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Device Description:

The Needle Guide is a one-piece device that allows the guiding of a biopsy needle. The Needle
Guide is available in both a closed type and open type configuration for 14G through 22G
needles.

Indication for Use:
The Needle Guide is indicated to assist in Stereotactic biopsy of the breast.

Contraindications for Use:

There are no medical conditions (contraindications) associated with the Needle Guide.
Assessment of patient overall physical state by the physician is required prior to use of the
device.

Warnings:

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

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

. Inspect the packaging and product for damage prior to use.

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

Precautions:

. This device is intended for use by licensed physician.

. The risks associated with using the Needle Guide are minimal and acceptable when
used as intended by a qualified physician.

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

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.

Directions for Use:

e Using image guidance, determine the optimal placement of the biopsy needle.

e Clip the Needle Guide onto the Lorad Stereo Loc Il Prone Stereotactic System to keep the
biopsy needle in a precise position during transition into tissue.

« Aligning the device to target an object for use as a reference point.

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

Possible Risk or Complications:
There are no known risk associated with this device.

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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ENG-English

Lorad Needle Guide

Intended Use/Purpose:
The Needle Guide is designed for use in conjunction with the Lorad Stereo Loc™ Il Prone
Stereotactic System for core biopsy of the breast.

BG-Bulgaria

MNpeaHasHavyeHue/uen:
BogaubT 3a urna e npepgHasHayeH 3a M3MNON3BaHE CbBMECTHO CbC CTepeoTakTUyHaTa
cuctema Lorad Stereo Loc ™ Il Prone 3a waHuoBa 6uoncus Ha rbpaaTta.

Bopgau 3a urna Lorad

OnucaHue Ha usgenueTo:

BopaubT 3a urna e nagenve ot efHa YacT, KOeTo No3BoNsiBa BOAEHETO Ha urna 3a Guoncus.
BopaubT 3a urna e HanuyeH B KOHMUrypaLums oT 3aTBOPEH 1 OTBOPEH TuM 3a urnu ot 14 G no
22 G.

Moka3aHus:
BopaubT 3a urna e npegHasHayeH Aa nomara 3a cTepeoTakTuyHa 6uoncus Ha rpaara.

MpoTuBONOKa3aHuA:

He ca ycTaHOBEHN MEAMLIMHCKM CBCTOSAHUSA (I'IpOTVIBOI'IOKaGaHVIﬂ), CBbp3aHu C BOJa4a 3a urna.
ManckBa ce nekapcka oueHka Ha OBOWOTO (hU3MYEecKO CbCTOSIHME Ha nauueHTa npeau
yn0Tpe6a Ha nsgenueTo.

MpenynpexaeHus:

. CbabpxaHUeTo ce [0CTaBs CTEPUNHO WM e MpeaHa3HayeHo camo 3a efHOoKpaTHa
ynotpe6a. YecToTaTta Ha ynotpeba 3aBucu ot notpeutens.

. MoBTopHaTta ynoTpe6a unu noeTopHaTa o6paboTka He ca OLUEHsIBaHW U MOXe Aa

[oBefaT 4O HeM3npaBHOCT U nocrefBallo 3abonsiBaHe Ha nauueHTa, UHEeKUUst unm
APYro HapaHsBaHe.

L] MpoBepeTe onakoBkaTa U NPOAYKTa 3a Hanu4ne Ha nospeaa npean yn0Tpe6a.
L] He nanonaBaite, ako onakoBkaTa e OTBOpeHa Uy NoBpeaeHa 1 ako CPOKbT Ha rOAHOCT
€ NU3TeKbI.

MpeanasHn mepku:

. M3penveTo e npegHasHayeHo 3a ynotpeba oT NULEH3VpaH nekap.

. PuckoBeTe, cBbp3aHu ¢ ynotpe6aTta Ha Bojaya 3a urna, ca MUHUMarHv 1 AonycTiMu,
KoraTo ce W3non3sa no nNpegHasHayeHve oT KBanuuuMpaH nekap.

. He ca 13BECTHU OrpaHUYeHus 3a cpoka Ha WanonssaHe npwv ynotpeba B egHOKpaTHa
npoueaypa.

Benexka: Tean uHcTpykuum HE ca npegHasHauyeHu fa onpepenat wnv Aa npeanoxar
HKaKkBa MeAMUMHCKa WNW XWpypruyHa TexHuka. Bceku nekap HoOcu OTrOBOPHOCT 3a
HaanexHarTa npouegypa u TEXHUKUTE, KOUTO LLie Ce U3MNOMn3BaT C U3LenueTo.

YkasaHus 3a ynotpeb6a:



e C nomolyta Ha obpaseH KOHTPON onpeaeneTe ONTUMANHOTO Pa3nornoXeHue Ha urnara 3a
6uoncus.

e 3akayeTe Bofaya 3a uWrna BbpXy cTepeoTakTuyHaTa cuctema Lorad Stereo Loc Il Prone,
3a Ja nopgabpxate urnata 3a 6uoncusi B npeuusHa nosvuvst Mo Bpeme Ha npexopa B
TbKaHTa.

e [ogpaBHeTe w3genueTo, 3a Aa Ce HacouuTe KbM MpedMeT, KOWTO Aa CRyxu Kato
pedepeHTHa Touka.

U3xBbpnsHe:
Cnep ynotpeba usnonasante U u3xsBbprieTe B CbOTBETCTBME C GOMHUYHUTE MONMUTUKM W
npoueaypy 0THOCHO BMONOrMYHO ONacHM MaTepuany u oTnagbLM.

B1b3MOXHN pUCKOBE UK YCIOXHEHUA:
He ca nsBecTtHu pyckoBe, CBbp3aHu C TOBa u3genue.

CbXxpaHeHue:
CbXxpaHsaBaiTe Npu KOHTpoONMpaHa cTanHa TemMnepaTtypa.

BENEXKA: B crniyyait Ha cepro3eH HLUAEHT, CBbp3aH C ToBa U3aenue, MHUMAEeHTLT Tpsibea
na 6bae goknaaeaH Ha Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, kakto
1 Ha KOMMNETEHTHOTO 3[paBHO 3aBefeHue No mecTonpebuBaBaHe Ha NoTpebuTens/naumeHTa.

CS-Czech
[ Zavadég jehly Lorad |

Zamyslené pouziti / ucel:
Zavadéc jehly je ur€en k pouziti ve spojeni se stereotaktickym systémem Lorad Stereo Loc™
11 Prone k jadrové biopsii prsu.

Popis prostiredku:
Zavadéc jehly je jednodilny prostfedek, ktery umozriuje zavedeni bioptické jehly. Zavadéc
jehly je k dispozici v uzaviené i oteviené konfiguraci pro jehly od 14G az po 22G.

Indikace k pouziti:
Zavadéc jehly je indikovan jako pomoc pfi stereotaktické biopsii prsu.

Kontraindikace k pouziti:
Se zavadécem jehly nejsou spojeny zadné zdravotni potize (kontraindikace). Pfed pouzitim
prostfedku je vyzadovano, aby lékar posoudil celkovy fyzicky stav pacienta.

