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Hawkins, Accura and D Wire BLN
Breast Localization Needle

Intended Use/Purpose
The BLN (Breast Localization Needle) are intended to be used with imaging techniques for
accurate placement. Craniocaudal and lateral mammograms.

Indication for Use
Hawkins BLN are intended to be used to localize non-palpable breast lessions.

Accura and D Wire BLN devices are intended for use as a needle localization of breast
lesions.

Device Description

Hawkins BLN offers with or without echogenic tip, and a barb retention design to provide
strong anchoring strength in the breast. The device offers centimeter markings that provides
reference for depth placement.

Accura BLN offers with and without stiffening cannula. The wire is marked in two places: |
indicates wire at distal tip of needle; Il indicates barb deployment.

D Wire BLN features a welded hookwire that help increase anchoring strangth. It also offers
a centimeter markings that provide reference for depth placement.

Warnings

« Rapid advancement of this needle into dense breast tissue may result in needle bending
at the eyelet; advance carefully if resistance is experienced.!

* Do not cut wire. Cutting this strandwire will cause unraveling and possible loose strand in
operative site.? Under no circumstances should a hookwire engaged in tissue be

removed without surgical intervention.
1= HAWKINS | & HAWKINS Ii
2 = HAWKINS Il FLEXSTRAND™ & HAWKINS Il FLEXSTRAND ™

e Do not use the BLN with an electrocautery device.

e BLN is not designed for use as a retractor. Do not use excessive force on any
component.

e This device was designed, tested and manufactured for single use only. Reuse or

reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and subsequent patient

iliness, infection or other injury. Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device.

Inspect the package integrity before use.

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

Do not continue to use if any of the component are damaged during the procedure.

This device is intended for use by trained, qualified physician.

Possible complications

. Pain

. Bleeding at insertion site
. Infection at insertion site
. Wire migration

. Wire breakage

Direction for Use

Hawkins | BLN (Repositionable)

. Clean and prep area in a sterile fashion.
. Locate the lesion using appropriate radiographic technique.
. Insert needle into the breast and direct needle towards the lesion. Utilize the

reference depth markers on the needle for accurate depth placement. (depth
reference markers are 1cm apart)

. Confirm needle placement with radiographic technique. Adjust needle
placement accordingly to assure adequate position within the lesion.

. Pull back on disk handle assembly to expose wire side barb to lock the needle
in place. (Advance disk handle assembly to disengage barb and reposition if
necessary.)

. Unscrew white needle grip from lock-down disk and remove to expose the distal
end of needle.

. Loosen black screw on the side of lock-down disc and slide disk down to the
skin entry site. Tighten black screw to secure disk in place.

. Cover/secure proximal end of needle if necessary, before transferring patient to

surgical area.

Hawkins Il BLN (Repositionable)

. Clean and prep area in a sterile fashion.
. Locate the lesion using appropriate radiographic technique.
. Insert needle into the breast and direct needle towards the lesion. Utilize the

reference depth markers on the needle for accurate depth placement. (depth
reference markers are 1cm apart)

. Confirm needle placement with radiographic technique. Adjust needle
placement accordingly to assure adequate position within the lesion.
. With the needle tip in the desired position temporary side barb deployment can

be checked by holding the wire in place and advancing the needle to the distal
marker on the wire. This will expose the side bard through the temporary
deployment window. (If any adjustments need to be made, retract needle and
side barb back into the wire and adjust needle position.)

. With desired needle placement, deploy the wire by retracting the needle to the
first distal wire marker at end of the needle hub. (This informs the user that wire
is at the distal tip of needle.)

. Retract the needle to the second wire marker. (This indicates side barb is
deployed.)

. Retract needle until third wire marker is at distal hub of needle (This indicates
distal barb is deployed.)

. Needle may be removed, and imaging may be taken to confirm placement of

the barbs within the lesion.

. Apply the skin retention clip at the skin entry site to prevent forward migration of
the wire during patient transport.

. Cover/secure proximal end of wire if necessary, before transferring patient to
surgical area.

Hawkins 1l (Non-repositionable needle)

. Clean and prep area in a sterile fashion.
. Locate the lesion using appropriate radiographic technique.
. Insert needle into the breast and direct needle towards the lesion. Utilize the

reference depth markers on the needle for accurate depth placement. (depth
reference markers are 1cm apart)

. Confirm needle placement with radiographic technique. Adjust needle
placement accordingly to assure adequate position within the lesion.

. With the needle tip in the desired position advance the wire through the needle
until the first wire marker is at the distal end of the needle hub. (This informs the
user that wire is at the distal tip of needle.) *Be sure to insert wire with barb
aligned with arrow on needle hub to assure proper deployment of barb.

. Retract the needle until second wire marker is at distal hub of needle (This
indicates distal barb deployment)

. Needle may be removed, and imaging may be taken to confirm placement of
the barbs within the lesion.

. Apply the skin retention clip at the skin entry site to prevent forward migration of
the wire during patient transport.

. Cover/secure proximal end of wire if necessary, before transferring patient to

surgical area.

Accura & Accura Il BLN (Non-repositionable)

. Clean and prep area in a sterile fashion.
. Locate the lesion using appropriate radiographic technique.



. Insert needle into the breast and direct needle towards the lesion. Utilize the
reference depth markers on the needle for accurate depth placement. (depth
reference markers are 1cm apart)

. Confirm needle placement with radiographic technique. Adjust needle
placement accordingly to assure adequate position within the lesion.
. With the needle tip in the desired position advance the wire through the needle

until the first wire marker is at the distal end of the needle hub. (This informs the
user that wire is at the distal tip of needle.) *Be sure to insert wire with barb
aligned with arrow on needle hub to assure proper deployment of barb.

. Retract the needle until second wire marker is at distal hub of needle (This
indicates distal barb deployment)

. Needle may be removed, and imaging may be taken to confirm placement of
the barbs within the lesion.

. Apply the skin retention clip at the skin entry site to prevent forward migration of
the wire during patient transport.

. Cover/secure proximal end of wire if necessary, before transferring patient to

surgical area.

D Wire (Non-repositionable)

. Clean and prep area in a sterile fashion.
. Locate the lesion using appropriate radiographic technique.
. Insert needle into the breast and direct needle towards the lesion. Utilize the

reference depth markers on the needle for accurate depth placement. (depth
reference markers are 1cm apart)

. Confirm needle placement with radiographic technique. Adjust needle
placement accordingly to assure adequate position within the lesion.
. With the needle tip in the desired position advance the wire through the needle

until the first wire marker is at the distal end of the needle hub. (This informs the
user that wire is at the distal tip of needle.) *Be sure to insert wire with barb
aligned with arrow on needle hub to assure proper deployment of barb.

. Retract the needle until second wire marker is at distal hub of needle (This
indicates distal barb deployment)
. Needle may be removed, and imaging may be taken to confirm placement of

the barbs within the lesion.

. Apply the skin retention clip at the skin entry site to prevent forward migration of
the wire during patient transport.

. Cover/secure proximal end of wire if necessary, before transferring patient to
surgical area.

Disposal
After use the device may be potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with
accepted medical practice and all 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.

DANSK

Hawkins, Accura og D Wire BLN
Brystlokaliseringsnal

Tilsigtet brug/formal
Brystlokaliseringsnalen (BLN) er beregnet til brug med billeddannelsesteknikker til preecis
placering. Kraniokaudalt og lateralt mammografi.

Indikationer for brug
Hawkins BLN er beregnet til brug til lokalisering af ikke-palpable brystleesioner.

Accura- og D Wire BLN-enhederne er beregnet til brug til nalelokalisering af brystleesioner.

Beskrivelse af enheden

Hawkins BLN med eller uden ekkogenisk spids og et design med modhage, der giver steerk
ankerstyrke i brystet. Enheden er udstyret med centimetermarkeringer, der fungerer som
reference til dybdeplacering.

Accura BLN med eller uden stiv kanyle. Traden er markeret to steder: | angiver traden ved
nalens distale spids, Il angiver modhageplacering.

D Wire BLN er udstyret med en svejset tradkrog, der hjeelper med at @ge ankerstyrken. Den
er ogsa udstyret med centimetermarkeringer, der fungerer som reference til dybdeplacering.

Advarsler

e Hurtig fremfering af nalen ind i taet brystvaev kan medfere, at nalen bgjes ved gjet. For
den frem forsigtigt, hvis der mgdes modstand.!

e Skeer ikke traden af. Afskaering af denne trad medferer optreevling og mulige lgse trade
pa operationsstedet.2 En tradkrog, der er forankret i vaevet, m& under ingen
omstaendigheder fiernes uden et operativt indgreb.

1 =HAWKINS | & HAWKINS I
2 = HAWKINS Il FLEXSTRAND™ og HAWKINS Ill FLEXSTRAND™

e Brug ikke BLN sammen med instrumenter til elektrokauterisation.

e BLN er ikke beregnet til brug som retraktor. Brug ikke unedig kraft pa nogen af
komponenterne.

* Denne enhed er kun designet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller
genbehandling er ikke evalueret og kan fere til enhedssvigt og heraf falgende
patientsygdom, infektion og/eller anden skade. Enheden ma ikke genanvendes,
genbehandles eller gensteriliseres.

e For brug kontrolleres emballagens tilstand.

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

* Fortseet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under proceduren.

« Denne enhed er kun beregnet til brug af en oplzert og kvalificeret leege.

Mulige komplikationer

. Smerter

. Bladning ved indfgringsstedet
. Infektion ved indfaringsstedet

. Tradmigration
. Brudt trad

Brugsanvisning
Hawkins | BLN (genplacerbar

. Rens og klarger omradet med en steril metode.
. Lokaliser lzesionen med en passende rgntgenteknik.
. For nalen ind i brystet, og fer den mod leesionen. Brug

referencedybdemaerkerne pa nalen til en ngjagtig placering i dybden. (der er en
afstand pa 1 cm mellem dybdemaerkerne)

. Bekreeft placeringen med en radiografisk teknik. Juster om ngdvendigt nalens
placering for at sikre en korrekt placering i lsesionen.
. Treek tilbage i diskhandtagsenheden for at blotte tradens modhage og lase

nalen pa plads. (Fer diskhandtagsenheden frem for at frigere modhagen og
genplacere om ngdvendigt.)

. Skrue det hvide nalegreb Igs fra lasedisken og fjern for at blotleegge nalens
distale ende.

. Lasn den sorte skrue pa siden af lasedisken, og skub disken ned pa
indferingsstedet i huden. Stram den sorte skrue for at fastgere disken.

. Tildeek/fastger om ngdvendigt nalens proksimale ende, for patienten overfores

til operationsbordet.

Hawkins 1l BLN (genplacerbar

. Rens og klarger omradet med en steril metode.
. Lokaliser lzesionen med en passende rgntgenteknik.
. For nalen ind i brystet, og fer den mod leesionen. Brug

referencedybdemaerkerne pa nalen til en ngjagtig placering i dybden. (der er en
afstand pa 1 cm mellem dybdemaerkerne)

. Bekreeft placeringen med en radiografisk teknik. Juster om ngdvendigt nalens
placering for at sikre en korrekt placering i laesionen.
. Med nalespidsen i den gnskede position kan den midlertidige placering af

modhagen kontrolles ved at holde traden pa plads og fere nalen fremad til det
distale mzerke pa traden. Dette blotlzegger modhagen pa siden gennem det
midlertidige placeringsvindue. (Hvis det er ngdvendigt at udfere justeringer,
treekkes nalen og modhagen tilbage i traden og nalens position justeres.)

. Nar nalen er placeret som gnsket, placeres traden ved at treekke nalen tilbage
til det forste distale meerke for enden af nalestudsen. (Dette fortaeller brugeren,
at traden er ved nalens distale spids.)

. Treek nalen tilbage til det andet tradmaerke. (Dette angiver, at modhagen er
placeret.)

. Treek nalen tilbage, indtil det tredje tradmaeerke er ved nalens distale studs.
(Dette angiver, at den distale modhage er placeret.)

. Nalen kan fiernes, og der kan tages billeder for at bekreefte modhagernes
placering i laesionen.

. Anvend hudklemmen pa huden ved indfaringsstedet for at forhindre
fremadgaende bevaegelse af traden under patienttransport.

. Tildeek/fastger om nedvendigt trddens proksimale ende, for patienten overfgres
til operationsbordet.

Hawkins IlI (ikke-genplacerbar nal)

. Rens og klarger omradet med en steril metode.
. Lokaliser laesionen med en passende rgntgenteknik.
. For nalen ind i brystet, og fer den mod leesionen. Brug

referencedybdemaerkerne pa nalen til en ngjagtig placering i dybden. (der er en
afstand pa 1 cm mellem dybdemszerkerne)

. Bekraeft placeringen med en radiografisk teknik. Juster om ngdvendigt nalens
placering for at sikre en korrekt placering i laesionen.
. Nar nalens spids befinder sig i den enskede position, fares traden frem gennem

nalen, indtil det farste tradmaerke er ved den distale ende af nalestudsen.
(Dette forteeller brugeren, at traden er ved nalens distale spids.) *Serg for at
indfgre traden, s& modhagen flugter pilen pa nalestudsen for at sikre korrekt
placering af modhagen.

. Traek nalen tilbage, indtil det andet tradmazerke er ved nalens distale studs.
(Dette angiver placering af den distale modhage.)

. Nalen kan fiernes, og der kan tages billeder for at bekraefte modhagernes
placering i laesionen.

. Anvend hudklemmen pa huden ved indfaringsstedet for at forhindre
fremadgaende bevaegelse af traden under patienttransport.

. Tildeek/fastger om negdvendigt trddens proksimale ende, for patienten overfgres
til operationsbordet.

Accura og Accura |l BLN (ikke-genplacerbar)

. Rens og klarger omradet med en steril metode.
. Lokaliser laesionen med en passende rgntgenteknik.
. For nalen ind i brystet, og fer den mod leesionen. Brug

referencedybdemaerkerne pa nalen til en ngjagtig placering i dybden. (der er en
afstand pa 1 cm mellem dybdemaerkerne)

. Bekraeft placeringen med en radiografisk teknik. Juster om ngdvendigt nalens
placering for at sikre en korrekt placering i laesionen.
. Nar nalens spids befinder sig i den enskede position, fares traden frem gennem

nalen, indtil det forste tradmeerke er ved den distale ende af nalestudsen.
(Dette forteeller brugeren, at traden er ved nalens distale spids.) *Serg for at
indfgre tradden, sa& modhagen flugter pilen pa nalestudsen for at sikre korrekt
placering af modhagen.

. Traek nalen tilbage, indtil det andet tradmaerke er ved nalens distale studs.
(Dette angiver placering af den distale modhage.)

. Nalen kan fijernes, og der kan tages billeder for at bekraefte modhagernes
placering i laesionen.

. Anvend hudklemmen pa huden ved indfaringsstedet for at forhindre
fremadgaende bevaegelse af traden under patienttransport.

. Tildeek/fastger om ngdvendigt trddens proksimale ende, for patienten overfgres
til operationsbordet.



D Wire (ikke-genplacerbar)

. Rens og klarger omradet med en steril metode.
. Lokaliser laesionen med en passende ragntgenteknik.
. For nalen ind i brystet, og fer den mod lsesionen. Brug

referencedybdemaerkerne pa nalen til en ngjagtig placering i dybden. (der er en
afstand pa 1 cm mellem dybdemeerkerne)

. Bekreeft placeringen med en radiografisk teknik. Juster om ngdvendigt nalens
placering for at sikre en korrekt placering i laesionen.
. Nar nalens spids befinder sig i den enskede position, feres traden frem gennem

nalen, indtil det forste tradmaerke er ved den distale ende af nalestudsen.
(Dette forteeller brugeren, at traden er ved nélens distale spids.) *Serg for at
indfgre traden, sa modhagen flugter pilen pa nalestudsen for at sikre korrekt
placering af modhagen.

. Treek nalen tilbage, indtil det andet tradmeerke er ved nalens distale studs.
(Dette angiver placering af den distale modhage.)
. Nalen kan fiernes, og der kan tages billeder for at bekraefte modhagernes

placering i laesionen.

. Anvend hudklemmen pa huden ved indferingsstedet for at forhindre
fremadgaende beveegelse af traden under patienttransport.

. Tildeek/fastger om ngdvendigt tradens proksimale ende, for patienten overfares
til operationsbordet.

Bortskaffelse
Efter brug kan enheden udgere en mulig biologisk fare. Handter og bortskaf i
overensstemmelse med accepteret laegelig praksis og gaeldende love og forordninger.

Opbevaring: Skal opbevares ved rumtemperatur.

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

DEUTSCH

Hawkins, Accura und D Wire BLN
Brust-Lokalisierungsnadel

Verwendungszweck
Die BLN (Brust-Lokalisierungsnadeln) sind fir die Verwendung mit Bildgebungstechnik zur
genauen Platzierung vorgesehen. Kraniokaudale und laterale Mammographien.

Anwendungsbereich
Hawkins BLN sind fiir die Lokalisierung von nicht tastbaren Brustlasionen vorgesehen.

Accura und D Wire BLN-Produkte sind fir die Verwendung als Nadel-Lokalisierung von
Brustlasionen vorgesehen.

Beschreibung des Produkts

Hawkins BLN bietet mit oder ohne echogener Spitze und einer Ausflihrung mit Widerhaken-
Retention eine hohe Verankerungsstarke in der Brust. Das Produkt bietet
Zentimetermarkierungen fir die Tiefenplatzierung.

Accura BLN bietet eine Ausfiihrung mit und ohne Aufsteller. Der Draht ist an zwei Stellen

markiert: | zeigt die Lage des Drahts am distalen Ende der Nadel an; Il zeigt die Platzierung
des Widerhakens an.

D _Wire BLN verfligt Uber einen geschweilten Hakendraht fir eine erhohte
Verankerungsstérke. Die Nadel verfugt ebenfalls Gber eine Zentimetermarkierung fir die
Tiefenplatzierung.

Warnungen

* Ein schnelles Vorschieben dieser Nadel in dichtes Brustgewebe kann dazu filhren, dass
sich die Nadel am Ohr verbiegt. Bei Widerstand die Nadel vorsichtig vorschieben.’

e Den Draht nicht abschneiden. Ein Abschneiden dieses mehrstréangigen Drahts fiihrt zu
einem Ausfransen und méglicherweise einem losen Strang an der Operationsstelle.? Ein
im Gewebe befindlicher Hakendraht darf unter keinen Umsténden ohne chirurgischen
Eingriff entfernt werden.

