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Intended for use in obtaining core biopsy samples from soft
tissue such as breast, kidney, liver, lymph nodes and soft tissue
masses. Not intended for use in bone.

Warning: This needle is not designed for puncturing the skin.

A. Obturator Handle
B. Cannula Handle
C. Specimen Notch

Excessive force or resistance when the needle is extended may
resultin a bent specimen notch. A bent specimen notch will
interfere with needle function and possibly cause tissue tearing.
Excessive lateral force applied against the obturator handle of
the needle may interfere with the function of the stop
mechanism and may resultin deeper tissue penetration than is
desired with the potential for tissue or organ damage.

Instructions for Use

1. Using sterile technique, prepare the biopsy site.

2. Remove packaging. Remove protective sheath.

3. Test for proper function and alignment by sliding the
cannula over the obturator several times. If the parts do not
move easily, the unit should be discarded.

Biopsy Procedure (except Breast Biopsy)

4A. Retract the obturator to cover the specimen notch. Hold the
cannula handle and insert the needle assembly so that the
specimen notch is within the tissue to be biopsied (a).

5A. Retract the cannula to expose the specimen notch.
Note: Do not move the obturator (b).

6A. To cut the tissue, quickly advance the cannula handle ().
If another biopsy of the same tissue is required, leave the
cannula positioned at the target biopsy site and follow
instructions for multiple biopsy samples.

Instructions for the Breast Biopsy

4B. Retract the obturator to cover the specimen notch. Hold the
cannula handle and insert the needle assembly to the edge
of the biopsy site (d).

5B. Hold cannula handle firmly. Quickly advance the obturator
as far as permitted to position the specimen notch in the
tissue to be biopsied (e).

6B. To cut the tissue, quickly advance the cannula handle (f).
If another biopsy of the same tissue is required, leave the
cannula positioned at the target biopsy site and follow
instructions for multiple biopsy samples.

For Multiple Biopsy Samples

« Hold the cannula handle in a fixed position.

« Lift the obturator shaft slightly to clear the stop mechanism.

« Pull the obturator back to remove it from the cannula.

« Remove the sample from the specimen notch.

« To reinsert the obturator into the cannula, align the obturator
shaft with the open side of the cannula handle and the
specimen notch facing up. Slide the obturator forward until
the obturator shaft locks into the handle.

« Follow one of the sampling procedures described to take
additional biopsies.

7. Withdraw the needle assembly with the cannula still
advanced over the obturator.

8. Advance the obturator to remove the biopsy specimen
from the specimen notch.

Do not use if package is damaged.

Caution: For single use only. Re-use may resultina
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.

PMS BLACK

Congue pour obtenir des échantillons de tissus mous comme
le sein, le rein, le foie, les ganglions lymphatiques et autres
tissus mous. Non congue pour les 0s.

Avertissement: cette aiguille n’est pas concue pour inciser
la peau.

A. Poignée du mandrin
B. Manche de la canule
C. Encoche a prélevement

Le mandrin peut se plier au niveau de I'encoche a prélevement
s'il est soumis a une force importante ou rencontre une
résistance lorsqu’il est sorti de la canule. Une encoche a
prélevement tordue peut entrainer un mauvais fonctionnement
de I'aiguille et une dechirure des tissus. Une force latérale
importante appliquée sur la poignée du mandrin de aiguille
peut modifier le mécanisme d’arrét automatique et provoquer
une pénétration des tissus plus profonde que prévue pouvant
endommager les tissus ou I'organe concerné.

Mode d’emploi

1. Enutilisant une technique stérile, préparer le champ
opératoire.

2. Retirer 'emballage. Retirer la gaine de protection.

3. S’assurer du bon fonctionnement de I'aiguille en faisant
glisser plusieurs fois la canule sur le mandrin. N'utiliser
I"aiguille a biopsie que si les deux parties coulissent
parfaitement.

Procédure de hiopsie (sauf biopsie du sein)

4A. Rétracter le mandrin pour recouvrir I'encoche a
prélévement. Tenir le manche de la canule et introduire
I'aiguille jusqu’a la bordure du tissu a prélever (a).

5A. Rétracter la canule pour découvrir I'encoche a
prélevement. Remarque: ne pas déplacer le mandrin (b).

6A. Pour sectionner le tissu, repousser rapidement vers I'avant
le manche de la canule (¢). Si une biopsie de tissus est
nécessaire, laisser la canule en place au niveau du site de
biopsie ciblé et suivre les instructions pour biopsies
multiples.

Technique pour bhiopsie du sein

4B. Rétracter le mandrin pour recouvrir I'encoche a
prélévement. Tenir le manche de la canule et introduire
I"aiguille jusqu’a la bordure du tissu a prélever (d).

5B. Maintenir fermement le manche de la canule. Pousser le
mandrin a fond d’un geste rapide: I'encoche se trouve ainsi
dans le tissu a prélever (e).

6B. Pour sectionner le tissu, repousser rapidement vers I'avant
le manche de la canule (f). Si une autre biopsie de tissus
est nécessaire, laisser la canule en place au niveau du site
de biopsie ciblé et suivre les instructions pour biopsies
multiples.

Technique pour hiopsies multiples

« Maintenir le manche de la canule en position fixe.

« Soulever Iégérement la poignée du mandrin pour la dégager
du mécanisme automatique.

« Sortir le mandrin dans la canule.

« Retirer le prélevement de I'encoche.

