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ENGLISH
Caution: Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

SuperCore™ Biopsy Instrument

INTENDED USE/PURPOSE: The SuperCore™ Biopsy Instrument is a semi-automatic biopsy
instrument used to obtain soft tissue biopsies.

DEVICE DESCRIPTION: The SuperCore™ Biopsy Instrument is composed of an echogenic
spring loaded biopsy needle fitted into a plastic handle permitting single handed specimen
collection. The position of the needle may be visualized by x-ray, CT or ultrasound. The needle
has numerically ordered centimeter markings to facilitate precise depth placement. The
adjustable instrument allows for a throw of 1.2cm or 2.2cm exposing the specimen notch either
19mm or 9.5mm, providing clinical flexibility.

The SuperCore™ Biopsy Instrument packaged with a co-axial introducer needle has a
supplemental male/female Luer adapter to allow for length adjustment through the coaxial
introducer when the instrument is used at the 1.2cm throw.

INDICATIONS FOR USE: Disposable guillotine soft tissue instrument for obtaining percutaneous
or surgical histological samples, (e.g. lung, liver, spleen, kidney, prostate, lymph nodes, breast,
thyroid, and pancreas).

CONTRAINDICATIONS: These needles should be used by a physician familiar with the possible
side effects, typical findings, limitations, indications and contraindications of soft tissue biopsy.
Physician judgment is required when considering biopsy on patients with bleeding disorder or
receiving anti-coagulant medications.

Side Effect/Risk

* ltis not uncommon for patients to experience bleeding, infection at insertion site, fever, pain
at the biopsy site, swelling at the biopsy site, adjacent tissue injury and hematoma after the
biopsy. When used as intended by a physician, the benefits of using the SuperCore Biopsy
Instrument outweigh the risks associated with the use of the device.

WARNINGS

* Contents are supplied sterile and are intended for single use only. Do not reuse, reprocess
or re-sterilize this device.

* Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and subsequent

patient iliness, infection or other injury.

Inspect the package integrity before use.

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

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

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

PRECAUTIONS

e The device should be used by a qualified, licensed physician.

e Handle in a manner that will prevent accidental puncture.

e This instrument can be used with an appropriate Co-Axial Introducer Needle.

Caution: Other manufacturer's co-axial introducer needles have not been tested for
compatibility with the SuperCore™ Biopsy Instrument.

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.

PREPARATION AND DIRECTION FOR USE

1. Optional use of co-axial introducer needle with biopsy instrument: Advance the co-axial
introducer needle, using standard technique, to a position proximal to the lesion. Position
the adjustable needle stop proximal to the skin. Remove the stylet from the co-axial
introducer needle, leaving the cannula in position.

2. Cock the SuperCore™ biopsy instrument by pulling back on the plunger as in fig. 1 until a firm
click is felt at either the 1.2cm or 2.2cm position. (User selectable.)

2.1. If using the 1.2cm position with a co-axial introducer needle, install the male/female Luer
adapter onto the co-axial cannula as in fig 2. before proceeding.




3. With stylet fully retracted (specimen notch completely covered by cannula as in fig. 3), insert
needle percutaneously or through the co-axial introducer needle proximal to area to be
sampled. Warning: Be careful not to press plunger until needle is inserted to desired location.
Verify proper location of needle.

4. Move plunger with thumb to first stop to advance stylet exposing specimen notch (1.2 or 2.2cm).
Move needle back and forth a few mm to fill specimen notch. Press plunger past stop with
thumb, automatically triggering the cannula to close, trapping the specimen in the sample notch

(fig. 4).

5. Draw needle out. Pull back plunger to 1.2 or 2.2cm position, recharging the spring. Push plunger
to first stop exposing the specimen notch. Remove tissue specimen from notch in stylet. Be
careful not to push plunger past first stop during this step (fig. 5).
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DISPOSAL: After use, this product may be a potential biohazard. Handle in a manner, which will
prevent accidental sharps puncture. 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.

BULGARIAN

BHumanue: depepantusaTt (CALL) 3akoH orpaHuyaBa npogax6aTta Ha ToBa usgenue ot unu
no HapexzaHe Ha nekap.

WHcTpyMeHT 3a 6uoncus SuperCore™

NPEABUAOEHA  YNOTPEBA/MPEOHA3HAYEHUE: WHctpymeHTbT 3a  Guoncums
SuperCore™ e nonyaBToMaTW4eH MHCTPYMEHT 3a 61ONCysI, N3Non3BaH 3a B3emaHe Ha npobu
OT MeKM TbKaHu 3a buoncus.

OMUCAHUE HA U3AENUETO: UHCcTpyMeHTBLT 3a Guoncua SuperCore™ e cbcTaBeH oT
exoreHHa urna 3a 6uoncusa € npyxwHa, nocTaBeHa B NNacTMacoBa pPbKOXBATKA,
no3eorisiBalla B3emMaHe Ha eauHudHM npobu. [Mosuumsita Ha urnata Moxe fa 6bae
BM3yanuavpaHa Ype3 peHTreHoBa CHUMKa, KoMnoTbpHa ToMmorpacgusi (CT) unm yntpassyk.
3a fa ce ynecHu npeLusHoTO NO3ULMOHMPaHe B AbN6ouMHa, BbpXy Urnata uMa HoMepypaHu
no pes CaHTUMETPOBU MapKUPOBKW. PerynupyemMusT MHCTPYMEHT No3BosisiBa TNachk C XoA
oT 1,2 cM unm 2,2 cm, OTKpUBakn 13pea 3a npoba oT 19 Mm nnmn 9,5 MM, KoeTo ocurypsisa
KMWHUYHA MbBKABOCT.

MHCTpyMeHTBT 3a 6uoncus SuperCore™, onakoBaH 3aeHO C koakcuanHa BbBexaalla urna,
pasnonara ¢ AOMbIIHUTENEH MBXKUAKEHCKU NyepoB aganTep, NO3BoNsBall perynupaHe Ha
AbMMKMHATa Npe3 KoaKkCUanHUs WHTPOAKCEP, KOraTo MHCTPYMEHTBT Ce M3MNon3sa C Xof OT
1,2 cm.

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA: /IHCTPYyMeHT-rMnoTHa 3a egHoKpaTHa ynotpeba, 3a mMeku
TbKaHu, 3a B3eMaHe Ha NepKyTaHHU UMK XMPYPruYHU XUCTOMOMMYHM Npobu (Hanp. oT 6sn
Apo6, yepeH Apo6, Aanak, 6L6peLm, npocTaTa, MMMMHN Bb3NW, MPAW, LUWTOBUAHA XIesa u
naHkpeac).

MPOTUBOMOKA3AHUA: Tesn urnu TpsibBa ga ce wanonssaT OT fekap, 3anosHaTt C
Bb3MOXHUTE  CTPaHWYHU  edDeKTW, TUMUYHU HaxoOKW, OrpaHuUyeHus, MokasaHus w
NpoTVBOMNOKa3aHMa 3a Gruoncus Ha Mekn TbkaHw. MNpu obebxaaHe Ha 6Groncus Ha NauneHTn ¢
HapyLLeHa XxemocTasa unv npuemMally aHTUKoarynaHTHU fiekapcTBa ce U3UCKBa NpeLeHka oT
nekap.
CTtpaHuyeH edeKT/puck
e He e HeobuualiHo cnep 6uoncusa B NaumMeHTUTe Aa Bb3HUKHE KbpBEHE, MH(EKLMS Ha
MSICTOTO Ha UHTEpPBEHLMATA, NOBULLIEHA TemMnepaTypa, 6onka, nogyBaHe, HapaHsiBaHe
Ha CcbCeaHa TbkaH U xemaToM. KoraTo ce u3nonaea no npeaHas3HayeHve oT nekap,
nonauTe OT U3MNON3BaHETO Ha MHCTPyMeHTa 3a Guoncus SuperCore™ Haasuwasat
puckoBeTe, CBbp3aHu C HerosaTa ynotpeba.

NPEOQYNPEXAEHNSA

o CbObpkaHWETO Ce [OCTaBs CTEPUITHO U U3AENMETO e NpeaHa3Ha4YeHo caMo 3a eqHOKpaTHa
ynotpe6a. He usnonssaite, He 06paboTBanTe W He CTEPUNM3MPAINTE MOBTOPHO TOBA
naaenve.

o [loBTopHaTa ynotpeba wnu obpaGoTka He ca Gunn OueHsiBaHW 1 MoraT Aa [oBedat 4o
HeycnewHa 6uoncusi, nocneasalo 3abonsiBaHe Ha NauMeHTa, UHGEeKUMs unu Apyro
yBpexaaHe.

o [lpoBepeTe LENocTTa Ha onakoBkaTa npeaw ynotpeba.

e He usnonssaiTe, ako onakoBkaTa e OTBOpPEHa WMV MOBPEAeHa M ako CPOKbT Ha
rOHOCT € WU3TeKbII.

e He npogbnxasaiiTe Aa M3nonasarte, ako Mo BpeMe Ha NpoLeayparta HsKOM oT
KOMMOHEHTUTE 6be NOBPEaeH.

e [lo BpemMe Ha NpOW3BOACTBOTO Ha W3LENWETO Ce W3BbPLUBAT (PYHKUMOHAIHI
nanuTBaHus. He ce onuTeaiTe aa cumynupare ynotpeba Ha u3genmeTo.

NPEAMNA3HU MEPKU

e U3penveto TpsbBa Aa ce n3nonssa oOT KBanUULMpaH, NUUeH3npaH nekap.

e PaboTeTe No HayvH, KOWTO e NpeaoTBpaTh HEBOSHO NpobuBaHe.

o TO31 UHCTPYMEHT MOXe Aa Ce W3Non3Ba C NOAXOAsILIA KoakcanHa BbBexaalla urna.
BHumaHue: KoakcuanHute BbBeXAalM UMy OT ApYyrv NpOM3BOAMTENM HE ca NMpemMuHanu
V3NUTBaHWSA 32 CbBMECTUMOCT C MHCTPyMeHTa 3a 6uoncusi SuperCore™.

3ABENEXKA: Tean uHctpykumn HE ca npepgHasHadeHu Aa onpefensT unu Aa npeanoxar
HSIKakBa MeAMLUMHCKa UNu XupyprudHa TexHuka. OTroBOpHOCT 3a npasunHarta npouegypa v
TEXHWKW, KOUTO [a Ce M3MNOon3BaT C ToBa U3aenue, HoCW MHAVBUAYANHUAT nekap.

NOAroTOBKA U HACOKU 3A YNOTPEBA

1. HesagbmkutenHa ynotpeba Ha KoakcuanHa BbBexaalla urna ¢ MHCTPYMeHT 3a Guoncus:
MpuaBuxeTe Hanped KkoakcuarHata BbBexzalla Wrma, kaTto W3non3BaTe CTaHaapTHa
TEXHWKa, 4O NomnoxeHue B 61M3ocT Ao neausita. [ocTaBeTe perynupyemus orpaHuyuTen
Ha urnata HenocpeacTBeHo [0 koxaTta. 3BageTe cTuneTa oT koakcuanHaTa BbBexaalla
urna, kaTo ocTaBuUTe KaHionaTa Ha MACTO.

2. 3apefete UHCTpyMeHTa 3a 6uoncus SuperCore™, kaTo usgbpnate Ha3ag 6yTanoTo, kakTo
€ nokasaHo Ha dur. 1, gokaTo noyyBcTBaTE OTYETNMBO LpakBaHe B nonoxexue 1,2 cm unum
2,2 cM. (n36upaemo oT noTpebutens.)

2.1. Ako u3nonseate no3vumsi 1,2 cm C KoakcuanHa BbBexgala wrna, npegv ga
NpoAbLIMKUTE WMHCTanMpanTe MBbXKU/)KEHCKM NyepoB ajantep BbpXy KoakcuanHaTa
KaHIona, KakTo e nokasaHo Ha dwr. 2.

3. C HanbnHo npubpaH cTuneT (U3pesbT 3a Npoba e U3LANOo MOKPUT OT KaHonarta, Kakto e
nokasaHo Ha dwr. 3), BkapaliTe urnaTta nepkyTaHHO WMu Npe3 KoakcuarHata BbBexaalla
urna B HemocpeacTBeHa 6nM30CT OO MSCTOTO 3a B3emaHe Ha npoba. BHumaHve:
BHumaBaliiTe fa He HaTucHeTe ByTanoTo, fokaTo urnata He Gbae NocTaBeHa Ha XenaHoTo
msicTo. MNpoBepeTe NPaBUIHOTO MECTOMOMOXEHUE Ha Urnarta.

4. MpemecTeTe GyTanoTo ¢ nanel A0 NbpBWS CTOM, 3a Aa NPUABWXWTE CTUNETA, OTKPUBALL,
npopesa 3a npo6a (1,2 wnun 2,2 cwm). lMNpemecteTe urnata Hanpep-Has3af C HSAKOMKO



5. Waternete wrnata. Uspbpnainte Gytanoto Hasag B nonoxenne 1,2 wnm 2,2cm 3a

U3XBBPNAHE: Cnen ynotpeba TO3M NpoaykT Moxe Aa npeacTaBnsasa noTeHuuanHa
6uonornyHa onacHocT. PaboTeTe No Ha4yuH, KOWTO e NpeaoTBpaTy criyvyanHo yooxaaHe ¢

MUNUMETPa, 3a Aa 3anbiHUTe Npopesa ¢ npobaTa. HatucHeTe 6ytanoTo ¢ nanew Aokpai, * Béhem vyroby jsou provadény funkéni zkousky. NezkousSejte prostfedek ,vystelit nasucho”.

KOETO aBTOMaTUYHO 3a[eiCTBa 3aTBapsiHe Ha kaHonaTa, 3agbpxankv npobarta B npopesa

(Pur. 4). BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Prostfedek by mél byt pouzivan kvalifikovanym licencovanym lékafem.

e Zachazejte s nim zplsobem, ktery zabrani nahodnému propichnuti.

e Tento nastroj Ize pouzit s vhodnou koaxialni zavadéci jehlou.

Pozor: Koaxialni zavadéci jehly jiného vyrobce nebyly testovany na kompatibilitu s nastrojem
na biopsii SuperCore™.

POZNAMKA: Tyto pokyny NEJSOU uréeny k definovani nebo navrhovani jakékoli Iékarské
nebo chirurgické techniky. Individuaini Iékar je odpovédny za spravny postup a techniky, které
maji byt s timto prostfedkem pouzity.

PRIPRAVA A POKYNY K POUZITI

1. Volitelné pouziti koaxiélni zavadéci jehly s nastrojem na biopsii: Umistéte koaxialni
zavadéci jehlu pomoci standardni techniky do polohy proximalné klézi. Umistéte
nastavitelny doraz jehly proximalné k pokoZce. Vyjméte stylet z koaxidlni zavadéci jehly
a kanylu ponechte v poloze.

2. Natahnéte nastroj na biopsii SuperCore™ zataZenim za pist, jak je zndzornéno na obr. 1, dokud
nepocitite pevné cvaknuti na pozici 1,2 cm nebo 2,2 cm. (Volitelné uzivatelem.)

npesapexaaHe Ha npyxwHaTta. HaTucHeTe GyTanoto Ao MbpBKst CTOM, 3a Aa OTKpueTe
npopesa 3a npob6ata. V3BageTe TbkaHHaTa npoba oT npope3sa B cTuneTa. Mo Bpeme Ha
Tasu cTbhKa BHMMaBanTe Aa He u3bytate ByTtanoto crneq nbpeusi cton (dur. 5).

2.1. Pokud pouzivate polohu 1,2 cm s koaxialni zavadéci jehlou, nainstalujte pred
I pokragovanim na koaxiélni kanylu sam¢i/sami¢i adaptér Luer, jak je zndzornéno na
L » A obr. 2.
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0oCTpo ocTpue. N3xBbpnsiiTe B CbOTBETCTBUE C NPUMOXUMUTE 3aKOHW U pasnopeadu.

3. S pIné zasunutym styletem (zafez na vzorek zcela zakryty kanylou, jak je znazornéno na

CBbXPAHEHMUE: CbxpaHsigaliTe npu CTaHaapTHa TeMnepartypa Ha oKonHara cpeja. obr. 3) zavedte jehlu perkutanné nebo koaxialni zavadéci jehlou proximalné od oblasti, ze

které ma byt vzorek odebran. Varovani: Davejte pozor, abyste nestlaili pist, dokud neni

3ABENEXKA: B cnyvail Ha Bb3HWKBAHE Ha CEPUO3EH WHLMAEHT, CBbP3aH C TOBA jehla zavedena na pozadované misto. Ovéfte spravné umisténi jehly.

nsgenue, cobutneto Tpsibea Aa 6bae cbobuweHo Ha Argon Medical Ha agpec
quality.regulatory@argonmedical.com, KakTo M Ha KOMNETEHTHWA 3A4paBeH oOpraH,
KbaeTo notpebutensit/naumeHTsT NpebuBaea.

Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostfedku pouze na lékarsky predpis.

Nastroj na biopsii SuperCore™

ZAMYSLENE POUZITI/UCEL: Nastroj na biopsii SuperCore™ je poloautomaticky nastroj na

biopsii pouzivany k ziskavani biopsii mékkych tkani.

POPIS PROSTREDKU: Nastroj na biopsii SuperCore™ se sklada z echogenni pruzinové 4. Posunite pist palcem az k prvnimu dorazu, abyste posunuli stylet, a odhalili tak zafez na
jehly na biopsii namontované do plastové rukojeti umozfiujici odbér vzorkd jednou rukou. vzorek (1,2 nebo 2,2 cm). Pohybuijte jehlou o nékolik mm tam a zpét, aby se naplnil zafez
Polohu jehly Ize zobrazit rentgenem, CT nebo ultrazvukem. Jehla ma giselné sefazené na vzorek. Palcem zatlaCte na pist za doraz, tak automaticky spustite uzavfeni kanyly, ¢imz
centimetrové znacky, které usnadniuji pfesné umisténi hloubky. Nastavitelny nastroj se vzorek zachyti do zafezu na vzorek (obr. 4).

umozriuje vystreleni 1,2 cm nebo 2,2 cm, a tim odhaleni zafezu na vzorek bud 19 mm nebo
9,5 mm, coz poskytuje klinickou flexibilitu.

Nastroj na biopsii SuperCore™ baleny s koaxidlni zavadéci jehlou ma dopliikovy
samci/sami¢i adaptér Luer, ktery umoziiuje nastaveni délky pomoci koaxialniho zavadéce,
kdyZ je nastroj pouzZivan na vystieleni 1,2 cm.

INDIKACE K POUZITI: Jednorazovy gilotinovy mékky tkafovy nastroj k ziskavani
perkutannich nebo chirurgickych histologickych vzorkd (napf. plic, jater, sleziny, ledvin,
prostaty, lymfatickych uzlin, prsu, stitné Zlazy a slinivky bfisni).

KONTRAINDIKACE: Tyto jehly by mély byt pouzivany Iékafem obeznamenym s moznymi
vedlejSimi G&inky, typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi biopsie
meékkych tkani. Pfi zvaZovani biopsie u pacientl s poruchou krvaceni nebo uzivajicich
antikoagulacni Iéky je nutny lékafsky Usudek.

Vedlejsi ucinky / riziko

Neni neobvyklé, Ze se u pacientd po biopsii objevi krvaceni, infekce v misté zavedeni,

horegka, bolest v misté biopsie, otok v misté biopsie, poranéni sousedni tkané a hematom. 5. Jehlu vytahnéte. Zatahnéte pist do polohy 1,2 nebo 2,2 cm, €imz znovu stlacite pruzinu.
Vyhody plynouci z pouZiti nastroje na biopsii SuperCore, pokud je pouZivan lékafem Zatlacte na pist, abyste nejprve prestali odhalovat zafez na vzorek. Odeberte vzorek tkané
v souladu s ur&enim, prevazuji nad riziky spojenymi s pouzivanim prostfedku. ze zéfezu ve styletu. Béhem tohoto kroku davejte pozor, abyste nestlacili pist za prvni doraz
(obr. 5).
VAROVANI

Obsah je dodavan sterilni a je ur€en pouze k jednorazovému pouziti. Tento prostfedek
nepouzivejte opétovné, opétovné jej nepfepracovavejte a znovu jej nesterilizujte.