Varovani:

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

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

. Pred pouzitim zkontrolujte. zda neni obal a produkt poskozen.

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

Bezpecnostni opatieni:

. Tento prostiedek je uren k pouziti licencovanym lékarem.

. Pokud je zavadéc¢ jehly pouzivan zamyslenym zpusobem a kvalifikovanym lékafem,
jsou rizika spojena s jeho pouzivanim minimalni a pfijatelna.

. P¥i pouziti pfi jednom postupu nejsou znama zadna omezeni Zivotnosti.

Poznamka: Tyto pokyny NEJSOU uréeny k definovani nebo navrhovani jakékoli lékaiské
nebo chirurgické techniky. Kazdy Iékaf nese odpovédnost za spravny postup a techniky, které
maji byt s timto prostfedkem pouzity.

Navod k pouziti:

e Pomoci kontroly zobrazovaci metodou uréete optimalni umisténi bioptické jehly.

* Nasadte zavadé¢ jehly na stereotakticky systém Lorad Stereo Loc Il Prone tak, aby byla
biopticka jehla b&éhem prechodu do tkané udrzovana v presné poloze.

e Zarovnejte prostifedek, abyste zacilili na objekt, ktery bude vyuzivan jako referenéni bod.

Likvidace:
Po pouziti s prostfedkem manipulujte a likvidujte jej v souladu s nemocni¢nimi predpisy
a postupy pro biologicky nebezpecné materialy a odpad.

Mozna rizika nebo komplikace:
Neexistuji zadna znama rizika spojena s timto prostfedkem.

Skladovani:
Skladuijte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: V piipadé zavazného incidentu souvisejiciho s timto prosttedkem ma byt

udalost ohlasena spole¢nosti Argon Medical na adrese quality.regulatory@argonmedical.com
a také prisluSnému zdravotnickému Ufadu v misté bydlisté uzivatele/pacienta.

DA-Danish

Lorad naleguide |

Tilsigtet anvendelse/formal:
Naleguiden er designet til brug sammen med Lorad Stereo Loc™ |l Prone Stereotactic System
til kernebiopsi i brystet.

Enhedsbeskrivelse:
Naleguiden er en enhed i et stykke, der ger det muligt at guide en biopsinal. Naleguiden fas i
bade en lukket type og en aben konfiguration til 14G- til 22G-nale.

Indikationer for brug:
Naleguiden er indiceret til at hjaelpe med stereotaktisk biopsi af brystet.

Kontraindikationer for brug:

Der er ingen medicinske tilstande (kontraindikationer) forbundet med naleguiden. Det er
nedvendigt med en vurdering af patientens samlede fysiske tilstand inden brug af enheden.

Advarsler:

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

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

. Undersag emballagen og produktet for skader inden brug.

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

Forholdsregler:

. Denne enhed er beregnet til brug af en autoriseret laege.

. Risikoen forbundet med brugen af naleguiden er minimal og acceptabel, nar den bruges
som tilsigtet af en kvalificeret laege.

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

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.

Brugsanvisning:

e Brug billedvejledning til at bestemme den optimale placering af biopsinalen.

e Saet naleguiden pa Lorad Stereo Loc Il Prone Stereotactic System for at holde biopsinalen
i en praecis position under overgangen til vaev.

e Juster enheden mod et objekt til brug som referencepunkt.

Bortskaffelse:
Efter brug skal du handtere og bortskaffe den i overensstemmelse med hospitalers politikker
og procedurer vedrgrende biologisk farlige materialer og affald.

Mulig risiko eller komplikationer:
Der er ingen kendt risiko forbundet med denne enhed.

Opbevaring:
Opbevares ved en kontrolleret stuetemperatur.

BEMARK: | 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.

DE-German

[ Lorad Nadelfiihrung

Verwendungszweck:

Die  Nadelfihrung ist fir die Verwendung in  Verbindung mit dem

Lorad Stereo Loc™ Il Stereotaxie-System fiir die Kernbiopsie der Brust konzipiert.

Produktbeschreibung:

Die Nadelfiihrung ist ein einteiliges Instrument zur Flhrung einer Biopsienadel. Die
Nadelfiihrung ist in geschlossener und offener Ausfiihrung fiir Nadeln der Gréen 14 G bis
22 G erhaltlich.

Vorgesehene Verwendung:
Die Nadelflihrung ist zur Unterstlitzung der stereotaktischen Biopsie der Brust bestimmt.

Gegenanzeigen zur Anwendung:

Es werden keine Erkrankungen (Kontraindikationen) mit der Nadelfiihrung in Verbindung
gebracht. Vor der Verwendung des Instruments muss ein Arzt den allgemeinen korperlichen
Zustand des Patienten untersuchen.

Warnungen:

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

. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung wurde nicht bewertet und kann zum

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

. Die Verpackung und das Produkt vor dem Gebrauch auf Schaden lberprifen.

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

VorsichtsmaBnahmen:

. Dieses Instrument ist fir die Verwendung durch einen zugelassenen Arzt vorgesehen.
. Die mit der Verwendung der Nadelfiihrung verbundenen Risiken sind minimal und

akzeptabel, wenn sie bestimmungsgemaf von einem qualifizierten Arzt verwendet wird.
. Es sind keine Einschréankungen der Lebensdauer bei Verwendung in einem einzigen

Verfahren bekannt.

Hinweis: Diese Anweisungen sind NICHT als Definition von medizinischen oder chirurgischen
Methoden oder Vorschlag fir medizinische oder chirurgische Methoden zu verstehen. Der
jeweilige Arzt ist fir das ordnungsgemafRe Verfahren und die Techniken verantwortlich, die mit
diesem Instrument angewendet werden sollen.

Gebrauchsanweisung:

o Die optimale Platzierung der Biopsienadel mithilfe bildgebender Fiihrung bestimmen.

e Die Nadelfihrung am Lorad Stereo Loc |l Stereotaxie-System mit einem Clip befestigen,
damit die Biopsienadel beim Einfiihren in das Gewebe in einer prézisen Position gehalten
wird.

e Ausrichten des Instruments auf ein Objekt, das als Referenzpunkt verwendet wird.

Entsorgung:
Das Produkt nach Gebrauch gemafR den Krankenhausrichtlinien und -verfahren fiir biologisch
geféhrliche Materialien und Abfélle handhaben und entsorgen.



Mogliche Risiken oder Komplikationen:
Es werden keine bekannten Risiken mit diesem Instrument in Verbindung gebracht.

Lagerung:
Bei kontrollierter Raumtemperatur lagern.

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

EL-Greek
[ 03nyég BeAévag Lorad |

MpoBAerépevn xprion/okotrog:
O Odnyodg Behdvag €xel oxedlaoTei yia xpion o€ ouvduaopuod He TO ZTEPEOTAKTIKG ZUOTNHA
Lorad Stereo Loc™ Il yia Baoikr| Bioyia Tou pooTou.

