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« Do not use if package if open or damaged and if the expiry date has been
exceeded.
« Do not continue to use if any of the component are damaged during the procedure.

Precautions

e The device is intended for use by a qualified and licensed physician.

e Contrast medial will be injected to the patient and transfer rate is controlled by the
user. Risk is minimal and acceptable if used as intended by licensed physician.

Note: These instructions are NOT meant to define or suggest any medical or surgical
technique. The individual practitioner is responsible for the proper procedure and
techniques to be used with this device.

Suggested Galactography Procedure:

1. Identify the duct :
Before attempting to perform galactography, first make sure that a discharge
can be identified from a single opening on the nipple. Clean the nipple with
alcohol. Use of an incandescent lamp to warm the nipple will help to relax the
sphincter, thus making cannulation of the duct easier. Use of a dissecting
microscope, or a head mounted magnifying lens is helpful.

2. Dilate the duct :
After the nipple has had a chance to relax, manipulate out a very small amount
of the discharge to identify the exact orifice to be cannulated. Use a small
diameter (000000/.010” or 00000/.012”) dilator. Gently rotate the dilator
between the index finger and thumb as you insert it into the opening. Dilate with
increasingly larger dilators. Once the abnormal duct is dilated, the discharge will
usually flow more freely.

D] T (@) @ Ee=d=] CO @ RxOnly
[REF] 25 4 [or | A\ 2

E[ﬂ https://www.argonmedical.com/resources/product-information

RTD001X DGK002X, DGK002SX
Color Size | Color Size | Color Size | Color Size
Blue - 000000 | Turquoise - 0000 | Green - 00 [ Blue - .010”
White - 00000 | Black - 000 | Yellow - 0 | White - .012”

3. Cannulate the duct :

Fill the 1cc tuberculin syringe with water soluble contrast (undiluted Conray 60).
Attach the blunt tipped cannula to the tuberculin syringe. Remove any air
bubbles, as these will appear as filling defects on the galactogram. Gently place
the cannula into the duct no deeper than 0.5 to 1cm. Gently inject 0.2 to 0.3cc
contrast, or until there is slight resistance or some discomfort. Remove the
cannula and obtain mammograms in 2 views with minimal compression. If the
duct is not completely filled, or if the diagnosis is not clear, repeat the injection
and mammograms. Magnification views can also be helpful.

If extravasation has occurred, the procedure should be discontinued and rescheduled
in two to three weeks.

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

Storage
Store at controlled room temperature.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should
be reported to Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com as well as to
the competent health authority where the user/patient resides.
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IGALACTOGRAPHY KiT]

Intended Use/Purpose: Galactography Kit is intended for the purpose of performing
Breast Galactography.

Device Description: The Galactography Kit consists of blunt dilators of different sizes
and a blunt tipped cannula that can be connected to a Luer slip syringe to inject
contrast media.

Indications for Use: Galactography Kit is designed to perform contrast media
enhanced radiography of the mammary ducts.

Contraindications: For use only for Breast Galactography as determined by a
licensed physician. This kit should be used by a physician familiar with the possible
side effects, typical findings, limitations, indications and contraindications of Breast
Galactography.

Warnings

« Contents are supplied sterile and are intended for single patient use only. Do not
attempt to clean or resterilize.

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

* Inspect the package integrity before use.

Usol/propésito previsto: el equipo para galactogramas esta disefiado para realizar
una galactografia de la mama.

Descripcion del dispositivo: el equipo para galactogramas consta de dilatadores
romos de diferentes tamafios y una canula de punta embotada que se puede
conectar a una jeringa Luer-Slip para inyectar medios de contraste.

Indicaciones de uso: el propdsito del equipo para galactogramas es la ejecucion
radiografias mejoradas de los conductos mamarios con medios de contraste.

Contraindicaciones: para uso exclusivo de galactografia de la mama segun lo
indique un médico con licencia para ejercer la profesion. Este equipo lo debera utilizar
un médico que esté familiarizado con los posibles efectos colaterales,
descubrimientos, limitaciones, indicaciones y contraindicaciones tipicos de la
galactografia de la mama.

Advertencias

e Los contenidos estan esterilizados y destinados estrictamente para la utilizacion
en un solo paciente. No intente limpiar ni esterilizar nuevamente este producto.

* No se ha evaluado la reutilizacién ni el reprocesamiento y esto puede provocar
fallos y, por consiguiente, una enfermad o lesién al paciente.

* Inspeccione la integridad del paquete antes del uso.

* No lo utilice si el paquete esta abierto o dafiado, o si ya se ha cumplido la fecha de
caducidad.

* No lo siga utilizando si alguno de los componentes se dafia durante el procedimiento.

Precauciones

e El equipo se ha disefiado para ser utilizado por un médico cualificado y con
licencia para ejercer la profesion.

e Se inyectara al paciente el medio de contraste, y el usuario controlara la velocidad
de transferencia. El riesgo es minimo y aceptable si se usa segun lo previsto por
un médico con licencia para ejercer la profesion.




Observacion: estas instrucciones NO tienen como objeto definir o sugerir ninguna
técnica médica o quirurgica. Quedan bajo la responsabilidad del profesional el
procedimiento y las técnicas adecuadas que se llevaran a cabo con este dispositivo.

Procedimiento sugerido para la galactografia:

1. Identifique el conducto:
Antes de intentar ejecutar una galactografia, cerciérese primero de que se
pueda identificar una secrecion de una sola abertura en el pezén. Limpie el
pezon con alcohol. El uso de una lampara incandescente para calentar el
pezén ayudara a relajar el esfinter, facilitando asi la canulacion del conducto.
Pueden ser Utiles un microscopio de precision o un casco con un lente de
aumento colocado en la cabeza.

2. Dilate el conducto:
Después de que el pezén se haya relajado, extraiga una cantidad muy
pequeria de la secrecion para identificar el orificio exacto que se canulara.
Utilice un dilatador de diametro pequefio (000000/0,25 mm o 00000/0,30 mm).
Gire con cuidado el dilatador entre los dedos indice y pulgar conforme lo
introduce en la abertura. Efectue la dilatacion con dilatadores un poco mas
grandes. Generalmente la secrecion fluird mas libremente cuando el conducto
anormal se haya dilatado.

Procédure de galactographie suggérée :

1. Identifier le canal :
Avant d'effectuer une galactographie, assurez-vous d'abord qu'un écoulement
peut étre identifié a partir d'une seule ouverture du mamelon. Nettoyez le
mamelon avec de l'alcool. L'utilisation d'une lampe a incandescence pour
réchauffer le mamelon aidera a détendre le sphincter, facilitant ainsi
l'introduction de la canule dans le canal. L'utilisation d'un microscope de
dissection ou d'une loupe frontale peut s'avérer utile.

2. Dilater le canal :
Une fois que le mamelon a pu se détendre, manipulez-le afin d'extraire une trés
petite quantité d'écoulement pour identifier I'orifice exact a canuler. Utilisez un
dilatateur de petit diametre (000000/0,010”ou 00000/0,012"). Faites pivoter
doucement le dilatateur entre le pouce et I'index lorsque vous l'insérez dans
I'ouverture. Dilatez avec des dilatateurs de diamétre de plus en plus grand. Une
fois le canal anormal dilaté, I'écoulement se fait généralement plus librement.

RTD001X DGK002X, DGK002SX
Couleur Taille | Couleur Taille | Couleur Taille| Couleur Taille
Bleu - 000000 | Turquoise - 0000 | Vert - 00| Bleu - .010”
Blanc - 00000 | Noir - 000 | Jaune - 0] Blanc - .012”

RTD001X DGK002X, DGK002SX
Color Tamario | Color Tamario | Color Tamafio | Color Tamafio
Azul - 000000 | Turquesa - 0000 [ Verde - 00 | Azul - .010”
Blanco - 00000 | Negro - 000 [ Amarillo - 0| Blanco - .012”
3. Canulacién del conducto:

Llene la jeringa de tuberculina de 1 cc con contraste hidrosoluble (Conray 60
sin diluir). Coloque la canula de punta embotada en la jeringa de tuberculina.
Elimine cualquier burbuja de aire presente, ya que estas aparecerian como
defectos de llenado en el galactograma. Coloque suavemente la canula en el
conducto a una profundidad de a 0,5 a 1cm. Inyecte lentamente de 0,2 a
0,3 cc del contraste, o hasta que haya una ligera resistencia o se sienta un
poco de molestia. Extraiga la canula y obtenga mamografias en 2 vistas con
una compresién minima. Si el conducto no esté totalmente lleno, o si el
diagndstico no esta claro, repita la inyeccion y las mamografias. La vision con
aumento también puede resultar util.

En caso de ocurrir una extravasacion, se debera interrumpir el procedimiento y
volverse a hacer después de dos o tres semanas.

Eliminacién: después del uso, este producto puede presentar un peligro bioldgico
potencial. Manipulelo con cuidado para evitar punciones accidentales. Deséchelo
conforme a las leyes y reglamentos aplicables.

Almacenamiento
Conservar a temperatura ambiente controlada.