« Introduire le mandrin dans la canule. Positionner la poignée
du mandrin dans la partie ouverte du manche de la canule.
Pousser la poignée jusqu’a enclenchement du mécanisme
d’arrét automatique.

« Pour d’autres biopsies, suivre I'une des techniques de
prélevement proposées.

7. Retirer I'aiguille en la maintenant dans la position ou
I'encoche du mandrin est recouverte par la canule.
8. Pousser le mandrin pour retirer I'échantillon prélevé.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Mise en garde : Usage unique seulement. Une réutilisation
peut provoquer le mauvais fonctionnement du produit ou
contribuer @ une contamination croisée.

Seuls des cliniciens correctement formés a cette procédure, y
compris a la préparation du patient, a la préservation
d’échantillon et a I'utilisation du guidage par imagerie pour la
biopsie percutanée devraient utiliser ce dispositif.
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KotdMnAn yia xprion wg BeAdva Ajng LoToAoyikwv Setypdtwy
Bowiag amd pakakd opyva onwg paatol, vedpol, Anap,
Aepdadéveg kot Stadpopeg AAeG Paleg parakwy LoTwy. Naunv
Xpnotpornoteitat og 00Td.

Npoooyn: Autr n Pehdva Sev éxel oxediaotel yla SLdtpnon tou

Sépparog.

A. Napn KahOppatog

B. Aapn Kavouhag

C. Eykort tou Bstvuaroc

YrepBoAwkr S0vaun f avtiotaon otav n PeAdva eivat ektetapévn

unopst’ va rtpom)\éosl Kkappn TG eykomg tou Ss[vuatog. Auto

unopa VaLenn pedoeL Ty Aettoupyia g Behdvag Kat iowg va
oxioeLtov 1oT0. H unepBoAikr mheuptkn 6uvuun mou Ecbuppo(erm
ot Aapr Tou KoAUppaTog mg Behovag propet va ennpedoeL tn

AeLtoupyla Tou PNXaviopoU SLakomiG Kat uropet va onynoeL oe

BaButepn eicobo aTov 1oT6 amo Ot eivat emBuuNToO pe mbavn

BAABN TWV LOTWV 1} TwV OPYAVWV.

06nvwcxpnvn<
I'Ipoermuaore 70 onpeio Ploiag xpnatpomnouwvrag donmn
TEXVLKN.

2. Adaipéote ) ouokevaoia. AGaipEoTe TO TPOCTATEUTIKO
nepiBAnpa.

3. Aokipdote T owoth Aettoupyia Kaw tny uBuypapLon
ol')povraq TNV KAVOUAQ TIAVW a0 TO KAAUMMA APKETEC DOPEG.
Avta uspn Sev HeTakwoUVTaL EUKOAQ, TOTE N XPNOLLOTIOLETE
rn UUUKEUT]

6 (Extég Biod 0)

4A. Tpaprgte to Ka}\uuua ylava Ku)\utbsre NV eyKoTr ToU

Seiyparog. Kpatriote )\aBr] g Kuvou}\uq Kmror{oesrncrs

10 6UVOAO TG BeAGvVaG PECX ETOL WOTE ) eyKOT TOU Selypatog

va Bpioketat péca otov Loto ou Ba unootel Bloia (a).

Tpapngte tv kdvoula £ToL WOTE va EPPAVLOTEL N EyKOTH TOU

Selyparos.

Inpueiwon: Mnv petakiveite to kahuppa (b).

M va KOWETE Tov LaTo, TipowBrate ypryopa tv Aapn tng

K&voulag (c). Av amatteitat kat AAAn Brodia tou idtou otoo,

adroTe TNV KAVOUAQ TOMOBETNEVN GTO GUYKEKPLUEVO GNUELD

Broiag kat akohouBeiate Tig 08nyieg ot Afn moAMarmAwv

Setypdtwv yia Podia.

08nyieg yia Bloia Maotol

4B. Tpaprgte to kdAuppa yia va KeAUETE TV EyKoTr TOU
Seiyparog. Kpatiote )\aBr] g Kuvou)\uq KaLtonobetrote
10 6UVOAO TG BeAdvag oty dkpn tou onpeiou Blodiag (d).

5B. Kpatrjote tv AaBr tng kavouhag otabepd. Mpriyopa
UETOKLVAOTE TO KAAUMMA OO0 EMLTPEMETAL WOTE VO
TonoBetnBei n eykomr delyparog otov LoTo oy Ba untoaTel
Bloia (e).

6B. Ia va k6ete Tov LoTo, tpowdrate ypriyopa tnv Aapn tng
Kkavoulag (f). Av aratteitat kat GAAn Brodia tou idlou Lotou,
adrioTe Ty KAVOUAQ TOMOBETNEVN GTO GUYKEKPLUEVO GUELD
Bloiag kat akohouBeiote Tig 08nyieg yo T Adin toMamwv
Setypdtwy yia Bodia.

Ta NoAAarAd Aeiypara Bloiag

¢ Kpatiote v AaBn tng kavoulag oe otabepr) Béan.

¢ Inkwote ehadpd tov d€ova Tou kahUppaTog yia va kabapicete
TOV UNXQVLOO SLakomnc.

o Tpapnére to kdAuppa miow yia va to adatpéoete anod v
KAVOUAQ.

o ATOMAKPUVETE T0 Selypa amo TV eykomn Setypdtwy.