Mepiypagr CUOKEUNG:

O Odnydg BeAdvag eival pio HOVOKOUHATN CUOKEUR TTOU €TPETTEN TNV KaBodrynon piag
BeAovag Bloywiag. O Odnyog Beldvag SiariBetal 1600 o€ dapdppwan KAeloTol 600 Kal
avolxTou TUTTou yia BeAdveg 14G éwg 22G.

Evdeigeig xpriong:
O Odnydg BeAdvag evdeikvuTtal va Bonbroel oTn ZTEPEOTAKTIKN Bloyia Tou paoToU.

AvTevdeigeig xpiong:

Aev uTTGpXOULV 10TPIKEG KATAOTACEIG (AVTEVDEIEEIG) TTOU va oXeTiovTal pe Tov Odnyo BeAdvag.
Amraiteital a§loAdynon Tng ouvoAikAg GUOIKAG KatdaTaong Tou acBevolg amod Tov 1aTpd TTPIV
atéd TN XPrion TNG OUOKEUNG.

MposiSotroinoeig:

. Ta TrepIEXOPEVA TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA Kal TTpoopiovTal pévo yia pia xprion. H
ouxvoeTnTa Xprong €ival otn SIaKPITIKA EUXEPEIA TOU XPAOTN.

. H emavaxpnoigotroinon 1y emavetmeepyacia dev €xel agloAoynBei kal ptropei va
odnynoel o€ atotuyia Kal emakoAoudbn acBéveia, Aoinwen | GANO TpaupaTIoNS TOu
aoBevoug.

. EmBswpAoTe TN CUOKEUATia KAl TO TIPOIOV yia {nuId TTpIv atrd Tn xpAon.

. Mnv 1o xpnoiyoTroieite €av n guokeuaaia gival avoixTh 1) KOTEOTPAUPEVN Kal €AV €XEl

TePAoel N nuepopnvia ARENG.

Mpo@uAdgeig:

. AuTr n cuokeun TTpoopideTal yia Xprion aTrd adelodoTnuévo 1aTpo.

. O1 kivduvor Trou oxetifovtal pe Tn xprAion Tou Odnyolu BeAdvag eival eAdxioTol Kai
aTTOdEKTOI OTAV XPNOIUOTIOIOUVTAl OTTWG TTPOOPIZeTal aTTO EEEIDIKEUPEVO 1OTPO.

. Aev uTTdpxoUuV TIEPIOPITHOI YVWOTOI 0T BIdpKeIa WG OTav XPNCIPOTIOIoUVTAl O€ Hia

uovo diadikaaoia.

ZHMEIQZH: Autég o1 0dnyieg AEN 1rpoopifovTal va kaBopicouv i va TTpoTEIVOUV OTTOIASATTOTE
10TPIKA A XEIPOUPYIKA TEXVIKN. O ekdoTOTE £TTaYYEAPATIOG €ival UTTEUBUVOG yia TNV KATGAANAN
Siadikaaoia Kal TEXVIKEG TTou Ba XpnoIJoTToINBoUV JE QUTAV T OUOKEUN.

O3nyieg xpriong:

e XpnoiyotroiwvTag kKaBodrynan eikdvag, TpoadiopiaTe Tn BEATIOTN TOTTOBETNON TNG
BeAdvag Bloyiag.

o Koupmwote Tov Odnyo6 BeAdvag oTo Z1epeoTakTIkO ZUoTnUa Lorad Stereo Loc Il Prone yia
va dlaTnproeTe TN BeAdva Broyiag og akpiBr) B¢on kaTd Tn peTdpacn ot 10To.

e EuBuypdupion TNG CUCKEUNG UE OTOXO VA AVTIKEIUEVO YIO XPrON WG ONUEI0 avapopdag.

AiagBeon:
MeTé Tn Xprion, XEIPIOTEITE Kal ammoppiwTe oUPPWva PE TIG TTOMTIKEG Kal TIG SIadIKaoieg Twv
VOOOKOEIWV OXETIKA e Ta UAIKA Kail Ta aréBAnTa BioAoyikou kivdUvou.

MBavoég kiviuvog 1 emITTAOKEG:
Aev umrdpxel kavévag yvwoTog KivOUvog TTOU OXETICETAI JE QUTHAV T GUOKEUN.

Atrobnkeuon:
PuAGETE TO O€ SwATIO PE eAeyxOUEVn Bepuokpaaia.

THMEIQZH: Z¢ mepimTwon cofapol TTePIOTATIKOU TTOU OXETICETAl HE QUTAV TN OUOKEUN, TO
TeploTaTikd  Ba  Tpémel va avagepBei  otnv Argon  Medical otn  SietBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com kaBwg kalr oTnv apuddia UYEIOVOUIKA apxr otnv
TTEPIOXT OTTOU KATOIKET O XPOTNG/aoOEVAG.

ES-Spanish

[ Guia de aguja Lorad

Uso previsto/finalidad:
La guia de aguja estéa disefiada para usarse junto con el sistema estereotactico en decubito
prono Lorad Stereo Loc™ Il para la biopsia central de la mama.

Descripcion del dispositivo:

La guia de aguja es un dispositivo de una sola pieza que permite guiar una aguja de biopsia.
La guia de aguja estéa disponible en configuracion de tipo cerrado y abierto para agujas con
calibres del 14 G al 22 G.

Indicacion de uso:
La guia de aguja esta indicada para ayudar en la biopsia estereotactica de la mama.

Contraindicaciones de uso:

No existen afecciones médicas (contraindicaciones) asociadas al uso de la guia de agujas.
Es necesario que el personal médico evalle el estado fisico general del paciente antes de
utilizar el dispositivo.

Advertencias:

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

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

. Inspeccione el paquete y el producto en busca de dafios antes de su uso.
. No lo utilice si el paquete esta abierto o dafiado, o si ya ha vencido la fecha de
caducidad.

Precauciones

. Este dispositivo esta disefiado para que lo utilice el personal médico autorizado.

. Los riesgos asociados con el uso de la guia de agujas son minimos y aceptables si el
personal médico cualificado la usa segun lo previsto.

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

Nota: Estas instrucciones NO tienen como fin definir ni sugerir ninguna técnica médica ni
quirtrgica. El profesional médico individual es responsable de realizar el procedimiento o las
técnicas con este dispositivo de manera adecuada.

Instrucciones de uso:

e Determine la ubicacién 6ptima de la aguja de biopsia con la ayuda de una guia por
imagenes.

e Fije la guia de aguja en el sistema estereotactico en decubito prono Lorad Stereo Loc Il
para mantener la aguja de biopsia en la posicién exacta durante la transicion al tejido.

« Alinee el dispositivo para apuntar a un objeto para usarlo como punto de referencia.

Eliminacién:
Después de su uso, manipule y deseche el dispositivo de acuerdo con las politicas y los
procedimientos del hospital sobre materiales y desechos de riesgo biolégico.

Posibles riesgos o complicaciones:
No hay ningun riesgo conocido que se asocie al uso de este dispositivo.

