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SEMI-AUTOMATED / SINGLE ACTION BIOPSY DEVICE (SABD™)
Bevel and Trocar Tip Design
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English The symbols glossary is located electronically at
www.argonmedical.com/symbols
Bulgarian PeyHuUKLT Ha cuMBONUTE € HannyeH B eNIeKTPOHEH BUA Ha aapec
www.argonmedical.com/symbols
Czech Slovnik symbolu v elektronické formé je umistén na
www.argonmedical.com/symbols
Danish Symbolforklaringen findes elektronisk pa
www.argonmedical.com/symbols
German Das Glossar der Symbole kann unter
www.argonmedical.com/symbols abgerufen werden
Greek To yAwoadipl Twv cupBOAwWY TTapEXETal NAEKTPOVIKG 0T dieUBuvon
www.argonmedical.com/symbols
Spanish El glosario de simbolos puede consultarse en linea en la direccion
www.argonmedical.com/symbols
Estonian Simbolite seletuste kogu on elektrooniliselt saadaval aadressil
www.argonmedical.com/symbols
Finnish Elektroninen symbolisanasto on osoitteessa
www.argonmedical.com/symbols.
French Le glossaire des symboles est disponible au format électronique a
I'adresse www.argonmedical.com/symbols
Croatian Pojmovnik simbola nalazi se u elektroni¢ckom obliku na

www.argonmedical.com/symbols

Hungarian | A szimboélumok ésszefoglalasa elektronikusan itt talalhato:
www.argonmedical.com/symbols

Italian Il glossario dei simboli & disponibile in formato elettronico
all'indirizzo www.argonmedical.com/symbols

Lithuanian Simbolu glosarijs ir atrodams elektroniska veida vietné
www.argonmedical.com/symbols

Latvian Simboliy Zodyno elektroniné forma pateikta
www.argonmedical.com/symbols

Dutch Symbolforklaringen befinner seg elektronisk pa
www.argonmedical.com/symbols

Polish Glosariusz symboli w postaci elektronicznej dostepny jest pod

adresem www.argonmedical.com/symbols

Portuguese | O glossério de simbolos esta localizado eletronicamente no
endereco www.argonmedical.com/symbols

Romanian Glosarul simbolurilor este stocat electronic la
www.argonmedical.com/symbols

Slovak Glosar symbolov je v elektronickej podobe k dispozicii na
strankach www.argonmedical.com/symbols

Slovenian Slovar simbolov se nahaja v elektronski obliki na
www.argonmedical.com/symbols.

Swedish Symbolfoérklaringen hittas elektroniskt pa
www.argonmedical.com/symbols

Intended Use/Purpose:
The Semi-Automated/Single Action Biopsy Device (SABD™) is semi-automatic biopsy
instrument intended to be used to obtain soft tissue biopsies.

Device Description

Semi-Automated/Single Action Biopsy Devices (SABD™) is a lightweight, adjustable and
easily maneuverable biopsy instrument. It composed of an echogenic spring-loaded
biopsy needle fitted into a plastic handle to permit single handed specimen collection.
The position of the needle may be visualized by X-Ray, CT or Ultrasound.

Indication for Use

To be used for soft tissue and tumor biopsy of such organs as the liver, spleen, kidney,
prostate, lung, breast and lymph nodes. When used for breast biopsy, product is for
diagnosis only.

Contraindications

No absolute contradindication, however, sound professional judgment should be used
when performing biopsies on patients who are using anticoagulant therapy and/or
patients with known hemophilia problems.

Warnings

e The SABD™ device is supplied sterile by ethylene oxide gas as a single use
product.

e The device is packaged in a plastic pouch. Inspect the package integrity before
use. Do not use the device if package is open or appears to be damaged or
defective.

e Do not re-use, re-process, or re-sterilize the device, tray or any items provided in
the tray, it has not been evaluated and it may compromise the structural integrity
and subsequent patient iliness, infection and/or other injury.

e Do not use if the expiry date has been exceeded.

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

o Verify integrity of the needle before loading instrument and after firing(s). If needle is
damaged, replace the whole system (needle set and instrument).

o Functional tests are performed during manufacture. Do not try to “dry fire” the device.

* Not for use with MRI

Precautions

. Device should only be used by or under supervision of a physician who is
completely familiar with the use and limitations of biopsy sampling.
. Use sound professional judgment when deciding whether it is advisable to use the

product with the aid of visualization modalities such as ultrasound, computerized
tomography (CT), fluoroscopy or direct visualization.

. Ensure that no critical structures are beyond tip of device within needle stroke
length (throw).

NOTE: These instructions are NOT meant to define or suggest any medical or surgical
technique. The individual practitioner is responsible for the proper procedure and
techniques to be used with this device.

Potential Complications/Risk:

Possible complications may includebut are not limited to the following.

When used as intended by a physician the benefits of using the SABD Instrument
outweigh the risks associated with the use of the device.

. Hemorrhage

Infection

Adjacent Tissue Injury

Pain

Hemoptysis

Hemothorax

Organ or Vessel Perforation
Pneumothorax

Air Embolism

Preparation and Instructions for Use:
|

%)
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Ready the device by pulling back on the plunger (1) until a firm click is felt,
indicating that the cutting cannula is locked into * Ready” position.

With the plunger (1) fully retracted, so that specimen notch is completely covered
by the cutting cannula, advance Device Tip (2) proximal to the area to be
biopsied. Note: Do not advance Plunger (1) until stylet is in position.

While maintaining the Device Tip (2) position, advance the Plunger (1) with
thumb to expose specimen notch within area to be biopsied. Activate cutting
cannula by fully depressing Plunger (1) with thumb to capture tissue within
specimen notch.

Remove the device from the biopsy area. To retrieve tissue specimen, pull back
Plunger (1) until a firm click is felt, indicating cutting cannula is locked into
position. Advance Plunger (1) forward to expose tissue specimen within notch.
Retrieve tissue from specimen notch.

Handling and Disposal:

Handle in a manner which will prevent accidental puncture, percutaneous injuries and
exposure to bloodborne pathogens. After use, this product may be a potential
biohazard. Dispose in accordance with applicable laws and regulations.

Storage:
Store at standard ambient temperature.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be
reported to Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the
competent health authority where the user/patient resides.

Bwunrapcku

NOJIYABTOMATHYHO/HEABTOMATUYHO YCTPOWCTBO 3A BUOICUSA (SABD™)
Juzaiin csc ckocsisare u mpoakapeH 8psx

MpenHasHayeHne:

MonyaBTOMaTUYHOTO/HEABTOMATUYHO ~ yCTpoMCTBO 3a ©Guoncust  (SABD™) e
nonyaBTOMaTW4eH UHCTPYMEHT 3a 6uoncusi, npeHasHavyeH 3a B3eMaHe Ha Guoncuu ot
MeK ThKaHW.

OnucaHue Ha uspgenueto

MonyaBTOMaTU4YHOTO/HEABTOMATUYHO ycTpoincTBO 3a 6Guoncus (SABD™) e nek,
perynupyem v neceH 3a MaHeBpupaHe WHCTPYMEHT 3a 6uoncus. Cbctou ce oT
ynTpa3BykoBa urna 3a Guoncusi ¢ NpyxuHeH MexaHu3bM, MOCTaBeHa B NnacTmMacoBa
[ApbXKa, 32 ja MoxXe NpobuTe Aa ce B3eMaT C efjHa pbka. [10noxeHMeTo Ha urnarta Moxe
[la ce BU3yanuaupa Ype3 peHTreH, KOMMIoTbpHa TOMorpacus Unuv ynTpassyk.

MokasaHus 3a ynotpeba

[la ce u3nonsea 3a GMONCKS Ha MeKU TbKaHU W TYMOPU Ha OpraHu kaTo YepeH Apob,
nanak, 6ubpeun, npoctata, 6an Apob, repaAn M NuMdHKM BL3NKU. KoraTto ce nanonssa 3a
6uoncust Ha rbpaaTa, NPoAYKTLT € caMo 3a AMarHocTuKa.

MpoTuBOoNoKazaHus

Hama n3puyHmu npoTtuBonokasaHusi, HO e Heobxoamma pasymHa npodecuoHanHa
npeueHka npu n3sbpLuBaHe Ha ©u1oncKmn Ha NauMeHTU, KOUTO ca Ha AHTUKOArynaHTHo
neyeHne U/unu nauneHTn ¢ ycTtaHOBEHN XeMOMUHN I'IpOﬁJ'IeMI/I.

MNpeaynpexaeHusn

e Yctpoicteoto SABD™ ce goctaBs cTepunmampaHo ¢ eTUneHoB okcup (ra3) kato
n3genve 3a eHokpaTHa ynoTpe6a.

e YCTpOVICTBOTO € OMakoBaHo B nonveTuneHoB m4xo6. Mpeam ynotpe6a nposepeTe
[anu LenocTTa Ha onakoBkaTta He e HapylueHa. He nanonssaiTte ycTpoicTBOTO,
aKo onakoBKaTa e OTBOpeHa Unu u3rnexaa, Ye e nospeaeHa unu gedekTHa.

e 3abpaHsBa ce nosTopHa ynotpeba, o6paboTka 3a noBTOpHa ynotpeba unu
NOBTOPHA CTEPUNM3aLMS HA YCTPOCTBOTO, MOCTaBKaTa UMK KOWTo 1 Aa e
npeameT B Hesl — TOBA He e NoAsiaraHo Ha oLeHKa U MoXe [a Hamanu 3gpaBvHaTa
Ha YCTPOWCTBOTO, KOETO [ia foBee A0 3abonsiBaHe, MHMEKLUs unm apyro
yBpexzaHe Ha nauveHTa.

e He nanonsgaiite, ako CPOKbT Ha FOAHOCT € U3TeKbIT.

e CnipeTe fa “3nonasaTe MHCTPYMEHTA, ako HSIKOW OT KOMIMOHEHTUTe ce NOBpeau no
BpeMe Ha npoleaypa.

o [lpoBepeTe LenoCcTTa Ha Urnata, NpPeau Aa s NocTaBeTe B UHCTPYMEHTA, KaKTo U
Cnep M3CTpenBaHeTo (M3CTpenBaHusTa). AKO Urnata e NoBpeaeHa, CMeHeTe
usnata cuctema (MrneHvst KOMNEKT U MHCTPYMeHTa).

o DYHKUMOHMPAHETO e TECTBAHO MO BpeMe Ha Npov3BOACTBOTO. He npaseTte onutu
3a "uscTpenBaHe Ha cyxo".

e He nsnonssaire ¢ AMP.

MpeanasHu Mepkn

. YcTpoiicTBoTO TpsibBa a ce U3Morn3Ba camo OT UK NoA, Haa3opa Ha nekap, KOUTo
€ HambIHO 3ano3HaT ¢ ynotpebaTta 1 orpaHNyeHusiTa Npy B3emaHe Ha 6roncuitHa
npoba.

. MpeueHsaBanTe KaTto NPOMECHOHAnNUCT, KoraTo B3emaTe pelleHue Janu ce
npenopbyBa [Ja M3Non3BaTe npodykTa C MOMOLTa Ha YyCTpoWcTBa 3a
BM3yanu3auus kato ynTpasByk, komnioTbpHa Tomorpadus (KT), dnyopockonus
Unu npsika BU3yanuaaLmsi.

. YBepeTe ce, Ye NoA Bbpxa Ha YCTPOACTBOTO B paMKWTE Ha AbKuHaTa
(M3XBBPNSIHETO) Ha yAapa Ha UrnaTa HsiMa KPUTUYHU CTPYKTYPU.

3ABENEXKA: Te3n uHctpykummn HE onpenensT u He npeanaraT HAKaKBY MeAULUMHCKA
WU XMPYPIUYHKU TeXHWKW. Bcekn nekap e OTroBopeH 3a npunaraHeTo Ha NpaBWiHU
npoueaypu U TEXHVUKM Npu 13Non3BaHe Ha ToBa U3genue.

Bb3MoXHM ycnoxHeHus/puckose:

Bb3MOXHUTE YCNOXXHEHUsI MOXe Aa BKMOYBAT, HO HE caMo, M3BpoeHnTe no-Aony.
KoraTo nekapsiT ©3nonaea npaBuiHoO UHCTpymeHTa SABD, npeavmcTeaTa oT
13M03BaHETO My NPEeBb3X0XAAT PUCKOBETE.

KpbBOU3nus

WHdekumns

YBpexaaHe Ha CbCeAHUTE TbKaHU
Bonka

XemonTtusa

XemoTopakc

Mepdopaumsi Ha opraH unu cbp,
MHeBMOTOpakc

Bb3aywHa embonusa

MoaroToBKa U MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba:

ﬁ (2)

MpuroTBeTe yCTPOWCTBOTO, KaTo u3abpnarte Hasag 6ytanoTo (1), AokaTto ce
yceTu 34paBo LpaKBaHe, KOeTo COoUM, Ye pexeLuaTa kaHiona e 3aknioyeHa B
nosuumsa "MoToBHOCT".

C HanbrHo n3gbpnaHo 6yTano (1), Taka Ye NpopesbT 3a NnpobaTa Aa e HanbIHO
MOKPUT OT pexellaTa KaHona, NpMABMXKETE BbpXa Ha YCTPOWCTBOTO (2)
NPOKCMMAIIHO Ha 30HaTa, OT KOATO Lie ce B3ema buoncus. 3abenexka: He
npudsuwxsatime 6ymanomo (1), dokamo cmunembm e Ha Mo3uyusi.

KaTo nopgabpxaTe no3amumuata Ha Bbpxa Ha yCTPOMCTBOTO (2), npuasmkeTe
6yTanoTo (1) c naneuy, 3a fa oTkpueTe npopesa 3a npobata BbTpe B 30HaTa, OT
KOSITO LLie ce B3ema Buoncusi. AKTuBUpainTe pexelyarta kaHtona, kaTo oTnycHeTe
nokpav 6ytanoTo (1) ¢ naneu, 3a Aa 3axBaHeTe TbkaH B Npope3a 3a npobara.
M3BapeTe ycTpoWCTBOTO OT 30HaTa 3a 6uoncus. 3a Aa n3BaguTe TbKaHHaTa
npoba, usgbpnaiTe Hasaa 6yTanoTo (1), 4oKaTo ce yceTu 34paBo LpakBaHe,
KOETO CouM, Ye pexellaTta kaHiona e 3akmnoyeHa B noauuyst. NMpuasuxeTe
6yTanoTo (1) Hanpep, 3a Aa OTKpMeTe TbkaHHaTa Npoba BbLTPe B Npopesa.
VM3BageTe TbkaHTa OT npope3a 3a npobata.

BopaBeHe U U3XBBLpPRsiHE:

[la ce 6opaByn Mo HaYMH, KOWTO Le NPeAoTBPaTU MHUMAEHTHA NYHKLUMWS, NOAKOXHN
HapaHsiBaHUs 1 U3naraHe Ha NpeHacsiHW No KpbBEH NbT natorewun. Cnep ynotpeba
TO3U NPOAYKT MOXe fia € GMONOrNYHO OnaceH. YHULLIOXKETE o B CbOTBETCTBUE C
NPUNOXUMUTE 3aKOHU U PernameHTy.

CbxpaHeHue:
[la ce cbxpaHsiBa Npy CTaHOapTHa OKOSHa TeMneparypa.

3ABENEXKA: Ako Bb3HMKHE CEpUO3eH WHUMOEHT, CBbp3aH C ToBa u3genwve,
yBegomeTe Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, kakto u
KOMMETEHTHNSA 3ApaBeH OpraH B MECTOMOMOXEHNETO Ha noTpebutens/nauueHTa.



Cesky

POLOAUTOMATICKY JEDNOUCELOVY BIOPTICKY PROSTREDEK (SABD™)
Model se zkosenym a trokarovym hrotem

Urceni/acel:
Poloautomaticky/jednoucelovy biopticky prostfredek (SABD ™) je poloautomaticky nastroj
pro odbér biopsie, ktery ma byt pouzivan k odbéru biopsie z mékkych tkani.

Popis zafizeni

Poloautomaticky/jednoucelovy biopticky prostfedek (SABD™) je lehky, nastavitelny a
snadno manévrovatelny biopticky nastroj. Tento nastroj se sklada z bioptické jehly s
echogenni pruzinou, ktera je zasazena do plastové rukojeti, ktera umozriuje odbér vzorku
jednou rukou. Pozici jehly Ize zviditelnit pomoci rentgenu, CT nebo ultrazvuku.

Indikace k pouziti

Prostfedek je uréen pro biopsii mékké tkané, pro biopsii organu, jako jsou jatra, slezina,
ledviny, prostata, plice, a pro biopsii nador( prsu a lymfatickych uzlin. Pokud se
pouziva pro biopsii prsu, je produkt uréen pouze pro diagnostiku.