Opétovné pouziti nebo prepracovani nebylo hodnoceno a mlze vést k selhani nastroje
a naslednému onemocnéni pacienta, infekci nebo jinému zranéni. I

PFed pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poSkozeny a pokud bylo prekro¢eno
datum exspirace.

Nepokracujte v pouzivani, pokud byla néktera ze soucasti béhem postupu poskozena.




LIKVIDACE: Po pouziti muze byt tento produkt potencialnim biologickym nebezpecim.
Zachazejte s nim zpUsobem, ktery zabrani nahodnému propichnuti ostrymi pfedméty.
Likvidujte v souladu s platnymi zékony a nafizenimi.

SKLADOVANI: Skladujte pfi standardni teploté okoli.

POZNAMKA: V piipadé vazné nehody souvisejici s timto prostfedkem by méla byt udalost 3. Med proben helt trukket tilbage (prevehak helt deekket af kanyle som i fig. 3), indsaet nalen
nahlaSena spolecnosti Argon Medical na adrese quality.regulatory@argonmedical.com perkutant eller gennem den koaksiale indferingsnal proksimalt ved det omrade, hvorfra der
a rovnéz prislusnému zdravotnickému Ufadu, kde ma uzivatel/pacient bydlisté. skal udtages prover. Advarsel: Pas pa ikke at trykke pa stemplet, for nalen er indfert pa det

gnskede sted. Kontrollér, at nalen er placeret korrekt.

Forsigtig: Faederal (USA) lov begreenser dette udstyr til salg af eller efter ordre fra en laege.

SuperCore™-biopsiinstrument

TILSIGTET ANVENDELSE/FORMAL: SuperCore ™-biopsiinstrumentet er et halvautomatisk
biopsiinstrument, der bruges til at tage biopsier af bladt veev.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN: SuperCore™-biopsiinstrumentet er sammensat af en
ekkogen, fiederbelastet biopsinal, der er monteret i et plasthandtag, der ger det muligt at
foretage prgveudtagning med én hand. Nalens position kan visualiseres ved regntgen, CT eller
ultralyd. Nalen har numerisk ordnede centimetermarkeringer for at lette praecis
dybdeplacering. Det justerbare instrument giver mulighed for en indskydning pa 1,2 cm eller
2,2 cm, der eksponerer prgvehakket enten 19 mm eller 9,5 mm, hvilket giver klinisk
fleksibilitet.

SuperCore ™-biopsiinstrument pakket med en koaksial indferingsnal har en supplerende han-
/hun-Luer-adapter, der giver mulighed for leengdejustering gennem den koaksiale indfgrer,
nar instrumentet bruges ved 1,2 cm indskydning.

4. Flyt stemplet med tommelfingeren til det ferste stop for at fremfgre proben, hvorved
provehakket eksponeres (1,2 eller 2,2 cm). Bevaeg nalen frem og tilbage et par mm for at
fylde prevehakket. Tryk stemplet forbi stoppet med tommelfingeren, hvilket automatisk far
kanylen til at lukke og opfanger praven i pravehakket (fig. 4).

INDIKATIONER FOR BRUG: Engangs-skaereinstrument til blgdt veev til udtagning af
perkutane eller kirurgiske histologiske prover (f.eks. lunge, lever, milt, nyre, prostata,
lymfeknuder, bryst, skjoldbruskkirtel og bugspytkirtel).

KONTRAINDIKATIONER: Disse nale skal bruges af en laege, som er bekendt med mulige
bivirkninger, typiske fund, begreensninger, indikationer og kontraindikationer ved biopsi fra
blgdt vaev. Laegefaglig vurdering er pakreevet, nar man overvejer biopsi pa patienter med
blgdningsforstyrrelser eller som modtager antikoagulerende medicin.

Bivirkning/risiko

« Det er ikke ualmindeligt, at patienter oplever bladning, infektion ved indfaringsstedet, feber,
smerter ved biopsistedet, haevelse pa biopsistedet, tilstedende veevsskade og haematom
efter biopsien. Nar det bruges som beregnet af en lzege, opvejer fordelene ved at bruge
SuperCore-biopsiinstrumentet de risici, der er forbundet med brugen af enheden.

5. Treek nalen ud. Treek stemplet tilbage til 1,2 eller 2,2 cm position, og lad fijederen op igen.
Skub stemplet for forst at stoppe eksponering af prevehakket. Fjern vaevspregven fra
indhakket i proben. Pas pa ikke at skubbe stemplet forbi det forste stop under dette trin (fig.
5).

ADVARSLER

* Indholdet leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Du ma ikke genbruge,
genforarbejde eller gensterilisere denne enhed.

e Genbrug eller genforarbejdning er ikke blevet evalueret og kan fere til fejl og efterfalgende
sygdom hos patienten, infektion eller anden skade. I

e Undersgag, at pakken er i hel tilstand inden brug.

o Ma ikke bruges, hvis pakken er aben eller beskadiget, og hvis udlgbsdatoen er —_—
overskredet.

o Fortsaet ikke med at bruge, hvis nogen af komponenterne beskadiges under proceduren.

o Der udfgres funktionelle tests under fremstillingen. Forsgg ikke at "tarre" enheden.

FORHOLDSREGLER
¢ Enheden skal bruges af en uddannet leege med licens. BORTSKAFFELSE: Efter brug kan dette produkt vaere en potentiel biologisk fare. Handteres pa
e Handteres pa en made, der forhindrer utilsigtet punktering. en made, der forhindrer utilsigtet skarp punktering. Bortskaffes i overensstemmelse med
o Dette instrument kan bruges med en passende koaksial indfgringsnal. geeldende love og regler.
Forsigtig: Andre producenters koaksiale indfaringsnale er ikke testet for kompatibilitet med
SuperCore ™-biopsiinstrumentet. OPBEVARING: Opbevares ved standard-omgivelsestemperatur.
BEMARK: Disse instruktioner er IKKE beregnet til at definere eller foresla nogen medicinsk BEMZARK: | tilfeelde af en alvorlig haendelse relateret til denne enhed, skal heendelsen
eller kirurgisk teknik. Den enkelte praktiserende lsege er ansvarlig for den korrekte procedure rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com samt til den
og teknikker, der skal bruges sammen med denne enhed. kompetente sundhedsmyndighed, hvor brugeren/patienten er bosat.
FORBEREDELSE OG INSTRUKS TIL BRUG
1. Valgfri brug af koaksial indferingsnal med biopsiinstrument: Fer den koaksiale
indferingsnal frem ved hjeelp af standardteknik, til en position proksimalt ved leesionen. Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Instrument nur an Arzte oder auf deren
Placér det justerbare nalestop proksimalt ved huden. Fjern proben fra den koaksiale Anweisung hin verkauft werden.
indfgringsnal, og lad kanylen veere i position.
2. Sazet SuperCore ™-biopsiinstrumentet i ved at traekke stemplet tilbage som i fig. 1, indtil der | SuperCore™ Biopsieinstrument

maerkes et fast klik ved enten 1,2 cm eller 2,2 cm position. (Bruger kan veelge.)

VERWENDUNGSZWECK: Bei dem SuperCore™ Biopsieinstrument handelt es sich um ein
halbautomatisches Biopsieinstrument zur Entnahme von Weichgewebe-Biopsieproben.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS: Das SuperCore™ Biopsieinstrument besteht aus
einer echogenen, federgeladenen Biopsienadel, die in einen Kunststoffgriff passt und eine
einhandige Probenahme ermdglicht. Die Position der Nadel kann durch Roéntgen-, CT- oder
Ultraschallaufnahmen visualisiert werden. Die Nadel verfigt Gber numerisch angeordnete
Zentimetermarkierungen, die die Tiefenplatzierung erleichtern. Das einstellbare Instrument
gestattet eine Reichweite von 1,2 cm oder 2,2 cm, wobei die Probenaussparung bei 19 mm
oder 9,5 mm exponiert wird und damit eine ausreichende klinische Flexibilitat bietet.

Das SuperCore™ Biopsieinstrument, das mit einer Koaxial-Einflihrungsnadel ausgestattet ist,
verfugt Uber einen zusatzlichen mannlichen/weiblichen Luer-Adapter, um eine Langeneinstellung
durch die Koaxial-Einfuhrungsnadel zu ermdglichen, wenn das Instrument bei einer Reichweite
von 1,2 cm verwendet wird.

2.1. Hvis du bruger 1,2 cm-positionen med en koaksial indferingsnal, skal du installere INDIKATIONEN:

han-/hun-Luer-adapteren pa den koaksiale kanyle som i fig. 2., for du fortseetter. Einweg-Weichgewebeinstrument vom - Guiliotine-Typ  zur Entnahme

perkutaner oder chirurgischer histologischer Proben (u. a. aus Lunge, Leber, Milz, Niere,
Prostata, Lymphknoten, Brust, Schilddriise und Pankreas).



KONTRAINDIKATIONEN: Diese Nadeln dirfen nur von einem Arzt verwendet werden, der
mit den mdglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden, Leistungsgrenzen, Indikationen
und Kontraindikationen von Weichgewebebiopsien vertraut ist. Bei der Erwagung von
Biopsien bei Patienten, die unter Blutungskrankheiten leiden oder mit Antikoagulantien
behandelt werden, ist die &rztliche Beurteilung ausschlaggebend.

Nebenwirkungen/Risiko

* Esist nicht ungewéhnlich, dass bei Patienten nach der Biopsie Blutungen, Infektionen
an der Insertionsstelle, Fieber, Schmerzen an der Biopsiestelle, Schwellungen an der
Biopsiestelle, Verletzungen des angrenzenden Gewebes und Hamatome auftreten.
Bei bestimmungsgemafer Verwendung durch einen Arzt sind die Vorteile einer
Verwendung des SuperCore Biopsieinstruments groRer als die damit verbundenen
Risiken.

WARNHINWEISE

e Der Inhalt wird steril geliefert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Dieses
Instrument nicht wieder verwenden, wieder aufbereiten oder resterilisieren.

e Eine Wiederverwendung oder Aufbereitung wurde nicht beurteilt und kann zu einem
Versagen des Instruments filhren, das Erkrankung, Infektion oder andere Verletzungen
des Patienten verursachen kann.

e Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung Uberpriifen.

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

« Nicht weiter verwenden, wenn eine der Komponenten wéhrend des Verfahrens
beschadigt wird.

o Wahrend der Herstellung werden Funktionsprifungen durchgefiihrt. Versuchen Sie
nicht, das Instrument ,trocken zu feuern*.

VORSICHTSMARNAHMEN

e Das Instrument sollte von einem qualifizierten, zugelassenen Arzt verwendet werden.

* Unbeabsichtigte Punktionen vermeiden.

« Dieses Instrument kann mit einer entsprechenden Koaxial-Einfiihrungsnadel verwendet
werden.

Achtung: Koaxial-Einfihrungsnadeln von anderen Herstellern wurden nicht auf

Kompatibilitdt mit dem SuperCore™ Biopsieinstrument getestet.

HINWEIS: Es ist NICHT die Absicht dieser Anleitungen, medizinische oder chirurgische
Methoden zu definieren oder vorzuschlagen. Es liegt in der alleinigen Verantwortung des
Arztes, ordnungsgemafe Verfahren und Methoden mit diesem Instrument anzuwenden.

VORBEREITUNG UND GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Optionale Verwendung der Koaxial-Einfilhrungsnadel mit dem Biopsieinstrument: Die
Koaxial-Einfiihrungsnadel nach Standardverfahren in eine Position neben der Lé&sion
einfiihren. Den einstellbaren Nadelanschlag proximal zur Haut positionieren. Das Stilett
aus der Koaxial-Einfiihrungsnadel entfernen, die Kantle aber in ihrer Position lassen.

2. Den Kolben des SuperCore™ Biopsieinstruments wie in Abb. 1 kraftig zurilickziehen, bis
an der 1,2- oder 2,2-cm-Position ein fester Klick splrbar ist. (Die jeweilige Position ist vom
Operateur wahlbar.)

2.1. Wenn Sie die 1,2-cm-Position mit einer Koaxial-Einfihrungsnadel verwenden, den
mannlichen/weiblichen Luer-Adapter wie in Abb.2 auf der koaxialen Kanile
installieren, bevor Sie fortfahren.

3. Mit voll zuriickgezogenem Stilett (d. h. die Probenaussparung wird, wie in Abb. 3 gezeigt,
ganz von der Kaniile Uiberdeckt) die Nadel proximal zum Entnahmebereich perkutan durch
die Koaxial-Einfiihrungsnadel einfiihren. Warnung: Erst nach Einfiihrung der Nadel an den
gewlinschten Entnahmeort auf den Kolben driicken. Die korrekte Nadelposition
bestatigen.

4. Den Kolben zum Vorschieben des Stiletts mit dem Daumen in die erste Anschlagsposition
schieben, damit die Probenaussparung (1,2 cm oder 2,2 cm) freigegeben wird. Die Nadel
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mehrere Millimeter vor- und zurlickschieben, um die Probenaussparung zu fiillen. Den
Kolben mit dem Daumen (liber den Anschlag hinausschieben, wodurch sich die Kanile
automatisch schliet und die Probe in der Probenaussparung einschliet (Abb. 4).

5. Die Nadel herausziehen. Den Kolben in die 1,2- oder 2,2-cm-Position zurlickziehen, so dass
die Feder wieder vorgeladen wird. Den Kolben in die erste Anschlagsposition schieben, um
die Probenaussparung freizulegen. Die Gewebeprobe aus der Stilettaussparung nehmen.
Dabei darauf achten, wahrend dieses Schritts den Kolben nicht Gber den ersten Anschlag
hinauszuschieben (Abb. 5).
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ENTSORGUNG: Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt u. U. eine biologische Gefahr dar.
Unbeabsichtigte Punktionen vermeiden. In Ubereinstimmung mit anwendbaren Gesetzen und
Bestimmungen entsorgen.

LAGERUNG: Bei Standardumgebungstemperatur lagern.

HINWEIS: Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit diesem Instrument
auftritt, sollte das Ereignis Argon Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com
sowie der zustdndigen Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten
gemeldet werden.

Mpoaooxn: O opooTTovdiakdg vopog (HIMA) Trepiopidel Tnv TTWANGN AUTAG TNG GUCKEURG aTTo 1)
KOTOTTIV EVTOARG 1aTpOU.

| Opyavo Bioyiag SuperCore™

NMPOBAEMOMENH XPHZH/ZKOMOZ: To o6pyavo Ployiag SuperCore™ eivar €éva
nUIQUTOPATO 6pYavo Blowiag TTou XPNOIMOTToIETal yia Tn ARyn Blowiwy paAakou 10Tol.

NEPIFPA®H ZYZKEY'HZ: To 6pyavo Bioyiag SuperCore™ arroteAsital amd pia nxoyevn
BeAova Blowiag pe eAatrpio TOTTOBETNUEVN O€ pIa TTAACTIKA AaBr TTou emTPETEl TN GUAAoyR
SelypdTwy pe 1o éva Xépl. H B€éon Tng BeAdvag ptropei va atreikovioTel ue akTiveg X, agovikn
Topoypagia i utrepnxoug. H BeAdva €xel apIBuNnTIKG Tagivounuéva onuédia avd ekatooTo yia
va SleUKoAUVEl TNV akpIBr ToTroBéTnon BdBoug. To pubuifduevo dpyavo emiTpéTel Tn piyn 1,2
EKATOOTWY A 2,2 EKATOOTWY EKBETOVTAG TNV eyKOTTH SeiypaTog eite 19 xIANloaTd €ite 9,5 xIAMlooTd,
TTapEXovTag KAIVIKY eueAigia.

To 6pyavo Biowiag SuperCore™ OUCKEUOOUEVO pE OPOAgOVIKN) BeAdva eloaywyng SIOBETEN
£€vav oUPTTANPWHATIKG apeaivkd/BnAukd TTpooappoyéa Luer TTou emTPETTEl TNV TIPOCAPUOYA
TOU PAKOUG HEOW TOU opoagovikoU gioaywyéa 6Tav To Opyavo XpnoIUOTIOIEITal O aTTéoTaon
1,2 EKATOOTWV.

ENAEIZEIZ XP'HZHZ: AvoAwaipo 6pyavo paAakou 16ToU YKIAOTIVOG yia TN Afjyn SI0SEpUIKWY
1 XEIPOUPYIKWYV IGTOAOYIKWYV SEIYPATWY (TT.X. TIVEUPOVA, ATTATOG, OTTARVAG, VEQPOU, TTPOCTATN,
Aep@adévwy, paoTou, BupeoeIdoug Kal TTAYKPEAG).

ANTENAE'IZEIZ: AuTég o1 BEAOVEG TTPETTEI VO XPNOIPOTTOIOUVTAI OTTO 10TPO EEOIKEIWHEVO PE TIG
TOaVEG TTAPEVEPYEIEG, TUTTIKG EUPrATa, TTEPIOPITHOUG, eVOEIEEIG Kal avTeVOEigeElg TNG Blowiag
HaAakou 10Tou. ATTaiTeiTal Kpion 10Tpou OTav e€eTaleTal To evOEXOUEVO Bloyiag o€ aoBeveig e
aigoppayikni diatapaxn f o€ acBeveig TTou AapBdavouv avTITTNKTIKG @apUaKa.

Napevépyela/Kiviuvog

e Agv gival aouvriBIoTO yia TOUG aoBeveig va TTaPoUCIGoouy aigoppayia, Aoigwgn oTo
onueio €l0aywyng, TTUpeTd, TTOVO OTO onueio TG Blowiag, TPASINO OTO onueio TNG
Bloyiag, Tpaupamiopd yeItovikoU 10TOU KAl QIMETwHa  peTd Tn Blogia. Otav
XPNOIUOTIOIEITAI CWOTA ATTO TOV YIaTPO, TA OPEAN OTTO TN XPrON Tou opydvou Blowiag
SuperCore utrepTEPOUV TWV KIVOUVWYV TTOU OXETIOVTAI PE TN XPRAOT TNG CUOKEUNAG.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

o Ta TepieXOUEVA TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA KAl TTpoopiovTal Pévo yia pia xprion. Mnv
ETTAVAXPNOCIPOTIOIEITE, ETTAVETTEEEPYAEDTTE ) ATTOOTEIPWVETE EAVA AUTAV T CUCKEUN.

e H emavaypnoipotroinon ) emavemegepyaaia dev €xel agloAoynOei kal uTropei va odnynoel
e amoTuxia Kal eTTak6Aoudn aoBéveia, Aoiwén r} GAAo TpaupaTiopd TouaaBevoulg.

o EA&yETE TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAg TTPIV aTTd TN XPron.

e Mnv TO XPNOIYOTIOIEITE EQV N CUCKEUATIA €ival QVOIXTA 1 KOTECTPAUUEVN Kal GV €XEL
TEPAOEI N nUEPoUNvia ARgNG.



e Mnv OUVEXIOETE VO TO XPNOIUOTTOIEITE AV KATTOIO OTTO Ta e§APTAHATA EXEI UTTOOTET
¢nuIG katd Tn didpKeia TNG ETTEPRATNG.

o EkTeAeoUvtal AeIToupylkéG OOKINEG KOTA TNV KATaoKeur). Mnv TrpooTraBrioeTe va
«KAVETE DOKIUA TTPOCOUOIWCNG» UE TN CUCKEUN.

NPO®YAAZEIZ

o H ouokeur TIPETTEl VO XPNOIUOTTOIEITOI ATTO €EEIDIKEUPEVO 1aTPO PE AdeIa XProNG.

o XelpioTeite pe TPOTO TTOU Ba atroTpéwel katd AdBog didTpnon.

e AuTOd TO Opyavo pTTopEi va xpnoigotroin®ei pe tnv KatdAAnAn BeAdva opoagovikhig
€10ayWYNG.

Mpoooxn: O1 BeAdveg opoagoVIKNG eI0aywyng GAAWY KATAOKEUAOTWY JeV £XOUV JOKIPOOTE

yia oupBaTéTnTa PE To Opyavo PBloyiag SuperCore™.

ZHMEIQZH: Autég o1 odnyieg AEN Tpoopifovtal va kaBopioouv A va TrpoTeivouv
OTTOIABATIOTE 10TPIKA A XEIPOUPYIKA TEXVIKA. O ekdaToTE £TTAyYeApATIOG €ival UTTEUBUVOG YIa
N owoTh SIadIKacia Kal TEXVIKEG TTOU TTPETTEI VA XPNOIMOTTOINOOUV JE QUTAV TN CUOKEUN.