¢ [l0va EMAVOTOMOBETOETE TO KAAUMMUA PEGQ OTNV KAVOUAQ,
€UBUYPAULOTE TOV AEOVE TOU KAAUUUOTOG E TNV QVOLXTH
T\eupd TN Aaprig TG KAVOUAXG KaL JE TNV EYKOTT SELypATWY
va Seiyvel mpog Ta Endvw. IUPATE T0 KAAUHA UITPOCTA HEXPLO
a€ovag tou va aodpaioet otn AaB.

¢ AkohouBrorte pia amo Tig Stadikaoieg mou meplypddovral yia
Vat KAVETE OUPTANPWHATIKES Bloieg.

7. Adaipéate 10 6UVONO TNG BENGVAC ME TNV KAVOUAX QKOMA
TAVW 0TO KAAUPPA.

8. TpaPnéte unpoatd to KAAuppa yia va adatpéoeTe To Selypa
Qo Ty eyKom.

Mnv 1o XpnotponoLeite, av n cuckevaoia éxet dBapei.

5

=
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>

Npoooyr: Movo ywa pia xprion. Av Enuvu)(pr]muonomea
evbeéyetat va ripokAnBel BAABN Tou mpoidvtog A Slaotaupoupevn
empoAuvon.

AUTH 1) GUOKEUT TIPETEL VAL XPNOLUOTOLELTOL MOVO ATt KAVIKOUG
LaTpoUg ou €xouv AdBet katdMnAn ekmaidevon yia autr t
Sladikaoia, n onota mep\apBavel TV POETOLUAGIN TOU
aaBevolg, tn Statripnon tou Selypatog kat tn xprion
anelkovLotikig kaBodrynang katd t dtadeppikr frodia.
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Indicada para ser usada en la obtencion de muestras para
biopsia de tejidos blandos como mamas, rifion, higado, nddulos
linfaticos y diferentes masas de tejido blando.

No indicada para ser usada sobre tejido 6seo.

Advertencia: Esta aguja no esta diseiada para penetrar la piel.

A. Mango del Obturador
B. Empunadura de la canula
C. Portamuestras

Una fuerza o resistencia excesiva cuando la aguja es extendida
puede causar que el espacio portamuestras se doble. Un
espacio portamuestras doblado interferira en el funcionamiento
de la aguja y podra rasgar el tejido. Una excesiva fuerza lateral
aplicada sobre la empunadura del obturador puede interferir con
el mecanismo de freno de éste y provocar una penetracion en el
tejido mas profunda de la deseada con el consiguiente dano
potencial en el rgano o tejido.

Instrucciones de uso

1. Utilizando una técnica estéril, prepare el punto de biopsia.

2. Retire el envase. Retire la vaina protectora.

3. Compruebe el correcto funcionamiento y alineacion
deslizando la cénula sobre el obturador varias veces. Si
las partes no se mueven facilmente, la unidad debe ser
desechada.

Procedimiento de Biopsia (Excepto para biopsia de mama)

4A. Retraiga el obturador para cubrir el espacio portamuestras.
Sujete la empunadura de la canula e introduzca el conjunto
de la aguja de forma que el espacio portamuestras
esté situado dentro del tejido a biopsiar (a).

5A. Retraiga la canula para exponer el espacio portamuestras.
Nota: No mueva el obturador (b).

6A. Para cortar el tejido, avanzar rapidamente la empuriadura
de la cénula (¢). Si se necesita otra biopsia del mismo
tejido, dejar la canula posicionada en el sitio de biopsia y
seguir las instrucciones para biopsias multiples.

Instrucciones de uso en biopsias de mama

4B. Retraiga el obturador de forma que cubra el espacio
portamuestras. Sujete la empunadura de la canula e
inserte el ensamblaje de la aguja hasta el borde del punto
de biopsia (d).

5B. Sujete firmemente la empufadura de la canula. Avance
rapidamente el obturador todo lo que pueda de manera que
el espacio portamuestras se encuentre dentro del tejido a
biopsiar (e).

6B. Para cortar el tejido, avanzar rapidamente la empufiadura
de la canula (f). Si se necesita otra biopsia del mismo
tejido, dejar la canula posicionada en el sitio de biopsia y
seguir las instrucciones para biopsias multiples.

Para la obtencion de muestras miltiples

« Sujete la empunadura de la canula en la posicion fijada.

« Levante ligeramente el mango del obturador para librar el
mecanismo de freno.

« Tire del obturador para extraerlo de la canula.

« Extraiga la muestra del espacio portamuestras.

 Paravolver a insertar el obturador dentro de la canula, sitie
el mango del obturador alineado con el lado abierto de la
empunadura de la canula y el espacio portamuestras hacia
arriba. Deslice el obturador hacia delante hasta que el mango
de éste quede blogueado en la empunadura de la canula.

« Siga uno de los dos procedimientos de recogida de muestras
descritos para obtener biopsias adicionales.

7. Retire el conjunto de la aguja con la canula que
permanece avanzada sobre el obturador.

8. Avance el obturador para extraer la muestra del espacio
portamuestras.

No utilizar si el paquete estd dafiado.

Precaucion: utilizarse solo una vez. Violver a utilizarlo podria
dar por resultado un producto no funcional o contribuir con la
contaminacién cruzada.

