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Intended Use/Purpose: This automatic cutting needle is intended for use as a core
biopsy needle and is to be used in conjunction with the Bard® Magnum® and BIP
High Speed Multi Biopsy Instrument or other compatible, commercially available
biopsy instruments.

Description: This device features a high quality core biopsy needle that provides
histological specimens for diagnosis of suspect lesions. Each needle has an
echogenic tip, promoting accurate placement under ultrasound guidance and
numerical order centimeter markings that facilitate depth placement. The hubs are
color coded for easy gauge size determination and it can be used with echogenic
co-axial introducer needles.

Indications for Use: The UltraCore™ Biopsy Needle is used to obtain multiple core
samples from soft tissue such as the liver, kidney, prostate, breast and various soft
tissue lesions. It is not intended for bone.

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

Warning:

. 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 illness, infection or other injury. Do not reuse, reprocess or
re-sterilize this device.

. Inspect the package integrity before use.

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

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

Precaution:

. This device is intended for use by trained qualified physician.

. Failure to align biopsy device pegs to the needle holes when loading will cause

needle malfunction.

Pre-procedure Preparation/ Directions for Use:

Inspect the product package for damage. If undamaged, open the package
using proper aseptic technique.

2. Remove the needle from the pouch and remove the tip protector. Inspect the
stylet and cannula for damage or imperfections that would prevent proper
operation of the needle assembly.

3. Open the lid of the biopsy device and load the needle set into the device as
illustrated. The needle set may be loaded in either cocked or uncocked position.

4. Operate the biopsy device following the manufacturer’s operating instructions.

Possible Complications:
« Hemorrhage
Infection
Adjacent Tissue Injury
Pain
Hemoptysis
Hemothorax
Organ or Vessel Perforation
* Pneumothorax
« Air Embolism



Disposal: After use, this product may be a potential biohazard. Handle in a manner
which will prevent accidental puncture. Dispose in accordance with applicable laws
and regulations.

Storage: Store in 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.

Aiguille de biopsie UltraCore™

Mrna 3a 6uoncus UltraCore™

BBITAPCKU

MpenHasHaueHne: Tas3n aBTOMaTW4Ha pexella Wrma e npegHasHayeHa 3a
13nonseaHe kaTo urna 3a nyHKUMOHHa Guoncusa n Tpsbea Aa ce uanonsea 3aeaHo ¢
BMCOKOCKOPOCTHUSI MyNTUBKUONCUYEH MHCTPYMeHT Ha Bard® Magnum® u BIP unu
ApYrn CbBMECTUMM MHCTPYMEHTU 3a Buoncus, KouTo ce npeanarat B TbhproBckarta
mpexa.

Onucanue: ToBa u3fenue pasnonara C BWCOKOKAYECTBEHA WrMa 3a NyHKUMOHHA
6uoncus, KoATO ocurypsisa Npobu 3a XMCTONOMVYHO WM3CNEeABaHe 3a AMarHocTuka Ha
noao3puTenHu neaun. Beska urna pasnonara ¢ exoreHeH BpbX, KOWTO noanomara
TOYHOTO MOCTaBsIHE MOA YNTPA3BYKOB KOHTPOJ, ¥ C MapKUPOBKa B CAHTUMETPM, KOATO
ynecHsiBa NOCTaBsHETO B AbNGOYMHA. MnacTMacoBuTe YacTu ca C LBETHO koaupaHe
3a NeCHo onpefernsiHe Ha pa3Mepa 1 MoraT Aia Ce U3Mos3BaT C eXOreHHU KoakcuarnHm
MHTPOAKCEPHN UMMN.

Mokasanua: Wrnata 3a 6Guoncus UltraCore™ ce u3nons3sa 3a nonyyaBaHe Ha
MHOXECTBO Npoby OT MeKWUTE TbKaHW KaTo YepeH Apo6, 6bOpeLm, npocTaTa, rbpam u
pasnnYHN Ne3nn Ha MeknTe TbkaHu. TS He e NpefHa3HayeHa 3a KocTuTe.

MpoTuBonoka3aHuA: 3a ynotpeba camo 3a NyHKLMOHHA BGMONCUSt Ha MEeKUTE TbKaHu,
onpefeneHa OT NuUUeH3WpaH nekap. WHCTpyMeHTbT TpsibBa fga ce w3nonasa oOT
nekap, 3ano3HaT C Bb3MOXHWTE HexXernaHW peakuuu, TUMUYHUTE HaXOOKW,
orpaHuyeHusiTa, MokasaHusiTa M NpOTUBOMOKAa3aHUsTa, CBbp3aHM C urnata 3a
nyHKUMOHHA Guoncus. Heobxoauma e npeleHka Ha nekap, korato ce o6mucns
6uoncKs Npu NauMEHTU C HApYLLUEHWUS! HA KPBBOCHCUPBAHETO UNW NpU TakmBa, KOUTO
npuvemart aHTUKoarynaHTu.

MpenynpexaeHue:

. ToBa usaenue e npeaHasHaveHo, TECTBAHO W NPOM3BEAEHO CaMo 3a efHoKpaTHa
ynotpe6a. MNMosTopHaTta ynotpe6a unv obpaboTka He e oLeHeHa 1 MoXe Aa [oBeae
[o aedekt M nocrnefsallo 3abonsiBaHe, MHMEKUMS WM Opyro HapaHsiBaHe Ha
nauveHta. He w3nonaseaiite, He oGpaGoTBaliTe U He CTEPUNU3VpaiiTE MOBTOPHO
ToBa u3genve.

. MpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa Npeau ynotpeba.

. He u3nonasainTe, ako onakoBkaTa e OTBOPEHa UMW NOBPEAEHa U ako CPOKbT Ha
rO4HOCT € U3TeKbI.

. He npogbnxasaiite ¢ ynotpebara, ako HKoM OT KOMMOHEHTUTE Bbae

noespejeH Nno Bpeme Ha npoueaypara.

MpeanasHn mepku:

. ToBa u3genue e npegHasHayYeHo da ce manonssa oT obyyeH kBanudbuumpaH
nekap.

. HeycnewHoTo noppaBHsiBaHe Ha LwWudTOBETE Ha U3genueTo 3a 6Guoncus
CrnpsiMO OTBOPWTE Ha UrnaTta npu 3apexgaHe Le [oBeAe A0 HEU3NPaBHOCT Ha
urnara.

MoparoToBka npeau npoueaypartalykasaHus 3a ynorpe6a:

1. MpoBepeTe onakoBkaTa Ha npodykTa 3a nosBpeau. AKO HsiMa noBpeau,
OTBOpETE OMaKoBKaTa, KaTo M3non3saTe NOAXOAsLLA aCENTUYHA TEXHMKA.
2. W3Bapete urnata ot Topbuukata M OTCTpaHeTe npegnasutens Ha Bbpxa.

MpoBepeTe cTuneta u kaHionarta 3a nospeau unu gedekTu, KOMTo moraT aa
nornpevar Ha NpaBurHaTa ekcnnoaTtauusl Ha KOMNnekTa Ha urnara.

3. OTBoOpeTe Kanaka Ha U3genveTo 3a Guoncus 1 3apedeTe KOMMNEKTa Ha urnarta
B HEro, KakTo e nokasaHo. KoMnnekTbT Ha urnata moxe Aa 6bae 3apefeH B
HaKMOHEHa UM HeHaKMOHEHa No3nLKs.

4. Pab6oTeTe ¢ U3genueTo 3a GMONCUS CbIMACHO MHCTPYKLMUTE 3a ekcnnoaTauus
Ha npov3BoauTenNs.

Bb3MOXHU YyCNOXHEHUA:
*  KPbBOM3NWB,
*  WHdeKums,
* HapaHsiBaHe Ha CbCEAHUTE TbKaHW,
« Gornka,
*  KpPbB B XpaykuTe (xemonTuaa),
* KPbB B NneBpanHarta KyxvmHa (XeMoTopakc),
* nepdopauns Ha opraH UM KpbBOHOCEH Cbf,
* Bb3ayX B NneBpanHarta KyxvHa (MTHEBMOTOpaKC),
* Bb3AylHa emGonus.

OGesBpexpaaHe: crnen ynotpeba TO3nM MNpoaykT Moxe [Ja nNpeacTasnsisa
noteHumanHa GuonormyHa onacHocT. PaboTteTe No HauuH, KOWTO e npefoTeBpaTi
cnyyanHo yboxpaHe. V3xBbpnsiiTe B CbOTBETCTBME C MPUNOXUMWUTE 3aKOHU W
pasnopenbu.

CbxpaHeHue: CbxpaHsiBaiTe Npu KOHTpoNMpaHa craiHa Temneparypa.

BENEXKA: B cnyyain Ha cepuo3eH WHUMOEHT, CBbp3aH C ToBa wu3genwve,
MHUMOEHTBT TpsibBa pa 6bae  fdoknageaH Ha  Argon  Medical Ha appec
quality.regulatory@argonmedical.com, kakTo ¥ Ha KOMMETEHTHOTO  3[paBHO
3aBefeHvie No mectonpebrBaBaHe Ha noTpebuTens/naumneHTa.

Utilisation prévue : Cette aiguille tranchante automatique est congue pour étre
utilisée comme aiguille de biopsie et doit étre utilisée en conjonction avec l'instrument
pour multibiopsie a vitesse élevée BIP Bard® Magnum® ou d'autres instruments de
biopsie compatibles et disponibles dans le commerce.

Description : Cet appareil comprend une aiguille de biopsie de haute qualité qui
fournit des échantillons histologiques pour le diagnostic des lésions suspectes.
Chaque aiguille a une pointe échogene, favorisant un placement précis sous guidage
échographique et des marquages en centimétres d'ordre numérique qui facilitent le
placement en profondeur. Les moyeux sont codés par couleur pour une détermination
facile de la taille de la jauge et peuvent étre utilisés avec des aiguilles d'introduction
coaxiales échogénes.

Indications d'utilisation : L'aiguille de biopsie UltraCore™ est utilisée pour obtenir
plusieurs carottes d'échantillons de tissus mous tels que le foie, les reins, la prostate,
le sein et diverses lésions des tissus mous. Elle n'est pas destinée aux os.

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

Mise en garde :

. Cet appareil a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique. La réutilisation
ou le retraitement n'a pas été évalué et peut entrainer une défaillance ou
provoquer une maladie, une infection et/ou autre Iésion chez le patient. Ne
réutilisez pas, ne retraitez pas ou ne restérilisez pas cet appareil.

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

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

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

Précaution :

. Cet appareil est destiné a étre utilisé par un médecin qualifié et formé.

. Le fait de ne pas aligner les chevilles du dispositif de biopsie sur les trous de

I'aiguille lors du chargement entrainera un dysfonctionnement de l'aiguille.

