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Intended Use/Purpose :
The Homer BLN contains a strong, flexible J-curve wire that may be retracted and
repositioned as often as necessary to achieve accurate placement.

Indication for Use:
The Homer BLN is intended to be used to localize nonpalpable breast lesions.

Device Description:

The Homer BLN consists of a flexible nitinol “J” wire that can be retracted and repositioned
to achieve accurate placement. The nitinol wire is loaded in a sharp 20ga stainless steel
needle. A two-part stabilizer on the wire helps to advance and retract the wire.

Catalogue # Description Qty. per Box
231030G 20ga x 3cm 10
231050G 20ga x 5cm 10
231075G 20ga x 7.5cm 10
231100G 20ga x 10cm 10
231125G 20ga x 12.5cm 10

Contra-indications for Use
There are no contra-indications.

Side Effects
There are no known side effects.

Possible complications
. Pain

. Bleeding at insertion site

. Infection at insertion site

. Wire migration

. Wire breakage
Warnings:

1. Do not use the Homer BLN with an electrocautery device.




2. The Homer BLN is not designed for use as a retractor. Do not use excessive force on any

component.

Nitinol is a nickel titanium alloy. Possible reaction may occur for those patients who exhibit

sensitivity to nickel.

4. This device was designed, tested and manufactured for single use only. Reuse or
reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and subsequent patient
iliness, infection or other injury. Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device.

5. Inspect the package integrity before use.

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

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

8. This device is itended for use by trained, qualified physician.
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Precautions:

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

2. Do not cut wire. Cutting this standwire will cause unraveling and possible loose strand in
operative site.?

3. Under no circumstances should a hookwire engaged in tissue be removed without surgical
intervention.

Pre-Procedural Preparation

1. Select the correct length Homer BLN according to lesion depth. With “J” curve in extended
position, tighten stabilizer securely to the wire against the needle hub. (Figure 1).

2. Pulling on the stabilizer, retract the "J” curve into the needle. (Figure 2).

Directions for Use

3. After prepping and draping breast and numbing the skin at the point of needle entry, insert
the needle into the breast to the desired depth (Figure 3). In especially thick skin, a tiny pinpoint
scalpel nick might be helpful.

4. By pushing on the stabilizer while holding the hub, advance wire into breast until stabilizer
butts against the hub. This ensures formation of the "J” curve in the parenchyma. The “J” tip
will form in the parenchyma in line with the extension of the stabilizer. The extension should be
aligned with the arrow engraved in the needle hub. Check proper needle position with
craniocaudal and lateral mammograms (Figure 4).

5. If initial wire placement is not satisfactory, reposition needle by pulling on the stabilizer while
holding the hub, and retracting the wire to initial configuration (Figure 2). Redirect to proper
position. It may not be necessary to remove the entire needle to reposition. Advance wire into
breast until stabilizer butts against the needle hub. Repeat procedure as necessary until post-
localization mammograms indicate proper needle/wire position (Figure5).

6. When proper needle position is achieved, patient is sent to surgery with both needle and
wire in vivo.

7. If dye is to be used to mark a lesion, the stabilizer may be removed and dye can be injected
through any standard IV tubing by attaching it to the hub (over the exposed end of the sterile
wire). The dye will pass through the needle with the wire inside and the curve end anchored
within the breast parenchyma. Reattach the stabilizer and send the patient to surgery with two
markers in place, the dye and “J” wire with the needle.

Disposal
After use the Homer BLN may be potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with
accepted medical practice and all applicable laws and regulations.

Storage: Store at controlled room temperature.
NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be
reported to Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the competent

health authority where the user/patient resides.
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Nitinol € uma liga de titanio de niquel. Pode ocorrer possivel reacéo nos pacientes que

mostrarem sensibilidade ao niquel.

4. Este dispositivo foi elaborado, testado e fabricado somente para uso unico. A reutilizagdo
ou o reprocessamento nao foi avaliado e pode levar a falha e subsequente doenga,
infecgdo ou outra lesdo do paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize este
dispositivo.

. Inspecione a integridade da embalagem antes do uso.

N&o use se a embalagem estiver aberta ou danificada e se a data de vencimento for

excedida.

. Nao continue a usar se qualquer um dos componentes for danificado durante o
procedimento.

8. Este dispositivo é destinado a uso por um médico qualificado e treinado.

Precaugoes:

1. O avango rapido desta agulha no tecido de mama denso pode resultar em entortamento
da agulha no orificio; avance cuidadosamente se houver resisténcia.’

2. Nao corte o fio. Cortar este fio causara o desfiamento e possivel fio solto no local de
operagéo.?

3. Em nenhuma circunstancia um gancho engatado no tecido deve ser removido sem
intervengao cirurgica.

Preparagéao pré-procedimento

1. Selecione o Homer BLN de comprimento correto de acordo com a profundidade da lesdo.
Com a curva em “J” na posigao estendida, aperte o estabilizador com seguranga no fio
contra o nucleo da agulha. (Figura 1).

2. Puxando no estabilizador, retraia a curva em “J” na agulha. (Figura 2).

Instrucées de uso

. Apds preparar e envolver a mama e anestesiar a pele no ponto da entrada da agulha,
insira a agulha na mama na profundidade desejada (Figura 3). Em pele especialmente
grossa, um pequeno corte de bisturi podera ser util.

. Empurrando no estabilizador enquanto segura o nucleo, avance o fio na mama até o
estabilizador encostar no nucleo. Isso garante a formagdo na curva “J” no parénquima. A
ponta do “J” se formara no parénquima em linha com a extensao do estabilizador. A
extensdo deve ser alinhada com a seta gravada no nucleo da agulha. Verifique a posi¢do
correta da agulha com mamogramas laterais e craniocaudais (Figura 4).

. Se o posicionamento do fio inicial ndo é satisfatério, reposicione a agulha puxando no
estabilizando enquanto segura o nucleo e retraia o fio para a configuragéo inicial (Figura
2). Redirecione para a posigdo correta. Pode ndo ser necessario remover toda a agulha
para reposicionar. Avance o fio na mama até que estabilize contra o nucleo da agulha.
Repita o procedimento conforme necessario até os mamogramas de pés-localizagdo
indicam a posi¢éo do fio/agulha adequado (Figura 5).

4. Quando a posi¢do da agulha necessaria é alcangada, o paciente é enviado para a

cirurgia com a agulha e o fio em vivo.

Se o corante for usado para marcar uma lesao, o estabilizador podera ser removido e o

corante podera ser injetada em qualquer tubulagéo de IV padréo anexando ao nucleo

(sobre a extremidade exposta do fio estéril). O corante passara pela agulha com o

mesmo fio no interior e a extremidade da curva apoiada dentro do parénquima da mama.

Reanexe o estabilizador e envio o paciente para a cirurgia com dois marcadores no local,

o corante e o fio “J” com a agulha.

Descarte

Apds o uso, o Homer BLN tem risco biolégico em potencial. Manuseie e descarte de acordo

com a pratica médica aceita e todos os regulamentos e leis aplicaveis.

Armazenamento: Armazene em sala com temperatura controlada.

OBSERVAGAO: No caso de ocorrer um acidente grave relacionado a este dispositivo, o
evento deve ser relatado a Argon Medical em quality.regulatory@argonmedical.com, assim
como a autoridade de saide competente onde o usuario/paciente reside.
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PORTUGUES DO BRASIL

CESKY

Homer BLN
Agulha de Localizagdo de Mama

Homer BLN
Prsni lokalizaéni jehla

Uso pretendido/objetivo:
O Homer BLN contém um fio curvo em J flexivel e forte que pode ser retraido e reposicionado
com a frequéncia necessaria para obter um posicionamento preciso.

Indicacéo de uso:
O Homer BLN ¢ destinado a ser usado para localizar lesdes de mama néo-palpaveis.

Descrigao do dispositivo:

O Homer BLN consiste em um fio em “J” de nitinol flexivel que pode ser retraido e
reposicionado para obter um posicionamento preciso. O fio de nitinol é carregado em uma
agulha de ago inoxidavel de 20ga afiada. Um estabilizador em duas pegas no fio ajuda a
avangar e retrair o fio.

Numero do catalogo Descricéo Qtd por caixa
231030G 20ga x 3cm 10
231050G 20ga x 5cm 10
231075G 20ga x 7,5¢cm 10
231100G 20ga x 10cm 10
231125G 20ga x 12,5cm 10

Contraindicagées de uso
Nao ha contraindicagdes.

Efeitos colaterais
Né&o ha efeitos colaterais conhecidos.
Complicagdes possiveis
e Dor
e Sangramento no local da inser¢do
¢ Infecgdo no local da insergédo
* Migragao do fio
* Ruptura do fio

Avisos:

1. Nao use o Homer BLN com um dispositivo de eletrocautério.

2. O Homer BLN néo foi indicado para uso como um retrator. Nao use forga excessiva em
qualquer componente.

Urceni/acel:

Prsni lokaliza¢ni jehla Homer BLN obsahuje silny, ohebny drat zahnuty do tvaru pismena J,
ktery Ize tak Casto, jak bude zapotfebi, stahnout a nastavit do nové polohy tak, aby bylo
dosazeno presného umisténi.

Indikace k pouziti:

Prsni lokalizacni jehla Homer BLN je urena k lokalizaci |ézi v prsu, které nejsou pfistupné
palpaci.

Popis zafizeni:

Prsni lokaliza¢ni jehla Homer BLN obsahuje ohebny nitinolovy drat ve tvaru pismena ,J",
ktery Ize stahnout a nastavit do nové polohy tak, aby bylo dosazeno pfesného umisténi.
Nitinolovy drat je zasunuty do ostré jehly z nerezové ocele o velikosti 20 G. Dvoudilny
stabilizator na dratu pomaha pfi vysunovani a stahovani dratu.

Katalogové &islo Popis MnozZstvi v krabici
231030G 20Gx3cm 10
231050G 20Gx5cm 10
231075G 20Gx7,5cm 10
231100G 20Gx10cm 10
231125G 20Gx12,5cm 10

Kontraindikace pouzivani
Nema zadné kontraindikace.
Nezadouci u€inky
Nema zadné znamé nezadouci Ucinky.
Mozné komplikace

e Bolest

o Krvaceni v misté zavedeni

¢ Infekce v misté zavedeni

o Migrace dratu

e Rozlomeni dratu

Varovani:
1. Nepouzivejte prsni lokaliza¢ni jehlu Homer BLN s elektrokauterem.



N

Prsni lokalizacni jehla Homer BLN neni uréena k pouziti jako retraktor. Na Zadnou soucast
nevyvijejte nadmérnou silu.

Nitinol je slitina niklu s titanem. U pacientt precitlivélych na nikl maze vyvolat reakci.

Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pouze pro jedno pouziti. Opakované
pouziti ani pfiprava k opétovnému pouziti nebyly vyhodnoceny a mohou vést k nefunkénosti
vyrobku a naslednému onemocnéni, infekci a/nebo poranéni pacienta. Tento vyrobek
nepouzivejte opakované, nepripravujte jej k opétovnému pouziti a neprovadéjte jeho
resterilizaci.

Pfed pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené ¢i poSkozené, nebo po uplynuti data exspirace.
Pokud béhem zakroku dojde k poSkozeni kterékoli soucasti, vyrobek dale nepouziveijte.
Toto zafizeni je uréeno k pouziti kvalifikovanym Iékafem.

vlastni upozornéni:
. Rychlé zavedeni této jehly do zhusténé prsni tkané mlze vést k ohnuti jehly u otvoru;
setkate-li se s odporem, zasunuijte jehlu opatrné.”
2. Drat nefezte/nestfihejte. Prefiznuti/prestfihnuti tohoto nosného dratu povede k poruseni
struktury a k moznym volnym vlakndm v misté zakroku.?
3. Hacek (vytvarovani dratu) zaseknuty ve tkani nesmi byt v Zadném piipadé vyjiman bez
chirurgického zasahu.

Priprava pred zakrokem

1. Podle hloubky léze vyberte spravnou délku prsni lokaliza¢ni jehly Homer BLN. Se
zakfivenim ve tvaru pismena ,J* ve vysunuté pozici v hrdle jehly bezpe¢né utahnéte
stabilizator k dratu. (Obrazek 1).

2. Zatazenim za stabilizator vtahnéte zakfiveni ve tvaru pismena ,J" do jehly. (Obrazek 2).

Navod k pouziti

. Po pfipravé a zarouskovani prsu a znecitlivéni pokozky v misté zavedeni jehly zavedte jehlu
do pozadované hloubky prsu (Obrazek 3). V pfipadé obzvlast silné pokozky mize pomoci
mala incize skalpelem.

Drzte hrdlo a tlakem na stabilizator posunujte drat do prsu, dokud stabilizator nedolehne na
hrdlo. Tim se vytvofi zakfiveni ve tvaru ,J“ v parenchymu. Hrot ve tvaru ,J" v parenchymu se
vytvofi v souladu s posunovanim stabilizatoru. Vysunuti by mélo byt v souladu s Sipkou
vyrytou na hrdle jehly. Spravnou polohu jehly zkontrolujte pomoci kraniokaudalniho a
lateralniho mamogramu (Obrazek 4).

Pokud neni prvotni umisténi dratu uspokojivé, zmérite polohu jehly tahem za stabilizator,
pfi¢emz drzte hrdlo a vtahujte drat tak, aby se obnovila po¢atecni konfigurace (Obrazek 2).
Zménte nasmérovani tak, abyste dosahli spravné pozice. Aby bylo mozné zménit umisténi
jehly, mozna nebude nutné vytahnout celou jehlu. Zasouvejte drat do prsu, dokud stabilizator
nedolehne na hrdlo jehly. Opakuijte tento postup podle potfeby, dokud mamogramy
provedené po lokalizaci neukazou spravnou pozici jehly/dratu (Obrazek 5).

Po dosazeni spravné pozice jehly je pacientka se zavedenou jehlou a dratem ,in vivo"
odeslana k chirurgickému zakroku.

Pokud se k oznaceni léze méa pouzit barvivo, muZe se stabilizator odstranit a barvivo Ize
vsttiknout skrze jakoukoli standardni intravenézni kanylu, ktera se pfipoji k hrdlu (pres
obnazeny konec sterilniho dratu). Barvivo projde jehlou, ve které je zaveden drat se
zakiivenym koncem ukotvenym v prsnim parenchymu. Znovu pfipojte stabilizator a ode$lete
pacientku k chirurgickému zakroku se dvéma umisténymi znac¢kami, tj. barvivem a dratem ve
tvaru ,J“ s jehlou.

Likvidace

Po pouziti mGze byt jehla Homer BLN potencialné biologicky nebezpecna. Zachazejte s ni a
zlikvidujte ji v souladu s uznavanymi postupy pouzivanymi ve zdravotnictvi a véemi platnymi
zakony a predpisy.

Skladovani: Uchovaveijte pfi kontrolované pokojové teploté.

How
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POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému incidentu, nahlaste
udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a
prislusnému zdravotnickému Ufadu v misté, kde sidli uzivatel/pacient.

1= Hawkins | a Hawkins Il
2= Hawkins Il Flexstrand™ a Hawkins Il Flexstrand™

w

Nitinol er en nikkel-titanlegering. Der kan forekomme reaktioner hos patienter, der er

overfglsomme overfor nikkel.