1 =HAWKINS | und HAWKINS I
2 = HAWKINS Il FLEXSTRAND™ und HAWKINS [Il FLEXSTRAND™

* Die BLN darf nicht mit einem Elektrokautergerét verwendet werden.

« Die BLN ist nicht fiir die Verwendung als Retraktor vorgesehen. Keine libermaRige Kraft
auf die Komponenten auslben.

e Dieses Produkt wurde nur fiir den Einmalgebrauch entwickelt, getestet und hergestellt.
Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zum Versagen
des Produkts und damit zu Erkrankung, Infektion oder zu einer anderen Verletzung des
Patienten fiihren. Dieses Produkt NICHT wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren.

e Vor der Verwendung die Integritat der Verpackung prifen.

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

e Nicht mehr verwenden, wenn eine der Komponenten wéahrend des Verfahrens
beschadigt wird.

e Dieses Produkt ist fur die Verwendung durch einen ausgebildeten, qualifizierten Arzt
bestimmt.

Mogliche Komplikationen

. Schmerzen

Blutung an der Einflihrungsstelle
Infektion an der Einflihrungsstelle
Drahtmigration

Drahtbruch

Verfahren
Hawkins | BLN (repositionierbar)

. Reinigen und bereiten Sie den Bereich unter sterilen Bedingungen vor.

. Lokalisieren Sie die Lasion mit einem geeigneten Réntgenverfahren.

. Flhren Sie die Nadel in die Brust ein lenken Sie sie zur Lasion. Verwenden Sie
die Referenz-Tiefenmarkierungen auf der Nadel fiir eine genaue
Tiefenplatzierung. (Die Tiefen-Referenzmarkierungen haben einen Abstand von
1cm.)

. Uberpriifen Sie die Nadelplatzierung mit einem Réntgenverfahren. Passen Sie
die Nadelplatzierung fiir eine geeignete Position innerhalb der Lasion
entsprechend an.

. Ziehen Sie die Scheibengriffeinheit zurlick, um den seitlichen Widerhaken des
Drahts freizulegen und die Nadel zu fixieren. (Schieben Sie die
Scheibengriffeinheit vor, um den Widerhaken zu I6sen, und positionieren Sie
ihn bei Bedarf neu.)

. Schrauben Sie den weillen Nadelgriff von der Sperrscheibe ab und entfernen
Sie ihn, um das distale Ende der Nadel freizulegen.
. Losen Sie die schwarze Schraube an der Seite der Sperrscheibe und schieben

Sie die Scheibe nach unten zur Hauteintrittsstelle. Ziehen Sie die schwarze
Schraube fest, um die Scheibe zu sichern.

. Falls erforderlich, sichern Sie das proximale Ende der Nadel bzw. decken Sie
es ab, bevor der Patient in den Operationsbereich gebracht wird.

Hawkins 1l BLN (repositionierbar)

. Reinigen und bereiten Sie den Bereich unter sterilen Bedingungen vor.
. Lokalisieren Sie die Lasion mit einem geeigneten Réntgenverfahren.
. Flhren Sie die Nadel in die Brust ein lenken Sie sie zur Lasion. Verwenden Sie

die Referenz-Tiefenmarkierungen auf der Nadel fiir eine genaue
Tiefenplatzierung. (Die Tiefen-Referenzmarkierungen haben einen Abstand von
1cm.)

. Uberpriifen Sie die Nadelplatzierung mit einem Réntgenverfahren. Passen Sie
die Nadelplatzierung fiir eine geeignete Position innerhalb der Lasion
entsprechend an.

. Wenn sich die Nadelspitze in der gewlinschten Position befindet, kann die
temporare Platzierung des seitlichen Widerhakens Uberprift werden, indem der
Draht festgehalten und die Nadel bis zur distalen Markierung am Draht
vorgeschoben wird. Dadurch tritt der seitliche Widerhaken durch das temporare
Platzierungsfenster aus. (Falls eine Korrektur vorgenommen werden muss,
ziehen Sie die Nadel und den seitlichen Widerhaken wieder in den Draht zurlick
und passen Sie die Nadelposition an.)

. Wenn die Nadel wie gewiinscht platziert ist, platzieren Sie den Draht, indem Sie
die Nadel bis zur ersten distalen Drahtmarkierung am Ende des Nadelansatzes
zuriickziehen. (Damit wei® der Anwender, dass sich der Draht am distalen
Ende der Nadel befindet.)

. Ziehen Sie die Nadel bis zur zweiten Drahtmarkierung zurtick. (Dies zeigt an,
dass der seitliche Widerhaken ausgefahren ist.)

. Ziehen Sie die Nadel zurlick, bis sich die dritte Drahtmarkierung am distalen
Nadelansatz befindet (dies zeigt an, dass der distale Widerhaken ausgefahren
ist).

. Die Nadel kann entfernt werden, und es kann eine bildgebende Untersuchung

durchgefiihrt werden, um die Platzierung der Widerhaken innerhalb der Lasion
zu Uberprifen.

. Bringen Sie die Hauthalteklammer an der Hauteintrittsstelle an, um eine
Vorwartswanderung des Drahts wahrend des Patiententransports zu
verhindern.

. Falls erforderlich, sichern Sie das proximale Ende des Drahts bzw. decken Sie

es ab, bevor der Patient in den Operationsbereich gebracht wird.

Hawkins Ill (nicht repositionierbare Nadel

. Reinigen und bereiten Sie den Bereich unter sterilen Bedingungen vor.
. Lokalisieren Sie die Lasion mit einem geeigneten Réntgenverfahren.
. Flhren Sie die Nadel in die Brust ein lenken Sie sie zur Lasion. Verwenden Sie

die Referenz-Tiefenmarkierungen auf der Nadel fir eine genaue
Tiefenplatzierung. (Die Tiefen-Referenzmarkierungen haben einen Abstand von
1cm.)

. Uberpriifen Sie die Nadelplatzierung mit einem Rontgenverfahren. Passen Sie
die Nadelplatzierung fiir eine geeignete Position innerhalb der Lasion
entsprechend an.

. Schieben Sie den Draht mit der in der gewlinschten Position befindlichen
Nadelspitze durch die Nadel, bis sich die erste Drahtmarkierung am distalen
Ende des Nadelansatzes befindet. (Damit weill der Anwender, dass sich der
Draht am distalen Ende der Nadel befindet.) *Achten Sie fiir einen korrekten
Austritt des Widerhakens darauf, den Draht so einzufiihren, dass der
Widerhaken mit dem Pfeil zum Nadelansatz ausgerichtet ist.

. Ziehen Sie die Nadel zuriick, bis sich die zweite Drahtmarkierung am distalen
Nadelansatz befindet (dies zeigt das Ausfahren des distalen Widerhakens an).

. Die Nadel kann entfernt werden, und es kann eine bildgebende Untersuchung
durchgefiihrt werden, um die Platzierung der Widerhaken innerhalb der Lasion
zu Uberprifen.

. Bringen Sie die Hauthalteklammer an der Hauteintrittsstelle an, um eine
Vorwartswanderung des Drahts wahrend des Patiententransports zu
verhindern.

. Falls erforderlich, sichern Sie das proximale Ende des Drahts bzw. decken Sie

es ab, bevor der Patient in den Operationsbereich gebracht wird.

Accura und Accura Il BLN (nicht repositionierbar)

. Reinigen und bereiten Sie den Bereich unter sterilen Bedingungen vor.
. Lokalisieren Sie die Lasion mit einem geeigneten Réntgenverfahren.
. Fihren Sie die Nadel in die Brust ein lenken Sie sie zur Lasion. Verwenden Sie

die Referenz-Tiefenmarkierungen auf der Nadel fir eine genaue
Tiefenplatzierung. (Die Tiefen-Referenzmarkierungen haben einen Abstand von
1cm.)

. Uberpriifen Sie die Nadelplatzierung mit einem Rontgenverfahren. Passen Sie
die Nadelplatzierung fiir eine geeignete Position innerhalb der Lasion
entsprechend an.



. Schieben Sie den Draht mit der in der gewlinschten Position befindlichen
Nadelspitze durch die Nadel, bis sich die erste Drahtmarkierung am distalen
Ende des Nadelansatzes befindet. (Damit weill der Anwender, dass sich der
Draht am distalen Ende der Nadel befindet.) *“Achten Sie fiir einen korrekten
Austritt des Widerhakens darauf, den Draht so einzufiihren, dass der
Widerhaken mit dem Pfeil zum Nadelansatz ausgerichtet ist.

. Ziehen Sie die Nadel zuriick, bis sich die zweite Drahtmarkierung am distalen
Nadelansatz befindet (dies zeigt das Ausfahren des distalen Widerhakens an).

. Die Nadel kann entfernt werden, und es kann eine bildgebende Untersuchung
durchgefiihrt werden, um die Platzierung der Widerhaken innerhalb der Lasion
zu Uberpriifen.

. Bringen Sie die Hauthalteklammer an der Hauteintrittsstelle an, um eine
Vorwartswanderung des Drahts wahrend des Patiententransports zu
verhindern.

. Falls erforderlich, sichern Sie das proximale Ende des Drahts bzw. decken Sie

es ab, bevor der Patient in den Operationsbereich gebracht wird.

D Wire (nicht repositionierbar)

. Reinigen und bereiten Sie den Bereich unter sterilen Bedingungen vor.
. Lokalisieren Sie die Lasion mit einem geeigneten Réntgenverfahren.
. Fihren Sie die Nadel in die Brust ein lenken Sie sie zur Lasion. Verwenden Sie

die Referenz-Tiefenmarkierungen auf der Nadel fiir eine genaue
Tiefenplatzierung. (Die Tiefen-Referenzmarkierungen haben einen Abstand von
1cm.)

. Uberpriifen Sie die Nadelplatzierung mit einem Réntgenverfahren. Passen Sie
die Nadelplatzierung fiir eine geeignete Position innerhalb der Lasion
entsprechend an.

. Schieben Sie den Draht mit der in der gewlinschten Position befindlichen
Nadelspitze durch die Nadel, bis sich die erste Drahtmarkierung am distalen
Ende des Nadelansatzes befindet. (Damit weill der Anwender, dass sich der
Draht am distalen Ende der Nadel befindet.) *Achten Sie fiir einen korrekten
Austritt des Widerhakens darauf, den Draht so einzufiihren, dass der
Widerhaken mit dem Pfeil zum Nadelansatz ausgerichtet ist.

. Ziehen Sie die Nadel zurlick, bis sich die zweite Drahtmarkierung am distalen
Nadelansatz befindet (dies zeigt das Ausfahren des distalen Widerhakens an).
. Die Nadel kann entfernt werden, und es kann eine bildgebende Untersuchung

durchgefiihrt werden, um die Platzierung der Widerhaken innerhalb der Lasion
zu Uberprifen.

. Bringen Sie die Hauthalteklammer an der Hauteintrittsstelle an, um eine
Vorwartswanderung des Drahts wahrend des Patiententransports zu
verhindern.

. Falls erforderlich, sichern Sie das proximale Ende des Drahts bzw. decken Sie

es ab, bevor der Patient in den Operationsbereich gebracht wird.

Entsorgung

Nach der Verwendung kann das Produkt eine potenzielle Biogefahrdung darstellen. Das
Produkt muss gemaR den medizinischen Grundsétzen und allen entsprechenden Gesetzen
und Vorschriften gehandhabt und entsorgt werden.

Lagerung: Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

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

EAAHNIKA

Hawkins, Accura ka1 D Wire BLN
BeAoéva evromiopou BAGBNG paoTOU

Mpoopiopevn XpRon/Zkomog
O1 ouokeuég BLN (BeAdveg evrommiopol BAGRNG paoTou) rpoopidovTal yia Xprion JE TEXVIKEG
atreikdviong yia ToTroBETnon akpifeiag. Kpaviooupiaieg Kal TTAEUPIKEG HOOTOYPAPIES.

Ev&eigeig xpnong
O1 guokeuég Hawkins BLN trpoopifovTal yia Xprion oTov evIOToUSd pn wnAa@ntwy BAaBwv
TOU pagTou.

O1 ouokeuég Accura kai D Wire BLN trpoopidovtal yia xprion wg PBeAOVEG €vTOTTIOHOU
BAaBwv Tou paoTou.

Meplypagn ouokeung

H ouokeury Hawkins BLN Trapéxetal e 1 Xwpig NXOYeVEG AKPO Kal OXedIQONO OUYKPATNONG
aKidag yia avBeKTIKA OTEPEWON OTOV PAOTO. H cuokeur €xel €TTiONG ONUAVOEIG €KATOOTOU
TTOU TTApPEXOUV TTANPOQYOPiEG avapopdg yia ToTroBETnon o€ BAaBog.

H ouokeur) Accura BLN Trapéxetal pe i xwpig k@voula akapwiog. To oUpua emonuaiveral
oe 0Uo onpeia: H évdeign | utrodeikviel TO oUPPA OTO TIEPIPEPIKG AKPO TNG BEASVAG, eV N
€vdeign Il utrodeikvUel To Avolyua TG aKidag.

H ouokeury D Wire BLN 8108¢tel GuyKoAANpéVo GUPPATIVO AYKIOTPO Yia JEYQAUTEPN avToxM
Katd Tn oTtepéwaon. Emiong, €xel onpAvoEIiG €KATOOTOU TIOU TIOPEXOUV  TTANPOPOPIES
ava@opag yia ToroBéTnon o€ BABog.

Mposidotroinoeig

e H ypriyopn mpowbnaon autig Tng BeAdvag o€ TTUKVO I0TG TOU HOOTOU PTTOPET va 0dnyAoEl
o€ KaUyn NG BeAdvag oto onueio TG omg. MpowBraTte TNV apyd eav aloBavoeite
avrioTaon.’

e Mnv ko6Bete 10 oUpua. H kot auTtoU Tou TIOAUKAWVOU oUpHaToG Ba TTPOKOAECE!
EEPTIONA KOl EVOEXOPEVWG EVATTOBEON UTTOAEINMATWY TWV KAWVWY Tou GUPHOTOG OTO
onueio TG xelpoupyikng dladikaciag.?2 H agaipean Tou cupudTivou GyKIoTpou oTav gival
OTEPEWMEVO OTOV 10TO Oev TTPETTEI val YiVETAl OE Kapia TTEPITITWON XWPIG XEIPOUPYIKA
eTéPRaonN.

1=HAWKINS | & HAWKINS II
2 = HAWKINS Il FLEXSTRAND™ & HAWKINS Il FLEXSTRAND™

e Mn xpnoiyoTrolgite TN ouokeury BLN pe NAEKTPOXEIPOUPYIKF) GUOKEUN.

e H ouokeur) BLN dev éxel oxediaoTei yia xprion wg diaoToAéag. Mnv aokeite utrepBoAikn
SUvapn og kavéva egapTnua.

e H ouokeun auth éxel oxediooTei, eEAeyxBei kal KATAOKEUAOTED yia pia yévo xprion. Aev €xel
yivel agloAdynon Tng €k véou Xpriong 1 €k véou eTegepyaoiag Kal autég ol dladikaaoieg
evOéxeTal va odnyrioouv o€ BAGBN TNG CUOKEURG Kal CUVETTWG O€ aoBévela, Aoipwén A
&Mo Tpaupatiopd Tou acBevols. Mnv €TTavOXPNOIUOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYALETTE N
ETTAVOTTOOTEIPWVETE TN GUOKEUN QUTH.

o EA&yETE TNV aKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAg TTPIV aTTd TN Xpron.

e Mn XPNOIYOTIOIEITE TN CUCKEUN €AV N CUCKEUOTIa £XEI AVOIXTET i} UTTOATEI NI 1) €AV €XEl
TapéNBEI N nuepopnvia ARgng.

e Mn ouvexioeTe va XPNOIUOTIOIEITE TN OUOCKEUR €dv KATTOIO aTTd Ta €APTAMOTA EXOUV
uTTooTEl {NUIG KOTA TN SIAPKEIa TNG dladiKaciag.

e AUTH n GUOKEUR TTPOOPIZETAI VIO XPAON OTTO KATAPTIOWEVO 10TPO.

MOBavég emiTrAokég

. Mévog

Alpoppayia 010 onueio el0aywyng

MoAuvon oTo onueio el0aywyng

MeTakivnon cUpuarog

Opavon oupuaTog

O3nyieg xpriong

Hawkins | BLN (Mg duvarétnra emavarotrofétnong)

. KaBapioTe kal TTpOETOINACTE TNV TTEPIOXT HE ATTOOTEIPWHEVO TPOTIO.

. EvroTrioTe Tn BAGRN XpNoIPOTIOIVTAG KATAAANAN AKTIVOYPAQIKE TEXVIKH.

. Eioaydyete Tn BeAdva péoa oTov paoTé Kal KaTeUBUVETE TN BEAOVA TTPOG TN
BAGBN. XpnaoipoTtroifoTe Toug deikTeg BaBoug avagopdg aTn BeAdva yia
ToTTo0€TNON O€ BABOG Pe akpiBela. (o1 deikTeG avapopdg Baboug Bpiokovtal o€
amméoaTaon 1 cm o évag atrd Tov GAAo)

. EmBeBaiboTe TNV TOTTOBETNON TNG BEAGVAG PE OKTIVOYPAPIKF TEXVIKT.
MpocappdoTe av@Aoya Tn B€on TnG BeAdVag, WOTE va BIGCPANICTEI N
KaTdAANAN ToTroBéTNON €VTAG TNG BAARNG.

. TpaBngTe TTpog Ta TTiow To oUYKPOTNHA AaBrg dioKou yia va ekTEBEI N TTAEUPIKN)
akida Tou cUppaTOG Kal va aag@alioel Tn BeAdva aTtn Béon Tng. (MpowbroTe To
ouykpoTNUa Aafrg Siokou yia va atmodeapeUOETE TNV aKida Kal va T
ETTAVOTOTTOBETACETE €AV aTTAITEITA.)

. ZeBi1dwoTe TN Agukr) Aafn NG BeAdvag atrd Tov dioko ac@AAIong Kal aQaIpETTE
NV yia va ekTeBET TO TIEPIPEPIKS AKPO TNG BEASOVAG.

. XaAapwoTe Tn paupn Bida a1o TTAAI Tou Siokou ac@AAIoNG Kal JETOKIVIAOTE TOV
SioKo TTPOG Ta KATW, £wG TO GNMEI0 ElI0aywyng oTo Bépua. Z@igTe TN pavpn Bida
VIO VO OTEPEWOETE TOV Bioko aoTn B€on Tou.

. KaAuyTe/oTePEWOTE TO £YYUG GKPO TNG BEAGVAG, GV ATTAITEITAI, TTPIV OTTO TN
HETA@OPA TNG a0BeVOUG OTNV aiBouaa XEIPoupyeiou.

