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. The symbols glossary is located electronically at
English :
www.argonmedical.com/symbols
! PeyHUKBLT Ha cMMBONWTE € HanuYeH B eNeKTPOHEH BW/ Ha aapec
Bulgaria B
www.argonmedical.com/symbols
Slovnicek symbolu je elektronicky umistén na
Czech )
www.argonmedical.com/symbols
. Symbolforklaringen findes elektronisk pa
Danish b
www.argonmedical.com/symbols
German Das Glossar der Symbole kann unter
www.argonmedical.com/symbols abgerufen werden
Greek To YAwoodp! Twv GUPBOAWY TTapEXETAl NAEKTPOVIKG OTn dieUBuvon
www.argonmedical.com/symbols
Spani El glosario de simbolos puede consultarse electrénicamente en
panish )
www.argonmedical.com/symbols
. Simbolite seletuste kogu on elektrooniliselt saadaval aadressil
Estonian .
www.argonmedical.com/symbols
- Elektroninen symbolisanasto on osoitteessa
Finnish )
www.argonmedical.com/symbols.
Le glossaire des symboles est disponible au format électronique a
French ; :
I'adresse www.argonmedical.com/symbols
! Pojmovnik simbola nalazi se u elektronickom obliku na
Croatian )
www.argonmedical.com/symbols
. A szimbélumok &sszefoglalasa elektronikusan itt talalhato:
Hungarian )
www.argonmedical.com/symbols
ltalian Il glossario dei simboli & disponibile in formato elettronico all’indirizzo
www.argonmedical.com/symbols
. . Simboliy Zodyno elektroniné forma pateikta
Lithuanian -
www.argonmedical.com/symbols
) Simbolu glosarijs ir atrodams elektroniska veida vietné
Latvian :
www.argonmedical.com/symbols
Uitleg over de symbolen is elektronisch beschikbaar op
Dutch ;
www.argonmedical.com/symbols
Norwegian Symbolforklanngen befinner seg elektronisk pa
www.argonmedical.com/symbols
Polish Glosariusz symboli w postaci elektronicznej dostepny jest pod
adresem www.argonmedical.com/symbols
P O glossario de simbolos esta localizado eletronicamente no
ortuguese A
enderego www.argonmedical.com/symbols
. Glosarul simbolurilor este stocat electronic la
Romanian .
www.argonmedical.com/symbols
Glosar symbolov je v elektronickej podobe k dispozicii na strankach
Slovak .
www.argonmedical.com/symbols
Slovenian Slovar simbolov se nahaja v elektronski obliki na
www.argonmedical.com/symbols.

1/10

Swedish Symbolférklaringen hittas elektroniskt pa
www.argonmedical.com/symbols
. Semboller s6zligu elektronik ortamda
Turkish ; .
www.argonmedical.com/symbols adresinde yer almaktadir
English

Hawkins™ Blunt Needle

Intended Use/Purpose
Hawkins™ Blunt Needle is intended for gaining percutaneous access.

Device Description

The Hawkins Blunt System permit safer biopsies under CT, Ultrasound and Fluoroscopy by
reducing the possibility of arterial penetration and allowing multiple passes by using a co-axial
needle. It has an adjustable needle stop in the shape of a spring clip which allows the user to
prevent from forward migration, effectively localizing the needle tip to the biopsy site. The
outer cannula has an echogenic tip, promoting accurate placement under ultrasound
guidance. It has centimeter markings on the outer cannula that provide reference for depth
placement.

Indications for Use
Hawkins™ Blunt Needle is used for gaining percutaneous access for interventional radiology
procedures.

Contraindications for Use
There are no contraindications; however, physicians should access and determine if
percutaneous interventional procedures are suitable for each patient.

Warnings

. Contents are supplied sterile and are intended for single use only. Frequency of use is
at the discretion of the user.

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

. Inspect the package integrity before use.

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

Precautions

. This device is intended for use by qualified physician with experienced in interventional
radiology procedures.

. The risks associated using the Hawkins™ Blunt Needle are minimal and acceptable
when used as intended by a physician.

. No limitations known to the lifetime when used in a single procedure.

. The device is intended to be mobile or portable. The Cannula could stay in the patient

during CT scan, if required.

Directions for Use

. Perform a needle puncture using ultrasound or x-ray.

. When the needle is correctly positioned, remove the needle and introduce the blunt
stylet and advance to intended area.

Remove the blunt stylet.

Introduce the 0.038” guidewire (not included).

Remove the outer cannula.

Insert and advance the required catheter (not included) over the guidewire. Dilate
further if necessary.

Possible Complications:

. Bleeding

. Thrombus

. Venous puncture
Disposal:

After use, the devices should be placed in a sharp’s container for disposal. Handle and
dispose in accordance with hospitals policies and procedures concerning biohazard materials
and waste.

Storage: Store at controlled 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.

Bulgaria
Wrna c Tbn Bpbx Hawkins™

MpeaHasHaveHune/uen
Wrnata ¢ TN BpbXx Hawkins™ e npeaHasHaveHa 3a oCbLLEeCTBsIBaHe Ha NepKyTaHeH AOCTbI.

OnucaHune Ha usgenuero

Cuctemata ¢ Tbn BpbXx Ha Hawkins no3sonsea no-6esonacHu 6uoncum npu KT, exorpadus
1 cpnyopockonus, kaTo HamarnsiBa Bb3MOXHOCTTa 3a NPOHUKBaHe B apTepunTe 1 No3eBosnsea
MHOTOKpaTHU MPEeMWHaBaHWsi C MOMOLLTa Ha KoakcuanHa urma. Ts uma perynupyem
orpaHMuMTENn Ha Wrnata BbB dopMaTta Ha MpyxuWHHa ckoba, KOMTO Mo3BoNsiBa Ha
noTpebutens aa npeaoTBpaTV NPEMECTBAHETO Hanpes, kaTo epekTUBHO NoKanusmnpa Bbpxa
Ha urnata KbM MSCTOTO Ha GuoncusTa. BbHWHaTa KaHiona MMa eXOreHeH BpbX, KOWUTO
ynecHsBa TOYHOTO MOCTaBsiHE Nof exorpadpcku KkoHTpon. ToW uMa MapkupoBka 3a
CaHTUMETPU BBbPXY BbHLIHATA KaHona, KOETO Ocurypsiea crnpaBka Npu MocTaBsHe B
ObnboynHa.



MokasaHusa
Mrnata ¢ Tbn Bpbx Hawkins™ ce usnonsea 3a ocblieCcTBSIBAHE Ha NepKyTaHeH AOCTbM 3a
npoLeaypu B MHTEPBEHLMOHHATa pagnonorus.

MpoTuBonokasaHus
Hsima npoTuBonokasaHusi, HO NnekapuTe TpsibBa fa OCLLUECTBSAT AOCTBLN U Aa onpeaensT
fanv nepKkyTaHHUTE MHTEPBEHLMOHHW NpoLieaypy ca NOAXOASLUM 33 BCEKW NaLMEHT.

Mpenynpexpexnus

. CbObpXaHWeTO ce [OCTaBA CTepUriHO U e MpeaHa3HayeHo camo 3a efHoKpaTHa
ynoTpeba. YectoTtaTa Ha ynoTpeba 3aBucu ot noTpedutens.

. MoBTopHaTa ynotpe6a unu noeTopHaTa o6paboTka He ca OUEeHsBaHW U MOXe Aa

[oBefaT [0 HeM3NpaBHOCT W Mocreasalyo 3abonssaHe Ha nauneHTa, MHEeKUMs unm
[pYro HapaHsiBaHe.

. MpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa npeau ynotpe6a.

. He u3nonsgaiiTe, ako ornakoBkaTa € OTBOPEHa WM MOBPEAeHa M aKo CPOKbT Ha
rOAHOCT € U3TEKbI.

MpeanasHu Mmepkun

. ToBa u3genve e npegHasHayeHo 3a ynoTpeba oT kBanuduuupaH nekap ¢ onuT B
npoueaypuTe No UHTEPBEHLMOHHA PaaVonorvsl.

. PuckoBeTe, cBbp3aHu ¢ ynotpebaTa Ha urnata ¢ Tbn Bpbx Hawkins™, ca MuHuManHu
1 [ONYCTUMM, KOraTo Ce U3Mon3Ba no NpeaHa3HayeHve oT nekap.

. He ca u3BecTHW orpaHu4eHus 3a cpoka Ha U3nonasaHe npu ynotpeba B egHoOKpaTHa
npoueaypa.

. M3penueTo e npegHasHayeHo Aa 6bae MoBunHo unu npeHocumo. KaHionata Moxe aa

ocTaHe B nauueHTa npu ckanupaxe ¢ KT, ako e Heobxoaumo.

YkasaHus 3a ynotpe6a

. M3BbpLueTe NyHKUWs C Urna ¢ nomoLLTa Ha exorpad Unn peHTreH.

. KoraTo urnata e nosuuvoHupaHa npasuiHo, W3BageTe urnata, BbBeaeTe cTuneTa ¢
TbM BPbX W Ce NpUABMXETE KbM NpeABuaeHaTa 30Ha.

M3BapeTe cTuneTa ¢ ThbiN BPbX.

BbBegete Boaaya ot 0,038” (He e BkIoYeH).

M3BapeTe BbHLWHATA KaHona.

BbBeaete n npuaswkeTe Hanped HeOGXOAWMUS KaTeTbp (He € BKIIOYEH) BbPXY
BoAaya. Ako e Heobxoanumo, aunaTupanTe.

Bb3moxHM YCIOXHeHus:

. KbpBeHe

. O6pasyBaHe Ha TpoM6

. BeHosHa nyHKuust
U3xBbpnsHe:

Cnen yn0Tp96a usfenusita Tpsibea Aa 6bAaT NOCTaBeHU B KOHTENMHEPU 3a OCTPY NpeaMeTH
npu u3xebprisiHe. M3nonaeante v usxsbprieTe B CbOTBETCTBNE C GONMHUYHUTE MONUTUKU U
npouenypv OTHOCHO 61ONOrMYHO onacHu MaTtepuanu n otnagbuun.

CbxpaHeHue: CbxpaHsBaiTe Npy KOHTPONMpaHa TemMneparypa.

BENEXKA: B criyyaii Ha cepuo3eH MHLUMAEHT, CBbp3aH C ToBa Usgenune, MHUMAEHTbT TpsibBa
fa 6bae poknagsaH Ha Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com,

KaKTO M Ha KOMMETEHTHOTO 3ApaBHO 3aBedeHWe MO MecTonpebuBaBaHe Ha
notpebutens/naumnenTa.
Czech

Tupa jehla Hawkins™

Zamyslené pouziti / Gcel
Tupa jehla Hawkins™ je ur¢ena k zajisténi perkutanniho pfistupu.