Almacenamiento:
Almacenar a temperatura ambiente controlada.

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

ET-Estonian

Néelajuhik Lorad |

Kasutusotstarve
N&elajuhik on méeldud kasutamiseks rinnakoe biopsias koos Lorad Stereo Loc™ Il Prone'i
stereotaktilise ststeemiga.

Seadme kirjeldus
N&elajuhik on Uheosaline seade, mis véimaldab suunata biopsiandela. Ndelajuhik on saadaval
suletud ja avatud tiiupi seadistusega ndeladele suuruses 14 G kuni 22 G.

Kasutamisndidustus
N&elajuhik on naidustatud stereotaktiliseks rinnabiopsiaks.

Vastundidustused kasutamiseks
Meditsiinilisi seisundeid (vastunaidustusi) ndelajuhiku téttu pole teada. Enne seadme
kasutamist on vajalik arstlik hinnang patsiendi tildise tervisliku seisundi kohta.

Hoiatused

. Pakendi sisu tarnitakse sterilsena ja see on ette nahtud ainult Ghekordseks
kasutamiseks. Kasutamissagedus on kasutaja dranagemisel.

. Korduskasutamist véi to6tlemist pole hinnatud ja see vdib tingida rikke ning seetéttu
patsiendi haiguse, infektsiooni v6i muu vigastuse.

. Enne kasutamist kontrollige toodet ja pakendit, et poleks kahjustusi.

. Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud ja k&lblikkusaeg on iiletatud.

Ettevaatusabinoud

. Seade on mdeldud kasutamiseks litsentsitud arstidele.

. Néelajuhiku kasutamisega seotud ohud on minimaalsed ja vastuvdetavad, kui
kvalifitseeritud arst kasutab seda ettendhtud tingimustel.

. Uhel protseduuril kasutades puuduvad teadaolevad kasutusaja piirangud.

Markus. Nende juhiste eesméark El ole meditsiiniliste voi kirurgiliste tehnikate kindlaks
maaramine ega soovitamine. Meditsiinitdotaja vastutab selle seadme korraliku protseduuri ja
meetodite eest.

Kasutusjuhised

e Maarake biopsiandela optimaalne asetus piltdiagnostika abil.

« Kinnitage ndelajuhik Lorad Stereo Loc Il Prone'i stereotaktilisele siisteemile, et hoida ndela
koesse sisenemise ajal tépselt paigal.

e Joondage seade sihtmarki tahistava vérdluspunkti jargi.

Kasutuselt kdrvaldamine
Parast kasutamist kaidelda ja kérvaldada kasutuselt kooskdlas haigla eeskirjade ning
bioloogiliselt ohtlike materjalide ja jadtmetega seotud protseduuridega.

Véimalikud ohud voi tiisistused

Seadme kasutamisel puuduvad teadaolevad ohud.
Séilitamine

Sailitada kontrollitud toatemperatuuril.



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

Fl-Finnish

[ Lorad-neulanohjain

Kayttotarkoitus:
Neulanohjain on tarkoitettu kaytettéavaksi yhdessa Lorad Stereo Loc™ Il Prone Stereotactic -
jarjestelman kanssa rintojen ydinbiopsiaan.

Tuotteen kuvaus:
Neulanohjain on yksiosainen laite biopsianeulan ohjaamiseen. Neulanohjain on saatavana
seka suljettuna ettéd avoimena mallina. Neulakoot: 14-22.

Kayttoaihe:

Neulanohjain on tarkoitettu stereotaktisen rintabiopsian apuvalineeksi.

Kayton vasta-aiheet:

Neulaohjaimeen ei liity sairauksia (vasta-aiheita). Laakarin on arvioitava potilaan yleinen
fyysinen tila ennen tuotteen kayttoa.

Varoitukset:

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

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

. Tarkista pakkaus ja tuote vaurioiden varalta ennen kayttoa.

. Ala kaytd, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut tai jos viimeinen kayttopdiva on
ylittynyt.

Varotoimenpiteet:

. Tama laite on tarkoitettu luvan saaneen 1a3karin kayttoon.

. Neulanohjaimen kayttoon liittyvat riskit ovat vahaiset ja hyvaksyttavat, kun kayttdjana
on pateva laakari.

. Kayttoikaa ei tunneta, kun tuotetta kaytetdan yhdessa toimenpiteessa.

HUOMAA: Naitd ohjeita El ole tarkoitettu maarittelemaan tai ehdottamaan mitdan
laaketieteellistd tai kirurgista tekniikkaa. Jokainen l|adkari on itse vastuussa oikean
toimenpiteen ja oikeiden tekniikoiden kaytdsta talla tuotteella.

Kéayttoohje:

e Maarita biopsianeulan optimaalinen sijainti kuvaohjauksen avulla.

e Kiinnitd neulanohjain Lorad Stereo Loc Il Prone Stereotactic -jérjestelmaan, jotta
biopsianeula pysyy tarkassa asennossa kudokseen siitymisen aikana.

o Kohdista tuote viitepisteena kaytettdvaan kohteeseen.

Hévittdminen:
Havita ja kasittele jatteet ja biovaaralliset materiaalit sairaalan kaytantdjen ja menettelyjen
mukaisesti.

Mahdolliset riskit tai komplikaatiot:
Tunnettuja riskeja ei ole.

Sailytys:
Sailyta valvotussa huoneenlammdssa.

HUOMIO: Jos tdman laitteen kayton yhteydessa tapahtuu vakava vahinko, siita tulee imoittaa

Argon Medicalille osoitteeseen quality.regulatory@argonmedical.com sekd potilaan
kotipaikkakunnan asianosaisille terveydenhuoltoviranomaisille.

FR-French

[ Guide d'aiguille Lorad

Utilisation/finalité prévue :
Le guide d'aiguille est congu pour étre utilisé en conjonction avec le systéme stéréotaxique
Lorad Stereo Loc™ Il Prone pour la biopsie du sein.

Description du dispositif :

Le guide d'aiguille est un dispositif monobloc qui permet le guidage d'une aiguille de biopsie.
Le guide d'aiguille est disponible en configuration de type fermé et de type ouvert pour les
aiguilles 14G a 22G.

Indication d'utilisation :
Le guide d'aiguille est indiqué pour aider a la biopsie stéréotaxique du sein.

Contre-indications d'utilisation :

Il n'y a pas de problemes de santé (contre-indications) associés au guide d'aiguille. Une
évaluation de I'état physique général du patient par le médecin est requise avant I'utilisation
du dispositif.

Mises en garde :

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

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

. Inspectez I'emballage et le produit pour déceler tout dommage avant utilisation.

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

péremption est dépassée.

Précautions :
. Ce dispositif est prévu pour une utilisation par un médecin agréé.

. Les risques associés a l'utilisation du guide d'aiguille sont minimes et acceptables
lorsque celui-ci est utilisé comme prévu par un médecin qualifié.
. Aucune limitation connue de la durée de vie lorsqu'il est utilisé dans une seule opération.

