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Pro-Mag™ Biopsy Needle,

Pro-Mag™ Short Throw Biopsy Needle,
ACN™ Biopsy Needle

Intended Use/Purpose

Pro-Mag™ Biopsy Needle, Pro-Mag™ Short Throw Biopsy Needle and ACN™ Biopsy
Needle are intended to be used in conjuction with Pro-Mag™ Ultra Automatic Biopsy
Instrument to harvest high quality histological specimens.

Device Description

This product features a high quality core biopsy needles that provide histological
specimens for diagnosis of suspect lesions. It has centimeter markings provide reference
for accurate depth placement, each needle has an echogenic tip for accurate placement
under ultrasound guidance, hubs are color coded for easy gauge size determination and
all needle types can be utilized with compatible echogenic Co-Axial introducer needles.

The device are used in conjuction with the following accessories:

> Pro-Mag™ Biopsy Needle is used in conjunction with Pro-Mag™ Ultra Automatic
Biopsy Instrument or other compatible, commercially available biopsy instrument.

> ACN™ Biopsy Needles is used in conjunction with Pro-Mag™ Ultra 2.2 Automatic
Biopsy Instrument or other compatible, commercially available biopsy instrument.

> Pro-Mag™ Short Throw Biopsy Needle is used in conjunction with Pro-Mag™
Ultra Short Throw Automatic Biopsy Instrument or other compatible, commercially
available biopsy instrument.

Indication for Use

The Pro-Mag™ Biopsy Needle, Pro-Mag™ Short Throw Biopsy Needle and ACN™ Biopsy
Needle are indicated to obtain core samples from soft tissue such as the liver, kidney,
prostate, breast and various soft tissue lesions.

Contra-indications for Use

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
judgement is required when considering biopsy on patients with bleeding disorder or
receiving anti-coagulant medications.

Warnings

. Contents are supplied sterile and are intended for single use only. Do not re-
sterilize.

. 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 expiration date has passed.

. Hard tissue biopsy is considered an off-label misuse of the device.



Precautions

The product must only be used by licensed, knowledgeable physician and
qualified personnel who are familiar with possible side effects, typical findings,
limitations, indications and contraindications of needle core biopsy.

The device will typically be utilized in an outpatient clinical environment and in
the following clinical areas:

> Urology — Transrectal or transperineal biopsy of the prostate.

> Radiology — Percutaneous kidney, liver and breast biopsy.

The user is instructed to inspect the devices for damage prior to use.

Before loading needles into the instruments, slide cannula over the stylet several
times noting the proper free movement when necessary.

DO NOT use if needles specimen notch does not pass into the outer cannula
freely. (Note: A slight drag may be felt in the final 6mm of needle set closure.)
Each device can be reused in the same procedure on the same patient for
multiple biopsies.

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

Never test fire automatic reusable biopsy instrument while loaded with a needle
set, damage to needle set may occur.

Patient movement may affect the outcome of the procedure relating to quality of
sample but no risk to patient.

Side Effect

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

Pre-Procedure Preparation

Inspect the product package for damage.

If undamaged, open the package using proper aseptic technique.

Remove the needle from the pouch. Inspect the stylet for damage to the point,
the cannula for damage to the cutting edge, or other imperfections that would
prevent proper operation of the needle assembly.

Open the lid of the biopsy instrument device, load the needle into the biopsy
instrument device.

Note: Pro-Mag™ Needle Spacer is integral. However, the ACN™ Needle Spacer
must be removed once the needle is in place into the instrument.

ACN™ Spacer

Pro-Mag™ Spacer

ACN™ Biopsy Needle — The drawing A and B illustrate the correct and incorrect

stylet hub placement in the carrier blocks :

o Drawing "A" is the correct possition - The hub inserted over tab on carrier
block and tang in up position.

N
o Drawing "B" is the incorrect position — The hub behind carrier block tab or
tang in down position.
=t

Close the lid and remove protective sheath on the needle.
Safety button must be set in the position indicated by the arrow on the lid before
cocking.

Procedure

Cock the actuator handle twice in order to activate the device for firing (this
automatically sets the safety).

Release the safety by pushing the “Safety Release Button” located on the side
of the instrument device.

Firing the device can be achieved by pushing in on either the front trigger button
or the rear trigger button. This action will trigger the spring mechanism, propelling
the needle forward for a core biopsy sample.

Note: The needle need not be removed from the biopsy device to retrieve the
sample.

After removing the needle from the patient, reset the safety button.

Cock the actuator handle once to expose the biopsy notch located at the distal
end of the needle. This action exposes the specimen for removal.

Cocking the actuator handle a second time will activate the device for a second
biopsy.

Disposal
After use, handle and dispose in accordance with hospitals policies and procedures
concerning biohazard materials and waste.

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.

BG — Bbnrapcku
Wrna 3a 6uoncus Pro-Mag™,

Wrna 3a 6uoncus Pro-Mag™ Short Throw,
Wrna 3a 6uoncuss ACN™

MpenHasHaueHne

Wrnute 3a 6uoncusa Pro-Mag™, Pro-Mag™ Short Throw n ACN™ ca npegHasHaveHnu 3a
ynoTtpeba ¢ aBToMaTU4HUSI UHCTPYMeHT 3a Buoncusi Pro-Mag™ Ultra 3a B3emaHe Ha
B1COKOKa4e€CTBEHN XMCTOMOIMYHM Npobu.

OnucaHue Ha usgenueTo

Teaun usgenusa ca BUCOKOKAYECTBEHM UMMM 3a BMONcKs, KOUTO Ce U3MOoN3BaT 3a B3eMaHe
Ha XUCTOMOrMYHM Npobu 3a AMarHocTvka Ha npeanonaraeMv neavmu. Bbpxy Bcsika nrna
MMa ckana B CaHTMMEeTPW, KOATO CITyXW 3a OpPUEeHTUp 3a BbBexJaHe [0 npasunHata
aobnbounHa; Bcsika urma vMma ynTpasByKOB Kpail 3a MpeuusHo BbBexgaHe Mo
YNTPa3BYyKOB KOHTPOJST; CbeAUHUTENNTE Ca LIBETOBO KOAMPaHW 3a NecHOo ornpeernsHe Ha
Kanuébpa Ha urnata v BCU4kv Te3v BULOBE UIMM MOraT ia Ce U3MonaBaTt CbC CbBMECTMU
YNTPa3ByKOBM KOAKCUanHu Hanpasnasawm urnu.

Mrnnte ce n3nonsear CbC CriefHUTe NpUHaANeXHoCTU:

> WUrnata 3a 6uoncus Pro-Mag™ e npegHasHayeHa 3a ynotpeba ¢ aBToMaTUUHUA
MHCTPYMEHT 3a 6uoncua Pro-Mag™ Ultra unu ¢ Apyrn CbBMECTUMU UHCTPYMEHTU
3a 61oncus, HanMyHN B TbproBckaTa Mpexa.

> WUrnata 3a 6uoncus ACN™ e npepHasHauyeHa 3a ynotpeba c aBTOMaTU4HUA
MHCTPYMeHT 3a 6uoncus Pro-Mag™ Ultra 2.2 unu ¢ pgpyrv cbBMecTUMM
MHCTPYMEHTU 3a Broncus, HanuyH B TbproBckata Mpexa.

> WUrnata 3a 6uoncus Pro-Mag™ Short Throw e npepgHasHayeHa 3a ynotpeba c
aBTOMaTWYHUA MHCTPYMEHT 3a 6uoncus Pro-Mag™ Ultra Short Throw unu ¢ apyru
CbBMECTUMU UHCTPYMEHTY 3a B1OoNCKs, HanMyHM B TbproBeckaTa Mpexa.

Moka3saHuA 3a ynotpe6a

Wrnute 3a 6uoncusa Pro-Mag™, Pro-Mag™ Short Throw n ACN™ ca npefHa3HaveHnu 3a
nebenovrneHa Gvoncust 3a B3eMaHe Ha NPobu OT MeKU TbKaHu, Hampumep nesuv Ha
YyepHust Apo6, 6v6peLnTe, NpocTaTa, rbpAaaTa UM APYrM MEKU ThKaHW.

MNpoTuBONokasaHusa 3a ynotpe6a

ToBa usgenve e npegHasHavyeHo camo 3a fgeGenowvrneHa Guoncua OT MEKU TbkaHu,
HasHauyeHa oT npaBocnocobeH nekap. JlekapsT, KOWTO M3nonaea u3aenueTo, Tpsibea Aa e
3ano3HaT C Bb3MOXHWUTE CTPaHU4HU edekTn, obuyaiiHUTe HaxodKW, OrpaHWyeHusITa,
nokasaHusiTa M MpOTVBOMOKa3aHWsiTa 3a M3BbplBaHe Ha aeGenowrneHa Guoncws.
Mancksa ce nekapcka npeweHka, npeav Aa ce B3eMe pelleHve 3a Guoncusa Ha nauveHTu
C HapyLUeHVsi B KObBOCHCUPBAHETO UMW NAUMUEHTM, NpUeMalLy aHTUKoarynaHTu.

MNpeaynpexaeHus

. CbAbpxaHUEeTO Ha onakoBKaTa ce [OCTaBs CTEPUITHO U € NpefHasHayeHo camo 3a
efHokpaTHa ynoTpeba. [la He ce cTepunuavpa NoBTOPHO.

. EBeHTyanHaTa noeTopHa ynotpeba unu obpaboTka 3a noBTopHa ynotpeba He ca

nognaraHu Ha oueHka W MOXe [a AoBeAaT A0 MoBpeda Ha U3LEenveto u

3abonsiBaHe, UHEKLMS UMK APYro YBpexX4aHe Ha naumeHTa.

Mpeaw ynotpe6Ga npoBepeTe Aany LENOCTTa Ha OMakoBKaTa He e HapyLueHa.

[a He ce u3non3sa, ako onakoBkaTa e OTBOPEeHa UM MoBpeAeHa UMu CpoKbT Ha

FOAHOCT € W3TeKbI.

. BuoncvsTa Ha TBbPAU ThKaHWU Ce cuuTa 3a MOrPeLLHO W3MOS3BaHe Ha U3AenueTo
He Mo npegHasHayeHve.

MNpeanasHn mepku
. ToBa u3genue TpsibBa ga ce u3fnon3Ba camo OT NpaBOCNOCOGHWM nekapw,
npuTexaBalLy Heo6X0AMMUTE NO3HAHWS, U OT KBanUMLMpaH NepcoHan, 3ano3Hat
C Bb3MOXHUTE CTpaHU4YHU edekT!, OoBuYalHUTE HaxoOdKW, OrpaHuyeHusITa,
nokasaHusiTa ¥ NPOTUBOMNOKa3aHuUsITa 3a U3BbpLUBaHE Ha AebenourneHa Guoncus.
. ToBa usgenue ce 1M3nonasa 06GMKHOBEHO B Ne4yebHM 3aBedeHUs 3a U3BbHOONMHMYHA
NOMOLL, W B CIIEAHUTE KIIMHWYHK oBnacTu:
> ypornorus — TpaHcpekTanHa unv TpaHcnepuHeanHa Guoncus Ha npocTaTtarta
> PeHTreHonorus — nepkytaHHa 6uoncus Ha 6bbpeuute, YepHus Apob u

rbpaata

. Mpeam ynotpeba noTpebutenaT e AnbXeH Aa ornefa U3fenqeTto 3a nospeau.

. Mpeon fa 3apegute UMW B MHCTPYMEHTA, NIb3HETE HAKONMKO MbTW KaHionaTa
BbpXy CTUMNeTa, 3a Aa NpoBepuTe Aanu ce ABvKU CBOGOAHO.

. HE u3nonagaiite UHCTPYMeHTa, ako NocTaBeHaTa BbpXy MUrnuTe peaka 3a npobata

He Bnv3a cBOOOAHO BbB BbHLUHATA KaHona. (3369ﬂe)KKaZ Mpu 3aTBapsiHeTO Ha
UIMEHNs KOMMMEKT, npu nocrnegHnte 6 mm Moxe pJda ce ycelwa neko
C'bl'lpOTVIBJ'IeHVIe.)

. Bcsiko yCTpOMCTBO MOXe Aia Ce M3Mon3Ba 3a B3eMaHe Ha HAKOIKO 6uoncuy oT eauH
nauveHT B pamMKuTe Ha eiHa npoueaypa.

. KoraTo ce u3nonasa HeKOINKOKPaTHO BbPXY €[VUH U CbLUM NaLMUEHT, YCTPONCTBOTO
Tpsi6Ba Aa 6bae ornexaaHo 3a NoBPeaW U M3HOCBaHe cref B3eMaHeTo Ha BCsika
npo6a.

. Hukora He npowssexpgaiTe NpoGeH M3cCTpen C aBTOMAaTUYHUS MHOTOKpaTeH

VHCTPYMEHT 3a 6uoncusi, KoraTo B HEro e 3apefieH UIMeH KOMMIEKT, Tbil kaTo
UrMEeHnAT KOMMNNEKT MoXe Aa ce noBpegun.

L] MauneHTsbT TpsiGBa Aa e HenoABWXKEH MO Bpeme Ha npouenyparta, 3a a He ce
BMOLLM KaYecTBOTO Ha B3eTaTta npoba, HO HMa puCK 3a NauueHTa.

CTpaHu4HMN edheKkTn

. YecTo cpellaHn CTpaHuyHW edekT oT GuoncusiTa ca KbpBeHe, UHGEKUMs Ha
MSICTOTO Ha BbBeXAaHe Ha wurnarta, Temnepatypa, Gonmka Ha MACTOTO Ha
6uoncusaTa, HapaHsiBaHe Ha CbCedHUTe TbkaHu W xemaTom. KoraTo nekapaTt
u3nonaea nNpaBWITHO WrmaTa Ha MHCTpyMeHTa 3a Guoncusi, npegumctBata oT
U3Non3BaHeTo W MNpEeBb3XOXAAT PUCKOBETE, CBbP3aHW C W3MOMN3BaHETO Ha
VHCTpYMeHTa.

MoaroToBka npeau npoueaypara



L] [NpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa Ha U3AenueTo.

L] Ako uenoctta ”n He e HapylleHa, OTBOpeTe OfakoBkaTa, CrasBaWikv
nogxogAawmTe acenTMyHn npeanasHn MepKku.

L] W3BapeTe urnata ot onakoBkaTta. OrnepgaiTe kpasi Ha CTUINETa U PeXeLLMst BpbX

Ha KaHlonaTa 3a nospeau wnu Aapyrv gedekt, kouto Guxa nomnpeuvnu Ha
npasunHarta paboTta Ha urnata B yCTpoMCTBOTO.
. OTBOpeTe Kanaka Ha MHCTPyMeHTa 3a buoncus u noctaseTe urnarta B
MHCTPYMEHTAa.
3abenexka: Paspenutenart Ha urnata Pro-Mag™ e BrpageH. PasgenutensaT Ha
urnata ACN™ ob6aye Tpsi6Ba Aa 6bAe cBaneH, cnep KaTo Urnara e nocraBeHa B
MHCTPYMEHTa.

Paszpenuren na ACN™

Pa3zpennren na Pro-Mag™

. Wrna 3a 6uoncus ACN™ — Ha durypu A n B e nokasaHo npaBuiIHOTO U
HernpaBWITHO MOMOXEHNE Ha CbeAVHUTENS Ha CTUNEeTa B HoceLus Grok.

o durypa "A" nokassa NpaBUNHOTO MONOXEHNE — CbeAVHUTENST € HaHW3aH
BbPXY Naneua Ha Hocelms 6rok 1 ApbxkaTa e pasnonoxeHa oTrope.

EEINET

o Qurypa "B" nokassa HenpaBUNHO MOMOXEHWe — CbeaUHUTENAT e 3ag
naneua Ha Hocelus 6ok UNn ApbxkaTa e pasnosioxeHa oTAony.

i B
L] 3aTBOpETE Kanaka v ceaneTe npeanasvTens Ha urnarta.
L] Mpeown 3apexpgaHe 3a uscTpensaHe, 6yTOH'bT Ha npepgnasutens TpsibBa aa ce

nocTaBn B MONOXEHMETO, yKa3aHO OT CTpesnkaTa Ha Karnaka.

Mpoueaypa

. Naternete ABa NbTU PbKOXBaTKaTa Ha NyCKOBUA MeXaHW3bM, 3a Oa npusenete
yCTpOI?ICTBOTO B TOTOBHOCT 3a W3CTpenBaHe (I'Ipl/l TOBa aBTOMAaTWU4HO Ce
3apelicTBa npeanasuTensr).

. OcBoGopeTe npeanasutens, kato HaTucHeTe "GyToHa 3a ocBoboxaaBaHe Ha
npeanasutens", KOUTO Ce Hammpa OTCTPaHU Ha UHCTPYMeHTa.
. M3cTpenBaHeTo ce WM3BbPLUBA C HaTWCKaHE Ha NpedHUs WNu 3afHUA MyCKOB

GyToH. ToBa 3afercTBa NPYXWHHUA MEXaHU3bM, KOWUTO W3CTpensa wrnata
Hanpef 3a B3emaHe Ha npoba upes gebenourneHa Guoncus.

3abenexka: 3a ga ussnedvete npobata, He e HeobxoaMMO Oa w3BaxzaTe
urnara ot yCTpOMCTBOTO 3a Guoncus.

L] Cnep kaTo U3BaguTe urnata oT nauueHTa, BbpHeTe 6yTOHa Ha npegnasnTens B
N3XOQHO NOJOXEHNEe.
L] M3Ternete BegHbX pbkoxBaTkaTa Ha MyCKOBUSI ME€XaHuU3bM, 3a [a Ce nokaxe

pe3kaTta 3a GuorncusiTa B AucTanHust kpail Ha urnata. Cnep ToBa npobGata e
AO0CTbIMHa 3a U3BaxgaHe.

L] [MoBTOPHOTO U3TErNsIHE HA pbKOXBaTKaTa Ha MyCKOBUA MEXaHU3bM Le npusene
YCTPOMCTBOTO B FOTOBHOCT 3a NOBTOPHA 6uoncus.

U3xBbpnsHe
Cnepg ynotpeba n3BageTte v U3XBbpreTe B CbOTBETCTBME C GONMHUYHUTE NpaBuna u
npoueaypy OTHOCHO GVMOMNOMMYHO ONacHUTe MaTepuany 1 oTnagbLUy.

CbxpaHeHue
CbxpaHsiBaliTe Npu KOHTpoONvpaHa cTaiiHa TemnepaTypa.

3ABENEXKA: Ako Bb3HWKHE CEpUO3eH WHUUWAEHT, CBbp3aH C ToBa u3genve,
yBegomeTe Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, kakto n
KOMMNETEHTHUS 3[paBeH opraH B MECTOMONIOXKEHUETO Ha NOTpebuTens/nauveHTa.

CS - Cestina
Biopticka jehla Pro-Mag™,

Biopticka jehla Pro-Mag™ Short Throw,
Biopticka jehla ACN™

Urceni/acel

Biopticka jehla Pro-Mag™, biopticka jehla Pro-Mag™ Short Throw a biopticka jehla
ACN™ jsou ur€eny k pouziti spolu s nastrojem pro automaticky odbér biopsie Pro-
Mag™ Ultra k ziskavani vysoce kvalitnich histologickych vzorku.

Popis zarizeni

Tento nastroj pouziva vysoce kvalitni jehly pro jadrovou biopsii, které poskytuji
histologické vzorky pro stanoveni diagnézy u podezielych Iézi. Centimetrova stupnice
nabizi referenci pro umisténi do pfesné hloubky, kazda jehla ma echogenni hrot, ktery
umozniuje jeji pfesné umisténi pod ultrazvukovym navadénim, nastavce jsou barevné
oznaceny pro pfesné stanoveni velikosti (stupnice G — gauge) a vSechny typy jehel Ize
pouzit spole¢né s kompatibilnimi echogennimi koaxialnimi zavadéci jehel.

Tyto nastroje se pouzivaji spole¢né s nasledujicim pfislusenstvim:

> Biopticka jehla Pro-Mag™ se pouziva spole¢né s nastrojem pro automaticky
odbér biopsie Pro-Mag™ Ultra nebo jinym kompatibilnim komeréné dostupnym
nastrojem pro odbér biopsie.

> Biopticka jehla ACN™ se pouziva spole¢né s nastrojem pro automaticky odbér
biopsie Pro-Mag™ Ultra 2.2 nebo jinym kompatibilnim komeréné dostupnym
nastrojem pro odbér biopsie.

> Biopticka jehla Pro-Mag™ Short Throw se pouziva spoletné s nastrojem pro
automaticky odbér biopsie Pro-Mag™ Ultra Short Throw nebo jinym kompatibilnim
komeréné dostupnym nastrojem pro odbér biopsie.

Indikace k pouziti

Biopticka jehla Pro-Mag™, biopticka jehla Pro-Mag™ Short Throw a biopticka jehla
ACN™ jsou uréeny k ziskavani jadrovych vzorkd mékkych tkani, jako jsou jatra, ledviny,
prostata, prs a rizné léze mékkych tkani.

Kontraindikace pouzivani

Pouzijte pouze pro jadrovou biopsii mékkych tkani tak, jak stanovi lékar s pfisluSnou
licenci. Nastroj musi pouzivat Iékafi obeznameni s moznymi vedlej§imi ucinky, typickymi
nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi punkéni jadrové biopsie. Biopsii u
pacientl s krvéacivymi poruchami nebo pacientt uzivajicich antikoagulaéni léky musi
zvazit |ékar.

Varovani

. Obsah baleni je dodavan sterilni a je ur€en pouze kjednordzovému pouziti.
Nesterilizujte znovu.

. Opakované pouziti ani pfiprava k opétovnému pouziti nebyly vyhodnoceny a

mohou vést k nefunkénosti vyrobku a naslednému onemocnéni, infekci a/nebo
poranéni pacienta.
Pred pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

. Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené ¢i poskozené, nebo pokud uplynulo datum
exspirace.
. Biopsie tvrdé tkané je povazovana za pouziti nastroje mimo indikaci.

2Zvlastni upozornéni

. Tento vyrobek smi pouzivat vyhradné Iékafi s pfisluSnou licenci a znalostmi, ktefi
jsou obeznameni s moznymi nezadoucimi Ucinky, typickymi nalezy, omezenimi,
indikacemi a kontraindikacemi jadrové biopsie provadéné jehlou.

. Tento nastroj se obvykle pouziva u pacientd v ambulantnim klinickém prostfedi a
v nasleduijicich klinickych oborech:
> Urologie — Transrektalni nebo transperinealni biopsie prostaty.
> Radiologie — Perkutanni biopsie ledvin, jater a prsu.

. Uzivatel musi nastroje pfed pouzitim prohlédnout, zda nejsou poskozeny.

. Pred zasunutim jehel do nastroje nékolikrat nasurite kanylu pres stylet a ujistéte se,
Ze se volné pohybuje.

. NEPOUZIVEJTE, pokud se vyfez v jehle na odbér vzorkii nepohybuje vnéjsi
kanylou volné. (Poznamka: V zavére€nych 6 mm pii uzavéru sady jehly lze
pocitovat mirné drhnuti.)

. Kazdy nastroj lze pouzit opakované v ramci téhoz zakroku u stejného pacienta,
kterému Ize odebrat vice biopsii.

. Pfi opakovaném pouziti u stejného pacienta je nutno po kazdém odbéru vzorku
zkontrolovat pouzitd zafizeni a ovéfit, zda nedo$lo k jejich poSkozeni nebo
opotrebeni.

. Aktivaéni nastroj pro automaticky odbér biopsie nikdy netestujte, pokud je do néj
vloZena sada jehly, protoZe by se sada jehly mohla poskodit.

. Pokud se pacient pohne, muze to ovlivnit vysledek postupu ve smyslu naruseni

kvality vzorku; pro pacienta to v8ak nepredstavuje zadné riziko.

Nezadouci Gcinky

. Neni neobvyklé, Ze pacienti po biopsii maji krvaceni, infekci v misté zavedeni,
horecku, bolestivost v misté biopsie, otok v misté biopsie, zranéni sousednich tkani
a hematom po biopsii. Pokud je jehla do nastroje pro odbér biopsie pouzita tak, jak
lékar zamyslel, vyhody jejiho pouziti pfevazuji nad riziky, ktera jsou s pouzitim
spojena.

Priprava pred zakrokem

. Prohlédnéte baleni vyrobku, zda neni poskozeno.
. Pokud neni baleni poS§kozené, oteviete jej pomoci spravné aseptické techniky.
. Vyjméte jehlu ze sacku. Zkontrolujte stylet, zda neni poskozen, kanylu, zda neni

poskozen fezaci okraj, nebo zda nejsou pfitomny jiné nedostatky, které by branily
fadnému fungovani sady jehly.

. Otevrete vitko nastroje pro odbér biopse a vlozte do nastroje pro odbér biopsie
jehlu.

Poznamka: Vlozka jehly Pro-Mag™ je do nastroje zabudovana. Nicméné jakmile je

jehla vloZzena do nastroje, je nutno odstranit viozku jehly ACN™.

Viozka AEN™

Vlozka Pro-Mag™

. Biopticka jehla ACN™ — Nakresy A a B ilustruji spravné a nespravné umisténi
nastavce se styletem v nosic¢ovém blocku:
o Nakres ,A" ukazuje spravnou pozici — Nastavec je vloZen nad vystupkem

v nosi¢ovém blo¢ku a je zacvaknuty v horni pozici.

o Nakres ,B" ukazuje nespravnou pozici — Nastavec je vlozen za vystupkem
v nosi¢ovém blo¢ku nebo je zacvaknuty v dolni pozici.
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. Zavrete vicko a sejméte chranic z jehly.
. Bezpecnostni tlatitko musi byt pfed natazenim nastavené do pozice oznatené
na vicku Sipkou.
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Postup

. Dvakrat natdhnéte ovladaci rukojet’ aktivatoru, aby se nastroj pfipravil k aktivaci
(tim se také automaticky nastavi bezpe¢nostni pojistka).

. Uvolnéte bezpecnostni pojistku stisknutim ,tlacitka bezpe¢nostni pojistky”, které
se nachazi na boc¢ni strané nastroje.

. Nastroj Ize aktivovat stlacenim bud pfedniho, nebo zadniho tlacitka spousté.

Tato akce povede k aktivaci pruzinového mechanismu a vysunuti jehly vpred,
¢imz se odebere vzorek na jadrovou biopsii.
Poznamka: Aby bylo mozné vyjmout vzorek, neni nutné vyjmout jehlu z nastroje
pro odbér biopsie.

. Po vytaZzeni jehly z téla pacienta resetujte bezpe¢nostni tlacitko.

. Jednou natahnéte ovladaci rukojet aktivatoru, aby se obnazil vyfez pro odbér
biopsie, ktery se nachazi na distalnim konci jehly. Touto akci se odkryje vzorek,
takZe jej bude mozno vyjmout.