Popis prostredku

a skiaskopie tim, Ze snizuje riziko propichnuti tepen a umozriuje vice prachodd pomoci
koaxidlni jehly. Systém ma nastavitelny doraz jehly ve tvaru pruzinové spony, coz uzivateli
umoziuje zabranit posunu vpfed a G¢inné umistit hrot jehly do mista biopsie. Vnéjsi kanyla
ma echogenni $picku, coz napomaha jejimu pfesnému umisténi pod ultrazvukovym vedenim.
Na vnéjsi kanyle jsou centimetrové znacky, které poskytuji informaci o hloubce zavedeni.

Indikace k pouziti
Tupa jehla Hawkins™ je urCena k zajisténi perkutanniho pfistupu pfi intervenénich
radiologickych vykonech.

Kontraindikace pouziti
Neexistuji Zadné kontraindikace. Lékari by véak méli mit pfistup ke kazdému z pacientt
a urcit, zda jsou pro daného pacienta perkutanni intervencni vykony vhodné.

Varovani

. Obsah je dodavan sterilni a je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Cetnost pouziti je
na uvazeni uzivatele.

. Opétovné pouZziti nebo prepracovani tohoto prostfedku nebylo hodnoceno a maze vést
k jeho selhani a naslednému onemocnéni, infekci nebo jinému zranéni pacienta.

. Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu.

. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny a pokud datum konce spotieby
uplynulo.

Bezpecnostni opatieni

. Tento prostfedek je uren k pouziti
s intervenénimi radiologickymi vykony.

. Rizika spojend s pouzitim tupé jehly Hawkins™ jsou minimalni a pfijatelna, pokud je
jehla pouzivana lékafem podle zamysleného pouziti.

kvalifikovanym |ékafem se zkuSenostmi
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. PFi pouziti pfi jednom vykonu nejsou znama zadna omezeni zivotnosti.
. Prostfedek je zamyslen jako mobilni nebo pfenosny. V pfipadé potfeby mize zUstat
kanyla pfi pofizovani snimku CT v téle pacienta.

Navod k pouziti

. Za pouziti ultrazvuku nebo rentgenu provedte pomoci jehly vpich.

. Kdyz je jehla ve spravné poloze, vyjméte ji a zavedte tupy stylet, ktery poté posurite do
pozadovaného mista.

. Vyjméte tupy stylet.

Zavedte vodici drat o priméru 0,965 mm (neni souc¢asti dodavky).

. Vyjméte vnéjsi kanylu.

. Vlozte a posurite pozadovany katétr (jenz neni soucasti dodavky) pomoci vodiciho
dratu. V pfipadé potteby jej dale rozSiite.

Mozné komplikace:

. krvaceni;

. trombus;

. venozni punkce.
Likvidace

Prostfedky urcené k likvidaci maji byt umistény do nadoby na ostré pfedméty. S prostiedky
zachdzejte a likvidujte je v souladu se zdsadami a postupy nemocnice tykajicimi se biologicky
nebezpecnych materiald a odpadu.

Skladovani: Skladuijte pfi kontrolované teploté.

POZNAMKA: V pfipadé zavazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem ma byt
udalost ohlasena spoleénosti Argon Medical na adrese quality.regulatory@argonmedical.com
a také prisluSnému zdravotnickému ufadu v misté bydlisté uzivatele/pacienta.

Danish
Hawkins™ stump nal

Tilsigtet anvendelse/formal
Hawkins™ stump nal er beregnet til at fa perkutan adgang.

Enhedsbeskrivelse

Hawkins stump nal tillader sikrere biopsier under CT, ultralyd og fluoroskopi ved at reducere
muligheden for arteriel penetration og tillade flere passeringer ved hjeelp af en koaksial nal.
Den har et justerbart nalestop i form af en fiederklemme, der giver brugeren mulighed for at
forhindre vandring fremad, hvilket effektivt lokaliserer nalespidsen til biopsi-stedet. Den ydre
kanyle har en ekkogen spids, der fremmer ngjagtig placering under ultralydsvejledning. Den
har centimetermarkeringer pa den ydre kanyle, der refererer til dybdeplaceringen.

Indikationer for brug
Hawkins™ stump nal bruges til at fa perkutan adgang til interventionelle radiologiprocedurer.

Kontraindikationer for brug
Der er ingen kontraindikationer; dog ber laeger vurdere og afgere, om perkutane
interventionelle procedurer er egnede til hver patient.

Advarsler

. Indholdet leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Hyppigheden af brugen er
efter brugerens skan.

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

. Unders@g pakkens integritet inden brug.

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

Forholdsregler

. Denne enhed er beregnet til brug af en kvalificeret la2ege med erfaring i interventionelle
radiologiprocedurer.

. De risici, der er forbundet med Hawkins™ stump nal, er minimale og acceptable, nar
den anvendes som beregnet af en lsege.

. Der er ingen kendte levetidsbegraensninger, nar den anvendes i en enkelt procedure.

. Enheden er beregnet til at vaere mobil eller baerbar. Kanylen kan forblive hos patienten

under CT-scanning, hvis det kraeves.

Brugsanvisning

. Udfer en nalepunktering ved hjeelp af ultralyd eller rentgen.

. Nar nalen er placeret korrekt, skal du fijerne nalen og introducere den stumpe stilet og
fere den ind til det tilsigtede omrade.

Fjern den stumpe stilet.

Indfgr guidewiren pa 0,038" (medfalger ikke).

Fjern den ydre kanyle.

Indseet og for det kraevede kateter (medfalger ikke) over guidewiren. Udvid yderligere,
hvis det er ngdvendigt.

Mulige komplikationer:

. Bladning
. Trombe
. Vengs punktering

Bortskaffelse:

Efter brug skal enhederne placeres i en beholder med skarpe enheder til bortskaffelse.
Handteres og bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets politikker og procedurer
vedrgrende biofarlige materialer og affald.

Opbevaring: Opbevares ved en kontrolleret temperatur.



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

German
Hawkins™ Stumpfe Nadel

Verwendungszweck
Die Hawkins ™ Stumpfe Nadel ist firr die Schaffung eines perkutanen Zugangs vorgesehen.

Produktbeschreibung

Das Hawkins Stumpfnadelsystem Nadel ermdglicht mehr Sicherheit bei der Durchfiihrung
von Biopsien unter Anwendung von CT, Ultraschall und Fluoroskopie, da die Gefahr einer
Penetration von Arterien verringert wird und das System dank der Koaxial-Nadel fir mehrere
Durchgénge verwendet werden kann. Das System verfugt Uber einen einstellbaren
Nadelanschlag in Form einer Federklemme, die es dem Anwender ermdglicht, ein nicht
beabsichtigtes Vorschieben zu verhindern und die Nadelspitze effektiv an der Biopsiestelle
zu positionieren. Die AuRenkanlle verfugt Uber eine echogene Spitze, die eine genaue
Platzierung unter Ultraschallfihrung ermdglicht. Auf der AuRenkanile befinden sich
Zentimetermarkierungen, die als Referenz fiir die Tiefenplatzierung dienen.

Vorgesehene Verwendung
Die Hawkins™ Stumpfe Nadel ist fiir die Schaffung eines perkutanen Zugangs bei
interventionellen réntgenologische Verfahren vorgesehen.

Gegenanzeigen zur Anwendung .
Es gibt keine Gegenanzeigen. Allerdings sollten Arzte beurteilen und bestimmen, ob
perkutane interventionelle Verfahren fiir den jeweiligen Patienten geeignet sind.

Warnungen

. Der Inhalt wird steril geliefert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Héufigkeit der Verwendung liegt im Ermessen des Anwenders.

. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung wurde nicht bewertet und kann zum

Versagen des Instruments und nachfolgender Erkrankung, Infektion oder anderen
Verletzungen des Patienten fiihren.

. Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung uberprifen.

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

VorsichtsmaRnahmen

. Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch qualifizierte Arzte mit Erfahrung in der
Durchflihrung interventioneller réntgenologischer Verfahren vorgesehen.

. Die mit der Verwendung der Hawkins™ Stumpfen Nadel verbundenen Risiken sind
minimal und akzeptabel, wenn sie bestimmungsgemaR von einem Arzt verwendet wird.

. Es sind keine Einschrankungen der Lebensdauer bei Verwendung in einem einzigen
Verfahren bekannt.

. Das Instrument ist als mobiles bzw. tragbares Instrument konzipiert. Bei Bedarf kann

die Kaniile wahrend der CT-Untersuchung im Patienten verbleiben.

Anweisungen zur Verwendung

. Eine Nadelpunktion unter Verwendung von Ultraschall oder Réntgen durchfiihren.

. Wenn die Nadel richtig positioniert ist, die Nadel entfernen und das stumpfe Stilett
einfiihren und in den vorgesehenen Bereich vorschieben.

Das stumpfe Stilett entfernen.

Den 0,038-Zoll-Fuhrungsdraht (nicht im Lieferumfang enthalten) einfiihren.

Die AuRenkantile entfernen.

Den gewlinschten Katheter (nicht im Lieferumfang enthalten) einfiihren und Uber den
Flhrungsdraht vorschieben. Den Zugang bei Bedarf erweitern.

Mogliche Komplikationen:
. Blutung
. Thrombus
. Venenpunktion

Entsorgung:

Die Instrumente nach Gebrauch in einem Behalter fiir scharfe Gegenstande entsorgen. Das
Produkt gemaR den Krankenhausrichtlinien und -verfahren fir biologisch geféhrliche
Materialien und Abfélle handhaben und entsorgen.

Lagerung: Bei kontrollierter Temperatur lagern.

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

Greek
ApBAcia BeAéva Hawkins™

MpoBAeroépevn Xpon/okoTog
H ApBAcia BeAdva Hawkins™ 1rpoopileTal yia ammokTnan diadepuIkAg TTpdoaong.

Meprypagn ouokeung

To ApBAU Zuotnua Hawkins emTpémel ac@aAéoTepeg Blowieg pe afovikd Topoypdeo,
UTTEPNXOYPAPNUA KAl pBOPIOCKATINON HEILVOVTAG TV TIBavOTTa apTnpiakng disioduong Kai
EMTPETTOVTAG TTOAAOTIAG TTEPAOHOTA XPNOINOTIOIWVTAG OMOOEOVIKN BeAdva. Alabétel éva
PUBUIZOHEVO OTOTT BEAOVAG G€ XA KAITT EAATNPIOU TTOU ETTITPETTEI OTO XPAOTN VA ATTOTPEWE!
TN METAVAOTEUON TTPOG TA EUTTPOG, EVTOTTICOVTOG OTTOTEAEOHATIKG TO dKpo TNG BeAdvag aTn
0éon Bloyiag. O ewTePIKOG OWANVIOKOG €XEl NXOYEVA GKPn, TTou TTpodyel TNV akpifn
TOoTToBéTNON UTIO KaBodrynon utreprixwv. ‘Exel onudvoelg ekarootol aTov eEwTeEPIKO
OWANVIOKO TTOU TTaPEXOUV avagopd yia ToTToBETnon Badoug.