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

Mode d’empiloi :

¢ Araide du guidage d'image, déterminez le placement optimal de I'aiguille de biopsie.

e Fixez le guide d'aiguille sur le systéme stéréotaxique Lorad Stereo Loc Il Prone pour
maintenir l'aiguille de biopsie dans une position précise pendant la transition dans le tissu.

* Alignement de I'appareil pour cibler un objet a utiliser comme point de référence.

Mise au rebut :
Aprés utilisation, manipulez et mettez au rebut conformément aux politiques et procédures de
I'hépital concernant les matieres et déchets présentant un risque biologique.

Risque ou complications possibles :
Il n'y a aucun risque connu associé a ce dispositif.

Stockage :
Conserver a température ambiante controlée.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, le probleme doit étre signalé a Argon

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

HR-Croatian

Vodilica za iglu Lorad

Namjena/svrha:
Vodilica za iglu dizajnirana je za uporabu zajedno sa stereotakti¢kim sustavom Lorad Stereo
Loc™ Il Prone za biopsiju dojke Sirokom iglom.

Opis uredaja:
Vodilica za iglu jednodijelni je uredaj koji omogucuje vodenje igle za biopsiju. Vodilica za iglu
dostupna je u konfiguraciji zatvorenog i otvorenog tipa za igle od 14 G do 22 G.

Indikacije za uporabu:
Vodilica za iglu indicirana je kao pomo¢ u stereotakti¢koj biopsiji dojke.

Kontraindikacije za uporabu:
Nema zdravstvenih stanja (kontraindikacija) povezanih s vodilicom za iglu. Prije uporabe
uredaja lije€nik mora procijeniti sveukupno fizi¢ko stanje pacijenta.

Upozorenja:

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

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

. Prije uporabe provjerite ima li na ambalazi ili proizvodu o$te¢enja.

. Nemojte upotrijebiti uredaj ako je ambalaza otvorena ili oSte¢ena te nakon isteka roka
trajanja.

Predostroznosti:

. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo licencirani lije¢nici.

. Rizici povezani s uporabom vodilice za iglu minimalni su i prihvatljivi ako kvalificirani
lije¢nik uredaj upotrebljava u skladu s namjenom.

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

Napomena: ove upute NISU namijenjene definiranju ili sugeriranju medicinske ili kirurSke
tehnike. Za pravilan postupak i tehnike pri uporabi ovog uredaja odgovoran je lije¢nik osobno.

Upute za uporabu:

e Uz navodenje pomoc¢u snimanja odredite optimalni poloZaj igle za biopsiju.

e Zakacite vodilicu za iglu na stereotakticki sustav Lorad Stereo Loc |l Prone kako biste drzali
iglu za biopsiju u preciznom poloZaju tijekom prijelaza u tkivo.

e Poravnajte uredaj tako da je usmjeren prema predmetu koji ¢ete upotrebljavati kao
referentnu tocku.

Odlaganje u otpad:
Nakon uporabe postupajte i odloZite u otpad u skladu s bolni¢kim pravilima i postupcima koji
se odnose na biolo$ki opasne materijale i otpad.

Moguéi rizik ili komplikacije:
Nema poznatih rizika povezanih s ovim uredajem.

Skladistenje:
Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

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

Lorad tlivezeté

HU-Hungarian

Felhasznalasi teriilet/rendeltetés:
A tlivezet6t a Lorad Stereo Loc ™ Il hasonfekvd pozicidban alkalmazandd sztereotaktikus
rendszerrel egyUtt hasznaljak a mellszvet biopsziajahoz.

Eszkozleiras:



A tlivezet6 eszkdz egyetlen darabbdl all, amely lehetévé teszi a biopszias tii vezetését. A
tlivezetd zart és nyitott tipusu konfiguracidban egyarant elérheté 14 G — 22 G méretl tik
szamara.

Alkalmazasi teriiletek:
A tlivezetd a mellszévet sztereotaktikus biopszidjanak elésegitésére szolgal.

Ellenjavallatok:
A tlivezet6kkel kapcsolatban nem alinak fenn orvosi ellenjavallatok. Az eszkdz hasznalata el6tt
az orvosnak fel kell mérnie a beteg altalanos fizikai allapotat.

Figyelmeztetések:

. A csomag tartalma steril, és kizarélag egyszeri felhasznalasra szolgal. A felhasznalas
gyakorisagat a felhasznalé dontheti el.
. Az Ujrafelhasznalast vagy az Ujrafeldolgozast nem értékelték, és az az eszkdz

meghibasodasahoz, valamint a beteg késébbi megbetegedéséhez, felllfertézéséhez
vagy egyéb sérlléséhez vezethet.

. Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a csomagolas és a termék nem sériilt-e.

. Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sérlilt, vagy ha tullépte a lejarati id6t.

Ovintézkedések:

. Az eszkozt engedéllyel rendelkez6 orvos hasznalhatja.

. A tlivezetd hasznalataval jaré kockazatok minimalisak és elfogadhatok, ha szakképzett
orvos rendeltetésszerlien hasznalja éket.

. Nincs élettartamra vonatkozé korldtozads, ha a terméket egyetlen eljaras soran
hasznaljak.

Megjegyzés: Ezek az utasitdsok NEM alkalmasak orvosi vagy sebészeti technikat

meghatarozni vagy javasolni. Az egyes szakemberek felel6sek az eszk6z megfeleld eljarassal
és technikaval torténd hasznalataért.

Hasznalati atmutato:

o Képalkotasi tdmogatassal hatarozza meg a biopszias tii optimalis elhelyezését.

e A tlvezetét rogzitse a Lorad Stereo Loc Il hasonfekvd pozicidban alkalmazandd
sztereotaktikus rendszerre, hogy a biopszias tit precizen a helyén tarthassa a szévetbe
valé behatolas soran.

o Referenciapontként hasznalva igazitsa az eszkdzt egy célobjektumra.

Artalmatlanitas:
Haszndlat utan a hulladékot és a bioldgiai veszélyt jelenté anyagokat a kérhazi iranyelveknek
és eljarasoknak megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

Lehetséges kockazatok vagy sz6védmények:
Nincsenek az eszkdzhoz kapcsolddd ismert kockazatok.

Tarolas:
Szabalyozott szobahémérsékleten tarolando.

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

IT-Italian

Guida dell’ago Lorad |

Uso previsto/Scopo:
La Guida dell'ago & progettata per I'uso in combinazione con il Sistema stereotassico prono
Lorad Stereo Loc™ Il per la biopsia centrale della mammella.

Descrizione del dispositivo:

La Guida dell'ago € un dispositivo monopezzo che consente la guida di un ago da biopsia. La
Guida dell'ago & disponibile sia in configurazione di tipo chiuso che di tipo aperto per aghi da
14G a 22G.

Indicazioni per l'uso:
La Guida dell'ago ¢ indicata per assistere nella biopsia stereotassica della mammella.

Controindicazioni per l'uso:

Non ci sono condizioni mediche (controindicazioni) associate alla Guida dellago. La
valutazione dello stato fisico generale del paziente da parte del medico & richiesta prima
dell'uso del dispositivo.

