Warning: Test firing the needle may damage the cutting cannula
and/or stylet tip. Keep fingers or other objects from in front of the
needle as it will advance 2.5 cm very rapidly when activated. Never
test fire the instrument in an unsafe direction.

Step 1: Preparation of Achieve for Use

To charge the Achieve biopsy device, simply pull back on the

charging arm and release twice, first to charge the cutting cannula,

the second to charge the inner stylet.

Step 2: Position the Needle

Position the needle tip at or near the edge of the region to be

sampled.

Step 3: Fire the Instrument

Two firing sequence methods are available once the Achieve

biopsy device is charged.

. Delay Mode-Depression of the D button releases the inner stylet
into the sample area. The operator uses this delay firing method
to verify the position of the sample notch in the target area prior
to depressing the A button which activates the cutting cannula,
capturing the tissue sample.

2. Automatic Mode—The operator can choose the fully sequential
mode, omitting the delay feature, simply by depressing the A
button first. This releases the stylet and cutting cannulain
sequence, capturing the tissue sample.

A=Automatic Mode
D=Delayed Mode (Stylet Only)

Step 4: Biopsy Specimen

To retrieve the tissue sample, hold the instrument with the A and D

firing buttons facing up, and pull back and release the charging

arm once. This action will retract the outer cutting cannula
exposing the stylet notch with the tissue sample.

Step 5: Obtaining Multiple Samples

After the tissue sample is removed, additional samples from the
same patient may be obtained by pulling the charging arm a
second time, which will retract the stylet within the cutting
cannula, placing the Achieve biopsy device once again in a fully
charged position. Repeat Steps 3-5.

In the automatic mode, the Achieve automatic biopsy device is
designed to fire the cannula and stylet in rapid succession. Please
exercise caution before proceeding as the device will advance

2.5 cm when activated.

Caution: For single use only. Re-use may result in a non-functional
product or contribute to cross contamination.

Only clinicians who have been properly trained in this procedure,
including patient preparation, sample preservation and the use of
image guidance for percutaneous biopsy, should use this device.

Avertissement : Le déclenchement a vide de I'aiguille risque
d’endommager la canule coupante ou la pointe du stylet. Tenir les
doigts ou tout autre objet a I'écart de I'extrémité de I'aiguille, car
celle-ci avancera trés rapidement de 2,5 cm lors du
déclenchement. Ne jamais tester I'instrument dans une direction
dangereuse.

Etape 1. Préparation du pistolet Achieve

Pour charger le pistolet a biopsie Achieve, tirer et relacher deux
fois la poignée d’armement, une fois pour charger la canule
coupante, la seconde pour charger le stylet interne.

Etape 2. Mise en position de I'aiguille

Placer la pointe de I'aiguille sur la zone & ponctionner ou a

proximite.

Etape 3. Déclenchement de I'instrument

Une fois que le pistolet a biopsie Achieve est chargé, deux modes

de déclenchement sont possibles.

. Mode différé : Une pression sur le bouton D libére le stylet
interne dans la zone a ponctionner. L'utilisateur emploie cette
méthode de déclenchement différé pour vérifier la position de
I'encoche de prélevement dans la zone cible avant d’appuyer sur
le bouton A pour activer la canule coupante et prélever
I'échantillon de tissu.

. Mode automatique : L'utilisateur peut opter pour ce mode
entierement séquentiel, évitant ainsi le déclenchement différé,
en appuyant directement sur le bouton A. Ceci entraine la
libération du stylet et de la canule coupante, I'un aprés I'autre,
pour effectuer le prélevement.

A =Mode automatique
D = Mode différé (stylet seulement)

Etape 4. Extraction du fragment

Pour extraire I'échantillon de tissu, tenir 'instrument avec les

boutons A et D vers le haut, puis tirer et relacher une fois la

poignée d’armement. Ceci entrainera le retrait de la canule
coupante extérieure et exposera I'encoche du stylet avec le
fragment de tissu.

Etape 5. Prélevements multiples

Une fois le fragment de tissu retiré, il est possible d’effectuer

d’autres prélevements sur le méme patient en tirant @ nouveau la

poignée d’armement, ce qui fera rentrer le stylet dans la canule
coupante et ramenera ainsi le pistolet a biopsie Achieve en

position chargée. Répéter alors les étapes 3 a 5.

En mode automatique, le dispositif Achieve de biopsie

automatique est congu pour déclencher la canule et le stylet en

succession rapide. Veuillez faire preuve de prudence dans cette
opération car le dispositif progresse de 2,5 cm lorsqu’il est activé.