4. Denne enhed er kun designet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller

genbehandling er ikke evalueret og kan fare til enhedssvigt og heraf fglgende

patientsygdom, infektion og/eller anden skade. Enheden ma ikke genanvendes,

genbehandles eller gensteriliseres.

Far brug kontrolleres emballagens tilstand.

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

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

8. Denne enhed er kun beregnet til brug af en oplaert og kvalificeret leege.

oo

Forholdsregler:

1. Hurtig fremfering af nalen ind i teet brystvaev kan medfere, at nalen bgjes ved gjet. For
den frem forsigtigt, hvis der mgdes modstand.’

2. Skeer ikke traden af. Afskeering af denne trad medfaerer optraevling og mulige lgse trade
pa operationsstedet.?

3. Entradkrog, der er forankret i vaevet, ma under ingen omsteendigheder fiernes uden et
operativt indgreb.

Forberedelse for proceduren

1. Veelg en Homer BLN af den korrekte lsengde alt efter lzesionsdybden. Med J-formen
udstrakt fastgeres stabilisatoren sikkert til traden mod nalestudsen. (Figur 1).

2. Treek i stabilisatoren treskker J-formen tilbage i nalen. (Figur 2).

Brugsanvisning

1. Efter forberedelse og tildzekning af brystet og lokal anzestesi pa indferingsstedet fores
nalen ind i brystet til den gnskede dybde (se figur 3). Specielt ved tyk hud kan en lille
spids skalpel veere nyttig.

. Ved at skubbe pa stabilisatoren, mens der holdes pa studsen, fores traden ind i brystet,
indtil stabilisatoren steder mod studsen. Dette sikrer at J-formen gendannes i
parenkymet. J-spidsen dannes i parenkymet pa linje med stabilisatorens forleengelse.
Forleengelsen skal flugte med pilen, der er trykt pa nalestudsen. Kontroller nalepositionen
ved kraniokaudal og lateral mammografi (figur 4).

. Hvis traden i forste omgang ikke er placeret tilfredsstillende, kan den genplaceres ved at
traekke stabilisatoren tilbage, mens der holdes i studsen, hvorefter traden treekkes tilbage
til den oprindelige position (figur 2). Genanbring i den korrekte position. Det er muligvis
ikke ngdvendigt at flytte hele nalen for at genanbringe den. Fer traden frem i brystet, indtil
stabilisatoren stader mod nalestudsen. Gentag proceduren ved behov, indtil
mammografien, der er taget efter placeringen, viser at nalen/traden er placeret korrekt
(figur 5).

4. Nar nalen er placeret korrekt, sendes patienten til operation med bade nale og trad pa
plads.

. Hvis der anvendes farvestof til at markere en laesion, kan stabilisatoren fjernes, og der
kan indsprgjtes et farvestof gennem en standard IV-slange ved at saette det fast i studsen
(over den blotlagte ende af den sterile trad). Farvestoffet passerer gennem nalen med
traden inde i og den bgjede ende, der er ankret i brystparenkymet. Genanbring
stabilisatoren, og send patienten til operation med de to markerer pa plads og farvestoffet
og den J-formede trad inde i nalen.

Bortskaffelse
Efter brug kan Homer BLN udgere en mulig biologisk fare. Handter og bortskaf i
overensstemmelse med accepteret laegelig praksis og geeldende love og forordninger.
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Opbevaring: Skal opbevares ved rumtemperatur.

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

1= Hawkins | og Hawkins Il
2= Hawkins Il Flexstrand™ og Hawkins Il Flexstrand™

DEUTSCH

DANSK

Homer BLN
Brystlokaliseringsnal

Homer BLN
Brust-Lokalisierungsnadel

Tilsigtet brug/formal:
Homer BLN indeholder en steerk, fleksibel J-formet trad, der kan treekkes tilbage og
genplaceres sa ofte som ngdvendigt for at opna en ngjagtig placering.

Indikationer for brug:
Homer BLN er beregnet til brug til lokalisering af ikke-palpable brystlaesioner.

Beskrivelse af enheden:

Homer BLN bestar af en fleksibel J-formet nitinoltrad, der kan traekkes tilbage og genplaceres
for at opna en ngjagtig placering. Nitinoltraden indfgres i en skarp 20 ga rustfri stalnal. En todelt
stabilisator pa traden hjeelper med fremfgring og tilbagetraekning af traden.

Katalognummer Beskrivelse Antal pr. seske
231030G 20 gax3cm 10
231050G 20gax5cm 10
231075G 20gax7,5¢cm 10
231100G 20 gax 10 cm 10
231125G 20gax125cm 10

Kontraindikationer for brug
Der er ingen kontraindikationer.
Bivirkninger
Der er ingen kendte bivirkninger.
Mulige komplikationer
e Smerter
¢ Blgdning ved indferingsstedet
o Infektion ved indfgringsstedet
o Tradmigration
e Brudt trad
Advarsler:
1. Brug ikke Homer BLN sammen med instrumenter til elektrokauterisation.
2. Homer BLN er ikke beregnet til brug som retraktor. Brug ikke ungdig kraft pa nogen af
komponenterne.

Verwendungszweck:

Die Homer BLN enthalt einen starken, flexiblen Draht mit halbkreisférmig zuriickgebogener
Spitze, der fiir eine genaue Positionierung so oft wie nétig zuriickgezogen und neu
positioniert werden kann.

Anwendungsbereich:
Die Homer BLN ist fiir die Lokalisierung von nicht tastbaren Brustlésionen vorgesehen.

Beschreibung des Produkts:

Die Homer BLN besteht aus einem flexiblen Nitinol-,J“-Draht, der fiir eine genaue
Platzierung zuriickgezogen und neu positioniert werden kann. Der Nitinol-Draht befindet
sich in einer spitzen 20-gg-Edelstahlnadel. Ein zweiteiliger Stabilisator am Draht hilft beim
Vor- und Zuriickziehen des Drahts.

Katalog-Nr. Beschreibung Menge pro Karton
231030G 20 ggx3cm 10
231050G 20ggx5cm 10
231075G 20ggx7,5¢cm 10
231100G 20 gg x 10 cm 10
231125G 20 gg x 12,5 cm 10

Kontraindikationen
Es gibt keine Kontraindikationen.

Nebenwirkungen
Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.
Mogliche Komplikationen
e Schmerzen
e Blutung an der Einfiihrungsstelle
o Infektion an der Einfiihrungsstelle
o Drahtwanderung
e Drahtbruch

Warnhinweise:

1. Die Homer BLN nicht mit einem Elektrokautergerat verwenden.

2. Die Homer BLN ist nicht fiir die Verwendung als Retraktor vorgesehen. Keine ibermaRige
Kraft auf die Komponenten ausiiben.
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Nitinol ist eine Nickel-Titan-Legierung. Bei Patienten, die empfindlich auf Nickel reagieren,
koénnen mdglicherweise Reaktionen auftreten.

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

Vor der Verwendung die Integritat der Verpackung prifen.

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

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

VorsichtsmafRnahmen:

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

2. Den Draht nicht abschneiden. Ein Abschneiden dieses mehrstrangigen Drahts fiihrt zu
einem Ausfransen und méglicherweise einem losen Strang an der Operationsstelle.?

3. Ein im Gewebe befindlicher Hakendraht darf unter keinen Umstanden ohne chirurgischen
Eingriff entfernt werden.

Vorbereitungen vor dem Verfahren

1. Wahlen Sie die Lange der Homer BLN entsprechend der Lasionstiefe. Mit der ,J“-Krimmung
in ausgefahrener Position ziehen Sie den Stabilisator fest am Draht gegen den Nadelansatz
fest. (Abbildung 1).

2. Ziehen Sie die ,J“-Krimmung in die Nadel zuriick, indem Sie am Stabilisator ziehen.
(Abbildung 2).

Gebrauchsanweisung

. Flhren Sie die Nadel nach dem Vorbereiten und Abdecken der Brust und dem Betéduben der

Haut an der Nadeleinstichstelle bis zur gewlinschten Tiefe in die Brust ein (Abbildung 3). Bei

besonders dicker Haut kann ein kleiner punktueller Einschnitt mit dem Skalpell hilfreich sein.

Driicken Sie auf den Stabilisator, wahrend Sie den Nadelansatz festhalten, und schieben Sie

den Draht in die Brust, bis der Stabilisator am Nadelansatz anliegt. Dadurch wird die Bildung

der ,J“-Krimmung im Parenchym gewahrleistet. Die ,J“-Spitze bildet sich im Parenchym

entsprechend der Verlangerung des Stabilisators. Die Verlangerung sollte auf den im

Nadelansatz eingravierten Pfeil ausgerichtet sein. Uberpriifen Sie die korrekte Nadelposition

mit kraniokaudalen und lateralen Mammographien (Abbildung 4).
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Nadel neu, indem Sie am Stabilisator ziehen, wahrend Sie den Nadelansatz festhalten, und
ziehen Sie den Draht in die urspriingliche Position zuriick (Abbildung 2). Positionieren Sie

den Draht neu. Es ist mdglicherweise nicht notwendig, fiir die Neupositionierung die gesamte

Nadel zu entfernen. Fiihren Sie den Draht in die Brust ein, bis der Stabilisator am
Nadelansatz anliegt. Wiederholen Sie den Vorgang nach Bedarf, bis die Mammographien
nach der Lokalisierung die richtige Nadel-/Drahtposition anzeigen (Abbildung 5).

Wenn die richtige Nadelposition erreicht ist, wird der Patient mit Nadel und Draht in vivo in
den OP gebracht.

Wenn zur Markierung einer Lasion ein Farbemittel verwendet werden soll, kann der
Stabilisator entfernt und das Farbemittel durch einen Standard-Infusionsschlauch injiziert
werden, indem dieser am Nadelansatz (Uber dem freiliegenden Ende des sterilen Drahts)
befestigt wird. Das Farbemittel tritt durch die Nadel mit dem Draht im Inneren und dem im
Brustparenchym verankerten gekriimmten Ende hindurch. Bringen Sie den Stabilisator
wieder an und bringen Sie den Patienten mit zwei platzierten Markern, dem Farbemittel und
dem ,J“-Draht mit der Nadel in den OP.

Entsorgung

Nach der Verwendung kann die Homer BLN eine potenzielle Biogefahrdung darstellen. Das
Produkt muss gemaf den medizinischen Grundséatzen und allen entsprechenden Gesetzen
und Vorschriften gehandhabt und entsorgt werden.

Lagerung: Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt auftreten,
muss das Ereignis Argon Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet

werden und zudem ist die zusténdige Gesundheitsbehérde am Wohnort des
Benutzers/Patienten zu informieren.
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1= Hawkins | und Hawkins Il
2= Hawkins Il Flexstrand™ und Hawkins Il Flexstrand™

Dieses Produkt ist fir die Verwendung durch einen ausgebildeten, qualifizierten Arzt

Wenn die anféngliche Platzierung des Drahts nicht zufriedenstellend ist, positionieren Sie die

EAAHNIKA

Homer BLN
BeAbva evromiopou BAGBNG HaoToU

Mpoopilépevn xpRon/Zkotmog:

H ouokeur) Homer BLN trepiAapaver avBekTikd, EUKAUTITO OUpHA e KAUTTUAN J TToU pTTopei va
aTrooupBei kal va eTTavatoTrofeTnBei 00 cuxvd aTraiTeital yia va eTITEuXOei akpIBrig
TOTTOB£TNON.

Evdeigeig xpriong:
H ouokeurj Homer BLN mpoopieTal yia xprion oTov eviomopd pn ynAaentwy BAaBwv Tou
uyaoToU.

Mepiypa@r CUOKEUNRG:

H ouokeur) Homer BLN atroteAeital atré e0KauTITo OUPHA VITIVOANG «J» TTOU PTTOPE] va
aTTooupBei kal va eTTavaToTroBeTnOei yia va emiTeuxBei akpiBrig Tomrobétnon. To olppa
VITIVOANG ToTToBETEITal O€ aixpnper BeAdva 20 ga améd avoleidwTto xaAuBa. ‘Evag
oTabepoTroinTrg dUo oToIXEiWY 0TO oUpHa BonBd aTnv TTPOWBNON KAl TNV ATTGoUPGT TOU
olpuarog.

Ap. xaTaAdyou Mepiypagn Moo. ava kouti
231030G 20 gax3cm 10
231050G 20 gax5cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20gax10cm 10
231125G 20gax12,5¢cm 10

Avrevdeieig xpriong

Aev uttdipxouv avTevoEeitelg.
Napevépyeieg

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG TTAPEVEPYEIES.

MOBavég emirAokég
e Mévog
o Algoppayia GTo onuEio El0aywyng
e ModAuvon oTo onueio eloaywyng
o MeTakivnon oUppartog
e Opalon cUpuartog

MposidotroInoeig:

. Mn xpnoigotroigite TN cuokeur) Homer BLN pe nAeKTPOXEIPOUPYIKT) CUCKEUT).

2. H ouokeury Homer BLN dev éxel oxediaoTei yia xprion wg diaoToAéag. Mnv aokeite

uTrePPBOAIKH dUvaun o€ Kavéva eEapTNHa.

H viTivoAn givar kpaua vikeAiou kai Titaviou. YTapyel moaveTnTa aAAepYIKAG avTidpaong

o€ aoBeveig TTou €xouv euaioBbnaia oTo VIKEAIO.

4. H oguokeun auTh €xel oxedIooTel, EAeyXBEi Kal KATAOKEUAOTE! yia pia Ovo Xprion. Aev éxel

yivel agloAdynon Tng ek vEéou XPRang r €k véou eme§epyaaiag Kal auTég ol Siadikaaoieg

evdéxeTal va odnyrioouv o€ BAGRN TNG OUOKEUNG KOl CUVETTWG OE aaBévela, Aoipwén i

GAAo TpaupaTiopd Tou acBevolg. Mnv ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE, ETTAVETTEGEPYALEDTE i

ETTAVOTIOOTEIPWVETE T GUOKEUN AUTH.

EAéyETe TNV akepaidTNTa TNG CUOKEUATIAg TTPIV aTrd TN XPron.

. Mn XPNOIYOTIOIEITE TN CUOKEUN EGV N CUCKEUQOTA £XEI AVOIXTEN 1) UTTOOTE {NUIG 1} €AV €XElI
TTapEABEI N nuepopnvia ARENG.

. Mn ouvexioeTe va XpnOIUOTIOIEITE TN OUCKEUN €GV KATTOIO ATTO T EEAPTANATA £X0UV
uTrooTEl {nNuIG KaTd TN Sidpkeia TNG Siadikaaiag.

8. AuTr) n OUOKEUR TIPOOPICETAl yIa XPAON aTTO EKTTAIBEUNEVO, KATAPTIOUEVO 1ATPO.

Mpo@uAdgeig:

1. H ypriyopn powBnon autrg Tng BeAdvag o€ TTUKVS I0TG TOU HOaTOU PTTopEi va odnynaoel
g€ Kapyn Tng BeAdvag aTto anpeio TG oTmAg. MpowbraTe TNV apyd eav aicBavOeite
avriotaon.”

2. Mnv k6Bete To oUppa. H Kot auTtoU Tou TTOAUKAWVOU oUpPaTog Ba TTPoKaAéoEl
EEPTIOPA KAl EVOEXOUEVWG EVATTOBEDT UTTOAEINPATWY TWV KAWVWY TOU GUPPATOG OTO
onueio TNG XEIPOUPYIKAS Bladikaaiag.?