Kontraindikace

Neexistuje zadna absolutni kontraindikace provadéni biopsii u pacientl, kterym je
podavana antikoagula¢ni terapie a/nebo pacientu se znamymi problémy s hemofilii,
nicméné pouzivejte zdravy odborny Usudek.

Varovani

e Prostfedek SABD™ je dodavan sterilizovany plynnym etylenoxidem a je uréen
k jednorazovému pouziti.

e Prostfedek je balen v plastovém pouzdru. Pfed pouzitim prohlédnéte, zda je baleni
neporu$ené. Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo se jevi jako
poskozeny &i vadny.

e Nepouzivejte opakované, nepfipravujte k op&tovnému pouziti a neprovadéjte
resterilizaci misky ani Zadné z polozek dodanych v misce, tyto postupy nebyly
vyhodnoceny a mohou vést k naruseni celistvosti prostfedku a naslednému
onemocnéni pacienta, infekci a/nebo jinému zranéni.

o Nepouzivejte, pokud dos$lo k prekroceni data exspirace.

e Pokud béhem zakroku dojde k poskozeni kterékoli soucasti, vyrobek dale
nepouzivejte.

o Pred nataZzenim nastroje a po aktivaci/ich zkontrolujte neporu$enost jehly. Pokud
je jehla poskozena, vyméiite cely systém (sady jehly a nastroj).

e Béhem vyroby jsou provedeny funkéni testy prostfedku. Zafizeni nespoustéjte
»na zkousku®.

e Neni ur¢eno k pouZiti v prostfedi magnetické rezonance.

Zvlastni upozornéni

. Prostfedek smi pouZivat pouze lékaf, ktery je dukladné& obeznamen s pouzitim a
omezenimi bioptického odbéru vzorkl, nebo pod jeho dohledem.
. PFi  ur€ovani vhodnosti pouZiti prostfedku v kombinaci se zobrazovacimi

modalitami, jako jsou ultrazvuk, vypocetni tomografie (CT), skiaskopie nebo pfimé
zobrazovani, pouzivejte zdravy odborny usudek.

. Dbejte, aby se za hrotem prostfedku nevyskytovaly zadné zasadni struktury
v rozsahu délky vpichu jehly (délka vysunuti).

POZNAMKA: Ugelem téchto pokynd NENI definovat ani doporugovat Iékafskou &i
chirurgickou techniku. Za spravny postup a techniky, které je nutno pouzivat s timto
nastrojem, odpovida konkrétni lékar.

Mozné komplikace/rizika:

Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné nasledujici.

Pokud se nastroj pro SABD pouziva tak, jak Iékaf zamyslel, vyhody jeho pouziti
pfevaZzuji nad riziky, ktera jsou s pouZitim spojena.

L] Krvaceni

Infekce

Poranéni okolnich tkani
Bolest

Hemoptyza

Hemotorax

Perforace organu nebo cév
Pneumotorax

Vzduchova embolie

Priprava a pokyny k pouziti:
|

e

Pripravte prostfedek zatazenim za pist (1), dokud neucitite silné cvaknuti, které
znamena, Ze je fezaci kanyla zajisténa v poloze ,Pfipraveno®.

P¥i upIné vytazeném pistu (1) tak, aby byl vyfez pro vzorek Uplné zakryt fezaci
kanylou, posurite hrot prostfedku (2) proximalné k oblasti, kde se ma provést
biopsie. Poznamka: Nezasouvejte pist (1), dokud neni stylet v poloze.

Udrzujte polohu hrotu prostfedku (2), zasurite pist (1) palcem, abyste odkryli
vyfez pro vzorek v oblasti provadéni biopsie. Aktivujte Fezaci kanylu tplnym
stlacenim pistu (1) palcem tak, aby zachytil tkan do vyfezu pro vzorek.

Vyjméte prostfedek z oblasti provadéni biopsie. Vzorek tkané ziskate zatazenim
za pist smérem zpét (1), dokud neucitite silné kliknuti, které znamena, Ze je
fezaci kanyla zajisténa v poloze. Posurite pist (1) dopfedu, abyste odkryli vzorek
tkané ve vyrezu. Vyjméte tkan z vyfezu pro vzorek.

Manipulace a likvidace:

S prostfedkem zachazejte tak, aby nedos$lo k ndhodnému pichnuti, poranéni pres kazi
nebo expozici patogendm prenasenym krvi. Po pouziti mize byt tento vyrobek
potenciélné biologicky nebezpecny. Zlikviduijte jej v souladu s platnymi zakony a
predpisy.

Skladovani:
Skladujte pfi bézné teploté prostiedi.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému incidentu, nahlaste

udalost spolecnosti Argon Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a
prislusnému zdravotnimu Ufadu v misté, kde sidli uZivatel/pacient.

Dansk

SEMIAUTOMATISK / ENKELTVIRKENDE BIOPSIENHED (SABD™)
Afskdret og trokart spidsdesign

Tilsigtet brug/formal:
Den semiautomatiske/enkeltvirkende biopsienhed (SABD™) er et halvautomatisk
biopsiinstrument til udtagning af bladdelsbiopsier.

Beskrivelse af enheden

Halvautomatisk/enkeltvirkende biopsienhed (SABD™) er et letveegts biopsiinstrument,
der er justerbart og let at anvende. Den bestar af en fiederbelastet biopsinal, der ses med
ultralyd og er sat ind i et plastikhandtag, der ger det muligt at tage biopsier med én hand.
Nalens position kan ses med rentgen, CT eller ultralyd.

Indikationer for brug

Til biopsi af bleddele og tumorer i organer som for eksempel lever, milt, nyre, prostata,
lunger, bryst og lymfeknuder. Nar produktet bruges til brystbiosi, er det kun til
diagnostiske formal.

Kontraindikationer

Ingen absolutte kontraindikationer, men der skal bruges professionel vurdering, nar der
tages biopsi pa patienter, der far antikoagulanter og/eller patienter med kendte
blgdersygdomme.

Advarsler

e SABD™-enheden er et engangsprodukt, der leveres steriliseret med
aetylenoxidgas.

e Enheden er pakket i en plastpose. Far brug kontrolleres emballagens tilstand. M&
ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller synes beskadiget eller defekt.

e Enheden, bakken og andet tilbeher i bakken ma ikke genbruges, genbehandles
eller gensteriliseres, da dette ikke er vurderet og muligvis kan pavirke den
strukturelle integritet og derfor medfere sygdom, laesion eller anden skade pa
patienten.

Ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er passeret.
Fortseet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under proceduren.

o Kontroller, at nalen er hel, fer instrumentet lades og efter affyringen (affyringerne).
Hvis nalen er beskadiget, skal hele systemet udskiftes (naleszet og instrument).

e Under fremstillingen udfgres der funktionelle afpravninger. Forsag ikke at "teraffyre”
enheden.

o |kke til brug med MR-scanning

Forholdsregler

. Enheden ma kun bruges af en laege eller under overvagning af en laege, der er

kendt med brugen af og begreensningerne ved biopsitagning.

Der skal bruges professionel vurdering til at bestemme om det er tilradeligt at

anvende dette produkt sammen med visualiseringsmoduler som for eksempel

ultralyd, CT-scanning, fluoroskopi eller direkte visualisering.

. Serg for, at der ikke findes kritiske strukturer i nalens slagleengde foran enhedens
spids.

BEMARK: Denne brugsanvisning er IKKE beregnet til at definere eller foresla
medicinske eller kirurgiske teknikker. Den enkelte laege er ansvarlig for, at der anvendes
de korrekte procedurer og teknikker med denne enhed.




Mulige komplikationer/Risici:

Mulige komplikationer kan inkludere, men er ikke begraenset til falgende.

Nar de anvendes som beregnet af en laege, opvejer fordelene ved SABD-instrumentet
de risici, der er forbundet med brug af enheden.

L4 Haemoragi

L] Infektion

L] Skade pa tilstedende vaev
L] Smerter

L] Haemolyse

L] Haemothorax
L] Perforation af organ eller kar
L] Pneumothorax

L] Luftemboli

Klargering og brugsanvisninger:
|

Klarger enheden ved at treekke stemplet (1) tilbage, indtil der foles et fast klik,
som angiver, at skeerekanylen er i "klar-"position.

Med stemplet (1) trukket helt tilbage, saledes at pravehakket er helt daekket af
skeerekanylen, fores enhedens spids (2) frem proksimalt for omradet, hvor der
skal tages biopsi. Bemaerk: For ikke stemplet (1) frem, for stiletten er i position.
Mens enhedens spids (2) holdes pa plads, fares stemplet (1) frem med
tommelfingeren, indtil pravehakket befinder sig i omradet, hvor der skal tages
biopsi. Aktiver skaerekanylen ved at trykke stemplet (1) helt ned med
tommelfingeren for at indfange veevet med prevehakket.

Fjern enheden fra biopsiomradet. Tag veaevsprgven ud ved at treekke stemplet (1)
tilbage, indtil der fgles et fast klik, som angiver, at skaerekanylen er last i
stillingen. Fer stemplet (1) frem, indtil veevspreven ses i hakket. Tag veevet ud af
provehakket.

Handtering og bortskaffelse:

Handter enheden pa en méade, der forhindrer utilsigtede punkturer, perkutane laesioner
og udsaettelse for blodbarne patogener. Efter brug kan dette produkt udgere en mulig
biologisk fare. Skal bortskaffes i overensstemmelse med gzeldende love og forskrifter.

Opbevaring:

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 befinder sig.

Deutsch

HALBAUTOMATISCHES BIOPSIESYSTEM (SABD™)
Mit abgeschrdgter und Trokarspitze

Verwendungszweck:
Das halbautomatische Biopsiesystem (SABD™) st ein halbautomatisches
Biopsieinstrument fiir Weichgewebebiopsien.

Beschreibung des Produkts

Das halbautomatische Biopsiesystem (SABD™) ist ein leichtes, einstellbares und
einfach zu handhabendes Biopsieinstrument. Es besteht aus einer echogenen,
federbelasteten Biopsienadel, die in einem Kunststoffgriff untergebracht ist und die

Probenentnahme mit einer Hand ermdglicht. Die Position der Nadel kann durch Réntgen,
CT oder Ultraschall visualisiert werden.

Anwendungsbereich

Vorgesehen fiir die Weichgewebe- und Tumorbiopsie von Organen wie Leber, Milz,
Niere, Prostata, Lunge, Brust und Lymphknoten. Bei Verwendung zur Brustbiopsie
dient das Produkt nur zu Diagnosezwecken.

Kontraindikationen

Es gibt keine absoluten Kontraindikationen, jedoch ist bei der Durchfiihrung von
Biopsien bei Patienten unter Antikoagulationstherapie und/oder Patienten mit
bekannter Hamophilie das fundierte Urteil eines Mediziners notwendig.

Warnungen

o Das SABD™-System wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert und ist ausschlielich
zur einmaligen Verwendung vorgesehen.

e Das Produkt ist in einem Kunststoffbeutel verpackt. Priifen Sie vor der
Verwendung die Integritét der Verpackung. Bei gedffneter oder beschadigter oder
defekter Verpackung darf das Produkt nicht verwendet werden.

e Das Produkt, das Tablett bzw. alle darin enthaltenen Artikel dlrfen nicht
wiederverwendet, aufbereitet oder resterilisiert werden, da dies zur
Beeintrachtigung der strukturellen Integritat und damit zu Erkrankung, Infektion
und/oder zu einer anderen Verletzung der Patienten fiihren kann.

e Nicht verwenden, wenn das Haltbarkeitsdatum (iberschritten wurde.

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

e Vor dem Laden des Instruments und nach dem Abdriicken priifen, ob die Nadel
unbeschadigt ist. Bei Beschadigung der Nadel ist das gesamte System zu
ersetzen (Nadelset und Instrument).

e Funktionstests werden bei der Herstellung durchgefiihrt. Das Gerét nicht
Jrockenauslésen®.

e Nicht zur Verwendung mit MRT bestimmt.

VorsichtsmaRnahmen

. Das Produkt darf nur durch einen Arzt oder unter der Aufsicht eines Arztes
verwendet werden, der mit der Verwendung und den Beschrankungen von
Biopsieentnahmen vollstandig vertraut ist.

. Bei der Entscheidung, ob das Produkt unter Zuhilfenahme von
Visualisierungsmodalitdten wie Ultraschall, Computertomographie (CT),
Fluoroskopie oder direkter Visualisierung verwendet werden sollte, ist das
fundierte Urteil eines Mediziners notwendig.

. Stellen Sie sicher, dass sich liber die Geratespitze hinaus innerhalb der Hublange
der Nadel keine wichtigen Strukturen befinden.

HINWEIS: Diese Anweisungen sind NICHT als Definition einer bestimmten
medizinischen oder chirurgischen Technik oder als Empfehlung hierfir zu verstehen. Der
jeweilige Arzt ist dafiir verantwortlich, dass mit diesem Produkt geeignete Methoden und
Techniken angewendet werden.

Potenzielle Komplikationen/Risiken:

Potenzielle Komplikationen umfassen unter anderem Folgendes.

Bei bestimmungsgeméRer Verwendung durch den Arzt (iberwiegen die Vorteile der
Anwendung des SABD-Instruments die Risiken, die mit dem Einsatz des Produkts
verbunden sind.

o Blutungen

Infektion

Schéadigung von benachbartem Gewebe
Schmerzen

Hamoptyse

Hamatothorax

Organ- oder GefaRperforation
Pneumothorax

Luftembolie

Vorbereitung und Gebrauchsanweisung:

|
4
1
(1 (2)
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Machen Sie das Produkt gebrauchsfertig, indem Sie den Kolben (1)
zuriickziehen, bis ein deutliches Klicken zu spiiren ist, das signalisiert, dass die
Schneidekaniile in der Bereitschaftsstellung eingerastet ist.

Waéhrend der Kolben (1) vollstandig zuriickgezogen ist, sodass die
Biopsatkammer vollsténdig von der Schneidekaniile bedeckt ist, schieben Sie die
Geratespitze (2) proximal zu dem zu biopsierenden Bereich vor. Hinweis:
Schieben Sie den Kolben (1) erst vor, wenn der Mandrin in Position gebracht
wurde.

Behalten Sie die Position der Geratespitze bei (2) und schieben Sie den Kolben
(1) mit dem Daumen vor, um die Biopsatkammer innerhalb des zu biopsierenden
Bereichs freizulegen. Aktivieren Sie die Schneidekanile, indem Sie den Kolben
(1) mit dem Daumen ganz durchdriicken, um Gewebe in der Biopsatkammer
aufzufangen.

Entfernen Sie das Produkt vom Biopsiebereich. Entnehmen Sie die
Gewebeprobe, indem Sie den Kolben (1) zuriickziehen, bis ein deutliches
Klicken zu splren ist, das signalisiert, dass die Schneidekanlile eingerastet ist.
Schieben Sie den Kolben (1) vor, um die Gewebeprobe in der Kammer
freizulegen. Entnehmen Sie das Gewebe aus der Biopsatkammer.

Handhabung und Entsorgung:

Handhaben Sie das Produkt so, dass ein unbeabsichtigtes Stechen, perkutane
Verletzungen und eine Exposition gegeniiber durch Blut Gibertragenen
Krankheitserregern vermieden wird. Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine
potenzielle Biogefahr darstellen. GemaR den geltenden Gesetzen und Vorschriften
entsorgen.

Lagerung:
Bei Standardumgebungstemperatur 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 ist die zustandige Gesundheitsbehérde am Wohnort des
Benutzers/Patienten zu informieren.

EAAnVIKG

HMIAYTOMATH ZYXKEYH BIOWIAZX / MIAX ®AXHX (SABD™)
Zxé810 AoéoTunTov drpov Tpokdp

Mpoopiopevn XpRon/Zkomog:
H nuiautépatn cuokeun Bloyiag/piag gaong (SABD™) eivar éva nuiautépato epyaleio
Bloyiag Trou TrpoopideTal yia TN Afwn BIOIwY HOAGKWY HOPIWV.

Meplypagn ouokeung

H nuiautépatn ouokeun Bloyiag/piag @dong (SABD™) eival éva eAa@pu, pubuifouevo
Kal eU€AIKTO £pyaAeio. AtroTeAeital atrd nxoyevr) BeAdva Blowiag pe @épTion eAaTnpiou
ToTroBeTnuévn o€ TTAAOTIKA AaBr) Trou emTPETEl TN oUAoyR delypdTwy pe éva xépl. H
oTITIKoTToiNan TNg Béong TN BeAdvag PTTOPET va yivel pe TN xprion akTivwy X, odpwong
CT i uTrepAXWV.