Avvertenze:

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

. Il riutilizzo o il riprocessamento non sono stati valutati e possono portare al guasto del
dispositivo e causare malattie, infezioni o altre lesioni al paziente.

. Ispezionare la confezione e il prodotto per rilevare eventuali danni prima dell'uso.

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

Precauzioni:

. Questo dispositivo € destinato all'uso da parte di un medico autorizzato.

. | rischi associati all'uso della Guida dell'ago sono minimi e accettabili se utilizzata come
previsto da un medico qualificato.

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

Nota: queste istruzioni NON vanno intese come definizione o suggerimento di tecniche
mediche o chirurgiche. Ogni medico e individualmente responsabile di utilizzare il
procedimento e la tecnica adeguati a questo dispositivo.

Istruzioni per l'uso:

e Utilizzando la guida di imaging, determinare il posizionamento ottimale dell'ago per
biopsia.

e Agganciare la Guida dell'ago al Sistema stereotassico prono Lorad Stereo Loc Il per
mantenere |'ago per biopsia in una posizione precisa durante la transizione nel tessuto.

o Allineare il dispositivo a un oggetto da utilizzare come punto di riferimento.

Smaltimento:
Dopo l'uso, manipolare e smaltire in conformita con le politiche e le procedure ospedaliere
relative ai materiali e ai rifiuti a rischio biologico.

Possibili rischi o complicanze:
Non sono noti rischi associati a questo dispositivo.

Conservazione:
Conservare a temperatura ambiente controllata.

NOTA: nel caso in cui si verifichi un incidente grave relativo a questo dispositivo, I'evento deve

essere segnalato ad Argon Medical allindirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e
all'autorita sanitaria competente in cui risiede I'utente/il paziente.

LT-Lithuanian

,Lorad“ adatos kreiptuvas

Numatytoji paskirtis
Adaty keiptuvas yra skirtas naudoti kartu su ,Lorad Stereo Loc™ Il Prone Stereotactic System*
sistema atliekant krdties bazine biopsija.

Irenginio aprasymas
Adatos kreiptuvas yra vientisas jtaisas, leidziantis nukreipti biopsijos adatg. Adaty kreiptuvas
gali bati uzdaro arba atviro tipo konfigdracijos, jis skirtas adatoms nuo 14G iki 22G.

Naudojimo paskirtis
Adatos kreiptuvas skirtas padéti atlikti stereotaksine kraties biopsija.

Naudojimo kontraindikacijos:
Néra jokiy medicininiy bakliy (kontraindikacijy), susijusiy su adatos kreiptuvu. Prie§ pradedant
naudoti prietaisg, gydytojas turi jvertinti paciento bendrajg fizine bukle.

Perspéjimai

. Turinys tiekiamas sterilus ir yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Naudojimo daznj savo
nuozidra turi pasirinkti naudotojas.

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

. Prie$ naudodami patikrinkite, ar pakuoté ir prietaisas néra pazeisti.

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

tinkamumo naudoti laikas.

Atsargumo priemonés

. Sis prietaisas skirtas naudoti licencijuotiems gydytojams.

. Rizika, susijusi su adaty kreiptuvo naudojimu, yra minimali ir priimtina, kai kreiptuvg
pagal jo numatytajg paskirtj naudoja kvalifikuotas gydytojas.

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

Pastaba: Sios instrukcijos NESKIRTOS jokioms medicininéms ar chirurginéms technikoms
nustatyti ar pasidlyti. Kiekvienas praktikuojantis gydytojas yra asmeniskai atsakingas, kad
naudojant §j prietaisg vykdoma proceddra baty atliekama tinkamai ir taikant reikalingus
metodus.

Naudojimo nurodymai

* Naudodamiesi pagalbiniu vaizdo atvaizdavimu, nustatykite optimalig biopsijos adatos
vieta.

o Pritvirtinkite adaty kreiptuvg ant ,Lorad Stereo Loc Il Prone Stereotactic System* sistemos,
kad biopsijos adata baty tikslioje padétyje jos jleidimo j audinj metu.

e ISlygiuokite prietaisg taip, kad bdty galima naudoti jj kaip atskaitos taskg atliekant
procedra.

ISmetimas
Po panaudojimo atliekas ir biologi$kai pavojingas medziagas i§meskite pagal ligoninés politikg
ir proceddras.

Galima rizika ar komplikacijos
Zinomos su Siuo prietaisu susijusios rizikos néra.

Laikymas
Laikyti kontroliuojamoje kambario temperataroje.

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

LV-Latvian

Lorada adatas vadotne |

Paredzétais lietojums/noliiks
Adatas vadotne ir paredzéta lietoSanai kopa ar Lorad Stereo Loc™ Il Prone stereotaktisko
sistému krats centralas dalas biopsijai.

lerices apraksts
Adatas vadotne ir viengabala ierice, kas lauj vadtt biopsijas adatu. Adatas vadotne ir pieejama
gan slégta, gan atvérta tipa konfiguracija adatam no 14G Iidz 22G.

LietoSanas indikacijas
Adatas vadotne ir paredzéta ka paliginstruments, lai veiktu krats stereotaktisko biopsiju.
LietoSanas kontrindikacijas

Ar adatas vadotni nav saistiti nekadi mediciniski apstakli (kontrindikacijas). Pirms ierices
lietoSanas arstam ir janovérté pacienta visparéjais fiziskais stavoklis.

Bridinajumi



. Saturs tiek piegadats sterils un ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. LietoSanas
biezumu nosaka lietotajs.

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

. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojumam un izstradajumam nav bojajumu.

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

Piesardzibas pasakumi

. Si jerice ir paredzéta licencéta arsta lieto$anai.

. Ar adatas vadotnes lietoSanu saistttie riski ir minimali un pienemami, ja to lieto atbilstoSi
kvalificéta arsta noradem.

. Lietojot viena procedira, nav zindmu kalpo$anas laika ierobeZojumu.

Piezime. Sis instrukcijas NAV paredzétas, lai definétu vai ieteiktu kaddu medicinisku vai
kirurgisku metodi. Katrs arsts ir atbildigs par pareizu ar $o ierici izmantojamas proceddras un
metodes izvéli.

LietoSanas norades

* |zmantojot attéla vadibu, nosakiet biopsijas adatas optimalo novietojumu.

o Piestipriniet adatas vadotni uz Lorad Stereo Loc Il Prone stereotaktiskas sistémas, lai
biopsijas adata batu preciza pozicija, kamér notiek pareja uz audiem.

e |zlidziniet ierici, izmantojot paredzéto objektu k& mérka atskaites punktu.

Iznicinasana

Péc lietoSanas apstradajiet un izniciniet saskana ar slimnicu politikam un proceddram, kas
attiecas uz biologiski bistamiem materialiem un atkritumiem.

lespéjamie riski vai komplikacijas

Ar 8o ierici nav saistits zinams risks.

Glabasana
Glabajiet kontroléta istabas temperatara.