Unicamente pueden utilizar este aparato quirtirgico aquellos
facultativos que hayan recibido la formacién adecuada para
ejecutar este procedimiento, incluya la preparacion del
paciente, la conservacion de las muestras obtenidas y la
utilizacion de la guia por imagen para la realizacion de
biopsias percutaneas.

——

Destina-se a obtencao de amostras de tecidos moles tais como
mama, rim, figado, pulmao, nodulos linfaticos e outras massas
moles. Nao deve ser usada em 0sso.

Aviso: Esta agulha nao se destina a puncao da pele.

A. Cabo do Obturador
B. Cabo da Canula
C. Cémara para amostra

Aforca ou resisténcia excessiva sobre a agulha extendida pode
resultar na torcao da cdmara de amostra. A cdmara de amostra
torcida interferird com a funcao da agulha e provocara
possivelmente rotura do tecido. A forca lateral excessiva
aplicada contra o cabo do obturador da agulha pode interferir
com a fungao do mecanismo de paragem e pode resultar numa
penetracao tecidular mais profunda que o desejado, com
potencial dano do tecido ou orgao.

Instrucoes de uso

1. Utilizando técnica estéril, preparar o local de bidpsia.

2. Retirar aembalagem. Retirar o revestimento de protecgao.

3. Testar funcdo e alinhamento adequado deslizando a cénula
sobre 0 obturador diversas vezes. A unidade devera ser
eliminada, se as partes nao se moverem facilmente.

Procedimento de Biopsia (Excepto Biopsia da Mama)

4A. Recolher o obturador para tapar a cdmara de amostra.
Segurar o cabo da canula e inserir o conjunto da agulha de
modo a que a cdmara de amostra esteja dentro do tecido
a ser submetido a biopsia (a).

5A. Recuar a canula para expor a cdmara de amostra.
Nota: Nao mover o obturador (b).

6A. Para cortar o tecido, avancar rapidamente o cabo da
canula (e). Se for necessaria outra biépsia do mesmo
tecido, deixar a canula posicionada no local de biopsia
€ seguir as instrugoes para biopsias maltiplas.

Instrucdes para a Biopsia da Mama

4B. Recolher o obturador para tapar a cdmara de amostra.
Segurar o cabo da canula e inserir o conjunto da agulha
no corte do local de biopsia (d).

5B. Segurar firmemente o cabo da canula. Avan?ar
rapidamente o obturador, 0 maximo possivel, de forma
acolocar a cdmara de amostra dentro do tecido a ser
submetido a bidpsia (e).

6B. Para cortar o tecido, avangar rapidamente o cabo da
cénula (f). Se for necessaria outra biopsia do mesmo
tecido, deixar a canula posicionada no local de biopsia
€ seguir as instrugoes para biopsias maltiplas.

Para Amostras Miltiplas de Biopsia

« Segurar o cabo da canula numa posicao fixa.

« Levantar ligeiramente o cabo do obturador para desobstruir o
mecanismo de paragem.

 Puxar o obturador para o retirar da canula.

« Retirar a amostra da camara de amostra.

« Para re-inserir 0 obturador no interior da canula, alinhar o
cabo do obturador com o lado aberto do cabo da canula e a
camara de amostra coincidentes. Deslizar o obturador para
diante até que o cabo do obturador blogueie no interior do
cabo da canula.

« Seguir um dos procedimentos de amostragem descritos para
realizar biopsias adicionais.

7. Retirar o conjunto da agulha, com a canula ainda sobre
0 obturador.

8. Avancar o obturador para retirar a amostra de biopsia da
cémara de amostra.

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.

Atengdo: apenas para uma Unica utilizagdo. A reutilizagao
podera resultar num produto ndo funcional e contribuir para a
contaminagdo cruzada.

Apenas medicos com formagao adequada para este
procedimento, incluindo preparagao do doente, preservagao
de amostras e utilizacao de orientagéo por imagiologia para
bidpsia percuténea, deverdo utilizar este dispositivo.
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Bestemd voor het nemen van kernbiopsiestalen van zachte
weefsels zoals borst, nier, lever, long, schildklier, lymfvaten en
andere zachte lichaamsweefsels. Niet geschikt voor gebruikt op
beenderen.

Waarschuwing: Deze naald is niet bedoeld om de huid te
doorprikken.

A. Obturatorhandvat
B. Canulehandvat
C. Inkeping voor het specimen

Te veel kracht of weerstand als de naald uitgetrokken wordt, kan
leiden tot een gebogen inkeping voor het specimen. Een
gebogen inkeping voor het specimen hindert de werking van de
naald en kan leiden tot scheuren in het weefsel. Te veel laterale
kracht op het obturatorhandvat van de naald uitoefenen kan de
werking van het stopmechanisme hinderen en leiden tot een
diepere insnijding in het weefsel dan gewenst is. Daardoor kan
het weefsel of het orgaan worden beschadigd.

Gebruiksaanwijzingen

1. Maak de biopsiplaats klaar met behulp van een steriele
techniek.

2. Verwijder de verpakking. Verwijder de beschermhuls.

3. Controleer op een degelijke werking en plaatsing door de
canule verschillende keren over de obturator te schuiven.
Indien de onderdelen niet gemakkelijk bewegen, moet de
eenheid worden weggegooid.

Biopsieprocedure (behalve voor borsthiopsie)

4A. Trek de obturator terug zodat deze de inkeping voor het
specimen bedekt. Houd het canulehandvat vast en breng
de naald in zodat de inkeping voor het specimen zich in
het weefsel bevindt waarop een biopsie zal worden
uitgevoerd (a).