3. H agaipeon Tou cuppdTivou dyKioTpou ATaV gival OTEPEWMPEVO OTOV I0TO DEV TTPETTEI Val
yiveTal € KOpia TIEPITITWON XWPIG XEIPOUPYIKA TTEPBAON.

MpoeToipacia wpIv amrd Tn diadikacia

1. EmA&gTe KatdAAnAou prikoug cuokeury Homer BLN avédAoya pe To Ba0og Tng BAAGBRNG. Me
TNV KAUTTUAN «J» o€ Béon ékTaong, o@igTe KaAd Tov oTaBEPOTTOINTH OTO GUPHA KOVTPO
0TO OUVOETIKG TNG BeAdvag. (Eikova 1).

2. TpaBwvTag Tov oTaBepoTroinTr], aTTooUPETE TNV KAUTTUAN «J» péoa otn BeAdva. (Eikéva
2).

03nyieg xpriong

1. MeTd TnVv TTpOETOINATia Kal TNV KAAUYN Tou pacTou Kal To youdiaoua Tou d€puaTtog oTo

anpeio el0aywyng NG BeAdvag, eioaydayeTe Tn BeAdva péoa oTov JaoTd oTo mMOUPNTO

BdaBog (Eikéva 3). ZTnv TePITTwan d€ppaTog eEAIPETIKG peYAAoU TTaXOUG, PTTOPET Va

amaiTnOgi JIKPOOKOTTIKN TOUA HE aiXunPd VUCTEPI.

AOKWVTAG TTiETN OTOV OTABEPOTTOINTH EVW KPATATE TO CUVOETIKO, TTPOWBROTE TOo cUpUa

oToV 10TO PEXPI O OTABEPOTTOINTAG VA EQAPUOTEl OTO CUVIETIKG. Me ToV TPOTTO QUTO,

Siao@aAifeTal 0 OXNUATIOPOG TNG KAPTTUANG «J» OTO TTapéyxupa. To dkpo «J» Ba

OXNUOTIOTEI OTO TTOPEYXUPA O€ eUBUYPAUMION YE TNV ETTEKTACT TOU oTaBepoTroinTr). H

€TTIEKTACT TTPETTEI VA Eival EUBUYPAPMIoPEVN PE TO BEAOG TTOU avaypAPETal OTO OUVOETIKO

NG BeAdvag. EAEyETe €dv n BEon Tng BeAOVOG gival CWOTH PE KpavIooupIaieg Kal

TIAEUPIKEG paoToypaieg (Eikova 4).

. E&v n apyikr TotroB£Tnon Tou oUpuaTog Sev Eival IKAVOTTOINTIKY, ETTAVATOTIOBETAOTE T
BeAbva TpaBwvTag Tov OTABEPOTTOINTH EVW KPATATE TO CUVIETIKO KAl ATTO0UPOVTAG TO
aUppa éwg TNV apxIKn dlagdpewon (Eikéva 2). ANGETE TNV kKaTEUBUVOT) TOU WOTE va
Silao@aAioTei N owoTh ToTroBéTNaN. MTTopEi va unv atraiTeital agaipean oASkAnpng Tng
BeAdvag yia eTavatomoBéTnon. MpowBnoTe To cUpPa OToV PaaTd PEXPI O
OTABEPOTIOINTAG Va EQaPPOaEl 0TO GUVOETIKG TG BeAdvag. ETravaAdBete Tn diadikaoia
STTWG aTTAITEITAl HEXPI Ol HOOTOYPAPIEG PETA TOV EVTOTTIOUO VA UTTODEIKVUOUV OWOTH
TOTT00€TNON BeAdvag/auppuatog (Eikéva 5).

4. Otav emTeUXBET N OWOTA TOTTOBETNON TNG BEAGvVAG, N A0BEVAG HETAPEPETAI OTO
XEIpoupyeio e TN BeAdvVa kal To oUpa in vivo.

. Edv xpnoipotroinBei xpwaTIKr yia TV £mofiuavon piag BAGRNG, o atabepotroinTrg
UTTOPET Va apaipeDEei Kal N XPWOTIKI UTTOPET va eyXubei péow olvdEang TUTTIKOU CwARva
1V oT0 oUVOETIKG (TTaVW aTTO TO EKTEOEINEVO GIKPO TOU ATTOCTEIPWHEVOU OUPHATOG). H
XPWOTIKN SIOXETEVETAI PECW TNG BEAOVAG PE TO GUPHPA OTO ECWTEPIKO KAI TO AKPO TNG
KOPTTUANG OTEPEWHEVO EVTOG TOU TTAPEYXUPATOG Tou paaTol. ETavacuvdéoTe Tov
OTABEPOTIOINTY KAI METAPEPETE TNV AOOEVH OTO XEIPOUpPYEio pe U0 OeikTEG
TOTTOBETNHEVOUG, TN XPWOTIKK KAl To GUpHa «J» padi pe Tn BeAdva.

Amoppiyn

Metd Tn Xprion, n cuokeur) Homer BLN evdéxeTal va eival ev duvdpel BIoAoyIkd TTIKiVOUVN.
O XeIpIoPOG Kal N aTréppIyn TIPETTEN VA YivovTal CUPQWVA PE TNV ATTODEKTH IATPIKN TTPOKTIKN
Kal 6AOUG TOUG I0XUOVTEG VOUOUG KOl KAVOVIGHOUG.

AtroBnkeuon: ATToBNKeUETE T OUOKEUN O€ eAeyXOuEVN Beppokpaaia dwparTiou.

THMEIQZH: Z¢ mepimTwon coBapol cuPBAvVTOG TTOU OXETICETAI JE QUTHAV TN OUCKEUK, TO
oupBav péTel va avagepBei atnv Argon Medical oTn dielBuvan
quality.regulatory@argonmedical.com, KaBwg Kai OTIG ApUOBIEG UYEIOVOUIKEG OPXESG TNG
TTEPIOXNAG BlapovAg Tou XpriaTn/acBevoug.

1= Hawkins | & Hawkins I
2= Hawkins Il Flexstrand™ & Hawkins Il Flexstrand™
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ALM Homer
Aguja de localizacion mamaria

Uso previsto/Propésito:
La aguja de localizacion mamaria (ALM) Homer dispone de un alambre curvado en J que se
puede retraer y volver a colocar hasta localizar el punto preciso.

Indicaciones de uso:
Las ALM Homer estan indicadas para la localizacién de lesiones mamarias no palpables.

Descripcion del producto:

La ALM Homer consta de un alambre en «J» flexible de nitinol que se puede retraer y volver
a colocar hasta localizar el punto preciso. El alambre de nitinol esta incorporado en una
aguja afilada de acero inoxidable de 20 ga. El estabilizador de dos secciones del alambre
facilita su avance y retraccion.



N.° catélogo Descripcion Unidades/caja
231030G 20 gax3cm 10
231050G 20 gax5cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20 gax10cm 10
231125G 20gax125cm 10

Contraindicaciones de uso
No tiene contraindicaciones.

Efectos secundarios
No tiene efectos secundarios.

Posibles complicaciones
e Dolor
e Sangrado en punto de insercién
o Infeccion en punto de insercion
o Desplazamiento del alambre
e Rotura del alambre

Advertencias:

. No utilice la ALM Homer con electrocauterizacion.

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

Nitinol es una aleacion de niquel y titanio. Los pacientes con sensibilidad al niquel podrian
tener reacciones adversas.

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

Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

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

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

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

1. Si se avanza la aguja rapidamente por tejido mamario denso podria doblarse en el ojete;

avancela con cuidado si nota cierta resistencia.’

2. No corte el alambre. Cortar este alambre podria deshilacharlo y perder el hilo en el lecho

quirurgico.?

3. Un arpén enganchado en ningun caso debe retirarse si no es mediante una intervencién

quirdrgica.

Preparacion antes del procedimiento

1. Seleccione el tamafio de ALM Homer adecuado para la profundidad de la lesién. Con la

curva en «J» extendida, apriete con firmeza el estabilizador en el casquillo de aguja
(Figura 1).

2. Tire del estabilizador mientras retrae la curva en «J» hacia el interior de la aguja (Figura 2).

Instrucciones de uso

. Una vez preparada la mama y cubierta con pafios quirlrgicos, y entumecida la piel en el

punto de entrada de la aguja, inserte la aguja en la mama hasta la profundidad deseada

(Figura 3). En pieles particularmente gruesas, podria ser conveniente utilizar un bisturi

puntiforme.

Mientras sujeta el casquillo y presiona el estabilizador, avance el alambre al interior de la

mama hasta que el estabilizador golpee el casquillo. Asi se asegura la formacion de la curva

en «J» en el parénquima. La punta en «J» formara el parénquima en linea con la extension
del estabilizador. La extension debe alinearse con la flecha grabada en el casquillo de la
aguja. Compruebe la correccion de la posicion de la aguja con mamografias craneocaudales

y laterales (Figura 4).

Si la posicién del alambre no es la deseada, cambie la posicion de la aguja; para ello, tire

del estabilizador mientra sujeta el casquillo y retraiga el alambre hasta la posicién inicial

(Figura 2). Vuelva a dirigir la aguja hasta la posicién adecuada. Para cambiar la posicion

puede que no sea necesario extraer toda la aguja. Avance el alambre al interior de la mama

hasta que el estabilizador golpee el casquillo. Repita el procedimiento las veces necesarias
hasta que las mamografias poslocalizacién muestren la posicion correcta del alambre/aguja

(Figura 5).

Una vez conseguida la posicién adecuada de la aguja, se envia al paciente a la cirugia con

la aguja en vivo.

. Si se va a utilizar colorante para marcar la lesién, se puede retirar el estabilizador e inyectar
el colorante a través de la via intravenosa estandar conectandola al casquillo (por encima
del extremo expuesto del alambre estéril). El colorante atravesara la aguja con el alambre
dentro y el extremo curvo anclado en el parénquima mamario. Vuelva a acoplar el
estabilizador y envie al paciente a cirugia con los dos marcadores colocados, el colorante y
el alambre en «J» con la aguja.

Eliminacion

Una vez utilizada, la ALM Homer puede suponer un riesgo bioldgico. Se debe manipular y

desechar conforme a las practicas médicas aceptadas y todos los reglamentos y leyes

aplicables.

Almacenamiento: Guarde el producto a temperatura ambiente controlada.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a Argon
Medical en la direccién quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades
sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.
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1= Hawkins | y Hawkins Il
2= Hawkins |l Flexstrand™ y Hawkins Il Flexstrand™

EESTI

Homeri BLN
Rinnas oleva haiguskolde lokaliseerimisel kasutatav néel (BLN)

Seadme kirjeldus:

Homeri BLN-is on painduv nitinoolist J-kdverusega traat, mida on dige paigutuse
saavutamiseks voimalik tagasi tdmmata ja imber paigutada. Nitinoolist traat laestakse
teravasse, 20 ga suurusesse roostevabast terasest ndela. Traadi kaheosaline stabilisaator
aitab traati edasi lukata ja tagasi tommata.

Kataloogi nr Kirjeldus Arv karbis
231030G 20 gax3cm 10
231050G 20 gax5cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20 gax 10 cm 10
231125G 20gax125cm 10

Vastundidustused
Vastunaidustused puuduvad.

Kérvaltoimed
Teadaolevad kdrvaltoimed puuduvad.

Voimalikud komplikatsioonid
e Valu
o Veritsus sisestuskohas
o Infektsioon sisestuskohas
o Traadi migratsioon
e Traadi purunemine

Hoiatused:

. Arge kasutage Homeri BLN-i koos elektrokauteriga.

. Homeri BLN ei ole ette nihtud kasutamiseks retraktorina. Arge tarvitage ligset jsudu

Uhegi komponendi juures.

. Nitinool on nikli ja titaani sulam. Nikli suhtes tundlikel patsientidel vdib iimneda

reaktsioone.

4. Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud ainult ihekordseks kasutamiseks.
Korduskasutust ega taastootlemist uuritud ei ole ja see voib pdhjustada seadme rikke
ning sellest tuleneva patsiendi haiguse, infektsiooni v6i muu tervisekahjustuse. Arge
kasutage, t66delge ega steriliseerige seadet uuesti.

5. Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

6. Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud ja aegumiskuup&ev on méédunud.

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

8.
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Seadet vdib kasutada ainult koolitatud, kvalifitseeritud arst.

Ettevaatusabinéud

1. Néela kiire liikumine tihedasse rinnakoesse voib p&hjustada néela kdverdumise aasa

juures — tuntava takistuse tekkimisel likake ndela aeglaselt edasi.’

2. Arge ldigake traati. Phitraadi I16ikamine pdhjustab selle harunemist ja véimalikku
16tvumist kasutuskohas.?

3. Mitte mingil juhul ei tohi koesse kinnijaanud traadi konksuosa eemaldada kirurgilise
sekkumiseta.

Protseduurieelne ettevalmistus

1. Valige Homeri BLN-i dige pikkus vastavalt haiguskolde sligavusele. Kui J-kdverus on
pikendatud asendis, kinnitage stabilisaator kindlalt traadi kilge vastu nela puksi (joonis
1).

2. Stabilisaatorit eemale tdmmates tdmmake J-kdverus ndela sisse (joonis 2).

Kasutusjuhised

. Parast rinna ettevalmistamist, drapeerimist ja naha tuimestamist ndela sisestuskohas
sisestage ndel soovitud sligavuseni rinda (joonis 3). Eriti paksu naha korral vib
kasulikuks osutuda skalpelli terava otsaga vaikese takke tegemine.

. Puksi sdrmede vahel hoides liikake stabilisaatorist kinni hoides traat rinda, kuni
stabilisaator jduab vastu puksi. See tagab J-kdveruse moodustumise parenhiiiimis. Koos
stabilisaatori pikendusega tekib parenhiiimis J-kdverus. Pikendus peab olema ihel
joonel ndela puksile graveeritud noolega. Kontrollige néela diget asendit kraniokaudaalse
ja lateraalse mammogrammi abil (joonis 4).

. Kui traadi asetus ei vasta soovitule, paigutage ndel imber. Selleks tdmmake stabilisaatori
abil traat tagasi esialgsesse konfiguratsiooni, hoides samal ajal puksist kinni (joonis 2).
Niiiid seadke see iimber digesse asendisse. Umberpaigutamiseks ei pruugi néela
taielikult eemaldada. Likake traat rinda kuni stabilisaator puudutab uuesti ndela puksi.
Vajadusel korrake protseduuri kuni parast imberpaigutamist tehtud mammogrammid
naitavad ndela/traadi diget asendit (joonis 5).

. Parast ndela dige asendi saavutamist saadetakse patsient in vivo operatsioonile koos
noela ja traadiga.

. Kui haiguskolde markimiseks on kasutatud varvainet, siis voib stabilisaatori eemaldada ja
varvaine injekteerida labi Ukskdik millise standardse IV-toru, kinnitades selle puksi kiilge
(Ule katmata ja steriilse traadi). Varvaine liigub labi ndela koos selle sees oleva traadiga ja
rinna parenhiiiimi sisse kinnitunud kdveruse otsaga. Kinnitage stabilisaator uuesti ja
saatke patsient operatsioonile, kasutades kaht margistust — varvaine ja J-kdveruse jaoks
koos ndelaga.
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Kodrvaldamine
Parast kasutamist voib Homeri BLN olla bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege ja havitage vastavalt
tunnustatud meditsiinitavadele ning kdigile rakenduvatele seadustele ja regulatsioonidele.