NMPOETOIMAZIA KAI OAHTIEZ XP'HZHZ

1. MpoaipeTikA Xprion opoagovikng BeAdvag eloaywyng e dpyavo Bloyiag: MpowbnaoTe Thv
opoagovikr BeAdva l0aywyng, XPNOIHOTTOIWVTAG TNV TUTTIKF TEXVIKR, OE pia B€an TTAnciov
NG TTANYNAG. ToTToBETAOTE TO PUBNICOUEVO ONUEI0 OTAONG TNG BEAGVOG KOVTG OTO dEPMA.
AgaipéaTe TN Aafn a1d TN BeAGvVa TOU OpoagovikoU EI0aywyEa, aprvovTag Tov owAnvioko
aTn Béon Tou.

2. OmAioTe 10 6pyavo Bioyiag SuperCore™ TpaBwvrag TPOg Ta TTiow To £uBoA0 dTTwG oTNV
€IkOva 1 éwg 6Tou VIWOoEeTE OTI aoPaAilel Kald €ite oTn Béon 1,2 cm eite oTn B€on 2,2 cm.
(EmiAéyeTan atmd Tov XprioTn.)

2.1. Eav xpnoigotroieite Tn B¢éon 1,2 cm pe pia opoagovikh BeAdva eicaywyng,
EYKATOOTHOTE TOV apOEVIKG/ONAUKS TTpocappoyéa Luer oTov opoagoviké cwAnvioko
OTTWG QaiveTal oTNV EIKOVA 2 TTPIV TTPOXWPNOETE.

3. Me 1n AaBA va €xel uTToxwpPAROoE! TEAEIWG (N EyKOTT deiydaTog KAAUTITETAI TTARPWG aTTd TOV
OwANVioKo 6TTwg @aivetal oTnv eikéva 3), el0GyeTe TN BeAdva dIOdEPPIKA 1) PEOW TNG
opoagovikng BeAdvag eloaywyng Kovta oTtnv Treploxn delypatoAnyiag. Mpoeidotroinon:
MpooéEte va pnv méoete 10 €UPoAo €wg dTou eloaxBei N BeAdva oTnv emBuuntA Béon.
EmraAnBeloTe Tn owoTh Béon Tng BeAdvag.

4. MeTakiviioTe TO €UBOAO PE TOV QVTIXEIPA OTNV TTPWTN OTACN Yia va TTpowBdRoeTe TN Aan
ekBETovTag TNV eykoT deiypatog (1,2 4 2,2 cm). MeTakiviioTe Tn BeAdvA PTTPOG-TTiIoW
MEPIKG MM yia va yepioeTe TNV eykoT Seiypatog. MiéoTe To €uBoAo peTd TO onueio oTdong
ME TOV aVTiXEIPA, EVEPYOTTOIWVTOG QUTOPATA TOV CWANVIOKO yia va KAgioel, TTayidelovTag
T0 Beiypa oTnv eykoTA deiydarog (eik. 4).

5. TpaBngte Tn BeAdva. Tpapngre To éuBolo TTpog Ta Triow atn 8éon 1,2 f} 2,2 cm, otrAidovTag
gavd 1o eAatrpio. MéoTe To €YBOAO yia va OTOPATACETE TTPWTA TNV €KBEON TNG EYKOTIAG
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Tou deiypatog. AgaipéoTte To deiypa 10ToU atmd Tnv eykoTr) o1n AaBr. Mpooééte va pnv
OTIPWEETE TO £PBOAO PETG aTTO TNV TTPWTN OTACT KATA TN SIGPKEIX AUTOU TOU BANATOG (EIK.
5).

AMOPPIWYH: Metd tn xprion, autd 1o TIpoidv pTTopei va atroTeAei TBavé BioAoyikd Kivouvo.
XeIpIoTeiTE YE TPOTTO TTOU Ba aTTOTPEWE! TUXaIa DIATPNGN AIXUNPWY QVTIKEINEVWY. ATTOPPIYTE
OUP@WVA PE TOUG IGXUOVTEG VOUOUG KAl KAVOVIOUOUG.

AMNOOHKEYZH: AmobnkeloTe TO 0€ KAVOVIKN Beppokpacia TePIBAAAOVTOG.

THMEIQZH: X¢ mepimTwon cofapol TTEPIOTATIKOU TTOU OXETICETAI UE QUTHV T CUOKEUN,
T0 ouhBdv Ba Tpémel va avagépetal  otnv  Argon Medical otn  dielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com kaBwg kai oTnv apudédia apxr uyeiag OTTou KaToIKET
0 XpRoTng/acBevig.

Precaucioén: La ley federal de los EE. UU. limita la venta de este dispositivo por la orden de
un médico.

Instrumento para biopsia SuperCore™

USO O PROPOSITO PREVISTO: el instrumento para biopsia SuperCore™ es un instrumento para
biopsia semiautomatico que se utiliza para obtener biopsias de tejidos blandos.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: el instrumento para biopsia SuperCore ™ esta compuesto
por una aguja ecogénica para biopsia con resorte que se coloca en un mango de plastico, lo
que permite la recoleccion de muestras con una sola mano. La posicién de la aguja se puede
visualizar por medio de rayos X, TC o ecografia. La aguja tiene marcas centimétricas
ordenadas numéricamente para facilitar la profundidad exacta de la colocacién. El instrumento
ajustable permite un alcance de 1,2 cm 0 2,2 cm y expone un corte de muestra de 19 mm o
9,5 mm, lo que proporciona la flexibilidad clinica.

El instrumento para biopsia SuperCore™ empaquetado con una aguja de puncién coaxial tiene
un adaptador Luer macho/hembra suplementario que permite el ajuste de la longitud a través
de la aguja de puncion coaxial cuando el instrumento se utiliza con un alcance de 1,2 cm.

INDICACIONES DE USO: instrumento de guillotina desechable para tejidos blandos disefiado
para la obtencién de muestras histolédgicas percutaneas o quirlrgicas (por ejemplo, pulmoén,
higado, bazo, rifién, préstata, ganglios linfaticos, mama, tiroides y pancreas).

CONTRAINDICACIONES: estas agujas deben ser utilizadas por un médico familiarizado con
los posibles efectos secundarios, hallazgos tipicos, limitaciones, indicaciones vy
contraindicaciones de la biopsia de tejidos blandos. Debera recabarse la opinién de un médico
en caso de biopsias en pacientes con trastornos hemorragicos o que reciben medicamentos
anticoagulantes.

Efectos secundarios o riesgos

e Es comun que los pacientes experimenten sangrado, infeccién en la zona de puncion,
fiebre, dolor en la zona de la biopsia, hinchazoén en la zona de la biopsia, lesion en el
tejido adyacente y hematoma después de la biopsia. Cuando lo utiliza un médico
segun lo previsto, los beneficios de utilizar el instrumento para biopsia SuperCore son
superiores a los riesgos asociados con el uso del dispositivo.

ADVERTENCIAS

e Los contenidos se suministran en estado estéril y estan disefiados para un solo uso. No
reutilice, vuelva a procesar ni vuelva a esterilizar este dispositivo.

e La reutilizacion o el reprocesamiento no se han evaluado y pueden provocar su fallo y la
consiguiente enfermedad, infeccién u otra lesion del paciente.

* Inspeccione la integridad del paquete antes del uso.

e No lo use si el paquete estd abierto o dafado y si se ha excedido la fecha de
caducidad.

e Suspenda el uso si alguno de los componentes se dafia durante el procedimiento.

e Los ensayos de funcién se realizan durante la fabricacion. No intente "disparar en
seco" el dispositivo.

PRECAUCIONES

o El dispositivo debe ser utilizado por un médico autorizado y calificado.

e Manipule de manera que se evite una puncion accidental.

o Este instrumento se puede utilizar con una aguja de puncién coaxial adecuada.
Precaucion: no se ha probado la compatibilidad de las agujas de puncién coaxiales de otros
fabricantes con el instrumento para biopsia SuperCore™.

NOTA: Estas instrucciones NO estan destinadas para definir ni sugerir ninguna técnica médica
o quirurgica. El médico individual es responsable del procedimiento y las técnicas adecuadas
que se utilizaran con este dispositivo.

PREPARACION E INSTRUCCIONES DE USO

1. Uso opcional de la aguja de puncion coaxial con el instrumento para biopsia: haga avanzar
la aguja de puncién coaxial utilizando una técnica estandar hasta alcanzar una posicién
proxima a la lesion. Coloque el tope de la aguja ajustable préximo a la piel. Retire el estilete
de la aguja de puncion coaxial para posicionar la canula.



2. Prepare el instrumento para biopsia SuperCore™ tirando del €mbolo como se muestra en
la figura 1 hasta sentir un clic firme en la posicién de 1,2 cm o 2,2 cm. (Seleccionable por
el usuario).

2.1. Si utiliza la posicién de 1,2 cm con una aguja de puncién coaxial, instale el adaptador
Luer macho/hembra en la canula coaxial como se muestra en la figura 2 antes de
continuar.

3. Con el estilete completamente retraido (el corte de la muestra completamente cubierto por
la canula como en la figura 3), inserte la aguja de forma percutanea o a través de la aguja
de puncion coaxial proxima al area donde se tomara la muestra. Advertencia: Procure no
presionar el émbolo hasta que se inserte la aguja en la ubicacién deseada. Verifique la
ubicacion adecuada de la aguja.

4. Mueva el émbolo con el pulgar hasta el primer tope para hacer avanzar el estilete y
exponer el corte de la muestra (1,2 cm o0 2,2 cm). Mueva la aguja hacia adelante y hacia
atras unos milimetros para llenar el corte de la muestra. Presione el émbolo con el pulgar
mas alla del tope, lo que cerrara la canula de forma automatica y atrapara el espécimen
en el corte de la muestra (figura 4).

5. Extraiga la aguja. Vuelva el émbolo hasta la posicion de 1,2 cm 0 2,2 cm, lo que recargara
el resorte. Empuje el émbolo hasta el primer tope para exponer el corte de la muestra.
Retire la muestra del tejido del corte del estilete. Procure no empujar el émbolo mas alla
del primer tope durante este paso (figura 5).

ELIMINACION: después del uso, este producto puede presentar un peligro bioldgico potencial.
Manipule de manera que se evite una puncion accidental con objetos cortopunzantes. Elimine de
acuerdo con las leyes y regulaciones aplicables.

ALMACENAMIENTO: conserve a temperatura ambiente estandar.

NOTA: En caso de que ocurra un incidente grave relacionado con este dispositivo, se
debe informar el hecho a Argon Medical en quality.regulatory@argonmedical.com, asi
como a la autoridad sanitaria competente donde reside el usuario o paciente.

Ettevaatust! Foderaalseadused (USA) kehtestavad sellele seadmele mdidgipiirangu, mille
kohaselt tohib seadme miiiik toimuda ainult arsti poolt voi arsti korraldusel.

Biopsiainstrument SuperCore™

SIHTOTSTARVE. Biopsiainstrument SuperCore™ on poolautomaatne biopsiainstrument,
mida kasutatakse pehmete kudede biopsiate saamiseks.

SEADME KIRJELDUS. Biopsiainstrument SuperCore™ koosneb ehhogeensest vedruga
biopsiandelast, mis on paigaldatud plastkdepidemesse, vbimaldades proovide kogumist tihe
kaega. Noela asukohta saab visualiseerida rontgeni, KT vi ultraheli abil. Ndelal on numbrilises
jarjestuses sentimeetriméargised, et hdlbustada tépset sligavuse asetamist. Reguleeritav
instrument véimaldab kasutada stigavusi 1,2 cm ja 2,2 cm, paljastades proovisélgu kas 19 mm
v&i 9,5 mm ning pakkudes kliinilist paindlikkust.

Koaksiaalse sisestusndelaga pakendatud biopsiainstrumendil SuperCore™ on taiendav Lueri
pistik-/pesaadapter, mis véimaldab koaksiaalsisesti abil pikkust reguleerida, kui instrumenti
kasutatakse siigavusega 1,2 cm.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS. Uhekordselt kasutatav pehmete kudede giljotiininstrument
perkutaansete voi kirurgiliste histoloogiliste proovide votmiseks (nt kops, maks, pdrn, neer, eesnaare,
limfislmed, rind, kilpnaare ja kdhunaare).

VASTUNAIDUSTUSED. Neid néelu tohib kasutada arst, kes on kursis pehmete kudede biopsia
voimalike korvaltoimete, tlilpiliste leidude, piirangute, néaidustuste ja vastunaidustustega.
Veritsushairega voi antikoagulantravimit saavatel patsientidel biopsia kaalumisel on vajalik arsti otsus.

Kérvaltoimel/risk

Péarast biopsiat on patsientidel esinenud veritsust, infektsiooni sisestuskohas,
palavikku, valu biopsiakohas, turset biopsiakohas, lahikudede kahjustust ja
hematoome. Kui biopsiainstrumenti SuperCore kasutatakse arsti poolt ettenahtud viisil,
kaaluvad kasutamisest tulenevad eelised ile kasutamisega seotud riskid.

HOIATUSED

Pakendi sisu tarnitakse steriilsena ja see on mdeldud ainult (ihekordseks kasutamiseks.
Seadet ei tohi uuesti kasutada, té6delda ega steriliseerida.

Uuesti kasutatud voi té6deldud seade pole labinud hindamist ja need toimingud véivad
pbhjustada seadme rikke vdi purunemise ning sellest tingitud patsiendi haigestumise,
infektsiooni v6i muu vigastuse.

Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud ja kui kélblikkusaeg on iletatud.

Kui protseduuri kdigus saab mdni komponent kahjustada, I6petage kohe seadme
kasutamine.

Valmistamise kaigus tehakse toimivuskatsed. Arge proovige seadet ,kuivalt* kéitada.

ETTEVAATUSABINOUD

Seadet tohib kasutada kvalifitseeritud ja litsentseeritud arst.
Kasitsege nii, et juhuslik sisestus (labitorkamine) oleks valistatud.
Seda instrumenti saab kasutada koos sobiva koaksiaalse sisestusndelaga.

Ettevaatust! Teiste tootjate koaksiaalsete sisestusndelte Uhilduvust biopsiainstrumendiga
SuperCore™ ei ole testitud.

MARKUS. Kéesolevate juhiste eesmérgiks El ole mingisuguste meditsiiniliste véi kirurgiliste
tehnikate maaratlemine ega soovitamine. Iga praktiseeriv arst vastutab selle seadme
kasutamisel kohase protseduuri ja tehnikate rakendamise eest.

KASUTAMISE ETTEVALMISTAMINE JA SUUNAMINE

1.

Koaksiaalse sisestusndela valikuline kasutamine koos biopsiainstrumendiga: viige
tavaparase tehnika abil koaksiaalne sisestusndel kahjustuse lahedale. Asetage reguleeritav
ndelapiirik naha lahedale. Eemaldage koaksiaalse sisestusndela kiljest traat, jattes kanudili
oma kohale.

2. Vinnastage biopsiainstrument SuperCore™, tdmmates kolvi tagasi, nagu joonisel 1

naidatud, kuni kuulete kldpsu kas 1,2 cm vdi 2,2 cm asendis. (Kasutaja saab valida.)

2.1. Kui kasutate koaksiaalse sisestusndelaga 1,2 cm asendit, paigaldage enne jatkamist
koaksiaalsele kaniilile Lueri pistik-/pesaadapter, nagu naidatud joonisel 2.

3. Kui traat on taielikult sisse tdmmatud (kanil on proovisalgu téielikult katnud, nagu joonisel

3), sisestage ndel perkutaanselt vdi labi koaksiaalse sisestusndela proovivétukoha



ldhedale. Hoiatus! Arge vajutage kolbi enne, kui ndel on soovitud kohta sisestatud.
Kontrollige ndela diget asukohta.

4. Liigutage kolb pdidlaga esimese peatumiseni, et liikata traati edasi ja paljastada proovisélk
(1,2 v8i 2,2 cm). Proovisélgu taitmiseks ligutage ndela méne mm vérra edasi-tagasi.
Vajutage kolb péidlaga peatumiskohast edasi, mis kaivitab automaatselt kaniiili sulgumise
ja proovi prooviséalku kinni pttidmise (joonis 4).

5. Tommake ndel valja. Tommake kolb tagasi 1,2 vdi 2,2 cm asendisse, laadides vedru
uuesti. Llkake kolb esimese peatumiskohani, paljastades proovisdlgu. Eemaldage
koeproov traadi salgust. Olge ettevaatlik, et selle toimingu ajal kolbi mitte esimesest
peatumiskohast edasi likata (joonis 5).

KASUTUSELT KORVALDAMINE. Pirast kasutamist véib see toode olla potentsiaalne
bioloogilise ohu allikas. Kasitsege nii, et igasugune juhuslik sisestus (labitorkamine) teravikuga
oleks vélistatud. Korvaldage kasutuselt vastavalt kehtivatele seadustele ja maarustele.

LADUSTAMINE. Hoidke seadet tavalisel keskkonnatemperatuuril.
MARKUS. Kui selle seadmega seoses toimub tdsine dnnetusjuhtum, tuleb sellest

teatada ettevottele Argon Medical meiliaadressil quality.regulatory@argonmedical.com
ja kasutaja/patsiendi asukoha padevale tervishoiuasutusele.

Varoitus: USA:n liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin laakareihin tai laakarin
maarayksesta.

SuperCore™ Biopsiainstrumentti

KAYTTOTARKOITUS: SuperCore™ Biopsiainstrumentti on puoliautomaattinen biopsianstrumentti,
jota kéytetdan pehmytkudosbiopsioissa.

LAITTEEN KUVAUS: SuperCore™  Biopsiainstrumentti koostuu ekogeenisesta
jousibiopsianeulasta, joka on sovitettu muoviseen kahvaan, joka mahdollistaa naytteenoton
yhdelld kadelld. Neulan asento voidaan kuvantaa rontgenilld, tietokonetomografialla tai
ultradénelld. Neulassa on numeeriset senttimetrimerkinnat helpottamaan asetussyvyytta.
Kliinisen joustavuuden takaamiseksi saadettava instrumentti sallii 1,2 cm tai 2,2 cm heiton
paljastaen naytemerkinnan 19 mm tai 9,5 mm.

SuperCore™ Biopsiainstrumentilla, joka on pakattu koaksiaalisen introduktioneulan kanssa,
on lisaksi uros-/naaraspuolinen Luer-adapteri, joka tarjoaa pituussaatdvaraa koaksiaaliselle
viejalle, kun instrumenttia kaytetdan 1,2 cm heitolla.

KAYTTOINDIKAATIOT:  Kertakayttdinen  giljotiinityyppinen  pehmytkudosinstrumentti
perkutaaniin tai kirurgiseen histologiseen naytteenottoon, (esim. keuhkot, maksaa, perna,
munuaiset, prostata, imusolmukkeet, rinta, kilpirauhanen ja haima).

KONTRAINDIKAATIOT: Naiden neulojen kayttd on rajattu la&kareihin, jotka tuntevat
pehmytkudosbiopsiaan liittyvat mahdolliset sivuvaikutukset, tyypilliset 16ydokset, rajoitteet,
indikaatiot ja kontraindikaatiot. Ladkarin paatdsta tarvitaan, kun suunnitellaan biopsiaa
potilaille, joilla on verenvuototaipumus tai jotka ottavat antikoagulantteja.

Sivuvaikutus/Riski

» Eiole epatavallista, etta potilaat kokevat biopsian jalkeista verenvuotoa, pistokohdan
infektoitumista, kuumetta, kipua biopsiakohteessa, biopsiakohdan turpoamista,
lahikudosten vaurioita tai hematoomaa.. Laakarin toimesta ohjeen mukaan kaytettyna
SuperCore-biopsiainstrumenttin kayttoon liittyvat hoitoedut voittavat mahdolliset haitat.

VAROITUKSET

o Laite tulee steriloituna ja on kertakayttdinen. Ald yritd uudelleen kayttda, uudelleen
prosessoida tai uudelleen steriloida tuotetta.

o Uudelleenkayttoa tai -prosessointia ei ole arvioitu ja mainitut toimenpiteet voivat johtaa laitteen

rikkoutumiseen ja potilaan sairastumiseen, infektoitumiseen tai muuhun vammaan.