Hawkins 1l BLN (Me duvarétnra emavatoroféTnong)

. KaBapioTe kal TTPOETOINAOTE TNV TTEPIOXN HE ATTOOTEIPWHEVO TPOTTO.
. EvromioTe Tn BAGBN XPNOINOTTOIWVTAG KATAAANAN OKTIVOYPAPIKF TEXVIKH.
. EioaydyeTe Tn BeAdva péoa oTOV HOOTO KAl KATEUBUVETE TN BeAdva TTpoG Th

BAGBN. XpnoiyoTroifoTe Toug deikTeg BABoug avapopdg oTn BeAdva yia
ToTT00€TNON O€ BABOG Pe akpiBela. (o1 deikTeG avapopds Baboug Bpiokovtal o€
améotaon 1 cm o évag atod Tov dAAo)

. EmBeBaiioTe TNV TOTTOBETNON TNG BEAGVAG PE AKTIVOYPOPIKF) TEXVIKH.
MpooappdoTe avaAoya Tn BEon TG BEAGVAG, WOTE va SIGCPANIOTE N
KOTAAANAN TOTTOBETNON EVTOG TNG BAGRNG.

. Me 10 dKpO TNG BeAdVOG OTNV €MBUPNTA BEON, TO TIPOOWPIVO Avolyua TNG
TIAEUPIKAG akidag pTTopei va eAeyxBei ue cuykpdTnon Tou oUppaTog oTn Béon
TOU Kal TTpowenon Tng BeAdvVag Ewg Tov TTEPIPEPIKS BeiKTN 0TO GUPUA. Me Tov
TPOTTO AuTd, Ba ekTeEBEI N TTAEUPIKA akida péow Tou TTapadUpou TTPocwpIvoU
avoiypatog. (Edv amaitodvral TpocappoyEg, aTTooUpETe TN BEAGVA Kal TNV
TTAEUPIKH aKida Triow oTo CUPMA Kal TTPOoapuoaTe TN BEon TG BeAdvag.)

. Otav emiteuxBei n emBUPNTA TOTTOBETNON TNG BEASVAG, TTPOXWPAROTE OTNV
avaTTugn Tou olpParog Pe atrdéoupon NG BEAOVAg €wg Tov TTPpwTOo OEiKTN
oUpHaTOG OTNV AKPN TOou GUVDETIKOU TG BeAdvag. (Me auTdv Tov TpOTIO, O
XPNOTNG EVNUEPWVETAI OTI TO GUPHO BPICKETAI OTO TIEPIPEPIKO BKPO TNG
BeAdvag.)

. AtrooUpeTe TN BeAdva éwg Tov SeUTepo deikTn oUPPATOG. (AUTO onuaivel OTI EXel
avoigel n TAeupIkn akida.)

. ATTooUpeTe TN BeAdvVa PEXPI O TPiTOG BEIKTNG OUPHATOG VO BPioKETAI OTO
TIEPIPEPIKO TUVOETIKG TNG BEAGVAG (AUTO anuaivel 6Tl Xl QVOigel N TTEPIPEPIKN
akida.)

. H BeAova ptropei va a@aipeBei kal PTTOPEi va TTpayUaTOTTOINBE! aTTEIKOVIoN YIa

va emReRaIwWOEi N TOTTOBETNON TWV OKiIdWY EVTOG TNG BAGRNG.

. ToTroBeTAOTE TO KAITT GUYKPATNONG SEPUATOG OTO GNUEIO EI0AYWYNG OTO JEPUA
yia va atro@euxBei n YETakivnon Tou oUPPATOG TTPOG TA EUTTPOG KOTA TN
UETAPOPA TNG 0BEVOUG.

. KaAUyTe/oTepEWaOTE TO €yyUG AKPO TOU oUPUATOG, GV aTTaITETAl, TTPIV OTT TN
UETOPOPA TNG a0BeVOUG GTNV aiBouada XEIPoupyEiou.

Hawkins Ill (BeAdva xwpig Suvatétnta emavaromof£rnong)

. KaBapioTe kal TTpOETOINACTE TNV TTEPIOXT JE ATTOOTEIPWHEVO TPOTIO.
. EvroTrioTe Tn BAGRN XpNnoIhoTToIVTAG KATAAANAN AKTIVOYPOQIKE TEXVIKH.
. Eioaydyete Tn BeAdva péoa oTov paoTé Kal KaTEUBUVETE TN BEAGVA TTPOG TN

BAG&BN. XpnaoipotroiRoTe Toug deikTeG BABoug avagopdag aTn BeAdva yia
ToTTo0€TNON o€ BABOG Pe akpiBela. (o1 deikTeG avapopdg Baboug Bpiokovtal o€
amméoTaon 1 cm o évag atrd Tov GAAo)

. EmBeBaiboTe TNV TOTTOBETNON TNG BEAGVAG PE OKTIVOYPAPIKE TEXVIKT.
MpocappodoTe av@Aoya Tn B€on Tng BeAdVag, WOTE va SIGCPANICTEI N
KaTAAANAN ToTroBEéTNON €VTAG TNG BAARNG.

. Me 10 dKpo TnG BeAdvag aTnV £mMBUPNTA Béon, TTPOWBNOTE TO CUPPA HECW TNG
BeAovag péxpl 0 TTPWTOG BEIKTNG CUPHATOG VA BPICKETAI GTO TTEPIPEPIKO AKPO
Tou ouvdeTIKOU TNG BeAdvag. (Me auTtév Tov TpATTO, 0 XPAOTNG EVNHEPWVETAI OTI
T0 oUppa BPIoKETal GTO TTEPIPEPIKO AKPO TNG BeAdvag.) *BeBaiwbeite 6TI TO
oUppa €xel EI00xBEl Pe TNV akida euBuypappiopévn Pe To BEAOG OTO CUVIETIKO
NG BeAdvag, waTe va dlacealiaTei To owoTd Avolyua Tng akidag.



. ATrooUpeTe TN BeAdva PéXPI 0 deUTEPOG BEIKTNG CUPHATOG Va BPIOKETAI OTO
TEPIPEPIKO TUVOETIKS TNG BeAdvag (AuTO onpaivel OTI EXEl QVOIgEl N TTEPIPEPIKA
akida.)

. H BeAdva ptropei va agaipebei kal uTropei va TrpaypatoTroindei atreikévion yia
va emRePaiwbei n TOTTOBETNON TwV aKidwvY eviog TNG BAGRNG.

. ToTroBETATTE TO KAITT GUYKPATNONG BEPUATOG OTO ONUEIO EI0AYWYNG OTO dEPUA

Yl va aTToQEUYBEi N YETAKIVNON TOU GUPPATOG TTPOG TO EUTTPOG KATA TN
HETaQOPAG TNG aoBevoUg.

. KaAUyTe/oTEPEWOTE TO €YYUG AKPO TOU oUPUATOG, AV aTTAITETAl, TTPIV OTTO TN
UETAPOPE TNG a0BevVOUG GTNV aiBouaa XeIpoupyeiou.

Accura & Accura Il BLN (Xwpig duvarétnta emavaromoBérnong)

. KaBapioTe kal TTPOETOINAOTE TNV TIEPIOXT UE ATTOOTEIPWHEVO TPOTTO.
. EvtoTmioTe Tn BAGRN XpnoihoTToIvTag KATAAANAN aKTIVOYPOQIKH TEXVIKK.
. Eioaydyete Tn BeAdva péoa oTov paoTd Kal KaTeuBUVETE TN BEAOVA TTPOG TN

BAGBN. XpnoiyotroinoTe Toug SeikTeg BABoug avagopdg aTn BeAdva yia
TOTT00€TNON o€ BABOG pe akpifeia. (o1 deikTeg avapopdg BaBoug BpiokovTal o€
amoaTaon 1 cm o évag atd Tov GAAo)

. EmBeBaiwaTe TNV TOTTOBETNON TNG BEAGVAG HE OKTIVOYPAPIKE TEXVIKT.
MpocapudaTe av@hoya Tn B€on TG BEAGVAG, WOTE va SIGCPANICTE N
Kat@AANAn TotroB£TNON €VTOG TNG BAARNG.

. Me 70 dkpo TnNG BeAdvag oTnv £mMBUUNTA BEaN, TTPOWBNGTE TO CUPPA HECW TG
BeAovag péxpl o TTPWTOG SEIKTNG TUPHATOG Va BPICKETAI GTO TTEPIPEPIKO GKPO
TOU OUVOETIKOU TG BeAdvag. (Me auTdv Tov TPOTIO, O XPHOTNG EVNUEPWVETAI OTI
T0 OUppa BPICKETAI OTO TIEPIPEPIKO AKPO TNG BEAGVAG.) *“BeBaiwbeite 611 TO
oUpua €xel EI00xBel Pe TNV akida euBuypappIouévn Pe To BEAOG OTO GUVIETIKO
NG BeAOvag, waoTe va dIaoPaAIoTEi TO CWATO Avolyua TNG akidag.

. ATrooUpeTe TN BeAdva PéXPI 0 deUTEPOG deIKTNG CUPHATOG Va BPIOKETAI OTO
TEPIPEPIKO TUVBETIKS TNG BeAdvag (AUTO onpaivel OTI EXEl QVOIEEl N TTEPIPEPIKR
akida.)

. H BeAdva ptropei va agaipeBei Kal UTTOPET va TTpayUaToTToINBEi atreikovion yia
va emReRaiwBei N ToToBETNON TWV aKidwV £vTdg TNG BAGRNG.

. ToTroBeTAOTE TO KAITT GUYKPATNONG BEPUATOG OTO ONHEIO EI0AYWYNG OTO dEPUA

Yl va aTTOQEUYXBEi N JETAKIVNON TOU GUPHATOG TTPOG TO EUTTPOG KATA TN
HETaPOPEG TNG aoBevoUg.

. KaAUyTe/oTePEWOTE TO €YYUG AKPO TOU oUPUATOG, AV aTTITEITAl, TTPIV OTT TN
UETAPOPE TNG aoBevoUg aTnV aiBouaa Xelpoupyeiou.

D Wire (Xwpig duvatdtnra emavaromoféTnong)

. KaBapioTe kal TTPOETOINAOTE TNV TIEPIOXT UE ATTOOTEIPWHEVO TPOTTO.
. EvtoTmioTe Tn BAGRN xpnoipotroivTag KAaTAAANAN akTIVOYPOQIKA TEXVIKH.
. Eioaydyete Tn BeAdva péoa oTov paoTd Kal KaTeuBUVETE TN BEAOVA TTPOG TN

BAGBN. XpnoiyoTtroinoTe Toug SeikTeg BABoug avagopdg aTn BeAdva yia
ToTroB£TNON Ot BABOG pe akpifeia. (o1 deikTeg avapopds Baboug BpiokovTal o€
amoaTaon 1 cm o évag atd Tov GAAo)

. EmBeBaiwaTe TNV TOTTOBETNON TNG BEAGVAG HE OKTIVOYPAPIKE TEXVIKT.
MpocapudaTe avahoya Tn B€on TG BEAGVAG, WOTE va SIGCPANICTE N
KatdAANAn TotroB£TNON €vTdG TNG BAARNG.

. Me 10 dkpo TnNG BeAdvag oTnv £mMBUUNTH BEON, TTPOWBNGTE TO CUPPA HECW TNG
BeAovag péxpr o TTPWTOG BEIKTNG TUPHATOG VA BPICKETAI GTO TTEPIPEPIKO AKPO
TOU OUVOETIKOU TNG BeAdvag. (Me auTdv Tov TPOTIO, O XPHOTNG EVNUEPWVETAI OTI
T0 OUppa BPICKETAI OTO TIEPIPEPIKO AKPO TNG BEAGvAG.) *BeBaiwbeite 611 TO
oUpua €xel EI00xBel Pe TNV akida euBuypappIouévn Pe To BEAOG OTO CUVIETIKO
NG BeASvag, waoTe va dlIaoPaAIoTEi TO CWATO Avolyua TNG akidag.

. ATrooUpeTe TN BeAdva PéXPI 0 deUTEPOG deIKTNG OUPHATOG Va BPIOKETAI OTO
TEPIPEPIKO TUVBETIKS TNG BeAdvag (AUTO onpaivel 0TI EXEl QVOIEEl N TTEPIPEPIKA
akida.)

. H BeAdva ptropei va agaipeBei Kal UTTOPET va TTpayUaToTToINBE aTreikovion yia
va emReBaiwBei N ToToBETNON TWV aKidwv £vTdg TG BAGRNG.

. ToToBeTAOTE TO KAITT GUYKPATNONG BEPUATOG OTO ONHEIO EI0AYWYNG OTO dEPUA

Yl va aTTOQEUXBEi N YETAKIVNON TOU GUPPATOG TTPOG TO EUTTPOG KATA TN
HETaPOPG TNG aoBevoUg.

. KaAUyTe/oTEPEWOTE TO €YYUG GKPO TOU oUPUATOG, AV aTTaITETAl, TIPIV OTTO TN
UETAPOPE TNG aoBevOUg OTNV aiBouaa XeIpoupyeiou.

Amoppiyn

MeTd Tn Xprion, n ouokeur| eviéxeTal va gival ev duvapel BioAoyikd emikivduvn. O Xeipiopodg
Kal N améppIyn TTPETTEl VA yivovTal cUM@WVa e TNV aTTOSEKTH IATPIKNA TTPAKTIKA Kal 6Aoug
TOUG 10XUOVTEG VOUOUG Kal KaVOVIoHOUG.

ATtrobrikeuon: ATToBNKeUETE T CUOKEUN O€ eAeyXOpEVN Bepuokpaaoia dwpaTiou.
THMEIQZH: X¢ mepimtwon cofapol cupBAavTog TTou OXETICETAI PE QUTAV T OUOKEUN, TO
ouuBav  TpéTel va avo@epBei omv  Argon Medical otn SieuBuvon

quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg Kal OTIGC OPUOSIEG UYEIOVOUIKEG OPXEG TNG
TIEPIOXNG SIGPOVAG TOU XPAROTN/aoBevoUg.

ESPANOL

ALM Hawkins, Accuray D Wire
Aguja de localizacién mamaria

Uso previsto/Propésito
Las ALM (Aguja de Localizacion Mamaria) estan previstas para utilizarse con técnicas de
imagen a fin de asegurar una colocacién exacta. Mamografias craneocaudales y laterales.

Indicaciones de uso
Las ALM Hawkins estan indicadas para la localizacion de lesiones mamarias no palpables.

Las ALM Accura y D Wire estan indicadas para utilizarse como agujas de localizacién de
lesiones mamarias.

Descripcién del producto

La ALM Hawkins esta disponible con o sin punta ecogénica y con un disefio de retencién
con lenglieta que permite un fuerte anclaje en la mama. El dispositivo incluye marcas de un
centimetro que proporcionan una referencia para la colocacion en profundidad.

La ALM Accura esta disponible con y sin canula de refuerzo. La guia esta marcada en dos
lugares: | indica la guia en la punta distal de la aguja; Il indica el despliegue de la lengueta.

La ALM D Wire incluye un alambre soldado en forma de arpén que refuerza el anclaje.
Ofrece también marcas de un centimetro que proporcionan una referencia para la
colocacion en profundidad.

Advertencias

« Sise avanza la aguja rapidamente por tejido mamario denso podria doblarse en el ojete;
avancela con cuidado si nota cierta resistencia.’

e No corte el alambre. Cortar este alambre podria deshilacharlo y causar la pérdida del
hilo en el lecho quirdrgico.2 Un arpén enganchado en ningun caso debe retirarse sino
mediante una intervencion quirdrgica.

1=HAWKINS | y HAWKINS I
2 = HAWKINS Il FLEXSTRAND™ y HAWKINS Il FLEXSTRAND™

« No utilice la ALM con electrocauterizacion.

e La ALM no esta disefiada para utilizarse como retractor. No aplique demasiada fuerza a
ninguno de sus componentes.

e Este producto esta disefiado, probado y fabricado para un solo uso. La reutilizacién y el
reprocesamiento del producto no se han evaluado, por lo que podrian conllevar fallos en
el producto y derivar en enfermedades, infecciones u otras lesiones al paciente. No
reutilice, reprocese ni reesterilice este producto.

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

* No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado y ha vencido su fecha de
caducidad.

e Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre dafios durante el
procedimiento.

e Este producto esta previsto para ser utilizado por un médico cualificado y debidamente
formado.

Posibles complicaciones

. Dolor

. Sangrado en punto de insercién
. Infeccién en punto de insercion
. Desplazamiento del alambre

. Rotura del alambre

Instrucciones de uso

ALM Hawkins | (reposicionable)

. Limpie y prepare el area con el método de esterilizacion habitual.
. Localice la lesion con la técnica radiografica adecuada.
. Inserte la aguja en la mama y dirijala hacia la lesién. Utilice como referencia los

marcadores de profundidad de la aguja para asegurar la colocacién a la
profundidad adecuada (los marcadores de referencia estan separados 1 cm).

. Confirme la posicion de la aguja con una técnica radiografica. Ajuste la
posicion de la aguja si es necesario para asegurar que queda correctamente
colocada en la lesion.

. Tire hacia atras del conjunto del mango de disco para dejar al descubierto la
lenglieta lateral del alambre y bloquear la posicién de la aguja (avance el
conjunto del mango de disco para soltar la lengiieta y cambiar la posicion si es

necesario).

. Desenrosque el mango de la aguja del disco de fijacion y retire el extremo
distal de la aguja.

. Afloje el tornillo negro del lateral del disco de fijacion y deslice el disco hasta el
punto de entrada en la piel. Apriete el tornillo negro para fijar la posicion del
disco.

. Cubra/asegure el extremo proximal de la aguja, si es necesario, antes de

trasladar al paciente al area quirurgica.

ALM Hawkins Il (reposicionable)

. Limpie y prepare el &rea con el método de esterilizacion habitual.
. Localice la lesion con la técnica radiografica adecuada.
. Inserte la aguja en la mama y dirijala hacia la lesion. Utilice como referencia los

marcadores de profundidad de la aguja para asegurar la colocacion a la
profundidad adecuada (los marcadores de referencia estan separados 1 cm).

. Confirme la posicién de la aguja con una técnica radiografica. Ajuste la
posicion de la aguja si es necesario para asegurar que queda correctamente
colocada en la lesion.

. Con la punta de la aguja en la posicién deseada, se puede comprobar el
despliegue de la lengtieta lateral temporal manteniendo el alambre en su lugar
y avanzando la aguja hasta el marcador distal del mismo. Quedari al
descubierto la lengtieta lateral a través de la ventana de despliegue temporal
(si necesita realizar ajustes, retraiga la aguja y la lengiieta lateral en el alambre
y ajuste la posicion de la aguja).