Ev&eigeig xpong

MNa xprion o€ pahakoug 10ToUG Kal Blowia Oykwyv o€ dpyava OTTwG To ATTAp, 0 OTTARvVAG,
0 VEQPOG, O TIPOOTATNG, O TTVEUHOVAG, O a0TOG Kal ol Aep@adéveg. OTav XpnoipoTrolgiTal
yia Bloyia paoTou, To TPoidv TTpoopileTal pévo yia didyvwon.

Avrevdeigeig

Aev uttdipxouv atmoAuTeG avTevaEeitelg, waTdoo n dieCaywyn BIoYIwvV o€ aoOEVEIG TToU
AapBdvouv avTITINKTIKA BepaTreia f/kal o€ aoBeveig pe yvwoTd TTpoBARuaTa
aipoppo@IAiag TTPETTel va BacideTal o€ 0pBr) eTTayyEAUATIKA Kpion.

MNposidotroinoeig

o H guokeuri SABD™ TrapéxeTal aTrOOTEIPWHEVN HE TN XPROT agpiou
alBuAevogeldiou wg TTPOIGY piag xpriong.

e H ouokeun TTapéxetal o€ TTAAOTIKA BAKN. EAEyETE TNV akepaidTNTa TNG
ouokeuaaiag TrpIv atré Tn XPAoN. Mn XpnOIYOTIOIEITE TN GUCKEUR €AV N
ouoKeuaaia eival aVOIKTA i QaivETal va €XEl UTTOOTET nNMIG ) va €ival EAOTTWUATIKA.

e Mnv €TTOVAXPNCIYOTIOIEITE, UNV ETTAVATTESEPYALEDTE KAI PNV ETTAVOTTIOOTEIPWVETE
TN OUCKEUN, ToV JiOKO I OTTOIOdATTOTE AVTIKEIUEVA TTAPEXOVTAI OTOV JioKo. Agv €xel
yivel agloAdynon kai ol JladIkaagieg auTég EVOEXETAI Va ETTNPEACOUV Tn SOUIKN
OKEPAIOTNTA, HE ATTOTEAEOHO O A0BEVIG va VOoroel, va HOAUVBE ri/kal va
TPOUMOTIOTEI.

e Mn XpnOIYOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV Exel TTAPEABEI N nuUepounvia ARgng.

e Mn ouvexioeTe va XpNOIPOTIOIEITE T CUCKEUN €AV KATTOIO OTTO T EEAPTAPATA EXOUV
uTToOTEl {NUIG KOTA TN SIdPKEIa TNG dladikaciag.

o EA&yxeTe TNV akepaIOTNTA TNG BEAGVOG TTIPIV ATTO TNV TOTTOBETNGN OTO EPYAAEio Kal
HETA TIG TTUPOBOTAOEIG. EAV n BeAdva uttooTei {nuid, avTiKaTaoTAoTe OAGKANPO TO
oUoTnpa (oeT BEAOVOG Kal EpYaAEio).

e Kard tn didpKela TNG KATAOKEUNG TTpaypaTtotrololvTal dokipéG Asitoupyiag. Mnv
ETTIXEIPNOETE VA TTUPODOTACETE TN CUOKEUN OTaV dev BPIiOKETAI OTO TTPOOPI{OUEVO
anueio.

e Agv TrpoopideTal yia xprion pe capwoelg MRI

MpoguAdgeig

. H ouokeun TTPETTEl va XpNOIKOTIOIEITAl HOVO aTTO 10TPO A UTTO TNV eTTIBAEWN 1aTPOU
Tou gival TTAPWG €COIKEIWPEVOG WE T XPAON Kal TOUg TIEPIOPIOPOUG TNG
SelypatoAnyiag yia Bloyia.

. Xpnolpotroifote opBr) eTayyeAaTIKr Kpion yia va amo@acioeTe €qv  eival
Kat@AANAN n xprion Tou TPoiévTog e TN BorBeia pEBOGBdWY OTTEIKGVIONG, OTTWG Ol
uTTépnXol, N UTTOAOYIOTIKA Topoypagia (CT), n okTivookoTInon f n ameudeiog
OTITIKOTTOINGN.

. BeBaiwBeite 611 dev UTTAPYOUV KPIOIUNG onuaciag douéG TTEPAV TOu GKPOU TNG
OUOKEUNG Kal evTag Tou prkoug diadpoung Tng BeAdvag (akTiva dpdaong).

ZHMEIQZH: O1 mapoloeg odnyieg AEN kabopifouv kai dev ouvioTolv Kapia 1aTpIKh A
XEIPOUPYIKN TEXVIKN. Kd&Be 1aTpdg gival utrelBuvog yia Tn owoTr diadikacia Kal TIg
TEXVIKEG TTOU TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIOUVTAI ME AUTAV TN CUOKEUN).

Meavég emimAokég/Kiviuvog:

211G MBAVEG ETMITTAOKEG CUMTTEPIAAUBAVOVTAI, EVOEIKTIKA, Ol £EAG.

‘Ortav 10 epyaAeio SABD xpnoipoTroigital e Tov evOEIKVUOUEVO TPOTTO aTTd TOV 1aTPO, TA
0@EAN TNG avTIoTABUICOUV TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI JE TN XPrON TNG OUCKEUNG.

. Aipoppayia

Noipwén

TpaupaTiopdg TTOPAKEIPEVOU 1IGTOU
Moévog

Aipétrtuon

Alpobuwpakag

AiaTpnon opydvou i ayyeiou
MveupoBwpakag

EpBoAn amo aépa

MpoeToipaoia kal odnyieg XpAong:
|

MpoeToIpdoTe TN CUOKEUH TPARWVTAG TTPOG Ta TTiIow TO €UPROAO (1) péxpl va
aKouoTei éva oTaBePS KAIK, TO OTToi0 UTTOSEIKVUEI OTI N KAVOUAQ KOTTAG €XEl
ao@aAioel 0Tn BE0N «ETOINOTNTAGY.

Me 10 éupolo (1) otn B£0n TTAPOUG GUUTITUENG WOTE N EYKOTIH deiypaTog va
KaAUTITETaI TTARPWG aTTd TNV KAVOUAQ KOTTAG, TTPOWBNOTE TO AKPO TNG CUCKEUNRG
(2) eyyUg TnG TTEPIOXAG aTTO TNV OTTOIO TTPOKEITAl v AngBei Bloyia. Znueiwon:
Mnv mmpow@eire To éufoAo (1) eav o areiAeds dev Bpiokerar atn Béon Tou.

Evw diatnpeite Tn B€0n Tou dKpou TNG GUOKEUNAG (2), TTpowBnaTe To éuBoAo (1)
UE TOV QVTIXEIPA YIO VO EKTEDEI N EYKOTTH TOU JEiyUATOG EVTAG TNG TTEPIOXNG ATIO
TNV oTroia TTPOKEITal va Angdei Blowia. EvepyoTroliaTe TNV KAVOUAQ KOTIAG
mégovtag TTAPwWG TO EUBOAO (1) PE TOV QVTIXEIPA WOTE VA TTAYIDEUTE I0TOG EVTOG
TNG EYKOTTAG deiypaTog.

AgaipéaTe TN OUOKEUR 1T TNV TrEpIoxn TNG Blowiag. Ma va avakTAoETE To Seiypa
1070V, TPpaBR§TE TTPOG Ta TTiow To £PBOAO (1) HEXP! va akouoTei éva aTaBepd KAIK,
TO OTT0i0 UTTOBEIKVUEI OTI N KAVOUAQ KOTTNG £XEl aO@aAioel aTn B€on TNnG.
MpowBoTe To £uBoAo (1) PTTPOOTA WOTE va eKTEDEI TO deiypa 1IGTOU EVTOG TNG
€YKOTING. AVOKTAOTE TOV 10T aTTd TNV £YKOTTT) deiypaTog.

XeIpIoPOG Kal aTréppIYn:
O XeIpPIoPOG TIPETTEN VA YIVETAI PE TETOIO TPOTTO WOTE va OTTOPEUYETAI N KATE AdBog
SiGTpnon, o SIadepuIKOG TPAUPATIOPOG Kail N €KBEoN OE TTABOYOVA TTOU PETAPEPOVTAI PE



10 aipa. MeTd Tn Xprion, To TTPoidv auTd eVEEXETAI VO OUVIGTA duvnTIKO BioAoyiKd
Kivduvo. H amméppiyn TpéTmel va yiveTal cUPN@wva Je Tnv IoXUouoa vouoBeaia Kal Toug
Kavoviopoug.

ATtrobnkeuon:
AT0BNKeUETE TO TTPOIGV O€ TUTTIKA Beppokpaaia TTepIBAAAOVTOG.

THMEIQZH: Z¢ mrepimrtwon coBapol cuuBAvVTOG TTOU OXETIETAI JE QUTAV T OUCKEUN, TO
ouhBav  Tpémel va  avogepBei oty Argon  Medical otn  S&ielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg Kai oTIG apUAOBIEG UYEIOVOUIKEG APXEG TG
TIEPIOXNG SIGUOVAG TOU XPROTN/aoBevoUG.

Espaiiol

DISPOSITIVO DE BIOPSIA SEMIAUTOMATICO/DE ACCION UNICA (SABD™)
Diserio de bisel y punta de trocar

Uso previsto/Propésito:
El dispositivo de biopsia semiautomatico/de accion unica (SABD™) es un producto
semiautomatico disefiado para utilizarse en la biopsia de tejido blando.

Descripcion del producto

El dispositivo de biopsia semiautomatico/de accién unica (SABD™) es un producto de
biopsia ligero, ajustable y facil de manejar. Consta de una aguja de biopsia ecogénica
accionada por resorte con mango de plastico que permite obtener muestras con una
sola mano. La posicion de la aguja puede visualizarse mediante radiografia, tomografia
computarizada (TAC) o ecografia.

Instrucciones de uso

Para el uso en biopsias de tejido blando y de tumores en érganos como higado, bazo,
riién, prostata, pulmén, mama y nédulos linfaticos. En biopsias de mama, el producto
solo es para uso diagnéstico.

Contraindicaciones

No existe ninguna contraindicacién absoluta. No obstante, se necesita un criterio
meédico profesional adecuado para realizar biopsias en pacientes que toman
anticoagulantes o en pacientes con problemas de hemofilia.

Advertencias

e Eldispositivo SABD™ es un producto de un solo uso que se suministra
esterilizado con 6xido de etileno.

e El producto esta envasado en una bolsa de plastico. Inspeccione el envase para
verificar su integridad antes de utilizarlo. No utilice el producto si el envase esta
abierto o si parece dafiado o defectuoso.

* No reutilice, reprocese ni reesterilice el producto, la bandeja ni ningun otro
elemento proporcionado en la bandeja, pues estas operaciones no se han
evaluado y pueden poner en peligro la integridad estructural y, en consecuencia,
provocar una enfermedad, una infeccién u otra lesion en el paciente.

e No utilice el producto si se ha superado la fecha de caducidad.

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

e Compruebe la integridad de la aguja antes de cargar el producto y después de
activarlo. Si la aguja esta dafiada, cambie el sistema completo (conjunto de aguja
y producto).

o Durante la fabricacion se realizan pruebas funcionales. No active el producto «en
seco» si no esta cargado.

e Producto no apto para uso en entornos de RMN.

Precauciones

. Este producto tiene que ser usado por un médico o bajo la supervisién de un
médico que esté completamente familiarizado con el uso y las limitaciones de la
toma de muestras para biopsia.

. El criterio médico profesional es fundamental para determinar si es aconsejable
utilizar el producto con la ayuda de modalidades de visualizacion, como
ultrasonografia, tomografia computarizada (TAC), fluoroscopia o visualizacién
directa.

. Asegurese de que ninguna estructura esencial sobrepase la punta del producto
en la carrera de la aguja (trayectoria).

NOTA: en estas instrucciones NO se pretende definir o sugerir ninguna técnica médica
o quirurgica. Cada médico es responsable de aplicar los procedimientos y las técnicas
adecuados con este producto.

Posibles complicaciones/Riesgos:

Entre las complicaciones que pueden producirse cabe citar, entre otras, las siguientes.
Cuando un médico emplea el producto conforme al uso previsto, las ventajas de
utilizarlo superan los riesgos asociados.

L] Hemorragia

Infeccion

Lesion de tejidos adyacentes
Dolor

Hemoptisis

Hemotoérax

Perforacién de érganos o vasos
Neumotdrax

Embolia gaseosa

Preparacion e instrucciones de uso:

Para preparar el producto, tire hacia atras del émbolo (1) hasta que note un
chasquido fuerte; el chasquido indica que la canula de corte esta bloqueada en
la posicion de “preparado”.

Con el émbolo (1) completamente hacia atras, de manera que la muesca para
muestras quede cubierta por entero por la canula de corte, haga avanzar la
punta del producto (2) proximal a la zona en la que se va a practicar la biopsia.
Nota: no haga avanzar el émbolo (1) hasta que el estilete esté en posicion.
Mientras mantiene la punta del producto (2) en su posicion, empuje el émbolo (1)
con el pulgar para que la muesca para muestras de la zona de biopsia quede
visible. Presione por completo el émbolo (1) con el pulgar para activar la canula
de corte y recoger tejido en la muesca para muestras.

Retire el producto de la zona de biopsia. Para recuperar la muestra de tejido, tire
hacia atras del émbolo (1) hasta que note un chasquido fuerte; el chasquido
indica que la canula de corte esta bloqueada en posicion. Empuje el émbolo (1)
hacia delante para que la muestra de tejido de la muesca quede visible.
Recupere el tejido de la muesca para muestras.

Manipulacién y eliminacién:

Durante la manipulacion del producto, evite perforaciones accidentales, lesiones
percutaneas y exposicion a patégenos de transmision hematica. Este producto puede
suponer un riesgo biolégico una vez que se utiliza. Eliminelo de conformidad con la
legislacion y los reglamentos pertinentes.

Almacenamiento:
Guarde el producto a temperatura ambiente.

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.

Eesti

POOLAUTOMAATNE / UHESUUNALINE BIOPSIASEADE (SABD™)
Kaldserv- ja troakaarotsikuga konfiguratsioon

Kasutusotstarve/-eesmark.
Poolautomaatne / Uhesuunaline biopsiaseade (SABD™) on poolautomaatne
biopsiainstrument, mis on ette nahtud pehmekudedest biopsiate votmiseks.

Seadme kirjeldus

Poolautomaatne / Uhesuunaline biopsiaseade (SABD™) on kerge, reguleeritav ja
holpsasti teisaldatav biopsiainstrument. See koosneb ehhogeensest
vedrumehhanismiga biopsiandelast, mis on paigutatud plastikust kaepidemesse,
vdimaldades proovivéttu Uihe kdega. Ndela asukohta véib visualiseerida rontgeni, KT voi
ultraheli abil.

Kasutusnéidustus

Kasutatakse pehmete kudede ja kasvajate biopsiaks sellistest organitest nagu maks,
pdrn, neer, eesnaare, kops, rind ja limfisdlmedest. Rinnabiopsia tegemisel on toode
ette nahtud ainult diagnoosimiseks.

Vastundidustused

Absoluutsed vastunaidustused puuduvad, kuid biopsia teostamisel antikoagulantravil
olevatel ja/voi teadaoleva hemofiilia probleemidega patsientidel tuleb kasutada
pdhjalikku professionaalset hindamist.

Hoiatused
e Seade SABD™ tarnitakse etiileenoksiidiga steriliseeritult ihekordselt kasutatava
tootena.




e Seade on pakendatud plastikaatkotti. Enne kasutamist kontrollige pakendi
rikkumatust. Arge kasutage seadet, kui pakend on avatud, kahjustatud véi
defektne.

o Arge kasutage, tdddelge ega resteriliseerige kandikut ega kandikul olevaid

komponente — seda ei ole uuritud ja see v&ib kahjustada seadme konstruktsiooni

terviklikkust ning pdhjustada sellest tuleneva patsiendi haiguse, infektsiooni ja/voi
muu tervisekahjustuse.

Arge kasutage, kui aegumiskuupéev on méédunud.

Arge jatkake kasutamist, kui mis tahes osa protseduuri ajal kahjustada saab.

Enne instrumendi laadimist ja parast ndela valjal6oki veenduge, et ndel oleks

terve. Kui ndel on kahjustatud, vahetage kogu slisteem vélja (ndelakomplekt ja

instrument).

e Tootmisel on tehtud funktsionaalsed testid. Arge pliiidke seadet tihikivitada.

