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Tru-Core™I|l and Tru-Core ™Il URO
Automatic Biopsy Instrument

Intended Use/Purpose: The Tru-Core |l Automatic Biopsy Instrument is a single-
use disposable device used for harvesting multiple core specimens from soft
tissue.

c € 2797

Device Description: The Tru-Core™ Il Automatic Biopsy Instrument has a 22mm
throw with a 19mm sample notch. The device includes a spring loaded hand held
unit which houses and fires a needle set under the user guidance of two thumb
knobs. It is available in various sizes (14, 16, 18 and 20ga) with lengths varying
from 10 cm to 25 cm. The 18gax20cm and 18gax25cm instruments are also
available in the URO configuration with the stylet notch upside-down and is
specifically for prostate biopsies.

The instrument can be used with a corresponding Co-Axial Introducer Needle
(packaged and sold separately).

Indications for use: The Tru-Core™ Il Automatic Biopsy Instrument is used to
obtain multiple core samples from soft tissue such as liver, kidney, prostate, breast,
etc and not intended for bone.

Contraindications: For use only for core biopsies of soft tissue as determined
by a licensed physician. The instrument should be used by a physician familiar
with the possible side effects, typical findings, limitations, indications and
contraindications of core needle biopsy. Physician judgment is required when
considering biopsy on patients with bleeding disorder, or receiving anti-
coagulant medications.

Side Effect/Risk

e It is 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 Tru-Core Biopsy Instrument outweigh
the risks associated with the use of the device.

Warnings

e Contents are supplied sterile and are intended for single use only. Do not
attempt to clean or resterilize this product.

e Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure
and subsequent patient illness, infection and/or other injury.

* Inspect the package integrity before use.

e 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.

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

Caution
e DO NOT ATTEMPT TO OPEN LID!
o Never test fire the Tru-Core™ Il Automatic Biopsy Instrument.

Precaution

* Invasive contact will occur with the patient. Period of contact typically be less
than 30 min.

e The device displays a numeric sequence. The user must follow a numeric
sequence to operate the Tru-Core™ Il Automatic Biopsy Device.

e Tru-Core™ |l Biopsy Needles been validated for up to 15 consecutive firings
without failure.

e When used repeatedly in the same patient, the device should be inspected
for damage or wear after each core sample is taken.

Note : These instructions for the Tru-Core™ I Automatic Biopsy Instrument
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.

Pre-Procedural Preparation
1. Slide the cannula knob (1) proximally until the mechanism “clicks” into place
(Image 1).



2. Slide the stylet knob (2) proximally until the mechanism “clicks” into place
(Image 2).

Directions for Use

3. The device is now ready for use; insert needle proximal to area to be
sampled. Warning: Be careful not to push stylet thumb knob until needle is
inserted to desired location. Verify proper location of needle.

4. Slide stylet knob (2) forward until device fires (Image 3).

[

5. Withdraw the needle from the biopsy site.

6. To remove the biopsy specimen from the needle, engage the cannula knob
(1) until the mechanism “clicks” into place (Image 4).

7. If more samples are required, repeat steps 2 through 7.

Disposal: After use, this product may be a potential biohazard. Handle in a
manner, which will prevent accidental sharps puncture. Dispose of 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

Tru-Core™Il n Tru-Core™Il URO
ABTOMaTM4€H UHCTPYMEHT 3a 6uoncus

MpeaHa3HavyeHue: ABTOMATUYHUSAT MHCTPYMEHT 3a 6uoncus Tru-Core Il e
n3penve 3a egHokpaTHa ynotpeba, KoeTo ce M3non3ea 3a LLaHLoBO B3eMaHe
Ha pasnuyHu MaTepuasny OT MeKu TbKaHu.

OnucaHue Ha nsaenueTo: ABTOMaTUYHUST MHCTPYMEHT 3a buoncus Tru-
Core™ Il uma 22 mm AgbnGo4nHa Ha NpoHukBaHe 1 19 mm coHAa 3a npoba.
M3penveTo BKMoYBa NOAMPY>KMHEH PBYEH MOAYN, ChAbpXall Habop oT urnu,
KOWTO ce U3cTpeneat oT noTpebutens Ypes Aa byToHa 3a naneu. Mpeanara
ce B pa3nuyHmu pa3vepu (14, 16, 18 n 20ga) ¢ AbmkuHM mexay 10 cm 1 25 cm.
MHcTtpymeHTuTe 18ga x 20 cm 1 18ga x 25 cm ca Hanu4HM 1 B KOHUrypaums
URO c ob6bpHaT cTuneT Ha coHaaTta — cneumarnHo 3a buoncust Ha npocTartara.

MHCTpyMeHTLT MOXe [ia Ce M3ron3sa C NoaxoAsiuata koakcuanHa
VHTPOZAIOCEpHa MrMa (NpoAaBa Ce B OTAESHA OMaKoBKa).

Moka3aHuA 3a ynotpe6a: ABTOMaTUYHUAT MHCTPYMEHT 3a 6uoncus Tru-
Core™ |l ce n3nonsea 3a WaHLOBO B3eMaHe Ha pasnuyHu Npobu oT mekn
TbKaHuW kaTo YepeH Apob, 6vbpek, npocTaTa, repaa v ap. U He e
npegHa3HayveH 3a KoCTU.

MpoTuBONOKa3aHusA: 3a nM3non3ssaHe camo 3a LUAHLIOBU GUOMNCUN Ha MEKU
TbKaH Mo npeLeHKaTa Ha NMUEeH3npaH nekap. IHCTpyMeHTBT TpsibBa fda ce
13ronaea oT Nekap, 3ano3HaT C Bb3MOXHUTE CTPaHUYHU ePekTU, TUNNYHWUTE
Haxo[KK, OrpaHNYeHNsTa, NoKasaHUsATa 1 NPOTUBOMNOKa3aHUsATa Ha LWaHLoBaTa
6uoncus. Heobxoamma e nekapcka npeueHka npy obmucnsiHe Ha 6uoncus npu
NauMeHTN C XeMOparuyHW HapyLIeHUs Unu NpueMalLm aHTUKoarynaHTH/
nekapcTea.

HexenaHu edbektu/puck

e Hepsigko cnep Guoncusi Npu NauneHTUTE ce NosiBsiBa KbpBEHE, MHMEKLMS B
ToukaTa Ha BbBexaaHe, Tpecka, 6onka B MSICTOTO Ha GuoncusTa, nogysaHe
Ha MSCTOTO Ha GuoncusiTa, HapaHsiBaHe Ha CbCEAHW TbKaHW U XEeMaToM.
KoraTo ce w3nonsBa No npeueHKaTa Ha Inekap, npeauMmcTBata Ha
MHCTpyMeHTa 3a 6uoncus Tru-Core wmaTt npeBec nNpea puUCKoBeTe,
CBbp3aHu ¢ ynotpebarta Ha n3genueTo.

Mpeaynpexaenus

e CbabpXaHMETO ce [OCTaBsi CTEPUSIHO WM € MpedHa3HayeHo camo 3a
efHokpaTHa ynoTpeba. He ce onutBainTe ga nouYncTuTe uUnn ctepunmampare
NpoAyKTa NOBTOPHO.

o [MoeTopHaTta ynotpeba nnu obpaboTtka He e oLeHeHa 1 Moxe Ja Aoseae A0
nedekt 1 nocneapallo 3abonssaHe, MHAEKUMS U/UNK ApYyro HapaHsiBaHe
Ha nauueHTa.

o [poBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa npeau ynotpeba.

e He nsnonseaiTe, ako onakoBKaTa e OTBOPeHa WUnv NoBpefeHa 1 ako CPOKbT
Ha roAHOCT € U3TeKbI.

e He npogbmkasarite ¢ ynotpebaTta, ako HAKOW OT KOMMOHEeHTUTe 6bae
noBspeneH No Bpeme Ha npolieadypaTta.

o [poBepeTe uLenocTTa Ha UrnaTa, Npeau Aa 3apeauTe MHCTPYMeHTa v cneg
M3CTpenBaHe Ha urnarta. AKo urnaTta e noBpeaeHa, 3aMeHeTe usnarta
cuctema (Habopa Urnu 1 HCTpPYMeHTa).

BHumanue

« HE CE OMNMUTBAMNTE OA OTBAPSATE KAMAKA!

¢ Hukora He n3BbplIBaTe NPOGHO U3CTpPenBaHe C aBTOMaTUYHUA
WHCTPYMeHT 3a 6uoncus Tru-Core™ II.

MpeanasHa mapka

o llle ce ocblUeCTBM MHBA3VBEH KOHTAKT C NauueHTa. [epnoabT Ha KOHTakTa
obukHoBeHo e nog 30 MyH.

e l3penueto nokasea uucnoBa nocrnegosatenHocTt. MNMoTpebutenst Tpsibea
[a crnefBa YucrioBaTa nocrnefoBaTernHocT, 3a Aa 3ajeicTBa aBToMaTUYHUS
VHCTPYMeHT 3a 6uoncums Tru-Core™ II.

e Wrnute 3a 6uoncus Tru-Core™ |l ca Banuaupanm 3a o 15
nocneaoBaTesiHv U3NpaBHU U3CTPENBaHUS.

e KoraTo ce usnonssa MHOrOKpaTHO MPU €AVH U CbLL NMAUWEHT, U3AENUeTo
TpsbBa Aa ce MHCMEeKTUpa 3a NoBpeaa Unv amopTu3aLms crnep BCSKO
B3emaHe Ha npoba.

Benexka: Te3v UHCTPYKUUM 38 aBTOMaTUYHUS MHCTPYMEHT 3a buoncus Tru-
Core™ Il HE CA npeasuaeHun fa onpeaensT v npeanarat kaksaTto u ga
6UNo MeauLUMHCKa UMK XMpyprnyHa TexHuka. Becekn nekap HOCU OTTOBOPHOCT
3a HagnexHaTa npoueaypa v TEXHUKUTE, KOUTO e Ce U3Mon3eaT ¢
n3penveTo.

MoaroToBka npeau npoueaypaTa
1. MNnb3HeTe 6yToHa Ha kaHonaTa (1) NpoKCMMarnHo, AOKaTO MeXaHU3MbT
LpakHe Ha MSICTO (n3o6paxeHue 1).

2. MNnb3HeTe ByToHa Ha cTUneTa (2) NPOKCUMAnHO, AOKAaTO MEXaHU3MbT
LpakHe Ha MSACTO (u3obpaxeHue 2).

Yka3aHusa 3a ynotpeba

3. UagenuneTo Beye e rotoBo 3a ynotpeba; Bkapaiite urpata npokcMmarnHo
cnpsiMo obnacTTa, OT KosATO e ce B3uma npoba. MpepynpexaeHue:
BHMMaBaiiTe Aa He HaTUCHETe NpeAHa3HaveHus 3a naneua G6yToH 3a
cTuneta, Npeav UrnaTta Aa e BkapaHa Ha xenaHoTto mscTo. [poeepeTe
Janu urnata e Ha nNpaBUITHOTO MSICTO.

4. MNnb3HeTe ByToHa Ha cTuneTa (2) Hanpea, 4oKaTo U3AenMeTo U3cTpens
urnata (n3obpaxeHue 3).
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5. N3BapeTe urnaTta ot MACTOTO Ha GuoncusaTa.
6. 3a na n3sagute BuoncmpaHvs Matepuan oT urnata, HaTucHete ByToHa Ha
kaHonata (1), AokaTo MeEXaHU3MbT LLpaKHE Ha MSICTO (M306pakeHue 4).
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7. Axo ca Heobxoaumm ole npobu, NoBTOpeTe CTbMKM OT 2 40 7.

O6e3BpexaaHe: cneq ynotpeba To3n NpoayKT MoXe Aa npeacTaBnsisa
noTeHuUmnanHa 6ruonormyHa onacHocT. PaboTeTe No Ha4MH, KOWUTO Lie
npegoTBpaTh cryyanHo yooxaaHe. O6esBpexaanTe B CbOTBETCTBYE C
NPUMNOXUMUTE 3aKOHU U PErNamMeHTy.

CbXxpaHeHMe: CbXxpaHsiBaiTe Npu cTaHAapTHa TeMnepaTypa Ha okonHaTta
cpepa.

BEJNEXKA: B cnyyaii Ha cepvo3eH WHUMAEHT, CBbp3aH C ToBa u3genve,
MHUMOEHTBbT TpsibBa Aa 6bae pgoknagBaH Ha Argon Medical Ha apgpec
quality.regulatory@argonmedical.com, KakTo U Ha KOMMETEHTHOTO 3ApaBHO
3aBefeHue no MectonpebuBaBaHe Ha NnoTpebuTens/nauneHTa.

CZECH

Tru-Core™Il a Tru-Core™Il URO
Nastroj pro automatickou biopsii

Zamyslené pouziti/acel: Nastroj pro automatickou biopsii Tru-Core Il je
jednorazovy prostfedek pouzivany k odbéru vétsiho poctu zakladnich typl
vzorkd mékkeé tkané.

Popis prostredku: Nastroj pro automatickou biopsii Tru-Core™ |l ma 22mm
vyfez s 19mm zafezem na vzorek. Prostfedek obsahuje pruzinovou ruéni
jednotku, ve které se nachazi a z niz vystfeluje sada jehel pod vedenim
uzivatele dvéma knofliky oviadanymi palcem. Prostiedek se dodava v riznych
velikostech (14, 16, 18 a 20 ga) s délkami od 10 cm do 25 cm. Nastroje 18 ga
x 20 cm a 18 ga x 25 cm jsou k dispozici rovnéz v konfiguraci URO

s obracenym styletovym zafezem a jsou specialné uréeny pro biopsii prostaty.

Nastroj Ize pouzit s odpovidajici jehlou s koaxialnim zavadécem (balen
a prodavan samostatné).

Indikace k pouziti: Nastroj pro automatickou biopsii Tru-Core™ || se pouziva
k ziskani vétsiho poctu zakladnich typl vzorkl mékkych tkani, jako jsou jatra,
ledviny, prostata, prsa atd., a neni uréen pro kosti.

Kontraindikace: K pouziti pouze pro zakladni biopsie mékkych tkani podle
rozhodnuti oSetfujiciho Iékare. Nastroj ma pouzivat Iékaf obeznameny

s moznymi vedlejSimi Gcinky, typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi

a kontraindikacemi biopsie pomoci duté jehly. Pfi zvaZovani biopsie u pacientl
s poruchou krvaceni nebo pfi podavani antikoagulacnich 1€kl je zapotiebi
Usudek lékare.

Vedlejsi ucinek / riziko

¢ Neni neobvyklé, Ze se u pacientl po biopsii objevi krvaceni, infekce v misté
zavedeni, horecka, bolest v misté biopsie, otok v misté biopsie, poranéni
sousedni tkdné a hematom. Pokud je nastroj pouzivan lékafem v souladu
se svym uréenim, vyhody plynouci z pouziti nastroje pro biopsii Tru-Core
prevazuji nad riziky spojenymi s pouzivanim tohoto prostfedku.

Varovani

e Obsah je dodavan steriini aje uréen pouze k jednorazovému pouZiti.
Nepokousejte se tento produkt Eistit nebo znovu sterilizovat.

e Opétovné pouziti nebo prepracovani tohoto prostfedku nebylo hodnoceno
a muZze vést k jeho selhani a naslednému onemocnéni, infekci a/nebo
jinému zranéni pacienta.

e Pred pouzitim zkontrolujte neporuseny stav obalu.

o Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poSkozeny a pokud datum
konce spotfeby uplynulo.

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

o Pred pInénim nastroje a po vystieleni(ch) ovéfte neporuseny stav jehly.
Pokud je jehla poSkozend, vymérite cely systém (sadu jehel a nastroj).

Upozornéni

o NEPOKOUSEJTE SE OTEVIRAT VICKO!

¢ Nikdy netestujte vystieleni nastroje pro automatickou biopsii Tru-
Core™ Il

Bezpeénostni opatieni

¢ Dojde k invazivnimu kontaktu s pacientem. Doba kontaktu je obvykle kratSi
nez 30 minut.

e Prostfedek zobrazuje CcCiselnou sekvenci. Pfi pouZziti prostfedku pro
automatickou biopsii Tru-Core™ || uzivatel musi dodrzovat ciselnou
sekvenci.

o Jehly pro biopsii Tru-Core™ |l byly validovany az pro 15 po sobé jdoucich
vystreleni bez selhani.

* Pfi opakovaném pouziti u stejného pacienta je tfeba po odebrani kazdého
zakladniho typu vzorku zkontrolovat poSkozeni nebo opotfebeni prostredku.

Poznamka: Tyto pokyny pro nastroj pro automatickou biopsii Tru-Core™ ||
NEJSOU urceny ke stanoveni nebo navrhovani jakékoli Iékafské nebo
chirurgické techniky. Kazdy lékaf nese odpovédnost za spravny postup

a techniky, které maji byt s timto prostfedkem pouzity.

Priprava pred zakrokem
1. Knoflik kanyly (1) posurite proximalné tak, aby mechanismus ,zacvakl na
misto (obrazek 1).