. Con la aguja en la posicién deseada, despliegue el alambre mediante la
retraccion de la aguja hasta el primer marcador del alambre distal en el
extremo del casquillo de la aguja (esto indica que el alambre se encuentra en
la punta distal de la aguja).

. Retraiga la aguja hasta el segundo marcador del alambre (que indica que la
lengueta lateral esta desplegada).

. Retraiga la aguja hasta que el tercer marcador del alambre se encuentre en el
casquillo distal de la aguja (esto indica que la lengieta lateral esta
desplegada).

. La aguja se puede retirar y se pueden tomar imagenes para confirmar la

posicion de las lenglietas en la lesion.

. Aplique un clip de retencién en el punto de entrada de la piel para evitar un
mayor desplazamiento del alambre durante el transporte.

. Cubra/asegure el extremo proximal del alambre, si es necesario, antes de
trasladar al paciente al area quirtrgica.

Hawkins 1ll (aguja no reposicionable)

. Limpie y prepare el area con el método de esterilizacion habitual.
. Localice la lesion con la técnica radiografica adecuada.



. Inserte la aguja en la mama y dirijala hacia la lesién. Utilice como referencia los
marcadores de profundidad de la aguja para asegurar la colocacion a la
profundidad adecuada (los marcadores de referencia estan separados 1 cm).

. Confirme la posicion de la aguja con una técnica radiografica. Ajuste la
posicion de la aguja si es necesario para asegurar que queda correctamente
colocada en la lesion.

. Con la punta de la aguja en la posiciéon deseada, avance el alambre por la
aguja hasta que el primer marcador del alambre se encuentre en el extremo
distal del casquillo de la aguja (esto indica que el alambre se encuentra en la
punta distal de la aguja). *Asegurese de insertar el alambre con la lengleta
alineada con la flecha del casquillo para garantizar un despliegue correcto de la

lengueta.

. Retraiga la aguja hasta que el segundo marcador del alambre se encuentre en
el casquillo distal de la aguja (esto indica que la lengleta lateral esta
desplegada).

. La aguja se puede retirar y se pueden tomar imagenes para confirmar la

posicion de las lenguetas en la lesion.

. Aplique un clip de retencién en el punto de entrada de la piel para evitar un
mayor desplazamiento del alambre durante el transporte.

. Cubra/asegure el extremo proximal del alambre, si es necesario, antes de
trasladar al paciente al area quirtrgica.

ALM Accura y Accura |l (no reposicionable)

. Limpie y prepare el area con el método de esterilizacion habitual.
. Localice la lesion con la técnica radiografica adecuada.
. Inserte la aguja en la mama y dirijala hacia la lesion. Utilice como referencia los

marcadores de profundidad de la aguja para asegurar la colocacion a la
profundidad adecuada (los marcadores de referencia estan separados 1 cm).

. Confirme la posicion de la aguja con una técnica radiografica. Ajuste la
posicion de la aguja si es necesario para asegurar que queda correctamente
colocada en la lesion.

. Con la punta de la aguja en la posicion deseada, avance el alambre por la
aguja hasta que el primer marcador del alambre se encuentre en el extremo
distal del casquillo de la aguja (esto indica que el alambre se encuentra en la
punta distal de la aguja). *Asegurese de insertar el alambre con la lengleta
alineada con la flecha del casquillo para garantizar un despliegue correcto de la

lenglieta.

. Retraiga la aguja hasta que el segundo marcador del alambre se encuentre en
el casquillo distal de la aguja (esto indica que la lenglieta lateral esta
desplegada).

. La aguja se puede retirar y se pueden tomar imagenes para confirmar la
posicion de las lengietas en la lesion.

. Aplique un clip de retencién en el punto de entrada de la piel para evitar un
mayor desplazamiento del alambre durante el transporte.

. Cubra/asegure el extremo proximal del alambre, si es necesario, antes de

trasladar al paciente al area quirurgica.

D Wire (no reposicionable)

. Limpie y prepare el area con el método de esterilizacién habitual.
. Localice la lesion con la técnica radiografica adecuada.
. Inserte la aguja en la mama y dirijala hacia la lesién. Utilice como referencia los

marcadores de profundidad de la aguja para asegurar la colocacion a la
profundidad adecuada (los marcadores de referencia estan separados 1 cm).

. Confirme la posicién de la aguja con una técnica radiografica. Ajuste la
posicion de la aguja si es necesario para asegurar que queda correctamente
colocada en la lesion.

. Con la punta de la aguja en la posicion deseada, avance el alambre por la
aguja hasta que el primer marcador del alambre se encuentre en el extremo
distal del casquillo de la aguja (esto indica que el alambre se encuentra en la
punta distal de la aguja). *Asegurese de insertar el alambre con la lengleta
alineada con la flecha del casquillo para garantizar un despliegue correcto de la

lengueta.

. Retraiga la aguja hasta que el segundo marcador del alambre se encuentre en
el casquillo distal de la aguja (esto indica que la lengieta lateral esta
desplegada).

. La aguja se puede retirar y se pueden tomar imagenes para confirmar la

posicion de las lenguetas en la lesion.

. Aplique un clip de retencion en el punto de entrada de la piel para evitar un
mayor desplazamiento del alambre durante el transporte.

. Cubra/asegure el extremo proximal del alambre, si es necesario, antes de
trasladar al paciente al area quirurgica.

Eliminacion

Una vez utilizado, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Se debe manipular y
desechar conforme a las practicas médicas aceptadas y todos los reglamentos y leyes
aplicables.

Almacenamiento: Guarde el producto a temperatura ambiente controlada.

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

suomi

Hawkins, Accura ja D Wire BLN
Rinnan paikannusneula

Kayttotarkoitus
Rinnan paikannusneulan (BLN) tasmallinen sijainti on varmistettava kuvannustekniikoilla.
Naité ovat kraniokaudaalinen ja lateraalinen mammografiakuva.

Kayttoaihe
Hawkins BLN on tarkoitettu palpoitumattomien rintaleesioiden paikannukseen.

Accura ja D Wire BLN on tarkoitettu neulan sijoittamiseen rintaleesioon.

Vilineen kuvaus

Hawkins BLN -neulaa on saatavana kaikuisella kérjella tai ilman. Neulassa on vakanen, joka
ankkuroituu tukevasti rintaan. Valineessd on myos senttimerkinnat syvyyden osoittamista
varten.

Accura BLN on saatavana jaykistinkanyylin kanssa tai ilman. Lanka on merkitty kahdessa
kohdassa: | osoittaa neulan distaalisen karjen ja Il vakasen tydntymisen.

D Wire BLN -neulassa on hitsattu koukku, joka lujittaa ankkuroitumista. Valineessad on
senttimerkinnat syvyyden osoittamista varten.

Varoitukset

e Jos neula tyonnetddn nopeasti tihedan rintakudokseen, se voi taipua sivuaukon
kohdalta. Tyénna neulaa varovasti, jos tunnet vastusta.’

e Alid leikkaa lankaa. Jos lanka leikataan, se purkautuu, ja séikeitd voi joutua
leikkausalueelle.? Jos koukku jaa kiinni kudokseen, siti ei saa missdan nimessé poistaa
ilman kirurgista toimenpidetta.

1 =HAWKINS | ja HAWKINS Il
2 = HAWKINS Il FLEXSTRAND™ ja HAWKINS Il FLEXSTRAND™

¢ Rinnan paikannusneulaa ei saa kayttaa elektrokauterisaatiolaitteiden kanssa.

¢ Rinnan paikannusneula ei ole tarkoitettu kéytettavaksi retraktorina. Ala kohdista liiallista
voimaa mihink&n osaan.

e Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakayttdiseksi. Valineen
uudelleenkaytén tai valinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne voivat aiheuttaa valineen
vahingoittumisen ja tdméan seurauksena potilaan sairastumisen, infektion tai vamman.
Ala kayta, kasittele tai steriloi taté vélinettd uudelleen.

o Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

o Al4 kayta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ald kayta viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

o Keskeyta kaytto, jos jokin osa vahingoittuu toimenpiteen aikana.

e Tama valine on tarkoitettu koulutettujen ja patevien laakareiden kayttoon.

Mahdolliset komplikaatiot

. kipu

. verenvuoto sisdanvientikohdassa
. infektio sisédénvientikohdassa

. langan siirtyminen

. langan katkeaminen.
Kéyttoohjeet

Hawkins | BLN (siirrettéva)

. Puhdista ja valmistele alue steriililla tekniikalla.

. Paikanna leesio asianmukaisella réntgentekniikalla.

. Tyonna neula rintaan ja suuntaa neula kohti leesiota. Varmista oikea syvyys
neulan syvyysmerkkien avulla. (Syvyysmerkit sijaitsevat sentin paassa
toisistaan.)

. Varmista neulan sijainti rontgentekniikalla. Sd&da neulan sijaintia kuvan

mukaisesti, jotta se on varmasti oikeassa kohdassa leesiossa.

. Veda levy- ja kahvakokoonpanoa taaksepain, jotta sivuvakanen lukitsee neulan
paikoilleen. (Jos levy- ja kahvakokoonpanoa on tarpeen siirtaa, tyénna sita
eteenpain, jotta vakanen irtoaa.)

. Avaa ruuvi ja irrota valkoinen neulanpidike lukittuvasta levysta, jotta neulan
distaalipaa tulee nakyviin.

. Avaa lukittuvan levyn sivussa oleva musta ruuvi ja liu'uta levy iholle
sisddnmenokohtaa vasten. Kirista levy paikoilleen kiristdmalla musta ruuvi.
. Peita tai kiinnitd neulan proksimaalipaé tarvittaessa ennen potilaan siirtdmista

leikkausalueelle.

Hawkins Il BLN (siirrettava)

. Puhdista ja valmistele alue steriililla tekniikalla.

. Paikanna leesio asianmukaisella réntgentekniikalla.

. Tyonna neula rintaan ja suuntaa neula kohti leesiota. Varmista oikea syvyys
neulan syvyysmerkkien avulla. (Syvyysmerkit sijaitsevat sentin paassa
toisistaan.)

. Varmista neulan sijainti rontgentekniikalla. Sdada neulan sijaintia kuvan
mukaisesti, jotta se on varmasti oikeassa kohdassa leesiossa.

. Kun neulan karki on halutussa sijainnissa, sivuvékasen tilapdinen

ulostydntyminen voidaan tarkastaa pitdmalla lankaa paikoillaan ja tyontamalla
neula langan distaaliseen merkkiin saakka. Tall6in sivuvakanen nakyy
ikkunassa. (Jos saataminen on tarpeen, veda neulaa taaksepain ja
sivuvakanen takaisin lankaan ja saada neulan asentoa.)

. Kun neula on halutussa sijainnissa, veda neula langan ensimmaiseen
distaaliseen merkkiin neulan kannan paassa. (Tama osoittaa, etta lanka on
neulan distaalipdassa.)

. Veda neula langan toiseen merkkiin saakka. (Tama osoittaa, etta sivuvakanen
on tydntynyt.)

. Veda neulaa taaksepain, kunnes langan kolmas merkki on neulan distaalisen
kannan kohdalla (mika osoittaa, etta distaalinen vékanen on tyontynyt).

. Neula voidaan poistaa ja voidaan ottaa kuva, jolla varmistetaan vakasten sijainti
leesiossa.

. Kiinnita ihopidike sisddnmenokohtaan. Se estaa lankaa siirtyméasté eteenpéin
potilaan siirtdmisen aikana.

. Peita tai kiinnitd langan proksimaalipaa tarvittaessa ennen potilaan siirtdmista

leikkausalueelle.

Hawkins IlI (ei

. Puhdista ja valmistele alue steriililla tekniikalla.

. Paikanna leesio asianmukaisella rontgentekniikalla.

. Tydnna neula rintaan ja suuntaa neula kohti leesiota. Varmista oikea syvyys
neulan syvyysmerkkien avulla. (Syvyysmerkit sijaitsevat sentin paassa
toisistaan.)

. Varmista neulan sijainti rontgentekniikalla. Sa&da neulan sijaintia kuvan
mukaisesti, jotta se on varmasti oikeassa kohdassa leesiossa.




. Kun neulan kérki on halutussa kohdassa, tydnna lankaa neulan lapi, kunnes
langan ensimmainen merkki on neulan kannan distaalipdan kohdalla. (Taméa
osoittaa, ettd lanka on neulan distaalipaassa.) * Varmista vakasen oikea asento
tyéntamalla lanka sisaéan siten, ettd vékénen on kohdistettu neulan kannassa
olevan nuolen kanssa.

. Veda neulaa taaksepain, kunnes langan toinen merkki on neulan distaalisen
kannan kohdalla (mika osoittaa, etté distaalinen vék@nen on tyontynyt).

. Neula voidaan poistaa ja voidaan ottaa kuva, jolla varmistetaan vakasten sijainti
leesiossa.

. Kiinnita ihopidike sisddnmenokohtaan. Se estaé lankaa siirtymasté eteenpéin
potilaan siirtdmisen aikana.

. Peita tai kiinnité langan proksimaalipaa tarvittaessa ennen potilaan siirtdmista

leikkausalueelle.

Accura ja Accura Il BLN (ei-siirrettéva)

. Puhdista ja valmistele alue steriililla tekniikalla.

. Paikanna leesio asianmukaisella rontgentekniikalla.

. Tydnna neula rintaan ja suuntaa neula kohti leesiota. Varmista oikea syvyys
neulan syvyysmerkkien avulla. (Syvyysmerkit sijaitsevat sentin padssa
toisistaan.)

. Varmista neulan sijainti rontgentekniikalla. Saada neulan sijaintia kuvan
mukaisesti, jotta se on varmasti oikeassa kohdassa leesiossa.

. Kun neulan karki on halutussa kohdassa, tyénna lankaa neulan lapi, kunnes
langan ensimmainen merkki on neulan kannan distaalipdan kohdalla. (Taméa
osoittaa, ettd lanka on neulan distaalipdassa.) * Varmista vakasen oikea asento
tyontamalla lanka sisaan siten, ettd vakanen on kohdistettu neulan kannassa
olevan nuolen kanssa.

. Veda neulaa taaksepain, kunnes langan toinen merkki on neulan distaalisen
kannan kohdalla (mika osoittaa, etté distaalinen vékénen on tydntynyt.)

. Neula voidaan poistaa ja voidaan ottaa kuva, jolla varmistetaan vakasten sijainti
leesiossa.

. Kiinnita ihopidike sisddnmenokohtaan. Se estaa lankaa siirtyméasté eteenpéain
potilaan siirtamisen aikana.

. Peita tai kiinnité langan proksimaalipaa tarvittaessa ennen potilaan siirtdmista

leikkausalueelle.

D Wire (ei-siirrettéva)

. Puhdista ja valmistele alue steriililla tekniikalla.

. Paikanna leesio asianmukaisella rontgentekniikalla.

. Tydnna neula rintaan ja suuntaa neula kohti leesiota. Varmista oikea syvyys
neulan syvyysmerkkien avulla. (Syvyysmerkit sijaitsevat sentin padssa
toisistaan.)

. Varmista neulan sijainti rontgentekniikalla. Saada neulan sijaintia kuvan
mukaisesti, jotta se on varmasti oikeassa kohdassa leesiossa.

. Kun neulan kéarki on halutussa kohdassa, tydnna lankaa neulan lapi, kunnes
langan ensimmainen merkki on neulan kannan distaalipdan kohdalla. (Taméa
osoittaa, etta lanka on neulan distaalipaassa.) * Varmista vakasen oikea asento
tyéntamalla lanka sisaén siten, etta vékénen on kohdistettu neulan kannassa
olevan nuolen kanssa.

. Veda neulaa taaksepain, kunnes langan toinen merkki on neulan distaalisen
kannan kohdalla (mika osoittaa, etté distaalinen vékénen on tydntynyt.)

. Neula voidaan poistaa ja voidaan ottaa kuva, jolla varmistetaan vakasten sijainti
leesiossa.

. Kiinnita ihopidike sisddnmenokohtaan. Se estaa lankaa siirtyméasté eteenpéain
potilaan siirtdmisen aikana.

. Peita tai kiinnité langan proksimaalipaa tarvittaessa ennen potilaan siirtdmista

leikkausalueelle.

Havittdminen
Vaéline on kayton jalkeen mahdollisesti tartuntavaarallinen. Kasittele ja havita kaikkien
hyvaksyttyjen kliinisten kaytantdjen ja paikallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

Sailytys: Sailyta kontrolloidussa huoneenlammossa.

HUOMAUTUS: Vidlineeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon
Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com) sekd kayttdjan/potilaan asuinmaan
toimivaltaiselle terveysviranomaisille.

FRANGAIS

BLN Hawkins, Accura et D Wire
Aiguille de localisation mammaire

Utilisation prévue

Les aiguilles de localisation mammaire (Breast Localization Needle ou BLN) sont congues
pour un placement précis a l'aide de techniques d’imagerie. Mammographies cranio-
caudales et latérales.

Indications
Les BLN Hawkins sont destinées a localiser les Iésions mammaires non palpables.

Les BLN Accura et D Wire sont destinées a permettre la localisation par aiguille des Iésions
mammaires.

Description du dispositif

La BLN Hawkins est disponible avec ou sans extrémité échogéne, et est dotée d'un
systéme de rétention par ardillons pour offrir une grande force d’ancrage dans le sein. Le
dispositif dispose également de repéres tous les centimetres qui servent de référence pour
le positionnement en profondeur.

La BLN Accura est disponible avec ou sans canule de raidissement. Le fil est marqué en
deux endroits : | indique que le fil est a I'extrémité distale de laiguille, Il indique le
déploiement des ardillons.

La BLN D Wire est munie d’'un crochet soudé qui contribue a renforcer I'ancrage. Elle
dispose également de repéres qui fournissent une référence pour le positionnement en
profondeur.

Avertissements

e Une progression rapide de cette aiguille dans des tissus mammaires denses peut faire
plier 'aiguille au niveau de I'ceillet ; avancer avec précaution en cas de résistance.!

e Ne pas couper le fil. Le fait de couper ce fil entrainera un effilochage et éventuellement
la perte du fil dans le site chirurgical.2 En aucun cas un crochet engagé dans les tissus
ne doit étre retiré sans intervention chirurgicale.