NOTA: En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo,
este se deberd comunicar a Argon Medical, por medio de un mensaje a
quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a la autoridad de salud competente
de la zona en la que resida el usuario o paciente.
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3. Canuler le canal :

Remplissez la seringue a tuberculine de 1 cc avec un produit de contraste
soluble dans I'eau (Conray 60 non dilué). Fixez la canule a pointe mousse sur la
seringue a tuberculine. Eliminez toutes les bulles d'air, susceptibles d'apparaitre
comme des défauts de remplissage sur le galactogramme. Placez doucement
la canule dans le canal a une profondeur maximale de 0,5 & 1 cm. Injectez
doucement 0,2 a 0,3 cc de produit de contraste, ou jusqu'a ce qu'il y ait une
légére résistance ou un certain inconfort. Retirez la canule et obtenez des
mammographies en 2 vues avec une compression minimale. Si le canal n'est
pas complétement rempli ou si le diagnostic n'est pas clair, répétez l'injection et
les mammographies. Les vues agrandies peuvent également étre utiles.

En cas d'extravasation, la procédure doit étre interrompue et reportée de deux a trois
semaines.

Elimination : aprés utilisation, ce produit peut représenter un danger biologique
potentiel. Manipulez-le de maniére a éviter toute pigare accidentelle. Eliminez-le
conformément aux lois et réglementations applicables.

Stockage
Stockez le produit a température ambiante controlée.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, I'événement doit étre signalé
a Argon Medical a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com, ainsi qu'a l'autorité
sanitaire compétente du lieu ou réside I'utilisateur ou le patient.
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Utilisation prévue : le kit de galactographie est destiné a la réalisation d'une
galactographie mammaire.

Description du dispositif : le kit de galactographie se compose de dilatateurs
mousse de différentes tailles et d'une canule a pointe mousse qui peut étre raccordée
a une seringue @ embout Luer Slip pour injecter un produit de contraste.

Indications d'utilisation : le kit de galactographie est congu pour effectuer une
radiographie améliorée par contraste des canaux galactophores.

Contre-indications : a utiliser uniquement pour la galactographie mammaire, comme
déterminé par un médecin diment agréé. Le contenu du kit doit étre utilisé par un
médecin connaissant les effets secondaires possibles, les résultats typiques, les
limitations, les indications et les contre-indications de la galactographie mammaire.

Mises en garde

e Le contenu est fourni stérile et destiné uniquement a l'usage d'un seul patient.
N'essayez pas de nettoyer ni de restériliser ce dispositif.

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

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

« N'utilisez pas le dispositif si I'emballage est ouvert ou endommagé et si la date de
péremption est dépassée.

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

Précautions

e L'appareil est destiné a étre utilisé par un médecin diment qualifié et agréé.

e Le produit de contraste est injecté au patient avec un taux de transfert controlé par
I'utilisateur. Le risque est minime et acceptable s'il est utilisé comme prévu par un
médecin diment agréé.

REMARQUE : ces instructions ne sont PAS destinées a définir ou suggérer une
technique médicale ou chirurgicale. Le praticien est individuellement responsable de
la procédure et des techniques appropriées a utiliser avec ce dispositif.

Indicagbes de uso: o Kit para Galactografia destina-se a execugdo da galactografia
da mama.

Descrigado do dispositivo: o Kit de Galactografia consiste em dilatadores rombos de
diferentes tamanhos e uma canula de ponta romba que pode ser conectada a uma
seringa Luer slip para injetar um meio de contraste.

Indicagées de uso: o Kit de Galactografia foi desenvolvido para realizar radiografias
melhoradas por meio de contraste dos dutos mamarios.

Contraindicagdes: para uso exclusivo de galactografia da mama segundo indicagdo
de um médico devidamente habilitado. Este kit deve ser utilizado por um médico que
esteja familiarizado com os possiveis efeitos secundarios, resultados caracteristicos,
limitagdes, indicagdes e contraindicagdes inerentes a galactografia da mama.

Avisos

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

e O reuso ou reprocessamento ainda néo foi avaliado e poderia provocar o mal
funcionamento e subsequentes doencgas e/ou ferimentos no paciente.

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

* N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada e se a data de validade
tiver sido ultrapassada.

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

Precaucgées

e O dispositivo deve ser utilizado por um médico qualificado e autorizado.

* O contraste medial sera injetado no paciente e a taxa de transferéncia é
controlada pelo utilizador. O risco € minimo e aceitavel se utilizado conforme
pretendido por um médico autorizado.

NOTA: estas instrugdes NAO pretendem definir nem sugerir nenhuma técnica médica
ou cirtrgica. Cada médico ¢ individualmente responsavel por decidir que
procedimentos e técnicas deverdo ser seguidos com este dispositivo.

Procedimento sugerido para a galactografia:

1. Identifique o canal:
Antes de tentar executar a galactografia, verificar primeiro se pode identificar-
se uma secrec¢do de uma unica abertura do mamilo. Limpar o mamilo com
alcool. O uso de uma lampada incandescente para aquecer o mamilo ajudara a
relaxar o esfincter, facilitando assim a colocagdo de uma canula no canal.
Podem ser Uteis um microscopio de precisdo ou uma lupa de aumento frontal
colocada na cabega.




2. Dilatar o canal:
Depois do mamilo se ter descontraido, extrair uma quantidade muito pequena
da secregéo para identificar o orificio exato onde se colocara a canula. Use um
dilatador de diametro pequeno (000000/0,25 mm ou 00000/0,30 mm). Fazer
rodar com cuidado o dilatador entre os dedos indicador e o polegar a medida
que o insere na abertura. Continuar a efetuar a dilatagdo com dilatadores cada
vez um pouco maiores. Geralmente a secregao fluird mais livremente quando o
canal anormal se tiver dilatado.

2. Erweitern Sie den Milchgang:
Nachdem sich die Brustwarze entspannt hat, sorgen Sie mit sanftem Druck dafr,
dass eine kleine Menge abgesondert wird, um die genaue zu kanlilierende
Offnung zu identifizieren. Verwenden Sie einen Dilatator mit kleinem Durchmesser
(000000/0,010 Zoll oder 00000/0,012 Zoll). Drehen Sie den Dilatator vorsichtig
zwischen Zeigefinger und Daumen, wéhrend Sie ihn in die Offnung einfihren. Mit
immer gréReren Dilatatoren erweitern. Sobald der abnormale Milchgang dilatiert
ist, flieRt die Absonderung gewohnlich rascher ab.

RTD001X DGK002X, DGK002SX RTD001X DGK002X, DGK002SX
Cor Tamanho | Cor Tamanho | Cor Tamanho| Cor Tamanho Farbe GroRe| Farbe GroRe | Farbe GroRe | Farbe Grofte
Azul - 000000| Turquesa - 0000 |Verde - 00| Azul - .010” Blau - 000000 | Tirkis - 0000 | Griin - 00 | Blau - .010”
Branco - 00000 Preto - 000 |Amarelo - 0| Branco - .012” Weil - 00000 | Schwarz - 000 | Gelb - 0] WeiR - .012”

3. Colocacéo da canula no canal:

Encher a seringa de tuberculina de 1 cm? com um meio de contraste soltvel na
agua (Conray 60 nao diluido). Colocar a canula de ponta romba na seringa de
tuberculina. Eliminar quaisquer bolhas de ar presentes, uma vez que estas
apareceriam como defeitos de enchimento no galactograma. Colocar
delicadamente a canula no canal a uma profundidade maxima de 0,5 a 1 cm.
Injetar lentamente de 0,2 a 0,3 cm? do meio de contraste, ou até que se faga
sentir uma ligeira resisténcia ou que se sinta algum mal-estar. Extrair a canula
e obter mamografias em 2 posigdes com uma compressdo minima. Se o canal
nao estiver completamente cheio, ou se o diagnéstico ndo estiver claro, repetir
a injegdo e as mamografias. A visdo com aumento também pode ser Uutil.

Se ocorrer uma extravasagao, devera interromper-se o procedimento e tornar a
recomegca-lo dentro de duas ou trés semanas.

Descarte: depois de usado, este produto pode tornar-se um potencial perigo
biolégico. Manejar com cuidado, de forma a evitar uma pungdo acidental. Descarte
de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

Armazenamento
Armazene em temperatura ambiente controlada.

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

Referéncias

Tabar, L., Dean, P. Interventional radiologic procedures in the investigation of lesions
of the breast. Radiol Clin North Am 1979; 17: 607-621.

Tabar, L., Dean, P., Pentek, Z. Galactography: the diagnostic procedure of choice for
nipple discharge. Radiology, 1983; 149: 31-38.

Bestimmungsgerﬁ'ail&e Verwendung/Zweck: Das Galaktografie-Kit ist fur die
Durchfiihrung von Brustgalaktografien vorgesehen.

Geréatebeschreibung: Das Galaktografie-Kit besteht aus stumpfen Dilatatoren
unterschiedlicher GrofRen und einer Kanule mit stumpfer Spitze, die an eine Luer-
Gleitspritze angeschlossen werden kann, um Kontrastmittel zu injizieren.