2. Knoflik styletu (2) posurite proximalné tak, aby mechanismus ,zacvakl“ na
misto (obrazek 2).

Navod k pouziti

3. Prostfedek je nyni pfipraven k pouziti; zavedte jehlu proximalné vagci oblasti,
ze které se maiji odebirat vzorky. Varovani: Davejte pozor, abyste nestlacili
knoflik styletu ovladany palcem, dokud neni jehla zavedena do
pozadovaného umisténi. Ovéite spravné umisténi jehly.

4. Posurite knoflik styletu (2) dopfedu tak, aby prostfedek vystrelil (obrazek 3).

5. Vytahnéte jehlu z mista biopsie.
6. Pro vyjmuti vzorku biopsie z jehly, stlacte knoflik kanyly (1) tak, aby
mechanismus ,zacvakl“ na misto (obrazek 4).
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7. Pokud je zapotfebi vice vzorku, opakujte kroky 2 az 7.

Likvidace: Po pouziti muZe byt tento produkt potencialné biologicky
nebezpecény. Manipulujte s timto prostfedkem zplisobem, ktery zabrani
nahodnému propichnuti. Zlikvidujte v souladu s platnymi zakony a nafizenimi.

Skladovani: Skladujte pfi normalni teploté okoli.



POZNAMKA: V pfipadé zavazného incidentu souvisejiciho s timto
prostfedkem ma byt udalost ohlaSena spolecnosti Argon Medical na adrese
quality.regulatory@argonmedical.com a také pfislusnému zdravotnickému
Ufadu v misté bydli§té uZivatele/pacienta.

DANISH

Tru-Core™Il and Tru-Core ™Il URO
Automatisk biopsiinstrument

Tilsigtet anvendelse/formal: Tru-Core Il automatisk biopsiinstrument er en
engangsanordning, der bruges til at udtage flere grovbiopsier fra blgdt vaev.

Enhedsbeskrivelse: Tru-Core™ Il automatisk biopsiinstrument har et 22 mm
kast med et 19 mm prgvehak. Enheden inkluderer en fiederbelastet handholdt
enhed, der huser og affyrer et nalesaet under brugervejledning med to
tommelfingerknapper. Den fas i forskellige starrelser (14, 16, 18 og 20 ga) med
leengder fra 10 cm til 25 cm. 18 ga x 20 cm- og 18 ga x 25 cm-instrumenterne
fas ogsa i URO-konfiguration med stilet hak pa hovedet og er specifikt til
prostatabiopsier.

Instrumentet kan bruges med en tilsvarende Co-Axial indfgrernal (pakket og
solgt separat).

Indikationer for brug: Tru-Core™ Il automatisk biopsiinstrument bruges til at
opna flere grovbiopsier fra blgddele sasom lever, nyre, prostata, bryst osv. og
ikke beregnet til knogler.

Kontraindikationer: Ma kun anvendes til grovbiopsier af blgddele som
fastslaet af en autoriseret laege. Instrumentet skal bruges af en leege, der er
fortrolig med de mulige bivirkninger, typiske fund, begraensninger, indikationer
og kontraindikationer af grovnalsbiopsi. Leegeevaluering er pakraevet, nar der
overvejes biopsi hos patienter, der har en bladningsforstyrrelse eller modtager
antikoagulationsmedicin.

Bivirkning/risiko

e Det er ikke ualmindeligt, at patienter oplever bladning, infektion ved
indferingsstedet, feber, smerter ved biopsi, heaevelse pa biopsi, tilstedende
veevsskade og haematom efter biopsien. Nar det bruges som beregnet af en
lzege, opvejer fordelene ved at bruge Tru-Core Biopsi-instrumentet de risici,
der er forbundet med brugen afenheden.

Advarsler

¢ Indholdet leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Forsag ikke at
renggre eller sterilisere dette produkt.

e Genbrug eller oparbejdning er ikke blevet evalueret og kan fere til svigt og
efterfglgende patientsygdom, infektion og/eller anden skade.

¢ Undersgg pakkens integritet 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 afkomponenterne bliver beskadiget
under proceduren.

o Kontroller nalens integritet inden instrumentet lades og efter affyring(er).
Hvis nalen er beskadiget, skal du udskifte hele systemet (nalesaet og
instrument).

Forsigtig
o FORS@G IKKE AT ABNE LAGET!
e Tru-Core™ Il automatisk biopsiinstrument ma aldrig testaffyres.

Forsigtighed

e Invasiv kontakt vil forekomme med patienten. Kontaktperioden er typisk
mindre end 30 min.

e Enheden viser en numerisk raekkefglge. Brugeren skal fglge en numerisk
reekkefglge for at betjene Tru-Core™ |l automatisk biopsianordningen.

e Tru-Core™ [l biopsinale er valideret til op til 15 pa hinanden fglgende
affyringer uden fiasko.

o Nar den bruges gentagne gange hos den samme patient, skal enheden
inspiceres for skader eller slid, efter at hver grovbiopsi er taget.

Bemaerk: Disse instruktioner til Tru-Core™ |l automatisk biopsiinstrument er
IKKE beregnet til at definere eller foresla nogen medicinsk eller kirurgisk teknik.
Den enkelte praktiserende leege er ansvarlig for den korrekte procedure og
teknikker, der skal bruges med denne enhed.

Forberedelse til proceduren
1. Skub kanylehandtaget (1) proximalt, indtil mekanismen “klikker” pa plads
(billede 1).

2. Skub styletknappen (2) proximalt, indtil mekanismen "klikker" pa plads
(billede 2).

Brugsanvisning

3. Enheden er nu klar til brug; indsaet nalen proksimalt for det omrade, hvor
der skal udtages prove. Advarsel: Pas pa ikke at trykke pa stylet-
tommelfingerknappen, far nalen er indsat til det gnskede sted. Kontroller, at
nalen er placeret korrekt.

4. Skub styletknappen (2) fremad, indtil enheden udlgses (billede 3).

5. Traek nalen ud af biopsi-stedet.
6. For at fierne biopsipraven fra nalen skal du aktivere kanyleknappen (1),
indtil mekanismen “klikker” pa plads (billede 4).
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7. Hvis der kreeves flere prever, skal du gentage trin 2 til 7.

Bortskaffelse: Efter brug kan dette produkt veere en potentiel biologisk fare.
Handter pa en made, der forhindrer utilsigtet skarpe punkteringer. Bortskaffes i
overensstemmelse med gaeldende love og regler.

Opbevaring: Opbevares ved standard omgivelsestemperatur.

BEMAERK: | tilfeelde af en alvorlig haendelse relateret til denne enhed,
skal haendelsen rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com samt til den kompetente
sundhedsmyndighed, hvor brugeren/patienten er bosat.

GERMAN

Tru-Core™ Il und Tru-Core™ Il URO
Automatisches Biopsieinstrument

Verwendungszweck/Zweck: Das automatische Biopsieinstrument Tru-Core Il
ist ein Einweggerat zur Einmalverwendung, mit dem mehrere Kernproben aus
Weichgewebe entnommen werden kénnen.

Geratebeschreibung: Das automatische Biopsieinstrument Tru-Core™ || hat
einen Hub von 22 mm und eine Probenkerbe von 19 mm. Das Gerat enthalt
eine federbelastete Handeinheit, in der ein Nadelsatz untergebracht ist und
unter Benutzerfiihrung mittels zwei Daumenkndpfen ausgeldst wird. Es ist in
verschiedenen GroRen (14, 16, 18 und 20 ga) mit Langen zwischen 10 cm und
25 cm erhaltlich. Die Instrumente 18 ga x 20 cm und 18 ga x 25 cm sind auch
in der URO-Konfiguration mit der Kerbe der Knochenstanze auf dem Kopf
stehend erhaltlich und speziell fir Prostata-Biopsien vorgesehen.

Das Instrument kann mit einer entsprechenden koaxialen Einflhrnadel
(separat verpackt und erhaltlich) verwendet werden.



Indikationen: Mit dem Tru-Core™ lI-Instrument flir die automatische Biopsie
werden mehrere Kernproben aus Weichgewebe wie Leber, Niere, Prostata,
Brust usw. entnommen. Es ist nicht fir Knochen bestimmt.

Kontraindikationen: Nur zur Verwendung fiir Kernbiopsien von
Weichgewebe, wie von einem zugelassenen Arzt bestimmt. Das Instrument
muss von einem Arzt verwendet werden, der mit den mdglichen
Nebenwirkungen, typischen Befunden, Einschréankungen, Indikationen und
Kontraindikationen der Kernnadelbiopsie vertraut ist. Arztliches
Urteilsvermdgen ist erforderlich, wenn eine Biopsie bei Patienten mit
Blutungsstérungen in Betracht gezogen oder Antikoagulanzien verabreicht
werden sollen.

Nebenwirkungen/Risiko

e Es ist nicht ungewohnlich, dass bei Patienten Blutungen, Infektionen an der
Insertionsstelle, Fieber, Schmerzen an der Biopsiestelle, Schwellungen an
der Biopsiestelle, Verletzungen des angrenzenden Gewebes und
Hamatome nach der Biopsie auftreten. Bei bestimmungsgemalRier
Verwendung durch einen Arzt (iberwiegen die Vorteile der Verwendung des
Tru-Core-Biopsieinstruments die mit der Verwendung des Gerats
verbundenen Risiken.

Warnungen

e Der Inhalt wird steril geliefert und ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Versuchen Sie nicht, das Produkt zu reinigen oder erneut zu
sterilisieren.

¢ Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung wurde nicht bewertet und
kann zum Versagen des Instruments und nachfolgender Krankheit, Infektion
und/oder anderen Verletzungen des Patienten fiihren.

« Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung.

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

* Nicht weiter verwenden, wenn eine oder mehrere der Komponenten
wahrend des Verfahrens beschadigt werden.

« Uberpriifen Sie vor dem Laden des Instruments und nach dessen Auslésen
die Unversehrtheit der Nadel. Wenn die Nadel beschadigt ist, ersetzen Sie
das gesamte System (Nadelsatz und Instrument).

Vorsicht

e VERSUCHEN SIE NICHT, DEN DECKEL ZU OFFNEN!

e Losen Sie das automatische Biopsieinstrument Tru-Core™ Il niemals
testweise aus.

Vorsicht

e Es kommt zu einem invasiven Kontakt mit dem Patienten. Die Kontaktdauer
ist normalerweise kiirzer als 30 min.

e Das Geréat zeigt eine Ziffernabfolge an. Der Benutzer muss eine bestimmte
Reihenfolge einhalten, um das automatische Biopsiegerat Tru-Core™ || zu
bedienen.

e Tru-Core ™ II-Biopsienadeln wurden fiir bis zu 15 aufeinanderfolgende
Auslésungen ohne Fehler validiert.

o Bei wiederholter Anwendung bei demselben Patienten sollte das Geréat nach
jeder Kernprobe auf Beschadigungen oder Verschleill untersucht werden.

Hinweis: Diese Anweisungen fir das automatische Biopsieinstrument Tru-
Core™ Il sind NICHT dazu gedacht, medizinische oder chirurgische Techniken
zu definieren oder vorzuschlagen. Der jeweilige Arzt ist fur das
ordnungsgemaRe Verfahren und die Techniken verantwortlich, die mit diesem
Gerat angewendet werden sollen.

Vorbereitung des Eingriffs
1. Schieben Sie den Kanilenknopf (1) nach proximal, bis der Mechanismus
einrastet (Bild 1).

2. Schieben Sie den Knopf der Knochenstanze (2) nach proximal, bis der
Mechanismus einrastet (Bild 2).

Gebrauchsanweisung

3. Das Gerét ist jetzt betriebsbereit. Fiihren Sie die Nadel nach proximal zum
Bereich der Probenentnahme ein. Warnung: Achten Sie darauf, den
Daumenknopf der Knochenstanze erst dann zu driicken, wenn die Nadel an

der gewiinschten Stelle eingefiihrt ist. Uberpriifen Sie die korrekte Position
der Nadel.

4. Schieben Sie den Knopf der Knochenstanze (2) nach vorn, bis das Gerat
ausgeldst wird (Bild 3).

5. Ziehen Sie die Nadel aus der Biopsiestelle heraus.
6. Um die Biopsieprobe von der Nadel zu entfernen, betatigen Sie den
Kanulenknopf (1), bis der Mechanismus einrastet (Bild 4).
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7. Wenn weitere Proben erforderlich sind, wiederholen Sie die Schritte 2 bis 7.

Entsorgung: Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle biologische
Gefahr darstellen. Entsorgen Sie es so, dass ein versehentliches
Durchstechen verhindert wird. Entsorgen Sie das Gerat geman den geltenden
Gesetzen und Vorschriften.

Lagerung: Bei normaler Umgebungstemperatur lagern.

HINWEIS: Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit diesem
Gerat auftritt, muss das Ereignis Argon Medical unter
Quality.regulatory@argonmedical.com sowie der zustandigen
Gesundheitsbehorde, des Orts, an dem sich der Benutzer/Patient befindet,
gemeldet werden.

GREEK

Tru-Core ™Il kai Tru-Core™I1l URO
Autéparto épyavo Bioyiag

MpoBAemopevn xpon/okomoég: To autéparo épyavo Bioywiag Tru-Core I
€ival GUOKEUN Piag XPAONG TTOU XPNOIUOTIOIEITal YIa T GUAAOYH TTOAATTAWY
SelypdTwy TTUprva atd YaAako 10To.

Mepiypagn ouokeung: To autéuaTto 6pyavo Bioyiag Tru-Core™ |l €xel
IKaveTNTa PiYNng 22 mm pe gykoTr deiypatog 19 mm. H cuokeun mreplAapBavel
JIo govada XeIpodg Pe EAATRPIO TTOU OTeYAdel Kal TTUpodOoTEl Eva OeT BEAOVAG e
TNV KaBodrlynon Tou XPraTn XPNOIPOTIOIWVTAG TIG SU0 AaBEg. AlaTiBeTal o€
Sidpopa peyédn (14, 16, 18 kai 20ga) pe prKn Tou KupaivovTal atmd 10 cm £wg
25 cm. Ta 6pyava 18gax20cm kai 18gax25cm eivai emmiong d1aB0éaipa o€
Siapopewon URO pe TV avatrodn eyKoTrr KaBeTripa kail TrpoopifovTal eIdIKG
yia Tn Bloyia TTpooTdrn.

To 6pyavo PTTopEi va XpnaoipoTroindei ue avtioTolxn ogoagovikn BeAdva
€l0aywynG (CUOKEUAZeTal KAl TTWAEITAI EEXWPIOTA).

Evdeieig xpriong: To autépato 6pyavo Biowiag Tru-Core™ Il xpnaoipoTrolgital
yia TN Awn TTOAAGTTAWY delydTwy TTUprva atrd JOAAKS I0TO OTTWG CUKWTI,
VEPPA, TTPOOTATN, OTAB0G K.ATT. KaI Oev TTpoOopileTal yIa OO TA.

Avrevdeigeig: MNa xprion povo yia Bloyieg Tupriva gaAakou 10Tou, 6TTwG
KaBopieTal atré e¢ouciodoTnuévo 1aTpd. To Gpyavo TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI
atré 1aTPO ECOIKEIWHPEVO PE TIG TIOAVEG TTAPEVEPYEIEG, TUTTIKA EUpruaTa,
TTEPIOPIoPOUG, EVOEIEEIG Kal avTevDEigelg TNG BeAdvag Biowiag Tou Truprva. O
yIaTpdG TIPETTEI VA XPNOIPOTIOINTEl TNV KPIon Tou OTav ££€TALEl TO EVOEXOUEVO
Bloyiag o€ aoBeveig pe aigoppayiki diatapayn A éTav AapBavouv avTITTnKTIKG
PApuOKa.

Mapevépyeia/Kivduvog

e Aev gival aouvnBioTo yia Toug acBeveig va TTapoudidoouv aipoppayia,
Aoipwén oTo onueio elcaywyng, TTUPETO, TIOVO GTO Onueio TG Plowiag,
TPAgIMO OTO onuEio TNG Blowiag, TPAUPATIONS YEITOVIKOU I0TOU KOl QIPNGTWHA
perd T Ployia. Otav xpnoigoTtroleital OTTwG TTPETTEl aTrd TOV YIOTPO, Ta
o@péAn amd TN Xprion Tou opydvou PBiowiag Tru-Core uTTEPTEPOUV TWV
KIvOUVWY TTOU OXETI(OVTal IE TN XPrON TNG CUOKEUNG.



MpoeidoTtroinosig

e Ta TTEPIEXOMEVA TTOPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA KOl TTPOOPICOVTAl HOVO YIa Wia
XpAon. Mnv eTTIXEIPAOETE va KOBAPIOETE ) VO ATTOOTEIPWOETE Eava auTd To
TIPOIOV.

e H emavaypnaoipotroinon A n emavemetepyaaia dev £xel aglohoynOei kai
utTopei va odnynaoel og atroTuxia Kai eTTakdAoudn agBéveia Tou aoBevoulg,
Aoipwén ry/kar GAAo TpaupaTiopd.

o EAEyETE TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUCTIAG TIPIV OTTO T XPAoN.

e Mnv TO XPNOIMOTIOIEITE EQV N CUOKEUATIa €ival AVOIXTA 1 KATEGTPANUEVN KAl
edv €xel Tepdael N nuepopnvia AgNG.

e Mnv ouvexioeTe va TO XPNOIYOTTOIEITE €AV KATTOIO OTTO Ta EAPTAMATA £XEI
utrooTei ¢nuiId katd Tn didpkela TnG diadikaoiag.

e EmaAnBevoTe Tnv akepaidtnTa TNG BEAGVAG TTPIV OTTO T GOPTWEN TOU
opydvou kal PETG TNV TTUpodOTnan. EAv n BeAdva €xel uttoaTei nuid,
QaVTIKATaoTAOTE OAGKANPO TO GUCTNHA (TO OET BEAGVWY Kal TO 6PYavo).