. Druhym nataZzenim ovladaci rukojeti aktivatoru se nastroj aktivuje pro druhou
biopsii.
Likvidace

Po pouziti s nastrojem zachazejte a zlikvidujte jej v souladu se zasadami vasi
nemochnice a postupy pouzivanymi pro biologicky nebezpe¢ny odpad a materialy.

Uchovavani
Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté.

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

DA - Dansk
Pro-Mag™ biopsinal,

Pro-Mag™ Short Throw biopsinal,
ACN™ biopsinal

Tilsigtet brug/formal

Pro-Mag™ biopsinal, Pro-Mag™ Short Throw biopsinal og ACN™ biopsinal er beregnet
til brug med Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument til at tage histologiske praver
af hgj kvalitet.

Beskrivelse af enheden

Dette produkt bestar af kvalitetskernebiopsinale, der tager prever til diagnose af
suspekte leesioner. Centimetermaerkerne kan bruges som reference til en ngjagtig
placering i dybden. Hver nalespids kan ses med ultralyd, s& en ngjagtig placering under
ultralydsovervagning er mulig. Studsene er farvekodet, sa det er let at bestemme
starrelsen, og alle naletyper kan bruges med kompatible Co-Axial introducernale.

Enheden anvendes sammen med falgende tilbehor:

> Pro-Mag™ biopsinal bruges sammen med Pro-Mag™ Ultra automatisk
biopsiinstrument eller et andet kompatibelt, kommercielt tilgaengeligt
biopsiinstrument.

> ACN™ biopsinale bruges sammen med Pro-Mag™ Ultra 2.2 automatisk

biopsiinstrument eller et andet kompatibelt, kommercielt tilgaengeligt

biopsiinstrument.

Pro-Mag™ Short Throw biopsinal bruges sammen med Pro-Mag™ Ultra Short

Throw automatisk biopsiinstrument eller et andet kompatibelt, kommercielt

tilgeengeligt biopsiinstrument.
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Indikationer for brug

Pro-Mag™ biopsinal, Pro-Mag™ Short Throw biopsinal og ACN™ biopsinal er beregnet
til indsamling af kernepraver fra blgddele som for eksempel lever, nyre, prostata,
mammae og forskellige bladdelslaesioner.

Kontraindikationer for brug

Ma& kun anvendes til nalebiopsi af blgddele efter en lzeges sken. Instrumentet bar
anvendes af en leege, der er bekendt med mulige bivirkninger, typiske fund,
begreensninger, indikationer og kontraindikationer ved nalebiopsi. Laegens eget skan
er pakreevet, nar det overvejes at udfare biopsi pa patienter med bladningssygdomme,
eller antikoagulationsbehandling.

Advarsler

. Indholdet er sterilt og kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres.

. Genbrug eller genbehandling er ikke blevet evalueret og kan fgre til enhedssvigt
og heraf falgende patientsygdom, infektion og/eller anden skade.

. Far brug kontrolleres emballagens tilstand.

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

. Biopsi af hardt vaev betragtes som misbrug af enheden.

Forholdsregler

. Dette produkt ma kun anvendes af en erfaren lsege og kvalificeret personale, der
er bekendt med mulige bivirkninger, typiske fund, begraensninger, anvisninger og
kontraindikationer for nalebiopsi.

. Enheden bruges typisk til ambulant behandling inden for falgende kliniske
omrader:
> Urologi — Transrektal eller transperinal prostatabiopsi.
> Radiologi — Perkutan biopsi af nyre, lever og mammae.

. Brugeren skal bedes om at efterse enhederne for tegn pa skader far brug.

. For nalene placeres i instrumenterne, skubbes kanylen over stiletten flere gange for
at sikre, at den bevaeges frit, nar det er ngdvendigt.

. Ma IKKE bruges, hvis nalenes praveindhak ikke gar let ind i den ydre kanyle.
(Bemeerk: En let modstand kan eventuelt foles i de sidste 6 mm af nalesaettets
afslutning).

. Hver enhed kan bruges til flere biopsier under samme procedure pa samme patient.

. Nar enhederne anvendes flere gange til samme patient, skal de efterses for skader
eller slid efter hver pravetagning.

. De automatiske, genanvendelige biopsiinstrumenter ma aldrig preveaffyres, hvis
der er nale i dem, da dette kan beskadige nalene.

. Patientbevaegelser kan pavirke resultatet af proceduren med hensyn til prevens

kvalitet, men udger ikke en risiko for patienten.

Bivirkninger

. Det er ikke ualmindeligt, at patienter oplever bladning, infektion af indfgringsstedet,
feber, smerte ved biopsistedet, haevelse af biopsistedet, skader pa tilstedende vaev
og haematomer efter biopsien. Nar de anvendes som beregnet af en lsege, opvejer
fordelene ved biopsiinstrumentnalen de risici, der er forbundet med brug af
enheden.

Forberedelse for proceduren

. Undersgg produktpakken for tegn pa skader.

. Hvis uskadet, abnes pakken med en passende aseptisk teknik.

. Fjern nalen fra posen. Efterse stilettens spids for tegn pa skader og kanylen for
skader pa den skeerende kant eller andet, der kan forhindre en korrekt funktion af
naleenheden.

. Abn biopsiinstrumentenhedens lag og laeg nalen i.

Bemark: Pro-Mag™ nalespacer er i ét stykke. ACN™ nalespacer skal dog fjernes,

nar nalen er placeret i instrumentet.

ACN™ spacer

Pro-Mag™ spacer

. ACN™ biopsinal — Tegning A og B viser en korrekt og en forkert placering af
stiletstudsen i hovedblokken:
o Tegning "A" er den korrekte position - Studsen er indsat over fanen pa
hovedblokken med tappen i gverste position.

-

o Tegning "B" er den forkerte position — Studsen er bag hovedblokken, og

tappen er i nederste position.
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. Luk laget, og fiern nalens beskyttelseshzette.
. Sikkerhedsknappen skal indstilles som angivet af pilen pa laget, for der spaendes.

Procedure
. Speend aktiveringshandtaget to gange for at gere enheden klar til affyring (dette
indstiller automatisk sikringen).

. Udlgs sikringen ved at trykke pa "Sikkerhedsudlgseren”, der er placeret pa siden af
instrumentenheden.
. Affyring af enheden kan aktiveres ved at trykke ind pa enten den forreste eller den

bagerste udlgserknap. Denne handling udigser fiedermekanismen, der driver nalen
fremad for at tage en biopsi.
Bemaerk: Det er ikke ngdvendigt at fierne nalen fra biopsienheden for at indsamle
praven.

. Nar nalen er fiernet fra patienten, nulstilles sikkerhedsknappen.

. Spaend aktiveringshandtaget én gang for at fritleegge biopsihakket, der findes i
nalens distale ende. Dette frilaegger preven, sa den kan tages ud.

. Ved at spaende aktiveringshandtaget endnu en gang aktiveres enheden til endnu
en biopsi.

Bortskaffelse
Efter brug handteres og bortskaffes enheden i overensstemmelse med hospitalets regler
og procedurer for materialer og affald, der udger en biologisk fare.

Opbevaring
Skal opbevares ved kontrolleret rumtemperatur.

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

DE — Deutsch

Pro-Mag™ Biopsienadel,
Pro-Mag™ Short-Throw-Biopsienadel

Verwendungszweck



Die Pro-Mag™ Biopsienadel, die Pro-Mag™ Short-Throw-Biopsienadel und die ACN™
Biopsienadel sind fiir die Verwendung in Verbindung mit dem automatischen Biopsie-
Instrument Pro-Mag™ Ultra zur Entnahme von histologischen Proben hoher Qualitat
bestimmt.

Beschreibung des Produkts

Bei dem Produkt handelt es sich um hochwertige Stanzbiopsienadeln zur Gewinnung
histologischer Proben fiir die Diagnose verdachtiger L&sionen. Es verflugt uber
Zentimeter-Markierungen als Referenz fiir die genaue Tiefenplatzierung. Jede Nadel
hat eine echogene Spitze fur die genaue Platzierung unter Ultraschallfihrung. Die
Ansatze sind zur einfachen Bestimmung der Gauge-GroRe farblich kodiert, und alle
Nadeltypen koénnen mit kompatiblen echogenen Coaxial-Einflihrnadeln verwendet
werden.

Das Produkt wird mit folgendem Zubehor verwendet:

> Die Pro-Mag™ Biopsienadel wird mit dem automatischen Biopsie-Instrument
Pro-Mag™ Ultra oder einem anderen kompatiblen, kommerziell erhéltlichen
Biopsie-Instrument verwendet.

> ACN™ Biopsienadeln werden mit dem automatischen Biopsieinstrument Pro-

Mag™ Ultra 2.2 oder einem anderen kompatiblen, kommerziell erhéltlichen

Biopsieinstrument verwendet.

Die Pro-Mag™ Short-Throw-Biopsienadel wird in Verbindung mit dem

automatischen Pro-Mag™ Ultra Short-Throw-Biopsiegerat oder einem anderen

kompatiblen, kommerziell erhéltlichen Biopsiegerat verwendet.
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Anwendungsbereich

Die Pro-Mag™ Biopsienadel, die Pro-Mag™ Short-Throw-Biopsienadel und die ACN™
Biopsienadel sind zur Gewinnung von Stanzproben aus Weichgewebe wie Leber,
Niere, Prostata, Brust und verschiedenen Weichgewebslasionen indiziert.

Kontraindikationen

Nur fir die Verwendung fiir Stanzbiopsien von Weichgewebe, die von einem
approbierten Arzt durchgefiihrt werden. Das Instrument darf nur von Arzten verwendet
werden, die mit den mdglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden,
Beschrankungen, Indikationen und Kontraindikationen der Stanzbiopsie vertraut sind.
Die Durchfiihrung einer Biopsie bei Patienten mit Blutungsstérungen oder Patienten,
die gerinnungshemmende Medikamente einnehmen, unterliegt der Beurteilung durch
den Arzt.

Warnungen

. Der Inhalt wird steril geliefert und ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht erneut sterilisieren.

. Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zum

Versagen des Produkts und damit zu Erkrankung, Infektion oder zu einer
anderen Verletzung des Patienten flihren.

. Prifen Sie vor der Verwendung die Integritat der Verpackung.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist und das
Verfallsdatum (iberschritten ist.

. Hartgewebebiopsie gilt als Off-Label-Missbrauch des Medizinprodukts.

VorsichtsmaBnahmen

. Das Produkt darf nur von lizenzierten, sachkundigen Arzten und qualifiziertem
Personal verwendet werden, die mit moglichen Nebenwirkungen, typischen
Befunden, Einschrankungen, Indikationen und Kontraindikationen der Nadel-
Stanzbiopsie vertraut sind.

. Das Gerat wird in der Regel in einer ambulanten klinischen Umgebung und in
den folgenden klinischen Bereichen eingesetzt:
> Urologie — transrektale oder transperineale Prostatabiopsie.
> Radiologie — perkutane Nieren-, Leber- und Brustbiopsie.

. Der Benutzer ist gehalten, die Produkte vor der Verwendung auf
Beschéadigungen zu prifen.

. Schieben Sie, bevor Sie die Nadeln in die Instrumente einsetzen, die Kanile
mehrmals Uber das Stilett und achten Sie dabei ggf. auf gute Bewegungsfreiheit.

. NICHT verwenden, wenn die Probenkerbe der Nadel nicht frei in die duBere

Kanlle eintritt. (Hinweis: Ein leichter Widerstand auf den letzten 6 Millimetern
des Nadelsatzverschlusses ist normal.)

. Jedes Produkt kann im selben Verfahren am selben Patienten fiir mehrere
Biopsien wiederverwendet werden.

. Bei wiederholter Anwendung am gleichen Patienten sollten die Produkte nach
jeder Probennahme auf Schaden oder Verschleil untersucht werden.

. Loésen Sie niemals ein automatisches wiederverwendbares Biopsie-Instrument

versuchsweise aus, wahrend es mit einem Nadelsatz versehen ist, da dies zu
Schaden am Nadelsatz fiihren kann.

. Bewegungen des Patienten kdnnen das Ergebnis des Verfahrens in Bezug auf
die Qualitat der Probe beeinflussen, stellen aber kein Risiko fiir den Patienten
dar.

Nebenwirkungen

. Blutungen, Infektionen an der Einstichstelle, Fieber, Schmerzen an der
Biopsiestelle, Schwellungen an der Biopsiestelle, Verletzungen des
angrenzenden Gewebes und Hamatome kénnen nach der Biopsie auftreten. Bei
bestimmungsgemaRer Verwendung durch den Arzt Gberwiegen die Vorteile der
Biopsie-Instrumentennadel die Risiken, die mit der Verwendung des Produkts
verbunden sind.

Vorbereitungen vor dem Verfahren
. Uberpriifen Sie die Produktverpackung auf Beschadigungen.

. Wenn die Verpackung unbeschéadigt ist, 6ffnen Sie sie unter Anwendung einer
geeigneten aseptischen Technik.
. Nehmen Sie die Nadel aus dem Beutel. Untersuchen Sie das Stilett auf

Beschéadigungen der Spitze, die Kanile auf Beschadigungen der Schneidkante
oder andere UnregelmaRigkeiten, die die ordnungsgemaRe Funktion der
Nadelbaugruppe verhindern wiirden.

. Offnen Sie den Deckel des Biopsie-Instruments und setzen Sie die Nadel in
das Biopsie-Instrument ein.

Hinweis: Der Pro-Mag™ Nadelabstandshalter ist integriert. Ein ACN™
Nadelabstandshalter muss dagegen entfernt werden, sobald die Nadel in das Gerat
eingesetzt wird.

ACN™ Abstandshalter

Pro-Mag™ Abstandshalter

. ACN™ Biopsienadel — Die Zeichnungen A und B zeigen die richtige und falsche
Anbringung des Stilettansatzes in den Tragerblocken:
o Zeichnung "A" zeigt die richtige Position — Der Ansatz ist Uber der Nase am

Tragerblock eingesetzt und in der oberen Position verriegelt.

o Zeichnung "B" zeigt die falsche Position — Der Ansatz befindet sich hinter der
Nase oder dem Zapfen des Trégerblocks in der unteren Position.
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. SchlieBen Sie den Deckel und entfernen Sie den Nadelschutz.
. Der Sicherheitsknopf muss vor dem Spannen in die durch den Pfeil auf dem Deckel

angegebene Position gebracht werden.

Verfahren

. Spannen Sie den Ausldsegriff zweimal, um die Auslésung vorzubereiten (dadurch
wird die Sicherung automatisch aktiviert).

. Entsichern Sie, indem Sie den Entsicherungsknopf an der Seite des Geréats
driicken.

. Die Auslésung des Gerats kann durch Driicken des vorderen oder hinteren

Ausloseknopfs erfolgen. Dadurch wird der Federmechanismus ausgel6st und die
Nadel fur eine Stanzbiopsieprobe freigegeben.

Hinweis: Die Nadel muss zur Entnahme der Probe nicht aus dem Biopsiegerat
entfernt werden.

. Setzen Sie nach dem Entfernen der Nadel vom Patienten den Sicherheitsknopf
zurick.
. Spannen Sie den Betatigungsgriff einmal, um die am distalen Ende der Nadel

befindliche Biopsie-Kerbe freizulegen. Dadurch wird die Probe frei und kann
entnommen werden.

. Wenn der Betétigungsgriff ein zweites Mal gespannt wird, ist das Gerat fir eine
zweite Biopsie aktiviert.

Entsorgung
Nach dem Gebrauch gemaR den Richtlinien und Verfahren des Krankenhauses fiir
biologisch gefahrliche Materialien und Abfélle behandeln und entsorgen.

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt
auftreten, muss das Ereignis Argon Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com
gemeldet werden und zudem ist die zustandige Gesundheitsbehérde am Wohnort des
Benutzers/Patienten zu informieren.

EL - EAAHNIKA
BeAova Biowiag Pro-Mag™,

BeAova Biowiag «pikpnAg akTivag Spdong» Pro-Mag™,
BeAova Biowiag ACN™

Mpoopilépevn xprion/Zkomog

H BeAdva Bioyiag Pro-Mag™, n BeAdva Broyiag pikpRg akTivag dpdong Pro-Mag™ kai n
BeAova Blowiag ACN™ TtrpoopigovTal yia Xprion o€ ouvOUOOPO PE TO AUTOUATO EPYOAEio
Bioyiag Pro-Mag™ yia ouAAoyr| IoToAoyIKWY SelyudTwy uynAng ToIdTNTag.

Mepiypagn cUoKeURng

Autd 1O TTpoidV dlabéTel BeAdveg Blowiag TTupriva uWnAAG TTOIGTNTAG TTOU TTAPEXOUV
10TOAOYIKG SeiypaTa yia Sidlyvwon UTToTrTwy aAAoIwoewy. AIoBETEl ONPAVOEIG EKATOOTOU
wg avagopd yia ToTroBEéTnon oTo aKkpIBEG BABoG, KABe BeAdva éxel nXOyeVEG AKPO yia
TOTTOBETNON OKPIBEIag UTTG UTTEPNXOYPOPIKA KABOBAYNON, TO GUVOETIKG £XOUV XPWHOTIKA
KwdIKoTToinan yia e0koAo TTPoadiopioud Tou peyéBoug gauge kai 6Aol ol TUTTol BeAdvag
uTTOpOUV Va XpnaolpoTtroinBouyv pe oupBaTég nxoyeveig opoagovikég BeAdveg eloaywyia.

H ouokeun XpnoIPOTIOIEITAI O€ CUVOUAOUO pE Ta TIAPAKATW EapTApATA:

> H BeAova Bioyiag Pro-Mag™ xpnoipotroleital o€ ouvduaoud e TO AUTOPATO
epyaAeio Bloyiag Pro-Mag™ Ultra } @4AAo cupBatd epyaleio Bloyiag trou diatiBeTal
OTO EPTTOPIO.

> O1 BeAoveg Biowiag ACN™ xpnoipoTtroiolvTal o€ ouvdUAOPO HE TO QUTOUATO

epyaheio Bloyiag Pro-Mag™ Ultra 2.2 4 GAAo oupPatd epyaleio Bloyiag TTou

SIaTIBETOI OTO EUTTOPIO.

H BeAéva Biowiag pIKPAG akTivag dpdong Pro-Mag™ xpnoipotroieital og

ouvduaopo6 Pe To autépaTto epyaAeio Bloyiag akTivag dpdong Pro-Mag™ Ultra 1

GAAo cupBatoé epyaleio Bioyiag TTou diaTiBeTal GTO EUTTOPIO.
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Evdeigeig xpriong



H BeAdva Bloyiag Pro-Mag™, n BeAdva Bioyiag aktivag dpdong Pro-Mag™ «kai n
BeAova Blowiag ACN™ evdeikvuvtal yia Tn Afyn delyudrwy TTupfiva a1mé paiakd popia,
OTTwg Omod TO ATIOP, TOUG VEPPOUG, TOV TIPOOTATN, TOV WAOTO Kal OTrd didgpopeg
AANOIOEIG HOAOKWY HOPiwY.

AvTevdeigeig xpiong

MNa xpAon upévo ot Bloyieg TUprva HoAakou 10ToU, OTwG KaBopiletal atod
SiTAwpaToUyo 1atpd. To epyaleio TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITAI aTT 10TPS TTOU YVWPILE!l
TIG MBAVEG TTAPEVEPYEIEG, TA TUTTIKG EUPHHOTA, TOUG TTEPIOPICHOUG, TIG EVOEIEEIS Kal TIG
avTevdeitelg TNG Bloyiag pe k6TTOoUCO BeAdva. To evdexdpevo Afyng Bloyiag atéd
a0Beveig Pe SIOTAPAXEG TOU AiATOG ) TTOU AapBAVOUV QVTITINKTIKG @APHOKA ETTAPIETal
oTnVv Kpion Tou 1aTpou.

Mpos&idotroinoeig

To TrepIEXOUEVO TTOPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO KAl TTPoopideTal yia pia pévo xpron.
Mnv €TQvaTIOOTEIPWVETE T GUOKEUT).

Aev €xel yivel agiloAdynon Tng €k véou xprong N €k véou emegepyaaiag kai ol
Siadikaaoieg auTég evoéxeTal va odnyrioouv o€ BAGRN TNG OUOKEUNG KOl OUVETTWG
oe aobéveia, Aoipwen r) GANo TpaupaTIoud Tou acBevoug.

EAéyETe TNV aKePAIOTNTA TNG OUOKEUAGTIOG TIPIV aTTd TN XpAON.

Mn xpnoidoTToIEiTE TN CUOKEUN €8V N CUOKEUAGTTO €XEI AVOIXTEN ) UTTOOTET {NUIG
€av éxel TapEABeI N nuepopnvia ARENG.

H Bloyia okAnpoU 10100 Bewpeital un TPoRAeTTOPEVN, €0QaApévn Xpron Tng
OUOKEUNG.

Mpo@uAdgeig

To Trpoidv TIPETTEl VO XPNOIYOTTOIEITAI HOVO aTTd SITAWMATOUXOUG 10TPOUG HE
ETTAPKEIG YVWOEIG KOl CEIBIKEUYEVO TTPOCWTTIKG TTOU YVWPIGE! TIG TTOPEVEPYEIES,
Ta TUTTIKG EUPAHATA, TOUG TTEPIOPIOHOUG, TIG evOEi§eIg Kal avTevdeigelg TnG Bloyiag
TTUprVa pE TN Xprion BeAdvag.

H ouokeun xpnoipotroieital guvriBwg o€ KAIVIKO TrEpIBAAAOV EEWTEPIKWV IATPEIWV
Kal GTOUG TTaPaKATW KAIVIKOUG TOEIG:

> Oupohoyia — AlopBiki i dlaTrepiveikn Blowia Tou TTPOCTATN.

> AxTivoloyia — Aiadeppikr Blogia veppoU, ATTATOG Kal pacTou.

O XpNOoTNG TTPETTEI VO ETTIBEWPET TIG CUOKEUEG Yia {NMIEG TTPIV aTTd TN XpAoN.
Mpiv a1d TNV TOTTOBETNON TwV BEAOVWY OTA EPYOAEIQ, PHETAKIVAOTE TNV KAVOUAQ
TAvVW atrod Tov OTEINED, APKETEG QPOPEG, EAEYXOVTAG €AV N Kivnon €ival owaoTH Kal
€AeUBepn OTavV aTTaAITETAL.

MH xpnoipotroigite 1o gpyaAeio €dv n eykom Oeiypatog Twv PBedovwv dev
SiépxeTal €AeUBepa ammd TNV eEWTEPIKN KAvouha. (Znueiwon: Mopei va
aioBavBeite eAappid avtiotaon oTa TeAeutaia Bmm Tou KAEIGIPATOG TOU O€T
BeAdvag.)

Kd&Be ouokeun ptropei va emavaypnoiygorroinbei otny idia diadikaaoia kai atov idio
aoBevh yia TTOAaTIAEG Blowieg.

‘Otav o1 GUCKEUEG XpnalpoTToloUvTal ETTaveEIANUuéva aTov id1o aoBevr), TpéTrel va
eAéyxovTal yia nuiég i Bopég peTd Tn Afyn k& deiypaTog.

Mnv ekTeAeiTe TTOTE SOKIYAOTIKA TTUPOSOTNON TOU auTOUaTOU £pyaAeiou Bloyiag
TTOAOTTAWY XPAOEWV VW gival TOTTOBETNPEVO éva OET BeAOVAG, KABWG PTTOPET
va TTPoKANnBEi {nuid oTo o€t BeAdvag.

H petakivnon Tou aoBevolg evdéxetal va €Tnpedoel TO OTTOTEAEOPA TG
Siadikaaoiag 60ov agopd TNV TToIOTNTA TOU dEiyHATOG, XWPIG WOTOCO KivOuvo yia
ToV aoBevn.

Napevépyeieg

Eival oUvnBeg o1 aoBeveig va TTapoucidoouv aipoppayia, Aoidwén oto onueio
€loaywyng, TUPETO, TTOVO OTo onueio Bloyiag, oidnua oTo onueio Blowiag,
TPOUMOTIONO TWV TTAPOKEIUEVWY I0TWV Kal algdtwya yetd tn Bloyia. Otav n
BeAdva Tou epyaleiou Blowiag XpNOIUOTTOIEITAI UE TOV EVOEIKVUOUEVO TPOTTO ATTO
Tov 1aTpd, Ta 0PEAN TNG avTiIoTabuifouv Toug KIVOUVOUG TTOU OXETICovVTal UE TN
XPAON TNG OUOKEUNG.

MposToipacia wpiv amro Tn diadikacia

EAéyETe TN oUCKEUOTIO TOU TTPOIOVTOG IO TUXOV CNUIEG.

Edv dev €xel uTrooTei npId, avoigTe TN CUOKEUAOIO XPNOIMOTTOIWVTAG KATAAANAN
AonNTITN TEXVIKN.

AgaipéoTe Tn BeAdva ammd tn ORkn. EmBswproTe Tov OTEIAES yia TuXOV {nuIEG,
TNV KAvouAa yia {nuiég OTO KOTITIKG GKPO A yia GAAa eAaTTwpata TToU Ba
JTTOpOUCAY VO OTTOTPEWOUV T CWOTH AEITOUPYIa TOU CUYKPOTANATOG BEAdvag.
Avoi€Te TO KTTAKI TOU £pyaleiou Bloyiag kal TOTTOBETAOTE TN BEAdva 0TO
epyaheio Bloyiag.

Inueiwon: O amooTdTng BeAdvag Pro-Mag™ eival evowpatwpévog. QoTéc0, o
amooTdTng BeAdvag ACN™ mrpémrel va agaipedei poAig n BeAdva ToroBeTNOEI OTO
epyaleio.

Amoctarng ACN™

Anoctarng Pro-Mag™

BeAdva Blowiag ACN™ — To oxédio A kai B Trapouadiddel Tn owoTr Kal E0QaApévn

TOTTOB£TNON TOU GUVOETIKOU TOU OTEINEOU OTA UTTAOK Qopéa:

o To oxédio «A» Trapoucidlel Tn owaoTh TomoBETnon - To ouvdeTKG eival
TOTTOBETNPEVO TTAVW OTTO T YAWTTIOO OTO PTTAOK QPOPED KOl O AVOOTOAEAG
BpiokeTal oTnv TTAvw Béon.

EEINET

o To ox£di0 «B» Trapouciadel Tnv eo@aAuévn TomoBétnon — To ouvdETIKO
Bpioketal Tiow omé TN YAWTTIda TOu WTTAOK @opéa R o avaoToAéag
BpiokeTal oTnv kaTW BEON.

g ="
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. KAgioTe TO KATTIAKI KAl 0QAIPECTE TO TTPOCTOTEUTIKO Bnkdpi amro Tn BeAdva.
. To koupuTri aoc@dAeiag TTPETTEl va pubpIoTel oTn Béon TTou UTTOdEIKVUETAl OTTO TO

BéAog oTo KaTTdKI TTPIV aTTd TRV OTTAION.