Evdeigeig xprong
H ApBAcia BeAdva Hawkins™ ypnoipoTroeital yia Tnv atmrokTnon diadeppikig Tpoéopaong yia
Siadikacieg TTapePBaTIKAG aKTIVOAOYiaG.

Avrevdeigeig xpriong
Aev urdpyouv avtevdeigelg. QoTdo0, o IaTpoi Ba TIPETTEI va £XOUV TTPOCRAC KAl va
kaBopifouv eav ol Siadepuikég eTepBaTikéG Siadikaaieg gival KATAAANAES yia kGBe aaBevr).

Mposidotroinoeig

. Ta TepIEXOUEVA TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA Kal TTpoopifovTal yia pia pévo Xpron.
H ouxvétnTta xpAong eival oTn SIGKPITIKA EUXEPEIQ TOU XPACTN.

. H emavaypnoipotroinon 1 emavetmegepyacia Sev éxel agloAoynBei kai ptropei va
odnynoel og amoTuxio kai eakdAoudn aoBévela, Aoipwgn 1 dAAo Tpaupatioyd Tou
aoBevoug.

. EAéygTe TNV akepaIOTNTA TNG CUCKEUTIOG TIPIV aTTd TN XPNon.

. Mnv To XPNOIPOTTOIEITE €AV N CUCKEUQOIA E€ival QVOIXTH i KATEGTPAPMEVN KAl EAQV EXEI

TEPAOEI N nUEPoUnvia ARgNG.

MpoguAdgeig

. AUTA n ouokeur) TTPoOPIfeTal yia XPrion oTré €EEIDIKEUPEVO 1aTPO PE EPTTEIPIA O€
emepPBaTikéG dladIkaaieg akTIvoAoyiag.

. O1 kivduvol Trou oxeTifovtal ye TN xprion tng ApBAciag Beddvag Hawkins™ eivai
€AAXIOTOI KOl ATTODEKTOI OTAV QUTH XPNCIPOTIOIEITA OTTWG TIPETTEI ATTO £vav 1aTpo.

. Aev utrdpxouv TTEPIOPIONOI yvwaToi oTn didpkela {wig dTav XpnoIPOTIoIETAl O pia
uévo diadikaoia.

. H ouokeury poopiletal va eival kivntA i gopntr). O cwAnviokog Ba pmopoloe va

TTapapEivel oTov aoBevi KaTd Tn SIAPKEI TG AEOVIKAG TOJoypagiag, edv atraiTeital.

O3nyieg xpnong
. EkteAéoTe pia AeTrTry didTpnon BeAdvag XpNOIPOTTOIWVTAG UTTEPHXOUG ] OKTIVOYPaA®ia.
. Ortav n BeAdva eival owaoTd TOTTOBETNUEVN, apaipéoTe TN BeAdva Kal EI0QYAYETE TOV

AuBAU OTUAES Kal TIPOXWPAOTE OTNV TTPOBAETTOHEVN TTEPIOXT.

AgaipéaTe Tov auBAU OTUAES.

Eicaydyete To KaAwdio odnyou 0,038" (dev TrepIAapBaverar).

AQaipéaTe TOV EEWTEPIKO OWANVIOKO.

EicaydyeTe Kal TTpowBroTe ToV atmaitoUpevo kabetrpa (dev TrepidapBdaverar) Tdvw atd
T0 oUppa 0dnyoU. AIGOTEAAETE TTEPAITEPW €AV Eival ATTAPAITNTO.

MBavég emiTrAoKkEG:
. Aipoppayia
° Opoppog
. DAeBIkA TTapakévinon

AiaBeon:

MeTd Tn XPrion, Ol CUCKEUEG TIPETTEI va TOTTOBETNOOUV O€ DOXEIO QIXUNPWY OPYAVWY Yia
amoppIYn. XEIPIOTEITE Kal aTTOPPIYTE CUPQWVA HE TIG TTONITIKEG Kai TIG S1adIKagieg Twv
VOOOKOUEIWY OXETIKA pE UAIKA Kal atTéBANTA BIoAOYIKOU KIVEUVOU.

Atrobnkeuon: Na euAdooeTal og eheyxduevn Bepuokpaaia.

ZHMEIQZH: Ze mrepirrwon cofapol TTEPIOTATIKOU TTOU OXETICETAI PUE QUTAV TN CUOKEUN, TO
mepioTanikd  Ba  mpémel va  avagepBei  otnv Argon  Medical otn  8ielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com kaBwg kal 0TV apuoddIa UYEIOVOUIKA apxh oTnv
TIEPIOXT) OTTOU KATOIKEI O XPAOTNG/ACOEVAG.

Spanish
Aguja de punta roma Hawkins™

Uso previsto/finalidad
La aguja de punta roma Hawkins™ esta disefiada para obtener acceso percutaneo.

Descripcion del dispositivo

El sistema romo Hawkins permite realizar biopsias mas seguras en tomografias axiales
computarizadas, ecografias y fluoroscopias al reducir la posibilidad de penetracién arterial y
permitir varios pases mediante el uso de una aguja coaxial. Tiene un tope de aguja ajustable
en forma de pinza de resorte que permite al usuario evitar el paso hacia adelante y localizar
con eficacia la punta de la aguja en el lugar de la biopsia. La céanula exterior tiene una punta
ecogeénica, lo que facilita una colocacion precisa con guia ecografica. Tiene marcas de
centimetros en la canula exterior que proporcionan la referencia necesaria para detectar la
profundidad.

Indicaciones de uso
La aguja de punta roma Hawkins™ se utiliza para obtener acceso percutaneo en
procedimientos radioldgicos intervencionistas.

Contraindicaciones de uso

No existen contraindicaciones; sin embargo, el personal médico debe estar presente y
determinar si los procedimientos de intervencion percutanea son adecuados para cada
paciente.

Advertencias

. Los contenidos se suministran en estado estéril y estan disefiados para un solo uso.
La frecuencia de uso dependera del criterio del usuario.
. No se han evaluado ni la reutilizacién ni el reprocesamiento del dispositivo, por lo que

estos pueden provocar fallos en el dispositivo y enfermedades, infecciones o demas
lesiones derivadas en el paciente.

. Inspeccione la integridad del paquete antes de utilizar el producto.
. No lo utilice si el paquete esta abierto o dafiado, o si ya ha vencido la fecha de
caducidad.



Precauciones

. Este dispositivo esta disefiado para que lo utilice personal médico capacitado y con
experiencia en procedimientos radiolégicos intervencionistas.

. Los riesgos asociados con el uso de la aguja de punta roma Hawkins™ son minimos
y aceptables si el personal médico la utiliza segun lo previsto.

. No se conocen limitaciones de vida util al utilizarse en un solo procedimiento.

. El dispositivo esta disefiado para ser movil o portatil. La canula puede permanecer en

el paciente mientras se realiza una tomografia axial computarizada, si es necesario.

Instrucciones de uso

. Realice una puncién con aguja mediante ecografia o radiografia.

. Cuando la aguja esté colocada correctamente, retire la aguja, introduzca el estilete
romo y avance hasta la zona prevista.

Retire el estilete romo.

Introduzca la guia de 0,038 pulgadas (no incluida).

Retire la canula exterior.

Inserte y haga avanzar el catéter requerido (no incluido) por la guia. Dilate mas si es
necesario.

Posibles complicaciones

. Sangrado

. Trombo

. Puncién venosa
Eliminacién

Después de su uso, los dispositivos deben colocarse en un recipiente para objetos punzantes
para su eliminaciéon. Manipule y deseche el dispositivo de acuerdo con las politicas y los
procedimientos del hospital relacionados con los materiales y desechos de riesgo biolégico.

Almacenamiento: almacenar a temperatura controlada.

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

Estonian
Hawkins ™-i jame biopsiandel

Sihtotstarve
Hawkins™ -i jame biopsiandel on ette ndhtud nahka labistava juurdepaésu saamiseks.

Seadme kirjeldus

Hawkinsi jamendelaslisteem vdimaldab teha KT-uuringu, ultraheli ja fluoroskoopia ajal
ohutumaid biopsiaid, vahendades arterite labistamise véimalust ja véimaldades koaksiaalse
ndelaga mitut labistust. Reguleeritav klambrikujuline ndelajuht véimaldab kasutajal ennetada
ndela edaspidist liikumist, paigutades ndelaotsa efektiivselt biopsia votmise kohta.
Valiskanuilil on ehhogeenne ots, mis soodustab ultraheli kontrolli all diget paigutust.
Valiskanull on sentimeetritega tahistatud, mis véimaldab hinnata néela sligavust.

Nédidustused
Hawkins™-i jamedat biopsiandela kasutatakse nahka l&bistava juurdepddsu saamiseks
invasiivsetel radioloogilistel protseduuridel.

Vastundidustused
Vastunaidustused puuduvad, kuid arstid peaksid hindama ja otsustama, kas nahka
|abistavad invasiivsed protseduurid on igale patsiendile sobilikud.

Hoiatused

. Pakendi sisu tarnitakse steriilsena ja see on ette nahtud ainult Uhekordseks
kasutamiseks. Kasutustiheduse (ile vastutab seadme kasutaja.

. Korduskasutust voi todtlemist ei ole uuritud ja need vdivad pdhjustada seadme
ebadnnestumist ning seetéttu patsiendi haigestumist, nakatumist v6i muid vigastusi.

. Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

. Mitte kasutada, kui pakend on avatud véi kahjustatud, ja kui kdlblikkusaeg on Uletatud.

Ettevaatusabindud

. See seade on mdeldud kasutamiseks invasiivsetel radioloogilistel protseduuridel
kogenud ja kvalifitseeritud arsti poolt.

. Hawkins™-i jameda biopsiandela kasutamisega seotud riskid on minimaalsed ja
vastuvdetavad, kui arst kasutab seda ette néhtud viisil.

. Uhel protseduuril kasutades puuduvad seadme kasutusiga kehtestavad piirangud.

. Seade on liigutatav voi kaasaskantav. Kanull véib vajaduse korral jadda KT-uuringu

ajaks patsiendi sisse.

Kasutusjuhend

. Tehke ultraheli voi réntgeni abil ndelapunktsioon.

. Eemaldage ndel, kui see on diges asendis, sisestage jame stilett ja juhtige see soovitud
piirkonda.

. Eemaldage jame stilett.

. Sisestage 0,038” suuruses juhteraat (ei ole lisatud).

. Eemaldage valiskanudil.

. Sisestage dige kateeter (ei ole lisatud) ja juhtige médda juhtetraati edasi. Vajaduse

korral laiendage.