Mise en garde : Usage unique seulement. Une réutilisation peut

provoquer le mauvais fonctionnement du produit ou contribuer a

une contamination croisée.

Seuls des cliniciens correctement formés a cette procédure, y

compris a la préparation du patient, a la préservation d’échantillon

et al'utilisation du guidage par imagerie pour la biopsie
percutanée devraient utiliser ce dispositif.

Vorsicht: Versuchsweise Betatigung der Nadel kann die
Schneidekaniile und/oder die Spitze des Stiletts beschadigen.
Finger oder sonstige Gegenstédnde vom vorderen Bereich der
Nadel fernhalten, da diese sich bei Aktivierung sehr schnell 2,5 cm
nach vorn bewegt. Vermeiden Sie beim Testen des Produktes
jegliche Eigen-und Fremdgefahrdung.

Schritt 1: Vorbereitung des Achieve-Instrumentes fiir den
Einsatz

Um die Achieve-Nadel zu spannen, einfach den Spannhebel
zuriickziehen und loslassen. Die Schneidekaniile ist nun gespannt.
Nochmals den Spannhebel zuriickziehen, um das innere Stilett

zu spannen.

Schritt 2: Plazierung der Nadel

Positionieren Sie die Nadel an oder nahe der Stelle, die punktiert
werden soll.

Schritt 3: Aktivierung des Instrumentes

Es stehen zwei Aktivierungssequenzen zur Verfiigung, wenn die

Nadel gespannt ist.

. Verzdgerter Modus - Niederdriicken des Knopfes D 1aBt das
innere Stilett in den Bereich der Probenentnahme eindringen.
Der Anwender verwendet diese verzogerte Schnittechnik, um
die Position des Probeentnahmebereichs zu priifen, bevor
durch Driicken des Knopfes A die Schneidekaniile aktiviert wird
und die Gewebeprobe abschneidet.

. Automatischer Modus - Der Anwender kann die
vollautomatische Methode wéhlen, indem sofort der Knopf A
gedriickt wird, Dadurch wird des Stilett und die Schneidekaniile
in schneller Reihenfolge freigesetzt und die Gewebeprobe
abgeschnitten.

A = Automatischer Modus
D = Verzdgerter Modus (nur Stilett)

Schritt 4: Gewebeprobe

Zur Entnahme der Gewebeprobe halten Sie das instrument so, daf

die Aktivierungsknépfe A und D nach oben weisen. Den

Spannhebel einmal zuriickziehen und wieder loslassen. Dadurch

wird die duBere Schneidekaniile zuriickgezogen und das Stilett mit

der Gewebeprobe freigelegt.
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Schritt 5: Mehrfachprobenentnahmen

Nach Entfernung der Gewebeprobe kénnen zusatzliche Proben
vom gleichen Patienten entnommen werden, indem der
Spannhebel ein zweites Mal gezogen wird, wodurch das Stilett
zuriickgezogen und das Achieve-Instrument wieder vollsténdig
gespannt ist. Schritte 3 - 5 wiederholen.

Im automatischen Modus setzt das automatische Biopsiegerat
Achieve Kaniilen und Stilette in kurz hintereinander frei. Bitte
vorsichtig fortfahren, da das Gerat sich beim Einschalten um 2,5 cm
nach vorn verschiebt.

Achtung: Nur zum Einmalgebrauch. Eine Wiederverwendung kann
zu dazu fihren, dass das Produkt keinen Gebrauchswert hat. Sie
kann auch zu Kreuzkontamination beitragen.

Dieses Gerat sollte nur von Klinikern, die fiir dieses Verfahren
einschliesslich der Vorbereitung des Patienten, der Aufbewahrung
der Proben und der Verwendung von Bildanleitungen zur
perkutanen Biopsie geschult wurden, verwendet werden.
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Attenzione - Le prove di scatto dell’ago possono danneggiare la
cannula di taglio e/o la punta del mandrino. Non tenere le dita o
altri oggetti davanti al dispositivo, in quanto quando scatta, I'ago
avanza di 2,5 cm molto rapidamente. Non far scattare mai il
dispositivo in una direzione che potrebbe essere pericolosa.

Fase 1. Preparazione per L'Uso Del Dispositivo Achieve

Per caricare il dispositivo di biopsia Achieve basta tirare indietro e
rilasciare due volte il braccio di caricamento, la prima volta per
caricare la cannula di taglio e la seconda volta per caricare il
mandrino interno.

Fase 2. Posizionamento Dell’ago

Posizionare la punta dell’ago sopra o vicino al margine della

regione da cui prelevare il campione.

Fase 3. Azionamento Dello Scatto del Dispositivo

Una volta caricato, il dispositivo di biopsia Achieve dispone di due

metodi di scatto.