Mpoooxn

e MHN ENIXEIPHZETE NA ANOIZETE TO KANAKI!

e Mnv kdveTe TTOTE SOKINACTIKI TTUPOSATNON TOU AUTOPATOU OPYAVOU
Broyiag Tru-Core ™ |I.

Mpo@uAagn

e Qa TTpaypaToTToINBEl £TTEURATIKA £TTAP Ye TOv aaBevr). H TTepiodog eTTapRg
gival ouvABwg pIkpdTEPN aTré 30 AETTTA.

e H ouokeun ep@avifel pia apiBunTik akoAouBia. O xpAoTng TPETTEl va
akohoubrioel pia apiBunTik akoAoubia yia Tn Asioupyia TNG autdpartng
ouokeung Browiag Tru-Core™ II.

o O1 BeAodveg Bloyiag Tru-Core™ [ €xouv ToToTTOINGEI YIa éwg Kal 15
OUVEXOUEVEG TTUPOBOTATEIG XWPIG aTroTuyia.

o Otav xpnoiyotroigital eTavelAnuuéva aTov idlo aoBevry, N CUCKEUR TTPETTEI
va emBewpEiTal yia ¢nuId 1} @Bopd peTd TN Awn KEBe deiypaTog TTuprva.

Znpeiwon: Autég ol 0dnyieg yia To auTopaTo 6pyavo Bioyiag Tru-Core™ I
AEN TrpoopidovTal yia va kaBopigouv A va TTpoTEiVOUV OTToIadHTTOTE 10TPIKA A
Xelpoupyikn TeXVIKR. O ekdaToTe eTTayyeAparTiag eival uTreUBUVOG yia TN CWOTH
Siadikaoia Kal TEXVIKEG TTou Ba xpnalpoTroinBoUv e QUTAV TN GUOKEUT).

MpoeTolyacia Tpiv TRV eméupaon
1. Z0pete TN AaPBr) Tou cwAnviokou (1) TTANGiov £wg 6Tou 0 PNXAVIOUOG «KAVEL
KAIK» 0Tn 8éon Tou (Eikéva 1).

2. XUpete TN AaBr) Tou KaBeTAPA (2) TTANTIOV £WG GTOU O PUNXAVIOPOG KKAVEI
KAIk» oTn 8éan Tou (Eikdva 2).

Odnyieg xpriong

3. H ouokeun gival TAéov €1oiun yia xprion. Eiodyete n BeAdva kovtd otnv
Teploxr Tng delypatoAnyiog. Mpogidotroinon: MpooégTe va unv mETETE TO
KOUTT TOU KaBeTApa péxpl va eloaxBei n BeAdva otnv emBuunTr B¢on.
EmraAnBeloTe TN owaTh 80N TG BeAdvag.

4. TUpete TN AaPR Tou KABETAPA (2) TTPOG Ta EPTTPOG EWG OTOU EVEPYOTTOINDE N
ouokeun (Eikéva 3).

5. ApaipéaTte Tn BeAdva atrd Tnv ToTToBeoia Bloyiag.

6. MNa va agaipéoete To deiypa Blowiag amod Tn BeAdva, XpNCIUOTTOINCTE TN
AaBn Tou owArva (1) éwg 6Tou 0 PnXaviouog «kavel KAIK» aTn Béon Tou
(Eikéva 4).
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7. Edv amaitoUvTal mepioadtepa deiypata, eTavaAdBeTe Ta BApaTa 2 £wg 7.

Amoppiyn: Metd T xprion, auTté To TTIPOIGV UTTOPE] va aTroTeAEl TTIBavE
BloAoyiko kivBuvo. XelpioTeiTe pe TPOTTO TToU Ba aTToTpéyel kaTd AdBog
d14TPNON aTré aIXUNEA& avTiKEipeva. ATToppiwTe TO GUPPWVA PE TOUG IGXUOVTEG
VOUOUG Kal KavoVIoHoUG.

ATtrofrkeuon: ATToBnkelaTE TO O€ KAVOVIKH Beppokpaaia TepIBAAAOVTOG.

THMEIQZH: X¢ mepimTwan cofapol TrepIoTATIKOU TTOU OXETICETAI UE QUTAV TN
OUOKEUN, TO TrEPIOTATIKO Ba TTpéTel va avagepBei otnv Argon Medical otn
d1ebBuvon quality.regulatory@argonmedical.com kaBwg kal oTnv apuédia
UYEIOVOWIKI apxr OTTOU KaTOIKEI 0 XPoTNG/acBevig.

SPANISH

Tru-Core™ Il y Tru-Core™ Il URO
Instrumento automatico para biopsia

Usol/propésito previsto: El instrumento automatico para biopsia Tru-Core Il
es un dispositivo descartable de un solo uso que se utiliza para tomar
muestras multinucleadas de tejidos blandos.

Descripcion del dispositivo: El instrumento automatico para biopsia Tru-
Core™ |l tiene una distancia de avance de 22 mm y una muesca de muestreo
de 19 mm. El dispositivo incluye una unidad manual cargada con resorte que
aloja y dispara una aguja que el usuario ajusta mediante dos perillas para
pulgares. Esta disponible en varios tamafios (14, 16, 18 y 20 ga) y con
longitudes que van desde los 10 cm hasta los 25 cm. Los instrumentos de

18 ga x 20 cm y 18 ga x 25 cm también estan disponibles con la configuracion
URO con la muesca del estilete hacia abajo y son especificos para biopsias de
prostata.

El instrumento se puede usar con una aguja coaxial introductora
correspondiente (empaquetada y vendida por separado).

Indicaciones de uso: El instrumento para biopsia automatico Tru-Core™ Il se
usa para tomar multiples muestras de nucleos de tejidos blandos como el
higado, los rifiones, la préstata, las mamas, etc., y no esta disefiado para
tejidos dseos.

Contraindicaciones: Uso exclusivo para biopsias con aguja gruesa de tejidos
blandos segun la determinacién de un médico certificado. El instrumento debe
ser utilizado por un médico que esté familiarizado con los posibles efectos
secundarios, los hallazgos tipicos, las limitaciones, las indicaciones y las
contraindicaciones de una biopsia con aguja gruesa. Se requiere el criterio de
un médico para decidir si se realiza una biopsia en pacientes con trastornos de
coagulacion o que estan bajo la administracion de medicamentos
anticoagulantes.

Efectos secundarios/riesgos

e No es inusual que los pacientes experimenten sangrado, infeccion en el
area de insercion, fiebre, dolor o hinchazoén en el area de la biopsia, dafio
de los tejidos adyacentes y hematoma después de la biopsia. Si es utilizado
del modo previsto y por un médico, los beneficios del uso del instrumento
para biopsias Tru-Core superan los riesgos asociados a él.

Advertencias

e Los contenidos estan esterilizados y destinados para un solo uso. No
intente limpiar ni volver a esterilizar este producto.

e La reutilizacion o el reprocesamiento del dispositivo no han sido evaluados
y podrian generar su falla, ademas de subsecuentes enfermedades,
infecciones u otras lesiones en el paciente.

* Inspeccione la integridad del empaque antes de utilizar el producto.

e No lo utilice si el empaque esta abierto o dafiado, o si ya se cumplié la
fecha de caducidad.

* Discontinde el uso si alguno de los componentes se dafia durante el
procedimiento.

« Verifique la integridad de la aguja antes de cargar el instrumento y después
de dispararlo. Si la aguja esta dafiada, reemplace todo el sistema (juego de
agujas e instrumento).

Atencion

e |NOINTENTE ABRIR LA TAPA!

¢ Nunca haga disparos de prueba con el instrumento automatico para
biopsia Tru-Core™ II.



Precaucion

e Habra un contacto invasivo con el paciente. El periodo de contacto
normalmente debe ser menor a 30 min.

o El dispositivo muestra una secuencia numérica. El usuario debe seguir una
secuencia numérica para operar el dispositivo automatico para biopsia Tru-
Core™ II.

e Las agujas para biopsia Tru-Core™ [l han sido validadas para realizar hasta
15 disparos consecutivos sin fallas.

e Cuando se use de manera repetida en el mismo paciente, el dispositivo se
debe inspeccionar en busca de dafios o desgaste después de tomar cada
muestra con aguja gruesa.

Nota: Las presentes instrucciones de uso del instrumento para biopsia Tru-
Core™ |l NO tienen la intencién de definir ni sugerir ningun tipo de técnica
médica o quirurgica. El médico individual es responsable de realizar el
procedimiento o las técnicas adecuadas con este dispositivo.

Preparacion previa al procedimiento
1. Aproxime la perilla de la canula (1) deslizandola hasta que el mecanismo se
fije en su lugar y haga un sonido de “clic’ (Imagen 1).

2. Aproxime la perilla del estilete (2) deslizandola hasta que el mecanismo se
fije en su lugar y haga un sonido de “clic’ (Imagen 2).

[E——

ininlinipl
M

h-—
e —;

Instrucciones de uso

3. El dispositivo ya esta listo para usar, inserte la aguja cerca del area donde
se tomara la muestra. Advertencia: Tenga cuidado de no empujar la perilla
del estilete hasta que la aguja se haya insertado en el area deseada.
Compruebe la ubicacion correcta de la aguja.

4. Deslice la perilla del estilete (2) hacia adelante hasta que el dispositivo
dispare (Imagen 3).

5. Retire la aguja del area de la biopsia.
6. Para retirar la muestra de la aguja, deslice la perilla de la canula (1) hasta
que el mecanismo se fije en su lugar y haga un sonido de “clic” (Imagen 4).

7. Si se necesitan mas muestras, repita los pasos 2 a 7.

Eliminacion: Después de su uso, este producto puede ser un riesgo biolégico.
Manipulelo con cuidado para evitar punciones accidentales. Deséchelo de
acuerdo con las normas y leyes correspondientes.

Almacenamiento: Almacénelo a temperatura ambiente estandar.

NOTA: En el caso de que ocurra un incidente grave relacionado con este
dispositivo, el incidente se debe reportar a Argon Medical, mediante un
mensaje a quality.regulatory@argonmedical.com, y a la autoridad de salud
competente dentro del area de residencia del usuario/paciente.

ESTONIAN

Tru-Core™ Il ja Tru-Core™ Il URO
Automaatne biopsiainstrument

Kavandatud kasutusotstarve. Tru-Core Il automaatne biopsiainstrument on
Uhekordselt kasutatav (ihekordselt kasutatav seade, mida kasutatakse mitme
sudamikuga isendi koristamiseks pehmest koest.

Seadme kirjeldus. Tru-Core™ |l automaatsel biopsiainstrumendil on 22 mm
visk 19 mm proovisélguga. Seade sisaldab vedruga kaeshoitavat seadet, mis
mahutab ja tulistab néelakomplekti kahe péidlanupu kasutaja juhendamisel.
Seda on saadaval erinevates suurustes (14, 16, 18 ja 20ga), pikkusega 10-25
cm. 18gax20cm ja 18gax25cm instrumendid on saadaval ka URO
konfiguratsioonis koos tagurpidi sélguga ja méeldud spetsiaalselt eesnddrme
biopsiate jaoks.

Instrumenti saab kasutada koos vastava koaksiaalse sisestusndelaga
(pakendatud ja muugil eraldi).

Naidustused kasutamiseks. Tru-Core™ || automaatset biopsiainstrumenti
kasutatakse mitme siidameproovi saamiseks pehmetest kudedest, naiteks
maksast, neerust, eesndarmest, rinnast jne, mis pole méeldud luuks.

Vastunididustused. Kasutamiseks ainult pehmete kudede stidamebiopsiate
korral, mille maarab litsentseeritud arst. Instrumenti peaks kasutama arst, kes
tunneb siidamiku ndela biopsia véimalikke kdrvaltoimeid, thupilisi leide,
piiranguid, naidustusi ja vastunaidustusi. Veritsushairega patsientide biopsia
kaalumisel v6i antikoagulantravimite saamisel on vaja arsti otsust.

Korvaltoime/risk

e Harvad pole juhud, kui patsiendid tunnevad parast biopsiat verejooksu,
infektsiooni sisestuskohas, palavikku, valu biopsia kohas, turset biopsia
kohas, kiilgnevat koekahjustust ja hematoomi. Tru-Core Biopsy Instrumenti
kasutamisest saadav kasu kaalub arsti poolt ettendhtud viisil Gles seadme
kasutamisega seotud riskid.

Hoiatused

e Sisaldus on steriilne ja méeldud ainult (ihekordseks kasutamiseks. Arge
proovige seda toodet puhastada ega uuesti steriliseerida.

o Korduvkasutust voi Umbertdotlemist ei ole hinnatud ja see vdib pdhjustada
selle ebadnnestumist ning jargnevaid patsiendi haigusi, nakkusi ja/véi muid
vigastusi.

* Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

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

o Arge jatkake kasutamist, kui méni komponent on protseduuri ajal
kahjustatud.

e Enne instrumendi laadimist ja parast laskmist kontrollige n&ela terviklikkust.
Kui ndel on kahjustatud, asendage kogu stisteem (ndelakomplekt ja
instrument).

Ettevaatust

« ARGE PROOVIGE KAANT AVADA!

o Arge kunagi proovige kiivitada Tru-Core™ Il automaatset
biopsiainstrumenti.

Ettevaatus

o Patsiendiga tekib invasiivne kontakt. Kontaktperiood on tavaliselt Iihem kui
30 min.

e Seade kuvab numbrilise jarjestuse. Tru-Core™ |l automaatse biopsiaseadme
kasutamiseks peab kasutaja jargima numbrilist jarjestust.

e Tru-Core™ Il biopsia ndelad on valideerimata valideeritud kuni 15
jarjestikusele laskmisele.

o Korduvalt sama patsiendi kasutamisel tuleb parast iga stidamiku proovi
votmist seadet kontrollida kahjustuste vdi kulumise suhtes.

Markus. Need juhised automaatse biopsiainstrumendi Tru-Core ™ Il El OLE
moeldud meditsiinilise  vdi kirurgilise tehnika maaratlemiseks ega
soovitamiseks. Individuaalne praktiseerija vastutab selle seadme korraliku
protseduuri ja meetodite eest.

Menetluseelne ettevalmistus
1. Likake kantdlnuppu (1) proksimaalselt, kuni mehhanism oma kohale
kldpsatab (pilt 1).

2. Lukake n66pnuppu (2) proksimaalselt, kuni mehhanism oma kohale
kldpsatab (pilt 2).



Juhised kasutamiseks

3. Nild on seade kasutamiseks valmis; sisestage ndel proovipinnale l1ahedale.
Hoiatus. Olge ettevaatlik, et mitte llikata n66pnuppu enne, kui ndel on
soovitud kohta sisestatud. Kontrollige ndela diget asukohta.

4. Libistage n66pnuppu (2) ettepoole, kuni seade kaivitub (pilt 3).

—~—
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5. Témmake ndel biopsia saidilt vélja.
6. Biopsiaproovi eemaldamiseks ndelalt kinnitage kanullinupp (1), kuni
mehhanism “kldpsab” oma kohale (pilt 4).

7. Kui on vaja rohkem proove, korrake punkte 2 kuni 7.

Korvaldamine. Parast kasutamist voib see toode olla potentsiaalselt
bioloogiline oht. Kasitsege viisil, mis hoiab ara teravate materjalide juhusliku
torkimise. Kérvaldage vastavalt kehtivatele seadustele ja maéarustele.

Saiilitamine. Hoida tavalisel imbritseval temperatuuril.
MARKUS. Tésise vahejuhtumi korral tuleks sellest teavitada Argon Medicali

aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevat tervishoiuasutust,
kus kasutaja/patsient elab.

FINNISH

Tru-Core™!Il ja Tru-Core™Il URO
Automaattinen biopsiainstrumentti

Kattotarkoitus: Tru-Core || Automaattinen biopsiainstrumentti on
kertakayttdinen laite, jota kdytetddn useampien pehmytkudosnaytteiden
ottamiseen kerralla.

Laitteen kuvaus: Tru-Core™ Il Automaatisessa biopsiainstrumentissa on 22
mm heitto ja 19mm ndytekolo. Laite sisaltéda jousikayttdisen yksikodn, joka
sisaltéa ja laukaisee neulasarjan kayttdjan ohjaamana kahden peukalonupin
avulla. Se on saatavilla eri kokoina (14 16, 18 ja 20 ga) pituuksilla valilla 10 cm
...25cm. 18 ga x 20 cm ja 18 ga x 25 cm instrumentteja on saatavilla myds
URO-konfiguraatiolla, jossa suuhakanen on yldsalaisin ja suunniteltu erityisesti
eturauhasen biopsien ottamista varten.

Instrumenttia voi kayttaa vastaavalla koaksiaalisella "Introducer’-neulalla
(pakataan ja myydaan erikseen).

