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Co-Axial Introducer Needle

Intended Use/Purpose : Co-Axial Introducer Needle is used with either a side notch or full
core biopsy needle device in performing soft tissue percutaneous biopsies.

Device Description : The Co-Axial Introducer Needle features an echogenic tip for
accurate placement under ultrasound guidance, and a centimeter markings that provide
reference for depth placement. The hubs are color coded for easy gauge size determination
and it has an adjustable needle stop that allows the user to restrict the forward movement,
effectively localizing the needle tip to the biopsy site.

Indications for Use : Co-Axial Introducer Needle is intended for a range of biopsy
applications of soft tissue.

Warning

e Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and subsequent
patient illness, infection or other injury. Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device.

o Inspect the package integrity before use.

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

e The instrument should be used by a physician familiar with the possible side effects,
typical findings, limitations, indications and contraindications of core needle biopsy.

e Use only for core biopsies of soft tissue as determined by a licensed physician.
Attempting to biopsy hard tissue or masses may reduce the performance, causing
damage to the instrument or potentially harm the patient. This instrument is intended for
soft tissue biopsy only.

e Incorrect setting of stroke length on the device may cause a sample to be incorrectly taken.

e Handle in a manner, which will prevent accidental puncture.

Note: The device compatibility been tested with Argon Biopsy products. Other
manufacturer’s biopsy instrument has not been tested for compatibility.

Precaution

o Verify integrity of needle before use. If needle is damaged, appropriately discard the
entire device (see disposal section) and prepare a new instrument.

e The introduction of the needle into the body should be carried out under imaging control
(ultrasound)

¢ Do not bend the needle.

* Do not contact the needle tips to a hard surface while expelling a sample.

Possible/Side Effect

It is not uncommon for patients to experience:
Bleeding, infection at insertion site

Fever

Pain at the biopsy site

Swelling at the biopsy site,

Adjacent tissue injury

Hematoma.

o **When used as intended by a physician, the benefits of using the Biopsy Instrument
Needle outweigh the risks associated with the use of the device.

DIRECTIONS FOR USE:

1. Prepare the biopsy site appropriately and locate the target area.

2. Advance a Co-axial Introducer Needle, using standard technique, to a position proximal to
the lesion. Position the adjustable needle stop proximal to the skin.

. Remove the stylet from the Co-axial Introducer Needle, leaving the cannula in position.

. Choose your complementary biopsy needle.

. Insert the biopsy needle through the coaxial needle.

. Fire and retrieve the biopsy sample with the biopsy needle.

. Removed the biopsy needle.

NOoO O AW

Disposal: After use, this product may be a potential biohazard. Handle in a manner which
will prevent accidental puncture. Dispose in accordance with applicable laws and
regulations.

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.
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KoakcmanHa nHTpoglocepHa urna

MpepHasHayeHune: KoakcuanHaTta MHTPoOAKOCEPHa UrMa ce U3non3Bea ¢ uaaenve ¢ urna 3a
CTpaHWYeH pa3pes Unu NbiHa LWaHLoBa Guoncus Npu U3BbPLUBAHE Ha NepKyTaHHW
6roncun Ha MmekaTa TbKaH.

Onucanue Ha nsaenueTo: KoakcuanHaTa MHTPOAIOCEpHa Urfia MMa exoreHeH BpbX 3a
TOYHO NMOCTaBSIHE MOZ YNTPa3BYKOB KOHTPOM U MapKUPOBKM 3a CAHTUMETPHU, KOUTO CryaT
KaTo OPUEHTUP 3a NOCTaBsiHE B AbN60OUMHA. MPUCLEANHUTENTHUTE KOHYCH Ca KOAMPaHW C
LIBETOBE 3a NIECHO OnpefernsiHe Ha pasmMepa U UMart peryrimpyem orpaHuyuTes, KouTo
No3BOsABa Ha NOTPEBUTENS Aa OrpaHNYU ABUXKEHNETO Hanpea, Kato epekTUBHO
nokanuavpa Bbpxa Ha urnara KbM MsICTOTO 3a 6uoncus.

Moka3aHua: KoakcnanHaTta MHTpPOAKOCEPHa UrMa e NpefHasHaveHa 3a yn0Tpe6a C LWMPOKO
npunoxexue B ccpepara Ha 6uoncusiTa Ha Meka TbKaH.

Mpepynpexaexnune

o [loBTOpHaTa ynotpeba unu obpaboTka He e oLeHeHa U MoXxe Aa Aosede A0 AedekT n
nocriefpallo 3abonsiBaHe, WHMEKUMS WM ApYyro HapaHsBaHe Ha nauveHTta. He
n3nonseanTe, He 06paboTBaliTe N He CTepunNMU3npanTe NOBTOPHO TOBa U3aenue.

o [lpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa npeau ynotpeba.



e He u3nonaBsaiiTe, ako onakoBkaTa e OTBOPEeHa UM NOBpefeHa UM ako CPOKbT Ha FTOAHOCT
€ U3TeKbN.

e WHCTpyMeHTHLT TpsibBa Aa ce M3Non3Ba OT Niekap, 3ano3HaT C Bb3MOXHUTE CTPaHUYHN
edhekTH, TUNUYHUTE Pe3ynTaTu, orpaHUYeHUsaTa, NokasaHusiTa U NPOTUBONOKa3aHWsTa Ha
waHuoeara buoncusi.

e 3au3nonsBaHe camo 3a LaHLOBM BMONCUM Ha MeKV TbKaHK Mo NpeLeHKaTa Ha
nuueH3upaH nekap. OnuTK 3a BGuoncua Ha TBbPAM ThKaHW UMW MacK MoraT a NoHwxaT
eeKkTUBHOCTTa, KaTo NPUYMHAT NOBPeaa Ha MHCTPYMEHTa unu Aa AoBedat fo
BB3MOXHO HapaHsiBaHe Ha nauueHTa. To3n MHCTPYMEHT e NpefHasHayveH camo 3a
6voncKst Ha Meka TbKaH.

e HenpaBunHaTta HacTpoiika Ha AbMKMHATA Ha NbTS Ha M3OEnNUeTo MoxXe Aa AosBefe A0
HenpaswnHo B3eTa npoba.

e PaboTeTe Mo HauvH, KOWTO Liie NpeaoTBpaTh criydyanHa nyHKUMs.

3abenexka: CbBMECTUMOCTTa Ha U3AENMETO e U3NUTaHa ¢ NPoayKTUTe 3a Guoncus Ha
Argon. He e n3nnTBaH 3a CbBMECTUMOCT UHCTPYMEHT 3a Groncus Ha apyru
npoussoauTEnNN.

MNpeanasHa msApka

« [lpoBepeTe UenocTTa Ha urnata npeau ynotpe6a. Ako urnata e yBpefeHa, usxsbprere
No NOAXOASLL HAUYMH LSNOTO n3fenue (BUXTe pasfen 3a UsXBbpIisiHE) U NMPUroTBETE HOB
WNHCTPYMEHT.

e BbBexgaHeTo Ha urnata B TANOTO crieABa Aa ce W3BbpLUM Nog 06pas3Ho ynpaeneHne
(ynTpasByk).

e He orbBanTe nrnata.

e He gonvpaiite BbpXxoBETE Ha UrnaTta A0 TBbPAA NOBBLPXHOCT NPU U3XBBLPISIHE Ha Npoba.

Bb3MoxHu/cTpaHnyHmn echekTn

e Hepspgko nauneHTUTE MoraT Aa UsnuTar:

e KbpBeHe, UH(EKLMS Ha MACTOTO Ha BbBEXAaHe
e Tpecka

e Gornka Ha MACTOTO Ha Guoncus

OTOK Ha MSICTOTO Ha Buoncus

e HapaHsiBaHe Ha CbCeaHa TbKaH

e XemaTtoMm.

e ***KoraTo ce uanonaea no npeLeHkaTta Ha nekap, npeauMcTBaTa Ha UHCTPyMeHTanHaTa
vrna 3a Guoncus uMaT NpeBec Npef pUCKOBETE, CBbP3aHu ¢ ynotpebarta Ha usgenuero.

YKA3AHUS 3A YINTOTPEBA:

1. MopgroTBeTe MO NOAXOASILL, HAYMH MSICTOTO 3a Buoncus 1 nokanuaupante 3oHaTa, KosiTo

we 6bae TpeTupaHa.

2. lMpuaBwkeTe KoaKcManHarta MHTPOAKCEPHa Mrna A0 No3uLms, NPoKCUManHa Ha nesusiTa,
KaTo wu3nonseaTe cTaHAapTHa TexHuka. locTaBeTe perynupyemusi orpaHuyMTen Ha
urnaTta HenocpeaCcTBEHO A0 KoxaTa.

. W3BapeTe cTuneTa oT koakcuanHata UHTPOAKCEpHa UrMa, KaTo OCTaBuTe KaHionata Ha MSICTO.

. M3bepeTe gonbnHutenHa urna 3a uoncus.

. BbBepete urnata 3a 6uoncus YUpes KoakcmanHata urna.

. HaropelyeTe v nssneuyete npobata 3a 6uoncusi ¢ urnata 3a Guoncus.

. OTcTpaHeTe urnata 3a 6uoncus.
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U3xBBbpnsaHe: Cnep ynotpeba To3n NpoaykT MOXe Aa NpeAcTaensea noteHumanHa
6uonornyHa onacHocT. PaboTeTe No HauvH, KOMTO Le NpeaoTBpaTh crnyvanHo yboxaaxe.
M3xBbpnsiiTe B CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE 3aKOHW U pasnopeadu.

CbxpaHeHue: CbxpaHsBanTe Npu KOHTPONUpaHa cTaHa Temneparypa.

BENEXKA: B cnyyaii Ha cepyo3eH MHUMAEHT, CBbp3aH € ToBa U3fgenve, MHUMAEHTbT
TpsibBa aa 6bAe cboblueH Ha Argon Medical Ha agpec
quality.regulatory@argonmedical.com, kakTo 1 Ha KOMMNETEHTHUA 34paBEH OpraH Tam,
KbaeTo npebueasa NOTPebUTENAT/NALMEHTLT.

Koaxialni zavadéci jehla

Zamyslené pouziti / G¢el: Koaxialni zavadéci jehla se pouziva pfi provadéni perkutannich
biopsii mékkych tkani s boénim zafezem nebo se zafizenim pro biopsii celého jadra.

Popis zafizeni: Koaxialni zavadéci jehla je vybavena echogennim hrotem pro presné
umisténi pod ultrazvukovou kontrolou a centimetrovym znacenim, které poskytuje referenci
pro umisténi do hloubky. Stfedni ¢asti jsou barevné oznaéeny pro snadné urcéeni velikosti
méfidla a maji nastavitelny doraz jehly, ktery uZivateli umoZriuje omezit pohyb vpfed, a
ucinné tak lokalizovat hrot jehly do mista biopsie.

Indikace pro pouziti: Koaxialni zavadéci jehla je ur€ena pro fadu bioptickych aplikaci
mékkych tkani.

Varovani

e Opétovné pouziti nebo prepracovani tohoto prostfedku nebylo hodnoceno a mize vést
k jeho selhani a naslednému onemocnéni, infekci nebo jinému poskozeni pacienta. Tento
prostfedek nepouzivejte, nepfepracovavejte ani nesterilizujte opakované.

e Pred pouzitim zkontrolujte neporuseny stav obalu.

* Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo uplynulo datum spotfeby.

* Nastroj ma pouzivat Iékaf obeznameny s moznymi nezadoucimi Ucinky, typickymi
nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi biopsie pomoci duté jehly.

e K pouziti pouze pro zakladni biopsie mékkych tkani podle rozhodnuti o$ettujiciho lékare.
Pokusy o biopsii tvrdé tkané nebo utvart mohou snizit vykon prostfedku, zpusobit jeho
poskozeni nastroje a potencialné ublizit pacientovi. Tento nastroj je uréen pouze pro
biopsii mékkych tkani.

e Chybné nastaveni délky zdvihu na nastroji mize zpusobit nespravny odbér vzorku.

e Manipulujte s timto prostfedkem zpusobem, ktery zabrani nahodnému propichnuti.

Poznamka: Kompatibilita nastroje byla testovana s produkty Argon Biopsy. Kompatibilita
bioptického nastroje jiného vyrobce nebyla testovana.
Bezpecnostni opatreni

e Pred pouzitim ovéite neporusenost jehly. Pokud je jehla poSkozend, cely nastroj
odpovidajicim zpusobem zlikvidujte (viz oddil Likvidace) a pfipravte si novy.

e Zavadéni jehly do téla by mélo probihat pod kontrolou zobrazovacich metod (ultrazvuk).

e Jehlu neohybejte.

e Béhem vytlacovani vzorku hrot jehly nesmi byt v kontaktu s tvrdym povrchem.

Mozné nezadouci Gcinky

e U pacientl se nezfidka objevuje:

o Krvaceni, infekce v misté zavedeni
e Horecka

e Bolest v misté biopsie

e Otok v misté biopsie

e Poranéni prilehlych tkani

e Hematom.

e Pokud je nastroj pouzivan Iékafem v souladu se svym uréenim, vyhody plynouci z pouziti
jehly s nastrojem pro biopsii pfevazuji nad riziky spojenymi s pouzivanim tohoto prostredku.