Hoiundamine: Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

MARKUS. Kui kiesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb sellest
teatada Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale
tervishoiuasutusele kasutaja/patsiendi elukohas.

1= Hawkins | ja Hawkins Il
2= Hawkins Il Flexstrand™ ja Hawkins Il Flexstrand™

Suowmi

Kasutusotstarve/-eesmark:
Homeri BLN-is on tugev, painduv J-kdverusega traat, mida on dige paigutuse saavutamiseks
voimalik tagasi tdmmata ja imber paigutada nii sageli, kui see vajalik on.

Kasutusnaidustused:
Homeri BLN on ette néhtud rinna mittepalpeeritavate haiguskollete lokaliseerimiseks.

Homer BLN
Rinnan paikannusneula

Kayttotarkoitus:
Homer BLN -neulassa on vahva, taipuisa J:n muotoinen lanka, joka voidaan vetaa takaisin
ja asettaa tarvittaessa uudelleen niin monta kertaa, ettd saavutetaan tasmallinen sijainti.

Kayttoaihe:
Homer BLN on tarkoitettu palpoitumattomien rintaleesioiden paikannukseen.



Vilineen kuvaus:

Homer BLN -neulassa on taipuisa nitinolista valmistettu J:n muotoinen lanka, joka voidaan
vetaa takaisin ja asettaa uudelleen, jotta saavutetaan tdsmallinen sijainti. Nitinolilanka on
ladattu ruostumattomasta teraksesta valmistettuun terdvaan 20 G:n neulaan. Langan
kaksiosainen vakain helpottaa langan eteen- ja takaisinkuljetusta.

Luettelonro Kuvaus Kpl/pakkaus
231030G 20G x3cm 10
231050G 20G x5cm 10
231075G 20G x7,5¢cm 10
231100G 20 G x 10 cm 10
231125G 20 G x12,5¢cm 10

Vasta-aiheet
Vasta-aiheita ei ole.

Haittavaikutukset
Tunnettuja haittavaikutuksia ei ole.

Mahdolliset komplikaatiot
e kipu
* verenvuoto sisdanvientikohdassa
o infektio sisdanvientikohdassa
e langan siirtyminen
* langan katkeaminen.

Varoitukset:

. Homer BLN -neulaa ei saa kayttaa elektrokauterisaatiolaitteiden kanssa.

2. Homer BLN -neulaa ei ole tarkoitettu kaytettévaksi retraktorina. Ala kohdista liiallista voimaa
mihinkaan osaan.

Nitinoli on nikkeli-titaaniseos. Se voi aiheuttaa reaktion potilailla, joilla on nikkeliherkkyys.
Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakayttiseksi. Valineen
uudelleenkayton tai valinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne voivat aiheuttaa valineen
vahingoittumisen ja tdman seurauksena potilaan sairastumisen, infektion tai vamman. Ala
kayta, kasittele tai steriloi tata valinettd uudelleen.

5. Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

6. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ald kéyta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.
7. Keskeyta kaytto, jos jokin komponenteista vahingoittuu toimenpiteen aikana.
8.
1
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How

Tama valine on tarkoitettu koulutettujen ja patevien laakareiden kayttoon.

Varotoimet:
. Jos neula tyénnetaan nopeasti tiheaan rintakudokseen, se voi taipua sivuaukon kohdalta.
Ty6nna neulaa varovasti, jos tunnet vastusta.'
2. Al4 leikkaa lankaa. Jos lanka leikataan, se purkautuu ja saikeité voi joutua leikkausalueelle.?
3. Jos koukku jaa kiinni kudokseen, sita ei saa missdan nimessa poistaa ilman kirurgista
toimenpidetta.

Toimenpidetta edeltiava valmistelu

1. Valitse Homer BLN -neulan pituus leesion syvyyden mukaan. J:n muotoinen koukkupaa
ojennettuna kirista vakain lujasti kiinni lankaan neulan kantaa vasten. (kuva 1).

2. Veda vakaimesta ja vie koukkupaa neulan sisaan (kuva 2).

Kayttoohjeet

. Kun rinta on valmisteltu ja peitetty leikkausliinalla ja iho on puudutettu pistokohdasta, vie
neula rintaan haluttuun syvyyteen (kuva 3). Jos iho on hyvin paksu, pieni pisto skalpellilla voi
olla avuksi.

Pida kiinni kannasta, tyénnéa vakainta ja vie lankaa rintaan, kunnes vakaimen p&a kohtaa
kannan. Nain varmistetaan, ettd koukkupaa on parenkyymissa. J:n muotoinen koukku
muodostuu parenkyymiin samassa suunnassa kuin vakaimen uloke. Uloke on kohdistettava
neulan kannassa nakyvan nuolen kanssa. Tarkasta neulan oikea sijainti kraniokaudaalisella
ja lateraalisella mammografiakuvalla (kuva 4).

Jos lanka ei ole oikeassa kohdassa, siirrd neulaa vetamalla vakaimesta samalla, kun pidat
kiinni kannasta, ja veda lanka alkuasentoon (kuva 2). Ohjaa oikeaan sijaintiin. Siirtdminen voi
edellyttdd koko neulan poistamista. Vie lankaa rintaan, kunnes vakaimen paa kohtaa
kannan. Toista tdma niin monta kertaa kuin on tarpeen, kunnes sijoittamisen jalkeen otetut
mammografiakuvat osoittavat, ettd neulan ja langan sijainti on oikea (kuva 5).

Kun neula on oikeassa sijainnissa, potilas lahetetaan leikkaukseen neula ja lanka in vivo.
Jos leesio aiotaan merkita variaineella, vakain voidaan poistaa ja kantaan voidaan kiinnittaa
tavanomainen IV-letku variaineen ruiskuttamista varten (steriilin langan nakyvissa olevan
paan yli). Vériaine kulkee neulan lapi, kun lanka on sisalla ja kdyra paa on ankkuroituna
rinnan parenkyymissa. Kiinnita vakain takaisin ja laheta potilas leikkaukseen kahdella tavalla
merkittyna: variaineella sekd J:n muotoisella langalla ja neulalla.

-
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Havittdminen
Homer BLN voi aiheuttaa kayton jalkeen biologisen vaaran. Késittele ja havita kaikkien
hyvéaksyttyjen kliinisten kaytantéjen ja paikallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

Sailytys: Sailyta kontrolloidussa huoneenlammossa.

HUOMAUTUS: Vilineeseen liittyvisté vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon Medicalille
(quality.regulatory@argonmedical.com) seka kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaisille
terveysviranomaisille.

1 = Hawkins | & Hawkins Il
2 = Hawkins Il Flexstrand™ & Hawkins Il Flexstrand™

FRANGAIS

BLN Homer
Aiguille de localisation mammaire

231030G 20 Gax3cm 10
231050G 20 Gax5cm 10
231075G 20 Gax7,5cm 10
231100G 20 Gax 10 cm 10
231125G 20 Gax 12,5cm 10

Contre-indications
Il n’existe aucune contre-indication connue.

Effets secondaires
Il n’existe aucun effet secondaire connu.

Complications possibles
e Douleur
e Saignement au site d’insertion
¢ Infection au site d’insertion
o Migration du fil
o Rupture du fil

Avertissements :

1. Ne pas utiliser la BLN Homer avec un électrocautére.

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

. Le nitinol est un alliage de nickel et de titane. Une réaction est possible chez les patients
présentant une sensibilité au nickel.

4. Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique exclusivement. La

réutilisation et le retraitement du dispositif n'ont pas été évalués et peuvent conduire a

une défaillance du dispositif et, ultérieurement, a une maladie, une infection ou une Iésion

du patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé et si la date de péremption est

dépassée.

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

8. Ce dispositif ne doit étre utilisé que par un médecin qualifié et formé.
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Précautions :

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

2. Ne pas couper le fil. Le fait de couper ce fil entrainera un effilochage et éventuellement la
perte du fil dans le site chirurgical.?

3. En aucun cas un crochet engagé dans les tissus ne doit étre retiré sans intervention
chirurgicale.

Préparation avant I'intervention

1. Sélectionner la BLN Homer de bonne longueur en fonction de la profondeur de la Iésion.
Avec une courbe en « J » en position étendue, serrer fermement le stabilisateur sur le fil
contre 'embase de l'aiguille. (Figure 1).

2. En tirant sur le stabilisateur, rétracter la courbe en « J » dans l'aiguille. (Figure 2).

Mode d'emploi

1. Aprés avoir préparé et recouvert le sein d’'un champ chirurgical et insensibilisé la peau au
point d’insertion de I'aiguille, insérer celle-ci dans le sein jusqu’a la profondeur souhaitée
(figure 3). Dans le cas de peaux particulierement épaisses, une minuscule entaille avec la
pointe d’un scalpel peut aider.

. En poussant sur le stabilisateur tout en maintenant 'embase, avancer le fil dans le sein

jusqu’a ce que le stabilisateur entre en contact avec 'embase. Cela assure la formation

de la courbe en « J » dans le parenchyme. La pointe en « J » se formera dans le
parenchyme au fur et a mesure de I'extension du stabilisateur. L'extension doit étre
alignée sur la fleche gravée sur 'embase de l'aiguille. Vérifier la position correcte de

I'aiguille avec des mammographies a incidence cranio-caudale et latérale (figure 4).

Si le positionnement initial du fil n'est pas satisfaisant, repositionner I'aiguille en tirant sur

le stabilisateur tout en maintenant 'embase, et en rétractant le fil jusqu’a sa configuration

initiale (figure 2). Réorienter a la position correcte. Il ne sera peut-étre pas nécessaire de
retirer l'aiguille sur toute sa longueur pour la repositionner. Faire avancer le fil dans le
sein jusqu'a ce que le stabilisateur entre fermement en contact avec I'embase de
l'aiguille. Répéter la procédure selon les besoins jusqu'a ce que les mammographies

apres localisation indiquent que la position de I'aiguille/du fil est correcte (figure 5).

4. Lorsque la position correcte de l'aiguille est obtenue, la patiente est emmenée en salle
d'opération avec l'aiguille et le fil in vivo.

. Si du colorant doit étre utilisé pour marquer une Iésion, le stabilisateur peut étre retiré et
le colorant peut étre injecté par une tubulure intraveineuse standard en I'attachant a
'embase (sur I'extrémité exposée du fil stérile). Le colorant traverse l'aiguille avec le fil a
l'intérieur et I'extrémité recourbée fixée dans le parenchyme du sein. Rattacher le
stabilisateur et amener la patiente en salle d'opération avec deux marqueurs en place, le
colorant et le fil en « J » avec l'aiguille.
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Mise au rebut

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

Stockage : Conserver a une température ambiante controlée.

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

1= Hawkins | & Hawkins I
2= Hawkins Il Flexstrand™ & Hawkins Il Flexstrand™

Utilisation prévue :

L’aiguille de localisation mammaire (BLN) Homer contient un fil robuste et flexible, incurvé en J,
qui peut étre rétracté et repositionné autant de fois que nécessaire pour obtenir un
positionnement précis.

Indication :
La BLN Homer est destinée a localiser les lIésions mammaires non palpables.

Description du dispositif :

L’aiguille de localisation mammaire (BLN) Homer est constituée d’un fil de nitinol en « J »
flexible qui peut étre rétracté et repositionné pour obtenir un positionnement précis. Le fil en
nitinol est chargé dans une aiguille en acier inoxydable coupante de 20 Ga. Un stabilisateur en
deux parties sur le fil aide a avancer et a rétracter le fil.

N° de référence Description

Qté par boite

MAGYAR

Homer BLN
EmI lokalizacios ti

Rendeltetés/Cél:
A Homer BLN tartalmaz egy er6s, rugalmas J-gorblletl drotot, amelyet a pontos elhelyezés
elérése érdekében olyan gyakran visszahuzhat és athelyezhet, amennyiszer sziikséges.

Hasznalati javallatok:
A Homer BLN-t nem tapinthat6é emléelvaltozasok lokalizalasara hasznaljak.

Eszkozleiras:

A Homer BLN rugalmas nitinol ,J” drétbdl all, amely visszahuzhaté és visszahelyezhet6 a
pontos elhelyezés érdekében. A nitinol drét egy éles, 20ga rozsdamentes tiibe van betdltve.
A huzalon 1év6 kétrészes stabilizator segit a drot eléreléptetésében és visszahtzasaban.



Katalégusszam Leiras Mennyiség/doboz
231030G 20ga x 3 cm 10
231050G 20ga x5 cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20ga x 10 cm 10
231125G 20gax 12,5cm 10

Hasznalatuk ellenjavallatai
Nincsenek ellenjavallatok.

Mellékhatasok
Nincsenek ismert mellékhatasok.

Lehetséges komplikaciok
o Fajdalom
o Vérzés a behelyezés helyén
o Fertézés a behelyezés helyén
o Drételmozdulas
o Drétszakadas

Figyelmeztetések:

. Ne hasznalja a Homer BLN eszkdzt elektrokauter eszkdzzel.

2. A Homer BLN nem hasznalhat6 akasztoként. Tilos tulzott erét alkalmazni barmely
komponensen.

A nitinol nikkel-titan 6tvozet. Lehetséges reakcid fordulhat elé azoknal a betegeknél, akik
érzékenységet mutatnak a nikkel irant.

Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és gyartottak. Az
Ujrafelhasznalast és a regeneralast nem értékelték, és ez az eszkéz meghibasodasahoz,
emiatt a paciens megbetegedéséhez, fert6z6déséhez és/vagy mas sériiléséhez vezethet.
Ne hasznalja fel Ujra, ne regenerdlja, illetve ne sterilizalja Gjra az eszkozt.

5. Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

6. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérillt, és ha a lejarati id6 elmult.

7. Ne hasznalja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsériilt az eljaras soran.

8. Az eszkozt kizardlag képzést végzett, szakképesitéssel rendelkezd orvos hasznalhatja.
o

1.
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vintézkedések:
Ennek a tlinek a siirli emlészovetbe torténd gyors elérehaladasa a tli meghajlasat
eredményezheti a flizélyuknal; dvatosan haladjon elére, ha ellenallast tapasztal.’
2. Tilos a huzalt elvagni. A drét atvagasa kibomlashoz és esetleges laza szalakhoz vezethet a
mitéti helyen.?
3. Semmilyen korllmények kdzott nem szabad eltavolitani a szévetben 1évé horgot a mutéti
beavatkozas nélkdil.
Az eljaras el6készitése
1. Valassza ki a Homer BLN hosszUsagat az elvaltozas mélységének megfeleléen. Ha a ,,J”
gorbilet kinyuijtott helyzetben van, szorosan hiizza meg a stabilizatort a huzalhoz a tiifejen
keresztll. (1. abra).
2. A stabilizatort meghutizva hizza vissza a ,J” gorblletet a tlibe. (2. abra).

Hasznalati utasitas

1. Miutan el6készitette és leteritette az eml&t, érzéstelenitette a bért a ti belépési pontjan,
helyezze a tiit az emlébe a kivant mélységig (3. abra). Killéndsen vastag bérben hasznos
lehet egy apro, pontos szike.

A stabilizatort nyomva tartva, mikdzben a fejet tartja, vezesse a drotot az emlébe, amig a
stabilizator a fejhez Utkdzik. Ez biztositja a ,J” gérbe formalédasat a parenchymaban. A ,J”
hegy a stabilizator meghosszabbitasaval 6sszhangban alakul ki a parenchymaban. A
meghosszabbitast igazitani kell a tlfejbe vésett nyillal. Ellendrizze a ti megfelel6 helyzetét
kranio-kaudalis és lateralis mammografiakkal (4. abra).