Indikationen: Das Galaktografie-Kit wurde fiir die kontrastmittelverstarkte
Radiographie der Milchgénge entwickelt.

Kontraindikationen: Nur zur Anwendung bei der Brustgalaktografie, wie von einem
zugelassenen Arzt festgelegt. Dieses Kit muss von einem Arzt verwendet werden, der
mit den mdglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden, Einschréankungen,
Indikationen und Kontraindikationen der Galaktografie vertraut ist.

Warnhinweise

e Der Inhalt wird steril geliefert und ist nur zum Gebrauch an einem einzigen
Patienten bestimmt. Versuchen Sie nicht, das Kit zu reinigen oder erneut zu
sterilisieren.

* Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung wurde nicht bewertet und kann
zum Versagen des Kits und nachfolgender Krankheit, Infektion und/oder anderen
Verletzungen des Patienten flihren.

o Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung.

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

« Nicht weiter verwenden, wenn eine oder mehrere der Komponenten wahrend des
Verfahrens beschéadigt werden.

VorsichtsmaBnahmen

e Das Gerét ist fir die Verwendung durch einen qualifizierten und zugelassenen Arzt
vorgesehen.

o Das Kontrastmittel wird dem Patienten injiziert und die Ubertragungsrate wird vom
Benutzer gesteuert. Das Risiko ist minimal und akzeptabel, wenn es von einem
zugelassenen Arzt bestimmungsgemaf verwendet wird.

Hinweis: Es ist NICHT die Absicht dieser Anleitungen, medizinische oder
chirurgische Methoden zu definieren oder vorzuschlagen. Der jeweilige Arzt ist fiir das
ordnungsgemaRe Verfahren und die Techniken verantwortlich, die mit diesem Geréat
angewendet werden sollen.

Vorgeschlagenes Galaktografieverfahren:

1. Identifizieren Sie den Milchgang:
Bevor Sie versuchen, eine Galaktografie durchzufiihren, stellen Sie zunéchst
sicher, dass eine Absonderung an einer einzelnen Offnung an der Brustwarze
erkennbar ist. Reinigen Sie die Brustwarze mit Alkohol. Die Verwendung einer
Glihlampe zum Erwarmen der Brustwarze hilft, den SchlieBmuskel zu
entspannen, wodurch die Kanllierung des Milchgangs erleichtert wird. Die
Verwendung eines Seziermikroskops oder einer am Kopf befestigten
VergréBerungslinse ist hilfreich.

3. Milchgang kandilieren:

Fillen Sie die 1-cc-Tuberkulinspritze mit wasserloslichem Kontrastmittel
(unverdiinntes Conray 60). Befestigen Sie die Kanlile mit der stumpfen Spitze
an der Tuberkulinspritze. Entfernen Sie samtliche Luftblasen, da diese im
Galaktogramm als Flllfehler erscheinen. Setzen Sie die Kanlle vorsichtig nicht
tiefer als 0,5 bis 1 cm in den Milchgang ein. Injizieren Sie vorsichtig 0,2 bis
0,3 cc Kontrastmittel, oder aber bis ein leichter Widerstand oder ein gewisses
Unbehagen bemerkbar ist. Entfernen Sie die Kanlle und erstellen Sie
Mammogramme in 2 Ansichten mit minimaler Kompression. Wenn der
Milchgang nicht vollstéandig gefilit oder die Diagnose nicht eindeutig ist,
wiederholen Sie die Injektion und die Mammogramme. VergroRerungsansichten
kénnen ebenfalls hilfreich sein.

Wenn eine Extravasation aufgetreten ist, sollte das Verfahren abgebrochen und um
zwei bis drei Wochen verschoben werden.

Entsorgung: Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt u. U. eine biologische Gefahr
dar. Entsorgen Sie es so, dass ein versehentliches Durchstechen verhindert wird. In
Ubereinstimmung mit anwendbaren Gesetzen und Bestimmungen entsorgen.

Lagerung
Bei kontrollierter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit diesem Gerat
auftritt, muss das Ereignis Argon Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com
sowie der zustéandigen Gesundheitsbehdérde in dem Ort, an dem sich der
Benutzer/Patient befindet, gemeldet werden.

Literaturhinweise

Tabar, L., Dean, P. Interventional radiologic procedures in the investigation of lesions
of the breast. Radiol Clin North Am 1979; 17:607-621.

Tabar, L., Dean, P., Pentek, Z. Galactography: the diagnostic procedure of choice for
nipple discharge. Radiology, 1983; 149:31-38.

Beoogd gebruik/doel: De galactografiekit is bedoeld voor het uitvoeren van
borstgalactografie.

Beschrijving apparaat: De galactografiekit bestaat uit stompe dilatatoren van
verschillende groottes en een canule met stompe punt die kan worden aangesloten op
een Luer-slip-spuit om contrastmiddel te injecteren.

Indicaties voor gebruik: De galactografiekit is ontworpen om met contrastmedia
verbeterde radiografie van de melkkanalen uit te voeren.

Contra-indicaties: Alleen voor gebruik voor borstgalactografie, zoals bepaald door
een bevoegd arts. Deze kit moet worden gebruikt door een arts die vertrouwd is met
de mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties en contra-
indicaties van borstgalactografie.

Waarschuwingen

e De inhoud wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één
enkele patiént. Probeer niet te reinigen of opnieuw te steriliseren.

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

e Controleer voor gebruik de integriteit van de verpakking.

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

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

Voorzorgsmaatregelen

e Het apparaat is bedoeld voor gebruik door een gekwalificeerde en bevoegde arts.

e Contrastmiddel wordt bij de patiént geinjecteerd en de overdrachtssnelheid wordt
door de gebruiker geregeld. Het risico is minimaal en acceptabel indien gebruikt
zoals bedoeld door een bevoegd arts.

Opmerking: Deze instructies zijn NIET bedoeld om een medische of chirurgische
techniek te definiéren of voor te stellen. De individuele arts is verantwoordelijk voor de
juiste procedure en technieken die met dit apparaat moeten worden gebruikt.

Voorgestelde galactografieprocedure:

1. Identificeer het kanaal:
Voordat u galactografie probeert uit te voeren, moet u er eerst voor zorgen dat
een afvoer kan worden geidentificeerd via een enkele opening op de tepel.
Maak de tepel schoon met alcohol. Het gebruik van een gloeilamp om de tepel
te verwarmen, helpt de sluitspier te ontspannen, waardoor de canulatie van het
kanaal gemakkelijker wordt. Het gebruik van een ontleedmicroscoop of een op
het hoofd gemonteerde vergrootlens is nuttig.

2. Dilateer het kanaal:
Nadat de tepel de kans heeft gehad om te ontspannen, manipuleert u een zeer
kleine hoeveelheid van de ontlading om de exacte opening te identificeren die
van een canule moet worden voorzien. Gebruik een dilatator met een kleine
diameter (000000/.010” of 00000/.012"). Draai de dilatator voorzichtig tussen




wijsvinger en duim terwijl u deze in de opening steekt. Dilateer met steeds
grotere dilatatoren. Zodra het abnormale kanaal is verwijd, zal de afvoer
meestal vrijer stromen.

RTDO001X DGKO002X, DGK002SX
Kleur Maat | Kleur Maat Kleur Maat Kleur Maat
Blauw - 000000| Turquoise - 0000 [ Groen - 00 Blauw - .010”
Wit - 00000 | Zwart - 000 | Geel - 0 Wit - .012”
3. Canuleer het kanaal:

Vul de tuberculinespuit van 1 cc met in water oplosbaar contrastmiddel (onverdund
Conray 60). Bevestig de canule met stompe punt aan de tuberculinespuit. Verwijder
eventuele luchtbellen, aangezien deze als vullingsdefecten op het galactogram
verschijnen. Plaats de canule voorzichtig in het kanaal, niet dieper dan 0,5 tot 1 cm.
Injecteer voorzichtig 0,2 tot 0,3 cc contrastmiddel, of totdat u enige weerstand of enig
ongemak ervaart. Verwijder de canule en verkrijg mammogrammen in 2 weergaven
met minimale compressie. Als het kanaal niet volledig is gevuld of als de diagnose
niet duidelijk is, herhaalt u de injectie en mammogrammen. Vergrotingsweergaven
kunnen ook nuttig zijn.

Als extravasatie heeft plaatsgevonden, moet de procedure worden stopgezet en
binnen twee tot drie weken opnieuw worden gepland.

Verwijdering: Na gebruik kan dit product een potentieel biogevaarlijk product zijn.
Hanteer het op een manier die per ongeluk doorprikken voorkomt. Voer het product af
in overeenstemming met de geldende wet- en regelgeving.

Opslag
Bewaar bij een gecontroleerde kamertemperatuur.

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

Referenties
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of the breast. Radiol Clin North Am 1979; 17: 607-621.

Tabar, L., Dean, P., Pentek, Z. Galactography: the diagnostic procedure of choice for
nipple discharge. Radiology, 1983; 149: 31-38.

