Bortskaffande

Efter anvandning kan denna produkt utgéra potentiell biologisk fara. Hanteras pa ett
satt, som forhindrar oavsiktlig punktur pga. vassa féoremal. Bortskaffa i enlighet med
sjukhusets policyer och procedurer for avfall och biologiskt farligt material.

Forvaring
Férvara vid omgivningstemperatur.

OBS: Om det intraffar ett allvarligt tillbud kopplat till detta instrument ska handelsen
rapporteras till Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com samt till den
behoriga hdlsovardsmyndigheten dar anvandaren/patienten ar bosatt.

TR - TURKISH
Techna-Cut™ Biyopsi ignesi

Kullanim Amaci/Amag
Techna-Cut ™ Biyopsi Igneleri, bir dizi yumusak doku biyopsi uygulamasiyla
kullaniima amaci ile tasarlanmistir.

Cihaz Agiklamasi

Techna-Cut™ Biyopsi ignesi, trokar ug stileti ve keskin kaniilii olan bir kesici biyopsi
ignesidir. ignenin yaninda bir luer lock siringa da dahildir. Uriinlerimiz 6cm, 7cm, 12cm,
10cm ve 15cm uzunluklarinda 16ga, 18ga, 19ga, 21ga ve 23ga olarak mevcuttur.

Kullanim Yénergeleri:

Techna-Cut ™ Biyopsi ignesi, karaciger, bobrek, prostat, meme, tiroid, pankreas, dalak
ve akciger gibi dokulardan biyopsi materyalinin elde edilmesinde kullanilmak {izere
tasarlanmigtir.

Uyarilar

. Cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmis, test edilmis ve Uretilmistir.

. Yeniden kullanim veya yeniden isleme uzerinde degerlendirme yapilimamistir ve
cihazin basarisiz olmasina ve sonrasinda hastanin daha da hasta olmasina,
enfeksiyona ve/veya baska yaralanmalara yol agabilir.

Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Kullanmadan énce paket bitiinligiini kontrol edin.

Ambalaj agiksa veya hasarliysa ve son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.
Cihazi sert doku lizerinde kullanmaya c¢alismayin.

Fazla gu¢ kullanmak cihazin hasar gérmesine/kiriimasina sebep olabilir.

igneyi gereksiz biikkmek cihazin hasar gérmesine/kiriimasina sebep olabilir.
Delim éncesi ignenin bitinligini dogrulayin. igne hasarliysa degistirin.

Onlemler:
. Bu cihazlar; igne biyopsisinin olasi yan etkileri, tipik bulgulari, sinirlamalari,
endikasyonlari ve kontrendikasyonlarini bilen bir hekim tarafindan kullaniimalhdir.

Olasi Komplikasyonlar:
Kanamali Adri

Bolgede Sisme
Enfeksiyon

NOT: Bu talimatlar, herhangi bir tibbi veya cerrahi teknigi tanimlama veya énerme
amacl tagimaz. Bireysel pratisyen, bu cihazla kullanilacak uygun prosedir ve
tekniklerden sorumludur.

BiYOPSIi HAZIRLIGI/PROSEDURU:

1. Steril teknik kullanarak biyopsi delinme bdélgesini hazirlayin.

2. Igneyi stilet yerinde olacak sekilde deriye sokun ve igneyi tipik olarak
gorintileme kilavuzlugunda dogrudan lezyona ilerletin.

3.  Stileyi ¢ikarin ve bir siringa takin.

4. Emme uygularken igneyi lezyon iginde birka¢ kez hizla yukari ve asagdi hareket
ettirin.

5. Aspirasyon prosedurl tamamlandiginda, hafif bir emme sirdirin ve igneyi geri
cekin.

6. Numune (aspirat veya doku pargalari) artik ignenin icindedir ve sitolojik analiz
icin bir slayt veya formalin iginde birakilmaya hazirdir.

7. igneyi gikarin.

8.  Olasi bir kanamayi 6nlemek icin delim bdlgesine baski uygulayin.

imha

Kullanimdan sonra, bu Uriin potansiyel bir biyolojik tehlike tasiyabilir. Kesici aletlerin
kazayla delmesini 6nleyecek sekilde tutun. Biyolojik maddeler ve atiklarla ilgili hastane
politikalari ve prosediirlerine uygun olarak atin.

Saklama
Oda sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yetkili saglik makamina bildirilmelidir.