Aiadikaoia

. OtrAioTe dUo Qopég TN AR TOU EVEPYOTTOINTH VIO VO EVEPYOTTOINOETE T OUOKEUN
yia TTupodéTNan (UE Tov TPOTTO AUTO PUBICETal QUTOUATA N ATPAAEIR).

. ATTac@aioTe TNV aoPAAEIa TTOTWVTAG TO «KKOUMTT OTTOSECUEUTNG ATPAAEING» TTOU
BpiokeTal oTo TTAGI TOU €pyaAegiou.

. H TTupod6TNON TNG CUCKEUNG MTTOPET VO ETTITEUXOET HE TIATNHA EITE TOU UTTPOCTIVOU

KOUMTTIOU OKaVvOAANG €iTe TOU TTIOW KOuuTTIou okavdaAng. Me Tov TpdTTo auTd, Ba
€vePYOTTOINBET O PNXavIopdg eAatnpiou Kal Ba TTpownBei N BeAdva TTPOG Ta EUTTPOS
yia deiypa Bloyiag TTuprva.

Inueiwon: H Behdva dev xpeidletal va agaipeBei amd tTn ouokeun Bloyiag yia
avAakTnon Tou SeiypaTog.

. Metd TNV agaipeon Tng BeAdvag amd Tov aoBevh, EKTEAEOTE ETTAVAPOPE TOU
KOUMTTIOU 00@QAAEInG.

. OTrAioTe pia @opd Tn AaBr Tou evepyoTToINT yia va eKBECETE TNV €yKOTTA Blowiag
TToU BpiokeTal oTo AW dKkpo TNG BeAdvag. Me Tov TpOTTO AUTO, eKTiBETaI TO dEiypa
yia agaipeon.

. Edv omAioeTe Tn Aafr) Tou evepyoTroinTr deUTePn Popd, Ba evepyoTroinBei N GUOKEUN

yia deUTepn Blowia.

Amoppiyn

Meté Tn Xprion, o XEIPIOPOG Kal n amoppiyn TIPETTEl va yivovTal oUP@wva PE TN
VOOOKOWEIOKH TTOAITIKF Kal TIG dladIkaadieg TTou IoXUouV yia Ta BloAoyikd emmikivouva UAIKG
Kal Ta aTroRANTa.

AtroBrikeuon
ATmoBnkeUETE TN CUOKEUN O€ eAeyxOuevn Beppokpacia dwuariou.

THMEIQZH: Ze mepimtwon oofapol GupBAavTog TToU OXETICETAI JE QUTAV TN GUOKEUR, TO
oupBdav  Tpémel va avogepBei  otnv Argon  Medical otn  dieBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg Kal OTIG apUOBIEG UYEIOVOUIKEG OPXEG TNG
TEPIOXNAG dlapoVAG Tou XproTn/acBevoulg.

ES - Espaiiol
Aguja de biopsia Pro-Mag™,

aguja de biopsia de recorrido corto Pro-Mag™,
aguja de biopsia ACN™

Uso previsto/Propésito

La aguja de biopsia Pro-Mag™, la aguja de biopsia de recorrido corto Pro-Mag™ vy la
aguja de biopsia ACN™ se han creado para utilizarlas junto con el instrumento de biopsia
automatico Pro-Mag™ Ultra en la recogida de muestras histologicas de alta calidad.

Descripcion del producto

Este producto incluye agujas de biopsia con aguja gruesa de alta calidad con las que se
obtienen muestras histoldgicas para fines de diagnéstico ante la posibilidad de una lesion.
Su escala graduada en centimetros proporciona una referencia para insertarla a la
profundidad exacta. Todas las agujas cuentan con una punta ecogénica que permite el
posicionamiento preciso con guiado por ultrasonidos. Sus bases con cddigo cromético
permiten determinar rapidamente el calibre de cada aguja. Ademas, es posible utilizar
todos los tipos de aguja con las agujas introductoras coaxiales ecogénicas compatibles.

El producto se utiliza en combinacién con los siguientes accesorios:

> La aguja de biopsia Pro-Mag™ se utiliza con el instrumento de biopsia automatico
Pro-Mag™ Ultra o con otros instrumentos de biopsia disponibles en el mercado que
sean compatibles.

> Las agujas de biopsia ACN™ se utilizan con el instrumento de biopsia automatico
Pro-Mag™ Ultra 2.2 o con otros instrumentos de biopsia disponibles en el mercado
que sean compatibles.

> La aguja de biopsia de recorrido corto Pro-Mag™ se utiliza con el instrumento
de biopsia automatico de recorrido corto Pro-Mag™ Ultra o con otros instrumentos
de biopsia disponibles en el mercado que sean compatibles.

Instrucciones de uso

La aguja de biopsia Pro-Mag™, la aguja de biopsia de recorrido corto Pro-Mag™ vy la
aguja de biopsia ACN™ estan indicadas para la obtencién de muestras centrales de
partes blandas como higado, rifién, préstata, mama y otros tejidos blandos lesionados.

Contraindicaciones de uso

Utilicelo unicamente para biopsias con aguja gruesa de tejido blando y de la forma
indicada por un médico colegiado. El uso del instrumento debe correr a cargo de médicos
familiarizados con los efectos secundarios, los resultados habituales, las limitaciones, las
indicaciones y las contraindicaciones de los procedimientos de biopsia con aguja gruesa.
El médico debe hacer uso de su criterio profesional para decidir si es conveniente realizar
biopsias en pacientes con trastornos hemorragicos o que toman anticoagulantes.

Advertencias

. El contenido se suministra estéril y estd pensado para un solo uso. No reesterilice
el producto.
. No se ha evaluado si el producto puede reutilizarse o reprocesarse, lo que significa

que estas operaciones pueden provocar averias en el producto y ocasionar
enfermedades, infecciones u otras lesiones al paciente.

. Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

. No utilice el producto si el envase esté abierto o dafiado, o si ha pasado la fecha
de caducidad.



La biopsia de tejidos duros se considera un uso indebido y no autorizado del
producto.

Precauciones

El uso de este producto debe correr a cargo exclusivamente de médicos
colegiados y con los conocimientos suficientes, asi como de personal cualificado
y familiarizado con los efectos secundarios, los resultados habituales, las
limitaciones, las indicaciones y las contraindicaciones de la obtencion de
biopsias con aguja gruesa.

Por lo general, el producto se utilizard en entornos ambulatorios y en las
siguientes areas clinicas:

> Urologia: biopsia transrectal o transperineal de la préstata.

> Radiologia: biopsia percutanea de rifion, higado y mama.

Antes del uso, el usuario debe inspeccionar los productos a fin de identificar
posibles dafos.

Antes de colocar las agujas en los instrumentos, deslice la canula sobre el
estilete varias veces para comprobar que se mueve libremente cuando es
preciso.

NO utilice el producto si la muesca para muestras de la aguja no atraviesa
libremente la canula externa. Nota: es posible notar una leve resistencia en los
ultimos 6 mm del cierre del conjunto de aguja.

Cada producto puede redtilizarse en el mismo procedimiento y el mismo paciente
para practicar diversas biopsias.

En caso de hacerlo, es preciso inspeccionar el producto para detectar posibles
dafios o puntos de desgaste tras la toma de cada muestra.

No pruebe nunca la activacion del instrumento de biopsia automatico reutilizable
con un conjunto de aguja cargado, pues este puede sufrir dafios.

El movimiento del paciente puede afectar al resultado del procedimiento en lo
que respecta a la calidad de la muestra, pero no supone un riesgo personal.

Efectos secundarios

No es infrecuente que los pacientes experimenten sangrado, infeccién en el
punto de insercion, fiebre, dolor o inflamacion en el sitio de biopsia, lesiones en
los tejidos adyacentes y hematomas tras la practica de la biopsia. Cuando un
médico emplea la aguja del instrumento de biopsia conforme al uso previsto, las
ventajas de usar el producto superan los riesgos asociados.

Preparacion antes del procedimiento

Inspeccione el envase del producto para detectar posibles dafios.

Si esté intacto, abra el envase con la técnica aséptica adecuada.

Retire la aguja de su bolsa. Inspeccione el estilete para comprobar que la punta
no ha sufrido dafios, verifique el buen estado del borde de corte de la canula y
asegurese de que no hay ninguna otra imperfeccién que pudiera impedir el buen
funcionamiento del conjunto de aguja.

Abra la tapa del instrumento de biopsia y cargue la aguja en el producto.

Nota: el separador de aguja Pro-Mag™ es un componente integrado en el
producto. En cambio, el separador de aguja ACN™ debe retirarse una vez que se
haya colocado la aguja en el instrumento.

Separador ACN™

Separador Pro-Mag™

Aguija de biopsia ACN™: en las figuras A y B se muestra la colocacion correcta
e incorrecta de la base del estilete en los bloques portadores:

o La ilustracién "A" muestra la posicion correcta: la base esta insertada
sobre la lenglieta del bloque portador, con la espiga en posiciéon hacia
arriba.

N
o La ilustracién "B" muestra la posicion incorrecta: la base queda detras de

la lenglieta del bloque portador, o la espiga esta en posicion hacia abajo.

::B::

Cierre la tapa y retire la vaina protectora de la aguja.
El botén de seguridad debe quedar en la posiciéon que indica la fecha de la tapa
antes de cargar el producto.

Procedimiento

Cargue el mango de activacion dos veces para habilitar el producto y dejarlo listo
para su activacion (esta accion habilita automaticamente el mecanismo de
seguridad).

Para liberar el mecanismo de seguridad, presione el boton "Safety Release"
ubicado en el lateral del producto.

Para activar el producto, accione el botdn de activacion delantero o trasero. Esta
accion activa el mecanismo de resorte y empuja la aguja hacia delante para
tomar una muestra de biopsia central.

Nota: no es preciso retirar la aguja del dispositivo de biopsia para recuperar la
muestra.

Una vez retirada la aguja del paciente, restablezca la posicion del botén de
seguridad.

. Cargue el mango de activacion una vez para que la muesca de biopsia situada en
el extremo distal de la aguja quede visible. Con esta accion, la muestra de biopsia
queda visible y lista para retirarla.

. Si vuelve a cargar el mango de activacion, el producto queda listo para una nueva
biopsia.
Eliminacion

Después del uso, trate y elimine el producto siguiendo la politica y los procedimientos del
centro relativos a materiales y residuos de riesgo biolégico.

Almacenamiento
Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada.

NOTA: si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a
Argon Medical en la direccion quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las
autoridades sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

ET — Eesti
Pro-Mag™ biopsianéel,

Pro-Mag™ Short Throw biopsianéel,
ACN™ biopsiandel

Kasutusotstarve/-eesmirk

Pro-Mag™ biopsiandel, Pro-Mag™ Short Throw biopsiandel ja ACN™ biopsiandel on ette
nahtud kasutamiseks Pro-Mag™ Ultra automaatse biopsiainstrumendiga, et koguda kdrge
kvaliteediga histoloogilisi proove.

Seadme kirjeldus

Tootel on kdrge kvaliteediga jamendelbiopsia ndelad, mis véimaldavad vétta kahtlaste
kollete diagnoosimiseks histoloogilisi proove. Sellel on sentimeetrimérgid, et tahistada
asetuse stigavust; igal ndelal on ehhogeenne ots, mis vdimaldab ultraheli kontrolli all
tapset paigutamist, jaoturid on varvikoodiga, et maarata lihtsasti suurus, ja koiki
ndelatliipe saab kasutada Uhilduvate ehhogeensete koaksiaalsete sisestusndeladega.

Seadet kasutatakse koos jargmiste tarvikutega.

> Pro-Mag™ biopsianéela kasutatakse koos Pro-Mag™ Ultra automaatse
biopsiainstrumendi v6i muu Uhilduva kaubanduslikult saadaval oleva
biopsiainstrumendiga.

> ACN™ biopsiandelu kasutatakse koos Pro-Mag™ Ultra 2.2 automaatse
biopsiainstrumendi v6i muu Uhilduva kaubanduslikult saadaval oleva
biopsiainstrumendiga.

> Pro-Mag™ Short Throw biopsianéela kasutatakse koos Pro-Mag™ Ultra Short
Throw automaatse biopsiainstrumendi voi muu Uhilduva kaubanduslikult saadaval
oleva biopsiainstrumendiga.

Kasutusnéidustus

Pro-Mag™ biopsiandel, Pro-Mag™ Short Throw biopsiandel ja ACN™ biopsiandel on
naidustatud jamendelbiopsia proovide vétmiseks pehmetest kudedest, nagu maks, neer,
eesnadre, rind ja erinevad pehme koe kolded.

Vastunéidustused

Kasutamiseks ainult pehme koe jdmendelbiopsiaks, nagu on méaaranud litsentseeritud
arst. Instrumenti tohivad kasutada arstid, kes tunnevad ndelbiopsia voimalikke
korvaltoimeid, tupilisi leide, piiranguid, ndidustusi ja vastunaidustusi. Hulbimishéire voi
antikoagulantravi saavate patsientidel biopsia litsentseeritud I|&biviimise Ule peab
otsustama arst.

Hoiatused

. Sisu tarnitakse steriilselt ja see on ette nahtud ainult Uhekordseks kasutamiseks.
Mitte kordussteriliseerida.

. Korduskasutust ega taastddtlemist uuritud ei ole ja see vdib pdhjustada seadme
rikke ning sellest tuleneva patsiendi haiguse, infektsiooni v6i muu tervisekahjustuse.

. Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

. Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud ja aegumiskuupéev on
moddunud.

. Kéva koe biopsia teostamine seadmega on ettendhtust erinev vaarkasutus.

Ettevaatusabinoud

. Toodet tohivad kasutada ainult litsentseeritud ja vastavate teadmistega arst ja
kvalifitseeritud personal, kes tunneb jdmendelbiopsia véimalikke korvaltoimeid,
tudpilisi leide, piiranguid, ndidustusi ja vastundidustusi.

. Seadet kasutatakse tavaliselt ambulatoorselt ja jargmistes kliinilistes valdkondades:
> uroloogia — eesndarme transrektaalne voi transperineaalne biopsia;
> radioloogia — perkutaanne neeru, maksa ja rinnandarme biopsia.

. Kasutaja peab seadet enne kasutamist kahjustuste suhtes kontrollima.

. Enne ndelade instrumentidesse laadimist libistage vajadusel kanudli mitu korda Ule
stileti, et kontrollida nduetekohast vaba liikumist.

. ARGE kasutage, kui ndelte proovisélk ei ligu vabalt vélimisse kandiili. (Mérkus.
Noelakomplekti sulgumise viimasel 6 mm-| vdib tunda kerget hddrdumist.)

. Iga seadet saab sama protseduuri kdigus samal patsiendil mitmeks biopsiaks
korduvalt kasutada.

. Samal patsiendil korduval kasutamisel tuleb seadmeid parast igat proovi votmist
kahjustuste v&i kulumise suhtes kontrollida.

. Arge katsetage automaatset korduvalt kasutatavat biopsiainstrumenti kunagi

proovivétu imiteerimisega, kui see on ndelakomplektiga laaditud, sest nii voib
noelakomplekti kahjustada.

. Patsiendi liigutused véivad méjutada protseduuri proovi kvaliteediga seotud tulemit,
kuid ei tekita patsiendile ohtu.

Kérvaltoimed

. Aeg-ajalt esineb patsientidel péarast protseduuri verejookse, sisestuskoha
infektsioone, biopsiakoha valu, biopsiakoha turset, Umbritsevate kudede kahjustust
ja hematoome. Kui arst kasutab seadet ettendhtud viisil, liletab biopsiainstrumendi
ndela kasutamisest saadav kasu selle kasutamisega seotud ohte.



Protseduurieelne ettevalmistus

. Kontrollige tootepakendit kahjustuste suhtes.
. Kui see on kahjustamata, avage pakend diget aseptilist tehnikat kasutades.
. Eemaldage ndel kotist. Kontrollige stileti otsa kahjustuste suhtes, kantdli

I6ikeserva kahjustuste véi muude defektide suhtes, mis vdivad ndelakomplekti
nduetekohast toimimist héairida.

. Avage biopsiainstrumendi seadme kaas ja laadige néel biopsiainstrumendi
seadmesse.

Markus. Pro-Mag™ néela vahetiikk on siisteemi lahutamatu osa. Kui ndel on

instrumendis omal kohal, tuleb ACN™ néela vahetiikk eemaldada.

Pro-Mag™ vahetiikk

ACN™ vahetiikk

. ACN™ biopsiandel — joonised A ja B naitavad stileti jaoturi iget ja valet asendit
kanduriplokkides:
o Joonisel A on dige asend — jaotur on sisestatud ule kanduriploki riba ja keel
on (les suunatud.

N

o Joonisel B on vale asend — jaotur on kanduriploki taga v6i keel alumises
asendis.
=t

. Sulgege kaas ja eemaldage ndela kaitsekest.

. Turvanupp peab enne vinnastamist olema kaanel noolega mérgitud asendis.

Protseduur

. Vinnastage taiturkdepidet kaks korda, et seade proovivotuks aktiveerida (see
aktiveerib automaatselt turvariivi).

. Vabastage turvariiv, vajutage instrumendi seadme kiljel asuvat turvariivi
vabastamise nuppu.

. Seade paiskab ndela valja, kui vajutada kas eesmist paastiku nuppu véi tagumist

paastiku nuppu. See toiming vallandab vedrumehhanismi, mis tdukab ndela
jamendelbiopsia proovi votmiseks ette valja.
Markus. Noela pole vaja proovi kattesaamiseks biopsiaseadmest eemaldada.

. Parast ndela eemaldamist patsiendilt Iahtestage turvanupp.

. Vinnastage taiturkaepide, et tuua nahtavale ndela distaalse otsa biopsiasélk. See
toiming toob nahtavale proovi, et see eemaldada.

. Taiturkaepideme teist korda vinnastamine aktiveerib seadme teise biopsia jaoks.

Kérvaldamine
Parast kasutamist kasitsege ja visake ara kooskdlas bioloogiliste ohtlike materjalide ja
jaatmete haigla eeskirjade ja protseduuridega.

Hoiundamine
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

MARKUS. Kui kiesoleva seadme kasutamine tekitab t&sise ohujuhtumi, tuleb sellest
teatada Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale
tervishoiuasutusele piirkonnas, kus kasutaja/patsient elab.

Fl — suomi
Pro-Mag™-biopsianeula,

Pro-Mag™ Short Throw -biopsianeula,
ACN™-biopsianeula

Kayttotarkoitus

Pro-Mag™-biopsianeulaa, Pro-Mag™ Short Throw -biopsianeulaa ja ACN™.-
biopsianeulaa kaytetddn yhdessd Pro-Mag™ Ultra Automatic -biopsiainstrumentin
kanssa laadukkaiden histologisten naytteiden kerdamiseen.

Vilineen kuvaus

Nama neulat ovat laadukkaita paksuneulabiopsiaan tarkoitettuja neuloja, joilla voidaan
ottaa  histologisia  néaytteitd  epailtyjen leesioiden  diagnosointia  varten.
Senttimetrimerkinnat osoittavat tasmallisen syvyyden. Jokaisessa neulassa on
kaikuinen karki, joka mahdollistaa tarkan sijoituksen ultradéniohjauksessa. Nuppien
varikoodaus auttaa maarittdmaan oikean koon, ja kaikkia neulatyyppeja voidaan
kayttaa yhteensopivien kaikuisten Co-Axial-sisdanviejaneulojen kanssa.

Tata valinetta kaytetdan yhdessa seuraavien tuotteiden kanssa:

> Pro-Mag™-biopsianeula, jota kdytetdén yhdessa Pro-Mag™ Ultra Automatic -
biopsiainstrumentin tai muun yhteensopivan, kaupallisesti saatavilla olevan
biopsiainstrumentin kanssa

> ACN™-biopsianeulat, joita kaytetdan yhdessa Pro-Mag™ Ultra 2.2 Automatic -
biopsiainstrumentin tai muun yhteensopivan, kaupallisesti saatavilla olevan
biopsiainstrumentin kanssa

> Pro-Mag™ Short Throw -biopsianeulat, joita kdytetdan yhdessa Pro-Mag™
Ultra Short Throw Automatic -biopsiainstrumentin tai muun yhteensopivan,
kaupallisesti saatavilla olevan biopsiainstrumentin kanssa.

Kayttoaihe

Pro-Mag™-biopsianeulalla, Pro-Mag™ Short Throw -biopsianeulalla ja ACN™-
biopsianeulalla otetaan paksuneulanaytteitd pehmytkudoksesta, kuten maksasta,
munuaisesta, eturauhasesta, rinnasta ja eri pehmytkudosten leesioista.

Vasta-aiheet

Saa kayttda vain pehmytkudoksen paksuneulabiopsiaan laillistetun |aakarin harkinnan
mukaisesti. Valineen kayttd on sallittu vain laakareille, jotka tuntevat paksuneulabiopsian
mahdolliset haittavaikutukset, tyypilliset |6ydokset, rajoitukset, kayttoaiheet ja vasta-
aiheet. Laakarin on kaytettava harkintaa, kun biopsiatoimenpidetta suunnitellaan potilaille,
joilla on verenvuotosairaus tai jotka kayttavat verenohennuslaakkeita.

Varoitukset

. Pakkauksen sisalto toimitetaan steriiling, ja valine on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Ei saa steriloida uudelleen.

. Vélineen uudelleenkayton tai valinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne voivat
aiheuttaa vélineen vahingoittumisen ja sen seurauksena potilaan sairastumisen,
infektion tai vamman.

. Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ala kdyta viimeisen kayttdpaivan

jalkeen.
. Kovakudosbiopsia katsotaan kayttdaiheiden vastaiseksi vaarinkaytoksi.
Varotoimet

. Tata tuotetta saavat kayttaa ainoastaan laillistettu, asiantunteva Iaakari ja koulutettu
henkilokunta, jotka tuntevat paksuneulabiopsian mahdolliset haittavaikutukset,
tyypilliset 16ydokset, rajoitukset, kayttdaiheet ja vasta-aiheet.

. Tata valinettd kaytetdan yleensa kliinisesséd avohoidossa seuraavilla kliinisilla

alueilla:
> urologia — eturauhasen transrektaalinen tai transperineaalinen biopsia
> radiologia — perkutaaninen munuais-, maksa- ja rintabiopsia.

. Kayttajan on tarkastettava laitteiden eheys ennen toimenpidetta.

. Liv'uta kanyyli mandriinin yli useita kertoja ennen neulojen lataamista
instrumentteihin. Huomioi tarvittaessa kanyylin likkeen riittava esteettomyys.

. ALA kayts, jos neulojen naytelovi ei kulje vaivatta ulomman kanyylin yli.
(Huomautus: neulan viimeisen 6 mm:n matkalla voi tuntua pieni nykays.)

. Jokaista instrumenttia voi kayttaa uudelleen samassa toimenpiteessa, kun samasta
potilaasta otetaan useita biopsianaytteita.

. Kun instrumenttia kaytetaan toistuvasti samaan potilaaseen, jokaisen naytteenoton
jalkeen on tarkistettava, ettei siina ole vaurioita tai kulumista.

. Ala koskaan testaa automaattisen, kestokayttdisen biopsiainstrumentin laukaisua,
kun neulasarja on ladattuna, koska neulasarja voi vahingoittua.

. Potilaan liikkuminen voi vaikuttaa naytteen laatuun, mutta ei aiheuta potilaalle riskia.

Haittavaikutukset

. Potilaan verenvuoto, sisdanvientikohdan infektio, kuume, biopsiakohdan kipu,
biopsiakohdan turvotus, viereisen kudoksen vaurio ja hematooma biopsian jélkeen
ovat yleisid haittavaikutuksia. Kun laakari kayttdd biopsiainstrumentin neulaa
kayttotarkoituksen mukaisesti, hydty on instrumentin kayttoon liittyvia riskeja
suurempi.

Toimenpidetta edeltdva valmistelu

. Tarkista, onko tuotteen pakkaus vaurioitunut.
. Jos pakkaus on ehja, avaa se kayttdmalla asianmukaista aseptista tekniikkaa.
. Ota neula pussista. Tarkista mandriinin eheys kéarkeen ja kanyylin eheys

leikkausreunaan asti. Tarkista myds muut mahdolliset viat, jotka voivat estda
neulakokoonpanon virheettéman toiminnan.
. Avaa biopsiainstrumentin kansi ja lataa neula biopsiainstrumenttiin.
Huomautus: Pro-Mag™-neulan vilikappale on kiinted. ACN ™-neulan vilikappale on
kuitenkin poistettava, kun neula on paikoillaan instrumentissa.

. - — .
ACNTM-viiliﬂappale

Pro-Mag™-vilikappale

. ACN ™-biopsianeula — piirrokset A ja B osoittavat mandriinin nupin oikean ja vaaran
sijainnin kelkkakappaleissa:
o Piirroksessa A on oikea asento — nuppi on tyénnetty alustan tapin yli ja kieleke
on ylhaalla.

RN

o Piirroksessa B on virheellinen asento — nuppi on kelkkakappaleen tapin
takana tai kieleke on alhaalla.

=
. Sulje kansi ja poista neulan suojus.
. Turvalukituspainike on asetettava kannen nuolen osoittamaan asentoon ennen

viritysta.



Toimenpideohjeet

. Aktivoi véline laukaisua varten virittdamalla toimilaitteen kahva kahdesti.
(Turvalukitus kytkeytyy automaattisesti.)

. Vapauta turvalukitus tyontdmalla valineen sivussa olevaa turvalukituksen
vapautuspainiketta (Safety release button).

. Véline voidaan laukaista tyontamalla joko etummaista tai takimmaista

laukaisupainiketta. Taméa toimenpide laukaisee jousimekanismin tyontamalla
neulaa eteenpéin paksuneulabiopsianéytteen ottamista varten.
Huomautus: neulaa ei tarvitse poistaa biopsialaitteesta, jotta ndyte voidaan

vetaa ulos.

. Nollaa turvalukituspainike, kun neula on poistettu potilaasta.

. Paljasta neulan distaalipdassa oleva biopsialovi virittdmalla toimilaitteen kahva
kerran. Tama toimenpide tuo nakyviin otettavan naytteen.

. Toimilaitteen kahvan virittdminen toisen kerran aktivoi valineen toista biopsiaa
varten.

Hévittdminen
Noudata kayton jalkeisessa kasittelyssa ja havittdmisessa biologisia materiaaleja ja
jatteita koskevia sairaalan kaytantdja ja menettelytapoja.

Saéilytys
Sailyta valvotussa huoneenlampdtilassa.

HUOMAUTUS: vilineeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon
Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com) seka kayttdjan/potilaan asuinmaan
terveysviranomaisille.