NAVOD K POUZITI:

1. Vhodné pfipravte misto pro biopsii a lokalizujte cilovou oblast.

2. Umistéte koaxialni zavadéci jehlu pomoci standardni techniky do polohy proximalné k 1ézi.
Umistéte nastavitelny doraz jehly proximalné k pokozce.

. Vyjméte stylet z koaxialni zavadéci jehly a kanylu ponechte v jeji poloze.

. Vyberte si komplementarni bioptickou jehlu.

. Zavedte bioptickou jehlu pfes koaxialni jehlu.

. Vystrelte a odeberte biopticky vzorek pomoci bioptické jehly.

. Odstrarite bioptickou jehlu.

NOoO O~ W

Likvidace: Po pouziti muze byt tento produkt potencialné biologicky nebezpecny.
Manipulujte s timto prostfedkem zptsobem, ktery zabrani nahodnému propichnuti.
Zlikvidujte v souladu s platnymi pravnimi a spravnimi predpisy.

Skladovani: Skladuijte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: V pripadé zavazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem ma byt udalost
ohlasena spolecnosti Argon Medical na adrese quality.regulatory@argonmedical.com a také
pfisluSnému zdravotnickému ufadu v misté bydlisté uZivatele/pacienta.

Koaksial indfgringsnal

Tilsigtet anvendelse/formal: Koaksial indfgringsnal bruges med enten et sidehak eller en
nale-enhed til grovbiopsi ved udfgrelse af perkutane biopsier af bleddele.

Enhedsbeskrivelse: Den koaksiale indfgringsnal har en ekkogen spids til ngjagtig
placering under ultralydsvejledning og en centimetermarkering, der giver reference til
dybdeplacering. Navene er farvekodede for nem bestemmelse af malestarrelse, og den har
et justerbart nalestop, der ger det muligt for brugeren at begraense fremadgaende
bevaegelse, hvilket effektivt lokaliserer nalespidsen til biopsi-stedet.

Indikationer til brug: Koaksial indferingsnél er beregnet til en raekke biopsiapplikationer
af blgddele.

Advarsel

e Genbrug eller genforarbejdning er ikke blevet evalueret og kan fare til, at enheden svigter
og efterfglgende sygdom hos patienten, infektion eller anden personskade. Denne enhed
ma ikke genbruges, genforarbejdes eller gensteriliseres.

e Undersgg pakkens integritet for brug.

e Ma ikke bruges, hvis pakken er aben eller beskadiget eller hvis udigbsdatoen er overskredet.

e Instrumentet skal bruges af en laege, der er fortrolig med de mulige bivirkninger, typiske
fund, begraensninger, indikationer og kontraindikationer af grovnalsbiopsi.

« Ma kun anvendes til grovbiopsier af bladdele som fastslaet af en autoriseret lzege.
Forsgg pa biopsi af hardt veev eller masser kan reducere ydeevnen, forarsage skade
pa instrumentet eller potentielt skade patienten. Dette instrument er kun beregnet til
biopsi af blgddele.

e Forkert indstilling af slaglaengde pa enheden kan forarsage, at en prove tages forkert.

e Handtér det pa en made, der forhindrer utilsigtede punkteringer.

Bemaerk: Enhedens kompatibilitet er testet med Argon Biopsi-produkter. Andre
producenters biopsiinstrumenter er ikke testet for kompatibilitet.

Forsigtighed

« Kontrollér nalens integritet far brug. Hvis nalen er beskadiget, skal du bortskaffe hele
enheden korrekt (se afsnittet om bortskaffelse) og gere et nyt instrument klar.

o Indfegringen af nalen i kroppen skal udferes under billedbehandlingskontrol (ultralyd).

o Bgjikke nalen.

o Lad ikke nalens spidser bergre en hard overflade under udtagning af en prove.

Mulige bivirkninger

o Det er ikke ualmindeligt, at patienter oplever:
¢ Bladning, infektion ved indfaringsstedet

e Feber

e Smerter pa biopsi-stedet

e Haevelse pa biopsi-stedet

o Tilstadende vaevsskade

e Hsematom.

e ***Nar det bruges som beregnet af en laege, opvejer fordelene ved at bruge biopsi-
instrumentnalen de risici, der er forbundet med brugen af enheden.

BRUGSANVISNING:

1. Klarger biopsistedet korrekt og lokalisér malomradet.

2. For en koaksial indfgringsnal frem ved hjeelp af standardteknik, til en position proksimalt
ved lzesionen. Placér det justerbare nalestop proksimalt ved huden.

3. Fjern proben fra den koaksiale indferingsnal, og lad kanylen veere i position.



4. Veelg din supplerende biopsinal.

5. Indseet biopsinalen gennem den koaksiale nal.
6. Skyd og hent biopsiprgven med biopsinalen.
7. Fjern biopsinalen.

Bortskaffelse: Efter brug kan dette produkt udggre en potentiel biologisk risiko. Handtér det
pa en made, der forhindrer utilsigtede punkteringer. Bortskaffes i overensstemmelse med
geeldende love og regler.

Opbevaring: Opbevares ved kontrolleret stuetemperatur.

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

de - Deutsch

Koaxiale Einfiihrnadel

Verwendungszweck: Die koaxiale Einflihrnadel wird zusammen mit einer Seitenfenster-
Biopsienadel oder einer Full-Core-Biopsienadel bei perkutanen Weichgewebebiopsien
verwendet.

Produktbeschreibung: Die koaxiale Einflihrnadel verfiigt tiber eine echogene Spitze fiir
die genaue Platzierung unter Ultraschallfihrung und tber Zentimetermarkierungen,

die als Referenz fiir die Tiefenplatzierung dienen. Die Ansétze sind zur einfachen
GroRenbestimmung farbcodiert und verfliigen Uber einen einstellbaren Nadelanschlag,
mit dem der Anwender die Vorwartsbewegung einschranken und die Nadelspitze effektiv
an der Biopsiestelle positionieren kann.

Vorgesehene Verwendung: Die koaxiale Einfiihrnadel ist fiir eine Reihe von
Biopsieanwendungen in Weichgewebe vorgesehen.

Warnungen

e Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung wurde nicht gepriift und kann zu einem
Versagen und einer anschlieBenden Erkrankung, Infektion oder anderen Verletzung des
Patienten fiihren. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.

* Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung tberpriifen.

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

e Das Instrument muss von einem Arzt verwendet werden, der mit den méglichen
Nebenwirkungen, typischen Befunden, Einschrankungen, Indikationen und
Kontraindikationen der Kernnadelbiopsie vertraut ist.

e Nur zur Verwendung bei Weichgewebe-Kernbiopsien vorgesehen, wie von einem
zugelassenen Arzt bestimmt. Wenn versucht wird, hartes Gewebe oder Massen zu
biopsieren, kann die Leistung beeintrachtigt, das Instrument beschadigt oder der Patient
verletzt werden. Dieses Instrument ist nur fiir Weichgewebebiopsien vorgesehen.

e Wird die Hublange am Instrument falsch eingestellt, kann dies zu einer unsachgemafRen
Probenentnahme fiihren.

* Stets so vorgehen, dass unbeabsichtigte Punktionen verhindert werden.

Hinweis: Das Produkt wurde auf seine Kompatibilitat mit Argon Biopsy-Produkten getestet.
Biopsieinstrumente anderer Hersteller wurden nicht auf Kompatibilitat getestet.

VorsichtsmafRnahmen

* Die Nadel vor dem Gebrauch auf Unversehrtheit Gberpriifen. Wenn die Nadel beschadigt
ist, das gesamte Produkt ordnungsgemaR entsorgen (siehe den Abschnitt zur Entsorgung)
und ein neues Instrument vorbereiten.

« Das Einfiihren der Nadel in den Korper sollte unter Bildgebungskontrolle (Ultraschall) erfolgen.

o Die Nadel nicht biegen.

« Die Nadelspitzen diirfen beim AusstofRen einer Probe nicht mit einer harten Oberflache in
Beriihrung kommen.

Mogliche Nebenwirkungen

Nicht selten tritt Folgendes bei den Patienten auf:
Blutungen, Infektionen an der Einfiihrstelle
Fieber

Schmerzen an der Biopsiestelle

Schwellung an der Biopsiestelle

Verletzung von benachbartem Gewebe
Hamatom

e *Bei bestimmungsgemaRer Verwendung durch einen Arzt (iberwiegen die Vorteile der
Verwendung der Biopsienadel die mit der Verwendung des Instruments verbundenen Risiken.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Bereiten Sie die Biopsiestelle entsprechend vor und lokalisieren Sie den Zielbereich.

2. Flhren Sie eine koaxiale Einfihrnadel gemaR Standardtechnik in eine Position nahe der
Lasion ein. Positionieren Sie den einstellbaren Nadelanschlag proximal zur Haut.

3. Entfernen Sie das Stilett aus der koaxialen Einfiihrnadel und belassen Sie die Kaniile in
ihrer Position.

4. Wahlen Sie eine zusatzliche Biopsienadel.

5. Fihren Sie die Biopsienadel durch die koaxiale Nadel ein.

6. Ldsen Sie die Biopsienadel aus und entnehmen Sie das Biopsat mithilfe der
Biopsienadel.

7. Entfernen Sie die Biopsienadel.

Entsorgung: Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefahr

darstellen. Stets so vorgehen, dass unbeabsichtigte Punktionen verhindert werden.
In Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen und Vorschriften entsorgen.

Lagerung: Bei kontrollierter Raumtemperatur lagern.
HINWEIS: Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt,

sollte das Ereignis Argon Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com sowie der
zustandigen Gesundheitsbehdrde am Wohnort des Anwenders/Patienten gemeldet werden.

el - EAAnvika

Opoa&ovikn BeAova eicaywyrg

MpoBAerépevn xpRon / okomog: H opoagovikn BeAdva el0aywyng XPNOIUOTIOIEITAI EITE PE
TTAEUPIKN EYKOTTA €iTE PE CUOKEUR Blowiag Sia kOTTIToudag BeAdvag yia Tn diegaywyn
SIadEPUIKWV Blowiwv paAakou 16ToU.

Mepiypagn ocuokeung: H opoaovikr BeAdva eicaywyng dIabETel nxoyevég GKpo yia akpIBh
TOTToB£TNON UTTO KaBOdriynon UTTEPHXWV Kal ONUAdIa EKATOOTOUETPOU TTOU TTAPEXOUV
avageopd yia TotroBéTnan Bddoug. O kOPBoOI €ival XPWHATIKE KWIIKOTTOINKEVO! Yo EUKOAO
TIPOOdIOPIoHS TOU HEYEBOUG SIAUETPANATOG Kal £XEl Evav pubuI{opevo avaoToAéa BeAdvag
TIOU ETTITPETTEI GTOV XPAOTN VA TTEPIOPICEI TNV Kivnon TTPOG TA EUTTPAG, TOTTOBETWVTAG
atmoTeAeopaTikd To GKpo TnG BeAdvag oTn Béon Bloyiag.

Evdeigeig xpriong: H opoagovikri BeAdva eiocaywyng TTpoopifeTal yia pia O€ipd EQapUOywY
Bloyiag paAakou 1oToU.

Mposidotroinoeig

e H emavaypnoipotroinon 1 emavetegepyaoia Sev €xel aloAoynOei kal uTTopei va odnyroel
o€ atoTuxia Kal eTTak6Aoudn aocBévela, Aoipwén r Ao TpaupaTioud Tou acBevolg. Mnv
ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYACEDTE ) ETTAVATIOOTEIPWVETE QUTAV T CUCKEUN.

o EA&yETE TNV 0KEPAIOTNTA TNG CUOKEUATiag TTPIV aTrd TN XpAon.

e Mnv Tn XpnOIYOTIOIEITE €GV N CUOKEUAaTia gival avoIXTr) i KOTEOTPAUMEVN, N €AV EXEl
TapéNBel N nuepopnvia ARgng.

e To Opyavo TTPETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI OTTO 10TPO EEOIKEIWHEVO HE TIG TIOAVEG
TTOPEVEPYEIEG, TA TUTTIKA EUPAMATA, TOUG TTEPIOPICHOUG, TIG EVOEIEEIG Kal TIG OVTEVOEIEEIG
NG Blowiag pe kdTTouca BeAdva.

MNa xprion povo yia Blowieg pe kdTTTouca BeAdva, dTTwg kabopiletal atrd adeiodoTnuévo
107pd. H rpooTrdBeia Biowiag okAnpou 10ToU i padwv PTTopPE va PEIWOEl TNV aTrdédoon,
TpokaAwvTag BAGRN oTo dpyavo A mMOavwg BAGRN oTov acBevr). AuTd To dpyavo
TIpoopileTal pévo yia Blowia HOAGKWY I0TWY.

e H eopaluévn puBuION TOUu WrAKOUG BIASPOMNG OTN OCUCKEUN WTTOPEi va TTPOKaAéTEl
AavBaopévn Afyn deiyparog.

o XeIpIOTETE PE TPOTTO TTOU B ATTOTPEWEI TO TUXAIO TPUTTNHA.

Inueiwon: H oupBartoétnta Tng CUCKEUNG €XEl DOKIPAOTEN Pe TTpoidvTa Argon Biopsy.
‘Opyava Bloyiag GAwV KaTaokeuaoTwy Sev £xouv SOKIPACTET yia oupBaTéTnTa.