Préparation avant la procédure / mode d'emploi :

1. Inspectez I'emballage du produit pour déceler tout dommage. S'il n'est pas
endommagé, ouvrez I'emballage en utilisant une technique aseptique appropriée.
2. Retirez l'aiguille de la pochette et retirez le protecteur de pointe. Inspectez le

stylet et la canule a la recherche de dommages ou d'imperfections qui
empécheraient le bon fonctionnement de I'ensemble d'aiguille.

3. Ouvrez le couvercle du dispositif de biopsie et chargez I'ensemble d'aiguilles
dans le dispositif comme illustré. L'ensemble d'aiguilles peut étre chargé en
position armée ou non verrouillée.

4. Utilisez le dispositif de biopsie conformément aux instructions d'utilisation du
fabricant.

Complications possibles :
* Hémorragie

« Infection
« Lésion tissulaire adjacente
« Douleur

* Hémoptysie

* Hémothorax

+ Perforation de I'organe ou du vaisseau
* Pneumothorax

« Embolie gazeuse

Elimination : Aprés utilisation, ce produit peut représenter un danger biologique
potentiel. Manipulez-le de maniére & éviter toute piqire accidentelle par les parties
tranchantes. Eliminez-le conformément aux lois et réglementations applicables.

Stockage : Conserver a température ambiante controlée.
REMARQUE : En cas d'incident grave lié a cet appareil, 'événement doit étre signalé

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

Aguja para biopsia UltraCore™

Uso previsto/objetivo: Esta aguja de corte automatico se ha disefiado para su uso
en biopsias con aguja gruesa y se debe utilizar junto con el instrumento para biopsia
multiple de alta velocidad Bard® Magnum® y BIP u otros instrumentos de biopsia
compatibles disponibles en el mercado.

Descripcion: Este dispositivo presenta una aguja para biopsia con aguja gruesa de
alta calidad que proporciona muestras histolégicas para el diagnéstico de lesiones
sospechosas. Cada aguja presenta una punta ecogénica que favorece su colocacion
precisa mediante guia por ultrasonidos y marcas centimétricas ordenadas
numéricamente, que facilitan la colocacion en profundidad. Los conos estan
codificados por colores para determinar su calibre con facilidad y se pueden usar con
agujas introductoras coaxiales ecogénicas.

Indicaciones de uso: La aguja para biopsia UltraCore™ se utiliza para tomar mdltiples
muestras de tejidos blandos (como higado, rifiones, prostata y mamas) y de distintos tipos
de lesiones de tejido blando. No esta destinada para su uso en tejidos dseos.



Contraindicaciones: Uso exclusivo para biopsias con aguja gruesa en tejidos
blandos segun lo determine un médico colegiado. Este instrumento debe ser utilizado
por un médico que esté familiarizado con los posibles efectos secundarios, los
hallazgos tipicos, las limitaciones, las indicaciones y las contraindicaciones de una
biopsia con aguja gruesa. Queda al criterio del médico decidir si se realiza una
biopsia en pacientes que presenten trastornos hemorragicos o estén bajo tratamiento
con medicamentos anticoagulantes.

Advertencia:

. Este dispositivo se ha disefiado, probado y fabricado para un solo uso. La
reutilizacion o el reprocesamiento del dispositivo no se han evaluado y podrian
provocar fallos, ademas de enfermedades, infecciones o lesiones posteriores
en el paciente. No reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizar este dispositivo.

. Inspeccione la integridad del embalaje antes de utilizar el producto.

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

. Interrumpa el uso del producto si alguno de sus componentes se dafia durante

el procedimiento.

Precaucion:

. Este dispositivo se ha disefiado para ser utilizado por un médico cualificado
y capacitado.

. Si las clavijas del dispositivo de biopsia no se alinean con los orificios de la

aguja durante la carga, la aguja no funcionara correctamente.

Preparacion previa al procedimiento/instrucciones de uso:

1. Inspeccione el embalaje del producto en busca de dafios. Si no presenta
darios, abra el embalaje utilizando una técnica aséptica adecuada.
2. Retire la aguja de la bolsa y retire el protector de la punta. Inspeccione

el estilete y la canula en busca de dafios o imperfecciones que puedan impedir
el correcto funcionamiento del conjunto de la aguja.

3. Abra la tapa del dispositivo para biopsia y cargue el juego de la aguja en el
dispositivo tal y como se muestra en la ilustracion. El juego de la aguja se
puede cargar en posicion amartillada o no amartillada.

4. Utilice el dispositivo para biopsia siguiendo las instrucciones de funcionamiento
del fabricante.

Posibles complicaciones:
* Hemorragia
« Infeccién
« Dafio de los tejidos adyacentes
* Dolor
* Hemoptisis
* Hemotorax
« Perforacién de érganos o vasos sanguineos
« Neumotérax
« Embolia gaseosa

Eliminacién: Después de su uso, este producto puede ser un riesgo biolédgico.
Manipulelo con precaucién para evitar punciones accidentales. Eliminelo de acuerdo
con las leyes y regulaciones aplicables.

Almacenamiento: Almacenar a temperatura ambiente controlada.

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

VorsichtsmafRnahmen:

. Dieses Gerét ist fiir die Verwendung durch ausgebildete, qualifizierte Arzte
vorgesehen.
. Wenn die Stifte des Biopsiegerédts beim Laden nicht an den Nadelléchern

ausgerichtet werden, fiihrt dies zu einer Fehlfunktion der Nadel.

Vorbereitung vor dem Eingriff/Gebrauchsanweisung:

1. Uberpriifen Sie die Produktverpackung auf Beschadigungen. Wenn
unbeschadigt, 6ffnen Sie die Verpackung mit der richtigen aseptischen Technik.

2. Entfernen Sie die Nadel aus dem Beutel und entfernen Sie den Spitzenschutz.
Untersuchen Sie den Mandrin und die Kanile auf Beschadigungen oder
Méngel, die den ordnungsgeméfen Betrieb der Nadelbaugruppe
beeintrachtigen wiirden.

3. Offnen Sie den Deckel des Biopsiegerits und laden Sie den Nadelsatz wie
abgebildet in das Gerat. Der Nadelsatz kann entweder in gespannter oder nicht
gespannter Position geladen werden.

4. Bedienen Sie das Biopsiegerdt gemaR den Betriebsanweisungen des
Herstellers.

Mégliche Komplikationen:

Blutung

Infektion

Verletzung des angrenzenden Gewebes
Schmerzen

Bluthusten

Hamothorax

Organ- oder GefaRBperforation

* Pneumothorax

» Luftembolie

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

Lagerung: Bei kontrollierter Raumtemperatur lagern.

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

SuperCore™ Biopsie-instrument

UltraCore™ Biopsienadel

BestimmungsgemaéRer Verwendungszweck: Diese automatische Schneidnadel ist
zur Verwendung als Kernbiopsienadel vorgesehen und kann in Verbindung mit dem
Bard® Magnum®- und BIP-Hochgeschwindigkeits-Mehrfachbiopsieinstrument oder
anderen kompatiblen, im Handel erhaltlichen Biopsieinstrumenten verwendet werden.

Beschreibung: Dieses Gerat verfiigt Uber eine hochwertige Kernbiopsienadel, die
histologische Proben zur Diagnose verdachtiger Lasionen ermdglicht. Jede Nadel hat
eine echogene Spitze, die eine genaue Platzierung unter Ultraschallfihrung und
Zentimetermarkierungen in  numerischer  Reihenfolge  fordert, welche die
Tiefenplatzierung erleichtern. Die Naben sind zur einfachen Bestimmung der MessgréRe
farbcodiert und kénnen mit echogenen koaxialen Einfiihrnadeln verwendet werden.

Indikationen: Mit der UltraCore™ Biopsienadel werden mehrere Kernproben aus
Weichgewebe wie Leber, Niere, Prostata, Brust und diversen Weichteilldsionen
entnommen. Sie ist nicht fiir Knochen bestimmt.

Kontraindikationen: Nur zur Verwendung fiir Kernbiopsien von Weichgewebe, wie von
einem zugelassenen Arzt festgelegt. Das Instrument muss von einem Arzt verwendet
werden, der mit den mdglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden, Einschrankungen,
Indikationen und Kontraindikationen der Kemnadelbiopsie vertraut ist. Arztliches
Urteilsvermdgen ist erforderlich, wenn eine Biopsie bei Patienten, die an Blutungsstérungen
leiden oder Antikoagulanzien einnehmen, in Betracht gezogen wird.

Warnhinweis:

. Dieses Gerat wurde nur fir den einmaligen Gebrauch entwickelt, getestet und
hergestellt. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung wurde nicht
bewertet und kann zum Versagen des Gerats und nachfolgender Krankheit,
Infektion oder anderen Verletzungen des Patienten fiihren. Dieses Gerat nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.

. Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung.

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

. Nicht weiterverwenden, wenn eine oder mehrere der Komponenten wahrend

des Verfahrens beschadigt werden.

NEDERLANDS|

Beoogd gebruik doel: Deze automatisch snijdende naald is bedoeld voor gebruik als
een kernbiopsienaald en moet worden gebruikt in combinatie met het Bard®
Magnum® en BIP High Speed Multi biopsie-instrument of andere compatibele, in de
handel verkrijgbare biopsie-instrumenten.

Beschrijving: Dit apparaat is voorzien van een hoogwaardige biopsienaald die
histologische monsters levert voor de diagnose van verdachte laesies. Elke naald heeft
een echogene punt, die een nauwkeurige plaatsing onder echografische geleiding
bevordert en centimetermarkeringen in numerieke volgorde die diepteplaatsing
vergemakkelijken. De naven hebben een kleurcode voor het gemakkelijk bepalen van de
maat en kunnen worden gebruikt met echogene coaxiale inbrengnaalden.

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

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

Waarschuwingen:

. Dit hulpmiddel is ontworpen, getest en vervaardigd uitsluitend voor eenmalig
gebruik. Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot het
falen ervan en de daaropvolgende ziekte, infectie en/of ander letsel van de
patiént. Dit apparaat mag niet worden hergebruikt, herbewerkt of opnieuw
worden gesteriliseerd.

. Controleer voor gebruik de integriteit van de verpakking.

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

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

is beschadigd.

Voorzorgsmaatregel:
. Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door een getrainde, gekwalificeerde arts.
. Als de pinnen van het biopsieapparaat niet worden uitgelijnd met de naaldgaten

tijdens het laden, zal de naald defect raken.

Voorbereiding voor de procedure /Gebruiksaanwijzing:

1. Inspecteer de productverpakking op schade. Als de verpakking onbeschadigd
is, open de verpakking dan met de juiste aseptische techniek.
2. Haal de naald uit het zakje en verwijder de tipbeschermer. Inspecteer het stilet

en de canule op beschadigingen of onvolkomenheden die een goede werking
van de naaldconstructie zouden verhinderen.

3. Open het deksel van het biopsie-apparaat en laad de naaldset in het apparaat
zoals afgebeeld. De naaldset kan worden geladen in zowel vergrendelde als
niet-vergrendelde positie.