Kayttoindiaatiot: Tru-Core™ Il Automattista biopsiainstrumenttia kaytetaan
ottamaan useampia pehmytkudosydinnaytteitd maksasta, munuaisista,
eturauhasesta, rinnnoista, jne. mutta ei luusta.

Kontraindikaatiot: Kaytt6 vain pehmytkudoksen ydinbiopsioissa laakarin
paatdksen mukaan. Instrumenttia saa kayttaa vain ydinneulabiopsian
mahdollisista sivuvaikutuksista, tyypillisistd |6ydoksista, rajoituksista,
indikaatioista ja kontraindikaatioista perilla oleva laakari. Laakarin paatosta
tarvitaan, kun harkitaan biopsiaa potilaille, joilla on verenvuotohairi6 tai jotka
saavat antikoagulanttilaakitysta.

Sivuvaikutukset/riski

e Ei ole epatavallista, ettéd potilaat kokevat biopsian jalkeistd verenvuotoa,
pistokohdan infektoitumista, kuumetta, kipua pistokohdassa, lahikudosten
vaurioita tai hematoomaan. Laakarin toimesta ohjeen mukaan kaytettyna

Tru-Core-biopsiainstrumenttin ~ kayttéon  liittyvat  hoitoedut  voittavat
mahdolliset haitat.

Varoitukset

o Laite toimitetaan steriilind ja se on kertakayttéinen. Ala yritd puhdistaa tai
steriloida tuotetta uudelleen.

e Uudelleenkayttda tai -prosessointia ei ole arvioitu ja mainitut toimenpiteet
voivat johtaa laitteen rikkoutumiseen ja potilaan sairastumiseen,
infektoitumiseen ja/tai muuhun vammautumiseen.

e Varmista, ettd pakkaus on ehja ennen kayttoa.

o Al kaytd, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut tai jos parasta ennen -
paiva on ylittynyt.

o Al jatka kayttda, jos joku komponenteista on vaurioitunut toimenpiteessa.

e Todenna neulan eheys ennen instrumentin lataamista seka laukaisun
jalkeen. Jos neula on vaurioitunut, vaihda koko systeemi (neulasarja ja
instrumentti) uuteen.

Varoitus
o ALA YRITA AVATA KANTTA!
o Al3 koskaan koekiytd Tru-Core™ Il Automatic Biopsy Instrumenttia.

Varotoimet

o Kayttd edellyttdd invasiivistd kontaktia potilaaseen. Kontaktiaika on
tyypilliseti alle 30 min.

e lLaite nayttdd numeerisen jarjestyksen.  Kayttdjan taytyy seurata
numerojarjestysta Tru-Core™ Il Automaattista biopsialaitetta kaytettaessa.

e Tru-Core™ |l Biopsianeulat on validoitu 15 perattaiseen kayttoon ilman
hairioita.

o Kun laitetta kaytetddn useamman kerran perakkain samalla potilaalla, laite
pitaisi tarkastaa vaurioiden tai kulumisen varalta jokaisen ydinnaytteen
jalkeen.

Huomaa: Nama Tru-Core™ Automatic Biopsy Instrument -laitteen ohjeet
EIVAT maérittele tai ehdota mitaén tiettya laéketieteellista tai kirurgista
tekniikkaa. Jokainen laakari on itse vastuussa oikean proseduurin ja oikeiden
tekniikoiden kaytosta talla laitteella.

Valmistelut ennen toimenpidetta
1. Liu’uta kanyylin nuppia (1) proksimaalisesti, kunnes mekanismi "naksahtaa”
paikoilleen (Kuva 1).

2. Liu'uta suuhakasen nuppia (2) proksimaalisesti, kunnes mekanismi
"naksahtaa” paikoilleen (Kuva 2).

Kayttoohje

3. Laite on nyt valmis kayttdon; aseta neula proksimaalisesti
néytteenottoalueen suhteen. Varoitus: Al4 paina suuhakasen
peukalonuppia ennen kuin neula asetetaan haluttuun asemaan. Todenna
neulan asema.

4. Liu'uta suuhakasen nuppia (2), kunnes laite laukeaa (Kuva 3).

5. Veda neula naytteenottopaikasta.
6. Poistaaksesi biopsianaytteen neulasta, ota kiinni kanyylin nupista (1)
kunnes mekanismi "naksahtaa” paikoilleen (Kuva4),




7. Jos tarvitaan lisda naytteita toista kohdat 2 -7.

Kaytosta poisto: Tama laite voi kaytdn jalkeen muodostaa biovaaran.
Kasittele niin, etté vahingossa tapahtuvat pistohaavat ehkaistyvat. Kaytosta
poiston tulee tapahtua voimassa olevien soveltuvien lakien ja asetuksien
mukaisella tavalla.

Sailytys: Sailytd normaalissa huonelampétilassa.

Huomaa: Jos vakava vahinko sattuu taman laitteen kaytdn yhteydessa,
vahinko pitaa iimoittaa seka osoitteeseen: Argon Medical
osoitteessaquality.regulatory@argonmedical.com Argon Medical kuten myds
potilaan kotipaikkakunnan asianosaisille terveydenhuoltoviranomaisille

FRENCH

Tru-Core ™|l et Tru-Core™Il URO
Instrument de biopsie automatique

Utilisation ou fins prévues : L'instrument de biopsie automatique Tru-Core Il
est un dispositif jetable a usage unique utilisé pour prélever par carottage de
multiples échantillons de tissus mous.

Description de I'appareil : L'instrument de biopsie automatique Tru-Core ™ ||
a une portée de 22 mm avec une encoche a échantillon de 19 mm. Le
dispositif comprend une unité manuelle équipée d'un ressort qui loge et
déclenche un jeu d'aiguilles au moyen de deux boutons de pouce commandés
par l'utilisateur. Il est disponible en différentes tailles (14, 16, 18 et 20 Ga) avec
des longueurs variant de 10 a 25 cm. Les instruments de taille 18 Gax20 cm et
18 Gax25 cm sont également disponibles dans la configuration URO avec
I'encoche du stylet sur I'envers. lls sont spécifiguement destinés aux biopsies
de la prostate.

L'instrument peut étre utilisé avec une aiguille d'introduction coaxiale
correspondante (conditionnée et vendue séparément).

Indications d'utilisation : L'instrument de biopsie automatique Tru-Core ™ ||
est utilisé pour prélever par carottage des échantillons de tissus mous tels que
le foie, les reins, la prostate, le sein, etc. Il n'est pas destiné au prélévement de
tissus osseux.

Contre-indications : L'instrument est utilisé uniguement pour effectuer des
biopsies au trocart des tissus mous comme déterminé par un médecin agréé.
L'instrument doit étre utilisé par un médecin connaissant les effets secondaires
possibles, les résultats typiques, les limitations, les indications et les contre-
indications de la biopsie au trocart. Le jugement du médecin est nécessaire
pour envisager une biopsie chez des patients atteints de troubles de la
coagulation ou recevant des médicaments anticoagulants.

Effet secondaire/risque

e Aprés 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 Tru-Core 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. N'essayez
pas de nettoyer ni de restériliser ce produit.

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

¢ Inspectez I'intégrité de I'emballage avant utilisation.

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

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

o Vérifiez l'intégrité de l'aiguille avant de charger l'instrument et aprés le(s)
déclenchement(s). Si l'aiguille est endommagée, remplacez I'ensemble du
systeme (jeu d'aiguilles et instrument).

Mise en garde

o N'ESSAYEZ PAS D'OUVRIR LE COUVERCLE !

¢ Ne testez jamais le déclenchement de I'instrument de biopsie
automatique Tru-Core ™ II.

Précaution

o La biopsie suppose un contact invasif avec le patient. La période de contact
est généralement inférieure a 30 min.

e L'appareil affiche une séquence numérique. L'utilisateur doit suivre cette
séquence numérique pour utiliser l'instrument de biopsie automatique Tru-
Core ™ |I.

e Les aiguilles de biopsie Tru-Core ™ Il ont été validées jusqu'a 15
déclenchements consécutifs sans échec.

o Lorsqu'il est utilisé a plusieurs reprises chez le méme patient, le dispositif
doit étre inspecté pour détecter tout dommage ou usure aprés chaque
prélevement d'échantillon par carottage.

Remarque : Ces instructions concernant I'instrument de biopsie automatique
Tru-Core ™ |l ne sont PAS destinées a définir ou a suggérer une technique
médicale ou chirurgicale. Le praticien est individuellement responsable de la
procédure et des techniques appropriées a utiliser avec cet appareil.

Préparation préprocédurale
1. Faites glisser le bouton de la canule (1) en position proximale jusqu'a ce
que le mécanisme « clique » en place (Image 1).

2. Faites glisser le bouton du stylet (2) en position proximale jusqu'a ce que le
mécanisme « clique » en place (Image 2).

Mode d'emploi

3. L'appareil est maintenant prét a étre utilisé ; insérez l'aiguille en position
proximale de la zone a échantillonner. Attention : Veillez a ne pas appuyer
sur la molette du stylet tant que I'aiguille n'est pas insérée a I'emplacement
souhaité. Vérifiez I'emplacement correct de l'aiguille.

4. Faites glisser le bouton du stylet (2) vers I'avant jusqu'a ce que I'appareil se
déclenche (Image 3).

5. Retirez l'aiguille du site de biopsie.
6. Pour retirer I'échantillon de biopsie de l'aiguille, engagez le bouton de la
canule (1) jusqu'a ce que le mécanisme « clique » en place (Image 4).
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7. Si plus d'échantillons sont nécessaires, répétez les étapes 2 a 7.

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

CROATIAN

Tru-Core™Il i Tru-Core™Il URO
Automatski uredaj za biopsiju

Namjena/svrha: automatski uredaj za biopsiju Tru-Core Il jednokratni je
potro$ni uredaj za prikupljanje vie cilindriénih uzoraka mekog tkiva.



Svrha uredaja: automatski uredaj za biopsiju Tru-Core™ Il ima domet od 22
mm i duljinu ureza za uzimanje uzorka od 19 mm. Uredaj ukljucuje drzac¢ s
oprugom u kojem se nalazi set igala, a korisnik uvodi igle pod koZzu s pomocu
dvaju gumba. Dostupan je u viSe veli¢ina (14, 16, 18 i 20 Ga) i duljina, od 10
cm do 25 cm. Uredaiji dimenzija 18 Ga x 20 cm i 18 Ga x 25 cm takoder su
dostupni u konfiguraciji URO, pri éemu je urez igle postavljen naopako te je
posebno namijenjen za biopsiju prostate.

Uredaj je moguce upotrijebiti s odgovaraju¢om koaksijalnom iglom uvodnicom
(pakira se i prodaje zasebno).

Indikacije za upotrebu: automatski uredaj za biopsiju Tru-Core™ ||
upotrebljava se za prikupljanje viSe cilindri¢nih uzoraka mekih tkiva, primjerice
jetre, bubrega, prostate, dojke itd. te nije namijenjen za upotrebu na koStanom
tkivu.

Kontraindikacije: samo za upotrebu pri biopsiji mekog tkiva Sirokom iglom,
prema procjeni ovlastenog lije€nika. Lije¢nik koji rukuje uredajem mora biti
upoznat s moguéim nuspojavama, uobi€ajenim nalazima, ograni¢enjima,
indikacijama i kontraindikacijama za biopsiju Sirokom iglom. Prije izvodenja
biopsije kod pacijenata koji boluju od poremeéaja s krvarenjem ili pacijenata
koji primaju antikoagulanse potrebna je lijeéni¢ka prosudba.

Nuspojave/rizici

e Nakon biopsije moze do¢i do krvarenja, infekcije na mjestu ulaza igle,
vruéice, boli na mjestu biopsije, oticanja na mjestu biopsije, ozljede okolnog
tkiva i nastanka hematoma kod nekih pacijenata. Prednosti upotrebe
uredaja za biopsiju Tru-Core nadmasuju rizike povezane s upotrebom
uredaja ako uredaj upotrebljava lije¢nik sukladno njegovoj svrsi.

Upozorenja

e Sadrzaj je sterilan i namijenjen za jednokratnu upotrebu. Nemojte Gistiti i
sterilizirati ovaj proizvod.

¢ Ponovna upotreba proizvoda ili njegova prenamjena nije prosla provjeru te
moze dovesti do kvara uredaja i oboljenja pacijenta, infekcije i/ili druge
ozljede.

* Prije upotrebe provjerite integritet ambalaze.

* Nemojte upotrijebiti uredaj ako je ambalaza otvorena ili oSte¢ena te nakon
isteka roka trajanja.

« Prekinite upotrebu uredaja ako se neki njegov dio osteti tijekom postupka.

* Provjerite integritet igle prije postavljanja igle u uredaj i nakon (svakog)
uvodenja igle. Ako je igla oSte¢ena, zamijenite cijeli sustav (set igala i
uredaj).

Upozorenje
¢ NEMOJTE OTVARATI POKLOPAC!
« Nikada ne testirajte automatski uredaj za biopsiju Tru-Core™.

Mjere opreza

e Do¢i ¢e do invazivnog kontakta s pacijentom. Razdoblje kontakta obi¢no
traje manje od 30 minuta.

e Na uredaju je prikazan broj¢ani slijed. Rukovatelj prilikom rukovanja
automatskim uredajem za biopsiju Tru-Core™ |l mora slijediti redoslijed.

e Igle za biopsiju Tru-Core™ Il testirane su i valjane za do 15 uzastopnih
uvodenja bez nepravilnosti.

« Kod opetovane primjene na istom pacijentu potrebno je pregledati uredaj i
potraZiti znakove oStecenja ili istroSenosti nakon uzimanja svakog
cilindri¢nog uzorka.

Napomena: ove upute za automatski uredaj za biopsiju Tru-Core™ Il NE

definiraju i ne sugeriraju upotrebu bilo koje medicinske ili kirurSke tehnike.

Rukovatelj je odgovoran za primjenu ispravnog postupka i tehnike prilikom
upotrebe ovog uredaja.

Priprema prije postupka
1. Pomicite gumb kanile (1) proksimalno dok mehanizam ne ,sjedne” na
mjesto (slika 1.).

2. Pomaknite gumb vodilice(2) proksimalno dok mehanizam ne ,sjedne” na
mjesto (slika 2.).

Upute za upotrebu
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3. Uredaj je sada spreman za upotrebu; uvedite iglu proksimalno na mjesto
uzorkovanja. Upozorenje: pazite da ne pritisnete gumb vodilice dok igla ne
ude u Zeljeno mjesto. Provijerite je li pozicija igle ispravna.

4. Pomicite gumb vodilice (2) unaprijed dok igla ne izade iz uredaja (slika 3).

5. Povucite iglu s mjesta biopsije.
6. Kako biste uklonili uzorak za biopsiju s igle, pritiS¢ite gumb kanile (1) dok
mehanizam ne ,sjedne” na mjesto (slika 4.).
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7. Ako trebate viSe uzoraka, ponovite korake od 2. do 7.

Odlaganje: nakon upotrebe ovaj proizvod predstavlja potencijalno biolo$ki
opasnu tvar. Prilikom rukovanja uredajem izbjegavajte slu¢ajnu ubodnu ozljedu
ostrim predmetom. Zbrinite uredaj u skladu s vazec¢im zakonima i propisima.

Skladistenje: ¢uvajte pri normalnoj sobnoj temperaturi.

NAPOMENA: u sluc¢aju ozbiline nezgode povezane s upotrebom uredaja,
nezgodu je potrebno  prijaviti drustvu  Argon Medical na
quality.regulatory@argonmedical.com te nadleznom zdravstvenom tijelu u
mjestu korisnikova/pacijentova prebivalista.

HUNGARIAN

Tru-Core™!Il és Tru-Core™Il URO
Automatikus biopszias miiszer

Rendeltetésszerii hasznalat/Cél: A Tru-Core Il automatikus biopszias miszer
egyszer hasznalatos eldobhat6 eszkdz, amelyet tobb vastagtii-biopszias minta
lagy szovetekbdl torténd dsszegyijtésére hasznalnak.

Az eszkoz leirasa: A Tru-Core™ Il automatikus biopszias készulék 22 mm-es
bemetszéssel és 19 mm-es mintavajattal. A késziilék egy rugos kézi egységet
tartalmaz, amely két hiivelykujj-jal mikddtetheté gomb vezérlése altal egy
tikészletet készit el6 és 16 ki. Kilonbozé méretekben (14, 16, 18 és 20ga)
kaphato, 10 és 25 cm koz6tti hosszusaggal. A 18gax20cm és 18gax25cm
méretli miszerek URO konfiguracioban is kaphatok, a forditott mandrin
(vezet6esoves) vajattal, kifejezetten a prosztata biopszidkhoz.

A miszer megfelel6 Co-Axial bevezetd tlivel hasznalhaté (csomagolva és
kilon kaphato).

Felhasznalasi javallatok: A Tru-Core™ Il automatikus biopszias miszert tébb
vastagtl-biopszias minta eléallitasara hasznaljak lagy szévetekbdl, példaul
majbol, vesébdl, prosztatabol, mellbdl stb., és nem csontbiopsziahoz tervezték.