5A. Trek de canule terug zodat de inkeping voor het specimen
wordt vrijgemaakt.
Opmerking: Beweeg de obturator niet (b).

6A. Om het weefsel te snijden, schuift u het canulehandvat snel
vooruit (¢). Indien een tweede biopsie van hetzelfde weefsel
vereist is, laat dan de canule op haar plaats, gericht naar
de bedoelde biopsieplaats, en volg de instructies voor het
afnemen van meerdere biopsiespecimens.

Instructies voor borsthiopsie

4B. Trek de obturator terug zodat deze de inkeping voor het
specimen bedekt. Houd het canulehandvat vast en breng
de naald in tot de rand van de biopsieplaats (d).

5B. Houd het canulehandvat stevig vast. Schuif de obturator
z0 ver als toegelaten vlug vooruit om de inkeping voor het
specimen in het weefsel te plaatsen waarop een biopsie
zal worden uitgevoerd (e).

6B. Om het weefsel te snijden, schuift u het canulehandvat snel
vooruit (f). Indien een tweede biopsie van hetzelfde weefsel
vereistis, laat dan de canule op haar plaats, gericht naar de
bedoelde biopsieplaats, en volg de instructies voor het
afnemen van meerdere biopsiespecimens.

Voor meerdere biopsiespecimens

« Houd het canulehandvat in een vaste positie.

 Houd de obturatorschacht lichties omhoog zodat het
stopmechanisme vrijkomt.

« Trek de obturator terug om deze van de canule te verwijderen.

« Vlerwijder het specimen uit de inkeping voor het specimen.

» Om de obturator opnieuw in de canule te brengen, brengt
u de obturatorschacht op één lijn met de open zijde van het
canulehandvat en met de inkeping voor het specimen naar
omhoog gericht. Schuif de obturator naar voren tot de
obturatorschacht in het handvat vastklikt.

« Volg één van de beschreven procedures voor het nemen van
extra biopsiespecimens.

7. Trek de naald terug terwijl de canule nog steeds over de
obturator geschovenis.

8. Schuif de obturator vooruit om het biopsiespecimen uit de
inkeping voor het specimen te verwijderen.

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

Let op: Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan

een product tot resultaat hebben dat niet werkt of bijdragen

aan kruisbesmetting.

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.

——
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Avsedd for anvéndning vid biopsiprovtagning frén mjukdelar som
brost, njure, lever, lymfkortlar samt mjukdelsmassor. Ej avsedd
for anvandning i ben.

Varning: Denna nal &r ej utformad for att punktera huden.

A. Obturatorhandtag
B. Kanylhandtag
C. Provtagningsskéra

Overdriven kraft eller motstand nér ndlen dras ut kan medféra att
provtagningsskaran bojs. En bojd provtagningsskara hindrar
nalens funktion och kan leda till att vavnaden skadas. Overdriven
kraft anbringad mot sidan av obturatorhandtaget pa ndlen kan
skada funktionen for stoppmekanismen, vilket kan resultera i en
djupare vavnadspenetration &n vad som dnskas, med en
potentiell risk for vdvnads- eller organskada.

Bruksanvisning

1. Anvand steril teknik, forbered omradet for biopsin.

2. Avldgsna férpackningen. Avldgsna skyddshylsan.

3. Kontroll av ratt funktion och riktning utféres genom att féra
kanylen Gver obturatorn flera ganger. Om delarna inte rér sig
Iatt, skall produkten kasseras.

Biopsiprocedur (exclusive brastbiopsi)

4A. Fortillbaka obturatorn for att skydda provtagningsskéran.
Hall i kanylhandtaget och fr in ndlen och kanylen
tillsammans sa att provtagningsskaran befinner sig i
vavnaden ddr biopsin skall utforas (a).

5A. Fortillbaka kanylen sé att preparatfaran exponeras.
Obs!: Ror ej obturatorn (b).

6A. For provtagning, for snabbt in kanylhandtaget (¢). Om
ytterligare en biopsi pa samma vavnad erfordras, limna
kanylen sé att den ar placerad vid omradet for biopsin
och fdlj instruktionerna for multipel biopsier.

Instruktion for brosthiopsi

4B. Fortillbaka obturatorn for att skydda provtagningsskéran.
Hall i kanylhandtaget och for in nalen och kanylen
tillsammans till kanten for biopsi omradet (d).

5B. Hall kanylhandtaget stadigt. For snabbt in obturatorn
sd langt som tillats for att provtagningsskaran ska befinna
sig i vavnaden dér biopsin skall utféras (e).

6B. For provtagning, for snabbt in kanylhandtaget (f). Om
ytterligare en biopsi pa samma vavnad erfordras, limna
kanylen sé att den ar placerad vid omradet for biopsin
och folj instruktionerna for multipel biopsier.

Fir flera hiopsier

 Hall kanylhandtaget i ett fast ldge.

« Lyft obturatorns skaft ndgot sa att stoppmekanismen frigors.

« Drag tillbaka obturatorn for att avidgsna den frén kanylen.

« Avlagsna preparatet frdn provtagningsskaran.

« For att aterfora obturatorn in i kanylen, rikta obturatorhandtaget
ilinje med den 6ppna dnden av kanylhandtaget och med
provtagningsskaran vand uppét. Skjut obturatorn inat tills att
obturatorhandtaget lases vid kanylhandtaget.