Mpo@uAagn

e EmaAnBeloTe TNV akepaidTNTa TNG BEAGVAG TTpIV a1 TN XPAon. Edv n BeAdva éxel
utrooTei {nuiId, atroppiwTe KATAAANAa 0AdKANPN TN cuokeun (BA. EvéTnTa améppiyng) Kai
TIPOETOIPACTE €Va VEO OPYQVO.

e H eioaywyn TnG BeAdvag 010 owpa Ba TTPETTEN va yiveTal UTTG EAEYXO QTTEIKOVIONG
(uTrepnxoypaenua)

o Mnv AuyiCete Tn BeAdva.

e MnV aKOUNTIATE TO AKPO TG BEAOVAG 0 GKANPN ETTIPAVEI £VW) ATTORAAAETE éva deiypa.

Meavi/rapevépyeia

Aev gival aouviBIoTO yia TOUG ACBEVEIG VO UTTOGTOUV:
Aipoppayia, Aoipwén aTo onueio eiIcaywyng

Mupetd

Moévo oTo onpeio Tng Blowiag

Mpngiyo oTo onpeio TnG Bloyiag,

TpaupaTiopd yeirovikoU 10ToU,

AlpdTwpa.

o *OT1av XpnoIUOTIOIEITAI OTTO éva 10TPO GUP@WVA PE TNV TTPORAETTOPEVN XPHON, TA OPEAN
atmmé TN Xprion Tou Tou opydvou Ployiag pe BeAdva uTTEPTEPOUV TWV KIVOUVWY TTOU
oxeTiCovTal Ue Tn XProN TNG CUGKEUNG.

OAHFIEZ XPHZHZ:

1. MpoeToipdoTe Kat@AANAa To onpeio TNG Blowiag Kal EVTOTTIOTE TNV TTEPIOXA-OTOXO.

2. MpowBnoTE TNV OpoagoVIKr BEAOVA EI0OYWYNAG, XPNOIUOTTOILVTAG TNV TUTTIKA TEXVIKN, O€
Mia Béon TAnoiov Tng ahhoiwang. TotmoBeTraTe Tov pubuIfdpevo avaoToAéa BeAdvag
KOVTd 07O déppa.

. A@aipéaTe ToV OTEIAES aTTd TNV OPOAEOVIKH BEAdVa EI00YWYAG, APAVOVTAG TOV CWANVIoKO
oTn Béon Tou.

. EmA&gTe TN oupTTAnpwpaTikA oag BeAdva Bloyiag.

. Eicaydyete Tn BeAdva Bioyiag péow TNG OpoagoVIKNAG BeAGvag.

. ZTOX€EUOTE KAl avaKTAOTE To deiypa Blowiag pe Tn BeAdva Bioyiag.

. AgaipéoTe Tn BeAova Bloyiag.

w

~NoO oA

Atroppign: Metd Tn Xprion, auTod To TTPoidv pTTopei va atroteAei TBavo BioAoyiko kivduvo.
XeIpIoTEiTE PE TPOTTO TTOU Ba aTTOTPEWE! TO TUXaiO TPUTTNUA. ATTOPPIYTE TO CUUPWVA HE TOUG
10XU0VTEG VOUOUG Kal KaVOVIGHOUG.

AtroBnkeuon: Na puAdooetal oe SwudTIo pe eAeyXOpevn Bepuokpaaia.

ZHMEIQZH: X¢ mepimTwon coBapol TTEPICTATIKOU TTOU OXETICETAI ME QUTAV TN CUCKEUN,
TO TTEPIOTATIKG Ba TTpéTel va avagepBei oTnv Argon Medical oTn dietBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com KaBwg kai 0TV appddIa UYEIOVOUIKT) apxh) oTnv
TTEPIOXN) OTTOU KATOIKE O XPAOTNG/A0BEVAG.

es - espanol

Aguja de puncion coaxial

Propésito o uso indicado: la aguja de puncion coaxial se utiliza con una muesca lateral
o un dispositivo de aguja de biopsia de nucleo completo para realizar biopsias percutaneas
de tejidos blandos.

Descripcion del dispositivo: la aguja de puncién coaxial presenta una punta ecogénica
para una colocacion precisa bajo la guia de ultrasonido, asi como marcas de un centimetro
que sirven de referencia para una colocacion mas profunda. Los conos de conexion estan
codificados por colores para determinar facilmente el tamafio del calibre y tienen un tope de
aguja ajustable que permite al usuario restringir el movimiento hacia adelante, localizando
efectivamente la punta de la aguja en el sitio de la biopsia.



Indicaciones de uso: la aguja de puncion coaxial se ha disefiado para una variedad de
aplicaciones de biopsia de tejido blando.

Advertencias

* No se han evaluado ni la reutilizacién 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
este dispositivo.

« Verifique que el envoltorio no presente dafios antes de usar el producto.

« No lo utilice si el paquete esta abierto o dafiado, o si ya ha vencido la fecha de caducidad.

« Elinstrumento debe ser utilizado por un médico que esté familiarizado con los posibles
efectos secundarios, los hallazgos tipicos, las limitaciones, las indicaciones y las
contraindicaciones de una biopsia con aguja gruesa.

* Uso exclusivo para biopsias con aguja gruesa de tejidos blandos segun la determinacion
de un médico certificado. Intentar realizar una biopsia de tejidos duros o masas puede
reducir el rendimiento y dafiar el instrumento o perjudicar potencialmente al paciente.
Este instrumento se ha disefiado Unicamente para biopsias de tejidos blandos.

* El ajuste incorrecto de la longitud de la carrera en el dispositivo puede hacer que una
muestra se tome incorrectamente.

« Manipulelo con cuidado para evitar punciones accidentales.

Nota: la compatibilidad del dispositivo se ha probado con productos de biopsia de Argon.
No se ha probado la compatibilidad con otros instrumentos de biopsia de otros fabricantes.

Precauciones

« Verifique que la aguja no presente dafios antes de usarla. Si la aguja esta dafada,
deseche adecuadamente todo el dispositivo (consulte la seccién de eliminacion) y
prepare un nuevo instrumento.

e Laintroduccion de la aguja en el cuerpo debe realizarse mediante control de imagenes
(ultrasonido).

* No doble la aguja.

* No toque las puntas de la aguja con una superficie dura mientras expulsa una muestra.

Posibles efectos/efectos secundarios

No es inusual que los pacientes experimenten lo siguiente:
Sangrado, infeccién en el lugar de insercién

Fiebre

Dolor en el area de la biopsia

Hinchazén en el area de la biopsia

Lesion del tejido adyacente

Hematoma

e ***Sj se utiliza del modo previsto y por un médico, los beneficios del uso de la aguja del
instrumento para biopsias superan los riesgos asociados a él.

INSTRUCCIONES DE USO

. Prepare el lugar de la biopsia de manera adecuada y localice el area objetivo.

. Haga avanzar una aguja de puncién coaxial, utilizando una técnica estandar, hasta una
posicién proxima a la lesion. Coloque el tope de la aguja ajustable préximo a la piel.

. Retire el estilete de la aguja de puncién coaxial para posicionar la canula.

. Elija su aguja de biopsia complementaria.

. Inserte la aguja de biopsia a través de la aguja coaxial.

. Dispare y recupere la muestra de biopsia con la aguja de biopsia.

. Retire la aguja de biopsia.

N =
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Eliminacion: después de su uso, este producto puede generar un riesgo bioldgico.
Manipulelo de modo tal que se eviten punciones accidentales. Deséchelo conforme a las
leyes y reglamentos aplicables.

Almacenamiento: almacene a temperatura ambiente controlada.

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.

Koaksiaalne juhtnodel

Sihtotstarve: koaksiaalset juhtndela kasutatakse koos kiilgmise salgu voi taissiidamikuga
biopsiandelaga pehmete kudede perkutaansel biopsial.

Seadme kirjeldus: koaksiaalsel juhtndelal on ehhogeenne ots Gigeks paigutamiseks
ultraheli juhtimisel ja sentimeetri mérgised, mis annavad referentsi siigavusse
paigutamiseks. Noelalimbrised on varvikodeeringuga, et maarata lihtsalt md6tmeid, ja sellel
on reguleeritav ndelapiirik, mis voimaldab kasutajal piirata edasiliikumist, lokaliseerides
ndelaotsa biopsia piirkonnale.

Kasutamine: koaksiaalne juhtndel on m&eldud mitmeks pehmekoe biopsiaks.

Hoiatus

* Korduskasutust voi totlemist ei ole hinnatud ja see v&ib pdhjustada selle ebadnnestumist
ning jargnevaid patsiendi haigusi, nakkusi ja/voi muid vigastusi. Seadet ei tohi uuesti
kasutada, té6delda ega steriliseerida.

* Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

« Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud véi kdlblikkusaeg on iletatud.

« Instrumenti peaks kasutama arst, kes tunneb pohiliste ndelbiopsiate véimalikke
korvaltoimeid, tudpilisi leide, piiranguid, naidustusi ja vastunadidustusi.

» Kasutamiseks ainult pehmete kudede pdhibiopsiate tarbeks, mille maarab litsentsitud
arst. Kévade kudede vdi masside biopsia proovimine voib vahendada seadme toimivust,
pohjustades selle kahjustumist vi vigastusi patsiendile. See seade on mdeldud ainult
pehmete kudede biopsiaks.

« Ebadige torke pikkuse maaramine voib pohjustada proovi vale vétmise.

« Kaidelge viisil, mis hoiab ara juhusliku torke.

Markus: seadme sobivust on katsetatud Argoni biopsiatoodetega. Teiste tootjate
biopsiainstrumente ei ole sobivuse suhtes katsetatud.

Téhelepanu!

e Enne kasutamist veenduge ndela terviklikkuses. Kui ndel on kahjustatud, visake ara
kogu seade (vt kasutuselt kdrvaldamise 16ik) ja valmistage ette uus instrument.

* Noela viimisel kehasse tuleb seda teha ultraheli kontrolli all.

¢ Arge painutage ndela.

¢ Arge puudutage proovi véljutamisel ndelaotsaga kéva pinda.

Voimalikud korvaltoimedEi ole ebatavaline, kui patsientidel tekib:
verejooks, infektsioon sisestuskohal

palavik

valu biopsia piirkonnas

turse biopsia piirkonnas

korvalasuva koe kahjustus

verevalum

o *** Biopsiandela kasutamisest saadav kasu kaalub lles seadme kasutamisega seotud
riskid, kui arst kasutab seda ettenéhtud viisil.

KASUTUSJUHISED

1. Valmistage biopsiapiirkond digesti ette ja maarake kindlaks sihtpiirkond.

. Viige koaksiaalne juhtndel tavaparaste meetoditega kahjustuse lahedale. Paigaldage
reguleeritav ndelapiirik naha lahedale.

. Eemaldage koaksiaalse juhtndela kiiljest traat, jattes kanulli oma kohale.

. Valige lisabiopsiandel.

. Viige biopsiandel I&bi koaksiaalse ndela.

. Vabastage biopsiandel ja vbtke biopsiaproov.

. Eemaldage biopsiandel.

N
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Kasutuselt korvaldamine: parast kasutamist voib see toode olla potentsiaalselt bioloogiline
oht. Kaidelge viisil, mis hoiab ara juhusliku torkamise. Kdrvaldage kasutuselt kehtivate
seaduste ja maaruste kohaselt.

Hoiundamine: hoidke toatemperatuuril.

MARKUS. Raske vahejuhtumi korral tuleks sellest teavitada Argon Medicali aadressil
quality.regulatory@argonmedical.com ja kasutaja/patsiendi elukohale Iahimat padevat
tervishoiuasutust.

Koaksiaali-asetinneula

Kayttotarkoitus: Koaksiaali-asetinneulaa kaytetdan joko ydinneulabiopsiassa tai
apuvalineena pehmytkudoksen ihonalaisen biopsian aikana.

Tuotteen kuvaus: Koaksiaali-asetinneulassa on kaikuvasteen antava karki, joka mahdollistaa
tarkan asettamisen ultradaniohjauksen avulla seké senttimetrimerkinnat, jotka tarjoavat viitteet
syvyyden asettamiseen. Paat on véarikoodattu, jotta neulan koko voidaan maarittda helposti, ja
tuotteessa on saadettava neulan pysaytin, jonka avulla kayttaja voi rajoittaa eteenpéin
suuntautuvaa liikettd ja kohdistaa neulan kérjen tehokkaasti biopsiakohtaan.

Kayttoaiheet: Koaksiaali-asetinneula on tarkoitettu erilaisiin pehmytkudoksen
biopsiatoimenpiteisiin.