ITALIAN

Uso previsto/scopo: il kit per galattografia & destinato all'esecuzione della
galattografia mammaria.

Descrizione del dispositivo: il kit per galattografia € costituito da dilatatori smussati
di diverse dimensioni e da una cannula a punta smussata che puo essere collegata a
una siringa Luer slip per iniettare il mezzo di contrasto.

Indicazioni per I'uso: il kit per galattografia & progettato per eseguire radiografie
avanzate con mezzi di contrasto dei dotti mammari.

Controindicazioni: da utilizzare solo per la galattografia mammaria secondo quanto
stabilito da un medico autorizzato. Il medico che utilizza questo kit deve conoscere i
potenziali effetti collaterali, i reperti tipici, le limitazioni, le indicazioni e le
controindicazioni della galattografia mammaria.

Avvertenze

e | contenuti sono forniti sterili e sono destinati a essere usati esclusivamente per un
unico paziente. Non cercare di pulire o risterilizzare.

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

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

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

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

Precauzioni

o |l dispositivo & destinato all'uso da parte di un medico qualificato e autorizzato.

« |l mezzo di contrasto verra iniettato alla paziente e la velocita di trasferimento &
controllata dall'utente. |l rischio & minimo e accettabile se utilizzato come previsto
da un medico autorizzato.

Nota: queste istruzioni NON vanno intese come definizione o suggerimento di
eventuali tecniche mediche o chirurgiche. Ogni operatore sanitario & responsabile
della correttezza della procedura e dei metodi adottati con questo dispositivo.

Procedura suggerita per la galattografia:

1. Individuare il condotto:
Prima di tentare di eseguire la galattografia, assicurarsi innanzitutto che sia
possibile identificare una scarica da una singola apertura sul capezzolo. Pulire
il capezzolo con alcol. L'utilizzo di una lampada a incandescenza per riscaldare
il capezzolo aiutera a rilassare lo sfintere, facilitando cosi l'incannulamento del
condotto. E utile I'uso di un microscopio da dissezione o di una lente
d'ingrandimento montata sulla testa.

2. Dilatare il condotto:
Dopo che il capezzolo ha avuto la possibilita di rilassarsi, manipolare una
piccola quantita di secrezione per identificare l'orifizio esatto da cannulare.
Utilizzare un dilatatore di piccolo diametro (000000/0,010” oppure
00000/0,012"). Ruotare delicatamente il dilatatore tra I'indice e il pollice mentre
lo si inserisce nell'apertura. Dilatare con dilatatori sempre piu grandi. Una volta
che il condotto anomalo é dilatato, lo scarico di solito scorre piu liberamente.

3. Cannulare il condotto:

Riempire la siringa da tubercolina da 1 cc con mezzo di contrasto idrosolubile
(Conray 60 non diluito). Fissare la cannula a punta smussata alla siringa per
tubercolina. Eliminare eventuali bolle d'aria, poiché appariranno come difetti di
riempimento sul galattogramma. Posizionare delicatamente la cannula nel
condotto a una profondita non superiore a 0,5-1 cm. Iniettare delicatamente da
0,2 a 0,3 cc di contrasto o fino a quando non si avverte una leggera resistenza
o un certo disagio. Rimuovere la cannula e ottenere mammografie in 2 viste con
una compressione minima. Se il condotto non € completamente riempito o se la
diagnosi non & chiara, ripetere liniezione e le mammografie. Anche le
visualizzazioni di ingrandimento possono essere utili.

Se si & verificato uno stravaso, la procedura deve essere interrotta e riprogrammata in
due o tre settimane.

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

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente controllata.

NOTA: nel caso in cui si verifichi un incidente grave relativo a questo dispositivo, 'evento
deve essere segnalato ad Argon Medical alliindirizzo quality.regulatory@argonmedical.com
e all'autorita sanitaria competente in cui risiede 'utente/il paziente.
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Avsedd anvéndning/syfte: Duktografisetet ar avsett for utférande av bréstduktografi.

Enhetsbeskrivning: Duktografisetet bestar av trubbiga dilatatorer i olika storlekar och en
trubbig kanyl som kan anslutas till en Luer slip-spruta for injicering av kontrastvatska.

Indikationer for anvandning: Duktografisetet ar utformat for att utféra
kontrastmedelsforbattrad radiografi av brostkanaler.

Kontraindikationer: Far endast anvéndas for brostduktografi efter beslut av en
licensierad lakare. Detta set ska anvandas av lakare som &r bekanta med méjliga
biverkningar, typiska fynd, begrénsningar, indikationer och kontraindikationer vid
brostduktografi.

Varningar

e Innehallet levereras sterilt och ar avsett att anvandas pa en enskild patient. Forsok
inte rengdra eller omsterilisera.

o Ateranvandning eller upparbetning har inte utvérderats och kan leda till
felaktigheter och sedan sjukdom, infektion och/eller annan skada pa patienten.

o Kontrollera att férpackningen ar hel innan anvéndning.

e Anvand inte om forpackningen &r 6ppen eller skadad eller om utgangsdatumet har
Overskridits.

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

Forsiktighetsatgarder

e Enheten ar avsedd att anvandas av kvalificerad och licensierad lakare.

o Kontrastmedial kommer att injiceras i patienten och éverféringshastigheten
kontrolleras av anvandaren. Risken &r minimal och acceptabel om enheten
anvands som avsett av licensierad lakare.

Observera: Dessa anvisningar ar INTE avsedda att definiera eller rekommendera
nagon medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enskilda utdvaren ar ansvarig for att
anvanda korrekt procedur och teknik tillsammans med detta instrumentet.

Foreslagen duktografiprocedur:

1. Identifiera kanalen:
Innan forsok att utféra duktografi se forst till att en utgang kan identifieras fran
en enda 6ppning i brostvartan. Rengor bréstvartan med alkohol. Anvandningen
av en lampa for att varma upp brostvartan hjalper till att slappna av sfinktern,
vilket gor kanyleringen av kanalen enklare. Ett dissektionsmikroskop eller ett
huvudmonterat forstoringsglas &r till hjélp.

2. Utvidga kanalen:
Efter att brostvartan har haft méjlighet att slappna av, manipulera ut en mycket
liten méangd flytning for att identifiera den exakta 6ppning som ska kanyleras.
Anvand en dilatator med liten diameter (000000/.010” eller 00000/.012"). Vrid
forsiktigt dilatatorn mellan pekfingret och tummen nar du satter in den i
Oppningen. Utvidga med allt storre dilatatorer. Nar den onormala kanalen har
utvidgats flédar flytningen vanligtvis mer fritt.

RTD001X DGK002X, DGK002SX
Farg Storlek | Féarg Storlek [ Farg Storlek [ Farg Storlek
Bla - 000000 | Turkos - 0000 | Gréon - 00 Bla - .010”
Vit - 00000 | Svart - 000 | Gul - 0 Vit - .012”

RTD001X DGK002X, DGK002SX
Colore Dimensione| Colore Dimensione | Colore Dimensione | Colore Dimensione
Blu - 000000| Turchese - 0000 Verde - 00 Blu - .010”
Bianco - 00000| Nero - 000 Giallo - 0 | Bianco - .012”

3. Kanylera kanalen:

Fyll tuberkulinsprutan med 1 cc vattenldslig kontrast (outspadd Conray 60). Fast
den trubbiga kanylen pa tuberkulinsprutan. Avlagsna eventuella luftbubblor,
eftersom dessa visas som fyliningsfel pa duktogrammet. Placera kanylen
forsiktigt i kanalen, inte djupare @n 0,5 till 1 cm. Injicera forsiktigt 0,2 till 0,3 cm
kontrast, eller tills det finns ett Iatt motstand eller obehag. Avlagsna kanylen och
ta mammogram i tva vyer med minimal kompression. Om kanalen inte ar helt
fylld, eller om diagnosen inte &r tydlig, ska du upprepa injektionen och
mammografin. Forstoringsvyer kan aven vara till hjalp.




Om extravasering har intraffat ska proceduren avbrytas och planeras om tva till tre
veckor.

Bortskaffning: Efter anvéndning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk
fara. Hanteras pa ett satt som forhindrar oavsiktlig punktur. Kassera i enlighet med
tillampliga lagar och férordningar.

Forvaring
Forvara vid kontrollerad rumstemperatur.

OBS: Om det intraffar ett allvarligt tillbud relaterad till denna enhet ska héandelsen
rapporteras till Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com samt till den
behdriga halsovardsmyndigheten dar anvéndaren/patienten ar bosatt.

Referenser
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AtroBnkeuon
DuAGETe To o€ SwudTIo e eEAeyxOUEVn Beppokpaaia.

THMEIQZH: Ze mepimTwon cofapol TEPIOTATIKOU TTOU OXETICETAI E QUTAV TN
OUOKEUN, TO TIEPIOTATIKO Ba TTpéTTel va avagepBei otnv Argon Medical on distBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com kaBwg Kai GThv appodia UYEIOVOUIKA GpXr oTNV
TIEPIOXT) OTTOU KATOIKET O XPROTNG/ATBEVAG.