« Folj en av provtagningsprocedurerna ovan, for ytterligare
biopsier.

7. Dragtillbaka nélen med kanylen fortfarande i utskjutet ldge
Gver obturatorn.

8. Skjutin obturatorn sa att biopsipreparatet fran
preparatfaran kan avlagsnas.

Féar ej anvandas om forpackningen r skadad.
Endast for engangsbruk. Ateranvindning kan resultera i att
produkten blir obrukbar eller bidra till korskontaminering.

Endast medicinsk personal som har lamplig utbildning i
denna behandling, inklusive férberedelse av patienten, lagring
av prov samt anvandandet av vagledning via bild for perkutan
biopsi bor anvanda denna apparat.
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Beregnet til udtagelse af vavspraver ved grovnélsbiopsi fra
bryst, nyre, lever, lymfeknude og andet bladt vav. Ikke beregnet
til brug i knogler.

Advarsel: Denne kanyle er ikke designet til punktur af hud.

A. Obturatorhandtag
B. Kanylehandtag
C. Biopsifordybning

For stor kraft eller modstand, nar kanylen er trukket ud, kan
resultere i bajning af biopsifordybningen. En bgjet
biopsifordybning vil vanskeliggere kanylens funktion og
muligvis fordrsage vavsadeleggelse. For stor sidekraft mod
obturatorhandtaget pa kanylen kan pavirke funktionen af
stopmekanismen og kan resultere i dybere veevspenetration end
gnsket med muligheder for vavs-eller organbeskadigelse.

Brugervejledning

1. Ved anvendelse af steril teknik, klargares biopsistedet.

2. Fjern emballagen. Fjern beskyttelsesskeden.

3. Test for korrekt funktion og udferelse ved at fare kanylen
hen over obturatoren flere gange. Hvis delene ikke beveges
let, skal enheden kasseres.

Biopsiprocedure (Ekskl. brystbiopsi)

4A. Traek obturatoren tilbage, sé biopsifordybningen deekkes.
Hold kanyleholderen og indlaeg kanylen, séledes at
biopsifordybningen er i vavet, der skal udfares biopsi

pa (a).

5A. Traek i kanylen for at fa biopsifordybningen frem.
Bemark: Bevag ikke obturatoren (b).

6A. For at afskare vavet, fremfar hurtigt kanylehandtaget (c).
Hvis det er ngdvendigt at tage yderligere en biopsi af det
samme vV, lad kanylen blive siddende i den samme
position og felg instruktionerne for multiple biopsitagninger.

Instruktion i brysthiopsi

4B. Traek obturatoren tilbage, sa den dakker
biopsifordybningen. Hold kanyleholderen og indleeg
kanylen ved kanten af biopsistedet (d).

5B. Hold kanylehandtaget fast. Fremfer hurtigt obturatoren s&
langt som muligt for at placere biopsifordybningen i vavet,
der skal udfares biopsi pé (e).

6B. For at afskare vavet, fremfar hurtigt kanylehandtaget (f).
Hvis det er ngdvendigt at tage yderligere en biopsi af det
samme vayv, lad kanylen blive siddende i den samme
position og felg instruktionerne for multiple biopsitagninger.

Ved flere hiopsiprever

« Hold kanylehéndtaget i fikseret position.

« Lgft obturatorskaftet lidt for at frigere stopmekanismen.

« Skub obturatoren tilbage for at fierne den fra kanylen.

« Fjern praven fra biopsifordybningen.

« For at genindsette obturatoren i kanylen igen, anbring
obturatorskaftet pa linje med den abne side af
kanylehandtaget og med biopsifordybninégen opad. Glid
obturatoren frem, indtil obturatorskaftet lases i handtaget.

« Folg en af ovennavnte pravetagningsprocedurer ved
yderligere biopsitagning.

7. Trek kanylen tilbage, stadig med kanylen dakkende over
obturatoren.

8.  Fremfar obturatoren for at fierne biopsipraven fra
biopsifordybningen.

Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget.

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.

——

Tarkoitettu kaytettédvaksi koepalan ottamiseen
pehmytkudoksesta, kuten rinta, munuainen, maksa,
imusolmuke ja erilaiset pehmytkudos massat. Ei tarkoitettu
kaytettavaksi luuhun.

Varoitus: T4t neulaa ei ole tarkoitettu ihon puhkaisemiseen.

A. Tiivistin kahva
B. Kanyylikahva
C. Néyteura

Voimankdyttd neulan ollessa ulkona saattaa aiheuttaa néyteuran
taipumisen. Taipunut ndyteura haittaa neulan toimintaa ja
saattaa repid kudosta. Voimakas neulan tiivistimen kahvan
poikittaistyontd saattaa haitata stopparimekanismin toimintaa ja
neula saattaa tunkeutua syvemmalle kuin on toivottavaa
mahdollisesti aiheuttaen kudos-tai elinvaurion.

Kéyttoohjeet

1. Valmistele biopsiakohta steriilisti.

2. Poista pakkaus. Poista suojakalvo.

3. Testaatoiminta ja suoralinjaisuus liu’uttamalla kanyylid
useita kertoja tiivistimen yli. Elleivat osat liiku vaivattomasti,
neulaa ei tule kayttdd.