* Mitte kasutada magnetresonantstomograafiaga

Ettevaatusabinoud

. Seadet tuleb kasutada ainult biopsiaproovide vétmist ja piiranguid pohjalikult
tundva arsti jarelvalve all.
. Kasutage pohjalikku professionaalset hindamist selle Ule, milliste visuaalsete

vahendite kaasabil, nagu naiteks ultraheli, kompuutertomograafia (KT),
fluoroskoopia v&i otsene visualiseerimine, on toodet soovitav kasutada.
. Veenduge, et seadme otsa ees ndela kaiguulatuses ei ole kriitilisi struktuure.

MARKUS. Kaesolevad juhised El OLE ette ndhtud (ihegi meditsiinilise véi kirurgilise
meetodi maaramiseks ega soovitamiseks. Erapraksise arst vastutab selle seadme
kasutamisel dige protseduuri ja meetodite eest.

Véimalikud komplikatsioonid/ohud

Vdimalikud komplikatsioonid vdivad olla jargmised (loetelu pole ammendav).

Kui arst kasutab seadet ettenéhtud viisil liletab SABD instrumendi kasutamisest saadav
kasu selle kasutamisega seotud ohte.

° Verejooks

L] Infektsioon

. Korvalkudede vigastus

. Valu

. Hemoptuls

. Hemotooraks

. Organi v&i veresoone perforatsioon
o Pneumotooraks

° Ohkemboolia

Ettevalmistamine ja kasutusjuhised
|

Valmistage seade ette, tdmmates kolvi (1) tagasi kuni selge kldpsatuseni, mis
naitab, et I6ikekaniil on lukustunud téévalmis asendisse ,Ready".

Taielikult tagasi tdmmatud kolviga (1), kus proovivétu sakk on I6ikekantiiliga
taiesti kaetud, likake seadme ots (2) proksimaalselt edasi biopsiavotu piirkonda.
Mérkus. Arge liikake kolbi (1) edasi enne, kui stilett on paigal.

Seadme otsa (2) paigal hoides liikake kolbi (1) péidlaga edasi, et avada
proovivdtu sakk biopsiavotu piirkonnas. Et haarata proovivotu sakis olevat kude,
aktiveerige I6ikekanul, vajutades kolvi (1) pdidlaga taielikult alla.

Eemaldage seade biopsiapiirkonnast. Koeproovi dratoomiseks tdmmake kolbi (1)
tagasi kuni selge kldpsatuseni, mis naitab, et I6ikekanull on lukustunud

ettenahtud kohta. Likake kolbi (1) edasi sakis oleva koeproovi avamiseks. Votke
proovisakist kude.

Késitsemine ja kasutuselt kérvaldamine

Kasitsege viisil, mis valdib juhusliku punktsiooni, perkutaanseid vigastusi ja
kokkupuudet verepatogeenidega. Parast kasutamist voib toode olla bioloogiliselt ohtlik.
Korvaldage see kasutuselt vastavalt kohaldatavatele seadustele ja eeskirjadele.

Hoiundamine.
Hoidke tavalisel keskkonnatemperatuuril.

MARKUS. Kui kaesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb sellest

teatada Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale
tervishoiuasutusele piirkonnas, kus kasutaja/patsient elab.

Suomi

PUOLIAUTOMAATTINEN/YKSITOIMINEN BIOPSIALAITE (SABD™)
Viisto ja troakaarikdrki

Kayttotarkoitus
Puoliautomaattinen/yksitoiminen  biopsialaite  (SABD™) on
instrumentti, jolla otetaan koepaloja pehmytkudoksesta.

puoliautomaattinen

Viélineen kuvaus

Puoliautomaattinen/yksitoiminen biopsialaite (SABD™) on kevyt, saadettava ja helposti
liikuteltava biopsiainstrumentti. Laitteessa on kaikuinen jousikuormitteinen biopsianeula,
joka on kiinnitetty muovikahvaan. N&in naytteen voi ottaa yhdelld kadelld. Neulan
sijainnin voi visualisoida rontgenkuvan, tietokonetomografian tai ultradénen avulla.

Kayttoaihe

Kéaytetaan biopsianaytteiden ottamiseen pehmytkudoksesta seka esimerkiksi maksan,
pernan, munuaisen, eturauhasen, keuhkojen, rinnan ja imusolmukkeiden kasvaimista.
Rintabiopsiassa laite toimii ainoastaan diagnostisena vélineena.

Vasta-aiheet

Ei absoluuttisia vasta-aiheita. Ammatillista harkintaa on kaytettava, kun biopsianaytteita
otetaan verenohennuslaakkeita kayttavilta potilailta ja/tai potilailta, joilla tiedetaan
olevan hemofiliaan liittyvia ongelmia.

Varoitukset

e SABD™-laite toimitetaan steriloituna eteenioksidikaasulla, ja se on
kertakayttdinen.

e Laite on pakattu muovipussiin. Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa. Ala
kayta laitetta, jos pakkaus on avattu tai nayttaa vaurioituneelta tai vialliselta.

o Ala kayta, kasittele tai steriloi laitetta, tarjotinta tai mitdén tarjottimen tarviketta
uudelleen, silla naiden toimien vaikutuksia ei ole arvioitu ja ne saattavat heikentaa
rakenteellista eheytta ja aiheuttaa potilaan sairastumisen, infektion ja/tai muun
vamman.

o Al kayta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

o Keskeyta kaytto, jos jokin komponenteista vahingoittuu toimenpiteen aikana.

e Tarkista neulan eheys ennen laitteen virittdmisté ja laukaisun tai laukaisujen
jalkeen. Jos neula vaurioituu, vaihda koko jarjestelmé (neula ja instrumentti).

o Laitteen toiminta on testattu valmistuksen aikana. Ald "koelaukaise” laitetta.

o Al kéytd magneettikuvauksen kanssa.

Varotoimet

. Laitetta saa kayttaa ainoastaan laékari, joka on hyvin perehtynyt biopsianaytteiden
ottamiseen ja toimenpiteen rajoituksiin, tai tallaisen la&kérin valvonnassa.

. Ammatillista harkintaa on kaytettdva paatettdessa, onko apuna tarpeen kayttaa
kuvantamismenetelmia, kuten ultradanta, tietokonetomografiaa (TT), lapivalaisua
tai suoraa visualisointia.

. Varmista, ettd laitteen edessé ei ole kriittisid rakenteita neulan iskunpituudella
(pistosyvyydella).

HUOMAUTUS: Naissé ohjeissa El maaritetd tai ehdoteta mitdan laaketieteellisté tai
kirurgista tekniikkaa. Jokainen laakari on vastuussa laitteen kanssa kaytettavista
asianmukaisista toimenpiteista ja tekniikoista.

Mahdolliset komplikaatiot/riskit:

Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat.komplikaatioita ovat mm. seuraavat.
Kun laakari kayttad SABD-instrumenttia kayttotarkoituksen mukaisesti, hyéty on
instrumentin kayttoon liittyvia riskeja suurempi.

. verenvuoto

infektio

viereisen kudoksen vaurio
kipu

veriyskos

veririnta

elimen tai suonen perforaatio
ilmarinta

ilmaembolia.

Valmistelu ja kdyttoohjeet:




Valmistele laite vetamalla méantaa (1) taaksepain, kunnes se napsahtaa
selkeasti. Tama tarkoittaa, ettd leikkauskanyyli on lukkiutunut valmiusasentoon.
Kun manta (1) on vedetty kokonaan taakse siten, etta leikkauskanyyli peittaa
kokonaan naytteenottoaukon, siirra laitteen karki (2) naytteenottokohdan lahelle.
Huomautus: Al tyénnd méntéé (1), ennen kuin ohjain on paikallaan.

Pida laitteen karki (2) paikallaan ja tydnna mantaa (1) peukalolla siten, etta
naytteenottoaukko paljastuu naytteenottokohdassa. Aktivoi leikkauskanyyli
painamalla ménta (1) pohjaan saakka peukalolla, jolloin kudos kiinnittyy
naytteenottoaukkoon.

Poista laite biopsiakohdasta. Ota kudosnayte talteen vetamalla mantaa (1)
taaksepain, kunnes se napsahtaa selkeasti. Tama tarkoittaa, etta leikkauskanyyli
on lukkiutunut paikalleen. Paljasta kudosnayte aukossa tyontamalla mantaa (1)
eteenpain. Ota kudos naytteenottoaukosta.

Kasittely ja havittaminen:

Kasittele laitetta siten, etta valtat vahinkopistot, ihovammat ja altistumisen veriteitse
leviaville patogeeneille. Tuote voi aiheuttaa kaytdn jalkeen biologisen vaaran. Havita
tuote voimassa olevien lakien ja maaraysten mukaan.

Séilytys:

Sailytetdan normaalissa huoneenlampétilassa.

HUOMAUTUS: valineeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon
Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com) sekad kéayttajan/potilaan asuinmaan
terveysviranomaisille.

Francais

DISPOSITIF DE BIOPSIE SEMI-AUTOMATIQUE/A SIMPLE ACTION (SABD™)
Pointe de trocart profilée en biseau

Utilisation prévue :
Le dispositif de biopsie semi-automatique & simple action (SABD™) est un instrument
de biopsie semi-automatique congu pour étre utilisé lors de biopsies de tissus mous.

Description du dispositif

Le dispositif de biopsie semi-automatique a simple action (SABD™) est un instrument
de biopsie léger, réglable et facile @ manipuler. Il se compose d’une aiguille & biopsie
échogene a ressort, fixée sur une poignée en plastique pour permettre le prélevement
d’échantillons d’une seule main. La position de l'aiguille peut étre visualisée par
radiographie, tomodensitographie ou échographie.

Indications

Ce dispositif est congu pour la réalisation de biopsies de tumeurs et de tissus mous
d’organes tels que le foie, la rate, le rein, la prostate, le poumon, le sein et les
ganglions lymphatiques. Dans le cadre d'une biopsie mammaire, le produit ne doit étre
utilisé qu’a des fins de diagnostic.

Contre-indications

Il n’existe aucune contre-indication absolue. Cependant, le médecin doit exercer son
meilleur jugement clinique s'il envisage de pratiquer une biopsie chez des patients sous
traitement anticoagulant et/ou présentant des probléemes d’hémophilie connus.

Avertissements

e Le dispositif SABD™ est un produit a usage unique qui est fourni stérile (stérilisé a
'oxyde d’éthylene gazeux).

e Le dispositif est conditionné dans une poche en plastique. Inspecter 'emballage
pour en vérifier I'intégrité avant utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage
est ouvert ou semble endommagé ou défectueux.

e Ne pas réttiliser, retraiter ni restériliser le dispositif, le plateau ou les articles inclus
dans le plateau. Ces procédures n'ont pas été évaluées et peuvent compromettre

l'intégrité structurelle et, ultérieurement, conduire a une maladie, une infection
et/ou une Iésion chez le patient.

e Ne pas utiliser si la date de péremption est dépassée.

e Cesser toute utilisation si 'un des composants est endommagé au cours de la
procédure.

o Vérifier 'intégrité de I'aiguille avant de charger 'instrument et aprés le(s) tir(s). Si
l'aiguille est endommagée, remplacer tout le systéme (kit d’aiguille et instrument).

* Des tests fonctionnels ont été effectués lors de la fabrication du dispositif. Ne pas
essayer d’actionner « a sec » le dispositif lorsqu'’il se trouve en dehors du corps du
patient.

o Le dispositif ne doit pas étre utilisé avec I'lRM.

Précautions

. Le dispositif doit étre utilisé uniquement par un médecin ou sous la supervision
d’'un médecin parfaitement familiarisé avec I'utilisation du dispositif et ayant une
bonne connaissance des limites inhérentes au prélevement d’échantillons par
biopsie.

. Exercer son meilleur jugement clinique pour décider s'il convient d'utiliser le
produit en s’‘aidant de méthodes d'imagerie telles que [I'échographie, la
tomodensitométrie (TDM), la radioscopie ou la visualisation directe.

. Veiller a ce qu'aucune structure critique ne se trouve a portée de la pointe du
dispositif lorsque I'aiguille est déployée.

REMARQUE : Ces instructions n'ont PAS pour objet de définir ni de suggérer une
quelconque technique médicale ou chirurgicale. Chaque praticien est responsable du
choix de la procédure correcte et des techniques adéquates qui doivent étre employées
avec ce dispositif.

Complications potentielles/Risque :

Les complications possibles incluent les affections suivantes (listes non exhaustive).
Lorsque I'instrument SABD est utilisé comme prévu par un médecin, ses avantages
I'emportent sur les risques associés a son utilisation.

Hémorragie

Infection

Lésion des tissus adjacents

Douleur

Hémoptysie

Hémothorax

Perforation d’un organe ou d’'un vaisseau
Pneumothorax

Embolie gazeuse

Préparation et mode d’emploi :

|
¢
1
1) (2)

@,

Armer le dispositif en tirant le piston (1) jusqu’a ce qu’il s’enclenche fermement.
Un « clic » indique que la canule d’ablation est verrouillée en position « Prét ».
Tout en maintenant le piston (1) en position totalement rétractée, de sorte que la
canule d’ablation recouvre completement I'encoche de prélévement
d’échantillon, faire progresser la pointe du dispositif (2) jusqu’a une position
proximale par rapport au site de biopsie. Remarque : ne pas avancer le piston
(1) tant que le stylet n’est pas en position.

Tout en maintenant la pointe du dispositif (2) & sa position, avancer le piston (1)
avec le pouce pour exposer I'encoche de prélévement d’échantillon dans le site
de biopsie. A I'aide du pouce, actionner la canule d’ablation en enfongant
complétement le piston (1) afin de prélever du tissu dans I'encoche de
prélevement.

Retirer le dispositif du site de biopsie. Pour récupérer I'échantillon de tissu, tirer



le piston (1) jusqu’a ce qu'il s’enclenche fermement. Un « clic » indique que la
canule d’ablation est verrouillée en position. Avancer le piston (1) pour exposer
I'échantillon de tissu présent dans I'encoche. Récupérer le tissu de I'encoche de
prélevement d’échantillon.

Manipulation et mise au rebut :

Manipuler le dispositif en veillant & éviter toute piqare, lésion percutanée et exposition
accidentelles a des agents pathogenes transmis par le sang. Aprés utilisation, ce
dispositif peut présenter un danger biologique potentiel. Eliminer le dispositif
conformément aux législations et réglementations en vigueur.

Stockage :
Stocker le produit a température ambiante normale.

REMARQUE : En cas d'incident grave lié a ce dispositif, 'événement doit étre signalé a

Argon Medical a l'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu'a l'autorité
sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/patient.

Hrvatski

POLUAUTOMATSKI UREDAJI ZA BIOPSIJU NA NAPINJANJE (SABD™)
Izvedba s kosinom i trokarom

Namjenal/svrha:
Poluautomatski uredaj za biopsiju na napinjanje (SABD™) poluautomatski je uredaj za
biopsiju koji je namijenjen za uzimanje biopsijskih uzoraka mekih tkiva.

Opis uredaja

Poluautomatski uredaj za biopsiju na napinjanje (SABD™) lagan je i prilagodljiv
instrument za biopsiju kojim se jednostavno rukuje. Sastoji se od ehogene biopsijske igle
s oprugom u plasti¢noj rugici koja omogucuje uzimanje uzoraka jednom rukom. PoloZaj
igle moze se vizualizirati rendgenom, CT-om ili ultrazvukom.

Indikacije za uporabu

Namijenjen je uzimanju biopsijskih uzoraka mekih tkiva i tumora organa kao $to su
jetra, slezena, bubrezi, prostata, plu¢a, dojka i limfni &vorovi. Ako se upotrebljava za
biopsiju dojke, proizvod je namijenjen samo za dijagnostiku.

Kontraindikacije

Ne postoje apsolutne kontraindikacije, medutim, treba primijeniti zdravu stru¢nu
prosudbu prilikom provodenja biopsija na pacijentima koji primaju antikoagulacijsku
terapiju i/ili pacijentima s poznatim problemima s hemofilijom.

Upozorenja

e Uredaj SABD™ isporucuje se steriliziran etilen oksidom kao proizvod za
jednokratnu uporabu.

e Uredaj je zapakiran u plasti¢nu vrecicu. Prije uporabe provijerite cjelovitost
pakiranja. Nemojte upotrebljavati uredaj ako je pakiranje otvoreno ili ako se ¢ini da
je ostecen ili neispravan.

* Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati uredaj, pliticu ili bilo koje
komponente isporu¢ene na plitici jer taj postupak nije procijenjen i mogao bi
ugroziti cjelovitost konstrukcije te posljediéno prouzroiti bolest, infekciju i/ili druge
ozljede pacijenta.