FR - Francgais
Aiguille de biopsie Pro-Mag™,

Aiguille de biopsie Pro-Mag™ Short Throw,
Aiguille de biopsie ACN™

Utilisation prévue

L’aiguille de biopsie Pro-Mag™, I'aiguille de biopsie Pro-Mag™ Short Throw et 'aiguille
de biopsie ACN™ sont destinées a étre utilisées conjointement avec l'instrument de
biopsie Pro-Mag™ Ultra Automatic pour recueillir des échantillons histologiques de
haute qualité.

Description du dispositif

Ce produit comprend des aiguilles de microbiopsie de haute qualité qui fournissent des
échantillons histologiques pour le diagnostic des lésions suspectes. |l comporte des
reperes en centimetres qui servent de référence pour un positionnement précis en
profondeur. Chaque aiguille dispose d'une extrémité échogéene pour un positionnement
précis sous guidage échographique. Les embases présentent un codage couleur pour
déterminer facilement le calibre adapté et tous les types d'aiguilles peuvent étre utilisés
avec des aiguilles d'insertion échogénes co-axiales compatibles.

Le dispositif s’utilise avec les accessoires suivants :

> L’aiguille de biopsie Pro-Mag™ est utilisée conjointement avec l'instrument de
biopsie Pro-Mag™ Ultra Automatic ou tout autre instrument de biopsie
compatible disponible dans le commerce.

> L’aiguille de biopsie ACN™ est utilisée conjointement avec l'instrument de
biopsie Pro-Mag™’Ultra 2.2 Automatic ou tout autre instrument de biopsie
compatible disponible dans le commerce.

> L’aiguille de biopsie Pro-Mag™ Short Throw est utilisée conjointement avec
l'instrument de biopsie Pro-Mag™ Ultra Short Throw Automatic ou tout autre
instrument de biopsie compatible disponible dans le commerce.

Indications

L'aiguille de biopsie Pro-Mag™, l'aiguille de biopsie Pro-Mag™ Short Throw et l'aiguille
de biopsie ACN™ sont indiquées pour le prélévement d'échantillons de tissus mous,
notamment du foie, des reins, de la prostate, du sein et de diverses Iésions des tissus
mous.

Contre-indications

Réservé aux microbiopsies de tissus mous telles que décidées par un médecin agréé.
Cet instrument doit étre utilisé uniquement par un médecin ayant une parfaite
connaissance des effets secondaires éventuels, des résultats types, des limites, des
indications et des contre-indications des microbiopsies a aiguille. Il appartient au
médecin de déterminer I'acceptabilité d’'une biopsie sur des patients souffrant de
troubles hémorragiques ou traités par des anti-coagulants.

Avertissements

. Les articles contenus dans I'emballage sont fournis stériles et sont destinés a un
usage unique. Ne pas restériliser.
. La réutilisation et le retraitement du dispositif n’ont pas été évalués et peuvent

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

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

. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la date de
péremption est dépassée.

. La biopsie des tissus durs est considérée comme une mauvaise utilisation non

autorisée du dispositif.

Précautions

. Le produit doit étre utilisé uniquement par un médecin agréé et compétent et par
du personnel qualifi¢ ayant une bonne connaissance des effets secondaires
éventuels, des résultats types, des limites, des indications et des contre-
indications de ce dispositif ainsi que de la microbiopsie a l'aiguille.

. Le dispositif est généralement utilisé dans un environnement clinique
ambulatoire et dans les services cliniques suivants :
> Urologie — Biopsie transrectale ou transpérinéale de la prostate.
> Radiologie — Biopsie percutanée des reins, du foie et du sein.

. L'utilisateur est tenu d’inspecter les dispositifs pour détecter des dommages

éventuels avant toute utilisation.

Avant de charger les aiguilles dans les instruments, faire glisser la canule sur le
stylet plusieurs fois pour s'assurer qu'elle peut se déplacer librement selon les
besoins.

NE PAS utiliser si I'encoche de prélevement d’échantillon de I'aiguille ne rentre pas
facilement dans la canule externe. (Remarque : un léger frottement peut étre
ressenti dans les derniers 6 mm de fermeture du kit d’aiguille.)

Chaque dispositif peut étre réutilisé au cours de la méme procédure sur le méme
patient pour réaliser plusieurs biopsies.

Lorsqu'ils sont utilisés a plusieurs reprises sur le méme patient, les dispositifs
doivent étre inspectés pour déceler tout dommage ou toute usure éventuels aprés
chaque prélévement d’échantillon.

Ne jamais tester un instrument de biopsie automatique réutilisable pendant qu'il est
chargé avec un kit d'aiguille, sous peine d'endommager le kit d'aiguille.

Les mouvements du patient peuvent altérer les résultats de la procédure au regard
de la qualité des échantillons mais sont sans risque pour le patient.

Effets secondaires

Il n'est pas rare que des patients présentent des saignements, une infection au
niveau du site d'insertion, de la fiévre, des douleurs au site de biopsie, un
gonflement au site de biopsie, une Iésion des tissus adjacents et un hématome
aprés la biopsie. Lorsque l'aiguille pour instrument de biopsie est utilisée comme
prévu par un médecin, ses avantages |'emportent sur les risques associés a son
utilisation.

Préparation avant I'intervention

Vérifier que I'emballage du produit n'est pas endommagé.

S'il n'est pas endommagé, ouvrir I'emballage en utilisant une technique aseptique
appropriée.

Retirer l'aiguille de la pochette. Inspecter le stylet pour vérifier que I'extrémité n’est
pas endommagée, la canule pour en vérifier le tranchant ou pour détecter toute
autre imperfection susceptible d’'empécher le bon fonctionnement du kit d'aiguille.
Ouvrir le cache de l'instrument de biopsie et charger l'aiguille dans l'instrument.

Remarque : I'espaceur d’aiguille Pro-Mag™ est intégré. Cependant, I'espaceur
d'aiguille ACN™ doit étre retiré une fois que I'aiguille est en place dans I'instrument.

. - — .
Espaceur A! N™

Espaceur Pro-Mag™

Aiguille de biopsie ACN™ — Les schémas A et B illustrent le positionnement correct

et incorrect de 'embase du stylet dans les blocs de support :

o Le schéma « A » illustre la bonne position — L’embase insérée par-dessus la
languette du bloc de support et le tenon en position haute.

-

o Le schéma «B » illustre la position incorrecte — L'embase derriére la
languette du bloc de support ou le tenon en position basse.

55 4

::B::

Fermer le cache et retirer la gaine de protection de l'aiguille.
Le bouton de slreté doit étre placé dans la position indiquée par la fleche sur le
cache avant d'armer.

Procédure

Armer deux fois la poignée d'actionnement : le dispositif est prét a fonctionner (la
s(reté se met en place automatiquement).

Relacher la sareté en appuyant sur le « bouton de déverrouillage de la s(reté »
situé sur le coté de l'instrument.

Pour opérer le dispositif, enfoncer le bouton-gachette situé a I'avant ou celui situé
a l'arriere. Cette action déclenchera le mécanisme a ressort, propulsant l'aiguille
vers |'avant pour prélever un échantillon de microbiopsie.

Remarque : il n'est pas nécessaire de retirer l'aiguille du dispositif de biopsie pour
récupérer I'échantillon.

Apres avoir retiré |'aiguille du patient, réinitialiser le bouton de sureté.

Armer une fois la poignée d'actionnement pour exposer I'encoche de biopsie située
a I'extrémité distale de l'aiguille. Cette action expose I'échantillon prélevé.

Armer une deuxieme fois la poignée d’actionnement prépare le dispositif pour une
deuxiéme biopsie.

Mise au rebut
Aprés utilisation, manipuler et éliminer conformément aux politiques et procédures
hospitalieres concernant les matériaux et les déchets présentant un risque biologique.

Stockage
Conserver a une température ambiante controlée.

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



HR — Hrvatski

Igla za biopsiju Pro-Mag™,
Igla za biopsiju s malim dometom Pro-Mag™,

Igla za biopsiju ACN™

Namjena/svrha

Blopsijska igla Pro-Mag™, biopsijska igla Pro-Mag™ kratkog dometa i biopsijska igla
ACN™ namijenjene su za uporabu u kombinaciji s automatskim biopsijskim
instrumentom Pro-Mag™ Ultra za prikupljanje visokokvalitetnih histolo$kih uzoraka.

Opis uredaja

Ovaj proizvod sadrzava visokokvalitetne igle za biopsiju iglom $ireg lumena kojima se
prikupljaju uzorci za dijagnostiku suspektnih lezija. Na njoj se nalaze oznake za
centimetre koje pruzaju referencu za to€nu dubinu uvodenja igle, a svaka igla ima
ehogeni vrh za toéno uvodenje pod ultrazvuénim navodenjem. Cvori§ta su oznagena
razli¢itim bojama radi lak§eg odredivanja veli¢ine, a svi se tipovi igala mogu upotrijebiti
s kompatibilnim ehogenim koaksijalnim uvodnim iglama.

Uredaj se upotrebljava u kombinaciji sa sljede¢om dodatnom opremom:

> Biopsijska igla Pro-Mag™ upotrebljava se u kombinaciji s automatskim
biopsijskim instrumentom Pro-Mag™ Ultra ili nekim drugim kompatibilnim
komercijalno dostupnim biopsijskim instrumentom.

> Biopsijske igle ACN™ upotrebljavaju se u kombinaciji s automatskim
biopsijskim instrumentom Pro-Mag™ Ultra 2.2 ili nekim drugim kompatibilnim
komercijalno dostupnim biopsijskim instrumentom.

> Biopsijska igla kratkog dometa Pro-Mag™ upotrebljava se u kombinaciji s
automatskim biopsijskim instrumentom Pro-Mag™ Ultra kratkog dometa ili nekim
drugim kompatibilnim komercijalno dostupnim biopsijskim instrumentom.

Indikacije za uporabu

Biopsijska igla Pro-Mag™, biopsijska igla Pro-Mag™ kratkog dometa i biopsijska igla
ACN™ indicirane su za prikupljanje uzoraka iglama $ireg lumena iz mekih tkiva kao $to
jetra, bubrezi, prostata, dojke i razliCite lezije u mekom tkivu.

Kontraindikacije za uporabu

Za uporabu samo za biopsije mekih tkiva iglom Sireg lumena prema odluci licenciranog
lije¢nika. Ovaj instrument treba upotrebljavati lije¢nik upoznat s mogucim nuspojavama,
uobi¢ajenim nalazima, ogranienjima, indikacijama i kontraindikacijama postupka
biopsije iglom S$ireg lumena. Potrebna je procjena lije¢nika prilkom razmatranja
provodenja biopsije na pacijentima sa smetnjama krvarenja ili pacijentima koji primaju
antikoagulacijske lijekove.

Upozorenja

. Sadrzaj je sterilan i namijenjen je jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno
sterilizirati.

. Ponovna uporaba ili obrada nisu procijenjene i mogu dovesti do zatajenja uredaja
i posljedi¢ne bolesti pacijenta, infekcije ili druge ozljede.

. Prije uporabe provijerite cjelovitost pakiranja.

. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili o§te¢eno te ako je istekao rok
trajanja.

. Biopsija ¢vrstog tkiva smatra se neodobrenom uporabom (off-label misuse)
uredaja.

Mjere opreza

. Proizvod smiju upotrebljavati isklju€ivo licencirani, obuceni lijecnici i kvalificirano
osoblje koje je upoznato s moguc¢im nuspojavama, uobiCajenim nalazima,
ograni¢enjima, indikacijama i kontraindikacijama ovog uredaja te biopsijskim
postupcima s iglama S$ireg lumena.

. Uredaj se obi¢no upotrebljava u ambulantnom okruzenju i u sljedec¢im klinickim
podrugjima:
> Urologija — transrektalna ili transperinealna biopsija prostate.

> Radiologija — perkutana biopsija bubrega, jetre i dojke.

. Prije uporabe korisnik mora pregledati ima li na uredaju oStecenja.

. Prije umetanja igala u instrumente gurnite kanilu preko stileta nekoliko puta i
prema potrebi provjerite odgovarajuce slobodno kretanje.

. NEMOJTE upotrebljavati ako utor za igle s uzorcima ne prolazi slobodno kroz

vanjsku kanilu. (Napomena: u zadnjih 6 mm zatvaranja igle mozete osjetiti blago
povlacenje.)

. Svaki se uredaj moze ponovno upotrijebiti u istom postupku na istom pacijentu
za viSe biopsija.

. Kada se viSe puta upotrebljavaju na istom pacijentu, nakon svakog uzimanja
uzorka treba pregledati imali na uredaju znakova oStecenja ili trosenja.

. Nemojte ispitivati aktivaciju automatskog biopsijskog instrumenta za vi§ekratnu

uporabu dok se u njemu nalazi komplet igala jer moze do¢i do ostecenja
kompleta igala.

. Kretanje pacijenta moze utjecati na ishod postupka koji se odnosi na kvalitetu
uzorka, ali ne i rizik za pacijenta.

Nuspojave

. Nije neuobi¢ajeno da nakon biopsije kod pacijenata dode do krvarenja, infekcije
na mjestu uvodenja, vrucice, bolova ili oticanja na mjestu biopsije, ozljede
susjednog tkiva i hematoma. Kada se upotrebljavaju u skladu s namjenom, koristi
uporabe igle odnosno instrumenta za biopsiju prevazu nad rizicima povezanim s
uporabom uredaja.

Priprema prije postupka

. Pregledajte ima li na pakiranju ikakvih o$tec¢enja.

. Ako pakiranje nije osteceno, otvorite ga uporabom odgovaraju¢e aseptitne
tehnike.

. Izvadite iglu iz vrecice. Pregledajte ima li na stiletu oste¢enja vrha, na kanili
oStecenja rezne ostrice ili drugih nedostataka koji bi mogli sprije€iti pravilan rad
sklopa igala.

. Otvorite poklopac biopsijskog instrumenta i umetnite iglu u uredaj.

Napomena: odstojnik igle Pro-Mag ™ integralni je dio uredaja. Medutim, odstojnik
igle ACN™ mora se ukloniti nakon $to se igla umetne u instrument.

e —

Odstojnik ACN™

Odstojnik Pro-Mag™

. Blopsijska igla ACN™ — na slikama A i B prikazano je pravilno i nepravilno
postavljanje ¢vorista stileta u blokove nosaca:
o Na slici A prikazan je pravilan polozaj — ¢voriste umetnuto preko jezi¢ca na
bloku nosaca i umetnuti dio u gornjem polozaju.

-

o Na slici B prikazan je nepravilan polozaj — ¢voriste iza jezi€ca bloka nosaca
ili umetnuti dio u donjem polozaju.
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. Zatvorite poklopac i uklonite zastitnu oblogu s igle.

. Sigurnosni gumb mora se postaviti u poloZaj koji pokazuje strelica na poklopcu prije
podizanja.

Postupak

. Dva puta podignite rucicu aktivatora kako biste pripremili uredaj za aktiviranje (time
se automatski aktivira i sigurnosni zaponac).

. Otpustite sigurnosni zaponac pritiskom na gumb za otpu$tanje sigurnosnog
zaponca koji se nalazi na bo¢noj strani instrumenta.

. Uredaj se moze aktivirati pritiskom na predniji ili na straznji gumb za aktiviranje. Tom

radnjom aktivirat ¢ete opruzni mehanizam te lansirati iglu prema naprijed, odnosno
prema uzorku za biopsiju iglom $ireg lumena.
Napomena: igla se ne mora ukloniti iz biopsijskog uredaja kako bi se povukao

uzorak.

. Nakon uklanjanja igle iz pacijenta resetirajte sigurnosni gumb.

. Podignite rucicu aktivatora jedanput kako biste izloZili biopsijski utor na distalnom
kraju igle. Tom radnjom izlaZe se uzorak za uklanjanje.

. Drugim podizanjem rucice aktivirat ¢ete uredaj za drugu biopsiju.

Odlaganje

Nakon uporabe rukujte i odlozite u skladu s bolni¢kim procedurama u vezi s bioloSki
opasnim materijalom i otpadom.

Skladistenje
Cuvaijte na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

NAPOMENA: u slu¢aju ozbiljnog incidenta u vezi s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti

tvrtki Argon Medical na quality.regulatory@argonmedical.com, kao i nadleznoj
zdravstvenoj sluzbi prema mjestu boravka korisnika/pacijenta.

Pro-Mag™ biopszias ti,

Pro-Mag™ rovid biopszias tii,
ACN™ biopszias tii

Rendeltetés/Cél:

A Pro-Mag ™ biopszias tl, a Pro-Mag ™ révid biopszias tii és az ACN ™ biopszias tii a
Pro-Mag ™ Ultra automatizalt biopszias miiszerrel egyittesen alkalmas kivalé minéségi
szOvettani mintak kinyerésére.

Eszkozleiras

A termék jellemzéje a kivald mindséglli core biopszias tl, amely szdvettani mintakat
szolgaltat a gyanus léziok diagnosztizalasara. Centiméter jeldléssel rendelkezik, amely
referenciaként szolgal a pontos mélységben valé elhelyezéshez; minden egyes ti
rendelkezik echogen heggyel az ultrahang altal vezérelt pontos elhelyezéshez; az
elosztokszinkoddal vannak ellatva a méret egyszerii meghatarozasa céljabol; és minden
tltipus hasznalhatd kompatibilis echogén Co-Axial bevezeté tiikkel.

A késziléket a kdvetkez6 tartozékokkal egyitt hasznaljak:

> A Pro-Mag™ biopszias tii Pro-Mag™ Ultra automatikus biopszias miszerrel vagy
mas kompatibilis, kereskedelemben kaphato biopszias miszerrel hasznalatos.

> Az ACN™ biopszias tliik Pro-Mag™ Ultra 2.2 automatikus biopszids miszerrel
vagy mas kompatibilis, kereskedelemben kaphaté biopszias miszerrel egyitt
hasznalatos.

> A Pro-Mag™ rovid biopszias tli Pro-Mag™ Ultra rovid bemetszésii automatikus
biopszids miszerrel vagy mas kompatibilis, kereskedelemben kaphato biopszias
miszerrel egyltt hasznalatos.

Hasznalati javallatok

A Pro-Mag™ biopszias tl, a Pro-Mag™ roévid biopszias ti és az ACN™ biopszias ti
alkalmas lagyszovetekbdl, példaul majbol, vesébdl, prosztatabol, emlébdl és a kilonféle
lagyszoveti elvaltozasokbol szarmazé core biopszias mintak kinyerésére.

Hasznalatuk ellenjavallatai

Kizarolag lagyszoveti core biopsziara hasznalhato fel, engedéllyel rendelkez6 orvos altal.
A miszert olyan orvosnak kell alkalmaznia, aki tisztdban van a core tlibiopszia lehetséges
mellékhatasaival, jellemz6 eredményeivel, korldtozasaival, javallataival és



ellenjavallataival. Az orvosnak meérlegelnie kell, amennyiben vérzési zavarban
szenved6 vagy antikoagulans gyogyszert szedd betegnél szeretne biopsziat végezni.

Figyelmeztetések

A csomag tartalmat steril médon szallitjak, és csak egyszer hasznalatosak. Ne
sterilizalja Ujra

Az Ujrafelhasznalast és a regenerdlast nem értékelték, és ez az eszkdz
meghibasodasahoz, kdévetkezményesen a paciens megbetegedéséhez,
fert6zéséhez és/vagy mas sérliléséhez vezethet.

Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sérlilt, és ha a lejarati idé elmult.

A kemény szdvet biopszia az eszkdz engedélyezettdl eltérd alkalmazasat jelenti.

Ovintézkedések

Az eszkozt csak engedéllyel rendelkezd, hozzaért6 orvos és képzett személyzet
hasznalhatja, akik tisztdban vannak a tlvel végzett core biopszias eljaras
lehetséges mellékhatasaival, tipikus eredményeivel, korlatozasaival, javallataival
és ellenjavallataival.

Az eszkézt altaldban jarobeteg klinikai kornyezetben és az alabbi klinikai
terlleteken fogjak alkalmazni:

> Uroldgia - A prosztata transzrektalis vagy transzperinealis biopsziaja

> Radiolégia - Perkutan vese, maj és emld biopszia.

A felhasznald ellendrizze az eszkdzt hasznalat el6tt az esetleges sérilések miatt.
Mielétt a tiiket a miiszerbe toltené, csisztassa tobbszor a kanlilt a szonda folé,
és vegye figyelembe a megfelelé szabad mozgast, ha szilkséges.

NE haszndlja, ha a ti bemetszése nem éri el a kanil kilsejét szabadon.
(Megjegyzés: Nagyon finom megakadas érezhet6 az utolsé 6 mm-es tiikészlet
lezarasakor.)

Minden egyes eszkdzt uUjra felhasznalhatunk ugyanabban az eljarasban,
ugyanazon betegen tébb biopsziahoz.

Ha ugyanazon péaciensnél ismételten alkalmazzak, az eszkdzt meg kell vizsgalni
minden egyes mintavétel utan, hogy nincs-e sériilés vagy kopas.

Soha ne tesztelje automatikus Ujrafelhasznalhaté biopszias miszer tlzelését
tlikészlettel toltve, mert a tlikészlet megsérilhet.

A beteg mozgasa befolyasolhatja az eljaras eredményét a minta minéségével
kapcsolatban, de nem jelent kockazatot a betegre.

Mellékhatasok

Nem ritka, ha a betegeknél vérzés; a behelyezés helyén fertézés; a biopszia
helyén laz, fajdalom, duzzanat jelentkezik; szdvetsériilés és hematoma
jelentkezik a kozeli terileteken a biopszia utdn. Amennyiben az orvos
rendeltetésszeriien alkalmazza, a Biopszias késziléktl elényei meghaladjak az
eszkdz hasznalataval jaré kockazatokat.

Az eljaras el6készitése

Ellenérizze a termékcsomagot, hogy nem sérilt-e.

Ha sértetlen, nyissa ki a csomagolast megfelel6 aszeptikus modszerrel.

Vegye ki a tit a tasakbol. Vizsgélja meg a szondat, hogy nem sériilt-e; a kandilt
a vagoélek miatt; vagy zarjon ki egyéb hidnyossagokat, amelyek
megakadalyoznak a tliszerelvény megfelelé mikodését.

Nyissa ki a biopszias eszkoz fedelét, téltse be a tiit a biopszias készlilékbe.

Megjegyzés: A Pro-Mag™ tiitavtarté a szerves része. Az ACN™ tlitavtartot
azonban el kell tavolitani, miutan a tii a helyére keriilt a miiszerben.
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ACN™ tivtarto

Pro-Mag™ tavtarté

ACN ™ biopszias tli - Az A és B abra szemlélteti a helyes és a helytelen szonda

elosztoba vald elhelyezését a hordozé blokkokban:

o Az "A" rajzon medfelel6 helyzetben van - Az elosztd beleilleszkedik a
hordozo blokkba a flilecske felett, és a csap felfelé all.
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o A "B" rajzon helytelen helyzetben van - Az eloszt6é a hordozé blokk fiile
mogott helyezkedik el, és a csap lefelé all.
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Csukja be a fedelet, és tavolitsa el a tlivédoé hivelyt.
A biztonsagi gombot be kell allitani a nyil altal jelzett helyzetben a fedélen, a
felhuzas el6tt.
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Eljaras

Nyomja le kétszer a fogantyut, ezaltal aktivalja a késziléket a ,tizeléshez”
(automatikusan beallitja a biztonsagot).

Biztositsa ki a késziléket az oldalan talalhaté ,Biztonsagi kioldd gomb”
megnyomasaval.

A készilék ,tluzelése” az ellils6 vagy a hatulsé6 gomb megnyomasaval érhetd el.
Ez a mivelet elinditja a rugémechanizmust, meghajtva a tit a core biopszias
minta felé.

Megjegyzés: A tit nem kell kivenni a biopszidas eszk6zbdl a minta kinyerése

céljabol.

. Miutan kivette a tlt a betegbdl, allitsa vissza a biztonsagi gombot.

. Csatlakoztassa a miikddtetd fogantylt, ha felfedte a biopszids bemetszést a ti
disztalis végén. Ez a miivelet teszi lehetévé a minta eltavolitasat.

. Huzza fel a miikodtetd fogantydt, aktivalja masodszor is az eszkdzt a kdvetkezd
biopsziahoz.

Artalmatlanitas
Haszndlat utdn az eszkdzt kezelje és artalmatlanitsa a kérhazak bioldgiailag veszélyes
anyagokra és hulladékokra vonatkozoé iranyelveinek és eljarasainak megfeleléen.

Tarolas
Szabalyozott szobahémérsékleten tarolando.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sllyos esemény kovetkezik be, amely
kapcsolatba hozhaté az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a
quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/beteg lakéhelye
szerinti illetékes egészségugyi hatésagnak.

IT - Italiano
Ago bioptico Pro-Mag™,

Ago bioptico a corsa breve Pro-Mag™,
Ago bioptico ACN™

Uso previsto/Scopo

L’ago bioptico Pro-Mag™, I'ago bioptico a corsa breve Pro-Mag™ e I'ago bioptico ACN™
devono essere utilizzati insieme allo strumento bioptico automatico Pro-Mag™ Ultra per
raccogliere campioni istologici di alta qualita.

Descrizione del dispositivo

Questo prodotto utilizza aghi da core biopsy di alta qualita che forniscono campioni
istologici per la diagnosi di lesioni sospette. Presenta marcature centimetriche di
riferimento della profondita per un accurato posizionamento; ogni ago & dotato di punta
ecogena per un accurato posizionamento sotto guida ecografica, coni riconoscibili per
codice colore per agevolare il riconoscimento del calibro, e tutti i tipi di ago possono essere
utilizzati con aghi dell’introduttore ecogeni coassiali compatibili.

Il dispositivo deve essere utilizzato insieme ai seguenti accessori:

> L’ago bioptico Pro-Mag™ viene utilizzato assieme allo strumento bioptico
automatico Pro-Mag™ Ultra o con un altro strumento bioptico compatibile
disponibile in commercio.

> L’ago bioptico ACN™ viene utilizzato assieme allo strumento bioptico automatico
Pro-Mag™ Ultra 2.2 o con un altro strumento bioptico compatibile disponibile in
commercio.

> L’ago bioptico a corsa breve Pro-Mag™ viene utilizzato assieme allo strumento
bioptico a corsa breve Pro-Mag™ Ultra o con un altro strumento bioptico
compatibile disponibile in commercio.

Indicazioni per I'uso

L’ago bioptico Pro-Mag™, I'ago bioptico a corsa breve Pro-Mag™ e I'ago bioptico ACN™
sono indicati per il prelievo di campioni da tessuti molli come quelli di fegato, rene,
prostata, mammella e varie lesioni dei tessuti molli.

Controindicazioni

Indicato esclusivamente per 'agobiopsia di tessuti molli secondo le modalita prescritte dal
medico abilitato. Lo strumento deve essere utilizzato esclusivamente da un medico che
abbia familiarita con i possibili effetti collaterali, gli esiti tipici, i limiti, le indicazioni e le
controindicazioni delle agobiopsie. Nei pazienti con disturbi emorragici o nei pazienti che
assumono farmaci anticoagulanti, la decisione di effettuare o meno una biopsia spetta
esclusivamente al medico.