MapatropTrég

Tabar, L., Dean, P. Interventional radiologic procedures in the investigation of lesions
of the breast. Radiol Clin North Am 1979; 17:607-621.

Tabar, L., Dean, P., Pentek, Z. Galactography: the diagnostic procedure of choice for
nipple discharge. Radiology, 1983; 149:31-38.

MpoBAeropevn xpron / okotog: To KIT yaAaKTOypapiag TTpoopideTal yia TRV
€KTEAEON TNG YAAQKTOYpaAPiag TOU HaCTOU.

MNepiypagn cuokeung: To KIT yaAakToypagiog atroteAeital amd apBAeic dlaoToAeig
SIOQOPETIKWV PEYEBWIV Kal évav owAnvioko e apBAeia dkpn TTou ptropei va ouvoeBei
JE pia oUplyya oAioBnong Luer yia Tnv éyxuon péowv avTiBeong.

Evdeigeig xpriong: To KIT yoAakToypa@iag £xel oxediaoTei yia va ekTeAei BeATiwpévn
QKTIVOYPO@ia HEOWV aVTIBETNG TWV PHAOTIKWY QYWY WV.

Avtevdeigeig: MNa xprion povo yia Mahaktoypagia Tou MaoTou 6mwg kabopiletal amd
adel0d0TNPEVO 10TPO. TO KIT TIPETTEI v XPNOIMOTIOIEITAl OTTO 10TPO ECOIKEIWHEVO HE TIG
TOavEG TTaPEVEPYEIEG, TUTTIKG EUpridaTa, TTEPIOPIOHOUG, EVOEIEEIS Kal avTeVDEIEEI TNG
yaAakToypagiag Tou pacTou.

Mpos&idotroinoeig

o Ta TePIEXOPEVA TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA KAl TTPOOPIJOVTal YIa XPrion o€ évav
pévo aoBevry. Mnv TmixeIpAoETE va KaBapioETE f VA TO OTTOOTEIPWOETE avd.

e H emavaypnoigotroinon A n emavemegepyaaia dev Exel aglohoynOei kal utropei va
odnynoel og atroTuxia Kal erakdAoudn aobéveia Tou acBevolg, Aoipwén f/kal dAAo
TpOUpOTIoNO.

o EAéygte TNV akepaldTNTa TNG CUCKEUTIAG TIPIV aTTd TN XPHAON.

e Mnv To XpNOIPOTIOIEITE EQV N CUCKEUOTIA €ival avoIxXTr 1] KOTEGTPAUUEVN KAl GV
£x€l TTEPAOEN N nUEPOPNVia ARENG.

e Mnv ouvexioeTe va TO XPNOIPOTIOIEITE €AV KATTOIO ATTO TA EEAPTAHOTA EXEI UTTOOTET
{nuid kata tn didpkeia TnG dladikaoiag.

Mpo@uAdgeig

e H ouokeur) TpoopideTal yia Xprion aTré eEeIBIKEUPEVO Kal E60UCIOBOTNHEVO 10TPO.

e To péoo avtiBeong Ba eyxuBei oTov aoBevh Kal 0 pubudg PETAPOPAg EAEYXETAI OTTO
Tov XxproTn. O kivduvog eival EAGXIOTOG Kal aTTOdEKTOG, £Gv XPNOIHOTTOINBEN OTTWG
TTpoopileTal aTTd ££0UTIOBOTNPEVO 10TPO.

THMEIQZH: AuTtég o1 0dnyieg AEN TrpoopifovTal va kaBopioouv 1 va TTpoTeivouv
oTroladATIOTE 1ATPIKA 1} XEIPOUPYIKN TEXVIKN. O ekdoToTE ETTayyeEApaTIOg €ival
uTTEUBUVOG yIa TN CWOTH Bladikaoia Kal TEXVIKEG TTou Ba XPNaIPOTIoINBoUV PE auThv
TN OUOKEUN.

MpoTteivopevn diadikacia yaAakToypagiag:
EvromioTe TOV aywyo:
Mpiv eTTIXEIPACETE VA TIPAYUATOTTOINOETE YOAAKTOYpO®ia, BeRaiwbeiTe TTpWTA
OTI YTTOpPEi va eVTOTTIOTEl EKKEVWON aTré éva povo avolyua otn BnAr. KaBapioTe
TN OnAA pe aAkodA. H xprion AQuTITApa TTUPAKTWOEWS Yia Tn Béppavon Tng
OnAng Ba BonBroel oTn XaAdpwaon Tou OPIYKTHPA, KaBIoTWVTAG £Ta1
£UKOAOTEPN TN SlaocwArvwon Tou aywyou. Eival xprioiun n xprion
HIKPOOKOTTIOU YIO TV avVaTOUIa ] EVOG HEYEBUVTIKOU POAKOU HE KEPAAN.

2. AlaoToAA TOU aywyou:
A@oU xahapwaoel n BnAr, TAoTE pia TTOAU HIKPA TToodTNTA UAIKOU EKKEVWONG
yia va TTpoadIopioeTe To aKPIBEG OTOUIO TTou Ba SlacwWANVWOEi.
XpnoipotroioTe diaoToAéa pikprg Siapétpou (000000 /,010 "rj 00000/,012").
MepioTpéyTe atraAd To SlacToAéa PETAEU Tou BEiKTN Kal TOU QVTIXEIPO KOBWG ToV
€l0aydyeTe 0TO Avolypa. AlaoToAr pe OAo Kal peyaAUtepoug diaaToAeig. MoAig
SiaoTtaAei 0 avwpaAog aywyog, n ekkEvwon péel ouvhBwg TTio eAeUBepa.

Kéyttotarkoitus: Galaktografiapakkaus on suunniteltu rinnan galaktografian suorittamiseen.

Laitteen kuvaus: Galaktografiapakkaus sisaltaa erikokoisia tylppapaisia laajentimia
seka tylppapaisen kanyylin, joka voidaan yhdistaa Luer Slip -liittimella varustettuun
ruiskuun varjoaineen ruiskuttamiseksi.

Kayttoindikaatiot: Galaktografiapakkaus on suunniteltu kaytettavaksi rintarauhasen
varjoainekuvauksessa.

Kontraindikaatiot: Kaytto vain rinnan galaktrografiassa ladkarin paatéksen mukaan.
Pakkausta saa kayttaa vain rinnan galaktografian mahdolliset sivuvaikutukset,
tyypilliset 10ydokset, rajoitukset, indikaatiot ja kontraindikaatiot tunteva laakari.

Varoitukset

* Pakkauksen sisalto toimitetaan steriilina ja se on tarkoitettu kertakayttoiseksi.
Al3 yrité puhdistaa tai steriloida tuotetta uudelleen.

o Uudelleenkayttoa tai -prosessointia ei ole arvioitu ja mainitut toimenpiteet voivat
johtaa laitteen rikkoutumiseen ja potilaan sairastumiseen, infektioon tai muuhun
vammautumiseen.

e Varmista, ettéd pakkaus on ehja ennen kayttoa.

o Ala kayta, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut tai jos laitteen erépéiva on ylittynyt.

o Al3 jatka kayttod, jos joku komponenteista on vaurioitunut toimenpiteessé.

Varotoimenpiteet

e Laite on suunniteltu vain patevan ja lisensoidun 1aakarin kayttoon.

« Potilaaseen ruiskutetaan varjoainetta ja annostelun nopeutta saatelee kayttaja.
Toimenpiteen riskit ovat vahaisia ja hyvaksyttavia, mikali laitetta kayttaa
lisensoitu laakari.

Huomaa: Néita ohjeita El ole tarkoitettu maarittelemaan tai ehdottamaan mitaan
laaketieteellista tai kirurgista tekniikkaa. Jokainen 1aékari on itse vastuussa oikean
proseduurin ja oikeiden tekniikoiden kaytosta talla laitteella.

Suositeltu galaktografiatoimenpide:

1. Tunnista tiehye:
Ennen kuin aloitat galaktografiatoimenpiteen, varmista, ettéd nannin aukko, josta
eritettd vuotaa, voidaan tunnistaa. Puhdista nanni alkoholilla. Nannia voidaan
lammittda hehkulampun avulla, jolloin sulkijalihas rentoutuu. Talléin tiehyeen
kanylointi on helpompaa. Stereomikroskoopin tai paahan kiinnitettavan
suurennuslasin kayttd voi myds auttaa.

2. Tiehyeen laajennus:
Kun nanni on rentoutunut, ota eritteesta hyvin pieni ndyte tunnistaaksesi
kanyloitavan aukon. Kayté pienta, halkaisijaltaan (000000/.010” tai 00000/.012")
kokoista laajenninta. K&anna laajenninta hellavaraisesti etusormen ja peukalon
vélissa samalla kun asetat sen aukkoon. Jatka laajennusta suurentuvilla
laajentimilla. Kun poikkeava aukko on laajennettu, eritetta alkaa yleensa
virtaamaan vapaammin.