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

NL-Dutch

[ Lorad naaldgeleider

Beoogd gebruik/doel:
De naaldgeleider is ontworpen voor gebruik in combinatie met het Lorad Stereo Loc™ Il Prone
Stereotactic System voor kernbiopsie van de borst.

Apparaatbeschrijving:

De naaldgeleider is een apparaat uit één stuk waarmee een biopsienaald kan worden geleid.
De naaldgeleider is beschikbaar in zowel een gesloten als een open type configuratie voor
14G t/m 22G naalden.

Indicatie voor gebruik:
De naaldgeleider is bedoeld om te helpen bij stereotactische biopsie van de borst.

Contra-indicaties voor gebruik:

Er zijn geen medische aandoeningen (contra-indicaties) verbonden aan de naaldgeleider. De
arts moet de algehele fysieke toestand van de patiént beoordelen voordat het apparaat wordt
gebruikt.

Waarschuwingen:

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

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

. Inspecteer de verpakking en het product voér gebruik op beschadigingen.

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

Voorzorgsmaatregelen:

. Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door een bevoegde arts.

. De risico's verbonden aan het gebruik van de naaldgeleider zijn minimaal en acceptabel
wanneer deze wordt gebruikt zoals bedoeld door een gekwalificeerde arts.

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

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.

Gebruiksaanwijzing:

e Bepaal met behulp van beeldgeleiding de optimale plaatsing van de biopsienaald.

e Klem de naaldgeleider op het Lorad Stereo Loc Il Prone Stereotactic System om de
biopsienaald in een precieze positie te houden tijdens de overgang naar het weefsel.

e Het apparaat uitlijnen om op een object te richten voor gebruik als referentiepunt.

Verwijdering:
Na gebruik hanteren en afvoeren in overeenstemming met het beleid en de procedures van
ziekenhuizen met betrekking tot biologisch gevaarlijk materiaal en afval.

Mogelijke risico's of complicaties:
Er zijn geen bekende risico's verbonden aan dit apparaat.

Opslag:
Bewaren bij een gecontroleerde kamertemperatuur.

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

NO-Norwegian

Tiltenkt bruk/formal:
Nalefgreren er utviklet for & brukes sammen med Lorad Stereo Loc™ Il Prone Stereotactic
System til kjernebiopsi av brystet.

Lorad nalefgrer

Utstyrsbeskrivelse:
Nalefareren er utstyr i én del som gjer det mulig a fare en biopsinal. Nalefareren er tilgiengelig
bade som lukket og apen typekonfigurasjon for naler av sterrelsen 14 G til 22 G.

Indikasjon for bruk:
Nalefareren er indikert for assistanse i stereotaktisk biopsi av brystet.

Kontraindikasjoner for bruk:
Det er ingen medisinske tilstander (kontraindikasjoner) knyttet til nalefareren. En vurdering av
pasientens samlede fysiske tilstand av lege er pakrevd for bruk av utstyret.

Advarsler:

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

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

. Kontroller emballasjen og produktet for skader far bruk.

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

Forholdsregler:

. Dette utstyret er tiltenkt for bruk av en autorisert lege.

. Risikoen forbundet med bruk av nalefareren er minimal og akseptabel nar den brukes
som tiltenkt av en kvalifisert lege.

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

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.

Bruksanvisning:

e Bestem biopsinalens optimale plassering med avbildningsveiledning.

e Fest nalefgreren pa Lorad Stereo Loc Il Prone Stereotactic System for & holde biopsinalen
i en presis posisjon under overgangen til vev.

o Juster enheten mot et objekt til bruk som referansepunkt.

Avhending:
Handteres og avhendes i henhold til sykehusets bestemmelser og prosedyrer for avfall og
biologisk farlig materiale etter bruk.

Mulig risiko eller komplikasjoner:
Det er ingen kjent risiko forbundet med dette utstyret.

Oppbevaring:
Oppbevares ved kontrollert romtemperatur.

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

PL-Polish

Prowadnik igly Lorad

Przeznaczenie/cel stosowania:
Prowadnik igly jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu z systemem stereotaktycznym
Lorad Stereo Loc™ Il Prone do biopsji rdzeniowej piersi.

Opis przyrzadu:

Prowadnik igly to jednoczesciowy przyrzad, ktéry umozliwia prowadzenie igly biopsyjnej.
Prowadnik igly jest dostepny zaréwno w konfiguracji typu zamknietego, jak i otwartego, do igiet
w rozmiarze od 14G do 22G.

Wskazania do stosowania:
Prowadnik igly jest wskazany do stosowania pomocniczo w stereotaktycznej biopsji piersi.

Przeciwwskazania do stosowania:

Brak warunkéw medycznych (przeciwwskazan) zwigzanych ze stosowaniem opisywanego
prowadnika igly. Przed uzyciem przyrzadu wymagana jest ocena ogdlnego stanu fizycznego
pacjenta przez lekarza.

Ostrzezenia:

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

. Ponowne uzycie lub przetwarzanie nie zostato ocenione i moze prowadzi¢ do ich
niepowodzenia i pézniejszej choroby pacjenta, infekcji lub innych obrazen.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan opakowania i produktu pod katem uszkodzen.

. Nie uzywaé¢, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub jesli data waznosci

zostata przekroczona.

Srodki ostroznosci:

. Ten przyrzad jest przeznaczony do uzytku przez uprawnionego do tego lekarza.

. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem prowadnika igly jest minimalne i akceptowalne, gdy
jest on uzywany zgodnie z przeznaczeniem i przez wykwalifikowanego lekarza.

. Brak znanych ograniczen dotyczacych zywotnosci w przypadku stosowania podczas

jednego zabiegu.



UWAGA: niniejsze instrukcje NIE majg na celu zdefiniowania ani zasugerowania jakichkolwiek
technik medycznych lub chirurgicznych. Za dobranie wtasciwej metody zabiegu i technik
stosowanych z tym urzgdzeniem odpowiedzialny jest lekarz.

Wskazoéwki dotyczace stosowania:

e Pod kontrolg obrazowania okresli¢ optymalne potozenie igly biopsyjnej.

e Przypig¢ prowadnik igly do systemu stereotaktycznego Lorad Stereo Loc Il Prone, aby
utrzymac igte biopsyjng w precyzyjnym potozeniu podczas przemieszczania do tkanek.

e Wyréwnac¢ przyrzad w taki sposéb, aby byt skierowany w strukture, ktéra ma stuzy¢ jako
punkt odniesienia.

Utylizacja:
Po uzyciu z przyrzadem nalezy postepowac¢ zgodnie z zasadami i procedurami szpitalnymi
dotyczacymi materiatéw i odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne i odpowiednio go
utylizowac.

Mozliwe ryzyko lub powiktania:
Brak znanego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem tego przyrzadu.

Przechowywanie:
Przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

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

PT-Portuguese
[ Guia de agulha Lorad |

Utilizagao previstalfinalidade:
O guia de agulha foi concebido para ser utilizado em conjunto com o sistema de estereotaxia
Stereo Loc™ |l da Lorad para a colocagdo de agulhas em bidpsias de fragmentos mamarios.