. Modalita a scatto ritardato - Premendo il pulsante D si fa
scattare il mandrino interno nell'area di campionamento.
L'operatore si serve di questo metodo di scatto ritardato per
verificare la posizione della tacca per il campione nell’area
bersaglio, prima di premere il pulsante A che attiva la cannula di
taglio per prelevare il campione di tessuto.

2. Modalita automatica - L'operatore puo scegliere la modalita
completamente sequenziale, tralasciando la funzione di scatto
ritardato, premendo semplicemente per primo il pulsante A.
Cosi facendo si attivano in sequenza il mandrino e la cannula di
taglio, per prelevare il campione di tessuto.

A =Modalita automatica
D = Modalita a scatto ritardato (solo mandrino)

Fase 4. Campione Bioptico

Per recuperare il campione di tessuto, tenere lo strumento con i

pulsanti di scatto A e D rivolti in alto e tirare indietro e rilasciare

una volta il braccio di caricamento. Questo serve a ritrarre la
cannula ditaglio e ad esporre la tacca del mandrino conil
campione di tessuto.

Fase 5. Prelievo di Campioni Multipli

Una volta rimosso il campione di tessuto, & possibile prelevare

altri campioni dallo stesso paziente tirando indietro una seconda

volta il braccio di caricamento, in modo da retrarre il mandrino

nella cannula di taglio e ricaricare completamente il dispositivo di

biopsia Achieve ancora una volta. Ripetere le Fasi da 3 a 5.

In modalita automatica, il dispositivo automatico per biopsie

Achieve ¢ progettato per alimentare la cannula e la sonda in rapida

successione. Prestare attenzione prima di procedere, poiché al

momento della sua attivazione, il dispositivo avanzera di 2,5 cm.

Attenzione: esclusivamente monouso. Il riutilizzo pu6 rendere non

funzionale il prodotto o contribuire alla contaminazione crociata.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da

medici specializzati nella relativa procedura, la quale comprende la

preparazione del paziente, la salvaguardia del campione e

I'impiego di una guida aimmagine per biopsia percutanea.

Precaucidn: Probar la aguja podria dafiar la canula de corte y/o la
punta del estilete. Mantenga los dedos y otros objetos alejados del
frente de la aguja ya que cuando se activa, ésta avanzard 2,5 cm
muy répidamente. Nunca pruebe el dispositivo en una direccion
que pudiera representar un peligro.

Paso 1: Preparacion de Achieve

Para cargar el dispositivo para biopsia Achieve, simplemente tire y
suelte del brazo de carga dos veces, la primera vez para cargar la
cénulay la segunda para cargar el estilete interno.

Paso 2: Colocacidn de la Aguja

Coloque la punta de la aguja en el extremo o cerca del extremo de

laregion de donde se desea obtener una muestra.

Paso 3: Disparo del Instrumento

Una vez que el dispositivo para biopsia Achieve esté cargado,

puede seguir dos métodos de disparo:

. Modalidad con retraso: Al oprimir el boton D se mueve el
estilete interno hacia la zona de donde se obtendra la muestra.
El operador utiliza esta modalidad con retraso para verificar la
posicion de la muesca para la muestra en el rea diana antes de
oprimir el bot6n A, con el cual se activa la canula de corte y se
obtiene la muestra del tejido.

2. Modalidad automatica: El operador puede hacer uso de la
modalidad de secuencia, (lo que omite la funcion de retraso),
simplemente oprimiendo primero el botdn A. Este botdn libera
el estilete y la canula de corte en secuencia para obtener la
muestra de tejido.

A =Modalidad automatica
D = Modalidad con retraso (sélo para el estilete)

Paso 4: Espécimen para la Biopsia

Para retirar la muestra de tejido, sostenga el instrumento con los

botones Ay D apuntando hacia arriba y tire y suelte el brazo de

carga una vez. Gon esta accion se contraerd la canula de corte
exterior lo que dejard a la vista la muesca del estilete con la
muestra del tejido.

Paso 5: Como Obtener Varias Muestras

Después de retirar la muestra, puede obtener varias muestras mas

del paciente tirando del brazo de carga otra vez. Con esto se

contraerd el estilete dentro de la cdnula de corte y volvera a cargar
completamente el dispositivo para biopsia Achieve. Repita los
pasos 3ab.

En el modo de funcionamiento automético, el aparato para la

realizacion de biopsias autométicas Achieve ha sido disefiado para

dispararla canulay el estile en una rapida secuencia. Le rogamos
que extreme la precaucion antes de activar el aparato quirdrgico ya
que avanzard 2,5 cm.