Varoitus

e Uudelleenkayttoa tai -kasittelya ei ole arvioitu, ja mainitut toimenpiteet voivat aiheuttaa
tuotteen rikkoutumisen ja sen seurauksena potilaan sairastumisen, infektion tai jonkin
muun vamman. Al3 yrité kayttaa, kasitell4 tai steriloida tuotetta uudelleen.

e Varmista, ettd pakkaus on ehja ennen kayttoa.

o Al3 kéyta, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut tai jos viimeinen kayttdpaiva on ylittynyt.

o Instrumenttia saa kayttaa vain ydinneulabiopsian mahdollisista sivuvaikutuksista, tyypillisista
16ydoksista, rajoituksista, indikaatioista ja kontraindikaatioista perilla oleva laakari.

o Kayta vain pehmytkudoksen ydinbiopsioissa luvan saaneen ladkarin paatoksen mukaan.
Jos neulaa kaytetdan kovassa kudoksessa tai aineessa, suorituskyky saattaa heikentya,
instrumentti voi vahingoittua tai potilas saattaa loukkaantua. Tama instrumentti on
tarkoitettu vain pehmytkudosbiopsiaan.

o Tuotteen vaara iskunpituuden asetus voi aiheuttaa virheellisen naytteenoton.

o Kasittele siten, etta pistohaavoja ei tapahdu vahingossa.

Huomautus: Tuotteen yhteensopivuus on testattu Argonin biopsiatuotteilla. Muiden
valmistajien biopsiainstrumentteja ei ole testattu yhteensopivuuden osalta.

Varotoimet

e Tarkista neulan eheys ennen kayttéa. Jos neula on vaurioitunut, havita koko laite
asianmukaisesti (katso havittamista koskeva osa) ja valmistele uusi instrumentti.

o Neula tulee asettaa kehoon kuvantamisen avulla (ultradani).

o Al3 taivuta neulaa.

o Ala kosketa neulan karjella kovaa pintaa samalla kun poistat néytetta.

Mahdolliset sivuvaikutukset

Ei ole harvinaista, etta potilaat kokevat seuraavia:
verenvuoto, infektio asetuskohdassa

kuume

kipu biopsiakohdassa

biopsiakohdan turvotus

viereisen kudoksen vaurio

hematooma

o ***Laakarin toimesta ohjeen mukaan kaytettyna biopsianeulan kayttdon liittyvat hoitoedut
voittavat mahdolliset haitat.

KAYTTOOHJE:
1. Valmistele biopsiakohta oikein ja etsi kohdealue.
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. Siirra koaksiaali-asetinneulaa eteenpéin vakiomenetelmallé leesion lahelle. Aseta sdadettava
neulan pyséaytin l&helle ihoa.

. Irrota koaksiaali-asetinneulan karki niin, ettd kanyyli jaa paikalleen.

. Valitse biopsian apuneula.

. Tyonna biopsianeula koaksiaalineulan 1api.

. Irrota ja keraa biopsianayte biopsianeulalla.

. Irrota biopsianeula.
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Havittaminen: Tama tuote voi kayton jalkeen muodostaa biovaaran. Kasittele siten, etta
pistohaavoja ei tapahdu vahingossa. Havité soveltuvien lakien ja asetusten mukaisesti.

Sailytys: Sailyta valvotussa huonelampétilassa.

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

Aiguille d'introduction coaxiale

Utilisation prévue : L'aiguille d'introduction coaxiale est utilisée avec une aiguille de biopsie a
encoche latérale ou a trocart complet pour effectuer des biopsies percutanées des tissus mous.

Description du dispositif : L'aiguille d'introduction coaxialecomporte une pointe échogéne
pour un placement précis sous guidage échographique et des repéres en centimétres qui
fournissent une référence pour le placement en profondeur. Les embases sont codées par
couleur pour une détermination facile de la taille de la jauge et elles possédent une butée
d'aiguille réglable qui permet a I'utilisateur de restreindre le mouvement vers l'avant,
localisant efficacement la pointe de I'aiguille sur le site de biopsie.

Indications d'utilisation : L'aiguille d'introduction coaxiale est destinée a une gamme
d'applications de biopsie des tissus mous.

Mises en garde

* La réutilisation ou le retraitement n'a pas été évalué et peut entrainer une défaillance ou
provoquer une maladie, une infection et/ou autre Iésion chez le patient. Ne réutilisez pas,
ne retraitez pas ou ne restérilisez pas ce dispositif.

* Inspectez l'intégrité de I'emballage avant utilisation.

« Nutilisez pas le dispositif si I'emballage est ouvert ou endommagé ou si la date de péremption
est dépassée.

o L'instrument doit étre utilisé par un médecin connaissant les effets secondaires
possibles, les résultats typiques, les limitations, les indications et les contre-indications
de la biopsie au trocart.

« Utilisez uniqguement pour effectuer des biopsies au trocart des tissus mous comme déterminé
par un médecin agréé. Tenter de réaliser une biopsie sur des tissus durs ou des masses est
susceptible de réduire les performances, endommager l'instrument ou potentiellement nuire au
patient. Cet instrument est destiné uniquement a la biopsie des tissus mous.

e Un réglage incorrect de la longueur de course sur le dispositif peut entrainer le
prélévement incorrect d'un échantillon.

* Manipulez-le de maniére a éviter toute piqare accidentelle.

Remarque : La compatibilité du dispositif a été testée avec les produits Argon Biopsy.
La compatibilité d'instruments de biopsie d'autres fabricants n'a pas été testée.

Précaution

o Vérifiez I'intégrité de l'aiguille avant utilisation. Si l'aiguille est endommagée, mettez tout
le dispositif au rebut de maniére appropriée (voir la section sur la mise au rebut) et
préparez un nouvel instrument.

e L'introduction de I'aiguille dans le corps doit étre réalisée sous contréle d'imagerie (échographie)

* Ne pliez pas l'aiguille.

* Ne mettez pas les pointes de l'aiguille en contact avec une surface dure lors de
I'expulsion d'un échantillon.

Effets secondaires possibles

e |l n'est pas rare que les patients observent/ressentent :
e un saignement, une infection sur la zone d'insertion
dee la fievre

une douleur sur la zone de la biopsie

un gonflement sur la zone de la biopsie,

une lésion tissulaire adjacente

un hématome.

e ***Lorsque l'aiguille de l'instrument de biopsie est utilisée comme indiqué par un médecin, les
avantages de ['utilisation du dispositif 'emportent sur les risques associés a son utilisation.

MODE D'EMPLOI :

1. Préparez le site de biopsie de maniére appropriée et localisez la zone cible.

2. Faites avancer une aiguille d'introduction coaxiale, en utilisant la technique standard,
jusqu'a une position proximale par rapport a la lésion. Positionnez la butée d'aiguille
ajustable a proximité de la peau.

. Retirez le stylet de l'aiguille d'introduction coaxiale, en laissant la canule en place.

. Choisissez votre aiguille de biopsie complémentaire.

. Insérez l'aiguille de biopsie dans l'aiguille coaxiale.

Tirez et récupérez I'échantillon de biopsie avec l'aiguille de biopsie.

. Retirez I'aiguille de biopsie.
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Mise au rebut : Apres utilisation, ce produit peut représenter un danger biologique
potentiel. Manipulez-le de maniere a éviter toute piqire accidentelle. Eliminez-le
conformément aux lois et réglementations applicables.

Stockage : Conservez le produit a température ambiante controlée.
REMARQUE : En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il doit étre signalé a Argon Medical

a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com, ainsi qu’a I'autorité sanitaire compétente
du lieu ou réside I'utilisateur ou le patient.

Uvodna koaksijalna igla

Predvidena upotreba/namjena: uvodna koaksijalna igla upotrebljava se s tankom ili
Sirokom iglom za biopsiju pri izvodenju perkutanih biopsija mekog tkiva.

Opis uredaja: uvodna koaksijalna igla sadrzava ehogeni vrh za precizno postavljanje
pomocu ultrazvuka i centimetarske oznake koje sluze kao referenca za dubinu polozaja igle.
Kapice igle imaju razli¢ite boje za razliCite promjere, a igla ima i prilagodljivi grani¢nik koji
omogucava korisniku da ogranici kretanje prema naprijed, ucinkovito lokaliziraju¢i vrh igle
na podrucje biopsije.

Indikacije za upotrebu: uvodna koaksijalna igla namijenjena je za primjenu u raznim
biopsijama mekog tkiva.

Upozorenje

e Ponovna upotreba ili prenamjena proizvoda nije prosla provjeru i mozZe uzrokovati
nepravilnosti proizvoda, posljediéno oboljenje pacijenta, infekcije ili druge ozljede. Nemojte
ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati niti ponovno sterilizirati ovaj uredaj.

« Prije upotrebe provijerite cjelovitost ambalaze.

o Nemojte upotrijebiti uredaj ako je ambalaza otvorena ili oste¢ena ili nakon isteka roka trajanja.

o Lije€nik koji rukuje uredajem mora biti upoznat s mogucim nuspojavama, uobicajenim
nalazima, ograni€enjima, indikacijama i kontraindikacijama biopsije Sirokom iglom.

e Samo za upotrebu pri biopsiji mekog tkiva Sirokom iglom, prema procjeni ovlastenog
lije¢nika. Pokus$aj biopsije tvrdog tkiva ili mase moze smanijiti u€inkovitost, ostetiti
instrument ili nanijeti potencijalnu Stetu pacijentu. Ovaj je instrument namijenjen samo
biopsijama mekog tkiva.

e Pogresno podesavanje duljine igle na uredaju moze dovesti do pogreske pri uzimanju uzorka.

e Prilikom rukovanja uredajem izbjegavajte slu¢ajne ubodne ozljede.

Napomena: ispitana je kompatibilnost uredaja s proizvodima proizvodaca Argon Biopsy.
Nije ispitana kompatibilnost s instrumentima za biopsiju drugih proizvodaca.

Mjere predostroznosti

« Prije upotrebe provjerite cjelovitost igle. Ako je igla oStec¢ena, odlozite uredaj na prikladan
nacin (pogledajte odjeljak za odlaganje) i pripremite novi instrument.

e Iglu je u tijelo potrebno uvoditi pomoéu slikovne dijagnostike (ultrazvuk)

¢ Nemojte savijati iglu.

¢ Igla ne smije dodirivati tvrde povrSine tijekom izbacivanja uzorka.

Moguce nuspojave

e Pacijenti mogu dozivjeti sljede¢e nuspojave:
e krvarenje, infekciju na podrucju uvodenja igle
e poviSenu temperaturu

e bol na podrucju biopsije

« otekline na podrucju biopsije,

e ozljede povezanih tkiva

e hematome.

e ***Prednosti upotrebe igle za biopsiju nadmasuju rizike povezane s njezinom upotrebom
ako je upotrebljava lije¢nik u skladu s njezinom svrhom.

UPUTE ZA UPOTREBU:

1. Pripremite podrucje biopsije na odgovarajuéi nacin i odredite cilino podrugje.

2. Provucite uvodnu koaksijalnu iglu do poloZaja koji je najblizi leziji upotrebljavajuci
standardnu tehniku. Prilagodljivi grani€nik igle postavite blizu koze.

. Uklonite stilet s uvodne koaksijalne igle i ostavite kanilu na mjestu.

. Odaberite komplementarnu iglu za biopsiju.

. Umetnite iglu za biopsiju kroz koaksijalnu iglu.

. Pritisnite i uzmite uzorak za biopsiju upotrebljavajuci iglu za biopsiju.

. Uklonite iglu za biopsiju.
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Odlaganje: nakon upotrebe ovaj proizvod predstavlja potencijalno bioloski opasnu tvar.
Prilikom rukovanja uredajem izbjegavajte slu¢ajne ubodne ozljede. OdlozZite ga u skladu s
vazecim zakonima i odredbama.

Skladistenje: skladistite na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

NAPOMENA: u slucaju ozbiljne nezgode povezane s upotrebom uredaja, nezgodu je
potrebno prijaviti drustvu Argon Medical na quality.regulatory@argonmedical.com, kao i
nadleznom zdravstvenom tijelu u mjestu korisnikova/pacijentova prebivalista

Koaxialis bevezeté6tii

Felhasznalasi teriilet/rendeltetés: a koaxidlis bevezetétl oldalsd bevagasu (side notch)
vagy teljeshenger (full core) biopsziatii-eszkdzzel hasznalhaté a lagyszdvetek percutan
biopsziajahoz.

Eszkozleiras: a koaxidlis bevezet6tl része az echogén hegy (amely lehetévé teszi a pontos
elhelyezést ultrahangos vezérlés alatt), illetve a centiméterjeldlés, amely referenciat biztosit
a mélység beallitdsahoz. A beosztasok szinkddoltak, igy a mélységméré helyzete
koénnyedén meghatarozhatd. Tovabba az eszkdzbe be van épitve egy allithato thiitkdzd, ami
lehetévé teszi, hogy a felhasznald korlatozza az elérefelé haladé mozgast, igy a tli hegyét
hatékonyan el tudja juttatni a biopszia helyére.

Felhasznalasi javallatok: a koaxidlis bevezet6tli szamos lagyszoveti biopszia elvégzésére
hasznalhato.

Figyelmeztetések

o Az Ujrafelhasznalast vagy az Ujrafeldolgozast nem értékelték, és az eszkéz meghibédsodasahoz,
valamint a beteg késébbi megbetegedéséhez, fellilfertézéséhez vagy egyéb sériiléséhez
vezethet. Ne haszndlja fel Ujra, dolgozza fel Ujra vagy sterilizalja Ujra ezt az eszkézt.

e Hasznalat el6tt ellendrizze a csomag sértetlenségét.