Ha a drot kezd6 elhelyezése nem kielégitd, helyezze at a tiit ugy, hogy a tiifejet fogva hiizza
meg a stabilizatort, és hlizza vissza a huzalt a kezdeti konfiguracidba (2. abra). Iranyitsa a
megfeleld pozicidba. Lehet, hogy nem sziikséges eltavolitani a tit teljes egészében az
Ujraelhelyezéshez. Vezesse a huzalt az eml6be, amig a stabilizator a tlfejbe ttkdzik.
Szikség szerint ismételje meg az eljarast, amig az elhelyezés utani mammografiak nem
mutatjak a ti/drot megfelel6 helyzetét (5. abra).

A megfeleld tlpozicio elérése utan a beteget tlivel és dréttal in vivo mitétre kuldik.

Ha az elvaltozas jelolésére festéket kell hasznalni, akkor a stabilizatort eltavolithatja, és a
szinezéket barmely szokasos 1V-csévon keresztlll befecskendezheti a tlfejhez rogzitve (a
steril huzal szabadon all6 vége felett). A festék athalad a tln, a huzal belsejében és a gorbe
vége az eml6 parenchymajaba akaszkodik. Helyezze vissza a stabilizatort, és kildje be a
beteget miitétre két jeldléssel a helyén, a festék és a ,J” drét a tlivel.

Artalmatlanitas

Hasznalat utan a Homer BLN potencidlisan bioldgiailag veszélyes. Az elfogadott gydgyaszati
gyakorlat és minden vonatkozo térvény és el6iras szerint kell kezelni és artalmatlanitani.
Tarolas: Szabalyozott szobahémérsékleten tarolando.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha stlyos esemény kovetkezik be, amely kapcsolatba
hozhaté az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a

quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/paciens lakohelye szerinti
illetékes egészséglgyi hatésagnak.
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1= Hawkins | & Hawkins I
2= Hawkins Il Flexstrand™ & Hawkins Il Flexstrand™

ITALIANO

Homer BLN (Breast Localization Needle)
Ago di localizzazione mammaria

Uso previsto/Scopo:

L’ago di localizzazione mammaria Homer BLN contiene un filo resistente e flessibile con curva
a J che puo essere retratto e riposizionato tutte le volte che & necessario per ottenere un
posizionamento accurato.

Indicazioni per l'uso:
L’ago di localizzazione mammaria Homer BLN & impiegato per la localizzazione delle lesioni
non palpabili del seno.

Descrizione del dispositivo:

L’ago di localizzazione mammaria Homer BLN consiste in un filo a "J” in nitinol flessibile che
puo essere retratto e riposizionato per ottenere un posizionamento accurato. Il filo in nitinol &
caricato in un ago appuntito da 20 ga in acciaio inossidabile. Uno stabilizzatore in due parti sul
filo coadiuva I'avanzamento e la retrazione del filo.

Catalogo # Qta per scatola
i 231030G i 20gax3cm 10

Descrizione

231050G 20 gax5cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20gax 10 cm 10
231125G 20gax125cm 10

Controindicazioni
Non ci sono controindicazioni.

Effetti collaterali
Non ci sono effetti collaterali noti.

Possibili complicanze
e Dolore
e Sanguinamento nel sito di inserimento
¢ Infezione nel sito di inserimento
* Migrazione del filo
¢ Rottura del filo

Avvertenze:

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

. L’ago di localizzazione mammaria Homer BLN non ¢ stato progettato per fungere da

divaricatore. Non esercitare forza eccessiva su alcun componente.

I nitinol & una lega di nichel e titanio. Pud verificarsi una reazione nei pazienti che

manifestano sensibilita al nichel.

4. Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato esclusivamente per un solo

utilizzo. Il riutilizzo o il ricondizionamento non sono stati valutati e possono causare un

guasto del dispositivo con conseguente rischio di malattia, infezione o altra lesione del

paziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

Prima dell’'uso, ispezionare la confezione per verificarne l'integrita.

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

superata.

Non continuarne I'utilizzo nel caso in cui un componente venga danneggiato nel corso

della procedura.

8. Questo dispositivo & destinato all'uso da parte di un medico qualificato.
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Precauzioni:

1. L'avanzamento rapido di questo ago nel tessuto mammario denso pud comportare la
piegatura dell'ago all'occhiello; avanzare con cautela se si incontra resistenza.’

2. Non tagliare il filo. Il taglio di questo filo ne causerebbe il dipanarsi e il possibile
allentamento nel sito operativo.?

3. In nessun caso un filo ad uncino innestato nel tessuto deve essere rimosso senza un
intervento chirurgico.

Preparazione pre-procedurale

1. Selezionare I'ago di localizzazione mammaria Homer BLN di lunghezza appropriata alla
profondita della lesione. Con la curva a “J” in posizione estesa, serrare saldamente lo
stabilizzatore sul filo contro il raccordo dell'ago. (Figura 1).

2. Esercitando trazione sullo stabilizzatore, retrarre la curva a "J" nell'ago. (Figura 2).

Istruzioni per I'uso

1. Dopo aver preparato e telato il seno, desensibilizzare la pelle in corrispondenza del sito di
penetrazione dell'ago, ed inserire I'ago nella mammella alla profondita desiderata (Figura
3). In presenza di cute particolarmente spessa, puo tornare utile praticare una piccola
incisione con la punta del bisturi.

. Spingendo lo stabilizzatore mentre si trattiene il raccordo, far avanzare il filo nella
mammella finché lo stabilizzatore non entra in contatto con il raccordo. Cio assicura la
formazione della curva a "J" nel parenchima. La punta a "J" si formera nel parenchima in
linea con I'estensione dello stabilizzatore. L'estensione deve essere allineata alla freccia
incisa sul raccordo dell'ago. Controllare I'adeguata posizione dell'ago tramite
mammografie cranio-caudali e laterali (Figura 4).

. Qualora il posizionamento iniziale del filo non fosse soddisfacente, riposizionare I'ago
dopo aver retratto il filo nella configurazione iniziale, esercitando trazione sullo
stabilizzatore mentre si trattiene il raccordo (Figura 2). Ricercare la posizione appropriata.
Pub non essere necessario rimuovere l'intero ago per conseguire un buon
riposizionamento. Far avanzare il filo nella mammella finché lo stabilizzatore non entra in
contatto con il raccordo dell'ago. Ripetere opportunamente la procedura finché le
mammografie post-localizzazione non indicano il buon posizionamento dell'ago/filo
(Figura 5).

4. Una volta raggiunto l'opportuno posizionamento dell'ago, il paziente viene ammesso in
sala operatoria con I'ago ed il filo in vivo.

. Se si usa colorante per contrassegnare una lesione, € possibile rimuovere lo
stabilizzatore ed iniettare il colorante attraverso un qualsiasi tubo 1V standard collegato al
raccordo (sopra |'estremita esposta del filo sterile). Il colorante passa attraverso I'ago con
il filo inserito e I'estremita ricurva ancorata nel parenchima della mammella. Rimontare lo
stabilizzatore e trasferire il paziente in sala operatoria con due marker in posizione, il
colorante ed il filo a “J” con I'ago.
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Smaltimento

Dopo I'uso, I'ago di localizzazione mammaria Homer BLN puo costituire un potenziale
rischio biologico. Maneggiare e smaltire in conformita alle prassi mediche accettate e alle
leggi e ai regolamenti applicabili.

Conservazione: Conservare a temperatura ambiente controllata.

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

,Homer BLN*
Krities lokalizacijos adata

Naudojimo paskirtis / tikslas.
,Homer BLN" susideda i$ tvirtos, lankscios J formos kreivés vielos, kurig galima atitraukti ir
perstatyti taip daznai, kiek reikia tiksliam iSdéstymui.

Naudojimo indikacijos.
+Homer BLN* yra skirtas neapciuopiamiems krities pazeidimams lokalizuoti.



Prietaiso apraSymas. 231030G 20ga x 3cm 10
,Homer BLN" susideda i$ lankscios nitinolio J vielos, kurig galima atitraukti ir perstatyti, kad 231050G 20ga x 5cm 10
baty tiksliai jvesta Nitinolio viela yra jdéta j astrig 20 kalibro neradijancio plieno adatg. Dviejy 231075G 20ga x 7,5cm 10
daliy stabilizatorius padeda stumti gylyn ir atitraukti vielg. 231100G 20ga x 10cm 10
Katalogas # Aprasymas Vnt. dézutéje 231125G 20ga x 12,5cm 10
2310306 20 kKalibro x 3.om 10 Contra-indicaties voor gebruik
5310506 50 kalibro x 5 om 10 Er zijn geen contra-indicaties.
231075G 20 kalibro x 7,5 cm 10 Bijwerkingen
231100G 20 kalibro x 10 cm 10 Er zijn geen bijwerkingen bekend.
231125G 20 kalibro x 12,5 cm 10 Mogelijke complicaties
Naudojimo kontraindikacijos e Pijn

Bloeding op de inbrengplaats
Infectie op de inbrengplaats
Migratie van de draad

Breuk van de draad

Kontraindikacijy néra.
Salutiniai poveikiai
Salutiniai poveikiai nezinomi.
Galimos komplikacijos

Waarschuwingen:

e Skausmas
e Kraujavimas jvedimo vietoje

¢ Infekcija jvedimo vietoje

* Vielos pajudéjimas

¢ Vielos suldZimas

Ispéjimai.

1. Nenaudokite ,Homer BLN" kartu su elektrokauteriu.

2. ,Homer BLN" néra skirtas naudoti kaip jtraukiklis. Jokio komponento nenaudokite per didele

jéga.

3. Nitinolis yra nikelio titano lydinys. Pacientams, kurie yra jautras nikeliui, gali pasireiksti
reakcija.

4. Sis prietaisas sukurtas, i8bandytas ir pagamintas naudoti tik vieng karta. Pakartotinis

prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas, todél prietaisas gali imti veikti netinkamai ir
sutrikdyti paciento sveikata, sukelti infekcijg ar kitokj suzalojimg. Priemone draudziama
naudoti, apdoroti ar sterilizuoti pakartotinai.

5. Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuote.

6. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista arba jei pasibaiges galiojimas.

7. Nebenaudokite, jei per procediirg buvo sugadintas kuris nors komponentas.

8. Sis prietaisas skirtas naudoti iSmokytam, kvalifikuotam gydytojui.

1

Atsargumo priemonés.
. Greitai jvedant $ig adatg j tanky kraties audinj, adata gali susilenkti per akute; veskite
atsargiai, jei jauciamas pasipriesinimas.’
2. Neperkirpkite vielos. Kerpant Sig standzigjg viela, ties proceddros vieta ji gali atsiraizgyti ir
igsivyti jos gija.?
3. Be chirurginés intervencijos jokiomis aplinkybémis i$ audinio negalima iSkabinti vielinio
kabliuko

Paruosimas pries procedira

1. Pasirinkite tinkamg ,Homer BLN" ilgj pagal Zaizdos gylj. Kai J formos kreivé yra iStempta,
tvirtai priverzkite stabilizatoriy prie vielos prie§ adatos jvore. (1 pav.)

2. Traukdami stabilizatoriy, atitraukite J formos kreive | adata. (2 pav.)

Naudojimo nurodymai

. Paruo$e ir apri$e kratj bei nujautrine odg adatos jvedimo vietoje, jkiskite adatg j kratj iki
norimo gylio (3 pav.). Jei oda stora,, gali prireikti skalpeliu jpjauti labai maza ir tiksly pjavj.
Stumdami stabilizatoriy, laikydami jvore, stumkite vielg j kratj, kol stabilizatorius atsiremia j
ivore. Tai uztikrina J formos kreivés susidarymg parenchimoje. Parenchimoje susiformuos J
formos galiukas, atitinkantis stabilizatoriaus pratgsima. Pratesimas turi bati vienoje linijoje su
rodykle, iSgraviruota adatos jvoréje. Patikrinkite tinkama adatos padétj kraniokaudalinémis ir
Soninémis mamogramomis (4 pav.).

Jei netenkina pradiné vielos padétis, perkelkite adatg traukdami stabilizatoriy, laikydami jvore
ir atitraukdami vielg iki pradinés konfigaracijos (2 pav.). Nukreipkite j tinkamg padétj. Gali bati
nebdtina nuimti visos adatos, kad baty galima pakeisti jos padétj. Stumkite vielg j kratj, kol
stabilizatorius atsiremia | adatos jvore. Jei reikia, kartokite procedirg tol, kol mamogramos
po lokalizacijos rodys tinkamg adatos / vielos padét;j (5 pav.).

Kai pasiekiama tinkama adatos padétis, pacientas siuniamas operacijai su adata ir viela in
vivo.

Jei Zzaizdai pazymeéti reikia dazy, stabilizatoriy galima pasalinti ir dazus jpurksti per bet kurj
standartinj IV vamzdelj, pritvirtinant jj prie jvorés (vir§ sterilios vielos atvirojo galo). Dazai
praeis per adatg su viela viduje, o kreivés galas bus jtvirtintas kraties parenchimoje. Vél
pritvirtinkite stabilizatoriy ir siyskite pacientg operacijai su dviem Zymekliais - dazikliu ir J
formos viela su adata.
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Utilizavimas
Panaudotas ,Homer BLN* gaminys gali bati potencialiai pavojingas. Tvarkykite ir utilizuokite
pagal pripazintg medicinine praktikg ir visus taikytinus jstatymus ir teisés aktus.

Laikymas. Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

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

Homer BLN
Borstlocalisatienaald

Beoogd gebruik/doel:
De Homer BLN bevat een sterke, flexibele draad met een J-bocht die teruggetrokken en

1. Gebruik de Homer BLN niet samen met een apparaat voor elektrocauterisatie.

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

. Nitinol is een nikkel-titaniumlegering. Er kunnen reacties optreden bij patiénten die
gevoelig zijn voor nikkel.

4. Dit instrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig gebruik.

Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het instrument

en daaropvolgende ziekte, infectie of ander letsel bij de patiént. Dit instrument niet

hergebruiken, hersteriliseren of verwerken voor hernieuwd gebruik.

Inspecteer de integriteit van de verpakking véor gebruik.

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

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

8. Dit instrument is bedoeld voor gebruik door een getraind, gekwalificeerd arts.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Snel opvoeren van deze naald in dicht borstweefsel kan leiden tot buigen van de naald
bij het oogje; voorzichtig opvoeren indien weerstand wordt ondervonden.”

2. Snijd de draad niet door. Doorsnijden van deze uit vezels opgebouwde draad
veroorzaakt rafelen waardoor er mogelijk een losse vezel in de operatieplaats
terechtkomt.?

3. Onder geen enkele omstandigheid mag een in weefsel vastzittende haakdraad
verwijderd worden zonder chirurgische interventie.

Voorbereiding voorafgaand aan de procedure

1. Selecteer de Homer BLN met de juiste lengte in overeenstemming met de diepte van de
laesie. Met de "J”-bocht in de uitgestrekte positie draait u de stabilisator stevig vast op de
draad tegen het naaldaanzetstuk. (Figuur 1).

2. Door aan de stabilisator te trekken, schuift u de “J”-bocht terug in de naald. (Figuur 2).

Gebruiksaanwijzing

. Na prepareren en afdekken van de borst en verdoven van de huid op de plek waar de
naald ingebracht wordt, brengt u de naald de borst in tot de gewenste diepte (Figuur 3).
Bij bijzonder dikke huid kan een zeer kleine incisie met een scalpel nuttig zijn.