RTD001X DGK002X, DGK002SX
Vari Koko [ Vari Koko | Vari Koko | Vari Koko
Sininen - 000000 | Turkoosi - 0000 | Vihred - 00 |Sininen - .010”
Valkoinen - 00000 | Musta - 000 [ Keltainen - 0 | Valkoinen - .012”

RTDO001X DGKO002X, DGK002SX
Xpwpa  Méyebog | Xpwpa  MéyeBog | Xpwpa  Méyebog | Xpwpa MéyeBog
MtAe - 000000| TupkoudZ - 0000 | Mpdoivo - 00| MmAe - .010”
Aguké - 00000| MaUpo - 000 | Kitpivo - 0] Aeukd - .012”
3. AlaowAivwon Tou aywyou:

lepioTte TN oUplyya Qupartivng 1cc pe udatodioAuTd péco avtiBeong (adiGAuto
Conray 60). ZuvdéoTe Tov owAnvioko pe apfAgia dkpn otnv oUplyya QuuaTivng.
Agaipéote Tuxdv @QuUOOAideg aépa, KabBwg autég Ba euavifovial wg Addn
TARpwonNg oTo yahaktoypdenua. ToTroBeTAOTE OTTOAG TOV OwANnvioko oTtov
aywyo ox1 Babutepa amé 0,5 éwg 1 cm. EyxUote amaAd v 0,2 éwg 0,3 cc amod
10 péoo avTiBeong, 1 éwg dTou uTapEel pIKPA avtioTaon R k&mola Sduogopia.
A@aipéoTe Tov OwANVvioKo Kal aTTOKTAOTE paoToypagieg o€ 2 TIPOBOAEG pE
eAdxioTn ouptieon. Eav o aywyog dev £xel yepioel TARpwG, f €dv n didyvwon
Sev eival oanig, £TavaldBeTe TNy évean kal TIG paoToypadies. O TTPOROAEG
pey€Buvong ptropoUv ETTioNg va €ival XProIUES.

Edv éxel oupBei e€ayyeiwon, n diadikaoia Ba TTPETTel va SIAKOTTEN Kal va
TIPOYPONUATIOTE! €K VEOU O€ U0 £wg TPEIG EBOOPADEG.

Atroppiyn: Metd Tn xprion, autd 1o Trpoidv utropei va atrotelei TBavé BioAoyikd
Kivduvo. XeipioTeite pe T1pdTTO TTOU Ba aTToTpéWel KaTd AdBog didTpPnan. ATToppiyTe TO
oUPPWVA PE TOUG I0XUOVTEG VOUOUG Kal KaVovIoHoUG.

3. Tiehyeen kanylointi:

Tayta 1 cc tuberkuliiniruisku vesiliukoisella varjoaineella (laimentamaton Conray
60). Aseta tylppapainen kanyyli tuberkuliiniruiskuun. Poista mahdolliset
ilmakuplat, silla ilmakuplat nayttaytyvat tayttovirheend kuvauksessa. Aseta
kanyyli hellavaraisesti tiehyeeseen enintdén 0,5-1 cm syvyyteen. Injektoi 0,2-
0,3 cc varjoainetta hellavaraisesti tai kunnes tiehyeessa tuntuu vastustusta tai
epamukavuuden tunnetta. Irrota kanyyli ja suorita kahden suunnan
mammografia kayttden mahdollisimman vahan painetta. Jos tiehye ei ole
tayttynyt kokonaan tai jos diagnoosi on epéaselva, suorita injektio ja
mammografia uudestaan. Suurennoskuvaus saattaa myos olla avuksi.

Jos toimeenpiteen aikana iimenee ekstravasaatiota, toimenpide tulee keskeyttaa ja
uusi aika varata kahden-kolmen viikon paahan.

Havittdminen: Kayton jélkeen tdma tuote voi olla potentiaalinen biovaara. Kasittele
laitetta siten, ettd puhkeamat voidaan valttaa. Havité soveltuvien lakien ja asetusten
mukaisesti.

Siéilytys
Sailyta kontrolloidussa huoneenlammdossa.

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

Viitteet

Tabar, L., Dean, P. Interventional radiologic procedures in the investigation of lesions
of the breast. Radiol Clin North Am 1979; 17:607-621.

Tabar, L., Dean, P., Pentek, Z. Galactography: the diagnostic procedure of choice for
nipple discharge. Radiology, 1983; 149:31-38.




Tilsigtet anvendelse/formal: Duktografisaettet er beregnet til at udfare
brystduktografi.

Beskrivelse af udstyret: Duktografisaettet bestar af stumpe dilatatorer i forskellige
starrelser og en stump kanyle, der kan tilsluttes en luer-glidesprgjte for at injicere
kontrastmiddel.

Indikationer for brug: Duktografiseettet er designet til at udfare
kontrastmiddelforbedret radiografi af brystkanaler.

Kontraindikationer: Ma kun anvendes til brystduktografi som fastslaet af en
autoriseret leege. Dette szet skal bruges af en laege, der er fortrolig med de mulige
bivirkninger, typiske fund, begraensninger, indikationer og kontraindikationer af
brystduktografi.

Advarsler

« Indholdet leveres sterilt og er kun beregnet til brug hos én enkelt patient. Forsag
ikke at rengore eller sterilisere det.

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

e Undersgag pakkens integritet inden brug.

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

e Fortsaet ikke med at bruge, hvis nogen af komponenterne bliver beskadiget under
proceduren.

Forholdsregler

e Enheden er beregnet til brug af en kvalificeret og licenseret lzege.

« Kontrastmidlet injiceres i patienten, og overfgrselshastigheden styres af brugeren.
Risikoen er minimal og acceptabel, hvis den anvendes som tilsigtet af en
autoriseret lsege.

Bemaerk: Disse instruktioner er IKKE beregnet til at definere eller foresla nogen
medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enkelte praktiserende laege er ansvarlig for den
korrekte procedure og teknikker, der skal bruges med denne enhed.

Foreslaet duktografiprocedure:

1. Identificer kanalen:
For du forsgger at udfare duktografi, skal du ferst sikre dig, at der kan identificeres
en udledning fra en enkelt abning pa brystvorten. Renger brystvorten med alkohol.
Brug af en gledelampe til opvarmning af brystvorten hjeelper med at berolige
lukkemusklen, hvilket ger kanylering af kanalen lettere. Der er nyttigt at bruge et
dissektionsmikroskop eller en hovedmonteret forsterrelseslinse.

2. Udvid kanalen:
Efter at brystvorten har haft en chance for at slappe af, skal du manipulere en
meget lille maengde af udledningen for at identificere den ngjagtige abning, der
skal kanyleres. Brug en lille dilatator (000000/0,010" eller 00000/0,012"). Drej
forsigtigt dilatatoren mellem pegefingeren og tommelfingeren, nar du indsaetter
den i dbningen. Udvid med stadig sterre dilatatorer. Nar den unormale kanal er
udvidet, flyder udledningen normalt mere frit.

Kontradiksjoner: Kun til bruk ved duktografi etter bestemmelse fra en autorisert lege.
Settet skal brukes av en lege som er fortrolig med mulige bivirkninger, typiske funn,
begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner av duktografi av bryster.

Advarsler

« Innholdet leveres sterilt og er kun ment for bruk pa én pasient. Skal ikke rengjgres
eller resteriliseres.

e Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt utredet og kan medfgre svikt og
pafelgende sykdom, infeksjon eller annen skade pa pasienten.

« Kontroller emballasjen far bruk.

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

o Skal ikke fortsette & brukes hvis deler skades under prosedyren.

Forholdsregler

e Enheten er beregnet for bruk av en kvalifisert og autorisert lege.

« Kontrastmiddelet vil injiseres i pasienten, og overfgringshastigheten styres av
brukeren. Risikoen er minimal og akseptabel hvis den brukes som tiltenkt av en
autorisert lege.

Merk: Disse instruksjonene er IKKE ment for & definere eller foresla medisinsk eller
kirurgisk teknikk. Den enkelte lege er ansvarlig for at riktig prosedyre og teknikk
brukes med dette utstyret.

Foreslatt prosedyre for duktografi:

1. Einn utferselsgangen:
Feor du prgver a utfgre duktografien, ma du ferst sgrge for at utslippet kan ses a
komme fra én enkelt &pning pa brystvorten. Rengjer brystvorten med alkohol. A bruke
en gledelampe til & varme opp brystvorten bidrar til & avspenne lukkemuskelen, noe
som gjer det lettere & fore kanylen inn i kanalen. Det kan vaere nyttig & bruke et
dissekeringsmikroskop, eller et hodemontert forstgrrelsesglass.

2. Utvid utferselsgangen:
Etter at brystvorten har fatt slappe av, farer du ut en sveert liten mengde utslipp,
for & identifisere den spesifikke apningen som skal kanyleres. Bruk en dilatator
med liten diameter (000000 /,010” eller 00000 /,012”). Roter dilatatoren
varsomt mellom pekefingeren og tommelen, mens du setter den inn i apningen.
Dilater med stadig sterre dilatatorer. Nar den abnormale kanalen er utvidet,
vil utslippet vanligvis stramme mer fritt.