4. Gebruik het biopsieapparaat volgens de bedieningsinstructies van de fabrikant.



Mogelijke complicaties:
» Bloeding
* Infectie
« Aangrenzende weefselletsel
* Pijn
» Bloedspuwing
* Hemothorax
« Orgaan- of bloedvatperforatie
* Pneumothorax
*  Luchtembolie

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

Opslag: Bewaren bij een gecontroleerde kamertemperatuur.

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.

Agulha de biopsia UltraCore™

Agulha de biépsia UltraCore™

[PORTUGUES (BRASIL)

Uso pretendido/finalidade: esta agulha de corte automatico deve ser utilizada como
agulha grossa para bidpsia percutanea, em conjunto com o instrumento Bard®
Magnum® e BIP High Speed Multi Biopsy ou outros instrumentos de bidpsia
compativeis disponiveis no mercado.

Descrigao: este dispositivo tem uma agulha grossa de alta qualidade para bidpsia
percutdnea, que oferece amostras histologicas para o diagndstico de lesdes
suspeitas. Cada agulha tem uma ponta ecogénica, que promove um posicionamento
correto com orientagdo por ultrassom e marcagdes centimétricas de ordem numérica
que facilitam o posicionamento em profundidade. Os centros das pontas s&o
codificados por cores para facilitar a determinagdo do tamanho do calibre e podem
ser utilizados com agulhas introdutoras coaxiais ecogénicas.

Indicagoes de uso: a agulha de biopsia UltraCore™ ¢ utilizada na obtengéo de diversas
amostras percutaneas de tecido mole, como figado, rim, préstata, mama e diversas lesdes
dos tecidos moles. Este produto néo se destina para utilizagdo em ossos.

Contraindicagdes: para utilizagdo apenas em bidpsias de tecido mole, conforme
determinado por um médico licenciado. O instrumento deve ser usado por um médico
que conhega os possiveis efeitos colaterais, achados tipicos, limitagdes, indicagbes e
contraindicagdes de bidpsia percutanea com agulha grossa. O julgamento do médico é
necessario ao considerar uma bidpsia em pacientes com um disturbio hemorragico ou
que estejam recebendo medicamentos anticoagulantes.

Adverténcia:

. Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado exclusivamente para uso
unico. Nao foi realizada avaliagéo de reutilizagdo ou reprocessamento, e tais
acdes podem causar falha do dispositivo e subsequente enfermidade, infecgéo
ou outras lesdes ao paciente. Este dispositivo ndo deve ser utilizado,
processado ou esterilizado novamente.

. Inspecione a integridade da embalagem antes do uso.

. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada e se o prazo de validade
tiver sido ultrapassado.

. Interrompa o uso se qualquer um dos componentes for danificado durante

o procedimento.

Precaucao:
. Este dispositivo deve ser utilizado por médicos qualificados e treinados.
. Nao alinhar os pinos do dispositivo de bidpsia aos orificios da agulha durante

o carregamento fara com que a agulha funcione incorretamente.

Preparagao pré-procedimento/Instru¢des de uso:

1. Verifique se ha danos na embalagem do produto. Se a embalagem néo estiver
danificada, abra-a utilizando uma técnica asséptica adequada.

2. Remova a agulha da bolsa e retire o protetor da ponta. Verifique se ha danos ou
imperfeicdes no estilete e na canula que possam impedir a operagdo adequada
do conjunto da agulha.

3. Abra a tampa do dispositivo de bidpsia e carregue o conjunto da agulha no
dispositivo conforme ilustrado. O conjunto da agulha pode ser carregado na
posicao destravada ou travada.

4. Opere o dispositivo de biopsia seguindo as instrugdes de operagéo do fabricante.

Possiveis complicagoes:
* Hemorragia
* Infecgao
» Leséo ao tecido adjacente
« Dor
* Hemoptise
* Hemotérax
+ Perfuragdo do 6rgéo ou vaso
* Hemotorax
* Aeroembolismo

Descarte: apos o uso, este produto tem a possibilidade de ser um risco bioldgico.
Manuseie de maneira a evitar uma picada acidental. Descarte de acordo com as leis
e regulamentos aplicaveis.

Armazenamento: armazene em local com temperatura controlada.
OBSERVAGAO: caso ocorra um incidente grave relacionado a este dispositivo, o evento

deve ser relatado a Argon Medical, através do e-mail quality.regulatory@argonmedical.com,
bem como a autoridade de saude competente onde o usuario/paciente reside.

PORTUGUES

Uso pretendido/finalidade: esta agulha de corte automatico deve ser usada como
agulha de biopsia em conjunto com os Instrumentos de biopsia Bard® Magnum® e
BIP High Speed Multi ou outros instrumentos de biopsia compativeis disponiveis no
mercado.

Descrigao: este dispositivo possui uma agulha de biopsia de alta qualidade que
fornece amostras histoldgicas para o diagndstico de lesdes suspeitas. Cada agulha
possui uma ponta ecogénica, promovendo um posicionamento preciso sob a
orientagdo de ultrassom e marcagdes centimétricas em ordem numérica que facilitam
o posicionamento em profundidade. Os cubos sdo codificados por cores para facilitar
a determinagdo do tamanho do medidor e podem ser usados com agulhas
introdutoras coaxiais ecogénicas.

Indicagbes de uso: a agulha de biopsia UltraCore™ ¢é usada para obter varias
amostras cilindricas de tecido mole, como figado, rim, préstata, mama e varias lesdes
de tecido mole. N&o se destina aos ossos.

Contraindicagées: apenas para utilizagdo em biopsias por agulha de tecidos moles,
conforme determinado por um médico devidamente habilitado. O instrumento deve ser
utilizado por um médico familiarizado com os possiveis efeitos secundarios, descobertas
tipicas, limitagdes, indicacdes e contraindicagdes da biopsia por agulha. Ficara ao critério
do médico a decisdo de considerar a biopsia em doentes com disturbios hemorragicos
ou que estejam a ser medicados com substancias anticoagulantes.

Aviso:

. Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para utilizagdo Unica. A reutilizagdo
ou o reprocessamento n&o foi avaliado e pode levar ao seu fracasso e subsequente
doenga, infecgdo ou outras lesdes do paciente. Nao reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar este dispositivo.

. Inspecionar a integridade da embalagem antes da sua utilizagéo.

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

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

procedimento.

Precaucao:
. Este dispositivo deve ser usado por médicos qualificados e treinados.
. O ndo alinhamento dos pinos do dispositivo de biopsia com os orificios da

agulha durante o carregamento causara o mau funcionamento da agulha.

Preparagao de pré-procedimentol/instrugées de uso:

Inspecionar a embalagem do produto para ver se ha danos. Se nao estiver
danificada, abrir a embalagem usando uma técnica asséptica adequada.

2. Remover a agulha da bolsa e remover o protetor da ponta. Inspecionar o
estilete e a canula quanto a danos ou imperfeigdes que possam impedir a
operagéo adequada do conjunto da agulha.

3. Abrir a tampa do dispositivo de biopsia e colocar o conjunto de agulhas no
dispositivo, conforme ilustrado. O conjunto de agulhas pode ser carregado na
posicao de bloqueio ou desbloqueio.

4. Operar o dispositivo de biopsia seguindo as instrugdes de operagado do fabricante.

Possiveis complicagoes:
* Hemorragia
* Infecgdo
» Leséo do tecido adjacente
* Dor
* Hemoptise
* Hemotérax
« Perfuragéo de 6rgéo ou vaso
* Pneumotdrax
» Embolia aérea

Eliminagao: depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco
bioldgico. Manusear de forma a evitar a perfuragéo acidental. Descartar de acordo
com as leis e regulamentos aplicaveis.

Armazenamento: armazenar em local com temperatura controlada.

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

Ago da biopsia UltraCore™

ITALIANO

Uso previsto/scopo: questo ago da taglio automatico & destinato all'uso come ago
per biopsia del nucleo e deve essere utilizzato insieme allo strumento High Speed
Multi Biopsy Bard® Magnum® e BIP o ad altri strumenti per biopsia compatibili
disponibili in commercio.

Descrizione: questo dispositivo & dotato di un ago per biopsia del nucleo di alta qualita che
fornisce campioni istologici per la diagnosi di lesioni sospette. Ogni ago ha una punta
ecogena, che favorisce un posizionamento accurato sotto guida ecografica e contrassegni
centimetrici in ordine numerico che facilitano il posizionamento in profondita. | perni sono
codificati a colori per una facile determinazione della dimensione del calibro e possono
essere utilizzati con aghi introduttori coassiali ecogenici.

Indicazioni per I'uso: I'ago per biopsia UltraCore™ viene utilizzato per ottenere
diversi campioni dalla parte centrale dei tessuti molli, quali fegato, reni, prostata, seno
ecc. e varie lesioni dei tessuti molli. Non & destinato all'osso.



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

Avvertimento:

. Questo dispositivo & stato progettato, testato e prodotto esclusivamente per
uso singolo. Il riuso o il ritrattamento non sono stati valutati e possono causare
il guasto e la conseguente malattia, infezione o altre lesioni del paziente. Non
riutilizzare, ritrattare o risterilizzare questo dispositivo.

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

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

. Non continuare a utilizzare se uno qualsiasi dei componenti viene danneggiato

durante la procedura.

Precauzione:

. Questo dispositivo & destinato all'uso da parte di un medico qualificato in
possesso della relativa formazione.
. Il mancato allineamento dei perni del dispositivo per biopsia ai fori dell'ago

durante il caricamento causera il malfunzionamento dell'ago.

Preparazione ante proceduralistruzioni per lI'uso

1. Ispezionare la confezione del prodotto per rilevare eventuali danni. Se non
€ danneggiata, aprire la confezione utilizzando una tecnica asettica adeguata.
2. Estrarre I'ago dalla busta e rimuovere la protezione della punta. Ispezionare lo

stiletto e la cannula per rilevare danni o imperfezioni che impedirebbero il
corretto funzionamento del gruppo ago.

3. Aprire il coperchio del dispositivo per biopsia e caricare il set di aghi nel dispositivo
come illustrato. Il set di aghi pud essere caricato in posizione armata o disarmata.

4. Azionare il dispositivo per biopsia seguendo le istruzioni per l'uso del produttore.

Possibili complicanze:
» Emorragia
* Infezione
» Lesione del tessuto adiacente
» Dolore
*  Emottisi
+ Emotorace
+ Perforazione di un organo o di un vaso
* Pneumotorace
» Embolia gassosa

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

Conservazione: conservare a temperatura ambiente 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.

Forberedelse / Brugsanvisning:

1. Undersgg produktets emballage for beskadigelse. Hvis den ikke er beskadiget,
abnes pakken ved hjeelp af korrekt steril teknik.

2. Fjern nélen fra posen og fiern beskyttelsesspidsen. Undersgg stiletten og kanylen for
skader og defekter, som vil kunne forhindre korrekt betjening af naletilbeharet.