Ellenjavallatok: Csak a puha szévetbél vett vastagtii-biopsziaihoz
hasznalhatd, engedéllyel rendelkezé orvos altal meghatarozott médon. A
mUszert olyan orvosnak kell hasznalnia, aki ismeri a vastagtiibiopszia
lehetséges mellékhatasait, tipikus leleteit, korlatait, javallatait és ellenjavallatait.
Az orvos szakvéleménye sziikséges, ha vérzési rendellenességben szenvedd
betegeknél biopsziat kivannak alkalmazni, vagy ha a beteg antikoagulans
gyogyszereket szed.

Mellékhatas/kockazat

e Nem ritka, hogy a betegeknél vérzés, a szuras helyén fertézés, laz, a
biopszia helyén fajdalom vagy duzzanat, szomszédos szdveti sérilés vagy
haematoma Iép fel a biopszia utan. Ha orvos rendeltetésszerien hasznalja
a Tru-Core biopszias miszert, hasznalatanak elényei meghaladjak az
eszkOz hasznalataval jaré kockazatokat.

Figyelmeztetések
o A tartalmat steril médon szallitjak, és csak egyszeri felhasznalasra tervezték
azokat. Ne probalja meg tisztitani vagy Ujrasterilizalni a terméket.



o Az Ujrafelhaszndlast vagy az Ujrafeldolgozast nem értékelték, és az eszkodz
meghibasodasahoz, valamint a beteg késébbi betegségéhez,
felllfert6zéséhez és/vagy egyéb sériilléséhez vezethet.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomag sértetlenségét.

Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt, vagy ha lejarati idén tuli.
Ne hasznalja tovabb, ha barmelyik alkatrész megsériilt az eljaras soran.
Ellenérizze a t sértetlenségét a miiszer betéltése és a ti beldvése(i) utan.
Ha a ti megsériilt, cserélje ki az egész rendszert (tlikészlet és miszer).

Vigyazat

o NE PROBALJA MEG FELNYITNI A FEDELET!

e Soha ne aktivalja a Tru-Core ™ Il automatikus biopszias miiszert
tesztelés jelleggel.

Ovintézkedés

e Az eszkdz invaziv kapcsolatba lép fel a beteggel. Az érintkezési id6
altalaban kevesebb mint 30 perc.

o A készilék numerikus sorrendet jelenit meg. A felhasznalénak a numerikus
sorrendet kovetnie kell a Tru-Core™ |l automatikus biopszias eszkdz
mikodtetéséhez.

e A Tru-Core™ |l biopszias tliket hibatlanul 15 egymast kdveté hibamentes
I6vésre hitelesitették.

e Ha ugyanazon a paciensen ismételten hasznaljak, az egyes vastagti-
mintak levétele utan meg kell vizsgalni a készlléket sérlilés vagy kopas
jeleit keresve.

Megjegyzés: A Tru-Core™ |l automatikus biopszias eszkdz ezen utasitasai

NEM hivatottak orvosi vagy sebészeti technikat meghatarozni vagy javasolni.

Az egyes szakemberek felelések a készilékkel valé megfeleld eljarassal és

technikaval t6rténé hasznalataért.

Az eljaras elétti elokészités
1. Csusztassa a kanul gombjat (1) proximalisan, amig a mechanika a helyére
nem  kattan” (1. kép).

2. Csusztassa a vezet6csd gombjat (2) proximalisan, amig a mechanika a
helyére nem ,kattan” (2. kép).

Hasznalati utmutato

3. A készulék ekkor készen all a hasznalatra; szurja be a tit a mintavételi
terllet kozelében. Figyelem : Vigyazzon, ne nyomja meg a vezetécsé
gombjat, amig a tl a kivant helyre nincs beszurva. Ellenérizze, hogy a ti
megfeleld helyen van-e.

4. Csusztassa el6re a vezet&csé gombjat (2), amig a készilék ki nem old (3.
kép).

5. Huzza ki a tit a biopszia helyérdl.
6. A biopsziaminta tbd| torténd eltavolitdshoz csiusztassa a kanil gombjat (1)
proximalisan, amig a mechanika a helyére nem ,kattan” (4. kép).

7. Ha tébb mintara van szlkség, ismételje meg a 2—7. |épéseket.

Artalmatlanitas: Hasznalat utan ez a termék potencialisan bioldgiai veszélyt
jelenthet. Olyan modon kezelje, amely megakadalyozza a véletlen szurasok
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okozta baleseteket. Az artalmatlanitast a hatalyban 1évé térvények és elirasok
szerint kell végrehajtani.

Tarolas: Normal kérnyezeti hémérsékleten tarolandé.

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

ITALIAN

Tru-Core™Il e Tru-Core™Il URO
Dispositivo automatico per biopsia

Uso previsto/scopo: il dispositivo automatico per biopsia Tru-Core Il € un
dispositivo monouso utilizzato per il prelievo di campioni multipli all'interno di
tessuti molli.

Descrizione del dispositivo: il dispositivo automatico per biopsia Tru-Core™
Il 'ha una corsa massima di 22 mm con un incavo per campione di 19 mm. Il
dispositivo include un'unita caricata a molla che pud essere tenuta in una mano
e che contiene e lancia un assieme con ago controllato dall'utente mediante
due pulsanti per il pollice. E disponibile in varie dimensioni (14, 16, 18 e 20
gauge) con lunghezza variabile dai 10 cm ai 25 cm. | dispositivi 18gax20cm e
18gax25cm sono anche disponibili nella configurazione URO per le biopsie
della prostata, con la tacca del mandrino sottosopra.

Il dispositivo pud essere usato con un corrispondente Ago per l'introduzione
Coassiale (confezionato e venduto a parte).

Indicazioni per I'uso: il dispositivo automatico per biopsia Tru-Core™ Il viene
utilizzato per il prelievo di diversi campioni dalla parte centrale dei tessuti molli,
quali fegato, reni, prostata, seno, ecc., e non & destinato per 'osso.

Controindicazioni: da usare solo per le biopsie della parte centrale dei tessuti
molli secondo le indicazioni di un medico abilitato. Il medico che utilizza questo
dispositivo deve conoscere i potenziali effetti collaterali, i reperti tipici, le
limitazioni, le indicazioni e le controindicazioni delle biopsie con ago a scatto.
Le biopsie su pazienti con problemi emorragici o sottoposti a terapie
anticoagulanti devono essere eseguite solo a discrezione del medico.

Effetto collaterale/rischio

e Non é raro che i pazienti manifestino sanguinamento, infezione nel sito di
inserzione, febbre, dolore nel sito della biopsia, gonfiore nel sito della
biopsia, lesione del tessuto adiacente ed ematoma dopo la biopsia. Se
utilizzato come previsto da un medico, i vantaggi dell'utilizzo del dispositivo
per biopsia Tru-Core prevalgono sui rischi associati all'uso del dispositivo.

Avvertenze

e | contenuti sono forniti sterili e sono esclusivamente monouso. Non cercare
di pulire o risterilizzare questo prodotto.

e |l riuso o il ritrattamento non sono stati valutati e possono causare il guasto
e la conseguente malattia, infezione e/o altre lesioni del paziente.

* Ispezionare l'integrita della confezione prima dell'uso.

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

¢ Non continuare a utilizzare se uno qualsiasi dei componenti viene
danneggiato durante la procedura.

o Verificare l'integrita dell'ago prima di caricare lo strumento e dopo averlo
fatto scattare. Se I'ago fosse danneggiato, sostituire l'intero sistema
(assieme con ago e dispositivo).

Attenzione

« NON CERCARE DI APRIRE IL COPERCHIO!

« Non fare mai scattare per prova il Dispositivo Automatico per Biopsia
Tru-Core™ II.

Precauzione

e Si verifichera un contatto invasivo con il paziente. Il periodo di contatto in
genere ¢ inferiore a 30 min.

o |l dispositivo visualizza una sequenza numerica. Per utilizzare il Dispositivo
automatico per biopsia Tru-Core™ II, l'utente deve seguire una sequenza
numerica.

e Gli aghi per biopsia Tru-Core™ Il sono stati convalidati per un massimo di
15 scatti consecutivi senza errori.

¢ Quando lo si usa ripetutamente per lo stesso paziente, il dispositivo va
ispezionato per verificare che non si sia danneggiato o che non mostri segni
di usura dopo ogni prelievo di campione di parti centrali.

Nota: queste istruzioni per il Dispositivo Automatico per Biopsia Tru-Core™ ||
NON vanno intese come definizione o suggerimento di eventuali tecniche
mediche o chirurgiche. Ogni operatore sanitario & responsabile della
correttezza della procedura e dei metodi adottati con questo dispositivo.



Preparazione pre-procedurale
1. Far scorrere il pomello della cannula (1) in direzione prossimale fino a fare
"scattare" il meccanismo in posizione (Figura 1).

2. Far scorrere il pomello del mandrino(2) in direzione prossimale fino a fare
"scattare" il meccanismo in posizione (Figura 2).
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Istruzioni per l'uso

3. Il dispositivo € ora pronto per I'uso; introdurre I'ago in posizione prossimale
rispetto all'area di campionamento. Avvertenza: fare attenzione a non
premere il pulsante del mandrino fino a quando I'ago non € introdotto nella
posizione desiderata. Verificare che la posizione dell'ago sia corretta.

4. Far scorrere in avanti il pomello del mandrino (2) fino a far scattare il
dispositivo (Figura 3).

5. Estrarre I'ago dal sito di biopsia.
6. Per rimuovere il campione bioptico dall’ago, azionare il pomello della
cannula (1) fino a fare "scattare" il meccanismo in posizione (Figura 4).

7. Se sono necessari altri campioni, ripetere i passida 2 al 7.

Smaltimento: dopo I'uso, questo prodotto potrebbe costituire un rischio
biologico. Maneggiarlo in modo da evitare punture accidentali di oggetti
taglienti. Eliminare in osservanza delle norme e delle disposizioni vigenti.

Magazzinaggio: immagazzinare a temperatura ambiente standard.

NOTA: nel caso in cui si verifichi un incidente grave relativo a questo
dispositivo, I'evento deve essere segnalato ad Argon Medical all'indirizzo
quality.regulatory@argonmedical.com e all'autorita sanitaria competente in cui
risiede I'utente/il paziente.

LITHUANIAN

Tru-Core™Il ir Tru-Core™Il URO
Automatinés biopsijos instrumentas

Naudojimo sritis / paskirtis , Tru-Core II“ automatinés biopsijos instrumentas
yra vienkartinio naudojimo jrenginys, naudojamas jvairiems Serdiniams
méginiams imti i minkStyjy audiniy.

Irenginio aprasas ,Tru-Core™ |I* automatinés biopsijos instrumente yra 22
mm ,i§§aunancioji“ dalis, kurioje yra 19 mm jpjova méginiams. Prietaiso
rankinéje dalyje jtaisyta spyruoklé, kurioje talpinamas ir i$ kurios paleidziamas
adatos laikiklis, kontroliuojant dviem nyks¢iu valdomais mygtukais. Jis
gaminamas jvairiy dydziy (14, 16, 18 ir 20 ga), nuo 10 cm iki 25 cm ilgio. 18 ga
x 20 cm ir 18 ga x 25 cm instrumentai gaminami ir URO konfigdracijos — su
ipjova kitoje stileto puséje, skirta prostatos biopsijoms atlikti.

Instrumentas gali biti naudojamas su atitinkama koaksialine jvedimo adata
(kuri pakuojama ir parduodama atskirai).
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Naudojimo indikacijos ,Tru-Core™ [|* automatinés biopsijos instrumentas
naudojamas Serdiniams méginiams imti i$ Siy organy minkstyjy audiniy:
kepeny, inksty, prostatos, kraties ir pan.; jis néra skirtas kauly biopsijai atlikti.

Kontraindikacijos Naudojamas tik Serdinei minkStyjy audiniy biopsijai, kaip
nurodo licencijuotas gydytojas. Sj instrumentg turi naudoti tik gydytojas, kuriam
Zinomi galimi $alutiniai Serdinés biopsijos poveikiai, budingi rezultatai,
apribojimai, indikacijos ir kontraindikacijos. Gydytojo sprendimas reikalingas,
kai svarstoma galimybé atlikti biopsijg pacientams su kraujavimo sutrikimu ar
vartojantiems kre$éjimg mazinangcius vaistus (antikoaguliantus).

Salutinis poveikis / rizika

o Neretai pacientai po biopsijos patiria kraujavima, infekcijg dario vietoje,
kar§¢iavimg, skausma ir (arba) patinimg biopsijos vietoje, gretimy audiniy
pazeidimg ir hematoma. Naudojant kaip numatyta gydytojo, ,Tru-Core*
biopsijos instrumento naudojimo nauda yra didesné uz rizikg, susijusig su
jrenginio naudojimu.

Perspéjimai

e Turinys tiekiamas sterilus ir yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Neméginkite
Sio gaminio valyti arba pakartotinai sterilizuoti.

e Kartotinis naudojimas ar apdorojimas nebuvo jvertintas, todél tai padarius
prietaisas gali sugesti, ir tai savo ruoZtu gali tapti paciento ligos, infekcijos ir
(arba) kito suzalojimo priezastimi.

* Prie§ naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista.

e Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista, taip pat jei baigési
nurodytas tinkamumo naudoti laikas.

o Nebenaudokite, jei procediros metu buvo pazeista kuris nors dalis.

e Uztaisydami instrumenta ir po kiekvieno paleidimo patikrinkite, ar
adatanepazeista. Jei adata paZeista, pakeiskite visg sistema (adatos mazga
ir instrumenta).

Atsargiai

o NEBANDYKITE ATIDARYTI DANGTELIO!

+ Niekada nedarykite bandomuyjy ,,Saviy“, norédami iSméginti ,, Tru-
Core™ II“ automatinés biopsijos instrumenta.

Atsargumo jspéjimas

e Jvyks invazinis kontaktas su pacientu. Kontakto laikotarpis paprastai yra
trumpesnis, nei 30 min.

e Prietaisas rodo skaiciy sekg. Valdydamas ,Tru-Core™
biopsijos jrenginj naudotojas turi sekti skai€iy seka.

e ,Tru-Core™ |I* biopsijos adatos buvo patvirtintos tinkamomis naudoti be
gedimy iki 15 ,8aviy"“ i$ eilés.

o Kai prietaisas pakartotinai naudojamas tam paciam pacientui, kiekviengkart
paéeme Serdinj méginj, patikrinkite, ar prietaisas nepazeistas arba
nenusidévéjes.

I automatinj

Pastaba Sios ,Tru-Core™ II“ automatinés biopsijos instrumento
naudojimoinstrukcijos neapibrézia ir nesidlo jokiy gydomujy ar chirurginiy
metody. Kiekvienas praktikuojantis gydytojas yra individualiai atsakingas,
kadnaudojant §j prietaisg vykdoma procedira bty atliekama tinkamai, taikant
reikalingus metodus.

Pasiruosimas proceddrai
1. Stumkite kaniulés mygtuka (1) proksimaliai, kol mechanizmasspragtelés,
uzsifiksuodamas vietoje (1 pav.).

2. Stumkite stileto mygtuka (2) proksimaliai, kol mechanizmas spragtelés,
uzsifiksuodamas vietoje (2 pav.).

Naudojimo nurodymai

3. Dabar prietaisas yra paruostas naudoti; jdurkite adatg kuo arciau tos vietos,
i§ kurios turi bati imamas méginys. Perspéjimas: bukite atsargus, kad
nepaspaustuméte stileto mygtuko, kol adata nejvesta j pageidaujama vieta.
Patikrinkite, ar adata yra reikiamoje vietoje.

4. Stumkite stileto mygtuka (2) pirmyn, kol prietaisas suveiks (i§$aus) (3 pav.).
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5. IStraukite adatg i$ biopsijos vietos.
6. Norédami iSimti i$ adatos biopsijos méginj, traukite atgalkaniulés mygtuka
(1), kol mechanizmas spragtelés (4 pav.).

7. Jei reikia daugiau méginiy, kartokite zingsnius nuo 2 iki 7.

Salinimas Po naudojimo $is gaminys gali kelti potencialy biologinj pavojy.
Tvarkykite taip, kad nety¢ia nejsidurtuméte astriais instrumentais. Salinkite
laikydamiesi galiojanciy jstatymy ir kity teisés akty.

Saugojimas Saugokite jprastoje aplinkos temperataroje.

PASTABA Rimto su Siuo prietaisu susijusio incidento atveju apie jvykj reikia
pranesti ,Argon Medical“ Siuo adresu: quality.regulatory@argonmedical.com,
taip pat kompetentingai vietos, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas,
sveikatos priezidros institucijai.

LATVIAN

Tru-Core™Il un Tru-Core™Il URO
Automatiskais biopsijas instruments

Paredzétais lietojums/mérkis: Tru-Core Il automatiskais biopsijas
instruments ir vienreiz€jas lietoSanas ierice, kas tiek izmantota daudzkodolu
paraugu iegd$anai no mikstajiem audiem.

lerices apraksts: Tru-Core™ Il automatiskajam biopsijas instrumentam ir

22 mm metiens ar 19 mm paraugu gropi. lerice ietver ar atsperi uzvilktu roka
turamu bloku, kas ieklauj un ar lietotaja vadibu, izmantojot divas nospiezamas
pogas, iz8auj adatas komplektu. Tas ir pieejams vairakos izméros (14, 16, 18
un 20 ga) ar garumiem, kas varié no 10 I1dz 25 cm. 18 ga x 20 cm un 18 ga x
25 cm instrumenti ir pieejami arf URO konfiguracija ar otradi apveérstu stileta
gropi, un tie ir Ipasi paredzéti prostatas biospiju veikSanai.