Tarkista, ettd pakkaus on ehja ennen kayttoa.

Ala kéyt, jos pakkaus on vaurioitunut tai avoin tai jos vimeinen kayttopéiva on ylittynyt.

Al3 jatka kéyttda, jos jokin komponentti on vaurioitunut toimenpiteen aikana.

Funktionaaliset testit suoritetaan valmistuksen aikana. Ala yrita "kylmakayttaa” laitetta.

VAROTOIMENPITEET

o Laitetta taytyy kayttaa laillistetun 1aakarin toimesta.

o Kayta siten, etté vahingossa tapahtuva pistos ehkaistyy.

e Tata instrumenttia voi kayttada soveliaan koaksiaalisen "Introducer’-neulan kanssa.
Varotus: Toisten valmistajien koaksiaalisia "Introducer’-neuloja ei ole testattu sopivuuden
osalta SuperCore ™-biopsiainstrumentin kanssa.

HUOMAA: Naitd ohjeita El ole tarkoitettu maarittelemaan tai ehdottamaan mitaan
|aaketieteellista tai kirurgista tekniikkaa. Jokainen ammatinharjoittaja on vastuussa oikeiden
toimenpiteiden ja tekniikoiden kaytdsta tdamaén laitteen kanssa.

VALMISTELU JA OHJEET KAYTTOON

1. Optionaalinen koaksiaalisen "Introducer”-neulan kayttd biopsiainstrumentin kanssa: vie
koaksiaalinen neula, vakiomenetelmaa kayttden, proksimaaliseen asemaan leesioon
nahden. Aseta saadettava neulastoppari proksimaalisesti ihoon nahden. Posta suuhakanen
neulasta, jattden kanyylin paikalleen.

2. Virita SuperCore™ biopsiainstrumentti vetamallda mantaa kuten kuvassa 1, kunnes tuntuu
seka napsahdus joko 1,2 cm tai 2,2 cm kohdassa.. (Kayttajan valittavissa.)

2.1. Jos kaytat 1,2 cm asemaa koaksiaalisella "Introducer’-neulalla, asenna ennen jatkamista
uros-/naaraspuolinen Luer-sovitin koaksiaaliseen kanyyliin kuten kuvassa 2.

1

3. Kun suuhakanen on taysin vetaytynyt (ndytteen pykalad taysin kanyylin peitossa kuten
kuvassa 3), aseta neula perkutaanisti tai koaksiaalisen “Introducer’-neulan l&api
proksimaalisesti néytealueelle. Varoitus: Alé paina mantaa, ennen kuin neula on halutussa
asemassa. Tarkista neulan sijainti.

4. Siirrd mantaa peukalolla ensimmaisen pysayttimen kohdalle paljastaeksesi suuhakasen
naytepykalan (1,2 tai 2,2 cm). Siirrd neulaa edestakaisin muutaman mm tayttaaksesi
naytepykalan. Paina mantdd pysayttimen ohi peukalolla, jolloin kanyyli sulkeutuu
automaattisesti jolloin samalla naytea jaa naytepykalaan (kuva 4).




5. Veda neula ulos. Virita jousi vetdamalla manta takaisin 1,2 tai 2,2 cm asentoon. Veda manta
ensimmaiseen pysayttimeen jolloin nayte samalla paljastuu. Poista kudosnayte
suuhakasen pykalastd. Ald vedd mantdd ensimmaisen pysdyttimen ohi tdman
ensimmaisen vaiheen aikana (kuva 5).
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KAYTOSTA POISTO: Kayton jalkeen tdmé tuote voi olla potentiaalinen biovaara. Késittele
niin, ettad vahingossa tapahtuvat teravat puhkaisut valtetaan. Heita pois soveltuvien lakien ja
asetusten mukaan.

VARASTOINTI: Varastoi normaalissa huonelampétilassa.

HUOMAA: Jos vakava vahinko sattuu tdman laitteen kaytdn yhteydessa, vahinko pitaa
iimoittaa  sekd osoitteeeseen:  Argon  Medicalsdhkdpostiosoitteessa  quality
regulatory@argonmedical.com kuten myds potilaan asuinpaikkakunnan
terveysviranomaisill.

FRENCH

Attention : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de cet appareil par ou sur ordonnance
d'un médecin.

| Instrument de biopsie SuperCore™

UTILISATION OU FINS PREVUES : L'instrument de biopsie SuperCore™ est un instrument
de biopsie semi-automatique utilisé pour prélever des biopsies de tissus mous.

DESCRIPTION DE L'APPAREIL : L'instrument de biopsie SuperCore™ est composé d'une
aiguille de biopsie échogene a ressort montée dans une poignée en plastique permettant le
prélévement d'échantillons d'une seule main. La position de I'aiguille peut étre visualisée sous
radiographie, tomodensitométrie ou échographie. L'aiguille est dotée d'un marquage
numérique en centimétres pour faciliter un placement précis en profondeur. L'instrument
réglable permet une pénétration de 1,2 cm ou 2,2 cm exposant I'encoche a échantillon de
19 mm ou 9,5 mm, offrant ainsi une flexibilité clinique.

L'instrument de biopsie SuperCore™ conditionné avec une aiguille d'introduction coaxiale est
équipé d'un adaptateur Luer male/femelle supplémentaire pour permettre I'ajustement de la
longueur a travers l'introducteur coaxial lorsque l'instrument est utilisé a une pénétration de
1,2 cm.

INDICATIONS D'UTILISATION : Instrument a guillotine jetable pour tissus mous pour le
prélevement d'échantillons histologiques percutanés ou chirurgicaux (p. ex. poumon, foie,
rate, rein, prostate, ganglions lymphatiques, sein, thyroide et pancréas).

CONTRE-INDICATIONS : Ces aiguilles doivent étre utilisées par un médecin connaissant les
effets secondaires possibles, les résultats typiques, les limitations, les indications et les
contre-indications de la biopsie des tissus mous. Le jugement du médecin est requis lors de
I'examen de la biopsie chez des patients atteints de troubles de la coagulation ou recevant
des médicaments anticoagulants.

Effets secondaires/risques

* Apres la biopsie, il n'est pas rare que les patients présentent un saignement, une
infection au site d'insertion, de la fievre, une douleur et/ou un gonflement au site de
biopsie, une lésion et un hématome des tissus adjacents. Lorsque l'instrument de
biopsie SuperCore est utilisé comme indiqué par un médecin, les avantages de
I'utilisation de I'appareil I'emportent sur les risques associés a son utilisation.

MISES EN GARDE

e Le contenu est fourni stérile et est destiné a un usage unique. Ne réutilisez pas, ne retraitez
pas ou ne restérilisez pas cet appareil.

« La réutilisation ou le retraitement n'a pas été évalué et peut entrainer une défaillance ou
provoquer une maladie, une infection ou autre Iésion chez le patient.

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

« N'utilisez pas l'instrument si I'emballage est ouvert ou endommagé et si la date de
péremption a été dépassée.

« Ne continuez pas a l'utiliser si I'un des composants est endommagé pendant la procédure.

« Des tests fonctionnels sont effectués lors de la fabrication. N'essayez pas de tester
I'appareil « a sec ».

PRECAUTIONS

e L'appareil doit étre utilisé par un médecin diment qualifié et agréé.

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

e Cet instrument peut étre utilisé avec une aiguille d'introduction coaxiale appropriée.
Attention : La compatibilité des aiguilles d'introduction coaxiales d'autres fabricants avec
l'instrument de biopsie SuperCore™ n'a pas été testée.

REMARQUE : Ces instructions ne sont PAS destinées a définir ou suggérer une technique
meédicale ou chirurgicale. Le praticien est individuellement responsable de la procédure et des
techniques appropriées a utiliser avec cet appareil.

PREPARATION ET MODE D'EMPLOI

1. Utilisation facultative d'une aiguille d'introduction coaxiale avec un instrument de biopsie :
Avancez l'aiguille d'introduction coaxiale, en utilisant la technique standard, jusqu'a une
position proximale a la Iésion. Positionnez la butée d'aiguille ajustable a proximité de la
peau. Retirez le stylet de I'aiguille d'introduction coaxiale, en laissant la canule en place.

2. Armez linstrument de biopsie SuperCore™ en tirant sur le piston comme illustré a la
figure 1, jusqu'a ce qu'un déclic ferme soit ressenti a la position 1,2cm ou 2,2 cm.
(Sélectionnable par I'utilisateur.)

2.1. Si vous utilisez la position 1,2 cm avec une aiguille d'introduction coaxiale, installez
I'adaptateur Luer male/femelle sur la canule coaxiale comme illustré a la figure 2 avant
de continuer.

3. Avec le stylet complétement rétracté (encoche a échantillon complétement recouverte par
la canule comme illustré a la figure 3), insérez l'aiguille par voie percutanée ou a travers
l'aiguille d'introduction coaxiale, en position proximale a la zone a prélever. Attention :
Veillez a ne pas appuyer sur le piston tant que l'aiguille n'est pas insérée a I'emplacement
souhaité. Vérifiez 'emplacement correct de I'aiguille.

4. Déplacez le piston avec le pouce jusqu'a la premiére butée pour faire avancer le stylet
exposant I'encoche a échantillon (1,2 ou 2,2 cm). Déplacez I'aiguille d'avant en arriére de
quelques millimetres pour remplir I'encoche a échantillon. Appuyez sur le piston au-dela de
la butée avec le pouce, ce qui déclenche automatiquement la fermeture de la canule,
emprisonnant I'échantillon dans I'encoche a échantillon (fig. 4).

5. Retirez l'aiguille. Tirez le piston en position 1,2 ou 2,2 cm pour recharger le ressort. Poussez
le piston pour arréter en premier lieu d'exposer I'encoche a échantillon. Retirez I'échantillon
de tissu de I'encoche du stylet. Pendant cette étape, veillez a ne pas pousser le piston au-
dela de la premiére butée (fig. 5).
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ELIMINATION : Aprés utilisation, ce produit peut représenter un danger biologique potentiel.
Manipulez-le de maniére a éviter toute piqlre accidentelle par les parties tranchantes. Eliminez-le
conformément aux lois et réglementations applicables.

STOCKAGE : Stockez le produit a température ambiante standard.
REMARQUE : En cas d'incident grave lié a cet appareil, I'événement doit étre signalé a

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



ICROATIAN

Oprez: americki savezni zakon ograni€uje prodaju ovog uredaja od strane ili prema nalogu
lije¢nika.

Instrument za biopsiju SuperCore™

NAMJENA: instrument za biopsiju SuperCore™ poluautomatski je instrument za biopsiju koji
se koristi za obavljanje biopsija mekanog tkiva.

OPIS UREDAJA: instrument za biopsiju SuperCore™ sastoji se od ehogene igle za biopsiju
s oprugom, postavljene u plasti¢nu hvataljku koja omogucuje uzimanje uzorka jednom rukom.
Polozaj igle moze se vizualizirati rendgenom, CT-om ili ultrazvukom. Na igli su numericki
poredane centimetarske oznake za jednostavnije precizno dosezanje dubine. Prilagodljiv
instrument omogucuje duljinu uzorka od 1,2 cm ili 2,2 cm, izlaZzuéi urez za uzorak 19 mm ili
9,5 mm te pruzajuci tako klini¢ku fleksibilnost.

Instrument za biopsiju SuperCore™, pakiran sa suosovinskom uvodnom iglom, posjeduje
dodatni muski/Zzenski luer prilagodnik koji omogucuje prilagodbu duljine kroz suosovinski
uvodnik ako se instrument koristi za duljine uzorka od 1,2 cm.

INDIKACIJE ZA UPORABU: jednokratan giljotinski instrument za mekano tkivo, za
pribavljanje perkutanih ili kirur$kih histoloskih uzoraka (npr. pluca, jetre, slezene, bubrega,
prostate, limfnih évorova, dojke, $titnjace i gusterace).

KONTRAINDIKACIJE:

ove igle smije upotrebljavati lije¢nik upoznat s moguéim

nuspojavama, tipicnim nalazima, ograni€enjima, indikacijama i kontraindikacijama biopsije
mekanog tkiva. Kad se razmatra biopsija u pacijenata s poremec¢ajem krvarenja ili koji uzimaju
lijekove protiv zgrusavanja, neophodna je lije¢nicka prosudba.

Nuspojavalrizik

Nakon biopsije, u pacijenata nije neuobi¢ajeno krvarenje, infekcija na mjestu
umetanja, vruéica, bol i oticanje na mjestu biopsije, ozljeda susjednog tkiva i
hematom. Ako ga lijeénik upotrebljava u skladu s namjenom, koristi od uporabe
instrumenta SuperCore za biopsiju nadvladavaju rizike povezane s njegovom
uporabom.

UPOZORENJA

Sadrzaj se isporucuje sterilan i namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Nemojte
ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati niti ponovno sterilizirati ovaj uredaj.
Instrument nije pogodan za ponovnu uporabu ili ponovnu obradu jer to moze uzrokovati
promjenu njegova stanja i naknadnu bolest pacijenta, infekciju i druge ozljede.

Prije uporabe, provjerite cjelovitost pakiranja.

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvarano ili oSte¢eno i ako je istekao rok trajanja.

Ako se bilo koja komponenta osteti tijekom postupka, nemojte nastaviti

upotrebljavati.

Tijekom proizvodnje obavljaju se ispitivanja funkcionalnosti. Ne upotrebljavajte uredaj
izvan tkiva (,na suho").

PREDOSTROZNOSTI

Uredaj smije upotrebljavati stru¢an i licenciran lije¢nik.
Rukujte uredajem na nacin koji ¢e sprijeciti slu¢ajan ubod.
Ovaj se instrument moze upotrebljavati s odgovarajuéom suosovinskom uvodnom iglom.

Oprez: kompatibilnost igala suosovinskog uvodnika ostalih proizvodaca nije ispitana s
instrumentom za biopsiju SuperCore™.

NAPOMENA: ove upute NISU namijenjene definiranju ili sugeriranju medicinske ili kirurSke
tehnike. Za pravilan postupak i tehnike u uporabi ovog uredaja odgovoran je lije¢nik osobno.

PRIPREMA | UPUTA ZA UPORABU

1.

Neobvezna upotreba suosovinske uvodne igle s instrumentom za biopsiju: iglu
suosovinskog uvodnika postavite $to blize leziji uporabom standardne tehnike. Prilagod|jiv
grani¢nik igle postavite blizu koZe. Sa suosovinskog uvodnika igle uklonite stilet, dok kanila
ostaje na mjestu.

2. Podignite instrument za biopsiju SuperCore™ povlacenjem klipa unatrag, kao $to prikazuje slika

1, sve dok se ne osjeti ¢vrst klik u polozaju 1,2 cm ili 2,2 cm. (Odabire korisnik.)

2.1. Ako koristite poloZaj od 1,2 cm sa suosovinskom uvodnom iglom, prije nastavka na
suosovinsku kanilu ugradite muski/Zzenski luer prilagodnik, kao Sto prikazuje slika 2.

3. S potpuno uvucenim stiletom (urez za uzorak potpuno je prekriven kanilom, kao $to

prikazuje slika 3), umetnite iglu perkutano ili kroz suosovinsku uvodnu iglu proksimalno
podrucju uzorkovanja. Upozorenje: nemojte pritisnuti klip sve dok se igla ne postavi na
odabrano mjesto. Provjerite pravilan polozaj igle.
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4. Pomaknite klip palcem do prvog grani¢nika, ¢ime pomicete stilet i otkrivate urez za uzorak

(1,2 ili 2,2 cm). Pomicite iglu naprijed-natrag nekoliko mm, radi punjenja ureza za uzorak.
Pritisnite  klip nakon grani¢nika palcem, automatski pokrecu¢i zatvaranje kanile i
zadrzavajuéi tako uzorak u urezu (slika 4).

. lzvucite iglu. Povucite klip unatrag u polozaj 1,2 ili 2,2 cm, ponovno napinjuéi oprugu.

Gurnite klip do prvog grani¢nika, izlazu¢i tako urez za uzorak. Uklonite uzorak tkiva iz ureza
u stiletu. Ovaj korak obavite oprezno — nemojte gurnuti klip dalje od prvog grani¢nika (slika
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ODLAGANUJE: nakon uporabe, ovaj proizvod moze biti potencijalno bioloski opasan. Rukuijte
uredajem na nacin kojim ¢ete sprijeciti slu€ajan ubod. OdloZite u skladu s vaze¢im zakonima i
odredbama.

SKLADISTENJE: guvati na standardnoj sobnoj temperaturi.

NAPOMENA: u sluéaju ozbiljnog incidenta povezanog s ovim uredajem, prijavite to tvrtki
Argon Medical na quality.regulatory@argonmedical.com, kao i nadleznom zdravstvenom
tijelu u prebivalistu korisnika/pacijenta.

Vigyazat : A szOvetségi (USA) torvény a készilék értékesitését orvos altal vagy orvos
megrendelésére torténd értékesitésre korlatozza.

SuperCore™ biopszia eszkdz

RENDELTETESSZERU HASZNALAT: A SuperCore ™ biopszia eszkdz egy félautomata
biopszia eszkdz, amelyet lagyrész biopsziak vételére hasznalnak.

KESZULEK LEIRASA : A SuperCore™ biopszia miiszer echogén rugds biopszia tiit tartlamaz,
amely mlanyag fogantyuba szerelt, lehetévé téve az egykezes mikodtetéssel torténd
mintagydjtést. A ti helyzetét réntgennel, CT-vel vagy ultrahanggal lehet lathatéva tenni. A ti
szamokkal sorba rendezett centiméter-jel6lésekkel rendelkezik, hogy megkdnnyitse a pontos
mélységbe torténd elhelyezést. Az allithaté miszer 1,2 cm-es vagy 2,2 cm-es szlrast tesz
lehetévé, a mintavételi vajat 19 vagy 9,5 mm mélységli szabadda tételével, ezaltal klinikai
rugalmassagot biztositva.

A koaxidlis bevezetd tivel ellatott SuperCore™ biopszia miiszer kiegészité apa/anya Luer-
adapterrel rendelkezik, amely lehetévé teszi a hossz beallitdsat a koaxidlis bevezetén
keresztll, amikor a miszert 1,2 cm-es szurasnal hasznaljak.

FELHASZNALASI JAVALLATOK: Eldobhato guillotine eszkdz lagyrész perkutan vagy miitéti
szOvettani mintak (pl. tid6, maj, Iép, vese, prosztata, nyirokcsomok, emld, pajzsmirigy és
hasnyalmirigy) vételéhez.

ELLENJAVALLATOK : Ezeket a tiiket olyan orvosnak kell hasznalnia, aki ismeri a lagyrész
biopszia lehetséges mellékhatasait, tipikus leleteit, korlatait, javallatait és ellenjavallatait. Orvos
szakvéleménye sziikséges, ha vérzési rendellenességben szenved6 betegeknél biopsziat
terveznek, vagy a beteg antikoagulans gyogyszereket szed.

Mellékhatas/kockazat

Nem ritka, hogy a betegeknél vérzés, a behelyezés helyén fert6zés, 1az, a biopszia
helyén fajdalom vagy duzzanat, szomszédos szdveti sériilés vagy haematoma Iép fel
a biopszia utan. Ha orvos rendeltetésszeriien hasznalja a SuperCore biopszia miiszert,
akkor hasznalatanak el6nyei meghaladjak az eszkéz hasznalataval jaré kockazatokat.

FIGYELMEZTETESEK



A tartalmat steril modon szallitjak, és csak egyszeri felhasznalasra tervezték. Ne hasznalja
Ujra, dolgozza fel vagy sterilizalja Ujra ezt az eszkdzt.

Az Ujrafelhasznalast vagy Ujrafeldolgozast nem értékelték, és a késziilék elromlasahoz,
valamint a beteg késébbi betegségéhez, fertézéséhez vagy egyéb sériiléséhez vezethet.
Hasznalat el6tt ellendrizze a csomag sértetlenségét.

Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt, vagy ha a lejarati idé mar eltelt.

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

Funkcionalis teszteket végeznek a gyartas soran. Ne prébalja meg a készlléket
,vaklévéssel” (rendellenesen) aktivalni.