. Door op de stabilisator te duwen terwijl u het aanzetstuk vasthoudt, voert u de draad op in
de borst totdat de stabilisator contact maakt met het aanzetstuk. Hierdoor wordt de “J"-
bocht gevormd in het parenchym. De “J”-tip vormt zich in het parenchym in lijn met het
uitstrekken van de stabilisator. Dit uitstrekken moet uitgelijnd zijn met de pijl die in het
naaldaanzetstuk gegraveerd is. Controleer of de naaldpositie juist is met craniocaudale
en laterale mammografie (Figuur 4).

. Als de plaatsing van de draad in eerste instantie niet naar tevredenheid is, plaats de
naald dan opnieuw door aan de stabilisator te trekken terwijl u het aanzetstuk vasthoudt,
en de draad terug te trekken naar de oorspronkelijke configuratie (Figuur 2). Richt hem
opnieuw naar de juiste positie. Het is mogelijk niet nodig om de hele naald te verwijderen
om een nieuwe positie te vinden. Voer de draad in de borst op totdat de stabilisator
contact maakt met het naaldaanzetstuk. Herhaal de procedure voor zover nodig totdat
mammografie na plaatsing aangeeft dat de naald/draad juist geplaatst is (Figuur 5).

4. Wanneer de juiste naaldpositie bereikt is, wordt de patiént naar de operatiekamer
gebracht met zowel de naald als de draad in vivo.

. Indien er kleurstof gebruikt zal worden om een laesie te markeren, kan de stabilisator
verwijderd worden en kan kleurstof ingespoten worden via een standaard infuusslang die
u aan het aanzetstuk bevestigt (over het blootliggende uiteinde van de steriele draad
heen). De kleurstof gaat dan door de naald heen terwijl de draad daarin zit en het
gekromde uiteinde verankerd is in het borstparenchym. Bevestig de stabilisator opnieuw
en breng de patiént naar de operatiekamer met twee markers in positie: de kleurstof en
de “J’-draad met de naald.

Afvoer

Na gebruik kan de Homer BLN mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Hanteren en afvoeren in
overeenstemming met gangbare medische praktijk en alle toepasselijke wet- en
regelgeving.
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Opslag: Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel optreedt,
moet het voorval worden gemeld bij Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde gezondheidsautoriteit waar
de gebruiker/patiént woonachtig is.
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opnieuw in positie gebracht kan worden zo vaak als nodig is om de juiste plaatsing te NORSK

Homer BLN

verkrijgen.
Brystlokaliseringsnal

Gebruiksindicatie:

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

Beschrijving van het hulpmiddel:

De Homer BLN bevat een sterke, flexibele “J”-draad van nitinol die teruggetrokken en opnieuw
in positie gebracht kan worden om de juiste plaatsing te verkrijgen. De nitinoldraad is geladen
in een scherpe 20ga roestvrijstalen naald. Een tweedelige stabilisator op de draad helpt de
draad op te voeren en terug te trekken.

Catalogusnummer Beschrijving

Tiltenkt bruk/formal:
Homer BLN inneholder en sterk, fleksibel J-kurve som kan trekkes tilbake og flyttes ved
behov for & oppna ngyaktig plassering.

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

Aant. per doos




Beskrivelse av enheten:

Homer BLN inneholder en fleksibel J-kurve i nitinol som kan trekkes tilbake og flyttes for &
oppna neyaktig plassering. Nitinoltraden lastes inn i en skarp 20 G nal i rustfritt stal. En todelt
stabilisator pa traden bidrar til & fere frem og trekke tilbake traden.

Katalognr. Beskrivelse Antall per eske
231030G 20G x3cm 10
231050G 20G x5cm 10
231075G 20G x7,5¢cm 10
231100G 20 G x 10 cm 10
231125G 20 G x12,5¢cm 10

Kontraindikasjoner for bruk
Det finnes ingen kontraindikasjoner.
Bivirkninger
Det finnes ingen kjente bivirkninger.
Mulige komplikasjoner

e Smerter
Blgdning pa innsettingsstedet
Infeksjon pa innsettingsstedet
Forflytting av traden
Brudd pa traden

Advarsler:

1. Ikke bruk Homer BLN med en elektrokauter.

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

3. Nitinol er en nikkeltitanlegering. Mulig reaksjon kan forekomme for de pasientene som
utviser sensitivitet overfor nikkel.

4. Denne enheten er kun utformet, testet og produsert til engangsbruk. Gjenbruk eller
reprosessering har ikke blitt evaluert og kan fere til svikt og etterfalgende sykdom, infeksjon
eller annen skade hos pasienten. Denne enheten skal ikke brukes pa nytt, reprosesseres
eller resteriliseres.

5. Kontroller at pakningen er hel fgr bruk.

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

7. Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i lapet av prosedyren.

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

Forsiktighetsregler:

1. Hvis nalen fgres raskt inn i tett brystvev, kan det fere til at nalen bayes ved hullet. Nalen ma

feres inn forsiktig hvis du merker motstand."

2. Ikke kutt traden. Hvis traden kuttes, rives den opp og kan frigi lgse tradfragmenter i
operasjonsstedet.?

3. En kroktrad som er festet til vev, skal ikke under noen omstendigheter fiernes uten et
kirurgisk inngrep.

Klargjering for prosedyren

1. Velg riktig lengde av Homer BLN i samsvar med lesjonsdybden. Med “J”-kurven i forlenget
posisjon, strammer du stabilisatoren sikkert til traden mot nalnavet. (Figur 1).

2. Ved a dra i stabilisatoren trekker du “J”-kurven inn i nalen. (Figur 2).

Bruksanvisning

. Etter klargjering og tildekking av brystet og bedgvelse av huden pa naleinnsettingsstedet,
setter du nalen inn i brystet til ensket dybde (Figur 3). | spesielt tykk hud kan det vaere nyttig
a lage et lite presisjonssnitt med skalpell.

Ved & skyve pa stabilisatoren mens du holder i navet, fgrer du frem traden inn i brystet til
stabilisatoren treffer navet. Dette forsikrer at det dannes en "J’-kurve i parenkymet. “J"-
spissen dannes i parenkymet i linje med forlengelsen av stabilisatoren. Forlengelsen skal
rettes inn med pilen som er angitt pa nalnavet. Kontroller riktig naleposisjon med
kraniokaudale og laterale mammogrammer (Figur 4).

Hvis den forste tradplasseringen ikke er tilfredsstillende, posisjonerer du nalen pa nytt ved &
dra i stabilisatoren mens du holder i navet og trekke traden tilbake til den forste
konfigurasjonen (Figur 2). Flytt til riktig posisjon. Det kan hende at det ikke er nadvendig &
fierne hele nalen for & posisjonere pa nytt. For traden inn i brystet til stabilisatoren treffer
nalnavet. Gjenta prosedyren ved behov til mammogrammer etter lokalisering angir riktig nal-
ltradposisjon (Figur 5).

Nar riktig naleposisjon oppnas, sendes pasienten til operasjon med bade nalen og traden in
vivo.

Hvis fargestoff skal brukes til 8 markere en lesjon, kan stabilisatoren bli fiernet og fargestoffet
injiseres via en standard i.v.-slange ved & koble den til navet (over den eksponerte enden av
den sterile traden). Fargestoffet passerer gjennom nalen med traden pa innsiden og
kurveenden forankret innen brystparenkymet. Fest stabilisatoren pa nytt og send pasienten
til operasjon med to merker pa plass, fargestoffet og "J"-traden med nalen.

Avfallshandtering
Etter bruk kan Homer BLN veere potensielt biologisk farlig. Handter og kast produktet i
overensstemmelse med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lover og forskrifter.

Oppbevaring: Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

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

Homer BLN
Igta do lokalizacji zmian chorobowych w obrebie gruczotu sutkowego

Przeznaczenie i cel stosowania:

Wyréb Homer BLN zawiera mocny, elastyczny drut w ksztatcie krzywej J, ktéry moze by¢
wsuwany i ktérego pozycje mozna zmieniac¢ tak czesto, jak jest to konieczne w celu uzyskania
doktadnego umiejscowienia.

Wskazania do stosowania:
Wyréb Homer BLN jest przeznaczony do lokalizowania niewyczuwalnych palpacyjnie zmian
chorobowych w obrebie gruczotu sutkowego.

Opis urzadzenia:

Wyréb Homer BLN sktada sig z elastycznego nitinolowego drutu w ksztatcie litery ,,J”, ktéry
mozna wsuwac i ktérego pozycje mozna zmienia¢ w celu uzyskania doktadnego
umiejscowienia. Drut nitinolowy jest zatadowany do ostrej igly ze stali nierdzewnej 20 ga.
Dwuczesciowy stabilizator na drucie pomaga w przesuwaniu i cofaniu drutu.

Nr katalogowy Opis llo$¢ w opakowaniu
231030G 20 ga x3cm 10
231050G 20gax5cm 10
231075G 20ga x 7,5cm 10
231100G 20 ga x 10 cm 10
231125G 20 ga x 12,5cm 10

Przeciwwskazania do uzycia
Nie istniejg zadne przeciwwskazania.

Skutki uboczne
Nie sg znane zadne skutki uboczne.

Mozliwe powiktania
e Bol
o Krwawienie w miejscu wprowadzenia
e Zakazenie w miejscu wprowadzenia
o Migracja drutu
o Pekniecie drutu

Ostrzezenia:

1. Nie stosowa¢ wyrobu Homer BLN z urzgdzeniem do elektrokauteryzaciji.

2. Wyréb Homer BLN nie jest przeznaczony do uzytku jako retraktor. Nie dziata¢ z
nadmierng sitg na zaden z elementow.

Nitinol jest stopem niklu i tytanu. U pacjentéw uczulonych na nikiel moga wystepowac
reakcje.

4. Omawiane urzadzenie zostato zaprojektowane, przebadane i wyprodukowane wytgcznie
z przeznaczeniem do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie lub dekontaminacja nie
byty badane. Takie postgepowanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, a w
konsekwencji do choroby, infekgji i innych urazéw u pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie
poddawac¢ dekontaminaciji, ani nie sterylizowa¢ urzadzenia ponownie.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ opakowania.

Zabrania sie uzywania produktu, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone oraz po
uptywie terminu waznosci.

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

8. Wyrdb jest przeznaczone do uzycia przez przeszkolonego, wykwalifikowanego lekarza.
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Srodki ostroznosci:

1. Szybkie wsuwanie igly w gestqg tkanke gruczotu sutkowego moze powodowac zginanie
igly przy oczku; w przypadku napotkania na opér nalezy ostroznie przesuwac igte.”

2. Nie przecina¢ drutu. Przecigcie tego drutu spowoduje jego rozplatanie i ewentualne
poluzowanie w miejscu zabiegu.?

3. W zadnym wypadku nie nalezy usuwac¢ drutu z haczykiem wczepionym w tkanke bez
interwenciji chirurgiczne;j.

Przygotowanie przed zabiegiem

1. Wybra¢ wyréb Homer BLN o odpowiedniej dtugosci stosownie do gtgebokosci zmiany
chorobowej. Z krzywa w ksztatcie litery ,J” w pozycji wysunietej dokreci¢ stabilizator do
drutu i obsadki igly. (llustracja 1).

2. Pociggajac za stabilizator, cofng¢ krzywa w ksztalcie litery ,J” do igly. (llustracja 2).

Wskazowki dotyczace uzycia

1. Po przygotowaniu i obtozeniu piersi oraz znieczuleniu skéry w miejscu wprowadzenia igty

nalezy wprowadzi¢ igte do gruczotu sutkowego na pozgdang gtebokos¢ (llustracja 3). W

przypadku szczegolnie grubej skéry pomocne moze sie okaza¢ drobne, punktowe

naciecie skalpelem.

Naciskajgc na stabilizator i przytrzymujgc obsadke, wsuwac drut do gruczotu piersiowego,

dopoki stabilizator nie oprze sie o obsadke. Zapewnia to utworzenie sig krzywej w

ksztatcie litery ,J” w migzszu. Koncéwka w ksztalcie litery ,J” uformuje si¢ w migzszu w

jednej linii z przedtuzeniem stabilizatora. Przedtuzenie powinno by¢ wyréwnane ze

strzatkg wygrawerowang w obsadce igty. Sprawdzi¢ prawidtowe potozenie igly na

mammogramie od glowy do ogona i bocznym (llustracja 4).

. Jezeli poczatkowe umieszczenie drutu nie jest zadowalajgce, nalezy zmieni¢ potozenie
igly, pociagajac za stabilizator i trzymajac obsadke, a nastepnie wycofa¢ drut do
konfiguracji poczatkowej (llustracja 2). Przekierowa¢ do wtasciwej pozycji. Moze nie by¢
konieczne usuniegcie catej igty w celu zmiany pozycji. Przesuwac¢ drut w gitab gruczotu
sutkowego, dopdki stabilizator nie oprze sie o obsadke igly. Powtarza¢ procedure w razie
potrzeby, dopdki mammogramy po lokalizacji nie wskazg wtasciwego potozenia igty/drutu
(llustracja 5).

4. Po uzyskaniu prawidtowego potozenia igty pacjentka jest kierowana do zabiegu z igtg i
drutem in vivo.

. Jezeli do znakowania zmiany chorobowej ma by¢ uzyty barwnik, mozna usung¢
stabilizator i wstrzykng¢ barwnik przez dowolng standardowa rurke do wlewu dozylnego,
mocujgc jg do koncentratora (nad odstonietym koricem sterylnego drutu). Barwnik
przechodzi przez igte z umieszczonym wewnatrz drutem i zakotwiczonym w migzszu
gruczotu piersiowego zakrzywiong korncdwka. Ponownie zamocowac¢ stabilizator i wysta¢
pacjentke na zabieg z dwoma znacznikami na miejscu, barwnikiem i drutem w ksztatcie
litery ,J” z igta.

Utylizacja

Po uzyciu wyréb Homer BLN moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy sig¢ z nim
obchodzi¢ i nalezy go zutylizowa¢ zgodnie z przyjetg praktykg medyczng i wszelkimi
wymogami obowigzujgcego prawodawstwa oraz przepisow.

Przechowywanie: Przechowywaé w kontrolowanej temperaturze pokojowe;.

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

1 = Hawkins | & Hawkins Il
2 = Hawkins Il Flexstrand™ & Hawkins Ill Flexstrand™
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PORTUGUES

1 = Hawkins | e Hawkins I
2 = Hawkins Il Flexstrand™ e Hawkins Ill Flexstrand™

BLN Homer
Agulha de Localizagdo Mamaria

Utilizagao prevista:
A BLN Homer contém um fio resistente e flexivel de curva em "J" que pode ser retraido e
reposicionado para conseguir uma colocagao exata.

Indicacgées de utilizagdo:
A BLN Homer destina-se a ser usada para localizar lesdes mamarias nao palpaveis.

Descrigao do dispositivo:

A BLN Homer consiste num fio em "J" de nitinol, flexivel, que pode ser retraido e reposicionado
para conseguir uma colocagao exata. O fio de nitinol é carregado no interior de uma agulha de
aco inoxidavel de calibre 20 e agugada. Um estabilizador, constituido por duas pegas e
montado no fio, ajuda a avancar e a retrair o fio.