Instrumentu var izmantot ar atbilstoSu koaksialo ievadisanas adatu (iepakota
un pardota atseviski).

LietoSanas norades: Tru-Core™ |l automatiskais biopsijas instruments tiek
izmantots, lai iegltu daudzkodolu paraugus no mikstajiem audiem, pieméram,
aknam, nierém, prostatas, kratim u.tml., bet nav paredzéts kauliem.

Kontrindikacijas: Izmantosanai tikai miksto audu kodolu biopsijam saskana ar
licencéta arsta noradém. Instrumentu drikst izmantot arsts, kur$ ir zinoSs par
iespéjamajam kodolu adatas biopsijas blakusparadibam, tipiskiem atradumiem,
ierobezojumiem, indikacijam un kontrindikacijam. Apsverot veikt biopsiju
pacientiem ar asinosanas trauc&jumiem, vai, kuri sanem antikoagulantus, ir
nepiecieSams arsta spriedums.

Blakusefekti/riski

e Pacienti nereti saskaras ar asino$anu, infekciju ievietoSanas vieta, drudzi,
sapém biopsijas vietd, uzpampumu biopsijas vieta, blakus eso$o audu
ievainojumiem un hematomu péc biospijas. Izmantojot saskana ar arsta
noradém, Tru-Core biopsijas instrumenta izmantoSanas priekSrocibas
parsniedz ar ierices izmantoSanu saistitos riskus.

Bridinajumi

e Saturs ir piegadats sterils un ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai.
Neméginiet tirTt vai atkartoti sterilizét izstradajumu.

o Atkartota izmantoSana vai apstrade nav izvértéta, un ta var izraist stavokla
pasliktinaSanos un no ta izrietoSu pacienta saslim$anu, infekciju un/vai citu
ievainojumu.

e Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma veselumu.

o Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, vai ir beidzies deriguma
termins.

o Neturpiniet izmantot, ja kads no elementiem procedaras laika ir bojats.
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e Pirms instrumenta uzlades un péc izS§auSanas parbaudiet adatas veselumu.
Ja adata ir bojata, nomainiet visu sistému (adatas komplektu un
instrumentu).

Uzmanibu

e NEMEGINIET ATVERT VACINU!

¢ Nekad neveiciet Tru-Core™ Il automatiska biopsijas instrumenta testa
izSausanu.

Piesardzibas pasakums

e Radisies invazivs kontakts ar pacientu. Kontakta periods parasti bads
mazaks neka 30 min.

e lerice paradda skaitlu secibu. Lietotajam ir jaievéro skaitlu seciba, lai
izmantotu Tru-Core™ Il automatisko biopsijas ierici.

e Tru-Core™ Il biopsijas adatas ir apstiprinatas I1dz 15 secigdm, veiksmigam
iz8ausanas reizém.

e |zmantojot atkartoti vienam pacientam, péc katra kodolu parauga
panemsanas ir japarbauda ierices bojajums vai nolietojums.

Piezime: Sis Tru-Core™ Il automatiska biopsijas instrumenta instrukcijas NAV
paredzétas nevienas mediciniskas vai kirurgiskas tehnikas noteikSanai vai
ieteik§anai. Katrs arsts ir atbildigs par pareizu ar $o ierici izmantojamo
proceddru un tehnikam.

Sagatavosana pirms procediras
1. Virziet kanulas pogu (1) tuvak, "dz mehanisms ar klikski fikséjas vieta (1.
attéls).

2. Virziet stileta pogu (2) tuvak, lldz mehanisms ar klikski fikséjas vieta (2.
attéls).

LietoSanas norades

3. lerice tagad ir gatava lietoSanai; ievietojiet adatu tuvu parauga nemsanas
vietai. Bridinajums: Raugieties nepiespiest stileta pogu, kamér adata nav
ievietota vélamaja vieta. Parbaudiet pareizu adatas atraSanas vietu.

4. Virziet stileta pogu (2) uz priek$u, I1dz ierice tiek izSauta (3.attéls).

5. Iznemiet adatu no biopsijas vietas.
6. Lai iznemtu biopsijas paraugu no adatas, piespiediet kanulas pogu (1), lldz
mehanisms ar klikski fiks&jas vieta (4. attéls).
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7. Jair nepiecieSami vairaki paraugi, atkartojiet 2. I1dz 7. darbibu.

Likvidésana: Sis izstradajums péc lieto$anas var bt biologisks
apdraudéjums. Rikojieties ar to tada veida, lai novérstu nejausu caurdurSanu
ar asajam dalam. Likvidéjiet saskana ar piemérojamajiem likumiem un
noteikumiem.

Glabasana: Glab3jiet standarta istabas temperatara.
PIEZIME: Ja rodas nopietns negadijums saistiba ar $o ierici, par to ir jazino

Argon Medical, rakstot e-pastd quality.regulatory@argonmedical.com, un
kompetentai lietotaja/pacienta dzivesvietas veselibas apripes iestadei.



DUTCH

Tru-Core™Ill en Tru-Core ™|l URO
Automatisch biopsie-instrument

Beoogd gebruik/doel: Het Tru-Core Il automatische biopsie-instrument is een
instrument voor eenmalig gebruik dat wordt gebruikt voor het verkrijgen van
meerdere kernmonsters uit zacht weefsel.

Beschrijving van het apparaat: Het Tru-Core™ Il automatische biopsie-
instrument heeft een uitslag van 22 mm met een monsterinkeping van 19 mm.
Het apparaat bevat een veerbelaste handeenheid die een naaldset huisvest en
activeert onder begeleiding van de gebruiker van twee duimknoppen. Hij is
verkrijgbaar in verschillende maten (14, 16, 18 en 20ga) met lengtes variérend
van 10 cm tot 25 cm. De instrumenten van 18gax20cm en 18gax25cm zijn ook
verkrijgbaar in de URO-configuratie met de inkeping van het stilet
ondersteboven en zijn specifiek voor prostaatbiopsieén.

Het instrument kan worden gebruikt met een bijbehorende coaxiale
inbrengnaald (afzonderlijk verpakt en verkocht).

Indicaties voor gebruik: Het Tru-Core™ Il automatische biopsie-instrument
wordt gebruikt om meerdere kernmonsters te verkrijgen van zacht weefsel
zoals lever, nier, prostaat, borst enz. en is niet bedoeld voor bot.

Contra-indicaties: Alleen voor gebruik voor kernbiopten van zacht weefsel,
zoals bepaald door een bevoegd arts. Het instrument moet worden gebruikt
door een arts die bekend is met de mogelijke bijwerkingen, typische
bevindingen, beperkingen, indicaties en contra-indicaties van
kernnaaldbiopsie. Het oordeel van de arts is vereist wanneer biopsie wordt
overwogen bij patiénten met een bloedingsstoornis of bij het krijgen van
anticoagulantia.

Bijwerking/risico

e Het is niet ongebruikelijk dat patiénten na de biopsie bloeding, infectie op de
inbrengplaats, koorts, pijn op de biopsieplaats, zwelling op de biopsieplaats,
aangrenzend weefselletsel en hematoom ervaren. Bij gebruik zoals bedoeld
door een arts, wegen de voordelen van het gebruik van het Tru-Core
biopsie-instrument op tegen de risico's die aan het gebruik van het apparaat
zijn verbonden.

Waarschuwingen

e De inhoud wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Probeer dit product niet te reinigen of opnieuw te steriliseren.

o Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot het falen
ervan en de daaropvolgende ziekte, infectie en/of ander letsel van de
patiént.

o Controleer véor gebruik de integriteit van de verpakking.

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

e Gebruik het apparaat niet meer als een van de onderdelen tijdens de
procedure is beschadigd.

e Controleer de ongeschonden toestand van de naald voordat u het
instrument laadt en na het activeren. Als de naald beschadigd is, vervang
dan het hele systeem (naaldset en instrument).

Voorzichtig

o PROBEER NIET OM DEKSEL TE OPENEN!

o Test nooit het activeren van het Tru-Core™ Il automatische biopsie-
instrument.

Voorzorgsmaatregel

e Er zal invasief contact plaatsvinden met de patiént. De contactperiode is
doorgaans korter dan 30 min.

e Het apparaat geeft een numerieke reeks weer. De gebruiker moet een
numerieke reeks volgen om het Tru-Core™ Il automatische biopsie-
apparaat te bedienen.

e Tru-Core™ Il biopsienaalden zijn gevalideerd voor maximaal 15
opeenvolgende activeringen zonder fouten.

* Bij herhaald gebruik bij dezelfde patiént, moet het apparaat worden
geinspecteerd op beschadiging of slijtage nadat elk kernmonster is
genomen.

Opmerking: deze instructies voor het Tru-Core™ |l automatische biopsie-
instrument zijn NIET bedoeld om een medische of chirurgische techniek te
definiéren of aan te bevelen. De individuele arts is verantwoordelijk voor de
juiste procedure en technieken die met dit apparaat moeten worden gebruikt.

Pre-procedurele voorbereiding
1. Schuif de canuleknop (1) proximaal tot het mechanisme op zijn plaats "klikt"
(afbeelding 1).
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2. Schuif de stiletknop (2) proximaal tot het mechanisme op zijn plaats "klikt"
(afbeelding 2).

Gebruiksaanwijzing

3. Het apparaat is nu klaar voor gebruik; steek de naald proximaal van het te
bemonsteren gebied in. Waarschuwing: Zorg ervoor dat u de duimknop
van het stilet pas indrukt als de naald op de gewenste locatie is gestoken.
Controleer de juiste locatie van de naald.

4. Schuif de stiletknop (2) naar voren totdat het apparaat wordt geactiveerd
(afbeelding 3).

5. Trek de naald terug uit de biopsieplaats.
6. Om het biopsiemonster van de naald te verwijderen, moet u de canuleknop
(1) vastklikken totdat het mechanisme op zijn plaats "klikt" (afbeelding 4).

4

7. Herhaal stap 2 tot en met 7 als er meer monsters nodig zijn.

Verwijdering: Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch gevaar
betekenen. Behandel het op een manier die het per ongeluk doorboren van
scherpe voorwerpen voorkomt. Afvoeren in overeenstemming met de
toepasselijke wet- en regelgeving.

Opslag: Opslaan bij standaard omgevingstemperatuur.

OPMERKING: In het geval dat zich een ernstig incident voordoet met
betrekking tot dit apparaat, moet het voorval worden gemeld aan Argon
Medical via quality.regulatory@argonmedical.com en aan de bevoegde
gezondheidsautoriteit waar de gebruiker/patiént verblijft.

POLISH

Tru-Core™Il i Tru-Core™Il URO
Automatyczne narzedzie do biopsiji

Przeznaczenie: Automatyczne narzedzie do biopsji Tru-Core Il jest
jednorazowym urzgdzeniem stosowanym do pobierania wielu probek
rdzeniowych z tkanki migkkiej.

Opis urzadzenia: Automatyczne narzgdzie do biopsji Tru-Core™ |l ma zasigg
22 mm z nacigciem prébki 19 mm. Urzadzenie zawiera reczny sprezynowy
zespot, ktéry przechowuje i wystrzeliwuje zestaw igiet pod kontrolg
uzytkownika za pomocg dwdch pokretet kciukowych. Jest dostepny w réznych
rozmiarach (14, 16, 18 i 20 ga) o dtugosciach od 10 cm do 25 cm. Narzedzia o
wymiarach 18 ga x 20 cm i 18 ga x 25 cm sg réwniez dostepne w konfiguracji
URO z odwréconym nacieciem na mandryn i sg przeznaczone specjalnie do
biops;ji prostaty.

Narzedzie moze by¢ stosowane z odpowiednig wspétosiows igtg
wprowadzajacg (pakowang i sprzedawang oddzielnie).



Wskazania do stosowania: Automatyczne narzedzie do biopsji Tru-Core™ Il
stuzy do pobierania wielu prébek rdzeniowych z tkanek migkkich, takich jak
watroba, nerki, prostata, piersi itp. Nie jest przeznaczone do biopsji kosci.

Przeciwwskazania: Do stosowania wytacznie w przypadku biopsji
rdzeniowych tkanek miekkich, okreslonych przez uprawnionego lekarza.
Narzedzie powinno byé uzywane przez lekarza zaznajomionego z mozliwymi
skutkami ubocznymi, typowymi objawami, ograniczeniami, wskazaniami i
przeciwwskazaniami do rdzeniowej biopsji igtowej. Przy rozwazaniu wykonania
biopsji u pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia lub przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe wymagana jest decyzja lekarza.

Skutki uboczne / ryzyko

o Nierzadko zdarza sie, ze u pacjentow wystepuje krwawienie, infekcja w
miejscu nakiucia, gorgczka, bél w miejscu wykonania biopsji, obrzegk w
miejscu wykonania biopsji, uszkodzenie sgsiednich tkanek i krwiak po
biopsji. W przypadku stosowania zgodnie z przeznaczeniem przez lekarza
korzysci ptynace ze stosowania narzedzia do biopsji Tru-Core przewyzszajg
ryzyko zwigzane z uzyciem urzadzenia.

Ostrzezenia

e Zawarto$¢ jest dostarczana w stanie sterylnym i jest przeznaczona
wylgcznie do jednorazowego uzytku. Nie czysci¢ ani nie sterylizowac
ponownie produktu.

e Ponowne uzycie lub przetwarzanie nie zostato ocenione i moze prowadzi¢
do ich niepowodzenia i pdzniejszej choroby pacjenta, infekgji i/lub innych
obrazen.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

o Nie uzywadé, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub jesli data
waznosci zostata przekroczona.

¢ Nie kontynuowac uzywania, jesli ktérykolwiek element zostanie uszkodzony
podczas zabiegu.

e Przed zatadowaniem narzedzia i po kazdym wystrzeleniu igty nalezy
zweryfikowac jej integralnos¢. W przypadku uszkodzenia igty nalezy
wymieni¢ caty system (zestaw igiet oraz narzedzie).

Uwaga

¢ NIE OTWIERAC POKRYWY!

« Nie nalezy nigdy testowac¢ wystrzeliwania automatycznego narzedzia
do biopsji Tru-Core™ |I.

Srodki ostroznosci

e Dojdzie do inwazyjnego kontaktu z pacjentem. Czas kontaktu wynosi
zazwyczaj mniej niz 30 min.

e Urzadzenie  wySwietla sekwencje  numeryczng. Przy  obstudze
automatycznego urzadzenia do biopsji Tru-Core™ |l uzytkownik musi
postepowac zgodnie z sekwencjg numeryczng.

o Igly do biopsji Tru-Core™ Il zostaty zwalidowane do 15 kolejnych wystrzelen
bez awarii.

o W przypadku wielokrotnego stosowania u tego samego pacjenta, po
pobraniu kazdej probki rdzeniowej nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie nie jest
uszkodzone lub zuzyte.

Uwaga : Celem niniejszych instrukcji dotyczacych automatycznego narzedzia
do biopsji Tru-Core ™ II NIE JEST definiowanie ani sugerowanie jakichkolwiek
technik medycznych lub chirurgicznych. Za dobranie wtasciwej metody zabiegu
i technik stosowanych z tym urzadzeniem odpowiedzialny jest lekarz.

Przygotowanie przed zabiegiem
1. Wsung¢ pokretto kaniuli (1) proksymalnie, az mechanizm ,wskoczy” na
miejsce (Obraz 1).

2. Wsunaé pokretto mandrynu (2) proksymalnie, az mechanizm",wskoczy” na
miejsce (Obraz 2).

Wskazéwki do stosowania

3. Urzadzenie jest teraz gotowe do uzycia; wprowadzi¢ igte proksymalnie do
obszaru, z ktérego ma by¢ pobierana prébka. Ostrzezenie: Nalezy uwazac,
aby nie wcisng¢ kciukowej gatki mandrynu, dopdki igta nie zostanie
wprowadzona w odpowiednie miejsce. Zweryfikowaé odpowiednie
potozenie igly.
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4. Wsuwac¢ pokretto mandrynu (2) do przodu, az urzadzenie wystrzeli (Obraz 3).

5. Wyjac¢ igte z miejsca biopsiji.
6. Aby wyja¢ pobrany materiat z igly, zatrzasng¢ pokretto kaniuli (1)
proksymalnie, az mechanizm ,wskoczy” na miejsce (Obraz 4).

4

7. W razie konieczno$ci pobrania wiekszej ilosci probek, powtdrzy¢ kroki
od2do7.

Utylizacja: Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne. Nalezy z nim postepowa¢ w sposéb zapobiegajacy
przypadkowemu uktuciu ostrymi elementami. Utylizowaé zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami i zarzgdzeniami.

Przechowywanie: Przechowywac¢ w standardowej temperaturze pokojowe;j.

UWAGA: W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z tym
urzgdzeniem, zdarzenie nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical pod adresem
quality.regulatory@argonmedical.com, a takze wtasciwemu organowi zdrowia,
gdzie uzytkownik/pacjent mieszka.