* Nemojte upotrebljavati ako je istekao rok trajanja.

e Nemojte nastavljati s uporabom ako se tijekom postupka oSteti bilo koja
komponenta.

« Prije punjenja instrumenta i nakon aktivacije provjerite cjelovitost igle. Ako je igla
ostecena, zamijenite cijeli sustav (komplet igala i instrument).

o Tijekom proizvodnje provode se funkcionalni testovi. Nemojte pokusavati aktivirati
uredaj izvan tkiva.

* Nije namijenjeno za uporabu s magnetskom rezonancijom

Mjere opreza

. Uredaj bi se trebao upotrebljavati od strane ili pod nadzorom lije¢nika koji je
potpuno upoznat s uporabom i ogranicenjima uzimanja biopsijskih uzoraka.
. Upotrijebite zdravu stru¢nu prosudbu prilikom dono$enja odluke je li preporucljivo

upotrijebiti proizvod uz pomo¢ sredstava za vizualizaciju kao Sto su ultrazvuk,
raéunalna tomografija (CT), fluoroskopija ili izravna vizualizacija.

. Osigurajte da iza vrha uredaja, unutar dometa duljine hoda igle nema kriticnih
struktura.

NAPOMENA: ove upute NISU namijenjene za definiranje bilo kakvih medicinskih ili

pravilan postupak i tehnike koje se primjenjuju s ovim uredajem.
Potencijalne komplikacije/rizik:
Moguée komplikacije, medu ostalim, obuhvaéaju sljedece.

Kada se upotrebljavaju u skladu s namjenom, koristi uporabe instrumenta SABD
prevazu nad rizicima povezanim s uporabom uredaja.

L] krvarenje

infekciju

ozljedu susjednih tkiva

bolove

hemoptizu

hemotoraks

perforaciju organa ili krvne Zile
pneumotoraks

zracnu emboliju

Priprema i upute za uporabu:

Pripremite uredaj tako Sto cete povlaciti klip (1) dok ne osjetite Evrst otpor, $to
pokazuje da je rezna kanila blokirana u spremnom poloZaju.

Dok je klip (1) potpuno uvucen, tako da je urez za uzorak potpuno pokriven
reznom kanilom, potisnite vrh uredaja (2) proksimalno u odnosu na podrudje iz
kojega se uzima biopsija. Napomena: Nemojte potiskivati klip (1) dok stilet ne
bude postavijen na mjesto.

Odrzavajuci polozaj vrha uredaja (2), gurnite klip (1) palcem kako biste izloZili
urez za uzorak u podrucju u kojem se radi biopsija. Aktivirajte reznu kanilu tako
Sto ¢ete palcem dokraja pritisnuti klip (1) kako biste zahvatili tkivo u urez za
uzorak.

Uklonite uredaj iz podrucja za biopsiju. Da biste dohvatili uzorak tkiva, povlacite
klip (1) dok ne osjetite ¢vrst otpor, $to pokazuje da je rezna kanila blokirana na
mjestu. Gurnite klip (1) prema naprijed kako biste izlozili uzorak tkiva unutar
ureza. Dohvatite tkivo iz ureza za uzorak.

Rukovanje i odlaganje:

Rukujte na nacin kojim ¢ete sprijeciti slu¢ajnu punkturu, perkutane ozljede i izlaganje
patogenima koji se prenose krvlju. Ovaj proizvod nakon koristenja moze biti bioloski
opasan. Odlozite ga u skladu s vaze¢im zakonima i propisima.

Skladistenje:
Cuvajte na standardnoj sobnoj temperaturi.

NAPOMENA: u slucaju ozbiljnog incidenta u vezi s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti
tvrtki Argon Medical na quality.regulatory@argonmedical.com, kao i nadleznoj
zdravstvenoj sluzbi prema mjestu boravka korisnika/pacijenta.

Magyar

FELAUTOMATA / EGYSZERES MUKODESU BIOPSZIAS ESZKOZ (SABD™)
A tii és a trokdrvég kivitele

Rendeltetés/Cél:
A Félautomata/egyszeres miikddésl biopszias eszkdéz (SABD ™) egy félautomata
biopszias készllék, amelyek lagyszdveti biopsziak vételére hasznalhatd.

Eszkozleiras

A Félautomata/egyszeres mikddésti biopszias eszkdz (SABD™)/ kénnyd, allithato és
kénnyen manéverezhet6 biopszias késziilék. Echogén rugdval t6ltétt biopszias tlbdl all,
mely egy mianyag fogantyUba illeszkedve lehetévé teszi a mintak segitség nélkili
gylijtését. A ti helyzete rontgen, CT vagy ultrahang segitségével lathatéva tehetd.

Hasznalati javallatok

Olyan szervek lagyszdveteinek és daganatainak biopsziajahoz, mint a maj, a Iép, a
vese, a prosztata, a tlid6é, az eml6 és a nyirokcsomdk. Eml6biopszia esetén a termék
kizarolag diagnosztikai célt szolgal.

Ellenjavallatok

Nincsenek abszolut ellenjavallatok, azonban a véralvadasgatlo kezelésben részesiilé
és/vagy ismert vérzékenységi zavarokkal bird pacienseken végzett biopszia esetén
megfelelé szakmai dontést kell hozni.

Figyelmeztetések

e Az SABD™ eszkodz kiszallitaskor etilén-oxid gazzal sterilizalt allapotban van, és
egyszer hasznalhato fel.

e Az eszkdz miianyag tasakba van csomagolva. Felhasznélas el6tt vizsgalja meg a
csomag épségét. Ne hasznalja fel az eszkdzt, ha a csomagolas nyitott, sériiltnek
vagy hianyosnak tiinik.

o Tilos a talcat vagy annak barmely elemét Ujrafelhasznalni, ujrafeldolgozni, illetve
Ujrasterilizalni, ezt nem értékelték, és veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti




épségét, kovetkezményesen a paciens megbetegedéséhez, fertézéséhez és/vagy
més sérliléséhez vezethet.

e Ne haszndlja, ha elmult a lejarati datum.

o Ne haszndlja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsériilt az eljaras soran.

o Ellendrizze a tli épségét a miiszer betdltése elétt és annak elslitése(i) utan. Ha a
t sérilt, cserélje ki az egész rendszert (tlikészlet és miszer).

e Gyartds kozben funkcionalis tesztek torténnek. Tilos megprébalni a ,szaraz
tlzelést”.

e MRI-vel nem hasznalhatd

Ovintézkedések

. Az eszkdz kizarolag olyan orvos dltal vagy felligyelete alatt alkalmazhatd, aki teljes
meértékben tisztaban van a biopszias mintavétel menetével és korlataival.

. Megfelel6 szakmai szempontok alapjan kell donteni arrél, hogy szilikség van-e a
termék hasznalatakor képalkotd eszkdzok, pl. ultrahang, CT, rontgenatvilagitas,
illetve kdzvetlen vizualizacié alkalmazasara.

. Gy6z6djon meg rola, hogy az eszkdz végén tul tliszurasnyi tavolsagon belil
nincsenek-e érzékeny strukturak.

MEGJEGYZES: A hasznalati utasitasnak NEM célja semmilyen orvos vagy sebészi
technika meghatarozasa vagy javaslasa. Az adott felhasznalo felelés az eszkdzzel
alkalmazott megfeleld eljarasért és technikakért.

Lehetséges komplikaciok/kockazat:

Lehetséges szévédmények lehetnek tobbek kozott az alabbiak.

Amennyiben az orvos a SABD késziilék elényei meghaladjak az eszkdz hasznalataval
jaroé kockazatokat.

L] Vérzés

. Fert6zés
L] Kornyez6 szovetek sériilése
L] Fajdalom

. Vérkdpés

. Hemothorax

. Szerv- vagy érperforacio
. Légmell

. Légembdlia

El6készités és hasznalati utasitas:
|

)

(1 (2)

Helyezze készenlétbe az eszkdzt ugy, hogy hatrahlzza a dugattyut (1) addig,
amig egy hatarozott kattanast nem érez: ez jelzi, hogy a vagékaniil a "Kész"
poziciéban régziilt.

Teljesen visszahUzott dugattyd (1) mellett - amikor a mintamélyedést teljesen
elfedi a vagokanll - tolja az eszkdz végét (2) a biopsziahoz megjeldlt terllettd|
proximalis iranyba. Megjegyzés: Ne tolja el6re a dugattyut (1), amig a trokar
poziciéban van.

Az eszkdz végének (2) megtartasa mellett tolja elére a dugattyat (1) a
hiivelykujjaval gy, hogy a biopsziahoz kivalasztott teriileten bellll szabadda
valjon a mintamélyedés. Aktivélja a vagokandilt a dugattyu (1) hivelykujjal vald
teljes lenyomasaval, igy szévet kerll a mintamélyedésbe.

Vegye ki az eszkozt a biopsziés teriletrél. A szévetminta kivételéhez huzza hatra
a dugattyut (1) addig, amig egy hatarozott kattanast nem érez: ez jelzi, hogy a
vagokandl rogziilt. Tolja elére a dugattyut (1) a szOvetminta mélyedésben vald

feltarasahoz. Vegye ki a szdvetet a mintamélyedésbdl.

Kezelés és artalmatlanitas:

A kezelés soran kerlilni kell a véletlen szurast, a perkutan sérlléseket, valamint a vérrel
terjed6 kérokozokkal valé érintkezést. Hasznalat utan ez a termék potencialisan
bioldgiai veszélyforrast képezhet. Az artalmatlanitast a vonatkozé térvényekkel és
jogszabalyokkal 6sszhangban végezze.

Tarolas:
Normal kérnyezeti hémérsékleten kell tarolni.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sulyos esemény kovetkezik be, amely
kapcsolatba hozhaté az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a
quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/beteg lakohelye
szerinti illetékes egészségligyi hatésagnak.

Italiano

DISPOSITIVO SEMIAUTOMATICO/AD AZIONE SINGOLA PER BIOPSIA (SABD™)
Punta smussata e trocar

Uso previsto/Scopo:

Il dispositivo semiautomatico/ad azione singola per biopsia (SABD™) & uno strumento
bioptico semiautomatico utilizzato per il prelievo di un campione per la biopsia dei tessuti
molli.

Descrizione del dispositivo

Il dispositivo semiautomatico/ad azione singola per biopsia (SABD™) & uno strumento
bioptico leggero, regolabile e faciimente maneggiabile. E costituito da un ago bioptico
ecogeno caricato a molla inserito in un’impugnatura di plastica che consente la raccolta
di un campione con una sola mano. La posizione dell'ago puo essere visualizzata sotto
guida radiografica, TC o ecografica.

Indicazioni per l'uso

Il dispositivo € indicato per la biopsia dei tessuti molli e per la biopsia del tumore di
organi come fegato, milza, rene, prostata, polmone, mammella e linfonodi. Quando
viene utilizzato per la biopsia della mammella, il prodotto ha solo uno scopo
diagnostico.

Controindicazioni

Non sussistono controindicazioni assolute, tuttavia occorre valutare accuratamente se
eseguire biopsie su pazienti in terapia anticoagulante e/o pazienti con problemi noti di
emofilia.

Avvertenze

e |l dispositivo SABD™ & fornito sterile, sterilizzato con ossido di etilene, come
prodotto monouso.

e |l dispositivo & confezionato in un sacchetto di plastica. Prima dell’uso, ispezionare
la confezione per verificarne I'integrita. Non usare il dispositivo se la confezione &
aperta o appare danneggiata o difettosa.

* Non riutilizzare, ricondizionare, o risterilizzare il dispositivo, il vassoio o gli elementi
forniti nel vassoio. Queste operazioni non sono state valutate e potrebbero
compromettere l'integrita strutturale dello strumento, con conseguente rischio di
malattia, infezione e/o altra lesione del paziente.

e Non utilizzare se la data di scadenza é stata superata.

e Non continuarne I'utilizzo nel caso in cui un componente venga danneggiato nel
corso della procedura.

o Verificare l'integrita dell’ago prima di caricare lo strumento e dopo la sua
attivazione. Se I'ago € danneggiato, sostituire I'intero sistema (set di aghi e
strumento).

o Durante la fabbricazione vengono effettuati test funzionali. Non cercare di “attivare
per prova” il dispositivo.

e Non usare con la risonanza magnetica

Precauzioni

. Il dispositivo deve essere usato solo da o sotto la supervisione di un medico
esperto nell'uso e consapevole delle limitazioni dei prelievi bioptici.

. Valutare accuratamente sotto il profilo professionale I'opportunita di utilizzare il
prodotto con l'ausilio di modalita di visualizzazione come ultrasuoni, tomografia
computerizzata (TC), fluoroscopia o visualizzazione diretta.

. Accertarsi dell'assenza di strutture critiche oltre la punta del dispositivo entro la
lunghezza della corsa (escursione) dell'ago.

NOTA: Lo scopo di queste istruzioni NON & quello di definire o suggerire tecniche
medico-chirurgiche. Il singolo medico dovra valutare la procedura e le tecniche
appropriate da utilizzare con questo dispositivo.

Potenziali complicanze/Rischi:

Le possibili complicanze possono includere, ma non essere limitate alle seguenti.
Se lo strumento SABD viene utilizzato dal medico secondo la destinazione d’uso
indicata, i vantaggi offerti sono superiori ai rischi associati all'uso del dispositivo.

. Emorragia

Infezione

Lesione dei tessuti adiacenti
Dolore

Emottisi

Emotorace

Perforazione d'organo o vaso
Pneumotorace

Embolia gassosa

Preparazione e istruzioni per I'uso:




Preparare il dispositivo tirando indietro il pistone (1) finché non si sente lo scatto
(clic) che conferma che la cannula di taglio & bloccata in posizione “Pronto”.
Con il pistone (1) completamente retratto, in modo che la scanalatura per il
campione sia completamente coperta dalla cannula di taglio, fare avanzare la
punta del dispositivo (2) fino in prossimita del punto in cui si vuole effettuare la
biopsia. Nota: Non fare avanzare il pistone (1) prima che il mandrino sia in
posizione.

Mantenendo la punta del dispositivo (2) in posizione, fare avanzare con il pollice
il pistone (1) in modo da esporre la scanalatura per il campione all'interno
dell'area in cui si vuole effettuare la biopsia. Attivare la cannula di taglio
premendo a fondo il pistone (1) con il pollice in modo da racchiudere il campione
di tessuto nell'apposita scanalatura.

Rimuovere il dispositivo dall'area della biopsia. Per recuperare il campione di
tessuto, tirare indietro il pistone (1) finché non si sente lo scatto (clic) che
conferma che la cannula di taglio € bloccata in posizione. Spingere il pistone (1)
in avanti fino ad esporre il campione di tessuto nella scanalatura. Recuperare il
tessuto dalla scanalatura per il campione.

Manipolazione e smaltimento:

Manipolare in modo da evitare il rischio di punture accidentali, lesioni percutanee ed
esposizione ad agenti patogeni trasmissibili per via ematica. Dopo I'uso, questo
prodotto puo costituire un potenziale rischio biologico. Smaltire in conformita alle leggi
e ai regolamenti applicabili.

Conservazione:
Conservare a temperatura ambiente standard.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare 'evento ad

Argon Medical all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e all'autorita sanitaria
competente del luogo di residenza dell’'utente/paziente.

Lietuviy k.

PUSIAU AUTOMATINIS VIENO VEIKSMO BIOPSIJOS PRIETAISAS (SABD™)
NuoZulnaus troakaro antgalio konstrukcija

Naudojimo paskirtis (tikslas).
Pusiau automatinis vieno veiksmo biopsijos prietaisas (SABD ™) — tai pusiau automatinis
biopsijos instrumentas, naudojamas minkstuyjy audiniy biopsijos éminiui paimti.

Prietaiso apraSymas

Pusiau automatinis vieno veiksmo biopsijos prietaisas (SABD™) yra lengvasvoris,
reguliuojamas, lengvai valdomas biopsijos instrumentas. Tai | plastikinj laikiklj jtvirtinta
echogeniné spyruokliné biopsijos adata, kuria éminj galima paimti viena ranka. Adatos
padétj galima matyti vizualizuojant rentgenu, KT arba ultragarsu.

Naudojimo indikacijos

Skirtas naudoti tokiy organy kaip kepenys, bluznis, inkstai, prostata, plauciai, kratys ir
limfmazgiai minkstyjy audiniy ir augliy biopsijai. Naudojant kraty biopsijai, gaminys
skirtas tik diagnostikai.