3. Abn laget til biopsienheden og saet naleszettet ind i enheden som illustreret.
Nalesaettet kan indsaettes bade i spaendt eller Igsnet position.

4. Betjen biopsienheden i henhold til producentens brugsanvisninger.

Potentielle komplikationer:
» Bladning
Infektion
Skade pa omgivende vaev
Smerte
Haemoptyse
Haemothorax
Perforering af organ eller kar
Pneumothorax
* Luftemboli

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

Opbevaring: Opbevares ved kontrolleret stuetemperatur.
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.

SuperCore ™-biopsianeula

SuperCore ™-biopsinal

Tilsigtet anvendelse/formal: Denne automatiske skeerenal er beregnet til brug som
en grovbiopsinal og skal anvendes sammen med Bard® Magnum® and BIP High
Speed Multi Biopsy Instrument eller andre kompatible og kommercielt tilgeengelige
biopsiinstrumenter.

Beskrivelse: Denne enhed har en grovbiopsinal af hgj kvalitet, som leverer histologiske
prover til diagnose af misteenkelige lzesioner. Hver nal har en ekkogen spids, som fremmer
preecis placering under ultralydsvejledning og numeriske centimetermarkeringer, som letter
dybdeplacering. Navet er farvekodet for nem bestemmelse af stgrrelse, og den kan bruges
med ekkogene koaksiale indfaringsnale.

Indikationer for brug: UltraCore™ biopsinal bruges til at tage flere grovbiopsier fra
blgddele sasom lever, nyre, prostata, bryst osv. samt forskellige lzesioner i blgddele.
Ikke beregnet til brug pa knogler.

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

Advarsler:

. Denne enhed er udelukkende udviklet, testet og produceret til engangsbrug.
Genbrug eller genforarbejdning er ikke blevet evalueret og kan fare til svigt og
efterfalgende patientsygdom, infektion og/eller anden skade. Denne enhed ma
ikke genbruges, genforarbejdes eller gensteriliseres.

. Undersgag pakkens integritet inden brug.

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

. Fortszet ikke med brugen, hvis nogen af komponenterne bliver beskadiget

under proceduren.

Forsigtighed:

. Denne enhed er beregnet til brug af en uddannet, autoriseret lsege.

. Manglende justering af biopsianordningerne til nalehullerne under ileegning vil
medfgre nalefejl.

Kayttotarkoitus: Tama automaattinen leikkausneula on tarkoitettu kaytettavaksi
ydinbiopsianeulana, ja sitd tulee kayttdd yhdesséa Bard® Magnum®- ja BIP High
Speed Multi -biopsiainstrumentin tai muiden yhteensopivien, kaupallisesti saatavilla
olevien biopsiainstrumenttien kanssa.

Kuvaus: Tama tuote on korkealaatuinen ydinbiopsianeula, jolla voidaan ottaa
histologisia naytteitéd epailtyjen leesioiden diagnosointiin. Jokaisessa neulassa on
echogeeninen karki, mikd auttaa sijoittamaan neulan tarkasti ultradaniohjauksessa,
sekd numeeriset senttimetrimerkinnat, jotka helpottavat oikean syvyyden I6ytamista.
Varikoodatut kannat helpottavat oikean koon I0ytamistd. Kantaa voi kayttaa
echogeenisten koaksiaalisten Introducer-neulojen kanssa.

Kayttoindikaatiot: ~UltraCore™-biopsianeulaa kaytetddn ottamaan useampia
pehmytkudosydinnaytteitd maksasta, munuaisista, eturauhasesta, rinnoista ja useista
pehmytkudosleesioista. Sita ei ole tarkoitettu naytteiden ottamiseen luusta.

Kontraindikaatiot: Kayttd vain pehmytkudoksen ydinbiopsiocissa laakarin paatoksen
mukaan. Instrumenttia saa kayttda vain ydinneulabiopsian mahdollisista sivuvaikutuksista,
tyypillisisté [6ydoksista, rajoituksista, indikaatioista ja kontraindikaatioista perilla oleva laakari.
Laakarin paatosta tarvitaan, kun harkitaan biopsiaa potilaille, joilla on verenvuotohairid tai
jotka saavat antikoagulanttilaakitysta.

Varoitukset:

. Tuote on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain yhtd kayttkertaa varten.
Uudelleenkayttoa tai -kasittelya ei ole arvioitu ja mainitut toimenpiteet voivat johtaa
laitteen rikkoutumiseen ja potilaan sairastumiseen, infektoitumiseen tai muuhun
vammautumiseen. Ald yrité kayttéa, kasitell4 tai steriloida tuotetta uudelleen.

. Varmista, ettd pakkaus on ehja ennen kayttoa.

. Ala kéyts, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut tai jos viimeinen kayttopaiva on
ylittynyt.

. Al3 jatka kéyttda, jos joku komponenteista on vaurioitunut toimenpiteessé.

Varotoimet:

. Tama laite on tarkoitettu koulutetun, patevan l&akarin kayttéon.

. Jos biopsialaitteen tappeja ei saada kohdistettua neulan reikiin, seurauksena on

neulan toimintahairié.

Valmistelu ennen toimenpidetta / Kdyttoohje:

1. Tarkasta tuotepakkaus vaurioiden varalta. Jos pakkaus on vahingoittumaton,
avaa pakkaus asianmukaisella aseptisella tekniikalla.
2. Poista neula pussista ja poista karjen suojus. Tarkista kérki ja kanyyli vaurioiden tai

virheiden varalta, jotka estaisivat neulan oikean toiminnan.
3. Avaa biopsialaitteen kansi ja aseta neulasarja laitteeseen kuvan mukaisesti.
Neulasarjan voidaan asettaa laitteeseen joko viritettyyn tai virittdmattdmaan asentoon.
4. Kayta biopsialaitetta valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.

Mahdolliset komplikaatiot:
* verenvuoto
+ infektio
» viereisen kudoksen vaurio
* kipu
« veriyska
veririnta
elimen tai verisuonen perforaatio
ilmarinta
ilmaembolia

Havittdaminen: Tama tuote voi kaytén jalkeen muodostaa biovaaran. Kasittele siten,
ettd pistohaavoja ei tapahdu vahingossa. Havitd soveltuvien lakien ja asetusten
mukaisesti.

Saéilytys: Sailyté valvotussa huoneldmpdtilassa.



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

UltraCore™ biopsinal

Tiltenkt bruk / formal: Denne automatiske skjeerendlen er beregnet for bruk som en
kijernebiopsinal og skal brukes sammen med Bard® Magnum® og BIP High Speed
multibiopsi-instrumentet eller andre kompatible, kommersielt tilgjengelige biopsiinstrumenter.

Beskrivelse: Dette utstyret har en biopsinal av hgy kvalitet som gir histologiske
prever for diagnostisering av mistenkte lesjoner. Hver nal har en ekkogen tupp som
fremmer ngyaktig plassering under ultralydfering og centimetermarkering i numerisk
rekkefolge for dybdeplassering. Navene er fargekodet for enkel fastsetting av
diametersterrelsen, og den kan brukes med ekkogene coaxiale introducernaler.

Indikasjoner for bruk: UltraCore™ biopsinal brukes til & ta flere kjerneprgver fra biatvev
som lever, nyre, prostata, bryst og forskjellige blgtvevslesjoner. Det er ikke ment for bein.

Kontraindikasjoner: Kun til bruk for kjernebiopsier av blgtvev som bestemt av en
autorisert lege. Instrumentet skal brukes av en lege som er fortrolig med mulige
bivirkninger, typiske funn, begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner av
kjernenalbiopsi. Legeutredning er ngdvendig nar man vurderer biopsi hos pasienter
med blgdningsforstyrrelse eller pasienter som far antikoagulasjonsmidler.

Advarsel:

. Dette utstyret er utviklet, testet og produsert for engangsbruk. Gjenbruk eller
reprosessering har ikke blitt utredet og kan medfere svikt og pafelgende
sykdom, infeksjon eller annen skade pa pasienten. Dette utstyret skal ikke
brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres.

. Kontroller emballasjen for bruk.

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

. Skal ikke fortsette a brukes hvis deler skades under prosedyren.

Forholdsregler:

. Dette utstyret er beregnet for bruk av en oppleert og kvalifisert lege.

. Unnlatelse av & justere biopsiproppene til nalhullene under lasting vil fere til
funksjonsfeil ved nalen.

Forberedelse for prosedyre / Bruksinstruksjoner:

1. Kontroller produktemballasjen for skader. Hvis den ikke er skadet, kan du apne
den med riktig aseptisk teknikk.

2. Ta nalen ut av posen og fiern spissbeskytteren. Kontroller styleten og kanylen for
skader eller mangler som kan forhindre at nalenheten fungerer som den skal.

3. Apne biopsiutstyrets lokk og last nalesettet i utstyret som vist. Nalesettet kan
lastes i enten spent eller i uspent stilling.

4. Bruk biopsiutstyret i henhold til produsentens bruksanvisning.

Mulige komplikasjoner:
* Blgdning
» Infeksjon
» Tilstgtende vevsskade
* Smerte
* Hemoptyse
* Hemothorax
» Organ- eller beholderperforering
* Pneumothorax
* Luftemboli

Avhending: Dette produktet kan utgjere en mulig biologisk fare etter bruk. Skal
handteres pa en mate som forhindrer utilsiktet punksjon. Avhendes i henhold til
gjeldende lover og forskrifter.

Oppbevaring: Oppbevares ved kontrollert romtemperatur.
MERK: Hvis en alvorlig hendelse inntrer i tilknytning til dette utstyret, bgr denne

hendelsen rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com og
til den kompetente helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

Varning:

. Enheten har endast utformats, testats och ftillverkats for engangsbruk.
Ateranvandning eller upparbetning har inte utvérderats och kan leda till att biopsin
misslyckas och till efterféljande sjukdom, infektion och/eller annan skada hos
patienten. Ateranvand inte, upparbeta eller sterilisera inte enheten igen.

. Kontrollera forpackningens status fore anvandning.

. Anvand inte om forpackningen ar dppen eller skadad eller om utgangsdatumet
har 6verskridits.

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

Forsiktighetsatgarder:

. Denna enhet ar avsedd for anvandning av utbildade, kvalificerade lékare.
. Underlatenhet att rikta in biopsiapparaterna till nalhalen vid laddning orsakar
nalfel.

Forberedelseprocedur/bruksanvisningar:

1. Inspektera produktférpackningen for skador. Om den ar oskadad, 6ppna
forpackningen med l1amplig aseptisk teknik.

2. Ta bort nalen fran pasen och ta bort spetsskyddet. Inspektera sonden och
kanylen for skador eller brister som skulle férhindra att nalen fungerar korrekt.

3. Oppna locket pa& biopsianordningen och ladda nalen i enheten enligt bilden.
Naluppséttningen kan laddas i antingen spénd eller ospand position.