Véimalikud tiisistused

. Veritsus
. Tromb
. Veeni punkteerimine
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Kéitlemine

Parast kasutamist visata seadmed teravate jddtmete konteinerisse. Kasutada ja kaidelda
vastavalt haigla bioloogiliselt ohtlike materjalide ning jaatmetega seotud eeskirjadele ja
protseduuride kohaselt.

Hoiustamine: hoida kontrollitud temperatuuril.

MARKUS. Selle seadmega kaasnenud raske vahejuhtumi korral tuleks sellest teavitada
Argon Medicali aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevat tervishoiuasutust,
kus kasutaja/patsient elab.

Finnish
Tylppa Hawkins™-neula

Kayttotarkoitus
Tylppa Hawkins™-neula on tarkoitettu perkutaanisiin toimenpiteisiin.

Tuotteen kuvaus

Hawkinsin tylppa jarjestelm@ mahdollistaa turvallisemman koepalojen ottamisen TT-
kuvauksen, ultradanikuvauksen ja fluoroskopian aikana vahentamalla valtimoiden
lapaisymahdollisuutta ja mahdollistamalla useita lapaisyja samakeskisella neulalla. Siind on
saadettdvd neulan pyséayttdva jousipidike, jonka avulla kayttdja voi estda eteenpéin
siirtymisen ja paikantaa neulan karjen tehokkaasti biopsiakohtaan. Ulommassa kanyylissa on
kaikuvasteen antava karki, mika helpottaa tarkkaa sijoittamista ultradéaniohjauksen aikana.
Sen ulkokanyylissa on senttimetrimerkinnat, jotka tarjoavat viitteet syvyyden asettamiseen.

Kayttoaihe
Tylppda Hawkins™-neulaa
interventiotoimenpiteissa.

kaytetdan perkutaanisiin  toimenpiteisiin  radiologisissa

Kayton vasta-aiheet
Vasta-aiheita ei ole; 1adkéareiden tulisi kuitenkin maarittaa potilaskohtaisesti, soveltuvatko
perkutaaniset interventiotoimenpiteet kyseiselle potilaalle.

Varoitukset

. Tuote toimitetaan steriilind, ja se on kertakayttdinen. Kayttdtiheys on kayttajan
paatettavissa.
. Uudelleenkayttoa tai -kasittelya ei ole arvioitu, ja mainitut toimenpiteet voivat aiheuttaa

tuotteen rikkoutumisen ja sen seurauksena potilaan sairastumisen, infektion tai jonkin
muun vamman.

. Varmista, ettd pakkaus on ehja ennen kayttoa.

. Ala kéyta, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut tai jos viimeinen kayttépéiva on
ylittynyt.

Varotoimenpiteet

. Tama laite on tarkoitettu sellaisen patevan laakarin kayttéon, jolla on kokemusta
radiologian interventiotoimenpiteista.

. Tylpédn Hawkins™-neulan kaytdn riskit ovat vahaiset ja hyvaksyttavat, kun ladkari
kayttaa sitd ohjeen mukaan.

. Kayttoikaa ei tunneta, kun tuotetta kaytetdan yhdessa toimenpiteessa.

. Tuote on tarkoitettu liikkuvaksi tai siirrettavaksi. Kanyyli voi olla tarvittaessa kiinni

potilaassa TT-tutkimuksen aikana.

Kayttoohje

. Suorita neulapistos ultradénen tai rontgenkuvan avulla.

. Kun neula on oikein paikallaan, poista neula, aseta tylppa karki ja etene kyseiselle
alueelle.

. Irrota tylppa karki.

. Ota kayttéon 0,038 tuuman ohjauslanka (ei sisélly toimitukseen).

. Irrota ulompi kanyyli.

. Aseta tarvittava katetri (ei sisally toimitukseen) ohjauslangan yli ja siirra sitad eteenpain.

Laajenna tarvittaessa.

Mahdolliset komplikaatiot:

. verenvuoto
. veritulppa
. verisuonen lavistys

Havittdminen:
Havité tuote kayton jalkeen riskijateastiaan. Kasittele ja havitéd sairaaloiden biovaarallisia
materiaaleja ja jatteité koskevien kaytantdjen sekda menettelyiden mukaisesti.

Sailytys: Sailyta valvotussa lampdtilassa.

HUOMIO: Jos tdman laitteen kayton yhteydessa tapahtuu vakava vahinko, siita tulee iimoittaa
Argon Medicalille osoitteeseen quality.regulatory@argonmedical.com seka potilaan
kotipaikkakunnan asianosaisille terveydenhuoltoviranomaisille.

French
Aiguille émoussée Hawkins™

Utilisation/finalité prévue
L'aiguille émoussée Hawkins™ est destinée a obtenir un accés percutané.

Description du dispositif

Le systtme Hawkins Blunt permet de réaliser des biopsies plus slres sous
tomodensitométrie, échographie et fluoroscopie en réduisant la possibilité de pénétration
artérielle et en permettant des passages multiples en utilisant une aiguille coaxiale. Il a une
butée d'aiguille réglable sous la forme d'une pince a ressort qui permet a I'utilisateur
d'empécher la migration vers |'avant, localisant efficacement la pointe de I'aiguille sur le site
de biopsie. La canule externe posséde une pointe échogene, ce qui favorise une mise en



place précise sous guidage échographique. La canule externe est graduée en centimétres,
qui fournissent une référence pour la mise en place en profondeur.

Indications pour l'utilisation
L'aiguille émoussée Hawkins™ est utilisée pour obtenir un accés percutané pour les
procédures de radiologie interventionnelle.

Contre-indications d'utilisation

Il n'existe pas de contre-indications. Cependant, les médecins doivent consulter et
déterminer si les procédures interventionnelles percutanées sont adaptées pour chaque
patient.

Mises en garde

. Le contenu est fourni stérile et est destiné a un usage unique. La fréquence d'utilisation
est a la discrétion de ['utilisateur.

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

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

. N'utilisez pas l'appareil si I'emballage est ouvert ou endommagé et si la date de

péremption est dépassée.

Précautions

. Cet appareil est destiné a étre utilisé par un médecin qualifié expérimenté dans les
procédures de radiologie interventionnelle.
. Les risques associés a l'utilisation de l'aiguille émoussée Hawkins™ sont minimes et

acceptables lorsque celle-ci est utilisée comme prévu par un médecin.

. Aucune limitation connue de la durée de vie lorsqu'elle est utilisée dans une seule
procédure.

. Le dispositif est destiné a étre mobile ou portable. La canule peut rester insérée
pendant la tomodensitométrie, si nécessaire.

Mode d'emploi

. Effectuez une ponction a l'aiguille a I'aide d'une échographie ou d'une radiographie.

. Lorsque l'aiguille est correctement positionnée, retirez-la et introduisez le stylet
émoussé et avancez jusqu'a la zone prévue.

Retirez le stylet émoussé.

Introduisez le fil guide de 0,038 po (non inclus).

Retirez la canule externe.

Insérez et avancez le cathéter requis (non inclus) sur le fil guide. Dilatez davantage si
nécessaire.

Complications possibles :

. Saignement
. Thrombose
. Ponction veineuse

Mise au rebut :

Aprés utilisation, les dispositifs doivent étre placés dans un récipient pour objets pointus et
tranchants en vue de leur mise au rebut. Manipulez et éliminez le produit conformément aux
politiques et procédures de I'hdpital concernant les matieres et déchets présentant un risque
biologique.

Stockage : conserver a température controlée.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, le cas doit étre signalé a Argon
Medical a l'adresse quality.regulatory@argonmedical.com, ainsi qu'a l'autorité sanitaire
compétente du lieu ou réside |'utilisateur ou le patient.

Croatian
Tupa igla Hawkins™

Namjenal/svrha
Tupa igla Hawkins™ namijenjena je postizanju perkutanog pristupa.

Opis uredaja

Tupi sustav tvrtke Hawkins omogucuje sigurnije biopsije uz navodenje putem CT snimanja,
ultrazvuka i fluoroskopije, ¢ime se smanjuje moguénost probijanja arterije i omogucavaju
viSestruki prolazi pomocu koaksijalne igle. Ima podesivi graniénik igle u obliku opruzne kopc&e
koja omogucava korisniku da sprije¢i pomicanje prema naprijed, ucinkovito lokaliziraju¢i vrh
igle do mjesta biopsije. Vanjska kanila ima ehogeni vrh koji omogucuje to¢no postavljanje uz
ultrazvuéno navodenje. Na vanjskoj kanili ima centimetarske oznake koje predstavljaju
referencu za postavljanje dubine.

Indikacije za uporabu
Tupa igla Hawkins™ upotrebljava se za postizanje perkutanog pristupa u interventnim
radioloskim postupcima.

Kontraindikacije za uporabu
Nema kontraindikacija, no lijecnici bi trebali pristupiti i utvrditi jesu li perkutani intervencijski
postupci prikladni za svakog pojedinog pacijenta.

Upozorenja

. Sadrzaj je sterilan i namijenjen jednokratnoj uporabi. O ucestalosti uporabe odlucuje
korisnik.

. Ponovna uporaba ili prenamjena proizvoda nije prosla provjeru i moze uzrokovati
nepravilnosti proizvoda, posljedi¢no oboljenje pacijenta ili druge ozljede.

. Prije uporabe provjerite integritet ambalaze.

. Nemoijte upotrijebiti uredaj ako je ambalaza otvorena ili o$te¢ena te nakon isteka roka
trajanja.

5/10

Predostroznosti

. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo osposobljeni lije¢nici koji imaju iskustva u
interventnim radioloskim postupcima.

. Rizici povezani s uporabom tupe igle Hawkins™ minimalni su i prihvatljivi ako
kvalificirani lije¢nik uredaj upotrebljava u skladu s namjenom.

. Nisu poznata ograni¢enja za vijek trajanja tijekom uporabe u jednom postupku.

. Uredaj je zamiSljen kao mobilni ili prijenosni uredaj. Kanila moze ostati u pacijentu

tijekom CT snimanja.

Upute za uporabu

. Napravite ubod iglom uz navodenje putem ultrazvuka ili rendgena.

. Kad se igla pravilno postavi, izvadite je i uvedite tupi stilet te nastavite s uvodenjem do
predvidenog mjesta.

Izvadite tupi stilet.

Uvedite Zicu vodilicu od 0,038 (nije uklju¢ena).

Izvadite vanjsku kanilu.

Umetnite i uvedite potrebni kateter (nije uklju¢en) preko Zice vodilice. Po potrebi jo$§
dilatirajte.

Moguce komplikacije:

. krvarenje
. tromb
. probijanje vene

Odlaganje u otpad:

Uredaji se nakon uporabe moraju odloziti u spremnik za oStre predmete. Postupajte i odlozite
u otpad u skladu s bolnickim pravilima i postupcima koji se odnose na bioloSki opasne
materijale i otpad.

Skladistenje: skladistite na kontroliranoj temperaturi.