Kontraindikacijos

Absoliuciy kontraindikacijy néra, taciau atliekant biopsijg pacientams, gydomiems
antikoaguliantais, ir (arba) pacientams, kuriems nustatyta su hemofilija susijusiy
problemy, reikalingas tinkamas profesinis sprendimas.

Ispéjimai

o Sis SABD™ prietaisas pristatomas sterilizuotas etileno oksido dujomis kaip
vienkartinis gaminys.

e Prietaisas supakuotas plastikiniame maiselyje. Prie§ naudodami patikrinkite, ar
nepazeista pakuoté. Nenaudokite prietaiso, jeigu pakuoté atidaryta arba sugadinta
ar pazeista.

e Prietaisg, déklg arba bet kokius dékle esancius elementus draudZiama naudoti
pakartotinai, perdaryti ar i$ naujo sterilizuoti, kadangi Sie veiksmai nebuvo jvertinti,
todél gali bati paZeistas struktdros vientisumas, o dél to pacientas gali susirgti,
apsikrésti infekcija ir / arba kitaip bati suZalotas.

e Nenaudokite, jei galiojimo data pragjusi.

* Nenaudokite toliau, jei per procedirg yra sugadintas kuris nors komponentas.

o Patikrinkite adatos vientisuma prie$ dédami j prietaisa ir po $avio (-iy). Jei adata
pazeista, pakeiskite visg sistemg (adaty rinkinj ir instrumenta).

« Funkcinis patikrinimas atliekamas prietaisg gaminant. Nebandykite prietaiso naudoti
tuscigja eiga.

e Nenaudokite kartu su MRT

Atsargumo priemonés

. Prietaisg gali naudoti tik su biopsijos €miniy émimu ir ribotumais gerai susipazings
gydytojas arba, jo priZidrimi, kiti medikai.

. Atlikite tinkama profesinj jvertinima, ar tikslinga naudoti gaminj, pasitelkdami tokias
vizualizavimo priemones kaip ultragarsas, kompiuteriné tomografija (KT),
fluoroskopija arba tiesioginis vizualizavimas.

. Isitikinkite, kad uz prietaiso antgalio per visg adatos eigos ilgj (Zzingsnj) néra jokiy
kritiniy struktary.

PASTABA. Siomis instrukcijomis NERA siekiama nurodyti ar rekomenduoti kokius nors
medicininius arba chirurginius metodus. Kiekvienas §j prietaisg naudojantis gydytojas
pats atsako uz tinkamy proceddry ir metodikos taikyma.

Galimos komplikacijos / rizika:

Toliau nurodytos galimos komplikacijos, bet jomis neapsiriboja.

Kai naudojama, kaip numatyta gydytojo, SABD prietaiso naudojimo pranasumai yra
didesni uz rizikas, susijusias su prietaiso naudojimu.

. Kraujavimas

Infekcija

Gretimy audiniy pazeidimas
Skausmas

Hemoptize

Hemotoraksas

Organy ar kraujagysliy pradarimas
Pneumotoraksas

Oro embolija

ParuoSimas ir naudojimo instrukcijos:
|

)

M 2

Paruoskite prietaisg traukdami atgal stamoklj (1), kol pajusite tvirtg spragteléjima,
rodantj, jog pjovimo kaniulé uZsifiksavo parengties padétyje.

Stamokliui (1) esant visiSkai jtrauktam, kad éminio griovelj visi§kai uzdengty
pjovimo kaniulé, stumkite prietaiso antgalj (2) j padétj, proksimalig sriciai, kurioje
turi bati atliekama biopsija. Pastaba. Nestumkite stimoklio (1), kol zondas yra
vietoje.

|1$laikydami prietaiso antgalio (2) padétj, nyksciu stumkite stamoklj (1), kad
atsidengty éminio griovelis srityje, kurioje turi bati atliekama biopsija. Aktyvinkite
pjovimo kaniulg nyks¢iu iki galo nuspausdami stimoklj (1), kad éminio griovelyje
likty audinio.

ISimkite prietaisa i$ biopsijos srities. Kad galétuméte iSimti audinio éminj,
atitraukite stdmoklj (1), kol pajusite tvirtg spragteléjima, nurodantj, jog pjovimo



kaniulé uzsifiksavo reikiamoje padétyje. Stumkite stimoklj (1) pirmyn, kad baty
atidengtas audinio éminys griovelyje. ISimkite audinj i§ éminio griovelio.

Priezidra ir utilizavimas

Su prietaisu elkités taip, kad iSvengtuméte praddrimo, perkutaniniy pazeidimy ir
uzkrétimo per kraujg perduodamais patogenais. Panaudotas Sis gaminys gali kelti
biologinj pavojy. Utilizuokite vadovaudamiesi taikomais jstatymais ir teisés aktais.

Laikymas.
Laikykite standartinéje aplinkos temperataroje.

PASTABA. |vykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie jvykj reikia
pranesti bendrovei ,Argon Medical* el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com, taip
pat kompetentingai sveikatos priezidros institucijai pagal naudotojo ar paciento
gyvenamaja vietg.

Latviski

PUSAUTOMATISKA/VIENPUSEJAS DARBIBAS BIOPSIJAS IERICE (SABD™)
Konusveida un troakara galina konstrukcija

Paredzétais lietojums/meérkis:
pusautomatiska/vienpuséjas darbibas biopsijas ierice (SABD™) ir pusautomatisks
biopsijas instruments, ko paredzéts lietot, lai veiktu miksto audu biopsiju.

lerices apraksts

Pusautomatiska/vienpuséjas darbibas biopsijas ierice (SABD™) ir viegls, pielagojams
un viegli manevréjams biopsijas instruments. Ta sastav no ehogénas biopsijas adatas ar
atsperu mehanismu, kas ievietota plastmasas roktur, lai varétu panemt paraugu ar vienu
roku. Adatas poziciju var vizualizét, izmantojot rentgenuznémumus, DT vai ultraskanu.

LietoSanas indikacijas
Izmanto miksto audu un tumoru biopsijai tados organos ka aknas, liesa, nieres,
priekSdziedzeris, plausas, kratis un limfmezgli. Izmantojot kraSu biopsijai, Sis

izstradajums ir paredzéts tikai diagnostikai. l.

Kontrindikacijas

Nav absoldtu kontrindikaciju, tomér, veicot biopsiju pacientiem, kuriem lieto
antikoagulantu terapiju un/vai pacientiem, kuriem ir hemofilija, ir jabat parliecinoS§am
profesionalam izvértéjumam.

Bridinajumi

SABD™ ierice tiek piegadata, sterilizéta ar etiléna oksida gazi, un ir vienu reizi
lietojams izstradajums.

lerice ir iepakota plastmasas maisina. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums
nav bojats. Neizmantojiet ierici, ja iepakojums ir atvérts vai izskatas bojats.
Nedrikst atkartoti izmantot, parstradat un sterilizét $o ierici, paplati un uz paplates
novietotu priekSmetu; $ada riciba nav izvértéta un var pasliktinat strukturalo
viengabalaintbu un izraisit pacienta saslim$anu, inficésanos un/vai citu kaitéjumu.
Nelietot, ja ir beidzies deriguma termins.

Neturpiniet lietot ierici, ja kads komponents proceddras lietoSanas laika tiek bojats.
Pirms instrumenta uzpildes un péc nostrades(-ém) parbaudiet adatas
viengabalaintbu. Ja adata ir bojata, nomainiet visu sistému (adatas kopu un
instrumentu).

Razo$anas laika ir veiktas funkcionalas parbaudes. Neméginiet izmantot ierici “pa
tuk$o”.

Nav paredzéta izmantoSanai ar MR

Piesardzibas pasakumi
lerici drikst izmantot tikai arsts, kur$ pilniba parzina tas lietoSanu un biopsijas
paraugu nemsanas ierobeZojumus, ka ari $ada arsta uzraudziba.

Sagatavojiet ierici, velkot aiz virzula (1), I'dz ir jatams stingrs klikskis, kas norada,
ka griezosa kanula ir nofikséta ,Gatavibas” pozicija.

Kad virzulis (1) ir ldz galam ievilkts, ta, lai parauga ierobs batu pilnigi parsegts ar
griezoSo kanulu, virziet ierices galinu (2) proksimali vietai, kur javeic biopsija.
Piezime. Nevirziet virzuli (1), kamér stilete atrodas pozicija.

Saglabajot ierices galina (2) poziciju, virziet virzuli (1) uz priekSu ar Tkski, lai
atklatu parauga ierobu vieta, kur javeic biopsija. Aktiviz&jiet griezoSo kanulu, ITdz
galam nospieZot virzuli (1) ar Tk$ki, lai satvertu audu parauga ieroba.

Iznemiet ierici no biopsijas veikSanas vietas. Lai izvilktu audu paraugu, pavelciet
virzuli (1), idz ir jatams stingrs klik3kis, kas norada, ka griezo$a kanula ir
nofikséta pozicija. Virziet virzuli (1) uz prieksu, lai ievietotu audu paraugu ieroba.
Izvelciet audus no paraugu ieroba.

Rikosanas un iznicinasana:

Stradajiet ta, lai nepielautu nejausu pardurSanu, perkutanus savainojumus un saskari
ar patogéniem mikroorganismiem, kas tiek parnesti ar asinim. Péc lieto$anas Sis
izstradajums var bat potenciali biologiski bistams. Izniciniet to atbilstosi attiecinamiem
likumiem un noteikumiem.

Glabasana:
Glabat standarta apkartéja temperatara.

PIEZIME. Gadijuma, ja notiek ar $o ierici saistits smags negadijums, par to ir jazino

uznémumam Argon Medical pa e-pastu quality.regulatory@argonmedical.com, ka arT tas
valsts kompetentajai veselibas aizsardzibas iestadei, kura lietotajs/pacients dzivo.

Nederlands

Izmantojiet parliecinoSu profesionalu izvértéjumu, pienemot [émumu, vai ir
ieteicams izmantot izstradajumu ar tadu vizualizacijas modalitasu palidzibu ka

SEMI-AUTOMATISCH / SINGLE ACTION BIOPSY DEVICE (SABD™)
Ontwerp met schuine en trocart-tip

ultraskana, datortomogréfija (DT), fluoroskopija vai tie§a vizualizacija.
Parliecinieties, vai aiz ierices galina adatas gajiena (izvirziSanas) garuma
neatrodas kritiski svarigas struktiras.

PIEZIME. Sie lieto$anas noradijumi NAV paredzéti kadas mediciniskas vai kirurgiskas
metodes noteik38anai vai ieteikSanai. PraktizéjoSais arsts ir atbildigs par pienacigu
proceddru un metodém, kas tiek izmantotas ar $o ierici.

lespéjamas komplikacijas/risks:

lesp&jamas komplikacijas var ietvert $adas, neaprobeZojoties ar tam.

Lietojot ta, ka paredzgjis arsts, SABD instrumenta izmanto$anas ieguvumi parsniedz
riskus, kas saistiti ar ierices izmantoSanu.

Asinosana

Infekcija

Blakus eso$u audu savainojumi
Sapes

Hemoptize

Hemotorakss

Organu vai asinsvadu caurdur$ana
Pneimotorakss

Gaisa embolija

Sagatavosanas un lietoSanas noradijumi:

Beoogd gebruik / doel:
Het semi-automatische/Single Action Biopsy Device (SABD™) is een semi-automatisch
biopsie-instrument bedoeld voor het afnemen van biopsieén van weke delen.

Beschrijving van het instrument

Het semi-automatische/Single Action Biopsy Device (SABD™) is een lichtgewicht,
instelbaar en eenvoudig te manoeuvreren biopsie-instrument. Het is samengesteld uit
een echogene biopsienaald met veermechanisme, gevat in een plastic handgreep
waardoor monsters met één hand kunnen worden afgenomen. De positie van de naald
kan worden gevisualiseerd door middel van rontgenfoto's, CT of echografie.

Gebruiksindicatie

Te gebruiken voor biopsie van weke delen en tumoren in organen als de lever, milt,
nieren, prostaat, long, borst en lymfeknopen. Bij gebruik voor borstbiopsie is dit product
alleen voor diagnose.

Contra-indicaties

Er zijn geen absolute contra-indicaties. Gedegen professionele beoordeling moet
echter worden gebruikt bij het uitvoeren van biopsieén bij patiénten die
antistollingstherapie gebruiken en/of patiénten met bekende hemofilie.

Waarschuwingen

Het SABD ™-instrument wordt steriel geleverd; het product is gesteriliseerd met
ethyleenoxidegas en is bedoeld voor eenmalig gebruik.

Het instrument is verpakt in een plastic zak. Inspecteer de integriteit van de
verpakking voor gebruik. Gebruik het instrument niet als de verpakking geopend is
of beschadigd of kapot lijkt te zijn.

Het hulpmiddel, de schaal of onderdelen in de schaal niet opnieuw gebruiken,
herverwerken of hersteriliseren; dit is niet geévalueerd en kan de structurele




integriteit van het instrument in gevaar brengen en leiden tot ziekte, infectie en/of

ander letsel bij de patiént.

Niet gebruiken als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

Ga niet door met het gebruik als een onderdeel tijdens de procedure beschadigd

raakt.

e Controleer de integriteit van de naald voordat u het instrument laadt en na het
afvuren (elke keer). Vervang het volledige systeem bij beschadiging van de naald
(naaldenset en instrument).

e Tijdens het productieproces worden functionele tests uitgevoerd. Probeer het
instrument niet “droog” af te vuren.

o Niet voor gebruik met MRI

Voorzorgsmaatregelen

. Het instrument mag uitsluitend worden gebruikt door of onder supervisie van een
arts die volledig bekend is met het gebruik en de beperkingen van
biopsiemonsterafname.

. Gebruik gedegen professionele oordeel bij de beslissing of het raadzaam is om
het product te gebruiken met behulp van visualisatiemethoden zoals echografie,
computertomografie (CT), fluoroscopie of directe visualisatie.

. Zorg ervoor dat er geen kritieke structuren voorbij de tip van het instrument liggen
binnen de slaglengte van de naald (uitslag).

OPMERKING: Deze gebruiksaanwijzing is NIET bedoeld voor het definiéren of
aanbevelen van een medische of chirurgische techniek. De individuele zorgverlener is
verantwoordelijk voor het gebruik van de juiste procedure en technieken met dit
instrument.

Mogelijke complicaties/risico's:
Mogelijke complicaties zijn onder andere, maar niet beperkt tot de volgende.
Bij gebruik zoals bedoeld door een arts wegen de voordelen van het gebruik van het
SABD-instrument zwaarder dan de risico's die verbonden zijn aan het gebruik van het
instrument.

. Bloeding

L] Infectie

. Letsel van omringend weefsel

L] Pijn

. Bloedspuwing

L] Hemothorax

. Orgaan- of bloedvatperforatie

L] Pneumothorax

o Luchtembolie

Voorbereiding en gebruiksaanwijzing:
|

Maak het instrument gereed door de plunjer (1) naar achteren te trekken tot u
een stevige klik voelt. Dit geeft aan dat de snijcanule vergrendeld is in de
“Gereed’-stand.

Met de plunjer (1) volledig ingetrokken, zodat de monsteruitsparing volledig
bedekt is door de snijcanule, duwt u de tip van het instrument (2) naar voren,
proximaal aan het gebied waarin de biopsie genomen moet worden. Opmerking:
Breng de plunjer (1) niet naar voren voordat de stilet in de juiste positie is.

Terwijl u de positie van de tip van het instrument (2) handhaaft, duwt u de plunjer
(1) met uw duim naar voren om de monsteruitsparing bloot te leggen in het
gebied waarin de biopsie afgenomen moet worden. Activeer de snijcanule door

de plunjer (1) volledig in te drukken met uw duim om weefsel in de
monsteruitsparing te vangen.

Verwijder het instrument uit het biopsiegebied. Om het weefselmonster te
verkrijgen trekt u de plunjer (1) naar achteren tot u een stevige klik voelt. Dit
geeft aan dat de snijcanule op zijn plaats vergrendeld is. Duw de plunjer (1) naar
voren om het weefselmonster in de uitsparing bloot te leggen. Haal het weefsel
uit de uitsparing.

Behandeling en verwijdering:

Behandel het instrument zodanig dat accidenteel prikken, percutaan letsel en
blootstelling aan via bloed overgedragen ziektekiemen voorkomen wordt. Dit product
kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Afvoeren volgens geldende wet- en
regelgeving.

Opslag:
Bewaren bij standaard omgevingstemperatuur.

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.

Polski

POLAUTOMATYCZNY / JEDNORAZOWY PRZYRZAD DO BIOPS]I (SABD™)
Budowa kqtnika oraz koricowki trokara

Przeznaczenie i cel stosowania:
Pdétautomatyczny jednorazowy przyrzad do biopsji (SABD™) jest przeznaczony do
pobierania prébek biopsyjnych tkanek migkkich.