Avvertenze
. Il contenuto & fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non risterilizzare.
. Il riutilizzo o il ricondizionamento del prodotto non sono stati valutati e potrebbero

causare un guasto del dispositivo con conseguente rischio di malattie, infezioni e/o
altre lesioni del paziente.

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

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

. La biopsia eseguita su tessuti duri & considerata un uso off-label non autorizzato

del dispositivo.

Precauzioni

. Il prodotto deve essere utilizzato solo da un medico abilitato specializzato e da
personale qualificato che abbia familiarita con i possibili effetti collaterali, gli esiti

. Il dispositivo & generalmente utilizzato in un ambiente clinico ambulatoriale, nei
seguenti settori clinici:
> Urologia — Biopsia transrettale o transperineale della prostata.

> Radiologia — Biopsia percutanea di rene, fegato e mammella.

. Ispezionare il dispositivo prima dell'uso per escludere la presenza di danni.

. Prima di caricare gli aghi negli strumenti, fare scorrere piti volte la cannula sopra il
mandrino per accertarsi che scorra liberamente, se necessario.

. NON utilizzare se la scanalatura per il campione sull'ago non passa liberamente
nella cannula esterna. (Nota: E possibile percepire una lieve resistenza negli ultimi
6 mm di chiusura del set di aghi).

. Ogni dispositivo pud essere riutilizzato nella stessa procedura sullo stesso paziente
per eseguire biopsie multiple.
. Quando un dispositivo viene riutilizzato piu volte sullo stesso paziente, deve essere

ispezionato per escludere la presenza di eventuali danni o usura dopo ogni prelievo
di un campione.

. Non testare mai l'attivazione dello strumento bioptico automatico riutilizzabile
quando & caricato con un set di aghi per non danneggiare gli aghi.
. Il movimento del paziente puo interferire sul risultato della procedura relativamente

alla qualita del campione ma non espone a rischi il paziente.



Effetti collaterali

. Non & raro per i pazienti accusare, dopo la biopsia, emorragia, infezione nel sito
di inserimento, febbre, dolore ed edema nel sito bioptico, lesione del tessuto
adiacente ed ematoma. Se I'ago per lo strumento bioptico viene utilizzato dal
medico secondo la destinazione d’uso indicata, i vantaggi offerti sono superiori
ai rischi associati all’'uso del dispositivo.

Preparazione pre-procedura

. Ispezionare I'imballaggio del prodotto per escludere la presenza di danni.

. Se & integro, aprirlo utilizzando una tecnica asettica appropriata.

. Estrarre I'ago dalla busta. Ispezionare il mandrino verificando che non presenti
danni alla punta e controllare che la cannula non presenti danni al bordo tagliente
o ricercare altre imperfezioni che potrebbero compromettere il buon
funzionamento del gruppo ago.

. Aprire il coperchio dello strumento bioptico e caricarvi I'ago.

Nota: Il distanziatore ago Pro-Mag™ é integrato. Tuttavia il distanziatore ago
ACN™ deve essere rimosso quando 'ago é posizionato nello strumento.

Distanziatore ACN™

Distanziatore Pro-Mag™

. Ago da biopsia ACN™ — | disegni A e B illustrano il posizionamento corretto e
non corretto del cono del mandrino nei blocchi del porta-ago:

o Il disegno "A"illustra la posizione corretta - Il cono inserito sopra la
linguetta sul blocco del porta-ago e il codolo in alto.
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o Il disegno "B" illustra la posizione non corretta — Il cono dietro la linguetta
del blocco del porta-ago o il codolo in basso.
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. Chiudere il coperchio e togliere la guaina di protezione sull’ago.
. Prima di caricare il dispositivo, verificare che il pulsante di sicurezza sia

impostato sulla posizione indicata dalla freccia.

Procedura

. Caricare due volte I'impugnatura di attuazione per predisporre il dispositivo per il
prelievo (in questo modo si inserisce automaticamente la sicura).

. Disinnestare la sicura premendo il “pulsante di rilascio di sicurezza” che si trova
sul lato dello strumento.

. Per attivare il dispositivo, premere il grilletto anteriore o quello posteriore. Questa

operazione fa scattare il meccanismo a molla che spinge I'ago in avanti per
prelevare il campione bioptico.
Nota: Per recuperare il campione non & necessario rimuovere l'ago dal

dispositivo.
. Una volta estratto I'ago dal paziente, resettare il pulsante di sicurezza.
. Caricare una volta I'impugnatura di attuazione per esporre la scanalatura per

biopsia all’estremita distale dellago. In tal modo si espone il campione
permettendone il recupero.

. Caricando una seconda volta I'impugnatura di attuazione si prepara il dispositivo
per I'esecuzione di una seconda biopsia.

Smaltimento
Dopo I'uso, gestire e smaltire in conformita alle politiche e alle procedure ospedaliere
riguardanti i materiali e i rifiuti a rischio biologico.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente controllata.

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

LT - lietuviy k.
»Pro-Mag™*“ biopsijos adata,

»Pro-Mag™* Short Throw* biopsijos adata,
ACN™ biopsijos adata

Naudojimo paskirtis (tikslas)

4Pro-Mag™* biopsijos adata, ,Pro-Mag™* ,Short Throw" adata ir ACN™ biopsijos
adata yra skirtos naudoti kartu su ,Pro-Mag™“ ,Ultra“ automatiniu biopsijos
instrumentu, norint surinkti aukStos kokybés histologinius méginius.

Prietaiso aprasymas

Sio gaminio $erdies biopsijos adatos itin kokybigkos, jomis pateikiami histologiniai
meéginiai jtariamy pazeidimy diagnozei nustatyti. Jame yra Zyméjimas centimetrais,
kuris nurodo tikslig gylio padétj, kiekvienoje adatoje yra echogeninis antgalis, skirtas
tiksliai padéciai nustatyti vadovaujantis ultragarsu, stebulés yra koduotos spalvomis,
kad baty galima lengvai nustatyti matuoklio dydj, ir visos adaty rasys gali bati
naudojamos su suderinamomis echogeninémis koaksialinémis jvediklio adatomis.

Prietaisas naudojamas kartu su $iais priedais:

> »Pro-Mag™*“ biopsijos adata naudojama kartu su ,Pro-Mag™* ,Ultra“ automatiniu
biopsijos instrumentu arba kitu suderinamu, parduodamu biopsijos instrumentu.

> ACN™ biopsijos adatos naudojamos kartu su ,Pro-Mag™* Ultra 2.2 automatiniu
biopsijos instrumentu arba kitu suderinamu, parduodamu biopsijos instrumentu.

> »Pro-Mag™* ,Short Throw“ biopsijos adata naudojama kartu su ,Pro-Mag™*
LUltra Short Throw" automatiniu biopsijos instrumentu arba kitu suderinamu,
parduodamu biopsijos instrumentu.

Naudojimo indikacijos

4Pro-Mag™* biopsijos adata, ,Pro-Mag™* ,Short Throw"“ biopsijos adata ir ACN™
biopsijos adata skirtos paimti $erdies méginius i§ minkstyjy audiniy, tokiy kaip kepenys,
inkstai, prostata, kratys, ir jvairiy mink$tyjy audiniy pazeidimy.

Naudojimo kontraindikacijos

Skirta naudoti tik mink$tyjy audiniy stulpelinei biopsijai atlikti, kaip nurodyta licencijuoto
gydytojo. Instrumentg turi naudoti gydytojas, Zinantis galimg stulpelinés biopsijos
naudojant adata, $alutinj poveikj, jprastus rezultatus, apribojima, indikacijas ir
kontraindikacijas. Gydytojas turi priimti sprendima, ar galima atlikti biopsijg pacientams,
turintiems kraujavimo sutrikimy arba vartojantiems antikoaguliantus.

Ispéjimai

. Pakuotés turinys tiekiamas sterilus ir yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Pakartotinai
nesterilizuokite.

. Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas, todél prietaisas gali
imti veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento sveikatg, sukelti infekcijg ar kitokj
suzalojima.

. Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoteé.

. Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta arba pazeista, arba jei galiojimo data
praéjusi.

. Kietojo audinio biopsija laikoma prietaiso naudojimu ne pagal paskirtj.

Atsargumo priemonés

. Gaminj turi naudoti tik licencijuotas, kvalifikuotas gydytojas ir kvalifikuotas
personalas, Zinantis apie galimg adatos Serdies biopsijos $alutinj poveiki, tipinius
atradimus, apribojimus, indikacijas ir kontraindikacijas.

. Paprastai prietaisas bus naudojamas ambulatorinéje klinikinéje aplinkoje ir Siose
klinikinése srityse:
> Urologija — prostatos transrektaliné ar transperinaliné biopsija.

> Radiologija — perkutaniné inksty, kepeny ir krities biopsija.

. Naudotojui nurodoma prie$ naudojant prietaisg patikrinti, ar jame néra pazeidimy.

. Prie$ jdédami adatas j instrumentus, keletg karty paslankiokite kaniulg per stiletg ir,
prireikus, atkreipkite démesj j tinkama laisva judéjima.

. NENAUDOKITE, jei adaty méginio jpjova laisvai nepraeina | iSoring kaniule.
(Pastaba. Gali bati jauc¢iamas nedidelis tempimas paskutiniame 6 mm adaty rinkinio

uzdaryme.)

. Kiekvieng prietaisg galima pakartotinai naudoti per tg pacig procedirg tam paciam
pacientui, norint atlikti kelias biopsijas.

. Pakartotinai naudojant su tuo paciu pacientu, po kiekvieno méginio prietaisai turéty
bati tikrinami, ar néra pazeisti arba susidévéje.

. Niekada neiSbandykite automatinio daugkartinio biopsijos instrumento su jdétu
adaty rinkiniu, nes adaty rinkinys gali bati paZeistas.

. Jei pacientas juda, tai gali turéti jtakos procediros rezultatui, susijusiam su méginio

kokybe, bet nekels pavojaus pacientui.

Salutinis poveikis

. Neretai pacientams pasireiskia kraujavimas, infekcija jterpimo vietoje, kar§¢iavimas,
skausmas biopsijos vietoje, patinimas biopsijos vietoje, gretimy audiniy suzalojimas
ir hematoma po biopsijos. Kai naudojama kaip numatyta gydytojo, biopsijos
prietaiso adatos naudojimo pranasumai yra didesni uz pavojus, susijusius su
prietaiso naudojimu.

Paruosimas prie$ procediirg

. Patikrinkite, ar nepazZeista gaminio pakuoté.

. Jei nepazeista, atidarykite pakuote, laikydamiesi tinkamos aseptinés technikos
reikalavimy.

. ISimkite adatg i§ maiSelio. Patikrinkite, ar stiletas nepaZzeistas, ar nepazeistas

kaniulés pjovimo krastas, ir ar néra kity trakumuy, kurie uzkirsty kelig tinkamai
naudoti adaty rinkinj.

. Atidarykite biopsijos instrumento prietaiso dangtj, jdékite adatg j biopsijos
instrumento prietaisa.

Pastaba. ,,Pro-Mag™* adaty tarpiklis yra integruotas. Taciau ACN™ adatos tarpiklj

reikia nuimti, kai adata yra instrumento vietoje.

ACN™ tarpiklis

»Pro-Mag™¢ tarpiklis

. ACN™ biopsijos adata — A ir B brézZiniai rodo teisingg ir neteisingg stileto stebulés
iSdéstyma laikiklio blokuose:
o A" brézinyje parodyta teisinga padétis — stebulé jdéta j laikiklio bloko skirtukg

ir uzlenkta aukstyn.

=
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o B* bréZinyje parodyta neteisinga padétis — stebulé uz laikiklio bloko
skirtuko arba uzlenkta zemyn.

=

. Uzdarykite dangt; ir nuimkite apsaugine adatos mova.

. Saugumo mygtukas turi bati nustatytas j rodyklémis ant dangcio nurodytg padétj
prie$ nuspaudziant gaiduka.

Procediira

. Du kartus nuspauskite pavaros rankenos gaiduka, kad suaktyvintuméte prietaisg

$audyti (tai automatiskai nustato sauguma).

. Atleiskite saugumo mygtuka, paspausdami mygtuka ,Safety Release Button®,
esantj prietaiso Sone.

. Paleisti prietaisg galima paspaudus priekinj arba galinj trigerio mygtuka. Sis
veiksmas suaktyvins spyruoklés mechanizma, stumdamas adatg j priekj Serdies
biopsijos méginiui.

Pastaba. Norint paimti méginj, adatos nereikia iSimti i$ biopsijos prietaiso.

. 1$éme adatg i§ paciento, i$ naujo nustatykite saugos mygtuka.

. Vieng kartg nuspauskite pavaros rankenélés gaiduka, kad baty parodyta
biopsijos jpjova, esanti adatos distaliniame gale. Sis veiksmas parodo méginj,
kurj reikia pasalinti.

. Nuspaudus pavaros rankenélés gaidukg antrg kartg, prietaisas bus suaktyvintas
antrajai biopsijai.

Utilizavimas
Panaudoje tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi ligoninés taisykliy ir proceddry, susijusiy
su biologi$kai pavojingomis medziagomis ir atliekomis.

Laikymas
Laikykite reguliuojamoje kambario temperataroje.

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

LV — Latviski
Pro-Mag™ biopsijas adata,

Pro-Mag™ maza diapazona biopsijas adata,
ACN™ biopsijas adata

Paredzétais lietojums/mérkis

Pro-Mag™ biopsijas adata, Pro-Mag™ maza diapazona biopsijas adata un ACN™
biopsijas adata ir paredzétas izmanto$anai kopa ar Pro-Mag™ Ultra automatisko
biopsijas instrumentu, lai iegltu augstas kvalitates histologiskos paraugus.

lerices apraksts

Sis izstradajums ir augstas kvalitates serdena biopsijas adatas, ar kuru palidzibu tiek
iegati histologiski paraugi, lai veiktu diagnostiku aizdomigu bojajumu gadijuma. Tam ir
centimetru atzimes, lai kalpotu par atsauci ievadi$anai preciza dziluma — katrai adatai
ir ehogéns gals, lai to pareizi ievaditu ultrasonografijas kontrol&; mezgliem ir krasu
kodéjums, lai viegli noteiktu vajadzigo izméru. Visus adatu veidus var izmantot ar
saderigam ehogénam, koaksialam ievaditaja adatam.

Si jerice tiek izmantota kopa ar $§adiem piederumiem:

> Pro-Mag™ biopsijas adata tiek izmantota kopa ar Pro-Mag™ Ultra automatisko
biopsijas instrumentu vai citiem saderigiem, komerciali pieejamiem biopsijas
instrumentiem.

> ACN™ biopsijas adatas tiek izmantotas kopa ar Pro-Mag™ Ultra 2.2
automatisko biopsijas instrumentu vai citiem saderigiem, komerciali pieejamiem
biopsijas instrumentiem.

> Pro-Mag™ maza diapazona biopsijas adata tiek izmantota kopa ar Pro-Mag™
Ultra maza diapazona automatisko biopsijas instrumentu vai citiem saderigiem,
komerciali pieejamiem biopsijas instrumentiem.

LietoSanas indikacijas

Pro-Mag™ biopsijas adata, Pro-Mag™ maza diapazona biopsijas adata un ACN™
biopsijas adata ir indicétas serdena paraugu iegGSanai no tadiem mikstajiem audiem
ka aknas, nieres, prostata, kri$u dziedzeri un dazadi miksto audu bojajumi.

LietoSanas kontrindikacijas

Izmanto$anai tikai miksto audu serdena biopsijai, ka noteicis licencéts arsts. lerice ir
jaizmanto arstam, kas parzina serdena adatas biopsijas iesp&jamas blakusparadibas,
tipiskos  konstatgjumus, ierobeZojumus, indikacijas un kontrindikacijas. Arstam
japienem pamatots Iemums, apsverot iesp&ju veikt biopsiju pacientiem ar asino$anas
traucéjumiem vai pacientiem, kas lieto antikoagulantus.

Bridinajumi

. Saturs tiek piegadats sterils un ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai.
Nesterilizét atkartoti.

. Atkartota izmantoSana vai parstrade nav izvértéta un var izraisit ierices atteici un
tai sekojo$u pacienta slimibu, infekciju vai citu savainojumu.

. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

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

. Cieto audu biopsija tiek uzskatita par ierices nepareizu lietojumu, kas neatbilst
instrukcijam.

Piesardzibas pasakumi

. So izstradajumu drikst izmantot tikai licencéti un zinosi arsti, ka arf kvalificéts
personals, kas parzina adatas serdena biopsijas iesp&jamas blakusparadibas,
tipiskos konstatéjumus, ierobezojumus, indikacijas un kontrindikacijas.

. So ierici parasti izmanto ambulatora vidé un $adas kliniskas jomas:
> Urologija — prostatas transrektala vai transperineala biopsija.
> Radiologija — perkutana nieru, aknu un krd$u biopsija.

. Lietotajam ir japarbauda ierices, lai pirms lietoSanas noteiktu, vai tas nav bojatas.

. Pirms adatu ielades instrumentos vairakas reizes parslidiniet kanulu pari stiletam,
péc vajadzibas nosakot, vai ierice pienacigi brivi parvietojas.

. NELIETOJIET, ja adatu parauga ierobs brivi neiegulst aréja kanula. (Piezime.
Pé&dé&jos 6 adatas ievietoSanas milimetros var bat jatama neliela pretestiba.)

. lerices drikst izmantot vairakkart tas pasas proceddras laika vienam pacientam, lai
iegltu vairakus biopsijas paraugus.

. Atkartoti izmantojot tam pa$am pacientam, ierices ir japarbauda, lai péc katra
parauga nemsanas noteiktu, vai ta nav bojata vai nolietota.

. Nekad neparbaudiet automatiskos, vairakkart lietojamos biopsijas instrumentus,
kamér tajos atrodas adatu komplekts, jo adatu komplekts var tikt bojats.

. Pacienta kustibas var ietekmét procediras iznakumu saistiba ar parauga kvalitati,

bet ne ar risku pacientam.

Blakusparadibas

. Pacientiem biezi rodas asinoSana, infekcija ievadiSanas vieta, drudzis, sapes
biopsijas vieta, pietikums biopsijas vietd, blakuseso$o audu bojajums un
hematoma péc biopsijas. Lietojot ta, ka paredzéjis arsts, biopsijas instrumenta
adatas izmanto$anas ieguvumi parsniedz riskus, kas saistiti ar ierices izmantoSanu.

Sagatavosana pirms procediiras

. Parbaudiet, vai izstradajuma iepakojums nav bojats.
. Ja bojajumu nav, atveriet iepakojumu, izmantojot atbilstoSu aseptisku metodi.
. Iznemiet adatu no maisina. Parbaudiet stiletu (Iidz pat ta galam), ka art kanulas

grieSanas malu, lai noteiktu, vai taja nav bojajumu vai citu trdkumu, kas var nelaut
adatu blokam pareizi darboties.
. Atveriet biopsijas instrumenta vaku un ievietojiet adatu biopsijas ierice.
Piezime. Ir batiski izmantot Pro-Mag™ adatas starpliku. Tomér ACN™ adatas
starplika ir jaiznem, kad adata ir ievietota iericé.

E{_

ACN™ starplika

Pro-Mag™ starplika

. ACN™ biopsijas adata — A un B attéla ir paradits pareizs un nepareizs stileta
mezgla novietojums neséjblokos:
o Zimé&juma A ir pareiza pozicija — mezgls ir ievietots pari izcilnim uz neséja
bloka, un kajina ir vérsta uz augsu.

A
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o Ziméjuma B ir nepareizd pozicija — mezgls atrodas aiz izcilna uz neséja
bloka, un kajina ir vérsta uz leju.

=t

. Aizveriet vaku un nonemiet adatas aizsargapvalku.

. Pirms ierices aktivizéSanas droSibas poga ir jaiestata pozicija, kas uz vaka
apziméta ar bultinu.

Procedira

. Divas reizes nospiediet aktuatora rokturi, lai aktivizétu ierici adatas izSau$anai (tas
automatiski iestata droStbas mehanismu).

. Atbrivojiet dro$ibas mehanismu, nospiezot “Dro$ibas atbrivoSanas pogu”, kas
atrodas ierices sanos.

. lerices iedarbind$ana notiek, nospiezot priek§&jo vai aizmuguréjo iedarbinaSanas

pogu. Tadéjadi tiek iedarbinats atsperu mehanisms, iz§aujot adatu uz priek$u, lai
panemtu serdena biopsijas paraugu.
Piezime. Adata nav jaiznem no biopsijas ierices, lai iznemtu paraugu.

. Pé&c adatas iznem$anas no pacienta atiestatiet droSibas pogu.

. Vienu reizi nospiediet aktuatora rokturi, lai batu redzams biopsijas ierobs, kas
atrodas adatas distalaja gala. Tadgjadi ir iespéjams iznemt paraugu.

. Nospiezot aktuatora rokturi otru reizi, ierice tiek aktivizéta otrai biopsijai.

Iznicinasana
Péc lietoSanas rikojieties ar ierici un likvidgjiet to saskana ar slimnicas politiku un
proceddram attieciba uz biologiski bistamiem materialiem un atkritumiem.

Uzglabasana
Glabat kontroléta istabas temperatara.

PIEZIME. Gadijuma, ja notiek ar $o ierici saistits smags negadijums, par to ir jazino
uznémumam Argon Medical pa e-pastu quality.regulatory@argonmedical.com, ka ari tas
valsts kompetentajai veselibas aizsardzibas iestadei, kura lietotajs/pacients dzivo.



NO — Norsk
Pro-Mag™ biopsinal

Pro-Mag™ kort kast biopsinal
ACN™ biopsinal

Tiltenkt bruk/formal

Pro-Mag™ biopsinal, Pro-Mag™ kort kast biopsinal og ACN™ biopsinal er beregnet til
bruk i kombinasjon med Pro-Mag™ Ultra automatisk biopsiinstrument for & heste
hgykvalitets histologiske prgver.

Beskrivelse av enheten

Dette produktet har hgykvalitets kjernebiopsinaler som gir histologiske prover for
diagnostisering av mistenkte lesjoner. Det har centimetermerker som gir referanse for
neyaktig dybdeplassering, hver nal har en ekkogen spiss for ngyaktig plassering under
ultralydveiledning, huber er fargekodet for enkel malestarrelsesbestemmelse, og alle
naletyper kan brukes med kompatible ekkogene koaksiale innfaringsnaler.

Enheten er brukt i kombinasjon med falgende tilbehar:

> Pro-Mag™ biopsinal brukes i kombinasjon med Pro-Mag™ Ultra automatisk
biopsiinstrument eller annet kompatibelt, kommersielt tilgjengelig biopsiinstrument.

> ACN™ biopsinal brukes i kombinasjon med Pro-Mag™ Ultra 2.2 automatisk
biopsiinstrument eller annet kompatibelt, kommersielt tilgjengelig biopsiinstrument.

> Pro-Mag™ kort kast biopsinal brukes i kombinasjon med Pro-Mag™ Ultra kort
kast automatisk biopsiinstrument eller annet kompatibelt, kommersielt tilgjengelig
biopsiinstrument.

Indikasjoner for bruk

Pro-Mag™ biopsinal, Pro-Mag™ kort kast biopsinal og ACN™ biopsinal er indisert for
a innhente kjernepraver fra blgtvev, slik som lever, nyre, prostata, bryst og ulike
blgtvevslesjoner.

Kontraindikasjoner for bruk

Kun til bruk for kjernebiopsier av blatvev, slik som fastsatt av autorisert lege.
Instrumentet skal brukes av en lege som er kjent med mulige bivirkninger, typiske funn,
begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner for kjernenalbiopsi. Legens skjenn
kreves ved vurdering av biopsi hos pasienter med blgdningssykdom eller som mottar
antikoagulantmedisiner.

Advarsler

. Innholdet leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbruk. Skal ikke
resteriliseres.

. Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt evaluert og kan fare til svikt og
etterfelgende sykdom, infeksjon eller annen skade hos pasienten.

. Kontroller at pakningen er hel far bruk.

. Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet og hvis utlgpsdatoen er utlgpt.

. Hardvevsbiopsi regnes som misbruk utenfor beregnet bruk av enheten.

Forholdsregler

. Produktet ma& kun brukes av en autorisert lege med kunnskap og kvalifisert
personale som er kjent med mulige bivirkninger, typiske funn, begrensninger,
indikasjoner og kontraindikasjoner for nalkjernebiopsi.

. Enheten vil typisk veere i bruk i et poliklinisk miljg og pa felgende kliniske
omrader:
> Urologi — Transrektal eller transperineal biopsi av prostata.
> Radiologi — Perkutan nyre-, lever- og brystbiopsi.

. Brukeren instrueres til & kontrollere enhetene for skade fer bruk.

. For nalene settes inn i instrumentene ma kanylen skyves over stiletten flere
ganger for & kontrollere at det er fri bevegelse ved behov.

. MA IKKE BRUKES hvis nalens pravetakingshakk ikke glir fritt inn i den ytre
kanylen. (Merk: Du vil kunne kjenne litt treghet i de siste 6 mm av
nalsettlukningen.)

. Hver enhet kan gjenbrukes i samme prosedyre pa samme pasient for flere
biopsier.

. Ved gjentatt bruk pa samme pasient, skal enhetene kontrolleres for skade eller
slitasje etter at hver prgve er tatt.

. Testavfyr aldri et automatisk gjenbrukbart biopsiinstrument nar det er lastet med
et nalesett, da det kan resultere i skade pa nalesettet.

. Pasientbevegelse kan pavirke resultatet av prosedyren med hensyn til kvaliteten

pa preven, men utgjer ingen risiko for pasienten.

Bivirkning

. Det er ikke uvanlig for pasientene & oppleve bladning, infeksjon ved
infeksjonsstedet, feber, smerte ved biopsistedet, hevelse ved biopsistedet,
tilgrensende vevsskade og hematom etter biopsien. Hvis brukt slik som tilsiktet
av en lege, overgar fordelene ved bruk av biopsiinstrumentnalen risikoene som
er tilknyttet bruken av enheten.

Klargjering for prosedyren

. Kontroller produktpakningen for skader.

. Hvis den er uskadet, &pne pakningen ved bruk av godkjent aseptisk teknikk.

. Fjern nalen fra posen. Inspiser stiletten for skade pa spissen, kanylen for skade
pa kuttekanten eller andre smafeil som ville forhindre riktig funksjon av
nalenheten.

. Apne lokket pa biopsiinstrumentenheten, og last nalen inn i
biopsiinstrumentenheten.

Merk: Pro-Mag™ nalavstandsstykke er integralt. Men ACN™ nalavstandsstykket

ma fjernes nar nalen er pa plass i instrumentet.