¢ Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sérlilt, vagy ha lejarati idén tali.



e A miszert olyan orvosnak kell hasznalnia, aki ismeri a vastag-tiibiopszia lehetséges
mellékhatasait, tipikus leleteit, korlatait, javallatait és ellenjavallatait.

* Csak a lagyszovetbdl vett vastagtii-biopsziakhoz hasznalhato, engedéllyel rendelkez6
orvos altal meghatarozott médon. A kemény szévetek vagy terimék biopsziaja ronthatja
a teljesitményt, az eszkdz karosodasat okozhatja, és potencialisan arthat a betegnek.
Az eszkoz kizarolag lagyszovet biopszidjara alkalmas.

o A beldvési hossz nem megfelelé beallitdsa nem megfelel6 mintavételhez vezethet.

« Olyan médon kezelje, amely megakadalyozza a véletlen szlrasok okozta baleseteket.

Megjegyzés: az eszkdz kompatibilitasat az Argon Biopsy termékekkel tesztelték. Mas
gyartok biopsziaeszkodzeivel nem tesztelték a kompatibilitast.

Ovintézkedés

e Hasznalat elétt gy6z6djon meg a tii sértetlenségérdl. Ha a tii sérilt, artalmatlanitsa az
egész eszkdzt a megfelel6 modon (lasd az artalmatlanitas részt) és készitsen el6 egy
Uj eszkozt.

o At bevezetését a testbe képalkotd eljarassal (ultrahang) végzett ellendrzés mellett kell
elvégezni.

* Ne hajlitsa meg a tat!

« Ne érintse a tli végét kemény feliletekhez a minta eltavolitasa soran!

Lehetséges mellékhatasok

« Nem ritka, hogy a betegek mellékhatasokat tapasztalnak:
o Vérzés, fert6zés a tli bejuttatdsanak helyén;

o laz;

« fajdalom a biopszia helyén;

e duzzanat a biopszia helyén;

e akodrnyezd szdvetek sérilése;

e hematéma.

e ***Ha orvos rendeltetésszerien hasznalja a biopszias tiit, hasznalatanak elényei meghaladjak
az eszkdz hasznalataval jard kockazatokat.

HASZNALATRA VONATKOZO UTASITASOK:

1. Megfeleléen készitse el6 a biopszia helyét és azonositsa a célteriletet.

2. Vezesse a koaxialis bevezet§ tiit szabvanyos technikaval az elvaltozashoz koézeli
helyzetbe. Helyezze az allithato tlutkéz6t a bér kozelébe.

. Tévolitsa el a vezetécsdvet a koaxidlis bevezet6 tiirél, és hagyja a kandilt a helyén.

. Vélassza ki a kiegészitd biopsziatdit.

. Helyezze be a biopsziat(it a koaxialis tlin keresztl.

. Oldja ki az eszkdzt és huizza vissza a biopsziamintat a biopsziatiivel egy(itt.

. Tavolitsa el a biopsziatit.
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Artalmatlanitas: Hasznalat utan ez a termék potencialisan biolégiai veszélyt jelenthet.
Olyan moédon kezelje, amely megakadalyozza a véletlen szurasok okozta baleseteket. Az
artalmatlanitast a hatalyban 1évé térvények és elbirasok szerint kell végrehajtani.

Tarolas: Tarolja szabalyozott h6mérsékletii helyen.

MEGJEGYZES: Ha az eszkdzzel kapcsolatosan stlyos incidens kévetkezik be, az
incidensrol tajékoztatni kell az Argon Medicalt a quality.regulatory@argonmedical.com
cimen, valamint a felhasznalé/beteg lakohelye szerinti illetékes egészségigyi hatésagot.

Ago introduttore coassiale

Uso previsto/scopo: I'Ago introduttore coassiale viene utilizzato con un incavo di prelievo
laterale o un ago per biopsia a nucleo completo nell'esecuzione di biopsie percutanee dei
tessuti molli.

Descrizione del dispositivo: I'Ago introduttore coassiale presenta una punta ecogena per
un posizionamento accurato sotto guida ecografica e segni centimetrici che forniscono un
riferimento per il posizionamento in profondita. | mozzi sono codificati a colori per consentire
di determinare facilmente la dimensione del calibro e hanno un arresto dell'ago regolabile
che consente all'operatore di limitare il movimento in avanti, posizionando efficacemente la
punta dell'ago nel sito della biopsia.

Indicazioni per I'uso: I'Ago introduttore coassiale & destinato a una vasta gamma di
applicazioni bioptiche di tessuti molli.

Avvertenza

e |l 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 questo dispositivo.

« Verificare che la confezione sia integra prima dell’uso.

* Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata o se & stata superata la data di
scadenza.

« |l medico che utilizza questo dispositivo deve conoscere i potenziali effetti collaterali, i reperti
tipici, le limitazioni, le indicazioni e le controindicazioni delle biopsie con ago a scatto.

o Da usare solo per le biopsie della parte centrale dei tessuti molli secondo le indicazioni di
un medico abilitato. Il tentativo di eseguire una biopsia di tessuti duri o masse puo ridurre
le prestazioni, danneggiando lo strumento o causando possibili lesioni al paziente.
Questo strumento & destinato esclusivamente alla biopsia di tessuti molli.

* L'impostazione errata della lunghezza della corsa sul dispositivo pud causare il prelievo
errato di un campione.

* Maneggiare il dispositivo in modo da evitare punture accidentali.

Nota: la compatibilita del dispositivo € stata testata con i prodotti per biopsia Argon.

Strumenti per biopsia di altri produttori non sono stati testati per la compatibilita.

Precauzione

« Verificare l'integrita dell'ago prima dell'uso. Se I'ago € danneggiato, gettare via l'intero
dispositivo in modo appropriato (vedere la sezione relativa allo smaltimento) e preparare
un nuovo strumento.

* L'introduzione dell'ago nel corpo deve essere eseguita sotto guida di imaging (ecografica)

* Non piegare I'ago.

« La punta dell'ago non deve entrare in contatto con superfici dure durante I'espulsione di
un campione.

Possibili effetti collaterali

Non & raro che i pazienti sperimentino:
Sanguinamento, infezione nel sito di inserimento
Febbre

Dolore nel sito della biopsia

Gonfiore nel sito della biopsia

Lesioni dei tessuti adiacenti

Ematoma.

e ***Quando viene utilizzato come previsto da un medico, i vantaggi dell'utilizzo del’Ago per
biopsia Tru-Core prevalgono sui rischi associati all'uso del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L’USO:

1. Preparare il sito della biopsia in modo appropriato e individuare I'area target.

2. Fare avanzare un Ago introduttore coassiale, utilizzando una tecnica standard, in una
posizione prossimale alla lesione. Sistemare il fermo regolabile dell’ago in una posizione
prossimale alla pelle.

. Lasciando la cannula in posizione, togliere il mandrino dall’Ago introduttore coassiale.

. Scegliere un ago per biopsia complementare.

. Inserire I'ago per biopsia attraverso I'ago coassiale.

. Sparare e recuperare il campione bioptico con I'ago per biopsia.

. Estrarre I'ago per biopsia.
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Smaltimento: dopo I'uso, questo prodotto potrebbe costituire un rischio biologico.
Maneggiarlo in modo da evitare punture accidentali. Smaltire in osservanza delle norme e
delle disposizioni vigenti.

Conservazione: conservare a temperatura ambiente controllata.

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'operatore/il paziente.

It - Lietuvi
Koaksialinio jvediklio adata

Numatytoji paskirtis: atliekant minkstujy audiniy perkutanines biopsijas, bendraasé
ivediklio adata naudojama su $onine i§pjova arba visos Serdies biopsijos adatos jtaisu.

Irenginio aprasymas: koaksialinéje jvediklio adatoje yra echogeninis galiukas, kad baty
galima tiksliai jstatyti stebint ultragarsu, ir centimetry Zymés, pagal kurias galima nustatyti
gylj. Jvorés yra koduotos spalvomis, kad baty galima lengvai nustatyti matuoklio dydj, ir jose
yra reguliuojamas adatos stabdiklis, leidZiantis naudotojui apriboti judéjima j priekj,
veiksmingai lokalizuojant adatos galiuka biopsijos vietoje.

Naudojimo indikacijos: koaksialiné jvediklio adata skirta jvairioms minkstyjy audiniy
biopsijos procediroms atlikti.

Perspéjimai

* Kartotinis naudojimas ar apdorojimas nebuvo jvertintas, todél tai padarius prietaisas gali
sugesti, ir tai savo ruoztu gali tapti paciento ligos, infekcijos arba kito suzalojimo
priezastimi. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.

o Prie$ naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista.

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

« §jinstrumentg turi naudoti tik gydytojas, kuriam Zinomi galimi $alutiniai $erdinés biopsijos
poveikiai, badingi rezultatai, apribojimai, indikacijos ir kontraindikacijos.

« Naudojamas tik Serdinei minkstyjy audiniy biopsijai, kaip nurodo licencijuotas gydytojas.
Bandant atlikti kietyjy audiniy arba masiy biopsijg, gali sumazéti efektyvumas,
instrumentas gali bati sugadintas arba pacientas gali bati suzalotas. Sis instrumentas
skirtas tik mink$tujy audiniy biopsijai.

¢ Netinkamai nustacius prietaiso eigos ilgj, meginys gali bati paimtas netinkamai.

o Tvarkykite taip, kad nety¢ia nejsidurtuméte astriais instrumentais.

Pastaba. Prietaiso suderinamumas buvo i§$bandytas su ,Argon* biopsijos gaminiais. Kity
gamintojy biopsijos instrumentai nebuvo i§bandyti dél suderinamumo.

Atsargumo jspéjimas

¢ Prie§ naudodami patikrinkite adatos vientisuma. Jei adata paZeista, tinkamai iSmeskite
visg prietaisg (Zr. skyriy apie iSmetima) ir paruoskite naujg prietaisg.

* Adatos jvedimas j kiing turi bati atliekamas kontroliuojant vizualizavimg (ultragarsu).

¢ Nelenkite adatos.

o |Straukdami méginj nelieskite adatos galiuky kietu pavirSiumi.

Galimas / Salutinis poveikis
Pacientams nedaznai pasireiskia:
kraujavimas, infekcija jvedimo vietoje;
kar$c¢iavimas;

skausmas biopsijos vietoje;

biopsijos vietos patinimas;

gretimy audiniy pazeidimas;
hematoma.

o **Naudojant kaip numatyta gydytojo, biopsijos instrumento adatos naudojimo nauda yra
didesné uz rizikg, susijusig su jrenginio naudojimu.

NAUDOJIMO NURODYMAI:

1. Tinkamai paruoSkite biopsijos vietg ir nustatykite tiksling sritj.

2. Naudodami jprastg technika jveskite koaksialiojo jvedimo jtaiso adatg netoli pazeidimo
vietos. Priglauskite reguliuojamg adatos stabdiklj prie odos.

3. I8 koaksialiojo jvedimo jtaiso adatos iStraukite zonda, palikdami kaniulg savo vietoje.

4. Pasirinkite papildomg biopsijos adata.

5. |veskite biopsijos adatg per bendraase adata.



6. Suaktyvinkite ir iStraukite biopsijos méginj biopsijos adata.
7. Nuimkite biopsijos adatg.

Salinimas. Po naudojimo &is gaminys gali kelti potencialy biologinj pavojy. Tvarkykite taip,
kad netycia nejsidurtuméte astriais instrumentais. ISmeskite laikydamiesi taikomy jstatymy ir
taisykliy reikalavimy.

Laikymas. Laikykite kontroliuojamoje kambario temperataroje.

PASTABA: Rimto su Siuo prietaisu susijusio incidento atveju apie jvykj reikia pranesti
4+Argon Medical” Siuo adresu: quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai
vietos, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, sveikatos prieziGros institucijai.

Iv - Latviski

Koaksiala ievaditaja adata

Paredzétais lietojums/noliiks: koaksialo ievaditaja adatu izmanto ar sana ierobu vai pilnu
kodola biopsijas adatas ierici, veicot miksto audu perkutanas biopsijas.

lerices apraksts: koaksialajai ievaditaja adatai ir ehogénisks uzgalis precizai novieto$anai
ultraskanas vadiba un centimetru atzimes, kas nodrosina novietoSanas dziluma atsauci.
Pieslégvietam ir krasu kod&jums vienkarsai izméra noteik8anai, ka arf reguléjama adatas
apture, kas lietotajam lauj ierobeZot parvietoSanu uz prieksu, efektivi lokaliz&jot adatas galu
biopsijas vieta.

LietoSanas indikacijas: koaksiala ievaditaja adata ir paredzéta dazadam pielietojumam
miksto audu biopsijas procedaras.

Bridinajums

o Atkartota lietoSana vai apstrade nav izvértéta, un ta var sabojat ierici un izraisit izrietoSu
pacienta saslim$anu, inficSanos vai citu traumu. Nelietojiet, neapstradajiet un
nesterilizéjiet So ierici atkartoti.

* Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

* Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats vai ir beidzies deriguma termins.

e Instrumentu drikst izmantot arsts, kur$ parzina iesp&jamas kodolu adatas biopsijas
blakusparadibas, tipiskos atradumus, ierobeZojumus, indikacijas un kontrindikacijas.

o LietoSanai tikai miksto audu kodolu biopsijam saskana ar licencéta arsta noradém.
Meginajums veikt cieto audu vai masu biopsiju var samazinat veiktspéju, izraisit
instrumenta bojajumus vai kaitét pacientam. Sis instruments ir paredzéts tikai miksto
audu biopsijai.