4. Anvand biopsianordningen enligt tillverkarens bruksanvisning.

Mojliga komplikationer:

» Bloédning

Infektion

+ Intilliggande vavnadsskada
Smarta
* Hemoptys
» Hemothorax
» Organ- eller karlperforering
» Pneumothorax
* Luftemboli

Bortskaffande: Efter bruk kan produkten utgdra en potentiell biologisk fara. Hanteras
pa ett satt som forhindrar oavsiktlig punktur pga. vassa foremal. Kassera i enlighet
med tilldmpliga lagar och férordningar.

Forvaring: Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.
OBS: Om det intraffar ett allvarligt tillbud relaterad till denna enhet ska handelsen

rapporteras till Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com samt till den
behdriga halsovardsmyndigheten dar anvandaren/patienten ar bosatt.

Biopticka jehla UltraCore™

SuperCore ™-biopsi-instrument

Avsedd anvéndning/syfte: Denna automatiska skarnal ar avsedd att anvédndas som
en karnbiopsinal och ska anvéndas tillsammans med Bard® Magnum® och BIP
Multiinstrument for biopsi med hég hastighet eller andra kompatibla, kommersiellt
tillgéngliga biopsiinstrument.

Beskrivning: Denna enhet har en hdgkvalitativ biopsinal som tillhandahaller histologiska
prover for diagnos av missténkta lesioner. Varje nal har en ekogen spets som framjar
korrekt placering under ultraljudstyrning och numeriska ordningscentimetermarkeringar som
underlattar djupplacering. Naven &r fargkodade for enkel bestdmning av mattstorlek och kan
anvandas med ekogena koaxiella introduktionsnalar.

Indikationer for anvéndning: Core™ [l automatiska biopsiinstrument anvénds till att
erhalla multipla kérnprover fran mjukvavnad som lever, njure, prostata, brost och olika
mjukvavnadsskador. Den &r inte avsedd for ben.

Kontraindikationer: Far endast anvéndas till kdrnbiopsier av mjukvavnad efter beslut
av en licensierad lakare. Instrumentet ska anvandas av lakare som ar bekanta med
méjliga biverkningar, typiska fynd, begransningar, indikationer och kontraindikationer
vid kérnbiopsi med kanyler. Det krdvs en lédkares bedémning ndr man &vervager
biopsi hos patienter med blddarsjukdom eller som far antikoagulerande lakarmedel.

Zamyslené pouziti / ucel: Tato automaticka fezaci jehla slouzi jako jehla k jadrové biopsii
a je ur€ena k pouziti spole¢né s pfistrojem Bard® Magnum® a vysokorychlostnim nastrojem
k provadéni vice biopsii BIP nebo s jinymi kompatibilnimi komeréné dostupnymi bioptickymi
nastroji.

Popis: Toto zafizeni predstavuje vysoce kvalitni jehlu k jadrové biopsii, ktera
poskytuje histologické vzorky k diagnostice suspektnich |ézi. Kazda jehla ma
echogenni $picku, ktera podporuje pfesné umisténi pod ultrazvukovym vedenim,
a centimetrové znacky s Ciselnym poradim, které usnadfiuji uréeni hloubky umisténi.
Stfedy jsou barevné oznaceny pro snadné ureni velikosti méfidla a lze je pouzit
s echogennimi koaxialnimi zavadécimi jehlami.

Indikace k pouziti: Biopticka jehla UltraCore™ se pouziva k ziskani vétsiho poctu
zakladnich typu vzork( mékkych tkani, jako jsou jatra, ledviny, prostata, prsa a riizné
|éze mékkych tkani. Neni uré¢ena pro kosti.

Kontraindikace: K pouziti pouze pro jadrové biopsie mékkych tkani podle rozhodnuti
oSetfujiciho Iékafe. Nastroj ma pouzivat lékai obeznameny s moznymi vedlej$imi
ucinky, typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi jadrové biopsie
pomoci jehly. PFi zvaZovani biopsie u pacientt s poruchou krvaceni nebo pfi podavani
antikoagulaénich €kl je zapotfebi Usudek Iékare.

Varovani:

. Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pouze k jednordzovému
pouziti. Opétovné pouziti nebo prepracovani tohoto prostfedku nebylo hodnoceno
amuze vést kjeho selhani anaslednému onemocnéni, infekci nebo jinému
zranéni pacienta. Tento prostfedek nepouzivejte opakované, neprepracovavejte
a znovu jej nesterilizujte.

. Pred pouzitim zkontrolujte neporuseny stav obalu.

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

. Dale jej nepouzivejte, pokud je néktera ze soucasti béhem postupu poskozena.

Bezpecnostni opatieni:

. Toto zafizeni je uréeno k pouziti vySkolenym kvalifikovanym lékafem.

. Nespravné zarovnani kolikii bioptického zafizeni a otvord jehly pfi zavadéni
zpusobi jeji poruchu.

Priprava pred postupem / navod k pouziti:

1. Zkontrolujte, zda neni obal produktu poskozen. Pokud neni obal poskozen,
otevrete jej spravnou aseptickou technikou.
2. Vyjméte jehlu z pouzdra a odstrarite chrani¢ Spicky. Zkontrolujte, zda stylet

a kanyla nejsou poskozené, nebo se na nich nenachazi nedokonalosti, které by
branily spravné funkci sestavy jehly.

3. Oteviete vicko bioptického zafizeni a dle obrazku do néj vlozte sadu jehel.
Sadu jehel Ize vlozit v natazené nebo nenatazené poloze.

4. Bioptické zafizeni pouzivejte dle provoznich pokynu vyrobce.



Mozné komplikace:
» krvaceni,

 infekce,

* poranéni sousedici tkané,

* bolest,

* hemoptyza,

* hemotorax,

« perforace organu nebo cévy,

* pneumotorax,

« vzduchova embolie.

Likvidace: Po pouziti mGze byt tento produkt potencialné biologicky nebezpecny.
Manipulujte s nim zplsobem, ktery zabrani ndhodnému propichnuti. Zlikvidujte jej
v souladu s platnymi zékony a nafizenimi.

Skladovani: Skladuijte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: V piipadé zavazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem
ma byt udalost ohldSena spole¢nosti Argon Medical na adrese
quality.regulatory@argonmedical.com ataké pfislusnému zdravotnickému Gfadu
v misté bydlisté uzivatele/pacienta.

UltraCore™ biopszia tii

Biopsia ndel UltraCore ™

EESTI

Sihtotstarve See automaatne 16ikendel on modeldud kasutamiseks peamise
biopsia ndelana ja seda kasutatakse koos Bard® Magnum® ja BIP High Speed
Multi Biopsy Instrumenti v6i muude Uhilduvate, kaubanduses kéattesaadavate
biopsiavahenditega.

Kirjeldus: Seadmel on kvaliteetne peamise biopsia ndel, mis voimaldab saada
histoloogilisi proove vdimalike kahjustuste diagnoosimiseks. Igal ndelal on
ehhogeenne ots, mis hdlbustab ultraheli juhtimisel tapset paigutamist ja numbrilisi
sentimeetri margiseid, mis hdlbustavad dige sligavuse saavutamist. Stidamikud on
varvikoodiga, mis muudab dige suuruse leidmise kergemaks ja neid saab kasutada
ehhogeensete koaksiaalsete sisestusndeltega.

Kasutamine: UltraCore™ biopsia ndela kasutatakse mitmete pdhiproovide saamiseks
pehmetest kudedest, naiteks maksast, neerust, eesndarmest, rinnast ja mitmesugustest
pehmete kudede kahjustustest. Seade ei ole m&eldud luuproovide votmiseks.

Vastundidustused: Kasutamiseks ainult pehmete kudede pohibiopsiate tarbeks,
mille maarab litsentseeritud arst. Vahendit peaks kasutama arst, kes tunneb peamisi
ndelbiopsia vdimalikke korvaltoimeid, tlupilisi leide, piiranguid, naidustusi ja
vastunaidustusi. Veritsushairega vdi antikoagulantravimeid saavate patsientide
biopsiaks on vaja arsti otsust.

Hoiatus:

. Seade on kavandatud, testitud ja toodetud ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Korduvkasutust voi Umbertodtlemist ei ole hinnatud ja see vdib pdhjustada
kahjustusi ning patsiendi jargnevaid haigusi, infektsioone ja/véi muid vigastusi.
Seade ei ole mdeldud uuesti kasutamiseks, toétlemiseks ega steriliseerimiseks.

. Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

. Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i kahjustatud ja kélblikkusaeg on
Uletatud.

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

Téahelepanu!

. Seadet vdib kasutada ainult vastava véljadppe saanud kvalifitseeritud arst.

. Ettevalmistamise kéigus biopsiaseadme kinnituste ndela aukudega joondamata

jatmine pdhjustab néela talitlushaireid.

Protseduurieelne ettevalmistamine / Kasutusjuhised:

1. Veenduge, et tootepakendis ei ole kahjustusi. Kui pakend on kahjustamata,
avage see nduetekohase aseptilise tehnika abil.
2. Vétke ndel kotist vélja ja eemaldage otsakaitse. Veenduge, et sond ja kanuil on

vigastuste voi puudusteta, mis takistaksid ndelakomplekti nduetekohast toimimist.

3. Avage biopsiaseadme kaas ja asetage ndelakomplekt seadmesse, nagu joonisel
naidatud. Noelakomplekti vdib asetada kas lukustatud voi lukustamata asendis.

4. Kasutage biopsiaseadet vastavalt tootja kasutusjuhendile.

Véimalikud tisistused:

* Verejooks

* Infektsioon

» Korvalkoe kahjustus

* Valu

* Hemoptius

* Hemotooraks

» Organi vi veresoone perforatsioon

* Pneumotooraks

+  Ohkemboolia
Korvaldamine. Parast kasutamist voib see toode olla potentsiaalselt bioloogiline oht.
Kasitsege viisil, mis hoiab ara juhusliku torkamise. Kdrvaldage kasutuselt kooskdlas
kehtivate seaduste ja maarustega.

Hoiustamine: Hoiustage toatemperatuuril.
MARKUS. Tésise vahejuhtumi korral tuleks sellest teavitada Argon Medicali

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

Rendeltetése: Ezt az automata vagotiit Bard® Magnum® és BIP High Speed Multi
biopszia eszkdzzel vagy egyéb kompatibilis, kereskedelmi forgalomban kaphato
biopszia eszkdzzel vastagtl-biopszidkhoz hasznaljak.

Leiras: Ez a termék egy kivalé minéségli vastag biopsziatli, amellyel szévetmintakat
vehetnek egy 1ézi6 diagnosztizalasa soran. Minden tli egy echogén heggyel
rendelkezik, amely ultrahangos vezetés segitségével pontos pozicionalast tesz
lehetévé, valamint a tln talalhatd centiméterjelzések megkonnyitik a mélység
felmérését. Ezek vége szinkddolt, melynek révén a kildonb6z6 méretek kdnnyen
beazonosithatok, és echogén koaxialis bevezet6 tlikkel is hasznalhatok.