1 =HAWKINS | & HAWKINS Il
2 = HAWKINS Il FLEXSTRAND™ & HAWKINS Il FLEXSTRAND™

e Ne pas utiliser la BLN avec un électrocautére.

e La BLN n'est pas congue pour étre utilisée comme écarteur. N'exercer de force
excessive sur aucun des composants.

e Ce dispositif a été concu, testé et fabriqué pour un usage unique exclusivement. La
réutilisation et le retraitement du dispositif n'ont pas été évalués et peuvent conduire a
une défaillance du dispositif et, ultérieurement, a une maladie, une infection ou une
lésion du patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

« Inspecter 'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.

e Ne pas utiliser ce dispositif si 'emballage est ouvert ou endommagé et si la date de
péremption est dépassée.

e Cesser d'utiliser ce dispositif si 'un des composants a ét¢é endommagé en cours de
procédure.

o Ce dispositif ne doit étre utilisé que par un médecin qualifié.

Complications possibles

. Douleur
. Saignement au site d’insertion
. Infection au site d’insertion

. Migration du fil

. Rupture du fil

Mode d'emploi

BLN Hawkins | (Repositionnable)

. Nettoyer et préparer la zone de maniere stérile.

. Localiser la Iésion en utilisant une technique radiographique appropriée.

. Insérer I'aiguille dans le sein et diriger I'aiguille vers la Iésion. Utiliser les
repéres de profondeur de référence sur l'aiguille pour un placement a la
profondeur exacte. (Les repéres de profondeur sont espacés de 1 cm.)

. Vérifier le placement de I'aiguille en utilisant une technique radiographique.
Ajuster le placement de I'aiguille comme il convient pour assurer son
positionnement adéquat dans la lésion.

. Tirer la poignée a disque en arriere pour exposer |'ardillon latéral du fil et
bloquer l'aiguille en place. (Avancer la poignée a disque pour désengager
I'ardillon et repositionner si nécessaire.)

. Dévisser la poignée d’aiguille blanche du disque de blocage et la retirer pour
exposer I'extrémité distale de I'aiguille.
. Déserrer la vis noire sur le coté du disque de blocage et faire glisser le disque

vers le bas jusqu’au site d’entrée de la peau. Serrer la vis noire pour fixer le
disque en place.

. Couvrir/fixer 'extrémité proximale de l'aiguille, si nécessaire, avant d'emmener
la patiente en salle d’opération.

BLN Hawkins Il (repositionnable)

. Nettoyer et préparer la zone de maniere stérile.
. Localiser la lésion en utilisant une technique radiographique appropriée.
. Insérer l'aiguille dans le sein et diriger I'aiguille vers la Iésion. Utiliser les

repéres de profondeur de référence sur l'aiguille pour un placement a la
profondeur exacte. (Les repéres de profondeur sont espacés de 1 cm.)

. Vérifier le placement de l'aiguille en utilisant une technique radiographique.
Ajuster le placement de I'aiguille comme il convient pour assurer son
positionnement adéquat dans la Iésion.

. L’extrémité de I'aiguille étant dans la position souhaitée, il est possible de
vérifier le déploiement temporaire de I'ardillon latéral en maintenant le fil en
place et en avangant l'aiguille jusqu’au repeére distal sur le fil. Cela exposera
I'ardillon latéral a travers la fenétre de déploiement temporaire. (Si des
ajustements sont nécessaires, rétracter 'aiguille et I'ardillon latéral dans le fil et
ajuster la position de l'aiguille.)

. Une fois obtenu le placement souhaité de I'aiguille, déployer le fil en rétractant
I'aiguille jusqu’au premier repére distal du fil a 'extrémité de I'embase de
I'aiguille. (Cela informe I'utilisateur que le fil est a I'extrémité distale de

I'aiguille.)

. Rétracter l'aiguille jusqu’au deuxiéme repeére du fil. (Cela indique que I'ardillon
latéral est déployé.)

. Rétracter l'aiguille jusqu’a ce que le troisiéme repére du fil soit au niveau de
'embase distale de I'aiguille. (Cela indique que I'ardillon distal est déployé.)

. Il est possible de retirer I'aiguille, et une imagerie peut étre effectuée pour
vérifier le placement des ardillons dans la Iésion.

. Appliquer le clip de rétention au niveau du site d’entrée de la peau pour éviter
une migration vers I'avant du fil pendant le transport de la patiente.

. Couvrir/fixer I'extrémité proximale du fil, si nécessaire, avant de transférer la

patiente vers la zone chirurgicale.

Hawkins Ill (aiguille non repositionnable)

. Nettoyer et préparer la zone de maniere stérile.
. Localiser la lésion en utilisant une technique radiographique appropriée.
. Insérer I'aiguille dans le sein et diriger I'aiguille vers la Iésion. Utiliser les

repéres de profondeur de référence sur l'aiguille pour un placement a la
profondeur exacte. (Les repéres de profondeur sont espacés de 1 cm.)

. Vérifier le placement de l'aiguille en utilisant une technique radiographique.
Ajuster le placement de I'aiguille comme il convient pour assurer son
positionnement adéquat dans la Iésion.

. Avec la pointe de l'aiguille dans la position souhaitée, avancer le fil a travers
I'aiguille jusqu'a ce que le premier marqueur de fil se trouve a I'extrémité distale
de 'embase de l'aiguille. (Cela informe I'utilisateur que le fil est a I'extrémité
distale de I'aiguille.) * Veiller a insérer le fil avec I'ardillon aligné sur la fleche
imprimée sur 'embase de I'aiguille pour assurer un déploiement correct de
I'ardillon.



. Rétracter I'aiguille jusqu’a ce que le deuxiéme repére du fil soit au niveau de
'embase distale de I'aiguille. (Cela indique que I'ardillon distal est déployé.)
. Il est possible de retirer 'aiguille, et une imagerie peut étre effectuée pour

vérifier le placement des ardillons dans la lésion.

. Appliquer le clip de rétention au niveau du site d’entrée de la peau pour éviter
une migration vers I'avant du fil pendant le transport de la patiente.

. Couvrir/fixer I'extrémité proximale du fil, si nécessaire, avant de transférer la
patiente vers la zone chirurgicale.

BLN Accura & Accura |l (non repositionnable)

. Nettoyer et préparer la zone de maniere stérile.
. Localiser la lésion en utilisant une technique radiographique appropriée.
. Insérer l'aiguille dans le sein et diriger I'aiguille vers la Iésion. Utiliser les

reperes de profondeur de référence sur l'aiguille pour un placement a la
profondeur exacte. (Les reperes de profondeur sont espacés de 1 cm.)

. Vérifier le placement de l'aiguille en utilisant une technique radiographique.
Ajuster le placement de I'aiguille comme il convient pour assurer son
positionnement adéquat dans la lésion.

. Avec la pointe de l'aiguille dans la position souhaitée, avancer le fil a travers
I'aiguille jusqu'a ce que le premier marqueur de fil se trouve a I'extrémité distale
de I'embase de l'aiguille. (Cela informe I'utilisateur que le fil est a I'extrémité
distale de l'aiguille.) * Veiller a insérer le fil avec I'ardillon aligné sur la fleche
imprimée sur 'embase de I'aiguille pour assurer un déploiement correct de

I'ardillon.

. Rétracter l'aiguille jusqu’a ce que le deuxiéme repére du fil soit au niveau de
'embase distale de I'aiguille. (Cela indique que I'ardillon distal est déployé.)

. Il est possible de retirer 'aiguille, et une imagerie peut étre effectuée pour
vérifier le placement des ardillons dans la lésion.

. Appliquer le clip de rétention au niveau du site d’entrée de la peau pour éviter
une migration vers I'avant du fil pendant le transport de la patiente.

. Couvrir/fixer I'extrémité proximale du fil, si nécessaire, avant de transférer la

patiente vers la zone chirurgicale.

D Wire (non repositionnable)

. Nettoyer et préparer la zone de maniere stérile.
. Localiser la Iésion en utilisant une technique radiographique appropriée.
. Insérer I'aiguille dans le sein et diriger I'aiguille vers la Iésion. Utiliser les

reperes de profondeur de référence sur I'aiguille pour un placement a la
profondeur exacte. (Les reperes de profondeur sont espacés de 1 cm.)

. Vérifier le placement de 'aiguille en utilisant une technique radiographique.
Ajuster le placement de I'aiguille comme il convient pour assurer son
positionnement adéquat dans la lésion.

. Avec la pointe de I'aiguille dans la position souhaitée, avancer le fil a travers
l'aiguille jusqu'a ce que le premier marqueur de fil se trouve a I'extrémité distale
de I'embase de l'aiguille. (Cela informe I'utilisateur que le fil est a I'extrémité
distale de l'aiguille.) * Veiller a insérer le fil avec I'ardillon aligné sur la fleche
imprimée sur 'embase de I'aiguille pour assurer un déploiement correct de

I'ardillon.
. Rétracter l'aiguille jusqu’a ce que le deuxiéme repére du fil soit au niveau de
'embase distale de I'aiguille. (Cela indique que I'ardillon distal est déployé.)
. Il est possible de retirer 'aiguille, et une imagerie peut étre effectuée pour

vérifier le placement des ardillons dans la lésion.

. Appliquer le clip de rétention au niveau du site d’entrée de la peau pour éviter
une migration vers I'avant du fil pendant le transport de la patiente.

. Couvrirffixer I'extrémité proximale du fil, si nécessaire, avant de transférer la
patiente vers la zone chirurgicale.

Mise au rebut

Aprés utilisation, le dispositif peut présenter un danger biologique potentiel. Manipuler et
éliminer le dispositif conformément a la pratique médicale standard ainsi qu'a 'ensemble de
la législation et de la réglementation applicables.

Stockage : Conserver a une température ambiante controlée.

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

ITALIANO

Hawkins, Accura e D Wire BLN (Breast Localization Needle)
Ago di localizzazione mammaria

Uso previsto/Scopo
Gli aghi di localizzazione mammaria BLN sono impiegati con tecniche di imaging per un
posizionamento accurato. Mammografie cranio-caudali e laterali.

Indicazioni per l'uso
Gli Hawkins BLN sono impiegati per la localizzazione delle lesioni non palpabili del seno.

| dispositivi Accura e D Wire BLN sono impiegati per la localizzazione mediante ago delle
lesioni del seno.

Descrizione del dispositivo

Hawkins BLN, con o senza punta ecogena, presenta un design con ritenzione ad uncino
che permette un saldo ancoraggio nel seno. Il dispositivo € dotato di marcature centimetrate
di riferimento per il posizionamento in profondita.

Accura BLN & fornito con o senza la cannula di irrigidimento. Il filo & marcato in due punti: |
indica il filo sulla punta distale dell'ago; Il indica il dispiegamento dell'uncino.

D Wire BLN presenta un filo uncinato saldato per aumentare la resistenza dell'ancoraggio. E
anche dotato di marcature centimetrate di riferimento per il posizionamento in profondita.

Avvertenze

e Un rapido avanzamento di quest'ago nel tessuto denso mammario pud comportare la
piegatura dell'ago nella parte dell’occhiello; avanzare con cautela se si incontra
resistenza.’

e Non tagliare il filo. Il taglio di questo filo ne causerebbe il dipanarsi e il possibile
allentamento nel sito operativo.?2 In nessuna circostanza rimuovere un filo uncinato
innestato nel tessuto senza intervento chirurgico.

1 =HAWKINS | & HAWKINS Il
2 = HAWKINS Il FLEXSTRAND™ & HAWKINS Il FLEXSTRAND™

¢ Non utilizzare I'ago di localizzazione mammaria BLN insieme ad un elettrocauterio.

e L'ago di localizzazione mammaria BLN non & stato progettato per fungere da
divaricatore. Non esercitare forza eccessiva su alcun componente.

e Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato esclusivamente per un solo
utilizzo. Il riutilizzo o il ricondizionamento non sono stati valutati e possono causare un
guasto del dispositivo con conseguente rischio di malattia, infezione o altra lesione del
paziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

» Verificare l'integrita della confezione prima dell’'uso.

* Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata e se la data di scadenza ¢ stata
superata.

e Non continuarne ['utilizzo se uno dei componenti viene danneggiato durante la
procedura.

* Questo dispositivo & destinato all'uso da parte di un medico qualificato.

Possibili complicanze

. Dolore

. Sanguinamento nel sito di inserimento
. Infezione nel sito di inserimento

. Migrazione del filo

. Rottura del filo

Istruzioni per I'uso

Hawkins | BLN (riposizionabile)

. Pulire e preparare I'area in modo sterile.
. Individuare la lesione mediante tecnica radiografica appropriata.
. Inserire I'ago nella mammella e dirigerlo verso la lesione. Utilizzare i marcatori

di riferimento della profondita sull'ago per un accurato posizionamento in
profondita. (i marcatori di riferimento della profondita sono separati da 1 cm)

. Confermare il posizionamento dell'ago con tecnica radiografica. Regolare di
conseguenza il posizionamento dell'ago per garantire una posizione adeguata
all'interno della lesione.

. Tirare indietro il gruppo impugnatura a disco per esporre I'uncino laterale del
filo in modo da bloccare I'ago in posizione. (Far avanzare il gruppo impugnatura
a disco per disinnestare I'uncino e riposizionarlo se necessario).

. Svitare la presa bianca dell'ago dal disco di bloccaggio e rimuoverla per
esporre I'estremita distale dell'ago.

. Allentare la vite nera sul lato del disco di bloccaggio e far scorrere il disco verso
il basso fino al sito di ingresso nella pelle. Serrare la vite nera per fissare il
disco in posizione.

. Coprireffissare I'estremita prossimale dell'ago, se necessario, prima di trasferire
il paziente in sala operatoria.

Hawkins Il BLN (riposizionabile)

. Pulire e preparare I'area in modo sterile.
. Individuare la lesione mediante tecnica radiografica appropriata.
. Inserire I'ago nella mammella e dirigerlo verso la lesione. Utilizzare i marcatori

di riferimento della profondita sull'ago per un accurato posizionamento in
profondita. (i marcatori di riferimento della profondita sono separati da 1 cm)

. Confermare il posizionamento dell'ago con tecnica radiografica. Regolare di
conseguenza il posizionamento dell'ago per garantire una posizione adeguata
all'interno della lesione.

. Con la punta dell'ago nella posizione desiderata, & possibile controllare il
dispiegamento temporaneo dell'uncino laterale mantenendo il filo in posizione e
facendo avanzare I'ago fino al marcatore distale sul filo. Ci6 esporra I'uncino
laterale attraverso la finestra di dispiegamento temporaneo. (Qualora fosse
necessario regolare ulteriormente, ritrarre I'ago e I'uncino laterale nel filo e
regolare la posizione dell'ago).

. Con il posizionamento desiderato dell'ago, dispiegare il filo ritraendo I'ago fino
al primo marcatore distale del filo al’'estremita del raccordo dell'ago. (In questo
modo l'utente capisce che il filo & sulla punta distale dell'ago).

. Ritrarre I'ago fino al secondo marcatore del filo. (Cio indica che I'uncino laterale
€ dispiegato).

. Ritrarre I'ago fino a quando il terzo marcatore del filo si trova sul raccordo
distale dell'ago (cio indica che I'uncino distale & dispiegato).

. L'ago puo essere rimosso, e mediante imaging viene confermato il

posizionamento degli uncini all'interno della lesione.

. Applicare la clip di ritenzione cutanea al sito di ingresso nella pelle per impedire
la migrazione in avanti del filo durante il trasporto del paziente.

. Coprireffissare I'estremita prossimale del filo, se necessario, prima di trasferire
il paziente in sala operatoria.

Hawkins Il (ago non riposizionabile)

. Pulire e preparare I'area in modo sterile.
. Individuare la lesione mediante tecnica radiografica appropriata.
. Inserire I'ago nella mammella e dirigerlo verso la lesione. Utilizzare i marcatori

di riferimento della profondita sull'ago per un accurato posizionamento in
profondita. (i marcatori di riferimento della profondita sono separati da 1 cm)

. Confermare il posizionamento dell'ago con tecnica radiografica. Regolare di
conseguenza il posizionamento dell'ago per garantire una posizione adeguata
all'interno della lesione.

. Con la punta dell'ago nella posizione desiderata, far avanzare il filo attraverso
I'ago fino a quando il primo marcatore del filo si trova all'estremita distale del
raccordo dell'ago. (In questo modo I'utente capisce che il filo € sulla punta
distale dell'ago). *Assicurarsi di inserire il filo con I'uncino allineato alla freccia
sul raccordo dell'ago per garantire il corretto dispiegamento dell’uncino.



. Ritrarre I'ago fino a quando il secondo marcatore del filo & sul raccordo distale
dell'ago (cio indica il dispiegamento distale dell’'uncino)
. L'ago puo essere rimosso, e mediante imaging viene confermato il

posizionamento degli uncini all'interno della lesione.

. Applicare la clip di ritenzione cutanea al sito di ingresso nella pelle per impedire
la migrazione in avanti del filo durante il trasporto del paziente.

. Coprire/fissare I'estremita prossimale del filo, se necessario, prima di trasferire
il paziente in sala operatoria.

Accura & Accura Il BLN (non riposizionabile)

. Pulire e preparare I'area in modo sterile.
. Individuare la lesione mediante tecnica radiografica appropriata.
. Inserire I'ago nella mammella e dirigerlo verso la lesione. Utilizzare i marcatori

di riferimento della profondita sull'ago per un accurato posizionamento in
profondita. (i marcatori di riferimento della profondita sono separati da 1 cm)

. Confermare il posizionamento dell'ago con tecnica radiografica. Regolare di
conseguenza il posizionamento dell'ago per garantire una posizione adeguata
all'interno della lesione.

. Con la punta dell'ago nella posizione desiderata, far avanzare il filo attraverso
I'ago fino a quando il primo marcatore del filo si trova all'estremita distale del
raccordo dell'ago. (In questo modo I'utente capisce che il filo & sulla punta
distale dell'ago). *Assicurarsi di inserire il filo con I'uncino allineato alla freccia
sul raccordo dell'ago per garantire il corretto dispiegamento dell’'uncino.

. Ritrarre l'ago fino a quando il secondo marcatore del filo € sul raccordo distale
dell'ago (cio indica il dispiegamento distale dell’'uncino)
. L'ago puo essere rimosso, e mediante imaging viene confermato il

posizionamento degli uncini all'interno della lesione.

. Applicare la clip di ritenzione cutanea al sito di ingresso nella pelle per impedire
la migrazione in avanti del filo durante il trasporto del paziente.

. Coprire/fissare I'estremita prossimale del filo, se necessario, prima di trasferire
il paziente in sala operatoria.