* Nepareiza ierices ievades garuma iestatiS8ana var izraisit nepareizu parauga nemsanu.

* Rikojieties ar to ta, lai nepielautu nejausu punkciju.

Piezime. lerices savietojamiba ar Argon Biopsy izstradajumiem ir parbaudita. Citu razotaju
biopsijas instrumentu savietojamiba nav parbaudita.

Piesardzibas pasakums

* Pirms lietoSanas parbaudiet adatas integritati. Ja adata ir bojata, pienacigi izmetiet visu
ierici (skatiet sadalu par uztilizaciju) un sagatavojiet jaunu instrumentu.

o Adatas ievadiSana kerment ir javeic attélveidoSanas vadiba (ar ultraskanu).

e Nesalieciet adatu.

e |zstumjot paraugu, neaizskariet cietu virsmu ar adatas galiem.

lespéjamas/blakusparadibas
Pacientiem biezi ir:

asino$ana, infekcija ievietoSanas vieta;
drudzis;

sapes biopsijas vieta;

pietdkums biopsijas vieta;
blakuseso$o audu trauma;

hematoma.

e **lietojot saskana ar arsta noradém, biopsijas instrumenta adatas lietoSanas
priekSrocibas parsniedz ar ierices izmanto$anu saistitos riskus.

LIETOSANAS NORADES:

1. Atbilstodi sagatavojiet biopsijas vietu un atrodiet mérka zonu.

2. Izmantojot standarta panémienu, virziet koaksialo ievaditaja adatu uz vietu, kas atrodas
proksimali bojajumam. Novietojiet reguléjamo adatas apturi proksimali adai.

. Nonemiet stiletu no koaksialas ievadiSanas adatas, atstajot kanili vieta.

. lzvélieties papildu biopsijas adatu.

. levietojiet biopsijas adatu caur koaksialo adatu.

. Atlaidiet adatu un panemiet biopsijas paraugu ar biopsijas adatu.

. lznemiet biopsijas adatu.
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Utilizacija: Sis izstradajums péc lietoSanas var radit biologisku apdraudéjumu. Rikojieties ar
to ta, lai nepielautu nejausu punkciju. Utilizéjiet saskana ar piemérojamajiem tiesibu aktiem
un noteikumiem.

Glabasana: glabajiet kontroléta istabas temperatara.

PIEZIME. Ja notiek nopietns negadijums, kas saistits ar $o ierici, par to jazino uznémumam
Argon Medical, rakstot uz e-pasta adresi quality.regulatory@argonmedical.com, ka art
kompetentajai medicinas iestadei, kura uzturas lietotajs/pacients.

nl - Nederlands
Coaxiale inbrengnaald

Beoogd gebruik/doel: De coaxiale inbrengnaald wordt gebruikt met een zij-inkeping of een
biopsienaald met volledige kern bij het uitvoeren van percutane biopsieén van zacht
weefsel.

Beschrijving apparaat: De coaxiale inbrengnaald heeft een echogene punt voor
nauwkeurige plaatsing onder echografische geleiding, en centimetermarkeringen die een
referentie bieden voor diepteplaatsing. De naven zijn kleur-gecodeerd voor eenvoudige
bepaling van de maatafmeting en het apparaat heeft een instelbare naaldstop waarmee de

gebruiker de voorwaartse beweging kan beperken, waardoor de naaldpunt effectief op de
biopsieplaats wordt gelokaliseerd.

Indicaties voor gebruik: De coaxiale inbrengnaald is bedoeld voor een reeks
biopsietoepassingen van zacht weefsel.

Waarschuwing

e Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het hulpmiddel
en daaropvolgende ziekte, infectie of ander letsel van de patiént. Dit hulpmiddel niet
hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren.

e Controleer voor gebruik de integriteit van de verpakking.

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

e Het instrument moet worden gebruikt door een arts die bekend is met de mogelijke
bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties en contra-indicaties van
kernnaaldbiopsie.

e Alleen voor gebruik voor kernbiopten van zacht weefsel, zoals bepaald door een
bevoegd arts. Als u probeert een biopsie uit te voeren op hard weefsel of massa's, kan
dit de prestatie verminderen, schade aan het instrument veroorzaken of mogelijk schade
toebrengen aan de patiént. Dit instrument is uitsluitend bedoeld voor biopsie
van weke delen.

o Een onjuiste instelling van de slaglengte op het apparaat kan ertoe leiden dat een onjuist
monster wordt genomen.

e Behandel het op een manier die het per ongeluk doorboren voorkomt.

Opmerking: De compatibiliteit van het apparaat is getest met Argon Biopsy-producten.
Biopsie-instrumenten van andere fabrikanten zijn niet getest op compatibiliteit.

Voorzorgsmaatregel

o Controleer voor gebruik de integriteit van de naald. Als de naald beschadigd is, moet u het
hele apparaat op de juiste manier weggooien (zie het gedeelte over afvalverwijdering) en
een nieuw instrument voorbereiden.

e Hetinbrengen van de naald in het lichaam moet worden uitgevoerd onder controle van
beeldvorming (echografie)

¢ Buig de naald niet.

e Zorg ervoor dat de naaldpunten niet in aanraking komen met een hard opperviak terwijl
u een monster uitdrijft.

Mogelijke/bijwerking

Het is niet ongebruikelijk dat patiénten last krijgen van:
Bloeding, infectie op de inbrengplaats

Koorts

Pijn op de biopsieplaats

Zwelling op de biopsieplaats

Aangrenzende weefselletsel

Hematoom.

o ***Bijj gebruik zoals bedoeld door een arts, wegen de voordelen van het gebruik van de biopsie-
instrumentnaald op tegen de risico's die aan het gebruik van het apparaat zijn verbonden.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Bereid de biopsieplaats op de juiste manier voor en lokaliseer het doelgebied.

2. Voer een coaxiale inbrengnaald op, gebruikmakend van de standaardtechniek, naar een
positie proximaal ten opzichte van de laesie. Plaats de verstelbare naaldstop proximaal
ten opzichte van de huid.

. Verwijder de stilet van de coaxiale introductienaald en laat de canule in positie.

. Kies uw aanvullende biopsienaald.

. Steek de biopsienaald door de coaxiale naald.

. Vuur en haal het biopsiemonster op met de biopsienaald.

. Verwijder de biopsienaald.
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Verwijdering: Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch gevaar betekenen.
Behandel het op een manier die het per ongeluk doorboren voorkomt. Voer het product af in
overeenstemming met de geldende wet- en regelgeving.

Opslag: Bewaren bij een gecontroleerde kamertemperatuur.

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.

Koaksial innfgringsnal

Tiltenkt bruk / formal: Koaksial innfaringsnal brukes med biopsinalanordning med enten
sidehakk eller fullkjerne for & utfgre perkutan biopsi pa blatvev.

Enhetsbeskrivelse: Koaksial innfaringsnal har en ekkogen spiss for ngyaktig plassering
under ultralydveiledning, og markeringer i centimeter som fungerer som referanse for
dybdeplassering. Navene er fargekodet for enkel fastsetting av malestgrrelse, og har en
justerbar nalestopp som gjer det mulig for brukeren & begrense bevegelse fremover,

og effektivt lokalisere nalespissen til biopsiomradet.

Indikasjoner for bruk: Koaksial innferingsnal er laget for en rekke biopsiapplikasjoner i blatvevet.

Advarsel

e Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt utredet, og kan medfgre svikt og pafelgende
sykdom, infeksjon eller annen skade pa pasienten. Dette utstyret skal ikke brukes pa nytt,
reprosesseres eller resteriliseres.

¢ Kontroller emballasjen fer bruk.

o Skal ikke brukes hvis emballasjen er apen eller skadet og hvis holdbarhetsdatoen er utlgpt.

* Instrumentet skal brukes av en lege som er fortrolig med mulige bivirkninger, typiske
funn, begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner av kjernenalbiopsi.

o Kun til bruk for kjernebiopsi av blgtvev som fastsatt av en autorisert lege. Forsgk pa biopsi av
hardt vev eller masser kan redusere ytelsen, forarsake skade pa instrumentet eller potensielt
fare til skade pa pasienten. Dette instrumentet er kun ment for blagtvevsbiopsi.

e Feil innstilling av slaglengden pa enheten kan fore til at en prove tas feil.



e Skal handteres pa en mate som forhindrer utilsiktet punktur.

Merk: Enhetskompatibilitet er testet med Argon Biopsy-produkter. Bopsiinstrumenter fra
andre produsenter er ikke testet for kompatibilitet.

Forholdsregler

« Sjekk nalenes integritet for bruk. Hvis nalen er skadet méa du kaste hele enheten pa riktig
mate (se avsnitt om avhending) og gjere klart et nytt instrument.

« Innfgringen av nalen i kroppen skal utfgres under avbildning (ultralyd)

o |kke by nalen.

o Ikke la nalspissene komme i kontakt med harde overflater nar du tar preve.

Mulige bivirkninger

Det er ikke uvanlig at pasienter opplever:
Blgdning og infeksjon ved innfaringsstedet
Feber

Smerter pa biopsistedet

Opphovning pa biopsistedet

Skade pa tilstotende vev

Blamerker.

e ***Nar utstyret brukes som tiltenkt av en lege, oppveier fordelene ved & bruke biopsiinstrumentet
risikoen forbundet med bruken av enheten.

BRUKSANVISNING:

1. Forbered biopsiomradet riktig og finn frem til malomradet.

2. For den koaksiale innfgringsnalen til en posisjon som er proksimal med lesjonen ved hjelp
av standard teknikk. Posisjoner den justerbare nalestopperen proksimalt med huden.

. Fjern stiletten fra den koaksiale innfgringsnalen, og la kanylen vaere pa plass.

. Velg en komplementaer biopsinal.

For biopsinalen inn gjennom koaksialnalen.

Start opp og hent ut biopsipreven med biopsinalen.

. Fjern biopsinalen.
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Avhending: Dette produktet kan utgjere en mulig biologisk fare etter bruk. Skal handteres pa en
mate som forhindrer utilsiktet punktur. Avhendes i henhold til gjeldende lover og forskrifter.

Oppbevaring: Oppbevares ved kontrollert romtemperatur.

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

Wspélosiowa igta do introduktora

Przeznaczenie / cel stosowania: wspotosiowa igta do introduktora jest uzywana z igta
biopsyjna z bocznym nacieciem lub z petnym rdzeniem podczas wykonywania
przezskornych biopsji tkanek miekkich.

Opis urzadzenia: wspdtosiowa igta do introduktora jest wyposazona w echogeniczng
koncowke do doktadnego umieszczenia pod kontrolg USG. Ma tez znaczniki centymetrowe,
ktére wskazujg gteboko$¢ umieszczenia. Piasty sg oznaczone kolorami, co utatwia
okreslenie rozmiaru. Regulowany ogranicznik igly pozwala uzytkownikowi ograniczy¢ ruch
do przodu, aby skutecznie lokalizowa¢ koncowke igty w miejscu biopsiji.

Wskazania do stosowania: wspodtosiowa igta do introduktora jest przeznaczona do
szeregu zastosowan w biopsji tkanek miekkich.

Ostrzezenie

* Ponowne uzycie lub przystosowywanie do ponownego uzycia nie zostato ocenione i moze
prowadzi¢ do nieskutecznosci dziatania przyrzadu, a w konsekwencji do choroby,
rozwinigcia sie infekcji lub innych obrazen u pacjenta. Urzadzenia nie nalezy uzywac
ponownie, poddawac reprocesowaniu ani ponowne;j sterylizacji.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem integralnosci.

« Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone bgdz jesli data waznosci zostata
przekroczona.

* Narzedzie powinno by¢ uzywane przez lekarza zaznajomionego z mozliwymi skutkami
ubocznymi, typowymi objawami, ograniczeniami, wskazaniami i przeciwwskazaniami do
rdzeniowej biopsji igtowe;j.

« Do stosowania wytgcznie w przypadku biopsji rdzeniowych tkanek miekkich zgodnie
z zaleceniami uprawnionego lekarza. Préba wykonania biopsji mas lub tkanek twardych moze
zmniejszy¢ wydajnos¢, powodujgc uszkodzenie narzedzia lub potencjalnie zranienie pacjenta.
Ten instrument jest przeznaczony wytgcznie do wykonywania biopsji tkanek migkkich.

* Nieprawidtowe ustawienie diugosci skoku na urzadzeniu moze spowodowa¢ nieprawidtowe
pobranie probki.

e Nalezy z nim postepowa¢ w taki sposéb, aby unikna¢ przypadkowego uktucia ostrymi
elementami.

Zgodnos¢ urzadzenia zostata sprawdzona z produktami do biopsji Argon. Narzedzia do
przeprowadzania biopsji innych producentéw nie zostaty przetestowane pod katem
zgodnosci.

Srodki ostroznosci

e Przed uzyciem sprawdzi¢ integralnos¢ igty. Jesli igta jest uszkodzona, nalezy
odpowiednio wyrzuci¢ cate urzadzenie (patrz punkt dotyczacy utylizaciji) i przygotowaé
nowe narzedzie.