RTD001X DGK002X, DGK002SX
Farge Storrelse| Farge Sterrelse | Farge Sterrelse | Farge Starrelse
Bla - 000000 Turkis - 0000 | Grgnn - 00| Bla - .010”
Hvit - 00000f Svart - 000 | Gul - 0 [ Hvit - 012

RTD001X DGK002X, DGK002SX
Farve Storrelse | Farve Stgrrelse | Farve Stgrrelse | Farve Sterrelse
Bla - 000000 | Turkis - 0000 | Grgn - 00 Bla - .010”
Hvid - 00000 [ Sort - 000 | Gul - 0 Hvid - .012”

3. Kanylér kanalen:

Fyld tuberkulinsprgjten pa 1 cc med vandoplgselig kontrast (ufortyndet Conray 60).
Fastger den stumpe kanyle til tuberkulinsprajten. Fjern eventuelle luftbobler, da disse
vil fremsta som udfyldningsdefekter pa duktogrammet. Anbring kanylen forsigtigt og
ikke dybere end 0,5 til 1 cm i kanalen. Injicer forsigtigt 0,2 til 0,3 ml kontrast, eller indtil
der er let modstand eller noget ubehag. Fjem kanylen, og udfer mammografi i
2 visninger med minimal kompression. Hvis kanalen ikke er fyldt helt, eller hvis
diagnosen ikke er klar, skal du gentage injektionen og mammografieme.
Forstgrrelsesvisninger kan ogsa vaere nyttige.

Hvis der er sket ekstravasation, skal proceduren afbrydes og planlaegges om to til tre uger.

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

Opbevaring
Opbevares ved kontrolleret stuetemperatur.

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

Referencer

Tabar, L., Dean, P. Interventional radiologic procedures in the investigation of lesions
of the breast. Radiol Clin North Am 1979; 17:607-621.

Tabar, L., Dean, P., Pentek, Z. Galactography: the diagnostic procedure of choice for
nipple discharge. Radiology, 1983; 149:31-38.

3. Fore kanylen inn i utferselsgangen:

Fyll tuberkulinsprgyten pa 1 cc med vannlgselig kontrastmiddel (ufortynnet
Conray 60). Fest den kanylen med stump spiss til tuberkulinsprayten. Fjern
eventuelle luftbobler, da disse vil fremsta som fyllingsdefekter pa duktografien.
Far kanylen varsomt inn i kanalen, ikke dypere enn 0,5 til 1 cm. Injiser varsomt
0,2 til 0,3 ml kontrast, eller til det fales noe motstand eller noe ubehag. Fjern
kanylen og hent mammogrammer i to visninger, med minimal kompresjon. Hvis
kanalen ikke fylles helt, eller hvis diagnosen ikke er tydelig, gjentar du
injeksjonen og mammografiene. Forstarrelser kan ogsa veere nyttige.

Dersom det forekommer ekstravasasjon, bar prosedyren avbrytes og utfares pa nytt
om to til tre uker.

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

Oppbevaring
Oppbevares ved kontrollert romtemperatur.

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

Referanser

Tabar, L., Dean, P. Interventional radiologic procedures in the investigation of lesions
of the breast. Radiol Clin North Am 1979; 17:607-621.

Tabar, L., Dean, P., Pentek, Z. Galactography: the diagnostic procedure of choice for
nipple discharge. Radiology, 1983; 149:31-38.

Tiltenkt bruk / formal: Duktografisettets tiltenkte formal er duktografi av bryster.

Enhetsbeskrivelse: Duktografisettet bestar av stumpe dilatatorer i ulike sterrelser og
en kanyle med stump spiss, som kan kobles til en Luer-slip-sprayte for a injisere
kontrastmedier.

Bruksindikasjoner: Duktografisettet er utformet for & gjgre radiologiske
bildeundersgkelser med kontrastmiddel av melkeganger.

Kullanim Amaci/Amag: Galaktografi Seti, Meme Galaktografisi icin kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Cihaz Agiklamasi: Galaktografi Kiti, farkli boyutlarda kor dilatdrlerden ve kontrast
madde enjekte etmek igin kullanilan bir Luer slip siringasina baglanabilen kér uglu bir
kanUlden olugur.

Kullanim Endikasyonlari: Galaktografi Seti, meme kanallarinda kontrast ortamli
radyografi gergeklestirmek igin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar: Meme Galaktografi'sinde, sadece yetkili bir doktorun
belirleyecegi sekilde kullaniimalidir. Bu set, Meme Galaktografisinin olasi yan etkileri,
tipik bulgulari, sinirlamalari, endikasyonlari ve kontrendikasyonlarina agina bir doktor
tarafindan kullaniimalidir.

Uyarilar

o lgindekiler steril olarak saglanir ve tek bir hastanin kullanimi igindir. Bu Griini
temizlemeyin, ya da tekrar sterilize etmeyin.

e Yeniden kullanim veya yeniden isleme (izerinde degerlendirme yapilmamistir ve
cihazin basarisiz olmasina ve sonrasinda islem gergeklestirilen kiginin hasta
olmasina, enfeksiyona veya baska yaralanmalara yol agabilir.

e Kullanmadan 6nce paket bitiinltigini kontrol edin.




e Ambalaj agiksa veya hasarliysa ve son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.
e Prosedir sirasinda herhangi bir bilesen hasar goriirse kullanmaya devam etmeyin.

Onlemler

e Cihaz, ehliyetli ve lisansli bir doktor tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

* Hastaya kontrast madde enjekte edilir ve transfer hizi kullanici tarafindan kontrol
edilir. Lisansli hekim tarafindan amaglandig sekilde kullanilirsa risk minimum ve
kabul edilebilirdir.

NOT: Bu talimatlar, medikal teknikleri ya da ameliyat kosullarini belirlemek ya da
oneride bulunmak i¢in DEGILDIR. Bu cihazin kullanimiyla ilgili dogru uygulama ve
tekniklerden kullanici hekim sorumludur.

Onerilen Galaktografi iglemi:

1. Sit kanalini belirleyin:
Galaktografiye baglamadan 6nce, meme ucundaki tek bir noktadan
gergeklesecek bir akintiy1 gdzlemleyebileceginizi teyit edin. Meme ucunu alkol
ile temizleyin. Akkor elektrik lamba kullanimiyla meme ucunun isitiimasi
sfinkterin gevsemesine yardimci olacak ve kaniiliin sit kanalina yerlesimini
kolaylastiracaktir. Diseksiyon mikroskobu ya da bagsa monte edilecek bir
bliyitme mercegi yararli olacaktir.

2. Sit kanalini genisletin:
Meme ucunun yumusamasindan sonra, ¢ok az miktarda sivinin akmasini
saglayarak, kanule edilecek dogru orifisi tespit edin. Kiglik ¢apli (000000/,010
"veya 00000/,012") dilator-genisletici kullanin. Dilatori giris noktasina sokarken,
isaret ve bagparmaginiz arasinda yavasca gevirin. Genigletme sirasinda
gittikge artirarak dilator capini blyUtiin. Anormal siit kanali genisletildiginde,
akinti genellikle daha kolay gergeklesir.

MepbI NpeaoCcTOpOXHOCTU

e YCTpOWCTBO NpefHasHaueHo AN UCNoNb30BaHUA KBaNUMULMPOBaHHbIM 1
TMLEH3MPOBaHHBIM BPAYoM.

o [lauveHTy BBOAWUTCS KOHTPACTHOE BELLECTBO, @ CKOPOCTb NepeHoca
KOHTpOnuMpyeTcs nonb3oBaTtenem. PUCk MUHUMAreH 1 npueMnem npv
MCNONb30BaHUN YCTPOWCTBA MO HA3HAYEHMIO NULEH3VPOBAHHLIM BPA4OM.

MpumeyaHue. 3 VHCTPYKUNN HE npegHasHaueHbl ans onpeaenexHust unu
NpeanoXeHusi UCNoNb30BaHNSA KaknX-NMbo MeaNUUHCKUX Unn XUpYypruyeckmx
MeTo40B. npaKTVIKyK)LLlVIVI Bpay HeceT NIMYHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3a NpaBuUIibHYyO
npouenypy v Mmetofbl, KOTopble 6yJJ,yT MCNonb30BaTbCs C 3TUM yCTpOVICTBOM.

Mpeanaraemas npoueaypa ranakrorpacgum:
Onpegennte Heo6xoAMMbIA NPOTOK:
Mpexae YeM HavaTb ranakTorpacuio, y6eamTech, YTo BbiAENeHUs MOXHO

MOEHTUULMPOBATbL U3 OHOTO OTBEPCTMSI MPOTOKa Ha cocke. OuncTUTE COCOK
cnupTom. Mcnonb3oBaHue Namnbl HakanueaHusi Ans oborpesa cocka MoMoXeT
paccnabuTb 3anupaTtesibHy0 MbillLy, 4TO obnerynT KaTeTepusaLmio NpoToka.

[NonesHo ucnonb3oBaHne npenapoBanibHON NyMbl UMW YBENNYNTENbHON NINH3bI

Ha ronose.