D Wire (non riposizionabile)

. Pulire e preparare |'area in modo sterile.
. Individuare la lesione mediante tecnica radiografica appropriata.
. Inserire I'ago nella mammella e dirigerlo verso la lesione. Utilizzare i marcatori

di riferimento della profondita sull'ago per un accurato posizionamento in
profondita. (i marcatori di riferimento della profondita sono separati da 1 cm)

. Confermare il posizionamento dell'ago con tecnica radiografica. Regolare di
conseguenza il posizionamento dell'ago per garantire una posizione adeguata
all'interno della lesione.

. Con la punta dell'ago nella posizione desiderata, far avanzare il filo attraverso
I'ago fino a quando il primo marcatore del filo si trova all'estremita distale del
raccordo dell'ago. (In questo modo I'utente capisce che il filo € sulla punta
distale dell'ago). *Assicurarsi di inserire il filo con I'uncino allineato alla freccia
sul raccordo dell'ago per garantire il corretto dispiegamento dell’uncino.

. Ritrarre I'ago fino a quando il secondo marcatore del filo & sul raccordo distale
dell'ago (cio indica il dispiegamento distale dell’'uncino)

. L'ago puo essere rimosso, e mediante imaging viene confermato il
posizionamento degli uncini all'interno della lesione.

. Applicare la clip di ritenzione cutanea al sito di ingresso nella pelle per impedire
la migrazione in avanti del filo durante il trasporto del paziente.

. Coprire/fissare I'estremita prossimale del filo, se necessario, prima di trasferire

il paziente in sala operatoria.

Smaltimento
Dopo I'uso, questo dispositivo pud costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiare e
smaltire in conformita alle prassi mediche accettate e alle leggi e ai regolamenti applicabili.

Conservazione: Conservare a temperatura ambiente controllata.

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

NEDERLANDS

Hawkins-, Accura- en D-draad-BLN
Borstlocalisatienaald

Beoogd gebruik / doel
De BLN (borstlocalisatienaald) is bedoeld voor gebruik met beeldvormingstechnieken voor
nauwkeurige plaatsing. Craniocaudale en laterale mammografieén.

Gebruiksindicatie
De Hawkins BLN is bedoeld om de plaats te bepalen van niet-palpabele borstlaesies.

De hulpmiddelen Accura- en D-draad-BLN zijn bedoeld om met een naald de plaats te
bepalen van borstlaesies.

Beschrijving van het instrument

Hawkins BLN is beschikbaar met en zonder echogene tip, en heeft een weerhaak om hem
stevig te verankeren in de borst. Het instrument beschikt ook over centimetermarkeringen
die als referentie dienen voor diepteplaatsing.

Accura BLN is beschikbaar met en zonder verstevigende canule. De draad is gemarkeerd
op twee plaatsen: | geeft de draad aan bij de distale tip van de naald; Il geeft activering van
de weerhaak aan.

D-draad-BLN is voorzien van een gelaste haakdraad die bijdraagt aan grotere
verankerkracht. Deze BLN beschikt ook over centimetermarkeringen die als referentie
dienen voor diepteplaatsing.

Waarschuwingen
* Snel opvoeren van deze naald in dicht borstweefsel kan leiden tot buigen van de naald
bij het oogje; voer de naald voorzichtig op indien weerstand wordt ondervonden.!

e Snijd de draad niet door. Doorsnijden van deze uit vezels opgebouwde draad
veroorzaakt rafelen waardoor er mogelijk een losse vezel in de operatieplaats
terechtkomt.2 Onder geen enkele omstandigheid mag een in weefsel vastzittende
haakdraad verwijderd worden zonder chirurgische interventie.

1 =HAWKINS | & HAWKINS Il
2 = HAWKINS Il FLEXSTRAND™ & HAWKINS Il FLEXSTRAND™

o Gebruik de BLN niet samen met een apparaat voor elektrocauterisatie.

e De BLN is niet bedoeld voor gebruik als retractor. Oefen niet teveel kracht uit op een van
de onderdelen.

e Dit instrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig gebruik.
Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het
instrument en daaropvolgende ziekte, infectie of ander letsel bij de patiént. Dit instrument
niet hergebruiken, hersteriliseren of verwerken voor hernieuwd gebruik.

e Inspecteer de integriteit van de verpakking véor gebruik.

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

e Ga niet door met het gebruik als een van de onderdelen tijdens de procedure
beschadigd raakt.

o Ditinstrument is bedoeld voor gebruik door een getraind, gekwalificeerd arts.

Mogelijke complicaties
. Pijn

. Bloeding bij inbrengplaats

. Infectie op de inbrengplaats
. Migratie van de draad

. Breuk van de draad
Gebruiksaanwijzing

Hawkins 1 BLN (naar nieuwe positie verplaatsbaar)

. Reinig en prepareer het gebied op een steriele manier.
. Bepaal de plaats van de laesie met een geschikte radiologische techniek.
. Breng de naald in de borst in en richt de naald naar de laesie toe. Maak gebruik

van de referentie-dieptemarkeringen op de naald voor plaatsing op de juiste
diepte. (De dieptemarkeringen bevinden zich 1 cm van elkaar af)

. Bevestig de plaatsing van de naald met radiologische techniek. Pas de
plaatsing van de naald eventueel aan totdat u zeker bent van de goede positie
binnen de laesie.

. Trek het schijfhandgreepmechanisme terug zodat de weerhaak aan de zijkant
van de draad bloot komt te liggen, om de naald op die plaats te vergrendelen.
(Voer het schijfhandgreepmechanisme op om de weerhaak los te maken zodat
u hem eventueel naar een andere positie kunt brengen.)

. Draai de witte naaldhandgreep los van de vergrendelschijf en verwijder deze
zodat het distale uiteinde van de naald vrij komt.
. Maak de zwarte schroef aan de zijkant van de vergrendelschijf los en schuif de

schijf naar de plaats waar de naald de huid binnen is gegaan. Draai de zwarte
schroef vast om de schijf op zijn plaats vast te zetten.

. Bedek/bevestig het proximale uiteinde van de naald eventueel, voordat de
patiént naar de operatiekamer wordt gebracht.

Hawkins 1l BLN (naar nieuwe positie verplaatsbaar’

. Reinig en prepareer het gebied op een steriele manier.
. Bepaal de plaats van de laesie met een geschikte radiologische techniek.
. Breng de naald in de borst in en richt de naald naar de laesie toe. Maak gebruik

van de referentie-dieptemarkeringen op de naald voor plaatsing op de juiste
diepte. (De dieptemarkeringen bevinden zich 1 cm van elkaar af)

. Bevestig de plaatsing van de naald met radiologische techniek. Pas de
plaatsing van de naald eventueel aan totdat u zeker bent van de goede positie
binnen de laesie.

. Wanneer de naaldtip in de gewenste positie is, kan tijdelijke activering van de
weerhaak aan de zijkant gecontroleerd worden door de draad op zijn plaats te
houden en de naald op te voeren naar de distale marker op de draad. Daardoor
komt de weerhaak aan de zijkant vrij door het tijdelijke activeringsvenster. (Als
er aanpassingen gemaakt moeten worden, trekt u de naald terug en trekt u de
weerhaak aan de zijkant terug de draad in, en u past de naaldpositie aan.)

. Met de gewenste naaldplaatsing activeert u de draad door de naald terug te
trekken naar de eerste distale draadmarker aan het uiteinde van het
naaldaanzetstuk. (Hierdoor weet de gebruiker dat de draad bij de distale tip van
de naald is.)

. Trek de naald terug naar de tweede draadmarker. (Dit geeft aan dat de
weerhaak aan de zijkant geactiveerd is.)

. Trek de naald terug totdat de derde draadmarker zich bevindt bij het distale
naaldaanzetstuk (Dit geeft aan dat de distale weerhaak geactiveerd is.)

. De naald mag verwijderd worden en er kan beeldvorming plaatsvinden om de
plaatsing van de weerhaken binnen de laesie te bevestigen.
. Pas de huidvasthoudclip toe op de plaats waar de naald de huid binnen is

gegaan om te voorkomen dat de draad voorwaarts migreert tijdens transport
van de patiént.

. Bedek/bevestig het proximale uiteinde van de draad eventueel, voordat de
patiént naar de operatiekamer wordt gebracht.

Hawkins Ill (naald niet naar nieuwe positie verplaatsbaar)

. Reinig en prepareer het gebied op een steriele manier.
. Bepaal de plaats van de laesie met een geschikte radiologische techniek.
. Breng de naald in de borst in en richt de naald naar de laesie toe. Maak gebruik

van de referentie-dieptemarkeringen op de naald voor plaatsing op de juiste
diepte. (De dieptemarkeringen bevinden zich 1 cm van elkaar af)

. Bevestig de plaatsing van de naald met radiologische techniek. Pas de
plaatsing van de naald eventueel aan totdat u zeker bent van de goede positie
binnen de laesie.

. Wanneer de naaldtip op de gewenste positie is, voert u de draad op door de
naald totdat de eerste draadmarker zich aan het distale uiteinde van het
naaldaanzetstuk bevindt. (Hierdoor weet de gebruiker dat de draad bij de
distale tip van de naald is.) *Zorg ervoor dat u de draad inbrengt met de
weerhaak uitgelijnd met de pijl op het naaldaanzetstuk, om te verzekeren dat
de weerhaak op de goede manier geactiveerd wordt.



. Trek de naald terug totdat de tweede draadmarker zich bevindt bij het distale
naaldaanzetstuk bevindt (dit geeft activatie van de distale weerhaak aan.)

. De naald mag verwijderd worden en er kan beeldvorming plaatsvinden om de
plaatsing van de weerhaken binnen de laesie te bevestigen.

. Pas de huidvasthoudclip toe op de plaats waar de naald de huid binnen is

gegaan om te voorkomen dat de draad voorwaarts migreert tijdens transport
van de patiént.

. Bedek/bevestig het proximale uiteinde van de draad eventueel, voordat de
patiént naar de operatiekamer wordt gebracht.

Accura & Accura Il BLN (niet naar nieuwe positie verplaatsbaar)

. Reinig en prepareer het gebied op een steriele manier.
. Bepaal de plaats van de laesie met een geschikte radiologische techniek.
. Breng de naald in de borst in en richt de naald naar de laesie toe. Maak gebruik

van de referentie-dieptemarkeringen op de naald voor plaatsing op de juiste
diepte. (De dieptemarkeringen bevinden zich 1 cm van elkaar af)

. Bevestig de plaatsing van de naald met radiologische techniek. Pas de
plaatsing van de naald eventueel aan totdat u zeker bent van de goede positie
binnen de laesie.

. Wanneer de naaldtip op de gewenste positie is, voert u de draad op door de
naald totdat de eerste draadmarker zich aan het distale uiteinde van het
naaldaanzetstuk bevindt. (Hierdoor weet de gebruiker dat de draad bij de
distale tip van de naald is.) *Zorg ervoor dat u de draad inbrengt met de
weerhaak uitgelijnd met de pijl op het naaldaanzetstuk, om te verzekeren dat
de weerhaak op de goede manier geactiveerd wordt.

. Trek de naald terug totdat de tweede draadmarker zich bevindt bij het distale
naaldaanzetstuk bevindt (dit geeft activatie van de distale weerhaak aan.)

. De naald mag verwijderd worden en er kan beeldvorming plaatsvinden om de
plaatsing van de weerhaken binnen de laesie te bevestigen.

. Pas de huidvasthoudclip toe op de plaats waar de naald de huid binnen is

gegaan om te voorkomen dat de draad voorwaarts migreert tijdens transport
van de patiént.

. Bedek/bevestig het proximale uiteinde van de draad eventueel, voordat de
patiént naar de operatiekamer wordt gebracht.

D-draad (niet naar nieuwe positie verplaatsbaar)

. Reinig en prepareer het gebied op een steriele manier.
. Bepaal de plaats van de laesie met een geschikte radiologische techniek.
. Breng de naald in de borst in en richt de naald naar de laesie toe. Maak gebruik

van de referentie-dieptemarkeringen op de naald voor plaatsing op de juiste
diepte. (De dieptemarkeringen bevinden zich 1 cm van elkaar af)

. Bevestig de plaatsing van de naald met radiologische techniek. Pas de
plaatsing van de naald eventueel aan totdat u zeker bent van de goede positie
binnen de laesie.

. Wanneer de naaldtip op de gewenste positie is, voert u de draad op door de
naald totdat de eerste draadmarker zich aan het distale uiteinde van het
naaldaanzetstuk bevindt. (Hierdoor weet de gebruiker dat de draad bij de
distale tip van de naald is.) *Zorg ervoor dat u de draad inbrengt met de
weerhaak uitgelijnd met de pijl op het naaldaanzetstuk, om te verzekeren dat
de weerhaak op de goede manier geactiveerd wordt.

. Trek de naald terug totdat de tweede draadmarker zich bevindt bij het distale
naaldaanzetstuk bevindt (dit geeft activatie van de distale weerhaak aan.)

. De naald mag verwijderd worden en er kan beeldvorming plaatsvinden om de
plaatsing van de weerhaken binnen de laesie te bevestigen.

. Pas de huidvasthoudclip toe op de plaats waar de naald de huid binnen is

gegaan om te voorkomen dat de draad voorwaarts migreert tijdens transport
van de patiént.

. Bedek/bevestig het proximale uiteinde van de draad eventueel, voordat de
patiént naar de operatiekamer wordt gebracht.

Afvoer

Na gebruik is het hulpmiddel mogelijk biologisch gevaarlijk. Hanteren en afvoeren in
overeenstemming met gangbare medische praktijk en alle toepasselike wet- en
regelgeving.

Opslag: Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel optreedt,
moet het voorval worden gemeld bij Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde gezondheidsautoriteit waar
de gebruiker/patiént woonachtig is.

NORSK

Hawkins, Accura og D Wire BLN
Brystlokaliseringsnal

Tiltenkt bruk/formal
BLN (brystlokaliseringsnal) er beregnet til & brukes med avbildningsteknikker for ngyaktig
plassering. Kraniokaudale og laterale mammogrammer.

Indikasjon for bruk
Hawkins BLN er beregnet til lokalisering av brystlesjoner som ikke kan palperes.

Accura og D Wire BLN-enheter er beregnet til bruk som en nalelokalisering av brystlesjoner.

Beskrivelse av enheten

Hawkins BLN leveres med eller uten ekkogen tupp og en mothakeutforming for a gi sterk
forankring i brystet. Enheten har ogsa en centimetermarkering som gir referanse for
dybdeplassering.

Accura BLN leveres med og uten avstivningskanyle. Traden er merket pa to steder: | angir
traden ved den distale spissen av nalen; Il angir plassering av mothaken.

D Wire BLN har en sveiset kroktrad som bidrar til gkt forankringsstyrke. Den har ogsa en
centimetermarkering som gir referanse for dybdeplassering.

Advarsler

e Hvis nalen fares raskt inn i tett brystvev, kan det fare til at nalen bayes ved hullet. Nalen
ma fares inn forsiktig hvis du merker motstand."

o l|kke kutt traden. Hvis traden kuttes, rives den opp og kan frigi lgse tradfragmenter i
operasjonsstedet.? En kroktrad som er festet til vev, skal ikke under noen omstendigheter
fiernes uten et kirurgisk inngrep.

1 =HAWKINS | OG HAWKINS II
2 = HAWKINS Il FLEXSTRAND™ OG HAWKINS Ill FLEXSTRAND™

o |kke bruk BLN med en elektrokauter.

e BLN er beregnet til bruk som en rektraktor. Ikke bruk makt pa noen av komponentene.

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

reprosessering har ikke blitt evaluert og kan fere til svikt og etterfalgende sykdom,

infeksjon eller annen skade hos pasienten. Denne enheten skal ikke brukes pa nytt,
reprosesseres eller resteriliseres.

Kontroller at pakningen er hel fgr bruk.

Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet og hvis utlepsdatoen er utlgpt.

Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i lgpet av prosedyren.

Denne enheten beregnet for bruk av en oppleert, kvalifisert lege.

Mulige komplikasjoner
. Smerter

. Blgdning pa innsettingsstedet
. Infeksjon pa innsettingsstedet
. Forflytting av traden

. Brudd pa traden
Bruksanvisning

Hawkins | BLN (flyttbar)

. Rengjer og klargjer omradet pa sterilt vis.
. Lokaliser lesjonen ved bruk av egnet radiografisk teknikk.
. Sett nalen inn i brystet og rett nalen mot lesjonen. Bruk

referansedybdemerkene pa nalen for ngyaktig dybdeplassering.
(dybdereferansemarkgrene er 1 cm fra hverandre)

. Bekreft naleplasseringen med radiografisk teknikk. Juster naleplasseringen
tilsvarende for a forsikre tilstrekkelig posisjonering i lesjonen.

. Trekk pa platehandtakenheten for & eksponere tradens sidemothake for a lase
nalen pa plass. (Fer frem handtakenheten for a lasne mothaken og flytt ved
behov.)

. Skru opp det hvite nalegrepet fra laseplaten og fiern den for & eksponere den
distale enden av nalen.

. Legsne den svarte skruen pa siden av laseplaten og skyv platen ned til
hudinngangsstedet. Stram til den svarte skruen for & feste platen.

. Dekk/fest den proksimale enden av nalen ved behov, fgr pasienten overfares til
operasjonsstedet.

Hawkins 1l BLN (flyttbar)

. Rengjer og klargjer omradet pa sterilt vis.

. Lokaliser lesjonen ved bruk av egnet radiografisk teknikk.

. Sett nalen inn i brystet og rett nalen mot lesjonen. Bruk

referansedybdemerkene pa nalen for ngyaktig dybdeplassering.
(dybdereferansemarkgrene er 1 cm fra hverandre)

. Bekreft naleplasseringen med radiografisk teknikk. Juster naleplasseringen
tilsvarende for a forsikre tilstrekkelig posisjonering i lesjonen.
. Med nalespissen i gnsket posisjon kan midlertidig plassering av sidemothaken

kontrolleres ved & holde traden pa plass og fare nalen frem til det distale
merket pa traden. Dette eksponerer sidemothaken gjennom det midlertidige
plasseringsvinduet. (Hvis justering er nadvendig, trekker du tilbake nalen og
sidemothaken og justerer naleposisjonen.)

. Med gnsket naleplassering plasserer du traden ved a trekke nalen tilbake til det
forste distale tradmerket ved enden av nalnavet. (Dette informerer brukeren om
at traden er ved den distale spissen av nalen.)

. Trekk tilbake nalen til det andre tradmerket. (Dette angir at sidemothaken er
plassert.)

. Trekk tilbake nalen til det tredje tradmerket er ved det distale navet av nalen
(dette angir at den distale mothaken er plassert.)