ACN™ aystandsstykke

Pro-Mag™ avstandsstykke

. ACN™ biopsinal — Tegning A og B illustrerer riktig og feil stiletthubplassering i
beererblokkene:

o Tegning "A" er riktig posisjon - Huben som er innsatt over tappen pa
baererblokken og tang i opp-posisjon.

o Tegning "B" er feil posisjon - Huben bak baererblokktappen eller tang i ned-

posisjon.
=%

. Lukk lokket og fiern beskyttelseshylsen pa nalen.

. Sikkerhetsknappen ma vzere stilt i den posisjonen som er indikert av pilen pa lokket
for lading.

Prosedyre

. Lad aktiveringshandtaket to ganger for & aktivere enheten for avfyring (dette setter
automatisk pa sikkerheten).

. Frigi sikkerheten ved & trykke pa "sikkerhetsfrigivelsesknappen" pa siden av
instrumentenheten.

. Avfyring av enheten oppnas ved a trykke inn enten fremre utlgserknapp eller bakre

utlgserknapp. Denne handlingen vil utlgse fjzermekanismen, noe som propellerer
nalen fremover for en kjernebiopsiprave.
Merk: Nalen trenger ikke & fiernes fra biopsienheten for & innhente praven.

. Etter fierning av nalen fra pasienten, tilbakestill sikkerhetsknappen.

. Lad aktiveringshandtaket to ganger for & eksponere biopsihakket pa den distale
enden av nalen. Denne handlingen eksponerer praven for fierning.

. Lading av aktiveringshandtaket en andre gang vil aktivere enheten for en biopsi
nummer to.

Avfallshandtering
Etter bruk skal enheten handteres og kastes i henhold til sykehusenes retningslinjer og
prosedyrer for biologisk farlige materialer og avfall.

Oppbevaring
Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

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

NL - Nederlands
Pro-mag™-biopsienaald,

Pro-mag™-biopsienaald met korte uitslag,
ACN™-biopsienaald

Beoogd gebruik / doel

De Pro-Mag™-biopsienaald, Pro-Mag™-biopsienaald met korte uitslag en ACN™-
biopsienaald zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met het Pro-Mag™ ultra-automatisch
biopsie-instrument voor het oogsten van hoogwaardige histologische monsters.

Beschrijving van het instrument

Dit product bestaat uit kernbiopsienaalden van hoge kwaliteit voor het nemen van
histologische monsters voor de diagnose van verdachte laesies. Het instrument heeft
centimetermarkeringen voor nauwkeurige diepteplaatsing, elke naald heeft een echogene
tip voor nauwkeurige plaatsing onder echografische begeleiding, naven zijn
kleurgecodeerd voor eenvoudige bepaling van de gauge-maat en alle naaldtypen kunnen
worden gebruikt met compatibele echogene coaxiale inbrengnaalden.

Het instrument wordt gebruikt in combinatie met de volgende accessoires:

> Pro-Mag™-biopsienaald wordt gebruikt in combinatie met het Pro-Mag™ ultra-
automatisch biopsie-instrument of een ander compatibel, in de handel verkrijgbaar
biopsie-instrument.

> ACN™-biopsienaalden worden gebruikt in combinatie met het Pro-Mag™ Ultra 2.2
automatisch biopsie-instrument of een ander compatibel, in de handel verkrijgbaar
biopsie-instrument.

> Pro-Mag™-biopsienaald met korte uitslag wordt gebruikt in combinatie met het
Pro-Mag™ ultra-automatisch biopsie-instrument met korte uitslag of een ander
compatibel, in de handel verkrijgbaar biopsie-instrument.

Gebruiksindicatie

De Pro-Mag™-biopsienaald, Pro-Mag™-biopsienaald met korte uitslag en ACN™-
biopsienaald zijn geindiceerd voor het verkrijgen van kernmonsters van weke delen zoals
de lever, nier, prostaat, borst en diverse laesies in weke delen.

Contra-indicaties voor gebruik

Alleen voor gebruik voor kernbiopsie van weke delen zoals voorgeschreven door een
bevoegd arts. Het instrument mag alleen worden gebruikt door een arts die vertrouwd is
met de mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties en contra-
indicaties van biopsie met een dikke naald. De arts moet evalueren of een biopsie kan
worden uitgevoerd bij patiénten met een bloedingsstoornis of patiénten die anticoagulantia
gebruiken.

Waarschuwingen
. De inhoud wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw steriliseren.



Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het
instrument en daaropvolgende ziekte, infectie of ander letsel bij de patiént.
Inspecteer de integriteit van de verpakking véor gebruik.

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

Biopsie van hard weefsel wordt beschouwd als afwijkend, onjuist gebruik van het
instrument.

Voorzorgsmaatregelen

Het product mag alleen worden gebruikt door een bevoegd, deskundig arts en
gekwalificeerd personeel dat bekend is met mogelijke bijwerkingen, typische
bevindingen, beperkingen, indicaties en contra-indicaties van naaldkernbiopsie.
Het instrument wordt doorgaans gebruikt in een poliklinische omgeving en in de
volgende klinische gebieden:

> Urologie — Transrectale of transperineale biopsie van de prostaat.

> Radiologie — Percutane nier-, lever- en borstbiopsie.

De gebruiker dient de instrumenten voér gebruik te inspecteren op schade.
Voordat u naalden in de instrumenten laadt, schuift u de canule meerdere malen
over het stilet en controleert u de vrije beweging wanneer dat nodig is.

NIET gebruiken als de monsteruitsparing van de naalden niet vrij in de buitenste
canule beweegt. (Opmerking: bij de laatste 6 mm van de sluiting van de naaldset
kan een lichte weerstand worden gevoeld.)

Elk instrument kan in dezelfde procedure opnieuw worden gebruikt voor
meerdere biopsieén bij dezelfde patiént.

Bij herhaaldelijk gebruik bij dezelfde patiént moeten de instrumenten worden
gecontroleerd op beschadiging of slijtage nadat elk monster is genomen.

Test het afvuren van een herbruikbaar automatisch biopsie-instrument nooit als
het is geladen met een naaldset. Dit kan schade aan de naaldset veroorzaken.
Beweging van de patiént kan gevolgen hebben voor het resultaat van de
procedure met betrekking tot de kwaliteit van het monster, maar vormt geen risico
voor de patiént.

Bijwerkingen

Het is niet ongebruikelijk dat de patiént last krijgt van bloeding, infectie van de
inbrengplaats, koorts, pijn bij de biopsieplaats, zwelling bij de biopsieplaats, letsel
van aangrenzend weefsel en hematoom na de biopsie. Bij gebruik zoals bedoeld
door een arts wegen de voordelen van het gebruik van de biopsie-
instrumentnaald zwaarder dan de risico's die verbonden zijn aan het gebruik van
het instrument.

Voorbereiding voorafgaand aan de procedure

Controleer de verpakking van het product op beschadiging.

Als de verpakking onbeschadigd is, open deze dan met een gepaste aseptische
techniek.

Haal de naald uit het zakje. Controleer het stilet op beschadiging van de punt, de
canule op beschadiging van de snijrand of andere gebreken die de goede
werking van de naaldeenheid zouden kunnen verhinderen.

Open het deksel van het biopsie-instrument en laad de naald in het biopsie-
instrument.

Opmerking: Het Pro-Mag ™-naaldafstandsstuk is in het instrument geintegreerd.
Het ACN™-naaldafstandsstuk moet echter worden verwijderd zodra de naald in
het instrument is geplaatst.

e

ACN™.afStandsstuk
Pro-Mag™-afstandsstuk

ACN™-biopsienaald — Tekening A en B illustreren juiste en onjuiste plaatsing

van de stiletnaaf in de sledeblokken:

o Tekening “A” is de juiste positie - De naaf is over het lipje op het sledeblok
geplaatst en de lip staat omhoog.
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o Tekening “B” is de verkeerde positie — De naaf achter de lip van het
sledeblok of de lip staat omlaag.

—i

Sluit het deksel en verwijder de beschermhuls op de naald.
De veiligheidsknop moet in de door de pijl op het deksel aangegeven stand
worden gezet voor het spannen.
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Procedure

Haal de aandrijfhendel tweemaal over om het instrument klaar te maken voor
afvuring (dit stelt de beveiliging automatisch in).

Maak de beveiliging vrij door de “Veiligheidsontgrendelknop” op de zijkant van
het instrument in te drukken.

Het instrument kan afgevuurd worden door ofwel de voorste trekkerknop ofwel
de achterste trekkerknop in te drukken. Deze actie activeert het
veermechanisme, waardoor de naald naar voren wordt gedreven voor het nemen
van een kernbiopsie-monster.

Opmerking: De naald hoeft niet uit het biopsie-instrument verwijderd te worden om
het biopt te verkrijgen.

. Stel, na verwijdering van de naald uit de patiént, de beveiligingsknop opnieuw in.

. Haal de aandrijffhendel eenmaal over om de biopsieuitsparing aan het distale einde
van de naald bloot te leggen. Deze actie zorgt ervoor dat het biopt verwijderd kan
worden.

. Het nogmaals overhalen van de aandrijfhendel activeert het instrument voor een

tweede biopsie.

Afvoer

Na gebruik dient u het instrument te hanteren en af te voeren in overeenstemming met
het beleid en de procedures van het ziekenhuis met betrekking tot biologisch gevaarlijke
materialen en afval.

Opslag
Bewaren bij beheerste kamertemperatuur.

OPMERKING: Indien er een emstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel optreedt, moet
het voorval worden gemeld bij Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com, evenals
bij de bevoegde gezondheidsautoriteit waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

PL — Polski
Igta biopsyjna Pro-Mag™,

Igta biopsyjna Pro-Mag™ Short Throw,
Igta biopsyjna ACN™

Przeznaczenie i cel stosowania

Igty biopsyjne Pro-Mag™, igly biopsyjne Pro-Mag™ Short Throw oraz igty biopsyjne
ACN™ przeznaczone sg do uzytku facznie z automatycznym przyrzadem do biopsji Pro-
Mag™ Ultra, do pobierania wysokiej jakosci probek histologicznych.

Opis urzadzenia

Produkt stanowig wysokiej jakosci igly biopsyjne, stuzace do pobierania prébek
histologicznych do celéw rozpoznania podejrzanych zmian chorobowych. Posiada on
oznaczenia centymetrowe umozliwiajgce precyzyjne okreslenie gtebokosci. Kazda igta
posiada koncéwke echogeniczng umozliwiajgcg precyzyjne umieszczenie pod kontrolg
ultradzwigkowg. Piasty sg oznaczone kolorami, co utatwia okreslenie rozmiaru. Wszystkie
typy igiet moga by¢ uzywane tgcznie z kompatybilnymi echogenicznymi igtami
wprowadzajgcymi Co-Axial.

Omawiane urzadzenie jest uzywane z nastepujgcymi akcesoriami:

> Igta biopsyjna Pro-Mag™ jest uzywana w potaczeniu z automatycznym
przyrzagdem biopsyjnym Pro-Mag™ i innymi kompatybilnymi przyrzgdami do biopsji
dostepnymi na rynku.

> Igta biopsyjna ACN™ jest uzywana w pofaczeniu z 2,2 automatycznym

przyrzagdem biopsyjnym Pro-Mag™ i innymi kompatybilnymi przyrzgdami do biopsji

dostepnymi na rynku.

Igta biopsyjna Pro-Mag™ Short Throw jest uzywana w potgczeniu z

automatycznym przyrzagdem biopsyjnym Pro-Mag™ Ultra Short Throw i innymi

kompatybilnymi przyrzadami do biopsji dostepnymi na rynku.
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Wskazania do uzycia

Igty biopsyjne Pro-Mag™, igly biopsyjne o matym odrzucie Pro-Mag™ oraz igty biopsyjne
ACN™ s3 przeznaczone do pozyskiwania probek wycinkéw z tkanek migkkich, takich jak
tkanki watroby, nerki, gruczotu krokowego, piersi i innych zmian chorobowych tkanek
miekkich.

Przeciwwskazania do uzycia

Wytacznie do uzycia w biopsji gruboigtowej tkanek migkkich (po potwierdzeniu przez
lekarza). Instrument powinien by¢ stosowany przez lekarzy znajgcych potencjalne
dziatania niepozadane, typowe efekty, ograniczenia, wskazania do stosowania oraz
przeciwwskazania do biopsji gruboigtowej. W przypadku rozwazania biopsji u pacjentow
z zaburzeniami krzepniecia krwi lub przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe wymagana
jest ocena lekarza.

Ostrzezenia

. Zawarto$¢ dostarczana jest jako sterylna i przeznaczona jest wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie wyjatawia¢ ponownie.

. Ponowne uzycie lub dekontaminacja nie byly badane. Takie postgpowanie moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, a w konsekwencji do choroby, infekgji i
innych urazéw u pacjenta.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

. Zabrania sig¢ uzywania produktu, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
oraz po terminie waznosci.

. Biopsja tkanek twardych uznawana jest za uzycie urzadzenia niezgodnie z
przeznaczeniem.

Srodki ostroznosci

. Produkt musi by¢ uzywany wytgcznie przez doswiadczonych, dyplomowanych
lekarzy i wykwalifikowany personel zaznajomiony z mozliwymi skutkami ubocznymi,
typowymi wnioskami, ograniczeniami wskazami i przeciwwskazaniami do biopsji
gruboigtowej.

. Urzadzenie jest zwykle stosowane w klinicznym s$rodowisku ambulatoryjnym w
nastepujgcych dziedzinach:
> Urologia — przezrektalna i przezkroczowa biopsja gruczotu krokowego.

> Radiologia — przezskoérna biopsja nerki, watroby i piersi.

. Uzytkownik powinien skontrolowa¢ urzgdzenia przed uzyciem pod katem
ewentualnych uszkodzen.
. Przed zatadowaniem igiet do przyrzadéw nalezy przesung¢ kilka razy kaniule na

mandrynie, sprawdzajgc wymagang swobode ruchu.

. NIE UZYWAC, jezeli wyciecie na prébke igty nie wchodzi swobodnie do zewnetrznej
kaniuli. (Uwaga: niewielki opér moze by¢ wyczuwalny na korcowych 6 mm
zamkniecia zestawu igly.)

. Kazde z urzadzen moze zosta¢ uzyte ponownie w tym samym zabiegu u tego
samego pacjenta w celu wykonania wielu biopsji.



. W przypadku wielokrotnego uzycia u tego samego pacjenta urzagdzenia nalezy
kontrolowa¢ pod katem ewentualnych uszkodzen lub zuzycia po kazdej pobranej
prébce.

. Zabrania sie testowania automatycznego przyrzadu do biopsji wielorazowego
uzytku, gdy znajduje sie w nim zestaw igly. Moze to spowodowac¢ uszkodzenie
zestawu igly.

. Ruchy pacjenta mogg wplywa¢ na rezultat zabiegu w odniesieniu do jakosci
prébki, jednak nie stwarza to ryzyka dla pacjenta.

Skutki uboczne

. U pacjentéw moga wystapi¢ krwawienia, infekcje w miejscu wprowadzenia,
gorgczka, bolesno$¢ miejsca biopsji, opuchlizna miejsca biopsji, urazy
sgsiednich tkanek oraz krwiaki pobiopsyjne. W przypadku stosowania zgodnie z
przeznaczeniem przez lekarza korzysci z uzycia igiet przyrzadéw do biopsiji
przewyzszajg ryzyko zwigzane z uzyciem urzgdzenia.

Przygotowanie przed zabiegiem

. Sprawdzi¢ opakowanie produktu pod katem uszkodzen.

. Jezeli opakowanie jest nieuszkodzone, nalezy je otworzy¢, stosujgc odpowiednie
techniki aseptyczne.

. Wyjac¢ igte z saszetki. Sprawdzi¢ mandryn pod katem uszkodzenia koncowki,

kaniulg pod katem uszkodzenia krawedzi tnacej i innych niedoskonatosci, ktére
mogtyby uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie zespotu igly.
. Otworzy¢ pokrywe przyrzadu do biopsji, zatadowac igte do przyrzadu do biopsiji.
Uwaga: element dystansowy igly Pro-Mag™ stanowi jej integralng czesc¢.
Niemniej jednak w przypadku igiet ACN™, element dystansowy musi zosta¢
zdjety po umieszczeniu igly w przyrzadzie.

Element \ﬁnsowy

ACN™ Element dystansowy Pro-Mag™

. Igta biopsyjna ACN™ — rysunki A i B ilustrujg prawidtowe i nieprawidtowe
umieszczenie piasty mandrynu w blokach wsporczych:
o Rysunek ,A” ukazuje pozycje prawidtows - piasta zatozona na wystep na
bloku wsporczym i trzpien w pozycji gérne;.
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o Rysunek ,B” ukazuje pozycje nieprawidtows - piasta za wystepem na bloku
wsporczym lub trzpien w pozycji dolnej.
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. Zamkna¢ pokrywe i zdjg¢ ostonke ochronng igly.
. Przed naciggnieciem konieczne jest ustawienie przycisku bezpiecznika w pozycji
oznaczonej strzatkg na pokrywie.
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Procedura

. Naciggna¢ dwa razy dzwigni¢ aktuatora, aby przygotowa¢ urzadzenie do
uruchomienia (powoduje to automatyczne ustawienie bezpiecznika).

. Zwolni¢ bezpiecznik, naciskajac przycisk zwalniania bezpiecznika znajdujacy sie
z boku przyrzadu.

. Urzadzenie mozna uruchomi¢, naciskajac przedni lub tylny przycisk spustowy.

Czynno$¢ ta zwolni mechanizm sprezynowy, ktéry popchnie igte do przodu w
celu pobrania probki wycinka.
Uwaga: w celu wyjecia probki konieczne jest wymontowanie iglty z urzadzenia

biopsyjnego.
. Po wyjeciu igly z ciata pacjenta nalezy zresetowac przycisk bezpiecznika.
. Naciggna¢ jeden raz dzwignie aktuatora, aby odstoni¢ wycigcie biopsyjne

zlokalizowane w dystalnej czesci igly. Czynno$¢ ta spowoduje odstoniecie probki,
umozliwiajgc tym samym jej wyjecie.

. Naciggniecie dzwigni aktuatora drugi raz przygotowuje urzadzenie do drugiej
biopsji.
Utylizacja

Po uzyciu nalezy traktowac i utylizowa¢ zgodnie z politykami i procedurami dotyczgcymi
odpadéw i materiatéw stwarzajgcych zagrozenie biologiczne obowigzujgcymi w
szpitalu.

Przechowywanie
Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej.

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

PT - Portugués

Agulha de biépsia Pro-Mag™
Agulha de biépsia de curto alcance Pro-Mag™

Agulha de biopsia ACN™

Utilizacao prevista

A agulha de bidpsia Pro-Mag™, a agulha de bidpsia de curto alcance Pro-Mag™ e a
agulha de bidpsia ACN™ destinam-se a ser utilizadas em conjunto com o Instrumento
automatico de bidpsia Pro-Mag™ Ultra para colher espécimes histolégicos de elevada
qualidade.

Descricédo do dispositivo

Este produto inclui agulhas para realizar bidpsias de segmentos de elevada qualidade e
obter espécimes histoldgicos que permitam diagnosticar lesées suspeitas. As agulhas
possuem uma escala em centimetros, a qual constitui uma referéncia para o
posicionamento correto em profundidade e cada agulha tem uma ponta ecogénica para
um posicionamento preciso sob orientagdo ultrassonografica, pegas coloridas para uma
determinagdo mais facil do calibre e todas as agulhas podem ser combinadas com
agulhas introdutoras ecogénicas coaxiais compativeis.

O dispositivo destina-se a ser utilizado em conjunto com os seguintes acessorios:

> A agulha de biépsia Pro-Mag™ pode ser utilizada com o instrumento automatico
de bidpsia Pro-Mag™ Ultra ou com outros instrumentos de bidpsia compativeis,
disponiveis no mercado.

> A agulha de biépsia ACN™ pode ser utilizada com o instrumento automatico de
biépsia Pro-Mag™ Ultra 2.2 ou com outros instrumentos de bidpsia compativeis,
disponiveis no mercado.

> A agulha de bidépsia de curto alcance Pro-Mag™ pode ser utilizada com o
instrumento automatico de bidpsia de curto alcance Pro-Mag™ Ultra ou com outros
instrumentos de bidpsia compativeis, disponiveis no mercado.

Indicagoes de utilizagdo

A agulha de bidpsia Pro-Mag™, a agulha de biépsia de curto alcance Pro-Mag™ e a
agulha de bidpsia ACN™ destinam-se a ser utilizadas na obtengdo de amostras de
segmentos de tecidos moles tais como o figado, os rins, a préstata, a mama e diversas
lesdes de tecidos moles.

Contraindicagoes de utilizagao

Para utilizar apenas em bidpsias de segmentos de tecidos moles, conforme determinado
por um médico devidamente credenciado. O instrumento deve ser utilizado por um médico
familiarizado com os possiveis efeitos secundarios, resultados tipicos, limitacdes,
indicagdes e contraindicagdes das bidpsias de segmentos efetuadas com agulhas. Cabe
ao médico decidir sobre a possibilidade de efetuar uma bidpsia em pacientes com
desordens hemorragicas ou que estejam a tomar medicagdo anticoagulante.

Adverténcias

. O conteudo é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reesterilizar.

. A reutilizagdo ou reprocessamento nao foram avaliados e poderdo conduzir a uma
falha do dispositivo e subsequente enfermidade, infeg¢do e/ou lesdo do paciente.

. Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

. N3&o utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada e se o prazo
de validade tiver expirado.

. A realizacdo de bidpsias em tecidos duros é considerada uma utilizagdo
inadequada do dispositivo ndo indicada no rétulo.

Precaugodes

. O produto sé deve ser utilizado por um médico e técnicos licenciados e
familiarizados com os possiveis efeitos secundarios, achados tipicos, limitacdes,
indicagdes e contraindicagdes da agulha para bidpsias de segmentos.

. O dispositivo sera normalmente utilizado num ambiente clinico ambulatério e nas
seguintes especialidades clinicas:
> Urologia — Biopsia transretal ou transperineal da prostata.
> Radiologia — Biépsia percutanea do rim, figado e mama.

. Antes de utilizar os dispositivos, o utilizador deve inspeciona-los e verificar se
apresentam danos.

. Antes de inserir as agulhas no instrumento, deslize a canula sobre o estilete de
forma repetida e verifique se realiza um movimento livre sempre que necessario.

. NAO utilize o instrumento se a ranhura de espécimes da agulha nio passar

livremente para a canula externa. (Nota: podera sentir um ligeiro arrastar nos 6 mm
finais do fecho do conjunto da agulha.)

. E possivel reutilizar cada dispositivo no mesmo procedimento e no mesmo paciente
para efetuar diversas bidpsias.

. Quando utilizar o dispositivo de forma repetida no mesmo paciente, devera
inspeciona-lo e verificar se apresenta danos ou desgaste apos a obtencéo de cada
amostra.

. Nunca teste o disparo automatico do instrumento de bidpsia reutilizavel com um
conjunto da agulha inserido pois podera provocar danos neste ultimo.

. Os movimentos do paciente podem afetar os resultados do procedimento relativos

a qualidade da amostra mas ndo apresentam qualquer risco para o paciente.

Efeitos secundarios

. Os efeitos secundarios mais comuns sentidos pelos pacientes apds a bidpsia sdo
hemorragia, infegéo no local da insergéo, febre, dor no local da bidpsia, edema no
local da bidpsia, lesdes dos tecidos adjacentes e hematomas. Quando usado por
um médico para o fim a que se destina, os beneficios de usar a agulha do
instrumento de bidpsia sobrepdem-se aos riscos associados ao uso do dispositivo.

Preparagéo anterior ao procedimento

. Inspecione a embalagem do produto para detetar eventuais danos.

. Se ndo apresentar danos, abra a embalagem com recurso a uma técnica assética
adequada.

. Remova a agulha da bolsa. Inspecione o estilete para detetar eventuais danos na

ponta, a canula para detetar eventuais danos no gume, bem como outras
imperfeigdes que possam impedir o correto funcionamento do conjunto da agulha.
. Abra a tampa do instrumento de bidpsia e insira a agulha no mesmo.



Nota: o espagador da agulha Pro-Mag™ faz parte do conjunto. No entanto, o
espacador da agulha ACN™ deve ser removido assim que a agulha seja inserida
no instrumento.

Espacador Pro-Mag™

Espacador ACN™

. Agulha de biépsia ACN™ — As figuras A e B ilustram o posicionamento correto
e incorreto da pega do estilete nos blocos transportadores:

o A figura "A" mostra a posicdo correta - A pega inserida sobre a lingueta do
bloco transportador e colocada na posigéo superior.
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o A figura_"B" mostra a posicdo incorreta — A pega situada por trés do bloco
transportador ou colocada na posigao inferior.

=
. Feche a tampa e retire a bainha protetora da agulha.
. Antes de armar o instrumento, € necessario colocar o botdo de seguranga na

posicao indicada pela seta da tampa.

Procedimento

. Arme a pega do atuador duas vezes para que o dispositivo fique pronto a
disparar (a seguranga é automaticamente ativada).

. Desengate a seguranga, premindo o “Botdo de Desengate da Seguranga”
localizado na seccéo lateral do instrumento.

. O dispositivo pode ser disparado premindo o botdo de disparo frontal ou o botdo

de disparo traseiro. Este procedimento aciona o mecanismo da mola, impelindo
a agulha para a frente, para colher um segmento de bidpsia.
Nota: ndo é necessario retirar a agulha do dispositivo de bidpsia para colher a

amostra.

. Depois de retirar a agulha do paciente, coloque o botdo de seguranga na posi¢éo
inicial.

. Arme a pega do atuador uma vez para expor a ranhura de biépsia existente na
extremidade distal da agulha. Esta agdo expde o espécime para remog&o.

. Se armar a pega do atuador uma segunda vez, ativara o dispositivo para uma

segunda bidpsia.

Eliminagéo
Apds o uso, manuseie e elimine o dispositivo de acordo com as politicas e os
procedimentos hospitalares relativos a residuos e materiais de risco bioldgico.

Armazenamento
Armazene a uma temperatura ambiente controlada.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este
dispositivo, o incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do enderego
de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de saude
competentes no pais de residéncia do utilizador/paciente.

RO - Romana
Acul de biopsie Pro-Mag™,

Acul de biopsie Pro-Mag™ Short Throw,
Acul de biopsie ACN™

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta

Acul de biopsie Pro-Mag™, acul de biopsie Pro-Mag™ Short Throw si acul de biopsie
ACN™ sunt destinate pentru a fi utilizate cu instrumentul de biopsie automat Pro-Mag™
Ultra pentru a recolta probe histologice de inalta calitate.