Precaucion: utilizarse solo una vez. Volver a utilizarlo podria dar

por resultado un producto no funcional o contribuir con la

contaminacion cruzada.

Unicamente pueden utilizar este aparato quirdrgico aquellos

facultativos que hayan recibido la formacion adecuada para

ejecutar este procedimiento, incluya la preparacion del paciente, la
conservacion de las muestras obtenidas y la utilizacion de la guia
porimagen para la realizacion de biopsias percutaneas.

Aviso: Tentar descarregar a agulha pode danificar a canula de
incisdo e/ou a ponta do estilete. Mantenha os dedos ou outros
objectos longe da frente da agulha uma vez que ela avanca

2,5 cm muito rapidamente quando accionada. Nunca tente
descarregar o instrumento em uma direcgdo ndo segura.

Etapa 1: Preparac@o do Achieve para uso

Para carregar o dispositivo de biopsia Achieve, simplesmente
puxe o braco de carga para trés e solte duas vezes: primeiro para
carregar a canula de incisdo e uma segunda vez para carregar

o estilete interno.

Etapa 2: Posicionamento da agulha

Posicione a ponta da agulha na extremidade da regiao a ser usada
para amostra ou préximo a essa extremidade.

-

Etapa 3: Descarregamento do instrumento

Existem dois métodos de sequéncia de descarga disponiveis

depois que o dispositivo de biopsia Achieve estiver carregado.

. Modo de Espera — Apertar o botéo D liberta o estilete interno na
area da amostra. O operador usa esse método de descarga de
espera para verificar a posi¢ao da ranhura da amostra na drea
alvo antes de premir o botdo A, que acciona a canula de inciséo,
capturando a amostra de tecido.

. Modo Automético — O operador pode escolher o modo
sequencial completo, omitindo o recurso de espera,
simplesmente primindo o botdo A primeiro. Este procedimento
liberta o estilete e a canula de incisdo de forma sequencial,
capturando a amostra de tecido.

A=Modo Automatico
D=Modo de Espera (somente estilete)

Etapa 4: Amostra para biopsia

Para obter aamostra do tecido, segure o instrumento com os

botdes de descarga A e D voltados para cima e puxe para trds e

liberte o brago de carga uma vez. Esta ac¢do retraird a canula de

inci(sjéo externa, expondo a ranhura do estilete com a amostra do
tecido.

Etapa 5: Obtencao de varias amostras
Apds a amostra do tecido ter sido removida, é possivel obter
amostras adicionais do mesmo paciente puxando o brago de
carga uma segunda vez, o que retraird o estilete dentro da canula
de incisdo, deixando o dispositivo de biopsia Achieve mais uma
\éeZSemsuma posicdo completamente carregada. Repita as etapas
e3ab.
No modo automatico, o dispositivo para bidpsia automatico
Achieve foi concebido para disparar a canula e o estilete em
sucessao rapida. Exerca extremo cuidado antes de continuar, pois
o dispositivo avanga 2,5 cm depois de activado.”
Atencao: apenas para uma (nica utilizaco. A reutilizacao poderd
resultar num produto ndo funcional e contribuir para a
contaminagdo cruzada.
Apenas medicos com formagao adequada para este
procedimento, incluindo preparacdo do doente, preservacao de
amostras e utilizagdo de orientagao por imagiologia para biépsia
percutanea, deverao utilizar este dispositivo.
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Waarschuwing: Het afschieten van de naald bij wijze van test kan
schade aan de snijcanule en/of de punt van het stilet veroorzaken.
Vermijd dat vingers of voorwerpen zich voor de punt van de naald
bevinden, aangezien deze bij activering zeer snel 2,5 cm vooruit
schiet. Test het instrument nooit in een onveilige richting.

Stap1 Gebruiksvoorbereiding van het Achieve systeem

Om het Achieve biopsie-instrument te spannen wordt de span-arm
eenvoudig naar achteren getrokken; eerst om de snijcanule te
spannen. Vervolgens wordt de spanarm voor de tweede maal naar
achteren getrokken om het binnenste stilet te spannen.

Stap2 De naald in positie brengen

Plaats de punt van de naald op of bij de rand van de zone waar de

biopsie wordt genomen.

Stap3 Hetinstrument afschieten

Wanneer het Achieve biopsie-instrument is gespannen, zijn er

twee afschietmethoden mogelijk:

. Vertraagde methode: Door het indrukken van de D-knop wordt
het binnenste stilet in het biopsiegebied gebracht. De gebruiker
benut deze vertraagde afschietmethode om de positie van
de monstergroef in het doelgebied te verifiéren voordat de
A-knop wordt ingedrukt waarmee de snijcanule wordt
geactiveerd en het weefselmonster genomen.