Felhasznalasi javallat: Az UltraCore™ biopszia tlit tobb vastagtii-biopszias minta
vételére hasznaljak lagy szdvetekbdl, példaul majbdl, vesébdl, prosztatabol, mellbsl
stb. Csontszévethez nem hasznalhato.

Ellenjavallatok: Csak puha szovetb6l vett vastagti-biopsziahoz hasznalhato,
engedéllyel rendelkezd orvos altal meghatarozott médon. A miiszert olyan orvosnak
kell hasznalnia, aki ismeri a vastagtii-biopszia lehetséges mellékhatasait, tipikus
leleteit, korlatait, javallatait és ellenjavallatait. Az orvos szakvéleménye sziikséges,
ha vérzési rendellenességben szenvedd betegeknél biopsziat kivannak alkalmazni,
vagy ha a beteg véralvadasgatlé gydgyszereket szed.

Figyelmeztetések:

. Ezt az eszkdzt egyszeri haszndlatra tervezték, tesztelték és gyartottak.
Az Ujrafelhaszndlast vagy az ujrafeldolgozast nem értékelték, és az eszkdz
meghibasodasahoz, valamint a beteg késébbi betegségéhez, felilfertézéséhez
vagy egyéb sérliléséhez vezethet. Ne haszndlja Ujra, ne dolgozza fel és ne
sterilizalja Ujra ezt az eszkozt.

. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomag sértetlenségét.
. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sértlt, vagy ha lejarati id6n tali.
. Ne hasznalja tovabb, ha barmelyik alkatrész megsériilt az eljaras soran.

Ovintézkedés:

. Ezt az eszkdzt csak szakképzett orvos hasznalhatja.

. Ha betéltéskor nem igazitja a biopszias eszkdz fileit a tin 1évé furatokkal egy
vonalba, akkor az a tli meghibasodasat okozza.

El6készités/hasznalat:

1. Ellenérizze a termék csomagolasanak épségét. Ha sértetlen, megfeleld
aszeptikus technikaval nyissa fel a csomagolast.
2. Vegye ki a tlt a tasakbol, és tavolitsa el a hegyvédét. Vizsgalja meg a tiit és a

kanllt olyan sériilések vagy hibak tekintetében, amelyek megakadalyozhatjak
az eszkdz megfelelé mikodését.

3. Nyissa ki a biopszids eszkoz fedelét, és az abran lathaté modon téltse be a
tlikészletet az eszkdzbe. A tlikészletet akar felhizott, akar nem felhuzott
helyzetben is be lehet tolteni.

4. A gyartoi utasitasnak megfeleléen hasznalja a biopszias eszkozt.

Lehetséges szovédmények:
« Vérzés
» Fert6zés
Kornyez6 szovetek sériilése
Fajdalom
Hemoptysis
Hemothorax
Szerv vagy ér perforacidja
Pneumothorax
Légembdlia

Artalmatlanitas: Hasznalat utan ez a termék potencidlisan biologiai veszélyt
jelenthet. Olyan moédon kezelje, amely megakadalyozza a véletlen szurasok okozta
baleseteket. Az artalmatlanitast a hatalyban Iévé torvények és elSirasok szerint kell
végrehajtani.

Tarolas: Szabalyozott szobahmérsékleten tarolando.
MEGJEGYZES: Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos incidens kovetkezik be, az

incidensrol tajékoztatni kell az Argon Medicalt a quality.regulatory@argonmedical.com
cimen, valamint a felhasznald/beteg lakdhelye szerinti illetékes egészségligyi hatésagot.

,SuperCore™* biopsijos adata

Numatytoji paskirtis / tikslas: §i automatiné pjovimo adata skirta naudoti kaip
pagrindine biopsijos adatg ir turi bati naudojama kartu su ,Bard® Magnum®* ir ,BIP
High Speed Multi Biopsy Instrument* ar kitais suderinamais parduodamais rinkoje
biopsijos instrumentais.

Aprasymas: Siame prietaise esanti aukstos kokybés Serdies adata yra skirta paimti
histologinius méginius diagnozei i$ tiriamojo asmens Zaizdos vietos. Kiekviena adata
turi echogeninj antgalj, kuris tiksliai jstatomas stebint proceddrg ultragarsu, ir
suzymétg centimetry skalg, palengvinancia jleidimg | reikalingg gylj. Jungtys
koduojamos spalvomis, kad baty galima lengviau nustatyti reikalingg dydj, jas galima
naudoti su echogeninémis dviasio jleidiklio adatomis.

Naudojimo indikacijos ,UltraCore™* biopsijos adata naudojama S$erdiniams
méginiams imti i$ Siy organy minkstyjy audiniy: kepeny, inkstuy, prostatos, krities ir kt.
minkstyjy audiniy. Ji néra skirta kauly biopsijai atlikti.

Kontraindikacijos Naudojama tik Serdinei minkstujy audiniy biopsijai, kaip nurodo
licencijuotas gydytojas. Sj instrumenta turi naudoti tik gydytojas, kuriam Zinomi galimi



Salutiniai Serdinés biopsijos poveikiai, badingi rezultatai, apribojimai, indikacijos ir
kontraindikacijos. Gydytojo sprendimas reikalingas, kai svarstoma galimybé atlikti
biopsija pacientams su kraujavimo sutrikimu ar vartojantiems kre$éjimg mazinancius
vaistus (antikoaguliantus).

Perspéjimas:

. Sis prietaisas sukurtas, patikrintas ir pagamintas tik vienkartiniam naudojimui.
Kartotinis naudojimas ar apdorojimas nebuvo jvertintas, todél tai padarius
prietaisas gali sugesti, ir tai savo ruoztu gali tapti paciento ligos, infekcijos arba
kito suzalojimo priezastimi. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite

pakartotinai.

. Prie§ naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista.

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

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

Atsargumo jspéjimas:

. Sis prietaisas skirtas naudoti apmokytam kvalifikuotam gydytojui.

. Netinkamai sulygiavus biopsijos instrumento kiStukus | adaty angas, adata
tinkamai neveiks.

Paruosimas prie$ procediirg / naudojimo nurodymai:

1. Patikrinkite, ar gaminio pakuoté nepazeista. Jei ji nepazeista, atidarykite
pakuote tinkamu aseptiniu badu.
2. ISimkite adatg i§ maiSelio, nuimkite antgalio apsauga. Patikrinkite stiletg ir

kaniulg, ar jie nepazeisti, neturi kitokiy trGkumy, dél kuriy nebdty galima
tinkamai surinkti ir naudoti adatos mechanizmo.

3. Atidarykite biopsijos prietaiso dangtelj ir jstatykite adatos mechanizmg
i prietaisg, kaip pavaizduota. Adatos mechanizmg galima jstatyti j prijungta arba
i neprijungta padétj.

4. Naudokite biopsijos prietaisa pagal gamintojo naudojimo instrukcijas.

Galimos komplikacijos:
» kraujavimas;
« infekcija;
+ gretutiniy audiniy pazeidimas;
» skausmas;
* hemoptizé;
» hemotoraksas;
» organy ar kraujagysliy perforacija;
* pneumotoraksas;
» oro embolija.

Salinimas Po naudojimo $is gaminys gali kelti potencialy biologinj pavojy. Tvarkykite
ji taip, kad netyGia nejsidurtuméte astriais instrumentais. ISmeskite laikydamiesi
taikomy jstatymy ir taisykliy reikalavimy.

Laikymas: laikyti kontroliuojamos temperatlros patalpoje.
PASTABA Rimto su $iuo prietaisu susijusio incidento atveju apie jvyki reikia pranesti ,Argon

Medical* Siuo adresu: quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai vietos,
kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, sveikatos priezidros institucijai.

Przygotowanie przed zabiegiem / wskazowki do stosowania:

1. Sprawdzi¢ opakowanie produktu pod katem uszkodzen. Je$li nie jest
uszkodzone, otworzy¢ opakowanie, stosujgc odpowiednig technike aseptyczng.

2. Wyja¢ igte z torebki i zdjgé ostone koncowki. Sprawdzi¢ mandryn i kaniulg pod
katem uszkodzen lub niedoskonatosci, ktére mogtyby uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie zespotu igty.

3. Otworzy¢ wieczko urzadzenia do biopsji i wlozy¢ zestaw igly do urzadzenia jak
pokazano na ilustracji. Zestaw igly mozna zatadowa¢ w pozycji napietej lub
nienapietej.

4. Urzadzenie do biopsiji nalezy obstugiwa¢ zgodnie z instrukcjg obstugi producenta.

Mozliwe powiktfania:
»  Krwotok

* Infekcja

» Uszkodzenie przylegtych tkanek

+ Bol

*  Krwioplucie

» Krwiak optucnej

» Perforacja narzadu lub naczynia

+ Odma optucnowa

« Zator powietrzny

Utylizacja: Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne.
Nalezy z nim postgpowa¢ w taki sposoéb, aby unikng¢ przypadkowego uktucia.
Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa i regulacjami.

Przechowywanie: przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowe;.

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

Ac pentru biopsie UltraCore™

Igta biopsyjna UltraCore™

Przeznaczenie/cel: ta automatyczna igta tngca jest przeznaczona do stosowania
jako igta do biopsji rdzeniowej i ma by¢ uzywana w potgczeniu z aparatem biopsyjnym
Bard® Magnum® i BIP High Speed Multi Biopsy lub innymi kompatybilnymi,
komercyjnie dostepnymi narzedziami do biopsiji.

Opis: to urzadzenie jest wyposazone w wysokiej jakosci igte do biopsji rdzeniowej,
ktora dostarcza probki histologiczne do diagnostyki podejrzanych zmian. Kazda igta
ma echogeniczng koncéwke, ktéra utatwia doktadne umieszczenie pod kontrolg USG,
i numeryczne oznaczenia centymetréw, ktére utatwiajg umieszczenie na odpowiedniej
gteboko$ci. Piasty sg oznaczone kolorami w celu tatwego okreélenia rozmiaru i moga
by¢ uzywane z echogenicznymi wspdtosiowymi igtami naprowadzajgcymi.

Wskazania do stosowania: igta biopsyjna UltraCore™ stuzy do pobierania wielu
probek rdzeniowych z tkanek migkkich, takich jak watroba, nerki, gruczot krokowy,
piersi itp. Nie jest przeznaczona do biopsji kosci.

Przeciwwskazania: do stosowania wytacznie w przypadku biopsji rdzeniowych
tkanek miegkkich, okreslonych przez uprawnionego lekarza. Narzedzie powinno by¢
uzywane przez lekarza zaznajomionego z mozliwymi skutkami ubocznymi, typowymi
objawami, ograniczeniami, wskazaniami i przeciwwskazaniami do rdzeniowej biopsji
iglowej. Decyzje w zakresie wykonania biopsji u pacjentéw z zaburzeniami
krzepnigcia krwi lub przyjmujgcych leki przeciwzakrzepowe musi podjg¢ lekarz.