Descrierea dispozitivului

Acest produs este prevazut cu ace de biopsie in profunzime de inalta calitate, care
asigura probele histologice pentru diagnosticul leziunilor suspecte. Este prevazut cu
marcaje in centimetri, care asigura referinta pentru plasarea corecta in adancime,
fiecare ac are un varf ecogen pentru plasarea precisa sub ghidaj cu ultrasunete,
conectorii sunt codificati dupa culoare pentru determinarea cu usurinta a calibrului si
toate tipurile de ace pot fi utilizate cu ace de introducere co-axiale ecogene compatibile.

Dispozitivul este utilizat impreuna cu urmatoarele accesorii:

> Acul de biopsie Pro-Mag™ este utilizat impreuna cu instrumentul de biopsie
automat Pro-Mag™ Ultra sau cu alte instrumente de biopsie compatibile,
disponibile in comert.

> Acele de biopsie ACN™ sunt utilizate impreuna cu instrumentul de biopsie
automat Pro-Mag™ Ultra 2.2 sau cu alte instrumente de biopsie compatibile,
disponibile in comert.

> Acul de biopsie Pro-Mag™ Short Throw este utilizat impreuna cu instrumentul
de biopsie automat Pro-Mag™ Ultra Short Throw sau cu alte instrumente de
biopsie compatibile, disponibile in comert.

Indicatii de utilizare

Acul de biopsie Pro-Mag™, acul de biopsie Pro-Mag™ Short Throw si acul de biopsie
ACN™ sunt indicate pentru a obtine probe de profunzime din tesut moale precum ficatul,
rinichii, prostata, glandele mamare si diferite leziuni ale tesutului moale.

Contraindicatii de utilizare

A se utiliza numai pentru punctiile-biopsie din profunzime ale tesutului moale, dupa cum
s-a stabilit de catre un medic specialist. Instrumentul trebuie folosit de un medic care
cunoaste posibilele efecte secundare, rezultatele tipice, limitarile, indicatiile si
contraindicatiile asociate punctiei-biopsie cu ac gros. Este necesara decizia medicului
atunci cand se are in vedere realizarea unei biopsii la pacientii cu afectiuni hemoragice
sau care primesc medicamente anticoagulante.

Avertizari

. Produsele ambalate sunt furnizate sterile si sunt destinate numai pentru o singura
utilizare. A nu se resteriliza.

. Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate si pot duce la defectarea
produsului si, in consecinta, la imbolnavirea, infectarea sau ranirea pacientului.

. Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

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

. Biopsia de tesut dur este considerata o utilizare necorespunzatoare a dispozitivului.

Precautii

. Produsul trebuie utilizat numai de catre medici posesori de autorizatie de libera

practica, cu experientd si de personal calificat care cunosc posibilele efecte
adverse, rezultatele tipice, limitarile, indicatiile si contraindicatiile asociate punctiei-
biopsie cu ac gros.

. Dispozitivul trebuie sa fie utilizat, in general, intr-un mediu clinic ambulatoriu si in
urmatoarele domenii clinice:
> Urologie — Biopsie transrectala sau transperineala a prostatei.
> Radiologie — Biopsie percutana la nivelul rinichilor, ficatului sau glandelor

mamare.

. Tnainte de utilizare, utilizatorului trebuie sa verifice ca dispozitivul sa nu prezinte
deteriorari.

. Tnainte de a incarca acele in instrument, glisati canula peste stilet de mai multe ori
pentru a verifica miscarea liberad corectd, daca este necesar.

. NU utilizati dacad crestatura pentru proba a acelor nu trece liber prin canula

exterioara. (Nota: Este normal sa simtiti o usoara rezistentd pe sectiunea finala de
6 mm a inchiderii setului de ace.)

. Fiecare dispozitiv se poate reutiliza in aceeasi procedura pe acelasi pacient pentru
mai multe biopsii.

. Daca se utilizeaza in mod repetat la acelasi pacient, dispozitivul trebuie verificat
pentru prezenta deteriorarilor sau a uzurii, dupa ce a fost prelevata fiecare proba.

. Nu efectuati niciodatd un test de actionare a instrumentului de biopsie automat
reutilizabil atunci cand este incarcat cu un set de ace, deoarece acele se pot
deteriora.

. Miscarea pacientilor poate influenta procedura in ceea ce priveste calitatea probei,

dar nu exista risc pentru pacient.

Efecte adverse

. Nu este neobisnuit ca pacientii sa prezinte sangerari, infectii in zona de insertie,
febra, durere in zona biopsiei, umflaturi in zona biopsiei, vatamarea tesuturilor
adiacente si hematom dupa biopsie. Daca se utilizeaza de catre medic in scopul
prevazut, beneficiile utilizarii instrumentului de biopsie cu ac depéasesc riscurile
asociate cu utilizarea dispozitivului.

Pregatirea pre-procedura

. Inspectati ambalajul produsului pentru deteriorari.
. Daca nu este deteriorat, deschideti ambalajul utilizand o tehnica aseptica adecvata.
. Scoateti acul din punga. Verificati ca stiletul sa nu prezinte deteriorari la varf, canula

sa nu prezinte deteriorari la muchiile taietoare sau alte imperfectiuni care sa
impiedice functionarea corespunzatoarea a ansamblului cu ac.
. Deschideti capacul instrumentului de biopsie si incarcati acul in instrumentul de
biopsie.
Nota: Separatorul de ac Pro-Mag™ are o constructie integrala. Cu toate acestea,
separatorul de ac ACN™ trebuie scos dupa ce acul este in pozitie in interiorul
instrumentului.

Separator ACN™

Separator Pro-Mag™

. Acul de biopsie ACN™ — Desenele A si B ilustreaza plasarea corecta si respectiv
incorecta a conectorului pentru stilet in blocurile-suport:
o Desenul ,A” reprezintéd pozitia corecta - Conectorul este introdus deasupra
clapetei de pe blocul-suport si clapeta pistonului este in sus.
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o Desenul ,B” reprezintd pozitia incorectd — Conectorul este introdus sub
clapeta de pe blocul-suport si clapeta pistonului este in jos.
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. Tnchideti capacul si scoateti teaca protectoare de pe ac.
. Butonul de siguranta trebuie setat in pozitia indicatd de sageata de pe capac,
fnainte de armare.

Procedura

. Armati manerul de actionare de doua ori pentru a activa dispozitivul pentru
actionare (astfel se seteaza automat siguranta).

. Eliberati siguranta apasand ,Butonul de eliberare a sigurantei” aflat in partea
laterala a dispozitivului.

. Declansarea dispozitivului poate fi realizata prin apasarea butonului declansator

din fatd sau a butonului declansator din spate. Aceasta actiune declanseaza
mecanismul cu arc, propulsand acul inainte pentru o proba de punctie-biopsie cu

ac gros.
Nota: Pentru a recupera proba, nu este necesar sa se scoata acul din dispozitivul
de biopsie.

. Dupa scoaterea acului din pacient, resetati butonul de siguranta.

. Armati manerul de actionare o data, pentru a expune crestatura pentru biopsie
aflatd la capatul distal al acului. Aceasta actiune expune proba pentru a putea fi
scoasa.

. Armarea manerului de actionare inca o data va activa dispozitivul pentru o a doua
biopsie.

Eliminarea

Dupa utilizare, manipulati si eliminati dispozitivul in conformitate cu politicile si
procedurile spitalului referitoare la materialele si deseurile cu pericol biologic.

Depozitarea
A se pastra intr-o incapere cu temperatura controlata.

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

RU - Pycckuin
BuoncuitHas urna Pro-Mag™

BuoncuitHasa urna c kKopoTkum Bbinetom Pro-Mag™,
BuoncuitHas urna ACN™

Mpeanonaraemoe ncnonb3oBaHue / Ha3HaueHne

BuoncuitHas nrna Pro-Mag™, 6uoncuitHas urna ¢ KopoTkum Bbinetom Pro-Mag™ u
6uoncuitHas urna ACN™ npegHasHayeHbl 4nsi UCMOMNb30BaHWSI C aBTOMAaTUYeCKM
6u1oncunHelM MHCTpyMeHToM Pro-Mag™ Ultra Ans nonyyeHusi BbICOKOKa4eCTBEHHbIX
rucronornyeckunx obpasLos.

OnucaHue ycTponcTea

[laHHOE M3nenne OCHALLEHO BbICOKOKAYECTBEHHBIMM TONCTBIMU GUOMCUAHBIMU UrTamu,
obecrneuvBaloLMN  MONyYeHre  MACTONoTMYeckX  o6pasLloB  Ans  AMArHOCTUKW
npeadnonaraemMbix oyaro. CaHTUMETPOBasi pa3MeTka CITy>XXUT OPUEHTUPOM [J1si TOHHOTO
BbiGOpa rnyGuHbI pasMeLLEHUs], Kaxaas Ura WMEET SXOTeHHbIi KOHUYMK ISt TOYHOro
pasmeLLeHmst Moz, YNbTPa3BYKOBbIM KOHTPOMEM, LIBETOBas KOAMPOBKa pasbeMoB Mo3BonsieT
Terko onpeaenuTb Kanubp Urmbl, U BCE TUMbI WM MOXHO MCMONb30BaTh C COBMECTVMbIMU
9XOreHHbIMY KOaKCHanbHbIMY HaNPaBSIOLMMIA UIMaMU.

YCTporcTBa MCNOMb3yoTCA BMECTE CO CrieayoLLMMMN NMPUHAANEeXHOCTAMM:

> BuoncuinHaa wurna Pro-Mag™ wucnonb3yeTcsa BMecTe C aBTOMaTU4ECKUM
61ONCUNHBEIM MHCTPpYyMeHTOM Pro-Mag™ Ultra unu gpyrum coBMecTUMbIM,
[OCTYMHBLIM B NpoAaxe G1ONCUAHLIM UHCTPYMEHTOM.

> BuoncuinHaa wurna ACN™ ycnonb3yeTca BMecTe C  aBTOMaTU4ECKUM
6uroncuHelM MHCTpymeHTom Pro-Mag™ Ultra 2.2 unu gpyrum coBMecTUMbIM,
[OCTYMHBLIM B NpoAaxe G1ONCUAHLIM UHCTPYMEHTOM.

> BuoncuitHasa urna c kopoTkum Bbinetom Pro-Mag™ vicnonbayeTcs BmMecTe ¢
aBTOMaTVYeCKUM GUONCUIHBIM WMHCTpyMeHToM Pro-Mag™ Ultra ¢ kopoTkum
BbIMETOM WM [OPYrMM COBMECTUMbIM, AOCTYMHbIM B Mpoaaxe GuoncuitHbim
VHCTPYMEHTOM.

Moka3zaHus K NPMMeEHeHUIo

BvoncuitHas nrna Pro-Mag™, 6uoncuiitHas urna ¢ KopoTkum Bbinetom Pro-Mag™ u
6uoncuittaa nrna ACN™ nokasaHbl Ansi NoslydyeHwsi CTONBGUKOB MSITKOW TKaHW U3
ovyaroB 3ab0neBaHUs pasnNUuYHbIX MSATKMX TKAHeW, TakuX Kak MeveHb, Mouku,
npefcTaTenbHas xeneaa, MosioyHas xenesa.

MpoTuBONOKa3aHWA K NPUMEHEHUIO

M3penve npepHa3Ha4YeHO TOMbKO ANA TONCTOMIONbHOW GMOMCUM MSTKUX TKaHewn
COrNacHoO HasHaYeHUo NULEH3VMPOBAHHOTrO Bpaya. Bpauy, ucnonbaylowmii AaHHbIN
MHCTPYMEHT, [OMKEH 3HaTb O BO3MOXHbIX MOGOYHBIX 3PeKTax, TUMUYHBIX
pesynbTaTax, OrpaHUYeHUsX, MOoKasaHWsX W NPOTUBOMOKA3aHWUSX BbIMONHEHNs
TONCTOMroNnbHoW Guoncun. Bo3MOXHOCTb  BbINOMHEHWst 6Guoncun nauueHTam C
HapylleHMeM  CBepTbIBAEMOCTM  KPOBM  WAM  NauMeHTaMm,  MPUHUMaOLLMM
aHTVKOAarynsiHTHbIE NMpenapaTbl, A0HKHA ONpefensTbCa Bpa4yoMm.

MpepocTtepexeHus

. CofepXMMoe ynakoBKW NMOCTaBMSIETCS CTEPUIbHBIM W NpefHasHauYeHo TOmNbKo
[Nsi 0IHOPa30BOro MUCMonb3oBaHKsi. MOBTOpPHas cTepunu3aums sanpelleHa.

. [MoBTOpHOE UCMONb30BaHWe WNU MOBTOpHasi obpaboTka ycTpoicTBa He

13y4anvcb U MOTyT MPUBECTM K ero Nonomke W, BNOCNEACTBUM, k 3aGoneBaHuio
nauueHTa, ero UHPULMPOBaHWIO UM UHON TPaBMe.

. MpoBepbTe LLeNoCTHOCTb YNakoBKWU NEPEes, UCNONb30BaHUEM.

. He wcnonb3yiite, ecnu ynakoBka BCKpbITa, MOBPEXAEHa WU WCTEK CpoK
rofHOCTW.

. Buoncusi TBepabiX TKaHEW CyMTaeTcsl WCMonb3oBaHWEM YCTPOWCTBa He Mo
HasHayeHuio.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

. [aHHoe wn3genue  [OMKHO  MPUMEHATBCA  TONMbKO  YMOMHOMOYEHHbIM,
KOMMETEHTHBIM BPAYoM W KBanuULMPOBAHHLIM MEpPCOHANoM, 3HaloWyMK o
BO3MOXHbIX MOGOYHBIX 3PEKTax, TUMUYHBLIX pedynbTaTax, OrpaHUYeHusix,
nokasaHusiX ¥ NPOTUBOMOKa3aHUSIX TONCTOMrONbHOM Guoncum.

YCTpoWCcTBO 06bIMHO MCMONb3yeTcss B amBynaTOpHO-KMMHUYECKUX YCMOBUSX B
cneayowWwmx KNMHUYeckux obnacTsx:

> Yponorna — TpaHcpekTanbHasi WNM  TpaHcrnepuHeanbHas Guoncus
npeacrTaTenbHON Xenesbl.

> PeHtreHonorus — u4peckoxHasi GUOMNCUSI MO4YeK, MeYeHU U MOJIOYHOM
xXeneasbl.

Mepen ucnonb3oBaHWEM MoMb3oBaTeNb [AOIMKEH OCMOTPETb YCTpoWCTBa Ha
npeameT NoBpeXaeHwil.

Mepen 3arpyskoi UrMbl B MHCTPYMEHT B Cllyyae HEOGXOAMMOCTM HECKONbKO pas
npoBeauTe KaHlonei noBepx cTuneta, 4Tobbl y6eauTbcs, YTO OHa ABuraeTcs
[10CTaTo4HO CBOGOAHO.

HE wcnonb3yiite urny, ecnu Bblemka Ana obpasua He 3axoguT CBOGOAHO B
HapyxHyto KkaHtonio. (MpumeyaHue. Mpy 3aKpbITUM NOCNEAHUX 6 MM WUroNbHOTO
KOMMIeKTa MOXeT YyBCTBOBaTbLCSA TOPMOXKEHWE. )

Kaxpgoe ycTpoicTBO MOXHO UCMONb30BaTh AN NPOBEAEHUS HECKONbKUX Guoncuii
B pamKax OfiHOii NpoLeaypbl Ansi OAHOTO M TOrO Xe NauueHTa.

Mpy NOBTOPHOM WCMONb30BaHWK AMNsi OOHOMO W TOTO Xe NauueHTa yCTpoucTBa
Heo6Xxo4MMO ocMaTpuBaTh Ha MPEAMET NOBPEXAEHW UKW U3HOCa Nepes B3AThEM
cnegytouero obpasua.

BanpeLyaeTcs Npou3BOAWTL MPOGHBIA BLICTPEN aBTOMaTWYeCKUM MHOrOpa3oBbIM
GUONCUNHBIM UHCTPYMEHTOM, KOTAa@ B HETO 3arpy>eH WrofbHbIA KOMMMekT. JTo
MOXET MPUBECTM K MOBPEXAEHUIO UrONIbHOrO KOMMMEKTa.

[BwkeHne nauveHTa BO BpeMsi MpoLeaypbl MOXeT OTpasuTbCsl Ha KauyecTBe
oTo6paHHoro o6pasua, Ho He MPEACTaBNAeT pucka Ans nauueHTa.

Mo6ouHble 3dpdekTbl

Hepepnko nocne 6voncuu nauneHTbl MOTyT UCMbITbIBATb KPOBOTEYEHUE, NHMDEKLNIO
B MecTe BBOAa, Xxap, 6onb 1 oTek B MecTe Guoncum, TpaBMy npunexatyen TkaHu un
rematomy. [lpyu npaBUMbHOM WCMOMb30BaHUKM Bpayom MpeumylectTsa OT
NpUMeHeHust Wrmbl  ansa  GuoncuinHoro VHCTpyYMEHTa npeBOCXOoAAT PUCKN,
CB$i3aHHblE C MCMOMb30BaHNEM JaHHOro yCTpoNCTBa.

[onpoueaypHasi noAroToBka

MpoBepbTe ynakoBKy U3AeNnua Ha Hanuuve NoBpexXaeHW.

Mpy oTCyTCTBMM MNOBpEXAEHW OTKPOWTE ynakoBKy, cobniofjas Haanexawme
MeToAbl acenTuku.

M3BnekuTe urny u3 naketa. OCMOTpUTE CTUNET Ha NPEAMET NOBPEXAEHUS KOHUMKA,
KaHoMo — Ha NPEAMET NOBPEXAEHVS pexyLLler KPOMKW U Apyrvx AedekTos,
KOTOpble MOryT MomeLuaTh NpaBunbHoi paboTe urnbl B cbope.

OTKpoViTe KpbILUKy GMOMNCUIIHOTO MHCTPYMEHTA U 3apsavTe B HEro Urmy.

MNpumeyanune. MpoctaBka urnbl Pro-Mag™ sBnsetcA ee cocTaBHOW 4acTblo.
OpHako npocTtaBKy urnbl ACN™ Heo6xoAUMO yAanuTb Nocne yCTaHOBKW UMbl B
MHCTPYMEHTe.

IpocraBka ACN™

IIpocraBka Pro-Mag™

BuoncuitHas urma ACN™ — Ha pucyHke A n B nokasaHo npasunbHoe w

HenpasuIibHOE pa3melleHne pasbema cTuneTa B 3aTBOPHON pame:

o PucyHok A (npaBunbHOE MONMOXEHWEe) — pa3beM BCTaBMEH Haf s13bI4YKOM
3aTBOPHOW paMbl C XBOCTOBVKOM B BEPXHEW NO3NLWN.

A

[e] PucyHok B (HenpaBunbHOE NONoXeHWe) — pasbeM HaxoaWTCs 3a sI3bIMKOM
3aTBOPHOW paMbl UMM XBOCTOBMK MOBEPHYT BHU3.
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3akponte KPbILLKY N CHUMWUTE C UMbl 3aLLUNTHYIO 060J'IOHKy.
KHonky npegoxpaHuTens crniegyeT nepeBecTy B NOMOXeHWe, ykazaHHOe CTPenkow
Ha KpbilKe, Nnpexae YemMm B3BOAUTb PYKOATKY.

Mpoueaypa

B3BeauTe pyKosiTKy CryCKOBOTO MexaHu3ma ABaxzbl, YToObl NPUBECTH YCTPOUCTBO
B TOTOBHOCTb K Cnycky (Mpu 3TOM aBTomaTtuuyecku GyaeT npuBedeH B AelCTBUE
npefoxpaHuTenb).

CHUMUTE YCTPOWUCTBO C MNPEAOXPaHUTenNsl, HaxaB KHOMKYy pa3briokupoBKu,
pacnonoXeHHyt Ha 6OKOBOW CTOPOHE MHCTPYMEHTA.

Cnyck ycTporcTBa MOXeT GbiTb BbINOMHEH HaxaTueM nNubo Ha NepeaHio KHOMKY
cnycka, NMbo Ha 3afHIO KHOMKY crycka. OTO NpUBEAET B AEVCTBUE MPYXWUHHbIA
MexaHu3M, KOTOpbIV MPOTONKHET Urny Bnepea Ans 3abopa obpasua Guoncum.
Mpumeyanue. [Ans nseneveHus obpasiia urny He HyXKHO [4OCTaBaTb U3 YCTPOCTBA
ansa éuoncun.

Mocne w3BneYeHust urnbl U3 nauueHTa MOBTOPHO MOCTaBbTe YCTPOWCTBO Ha
npefoxpaHuTenb.

B3BeauTe pyKosiTky CMyCKOBOrO MExaHu3Ma OfMH pa3, YToObl OTKPbITb BbIEMKY Anst
61oncum, pacrnonoXeHHY0 Ha AUCTaNbHOM KOHLE MrMbl. JTO NO3BONSET OTKPbITh
obpaseL, Ana U3BNeYeHus!.

MoBTOpHbI B3BOA PYKOSITKM CMYCKOBOrO MexaHW3ma NpuBOAMT YCTPOWUCTBO B
rOTOBHOCTb A1151 NOBTOPHOW Groncum.



YTunusauusa
Mocne ncnonb3oBaHUa AENCTBYIiTe COrMacHo npasunam nevyebHoro yupexaeHus no
obpalleHunto 1 yTunusaumm Gruonormyecky onacHbIXx MaTepuanos U OTXOA0B.

XpaHeHue
XpaHUTb NpU perynnpyemMon KoMHaTHOM TemMnepaType.

NMPUMEYAHUE. B cnyyae BO3HVMKHOBEHMSI CEPbEe3HOro MHLUMAEHTa, CBS3aHHOro C
3TUM yCTpOMCTBOM, criedyeT coobwuTb o6 atom B Argon Medical no appecy
quality.regulatory@argonmedical.com, a Takke B  KOMMETEHTHbIN  opraH
3[paBOOXPaHeHNs MO MeCTy XWUTenbCTBa Nonb3oBaTens/nauneHTa.

SK — SLOVENCINA

Biopticka ihla Pro-Mag™,
Biopticka ihla s kratkou hlbkou prieniku Pro-Mag™,

Biopticka ihla ACN™

Uréené pouzitie/Ucel

Biopticka ihla Pro-Mag™, biopticka ihla s kratkou hibkou prieniku Pro-Mag™ a biopticka
ihla ACN™ su uréené na pouzitie spolu s automatickym instrumentom na biopsiu Pro-
Mag™ Ultra na odber vysoko kvalitnych histologickych vzoriek.

Opis pomocky

Tento produkt je vybaveny vysoko kvalitnymi ihlami na jadrovu biopsiu, ktoré umozriuju
odber histologickych vzoriek na diagnostiku podozrivych lézii. Nastroj ma vyznaéenu
stupnicu v centimetroch, ktora sliZi ako referencia presnej hibky umiestnenia. Kazda
ihla ma echogénny hrot, ktory umozriuje presné umiestnenie ihly pri ultrazvukovom
vedeni. Uzavery su farebne odliS§ené na jednoduch$ie stanovenie velkosti otvoru a
véetky typy ihiel je mozné pouzit s kompatibilnymi echogénnymi koaxialnymi
zavadzacimi ihlami.

Nastroj sa pouziva spolu s nasledujucim prisluSenstvom:

> Biopticka ihla Pro-Mag™ sa pouziva spolu s automatickym inStrumentom na
biopsiu Pro-Mag™ Ultra alebo s inymi kompatibilnymi instrumentmi na biopsiu
dostupnymi na trhu.

> Bioptické ihly ACN™ sa pouzivaju spolu s automatickym inStrumentom na
biopsiu Pro-Mag™ Ultra 2.2 alebo s inymi kompatibilnymi inStrumentmi na
biopsiu dostupnymi na trhu.

> Biopticka ihla s kratkou hibkou prieniku Pro-Mag™ sa pouZiva spolu s
automatickym indtrumentom na biopsiu s kratkou hibkou prieniku Pro-Mag™
Ultra alebo s inymi kompatibilnymi inStrumentmi na biopsiu dostupnymi na trhu.

Indikacie na pouzitie

Biopticka ihla Pro-Mag™, biopticka ihla s kratkou hibkou prieniku Pro-Mag™ a biopticka
ihla ACN™ sa indikuju na ziskavanie jadrovych vzoriek z makkého tkaniva ako su
pecen, oblicky, prostata, prsnik a rozne lézie makkého tkaniva.

Kontraindikacie na pouzitie

Len na pouzitie na jadrové biopsie makkého tkaniva ako je stanovené licencovanym
lekarom. Tento nastroj by mal pouzivat lekar dobre oboznameny s moznymi vedlaj§imi
ucinkami, typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami jadrovej
ihlovej biopsie. Je potrebné, aby lekar zvazil vykonanie biopsie u pacientov s poruchami
krvacavosti alebo u pacientov podstupujucich lie€bu antikoagulanciami.

Varovania

. Obsah balenia sa dodava v sterilnom stave a je ureny len na jednorazové
pouzitie. Nesterilizujte opakovane.

. Opakované pouzitie alebo repasovanie sa neposudzovalo a moéze viest k
zlyhaniu pomoécky a naslednému vzniku choroby, infekcie alebo k inému
zraneniu.

. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal poruseny.

. Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené a ak uz vyprsal datum
spotreby.

. Pouzitie nastroja na vykonanie biopsie tvrdého tkaniva je v rozpore s uréenym

spdsobom pouzivania.

Upozornenia
. Nastroj smu pouzivat len skuseni lekari s platnou licenciou a kvalifikovani
zdravotnici, ktori su oboznameni s moznymi vedlajSimi Ucinkami, zvycajnymi
nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami ihly na jadrovu biopsiu.
. Nastroj sa zvyCajne pouziva v ambulantnom klinickom prostredi a v
nasledujucich klinickych oblastiach:
> Uroldgia — Transrektalna alebo transperinealna biopsia prostaty.
> Radiolégia — Perkutanna biopsia obli¢iek, pecene a prsnika.

. Pouzivatel je povinny pred pouzitim skontrolovat, &i pomécky nie su poSkodené.

. Ak je to potrebné, pred naplnenim inStrumentu ihlami niekolkokrat posurite
kanylu cez stilet, aby ste zaregistrovali spravny volny pohyb.

. NEPOUZIVAJTE, ak zarez na vzorku na ihlach nie je mozné bez zadrhavania

vlozit do vonkaj$ej kanyly. (Poznamka: V zavere¢nych 6 mm ukonéenia supravy
ihiel moézete pocitit mierne trenie).

. Kazdy nastroj je mozné opakovane pouzit pofas rovnakého zakroku u
rovnakého pacienta na vykon viacerych biopsii.

. Ked sa nastroj opakovane pouziva u rovnakého pacienta, je potrebné po odbere
kazdej vzorky skontrolovat, ¢i nie je inStrument poSkodeny alebo opotrebovany.

. Nikdy neskuSajte  vystrelovanie opakovane pouzitelného bioptického

inStrumentu, ked sa v nom nachadza suprava ihiel, v opa¢nom pripade méze
dojst k poSkodeniu supravy ihiel.