2. Automatische methode: De gebruiker kan de volledig
automatische methode kiezen, waarmee het vertragingseffect
wordt tenietgedaan. Volgens deze methode wordt alleen de A-
knop ingedrukt. Hierdoor worden het stilet en de snijcanule
achtereenvolgens gelanceerd en het weefselmonster genomen.
A = Automatische methode
D = Vertraagde (delayed) methode (alleen het stilet)

Stap4 Biopsiemonster

Om het weefselmonster uit de groef te nemen houdt men het

instrument met de A- en D-lanceerknoppen naar boven gericht,

trekt vervolgens de span-arm eenmaal naar achteren en laat die
weer los. Door deze handeling wordt de buitenste snijcanule
weggetrokken waardoor de stiletgroef met het weefselmonster
wordt blootgelegd.

Stap5 Meerdere monsters nemen

Nadat het weefselmonster is verwijderd, kunnen bij dezelfde

patiént extra monsters worden genomen. Hiertoe trekt men de

span-arm nogmaals naar achteren, waardoor het stilet in de
snijcanule wordt teruggetrokken en het Achieve biopsie-

instrument weer volledig gespannen is. Herhaal dan de stappen 3-5.

In de automatische modus is het hulpmiddel om een automatisch

biopt te vekrijgen ontworpen om de canule en het stilet snel na

elkaar af te vuren. Pas alstublieft op voordat u doorgaat daar het
hulpmiddel 2,5 cm vooruit gaat wanneer het geactiveerd wordt.

Let op: Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan een

product tot resultaat hebben dat niet werkt of bijdragen aan

kruishesmetting.

Uitsluitend clinici die op de juiste wijze in deze procedure zijn

getraind, waaronder voorbereiding van de patiént, bewaring van

het monster en het gebruik van beeldvormingsbegeleiding voor
percutane biopsie, mogen dit hulpmiddel gebruiken.

Varning: Testavfyrning av nalen kan skada den skérande kanylen
och/eller mandrangspetsen. Hall fingrar och andra foremal pa
avstand fran nalens spets eftersom den skjuter fram 2,5 cm
mycket snabbt nér den aktiveras. Testavfyra aldrig instrumentet i
en osaker riktning.

Steg 1: Forberedelse for att anvanda Achieve

For att ladda Achieve-biopsihandtaget drag helt enkelt tillbaka och

slapp laddningsarmen tva génger. Férsta gangen for att ladda den

skarande kanylen och andra gangen for att ladda den inre
mandréngen.

Steg 2: Placering av Achieve

Placera nalens spets ndra kanten pa provtagningsomradet.

Steg 3: Att avfyra instrumentet

Tva avfyrningssekvensmetoder finns att valja pa nar Achieve ar

laddad.

. Fordrojd metod, med D-knappen utléses den inre mandrédngen
ini provtagningsomradet. Operatoren anvander den har
fordrojda avfyrningsmetoden for att verifiera positionen av
provtagningsskaran i provtagningsomradet innan A-knappen,
som aktiverar den skarande kanylen och fangar vavnadsprovet,
anvands.

. Automatisk method, Operatéren kan vélja den helautomatiska
metoden genom att trycka pa A-knappen. Den frigdr i snabb
ordningsfoljd mandrangen och sedan kanylen som fangar
vdvnadsprovet.

A = Automatisk metod
D = Fordrojd metod (Endast troakar)

Steg 4: Biopsiprovet

For att finna biopsiprovet hall instrumentet med A- och D-knapparna

uppat och dra tillbaka och sldpp en gang. Detta kommer att dra

tillbaka den yttre skirande kanylen och visa provtagningsskaran
med vdvnadsprovet.

Steg 5: Att hamta flera prover

Efter att ha avidgsnat vavnadsprovet kan ytterligare prover erhéllas

frdn samma patient genom att fora tillbaka laddningsarmen en

andra gang vilket drar tillbaka mandrangen med den skdrande
kanylen. Nu dr Achieve-biopsiinstrumentet &ter i laddad position.

Upprepa steg 3-5.

| det automatiska léget dr Achieves automatiska biopsienhet

utformad fér att avfyra kanylen och mandrinen i snabb féljd.

Vanligen var forsiktig innan du gar vidare da enheten kommer att,

vid aktivering, foras 2,5 cm framat.

Endast for engangsbruk. Ateranvandning kan resultera i att

produkten blir obrukbar eller bidra till korskontaminering.