* Wprowadzenie igly do ciata powinno odbywac sie pod kontrolg obrazowania (USG)

« Nie zgina¢ igty.

e Podczas wypychania prébki nie nalezy dotyka¢ koncéwkami igty twardej powierzchni.

Mozliwe skutki uboczne

* U pacjentéw czesto wystepuje:

* krwawienie, infekcja w miejscu wprowadzenia;
e gorgczka;

e bol w miejscu biopsiji;

e obrzek w miejscu biopsji;
e uraz sgsiedniej tkanki;
o krwiak.

e ***W przypadku stosowania zgodnie z przeznaczeniem przez lekarza korzysci ptyngce ze
stosowania iglty do narzedzia do biopsji przewyzszajg ryzyko zwigzane z uzyciem
urzadzenia.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

1. Przygotowac¢ odpowiednio miejsce biopsiji i zlokalizowa¢ obszar docelowy.

2. Wprowadzi¢ wspdlosiowg igte do introduktora do pozycji proksymalnej wzgledem zmiany
z wykorzystaniem standardowej techniki. Ustawi¢ regulowany ogranicznik igty proksymalnie
wzgledem skory.

. Usuna¢ mandryn ze wspotosiowej igly do introduktora, pozostawiajgc kaniulg na miejscu.

. Wybraé uzupetniajacg igte do biopsji.

. Wprowadzi¢ igte do biopsji przez igte wspdtosiows.

. Zwolni¢ i pobra¢ prébke biopsyjna za pomoca igty biopsyjne;j.

. Usuna¢ igte biopsyjna.
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Utylizacja: po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy
z nim postepowac w taki sposob, aby unikng¢ przypadkowego uktucia ostrymi elementami.
Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa i regulacjami.

Przechowywanie: przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

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

Agulha introdutora coaxial

Utilizagao prevista/finalidade: a agulha introdutora coaxial é utilizada com um entalhe
lateral ou com um dispositivo de agulha de biopsia de nucleo completo na realizagéo de
biopsias percutaneas de tecidos moles.

Descricao do dispositivo: a agulha introdutora coaxial apresenta uma ponta ecogénica
para posicionamento preciso sob orientagéo de ultrassom e marcagdes centimétricas que
fornecem referéncia para posicionamento em profundidade. Os hubs séo codificados por
cores para facilitar a determinagéo do tamanho do medidor e tem um ponto de paragem da
agulha ajustavel que permite ao utilizador restringir o movimento para a frente, localizando
eficazmente a ponta da agulha no local da biopsia.

Indicagdes de utilizagao: a agulha introdutora coaxial destina-se a uma variedade de
aplicagdes de biopsia de tecidos moles.

Aviso

o A reutilizagdo ou o reprocessamento ndo foram avaliados e podem levar ao seu fracasso
e subsequente doenca, infegdo ou outras lesdes do paciente. Nao reutilizar, reprocessar
ou re-esterilizar este dispositivo.

* Inspecione a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo.

¢ Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada e se a data de validade tiver sido
ultrapassada.

e O instrumento devera ser utilizado por um médico familiarizado com os possiveis efeitos
secundarios, descobertas tipicas, limitagdes, indicagdes e contraindicagdes da biopsia
com agulha de extrag@o de amostras cilindricas.

e Apenas para utilizagdo em biopsias de tecidos moles, conforme determinado por um
médico devidamente habilitado. A tentativa de fazer a biopsia de tecido duro ou de
massas pode reduzir o desempenho, causando danos ao instrumento ou prejudicando
potencialmente o paciente. Este instrumento destina-se apenas a biopsia de tecidos
moles.

e A configuragdo incorreta do comprimento do curso da agulha no dispositivo pode fazer
com que uma amostra seja recolhida incorretamente.

e Manuseie de modo a evitar a perfuragéo acidental de objetos.

Nota: a compatibilidade do dispositivo foi testada com produtos Argon para biopsia. Ndo
foram testados quanto a compatibilidade instrumentos de biopsia de outros fabricantes.

Precaucgodes

« Verifique a integridade da agulha antes de a utilizar. Se a agulha estiver danificada,
descarte apropriadamente todo o dispositivo (consulte a secgao de eliminagéo) e
prepare um novo instrumento.

¢ Alntrodugéo da agulha no corpo deve ser realizada sob controlo de métodos de
visualizagao (ultrassom)

e Nao dobre a agulha.

* Nao toque com as pontas da agulha numa superficie dura enquanto expele uma
amostra.

Efeitos possiveis/secundarios

Nao é incomum que os pacientes experienciem:
Hemorragia, infecéo no local de insergao

Febre

Dor no local da biopsia

Inchaco no local da biopsia,

Lesdo do tecido adjacente

Hematoma.

e *™*Quando utilizado como previsto por um médico, os beneficios da utilizagdo do
instrumento de biopsia superam os riscos associados a utilizagdo do dispositivo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Prepare o local da biopsia de forma adequada e localize a area-alvo.

2. Avance uma agulha introdutora coaxial, utilizando a técnica padrdo, para uma posigao
proximal a lesdo. Posicione o ponto de paragem da agulha ajustavel proximal a pele.

3. Retire o estilete da agulha introdutora coaxial, deixando a canula na posigao.

4. Escolha a sua agulha de biopsia complementar.



5.
6.
7.

Insira a agulha de biopsia pela agulha coaxial.
Dispare e recupere a amostra de biopsia com a agulha de biopsia.
Retire a agulha de biopsia.

Opis zariadenia: Koaxialna zavadzacia ihla je vybavena echogénnym hrotom na presné
umiestnenie pod ultrazvukovym navadzanim vyznacenim centimetrov ako referencie na

Eliminagao: depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco bioldgico.
Manuseie de modo a evitar a perfuragdo acidental de objetos. Descarte de acordo com as
leis e regulamentos aplicaveis.

Armazenamento: armazene em temperatura ambiente controlada.

NOTA: no caso de ocorrer um incidente sério relacionado com este dispositivo, o evento deve ser
comunicado a Argon Medical para o enderego de e-mail: quality.regulatory@argonmedical.com,
bem como a autoridade de saude competente da area de residéncia do utilizador/paciente.
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Ac introductor coaxial

Utilizare/Scop preconizat: Acul introductor coaxial este utilizat fie cu o incizura laterala, fie
cu un dispozitiv cu ac pentru biopsie cu nucleu complet pentru efectuarea biopsiilor
percutanate ale tesuturilor moi.

Descrierea dispozitivului: Acul introductor coaxial prezinta un varf ecogen pentru
amplasarea precisa sub ghidaj cu ultrasunete si marcaje de cate un centimetru care ofera
referintd pentru amplasarea n profunzime. Adaptatoarele au cod de culoare pentru
determinarea usoara a dimensiunii calibrului si sunt prevazute cu un opritor de ac reglabil
care permite utilizatorului sa limiteze miscarea nainte, localizand in mod eficient varful
acului la locul biopsiei.

Indicatii de utilizare: Acul introductor coaxial este destinat unei game de aplicatii de
biopsie a tesuturilor moi.

Avertizare

« Reutilizarea sau reprocesarea nu a fost evaluata si poate duce la inutilitatea acestuia si la
imbolnavirea ulterioara a pacientului, la infectii si/sau alte leziuni. Nu reutilizati, reprocesati
sau resterilizati acest dispozitiv.

* Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

e A nu se utiliza daca pachetul este deschis sau deteriorat si daca a fost depasita data de
expirare.

e Instrumentul trebuie utilizat de un medic familiarizat cu posibilele efecte secundare,
constatari tipice, limitari, indicatii si contraindicatii ale biopsiei simple cu ac.

* A se utiliza numai pentru biopsiile de baza ale tesuturilor moi, dupa cum este stabilit de
un medic autorizat. incercarea de a face biopsie in tesuturi sau mase dure poate reduce
performanta, provocand deteriorarea instrumentului sau posibila vatamare a pacientului.
Acest instrument este destinat numai biopsiei de tesuturi moi.

e Setarea incorectd a lungimii cursei pe dispozitiv poate determina prelevarea incorectd a
unei probe.

* Manipulati-l astfel incat sa preveniti punctia accidentala cu partea ascutita.

Nota: Compatibilitatea dispozitivului a fost testata cu produse Argon Biopsy. Instrumentele
de biopsie provenite de la alti producatori nu au fost testate pentru compatibilitate.

Precautii

o Verificati integritatea acului nainte de utilizare. Dacéa acul este deteriorat, eliminati in
mod corespunzator intregul dispozitiv (consultati sectiunea privind eliminarea) si pregatiti
un nou instrument.

* Introducerea acului in corp trebuie efectuata sub control imagistic (ultrasunete)

e Nu fndoiti acul.

e Nu puneti varful acului in contact cu o suprafata dura in timp ce prelevati o proba.

Efecte posibile/secundare

Nu este neobisnuit ca pacientii s& se confrunte cu:
Sangerare, infectie la locul de insertie

Febra

Durere la locul biopsiei

Inflamatii la locul biopsiei,

Lezarea tesutului adiacent

Hematom.

e *™Atunci cand este utilizat conform intentiei medicului, beneficiile utilizarii instrumentului
de biopsie cu ac sunt mai mari decat riscurile asociate cu utilizarea dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Pregatiti corect locul pentru biopsie si determinati zona tinta.

2. Avansati acul introductor coaxial, utilizdnd tehnica standard, intr-o pozitie apropiata
leziunii. Pozitionati opritorul acului reglabil in apropierea pielii.

. Indepartati stiletul de pe acul introductor coaxial, I&sand canula in pozitie.

. Alegeti acul de biopsie complementar.

. Introduceti acul de biopsie prin acul coaxial.

. Declansati si prelevati proba de biopsie cu acul de biopsie.

. Tndepértat,i acul de biopsie.

Eliminare: Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic.

Manipulati-l astfel incat sa preveniti punctia accidentala cu partea ascutita. Eliminati in

conformitate cu legile si reglementarile aplicabile.
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Depozitare: Depozitati la temperatura controlatd a camerei.

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.
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Koaxialna zavadzacia ihla

Zamyslané pouzitie/Gcel: Koaxidlna zavadzacia ihla sa pouziva bud' s boénym zarezom,
alebo bioptickou ihlou s Uplnym jadrom na vykonavanie na ziskanie biopsii z makkého
tkaniva.

umiestnenie do hibky. Hlava ihly je farebne oznagena, o umozriuje lahké stanovenie
velkosti, a ma nastavitelny doraz ihly, ktory pouzivatelovi umozriuje zabranit pohybu vpred
a ucinne udrzat hrot ihly v mieste biopsie.

Indikacie na pouzitie: Koaxialna zavadzacia ihla je uréena na ziskavanie nie vzoriek
makkych tkaniv pri bioptickych aplikaciach.

Varovania

Opakované pouzitie alebo spracovanie neboli vyhodnotené a mézu viest k zlyhaniu
pomaocky a naslednému ochoreniu, infekcii alebo inému zraneniu pacienta. Tuto pomocku
opatovne nepouzivajte, nespracuvajte ani nesterilizujte.

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost obalu.

Ak je obal otvoreny alebo poSkodeny, pripadne ak bol prekro€eny datum exspiracie, pomécku
nepouzivajte.

Pristroj smie pouzivat iba lekar oboznameny s moznymi vedlajSimi G€inkami, typickymi
nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami jadrove;j ihlovej biopsie.

Pouziva sa iba na jadrové biopsie makkych tkaniv, ako je to stanovené licencovanym
lekarom. Pri snahe odoberat tvrdé tkanivo alebo velké mnozstvo méze dojst k znizeniu
vykonu, poSkodeniu pristroja alebo k potencialnemu ublizeniu pacientovi. Tento pristroj
je uceny iba na odoberanie makkého tkaniva.

Nespravne nastavenie dizky pohybu zariadenia méze sposobit nespravny odber vzorky.
Zaobchadzajte spésobom, ktory zabrani nahodnému prepichnutiu.

Poznamka: Na testovanie kompatibility tejto pomécky boli pouzité vyrobky Argon Biopsy.
Pristroje na vykonavanie biopsie od inych vyrobcov neboli testované z hladiska kompatibility.

Bezpecnostné opatrenie

Pred pouzitim overte neporusenost ihly. Ak je ihla poskodena, celt pomécku zlikvidujte
vhodnym spdsobom (pozrite si ¢ast Likvidacia) a pripravte novy pristroj.

lhla sa musi zavadzat do tela zobrazovacou kontrolou (ultrazvuk).

Ihlu neohybaijte.

Pri vyberani vzorky sa nedotykajte hrotom ihly tvrdého povrchu.

Mozny/vedFajsi u¢inok

U pacientov je nepravdepodobny vyskyt:
krvacania, infekcie v mieste zavedenia,
horucky,

bolesti v mieste vykonavania biopsie,
opuchu v mieste vykonavania biopsie,
zranenia susedného tkaniva ,
hematému.

***Ak pomocku pouzije lekar podla pokynov, prinosy plynice z pouZzitia pristroja s ihlou
prevysuju rizika spojené s pouzitim tejto pomocky.

NAVOD NA POUZITIE:
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1. Miesto na vykonanie biopsie vhodne pripravte a lokalizujte cielovu oblast.
2.