N.° de catélogo Descricéo Quant. por caixa
231030G Calibre 20 x 3 cm 10
231050G Calibre 20 x 5 cm 10
231075G Calibre 20 x 7,5 cm 10
231100G Calibre 20 x 10 cm 10
231125G Calibre 20 x 12,5 cm 10

Contraindicagées de utilizagao
Nao existem contraindicagdes.

Efeitos secundarios
Nao se conhecem quaisquer efeitos secundarios.

Possiveis complicagoes
e Dor
e Hemorragia no local de introdugéo
* Infegao no local de introdugéo
e Migragao do fio
e Quebra do fio

Adverténcias:

. Nao use a BLN Homer com um dispositivo de cauterizagao elétrica.

2. A BLN Homer néo foi concebida para ser usada como retrator. Nao empregue forga
excessiva sobre os componentes.

O nitinol € uma liga de niquel com titanio. Existe a possibilidade de ocorréncia de uma
reagdo em pacientes que demonstrem sensibilidade ao niquel.

Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para uma unica utilizagéo. A reutilizagdo
ou reprocessamento nao foram avaliados e poderdo conduzir a uma falha do dispositivo e
subsequente enfermidade, infegao e/ou lesédo do paciente. N&o reutilize, reprocesse ou
reesterilize este dispositivo.

Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

N3o utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada e se o prazo de
validade tiver expirado.

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

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

Precaucgoes:

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

2. Nao corte o fio. Este fio € composto por varios filamentos entrangados e o corte do mesmo
pode resultar na presenca de filamentos soltos no campo operatério.?

3. Caso um fio em forma de gancho fique preso em tecido, ndo deve, em qualquer
circunstancia, ser removido sem intervengéo cirurgica.

Preparagao pré-procedimento

1. Selecione o comprimento correto da BLN Homer conforme a profundidade da lesdo. Com a
curva em "J" na posi¢do estendida, aperte de forma segura o estabilizador no fio e contra o
eixo da agulha. (Figura 1).

2. Puxando o estabilizador, retraia a curva em "J" para dentro da agulha. (Figura 2).
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Instrucées de utilizagcao

. Depois de preparar a mama, de dispor o campo cirdrgico e de anestesiar a pele no local da
pungdo, insira a agulha na mama até a profundidade desejada (Figura 3). Em pele muito
espessa, podera ser Util realizar uma pequena incisdo com o bisturi.

Empurrando o estabilizador enquanto segura o eixo da agulha, faga avancar o fio para
dentro da mama, até o estabilizador bater no eixo. Isto assegura a formagéo da curva em "J"
no parénquima. A ponta do "J" sera criada no parénquima, alinhada com a extenséo do
estabilizador. A extenséo devera ser alinhada com a seta gravada no eixo da agulha.
Verifique a posigdo correta da agulha com mamogramas craniocaudais e laterais (Figura 4).
. Se a colocagdo inicial do fio ndo for satisfatdria, volte a posicionar a agulha, puxando o
estabilizador enquanto segura o eixo da agulha, e retraindo o fio para a configuragéo inicial
(Figura 2). Redirecione para a posigao correta. Podera ndo ser necessario retirar toda a
agulha para a reposicionar. Faga avangar o fio para dentro da mama até o estabilizador
bater no eixo da agulha. Repita o processo conforme necessario até que os mamogramas
pés-localizagdo indiquem uma posigéo correta da agulha/fio (Figura 5).

Quando se atingir a posigado adequada da agulha, a paciente é enviada para a cirurgia com
a agulha e o fio in vivo.

Caso se pretenda usar pigmento para marcar a leséo, o estabilizador pode ser retirado e o
pigmento pode ser injetado através de qualquer tubo IV normal, fixando-o ao eixo da agulha
(por cima da extremidade exposta do fio estéril). O pigmento passara através da agulha com
o fio dentro e a extremidade curva firmemente presa dentro do parénquima da mama. Volte
a montar o estabilizador e envie a paciente para a cirurgia com dois marcadores no lugar, o
pigmento e o fio em "J" com a agulha.

Eliminagao

Apos a utilizagdo, a BLN Homer pode representar um potencial risco bioldgico. Manuseie e
elimine de acordo com as praticas médicas aceites e com todas as leis e regulamentos
aplicaveis.

Armazenamento: Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o
incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do enderego de e-mail

quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de saude competentes no
pais de residéncia do utilizador/paciente.
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Homer BLN
Ac pentru localizarea in san

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta:
Homer BLN se compune dintr-un fir curbat in forma de J, rezistent si flexibil, care se poate
retrage si repozitiona pentru a se obtine o pozitionare precisa.

Indicatii de utilizare:
Homer BLN este destinat utilizarii in localizarea leziunilor mamare nepalpabile.

Descrierea dispozitivului:

Homer BLN se compune dintr-un fir in forma de ,J”, din nitinol, flexibil, care se poate retrage
si repozitiona pentru a se obtine o pozitionare precisa. Firul din nitinol este incarcat intr-un
ac ascutit din otel inoxidabil, cu calibrul de 20 ga. Un stabilizator format din doua
componente, amplasat pe fir, ajuta la avansarea si retragerea firului.

Nr. de catalog Descriere Cant. per cutie
231030G 20 gax3cm 10
231050G 20 gax5cm 10
231075G 20gax7,5¢cm 10
231100G 20 gax 10 cm 10
231125G 20gax125cm 10

Contraindicatii de utilizare
Nu exista contraindicatii.

Efecte adverse
Nu exista efecte adverse cunoscute.

Complicatii posibile
e Durere
e Sangerare la locul de introducere
e Infectie la locul de introducere
o Migrarea firului
* Ruperea firului

Avertizari

. Nu folositi Homer BLN cu electrocautere.

. Homer BLN nu este destinat pentru a se folosi ca retractor. Nu aplicati o forta excesiva
asupra niciuneia dintre componente.

. Nitinolul este un aliaj din nichel si titan. Pot aparea posibile reactii la acei pacienti care
manifesta sensibilitate la nichel.

4. Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat numai pentru o singura utilizare.

Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate si pot duce la defectarea produsului si,

n consecintd, la boli, infectii, sau alte leziuni. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu

resterilizati acest dispozitiv.

Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau s-a depasit data de expirare.

. Nu continuati utilizarea daca oricare dintre componente se deterioreaza in timpul
procedurii.

8. Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un medic calificat si instruit.
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Precautii

1. Avansarea rapida a acestui ac in tesutul mamar dens poate duce la indoirea acului la
nivelul ochiului acestuia; avansati cu grija daca simtiti rezistenta.’

2. Nu taiati firul. Taierea acestui fir suport va duce la desfacerea firului uzuréa si posibil la
ramanerea unei parti din fir in zona de interventie.?

3. Tn nicio circumstant, un fir in formé& de carlig care este prins in tesut nu trebuie
indepartat fara interventie chirurgicala.

Pregatirea pre-procedura

1. Selectati lungimea corecta a Homer BLN in functie de adancimea leziunii. Cu curba ,J” in
pozitie extinsa, strangeti bine stabilizatorul pe fir contra conectorului acului. (Figura 1).

2. Tragand de stabilizator, retrageti curba ,J” in ac. (Figura 2).

Instructiuni de utilizare

1. Dupa pregatirea si draparea sénului si anestezia pielii la locul de intrare a acului,
introduceti acul in san la adancimea dorita (Figura 3). Daca pielea este deosebit de
groasa, poate fi utild o mica taietura punctuala cu un bisturiu.

2. Impingand stabilizatorul in timp ce tineti conectorul, avansati firul in san pana ce
stabilizatorul ajunge la conector. Aceasta asigura formarea curbei ,J” in parenchim. Varful
,J” se va forma n parenchim in linie cu extensia stabilizatorului. Extensia trebuie aliniata
cu sageata gravata pe conectorul acului. Verificati pozitia corectad a acului cu mamograme
craniocaudale sau laterale (Figura 4).

. Daca pozitionarea initiald a acului nu este satisfacatoare, repozitionati acul tragand de
stabilizator in timp ce tineti conectorul si retrageti firul in configuratia initiala (Figura 2).
Reorientati in pozitia corecta. Este posibil sa nu fie necesara indepartarea in intregime a
acului pentru repozitionare. Avansati firul in sén pana cand stabilizatorul ajunge in contact
cu conectorul acului. Repetati procedura de cate ori este necesar pana cand
mamogramele post-localizare indica pozitionarea corespunzatoare a aculuiffirului (Figura
5).

4. Cand s-a obtinut pozitia corecta a acului, pacientul este trimis in sala de operatie, cu acul
si cu firul in vivo.

. Daca trebuie utilizat colorant pentru a marca o leziune, stabilizatorul poate fi scos si
colorantul poate fi injectat printr-un tub intravenos standard prin atasarea acestuia la
conector (peste capatul expus al firului steril). Colorantul va trece prin acul avand firul in
interior si capatul curbat ancorat in parenchimul sanului. Reatasati stabilizatorul si trimiteti
pacientul in sala de operatie cu doua markere in pozitie, colorantul si firul ,J” cu acul.
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Eliminarea

Dupa utilizare, Homer BLN poate reprezenta un pericol biologic potential. Manipulati si
eliminati produsul in conformitate cu practica medicala acceptata si cu toate legile si
reglementarile in vigoare.

Depozitarea: A se pastra la temperatura controlata a camerei.

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

1 = Hawkins | si Hawkins Il
2 = Hawkins Il Flexstrand™ si Hawkins Il Flexstrand™



SLOVENCINA

SLOVENSKO

Homer BLN
Prsnikova lokaliza€na ihla

Homer BLN
Igla za lokalizacijo dojk

Uréené pouzitie/Ucel:

Homer BLN obsahuje silny, flexibilny drét v tvare J, ktory sa da podla potreby vsunut

a opatovne umiestnit, kym sa nedosiahne presné umiestnenie.

Indikacie na pouzitie:

Ilhla Homer BLN je uréena na lokalizaciu nehmatnych prsnikovych lézii.

Opis pomocky:

lhla Homer BLN je v podstate flexibilny drét v tvare J z nitinolu, ktory sa da vsuvat' a opatovne
umiestfiovat, kym sa nedosiahne presné umiestnenie. Nitinolovy drét je vioZzeny do ostrej ihly
s hrabkou 20 ga z nehrdzavejucej ocele. Dvojdielny stabilizator pomaha pri posuvani drétu
dopredu a pri jeho vsuvani.

Katalégové &islo Opis Pocet v Skatuli
231030G 20 gax3cm 10
231050G 20 gax5cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20gax10cm 10
231125G 20gax12,5¢cm 10

Kontraindikacie na pouzitie
Neuvadzaju sa Ziadne kontraindikacie.
Neziaduce ucinky
Nie su zname Ziadne neziaduce ucCinky.
Mozné komplikacie

e Bolest

o Krvacanie v mieste vsunutia

¢ Infekcia v mieste vsunutia

o Migracia drotu

e Zlomenie drotu

Varovania:

. Ihlu BLN nepouzivajte spolu s elektrokauterizacnym pristrojom.

. Ihla BLN nie je navrhnuta na pouzitie ako retraktor. Na Ziadny komponent nepdsobte
nadmernou silou.

Nitinol je zliatina niklu a titanu. U pacientov precitlivenych na nikel méze vyvolat reakciu.
Tato pomodcka bola navrhnutd, testovana a vyrobena len na jednorazové pouzitie.
Opakované pouzitie alebo repasovanie sa neposudzovalo a méze viest k zlyhaniu pomocky
a naslednému vzniku choroby, infekcie alebo k inému zraneniu. Pomécka sa nesmie
pouzivat opakovane, repasovat’ ani opakovane sterilizovat'.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal poruseny.

Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené a ak uz uplynul datum spotreby.
Ak doslo po¢as pouzivania k poskodeniu ktoréhokolvek komponentu, pomécku dalej
nepouzivajte.

8. Tuto pomdcku smie pouzivat iba vySkoleny a kvalifikovany lekar.
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Ochranné opatrenie:

1. Rychly vpich tejto ihly do hustého tkaniva prsnika méze spdsobit ohnutie ihly pri ocku. Ak
pocitite odpor, postupujte opatrne.”

2. Drét neprerezavaijte. Prerezanie tohto nosného drotu spdsobi jeho rozmotanie a mozné
uvolnenie vlaken v mieste zakroku.?

3. Hacik zachyteny v tkanive sa nesmie za Ziadnych okolnosti odstrafiovat bez chirurgického
zéakroku.

Priprava pred zakrokom

1. Vyberte spravnu dizku ihly Homer BLN podla hibky lézie. S oblikom v tvare ,J* vo vysunutej
polohe utiahnite stabilizator bezpe¢ne ku drétu oproti kénusu ihly. (Obrazok 1).

2. Potiahnutim stabilizatora vsurite obluk ,J* do ihly. (Obrazok 2).

Navod na pouzitie

. Po priprave a prikryti prsnika ri§kom a po znecitliveni koze v mieste vstupu vpichnite ihlu do
prsnika do poZadovanej hibky (obrazok 3). V pripade mimoriadne hrubej koZe moéze byt
uzito€né urobit maly zarez skalpelom.

Zatlatenim na stabilizator, kym drzite kénus, vsunte drét do prsnika, kym stabilizator
nedosadne na kénus. Tym sa zaisti vytvorenie krivky ,J* v parenchyme. Spi¢ka ,J* sa vytvori
v parenchyme v stlade s predizenim stabilizatora. Predizenie by malo byt zarovnané so
Sipkou vyrytou v hrote ihly. Skontrolujte spravnu polohu ihly pomocou kraniokaudalnych

a lateralnych mamogramov (obrazok 4).

Ak pociatoéné umiestnenie drotu nie je uspokojivé, premiestnite ihlu tak, Ze zatiahnete za
stabilizator, pricom sucasne drzte kénus, a vtiahnite drét do povodnej konfiguracie (obrazok
2). Presmeruijte do spravnej polohy. Aby ste ihlu premiestnili, nebude nevyhnutné upline ju
vytahovat. Vsuvajte drét do prsnika, kym stabilizator nedosadne na kénus ihly. Postup podla
potreby opakuijte, kym post-lokalizaéné mamogramy nebudu indikovat spravnu polohu
ihly/drétu (obrazok 5).

Po dosiahnuti spravnej polohy ihly bude pacientka odoslana na chirurgiu s ihlou aj drotom

v tele.

Ak sa na oznacenie lézie pouziva farbivo, stabilizator sa méze vybrat a farbivo sa méze
vstreknut prostrednictvom Standardnej intravendznej hadicky pripojenej ku kénusu (nad
obnazenym koncom sterilného drétu). Farbivo prejde cez ihlu s drétom vnutri a zakriveny
koniec drotu, ktory je ukotveny v parenchyme prsnika. Znovu pripojte stabilizator a pacientku
poslite na chirurgicky zakrok s dvoma umiestnenymi znackami, farbivom a drétom tvaru ,J*
vihle.
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Likvidacia

Po pouziti méze ihla Homer BNL predstavovat potencialne biologické nebezpecenstvo.
Zaobchadzajte s nou a zlikvidujte ju v sulade s prijatymi zdravotnymi postupmi a vSetkymi
platnymi zakonmi a predpismi.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

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

1= Hawkins | & Hawkins II
2= Hawkins Il Flexstrand™ & Hawkins Il Flexstrand™

Predvidena uporaba/namen
Pripomoc¢ek Homer BLN vsebuje mo¢no, fleksibilno Zico v obliki J-krivulje, ki jo je mogoce
umakniti in premestiti tako pogosto, kot je potrebno za natanéno namestitev.