Endast medicinsk personal som har [dmplig utbildning i denna

behandling, inklusive forberedelse av patienten, lagring av prov

samt anvdndandet av vdgledning via bild fér perkutan biopsi bor
anvdnda denna apparat.
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Advarsel: Nar nalen testes, kan det medfgre, at den skarende
kanyle eller stilettens spids beskadiges. Hold fingre og andet i
passende afstand fra kanylens udmunding, idet den meget hurtigt
presses 2,5 cm frem, nar den aktiveres. Test mé aldrig foretages i
usikker retning.

Trin 1: Klargering af Achieve

Achieve biopsihandtaget lades ved at handtaget traeekkes tilbage,
hvorefter ladningsarmen slippes to gange. Farste gang lades den
skerende kanyle, anden gang den indre stilet.

Trin 2: Placering af Achieve

Det ladede Achieve biopsihandtag fores gennem koaksial-
introduceren. Tryk pa luerkoblingen med et fast tag.

Trin 3: Affyring af instrumentet

Nar Achieve er ladet, findes der 2 muligheder for affyring.

. Forsinket metode: med D-knappen udloses den indre stileti
provetagningsomradet. Operateren anvender denne forsinkede
metode til at verificere positionen af veevsproven i
pravetagningomradet inden anvendelse af A-knappen, som
aktiverer den skarende kanyle og fanger vavsproven.
Automatisk metode: Operataren har ogsa mulighed for at vaelge
den helautomatiske metode ved at trykke pa A-knappen. Herved
frigares forst stiletten og herefter kanylen, som fanger
VEVSpraven.

A: Automatisk metode

D: Forsinket metode (kun stilet)

Trin 4: Vavspraven

Treek Achieve ndlen tilbage fra koaksial-introduceren.

Nar vavspraven skal tages, hold instrumentet med A- og D-
knapperne opad, treek instrumentet tilbage og slip en gang. Dette
vil medfare, at den ydre skarende kanyle vil trekkes tilbage og
stiletten fremkommer med vaevspraven.

Trin 5: Flere vavspraver

Efter vaevsproven er fiernet, kan der tages flere prover fra samme
patient. Treek ladningsarmen tilbage en gang mere. Stiletten med
den skaerende kanyle trekkes tilbage. Achieve biopsiinstrumentet
er atter i ladet position. Gentag trin 3-5.

| automatisk tilstand, er Achieves automatiske biopsiapparat
designet til at affyre kanylen og stiletten i hurtigt reekkefolge. Du
bedes udvise forsigtighed, inden du fortsztter da apparatet vil
bevage sig 2,5 cm fremad, nar det aktiveres.

Forsigtig: Udelukkende til engangsbrug. Genbrug kan resultere i et
ikke-operationsdygtigt produkt eller kan medvirke til
krydskontaminering.

Kun klinikere, der er korrekt uddannet i denne procedure, herunder
forberedelse af patienten, opbevaring af prover og anvendelse af
billedvejledning for perkutan biopsi, ber anvende dette apparat.

Varoitus: Neulan koelaukaiseminen voi vahingoittaa leikkaavaa
terdd ja/tai mandriinin kdrked. Sormet tai muut on pidettéva poissa
neulan edestd, koska se tydntyy laukaistaessa 2,5 cm erittéin
nopeasti eteenpdin. Varmistu, ettd instrumentti koelaukaistaan
aina turvalliseen suuntaan.

Vaihe 1: Achieve-laitteen valmistelu

Achieve-biopsialaite viritetddn vetdmalld taakse ja vapauttamalla

latauskahva kahdesti; ensimmaéinen veto virittaa leikkaavan teran,

toinen sisémandriinin.

Vaihe 2: Aseta neula

Vie neulan kérki ndytteenottoalueelle tai sen reunaan.

Vaihe 3: Laukaise instrumentti

Valittavana on kaksi laukaisutapaa, kun Achieve-biopsialaite on

viritetty.

1. Viivastetty laukaisu - Painamalla D-nappia laukaistaan
sisdmandriini ndytealueeseen. Kéyttaja voi télld menetelmélla
tarkistaa ndyteterdn aseman kohdealueessa ennen kuin hén
painaa A-nappia, joka aktivoi leikkaavan kanyylin, joka ottaa
kudosnéytteen.

2. Automaattilaukaisu - Painamalla ensin A-nappia ki Ed
valita automatisoidun sarjatoiminnon, jolloin viive jaé pois.
Néyteterd ja leikkaava kanyyli laukaistaan sarjassa ja saadaan
kudosnéyte.