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

Hungarian
Hawkins ™ tompa ti

Felhasznalasi teriilet/rendeltetés
A Hawkins ™ tompa tii a perkutan hozzéaférést szolgalja.

Eszkézleiras

A Hawkins Blunt rendszer biztonsagosabb biopsziat tesz lehetévé CT, ultrahang és
fluoroszkodpia soran az artérids behatolas lehetéségének csokkentése és a koaxidlis tlvel
elvégezhetd tobbszorés atengedés révén. A  rendszer dllithatd tlstopperrel
(mélységhataroléval) rendelkezik egy rugés kapocs formajaban, amely lehetévé teszi a
felhasznalé szamara, hogy hatékonyan tudja poziciondlni a tiit a biopszia helyén,
megakadalyozva a t(i tulzott elérehaladasat a szévetben. A kilsé kanil echogén csuccsal
rendelkezik, el6segitve a pontos elhelyezést ultrahangos iranyitas mellett. A kilsé kandlén
centiméter-beosztas talalhatd, amely referencidul szolgal a mélyen térténé behelyezés soran.

Alkalmazasi teriiletek
A Hawkins ™ tompa t(i perkutan hozzaférést tesz lehetévé intervencios radiolégiai eljarasok
soran.

Ellenjavallatok
Ellenjavallatok nincsenek; az orvosoknak azonban betekintést kell kapniuk és meg kell
allapitaniuk, hogy az egyes betegek esetében alkalmazhatdk-e a perkutan beavatkozasok.

Figyelmeztetések

. A csomag tartalma steril, és kizarolag egyszeri felhasznalasra szolgal. A felhasznalas
gyakorisagat a felhasznalé dontheti el.

. Az Ujrafelhasznalast vagy az Ujrafeldolgozast nem értékelték, és az az eszkdz
meghibasodasahoz, valamint a beteg kés6bbi megbetegedéséhez, fellilfert6zéséhez
vagy egyéb sériiléséhez vezethet.

. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomag sértetlenségét.

. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt, vagy ha lejarati idén tuli.

Ovintézkedések

. Az eszkdzt képzett és az intervencids radioldgiai eljarasokban jartas orvos
hasznalhatja.

. Ha az orvos rendeltetésszerlien hasznélja a Hawkins ™ tompa tiit, akkor annak
hasznalata minimalis és elfogadhaté kockazatokkal jar.

. Nincs élettartamra vonatkozo korlatozas, ha a tiit egyetlen eljaras soran hasznaljak.

. A készilék mobil vagy hordozhatd. A kanll a CT-vizsgalat soran sziikség esetén a

betegben maradhat.

Hasznalati utmutato

. Ultrahangos vagy rontgenes iranyitas mellett ejtsen egy tliszurast.

. Miutan a tlt megfeleléen pozicionalta, tavolitsa el a tit, helyezze be a tompa végi
szondat, és tolja el6re a céltertletre.

. Tavolitsa el a tompa végil szondat.

. Vezesse be a 0,038 hiivelykes vezetédrét (nem tartozék).

. Tavolitsa el a kiilsé kandilt.

. Helyezze be és tolja eldre a szlikséges katétert (nem tartozék) a vezetédroton. Szilkség

esetén tagitsa tovabb.

Lehetséges szévédmények:

. Vérzés;
. trombézis;
. véna atszlrasa.



Artalmatlanitas:

Hasznalat utdn artalmatlanitads céljabol az eszkdzoket éles, szurds eszkodzok tarolasara
alkalmas taroloban kell elhelyezni. A bioldgiai veszélyt jelenté anyagokkal és hulladékokkal
kapcsolatos korhazi iranyelveknek és eljarasoknak megfelel6en kezelje és artalmatlanitsa.

Tarolas: ellendrzott hémeérsékleten tarolandoé.

MEGJEGYZES: Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos incidens kévetkezik be, az incidensrél
tajékoztatni kell az Argon Medicalt a quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a
felhasznald/beteg lakdhelye szerinti illetékes egészségligyi hatésagot.

Italian
Ago smusso Hawkins™

Uso previsto/Scopo
L'Ago smusso Hawkins™ & progettato per ottenere I'accesso percutaneo.

Descrizione del dispositivo

Il sistema smusso Hawkins consente biopsie piu sicure sotto TC, ecografia e fluoroscopia
riducendo la possibilita di penetrazione arteriosa e consentendo piu passaggi utilizzando un
ago coassiale. Ha un arresto dell'ago regolabile a forma di clip a molla che consente all'utente
di impedire la migrazione in avanti, localizzando efficacemente la punta dell'ago nel sito della
biopsia. La cannula esterna ha una punta ecogena, che favorisce un posizionamento
accurato sotto guida ecografica. Presenta segni centimetrici sulla cannula esterna che
forniscono un riferimento per il posizionamento in profondita.

Indicazioni per l'uso
L’Ago smusso Hawkins™ viene utilizzato per ottenere I'accesso percutaneo per le procedure
di radiologia interventistica.

Controindicazioni per I'uso
Non ci sono controindicazioni; tuttavia, i medici devono valutare e determinare se le
procedure interventistiche percutanee siano adatte a ciascun paziente.

Avvertenze

. | contenuti sono forniti sterili e sono esclusivamente monouso. La frequenza di utilizzo
€ a discrezione dell'utente.

. Il riutilizzo o il riprocessamento non sono stati valutati e possono portare al guasto del

dispositivo e causare malattie, infezioni o altre lesioni al paziente.
. Verificare che la confezione sia integra prima dell’'uso.

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

Precauzioni

. Questo dispositivo & destinato all'uso da parte di medici qualificati con esperienza in
procedure di radiologia interventistica.

. | rischi associati all'uso dellAgo smusso Hawkins™ sono minimi e accettabili se
utilizzato come previsto da un medico.

. Nessuna limitazione nota alla durata se utilizzato in un'unica procedura.

. Il dispositivo & progettato per essere mobile o portatile. La cannula pud rimanere nel

paziente durante la scansione TC, se necessario.

Istruzioni per I'uso

. Eseguire una puntura con ago utilizzando ultrasuoni o raggi X.

. Quando l'ago e posizionato correttamente, rimuovere l'ago e introdurre lo stiletto
smusso e avanzare nell'area prevista.

. Rimuovere lo stiletto smusso.

. Introdurre il filo guida da 0,038” (non incluso).

. Rimuovere la cannula esterna.

. Inserire e far avanzare il catetere richiesto (non incluso) sul filo guida. Se necessario,

dilatare ulteriormente.

Possibili complicanze:

. Sanguinamento
. Trombo
. Puntura venosa

Smaltimento:

Dopo l'uso, i dispositivi devono essere riposti in un contenitore per oggetti appuntiti per lo
smaltimento. Manipolare e smaltire in conformita con le politiche e le procedure ospedaliere
relative ai materiali e ai rifiuti a rischio biologico.

Conservazione: conservare a temperatura controllata.

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

Lithuanian
»Hawkins ™*“ bukoji adata

Numatytoji paskirtis
+Hawkins™* bukoji adata skirta patekti per odg.

Prietaiso apraSymas

,Hawkins Blunt System" sistema leidZia saugiau atlikti biopsijas naudojant KT, ultragarsg ir
fluoroskopijg, sumazinant arterijy praddrimo galimybe ir leidZiant kelis kartus praeiti per tg
pacig kraujagysle naudojant koaksialine adatg. Joje yra reguliuojamas spyruoklinio spaustuko
formos adatos kamétis, kuris leidZia vartotojui neleisti adatai judéti toliau j priekj, efektyviai
lokalizuojant adatos galiukg pagal biopsijos vieta. 1Soriné kaniulé turi echogeninj antgalj,
palengvinantj tiksly jstatymo vietos stebéjimg ultragarsu. Ant iSorinés kaniulés yra skalé
centimetrais, pagal kurig galima nustatyti reikalingg gyl].

Naudojimo paskirtis
,Hawkins™*“ bukoji adata skirta patekti per odg atliekant intervencines radiologines
proceddras.

Naudojimo kontraindikacijos
Kontraindikacijy néra; taciau gydytojai turéty patikrinti prieigg ir nustatyti, ar perkutaninés
intervencinés procediros tinka konkrec¢iam pacientui.

Perspéjimai

. Turinys tiekiamas sterilus ir yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Naudojimo daznj savo
nuoZidra pasirenka naudotojas.

. Kartotinis naudojimas ar apdorojimas nebuvo jvertintas, todél tai padarius prietaisas
gali sugesti. Be to, tai gali bti paciento ligos, infekcijos arba kito suzalojimo priezastis.

. Prie§ naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista.

. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista, taip pat, jei baigési nurodytas

tinkamumo naudoti laikas.

Atsargumo priemonés

. Sis prietaisas skirtas naudoti i§mokytiems, licencijuotiems gydytojams, turintiems
intervencinés radiologijos procedary patirties.

. Naudojant kaip numatyta gydytojo, ,Hawkins™* bukos adatos naudojimo nauda yra
didesné uz rizikg, susijusig su jos naudojimu.

. Naudojant vienai proceddrai néra jokiy naudojimo po pagaminimo laiko apribojimy.

. Sis prietaisas yra mobilus arba nesiojamasis. Jei reikia, kaniulé gali likti paciento

organizme kompiuterinés tomografijos metu.

Naudojimo nurodymai

. Atlikite punkcijg adata ir stebédami vaizdg ultragarsu arba rentgenu.

. Kai adata teisingai pritvirtinta, nuimkite adatg ir jstatykite bukg stileta, pastumkite jj iki
reikalingos vietos.

. IStraukite bukg stileta.

. |veskite 0,038 col. kreipiamajj laidg (nepridedama).

. Nuimkite iSorine kaniule.

. Istatykite ir stumkite reikalingg kateterj (nepridedama) per kreipiamajj laidg. Jei reikia,
prapléskite dar.

Galimos komplikacijos:

. Kraujavimas

. Trombas

. Veny punkcija
ISmetimas:

Panaudoti prietaisai turéty bati iSmetami j astriems instrumentams skirtg talpyklg. Tvarkykite
ir sunaikinkite atliekas pagal ligoniniy politikg ir procediras, susijusias su biologiskai
pavojingomis medziagomis ir atliekomis.

Laikymas: laikyti kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

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

Latvian
Hawkins™ neasa adata

Paredzétais lietojums/noliiks
Hawkins™ neasa adata ir paredzéta zemadas piekluves ieguvei.

lerices apraksts

Hawkins Blunt sistéma lauj veikt droSakas biopsijas DT, ultraskanas un fluoroskopijas vadiba,
jo samazina artériju iespieSanas iespé&ju un lauj veikt vairakus gajienus, izmantojot koaksialo
adatu. Tai ir reguléjama adatas apture atsperes spailes forma, kas lauj lietotdjam novérst
parvieto$anu uz priek3u, efektivi lokalizéjot adatas galu biopsijas vieta. Argjai kanulai ir
ehogéns gals, kas veicina precizu ievietoSanu ultraskanas vadiba. Uz aréjas kanulas ir
centimetru mark&jumi, kas sniedz norades novietoSanai dziluma.