Opis urzadzenia

Pétautomatyczny jednorazowy przyrzad do biopsji (SABD ™) jest lekkim, regulowanym i
fatwym w prowadzeniu przyrzadem biopsyjnym. Sktada sie on z echogenicznej igty
biopsyjnej ze sprezyng, zainstalowanej w plastikowej rekojesci i umozliwia pobieranie
prébek jedng reka. Pozycje igly mozna okresli¢ wizualnie na podstawie obrazu RTG, TK
lub ultrasonograficznego.

Wskazania do uzycia

Do stosowania w biopsji tkanek migkkich i guzéw narzadoéw takich jak watroba,
$ledziona, nerka, gruczot krokowy, ptuco, pier$ oraz wezty chtonne. Podczas
stosowania w celu biopsji piersi produkt jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki.

Przeciwwskazania

Brak bezwzglednych przeciwwskazan, jednak podczas wykonywania biopsji

u pacjentéw stosujgcych terapie antykoagulantami i/lub pacjentéw ze znanymi
problemami hemofilitycznymi nalezy stosowa¢ wtasciwy profesjonalny osad.

Ostrzezenia

e Urzadzenie SABD™ jest dostarczane jako produkt jednorazowego uzytku,
wyjatowiony przy uzyciu gazu w postaci tlenku etylenu.

e Urzadzenie jest zapakowane w plastikowy worek. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
integralnos¢ opakowania. Nie uzywac urzadzenia, jezeli opakowanie jest otwarte
lub wyglada na uszkodzone badz wadliwe.

¢ Nie nalezy ponownie uzywaé, ponownie dekontaminowa¢ ani ponownie
sterylizowa¢ wyrobu, tacy ani zadnych elementéw znajdujacych sie na tacy. Takie
postepowanie nie zostato ocenione i moze zagrozi¢ integralnosci strukturalnej, a w
konsekwencji doprowadzi¢ do choroby, zakazenia lub innych urazéw u pacjenta.

e Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

e Nie nalezy kontynuowac stosowania, jezeli w czasie zabiegu doszto do uszkodzenia
ktoregokolwiek z elementow.

e Przed naciggnigciem instrumentu i po uzyciu nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ igty.
Jezeli igta jest uszkodzenia, nalezy wymieni¢ caty system (zestaw igly i przyrzad).

e Podczas produkcji przeprowadzane sg testy dziatania. Urzgdzenia nie nalezy
,uruchamia¢ na sucho”.

e Produkt nie jest przeznaczony do stosowania z RM

Srodki ostroznosci

. Urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie przez lub pod nadzorem lekarza,
ktory jest w petni obeznany z zastosowaniem i ograniczeniami pobierania probek
biopsyjnych.

. Podczas podejmowania decyzji, czy nalezy stosowaé produkt ze wspomaganiem

obrazowym, takim jak ultrasonografia, tomografia komputerowa (TK), fluoroskopia
lub obrazowanie bezposrednie, nalezy zastosowaé¢ wiasciwy profesjonalny osad.

. Nalezy upewni¢ sie, ze przed koncoéwka urzgdzenia, w zasiggu uderzenia igty nie
ma zadnych kluczowych struktur.

UWAGA: niniejsza instrukcja NIE ma na celu definiowania ani sugerowania
jakichkolwiek technik medycznych Ilub chirurgicznych. Za prawidiowg procedure
i techniki stosowane z tym urzadzeniem odpowiedzialny jest lekarz.

Potencjalne powiktania/ryzyko:

Mozliwe powiktania mogg obejmowa¢ miedzy innymi te wymienione ponizej.

W przypadku stosowania zgodnie z przeznaczeniem przez lekarza korzysci z uzycia
przyrzadu SABD przewyzszajg ryzyko zwigzane z uzyciem wyrobu.

L] Krwotok

Zakazenie

Obrazenia sgsiednich tkanek
Bal

Krwioplucie

Krwiak optucnej

Perforacja narzadu lub naczynia
Odma optucnowa




L] Zator powietrzny

Przygotowanie i instrukcja uzycia:
|

Przygotowac urzadzenie odciggajac ttoczek (1), az bedzie odczuwalne wyrazne
klikniecie wskazujgce, ze kaniula tngca jest zablokowana w pozycji ,Gotowy”.
Przy ttoczku (1) catkowicie cofnigtym i wycieciu prébki catkowicie zastonigtym
przez kaniule tnagcg, wprowadzi¢ koncéwke urzadzenia (2) w poblize miejsca
wykonania biopsji. Uwaga: nie popychac ttoczka (1), dopdki mandryn nie
znajdzie sie we wiasciwym miejscu.

Utrzymujac koncdwke urzadzenia (2) na miejscu, popchna¢ ttoczek (1) kciukiem,
aby odstoni¢ wyciecie na prébke w miejscu wykonania biopsji. Uruchomi¢ kaniule
tngca catkowicie weiskajgc ttoczek (1) kciukiem, aby pobrac¢ tkanke do wycigcia
na probke.

Wyja¢ urzadzenie z miejsca biopsji. Aby wyja¢ probke, nalezy odciggac ttoczek
(1), az bedzie odczuwalne wyrazne klikniecie wskazujgce, ze kaniula tnaca jest
zablokowana na miejscu. Popchnaé tloczek (1) do przodu, aby odstoni¢ probke
tkanki w wycieciu. Wyja¢ tkanke z wycigcia na prébke.

Obchodzenie sig¢ i utylizacja:

Obchodzi¢ sig nalezy w sposo6b zapobiegajacy przypadkowemu zaktuciu, obrazeniom
przezskérnym oraz narazeniu na patogeny przenoszone przez krew. Po uzyciu produkt
moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w standardowej temperaturze pokojowe;j.

UWAGA: w przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem
zdarzenie to nalezy zglosi¢ firmie Argon Medical, piszac na adres
quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi ds.
zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

Portugués

DISPOSITIVO DE BIOPSIA SEMIAUTOMATICO/DE AGAO SIMPLES (SABD™)
Design de ponta cénica e trocarte

Utilizagao prevista:

O dispositivo de bidpsia semiautomatico/de agédo simples (SABD™) é um instrumento
de bidpsia semiautomatico que se destina a ser utilizado na obtengéo de bidpsias de
tecidos moles.

Descricao do dispositivo

O dispositivo de biépsia semiautomatico/de agédo simples (SABD™) é um instrumento
de bidpsia leve, ajustavel e facilmente manobravel. E constituido por uma agulha de
bidpsia ecogénica acionada por mola, inserida numa pega de plastico para permitir a
colheita de amostras com uma Unica méo. A posicédo da agulha pode ser visualizada por
intermédio de raios X, tomografia computorizada ou ultrassons.

Indicagbes de utilizagao

Para realizagéo de bidpsia de tecido mole e tumor em 6rgdos como o figado, bago,
rim, prostata, pulméo, mama e ganglios linfaticos. Quando utilizado para biépsia da
mama, o produto destina-se apenas a efeitos de diagndstico.

Contraindicagées

Nao existem contraindicacdes absolutas, no entanto, devera ser efetuada uma
avaliagdo profissional cuidadosa relativamente a realizagéo de bidpsias em pacientes
submetidos a terapias com anticoagulantes e/ou em pacientes com problemas de
hemofilia conhecidos.

Adverténcias

e O dispositivo SABD™ ¢ fornecido esterilizado com gas de 6xido de etileno, como
produto de utilizagdo Unica.

e O dispositivo esta embalado numa bolsa de plastico. Antes de utilizar, inspecione
a integridade da embalagem. Né&o utilize o dispositivo caso a embalagem esteja
aberta ou parega estar danificada ou defeituosa.

e Né&o reutilize, nao reprocesse, nem reesterilize o dispositivo, o tabuleiro ou
qualquer item fornecido no tabuleiro. A reutilizagao, reprocessamento ou
reesterilizagdo ndo foram avaliados e poderdo comprometer a integridade
estrutural dos mesmos e conduzir a subsequente enfermidade, infegéo e/ou lesdo
do paciente.

e Nao utilize se o prazo de validade tiver expirado.

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

« Verifique a integridade da agulha antes de inserir o instrumento e apds o(s)
disparo(s). Se a agulha estiver danificada, substitua o sistema completo (conjunto
de agulha e instrumento).

e Durante o fabrico foram realizados testes funcionais. Ndo tente “testar” o
dispositivo.

o Nao indicado para utilizagdo com RM

Precaugoes

. O dispositivo sé devera ser utilizado por um médico, ou sob supervisédo de um
médico que esteja perfeitamente familiarizado com a utilizagéo e as limitagdes da
recolha de amostras para bidpsias.

. Devera ser efetuada uma avaliagdo profissional cuidadosa em relagdo a
adequacao da utilizagdo do produto com o auxilio de métodos de visualizagdo
como ultrassons, tomografia computorizada (TC), fluoroscopia ou visualizagdo
direta.

. Assegure que nao existem estruturas criticas para la da ponta do dispositivo, ao
alcance do curso da agulha.

NOTA: estas instrucdes NAO se destinam a definir ou a sugerir qualquer técnica médica
ou cirurgica. O profissional de saude é responséavel pela utilizagdo do procedimento e
técnicas adequadas em associagdo com este dispositivo.

Potenciais complicagoes/riscos:

As complicagdes possiveis podem incluir, entre outras:

Quando usado por um médico para o fim a que se destina, os beneficios de usar o
instrumento SABD sobrepdem-se aos riscos associados ao uso do dispositivo.

. Hemorragia

Infecéo

Lesé&o do tecido adjacente

Dor

Hemoptise

Hemotoérax

Perfuragao de érgdos ou vasos
Pneumotérax

Embolia gasosa

Preparacéo e instrucdes de utilizacao:
|

)

(1 (2)

Prepare o dispositivo, puxando o émbolo (1) para tras, até sentir um clique firme
a indicar que a canula de corte esta bloqueada na posicédo "Ready" (Pronto).

Com o émbolo (1) totalmente retraido, de forma que o entalhe da amostra fique
completamente coberto pela canula de corte, avance a ponta do dispositivo (2)
proximal & area a ser submetida a bidpsia. Nota: ndo avance o émbolo (1), até o



estilete estar em posigao.

Mantendo a posicédo da ponta do dispositivo (2), avance o émbolo (1) com o
polegar, para expor o entalhe da amostra dentro da area onde sera efetuada a
bidpsia. Ative a canula de corte, pressionando totalmente o émbolo (1) com o
polegar, para capturar tecido no entalhe da amostra.

Remova o dispositivo da area da bidpsia. Para recolher a amostra de tecido,
puxe o émbolo (1) para tras, até sentir um clique firme a indicar que a canula de
corte esta bloqueada na posigédo. Avance o émbolo (1) para a frente, para expor
a amostra de tecido no entalhe. Recolha o tecido do entalhe da amostra.

Manuseamento e eliminagao:

Manuseie de forma a evitar uma pungao acidental, lesdes subcutaneas e exposicéo a
agentes patogénicos transmissiveis pelo sangue. Apds a utilizagao, este produto
podera representar um potencial risco biolégico. Elimine de acordo com as leis e
regulamentos aplicaveis.

Armazenamento:
Conservar a temperatura ambiente normal.

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

Roméana

DISPOZITIV DE BIOPSIE SEMIAUTOMAT /CU UNICA ACTIUNE (SABD™)
Design varf: bizou si trocar

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta:
Dispozitivul de biopsie semiautomat/cu unica actiune (SABD™) este un instrument de
biopsie semiautomat utilizat pentru obtinerea probelor de biopsie din tesuturile moi.

Descrierea dispozitivului

Dispozitivul de biopsie semiautomat/cu unica actiune (SABD™) este un instrument de
biopsie cu greutate redusa, reglabil si usor de manevrat. Acesta este compus dintr-un
arc incarcat cu un ac de biopsie ecogen, montat intr-un maner de plastic, care permite
recoltarea probelor cu o singurd mana. Pozitia acului poate fi vizualizata prin radiografie,
CT sau ecografie.

Indicatii de utilizare

Se va utiliza pentru biopsia tesuturilor moi si a tumorilor la organe precum ficat, splina,
rinichi, prostata, plaman, san si noduli limfatici. Cand se utilizeaza pentru biopsia
sanului, produsul se utilizeaza numai pentru diagnosticare.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii absolute, cu toate acestea, se va evalua cu discernaméant
profesionist efectuarea biopsiilor la pacientii care sunt sub terapie cu anticoagulante
si/sau la pacientii cu probleme cunoscute de hemofilie.

Avertizari

e Dispozitivul SABD™ este furnizat sterilizat cu oxid de etilena gazos, ca produs de
unica folosinta.

e Dispozitivul este ambalat intr-o punga de plastic. Inspectati integritatea ambalajului
nainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul, dacd ambalajul este deschis sau pare
sa fie deteriorat sau defect.

e Nu reutilizati, nu retratati sau nu resterilizati dispozitivul, tava sau orice articole
furnizate n tava, acest aspect nu a fost evaluat si poate compromite integritatea
structurala a dispozitivului si, in consecinta, poate duce la imbolnavirea, infectarea
si/sau ranirea pacientului.

¢ Nu utilizati daca s-a depasit data de expirare.

e Nu continuati sa utilizati instrumentul daca oricare din componente se deterioreaza
n timpul procedurii.

o Verificati integritatea acului, inainte de a incarca instrumentul si dupa
actionare/actionéri. Dacéa acul este deteriorat, Tnlocuiti intregul sistem (setul de ace
si instrumentul).

« In timpul fabricatiei se efectueazé teste de functionare. Nu incercati sa ,declansati
n gol” dispozitivul.

¢ Nu se utilizeaza cu RMN

Precautii

. Dispozitivul trebuie utilizat de catre sau sub supravegherea unui medic perfect
familiarizat cu utilizarea si limitarile prelevarii de probe pentru biopsie.

. Evaluati cu discernamant profesional daca este recomandabila utilizarea acestui

produs impreund cu metode de ajutor vizual, cum ar fi ultrasonografie, tomografie
computerizata (CT), fluoroscopie sau vizualizare directa.

. Asigurati-va ca nu exista structuri critice sub varful dispozitivului, la o distanta mai
mica decat lungimea cursei acului (penetrare).

NOTA: Aceste instructiuni NU au scopul de a defini sau de a recomanda nicio tehnica
medicala sau chirurgicald. Fiecare medic este responsabil pentru tehnicile si procedura
adecvate folosite la utilizarea acestui produs.

Complicatii potentiale/Riscuri:

Complicatiile posibile includ, insa nu sunt limitate la urmétoarele.

Daca se utilizeaza de catre medic in scopul prevazut, beneficiile utilizarii instrumentului
SABD depasesc riscurile asociate cu utilizarea dispozitivului.

L] Hemoragie

(] Infectie

L] Vatamarea tesuturilor adiacente
o Durere

. Hemoptizie

Hemotorax
Perforarea organului sau a vaselor sangvine
Pneumotorax

Pregatire si instructiuni de utilizare:
|

Embolie gazoasa (aer)

Pregatiti dispozitivul trdgand Tnapoi pistonul (1), pana simtiti un clic ferm, care
indica blocarea canulei taietoare in pozitia ,Ready” (Pregatit).

Cu pistonul (1) retras complet, astfel incat canelura pentru proba sa fie acoperita
complet de canula tdietoare, avansati varful dispozitivului (2) proximal fata de
zona in care se va efectua biopsia. Notd: Nu avansati pistonul (1) pana cand
stiletul nu este in pozitie.

Mentinand varful dispozitivului (2) Tn pozitie, avansati pistonul (1) cu degetul
mare, pentru a expune canelura pentru proba in cadrul zonei in care se va face
biopsia. Activati canula taietoare apasand complet pistonul (1) cu degetul mare,
pentru a captura tesutul in interiorul canelurii pentru proba.

Scoateti dispozitivul din zona de biopsie. Pentru a recupera proba de tesut,
trageti inapoi pistonul (1), pana simtiti un clic ferm, care indica blocarea canulei
taietoare in pozitie. Avansati pistonul (1) pentru a expune proba de tesut din
canelura. Recuperati tesutul din canelura pentru proba.

Manipularea si eliminarea:

Manipulati dispozitivul astfel incat sa preveniti intepaturile accidentale, ranirile
percutanate si expunerea la agentii patogeni din sange. Dupa utilizare, acest produs
poate reprezenta un pericol biologic potential. Eliminati in conformitate cu legile si
reglementarile aplicabile.

Depozitarea:
Se pastreaza la temperatura ambianta standard.