A = Automaattitoiminto
D = Viivastetty toiminto (vain mandriini)

Vaihe 4: Biopsiandyte

Veda Achieve-neula koaksiaalisisddnviejastd. Kudosndyte

irrotetaan pitdmalld instrumenttia A ja D-napit ylospdin ja

vetdmalld ja vapauttamalla latauskahva kerran. Néin toimien
ulompi kanyyli vetdytyy ja kudosndytteen sisaltava terd tulee esiin.

Vaihe 5: Lis@ndytteiden ottaminen

Kun kudosndyte on irrotettu, lisdndytteitd samasta potilaasta

voidaan ottaa vetdmalla ja vapauttamalla latauskahva toistamiseen

niin, ettd terd menee kanyylin sisdén ja Achieve-biopsialaite on

uudelleen viritetty. Toista vaiheet 3-5.

Automaattisessa tilassa, Achieve —automaattinen biopsialaite on

suunniteltu laukaisemaan cannulan ja mandriinin nopeassa

suksessiossa. Ole varovainen ennen kayttdd, silld kun laite on
aktivoitu, se laukeaa eteenpdin 2.5 cm.

Huomautus: Vain kertakdyttoon. Uudelleen kdyttdminen voi johtaa

tuotteen toimimattomuuteen tai myotavaikuttaa

ristikontaminaatioon.

Téta laitetta tulisi kdyttaé ainoastaan kliinikot, jotka ovat saaneet

asianmukaisen koulutuksen tdmén menetelman suorittamisessa,

mukaanlukien potilaan valmistamisessa, ndytteen sdilonndssé ja
kuvan ohjauksessa ihonldpdisevaa biopsiaa varten.

MPOZOXH: H Sokiaotikn evepyomoinan tng Behovag, mbavov
va KataoTpéPel TV KAvouAa Komi¢ 1 To AKpo Tou oTuleoU.
Kpartrote ta dktula oag A GAAa avTikeiueva o amdotacn amnd
T0 AKpO TNG PeNdvag n omola UeTA TV evepyomoinon tng
TpoXWPA Katd 2,5 ekatootd. Mpoooyr ot dopd tng BeAdvag
KOTa TN SOk,

1° Bpa: OmAwon Behdvag Achieve

la va omhioete tv Achieve, tpaBnhéte Stadoxika 2 popég to

161k6 éuBolo mou Bpioketat otn AaBr tng. H mpwn kivnon

omAiZeL T KAVOUAQ KOTUG KaL n SUTEPN TOV ECWTEPLKO OTUAEOD.
2° Bijpa: Eoaywyn BeAovag Achieve

Elodyete, T0 AKpo TnG BeAdvag péoa i otV £ic0d0 TG mpog

Blowia meploxic.

3° Bripa: Evepyomoinon BeAovag

Epooov n Behdva Blodiiag éxet omhiotel SUo Stadoxkég pebodol

elval SLlabEotpec:

1. 3tadiakn péBodog Browiag/D: Matwvrag to mAiktpo D,
npowBeital 0 eowteptkdg oTUAEOS otV Teptoyn Blodiiag. O
XPotng emléyeL auth ) PEB0SO wote va emPBePaLOEL TNV
akptPr Béan tng eykomic Ading deiypartog mpty exteléoeLtn
Bloia. 2t cuvéxela maTwvTag T0 MAAKTPO A EVEPYOTOLEL TNV
Kavoula Ko n omola eykAwpiZeL Tov ot6/belypa
ohokAnpwvovtag t Blodia.

2. Autopartn péBodog Bloiac/A: O xpriotng epappoleLtny
autopatn péBodo epooov mapaleipet to atddio D kat
emEEeL va maTroeL Lovov To TARKTpo A. H evepyormoinan tou
A aneleuBepwvel SLaoxkd TOG0 TOV OTUNES GTNV TIEPLOYN
Blowiag, 600 Kattny kdvouAa Kortig n omoia Ba eykAwpioet
Tov LoT0/eiypa kot Ba ohokAnpwoeL tn Stadikasia.

A = Autopatn M£Bodog
D = Ztadiakn MéBodog (ovo aTuledg)

4° Bripa: A Aeiyparog Blodiag

Adarpéate tn Behdva Achieve and tov acBevn. Na va

aneheuBepwoeTe To Selypa, KPATAOTE TV BEAOVA ETOL WOTE TaL

KoppBia A kat D va Bpiokovtat mpog ta endvw kat tpapriéte to

£uBolo povov pia popd. Auth n kivnon Ba amopakpOveL Ty

€EWTEPLKI KAVOUAX KOTING amoKaAUTTOVTAG TV eyKomr ARPng
ue 1o Selypa.
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5° BApa: Afdn NoAAarAwv Astypdtwy

Epooov éxete 10N anopakpuveL To Seiypa and ™ BeAova katn
Mn emunpdobetou Selyparog and tov iSto acBevh kpiBei
anapaitn, tpaBigte yia evtepn dopd to EuPolo, (SnA:
tonobetrote {ava To 0TUAES Héoa otV KAvVoula KOTtG) wote
va onhioete Ty Behova. Emavalapete ta otadia 3 £wg 5.