OVINTEZKEDESEK

A késziiléket képzett, engedéllyel rendelkezd orvosnak kell hasznalnia.
Ugy kezelje, hogy megakadalyozza a véletlen szUras okozta balesetet.
Ez a miszer megfelel6 koaxialis bevezetd tlvel hasznalhato.

Vigyazat: Mas gyartok koaxidlis bevezetd tiik miikodését a SuperCore™ biopszia miiszerrel
nem tesztelték.

JEGYZET: Ezek az utasitasok NEM hivatottak orvosi vagy sebészeti technikat meghatarozni vagy
javasolni. Az egyes szakemberek felel6sek a készlilékkel valé megfelel6 eljarassal és technikaval
torténd hasznalataért.

ELOKESZITES ES HASZNALATI UTASITASOK

1.

A koaxidlis bevezetd tli opciondlis hasznalata biopszia eszkdzzel: Vigye a koaxidlis
bevezetd tiit szabvanyos technikaval a |éziéhoz kozeli helyzetbe. Helyezze az allithatd
tiitkoz6t a bér kozelébe. Tavolitsa el a vezetécsét a koaxialis bevezetd tiirél, és hagyja a
kandlt a helyén.

. Nyomja be a SuperCore™ biopszia eszkdzt Ugy, hogy kdzben visszahlzza a dugattyut,

amint az az 1. abran lathatd, amig hatarozott kattanas nem érezhet6 az 1,2 cm-es vagy a
2,2 cm-es helyzetben. (Felhasznalé altal valaszthato.)

2.1. Ha koaxidlis bevezet6 tlt 1,2 cm-es helyzetben haszndlja, akkor a folytatas el6tt
helyezze el az apa/anya Luer-adaptert a koaxidlis kaniilon a 2. abra szerint.

3. A vezet6csoOvet teljesen visszahlzva (a mintadarabot a kaniil teljesen beboritja, mint a 3.

abran lathatd), helyezze a tiit perkutan vagy a koaxialis bevezet6 tiin keresztlil a mintavétel
kozelébe. Figyelem: Vigyazzon, ne nyomja meg a dugattydt, amig a ti nincs a kivant
helyzetben. Ellendrizze a ti megfeleld helyzetét.

. Mozgassa a dugattyut hiivelykujjaval az elsé Uitkdzésig, hogy a vezetécsé benyomaédjon,

hogy szabadda téve a mintavételi vajatot (1,2 vagy 2,2 cm). Mozgassa a tit elére-hatra
néhany mm-rel, hogy feltdltse a mintavételi vajatot. Nyomja a dugattyut a hiivelykujjaval
az Utkdzon tul, ezzel automatikusan aktivalja a kanil zarédasat, és bezarja a mintat a
mintavételi vajatba (4. abra).

5. Huzza ki a tlt. Huzza vissza a dugattyut 1,2 vagy 2,2 cm-es helyzetbe, felfeszitve a rugét.

Nyomja a dugattyut az elsé uitkdz6ig, hogy szabadda tegye a mintavételi vajatot. Tavolitsa
el a szbvetmintat a mintavételi vajatbdl. Vigyazzon, hogy ebben a Iépésben ne nyomja a
dugattydt az els6 itk6zén tul (5. abra).
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ARTALMATLANITAS: Hasznalat utan ez a termék potencialis bioldgiai veszélyt jelenthet. Ugy
kezelje, hogy megakadalyozza a véletlen szirds okozta balesetet. Az artalmatlanitast a
hatalyban 1évé torvények és el6irasok szerint kell végrehajtani.

TAROLAS: Normal kérnyezeti hémérsékleten tarolando.

MEGJEGYZES: Ha az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidens kévetkezik be, az
incidenstd| tajékoztatni kell az Argon Medicalt a quality.regulatory@argonmedical.com
cimen, valamint a felhasznalé/beteg lakohelye szerinti illetékes egészségligyi hatésagot.

ITALIAN

Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

Strumento per biopsia SuperCore™

USO/SCOPO PREVISTO:

lo strumento per biopsia SuperCore™ e uno strumento

semiautomatico per biopsia utilizzato per ottenere biopsie dei tessuti molli.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: lo strumento per biopsia SuperCore™ e composto da un
ago per biopsia ecogenico a molla inserito in una maniglia di plastica per permettere il prelievo
di campioni con una sola mano. La posizione dell'ago puo essere visualizzata mediante raggi
X, TAC o ecografia. Per agevolare il posizionamento alla profondita precisa, I'ago riporta dei
contrassegni in ordine numerico in corrispondenza di ogni centimetro. Lo strumento regolabile
permette una gittata massima di 1,2 cm o0 2,2 cm esponendo 19 mm o 9,5 mm dell'intaglio del
campione in modo da offrire flessibilita per varie condizioni cliniche.

Lo strumento per biopsia SuperCore™ fornito con ago introduttore coassiale & dotato di un
adattatore Luer maschio/femmina supplementare, per consentire di regolare la lunghezza
tramite I'introduttore coassiale quando lo strumento viene utilizzato alla gittata di 1,2 cm.

INDICAZIONI PER L’USO: strumento monouso a ghigliottina per tessuti molli, usato per
ottenere campioni istologici per via percutanea o chirurgica (per esempio, polmoni, fegato,
milza, reni, prostata, linfonodi, seno, tiroide e pancreas).

CONTROINDICAZIONI: questi aghi devono essere utilizzati da medici al corrente dei possibili
effetti collaterali, risultati tipici, limiti, indicazioni e controindicazioni inerenti alla biopsia dei
tessuti molli. Il parere del medico € indispensabile quando si considera una biopsia su pazienti
affetti da malattie emorragiche o sottoposti a trattamento con farmaci anticoagulanti.

Effetti collaterali/Rischi

Emorragia, infezione del sito di inserimento, febbre, dolore nel sito della biopsia,
gonfiore nel sito della biopsia, lesione del tessuto adiacente ed ematoma non sono
condizioni rare per il paziente dopo la biopsia. Se utilizzato secondo le indicazioni di
un medico, i vantaggi dell’'utilizzo dello strumento per biopsia SuperCore superano i
rischi associati all'uso dello stesso.

AVVERTENZE

| contenuti sono forniti sterili e sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare questo dispositivo.

Il suo riutilizzo o ritrattamento non & stato valutato e pud generare guasti che a sua volta
possono causare malattie, infezioni o altre lesioni al paziente.

Ispezionare l'integrita della confezione prima dell’uso.

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

Non continuare a utilizzare se uno qualsiasi dei componenti viene danneggiato

durante la procedura.

Durante la produzione vengono eseguiti test funzionali. Non cercare di utilizzare il
dispositivo a vuoto.

PRECAUZIONI

Il dispositivo deve essere utilizzato da un medico qualificato e autorizzato.
Maneggiarlo in maniera da evitare punture accidentali.
Questo strumento pud essere utilizzato con un apposito ago introduttore coassiale Argon.

Attenzione: la compatibilita di aghi introduttori coassiali di altri produttori con lo strumento per
biopsia SuperCore™ non & stata collaudata.

NOTA: queste istruzioni NON vanno intese come definizione o suggerimento di eventuali
tecniche mediche o chirurgiche. Il singolo medico praticante € responsabile del procedimento
e della tecnica adeguati utilizzati con questo dispositivo.

PREPARAZIONE E INDICAZIONI PER L’'USO

1.

Utilizzo opzionale dell’ago introduttore coassiale con lo strumento per biopsia: far avanzare
I'ago introduttore coassiale utilizzando la tecnica standard fino ad arrivare a una posizione
prossimale alla lesione. Sistemare il fermo regolabile dell’ago in una posizione prossimale
alla pelle. Lasciando la cannula in posizione, togliere il mandrino dall'ago introduttore
coassiale.

. Drizzare lo strumento per biopsia SuperCore™ tirando indietro il pistone, come illustrato

nella figura 1, fino a quando non si avverte uno scatto netto in corrispondenza della
posizione 1,2 0 2,2 cm (a scelta dell’'utente).



2.1. Se si utilizza la posizione a 1,2 cm con un ago introduttore coassiale, prima di
procedere installare I'adattatore Luer maschio/femmina sulla cannula coassiale come
illustrato nella figura 2.

3. Con il mandrino completamente ritratto (e I'intaglio del campione completamente coperta
dalla cannula come illustrato nella figura 3), introdurre I'ago in posizione prossimale
all'area da cui si vuole eseguire il prelievo per via percutanea o tramite I'ago introduttore
coassiale. Avvertenza: fare attenzione a non premere il pistone prima che 'ago sia nella
posizione desiderata. Verificare che la posizione dell’ago sia corretta.

4. Con il pollice, far scorrere il pistone fino al primo fermo per far avanzare il mandrino ed
esporre l'intaglio del campione (1,2 o 2,2 cm). Muovere I'ago avanti e indietro di alcuni
millimetri per riempire I'intaglio del campione. Con il pollice, spingere il pistone oltre il fermo
facendo scattare e chiudere automaticamente la cannula e intrappolando il campione nel
rispettivo intaglio (figura 4).

5. Estrarre I'ago. Per ricaricare la molla, tirare indietro il pistone fino alla posizione 1,2 o
2,2 cm. Spingere il pistone fino al primo fermo esponendo lintaglio del campione.
Rimuovere il campione di tessuto dall'intaglio nel mandrino. Durante questa procedura,
fare attenzione a non spingere il pistone oltre il primo fermo (figura 5).
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SMALTIMENTO: dopo l'uso, questo prodotto potrebbe costituire un potenziale rischio
biologico. Maneggiarlo in maniera da evitare taglienti punture accidentali. Smaltire in
osservanza delle norme e disposizioni vigenti.

STOCCAGGIO: conservare a una temperatura ambiente normale.

NOTA: nel caso in cui si verifichi un incidente grave relativo a questo dispositivo,
e necessario segnalare 'evento ad Argon Medical all'indirizzo
quality.regulatory@argonmedical.com cosi come all’autorita sanitaria competente del
luogo in cui risiede I'utentelil paziente.
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LITHUANIAN|

Démesio: federaliniai (JAV) statymai $j prietaisg leidzia parduoti tik gydytojams arba jy
nurodymu.

»SuperCore™*“ biopsijos instrumentas

NUMATYTASIS NAUDOJIMAS / PASKIRTIS: ,SuperCore™* biopsijos instrumentas — tai
pusiau automatinis biopsijos instrumentas, naudojamas minkstyjy audiniy biopsijoms paimti.

PRIETAISO APRASAS: ,SuperCore™" biopsijos instrumentas sudarytas i§ biopsijos adatos
su jdéta echogenine spyruokle. Adata jstatyta j plastikine rankena, todél méginj galima paimti
viena ranka. Adatos padétj galima vizualizuoti naudojant rentgeng, KT arba ultragarsg. Ant
adatos yra suzyméti centimetrai, kad baty lengviau tiksliai pasiekti norimg gylj. Reguliuojamo
instrumento eiga gali bati 1,2 cm arba 2,2 cm, atverianti 19 mm arba 9,5 mm méginio griovelj
ir taip uztikrinanti klinikinj lankstuma.

+~SuperCore™* biopsijos instrumentas, komplekte pateikiamas su koaksialiojo jvedimo jtaiso
adata, turi papildomg kistukinj / lizdinj Luerio adapterj, kad baty galima reguliuoti ilgj naudojant
koaksialyjj jvedimo jtaisg, kai pasirenkama 1,2 cm instrumento eiga.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS: vienkartinis pjaustomasis minkstujy audiniy instrumentas,
skirtas méginiams per odg arba chirurginiams histologiniams méginiams paimti (pvz., plauciy,
kepenuy, bluznies, inksty, prostatos, limfmazgiy, krities, skydliaukés ir kasos).

KONTRAINDIKACIJOS: Sias adatas turi naudoti gydytojas, iSmanantis galimg minkstujy
audiniy biopsijos S$alutinj poveikj, tipinius tyrimo duomenis, apribojimus, indikacijas ir
kontraindikacijas. Jei ketinama atlikti biopsijg pacientams, turintiems kraujavimo sutrikimy arba
vartojantiems kraujg skystinancius vaistus, reikalingas gydytojo sprendimas.

Salutinis poveikis / rizika

e Retai pasitaiko, kad po biopsijos pacientai patirty kraujavimg ar infekcijg jvedimo
vietoje, karS¢iavimg, skausmg ar patinimg biopsijos vietoje, gretimy audiniy pazeidimg
ir hematoma. Kai ,SuperCore” biopsijos instrumentg gydytojas naudoja taip, kaip
numatyta, jo naudojimo nauda nusveria rizikg, atsirandancig dél jo naudojimo.

|SPEJIMALI

e Pakuotés turinys pateikiamas sterilus ir skirtas naudoti tik vieng karta. Nenaudokite,
neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.

* Pakartotinis naudojimas ar apdorojimas nebuvo jvertintas ir dél jo gali sutrikti instrumento

veikimas ir bati padaryta Zala pacienty sveikatai, sukelta infekcija ar bati kity pazeidimy.

Prie$ naudodami apzitrékite pakuotés vientisuma.

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista ir jei pasibaigusi galiojimo data.

Nebenaudokite, jei atliekant procedirg pazeidziamas kuris nors komponentas.

Funkciniai testai buvo atlikti gaminant. Nebandykite suaktyvinti prietaiso ne procediros

metu.

ATSARGUMO PRIEMONES

o §j prietaisg turi naudoti kvalifikuotas, licencijuotas gydytojas.

* Naudokite taip, kad nebuty atsitiktinai jdurta.

¢ Sjinstrumentg galima naudoti su atitinkama koaksialiojo jvedimo jtaiso adata.

Démesio: kity gamintojy koaksialiojo jvedimo jtaiso adatos nebuvo iSbandytos dél suderinamumo su
»SuperCore ™" biopsijos instrumentu.

PASTABA: Sios instrukcijos NESKIRTOS jokioms medicininéms ar chirurginéms technikoms
nustatyti ar pasidlyti. Kiekvienas gydytojas atsako uz tinkamos proceddros ar technikos, kuri bus
naudojama su $iuo prietaisu, pasirinkima.

PARUOSIMAS IR NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Pasirinktinis koaksialiojo jvedimo jtaiso adatos naudojimas su biopsijos instrumentu:
naudodami jprastg technikag jveskite koaksialiojo jvedimo jtaiso adatg netoli pazeidimo
vietos. Priglauskite reguliuojamg adatos stabdiklj prie odos. 1§ koaksialiojo jvedimo jtaiso
adatos iStraukite zonda, palikdami kaniulg savo vietoje.

2. Paruoskite ,SuperCore™ biopsijos instrumenta, patraukdami stamoklj atgal, kaip parodyta

1 pav., kol pajusite tvirtg spragteléjimg ties 1,2cm arba 2,2 cm padétimi. (Pasirenka
naudotojas.)

2.1. Jei naudojate 1,2cm padétj su koaksialiojo jvedimo jtaiso adata, prie§ tgsdami
pritvirtinkite kistukinj / lizdinj Luerio adapterj prie koaksialiosios kaniulés, kaip parodyta
2 pav.




3. Esant visiSkai jtrauktam zondui (méginio griovelis visiskai uzdengtas kaniulés, kaip
parodyta 3 pav.), jveskite adatg per odg arba per koaksialiojo jvedimo jtaiso adata netoli
srities, i§ kurios bus imamas méginys. |spéjimas: bikite atsargls, kad nepaspaustuméte
stamoklio, kol adata nebus jvesta j norimg vietg. Patikrinkite, ar adatos vieta tinkama.

4. Stumkite stdmoklj nyk&¢iu iki pirmo sustojimo, kad baty pastumtas zondas ir iljsty méginio
griovelis (1,2 cm arba 2,2 cm). Pajudinkite adatg atgal ir pirmyn kelis milimetrus, kad baty
uzpildytas méginio griovelis. NykS¢iu pastumkite stimoklj uz sustojimo ribos, kad kaniulé
automatiskai uzsidaryty, iSlaikydama méginj méginio griovelyje (4 pav.).

5. IStraukite adatg. Patraukite atgal stamoklj iki 1,2 cm arba 2,2 cm padéties, vél uztaisydami
spyruokle. Pastumkite stdmoklj iki pirmo sustojimo, kad pasirodyty meéginio griovelis.
ISimkite audinio méginj i8 zondo griovelio. Atlikdami §j veiksmg bikite atsargls, kad
nepastumtumeéte stimoklio uz pirmo sustojimo ribos (5 pav.).
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ISMETIMAS: panaudojus §j prietaisa, jis gali biti biologiskai pavojingas. Tvarkykite taip, kad
nebity atsitiktinai jsidurta astriomis dalimis. 1Smeskite laikydamiesi taikomy jstatymy ir
taisykliy reikalavimy.

LAIKYMAS: laikykite jprastoje kambario temperataroje.
PASTABA: jei jvyksta su Siuo prietaisu susijes svarbus incidentas, apie jj reikia pranesti ,Argon

Medical* adresu quality.regulatory@argonmedical.com ir kompetentingai sveikatos priezitros
institucijai naudotojo / paciento gyvenamojoje vietoje.

LATVIAN
Uzmanibu! Federalais (ASV) likums atlauj So ierici tirgot tikai arstam vai péc arsta pasuatijuma.

SuperCore™ biopsijas instruments

PAREDZETAIS LIETOJUMS/MERKIS. SuperCore™ biopsijas instruments ir pusautomatisks
biopsijas instruments, ko izmanto, lai iegltu miksto audu biopsijas.

IERICES APRAKSTS. SuperCore™ biopsijas instruments sastav no biopsijas adatas ar
ehogénu atsperi, kas ievietota plastmasas rokturt, piemérota paraugu vaksanai ar vienu roku.
Adatas poziciju var vizualizét ar rentgena, DT vai ultraskanas palidzibu. Adatai ir skaitliski
sakartoti centimetru mark&jumi, lai atvieglotu precizu izvietoSanu nepiecieSamaja dziluma.
Reguléjamais instruments lauj veikt 1,2 cm vai 2,2 cm gajienu, atklajot vai nu 19 mm, vai
9,5 mm parauga iecirtumu, nodro$inot klinisko elastibu.

SuperCore™ biopsijas instrumentam, kas iesainots ar koaksialo ievadi$anas adatu, ir papildu
viriSkais/sieviskais Luer adapteris, kas lauj regulét garumu, izmantojot koaksialo ievaditaju, ja
instrumentu lieto ar 1,2 cm gajienu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS. Vienreiz lietojams miksto audu giljotinas tipa instruments
perkutano vai kirurgisko histologisko paraugu iegi$anai (pieméram, no plau$am, aknam,
liesas, nierém, prostatas, limfmezgliem, krGtim, vairogdziedzera un aizkunga dziedzera).

KONTRINDIKACIJAS. Sis adatas ir jaizmanto arstam, kur$ parzina miksto audu biopsijas
iespéjamas blakusparadibas, tipiskos atklajumus, ierobeZojumus, indikacijas un
kontrindikacijas. Apsverot biopsijas veikS8anu pacientiem, kuriem ir asino$anas traucéjumi vai
kuri sanem antikoagulantus medikamentus, ir nepiecieS8ams arsta novértéjums.

Blakusparadibas/risks

* Pacientiem péc biopsijas nereti rodas asino$ana, infekcija ievietoSanas vieta, drudzis,
sapes biopsijas vieta, pietikums biopsijas vieta, blakus eso$o audu traumas un
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hematoma. Ja arsts SuperCore biopsijas instrumentu lieto paredzétaja veida, ieguvumi
atsver ar 8Ts ierices lietoSanu saistitos riskus.

BRIDINAJUMI

e Saturs tiek piegadats sterils un ir paredzéts tikai vienreiz€&jai lietoSanai. Nelietojiet So ierici
atkartoti, neapstradajiet un nesterilizgjiet.

o Atkartota izmanto$ana vai apstrade nav izvértéta un var izraisit darbibas atteici un pacienta

turpmaku saslim$anu, infekciju vai citus savainojumus.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats un ja ir parsniegts deriguma termins.

Neturpiniet lietoSanu, ja procediras laika kads no komponentiem tiek sabojats.

Razo$anas laika tiek veiktas darbibas parbaudes. Neméginiet lietot ierici “pa tuk$o”.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

o lerice ir jalieto kvalificétam, licencétam arstam.