Ostrzezenie:

. To urzadzenie zostato zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane
wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie lub przetwarzanie nie
zostatlo ocenione i moze skonczy¢ sie niepowodzeniem i doprowadzi¢ do
pdzniejszego wystgpienia u pacjenta choroby, infekcji lub innych obrazen.
Urzadzenia nie nalezy uzywaé ponownie, poddawa¢ obrébce ani ponownej

sterylizaciji.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

. Nie uzywaé, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub jes$li data
waznos$ci zostata przekroczona.

. Nie kontynuowac¢ uzywania, jesli ktérykolwiek element zostanie uszkodzony

podczas zabiegu.

Srodki ostroznosci:

. To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez przeszkolonego lekarza.

. Brak wyréwnania kotkéw urzadzenia biopsyjnego z otworami na igte podczas
fadowania spowoduje nieprawidtowe dziatanie igty.

Utilizare intentionata / Scop: Acest ac de taiere automata este destinat utilizarii ca
ac de biopsie de baza si urmeaza a fi utilizat impreuna cu instrumentul de biopsie
multiplu Bard® Magnum® si BIP High Speed sau alte instrumente de biopsie
compatibile, disponibile in comert.

Descriere: Acest dispozitiv are un ac de biopsie de baza de inalta calitate, care ofera
specimene histologice pentru diagnosticarea leziunilor suspecte. Fiecare ac are un
varf ecogen, care promoveaza plasarea precisd sub ghidaj cu ultrasunete si marcaje
centimetrice de ordine numerica, facilitdnd plasarea in adancime. Butucii sunt codati
n culori pentru determinarea usoara a dimensiunii gabaritului si pot fi utilizati cu ace
de introducere co-axiale ecogene.

Indicatii de utilizare: Acul de biopsie UltraCore™ este utilizat pentru a obtine mai
multe probe de tesut moale, cum ar fi ficat, rinichi, prostatd, san si diferite leziuni de
tesut moale. Nu este destinat osului.

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

Avertizare:

. Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat pentru o singura utilizare.
Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate, acestea putand cauza
esecul acestui dispozitiv si imbolndvirea ulterioard a pacientului, infectie sau
alte leziuni. Nu reutilizati, reprocesati si nu resterilizati acest dispozitiv.

. Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

. Nu utilizati daca pachetul este deschis sau deteriorat si daca data de expirare a
fost depasita.
. Nu continuati sa utilizati daca oricare dintre componente este deteriorata in

timpul procedurii.

Precautie:
. Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un medic calificat, instruit.
. Nerespectarea alinierii la incarcare a carligelor dispozitivului de biopsie la

gaurile acului va provoca functionarea necorespunzatoare a acului.

Pregatire inainte de procedura / Instructiuni de utilizare:

1. Verificati pachetul produsului pentru a descoperi eventuale deteriorari. Daca nu
este deteriorat, deschideti pachetul folosind tehnica aseptica adecvata.
2. Scoateti acul din punga si indepartati protectia varfului. Verificati stylet-ul si

canula pentru a descoperi eventuale deteriorari sau imperfectiuni care ar
Tmpiedica functionarea corectd a ansamblului acului.

3. Deschideti capacul dispozitivului de biopsie si incarcati setul de ac in dispozitiv,
asa cum este ilustrat. Setul de ac poate fi incarcat fie in pozitia de blocare, fie in
cea de deblocare.

4. Utilizati dispozitivul de biopsie urmand instructiunile de utilizare ale producatorului.

Posibile complicatii:
* Hemoragie
+ Infectie
» Lezarea tesutului adiacent
* Durere
* Hemoptizie
Hemotorax
Perforarea organelor sau a vaselor
Pneumotorax
Embolie gazoasa



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

Depozitare: A se pastra in camere cu 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.

UltraCore™ biopsijska igla

SLOVENSCINA|

Predvidena uporaba/namen: Ta samodejna rezalna igla se uporablja kot igla za
biopsijo jedra in jo je treba uporabljati skupaj s pripomoc¢koma Bard® Magnum® in
BIP High Speed Multi Biopsy Instrument ali drugimi zdruzljivimi, komercialno
dostopnimi instrumenti za biopsijo.

Opis: Ta pripomocek vsebuje visokokakovostno biopsijsko iglo, ki zagotavija pridobivanje
histoloskih vzorcev za diagnozo sumljivih lezij. Vsaka igla ima ehogeno konico, ki omogo¢a
natan¢no namestitev pod ultrazvo¢nim vodstvom in Steviléne oznake v centimetrih, ki
olajSajo globinsko namestitev. Vozli§¢a brizg so oznacena z barvami za enostavno
doloc¢anje velikosti in so primerna za uporabo z ehogenimi koaksialnimi uvajalnimi iglami.

Indikacije za uporabo: UltraCore™ biopsijska igla se uporablja za pridobivanje ve¢
jedrnih vzorcev iz mehkih tkiv, kot so jetra, ledvice, prostata, dojke in iz drugih lezij
mehkih tkiv. Ni primerno za kosti.

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

Opozorila:

. Ta pripomocek je bil zasnovan, preizkusen in izdelan samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba ali ponovna obdelava ni bila ocenjena in lahko
povzroci neustreznost inStrumenta in posledi¢no tudi obolenje bolnika, okuzbe
in/ali druge poskodbe. Tega pripomocka ne smete uporabiti znova, predelati ali
ponovno sterilizirati.

. Pred uporabo preverite neopore¢nost embalaze.

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

. Ne nadaljujte z uporabo, Ce je kateri koli sestavni del med postopkom poSkodovan.

Previdno:

. Ta naprava je namenjena uporabi s strani usposobljenega kvalificiranega zdravnika.

. Ce vlozkov pripomoéka za biopsijo pri name$&anju ne poravnate z luknjami za

iglo, lahko pride do okvare igle.

Priprava pred postopkom/navodila za uporabo:

1. Preglejte embalaZo izdelka, e ni poskodovana. Ce ni poskodovana, odprite
embalaZo s pomocjo ustrezne asepti¢ne tehnike.

2. Odstranite iglo iz embalaZe in odstranite zas¢ito za konico. Preglejte, ¢e so na stiletu
in kanili poskodbe ali pomanjkljivosti, ki bi onemogogile pravilno uporabo igle.

3. Odprite pokrov pripomocka za biopsijo in vstavite iglo v pripomocek, kot je
prikazano. Komplet igel je lahko postavljen v pokonénem ali leze¢em poloZaju.

4. Uporabite pripomocek za biopsijo v skladu z navodili za uporabo, ki jih je
predlozil proizvajalec.

Mogoci zapleti:
« Krvavitev
» Okuzba
Poskodba sosednjega tkiva
Bolecina
Hemoptiza
Hemotoraks
Perforacija organov in Zil
Pnevmotoraks
Zra¢na embolija

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

Hramba: Shranjujte v prostoru s kontrolirano temperaturo.
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/bolnika.

umiestnenia. Poistné naboje su farebne odliS§ené na lahké uréenie velkosti ihly a je
mozné ich pouzit' s echogénnymi koaxialnymi zavadzacimi ihlami.

Indikacie na pouzitie: Biopticka ihla UltraCore™ sa pouziva na ziskavanie viacerych
jadrovych vzoriek z makkého tkaniva, ako je pecen, oblicky, prostata, prsnik,
a rozliénych lézii makkého tkaniva. Nie je uréena na kost.

Kontraindikacie: Pouziva sa iba na jadrové biopsie méakkych tkaniv, ako je to stanovené
licencovanym lekarom. Nastroj smie pouzivat iba lekdr obozndmeny s moznymi
vedlaj$imi ucinkami, typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami
jadrovej ihlovej biopsie. Pri zvaZovani biopsie u pacientov s poruchou krvacania alebo pri
podavani antikoagulaénych liekov je potrebny lekarsky tisudok.

Varovanie:

. Tato pombcka bola navrhnuta, testovana avyrobena len na jednorazové
pouzitie. Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie nebolo
vyhodnotené a méZe viest k jeho zlyhaniu a naslednému ochoreniu pacienta,
infekcii alebo inému zraneniu. Tuto zdravotnicku pomocku nepouzivajte,
nepripravujte na opakované pouzitie ani nesterilizujte opakovane.

. Pred pouzitim skontrolujte neporu$enost obalu.

. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny a ak bol prekro¢eny datum
exspiracie.

. Nepokracujte v pouzivani, ak je niektory z komponentov pocas zakroku
poskodeny.

Bezpecnostné opatrenie:

. Tato pomocka je uréena na pouzitie vyskolenym kvalifikovanym lekarom.

. Nespravne zarovnanie kolikov bioptickej pomécky s otvormi na ihlu pri zavadzani

sposobi poruchu ihly.

Priprava pred zakrokom/navod na pouzitie:

1. Skontrolujte obal produktu, ¢i nie je poSkodeny. Ak nie je poskodeny, otvorte
obal spravnou aseptickou technikou.

2. Vyberte ihlu z vrecka a odstrarite chrani¢ hrotu. Skontrolujte stylet a kanylu, ¢i
nie su poskodené alebo nemaju iné nedostatky, ktoré by zabranili spravnej
funkcii sady ihly.

3. Otvorte veko bioptickej pomécky a vlozte supravu ihiel do pomécky podia
znazornenia. Suprava ihiel moéze byt nasadena v natiahnutej alebo
nenatiahnutej pozicii.

4. Bioptickil pomocku pouzivajte podla prevadzkovych pokynov vyrobcu.

Mozné komplikacie:
» krvacanie
 infekcia
« poranenie okolitého tkaniva
* bolest
hemoptyza
hemotorax
perforacia organov alebo ciev
pneumotorax
vzduchova embolia

Likvidacia: Po pouziti moze byt tento produkt potencialne biologicky nebezpecny.
Zaobchadzajte s nim spdsobom, ktory zabrani nahodnému prepichnutiu. Zlikvidujte ho
v stlade s prisluSnymi zakonmi a predpismi.

Skladovanie: Skladujte pri izbovej teplote.

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

BeAdva Bioyiag UltraCore™

Biopticka ihla UltraCore™

SLOVENCINA

ZamyslFané pouzitie/icel: Tato automaticka rezna ihla je ur€ena na pouzitie ako ihla
na jadrovy biopsiu ama sa pouzivat vspojeni s nastrojmi Bard® Magnum®
a vysokorychlostnym nastrojom na viacnasobnu biopsiu BIP alebo inymi
kompatibilnymi komeréne dostupnymi nastrojmi na biopsiu.