Koaxialnu zavadzaciu ihlu zasurite pomocou Standardnej techniky na miesto proximalne
od |ézie. Nastavitelnt zarazku na ihle umiestnite proximaine ku kozi.

. Z koaxialnej zavadzacej ihly vytiahnite stylet, pricom kanylu ponechajte na mieste.
. Vyberte pomocnu ihlu na vykonanie biopsie.

. lhlu na vykonanie biopsie zasurite cez koaxialnu ihlu.

. Biopticku vzorku odpalte a odoberte pomocou bioptickej ihly.

. Vyberte biopticku ihlu.

Likvidacia: Po pouziti mdze byt tento produkt potenciélne biologicky nebezpecny.
Zaobchadzajte spésobom, ktory zabrani nahodnému prepichnutiu. Zlikvidujte v sulade
s platnymi zakonmi a predpismi.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

POZNAMKA: V pripade, Ze d6jde k vaZnemu incidentu v suvislosti s tymto zariadenim, mali by
ste to ohlasit spolo¢nosti Argon Medical na adrese quality.regulatory@argonmedical.com, ako
aj prislusnému zdravotnickemu organu podla bydliska pouzivatela/pacienta.

sl - Slovenscina

Koaksialna uvajalna igla

Predvidena uporaba/namen: Koaksialna uvajalna igla se uporablja bodisi s stransko
zarezo, bodisi z iglo za polno jedrno biopsijo, pri izvajanju perkutanih biopsij mehkih tkiv.

Opis naprave: Koaksialna uvajalna igla ima ehogeni vrh za natan¢no namestitev pod
ultrazvoénim vodenjem in centimetrske oznake, ki sluzijo kot referenca za globinsko
namestitev. Bati so oznaceni z barvami za enostavno dolo¢anje velikosti merilnika in imajo
nastavljiv zapornik za igle, ki omogoca uporabniku, da omeji gibanje naprej in ucinkovito
lokalizira konico igle na mestu biopsije.

Indikacije za uporabo: Koaksialna uvajalna igla je hamenjena za izvajanje Stevilnih
biopsijskih postopkov na mehkih tkivih.

Opozorilo

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. Tega
pripomocka ne smete uporabiti znova, predelati ali ponovno sterilizirati.

Pred uporabo preverite neopore¢nost embalaze.

Ne uporabljajte, Ce je embalaza odprta ali poSkodovana, ali e je bil rok uporabe prekoracen.
InStrument mora uporabljati zdravnik, ki je seznanjen z verjetnimi neZelenimi ucinki,
tipi¢nimi ugotovitvami, omejitvami, indikacijami in kontraindikacijami igelne biopsije jedra.
Uporablja se samo za jedrne biopsije mehkih tkiv po presoji licenciranega zdravnika.
Poskus biopsije trdega tkiva ali mase lahko zmanjsa delovanje, lahko unici pripomocek
ali poskoduje bolnika. Ta pripomocek je namenjen samo za biopsijo mehkega tkiva.
Napacna nastavitev dolzine giba na pripomocku lahko povzroci nepravilen odvzem vzorca.
S pripomoc¢kom ravnajte previdno, da preprecite nepredvidene prebode.



Opomba: ZdruZljivost pripomocka je bila preizkuSena z izdelki Argon Biopsy. Pripomocek
za biopsijo drugega proizvajalca glede zdruZljivosti ni bil preverjen.

Previdno

o Pred uporabo preverite neoporeénost igle. Ce je igla poskodovana, ustrezno zavrzite
celoten pripomocek (glejte razdelek za odstranjevanije) in pripravite nov pripomocek.

e Vnos igle v telo naj poteka pod slikovnim nadzorom (ultrazvok)

* Igle ne upogibaijte.

e Med odvzemom vzorca konic igle ne izpostavljajte trdi povrsini.

Verjetni stranski ucinki

Niso redki primeri, ko bolniki ob¢utijo:
Manj$e bolec¢ine na mestu vstavljanja
Vro€ino

Bolecino na mestu biopsije

Otekanje na mestu biopsije
Poskodbe sosednjega tkiva
Hematom

o **Ce zdravnik uporablja pripomodek za biopsijo, kot je predvideno, prednosti uporabe
biopsijske igle odtehtajo tveganja, povezana z uporabo pripomocka.

NAVODILA ZA UPORABO:

1. Ustrezno pripravite mesto za biopsijo in poiscite cilino obmogje.

2. S standardno tehniko potisnite koaksialno uvajalno iglo na mesto, ki lezi proksimalno ob
leziji. Prilagodljivo zagozdo na igli namestite proksimalno ob kozo.

. S koaksialne uvajalne igle odstranite stilet, vendar pustite kanilo na svojem mestu.

. |zberite svojo komplementarno iglo za biopsijo.

. Iglo za biopsijo vstavite skozi koaksialno iglo.

. Sprozite in z biopsijsko iglo odvzemite biopsijski vzorec.

. Odstranite biopsijsko iglo.
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Odstranjevanje: Po uporabi je ta izdelek lahko potencialno biolosko nevaren. Z njim
ravnajte previdno, da preprecite nepredvidene prebode. Zavrzite ga v skladu z veljavnimi
zakoni in predpisi.

Hramba: Shranjujte pri kontrolirani 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 prebivali§¢a uporabnika/pacienta.

Koaxial introducer

Avsedd anviandning/syfte: Denna koaxial introducer anvéands med antingen en sidohack
eller karnibiopsi med kanyler for att utféra perkutana biopsier av mjukvavnad.

Enhetsbeskrivning: Denna koxial introducer har en ekogenisk spets for exakt placering
under ultraljudstyrning och centimetermarkering som ger referens for djupplacering. Naven
ar fargkodade for enkel bestdmning av mattstorlek och den har ett justerbart nalstopp som
gor det mojligt for anvandaren att begransa framatrorelsen, vilket effektivt lokaliserar
nalspetsen till biopsiplatsen.

Indikationer for anvandning: Denna koaxial-introducer ar avsedd for en rad
biopsitillampningar av mjukvavnad.

Varning

« 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 &r hel innan anvéandning.

e Anvand inte om férpackningen ar 6ppen eller skadad eller om utgangsdatumet har
Overskridits.

* Instrumentet bor anvandas av lakare som ar bekant med méjliga biverkningar, typiska
fynd, begrénsningar, indikationer och kontraindikationer vid kérnbiopsi med kanyler.

« Kontraindikationer: Far endast anvéndas till karnbiopsier av mjukvavnad efter beslut av
en legitimerad lakare. Forsok till biopsi av hard vavnad eller massor kan minska
prestandan, orsaka skada pa instrumentet eller potentiellt skada patienten. Detta
instrument ar endast avsett for mjukvavnadsbiopsi.

« Felaktig instéllning av enhetens slaglangd kan orsaka att ett prov tas pa felaktigt satt.

e Hantera den pa ett satt som forhindrar oavsiktlig punktering.

Obs! Enhetens kompatibilitet har testats med produkter fran Argon Biopsy. Andra

tillverkares biopsiinstrument har inte testats for kompatibilitet.

Forsiktighetsatgarder

« Kontrollera nalens skick fore anvandning. Om nalen ar skadad ska du kasta hela
enheten pa lampligt satt (se avsnittet om bortskaffande) och férbereda ett nytt
instrument.

e Inférandet av nalen i kroppen ska utféras under bildkontroll (ultraljud).

* Bgj inte nalen.

e Latinte nalspetsarna fa kontakt med en hard yta nar du tar ett prov.

Méjliga biverkningar

Det ar inte ovanligt att patienterna upplever:
Blodning, infektion vid insattningsstallet
Feber

Smarta vid biopsiomradet

Svullnad vid biopsisomradet

Intilliggande vavnadsskada

Hematom

e **\/id korrekt anvéndning av en lékare &vervager fordelarna med att anvanda biopsi-
instrumentet de risker som férknippas med biopsiutrustning,

BRUKSANVISNING:

1. Forbered biopsiomradet pa lampligt satt och lokalisera malomradet.

2. Forin den koaxiella introducern med standardteknik till en position nara skadorna. Placera
det justerbara nalstoppet intill huden.

. Ta bort sonden fran den koaxiella introducern och lamna kvar kanylen pa ratt plats.

. Vaélj en kompletterande biopsinal.

. For in biopsinalen genom koaxialnalen.

. Skjut av och hadmta biopsiprovet med biopsinalen.

. Ta bort biopsinalen.
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Bortskaffande: Efter bruk kan produkten utgdra en potentiell biologisk fara. Hantera den
pa ett satt som forhindrar oavsiktlig punktering. Kassera i enlighet med tillampliga lagar och
férordningar.

Forvaring: Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

OBS: Om det intraffar ett allvarligt tillbud relaterad till denna enhet ska handelsen
rapporteras till Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com samt till behérig
halsovardsmyndighet dar anvandaren/patienten &r bosatt.

Es Eksenli (Koaksiyel) Introdiiser igne

Kullanim Amaci: Koaksiyel introdiiser igne, yumusak doku perkiitan biyopsileri yapilirken
yan gentik veya tam gekirdek biyopsi igne cihazi ile kullanilir.

Cihaz Tanimi: Koaksiyel introdiiser igne, ultrason kilavuziugunda dogru yerlestirme igin
ekojenik bir uca ve derinlik yerlesiminde referans saglayan santimetre dlgitiinde isaretlere
sahiptir. Gobekler, kolay 6l¢l boyutu belirlemesi igin renk kodludur ve kullanicinin ileri
hareketi kisitlayarak igne ucunu biyopsi alanina etkin bir sekilde lokalize etmesine olanak
taniyan ayarlanabilir bir igne durdurucusuna sahiptir.

Kullanim Endikasyonlari: Koaksiyel introdiiser ignesi, yumusak dokularin gesitli biyopsi
uygulamalari igin tasarlanmistir.

Uyari

e Yeniden sterilize etmeyin, yeniden kullanim veya yeniden isleme alinmasi icgin test
edilmemistir ve basarisiziga ve sonrasinda hastalia, enfeksiyona veya baska
yaralanmalara yol agabilir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden
sterilize etmeyin.

e Kullanmadan énce paket bitunliglni kontrol edin.

e Ambalaj agiksa veya hasar gérmusse ya da son kullanma tarihi gegmigse kullanmayin.

o Cihaz; gekirdek igne biyopsisinin olasi yan etkileri, tipik bulgulari, sinirlamalari,
endikasyonlari ve kontrendikasyonlarini bilen bir hekim tarafindan kullaniimahdir.

e Sadece lisansli bir hekim tarafindan belirlenen gekirdek yumusak doku biyopsileri igin
kullanilmalidir. Biyopsi, sert doku veya kitlelere tesebbus, performansi disglrebilir,
enstriimana veya hastaya zarar verebilir. Bu cihaz sadece yumusak doku biyopsisi igin
tasarlanmistir.

e Cihazdaki strok uzunlugunun yanlig ayarlanmasi numunenin yanhs alinmasina neden
olabilir.

o Kazara delinmesini 6nleyecek sekilde tutun.

Not: Cihazin Argon Biyopsi Urlinleriyle uyumlulugu test edilmistir. Diger Ureticilerin biyopsi
enstrimanlari uyumluluk agisindan test edilmemistir.

Onlem

o Kullanmadan &nce ignenin biitiinligini teyit edin. igne hasar gérmisse tiim cihazi
uygun bir sekilde atin (atma bolimiine bakin) ve yeni bir enstriman hazirlayin.

e Vicutta igne girisi gériintileme kontroll (ultrason) altinda yapilmaldir

o gneyi biikmeyin.

o Numuneyi ¢ikarirken igne uclariyla sert bir ylizeye temas etmeyin.

Olasi Yan Etkileri

Hastalarin asagidakileri deneyimlemesi nadir gériilen bir durum degildir:
Kanama, insersiyon yerinde enfeksiyon

Ates

Biyopsi yerinde agri

Biyopsi yerinde sislik,

Bitisik doku yaralanmasi

Hematom.

o *“**Bijr doktor tarafindan amaglandigi sekilde kullanildiginda, Biyopsi Enstriiman ignesinin
kullanilmasinin faydalari cihazin kullanimiyla ilgili risklerden daha fazladir.

KULLANIM SEKLI:

1. Biyopsi bolgesini uygun sekilde hazirlayin ve hedef alanin yerini belirleyin.

2. Standart teknigi kullanarak, Koaksiyel introdiiser igneyi lezyon proksimaline dogru ilerletin.
Ayarlanabilir igne stop proksimalini cilde yerlestirin.

. Kanlilii posizyonda birakarak, Koaksiyel Introdiiser ignesinden stileyi gikarin.

. Komplementer biyopsi ignenizi segin.

. Biyopsi ignesini koaksiyel igneye takin.

. Biyopsi ignesini baglatin ve biyopsi numunesini alin.

. Biyopsi ignesini gikarin.
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Atma: Kullanimdan sonra, bu Uriin potansiyel bir biyolojik tehlike tagiyabilir. Kazayla
delmeyi 6nleyecek sekilde tutun. Ydrirlikteki yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde atin.

Saklama: Kontrollii oda sicakliginda saklayin.
NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay olmasi durumunda, s6z konusu olay

quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve kullanicinin/hastanin
ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik kurumuna bildirilmelidir.