. Nalen kan fiernes, og avbildning kan gjennomfares for & bekrefte plassering av
mothakene i lesjonen.

. Sett hudholdeklipsen ved hudinngangsstedet for a forhindre at traden flytter seg
fremover under pasienttransport.

. Dekk/fest den proksimale enden av traden ved behov, fgr pasienten overfgres

til operasjonsstedet.

Hawkins llI (ikke-flyttbar nal

. Rengjer og klargjgr omradet pa sterilt vis.
. Lokaliser lesjonen ved bruk av egnet radiografisk teknikk.
. Sett ndlen inn i brystet og rett nalen mot lesjonen. Bruk

referansedybdemerkene pa nalen for nayaktig dybdeplassering.
(dybdereferansemarkgrene er 1 cm fra hverandre)

. Bekreft naleplasseringen med radiografisk teknikk. Juster naleplasseringen
tilsvarende for a forsikre tilstrekkelig posisjonering i lesjonen.
. Nar nalespissen er i ensket posisjon, ferer du frem traden gjennom nalen til det

forste tradmerket befinner seg ved den distale enden av nalnavet. (Dette
informerer brukeren om at traden er ved den distale spissen av nalen.) *Pase at
traden settes inn med mothaken rettet inn med pilen pa nalnavet, for a forsikre
at mothaken er riktig plassert.

. Trekk tilbake nalen til det andre tradmerket er ved det distale navet av nalen
(dette angir distal mothakeplassering)

. Nalen kan fiernes, og avbildning kan gjennomfares for & bekrefte plassering av
mothakene i lesjonen.

. Sett hudholdeklipsen ved hudinngangsstedet for a forhindre at traden flytter seg
fremover under pasienttransport.

. Dekk/fest den proksimale enden av traden ved behov, fgr pasienten overfgres

til operasjonsstedet.



Accura og Accura |l BLN (ikke-flyttbar)

. Rengjer og klargjer omradet pa sterilt vis.
. Lokaliser lesjonen ved bruk av egnet radiografisk teknikk.
. Sett nalen inn i brystet og rett nalen mot lesjonen. Bruk

referansedybdemerkene pa nalen for ngyaktig dybdeplassering.
(dybdereferansemarkgrene er 1 cm fra hverandre)

. Bekreft naleplasseringen med radiografisk teknikk. Juster naleplasseringen
tilsvarende for a forsikre tilstrekkelig posisjonering i lesjonen.
. Nar nalespissen er i gnsket posisjon, fgrer du frem traden gjennom nalen til det

forste tradmerket befinner seg ved den distale enden av nalnavet. (Dette
informerer brukeren om at traden er ved den distale spissen av nalen.) *Pase at
traden settes inn med mothaken rettet inn med pilen pa nalnavet, for a forsikre
at mothaken er riktig plassert.

. Trekk tilbake nalen til det andre tradmerket er ved det distale navet av nalen
(dette angir distal mothakeplassering)

. Nalen kan fiernes, og avbildning kan gjennomferes for & bekrefte plassering av
mothakene i lesjonen.

. Sett hudholdeklipsen ved hudinngangsstedet for & forhindre at traden flytter seg
fremover under pasienttransport.

. Dekk/fest den proksimale enden av traden ved behov, fgr pasienten overfgres

til operasjonsstedet.

D Wire (ikke-flyttbar)

. Rengjer og klargjer omradet pa sterilt vis.
. Lokaliser lesjonen ved bruk av egnet radiografisk teknikk.
. Sett nalen inn i brystet og rett nalen mot lesjonen. Bruk

referansedybdemerkene pa nalen for ngyaktig dybdeplassering.
(dybdereferansemarkgrene er 1 cm fra hverandre)

. Bekreft naleplasseringen med radiografisk teknikk. Juster naleplasseringen
tilsvarende for a forsikre tilstrekkelig posisjonering i lesjonen.
. Nar nalespissen er i gnsket posisjon, ferer du frem traden gjennom nalen til det

farste tradmerket befinner seg ved den distale enden av nalnavet. (Dette
informerer brukeren om at traden er ved den distale spissen av nalen.) *Pase at
traden settes inn med mothaken rettet inn med pilen pa nalnavet, for a forsikre
at mothaken er riktig plassert.

. Trekk tilbake nalen til det andre tradmerket er ved det distale navet av nalen
(dette angir distal mothakeplassering)

. Nalen kan fiernes, og avbildning kan gjennomfgares for & bekrefte plassering av
mothakene i lesjonen.

. Sett hudholdeklipsen ved hudinngangsstedet for & forhindre at traden flytter seg
fremover under pasienttransport.

. Dekk/fest den proksimale enden av traden ved behov, fgr pasienten overfares

til operasjonsstedet.

Avfallshandtering
Etter bruk kan enheten utgjere en potensiell smittefare. Handter og kast produktet i
overensstemmelse med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lover og forskrifter.

Oppbevaring: Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

MERK: | tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten, skal
hendelsen rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com samt til
ansvarlig helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

PORTUGUES

BLN Hawkins, Accura e de Fio em "D"
Agulha de Localizagdo Mamaria

Utilizagao prevista

As Agulhas de Localizagdo Mamaria (BLN, Breast Localization Needle) destinam-se a ser
usadas com técnicas de imagiologia para uma colocagdo correta. Mamogramas
craniocaudais e laterais.

Indicagées de utilizagao
A BLN Hawkins destina-se a ser usada para localizar lesdes mamarias nao palpaveis.

Os dispositivos BLN Accura e BLN de Fio em "D" destinam-se a ser usados como
localizagé@o por meio de agulha de lesdes mamarias.

Descricao do dispositivo

A BLN Hawkins esta disponivel com ou sem ponta ecogénica e um sistema de retengao
com barbela para proporcionar uma forte resisténcia de fixagdo na mama. O dispositivo
dispde de marcacdes de centimetros que servem como referéncia para colocagdo em
profundidade.

A BLN Accura esta disponivel com e sem canula de reforgo. O fio estd marcado em dois
locais: "I" indica o fio na ponta distal da agulha; "II" indica o desprendimento da barbela.

A DBLN de Fio em "D" dispde de um fio em forma de gancho soldado que ajuda a
aumentar a resisténcia da fixagdo. Também dispde de marcagdes de centimetros que
servem como referéncia para colocacédo em profundidade.

Adverténcias

* A penetragdo rapida desta agulha em tecido mamario denso pode resultar na flexdo da
agulha ao nivel do orificio; faga-a avangar com cuidado se sentir resisténcia."

e Nao corte o fio. Este fio € composto por varios filamentos entrangados e o corte do
mesmo pode resultar na presenca de filamentos soltos no campo operatério.? Caso o fio
em forma de gancho fique preso em tecido, ndo deve, em qualquer circunstancia, ser
removido sem intervengéo cirlrgica.

1 =HAWKINS | e HAWKINS Il
2 = HAWKINS Il FLEXSTRAND™ e HAWKINS Il FLEXSTRAND™

e Nao use a BLN com um dispositivo de cauterizagéo elétrica.

e A BLN néo foi concebida para ser usada como retrator. Ndo empregue forga excessiva
sobre os componentes.

e Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para uma unica utilizagdo. A
reutilizagdo ou reprocessamento ndo foram avaliados e poderdo conduzir a uma falha
do dispositivo e subsequente enfermidade, infegao e/ou lesdo do paciente. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

e Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

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

e Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes sofrer danos durante o
procedimento.

o Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um médico qualificado.

Possiveis complicagoes
. Dor

. Hemorragia no local de introdugéo
. Infegdo no local de introdugéo

. Migragéo do fio

. Quebra do fio

Instrugdes de utilizagao

BLN Hawkins | (reposicionavel

. Limpe e prepare a area de forma estéril.
. Localize a lesédo empregando uma técnica radiolégica apropriada.
. Introduza a agulha na mama e direcione-a no sentido da lesdo. Use os

marcadores de referéncia de profundidade existentes na agulha para a
colocacéo correta em profundidade. (Os marcadores de referéncia de
profundidade estdo afastados entre si 1 cm)

. Confirme a colocagéo da agulha através de técnica radiologica. Ajuste a
colocagéo da agulha em conformidade de modo a assegurar a posigao
adequada no interior da lesdo.

. Puxe para tras o conjunto do cabo com disco para expor a barbela lateral do
fio, a fim de bloquear a agulha no lugar. (Se necessario, faga avancar o
conjunto do cabo com disco para soltar a barbela e reposicionar.)

. Desenrosque o punho branco da agulha do respetivo disco de blogueio e
remova-o, para expor a extremidade distal da agulha.
. Desaperte o parafuso preto situado na lateral do disco de blogueio e faca

deslizar o disco para baixo, até ao local de entrada na pele. Aperte o parafuso
preto para fixar o disco no lugar.

. Se necessario, tape/prenda a extremidade proximal da agulha antes de
transferir a paciente para o bloco operatério.

BLN Hawkins Il (reposicionavel

. Limpe e prepare a area de forma estéril.
. Localize a lesdo empregando uma técnica radiolégica apropriada.
. Introduza a agulha na mama e direcione-a no sentido da lesdo. Use os

marcadores de referéncia de profundidade existentes na agulha para a
colocagéo correta em profundidade. (Os marcadores de referéncia de
profundidade estao afastados entre si 1 cm)

. Confirme a colocagédo da agulha através de técnica radioldgica. Ajuste a
colocagéo da agulha em conformidade de modo a assegurar a posigao
adequada no interior da leséo.

. Com a ponta da agulha na posigao pretendida, o desdobramento temporario da
barbela lateral pode ser verificado mantendo o fio no lugar e fazendo avancgar a
agulha até ao marcador distal existente no fio. Isto resulta na exposigéo da
barbela lateral através da janela de desdobramento temporario. (Caso seja
necessario proceder a ajustes, retraia a agulha e a barbela lateral de novo para
o fio e ajuste a posi¢éo da agulha.)

. Com a agulha na posigdo pretendida, coloque o fio retraindo a agulha até ao
primeiro marcador distal do fio na extremidade do eixo da agulha. (Isto indica
ao utilizador que o fio esta na ponta distal da agulha.)

. Retraia a agulha até ao segundo marcador do fio. (Isto indica que a barbela
esta desdobrada.)

. Retraia a agulha até o terceiro marcador do fio ficar no eixo distal da agulha.
(Isto indica que a barbela distal estd desdobrada.)

. A agulha pode ser removida e podem ser obtidas imagens de imagiologia para

confirmar a colocagéo das barbelas dentro da les&o.

. Aplique o clipe de retengéo cutanea no local de entrada na pele de modo a
evitar a migragao do fio para a frente durante o transporte da paciente.

. Se necessario, tape/prenda a extremidade proximal do fio antes de transferir a
paciente para o bloco operatdrio.

Hawkins 1ll (agulha ndo reposicionavel

. Limpe e prepare a area de forma estéril.
. Localize a lesédo empregando uma técnica radiolégica apropriada.
. Introduza a agulha na mama e direcione-a no sentido da lesdo. Use os

marcadores de referéncia de profundidade existentes na agulha para a
colocacéo correta em profundidade. (Os marcadores de referéncia de
profundidade estdo afastados entre si 1 cm)

. Confirme a colocagéo da agulha através de técnica radiologica. Ajuste a
colocagéo da agulha em conformidade de modo a assegurar a posigao
adequada no interior da lesdo.

. Com a ponta da agulha na posigao pretendida, faga avangar o fio através da
agulha até o primeiro marcador do fio ficar na extremidade distal do eixo da
agulha. (Isto indica ao utilizador que o fio esta na ponta distal da agulha.)
*Certifique-se de que insere o fio com a barbela alinhada com a seta existente
no eixo da agulha, de modo a assegurar o adequado desdobramento da
barbela.

. Retraia a agulha até o segundo marcador do fio ficar no eixo distal da agulha.
(Isto indica que a barbela distal esta desdobrada.)

. A agulha pode ser removida e podem ser obtidas imagens de imagiologia para
confirmar a colocagéo das barbelas dentro da lesdo.

. Aplique o clipe de retengdo cutanea no local de entrada na pele de modo a
evitar a migragao do fio para a frente durante o transporte da paciente.
. Se necessario, tape/prenda a extremidade proximal do fio antes de transferir a

paciente para o bloco operatdrio.

BLN Accura e Accura Il (ndo reposicionaveis)

. Limpe e prepare a area de forma estéril.




. Localize a lesdo empregando uma técnica radiolégica apropriada.

. Introduza a agulha na mama e direcione-a no sentido da lesdo. Use os
marcadores de referéncia de profundidade existentes na agulha para a
colocacéo correta em profundidade. (Os marcadores de referéncia de
profundidade estdo afastados entre si 1 cm)

. Confirme a colocagéo da agulha através de técnica radiolégica. Ajuste a
colocacéo da agulha em conformidade de modo a assegurar a posigao
adequada no interior da lesdo.

. Com a ponta da agulha na posigéo pretendida, faga avangar o fio através da
agulha até o primeiro marcador do fio ficar na extremidade distal do eixo da
agulha. (Isto indica ao utilizador que o fio esta na ponta distal da agulha.)
*Certifique-se de que insere o fio com a barbela alinhada com a seta existente
no eixo da agulha, de modo a assegurar o adequado desdobramento da
barbela.

. Retraia a agulha até o segundo marcador do fio ficar no eixo distal da agulha.
(Isto indica que a barbela distal estd desdobrada.)

. A agulha pode ser removida e podem ser obtidas imagens de imagiologia para
confirmar a colocagéo das barbelas dentro da les&o.

. Aplique o clipe de retengéo cutanea no local de entrada na pele de modo a
evitar a migragao do fio para a frente durante o transporte da paciente.

. Se necessario, tape/prenda a extremidade proximal do fio antes de transferir a
paciente para o bloco operatorio.

Fio em "D" (n&o reposicionavel

. Limpe e prepare a area de forma estéril.
. Localize a lesédo empregando uma técnica radioldgica apropriada.
. Introduza a agulha na mama e direcione-a no sentido da lesdo. Use os

marcadores de referéncia de profundidade existentes na agulha para a
colocagéo correta em profundidade. (Os marcadores de referéncia de
profundidade estao afastados entre si 1 cm)

. Confirme a colocagdo da agulha através de técnica radiolégica. Ajuste a
colocagéo da agulha em conformidade de modo a assegurar a posigao
adequada no interior da lesao.

. Com a ponta da agulha na posigao pretendida, faga avangar o fio através da
agulha até o primeiro marcador do fio ficar na extremidade distal do eixo da
agulha. (Isto indica ao utilizador que o fio esta na ponta distal da agulha.)
*Certifique-se de que insere o fio com a barbela alinhada com a seta existente
no eixo da agulha, de modo a assegurar o adequado desdobramento da
barbela.

. Retraia a agulha até o segundo marcador do fio ficar no eixo distal da agulha.
(Isto indica que a barbela distal esta desdobrada.)

. A agulha pode ser removida e podem ser obtidas imagens de imagiologia para
confirmar a colocagéo das barbelas dentro da leséo.

. Aplique o clipe de retengdo cutanea no local de entrada na pele de modo a
evitar a migragéo do fio para a frente durante o transporte da paciente.
. Se necessario, tape/prenda a extremidade proximal do fio antes de transferir a

paciente para o bloco operatorio.

Eliminagao

Ap6s a utilizagdo, o dispositivo pode representar um potencial risco biolédgico. Manuseie e
elimine de acordo com as praticas médicas aceites e com todas as leis e regulamentos
aplicaveis.

Armazenamento: Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o
incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do endereco de e-mail
quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de salde competentes no
pais de residéncia do utilizador/paciente.

SVENSKA

Hawkins, Accura och D Wire BLN
Brostlokaliseringsnal

Avsedd anvandning/syfte
BLN (brostlokaliseringsnalen) ar avsedd att anvédndas med bildatergivningstekniker for
korrekt placering. Kraniokaudala och laterala mammogram.

Indikationer fér anvandning
Hawkins BLN ar avsedd att anvandas for att lokalisera icke-palpabla brostlesioner.

Accura och D Wire BLN-enheterna ar avsedda att anvéndas for nallokalisering av
brostlesioner.

Produktbeskrivning

Hawkins BLN finns att fa med eller utan ekogen spets och en konstruktion fér kvarhallande
av hullingen for att ge stark forankringsstyrka i brostet. Enheten har centimetermarkeringar
som ger referens for djupplacering.

Accura BLN finns att fa med och utan forstyvningskanyl. Traden &r markerad pa tva platser:
| anger traden vid nalens distala ande. Il anger hullingens utveckling.

D Wire BLN har en svetsad haktrad som hjalper till att 6ka férankringsstyrkan. Den har
ocksa centimetermarkeringar som ger referens for djupplacering.

Varningar

e Om nalen fors in for snabbt i tat brostvavnad kan nalen béjas vid halet. For forsiktigt in
nalen om motstand uppstar.!

e Klipp inte av trdaden. Om denna strédng klipps av loser detta upp traden vilket kan
resultera i 16sa strangar i operationsomradet.2 En haktrad i vavnad far aldrig avlagsnas
utan kirurgiskt ingrepp.

1 =HAWKINS | & HAWKINS II
2 = HAWKINS Il FLEXSTRAND™ & HAWKINS Il FLEXSTRAND™

e Anvand inte BLN-nalen tillsammans med ett elektrokauteringsinstrument.

e BLN-nalen &r inte avsedd att anvdndas som en hake. Anbringa inte onddig kraft pa
nagon komponent.

e Den har produkten har konstruerats, testats och tillverkats endast for engangsbruk.
Ateranvandning eller rekonditionering har inte utvarderats eftersom det kan leda till fel pa
enheten som medfér sjukdom, infektion eller andra skador pa patienten. Ateranvand,
rekonditionera eller omsterilisera inte denna produkt.

« Kontrollera fére anvandningen att férpackningen ar intakt.

e Far inte anvandas om férpackningen ar dppnad eller skadad och om utgangsdatum har
passerats.

e Fortsatt inte att anvanda enheten om nagon av komponenterna skadats under
proceduren.

e Den hér produkten &r avsedd att anvéndas av en utbildad, kvalificerad lékare.

Mojliga komplikationer

. Smarta

. Blédning vid inféringsstallet
. Infektion vid inféringsstallet
. Migration av traden

. Brott pa traden
Bruksanvisning

Hawkins | BLN (ompositionerbar)

. Rengor och férbered omradet med en steril metod.
. Lokalisera lesionen med anvandning av lamplig rontgenteknik.
. For in nalen i brostet och rikta nalen mot lesionen. Anvénd djupmarkeringarna

pa nalen som referens for korrekt djupplacering. (djupmarkeringarna for
referens sitter med ett mellanrum pa 1 cm)

. Bekrafta nalens placering med rontgenteknik. Justera nalens placering darefter
for att tillférsakra 1amplig placering i lesionen.
. Dra skivans handtag bakéat for att exponera tradens sidohulling for att lasa

nalen pa plats. (Fér fram skivans handtag for att lossa pa hullingen och
ompositionera den om det behdvs.)