* Rikojieties ta, lai nepielautu nejausu caurdurSanu.

o So instrumentu var izmantot ar atbilsto$u koaksialo ievaditaja adatu.

Uzmanibu! Citu raZotaju koaksialo adatu saderiba ar SuperCore™ biopsijas instrumentu nav
parbaudita.

PIEZIME. Sis instrukcijas NAV paredzétas, lai definétu vai ieteiktu kadu medicinisku vai
kirurgisku panémienu. Konkrétais arsts ir atbildigs par pareizu procediru un panémieniem, kas
jaizmanto, rikojoties ar $o ierici.

SAGATAVOSANA UN LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Koaksialas ievadiSanas adatas lietoSana ar biopsijas instrumentu péc izvéles: izmantojot
standarta panémienu, virziet koaksialo ievaditaja adatu uz vietu, kas atrodas proksimali
bojajumam. Novietojiet reguléjamo adatas aizturi proksimali &dai. Nonemiet stiletu no
koaksialas ievadiSanas adatas, atstajot kanili vieta.

2. Saslejiet SuperCore™ biopsijas instrumentu, pavelkot atpakal virzuli, ka paradits 1. attéla,
Iidz 1,2 cm vai 2,2 cm pozicija ir jatams stingrs klikSkis. (Lietotajs var izvéléties.)

2.1. Ja izmantojat 1,2 cm poziciju ar koaksiadlo ievadiSanas adatu, pirms procediras
turpina8anas uzstadiet uz koaksialas kaniles virisko/sievisko Luer adapteri, ka paradits
2. attela.

3. Ar pilniba ievilktu stiletu (parauga iecirtums ir pilntba parklats ar kanili, kd paradits 3. attéla)
ievadiet adatu perkutani vai caur koaksialo ievadiSanas adatu proksimali apgabalam, kur tiek
nemts paraugs. Bridindjums. Rikojieties piesardzigi un nespiediet virzuli, lidz adata nav
ievietota vajadzigaja vieta. Parbaudiet, vai adata atrodas pareizaja vieta.

4. Parvietojiet virzuli ar 1kski lidz pirmajam atdurim, lai virzitu stiletu uz priekSu, atklajot parauga
iecirtumu (1,2 vai 2,2 cm). Parvietojiet adatu uz priek8u un atpakal dazus milimetrus, lai aizpilditu
parauga iecirtumu. Ar TkSki stumiet virzuli garam atdurim, automatiski aktiviz&jot kaniles
aizvérsanos, ietverot paraugu parauga iecirtuma (4. attéls).




5. lzvelciet adatu. Pavelciet virzuli atpakal 1,2 vai 2,2 cm pozicija, atkartoti uzvelkot atsperi.
Nospiediet virzuli lidz pirmajam atdurim, atklajot parauga iecirtumu. Iznemiet audu paraugu
no stileta iecirtuma. Rikojieties piesardzigi, lai §Ts darbibas laika neaizstumtu virzuli garam
pirmajam atdurim (5. attéls).
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IZNICINASANA. Pé&c lietosanas $is produkts var radt potencialu biologisku apdraudé&jumu.
Rikojieties ta, lai nepielautu nejausu caurdurS8anu ar asajam dalam. Izniciniet saskana ar
spéka esoSajiem tiesibu aktiem un noteikumiem.

GLABASANA. Glabajiet standarta istabas temperatira.

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

Voorzichtig: De federale (VS) wetgeving beperkt dit apparaat tot verkoop door of in opdracht
van een arts.

| SuperCore™ Biopsie-instrument

BEOOGD GEBRUIK/DOEL: Het SuperCore™ Biopsie-instrument is een semi-automatisch
biopsie-instrument dat wordt gebruikt om biopsies van zacht weefsel te verkrijgen.

APPARAATBESCHRIJVING: Het SuperCore™ Biopsie-instrument is samengesteld uit een
echogene veerbelaste biopsienaald die in een plastic handvat is geplaatst, waardoor het
mogelijk is om met één hand monsters te verzamelen. De positie van de naald kan worden
gevisualiseerd door middel van rontgenfoto's, CT of echografie. De naald heeft numeriek
geordende centimetermarkeringen om de precieze plaatsing van de diepte te
vergemakkelijken. Het instelbare instrument maakt het mogelijk om 1,2 cm of 2,2 cm uit te
steken, waardoor de inkeping van het monster ofwel 19 mm of 9,5 mm wordt blootgelegd, wat
zorgt voor klinische flexibiliteit.

Het SuperCore™ Biopsie-instrument, verpakt met een co-axiale introducernaald, heeft een
extra mannelijke/vrouwelijke Luer-adapter voor het aanpassen van de lengte doorheen de
coaxiale introducer wanneer het instrument wordt gebruikt bij het uitsteken van 1,2 cm.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK: Wegwerp guillotine zacht weefsel-instrument voor het
verkrijgen van percutane of chirurgische histologische monsters, (bijv. long, lever, milt, nier,
prostaat, lymfeklieren, borst, schildklier en alvleesklier).

CONTRA-INDICATIES: Deze naalden moeten worden gebruikt door een arts die vertrouwd
is met de mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties en contra-
indicaties van de biopsie van zacht weefsel. Het oordeel van de arts is vereist bij het
overwegen van een biopsie op patiénten met een bloedingsstoornis of het ontvangen van
antistollingsmedicijnen.

Bijwerking/risico

* Het is niet ongewoon dat patiénten na de biopsie bloedingen, infecties op de plaats
van inbrenging, koorts, pijn op de plaats van de biopsie, zwelling op de plaats van de
biopsie, aangrenzend weefselletsel en hematoom ervaren. Bij gebruik zoals bedoeld
door een arts wegen de voordelen van het gebruik van het SuperCore Biopsie-
instrument op tegen de risico's die verbonden zijn aan het gebruik van het apparaat.

WAARSCHUWINGEN

* De inhoud wordt steriel geleverd en is bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit apparaat mag
niet worden hergebruikt, herbewerkt of opnieuw worden gesteriliseerd.

* Hergebruik of herverwerkingis niet geévalueerd en kan leiden tot het falen ervan en de
daaropvolgende ziekte van de patiént, infectie of ander letsel.

* Controleer de integriteit van de verpakking voor gebruik.

e Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is en als de
houdbaarheidsdatum is overschreden.

« Blijf niet gebruiken als een van de onderdelen tijdens de procedure beschadigd is.

« Tijdens de fabricage worden functionele tests uitgevoerd. Probeer het apparaat niet
te "drogen".

VOORZORGSMAATREGELEN

* Het apparaat moet worden gebruikt door een gekwalificeerde, erkende arts.

* Behandel het op een manier die voorkomt dat er per ongeluk punctuur ontstaat.

« Dit instrument kan worden gebruikt met een geschikte co-axiale introducernaald.
Voorzichtig: De co-axiale introducernaalden van andere fabrikanten zijn niet getest op
compatibiliteit met het SuperCore ™-biopsie-instrument.

OPMERKING: Deze instructies zijn NIET bedoeld om een medische of chirurgische techniek
te definiéren of voor te stellen. De individuele beoefenaar is verantwoordelijk voor de juiste
procedure en technieken die met dit apparaat moeten worden gebruikt.

BEREIDING EN AANWIJZING VOOR GEBRUIK

1. Optioneel gebruik van een co-axiale introducernaald met biopsie-instrument: De co-axiale
introducernaald met behulp van de standaard techniek in een proximale positie ten
opzichte van de laesie brengen. Plaats de verstelbare naaldstop proximaal ten opzichte
van de huid. Verwijder de stilet van de co-axiale introductienaald en laat de canule in
positie.

2. Haak het SuperCore ™-biopsie-instrument af door de plunjer terug te trekken zoals in fig. 1,
totdat een stevige klik wordt gevoeld op de 1,2 cm of 2,2 cm positie. (Door de gebruiker te
selecteren.)

2.1. Als u de 1,2 cm positie met een co-axiale introducernaald gebruikt, installeer dan de
mannelijke/vrouwelijke Luer-adapter op de co-axiale canule zoals in fig. 2. voordat u
verder gaat.

3. Met een volledig ingeschoven stilet (de monsterinkeping is volledig bedekt met een canule
zoals in fig. 3), breng de naald percutaan in of door de co-axiale introducernaald, proximaal
van het te bemonsteren gebied. Waarschuwing: Wees voorzichtig met het indrukken van
de plunjer totdat de naald op de gewenste plaats is ingebracht. Controleer de juiste locatie
van de naald.

4. Beweeg de plunjer met de duim naar de eerste stop om de monsterinkeping (1,2 of 2,2 cm)
vooruit te brengen. Beweeg de naald een paar mm heen en weer om de monsterinkeping
te vullen. Druk de plunjer voorbij de stop met de duim, waardoor de canule automatisch sluit
en het monster wordt opgesloten in de inkeping (fig. 4).

5. Trek de naald uit. Trek de plunjer terug naar 1,2 of 2,2 cm positie en laad de veer op. Duw
de plunjer om eerst te stoppen met het blootleggen van de monsterinkeping. Verwijder het
weefselmonster uit de inkeping in de stilet. Let op dat u de zuiger tijdens deze stap niet
voorbij de eerste stop duwt (fig. 5).

VERWIJDERING: Na gebruik kan dit product een potentieel biogevaarlijk product zijn.
Behandel ze op een manier die voorkomt dat er per ongeluk scherpe voorwerpen worden
doorboord. Voer het product af in overeenstemming met de geldende wet- en regelgeving.

OPSLAG: Bewaren bij standaard omgevingstemperatuur.

LET OP: In het geval dat er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel
plaatsvindt, dient dit te worden gemeld aan Argon Medical op
quality.regulatory@argonmedical.com en aan de bevoegde gezondheidsautoriteit waar
de gebruiker/patiént verblijft.



Forsiktig: Faderal lovgivning i USA begrenser dette utstyret til salg av eller etter ordre fra en
lege.

SuperCore™ biopsiinstrument

TILTENKT BRUK/FORMAL:SuperCore™ biopsiinstrument er et halvautomatisk biopsiinstrument
som brukes til & ta biopsiprever av blgtvev.

UTSTYRSBESKRIVELSE: SuperCore™ biopsiinstrument bestar av en ekkogen fjeeret
biopsinal innfelt i et plasthandtak som muliggjer prevetaking med én hand. Nalens posisjon
kan visualiseres med rentgen, CT eller ultralyd. Nalen har numerisk ordnede
centimetermarkeringer for & muliggjere presis dybdeplassering. Det justerbare instrumentet
tillater en innstikkdybde pa 1,2 eller 2,2 cm, og eksponerer prgvehakket med enten 19 mm
eller 9,5 mm, noe som gir klinisk fleksibilitet.

SuperCore™ biopsiinstrument med en koaksial innferingsnal har en supplerende
Luer-adapter for hann/hunn som muliggjer lengdejustering gjennom den koaksiale
innfgringsnalen nar instrumentet brukes ved 1,2 cm.

INDIKASJONER FOR BRUK: Blgtvevsinstrument til engangsbruk av giljotin-typen for a ta
perkutane eller kirurgiske histologiske prover (f.eks. lunge, lever, milt, nyre, prostata,
lymfeknute, bryst, skjoldkjertel og bukspyttkjertel).

KONTRAINDIKASJONER: Disse nalene skal brukes av en lege som er fortrolig med mulige
bivirkninger, typiske funn, begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner av
blatvevsbiopsi. Legeutredning er ngdvendig nar man vurderer biopsi hos pasienter med
blgdningsforstyrrelse eller pasienter som far antikoagulasjonsmidler.

Bivirkning/risiko

« Det erikke uvanlig at pasienter opplever bladning, infeksjon ved innstikkstedet, feber,
smerter pa biopsistedet, hevelse pa biopsistedet, tilstatende vevsskade og hematom
etter biopsien. Nar utstyret brukes som tiltenkt av en lege, oppveier fordelene ved a
bruke SuperCore biopsiinstrumentet risikoen forbundet med bruken av utstyret.

ADVARSLER

« Innholdet leveres sterilt og er kun ment for engangsbruk. Dette utstyret skal ikke brukes
pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres.

e Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt utredet og kan medfere svikt og pafelgende
sykdom, infeksjon eller annen skade pa pasienten.

« Kontroller emballasjen fer bruk.

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

o Skal ikke fortsette & brukes hvis deler skades under prosedyren.

« Funksjonstester utfgres under produksjon. Ikke bruk utstyret uten forberedelse.

FORHOLDSREGLER

o Utstyret skal brukes av en kvalifisert og lisensiert lege.

e Skal handteres pa en mate som forebygger utilsiktet punksjon.

e Dette instrumentet kan brukes med en egnet koaksial innfaringsnal.

Forsiktig: Andre produsenters koaksiale innfaringsnaler er ikke testet for kompatibilitet med
SuperCore™ biopsiinstrumentet.

MERK: Disse instruksjonene er IKKE ment for a definere eller foresla medisinsk eller kirurgisk
teknikk. Den enkelte lege er ansvarlig for at riktig prosedyre og teknikk brukes med dette
utstyret.

FORBEREDELSE OG INSTRUKSJONER FOR BRUK

1. Valgfri bruk av koaksial innfgringsnal med biopsiinstrumentet: For den koaksiale
innfgringsnalen til en posisjon som er proksimal med lesjonen ved hjelp av standard
teknikk. Posisjoner den justerbare nalestopperen proksimalt med huden. Fjern stiletten fra
den koaksiale innfgringsnalen, og la kanylen veere pa plass.

2. Spenn hanen pa SuperCore™ biopsiinstrumentet ved & trekke stempelet bakover som i
fig. 1 til et tydelig klikk kjennes enten ved posisjon 1,2 cm eller 2,2 cm. (Kan velges av
brukeren.)

2.1. Hvis 1,2 cm-posisjonen brukes med en koaksial innferingsnal, setter du Luer-
adapteren av typen hunn/hann pa den koaksiale kanylen som vist i fig. 2 fer du
fortsetter.

3. Nar stiletten er helt tilbaketrukket (prevehakk helt dekket av kanylen som vist i fig. 3), setter
du nalen perkutant eller gjennom den koaksiale innfaringsnalen proksimal til omradet for
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provetakingen. Advarsel: Veer forsiktig s& du ikke trykker pa stempelet for nalen er satt inn
pa gnsket sted. Kontroller at nalen er riktig plassert.

4. Flytt stempelet med tommelen til farste stopp slik at stiletten beveges fremover og det forste
pravehakket vises (1,2 eller 2,2 cm). Beveg nalen frem og tilbake et par mm for & fylle
provehakket. Trykk stempelet forbi stoppet med tommelen slik at kanylen automatisk lukkes
og praven fanges i pravehakket (fig. 4).

5. Trekk ut nalen. Trekk stempelet tilbake til posisjonen 1,2 eller 2,2 cm slik at fjaeren lastes
pa nytt. Trykk stempelet til det forste stoppet slik at pravehakket vises. Fjern vevsprgven
fra hakket i stiletten. Veer forsiktig slik at du ikke skyver stempelet forbi fgrste stopp under
dette trinnet (fig. 5).
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AVHENDING: Dette produktet kan utgjere en mulig biologisk fare etter bruk. Skal handteres
pa en mate som forhindrer utilsiktet punksjon. Avhendes i henhold til gjeldende lover og
forskrifter.

LAGRING: Lagres ved standard omgivelsestemperatur.

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

POLISH

Uwaga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzgdzenia wylgcznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.

Urzadzenie do biopsji SuperCore™

PRZEZNACZENIE: urzadzenie do biopsji SuperCore™ jest poétautomatycznym narzedziem
uzywanym do wykonywania biopsji tkanek miekkich.

OPIS URZADZENIA: urzadzenie do biopsji SuperCore™ skiada sie z echogenicznej,
sprezynowe;j igty umieszczonej w plastikowym uchwycie, umozliwiajacym pobieranie prébek
za pomocg jednej reki. PotoZenie igly mozna uwidoczni¢ za pomocg RTG, TK lub USG. Igta
posiada numerycznie uporzgdkowane oznaczenia centymetrow utatwiajgce precyzyjne
ustawienie gtebokosci. Urzadzenie z mozliwoscig regulacji pozwala na pobranie prébki na
gtebokosci 1,2 cm lub 2,2 cm, odstaniajgc wcigcie probki o wielkosci 19 mm lub 9,5 mm, co
zapewnia elastyczno$é kliniczna.

Urzadzenie do biopsji SuperCore™ zapakowane z wspdtosiowg igtg naprowadzajgca posiada
dodatkowy adapter meski/zenski Luer, ktéry umozliwia regulacje dtugosci przez prowadnik
wspdtosiowy, gdy urzadzenie jest uzywane przy gtebokosci 1,2 cm.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: jednorazowe narzedzie gilotynowe stuzace do pobierania
przezskomych lub chirurgicznych prébek tkanek migkkich do badan histologicznych (np. ptuc,
watroby, $ledziony, nerki, prostaty, weztéw chtonnych, piersi, tarczycy i trzustki).

PRZECIWWSKAZANIA: igly te powinny by¢ uzywane przez lekarza, ktéry zapoznat sie z
mozliwymi dziataniami niepozgdanymi, typowymi objawami, ograniczeniami, wskazaniami i
przeciwwskazaniami do biopsji tkanek migkkich. Decyzje w zakresie wykonania biopsji u
pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia krwi lub przyjmujgcych leki przeciwzakrzepowe musi
podja¢ lekarz.

Efekt uboczny / ryzyko



* Nierzadko zdarza sie, ze pacjenci doswiadczajg krwawienia, zakazenia w miejscu
wprowadzenia igty, goraczki, bolu w miejscu biopsji, obrzeku w miejscu biops;ji,
uszkodzenia sasiedniej tkanki i krwiaka po wykonanej biopsji. Korzysci ptynace ze
stosowania urzgdzenia do biopsji SuperCore zgodnie z przeznaczeniem
przewyzszaja ryzyko zwigzane z uzyciem tego urzadzenia.

OSTRZEZENIA

e Zestaw dostarczany jest w stanie jatowym i nadaje si¢ wytacznie do jednorazowego
uzytku. Urzgdzenia nie nalezy uzywac¢ ponownie, poddawa¢ obrébce ani ponownej
sterylizacji.

e Skutki ponownego uzycia lub poddania urzadzenia obrébce nie zostaty zweryfikowane,
atakie postepowanie moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw i
pdzniejszej choroby pacjenta, infekcji lub innych obrazen.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

* Nie uzywad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone oraz jeéli data waznosci
zostata przekroczona.

« Nie kontynuowac stosowania, jesli ktorykolwiek z elementéw zostanie uszkodzony
podczas zabiegu.

e Podczas produkcji przeprowadzane sg testy funkcjonalne. Nie nalezy ,suszy¢”
urzgdzenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Urzadzenie powinno by¢ uzywane przez wykwalifikowanego lekarza.

* Nalezy postepowaé w sposéb zapobiegajacy przypadkowemu przektuciu tkanki.

* Urzadzenie moze by¢ uzywane z odpowiednig wspoétosiowg igtg naprowadzajgca.
Ostrzezenie: wspotosiowe igly naprowadzajgce innych producentéw nie zostaty
przetestowane pod katem zgodnosci z urzadzeniem do biopsji SuperCore™.

UWAGA: niniejsze instrukcie NIE majg na celu zdefiniowania ani zasugerowania jakichkolwiek
technik medycznych Ilub chirurgicznych. Za procedure i techniki stosowane z niniejszym
urzadzeniem odpowiada lekarz.

PRZYGOTOWANIE | SPOSOB UZYCIA

1. Opcjonalne uzycie wspotosiowej igly naprowadzajgcej z urzadzeniem do biopsiji:
wprowadzi¢ wspotosiowg igte naprowadzajgca do pozycji proksymalnej wzgledem zmiany
z wykorzystaniem standardowej techniki. Ustawi¢ regulowany ogranicznik igty
proksymalnie wzgledem skéry. Usung¢ mandryn ze wspotosiowej igly naprowadzajgcej,
pozostawiajgc kaniule na miejscu.

2. Ustawi¢ urzadzenie do biopsji SuperCore™, odciagajac ttok, jak pokazano na rys. 1, do
momentu ustyszenia gto$nego kliknigcia w pozycji 1,2 cm lub 2,2 cm. (Zgodnie z wyborem
uzytkownika.)