NOTA: In cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul
trebuie raportat catre Argon Medical, la quality.regulatory@argonmedical.com, precum
si catre autoritatea sanitard competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

Slovenéina

POLOAUTOMATIZOVANE/JEDNOCINNE BIOPTICKE ZARIADENIE (SABD™)
Dizajn zrazenej hrany a trokdra

Uréené pouzitie/Uéel:
Poloautomatizované/jednocinné bioptické zariadenie (SABD™) je poloautomaticky
nastroj na biopsiu uréeny na pouzitie na vykonavanie biopsii makkych tkaniv.

Opis pomécky

Poloautomatizované/jedno&inné bioptické zariadenie (SABD™) je lahky, nastavitelny a
fahko manipulovatelny nastroj na biopsiu. Sklada sa z echogenickej ihly na biopsiu s
pruzinou uloZenej v plastove] rukovati, ktora umoznuje odber vzoriek jednou rukou.
Polohu ihly mozno vizualizovat pomocou RTG, CT alebo ultrazvuku.

Indikacie na pouzitie

Zariadenie je ur€ené pre biopsiu makkych tkaniv a tumorov v pripade organov, ako je
pecen, slezina, oblicka, prostata, pluca, prsniky a lymfatické uzliny. V pripade pouzitia
pri biopsii prsnikov sluZzi tento produkt len na diagnostické ucely.

Kontraindikacie

Neexistuje absolutna kontraindikacia, ale pri vykonavani biopsie u pacientov lie¢enych
antikoagulanénou terapiou a/alebo pacientov so znamymi hemofilickymi problémami je
nutné pouzivat zdravy odborny Usudok.




Varovania

e Pomdcka SABD™ sa dodava sterilizovana etylénoxidom v plynnom stave ako
produkt uréeny na jednorazové pouzitie.

e Zariadenie je balené v plastovom vrecku. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal
poruseny. Zariadenie nepouzivaijte, ak je balenie otvorené, alebo sa zda, Ze je
poskodené, pripadné chybné.

e Pomdcku, podnos, ani Ziadne predmety dodané v podnose nepouzivajte
opakovane, opakovane nespracovavajte, ani opatovne nesterilizujte.

e Nepouzivajte, ak uz vyprsal datum spotreby.

e Ak doSlo pocas pouzivania k poSkodeniu ktoréhokolvek komponentu, nastroj dalej
nepouzivajte.

* Pred pripravou nastroja a po vystreleni (vystreleniach) skontrolujte celistvost ihly.
Ak je ihla poSkodend, vymerite cely systém (stpravu ihly a nastroj).

e Pocas vyroby sa vykonavaju testy funkénosti. Nepokusajte sa pomocku ,vystrelit
naprazdno®.

e Zariadenie nepouzivate s MRI

Upozornenia

. Zariadenie sa smie pouzivat len pod dozorom lekara, ktory ma kompletné znalosti
o pouzivani a obmedzeniach bioptického odoberania vzoriek.
. Pri rozhodovani si, ¢i je tento produkt vhodné pouzit spolu s vizualizaGnymi

modalitami, ako je ultrazvukova vizualizacia, vizualizacia pocitacovou tomografiou
(CT), fluoroskopicka alebo priama vizualizacia, pouzivajte zdravy odborny usudok.

. Uistite sa, Ze za hrotom zariadenie v dosahu vysunutia ihly (vysuvu) nie su Ziadne
kriticky dolezité Struktury.

POZNAMKA: Tieto pokyny NEMAJU definovat ani navrhovat Ziadnu lekarsku alebo
chirurgicku techniku. Za spravny postup a techniky pouzivané pri tomto zariadeni je
zodpovedny individualny lekar.

Potencialne komplikacie/riziko:

Medzi mozné komplikacie mézu okrem iného patrit nasledujuce komplikacie.
Ak lekar vykona biopsiu tak, ako je uréené, prinosy pouzitia inStrumentu SABD
prevazia rizika spajajuce sa s pouzitim tohto nastroja.

L] Krvacanie

Infekcia

Poranenie prilahlych tkaniv
Bolest

Hemoptyza

Hemotorax

Perforacia organu alebo cievy
Pneumotorax

Priprava a navod na pouzitie:
|

Vzduchova embdlia

Zariadenie pripravte tak, Ze potiahnete plunZerovy piest (1), dokial neucitite silné
kliknutie, naznacujuce, Ze rezna kanyla je zaistena v polohe "Pripravend".
Ked je plunzerovy piest (1) celkom zasunuty, takZe zarez na vzorku je Gplne
zakryty reznou kanylou, posurite hrot zariadenia (2) do blizkosti oblasti, v ktorej
budete vykonavat biopsiu. Poznamka: PlunzZerovy piest (1) nepostvajte, pokial
nie je sondazny drét na svojom mieste.

Udrziavajte hrot zariadenia (2) v spravnej polohe, palcom posurite plunzerovy
piest (1), aby sa v oblasti, v ktorej sa ma vykonat biopsia, ukazal zarez na
vzorku. Aktivujte reznl kanylu tak, Ze plunzerovy piest celkom (1) stlacite
palcom, &im v zareze na vzorku. zachytite tkanivo.

Zariadenie vyberte z oblasti, kde sa vykonavala biopsia. Na ziskanie vzorky
tkaniva potiahnite plunzerovy piest (1) dozadu, dokial neucitite silné kliknutie,

naznacujuce, Ze rezna kanyla je zaistena v prislusnej polohe. PlunZerovy piest
(1) posurite dopredu tak, aby sa odhalila vzorka tkaniva v zareze. Tkanivo zo
zarezu na vzorku odoberte.

Manipulacia a likvidacia:

So zariadenim manipulujte tak, aby ste predisli nahodnej punkcii, perkutannym
poraneniam a expozicii patogénom prenasanym krvou. Po pouziti méze produkt
predstavovat potencialne biologické nebezpecenstvo. Zneskodnite podla platnych
zakonov a predpisov.

Skladovanie:
Skladuijte pri $tandardnej okolitej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto poméckou, je potrebné ju
nahlasit spolo¢nosti Argon Medical na e-mailovt adresu quality.regulatory@argonmedical.com
a tiez prislusnému zdravotnickemu organu v krajine, kde sidli pouzivatel/pacient.

Slovensko

POL-SAMODEJNI PRIPOMOCEK ZA BIOPSIJO ZA ENOROCNO UPORABO (SABD™)
Oblika konice s poSevnim robom in trokarjem

Predvidena uporaba/namen
Pol-samodejni pripomocek za biopsijo za enkratno uporabo (SABD™) je pol-samodejni
indtrument za biopsijo, katerega namen je pridobivanje biopsijskih vzorcev mehkih tkiv.

Opis pripomocka

Pol-samodejni pripomocek za biopsijo za enoro¢no uporabo (SABD™) je lahek,
prilagodljiv inStrument za biopsijo, s katerim z lahkoto rokujete. Vsebuje ehogensko
vzmetno biopsijsko iglo, names¢eno v plasticnem drzalu, kar omogo€a zajemanje
vzorcev s samo eno roko. Lego igle se lahko vizualizira s pomodjo rentgena, CT-ja ali
ultrazvoka.

Indikacije za uporabo

Uporablja se za izvedbo biopsij mehkega tkiva in tumorjev na organih, kot so jetra,
vranica, ledvica, prostata, plju¢a, dojke in bezgavke. Pri biopsiji dojk je izdelek
namenjen samo diagnozi.

Kontraindikacije

Absolutne kontraindikacije ne obstajajo, zdrava strokovna presoja pa je potrebna pri
izvajanju biopsij pri bolnikih, ki so na antikoagulantni terapiji in/ali bolnikih z ugotovljeno
hemofilijo.

Opozorila

e Pripomogek SABD™ je dobavljen steriliziran s plinskim etilen oksidom, kot izdelek
za enkratno uporabo.

e Pripomocek je zaprt v plasti¢no vrecko. Pred uporabo se prepri¢ajte, da je
embalaZa neposkodovana. Ce je embalaZa odprta ali je videti podkodovana oz.
pokvarjena, pripomocka ne uporabite.

e Pripomocka je uporabljajte, ne predelujete in ne sterilizirajte ponovno.

o Ne uporabljajte, ¢e je potekel rok uporabe.

o Ce se katerikoli del pripomo¢ka med postopkom poskoduje, prekinite z njegovo
uporabo.

e Preden inStrument napnete in po vsaki sprozitvi, se prepricajte, ali je igla v
brezhibnem stanju. Ce je igla poskodovana, zamenjajte celoten sistem (komplet
igel in inStrument).

* Med proizvodnjo se izvajajo preizkusi delovanja. Pripomocka ne poskusajte sproziti
na slepo.

* Ni namenjen uporabi z MRI.

Previdnostni ukrepi

. Pripomocek sme uporabiti samo zdravnik, ki je v celoti seznanjen z uporabo in
omejitvami pri zajemanju vzorcev z biopsijo, ali druga oseba pod njegovim
nadzorom.

. Pri odlo¢anju, ali je priporocljiva uporaba pripomocka s pomocjo oblik vizualizacije,

kot so ultrazvok, racunalniska tomografija (CT), fluoroskopija ali neposredna
vizualizacija, se oprite na zdravo strokovno presojo.

. PrepriCajte se, da se v nadaljevanju konice pripomocka v dolzini udarca igle
(dometa) ne nahajajo kriti¢ne strukture.

OPOMBA: Ta navodila za uporabo NISO namenjena za opredelitev ali predlaganje
katere koli zdravstvene ali kirurSke tehnike. Posamezen izvajalec je odgovoren za
ustrezen postopek in tehnike, uporabljene s tem pripomockom.

Mozni zapleti/tveganja:

Mozni zapleti lahko vklju€ujejo, vendar niso omejeni na naslednje.

Ob namenski uporabi zdravnika koristi od uporabe inStrumenta za SABD presegajo z
uporabo pripomoc¢ka povezana tveganja.

o krvavitev,

okuzba,

poskodbe sosednjih tkiv,
bolecina,

hemoptiza,

hemotoraks,

perforacija organa ali Zile,
pnevmotoraks,

zracna embolija.

Priprava in navodila za uporabo




Pripomocek pripravite tako, da bat (1) izvleCete vse dokler ne zadutite jasnega
klika, kar pomeni, da se je kanila z rezilom zaskocila v lego »pripravljena«.

Ko je bat (1) izvle€en do konca, tako da je zareza za vzorec popolnoma prekrita
s kanilo z rezilom, potisnite konico pripomocka (2) proksimalno do podrocja, ki ga
Zelite biopsirati. Opomba: Bata (1) ne potiskajte naprej, dokler stilet ni na mestu.
Medtem ko ohranjate konico pripomocka (2) na mestu, s palcem potisnite bat (1)
naprej, dokler ne razkrijete zarezo za vzorec na podrocju, kjer Zelite narediti
biopsijo. S palcem do konca pritisnite bat (1) in tako aktivirajte kanilo z rezilom,
da zajame tkivo v zarezi za vzorec.

Pripomocek izvlecite iz podrocja biopsije. Vzorec tkiva zajamete tako, da bat (1)
izvlecete vse dokler ne zacutite jasnega klika, kar pomeni, da se je kanila z
rezilom zaskocila. Bat (1) potisnite naprej, da razkrijete vzorec v zarezi. Vzemite
tkivo iz zareze za vzorec.

Rokovanje in odstranjevanje

S pripomoc¢kom rokujte tako, da preprecite nenamensko vbadanje, perkutane poskodbe
in izpostavljenost krvnim patogenom. Po uporabi izdelek predstavlja potencialno
biolosko nevarnost. Izdelek odstranite v skladu z veljavnimi zakoni in predpisi.

Shranjevanje
Hraniti pri standardni sobni temperaturi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomo¢kom do resnega dogodka, morate o tem
obvestiti druzbo Argon Medical na naslov quality.regulatory@argonmedical.com in
pristojne zdravstvene oblasti drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.

Svenska

HALVAUTOMATISK / ENKELVERKANDE BIOPSIENHET (SABD™)
Design med fasad troakarspets

Avsedd anvandning/syfte:
Den halvautomatiska/enkelverkande biopsienheten (SABD™) ar ett halvautomatiskt
biopsiinstrument som &r avsett att anvandas for att erhalla mjukvavnadsbiopsier.

Produktbeskrivning

Den halvautomatiska/enkelverkande biopsienheten (SABD™) &r ett lattviktigt, justerbart
och lattmandvrerat biopsiinstrument. Det bestar av en ekogen fjaderladdad biopsinal
som &r insatt i ett plasthandtag for att géra det méjligt att ta biopsiprover med en hand.
Nalens position kan visas med réntgen, DT eller ultraljud.

Anvidndning

For biopsi av mjuk vavnad och tumérer hos organ sasom lever, mjalte, njure, prostata,
lunga, brést och lymfnoder. Vid anvandning for bréstbiopsi ar produkten endast avsedd
for diagnos.

Kontraindikationer

Det finns inte nagra absoluta kontraindikationer men ett sunt professionellt omdéme
ska anvandas nar biopsier utférs pa patienter som genomgar antikoagulansterapi
och/eller patienter med kdnda hemofiliproblem.

Varningar

e SABD™-enheten levereras steriliserad med etylenoxidgas som en
engangsprodukt.

e Enheten &r forpackad i en plastficka. Kontrollera fére anvandningen att
forpackningen ar intakt. Anvand ej enheten om férpackningen ar éppnad eller
verkar vara skadad eller defekt.

o Ateranvand, rekonditionera eller omsterilisera inte produkten, traget eller nagot
foremal i traget. Det har inte utvarderats och det kan aventyra den strukturella
integriteten och medféra sjukdom, infektion och/eller andra skador pa patienten.

e Farinte anvandas om utgangsdatum har passerats.

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

« Kontrollera nalens integritet innan instrumentet spanns och efter avfyring(ar). Om

nalen ar skadad ska hela systemet bytas ut (nalsats och instrument).

Funktionella tester utférs under tillverkningen. Forsok inte "torravfyra” enheten.

Ej for anvandning med MRT

Var forsiktig

. Enheten bor endast anvéndas av eller under 6verinseende av en lékare som ar
helt inforstddd med anvandningen av och begrénsningarna med
biopsiprovtagning.

. Anvand ett sunt professionellt omdéme vid beslut om huruvida det &r tillradligt att
anvénda produkten med hjélp av visualiseringsmetoder sasom ultraljud, CT
(Computerized Tomography), fluoroskopi eller direkt visualisering.

. Sakerstall att inga kritiska strukturer befinner sig bortom enhetens spets inom
nalens slaglangd (rackvidd).

ANMARKNING: Dessa anvisningar &r INTE avsedda att definiera eller féresla nagon
medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enskilda |&karen ar ansvarig for att korrekt metod
och teknik anvands med denna produkt.

Mojliga komplikationer/risker:

Méjliga komplikationer kan inkludera féljande, men ar ej begransade till dessa.

Nar SABD-instrumentet anvands sasom avsetts av en lakare uppvager fordelarna med
anvandningen de risker som ar férbundna med anvandningen av denna enhet.

Blédning

Infektion

Skada pa narliggande véavnad
Smarta

Hemoptys

Hemothorax

Organ- eller karlperforation
Pneumothorax

Luftemboli

Forberedelse och instruktioner for anvandning:
|

Férbered enheten genom att dra tillbaka kolven (1) tills du k&nner ett bestamt
klick, vilket indikerar att den skérande kanylen ar last i "Redo"-position.

Med kolven (1) fullt tillbakadragen, sa att provskaran técks helt av den skarande
kanylen, for in enhetens spets (2) proximalt om omradet som ska biopsieras.
Anmadrkning: Fér inte in kolven (1) férrdn sonden &r i position.

Medan enhetens spets (2) bibehalls i position, for in kolven (1) med tummen for
att exponera provskaran inom omradet som ska biopsieras. Aktivera den
skarande kanylen genom att trycka in kolven (1) helt med tummen for att fanga
upp vavnad inom provskaran.

Avlagsna enheten fran biopsiomradet. Fér att inhamta vavnadsprovet, dra
tillbaka kolven (1) tills du kanner ett bestamt klick, vilket indikerar att den
skarande kanylen ar last i position. For kolven (1) framat for att exponera
vavnadsprovet inom skaran. Inhdmta vavnaden fran provskaran.

Hantering och kassering:

Hantera pa ett satt som forhindrar oavsiktlig punktur, perkutana skador och exponering
for blodburna patogener. Denna produkt kan utgéra riskavfall efter anvandning. Den
ska kasseras enligt gallande lagar och riktlinjer.

Forvaring:



Forvara vid normal omgivningstemperatur.

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