Lietosanas indikacijas
Hawkins™ neasad adata ir paredzéta zemadas piekluves ieguvei invazivas radiologijas
proceddras.

LietoSanas kontrindikacijas
Nav kontrindikaciju; tomér arstiem vajadzétu pieklat un noteikt, vai zemadas invazivas
proceddras ir piemérotas katram pacientam.

Bridinajumi

. Saturs tiek piegadats sterils un ir paredzéts tikai vienreiz&jai lietoSanai. LietoSanas
biezumu nosaka lietotajs.

. Atkartota izmantoSana vai apstrade nav izvértéta, un ta var sabojat ierici un izraisit
pacienta turpmaku saslim$anu, inficéSanos vai citu traumu.

. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

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

Piesardzibas pasakumi

. ST ierice ir paredzéta lieto$anai kvalificétam arstam ar pieredzi invazivas radiologijas
proceddras.

. Riski, kas saistiti ar Hawkins™ neasas adatas lietoSanu, ir minimali un pienemami, ja
to lieto saskana ar arsta noradém.

. Lietojot viena procedra, nav zinamu kalpo$anas laika ierobeZojumu.

. lerice ir izstradata ka mobila jeb parnésdjama. Ja nepiecieSams, kanula

DT skenéSanas laika var palikt pacienta.



LietoSanas norades

. Veiciet adatas punkciju, izmantojot ultraskanu vai rentgenstarus.

. Kad adata ir novietota pareizi, iznemiet to un ievietojiet neasu stiletu, un virziet uz
paredzeéto vietu.

Iznemiet neaso stiletu.

levietojiet 0,038 collu vaditajstigu (nav ieklauta komplekta).

Iznemiet aréjo kanulu.

levietojiet un virziet nepiecieSamo katetru (nav ieklauts komplekta) pari vaditajstigai. Ja
nepiecieSams, izpletiet vél vairak.

lespéjamas komplikacijas
. AsinoSana
. Trombs
. Venoza punkcija

Iznicinasana

Péc lietoSanas iznicinaSanai paredzétas ierices ir jaievieto asu priekSmetu konteinera.
Lietojiet un izniciniet saskana ar slimnicu politikam un procedaram, kas attiecas uz biologiski
bistamiem materialiem un atkritumiem.

Glabasana: glabajiet kontroléta temperatara.

PIEZIME. Ja ir radies nopietns negadijums saistiba ar $o ierici, par to ir jazino Argon Medical,
rakstot uz e-pasta adresi quality.regulatory@argonmedical.com, un kompetentai
lietotaja/pacienta dzivesvietas veselibas aizsardzibas iestadei.

Dutch
Hawkins™ stompe naald

Beoogd gebruik/doel
Hawkins™ stompe naald is bedoeld voor het verkrijgen van percutane toegang.

Apparaatbeschrijving

Het Hawkins stompe naald-systeem maakt veiligere biopsieén mogelijk onder CT, echografie
en fluoroscopie door de kans op arteriéle penetratie te verminderen en meerdere passages
mogelijk te maken met behulp van een coaxiale naald. Het heeft een instelbare naaldstop in
de vorm van een veerklem waarmee de gebruiker voorwaartse migratie kan voorkomen,
waardoor de naaldpunt effectief op de biopsielocatie wordt gelokaliseerd. De buitenste canule
heeft een echogene punt, waardoor nauwkeurige plaatsing onder echografische begeleiding
wordt bevorderd. Het heeft centimetermarkeringen op de buitenste canule die een referentie
bieden voor diepteplaatsing.

Indicaties voor gebruik
Hawkins™ stompe naald wordt gebruikt voor het verkrijgen van percutane toegang voor
interventionele radiologische procedures.

Contra-indicaties voor gebruik
Er zijn geen contra-indicaties; artsen moeten echter toegang krijgen en bepalen of
percutane interventionele procedures geschikt zijn voor elke patiént.

Waarschuwingen

. De inhoud wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. De
gebruiksfrequentie is ter beoordeling van de gebruiker.

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

. Controleer voér gebruik de integriteit van de verpakking.

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

Voorzorgsmaatregelen

. Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door een gekwalificeerde arts met ervaring in
interventionele radiologische procedures.

. De risico's verbonden aan het gebruik van de Hawkins™ stompe naald zijn minimaal
en acceptabel bij gebruik zoals bedoeld door een arts.

. Er zijn geen beperkingen bekend aan de levensduur bij gebruik in één procedure.

. Het apparaat is bedoeld om mobiel of draagbaar te zijn. De canule kan indien nodig

tijdens de CT-scan in de patiént blijven.

Gebruiksaanwijzing

. Voer een naaldprik uit met behulp van echografie of rontgenfoto's.

. Als de naald correct is geplaatst, verwijdert u de naald, brengt u het stompe stilet in en
gaat u verder naar het beoogde gebied.

Verwijder de stompe stilet.

Voer de 0,038” voerdraad in (niet inbegrepen).

Verwijder de buitenste canule.

Breng de vereiste katheter (niet inbegrepen) in en voer deze op over de voerdraad.
Indien nodig verder verdunnen.

Mogelijke complicaties:
. Bloeden
. Trombus
. Veneuze punctie

Verwijdering:

De apparaten moeten na gebruik voor verwijdering in een container voor scherpe voorwerpen
worden geplaatst. Hanteer en verwijder in overeenstemming met het beleid en de procedures
van ziekenhuizen met betrekking tot biologisch gevaarlijk materiaal en afval.

Opslag: Bewaren bij een gecontroleerde kamertemperatuur.

7/ 10

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

Norwegian
Hawkins™ stump nal

Tiltenkt bruk/formal
Hawkins™ stump nal er tiltenkt perkutan tilgang.

Utstyrsbeskrivelse

Hawkins stump nal tillater tryggere biopsier med CT, ultralyd og fluoroskopi ved & redusere
muligheten for arteriell penetrasjon og tillate flere passeringer ved bruk av en coaxial nal. Den
har en justerbar nalestopp i form av en fjzerklemme som gjer det mulig for brukeren a forhindre
vandring fremover, og effektivt fare nalespissen til biopsiomradet. Den ytre kanylen har en
ekkogen tupp som fremmer ngyaktig plassering under ultralydveiledning. Den har
centimetermarkeringer pa den ytre kanylen som gir en referanse for dybdeplassering.

Indikasjoner for bruk
Hawkins™ stump nal brukes til & fa perkutan tilgang for intervensjonelle radiologiprosedyrer.

Kontraindikasjoner for bruk
Ingen kontraindikasjoner foreligger; men leger bgr vurdere og avgjgre om perkutane
intervensjonelle prosedyrer er egnet for hver pasient.

Advarsler

. Innholdet leveres sterilt og er kun ment for engangsbruk. Brukshyppigheten bestemmes
etter brukerens skjgnn.

. Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt utredet og kan medfare svikt og pafglgende
sykdom, infeksjon eller annen skade pa pasienten.

. Kontroller emballasjen for skader far bruk.

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

Forholdsregler

. Dette utstyret er ftiltenkt for bruk av en kvalifisert lege med erfaring innen
intervensjonelle radiologiprosedyrer.

. Risikoen tilknyttet bruk av Hawkins™ stump nal er minimal og akseptabel nar den
brukes som tiltenkt av en lege.

. Ingen levetidsbegrensninger er kjent nar utstyret brukes i en enkelt prosedyre.

. Utstyret er beregnet for & veere mobilt eller baerbart. Kanylen kan bli i pasienten under

CT-skanning om ngdvendig.

Bruksanvisning

. Utfar en nalepunktering ved hjelp av ultralyd eller rgntgen.

. Nar nalen er riktig plassert, fierner du nalen og ferer inn den stumpe styleten og beveger
til det tiltenkte omradet.

Fjern den stumpe styleten.

Fer inn 0,038" ledevaieren (medfglger ikke).

Fjern den ytre kanylen.

Sett inn og fer det pakrevde kateteret (medfalger ikke) over ledevaieren. Utvid
ytterligere om ngdvendig.

Mulige komplikasjoner:

. Blgdning

. Trombe

. Vengs punktur
Avhending:

Utstyret ber plasseres i en beholder for skarpt utstyr for avhending etter bruk. Handteres og
avhendes i henhold til sykehusets retningslinjer og prosedyrer for biologisk farlige materialer
og avfall.

Oppbevaring: Oppbevares ved kontrollert romtemperatur.

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

Polish
Tepo zakonczona igta Hawkins™

Przeznaczenie/cel stosowania
Tepo zakonczona igta Hawkins™ jest przeznaczona do uzyskiwania dostepu przezskérnego.

Opis przyrzadu

System Hawkins Blunt umozliwia przeprowadzanie biopsji pod kontrolg tomografii
komputerowej, ultrasonografii i fluoroskopii w bezpieczniejszy sposob, zmniejszajac
mozliwos¢ penetracji tetnicy i umozliwiajgc wielokrotne przejScia przy uzyciu igty
wspotosiowej. System zawiera regulowany ogranicznik igly w ksztalcie zacisku
sprezynowego, ktéry pozwala uzytkownikowi zapobiec przemieszczaniu sig¢ do przodu,
skutecznie lokalizujgc koncowke igty w miejscu przeprowadzania biopsji. Zewnetrzna kaniula
zawiera echogeniczng koncéwke, ktéra utatwia doktadne umiejscowienie pod kontrolg
ultrasonografii. Przyrzad zawiera oznaczenia centymetréw na kaniuli zewnetrznej, ktére
wskazujg na gtebokos¢ umiejscowienia.

Wskazania do stosowania
Igta o tgpym zakonczeniu Hawkins™ stuzy do uzyskiwania dostgpu przezskérnego do
zabiegdw radiologii interwencyjne;j.



Przeciwwskazania do stosowania
Brak przeciwwskazan; lekarze powinni jednak okresli¢, czy przezskorne zabiegi
interwencyjne sg odpowiednie w przypadku konkretnego pacjenta.

Ostrzezenia

. Wyroby sg dostarczane w stanie sterylnym i przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Czestotliwo$¢ uzytkowania zalezy od decyzji uzytkownika.

. Ponowne uzycie lub przystosowywanie do ponownego uzycia nie zostato ocenione i
moze prowadzi¢ do nieskutecznosci dziatania przyrzadu, a w konsekwencji do choroby,
rozwinigcia sig infekcji lub innych obrazen u pacjenta.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem integralnosci.

. Nie uzywad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone bgdz jesli data waznosci
zostata przekroczona.