2.1. W przypadku stosowania urzadzenia ze wspoétosiowg igtg naprowadzajgcg w pozycji
1,2 cm, przed kontynuacja zainstalowa¢ adapter meski/zenski Luer na wspétosiowe;j
kaniuli jak pokazano narys. 2.

3. Przy catkowicie cofnigtym mandrynie (wcigcie prébki catkowicie zakryte kaniulg jak na rys.
3) wprowadzic¢ igte przezskdrnie lub przez wspdtosiows igte naprowadzajgcg proksymalnie
wzgledem obszaru, z ktérego ma zosta¢ pobrana probka. Ostrzezenie: nalezy uwazac,
aby nie naciska¢ ttoka dopdki igta nie zostanie wprowadzona w Zzgdane miejsce.
Sprawdzi¢, czy igta znajduje si¢ we wiasciwym miejscu.

4. Naciska¢ tlok za pomocg kciuka do pierwszego oporu w celu przesunigcia mandrynu
odstaniajgcego wcigcie probki (1,2 lub 2,2 cm). Przesuwac igte o kilka mm do przodu i do
tytu, aby wypetni¢ wcigcie prébki. Nacisng¢ ttok za pomoca kciuka poza ogranicznik,
powodujgc automatyczne zamknigcie kaniuli, chwytajgc probke we wcigcie do probek (rys.
4).

5. Wyciggnac¢ igte. Odciggna¢ ttok do pozycji 1,2 lub 2,2 cm, ponownie napinajgc sprezyne.
Naciska¢ ttok do pierwszego oporu, odstaniajgc wciecie probki. Wyjaé probke tkanki z
wcigcia w mandrynie. Uwazaé, aby podczas tej czynnosci nie przesungé ttoka poza
pierwszy ogranicznik (rys. 5).

UTYLIZACJA: po uzyciu produkt stanowi potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy
postepowa¢ w sposdb zapobiegajacy przypadkowemu przebiciu ostrymi narzedziami.
Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa i regulacjami.

PRZECHOWYWANIE: przechowywa¢ w temperaturze pokojowe;j.

UWAGA: w przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym urzgdzeniem
zdarzenie to nalezy zglosi¢ do firmy Argon Medical pod adresem
quality.regulatory@argonmedical.com, a takze wiasciwemu organowi ds. zdrowia w
miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo, devendo esta ser feita por
um médico ou por ordem de um médico.

Instrumento de Biopsia SuperCore™

USO/PROPOSITO PRETENDIDO:O Instrumento de Bidpsia SuperCore™ & um instrumento
de bidpsia semiautomatico usado para obter bidpsias de tecidos moles.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O Instrumento de Bidpsia SuperCore™ é composto por uma
agulha de biopsia ecogénica acionada por mola, que se encaixa num cabo de plastico que permite
a recolha de amostras com uma s6 méo. A posigao da agulha pode ser visualizada por raio-x,
tomografia computadorizada (TC) ou ultrassom. A agulha possui marcagdes em centimetros
ordenadas numericamente para facilitar a colocagdo a profundidade exata. O instrumento é
ajustavel e permite um deslocamento de 1,2 cm ou 2,2 cm expondo o entalhe para a amostra em
19 mm ou 9,5 mm, proporcionando flexibilidade clinica.

O Instrumento de Bidpsia SuperCore™ é embalado com uma agulha introdutora coaxial e tem
um adaptador Luer macho/fémea suplementar para permitir o ajuste do comprimento através
do introdutor coaxial quando o instrumento & usado no deslocamento de 1,2 cm.

INDICAGOES DE USO: Instrumento de guilhotina descartavel para tecidos moles para a
obtencdo de amostras histolégicas percutaneas ou cirtrgicas (por exemplo, pulméo, figado,
baco, rim, préstata, ganglios linfaticos, mama, tiroide e pancreas).

CONTRA-INDICAGOES: Estas agulhas devem ser usadas por um médico que esteja
familiarizado com os possiveis efeitos colaterais, descobertas tipicas, limitagdes, indicagdes e
contra-indicagdes da bidpsia de tecidos moles. E necessario que o médico avalie a situagdo
ao considerar uma bidpsia em pacientes com disturbios hemorragicos ou que estejam a
receber medicagao anticoagulante.

Efeito colateral/risco

e N3o é incomum que os pacientes apresentem hemorragia, infe¢do no local de
insergao, febre, dor no local da bidpsia, edema no local da bidpsia, lesdo do tecido
adjacente e hematoma ap6s a biépsia. Quando usado conforme pretendido por um
médico, os beneficios do uso do Instrumento de Biépsia SuperCore superam os riscos
associados ao uso do dispositivo.

ADVERTENCIAS

e O conteudo é fornecido esterilizado e destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao
reutilize, reprocesse ou re-esterilize este dispositivo.

« Reutilizar ou reprocessar na o foi avaliado e pode levar a sua falha e subsequente doenca,
infecdo ou outra lesdo no paciente.

* Inspecione a integridade da embalagem antes de usar.

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

* Nao continue a usar se algum dos componentes for danificado durante o
procedimento.

o Os testes funcionais sdo realizados durante o fabrico. Nao tente fazer uma simulagéo
com o dispositivo.



PRECAUGOES

O dispositivo deve ser usado por um médico qualificado e licenciado.
Manuseie o instrumento de forma a evitar pungao acidental.
Este instrumento pode ser usado com uma agulha introdutora coaxial apropriada.

Cuidado: as agulhas introdutoras coaxiais de outros fabricantes nédo foram testadas quanto
a compatibilidade com o Instrumento de Bidpsia SuperCore ™.

NOTA: Estas instrugdes NAO tém o propésito de definir ou sugerir qualquer técnica médica
ou cirtrgica. O médico ¢ individualmente responsavel pelo procedimento adequado e pelas
técnicas a serem usadas com este dispositivo.

PREPARAGAO E INSTRUGOES PARA UTILIZAGAO

1.

Uso opcional da agulha introdutora coaxial com o instrumento de bidpsia: avance a agulha
introdutora coaxial, usando a técnica normal, até uma posigao proximal a leséo. Posicione
o ponto de paragem da agulha ajustavel proximal & pele. Retire o estilete da agulha
introdutora coaxial, deixando a canula na posicéo.

. Arme o Instrumento de Bidpsia SuperCore™ puxando o émbolo para tras, conforme

ilustrado na fig. 1, até sentir um “clique” firme na posigdo de 1,2 cm ou 2,2 cm.
(Selecionavel pelo utilizador.)

2.1. Se usar a posi¢do de 1,2 cm com uma agulha introdutora coaxial, instale o adaptador
Luer macho/fémea na canula coaxial, conforme ilustrado na fig. 2, antes de continuar.

3. Com o estilete totalmente retraido (com o entalhe para o espécime completamente

coberto pela canula, conforme ilustrado na fig. 3), insira a agulha por via percutanea ou
através da agulha introdutora coaxial, proximalmente a area de onde vai colher a amostra.
Aviso: Tenha o cuidado de ndo premir o émbolo até que a agulha esteja inserida no local
desejado. Verifique se a agulha esta no local apropriado.

. Mova o émbolo com o polegar para a primeira espera, para fazer avangar o estilete e

expor o entalhe para o espécime (1,2 ou 2,2 cm). Mova a agulha para tras e para a frente
alguns milimetros para encher o entalhe com espécime. Prima o émbolo para além da
espera com o polegar, fazendo automaticamente com que a canula se feche, de modo a
encerrar o espécime dentro do entalhe para a amostra (fig. 4).

. Extraia a agulha. Puxe o émbolo para tras, para a posi¢édo de 1,2 ou 2,2 cm, rearmando a

mola. Empurre o émbolo para a primeira espera, expondo o entalhe para o espécime.
Retire o espécime do tecido do entalhe do estilete. Tenha o cuidado de ndo empurrar o
émbolo para além da primeira espera durante este passo (fig. 5).

DESCARTE: Depois de usado, este produto pode tornar-se um perigo biolégico potencial.
Manuseie o instrumento de forma a evitar pungdo acidental. Descarte de acordo com as leis e
regulamentos aplicaveis.

ARMAZENAMENTO: Guarde a temperatura ambiente normal.

NOTA: No caso de ocorrer um incidente sério relacionado com este dispositivo, o evento

deve ser

relatado a Argon Medical através do e-mail

quality.regulatory@argonmedical.com, bem como a autoridade de saude competente
onde o utilizador/paciente reside.
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Atentie: legea federald (SUA) restrictioneazad vanzarea acestui dispozitiv de céatre sau la
ordinul unui medic.

Instrument pentru biopsie SuperCore™

UTILIZARE/SCOP PREVAZUT/A:

instrumentul pentru biopsie SuperCore™ este un

instrument pentru biopsie semiautomat utilizat pentru a obtine biopsii ale tesuturilor moi.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: instrumentul pentru biopsie SuperCore™ este format dintr-
un ac ecogen pentru biopsie cu arc, montat intr-un maner din plastic care permite colectarea
probelor cu o singurd mana. Pozitia acului poate fi vizualizatd prin intermediul razelor X, a
tomografiei sau a ecografiei. Acul are marcaje centimetrice ordonate numeric pentru a facilita
amplasarea precisa in adancime. Instrumentul reglabil permite o bucla de 1,2 cm sau 2,2 cm,
expunand fie 19 mm, fie 9,5 mm din incizura probei, oferind flexibilitate clinica.

Instrumentul pentru biopsie SuperCore™ ambalat cu un ac de introducere coaxial este
prevazut cu un adaptor suplimentar Luer tatd/mama pentru a permite ajustarea lungimii prin
introductorul coaxial atunci cand instrumentul este utilizat la bucla de 1,2 cm.

INDICATII DE UTILIZARE: instrument de unica folosinta de taiere a tesutului moale pentru
obtinerea de probe histologice chirurgicale sau percutanate (de exemplu, din plaman, ficat,
splina, rinichi, prostata, ganglioni limfatici, san, tiroida si pancreas).

CONTRAINDICATII: aceste ace trebuie utilizate de catre un medic familiarizat cu posibilele
efecte secundare, constatari tipice, limitari, indicatii si contraindicatii ale biopsiei tesuturilor moi.
Decizia medicului este necesard atunci cand se ia in considerare biopsia la pacientii cu
tulburari hemoragice sau care primesc medicamente anticoagulante.

Efecte adverse/Riscuri

Nu este neobisnuit ca pacientii sa prezinte hemoragii, infectii la locul de insertie, febra,
durere la locul biopsiei, umflaturi la locul biopsiei, leziuni tisulare adiacente si hematom
dupa biopsie. Atunci cand este utilizat conform intentiei medicului, beneficiile utilizarii
instrumentului pentru biopsie SuperCore sunt mai mari decat riscurile asociate utilizarii
dispozitivului.

AVERTISMENTE

Continutul este furnizat steril si este destinat pentru o singura utilizare. Nu reutilizati,
reprocesati sau resterilizati acest dispozitiv.

Reutilizarea sau reprocesarea nu a fost evaluata si poate duce la esec si la o boala
ulterioara a pacientului, infectie sau alte leziuni.

Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

Nu utilizati daca pachetul ambalajul este deschis sau deteriorat si daca data expirarii a

fost depasita.

Nu continuati utilizarea daca una dintre componente este deteriorata in timpul procedurii.

Tn timpul fabricatiei sunt efectuate teste functionale. Nu incercati s utilizati dispozitivul

in gol.

MASURI DE PRECAUTIE

Dispozitivul trebuie utilizat de catre un medic autorizat si calificat.
Manevrati dispozitivul astfel incat sa fie prevenita punctia accidentala.
Acest instrument poate fi utilizat cu un ac introductor coaxial corespunzator.

Atentie: acele introductoare coaxiale provenite de la alti producatori nu au fost testate pentru
compatibilitatea cu instrumentul pentru biopsie SuperCore™.

NOTA: aceste instructiuni NU sunt menite sa defineasca sau sa sugereze o tehnica medicala
sau chirurgicald. Asistentul medical este responsabil pentru procedura si tehnicile adecvate
care trebuie utilizate cu acest dispozitiv.

PREGATIRE SI INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

1.

Utilizarea optionala a acului introductor coaxial cu instrumentul pentru biopsie: avansati acul
introductor coaxial, utilizand tehnica standard, intr-o pozitie apropiata leziunii. Pozitionati
opritorul acului reglabil in apropierea pielii. Indepartati stiletul de pe acul introductor coaxial,
lasand canula in pozitie.

. Armati instrumentul pentru biopsie SuperCore™ tragand fnapoi de piston, dupa cum este

indicat in fig. 1, pana cand simtiti un clic ferm, fie in pozitia de 1,2 cm, fie in cea de 2,2 cm.
(La alegerea utilizatorului.)



2.1. Daca utilizati pozitia de 1,2 cm cu un ac introductor coaxial, montati adaptorul Luer
tatd/mama pe canula coaxiala, dupa cum este indicat in fig. 2, inainte de a continua.

3. Cu stiletul complet retras (incizura probei complet acoperitda de canuld, dupa cum este
indicat in fig. 3), introduceti acul percutanat sau prin acul introductor coaxial in apropierea
zonei de prelevare. Avertisment: aveti grija sa nu apasati pistonul pana cand acul nu este
introdus Tn locatia dorita. Verificati locatia corespunzatoare a acului.

4. Deplasati pistonul cu degetul mare pana la primul opritor pentru a avansa stiletul,
expunand astfel incizura probei (1,2 sau 2,2 cm). Deplasati acul inainte si inapoi cativa
milimetri pentru a umple incizura probei. Apasati pistonul cu degetul mare pana cand
acesta trece de opritor, declansand automat oprirea canulei si blocand proba in incizura
probei (fig. 4).

5. Retrageti acul. Trageti inapoi pistonul in pozitia de 1,2 sau 2,2 cm, incarcand din nou arcul.
Apasati pistonul pana la primul opritor, expunand astfel incizura probei. Mutati proba de
tesut din incizura in stilet. Aveti grija sa nu apasati pistonul mai departe de primul opritor
n aceasta etapa (fig. 5).
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ELIMINARE: dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential risc biologic. Manevrati
dispozitivul astfel incat sa fie prevenita punctia accidentala. Eliminati in conformitate cu legile si
reglementarile aplicabile.

DEPOZITARE: depozitati la temperatura ambientala standard.

NOTA: in cazul in care apare un incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul
trebuie raportat catre Argon Medical la adresa quality.regulatory@argonmedical.com,
precum si autoritatii sanitare competente care se afld in regiunea n care locuieste
utilizatorul/pacientul.
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Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len lekarom alebo na
lekarsky predpis.

InStrument na biopsiu SuperCore ™

ZAMYSLANE POUZITIE/UCEL: Instrument na biopsiu SuperCore™ je poloautomaticky
inStrument na biopsiu pouZivany na ziskanie biopsii z mékkého tkaniva.

POPIS ZARIADENIA: InStrument na biopsiu SuperCore™ sa sklada z echogénnej pruzinovej
bioptickej ihly zasadenej do plastovej rucky, ktora umoziiuje odber vzorky jednou rukou. Polohu
ihly je mozné zobrazit pomocou RTG, CT alebo ultrazvuku. lhla méa centimetrové znacky v
giselnom poradi na ulah&enie presného hibkového umiestnenia. Tento nastavitelny indtrument
umoziiuje zaber 1,2 cm alebo 2,2 cm, odhalujuci vzorkovy zarez bud’ 19 mm alebo 9,5 mm, ¢o
poskytuje klinicku flexibilitu.

InStrument na biopsiu SuperCore™ dodavany v baleni spolu s koaxialnou zavadzacou ihlou
mé doplnkovy zastrékovy/zasuvkovy Luerov adaptér, ktory umozfiuje Upravu dizky pouzitim
koaxialneho zavadzaca, ked sa inStrument pouzije so zaberom 1,2 cm.

INDIKACIE NA POUZITIE: Jednorazovy rezaci indtrument na makké tkanivo na ziskanie
perkutannych alebo chirurgickych histologickych vzoriek (napriklad pltuc, pecene, sleziny,
oblicky, prostaty, lymfatickych uzlin, prsnika, $titnej Zlazy a pankreasu).

KONTRAINDIKACIE: Tieto ihly smie pouzivat lekar oboznameny s moznymi vedlaj$imi
ucinkami, typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami biopsie mékkého
tkaniva. Pri zvaZovani vykonu biopsie u pacientov s poruchami zrdzania krvi alebo pacientov,
ktori dostavaju antikoagulacné lieky, sa vyZaduje posudenie lekara.

Vedrajsie ucinky/rizika

* Nie je nezvy¢ajné, ak sa po biopsii u pacientov vyskytne krvacanie, infekcia v mieste
vpichu, hortika, bolest v mieste biopsie, opuch v mieste biopsie, poranenie susedného
tkaniva a hematom. Ak lekar pouziva in§trument na biopsiu SuperCore v sulade so
zamys$lanym pouzitim, vyhody plynlce z pouzitia inStrumentu prevysuju rizika spojené
s pouzivanim pomocky.

VAROVANIA

e Obsah sa dodava sterilny a je uréeny len na jedno pouzitie. Tuto zdravotnicku pomécku
nepouZivajte, negenerujte ani nesterilizujte opakovane.

* Opakované pouzitie alebo regeneracia neboli vyhodnotené a mézu viest k jej zlyhaniu a

naslednému ochoreniu, infekcii alebo inému poraneniu pacienta.

Pred pouzitim skontrolujte neporuSenost obalu.

Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny a ak uplynul datum exspiracie.

Nepokradujte v pouzivani, ak bol niektory z komponentov po¢as zakroku poskodeny.

Pocas vyroby sa vykonavaju funkéné testy. Nepokusaijte sa ,simulovat” pouzitie pomacky.

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

e Pomocku by mal pouzivat kvalifikovany lekar s licenciou.

e Manipulujte s fou tak, aby nedoslo k nahodnému vpichu.

e Tento inStrument je mozné pouzit s vhodnou koaxialnou zavadzacou ihlou.

Upozornenie: Koaxidlne zavadzacie ihly od inych vyrobcov neboli testované z hladiska
kompatibility s indtrumentom na biopsiu SuperCore ™.

POZNAMKA: Tieto pokyny NEMAJU za ciel definovat ani navrhovat nejakl lekarsku alebo
chirurgicku techniku. Za spravny postup a techniky, ktoré sa s touto poméckou pouziju,
zodpoveda jednotlivy lekar.

PRIPRAVA A NAVOD NA POUZITIE

1. Volitelné pouzitie koaxialnej zavadzacej ihly s inStrumentom na biopsiu: Pomocou
Standardnej techniky zasunte koaxialnu zavadzaciu ihlu na miesto proximalne od lézie.
Nastavitelnu zarazku na ihle umiestnite proximalne ku kozi. Z koaxialnej zavadzacej ihly
vytiahnite stylet, pri€om kanylu ponechajte na mieste.

2. InStrument na biopsiu SuperCore™ natiahnite potiahnutim piesta dozadu podia
znazornenia na obrazku 1, az kym neucitite pevné cvaknutie bud v polohe 1,2, alebo
2,2 cm. (2voli si pouzivatel.)

2.1. Ak pouzijete zaber 1,2 cm s koaxialnou zavadzacou ihlou, pred tym, ako budete
pokracovat, podla obrazka 2 nasadte zastrékovy/zasuvkovy Luerov adaptér na
koaxialnu kanylu.




3. Ked je stylet Uplne vtiahnuty (vzorkovy zarez je Uplne prekryty kanylou tak ako na obrazku
3), zavedte ihlu perkutanne alebo pouzitim koaxialnej zavadzacej ihly proximalne k oblasti,
z ktorej sa ide odobrat' vzorka. Varovanie: Dajte pozor, aby ste piest nestlacili, kym sa ihla
nezasunie na pozadované miesto. Overte spravnu polohu ihly.

4. Palcom posurite piest na prvl zarazku, aby sa posunul stylet a odhalil vzorkovy zarez (1,2
alebo 2,2 cm). Ihlou pohybuijte niekolko mm dozadu a dopredu, aby sa vzorkovy zarez
naplnil. Palcom potlacte piest az za zarazku, ¢im sa automaticky spusti uzavretie kanyly a
vzorka sa zachyti vo vzorkovom zareze (obr. 4).