. Skruva loss det vita nalgreppet fran skivan fér stdngning och ta bort den for att
exponera den distala &nden av nalen.
. Lossa pa den svarta skruven pa sidan av skivan for stdngning och skjut ner

skivan till ingangspunkten pa huden. Dra at den svarta skruven for att sakra
skivan pa plats.

. Tack/sékra den proximala anden av nalen om det behdvs, innan patienten
flyttas till omradet for operationen.

Hawkins 1l BLN (ompositionerbar)

. Rengér och férbered omradet med en steril metod.
. Lokalisera lesionen med anvéandning av 1amplig réntgenteknik.
. For in nalen i brostet och rikta nalen mot lesionen. Anvand djupmarkeringarna

pa nalen som referens for korrekt djupplacering. (djupmarkeringarna for
referens sitter med ett mellanrum pa 1 cm)

. Bekrafta nalens placering med rontgenteknik. Justera nalens placering déarefter
for att tillforsakra lamplig placering i lesionen.
. Med nalspetsen i dnskad position kan temporar utveckling av sidohullingen

kontrolleras genom att halla traden pa plats och féra fram nalen till den distala
markdren pa traden. Detta kommer att exponera hullingen pa sidan genom det
temporara fonstret for utveckling. (Om justeringar behdver géras, dra tillbaka
nalen och sidohullingen in i traden igen och justera nalens position.)

. Med 6nskad nalplacering, placera traden genom att dra tillbaka nalen till den
forsta distala trdadmarkéren vid &nden av nélfattningen. (Detta informerar
anvandaren om att traden &r vid den distala spetsen av nalen.)

. Dra tillbaka nalen till den andra tradmarkoéren. (Detta anger att sidohullingen har
kommit ut.)

. Dra tillbaka nalen tills den tredje tradmarkdren ar vid nalens distala fattning
(Detta anger att den distala hullingen har kommit ut).

. Nalen kan tas bort och bilder kan tas for att bekrafta placeringen av hullingarna
i lesionen.

. Applicera kldmman for att halla tillbaka huden vid ingangspunkten pa huden for

att forhindra att traden migrerar framat under forflyttningen av patienten.
. Tack/sékra den proximala anden av traden om det behdvs, innan patienten
flyttas till omradet for operationen.

Hawkins Il (ej ompositionerbar nal

. Rengor och férbered omradet med en steril metod.
. Lokalisera lesionen med anvandning av lamplig réntgenteknik.
. For in nalen i brostet och rikta nalen mot lesionen. Anvénd djupmarkeringarna

pa nalen som referens for korrekt djupplacering. (djupmarkeringarna for
referens sitter med ett mellanrum pa 1 cm)

. Bekréfta nalens placering med réntgenteknik. Justera nalens placering dérefter
for att tillforsakra 1amplig placering i lesionen.
. Med nalspetsen i 6nskad position, for fram traden genom nalen tills den forsta

tradmarkéren ar vid den distala &nden av nalfattningen. (Detta informerar
anvandaren om att traden ar vid den distala spetsen av nalen.) *Se till att
traden séatts in med hullingen i linje med pilen pa nalfattningen for att vara séker
pa att hullingen kommer ut korrekt.

. Dra tillbaka nalen tills den andra tradmarkdren ar vid nalens distala fattning
(Detta anger att den distala hullingen har kommit ut).

. Nalen kan tas bort och bilder kan tas for att bekrafta placeringen av hullingarna
i lesionen.

. Applicera kldamman fér att halla tillbaka huden vid ingangspunkten pa huden fér
att férhindra att trdden migrerar framat under forflyttningen av patienten.

. Tack/sékra den proximala anden av traden om det behdvs, innan patienten
flyttas till omradet for operationen.

Accura & Accura Il BLN (ej ompositionerbar)

. Rengor och forbered omradet med en steril metod.
. Lokalisera lesionen med anvandning av lamplig rontgenteknik.
. For in nalen i brostet och rikta nalen mot lesionen. Anvénd djupmarkeringarna

pa nalen som referens for korrekt djupplacering. (djupmarkeringarna for
referens sitter med ett mellanrum pa 1 cm)



. Bekrafta nalens placering med rontgenteknik. Justera nalens placering déarefter
for att tillforsékra lamplig placering i lesionen.
. Med nalspetsen i dnskad position, for fram traden genom nalen tills den forsta

tradmarkoéren ar vid den distala &nden av nalfattningen. (Detta informerar
anvandaren om att traden ar vid den distala spetsen av nalen.) *Se till att
traden satts in med hullingen i linje med pilen pa nalfattningen for att vara saker
pa att hullingen kommer ut korrekt.

. Dra tillbaka nalen tills den andra tradmarkdren ar vid nalens distala fattning
(Detta anger att den distala hullingen har kommit ut).

. Nalen kan tas bort och bilder kan tas for att bekrafta placeringen av hullingarna
i lesionen.

. Applicera klamman for att halla tillbaka huden vid ingangspunkten pa huden for
att forhindra att traden migrerar framat under forflyttningen av patienten.

. Tack/sakra den proximala anden av traden om det behdvs, innan patienten
flyttas till omradet for operationen.

D Wire (ej ompositionerbar)

. Rengdér och férbered omradet med en steril metod.
. Lokalisera lesionen med anvandning av lamplig rontgenteknik.
. For in nalen i brostet och rikta nalen mot lesionen. Anvand djupmarkeringarna

pa nalen som referens for korrekt djupplacering. (djupmarkeringarna for
referens sitter med ett mellanrum pa 1 cm)

. Bekrafta nalens placering med rontgenteknik. Justera nalens placering déarefter
for att tillforsékra lamplig placering i lesionen.
. Med nalspetsen i dnskad position, for fram traden genom nalen tills den forsta

tradmarkdren ar vid den distala anden av nalfattningen. (Detta informerar
anvandaren om att traden ar vid den distala spetsen av nalen.) *Se till att
traden satts in med hullingen i linje med pilen pa nalfattningen for att vara saker
pa att hullingen kommer ut korrekt.

. Dra tillbaka nalen tills den andra tradmarkdren ar vid nalens distala fattning
(Detta anger att den distala hullingen har kommit ut).

. Nalen kan tas bort och bilder kan tas for att bekrafta placeringen av hullingarna
i lesionen.

. Applicera klamman for att halla tillbaka huden vid ingangspunkten pa huden for
att forhindra att traden migrerar framat under forflyttningen av patienten.

. Tack/sékra den proximala dnden av traden om det behdvs, innan patienten
flyttas till omradet for operationen.

Kassering

Efter anvandning kan enheten utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och bortskaffa
enheten i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och alla tilldmpliga lagar och
férordningar.

Forvaring: Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

ANMARKNING: | handelse av att allvarlig skada intréaffar som ar relaterad till denna enhet
ska denna handelse rapporteras till Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com
sa val som till behodrig halsomyndighet déar anvandaren/patienten ar bosatt.

TURKGE

Hawkins, Accura ve D Wire BLN
Meme Isaretleme Ignesi

Kullanim Amaci )
BLN (Meme Isaretleme Ignesi), dogru yerlestirme igin goériintileme teknikleriyle birlikte
kullanilmak tzere tasarlanmistir. Kraniokaudal ve lateral mamogramlar.

Kullanim Endikasyonu
Hawkins BLN, nonpalpabl meme lezyonlarini isaretlemede kullanim amaghdir.

Accura ve D Wire BLN cihazlari, meme lezyonlarini igneyle isaretlemede kullanim
amaglidir.

Cihaz Acgiklamasi

Hawkins BLN, ekojenik uglu veya ekojenik uglu olmayan ve goguste kuvvetli sabitleme gict
saglamak icin bir kancali tutma tasarimina sahiptir. Alet ayrica, derinlik yerlesimi igin
referans saglayan santimetre isaretlerine sahiptir.

Accura BLN, sertlestirici kanili olan ve olmayan tasarima sahiptir. Tel iki yerde
isaretlenmistir: "I", telin ignenin distal ucunda oldugunu gdsterir; "lI" ise kancanin
yerlestirildigini gosterir.

D Wire BLN, sabitleme gliclini artirmaya yardimci olan kaynakl bir kanca tele sahiptir.
Ayrica, derinlik yerlesimi icin referans saglayan santimetre isaretlerine sahiptir.

Uyarilar

e Ignenin yogun meme dokusuna hizli bir sekilde ilerletiimesi, delik kisminda ignenin
biikiilmesine neden olabilir; direngle karsilasildiginda dikkatlice ilerletin.’

e Teli kesmeyin. Bu dirsek telinin kesilmesi, operasyon sahasinda ¢oziilmeye ve olasi tel
gevsemesine neden olur.2 Dokuya baglanan kanca tel higbir kosulda cerrahi miidahale
olmadan ¢ikariimamalidir.

1 =HAWKINS | ve HAWKINS I
2 = HAWKINS Il FLEXSTRAND™ ve HAWKINS Il FLEXSTRAND™

* BLN'yi elektrokoter aletle kullanmayin.

e BLN retraktor olarak kullaniimak lizere tasarlanmamistir. Bilesenler lizerinde asiri kuvvet
uygulamayin.

e Cihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmis, test edilmis ve Uretilmistir. Yeniden
kullanim veya yeniden igleme tabi tutma uygulamalari degerlendiriimemistir; bu tir
uygulamalar cihazin arizalanmasina ve bunun sonucunda hastada hastalida,
enfeksiyona veya yaralanmaya yol acabilir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden
isleme tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

e Kullanmadan 6nce paket bittnligina kontrol edin.

« Paket agilimigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi kullanmayin.

e Uygulama esnasinda herhangi bir parcada hasar meydana gelirse pargay! kullanmaya
devam etmeyin.

e Bu cihaz, egitimli uzman bir doktor tarafindan kullaniimak lizere tasarlanmistir.

Olasi komplikasyonlar
. Agr

. Insersiyon bélgesinde kanama

. Insersiyon bélgesinde enfeksiyon
. Telin kaymasi
. Telin kinlmasi

Kullanim Talimatlan

Hawkins | BLN (Tekrar Yerlestirilebilir)

. Alani steril bir sekilde temizleyin ve hazirlayin.

. Uygun radyografik teknik kullanarak lezyonun yerini saptayin.

. Igneyi memeye yerlestirin ve lezyona dogru ilerletin. Dogru derinlik yerlegimi
icin igne Uzerindeki referans derinlik isaretlerini kullanin. (derinlik referans
isaretleri arasi 1 cm’dir)

. Igne yerlesimini radyografik teknikle dogrulayin. Lezyon iginde uygun konum
saglamak igin igne yerlesimini buna gore ayarlayin.
. igneyi yerine kilitlemek igin tel tarafindaki kancayi agiga gikarmak iizere disk kol

tertibatini geri gekin. (Kancay ayirmak ve gerekirse yeniden konumlandirmak
icin disk kol tertibatini ilerletin.)

. Kilitteme diskinden beyaz igne tutacagini sékiin ve ignenin distal ucunu agiga
ctkarmak igin gikarin.

. Kilitteme diskinin yanindaki siyah vidayi gevsetin ve diski cilde giris bolgesine
dogru kaydirin. Diski yerine sabitlemek igin siyah viday: sikin.

. Hastayi cerrahi alana nakletmeden énce gerekirse ignenin proksimal ucunu

kapatin/koruyun.

. Alani steril bir sekilde temizleyin ve hazirlayin.

. Uygun radyografik teknik kullanarak lezyonun yerini saptayin.

. Igneyi memeye yerlestirin ve lezyona dogru ilerletin. Dogru derinlik yerlegimi
icin igne Uzerindeki referans derinlik isaretlerini kullanin. (derinlik referans
isaretleri arasi 1 cm’dir)

. Igne yerlesimini radyografik teknikle dogrulayin. Lezyon iginde uygun konum
saglamak igin igne yerlesimini buna gore ayarlayin.
. Igne ucu istenen konumdayken gegici yan kanca yerlesimi, tel yerinde tutularak

ve igne tel Uzerinde yer alan en ugtaki isarete ilerletilerek kontrol edilebilir. Bu,
yan ucu gegici yerlestirme penceresinden ortaya gikarir. (Herhangi bir ayarlama
yapilmasi gerekiyorsa, igneyi ve yan kancayi tele geri gekin ve igne konumunu

ayarlayin.)

. Istenilen igne yerlesimi ile, igneyi igne gébeginin ucundaki ilk distal tel isaretine
geri cekerek teli yerlestirin. (Bu, kullaniciya telin ignenin distal ucunda oldugunu
bildirir.)

. Igneyi ikinci tel isaretine dogru geri gekin. (Bu, yan kancanin yerlestirildigini
gosterir.)

. Uglincii tel isareti, ignenin distal gdbegine gelene kadar igneyi geri gekin (Bu,
distal kancanin yerlestirildigini gosterir.)

. igne cikarilabilir ve kancalarin lezyon igine yerlestirildigini dogrulamak igin
goruntiileme yapilabilir.

. Hastanin nakli sirasinda telin ileriye dogru kaymasini 6nlemek igin cilt tutma
klipsini cilde giris boélgesine uygulayin.

. Hastayi cerrahi alana nakletmeden 6nce gerekirse telin proksimal ucunu

kapatin/koruyun.

Hawkins 1l (Tekrar Yerlestirilemez igne)

. Alani steril bir sekilde temizleyin ve hazirlayin.

. Uygun radyografik teknik kullanarak lezyonun yerini saptayin.

. Igneyi memeye yerlestirin ve lezyona dogru ilerletin. Dogru derinlik yerlegimi
icin igne Uzerindeki referans derinlik isaretlerini kullanin. (derinlik referans
isaretleri arasi 1 cm’dir)

. Igne yerlesimini radyografik teknikle dogrulayin. Lezyon iginde uygun konum
saglamak igin igne yerlesimini buna gére ayarlayin.
. Igne ucu istenen konumdayken, birinci tel isareti igne gébeginin distal ucuna

gelene kadar teli igneden gecirerek ilerletin. (Bu, kullaniciya telin ignenin distal
ucunda oldugunu bildirir.) *Kancanin dogru sekilde yerlestirilmesini saglamak
icin kancay! igne gobegindeki okla hizalayacak sekilde teli taktiginizdan emin

olun.

. Ikinci tel isareti, ignenin distal gébegine gelene kadar igneyi geri gekin (Bu,
distal kancanin yerlestirildigini gosterir.)

. igne cikarilabilir ve kancalarin lezyon igine yerlestirildigini dogrulamak igin
goruntiileme yapilabilir.

. Hastanin nakli sirasinda telin ileriye dogru kaymasini 6nlemek igin cilt tutma
klipsini cilde giris bolgesine uygulayin.

. Hastayi cerrahi alana nakletmeden 6nce gerekirse telin proksimal ucunu

kapatin/koruyun.

Accura ve Accura Il BLN (Tekrar Yerlestirilemez)
. Alani steril bir sekilde temizleyin ve hazirlayin.
. Uygun radyografik teknik kullanarak lezyonun yerini saptayin.
. Igneyi memeye yerlestirin ve lezyona dogru ilerletin. Dogru derinlik yerlegimi
icin igne Uzerindeki referans derinlik isaretlerini kullanin. (derinlik referans
isaretleri arasi 1 cm’dir)

. Igne yerlesimini radyografik teknikle dogrulayin. Lezyon iginde uygun konum
saglamak igin igne yerlesimini buna gére ayarlayin.
. igne ucu istenen konumdayken, birinci tel isareti igne gébeginin distal ucuna

gelene kadar teli igneden gegcirerek ilerletin. (Bu, kullaniciya telin ignenin distal
ucunda oldugunu bildirir.) *Kancanin dogru sekilde yerlestiriimesini saglamak
icin kancay! igne gobegindeki okla hizalayacak sekilde teli taktiginizdan emin

olun.

. Ikinci tel isareti, ignenin distal gébegine gelene kadar igneyi geri gekin (Bu,
distal kancanin yerlestirildigini gosterir.)

. Igne gikarilabilir ve kancalarin lezyon igine yerlestirildigini dogrulamak igin
gorintileme yapilabilir.

. Hastanin nakli sirasinda telin ileriye dogru kaymasini 6nlemek igin cilt tutma

klipsini cilde giris bolgesine uygulayin.



. Hastayi cerrahi alana nakletmeden 6nce gerekirse telin proksimal ucunu
kapatin/koruyun.

D Wire (Tekrar Yerlestirilemez)

. Alani steril bir sekilde temizleyin ve hazirlayin.

. Uygun radyografik teknik kullanarak lezyonun yerini saptayin.

. Igneyi memeye yerlestirin ve lezyona dogru ilerletin. Dogru derinlik yerlegimi
icin igne Uzerindeki referans derinlik isaretlerini kullanin. (derinlik referans
isaretleri arasi 1 cm’dir)

. Igne yerlesimini radyografik teknikle dogrulayin. Lezyon iginde uygun konum
saglamak icin igne yerlesimini buna gore ayarlayin.
. Igne ucu istenen konumdayken, birinci tel isareti igne gébeginin distal ucuna

gelene kadar teli igneden gegirerek ilerletin. (Bu, kullaniciya telin ignenin distal
ucunda oldugunu bildirir.) *Kancanin dogru sekilde yerlestirilmesini saglamak
icin kancayi igne gobegdindeki okla hizalayacak sekilde teli taktiginizdan emin

olun.

. Ikinci tel igareti, ignenin distal gdbegine gelene kadar igneyi geri gekin (Bu,
distal kancanin yerlestirildigini gosterir.)

. igne gikarilabilir ve kancalarin lezyon igine yerlestirildigini dogrulamak igin
gorlintiileme yapilabilir.

. Hastanin nakli sirasinda telin ileriye dogru kaymasini 6nlemek igin cilt tutma
klipsini cilde giris bolgesine uygulayin.

. Hastayi cerrahi alana nakletmeden dnce gerekirse telin proksimal ucunu

kapatin/koruyun.

imha etme

Kullanim sonrasinda cihaz potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir. Kabul gérmus
tibbi uygulamalar ile yururlikteki yasalara ve yonetmeliklere uygun sekilde kullanin ve elden
cikarin.

Saklama: Kontrolli oda sicakliginda saklayin.

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