Srodki ostroznosci

. Niniejszy przyrzad jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowanego lekarza
dysponujgcego doswiadczeniem w zabiegach radiologii interwencyjnej.
. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem tepo zakonczonej igly Hawkins™ jest minimalne i

akceptowalne, gdy jest ona uzywana przez lekarza
przeznaczeniem.

i w sposob zgodny z

. Brak znanych ograniczen dotyczgcych zywotnosci w przypadku uzytkowania w jednym
zabiegu.
. Przyrzad jest przeznaczony do uzytku w formie mobilnej lub przenosnej. W razie

potrzeby kaniula moze pozosta¢ w ciele pacjenta podczas tomografii komputerowe;j.

Wskazania do stosowania

. Wykona¢ nakiucie cienkg igtg, korzystajgc z kontroli ultradzwigkowej lub
rentgenowskiej.

. Gdy igta jest prawidiowo ustawiona, nalezy jg wyja¢, a nastepnie wprowadzi¢ tepy
mandryn i przesung¢ go do zamierzonego obszaru.

. Wyja¢ tepy mandryn.

. Woprowadzi¢ prowadnik 0,038” (brak w zestawie).

. Usuna¢ kaniule zewnegtrzna.

. Woprowadzi¢ i przesuwaé do przodu wymagany cewnik (brak w zestawie) po

prowadniku. W razie potrzeby rozszerza¢ dalej.

Mozliwe powiktania:

. krwawienie;

. zakrzep;

. naktucie zylne.
Utylizacja:

Po uzyciu przyrzad nalezy umiesci¢ w pojemniku na ostre przedmioty w celu utylizacji. Z
przyrzadem nalezy postepowac zgodnie z zasadami i procedurami szpitalnymi dotyczacymi
materiatéw i odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne i odpowiednio go utylizowac.

Przechowywanie: Przechowywa¢ w warunkach kontrolowanej temperatury.

UWAGA: W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z tym urzagdzeniem
zdarzenie nalezy zgtosic firmie Argon Medical pod adresem
quality.regulatory@argonmedical.com, a takze wtasciwemu organowi zdrowia w miejscu
zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

Portuguese
Agulha de ponta romba Hawkins™

Utilizagao prevista/finalidade
A agulha de ponta romba Hawkins™ destina-se a obter acesso percutaneo.

Descrigao do dispositivo

O sistema de agulha de ponta romba Hawkins permite a realizagédo de bidpsias orientadas
por tomografia computadorizada (TC), ecografias e fluoroscopias mais seguras através da
reducdo da possibilidade de penetragédo arterial e permitindo varias passagens ao utilizar
uma agulha coaxial. Possui um ponto de paragem da agulha ajustavel em forma de
suspensdo de mola que permite ao utilizador evitar a migragé@o para a frente, localizando
efetivamente a ponta da agulha no local da bidpsia. A canula externa possui uma ponta
ecogénica, proporcionando uma colocagdo precisa mediante orientagdo por ecografia.
Possui marcagdes em centimetros na canula externa que constituem uma referéncia para a
colocacéo em profundidade.

Indicagées de utilizagao
A agulha de ponta romba Hawkins™ é utilizada para obter acesso percutdneo em
procedimentos de radiologia intervencionista.

Contraindicagées de utilizagao
Nao existem contraindicacdes. No entanto, os médicos devem avaliar e determinar se os
procedimentos de intervengao percutanea sdo adequados a cada paciente.

Avisos

. O conteudo é fornecido esterilizado e destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. A
frequéncia de utilizagéo fica ao critério do utilizador.

. A reutilizagéo ou o reprocessamento n&o foi avaliado e pode resultar em falhas do
dispositivo e subsequente doenga, infegdo ou outras lesdes no paciente.

. Inspecionar a integridade da embalagem antes da sua utilizagao.

. Nao utilizar se a embalagem parecer aberta ou se a data de validade tiver sido
ultrapassada.

Precaugoes

. Este dispositivo deve ser utilizado por médicos qualificados com experiéncia em
procedimentos de radiologia intervencionista.

. Quando utilizada como previsto por um médico, os riscos associados a utilizagdo da
agulha de ponta romba Hawkins™ s&o minimos e aceitaveis.

. Sem limitagdes conhecidas ao longo da vida util do dispositivo se for utilizado uma
Unica vez.
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. O dispositivo esta concebido para ser mével ou portétil. Se for necessario, a canula
pode permanecer no paciente durante a TAC.

Instrugdes de utilizagao

. Efetuar a pungdo com uma agulha com auxilio de uma ecografia ou radiografia.

. Quando a agulha estiver corretamente posicionada, remover a agulha e introduzir o
estilete de ponta romba até a area pretendida.

. Remover o estilete de ponta romba.

. Introduzir o fio-guia de 0,038” (n&o incluido).

. Remover a canula externa.

. Introduzir e fazer avangar o cateter necessario (ndo incluido) através do fio-guia. Dilatar

mais conforme necessario.

Possiveis complicagoes:

. Hemorragia

. Trombos

. Pungéo venosa
Eliminagao:

Apds a sua utilizagéo, os dispositivos devem ser colocados num recipiente apropriado para
a sua eliminagdo. Manusear e descartar de acordo com as politicas e procedimentos do
hospital relativamente a materiais e residuos de risco biolégico.

Armazenamento: armazenar a temperatura ambiente controlada.

NOTA: no caso de ocorrer um incidente grave relacionado com a utilizagéo deste dispositivo,
o evento deve ser comunicado a Argon Medical através do e-mail
quality.regulatory@argonmedical.com, bem como a autoridade de salide competente onde o
utilizador/paciente reside.

Romanian
Ac bont Hawkins™

Utilizare/scop prevazut
Acul bont Hawkins™ este destinat accesului percutanat.

Descrierea dispozitivului

Sistemul bont Hawkins permite realizarea de biopsii mai sigure cu CT, ultrasunete si
fluoroscopie, reducand posibilitdtile de penetrare arteriald si permitand treceri multiple prin
utilizarea unui ac coaxial. Are un opritor reglabil pentru ac in forma de clema cu arc, care
permite utilizatorului sa impiedice migrarea inainte, localizand in mod eficient varful acului la
locul biopsiei. Canula exterioara are un varf ecogen, permitand amplasarea precisa sub ghidaj
cu ultrasunete. Are marcaje cu centimetri pe canula exterioara, care ofera referinte pentru
amplasarea in adancime.

Instructiuni de utilizare
Acul bont Hawkins™ este destinat accesului percutanat pentru proceduri radiologice
interventionale.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii; cu toate acestea, medicii trebuie sa analizeze si sa stabileasca
daca procedurile de interventie percutanata sunt adecvate pentru fiecare pacient.

Avertizari

. Continutul este furnizat steril si este destinat pentru o singura utilizare. Frecventa
utilizarii este la latitudinea utilizatorului.

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

. Verificati integritatea ambalajului nainte de utilizare.

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

Masuri de precautie
3 Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un medic autorizat, cu experienta in
procedurile radiologice interventionale.

. Riscurile asociate utilizarii acului bont Hawkins™ sunt minime si acceptabile atunci
cand este utilizat conform scopului prevazut de catre un medic.

. Nu exista limitari cunoscute privind durata de viatad atunci cand se utilizeaza intr-o
singura procedura.

. Dispozitivul este destinat sa fie utilizat drept mobil sau portabil. Canula poate ramane

in pacient in timpul scanarii CT, daca este necesar.

Instructiuni de utilizare

. Efectuati o punctie cu acul, utilizand ultrasunete sau raze X.
. Cand acul este pozitionat corect, scoateti acul si introduceti stiletul bont si avansati in
zona dorita.

Indepartati stiletul bont.

Introduceti firul de ghidaj de 0,038” (nu este inclus).

Indepartati canula exterioara.

Introduceti si avansati cateterul necesar (nu este inclus) peste firul de ghidaj. Dilatati si
mai mult daca este necesar.

Posibile complicatii:

. Séangerare

. Tromb

. Punctie venoasa
Eliminare:

Dupa utilizare, dispozitivele trebuie asezate intr-un recipient pentru eliminarea obiectelor
ascutite. Manipulati si eliminati in conformitate cu politicile si procedurile spitalelor privind
materialele si deseurile cu risc biologic.



Depozitare: a se pastra la o temperatura controlata.

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

Slovak
Tupa ihla Hawkins™

Zamyslané pouzitie/ucel
Tupa ihla Hawkins™ je uré¢ena na zabezpecenie perkutanneho pristupu.

Opis pomocky

Systém tupej ihly Hawkins umoziiuje bezpec€nejSie vykonanie biopsie pod CT, ultrazvukom a
skiaskopiou vdaka zniZzeniu moznosti penetracie tepny a umozneniu viacerych prechodov
pomocou koaxialnej ihly. Ma nastavitelny doraz ihly v tvare pruzinovej spony, ktora
pouzivatelovi umoziiuje zabranit pohybu vpred a ucinne udrzat' hrot ihly v mieste biopsie.
Vonkajsia kanyla ma echogénny hrot, ktory podporuje presné umiestnenie pod ultrazvukovym
navadzanim. Na vonkajSej kanyle sa nachadzaju centimetrové znacky, ktoré slizia ako
referencia pri zavadzani do hibky.

Indikacie na pouzitie
Tupa ihla Hawkins™ sa pouziva na zabezpecenie perkutanneho pristupu pocas
intervenénych radiologickych zakrokov.

Kontraindikacie na pouzitie
Nie su zname Ziadne kontraindikacie; lekar by vS§ak mal posudit a rozhodnut, &i je
perkutanny intervenény postup vhodny pre daného pacienta.

Varovania

. Obsah sa dodava sterilny a je uréeny len na jedno pouZitie. Frekvencia pouZzivania je
na uvazeni pouzivatela.

. Opakované/opatovné pouzitie nebolo preskimané a moze viest k zlyhaniu pomocky
a naslednému ochoreniu, infekcii alebo inému zraneniu pacienta.

. Pred pouzitim skontrolujte neporusenost obalu.

. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, pripadne ak bol prekro¢eny datum exspiracie,
tak pomdcku nepouzivajte.

Bezpecénostné upozornenia

. Tuto pomécku modze pouzivat len kvalifikovany lekar s dostatoénymi skisenostami s
intervenénymi radiologickymi zakrokmi.

. Rizikéa suvisiace s pouzivanim tupej ihly Hawkins™ st miniméine a akceptovatelné, ak
ju lekar pouziva spravne.

. Pri pouZiti poCas jedného zakroku nie si zname Ziadne obmedzenia tykajuce sa
Zivotnosti.

. Pomécka je uréena na mobilné alebo prenosné pouzitie. Kanyla méze v pripade

potreby zostat poas CT vySetrenia zavedena v pacientovi.

Navod na pouzitie
. Vykonajte punkciu ihlou pomocou ultrazvuku alebo réntgenu.