Biopsian suorittaminen (paitsi rintabiopsia)

4A. Vedé tiivistin ndyteuran peitoksi. Pidd kiinni kanyylin
kahvasta ja tydnnd neulakokonaisuus siséén niin, etta
néyteura on kudoksessa, josta ndyte halutaan ottaa (a).

5A. Veda kanyyli ulos niin ettd ndyteura paljastuu.
Huom!: Ald liikuta tiivistinté (b).

6A. Leikkaa kudos tyontamélld nopeasti kanyylin kahvasta ().
Jos tarvitaan toinen ndyte samasta kudoksesta, jatd kanyyli
biopsiakohtaan ja seuraa useiden biopsianaytteiden
ottamisesta annettuja ohjeita.

Ohjeet rintabiopsiaan

4B. Veda tiivistin ndyteuran peitoksi. Pidé kiinni kanyylin kahvasta
ja tyonna neulakokonaisuus biopsiakohdan reunaan (d).

5B. Otakanyylin kahvasta tukeva ote. Tyonnd nopeasti tiivistin
niin pitkdlle kuin se menee, jotta ndyteura saadaan
kudokseen, josta ndyte halutaan ottaa (e).

6B. Leikkaa kudos tyontamélld nopeasti kanyylin kahvasta (f).
Jos tarvitaan toinen ndyte samasta kudoksesta, jatd kanyyli
biopsiakohtaan ja seuraa useiden biopsiandytteiden
ottamisesta annettuja ohjeita.

Useita biopsianaytteité otettaessa

« Pidd kanyylin kahva kiinte&ssa asennossa.

« Nosta tiivistimen putkea hiukan stopparimekanismin
avaamiseksi.

« Veda tiivistimestd ja poista se kanyylista.

« Poista nédyte urasta.

« Tyonnd tiivistin takaisin kanyyliin asettamalla tiivistimen putki
linjaan kanyylin kahvan avoimen puolen kanssa ndyteuran
ollessa ylospéin. Liu’uta tiivistinta eteenpdin kunnes tiivistimen
putki lukittuu kahvaan.

< Noudata ylld mainittuja ohjeita lisandytteiden ottamiseksi.

7. Veda neulakokonaisuus ulos siten, etta kanyyli on vield
tiivistimen paalla.

8. Tyonnd tiivistintd niin, ettd ndyte irtoaa ndyteurasta.

Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vaurioitunut.

Huomautus: Vain kertakdyttdon. Uudelleen kéyttdminen voi
johtaa tuotteen toimimattomuuteen tai my6tdvaikuttaa
ristikontaminaatioon.

Tétd laitetta tulisi kdyttad ainoastaan kliinikot, jotka ovat
saaneet asianmukaisen koulutuksen tdman menetelmén
suorittamisessa, mukaanlukien potilaan valmistamisessa,
ndytteen sdilonnassa ja kuvan ohjauksessa ihonlépaisevaa
biopsiaa varten.
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Zur Entnahme von Gewebe-Kernproben aus Brust, Niere, Leber,
Lymphknoten sowie Weichteilgeweben. Nicht geeignet fir den
Einsatz in Knochen.

Achtung: Diese Nadel ist nicht zur Punktierung der Haut
geeignet.

A. Obturatorgriff
B. Kanilengriff
C. Probeentnahmebereich

Stérkere Krafteinwirkung oder Widerstand gegen den
Obturator, wéhrend dieser aus der stiitzenden AuBenkaniile
ausgefahren ist, kann dazu fiihren, daB sich der Obturator

am Probeentnahmebereich verbiegt. Ein verbogener
Probeentnahmebereich stort die Funktionstichtigkeit des
Stop-Mechanismus der Nadel und kann zu tieferer Penetration
als gewinscht fuhren mit der Gefahr der Gewebe- oder
Organschadigung.

Gebrauchsanweisung

1. ZurVorbereitung der Biopsie, die Einstichstelle nach
{iblichen sterilen Techniken vorbereiten.

2. Verpackung entfernen. Nadelschutz entfernen.

3. Vor Benutzung der Nadel, die ordnungsgeméBe Funktion
und Ausrichtung durch mehrmaliges Verschieben der
Kaniile (a) tiber den Obturator (b) tiberpriifen. Wenn sich
die Teile nicht leicht bewegen lassen, sollte die Nadel
verworfen werden.

Anwendung bei gewdhnlicher Biopsie (auBer Brusthiopsie)

4A. Der Obturator muB véllig zuriickgeschoben sein, damit
der Probeentnahmebereich berdeckt ist. Am
Kaniilenansatz halten, und die Nadel so einfiihren, daB
der Probeentnahmebereich sich in dem fiir die Biopsie
vorgesehenen Gewebe befindet (a).

5A. Die Kaniile am groBeren Kanilengriff herausziehen, um
den Gewebeprobebereich fiir das Gewebe freizumachen.
Hinweis: Den Obturator nicht bewegen (b).

6A. Zum Abtrennen von Gewebe den Kanilengriff schnell
vorwdrts bewegen (c). Falls eine weitere Biopsie vom
gleichen Gewebe erforderlich ist, die Kaniile in der gleichen
Position belassen und die Schritte fiir eine Mehrfachbiopsie
durchfihren.

Anwendung bei der Brusthiopsie

4B. Der Obturator muB véllig zuriickgeschoben sein, damit der
Probeentnahmebereich Uberdeckt ist. Am Kanilenansatz
halten, und die Nadel bis zu dem Gewebe einfiihren, aus
dem die Probe entnommen werden soll (d).