2. PaclumpbTe npotok:
Mocne Toro, kak cocok paccnabuTcs, BoigaBute HeGonbLLOE KONMYEeCTBO

BbiAENeHuniA, YToObl onNpeaenuTb TOYHOE MEeCTOMONOXEeHE OKOHYaHNs NPoTokKa,

B KOTOPbIV CrieayeT BBECTU KaHIoMto. McnonbayiTe pacumputenb Manoro
AvameTpa (000000/0,010 atorima nnm 00000/0,012 frorima). OCTOPOXHO
BpallaiiTe pacluMpuTens Mexay ykasaterbHbiM 1 6onbwnM nansuamu,
nocTeneHHO BBOAS €ro B NPOTOK. PaclumpsaiiTe NpoTok ¢ NOMOLLbH0

pacluvpuTeneit Bce Gonbluero pasmepa. Kak Tonbko naTtonornyeckuii npoTok

pacLuMpeH, BblaeneHns obbIMHO HauYMHatoT BbiTekaTb Gonee cBoboaHo.

RTD001X DGK002X, DGK002SX
Renk Boyut | Renk Boyut | Renk Boyut | Renk Boyut
Mavi - 000000 | Turkuaz - 0000 | Yesil - 00| Mavi - .010”
Beyaz - 00000]| Siyah - 000 [ San - 0 | Beyaz - .012”
3. Sit kanalini kantile edin:

1cc'lik tuberkilin enjektorli suda ¢ozinen kontrast maddesi ile doldurun
(sulandirimamis Conray 60). Kor uglu kantlu tiberkilin enjektére takin. Hava
kabarciklarini yok edin, ¢unkl bunlar galaktogram’da dolgu defektleri olarak
gorlinecektir. Kanlli sit kanalina 0,5 — 1 cm’'den derin olmayacak sekilde
yavasga yerlestirin. 0,2 — 0,3 cc'lik kontrasti yavasca enjekte edin, ya da biraz
direnis veya rahatsizlikla karsilagsincaya kadar surdirin. Kanull gikarin ve
minimal kompresyon ile 2 tarafll mamogram ¢ekimi saglayin. Siut kanah
tamamen dolmamis ise ya da teshis net degilse, enjeksiyonu ve mamogrami
tekrarlayin. Blyutulmus goriintuler de faydali olacaktir.

Damar digina sizma (ekstravazasyon) meydana geldiyse, prosediire devam etmeden
iki-U¢ hafta sonrasi igin tekrar progranmalidir.

Atma: Bu Uriin kullanim sonrasinda potansiyel biyolojik tehlike olusturabilir. igneyle
kazara delik agmay1 engelleyecek sekilde kullanin. Belirlenmis resmi ve kurumsal
standartlara uygun bir sekilde atin.

Depolama
Kontrollii oda sicakliginda saklayin.

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

Referanslar

Tabar, L., Dean, P. Interventional radiologic procedures in the investigation of lesions
of the breast (Meme lezyonlarinin arastinimasindaki girisimsel radyolojik prosedtirler).
Radiol Clin North Am 1979; 17:607-621.

Tabar, L., Dean, P., Pentek, Z. Galaktografi: the diagnostic procedure of choice for
nipple discharge (Meme ucu akintisi igin tercih edilen diyagnostik islem). Radiology,
1983; 149:31-38.

RTDO001X DGKO002X, DGK002SX
LiBeT Pasvep | LiBet Pasvep | LiBet Pasvep | LiBer Pasvep
CuHuit - 000000| Buptososeiii - 0000 | 3eneHbii - 00| CuHun - .010”
Benbii - 00000 | YepHsbiii - 000 [ XenTbin - 0| Benbiit - .012”

MNpeanonaraemoe ucnonb3oBaHWe U HasHayeHue: Habop Ans ranakTorpadum
(Galactography Kit) npeaHasHadeH ans npoeeaeHus ranakrorpaduu rpyau.

OnucaHue ycTpoicTBa: Habop Ans ranakTorpacuy COCTOMT M3 paclumpuTenem ¢
TYNbIM KOHLIOM pa3HbiX Pa3MepOB U KaHIOMM C TyMbIM KOHLLOM, KOTOPYH MOXHO
NpUCOeanHUTB K LUNpuLy JTioapa ¢ KOHYCHbIM COeIMHEHVEM ANt BBEAEHUS
KOHTPACTHOTO BeLLEeCTBa.

Moka3aHMA K NPUMEHEHUIO: KOMMNIEKT ANSA ranakrorpadvm npegHasHaveH ans
BbIMOJIHEHNSI PEHTTeHOrpadoumn NPOTOKOB MOJIOYHbIX XXere3 C KOHTPaCTUPOBaHMEM.

MpoTuBONOKasaHMA: ANs UCMONL30BAHUS TONBKO MPU ranakTorpaduu rpyam, kak
onpeaeneHo NLeH3npoBaHHbIM BpayoM. ITOT HAaGOP AOMKEH UCMONb30BATLCS
BPa4OM, 3HaKOMbIM C BO3MOXHbIMU NOGOYHBIMU 3PHeKTamm, TUNUYHbIMU
pesynbTaTamu, orpaHU4YeHUsIMU, NOKa3aHUSIMU U NPOTUBOMNOKa3aHAMU Ans
npoBefeHua NpoLeaypbl ranakrorpaduu rpyau.

Mpepynpexpexus

o CopepxuMoe NocTaBnsieTcs CTepunbHbLIM U NPpeaHasHayYeHo TONbKO ANs
0[HOPa30BOro UCMosb30BaHWs. 3anpeLuaeTcs oynwaTe 1Ny NOBTOPHO
cTepunusoBaTh U3genve.

e [loBTOpHOE MCMONb30BaHWe UNy NOBTOpHasi 06paboTka He oLeHMBanVch U MoryT
NpVUBECTM K €ro oTKa3sy v NocnenyrLmm 3abonesaHnsam, UHULMPOBAHMIO 1N
ApyruM TpaBmam nauueHTa.

e [epep vcnonb3oBaHMemM NPoBepbTE LLENOCTHOCTb YNAKOBKY.

e 3anpelyaeTcs UCNONb30BaTh, €CNN YNakoBKa OTKPbITa UM NOBPEXAeHa, a Cpok
roAHOCTMN WUCTEK.

e [pekpaTuTe Ucnonb3oBaHwe, eCnu KakoW-NGO KOMMOHEHT U3Aenust Nony4uT
noBpexaeHne BO Bpems npoLeaypel.

3. KaHtonupyite npoTok:

Hanonxute Ty6epkynuHoBbI wnpuy, o6bemom 1 ky6. cM BOJOpPacTBOPVMbIM
KOHTPacTHbIM BellecTBoM (HepasbaeneHHbli Conray 60). [MpucoeauHute
KaHIoMNo C TYMbIM KOHLIOM K Ty6epKyIMHOBOMY LUNpULy. Yaanute Bce ny3bipbku
BO3AyXa, TaK Kak OHW MOSIBATCA Ha ranaktorpamme Kak AedekTbl 3anonHeHus!.
OCTOpOXHO BBEAUTE KaHIOM B MPOTOK Ha rnybuHy He Gonee 0,5-1 cwm.
OcTopoxHo BeeauTe 0,2—0,3 Ky6. CM KOHTPACTHOrO BELLECTBa Unun Ao Tex nop,
noka He BO3HUKHET nerkoe COMPOTUBMEHWE WNW HEKOTOpbIA AUCKOMMOPT.
Ypanute KaHiomo 1 nonyyMTe Mammorpammy B 2-X NPOEKLMSX C MUHUManbHbIM
cxaTtmem. Ecnu npoTok He MOMHOCTLIO 3aMofiHEeH MMM eCnu AWarHo3 HEesiCeH,
NOBTOPUTE MHBEKLMIO M MammMorpaduio. Takke MOryT 6biTb NONE3HbI CHUMKU C

yBenuyeHnem.

Ecnn npomnsoluna akcTpaeasauusi, npoueaypy criegyeT npekpatuTb U nepeHecTu Ha

[Be-Tpy HeZenw.

YTunusauus: nocne ncrnonb3oBaHNs 3TOT NPOAYKT MOXET NpeAcTaBnaTb

noTeHunanbHy 6I/IOJ'IOI'VIHeCKy}O onacHocTb. ObpallaiTech ¢ U3genveM Tak, Ytobbl
He JonyCTUTb Cly4anHoro Nnpokona. YTUnusnpyTe B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMU

3aKoHaMu 1 NOCTaHOBNEHUSAMMN.

YcnoBus xpaHeHus
XpaHUTb NpU KOHTPONIMPYEMOI KOMHATHOM Temneparype.

NMPUMEYAHMUE. B cnyyae cepbesHOro nHumaeHTa, CBA3aHHOMo C 3TUM
yCTponCTBOM, crieayeT coobwmte 06 aTom B Argon Medical no agpecy
quality.regulatory@argonmedical.com, a Takxe B KOMNETEHTHbIN OpraH
3[]paBOOXPaHeHNs MO MeCTy XUTenbCTBa Nonb3oBaTens/nauneHTa.
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