PORTUGUESE - EUROPE

Instrumento Automatico de Biopsia
Tru-Core™Il e Tru-Core™Il URO

Utilizagao prevista / finalidade: O Instrumento Automatico de Biopsia Tru-
Core™ |l é um dispositivo descartavel de utilizagdo Unica usado para colher
multiplas amostras por agulha de tecidos moles.

Descrigao do dispositivo: O Instrumento Automatico de Biopsia Tru-Core™
Il tem um percurso de 22 mm com um entalhe de 19 mm para a amostra. O
dispositivo inclui uma unidade de segurar na mao com mola, que contém e
dispara um conjunto de agulhas sob orientagéo do utilizador através de dois
manipulos acionados pelo polegar. Esta disponivel em varios tamanhos (14,
16, 18 e 20 ga) com comprimentos que variam de 10 cm a 25 cm. Os
instrumentos de 18 ga x 20 cm e 18 ga x 25 cm estdo também disponiveis na
configuragdo URO com o entalhe no estilete virado para baixo e que se
destina especificamente a biopsias da préstata.

O instrumento pode ser utilizado com uma Agulha Introdutora Coaxial
correspondente (embalada e vendida separadamente).

Instrugoes de utilizagdo: O Instrumento Automatico de Biopsia Tru-Core™ I
¢ utilizado para obter multiplas amostras por agulha de tecidos moles, como
figado, rim, préstata, mama etc. e ndo se destina a ossos.

Contraindicagdes: Apenas para utilizagdo em biopsias por agulha de tecidos
moles, conforme determinado por um médico devidamente habilitado. O
instrumento devera ser utilizado por um médico familiarizado com os possiveis
efeitos secundarios, descobertas tipicas, limitagdes, indicagdes e
contraindicagdes da biopsia com agulha de extragdo de amostras cilindricas.
Ficara ao critério médico a decisdo de considerar a biopsia em pacientes com
disturbios hemorragicos ou que estejam a ser medicados com substancias
anticoagulantes.

Efeitos secundarios / Riscos

e N&o é raro que os pacientes sofram hemorragias, infecdo no local de
insergao, febre, dor no local da biopsia, inchago no local da biopsia, lesdo
do tecido adjacente e hematoma apés a biopsia. Quando utilizado como
previsto por um médico, os beneficios da utilizagdo do Instrumento de
Biopsia Tru-Core superam os riscos associados a utilizagdo do dispositivo.

Avisos
e O conteudo é fornecido esterilizado e destina-se apenas a uma Unica
utilizagdo. N&o tente limpar ou reesterilizar este produto.



e A reutilizagdo ou reprocessamento n&o foi avaliada e pode levar ao seu
fracasso e subsequente doenca, infegao e/ou outras lesdes do paciente.

* Inspecione a integridade da embalagem antes da sua utilizac&o.

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

e Nao continuar a utilizar se algum dos componentes for danificado durante o
procedimento.

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

Cuidado

« NAO TENTE ABRIR A TAMPA!

¢ Nunca faga um teste de disparo do Instrumento Automatico de Biopsia
Tru-Core™ II.

Precaugoes

e Haverd contacto invasivo com o paciente. O periodo de contacto €&
normalmente inferior a 30 min.

e O dispositivo apresenta uma sequéncia numérica. O utilizador deve seguir
uma sequéncia numérica para operar o Dispositivo Automatico de Biopsia
Tru-Core™ II.

e As Agulhas de Biopsia Tru-Core™ Il foram validadas para um maximo de
15 disparos consecutivos sem falhas.

e Quando usado repetidamente no mesmo paciente, o dispositivo deve ser
inspecionado para detetar danos ou desgaste apos a extracéo de cada
amostra cilindrica.

Nota: Estas instrugdes para o Instrumento Automatico de Biopsia Tru-Core™
I NAO se destinam a definir ou sugerir qualquer técnica médica ou cirtrgica.
Cada médico é individualmente responsavel por decidir que procedimentos e
técnicas deverao ser seguidos com este dispositivo.

Preparacao pré-procedimento
1. Deslizar o botdo da canula (1) de modo proximal até o mecanismo encaixar
fazendo “clique” (Imagem 1).

2. Deslizar o botéo do estilete (2) de modo proximal até o mecanismo
encaixar fazendo “clique” (Imagem 2).

Instrugdes de utilizagao

3. O dispositivo esta agora pronto a utilizar; inserir a agulha proximal a area
onde ira ser recolhida a amostra. Atengao: Tenha cuidado para ndo
empurrar o botdo do estilete com o polegar até que a agulha esteja inserida
no local desejado. Verificar a localizagéo correta da agulha.

4. Deslizar o botédo do estilete (2) para a frente até o dispositivo disparar
(Imagem 3).

5. Retirar a agulha do local da biopsia.
6. Para remover a amostra de biopsia da agulha, acionar o botéo da canula
(1) até o mecanismo encaixar fazendo “clique” (Imagem 4).

7. Se forem necessarias mais amostras, repetir os passos 2a 7.
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Eliminagao: Depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial
risco biolégico. Manusear de forma a evitar a perfuragao acidental de objetos
cortantes. Descartar de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

Armazenamento: Armazenar a temperatura ambiente de referéncia.

NOTA: No caso de ocorrer um incidente grave relacionado com este
dispositivo, o evento deve ser comunicado a Argon Medical para o enderego
de email quality.regulatory@argonmedical.com bem como a autoridade
sanitaria competente onde o utilizador/paciente reside.

ROMANIAN

Tru-Core™Il si Tru-Core™Il URO
Instrument automat pentru biopsie

Destinatia/Scopul de utilizare: Instrumentul de biopsie automata Tru-Core Il
este un dispozitiv de unica folosinta utilizat pentru recoltarea mai multor probe
simple de tesut moale.

Descrierea dispozitivului: Instrumentul automat pentru biopsie Tru-Core ™ ||
are o alonja de 22 mm cu o crestatura pentru prelevare de 19 mm. Dispozitivul
include o unitate portabila cu arc care adaposteste si trage un ac sub ghidarea
utilizatorului prin intermediul a doua butoane rotative. Este disponibil in diferite
dimensiuni (14, 16, 18 si 20ga) cu lungimi variabile de la 10 cm la 25 cm.
Instrumentele 18ga x 20 cm si 18ga x 25 cm sunt, de asemenea, disponibile in
configuratia URO cu crestatura cu stilet asezata invers, fiind dedicate pentru
biopsia prostatei.

Instrumentul poate fi utilizat cu un ac corespunzator cu introducere co-axiala
(ambalat si vandut separat).

Indicatii de utilizare: Instrumentul de biopsie automata Tru-Core ™ Il este
utilizat pentru a obtine mai multe probe simple de tesut moale, cum ar fi ficat,
rinichi, prostata, san etc., dar nu si pentru tesutul osos.

Contraindicatii: Se utilizeaza numai pentru biopsiile de baza ale tesuturilor
moi, dupa cum este stabilit de un medic autorizat. Instrumentul trebuie utilizat
de un medic familiarizat cu posibilele efecte secundare, constatari tipice,
limitari, indicatii si contraindicatii ale biopsiei simple cu ac. Judecata medicului
este necesara atunci cand are in vedere biopsia la pacientii cu tulburari de
sangerare sau care primesc medicamente anticoagulante.

Efect secundar/Risc

¢ Nu este neobisnuit ca pacientii sa prezinte dupa biopsie sangerari, infectii la
locul de insertie, febra, durere la locul biopsiei, umflaturi la locul biopsiei,
leziuni adiacente ale tesuturilor si hematom. Atunci cand este utilizat
conform intentiei medicului, beneficiile utilizarii instrumentului de biopsie
Tru-Core sunt mai mari decat riscurile asociate cu utilizarea dispozitivului.

Avertizari

e Continutul este furnizat steril si este destinat pentru o singura utilizare. Nu
ncercati sa curatati sau sa resterilizati acest produs.

¢ Reutilizarea sau reprocesarea nu a fost evaluata si poate duce la esecul
acesteia si la imbolnavirea ulterioara a pacientului, infectie si/sau alte
leziuni.

o Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

e Nu utilizati daca pachetul este deschis sau deteriorat si daca data de
expirare a fost depasita.

¢ Nu continuati sa utilizati daca oricare dintre componente este deteriorata in
timpul procedurii.

« Verificati integritatea acului Thainte de a incarca instrumentul si dupa tragere
(trageri). Daca acul este deteriorat, inlocuiti tot sistemul (setul pentru ac si
instrumentul).

Atentie

e NU INCERCATI SA DESCHIDETI CAPACUL!

* Nu testati niciodata tragerea cu instrumentul automat pentru biopsie
Tru-Core ™ Il

Precautie

e Va avea loc un contact invaziv cu pacientul. Perioada de contact este de
obicei mai mica de 30 min.

o Dispozitivul afiseaza o secventa numerica. Utilizatorul trebuie s& urmeze o
secventa numerica pentru a opera Dispozitivul automat pentru biopsie Tru-
Core ™ ||,

e Ace de biopsie Tru-Core ™ Il au fost validate pentru pana la 15 trageri
consecutive fara esec.

e Atunci cand este utilizat in mod repetat la acelasi pacient, dispozitivul
trebuie inspectat pentru deteriorari sau uzura dupa prelevarea fiecarei probe
simple.

Nota: Aceste instructiuni pentru instrumentul automat pentru biopsie
Tru-Core™ Il NU sunt menite sa defineasca sau sa sugereze vreo tehnica



medicala sau chirurgicala. Practicianul este singurul responsabil pentru
procedura si tehnicile adecvate care trebuie utilizate cu acest dispozitiv.

Pregatirea inainte de procedura
1. Glisati butonul canulei (1) proximal pana cand mecanismul ,face clic” in
pozitie (Imaginea 1).

2. Glisati butonul stiletului (2) proximal pana cand mecanismul ,face clic” in
pozitie (Imaginea 2).

Instructiuni de utilizare

3. Dispozitivul este acum gata de utilizare; introduceti acul proximal in zona de
prelevare. Avertisment: Aveti grija sa nu apasati butonul rotativ al stiletului
fnainte ca acul sa fie introdus Tn locatia dorita. Verificati pozitionarea corecta
a acului.

4. Glisati butonul stiletului (2) spre inainte pana cand dispozitivul trage
(Imaginea 3).

5. Retrageti acul de pe locul biopsiei.
6. Pentru a scoate proba pentru biopsie din ac, activati butonul canulei (1)

pana cand mecanismul ,face clic” in pozitie (Imaginea 4).

7. Daca sunt necesare mai multe probe, repetati pasiide la2la 7.

Eliminarea: Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol
biologic. Manipulati-l intr-un mod care va preveni punctia accidentala cu partea
ascutita. Eliminati in conformitate cu legile si reglementarile aplicabile.

Depozitarea: Depozitati la temperatura standard a mediului ambient.

NOTA: in cazul aparitiei unui incident grav legat de acest dispozitiv,
evenimentul  trebuie  raportat la  Argon Medical la  adresa
quality.regulatory@argonmedical.com, precum si  autoritdti  sanitare
competente unde se afla utilizatorul/pacientul.

SLOVAK

Tru-Core™ Il a Tru-Core™ Il URO
Automaticky pristroj na biopsiu

ZamysFané pouzitie/ic€el: Automaticky pristroj na biopsiu Tru-Core Il je
jednorazové zariadenie na jedno pouzitie pouzivané na odber viacerych
jadrovych vzoriek z makkého tkaniva.

Popis zariadenia: Automaticky pristroj na biopsiu Tru-Core™ Il ma 22 mm
plast' s 19 mm vyrezom pre vzorku. Zariadenie sa sklada z ru¢nej jednotky

s pruzinou, ktora obsahuje a vystreluje supravu ihiel pod vedenim pouzivatela
dvoma palcovymi regulatormi. Je k dispozicii v roznych velkostiach (14, 16, 18
a 20 G) s dizkami od 10 cm do 25 cm. Pristroje s velkostou 18 G x 20 cm

a 18 G x 25 cm su k dispozicii aj v konfiguracii URO s obratenym vyrezom
styletu a su Specialne uréené na biopsiu prostaty.

Pristroj je mozné pouZit s prislusnou koaxialnou zavadzacou ihlou (zabalena
a predavana samostatne).

Indikacie na pouzitie: Automaticky pristroj na biopsiu Tru-Core™ Il sa
pouziva na ziskavanie viacerych jadrovych vzoriek z makkého tkaniva, ako je
pecen, obli¢ky, prostata, prsnik atd', a nie je uréeny pre kosti.

Kontraindikacie: Pouziva sa iba na jadrové biopsie makkych tkaniv, ako je to
stanovené licencovanym lekarom. Pristroj smie pouzivat iba lekar oboznameny
s moznymi vedlaj$imi U¢inkami, typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami
a kontraindikaciami jadrovej ihlovej biopsie. Pri zvazovani biopsie u pacientov
s poruchou krvacania alebo pri podavani antikoagulaénych liekov je potrebny
lekarsky usudok.

Vedrlajsie ucinky/rizika

* Nie je nezvyc¢ajné, Ze sa u pacientov po biopsii vyskytne krvacanie, infekcia
v mieste vpichu, horucka, bolest v mieste biopsie, opuch v mieste biopsie,
poranenie susedného tkaniva a hematém. Ak pristroj pouzije lekar podla
pokynov, prinosy plynuice z pouzitia pristroja na biopsiu Tru-Core prevysuju
rizika spojené s pouzitim tohto zariadenia.

Varovania

e Obsah sa dodava sterilny a je uréeny len na jedno pouzitie. NepokuSajte sa
tento produkt vycistit ani znovu sterilizovat.

e Opakované pouzitie alebo spracovanie neboli vyhodnotené a mozu viest
k jeho zlyhaniu a naslednému ochoreniu pacienta, infekcii a/alebo inému
zraneniu.

e Pred pouzitim skontrolujte neporu$enost obalu.

o Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny a ak bol prekroceny
datum exspiracie.

o Nepokracujte v pouzivani, ak je niektory z komponentov po¢as zakroku
poskodeny.

e Pred vlozenim ihly do pristroja a po vystreleni skontrolujte jej neporusenost’.
Ak je ihla poSkodend, vymerite cely systém (supravu ihiel a pristroj).

Pozor

o NEPOKUSAJTE SA OTVORIT VEKO!

o Automaticky pristroj na biopsiu Tru-Core™ Il nikdy nevystrelujte
skusobne.

Bezpecénostné opatrenie

e Dojde kinvazivnemu kontaktu s pacientom. Doba kontaktu je zvy€ajne
kratSia ako 30 minut.

e Zariadenie zobrazuje Ciselnd postupnost. Pri obsluhe =zariadenia na
automaticku  biopsiu  Tru-Core™ Il musi pouzivatel dodrzat ¢iselnu
postupnost’.

o Bioptické ihly Tru-Core™ Il boli validované pre az 15 po sebe nasledujucich
vystreleni bez poruchy.

e Pri opakovanom pouziti u rovnakého pacienta sa zariadenie musi po
odobrati kazdej jadrovej vzorky skontrolovat, ¢i nie je poSkodené alebo
opotrebované.

Poznamka: Tieto pokyny pre pristroj na automaticku biopsiu Tru-Core™ Il NIE

SU ur&ené na definovanie ani navrhovanie akychkolvek lekarskych alebo

chirurgickych technik. Konkrétny lekar je zodpovedny za spravny postup

a techniky, ktoré sa maju s tymto zariadenim pouzit.

Priprava pred zakrokom
1. Regulator kanyly (1) posuvajte proximalne, kym mechanizmus ,nezapadne”
na miesto (Obrazok 1).

2. Regulator styletu (2) postvajte proximalne, kym mechanizmus ,nezapadne*
na miesto (Obrazok 2).

Navod na pouzitie

3. Teraz je zariadenie pripravené na pouzitie. Zasurite ihlu proximalne
k oblasti, z ktorej sa ma odobrat vzorka. Varovanie: Davajte pozor, aby ste
nestlacili palcovy regulator styletu, kym ihla nie je zasunuta na
pozadovanom mieste. Skontrolujte spravne umiestnenie ihly.

4. Posunite regulator styletu (2) dopredu, kym nedbdjde k vystreleniu zariadenia
(Obrazok 3).
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5. Vytiahnite ihlu z miesta biopsie.
6. Ak chcete odobrat bioptickl vzorku z ihly, zatlaéte regulator kanyly (1), kym
mechanizmus ,nezapadne” na miesto (Obrazok 4).

7. Ak je potrebnych viac vzoriek, zopakuijte kroky 2 az 7.

Likvidacia: Po pouziti méze byt tento produkt potencialne biologicky
nebezpecny. Zaobchadzajte spdsobom, ktory zabrani ndahodnému prepichnutiu
ostrymi predmetmi. Zlikvidujte v sulade s platnymi zakonmi a predpismi.

Skladovanie: Skladujte pri Standardnej teplote okolia.

POZNAMKA: V pripade, Ze déjde k vaznemu incidentu spojenému s tymto
pristrojom, musite ho ohlasit spolonosti Argon Medical na adrese
quality.regulatory@argonmedical.com, ako aj prisluSnému zdravotnickemu
organu krajiny, kde pouzivatel/pacient sidli.