. Ak sa pocCas zakroku pacient pohne, méze to vzhladom na kvalitu odobratej
vzorky ovplyvnit vysledok zékroku. Pacientovi v8ak Ziadne riziko nehrozi.

Vedrajsi uc¢inok

. U pacientov sa bezne moézu vyskytnut krvacanie, infekcia v mieste vpichu,
horii¢ka, bolest v mieste vykonu biopsie, opuch v mieste vykonu biopsie,
poskodenie prifahlého tkaniva a hematém po vykone biopsie. Ak lekar vykona
biopsiu tak, ako je uréené, prinosy pouzitia ihly inStrumentu na biopsiu prevazia
rizika spajajuce sa s pouzitim tohto nastroja.

Priprava pred zakrokom

. Skontrolujte, ¢i balenie nie je poskodené.

. Ak nie je balenie poskodené, otvorte ochranny obal pomocou vhodnej aseptickej
metody.

. Vyberte ihlu z puzdra. Skontrolujte, ¢i nie je poSkodeny hrot stiletu, rezna hrana

kanyly alebo ¢i sa na ihle nevyskytuju iné nedokonalosti, ktoré by mohli viest k
nespravnemu fungovaniu ihly.
. Otvorte kryt in§trumentu na biopsiu. VloZte ihlu do inStrumentu na biopsiu.
Poznamka: Distanény prvok na ihly Pro-Mag™ je zabudovany. Distanény prvok na
ihly ACN™ je vSak po vlozeni ihly do inStrumentu potrebné odstranit'.

—— Y

Distanény prvok na
ihly ACN™

Distanény prvok na ihly Pro-Mag™

. Biopticka ihla ACN™ — Obrazky A a B znazorriuju spravne a nespravne umiestnenie
uzaveru stiletu na adaptéroch:
o Obrazok ,A“ znazorriuje spravnu polohu — uzaver je zasunuty cez plésku
adaptéra a drziak je v hornej polohe.

-

o Obrazok ,B“ znézoriiuje nespravnu polohu — uzaver je umiestneny za pléskou
adaptéra alebo drziak je v dolnej polohe.
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. Zatvorte kryt a odstrarite ochranné puzdro z ihly.

. Pred natiahnutim kohutika je potrebné uviest bezpecnostné tlacidlo do polohy
oznacenej Sipkou na kryte.

Postup

. Dvakrat natiahnite kohutik ovladaca na rukovati, aby ste nastroj pripravili na vystrel
(tento krok automaticky aktivuje bezpe¢nostnu poistku).

. Stlac¢enim ,tladidla na uvolnenie bezpe€nostnej poistky* umiestnenom na boku
nastroja uvolnite bezpe¢nostnu poistku.

. Nastroj vystreli bud’ po stlaeni predného tlacidla spuste alebo zadného tlacidla

spuste. Nasledne sa aktivuje pruzinovy mechanizmus, ktory pohana ihlu vpred, aby
bolo mozné vykonat jadrovu biopsiu.
Poznamka: Na ziskanie vzorky nie je potrebné ihlu odobrat’ z bioptického nastroja.

. Po vytiahnuti ihly z tela pacienta opatovne aktivujte bezpe¢nostné tlacidlo.

. Jedenkrat natiahnite kohutik ovladac¢a na rukovati, aby sa obnazil biopticky zarez
na odber vzorky na distdlnom konci ihly. Tymto spésobom bude mozné odobrat
ziskanu vzorku z ihly.

. Ak natiahnete kohutik ovladaca na rukovéti po druhykrat, bude nastroj pripraveny
na vykonanie druhej biopsie.

Likvidacia
Manipulacia a likvidacia pomécky musi po jej pouziti prebiehat v stlade s pravidlami a
postupmi pre odpad a nebezpecny biologicky material platnymi v danych nemocniciach.

Skladovanie
Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

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

SL - Slovenscina
Biopsijska igla Pro-Mag™,

biopsijska igla Pro-Mag™ Short Throw,
biopsijska igla ACN™

Predvidena uporaba/namen

Biopsijske igle Pro-Mag™, Pro-Mag™ »Short Throw« in ACN™ so namenjene zajemanju
visoko kakovostnih histoloskih vzorcev z uporabo in§trumenta za samodejno biopsijo Pro-
Mag™ Ultra.

Opis pripomocka

Gre za visoko kakovostne igle za jedrno biopsijo, ki zagotavljajo histoloske vzorce za
diagnozo sumljivih lezij. S centimetrskimi oznakami dajejo referenco natanéne globine
namestitve. Vse igle imajo ehogensko konico za natanéno namestitev z ultrazvo¢nim
vodenjem, pesta so barvno ozna¢ena za enostavno dolocitev velikosti profila. Vse vrste
igel se lahko uporabljajo s kompatibilnim ehogenskim uvajalnikom igel.

Pripomocek se uporablja v povezavi z naslednjimi napravami:

> Biopsijska igla Pro-Mag™ se uporablja skupaj z inStrumentom za samodejno
biopsijo Pro-Mag™ Ultra ali z drugim, kompatibilnim, komercialno razpoloZljivim
inStrumentom za biopsijo.

> Biopsijska igla ACN™ se uporablja skupaj z in§trumentom za samodejno biopsijo
Pro-Mag™ Ultra 2.2 ali z drugim, kompatibilnim, komercialno razpoloZljivim
inStrumentom za biopsijo.



> Biopsijska igla Pro-Mag™ Short Throw se uporablja skupaj z in§trumentom za
samodejno biopsijo Pro-Mag™ Ultra Short Throw ali z drugim, kompatibilnim,
komercialno razpoloZljivim inStrumentom za biopsijo.

Indikacije za uporabo

Biopsijske igle Pro-Mag™, Pro-Mag™ Short Throw in ACN™ so namenjene zajemanju
jedrnih vzorcev mehkih tkiv, kot so jetra, ledvica, prostata, dojke, in razlicnih lezij
mehkih tkiv.

Kontraindikacije za uporabo

Uporabljajte samo za jedrne biopsije mehkega tkiva, kot dolo¢i licencirani zdravnik.
Pripomocek naj uporablja zdravnik, seznanjen z moznimi stranskimi ucinki, znacilnimi
ugotovitvami, omejitvami, indikacijami in kontraindikacijami jedrne igelne biopsije. Pri
odlo€anju o izvedbi biopsije pri bolnikih z motnjo krvavenja ali bolnikih, ki prejemajo
anti-koagulacija zdravila, je potrebna presoja zdravnika.

Opozorila

. Vsebina je ob dobavi sterilna in namenjena samo enkratni uporabi. Ne
sterilizirajte ponovno.

. Ponovna uporaba ali predelava nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare
pripomocka ter posledi¢ne bolezni bolnika, okuzbe ali drugih poskodb.

. Pred uporabo se prepri¢ajte, da je embalaza nepo$kodovana.

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

. Biopsija trdih tkiv se Steje za neodobreno zlorabo pripomocka.

Previdnostni ukrepi

. Izdelek smejo uporabljati le licencirani, usposobljeni zdravniki in kvalificirane
osebe, ki so seznanjene z moznimi stranskimi uc¢inki, znacilnimi ugotovitvami,
omejitvami, indikacijami in kontraindikacijami za jedrno igelno biopsijo.

. Pripomocek se obi€ajno uporablja v kliniénem okolju za zunanje bolnike na
naslednjih klini¢nih podrogjih:
> Urologija — transrektalna ali transperinealna biopsija prostate.

> Radiologija — perkutana biopsija ledvic, jeter in dojk.

. Uporabnik ima navodilo, da pripomocke pred uporabo pregleda, da niso morda
poskodovani.

. Pred namesc¢anjem igel na indtrument, kanilo veckrat povlecite preko stilete in
bodite pozorni na pravilno prosto gibanje, kjer je potrebno.

. NE UPORABITE, ¢e zareza za vzorec igle ne zdrsne gladko v zunanjo kanilo.
(Opomba: zadnjih 6 mm vstavljanja kompleta igel lahko ob&utite rahel upor.)

. Vsak pripomocek lahko ponovno uporabite po enakem postopku za ve¢ biopsij
na istem bolniku.

. Pri ponovni uporabi pri istem bolniku morate pripomo¢ek po vsakem zajemanju
vzorca pregledati, da ni poskodovan ali obrabljen.

. InStrumenta za samodejno biopsijo, na katerem je Ze name$¢en komplet igel,
nikoli ne sprozZajte za poskus. Lahko pride do poskodbe kompleta igel.

. Premikanje bolnika med postopkom lahko vpliva na kakovost vzorca, vendar za

bolnika ni nevarno.

Stranski uéinki

. Ni redko, da bolniki po biopsiji doZivijo krvavenje, okuzbo mesta vstavitve,
vro¢ino, bole¢ino na mestu vstavitve, otekanje na mestu biopsije, poskodbo
okoliskega tkiva in hematom. Ob namenski uporabi zdravnika koristi od uporabe
inStrumenta za igelne biopsije presegajo z uporabo pripomoc¢ka povezana
tveganja.

Priprava pred postopkom

. Preglejte embalazo izdelka, da ni morda poskodovana.
. Ce ni poskodovana, paket odprite z uporabo aseptiéne tehnike.
. Vzemite iglo iz vreCke. Preglejte, da nista poSkodovani konica stilete ali ostri rob

kanile in da ni drugih nepravilnosti, ki bi lahko preprecile pravilno delovanje
mehanizma igle.
. Odprite pokrov indtrumenta za biopsijo in vanj vstavite iglo.
Opomba: Pro-Mag™ igelni distancnik je integralni del. Pri iglah ACN™ pa morate
igelni distanénik po vstavitvi igle v inStrument odstraniti.

-
ACN™ distanénik
Pro-Mag™ distan¢nik

. Biopsijska igla ACN™ —risbi A in B prikazujeta pravilno in nepravilno postavitev

pesta stilete v nosilnih blokih:

o Risba "A" prikazuje pravilno lego - pesto vstavljeno preko jezi€ka na

nosilnem bloku, zaskoc¢ka v zgornji legi.
NG
o Risba "B" prikazuje nepravilno lego — pesto je za jezikom nosilnega bloka

ali pa je zaskocka v spodniji legi.
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. Zaprite pokrov in odstranite zas¢itni plas¢ igle.

. Pred napenjanjem inStrumenta morate varnostni gumb postaviti v lego, ki je
oznacena s puscico na pokrovu.

Postopek

. Pripomocek aktivirate za sprozitev tako, da dvakrat napnete rocico aktuatorja (to
samodejno nastavi varovalko).

. Varovalko sprostite tako, da pritisnete na gumb za sprostitev varovalke, ki se nahaja
ob strani in§trumenta.

. Pripomocek sprozite s pritiskom na sprednji ali zadnji sprozilni gumb. To sprozi

vzmetni mehanizem, ki potisne iglo naprej za zajem jedrnega vzorca biopsije.
Opomba: Za odvzem vzorca igle ni potrebno vzeti iz pripomocka za biopsijo.

. Ko iglo odstranite iz bolnika, ponastavite gumb varovalke.

. S prvim napetjem rocice aktuatorja odkrijete biopsijsko zarezo na distalnem koncu
igle. Prikaze se vzorec, ki ga lahko odstranite.

. Drugo napetje ro€ice aktuatorja aktivira pripomocek za naslednjo biopsijo.

Odstranjevanje

Po uporabi s pripomockom ravnajte in ga odstranite v skladu s politiko in postopki, ki jih
za biolosko nevarne materiale in odpadke doloc¢a bolni$nica.

Shranjevanje
Hranite pri nadzorovani sobni temperaturi.

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

SV - Svenska
Pro-Mag™ biopsinal,

Pro-Mag™ biopsinal for kort insticksdjup,
ACN™ biopsinal

Avsedd anvéndning/syfte

Pro-Mag™ biopsinal, Pro-Mag™ biopsinal for kort insticksdjup och ACN™ biopsinal ar
avsedda att anvéndas tillsammans med Pro-Mag™ Ultra automatiskt biopsiinstrument for
ta histologiska prover av hdg kvalitet.

Produktbeskrivning

Den har produkten har grova biopsinalar av hog kvalitet som ger histologiska prover for
diagnos av missténkta lesioner. Den har centimetermarkeringar som referens for exakt
djupplacering. Varje nal har en ekogen spets for exakt placering under ultraljudsledning,
muffarna ar fargkodade for att Iatt bestdmma grovleken och alla naltyper kan anvandas
med kompatibla ekogena koaxiella inféringsnalar.

Produkten anvands tillsammans med féljande tillbehor:

> Pro-Mag™ biopsinal anvénds tillsammans med Pro-Mag™ Ultra automatiskt
biopsiinstrument eller annat kompatibelt kommersiellt tillgangligt biopsiinstrument.

> ACN™ biopsinalar anvands tillsammans med Pro-Mag™ Ultra 2.2 automatiskt
biopsiinstrument eller annat kompatibelt kommersiellt tillgangligt biopsiinstrument.

> Pro-Mag™ biopsinal for kort insticksdjup anvands tillsammans med Pro-Mag™
Ultra automatiskt biopsiinstrument for kort insticksdjup eller annat kompatibelt
kommersiellt tillgangligt biopsiinstrument.

Anvéndning

Pro-Mag™ biopsinal, Pro-Mag™ biopsinal for kort insticksdjup och ACN™ biopsinal ar
avsedda for grovnalsbiopsier fran mjukvavnad sasom lever, njure, prostata, brést och olika
mjukvavnadslesioner.

Kontraindikationer fér anvdndning

Ska endast anvandas for grovnalsbiopsier av mjukvévnad efter beslut av legitimerad
lakare. Detta instrument ska bara anvéndas av en lakare som ar fortrogen med eventuella
biverkningar, normala resultat, begrénsningar, indikationer och kontraindikationer for
grovnalsbiopsi. Lékares bedémande kravs vad betraffar biopsi pa patienter med
blédningsstorningar eller som far behandling med antikoagulationsmedel.

Varningar

. Innehallet tillhandahalls sterilt och ar endast avsett for engangsbruk. Far inte
atersteriliseras.

. Ateranvéndning eller rekonditionering har inte utvérderats eftersom det kan leda till
fel pa enheten som medfér sjukdom, infektion eller andra skador pa patienten.

. Kontrollera fére anvandningen att férpackningen ar intakt.

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

. Biopsi av hard vavnad betraktas som en icke avsedd, felaktig anvéndning av
enheten.

Var forsiktig

. Produkten far bara anvandas av legitimerad, utbildad ldkare och kvalificerad
personal som kanner till eventuella biverkningar, normala resultat, begrénsningar,
indikationer och kontraindikationer fér grovnalsbiopsi.

. Enheten anvands normalt i en poliklinisk miljé och inom féljande kliniska omraden:
> Urologi — Transrektal eller transperineal biopsi av prostata.
> Radiologi — Perkutan njurbiopsi, lever- och bréstbiopsi.

. Anvandaren ska kontrollera att enheterna inte &r skadade innan de anvands.

. Innan nalarna laddas i instrumenten, lat kanylen glida 6ver mandrangen flera
ganger och se till att den har korrekt fri rorelse nar det behdvs.

. Far INTE anvandas om nalarnas skara for vavnadsprov inte fritt passerar in i den

yttre kanylen. (Anmarkning: En viss troghet kan kannas vid de sista 6 mm av
nalsatsens tillslutning.)

. Varje enhet kan ateranvédndas under samma procedur pa samma patient for
multipla biopsier.

. Nar de upprepat anvands pa samma patient ska enheterna kontrolleras efter varje
prov som tagits for att forsékra sig om att de inte &r skadade eller slitna.

. Testa aldrig avlossning av automatiska ateranvandbara biopsiinstrument medan de

ar laddade med en nalsats. Skada kan uppsta pa nalsatsen.
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. Om patienten ror pa sig kan detta paverka resultatet av proceduren med
avseende pa provets kvalitet men det utgdr inte nagon risk for patienten.

Biverkning

. Det ar inte ovanligt att patienter far blédningar, infektion i inféringsstallet, feber,
smarta vid biopsiplatsen, svullnad vid biopsiplatsen, skada pa intilliggande
vavnad och hematom efter biopsin. Nar biopsiinstrumentets nal anvands sasom
avsetts av en lakare uppvéager fordelarna med anvandningen de risker som ar
férbundna med anvéandningen av denna enhet.

Forberedelser fore proceduren

. Kontrollera att inte produktférpackningen ar skadad.

. Om den &r oskadad, 6ppna férpackningen med anvandning av Iamplig aseptisk
teknik.

. Ta ut nalen ur pasen. Kontrollera att inte mandrangen ar skadad i spetsen, att

inte kanylen ar skadad i skarkanten eller att det inte finns andra brister som kan
hindra korrekt anvandning av nalenheten.
. Oppna locket pa biopsiinstrumentet, fér in nalen i biopsiinstrumentet.
Anmérkning: Pro-Mag™ nalmellanldgg &r en integrerad del. Men ACN™
nalmellanldgg maste avlagsnas néar nalen &r pa plats i instrumentet.

ACN™ mellanligg

Pro-Mag™ mellanligg

. ACN™ biopsinal — Ritning A och B illustrerar korrekt och felaktig placering av
mandrangens muff i bararblocken:
o Ritning "A" ar korrekt I&ge — Muffen insatt 6ver fliken pa bararblocket och
tangen i lage upp.

o Ritning "B" &r i felaktigt l&ge — Muffen bakom béararblockets flik eller tang i

lage ner.
=k

. Stang locket och avlagsna skyddshylsan pa nalen.

. Séakerhetsknappen maste stallas i det lage som anges av pilen pa locket innan
den dras upp.

Procedur

. Dra upp mandverhandtaget tva ganger for att aktivera enheten for avlossning
(detta staller automatiskt in sakerheten).

. Frigor sakerheten genom att trycka pa knappen "Safety Release Button” som
finns pa sidan av instrumentet.

. Enheten kan aktiveras genom att antingen trycka in utlésarknappen pa framsidan

eller utldsarknappen pa baksidan. Denna atgard kommer att utlésa
fijadermekanismen och driva nalen framat for grovnalsbiopsi.
Anmaérkning: Nalen méste inte avldgsnas fran biopsienheten for att hamta

provet.
. Aterstéll sakerhetsknappen nér nlen tagits bort fran patienten.
. Dra upp mandverhandtaget en gang for att exponera biopsiskaran som &r

placerad i den distala &nden av nalen. Denna atgard exponerar provet sa att det
kan avlagsnas.

. Genom att dra upp mandverhandtaget pa nytt aktiveras enheten foér en andra
biopsi.
Kassering

Hanteras och kasseras efter anvandningen enligt sjukhusets regler och procedurer
betraffande biologiska riskmaterial och avfall.

Forvaring
Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

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

TR - Tirkce
Pro-Mag™ Biyopsi ignesi,

Pro-Mag™ Kisa Atig Biyopsi ignesi,
ACN™ Biyopsi Ignesi

Kullanim Amaci

Pro-Mag™ Biyopsi ignesi, Pro-Mag™ Kisa Atis Biyopsi ignesi ve ACN™ Biyopsi I§nesi,
yliksek kaliteli histolojik ornekleri toplamak lzere Pro-Mag™ Ultra Otomatik Biyopsi
Aleti ile birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.

Cihaz Agiklamasi

Bu urlin, slpheli lezyonlarin teshisi igin histolojik 6rnekler saglayan yiksek kaliteli
cekirdek biyopsi igneleri igerir. Dogru derinlik yerlesimi icin referans saglayan
santimetre isaretlerine sahiptir, her ignenin ultrason kilavuzlugu altinda dogru

yerlestirme igin ekojenik bir ucu vardir, gébekler kolay 6l boyutu tespiti igin renk kodludur
ve tlim igne tipleri uyumlu ekojenik Koaksiyel introduser igneler ile kullanilabilir.

Cihaz asagidaki aksesuarlar ile birlikte kullanilir:

> Pro-Mag™ Biyopsi ignesi Pro-Mag™ Ultra Otomatik Biyopsi Aleti veya diger
uyumlu, piyasada mevcut olan biyopsi aleti ile birlikte kullanilr.

> ACN™ Biyopsi igneleri Pro-Mag™ Ultra 2.2 Otomatik Biyopsi Aleti veya diger
uyumlu, piyasada mevcut olan biyopsi aleti ile birlikte kullanilr.

> Pro-Mag™ Kisa Atis Biyopsi ignesi Pro-Mag™ Ultra Kisa Atig Otomatik Biyopsi
Aleti veya diger uyumlu, piyasada mevcut olan biyopsi aleti ile birlikte kullanilir.

Kullanim Endikasyonu

Pro-Mag™ Biyopsi ignesi, Pro-Mag™ Kisa Atis Biyopsi ignesi ve ACN™ Biyopsi ignesi
karaciger, bobrek, prostat, meme ve gesitli yumusak doku lezyonlari gibi yumusak
dokulardan ¢ekirdek 6rnekler almak igin endikedir.

Kullanim Kontrendikasyonlari

Sadece lisansl bir doktor tarafindan belirlenen yumusak doku core biyopsileri igin kullanin.
Alet, core igne biyopsisi olasi yan etkilerine, tipik bulgularina, sinirlamalarina,
endikasyonlarina, kontrendikasyonlarina asina bir doktor tarafindan kullanilimaldir.
Pihtilasma sorunu olan veya antikoagulan ilag kullanan hastalarda biyopsi yapiimasi igin
hekim karari gereklidir.

Uyarilar

. icerikler steril olarak temin edilir ve sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize
etmeyin.

. Yeniden kullanim veya yeniden isleme tabi tutma uygulamalari

degerlendiriimemistir; bu tur uygulamalar cihazin arizalanmasina ve bunun
sonucunda hastada hastaliga, enfeksiyona veya yaralanmaya yol agabilir.

. Kullanmadan énce paket bitiinliguni kontrol edin.

. Paket agilmigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi kullanmayin.
. Sert doku biyopsisi aletin etiket disi yanlis kullanimi olarak kabul edilir.

Onlemler

. Alet yalnizca lisansh, bilgili bir doktor ve igneyle ¢ekirdek biyopsinin olasi yan
etkilerini, tipik bulgulari, sinirlamalari, endikasyonlari ve kontrendikasyonlari ve
biyopsi 6rneklemesini bilen kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir.

. Cihaz genellikle ayakta tedavi poliklinik ortaminda ve asagidaki klinik alanlarda
kullanihir:
> Uroloji — Transrektal veya transperineal prostat biyopsisi.
> Radyoloji — Perkitandz bobrek, karaciger ve meme biyopsisi.

. Kullaniciya, kullanimdan énce cihazlari hasara karsi kontrol etmesi talimati verilir.

. igneleri aletlerin igerisine yerlestirmeden énce, gerektiginde uygun serbest hareket
ettiginden emin olarak kanilu stilenin lizerine birkag kez kaydirin.

. Igne 6rnek gentigi dis kaniile serbestce gegmezse KULLANMAYIN. (Not: i§ne seti
kapaginin son 6 mm'sinde hafif bir stirtinme hissedilebilir.)

. Her cihaz ayni hasta Uzerinde ayni uygulamada birden fazla biyopsi igin
kullanilabilir.

. Cihaz ayni hastada defalarca kullanildiginda, her 6rnek alimindan sonra cihazlar
hasara veya aginmaya karsi incelenmelidir.

. Igne seti takiliyken asla otomatik yeniden kullanilabilir biyopsi cihazini ateslemeyi
denemeyin, igne setinde hasar meydana gelebilir.

. Hasta hareketi 6rnek kalitesine bagli olarak prosediirin sonucunu etkileyebilir

ancak hasta igin risk olusturmaz.

Yan Etki

. Hastalarda kanama, insersiyon bdlgesinde enfeksiyon, ates, biyopsi bolgesinde
agri, biyopsi bodlgesinde sisme, bitisik doku hasari ve biyopsi sonrasi hematom
gorllebilir. Amaglandigi sekilde bir doktor tarafindan kullanildiginda, Biyopsi Aleti
Ignesi kullanmanin yararlari, cihazin kullanimiyla iligkili risklerden agir basar.

Uygulama Oncesi Hazirlik

. Uriin paketini hasara karsi kontrol edin.

. Hasarl degil ise, uygun aseptik teknigi kullanarak paketi agin.

. Igneyi posetinden gikartin. Stileyi nokta hasarina, kaniilii kesici agiz hasarina veya
igne dlzeneginin dizglin calismasini engelleyecek diger kusurlara karsi kontrol
edin.

. Biyopsi aleti cihazinin kapagini acin, igneyi biyopsi aleti cihazina yerlestirin.

Not: Pro-Mag™ Igne Ayirici entegre haldedir. Ancak, ACN™ Igne Ayirici igne alete
yerlestirildikten sonra ¢ikariimahdir.

ACN™ Ayirict

Pro-Mag™ Ayirici

. ACN™ Biyopsi ignesi — Cizim A ve B, tasiyici bloklardaki dogru ve yanlis stile
gobegi konumlandiriimasini gdstermektedir:

o Cizim "A" dodru konumlandirma - Gébek, taslyici bloklar tizerindeki sekme

Uzerine kabza bakar sekilde yerlestirilir.
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o Cizim "B"yanhs konumlandirma — Gobek, taslyici bloklar sekmesinin

arkasindadir ve kabza asagiya bakar pozisyondadir.

T =

=t

. Kapagi kapatin ve igne tGzerindeki koruyucu kilifi gikartin.

. Emniyet digmesi, kurma isleminden 6nce kapak Uzerindeki okla gosterilen
konumda ayarlanmalidir.

Prosediir

. Aleti ateslemek Uzere etkinlestirmek igin aktlator kolunu iki kez kurun (bu
otomatik olarak emniyeti ayarlar).

. Cihazin yan tarafinda bulunan “Emniyet Serbest Birakma Dugmesine” basarak
emniyeti serbest birakin.

. Cihaz, 6n tetik digmesine veya arka tetik diigmesine basilarak ateslenebilir. Bu

hareket, bir cekirdek biyopsi 6rnedi almak igin igneyi ileri iterek yay
mekanizmasini tetikler.
Not: Ornegi alabilmek igin ignenin biyopsi aletinden gikartiimamasi gerekir.

. Igneyi hastadan gikardiktan sonra, emniyet diigmesini yeniden ayarlayin.

. Ignenin distal ucunda bulunan biyopsi gentigini ortaya gikarmak igin aktiiator
kolunu bir kez kurun. Bu hareket 6rnegin disari ¢ikarilmasi igin agiga ¢ikmasini
saglar.

. Aktlator kolunun ikinci kez kurulmasi, ikinci bir biyopsi igin cihazi aktive eder.

Atma

Kullanimdan sonra, biyolojik tehlike iceren malzemeler ve atiklarla ilgili hastane politika
ve prosedrlerine uygun olarak tasiyin ve atin.

Saklama
Kontrollii oda sicakliginda saklayin.

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