JTNV QUTOUATN AELTOUPYLQ, N AUTOMATH CUOKEUN
npaypatonoinang Blodiog éxel oxeSlaotel yia va evaldooet
e peyan taxUtnTa tov owAnvioko kaw tn uin. Mpénetva iote
TIPOCEKTIKOL KATA TOV XELPLOWO KaBWG N cuakeur Ba
npoxwproeL 2,5 cm tav evepyomnounBel.

Npoaoxn: Movo yLa pia xpron. Av enavaypnotuornownOei,
evbéxetal va tpokAnBet BAABN tou mpoidvtog 1y
dlaotaupoupevn emtpodluvan. Autr n GUGKEUH TIPEMEL VA
XPnoomoteital uovo amd KAWVIKOUG LatpoUg o £xouv AdBet
KatdAAnAn ekmaidevon yia autr t dtadikaaoia, n omoia
nep\apBavel tnv mpoetolpacia tou agbevolg, tn Slatripnon
TOU SElypaTog KaL T Xprion AMELKOVIOTIKAG kaBodAynong Katd
n Sladeppikn Bodia.
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Achieve™

Programmable Automatic Biopsy System
Intended for use in obtaining core biopsy samples
from soft tissue such as breast, kidney, liver,
prostate and various soft tissue masses.

Not intended for use in bone.

Do not use if package is damaged.

Systeme de hiopsie automatique
programmable

Concue pour obtenir des échantillons de tissus
mous comme le sein, le rein, le foie, la prostate, et
autres tissus mous: Non congue pour les os.

Ne pas utiliser si ’'emballage est endommagé.

Programmierbares automatisches
Biopsiesystem
Zur Entnahme von Gewebe-Kernproben aus Brust,
Niere, Leber, Prostata sowie diversen
Weichteilgeweben.
Nicht geeignet fir den Einsatz in Knochen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.

[[it] Sistema di biopsia automatico programmabile
Uso il prelievo di campioni di tessuto-molle come
mammella, rene, fegato, prostata e altre masse di
tessuto molle. Non utilizzare sull'0sso.

Non usare se la confezione & danneggiata.

Sistema automatico programable para biopsia
Indicada paraser usada en la obtencion de muestras
para biopsia de tejidos blandos-como mamas, rifion,
higado, préstata y diferentes masas de tejido blando.
No indicada para ser usada sohre tejido 6seo.

No utilizar si el paquete esta dafiado.

Sistema de Biopsia Automatico Programavel
Destina-se a obtencdo de amostras de tecidos moles
tais como mama, rim, figado, préstata e outras
massas moles.Nao deve ser usada em 0ss0.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

[n] Programmeerhaar automatisch
biopsiesysteem
Bestemd voor het nemen van kernbiopsiestalen van
zachte weefsels zoals borst, nier, lever, prostaat en
andere zachte lichaamsweefsels.
Niet geschikt voor gebruikt op beenderen.

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

Programmerbart automatiskt biopsisystem
Avsedd for anvandning vid biopsiprovtagning fran
mjukdelar som brdst, njure, lever, prostata samt olika
mjukdelsmassor. Ej avsedd fér anvandning i ben.

Far ej anvandas om forpackningen &r skadad.

Programmerbart automatisk hiopsisystem
Beregnet til udtagelse af vaevsprover ved
grovnalsterapi fra bryst, nyre, lever, prostata og
andet bladt vaev. Ikke beregnet til brug i knogler.

Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget.

Ohjelmoitava automaattinen biopsialaite
Tarkoitettu kdytettavaksi koepalan ottamiseen
pehmytkudoksesta, kuten rinta, munuainen, maksa,
eturauhanen ja erilaiset pehmytkudos massat. Ei
tarkoitettu kdytettdvéksi luuhun.

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut.
ZUotnpa Autopatng Blogiag

KatdAAnAn yia xprion wg Behdva Ang otohoyikwv
Setypdtwy Brodiag amo pohakd 6pyava Onwg LaoTof,
vedpoi, Arap, mpootdtn kat Stddopeg AAeC HAleg
poAakwy LoTwv. Na NV XpnoLUOomoLE(TaL € 00TA.
Mnv 10 XpnoLHomoLe(Te, Qv n cuokeuaaia xel pBapel.
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