5. Vytiahnite ihlu. Piest potiahnite naspat do polohy 1,2 alebo 2,2 cm, tym sa pruzina znovu
aktivuje. Piest potlacte na prvu zarazku, ¢im sa odhali vzorkovy zarez. Zo zarezu na stylete
vyberte vzorku tkaniva. Dajte pozor, aby ste pri tomto kroku nepotlacili piest dalej, nez za
prvu zarazku (obr. 5).

LIKVIDACIA: Po pouziti méZe tento produkt predstavovat biologické nebezpedenstvo.
Zaobchadzajte s nim tak, aby nedoslo k nahodnému prepichnutiu. Zlikvidujte ho v sulade s
prislusnymi zakonmi a predpismi.

UCHOVAVANIE: Uchovavaite pri $tandardnej teplote okolia.

POZNAMKA: V pripade, Ze v suvislosti s touto pomdckou ddjde k zavaznej nehode,
udalost je potrebné ohlasit spolo¢nosti Argon Medical na adrese
quality.regulatory@argonmedical.com, ako aj prisluSnému zdravotnickemu organu v
mieste, kde ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.
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Pozor: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnike ali po
njihovem narocilu.

| InS§trument SuperCore™ za biopsijo

PREDVIDENA UPORABA/NAMEN: Instrument SuperCore™ za biopsijo je polavtomatski
inStrument za biopsijo, ki se uporablja za zbiranje mehkih tkiv pri biopsiji.

OPIS PRIPOMOCKA: Inétrument SuperCore™ za biopsijo vsebuije plastiéni rogaj, v katerem
je ehogena biopsijska igla z vzmetjo, kar omogo¢a zbiranje vzorcev z eno roko. Polozaj igle
lahko spremljate z rentgenom, raunalnisko tomografijo ali ultrazvokom. Igla ima S$tevilske
centimetrske oznake za olajSanje natancne globinske namestitve. InStrument lahko
prilagodite na globino 1,2 cm ali 2,2 cm in namestite zarezo za vzorce na 19 mm ali 9,5 mm,
kar omogoca klini¢no fleksibilnost.

Instrumentu SuperCore™ za biopsijo je priloZzena koaksialna uvajalna igla z dodatnim
moskim/zenskim nastavkom Luer, kar omogo¢a prilagajanje dolZine skozi koaksialno uvajalo,
kadar instrument uporabljate pri globini 1,2 cm.

INDIKACIJE ZA UPORABO: Instrument za enkratno uporabo z nozem za mehka tkiva je
namenjen zbiranju histolo$kih vzorcev s perkutanim ali kirur§kim postopkom (npr. mehka tkiva
plju¢, jeter, vranice, ledvic, prostate, bezgavk, dojk, $¢itnice in slinavke).

KONTRAINDIKACIJE: Te igle naj uporabljajo samo zdravniki, ki poznajo mozne stranske
uc€inke, obiCajne rezultate, omejitve, indikacije in kontraindikacije biopsije mehkih tkiv.
Zdravnik naj se zana$a na svojo lastno presojo, kadar se odlo¢a za biopsijo pri bolnikih, ki
imajo motnje strjevanja krvi ali prejemajo zdravila proti strievanju krvi.

Stranski ucinki/tveganje

* Pri bolnikih lahko po biopsiji pride do krvavitve, okuzbe na mestu vstavljanja igle, vrocine,
bole€ine na mestu biopsije, otekline na mestu biopsije, poSkodb okoliskega tkiva in
hematoma. Ce zdravniki pripomogek uporabljajo ustrezno, prednosti uporabe instrumenta
SuperCore™ prevladajo nad moznim tveganjem pri uporabi naprave.

OPOZORILA

e Vsebina je sterilna in namenjena je samo za enkratno uporabo. Tega pripomocka ne smete
uporabiti znova, predelati ali ponovno sterilizirati.

e Ponovna uporaba ali ponovna obdelava ni bila ocenjena in lahko povzro¢i neustreznost

pripomocka in posledi¢no tudi obolenje, okuzbo in/ali poskodbe pri bolniku.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa odprta ali poskodovana, in ¢e je rok uporabnosti potekel.

Ce med postopkom pride do poskodbe katerega koli sestavnega dela, prekinite uporabo.

Funkcionalni testi se izvajajo med izdelavo pripomocka. Naprave ne poskus$ajte

uporabiti »na suho«.

PREVIDNOSTNI UKREPI

* Pripomocek naj uporabljajo samo usposobljeni zdravniki z licenco.

e Pripomocek uporabljajte na nacin, ki prepre€uje nezgodne prebode.

e TainStrument lahko uporabljate z ustrezno koaksialno uvajalno iglo.

Pozor: Koaksialne uvajalne igle drugih proizvajalcev niso bile preizkuSene za zdruZljivost z
indtrumentom SuperCore™ za biopsijo.

OPOMBA: Ta navodila NISO namenjena za opredelitev ali kot predlog katere koli medicinske
ali kirurske tehnike. Vsak posamezen zdravnik je odgovoren za uporabo tega pripomocka z
upostevanjem pravilnih postopkov in tehnik.

PRIPRAVA IN NAVODILA ZA UPORABO

1. Uporaba koaksialne uvajalne igle z inStrumentom za biopsijo je izbirna: s standardno
tehniko potisnite koaksialno uvajalno iglo na mesto, ki lezi proksimalno ob leziji. Prilagodljivo
zagozdo na igli namestite proksimalno ob kozZo. S koaksialne uvajalne igle odstranite stilet,
vendar pustite kanilo na svojem mestu.

2. Indtrument SuperCore™ za biopsijo napnite tako, da bat povle¢ete nazaj, kot je prikazano na
sliki 1, dokler se dobro ne zaskoci na mestu 1,2 ali 2,2 cm. (Po izbiri uporabnika.)

2.1. Ce koaksialno uvajalno iglo uporabliate na mestu 1,2 cm, pred nadaljevanjem namestite
moski/zenski nastavek Luer na koaksialno kanilo, kot je prikazano na sliki 2.

3. Stilet naj bo do konca povlecen nazaj (zareza za vzorce naj bo popolnoma prekrita s kanilo, kot je
prikazano na sliki 3), nato pa perkutano ali skozi koaksialno uvajalno iglo potisnite iglo proksimalno
v mesto, s katerega Zelite vzeti vzorec. Opozorilo: Pazite, da ne potisnete bata, dokler igla ni
vstavliena v Zeleno mesto. Preverite, ali je igla na pravem mestu.

4. S palcem potisnite bat do prve zagozde, da premaknete stilet in odkrijete zarezo za vzorec
(1,2 ali 2,2 cm). Premikajte iglo nekaj milimetrov nazaj in naprej, da napolnite zarezo za
vzorec. S palcem potisnite bat naprej od zagozde, s ¢imer boste samodejno sprozili kanilo,
da se zapre, in tako vzorec ujame v zarezo za vzorec (slika 4).




5. lzvlecite iglo. Bat povlecite nazaj na 1,2 ali 2,2 cm, s ¢&imer znova napnete vzmet. Bat potisnite
do prve zagode, da odkrijete zarezo za vzorec. Odstranite vzorec tkiva iz zareze na stiletu. Pazite,
da pri tem koraku bata ne potisnete naprej od prve zagozde (slika 5).
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ODSTRANJEVANJE: Po uporabi lahko ta inStrument predstavlja biolosko nevarnost.
Z inStrumentom rokujte na nacin, ki preprecuje nezgodne prebode. Zavrzite ga v skladu z
veljavnimi zakoni in predpisi.

SHRANJEVANUJE: Hranite pri standardni sobni temperaturi.

OPOMBA: V primeru resne nezgode v povezavi s tem pripomoc¢kom morate o
dogodku obvestiti podjetje Argon Medical na e-postni naslov
quality.regulatory@argonmedical.com ter tudi pristojne organe za zdravstvo na
rezidenénem obmodju uporabnika/bolnika.

Varning: Enligt den federala lagstiftningen i USA begransas denna enhet till forsaljning av
eller genom utskrivning av lakare.

SuperCore™-biopsi-instrument

AVSEDD ANVANDNING/SYFTE: SuperCore™-biopsi-instrumentet &r ett halvautomatiskt
biopsi-instrument som anvénds for att samla in biopsier i mjuk vévnad.

BESKRIVNING AV ENHETEN: SuperCore™-biopsi-instrumentet bestar av en biopsinal med
en ekogen fjadring som ar monterad i ett plasthandtag sa att man kan samla in prover med
en hand. Nalens position kan visualiseras med hjélp av réntgen, CT eller ultraljud. Nalen har
numeriskt ordnade centimetermarkeringar for att underlatta exakt djupplacering. Med det
justerbara instrumentet tolereras ett kast pa 1,2 cm eller 2,2 cm sa att provskaran exponeras
med antingen 19 mm eller 9,5 mm, vilket ger klinisk flexibilitet.

Till SuperCore™-biopsi-instrumentet, som férpackats med en koaxiell inféringsnal, hér en
extra han/hon-Luer-adapter sa att man kan justera langden med hjélp av den koaxiella
inféringsnalen nar instrumentet anvands med 1,2 cm kast.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: Engangsinstrument med giljotinsax fér mjuk vévnad
for att samla in perkutana eller kirurgiska, histologiska prover (t.ex. i lunga, lever, mjalte, njure,
prostata, lymfkortlar, brost, skoldkortel eller bukspottkortel).

KONTRAINDIKATIONER: Dessa nalar ska anvéndas av lakare som ar fortrogna med de eventuella
biverkningarna, typiska upptackter, begrénsningar, indikationer och kontraindikationer for biopsi i
mjuk vavnad. Det krévs en lakares bedémning nar man &vervager biopsi hos patienter med
blédningsstorning eller som far antikoagulerande lakemedel.

Biverkningar/risker

o Det ar inte ovanligt att patienter drabbas av blédning, infektion vid insattningsstéllet,
feber, smarta vid biopsistallet, svullnad vid biopsistallet, intilliggande vavnadsskada
eller hematom efter biopsi. Vid anvandning av lakare och som avsett Overvager
fordelarna med att anvanda SuperCore-biopsi-instrumentet de risker som ar
forknippade med anvandningen av instrumentet.

VARNINGAR

o Innehallet levereras sterilt och &r endast avsett fér engangsbruk. Ateranvand inte,
upparbeta eller sterilisera inte enheten igen.

e Man har inte utvarderat effekten av ateranvandning eller upparbetning och det finns risk
att instrumentet slutar fungera korrekt och att patienten insjuknar, infekteras eller adrar sig
nagon annan skada.

* Kontrollera att férpackningen &ar hel fére anvéndningen.

e Anvand inte om foérpackningen ar 6ppen eller skadad eller om utgangsdatumet har
Gverskridits.

« Fortsatt inte anvédnda om nagon av komponenterna skadas under ingreppet.

« Funktionstester utférs i samband med tillverkningen. Férsok inte "skjuta blankt” med
enheten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Enheten ska anvandas av en kvalificerad och legitimerad lakare.

e Hantera den pa ett satt som gor att den inte fororsakar oavsiktlig punktering.

e Detta instrument kan anvandas med en lamplig koaxiell inféringsnal.

Varning: Andra tillverkares koaxiella inféringsnalar har inte testats for kompatibilitet med
SuperCore ™-biopsi-instrumentet.

OBSERVERA: De har anvisningarna ska INTE betraktas som en definiton av eller
rekommendation for nagon medicinsk eller kirurgisk metod. Den enskilde utévaren ar ansvarig
for korrekt tillvdgagangssétt och de metoder som ska tillampas med den har enheten.

FORBEREDELSER OCH VAGLEDNING FOR ANVANDNINGEN

1. Alternativ anvandning av en koaxiell inféringsnal med biopsi-instrument: For fram den
koaxiella inféringsnalen, med standardmetod, till en position néra skadorna. Placera det
justerbara nalstoppet intill huden. Ta bort sonden fran den koaxiella inféringsnalen och
ldmna kanylen pa plats.

2. Spénn SuperCore ™-biopsi-instrumentet genom att dra tillbaka kolven som visas i fig. 1 tills ett
stadigt klick kénns vid i antingen 1,2 cm- eller 2,2 cm-positionen. (Anvandaren kan vélja.)

20

2.1. Vid anvandning av 1,2 cm-positionen med en koaxiell inféringsnal ska han/hon-Luer-
adaptern installeras pa en koaxiell kanyl enligt fig. 2 innan man gar vidare.

3. Nar sonden ar helt indragen (provskaran &r helt tdckt av kanylen som i fig. 3), satts nélen in
perkutant eller genom den koaxiella inféringsnalen néra det omrade dar provet ska tas.
Varning: Var forsiktig sa att du inte trycker pa kolven férran nalen satts in pa énskad plats.
Kontrollera att nalen ar korrekt placerad.

4. Flytta kolven med hjélp av tummen till det forsta stoppet for att flytta fram sonden sa att
provskaran syns (1,2 eller 2,2 cm). Flytta nalen fram och tillbaka nagra mm for att fylla
provskaran. Tryck kolven forbi stoppet med tummen, sa att kanylen sténgs automatiskt och
fangar in provet i provskaran (fig. 4).

5. Dra ut nalen. Dra tillbaka kolven till 1,2- eller 2,2 cm-positionen och ladda om fjadringen.
Skjut kolven till det férsta stoppet s& att provskaran syns. Ta bort vavnadsprovet fran skaran
i sonden. Var forsiktig sa att du inte skjuter kolven forbi forsta stoppet under detta steg (fig.
5).

BORTSKAFFNING: Efter anvandning kan den har produkten utgéra en potentiell biologisk
fara. Hantera den pa ett sétt sa att det inte uppstar oavsiktliga punkteringar. Kassera i enlighet
med tillampliga lagar och férordningar.

FORVARING: Férvara vid standard-omgivningstemperatur.
OBS: Om en allvarlig incident relaterad till denna enhet intraffar ska incidenten

rapporteras till Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com samt till den
behoriga halsovardsmyndigheten for den region dar anvandaren/patienten ar belagen.
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Dikkat: Federal (ABD) Yasalar, bu cihazin satigini bir doktor tarafindan veya emriyle olacak
sekilde kisitlar.

SuperCore™ Biyopsi Cihazi

KULLANIM AMACI/AMAG: SuperCore™ Biyopsi Cihazi, yumugak doku biyopsileri almak
icin kullanilan yari otomatik bir biyopsi cihazidir.

CIHAZ AGIKLAMASI: SuperCore™ Biyopsi Cihazi, tek elle numune toplanmasina olanak
taniyan plastik bir sapa yerlestiriimis ekojenik yayli bir biyopsi ignesinden olusur. ignenin
konumu réntgen, bilgisayarli tomografi veya ultrason ile gorsellestirilebilir. igne, hassas
derinlikte yerlesimini kolaylagtirmak igin sayisal olarak sirali santimetre isaretlerine sahiptir.
Ayarlanabilir cihaz, klinik esneklik saglayacak sekilde 19 mm veya 9,5 mm numune gentigini
aciga ¢ikaran 1,2 cm veya 2,2 cm'lik bir atis mesafesi saglar.

Bir koaksiyel introdiiser ignesiyle ambalajlanmis SuperCore™ Biyopsi Cihazi, cihaz 1,2 cm
atis mesafesinde kullanildiginda koaksiyel introdiiser araciligiyla uzunluk ayarina izin veren
ek bir erkek/disi Luer adaptoriine sahiptir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Perkitandz veya cerrahi histolojik numuneler (6rnegin

akciger, karaciger, dalak, bobrek, prostat, lenf digiimleri, meme, tiroid ve pankreas) elde
etmek igin tek kullanimlik giyotin yumusak doku cihazi.

KONTRENDIKASYONLAR: Bu igneler, yumusak doku biyopsisinin olasi yan etkileri, tipik
bulgulari, sinirlamalari, endikasyonlari ve kontrendikasyonlarini bilen bir hekim tarafindan
kullanilmalidir. Kanama bozuklugu olan veya antikoagiilan ilaglar alan hastalarda biyopsi
dusinildigiinde doktor karari gereklidir.

Yan Etki/Risk

Hastalarin biyopsi sonrasinda kanama, ignenin girdigi yerde enfeksiyon, ates, biyopsi
alaninda agri, biyopsi alaninda sislik, komsu doku hasari ve hematom yasamasi nadir
degildir. Bir doktor tarafindan amaglandigi sekilde kullanildiginda, SuperCore Biyopsi
Cihazini kullanmanin faydalari, cihazin kullanimiyla iligkili risklerden agir basar.

UYARILAR

Igindekiler steril olarak saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir.
kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullanma veya yeniden isleme degerlendiriimemistir ve cihaz basarisizhgina ve
ardindan hastada hastaliga, enfeksiyona veya diger yaralanmalara yol agabilir.
Kullanmadan énce paket bitiinligini kontrol edin.

Ambalaj agiksa veya hasarliysa ve son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Islem sirasinda herhangi bir bilesen hasar gériirse kullanmaya devam etmeyin.

Uretim sirasinda fonksiyonel testler yapilir. Cihazda "kuru atesleme" yapmaya galismayin.

Bu cihazi yeniden

ONLEMLER

Cihaz vasifli, lisansli bir doktor tarafindan kullaniimalidir.
Kazara delinmeyi 6nleyecek sekilde tutun.
Bu cihaz, uygun bir Koaksiyel introdiiser igne ile kullanilabilir.

Dikkat: Diger Ureticilerin koaksiyel introduser igneleri SuperCore™ Biyopsi Cihazi ile
uyumluluk agisindan test edilmemistir.

NOT: Bu talimatlar, herhangi bir tibbi veya cerrahi teknigi tanimlama veya 6nerme amaci

tagimaz. Bireysel pratisyen,

bu cihazla kullanilacak uygun prosedir ve tekniklerden

sorumludur.

HAZIRLIK VE KULLANIM YONERGESI

1.

Biyopsi cihaziyla birlikte koaksiyel introdliser ignenin istege bagli kullanimi: Standart teknik
kullanarak koaksiyel introdiser igneyi lezyona proksimal olacak sekilde ilerletin.
Ayarlanabilir igne duragini deriye proksimal olacak sekilde konumlandirin. Stileyi koaksiyel
introdiser igneden gikarin ve kanlli yerinde birakin.

. SuperCore™ biyopsi cihazini, 1,2 cm veya 2,2 cm konumunda tamamen yerine oturdugu

hissedilene kadar pistonu 1. sekildeki gibi geri gekerek sabitleyin. (Kullanici tarafindan
segilebilir.)

2.1. Bir koaksiyel introdlser igne ile 1,2 cm pozisyonu kullaniyorsaniz devam etmeden
once erkek/disi Luer adaptoriini, 2. sekildeki gibi koaksiyel kantle takin.

3. Stile tamamen geri gekilmis haldeyken (3. sekildeki gibi kandil ile tamamen 6rtiimis

numune centigi), igneyi perkitan olarak veya koaksiyel introdiser igne yoluyla numune
alinacak alana proksimal olarak sokun. Uyari: Ine istenen konuma yerlestirilene kadar
pistona basmamaya dikkat edin. Ignenin dogru konumda oldugunu dogrulayin.
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4. Numune centigini ortaya cikaran stileyi (1,2 veya 2,2 cm) ilerletmek igin pistonu
bagparmaginizla ilk duraga getirin. Numune centigini doldurmak icin igneyi birkag mm ileri geri
hareket ettirin. Pistona duragi gegecek sekilde bagparmaginizla bastirin, kanili kapanmasi

icin otomatik olarak tetikleyin, numuneyi numune gentigine hapsedin (4. sekil).

5. igneyi cikarin. Yayi yeniden kurmak igin pistonu 1,2 veya 2,2 cm konumuna geri gekin.
Numune gentigini agiga ¢ikarmak icin pistonu ilk durada itin. Stile icindeki ¢entikten doku
numunesini gikarin. Bu adim sirasinda pistonu ilk duragin étesine itmemeye dikkat edin (5.

sek.).
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ATMA: Kullandiktan sonra bu Uriin potansiyel bir biyolojik tehlike tagiyabilir. Kesici cihazlarin
kazara delmesini 6nleyecek sekilde tutun. Ylrurliikteki yasa ve ydnetmeliklere uygun olarak

atin.
SAKLAMA: Standart ortam sicakliginda saklayin.
NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse

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