5B. Den groBeren Kaniilengriff stabil halten. Den Obturator
rasch soweit wie maglich vorschieben, um das Gewebe
in den Entnahmebereich einzubringen (e).

6B. Zum Abtrennen von Gewebe den Kaniilengriff schnell
vorwarts bewegen (f). Falls eine weitere Biopsie vom
gleichen Gewebe erforderlich ist, die Kandile in der gleichen
Position belassen und die Schritte fiir eine Mehrfachbiopsie
durchfiihren.

Mehrfachbiopsie

« Die Kaniile in der richtigen Position halten.

« Den Obturator am Schaft leicht anheben, um den
Stopmechanismus zu offnen.

« Den Obturator zuriickziehen und aus der Kanile entfernen.

« Die Probe aus dem Entnahmebereich entfernen.

» Um den Obturator wieder in die Kaniile einzufiihren, den
Obturatorschaft mit der offenen Seite der Kaniile ausrichten
und den Gebeweentnahmebereich einfiihren. Den Obturator
weiter vorschieben, bis der Schaft in den Stop-Mechanismus
einrastet.

« Zur weiteren Gewebeentnahme eines der beschriebenen
Entnahmebeispiele befolgen.

7. Die gesamte Nadel herausziehen, wobei die Kaniile tiber
den Obturator geschoben bleibt.

8. Den Obturator nach vorne schieben, um die Gewebeprobe
aus dem Probeentnahmebereich zu entfernen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Achtung: Nur zum Einmalgebrauch. Eine Wiederverwendung
kann zu dazu fiihren, 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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Istruzioni d'uso per il prelievo di campioni di tessuto molle come
mammella, rene, fegato, linfonodi e altre masse di tessuto
molle. Non utilizzare sull'osso.

Avvertenza: questo ago non e’ concepito per forare la pelle.

A. Otturatore dellimpugnatura
B. Impugnatura della cannula
C. Vaschetta di prelievo

Una forza eccessiva o resistenza quando I'ago e’ esteso puo
risolversi con una vaschetta di prelievo piegata. Una vaschetta
di prelievo piegata interferira’ con il funzionamento dell’ago e
probabilmente causera’ il taglio del tessuto. Una eccessiva forza
laterale applicata contro il manico dell’otturatore dell’ago puo
interferire con il funzionamento del meccanismo di arresto e
puo provocare una penetrazione nel tessuto piu’ profonda di
quanto voluto con il rischio di danni al tessuto o all’organo.

Instruzioni per 'uso

1. Usando unatecnica sterile, preparare il punto per la
biopsia.

2. Rimuovere la confezione. Rimuovere I'involucro protettivo.

3. Fare untest per il corretto funzionamento ed allineamento
facendo scorrere la cannula sull’otturatore varie volte.
Se le parti non si muovono facilmente, I'unita’ deve essere
scartata.

Procedura di biopsia (eccetto hiopsia del seno)

4A. Ritirare |'otturatore per coprire la vaschetta di prelievo.
Tenere il punto centrale della cannula e inserire
I'assemblaggio con I'ago in modo che la vaschetta di
prelievo sia dentro il tessuto di cui e’ necessario fare
la biopsia (a).

5A. Ritirare la cannula per esporre la vaschetta di prelievo.
Nota: Non muovere I'otturatore (b).

6A. Per tagliare il tessuto, far avanzare velocemente
I'impugnatura della cannula (¢). Se é richiesta un’altra
biopsia dello stesso tessuto, lasciare la cannula
posizionata al punto di biopsia prefissato e seguire le
istruzioni per le campionature molteplici di tessuto.

Istruzioni per la biopsia del seno

4B. Ritirare |'otturatore per coprire la vaschetta di prelievo.
Tenere il punto centrale della cannula € inserire
I'assemblaggio dell’ago al margine del punto di biopsia (d).

5B. Tenere saldamente il manico della cannula. Far avanzare
velocemente I'otturatore per quanto e’ possibile per
posizionare la vaschetta di prelievo nel tessuto di cui e’
necessario fare a biopsia (e).

6B. Pertagliare il tessuto, far avanzare velocemente
I'impugnatura della cannula (f). Se € richiesta un’altra
biopsia dello stesso tessuto, lasciare la cannula
posizionata al punto di biopsia prefissato e seguire le
istruzioni per le campionature molteplici di tessuto.

Per campioni multipli di biopsia

« Tenere il manico della cannula in una posizione fissa.

« Alzare leggermente I'asse dell’otturatore per liberare il
sistema di arresto.

« Tirare indietro I'otturatore per rimuoverlo dalla cannula.

» Rimuovere il campione dalla vaschetta di prelievo.

« Perinserire di nuovo I'otturatore nella cannula, allineare
I"asse dell’otturatore con la parte aperta del manico della
cannula e con la vaschetta di prelievo di fronte. Far scorrere
I'otturatore in avanti finche’ I'asse dell’otturatore si aggancia
al manico.

 Seguire una delle procedure di campionatura descritte per
effettuare biopsie ulteriori.

7. Ritirare 'assemblaggio dell’ago con la cannula ancora
sopra 'otturatore.

8. Faravanzare 'otturatore per rimuovere il campione della
biopsia dalla vaschetta di prelievo.

Non usare se la confezione & danneggiata.

Attenzione: esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud
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.
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