SLOVENIAN

Tru-Core™Il in Tru-Core™Il URO
InStrument za samodejno biopsijo

Predvidena uporaba/namen: In§trument za samodejno biopsijo Tru-Core Il je
naprava za enkratno uporabo, ki se uporablja za odvzem ve¢ jedrnih vzorcev iz
mehkih tkiv.

Opis naprave: InStrument za samodejno biopsijo Tru-Core™ Il lahko doseze
globino 22 mm in ima vzoréno zarezo pri 19 mm. Naprava vsebuje roéno enoto
z vzmetjo, v katero je namesc&en sklop z iglo, ki jo uporabnik sprozi iz enote s
pomocjo dveh palénih gumbov. Na voljo je v razliénih velikostih (14, 16, 18 in
20ga) z ve¢ dolzinami od 10 cm do 25 cm. InStrumenti velikosti 18gax20cm in
18gax25cm so na voljo tudi v konfiguraciji URO, katerih stilet ima zarezo v
smeri od zgoraj navzdol in so namenjeni izrecno za biopsije prostate.

Instrument lahko uporabljate z ustrezno koaksialno uvajalno iglo (pakirano in
na prodaj loéeno).

Indikacije za uporabo: In§trument za samodejno biopsijo Tru-Core™ Il se
uporablja za pridobivanje ve€ jedrnih vzorcev iz mehkih tkiv, kot so jetra,
ledvice, prostata, dojke itd. in ni namenjen za kosti.

Kontraindikacije: Uporablja se samo za jedrne biopsije mehkih tkiv po presoji
licenciranega zdravnika. InStrument mora uporabljati zdravnik, ki je seznanjen
Z moznimi nezelenimi ucinki, tipi€nimi ugotovitvami, omejitvami, indikacijami in
kontraindikacijami biopsije jedrne igle. Zdravnik naj se zanaSa na lastno
presojo, kadar se odlo¢a za biopsijo pri bolnikih, ki imajo motnje strjevanja krvi
ali prejemajo zdravila proti strievanju krvi.

Stranski u€inki/tveganje

e Ni neobi¢ajno, da imajo bolniki po biopsiji krvavitve, okuzbe na mestu
vstavitve, zvi§ano telesno temperaturo, bolec¢ino na mestu biopsije, otekanje
na mestu biopsije, poskodbo sosednjega tkiva in hematom. Ce zdravnik
uporablja In$trument za biopsijo Tru-Core, kot je predvideno, prednosti
njegove uporabe odtehtajo tveganja, povezana z uporabo naprave.

Opozorila

e Vsebina je na voljo sterilna in je namenjena samo za enkratno uporabo.
I1zdelka ne poskusSajte ogistiti ali ponovno sterilizirati.

¢ Ponovna uporaba ali ponovna obdelava ni bila ocenjena in lahko povzroéi
neustreznost inStrumenta in posledi¢no tudi obolenje bolnika, okuzbe in/ali
druge poskodbe.

e Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

¢ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana in ¢e je bil rok
uporabe prekoracen.

¢ Ne nadaljujte z uporabo, ¢e je kateri koli sestavni del med postopkom
poskodovan.
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* Preverite celovitost igle, preden jo nalozite v inStrument in po sprozitvi
(sprozitvah). Ce je igla poSkodovana, zamenjajte celotni sistem (sklop igle in
instrument).

Pozor

« NE POSKUSAJTE ODPRETI POKROVCKA!

¢ Nikoli ne poskusajte sprozitve inStrumenta za samodejno biopsijo Tru-
Core ll.

Previdno

¢ PriSlo bo do invazivnega stika z bolnikom. Trajanje stika je tipicno manj kot
30 minut.

o Naprava prikaze Stevilsko zaporedje. Uporabnik mora slediti Stevilskemu
zaporedju, da upravlja in§trument za samodejno biopsijo Tru-Core™ II.

e Igle za biopsijo Tru-Core™ Il so bile potriene za do 15 zaporednih sprozitev
brez okvare.

e Pri veckratni uporabi pri istem pacientu je treba napravo pregledati za
poskodbe ali obrabo po vsakem odvzemu jedrnega vzorca.

Opomba: Ta navodila za inStrument za samodejno biopsijo Tru-Core ™ ||
NISO namenjena opredelitvi ali predlogu kakrsne koli medicinske ali kirurSke
tehnike. Posamezni izvajalec je odgovoren za ustrezen postopek in tehnike, ki
se morajo uporabljati s to napravo.

Priprava pred postopkov
1. Potisnite gumb kanile (1) proksimalno, dokler se mehanizem ne zaskoc¢i na
svoje mesto (slika 1).

2. Potisnite gumb stilete (2) blizu, dokler se mehanizem ne zasko¢i na svoje
mesto (slika 2).

Navodila za uporabo

3. Naprava je zdaj pripravljena za uporabo; vstavite iglo proksimalno glede na
obmocje za vzor€enje. Opozorilo: Pazite, da ne potisnete palénega gumba
stileta, dokler igla ni vstavljena v Zeleno mesto. Preverite, Ce je igla na
pravem mestu.

4. Potisnite gumb stileta (2) naprej, dokler se naprava ne sprozi (slika 3).

. lzvlecite iglo iz mesta biopsije.
. Ce Zelite vzorec biopsije odstraniti iz igle, pritisnite gumb kanile (1), dokler
mehanizem ne zaskoci na svoje mesto (slika 4).

o g
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7. Ce potrebujete ved vzorcev, ponovite korake od 2 do 7.

Odstranjevanje: Po uporabi je ta izdelek lahko potencialno bioloSko nevaren.
Z njim ravnajte previdno, da preprecite nezgodne prebode. Odstranite v skladu
z veljavnimi zakoni in predpisi.

Shranjevanje: Hranite pri standardni sobni temperaturi.

OPOMBA: V primeru resnega incidenta, povezanega s to napravo, je treba
dogodek prijaviti podjetju Argon Medical na naslov
quality.regulatory@argonmedical.com in pristojnemu zdravstvenemu organu, v
kraju prebivalis¢a uporabnika/pacienta.



SWEDISH

Tru-Core™Il och Tru-Core™Il URO
Automatiskt biopsiinstrument

Avsedd anvandning/syfte: Tru-Core |l automatiska biopsiinstrument &r en
engangsutrustning (fér engangsbruk), som anvands till att taga multipla
karnprover fran mjukvavnad.

Beskrivning av anordningen: Tru-Core ™ Il automatiska biopsiinstrument
har en rackvidd pa 22 mm med ett 19 mm provuttag. Anordningen omfattar en
fijaderbelastad handhallen enhet, som innehaller och avfyrar en naluppsattning,
som anvandaren styr vha. tva tumknappar. Den fas i olika storlekar (14, 16, 18
och 20ga) med langder som varierar fran 10 cm till 25 cm. Instrumenten pa
18gax20cm och 18gax25cm finns ocksa i URO-konfigurationen med
stilettskaret upp och ner, vilket ar specifikt fér prostatabiopsier.

Instrumentet kan anvandas med en motsvarande co-axial inféringskanyl
(férpackas och saljs separat).

Indikationer for anvandning: Core ™ |l automatiska biopsiinstrument
anvands till att erhalla multipla karnprover fran mjukvavnad som lever, njure,
prostata, brdst etc. och &r inte avsedd for benvavnad.

Kontraindikationer: Far endast anvandas till kdrnbiopsier av mjukvavnad efter
beslut av en licensierad lékare. Instrumentet bér anvandas av lakare, som &r
bekanta med méjliga biverkningar, typiska fynd, begrénsningar, indikationer
och kontraindikationer vid karnbiopsi med kanyler. Det krévs en lakares
beddmning, nar man évervager biopsi hos patienter med blédarsjukdom eller
som far antikoagulerande lakarmedel.

Biverkning/risker

e Det ar inte ovanligt att patienter upplever blddning, infektion vid
inséattningsstallet, feber, smarta under biopsi, svullnad efter biopsi, skada pa
intill-liggande vavnad och hematom efter biopsin. Fordelarna med att
anvanda Tru-Core Biopsi-instrumentet Overvager de risker, som &r
férknippade med biopsiutrustning, nar de anvands korrekt och av en lakare.

Varningar

¢ Innehallet levereras sterilt och ar endast avsett for engangsbruk. Forsok inte
rengora eller omsterilisera den har produkten.

o Ateranvandning eller upparbetning har inte utvarderats och kan leda till att
biopsin misslyckas och efterféljande till sjukdom, infektion och/eller annan
skada hos patienten.

o Kontrollera férpackningen pa dess riktighet fére anvandning.

e Anvand inte om férpackningen ar Oppen eller skadad eller om
utgangsdatumet har 6verskridits.

e Fortsatt inte att anvanda instrumentet, om nagon av komponenterna skadas
under proceduren.

o Kontrollera kanylen pa dess riktighet, bade innan instrumentet laddas och
efter exekvering(ar). Om kanylen &r skadad, byt ut hela systemet
(naluppséattning och instrument).

Varning
e FORSOK INTE ATT OPPNA LOCKET!
e Provavlossa aldrig Tru-Core ™ Il automatiska biopsiinstrument.

Forsiktighetsatgarder

e Patienten kommer att utsattas for invasiv berdring. Kontaktperioden ar
vanligtvis mindre an 30 min.

e Instrumentet visar pd en numerisk sekvens. Anvandaren maste folja en
numerisk sekvens for att anvanda Tru-Core ™ |l automatiska
biopsiinstrument.

e Tru-Core ™ Il biopsikanyler har bekréaftats for upp till 15 exekveringar i fljd
utan materialskada.

« Vid upprepad anvandning pa samma patient bor instrumentet inspekteras
for skador eller slitage efter varje karnprovtagning.

OBS : Denna bruksanvisning fér Tru-Core ™ Il automatiska biopsi-instrument
ar INTE avsedd att definiera eller féresla nagon medicinsk eller kirurgisk teknik.
Den enskilda utévaren ar ansvarig for att man anvander korrekt procedur och
teknik tillsammans med detta instrumentet.

Pre-procedural forberedning
1. Skjut kanylens vridknapp (1) proximalt (emot dig) tills mekanismen ar pa
plats med ett "klick" (bild 1).
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2. Skjut vridknappen pa stiletten (2) proximalt tills mekanismen ar pa plats med
ett “klick” (Image 2).

Bruksanvisningar

3. Instrumentet &r nu redo att anvéndas; satt in kanylen proximalt (nara) det
omrade provtagningen ska ske. Varning: Var forsiktig med inte att trycka pa
stillettens vridknapp fore kanylen fors in pa den énskade punkten. Verifiera
att kanylen ar pa placerad korrekt.

4. Skjut vridknappen pa stiletten (2) framat tills enheten exekveras (Bild 3).

5. Dra ut kanylen fran biopsiomradet.
6. For att ta bort biopsiprovet fran nalen, vrid pa kanylens vridknapp (1) tills
mekanismen sager “klick” (bild 4).
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7. Om det kravs flera provtagningar, upprepa steg 2 till 7.

Bortskaffande: Efter bruk kan den har produkten utgdra en potentiell biologisk
risk. Hanteras pa ett satt, som forhindrar oavsiktlig punktur pga. vassa foremal.
Kasseras i enlighet med tillampliga lagar och férordningar.

Lagring: Forvaras vid normal rumstemperatur.

OBS: Om det intraffar ett allvarligt tillbud relaterad till detta instrument, bor
handelsen rapporteras till Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com samt till den behoriga
halsovardsmyndigheten dar anvandaren/patienten ar bosatt.

TURKISH

Tru-Core ™Il ve Tru-Core™Il URO
Otomatik Biyopsi Cihazi

Kullanim Amaci/Amag: Tru-Core Il Otomatik Biyopsi Cihazi, yumusak
dokudan ¢ok sayida gekirdek numune almak igin kullanilan tek kullanimlik,
atilabilir bir cihazdir.

Cihaz Agiklamasi: Tru-Core ™ Il Otomatik Biyopsi Cihazi, 19 mm numune
centigiyle 22 mm'lik bir atis mesafesine sahiptir. Cihaz, kullanicinin
yonlendirebilecedi iki bagparmak topuzu altinda bir igne setini barindiran ve
atesleyen elde tutulan yayl bir tnite igerir. 10 cm ile 25 cm arasinda degisen
uzunluklara sahip olup gesitli boyutlarda (14, 16, 18 ve 20 ga) mevcuttur. 18 ga
x 20 cm ve 18 ga x 25 cm cihazlar, stile centigi bas asagi olacak sekilde URO
konfiglirasyonunda da mevcuttur ve ézellikle prostat biyopsileri igindir.

Cihaz, karsilik gelen bir Koaksiyel introdiiser igne ile kullanilabilir (ayri olarak
ambalajlanir ve satilir).

Kullanim endikasyonlari: Tru-Core™ Il Otomatik Biyopsi Cihazi; karaciger,
bobrek, prostat, meme vb. yumusak dokudan gok sayida gekirdek numunesi
almak igin kullanilir ve kemik igin tasarlanmamistir.

Kontrendikasyonlar: Lisansli bir hekim tarafindan belirlendigi tizere, yalnizca
yumusak doku cekirdek biyopsilerinde kullanim icindir. Cihaz; ¢ekirdek igne
biyopsisinin olasi yan etkileri, tipik bulgulari, sinirlamalari, endikasyonlari ve
kontrendikasyonlarini bilen bir hekim tarafindan kullaniimaldir. Kanama
bozuklugu olan veya antikoagulan ilaglar alan hastalarda biyopsi
dusindldigunde hekim karari gereklidir.



Yan Etki/Risk

e 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 amaglandig sekilde
kullanildiginda, Tru-Core Biyopsi Cihazini kullanmanin faydalari, cihazin
kullanimiyla iligkili risklerden agir basar.

Uyarilar

o lgindekiler steril olarak saglanir ve yalnizca tek kullanimiiktir. Bu driini
temizlemeye veya yeniden sterilize etmeye calismayin.

¢ Yeniden kullanim veya yeniden isleme Uzerinde dederlendirme
yapiimamistir ve cihazin basarisiz olmasina ve sonrasinda hastanin hasta
olmasina, enfeksiyona ve/veya bagka yaralanmalara yol agabilir.

¢ Kullanmadan 6nce paket butlnliginu kontrol edin.

e Ambalaj agiksa veya hasarliysa ve son kullanma
kullanmayin.

e Proseddr sirasinda herhangi bir bilesen hasar gorirse kullanmaya devam
etmeyin.

e Cihazi yliklemeden 6nce ve ateslemeden sonra ignenin butinlGgund
dogrulayin. Igne hasarliysa tiim sistemi (igne seti ve cihaz) degistirin.

tarihi gegmisse

Dikkat
e KAPAGI AGMAYA GALISMAYIN!
e Tru-Core™ Il Otomatik Biyopsi Cihazini asla ategleme testi yapmayin.

Onlem

e Hastayla invaziv temas olusacaktir. Temas siresi genelde 30 dakikadan
azdir.

e Cihaz sayisal bir sira gorintiler. Kullanici, Tru-Core™ Il Otomatik Biyopsi
Cihazini calistirmak igin sayisal bir siraya uymalidir.

e Tru-Core™ Il Biyopsi ignelerinin, hatasiz olarak 15'e kadar art arda
atesleme yaptigi dogrulanmistir.

o Ayni hastada tekrar tekrar kullanildiginda, her bir gekirdek numune
alindiktan sonra cihaz hasar veya asinma agisindan incelenmelidir.

Not: Tru-Core™ Il Otomatik Biyopsi Cihazina yonelik bu talimatlar, herhangi bir
tibbi veya cerrahi teknigi tanimlama veya énerme amaci TASIMAMAKTADIR.
Bireysel pratisyen, bu cihazla kullanilacak uygun prosediir ve tekniklerden
sorumludur.

Prosediir Oncesi Hazirlik
1. Mekanizma "klik" sesiyle yerine oturana kadar kaniil topuzunu (1) proksimal
olarak kaydirin (1. Resim).

2. Mekanizma "klik" sesiyle yerine oturana kadar stile topuzunu (2) proksimal
olarak kaydirin (2. Resim).

Kullanim Yonergeleri

3. Cihaz artik kullanima hazirdir; igneyi numunenin alinacagi alana proksimal
olarak yerlestirin. Uyari: igne istenen konuma yerlestirilene kadar stile
basparmak topuzunu itmemeye dikkat edin. ignenin dogru konumda
oldugunu dogrulayin.

4. Cihaz ateslenene kadar stile topuzunu (2) ileri kaydirin (3. Resim).
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5. igneyi biyopsi alanindan geri gekin.
6. Biyopsi 6rnegini igneden c¢ikarmak icin mekanizma "klik" sesiyle yerine
oturana kadar kanul topuzunu (1) takin (4. Resim).
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7. Daha fazla numune gerekiyorsa 2 ile 7 arasindaki adimlari tekrarlayin.

Atma: Kullanimdan sonra, bu uriin potansiyel bir biyolojik tehlike tasiyabilir.
Kesici aletlerin kazayla delmesini 6nleyecek sekilde tutun. Yurirlikteki yasa ve
yonetmeliklere uygun olarak atin.

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

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