Popis: Tato pomécka je vybavena vysokokvalitnou ihlou na jadrovd biopsiu, ktora
ziskava histologické vzorky na diagnostiku podozrivych l|ézii. Kazda ihla ma
echogénny hrot, ktory umozrfiuje presné umiestnenie pod ultrazvukovym vedenim
acentimetrové znacky v &iselnom poradi na ufahdenie presného hibkového

MpofAemopevn xpron/okomog: Aut n autépatn BeAdva KOTIHG TTpoopideTal yia
Xprnon wg Kevrpikr BeAdva Browiag Kai TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITAlI O CUVOUAOHO PE TO
Opyavo TTOAAATTARG Blowiag uywnAng Tax0tnTag Bard® Magnum® kai BIP i dAAa
oupBaTd, epTTopIKG SioBéoiya dpyava Bioyiag.

Meprypaen: Auti n ouokeur S106£Tel BeAdva uwnARg TTOIOTNTAG Blowiag TTupriva Trou
TTapéxel 1I0ToAoyIKa deiypata yia Tn didyvwon utrowiag BAaBuwv. Kdébe BeAdva €xel
nxoyevr dkpn, TTou TTpodyel TNV akpifry ToTroBéTNoN UTTO KABOdrlynon UTTEPAXWY Kal
apIBUNTIKEG EVOEIEEIG EKATOOTOUETPOU TTOU SIEUKOAUVOUV TNV ToTToBéTNON o€ BdBog. O1
KOUBOI €xouv XpwpaTikoUg KwdIKoUG! yia €UKOAO TTPoadlopioud Tou peyéBoug Tou
METPNTA KaI WTTOPOUV va XPNOIYOTTOINBOUV PE NXOYEVEIG OHOAGOVIKEG BEAOVEG
£I00YWYAG.

Evdeigeig xpiong: H BeAdva Bioyiag UltraCore™  xpnoiyotroieital yia tn Afqywn
TOAATTAWY  delypdTwy TrUpAva ammd poAakd 10T6 OTTwG TO ATIap, Ta VEQPA, O
TPOOTATNG, TO 0TRBOG Kal didpopeg BAAREG HAAAKWY IGTWYV. Agv TTPoOpIeTal YIa 00TA.

Avrevdeieig: MNa xprion poévo yia Blowieg TTupriva paAakou 10Tou, 6TTwG KabopileTal
ammd  egouaiodotnuévo 10Tpd. To dpyavo TIPETTEl va XPNOIMOTIOIEITAl aTré 1aTPd
€COIKEIWPEVO PE TIG TNIBAVEG TTOPEVEPYEIEG, TA TUTTIKA EUPAHATA, TOUG TTEPIOPICHOUG, TIG
evoeigelg kal avrevdeigelg Tng BeAdvag Biowiag Tupriva. O yiatpdg TIPETTEl va
XPNOIPOTIOIRCEI TNV Kpion Tou Otav €§eTdlel To evdexOuevo Ployiag oe aoBeveig pe
aigoppayikni diatapaxn f 6Tav AaUBAVOUV avTITTNKTIKG GAPUOKA.

Mposidotroinon:

. AuTf) n ouokeun €xel oxedlaoTei, SOKIYAOTEI KAl KATOOKEUAOTEI YOVO yia pia
xpnon. H emavaypnoipotroinon 1 emavetegepyaoia dev €xel agloAoynBei kai
uTTOpEi va odnynoel og amoTuxia Kal eTTakoAoudn aobéveia, Aoipwén r GAAo
TpaupaTiIoyd Tou acBevolg. Mnv eTTavaypnoILOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYALEDTE
ATTOOTEIPWVETE EAVA QUTAV TN CUCKEUN.

. EAéyETe TNV aKEPAIOTNTA TNG CUCKEUTIOG TTPIV Ao TN XPRoN.



. Mnv 1o XpnoiyoTToIEiTE EAV N CUOKEUATIa gival AvoIXTA 1] KATECTPAMHEVN KAl EQV
£X€El TITEPAOEI N NUEPOUNvia ARgng.
. Mnv cuvexioeTe va TO XPNOIJOTIOIETE €AV KATTOIO OTTO TA EEAPTANATA £XEI

uTrooTEl {nuIG KaTd TN didpkela TNG dladIKaciag.

Mpo@uAagn:

. AuTi N cUOKeUR TTPOOPICETAI VIO XPrion aTTd EKTTAISEUNEVO EEEIBIKEUPEVO 10TPO.

. H pn euBuypdppion Twv Buopdtwy TNG OUCKEUNG Bloywiag e TIG OTTEG TNG
BeAdvag katd TN oOpTWOon Ba TTpokaAéoel SuoAeiToupyia TNG BeAdvag.

MpoeToipacia piv Tnv emépaon / Odnyieg xprnong:

1. EAéyéte TN ouokeuaaoia Tou TTPOIGVTOG yia {nuid. Edv dev éxel utrooTei {nuid,
QVOIgTE TN TUOKEUATTT XPNCIUOTIOIWVTAG TN OWOTH AONTITIKA TEXVIKH.

2. AgaipéaTte Tn BeAdva ammd Tn BAKN Kol aQaAIPESTE TO TTPOCTATEUTIKO GKPOU.
EmBewpriote To OTUAES Kal TOV OwAnvioko yia ¢nuiég 1 artéheieg Tou Ba
ATTOTPEWOUV TN OWOTH AEITOUPYIa TOU CUYKPOTANATOG BEAOVAG.

3. Avoigte 1O Kamdkl TNG ocuokeung Plowiag kai TOToBeTACTE TN BeAdva oTn
ouokeun] OTIwWG QaiveTal. To oeT BeAOvag PTTOpEi va QopTWOEN €iTe 0 KAEIOTN
€iTe € Pn KA€lOTA Béon.

4. AeIToupynoTe TN ouoKeur Bloyiag akoAouBwvTag TIG odnyieg AeiIroupyiag Tou
KATOOKEUAOTT).

Meavég emirAokég:
* Aipoppayia
* MobAuvon
*  TpaupaTIoHOG YEITOVIKWY IOTWV
« Toévog
*  Awétriuon
*  Aipobwpakag
« Aidrpnon opydvwy A ayyeiwv
* [veupoBwpakag
*  EpBoMiopdg aépa

Atréppiyn: Metd Tn xprion, autd To TTPOIGV PTTOPEl va atroTeAel mBavo BloAoyikd
Kivduvo. XeIpIoTeiTE pe TPOTTO TTOU Ba aTToTPEWE! TNV KATA AGB0og SiaTpnon. ATroppiyTe
OUP@WVA PE TOUG I0XUOVTEG VOUOUG KAl KOVOVIGUOUG.

AtroBnkeuon: Quldooetal o€ eAeyxOpevn Beppokpacia dwuartiou.

THMEIQZH: Ze¢ mepimtwon ocofapol TEPIOTATIKOU TIOU OXETICETAl WE QUTAV TN
OUOKeUn, To TTEPIOTATIKG Ba TTpéTTel va avagepbei otnv Argon Medical otn dietBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com kaBwg kai oTnv appddla UYEIOVOUIKH apxXn
OTTOU KATOIKE 0 XPrOTNG/A0OEVAG.

UltraCore™ Biyopsi Ignesi

TURKCE

Kullanim Amaci: Bu otomatik kesme ignesi; Bard® Magnum® ve BIP Yiksek Hizli
Multi Biyopsi Aygitlari ve ticari olarak mevcut bulunan diger uyumlu biyopsi
aygitlariyla birlikte ve kor biyopsi ignesi olarak kullaniimak lizere tasarlanmistir.

Agiklama: Cihaz, slipheli lezyonlarin teshisi igin histolojik érnek alimina olanak veren,
ileri kalite bir kor biyopsi ignesi igerir. Ekojenik uca sahip igneler, ultrason
kilavuzlugunda ylksek hedef dogrulugu saglarken sirali santimetre numaralari da
derinlik tayinini kolaylastirir. Gobekler; kolay 6lgek boyutu tespiti amaciyla renklerle
kodlanmistir ve ekojenik es eksenli uygulama igneleriyle birlikte kullanilabilir.

Kullanim Endikasyonlari: UltraCore™ Biyopsi ignesi; karaciger, bobrek, prostat,
meme ve diger pek ¢ok yumusak dokudan birden fazla kor érnek alimi amaciyla
kullanilir. Kemikte kullanimi endike degildir.

Kontraendikasyonlar: Yalnizca ruhsatli bir hekimin uygun gordigu sekilde ve yumusak
doku kor biyopsilerinde kullanim icindir. Aygit; igneyle kor biyopsinin olasi yan etkilerine, tipik
bulgularina, kisitlamalarina, endikasyonlarina ve kontraendikasyonlarina asina bir hekim
tarafindan kullanilimalidir. Kanama bozuklugu bulunan ya da pihtilasma 6nleyici ilag alan
hastalarda biyopsi planlaniyorsa hekim gértisi alinmalidir.

Uyari:

. Cihaz yalnizca bir defa kullanilacak bigimde tasarlanmis, test edilmis ve
Uretilmistir. Yeniden kullanimi ya da yeniden islenmesi degerlendiriimemis olup
cihazin arizalanmasina ve hastanin hastalik, enfeksiyon ya da sair
yaralanmalara maruz kalmasina yol agabilir. Cihazi yeniden kullanmayin,
yeniden igsleme almayin ve yeniden sterilize etmeyin.

. Kullanmadan énce ambalajin agilmamis ve hasarsiz oldugunu teyit edin.

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

. Bilesenlerden herhangi biri islem esnasinda hasar gorirse kullanmaya devam
etmeyin.

Dikkat:

. Bu cihaz; egitimli ve yetkin bir hekim tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

. Biyopsi cihazinin peg'lerinin ylikleme esnasinda deliklerle ayni hizada bulunmamasi

ignenin arizalanmasina yol agacaktir.

islem Oncesi Hazirlik/Kullanim Talimatlar:

1. Uriin ambalajinin hasarli olup olmadigini kontrol edin. Hasar yoksa ambalaji
dogru aseptik teknikle agin.
2. Igneyi postan cikarin ve ucundaki koruyucuyu igneden ayirin. Stile ve kanllde

igne aksaminin dogru c¢alismasini onleyecek hasar veya kusurlar olup
olmadigini kontrol edin.

3. Biyopsi cihazinin kapagini agin ve igne setini cihaza, gorseldeki gibi, ylkleyin.
igne seti kurulmus ya da kurulmamis pozisyonda yiiklenebilir.

4. Biyopsi cihazini kullanirken Ureticinin kullanim talimatlarini izleyin.

Olasi Komplikasyonlar:
* Kanama
« Enfeksiyon
< Bitisik Doku Hasari
« Agn

* Hemoptizi

* Hemotoraks

« Organ veya Damar Perforasyonu
* Pndmotoraks

« Hava Embolisi

Atma: Kullanimdan sonra, bu Uriin potansiyel bir biyolojik tehlike tagiyabilir. Yanlighkla
delmeye mahal vermeyecek bigimde kullanin. iigili kanun ve yénetmeliklere uygun
bicimde bertaraf edin.

Saklama: Kontrollli oda sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yetkili saghk makamina bildirilmelidir.
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