. Ked je ihla spravne umiestnend, vytiahnite ju, nasadte tupy trokar a zavedte ho na
uréené miesto.

. Vyberte tupy trokar.

. Zavedte vodiaci drét s priemerom 0,038” (nie je st€astou dodavky).

. Vytiahnite vonkajsiu kanylu.

. Zasunte a zavedte pozadovany katéter (nie je sti¢astou dodavky) cez vodiaci drot. V

pripade potreby dalej dilatujte.

Mozné komplikacie:

. krvacanie

. trombus

. venepunkcia
Likvidacia

Po pouZziti pomécky vloZte do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov. Pri likvidacii postupujte
v stlade s nemocniénymi zasadami a postupmi tykajicimi sa biologicky nebezpeénych
materidlov a odpadu.

Skladovanie: Skladujte pri regulovanej teplote.

POZNAMKA: Ak déjde v suvislosti s touto poméckou k vaZnemu incidentu, musite ho
nahlasit spolo¢nosti Argon Medical e-mailom na adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a takisto prislusnému zdravotnickemu tradu krajiny v
mieste pobytu pouzivatela/pacienta.

Slovenian
Hawkins™ topa igla

Predvidena uporaba/namen
Hawkins™ topa igla je namenjena za perkutani dostop.

Opis pripomocka

Hawkins topi sistem omogoca varnejSe biopsije pri CT, ultrazvoku in fluoroskopiji z
zmanjSanjem moznosti arterijske penetracije in dopus¢a veckratni prehod z uporabo
koaksialne igle. Ima nastavljivo zaporo igle v obliki vzmetne sponke, ki uporabniku omogo¢a,
da igle ne potisne predale¢ in uginkovito lokalizira konico igle na mesto biopsije. Zunanja
kanila ima ehogeno konico, ki omogoc¢a natanéno namestitev s pomocjo usmerjanja z
ultrazvokom. Na zunanji kanili ima centimetrske oznake, ki zagotavljajo oporo pri globinski
namestitvi.

Navodila za uporabo
Hawkins™ topa igla je namenjena za perkutani dostop pri postopkih interventne radiologije.

Kontraindikacije uporabe
Ni kontraindikacij; vendar pa bi zdravniki morali pristopiti in dologiti, ali so perkutani
interventni posegi primerni za vsakega bolnika.

Opozorila

. Vsebina je dobavljena sterilna in namenjena samo za enkratno uporabo. Pogostost
uporabe doloci uporabnik po lastni presoji.

. Ponovna uporaba ali ponovna obdelava nista ocenjeni in lahko vodita do nedelovanja
izdelka ter posledi¢no tudi do obolenja bolnika, okuzbe ali druge poskodbe.

. Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

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

Previdnostni ukrepi

. Ta pripomocek je namenjen uporabi usposoblienega zdravnika z izku$njami pri
interventnih radioloskih posegih.

. Tveganja, povezana z uporabo Hawkins™ tope igle, so minimalna in sprejemljiva, ¢e
se uporabljajo v skladu z namenom zdravnika.

. Pri enkratni uporabi pripomocka niso znane nobene omejitve njegove Zivljenjske dobe.

. Namen pripomocka je, da je mobilen in prenosen. Po potrebi lahko kanila ostane v

bolnikovem telesu med postopkom racunalniSke tomografije (CT).

Navodila za uporabo

. Naredite punkcijo z iglo z uporabo ultrazvoka ali rentgena.

. Ko je igla pravilno name$¢ena, odstranite iglo in vstavite topo sondo ter jo potisnite na
predvideno obmogje.

Odstranite zunanjo topo sondo.

Vstavite vodilno Zico 0,038” (ni priloZzena).

Odstranite zunanjo kanilo.

Ustrezni kateter (ni prilozen) vstavite in ga potisnite ¢ez vodilno Zico. Po potrebi
razsirite.

Mogoci zapleti:

. Krvavitve

. Trombus

. Venska punkcija
Odstranjevanje:

Po uporabi je treba pripomocke odloziti v posodo za odstranjevanje ostrih predmetov. S
pripomockom ravnajte in ga zavrzite v skladu bolni$ni¢nimi pravili in postopki za ravnanje z
odpadki in snovmi, ki so biolosko nevarne.

Hramba: Shranjujte pri kontrolirani temperaturi.

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

Swedish
Hawkins™ trubbig kanyl

Avsedd anvandning/syfte
Hawkins™ trubbig kanyl anvands for att fa perkutan atkomst.

Enhetsbeskrivning

Hawkins Blunt System méjliggér sékrare biopsier under CT, ultraljud och fluoroskopi genom
att minska risken for artargenomtréngning och tillata flera passeringar genom att anvanda en
koaxiell nal. Den har ett justerbart nalstopp i form av en fiaderklamma som gor det majligt for
anvandaren att forhindra migrering framat, vilket effektivt lokaliserar kanylspetsen till
biopsisidan. Den yttre kanylen har en ekogen spets som framjar korrekt placering under
ultraljudsstyrning. Den har centimetermarkeringar pa den yttre kanylen som ger referens for
djupplacering.

Indikationer fér anvéandning
Hawkins™ trubbig kanyl anvands for att fa perkutan atkomst for interventionella radiologiska
ingrepp.

Kontraindikationer for anvandning
Det finns inga kontraindikationer, men lakare ska undersoka och avgéra om perkutana
interventionella ingrepp &r l&ampliga for varje patient.

Varningar

. Innehallet levereras sterilt och ar endast avsett for engangsbruk. Frekvensen av
tillsattningen bestédms av anvandaren.

. Effekten vid ateranvandning eller rekonditionering av produkten har inte utvarderats

och det finns risk att instrumentet slutar fungera korrekt och att patienten insjuknar,
infekteras eller adrar sig nagon annan skada.

. Kontrollera att férpackningen ar intakt fére anvandning.

. Anvand inte om foérpackningen &r 6ppen eller skadad eller om utgangsdatumet har
overskridits.

Forsiktighetsatgarder

. Denna enhet &r avsedd att anvandas av kvalificerad lakare med erfarenhet av
interventionella radiologiska ingrepp.

. De risker som ar férknippade med Hawkins™ trubbiga kanyl &r minimala och
acceptabla nar de anvands enligt en lakares avsikt.

. Inga kdnda begrénsningar under produktens livslangd vid anvandning under en enda
behandling.

. Enheten ar avsedd att vara mobil eller barbar. Kanylen kan sitta kvar i patienten under

CT-skanning, om det behdvs.



Bruksanvisningar

. Utfér punktering med ultraljud eller réntgen.

. Nar kanylen ar korrekt placerad ska den tas bort och den trubbiga stiletten inférs och
flyttas fram till avsedd plats.

Ta bort den trubbiga stiletten.

Satt in 0,038 tums styrtrad (ingar ej).

Ta bort den yttre kanylen.

Infér och for fram den 6nskade katetern (ingar ej) 6ver styrtraden. Spad ut ytterligare
vid behov.

Mojliga komplikationer:
. Blédning
. Tromb
. Venos punktering

Bortskaffande:

Enheterna ska efter anvandning placeras i en avfallsbehallare for vassa féremal. Hantera och
kassera i enlighet med sjukhusens policyer och férfaranden for biologiskt farligt material och
avfall.

Forvaring: Forvaras vid kontrollerad temperatur.

OBS: Om det intraffar ett allvarligt tillbud kopplat till detta instrument ska héndelsen
rapporteras till Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com samt till den behdriga
héalsovardsmyndigheten dar anvandaren/patienten ar bosatt.

Turkish
Hawkins™ Kiit igne

Kullanim Amaci/Amag¢
Hawkins™ Kiit Igne, perkiitan erisim saglamak icgin tasarlanmistir.

Cihaz Agiklamasi

Hawkins Kut Sistemi, koaksiyel bir igne kullanarak c¢oklu gegislere izin verir, arteriyel
penetrasyon olasiligini azaltir ve bu sekilde BT, Ultrason ve Floroskopi altinda daha guvenli
biyopsilere izin verir. Kullanicinin, igne ucunu biyopsi bdlgesine etkin bir sekilde lokalize
ederek ileri hareketini engellemesini saglayan yayli klips seklinde ayarlanabilir bir igne
durdurucusuna sahiptir. Dis kanuliin ultrason kilavuzlugunda dogru yerlestirmeye yardimci
olan ekojenik bir ucu vardir. Ayrica dis kanil Gzerinde derinlik yerlesimi igin referans saglayan
santimetre isaretlerine sahiptir.

Kullanim Endikasyonu
Hawkins™ Kiit igne, girisimsel radyoloji prosedirlerinde perkiitan erigim saglamak igin
tasarlanmisgtir.

Kontraendikasyonlar
Bir kontrendikasyonu yoktur; ancak hekimler her hasta igin perkiitan girisimsel prosediirlere
erismeli ve uygun olup olmadigini belirlemelidir.

Uyarilar

. igindekiler steril olarak saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir. Kullanim sikhigi
kullaniciya baghdir.
. Yeniden kullanim veya yeniden isleme Uzerinde degerlendirme yapilmamistir ve

cihazin basarisiz olmasina ve sonrasinda hastanin daha da hasta olmasina,
enfeksiyona ve/veya baska yaralanmalara yol agabilir.

. Kullanmadan 6énce paket bitlinliguni kontrol edin.

. Ambalaj agiksa veya hasarliysa ve son kullanma tarihi gegmigse kullanmayin.

Onlemler

. Bu cihaz, girisimsel radyoloji prosedirlerinde egitimli ve lisansli bir doktor tarafindan
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

. Hawkins™ Kiit igne kullanimiyla iligkili riskler minimum diizeydedir ve bir doktor
tarafindan amaclandigi sekilde kullanildiginda kabul edilebilir.

. Tek bir prosedirde kullanildiginda émriinde bilinen bir sinirlama yoktur.

. Cihazin mobil veya tasinabilir olmasi amaglanmistir. Kanll, gerekirse CT taramasi

sirasinda hastada kalabilir.

Kullanim Yonergeleri

. Ultrason veya rontgen kullanarak bir igne ile delim yapin.

. igne dogru sekilde konumlandirildiginda igneyi gikarin, kit stileyi sokun ve istenen
alana ilerleyin.

Kt stileyi gikarin.

0,038"lik kilavuz teli kullanin (pakete dahil degildir).

Dis kanili gikarin.

Gereken kateteri (pakete dahil degildir) kilavuz telinin (zerinden sokun ve ilerletin.
Gerekirse daha da genisletin.

Olasi Komplikasyonlar:

. Kanama

. Trombls

. Vendz delinme
imha:

Kullanim sonrasi cihazlar imha igin bir igne atik kutusuna atiimalidir. Biyolojik maddeler ve
atiklarla ilgili hastanelerin politikalarina ve prosediirlerine uygun olarak kullanin ve atin.

Saklama: Kontrolli sicaklikta saklayin.
NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olay

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