Indikacije za uporabo

Pripomoc¢ek Homer BLN se uporablja za lokalizacijo neotipljivih lezij v dojkah.

Opis pripomocka

Pripomocek Homer BLN vsebuje fleksibilno Zico iz nitinola v obliki J-krivulje, ki jo je mogoce
umakniti in premestiti za natanéno namestitev. Nitinolna Zica je nalozena v ostri igli 20ga iz
nerjavnega jekla. Napredovanje in umikanje Zice se izvaja s pomoc¢jo dvodelnega
stabilizatorja.

Kataloska $t. Opis Koli¢ina na zavoj
231030G 20ga x 3 cm 10
231050G 20ga x5cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20ga x 10 cm 10
231125G 20gax12,5cm 10

Kontraindikacije za uporabo
Kontraindikacije niso poznane.

Stranski ucinki
Stranski ucinki niso poznani.

Mozni zapleti
¢ Bolecine
¢ Krvavitev na mestu vstavitve
e Okuzba na mestu vstavitve
e Premikanje Zice
o Pretrganje Zice

Opozorila

. Pripomocka Homer BLN ne uporabljajte skupaj s pripomo¢kom za elektrokavterizacijo.

. Pripomocek Homer BLN ni zasnovan, da bi se uporabljal kot retraktor. Nobenega dela ne
uporabljajte s prekomerno silo.

. Nitinol je nikelj - titanova zlitina. Pri bolnikih, ki so obéutljivi na nikelj, lahko pride do
reakcije.

4. Ta pripomocek je bil zasnovan, preizku$en in izdelan samo za enkratno uporabo.

Ponovna uporaba ali predelava nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare pripomocka

ter posledi¢ne bolezni bolnika, okuzbe ali drugih poSkodb. Pripomocka ne uporabljajte

ponovno, ga ne obdelujte in ne sterilizirajte.

Pred uporabo se prepri¢ajte, da je embalaza neposkodovana.

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

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

Ta naprava je namenjena uporabi usposobljenega zdravnika.
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revidnostni ukrepi
. Hitro pomikanije te igle skozi gosto tkivo dojke lahko povzroci, da se igla pri ocesu zvije.
Ce naletite na odpor, napredujte previdno.'
2. Zice ne rezite. Rezanje Zice povzroéi njeno razpletanje in moznost, da na mestu posega
ostane prosto vlakno.?
3. Pod nobenim pogojem ne smete kljuke Zice, ki je ostala ujeta v tkivu, odstranjevati brez
kirurSkega posega.

Priprava pred postopkom

1. Pripomocek Homer BLN ustrezne dolZine izberite glede na globino lezije. Z “J” krivuljo v
izravnani legi s pomocjo stabilizatorja varno privijte Zico na pesto igle (slika 1).

2. Z vle€enjem stabilizatorja povlecite “J” krivuljo v iglo (slika 2).

Navodila za uporabo

1. Po pripravi in prekritju dojke ter omrtviéenju koZe na mestu vstopa igle vstavite iglo v
dojko do Zelene globine (slika 3). Ce je koZa posebej debela, najprej naredite majhen
to€kovni vrez s skalpelom.

. S pritiskom na stabilizator, medtem ko drzite pesto, potisnite Zico v dojko, dokler
stabilizator ne doseze pesta. To poskrbi za oblikovanje “J” krivulje v parenhimu. *J”
krivulja se bo oblikovala v parenhimu, poravnana s podaljSkom stabilizatorja. Podalj$ek
mora biti poravnan s puscico, vgravirano na pestu igle. Pravilno lego igle preverite s
kraniokaudalno in lateralno mamografijo (slika 4).

. Ce zadetna postavitev Zice ni zadovoljiva, iglo prestavite tako, da med drzanjem pesta

povlecete stabilizator in Zico povleCete v zacetno konfiguracijo (slika 2). Preusmerite v

pravilno lego. Morda za repozicioniranje ne bo treba odstraniti celotne igle. Zico potisnite

v dojko, dokler se stabilizator ne dotakne pesta igle. Postopek ponavljajte, dokler

mamografija po lokalizaciji ne pokaze ustreznega polozaja igle/Zice (slika 5).

Ko je dosezen pravilen polozaj igle, posljite bolnico na operacijo z iglo in Zico in vivo.

. Ce Zelite lezijo oznaditi z barvilom, lahko stabilizator odstranite in barvo vbrizgate skozi
katerokoli standardno IV cevko tako, da jo pritrdite na pesto (Cez izpostavljeni konec
sterilne Zice). Barvilo bo $lo skozi iglo z Zico v notranjosti, ukrivljeni konec se bo zasidral v
parenhimu dojke. Stabilizator ponovno namestite in posljite bolnico na kirurgijo z obema
oznakama na mestu (barvilom in “J” Zico z iglo).

Odstranjevanje
Po uporabi predstavlja Homer BLN potencialno biolo$ko nevarnost. Z izdelkom ravnaijte in
ga odstranite v skladu s sprejeto medicinsko prakso in vsemi veljavnimi zakoni in predpisi.

Shranjevanje Skladis¢ite pri nadzorovani sobni temperaturi.

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

TURKGE

Homer BLN
Brostlokaliseringsnal

Homer BLN
Meme Isaretleme Ignesi

Avsedd anvandning/syfte:
Homer BLN bestar av en stark, flexibel ”J"-trad som kan dras tillbaka och omplaceras sa ofta
som det behdvs for att uppna korrekt placering.

Indikationer fér anvéndning:
Homer BLN ar avsedd att anvéandas for att lokalisera icke-palpabla bréstlesioner.

Produktbeskrivning:

Homer BLN bestar av en flexibel ”"J"-trad av nitinol som kan dras tillbaka och omplaceras for att
uppna korrekt placering. Nitinoltraden férs in i en vass 20 ga nal av rostfritt stal. En stabilisator i
tva delar pa traden anvands till att hjalpa till att fora fram och dra tillbaka traden.

Katalognr Beskrivning Antal per kartong
231030G 20 gax3cm 10
231050G 20gax5cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20 gax10cm 10
231125G 20gax12,5¢cm 10

Kontraindikationer for anvandning
Det finns inte nagra kontraindikationer.

Biverkningar
Det finns inte nagra kanda biverkningar.

Mojliga komplikationer
e Smarta
e BIlodning vid inféringsstallet
o Infektion vid inféringsstallet
o Migration av traden
o Brott pa traden

Varningar:

. Anvand inte Homer BLN-nalen tillsammans med ett elektrokauteringsinstrument.

. Homer BLN &r inte avsedd att anvédndas som en hake. Anbringa inte onddig kraft pa nagon
komponent.

Nitinol &r en nickel-titan-legering. Eventuell reaktion kan intréffa hos patienter som ar
kansliga for nickel.

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

Kontrollera fére anvandningen att forpackningen ar intakt.

Far inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad och om utgangsdatum har
passerats.

7. Fortsatt inte att anvanda enheten om nagon av komponenterna skadats under proceduren.
8. Den har produkten ar avsedd att anvandas av en utbildad, kvalificerad lakare.
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Var forsiktig:

1. Om nalen fors in for snabbt i tat brostvéavnad kan nalen béjas vid halet. For forsiktigt in nalen
om motstand uppstar.’

2. Klipp inte av trdden. Om denna strang klipps av I6ser detta upp traden vilket kan resultera i
16sa strangar i operationsomradet.?

3. En haktrad i vavnad far aldrig avlidgsnas utan kirurgiskt ingrepp.

Forberedelser fore proceduren

1. Valj en Homer BLN-nal av korrekt l1angd enligt lesionens djup. Med "J"-kroken i forlangt lage,
fast stabilisatorn ordentligt vid traden mot nalfattningen. (Fig. 1).

2. Dra i stabilisatorn och dra samtidigt tillbaka "J”-kroken in i nalen. (Fig. 2).

Instruktioner for anvéndning
. Efter att brostet har preparerats och draperats, och huden vid nalingangspunkten har
domnats, for in nalen i brostet till dnskat djup (figur 3). | speciellt tjock hud kan ett mycket litet
nalstickshack med skalpell vara till hjalp.
. Skjut pa stabilisatorn samtidigt som du haller i fattningen och for in traden i brostet tills
stabilisatorn stéter mot fattningen. Detta sékerstéller att "J”-kroken formas i parenkymet.
Den "J”’-formade spetsen formas i parenkymet i linje med stabilisatorns forlangning.
Forlangningen ska vara i linje med pilen som &r ingraverad i nalfattningen. Kontrollera att
nalpositionen &r korrekt med kraniokaudala och laterala mammogram (figur 4).
Om den initiala tradplaceringen inte &r tillfredsstéllande ska nalen ompositioneras genom att
man drar i stabilisatorn samtidigt som man haller i fattningen och drar tillbaka traden till den
initiala konfigurationen (figur 2). Rikta om traden till korrekt position. Det &r kanske inte
nodvéandigt att avlagsna hela nalen for att ompositionera den. For in traden i brostet tills
stabilisatorn stéter mot nalfattningen. Upprepa proceduren efter behov tills mammogram
efter lokaliseringen indikerar att nal-/tradpositionen ar korrekt (figur 5).
Nar korrekt nalposition har uppnatts, skickas patienten till operationen med bade nal och trad
in vivo.
Om fargamne ska anvandas for att markera en lesion kan stabilisatorn avldgsnas och
fargdmnet injiceras genom en valfri intravends standardslang genom att ansluta den till
fattningen (6ver den blottlagda dnden av den sterila traden). Fargdmnet passerar genom
nalen med traden inuti och den béjda &nden férankrad inom bréstparenkymet. Fast
stabilisatorn igen och skicka patienten till operationen med tva markérer pa plats, fargdmnet
och ”J”-traden med nalen.
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Kassering

Efter anvandning kan Homer BLN-nalen utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och
bortskaffa enheten i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och alla tillampliga lagar och
férordningar.

Forvaring: Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

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

1= Hawkins | & Hawkins I
2= Hawkins Il Flexstrand™ & Hawkins Il Flexstrand™

Kullanim Amaci:
Homer BLN, dogru sekilde yerlestiriimesini saglayan, istenilen siklikta geri gekilebilen ve
tekrar yerlestirilebilen glgli, esnek kavisli “J” tele sahiptir.

Kullanim Endikasyonu:
Homer BLN, nonpalpabl meme lezyonlarini isaretlemede kullanim amaghdir.

Cihaz Acgiklamasi:

Homer BLN, dogru sekilde yerlestirimesini saglayan, geri ¢ekilebilen ve tekrar
yerlestirilebilen esnek nitinol “J” tele sahiptir. Nitinol tel, sivri 20 ga paslanmaz celik igneye
takilir. Teldeki iki pargali bir stabilizator teli ilerletmeye ve geri gekmeye yardimci olur.

Katalog numarasi Tanim Kutu basina miktar
231030G 20 gax3cm 10
231050G 20gax5cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20 gax 10 cm 10
231125G 20gax12,5¢cm 10

Kullanim Kontrendikasyonlari
Kontrendikasyonu yoktur.

Yan Etkiler
Bilinen yan etkisi yoktur.

Olasi komplikasyonlar
o Agri
« insersiyon bdlgesinde kanama
« Iinsersiyon bdlgesinde enfeksiyon
e Telin kaymasi
e Telin kinlmasi

Uyarilar:

1. Homer BLN'yi elektrokoter aletle kullanmayin.

2. Homer BLN retraktor olarak kullaniimak izere tasarlanmamistir. Bilesenler Uzerinde asiri
kuvvet uygulamayin.

. Nitinol, nikel titanyum alagimidir. Nikele karsi hassasiyeti olan hastalarda olasi bir
reaksiyon meydana gelebilir.

4. Cihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmis, test edilmis ve Gretilmistir. Yeniden

kullanim veya yeniden isleme tabi tutma uygulamalari degerlendiriimemistir; bu tir

uygulamalar cihazin arizalanmasina ve bunun sonucunda hastada hastaliga, enfeksiyona

veya yaralanmaya yol agabilir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi

tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

Kullanmadan 6nce paket butlinligini kontrol edin.

Paket agilmigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi kullanmayin.

Uygulama esnasinda herhangi bir pargada hasar meydana gelirse parcayi kullanmaya

devam etmeyin.

8. Bu cihaz, egitimli uzman bir doktor tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
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Onlemler:

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

2. Teli kesmeyin. Bu dirsek telinin kesilmesi, operasyon sahasinda ¢éziilmeye ve olasi
gevsek tellere neden olur.?

3. Dokuya baglanan kancali tel higbir kosulda cerrahi miidahale olmadan gikarilmamalidir.

Uygulama Oncesi Hazirlik

1. Lezyon derinligine gdére dogru boyda bir Homer BLN segin. “J” egrisi uzatilmis
konumdayken, tel igne gébegine temas edecek sekilde stabilizatdri tele iyice sikin. (Sekil
1).

2. Stabilizatorl gcekerek "J” kavisini ignenin igine geri gekin. (Sekil 2).

Kullanma Talimatlari
. Memeyi hazirlayip orttiikten ve ignenin girecegi noktada cildi uyusturduktan sonra igneyi
istediginiz derinlikte memeye sokun (Sekil 3). Ozellikle kalin ciltlerde nesterle kiigiik bir
kesik agmak yararli olabilir.
. Gobegi tutarken stabilizatori iterek stabilizator gdbege girene kadar teli meme iginde
ilerletin. Bu, parankimde ”J” kavisinin olusmasini saglar. “J” ucu parankimde
stabilizatoriin uzantisi ydniinde olusacaktir. Uzanti igne gébegindeki ok isaretiyle ayni
hizada olmalidir. Kraniokaudal ve lateral mamogramlar ile ignenin dogru konumda olup
olmadigini kontrol edin (Sekil 4).
Telin ilk konumundan memnun kalmadiysaniz gébegi tutarken stabilizatorii gekerek ve teli
ilk konumuna geri gekerek (Sekil 2) igneyi yeniden konumlandirin. Dogru konuma
yonlendirin. Yeniden konumlandirmak igin ignenin tamamini ¢ikarmaniz gerekmeyebilir.
Stabilizatér igne gébegine temas edene kadar teli meme iginde ilerletin. isaretieme
sonrasi mamogramlar ignenin/telin dogru konumda oldugunu gdsterene kadar gerekirse
prosedirl tekrarlayin (Sekil 5).
Igne dogru konuma geldiginde hasta igne ve tel in vivo halde operasyona génderilir.
Lezyonu isaretlemek igin boya kullanilirsa stabilizator gikarabilir ve herhangi bir standart
intravendz tliplin gébege takilmasi yoluyla (steril telin gériinen kismi tizerinden) boya
enjekte edilebilir. Boya icinde tel olan ve kavisli ucu meme parankiminde takil olan
igneden gegecektir. Stabilizatorii tekrar takin ve iki isaretleyici, boya ve “J” teli olan igne,
yerindeyken hastayi operasyona génderin.
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imha etme

Kullanim sonrasinda Homer BLN potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir. Kabul
go6rmiis tibbi uygulamalar ile yirirlikteki yasalara ve yonetmeliklere uygun sekilde kullanin
ve elden ¢ikarin.

Saklama: Kontrollii oda sicakliginda saklayin.

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

1= Hawkins | ve Hawkins Il
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