Descricédo do dispositivo:

O guia de agulha consiste num dispositivo de uma Unica pega que permite orientar uma agulha
de biopsia. O guia de agulha esta disponivel nas configuragdes do tipo fechado e tipo aberto
para agulhas de 14 G até 22 G.

Indicacédo de utilizagdo:
O guia de agulha ¢ indicado para auxiliar na realizagao de biépsias mamarias estereotaxicas.

Contraindicagées de utilizagéo:
N&o existem problemas de salude (contraindicagdes) associados ao guia de agulha. O médico
devera avaliar o estado fisico geral do paciente antes de utilizar o dispositivo.

Avisos:

. O contetdo é fornecido esterilizado e destina-se apenas a uma uUnica utilizagdo. A
frequéncia de utilizago fica ao critério do utilizador.

. A reutilizagdo ou o reprocessamento ndo foi avaliado e pode resultar em falhas do
dispositivo e subsequente doenca, infegdo ou outras lesdes no paciente.

. Inspecionar a embalagem e o produto antes da sua utilizagdo para verificar se ha
danos.

. N3o utilizar se a embalagem parecer aberta ou danificada ou se a data de validade tiver

sido ultrapassada.

Precaugdes:

. Este dispositivo deve ser utilizado por um médico autorizado.

. Quando utilizado como previsto por um médico qualificado, os riscos associados a
utilizagdo do guia de agulha sdo minimos e aceitaveis.

. Sem limitagdes conhecidas ao longo da vida util do dispositivo se for utilizado uma Unica
vez.

NOTA: as presentes instrugdes NAO tém o propdsito de definir ou sugerir qualquer técnica
médica ou cirirgica. Cada médico é responsavel pelo procedimento adequado e pelas
técnicas utilizadas com este dispositivo.

Instrugoes de utilizagao:

e Determinar o posicionamento ideal da agulha de bidpsia sob a orientagéo de técnicas de
imagiologia.

e Prender o guia de agulha no sistema de estereotaxia Stereo Loc™ Il da Lorad para manter
a agulha de biépsia numa posigdo precisa durante a transigcdo para o tecido.

e Alinhar o dispositivo com um objeto a ser utilizado como ponto de referéncia.

Eliminagao:
Apos a sua utilizagdo, manusear e descartar de acordo com as politicas e os procedimentos
do hospital relativamente a materiais e residuos de risco biolégico.

Possiveis riscos ou complicagées:
Nao existem riscos conhecidos associados a este dispositivo.

Armazenamento:
Armazenar a temperatura ambiente controlada.

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

RO-Romanian

[ Ghidaj pentru ace Lorad

Utilizare/scop:
Ghidajul pentru ace este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu sistemul stereotactic Lorad
Stereo Loc™ Il Prone pentru biopsia de baza a sanului.

Descrierea dispozitivului:

Ghidajul pentru ace este un dispozitiv dintr-o singura bucata care permite ghidarea unui ac de
biopsie. Ghidajul pentru ace este disponibil atat in configuratie de tip inchis, céat si de tip
deschis, pentru ace de 14G péana la 22G.

Indicatii de utilizare:
Ghidajul pentru ace este indicat pentru a ajuta la biopsia stereotactica a sanului.

Contraindicatii:

Nu exista afectiuni medicale (contraindicatii) asociate cu ghidajul pentru ace. Inainte de
utilizarea dispozitivului este necesara evaluarea starii fizice generale a pacientului de catre
medic.

Avertismente:

. Continutul este furnizat steril si este destinat unei singure utilizari. Frecventa utilizarii
este la latitudinea utilizatorului.

. Reutilizarea sau reprocesarea nu a fost evaluatd si poate duce la o functionare
defectuoasa si la imbolnavirea ulterioara a pacientului, la infectie sau alte leziuni.

. Verificati ambalajul si produsul sa nu prezinte daune inainte de utilizare.

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

Masuri de precautie:

. Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un medic autorizat.

. Riscurile asociate cu utilizarea ghidajului pentru ace sunt minime si acceptabile atunci
cand este utilizat conform destinatiei de catre un medic calificat.

. Nu exista limitari cunoscute privind durata de viata atunci cand este utilizat intr-o singura
procedura.

Nota: aceste instructiuni NU sunt menite sa defineasca sau sa sugereze o tehnica medicala
sau chirurgicald. Practicianul este singurul responsabil pentru procedura si tehnicile adecvate
care trebuie utilizate cu acest dispozitiv.

Instructiuni de utilizare:

e Folosind ghidarea prin imagine, determinati amplasarea optima a acului de biopsie.

e Prindeti ghidajul pentru ace pe sistemul stereotactic Lorad Stereo Loc Il Prone pentru a
mentine acul de biopsie intr-o pozitie precisa in timpul tranzitiei in tesut.

¢ Alinierea dispozitivului pentru a viza un obiect pentru a fi folosit ca punct de referinta.

Eliminare:
Dupa utilizare, manipulati si aruncati in conformitate cu politicile si procedurile spitalelor privind
materialele si deseurile cu risc biologic.

Posibile riscuri sau complicatii:
Nu exista riscuri cunoscute asociate acestui dispozitiv.

Depozitare:
A se pastra la o temperatura controlata a camerei.

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

SK-Slovak

Zavadzag ihly Lorad |

Zamyslané pouzitie/tcel:
Zavadzac¢ ihly je navrhnuty na pouzitie spolu so stereotaktickym systémom so sklonom Lorad
Stereo Loc™ Il na jadrovu biopsiu prsnika.

Popis pomocky:
Zavadzact ihly je jednodielna pomocka, ktoré umoziiuje zavedenie bioptickej ihly. Zavadza¢
ihly je dostupny v uzavretom aj otvorenom usporiadani pre ihly 14G az 22G.

Indikacia pouzitia:
Zavadzac ihly je indikovany na pomoc pri stereotaktickej biopsii prsnika.
Kontraindikacie pouzitia:

S pouzivanim zavadzaca ihly nie su spojené Ziadne zdravotné tazkosti (kontraindikacie). Pred
pouzitim pomocky musi lekar posudit celkovy fyzicky stav pacienta.

Varovania:

. Obsah sa dodava sterilny a je uréeny len na jedno pouzitie. Frekvencia pouzivania je
na uvazeni pouzivatela.

. Opakované pouzitie ani spracovanie neboli hodnotené a mézu viest k zlyhaniu pomocky
a naslednému ochoreniu, infekcii alebo inému zraneniu pacienta.

. Pred pouzitim skontrolujte ¢i nie je obal a vyrobok poskodeny.

. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny aak bol prekroeny datum
exspiracie.

Bezpecnostné upozornenia:

. Tuto pomocku ma pouzivat atestovany lekar.

. Rizika spojené s pouzivanim zavadzaca ihly su minimalne a prijatelné, ak sa ihla
pouziva v sulade s ur¢enim kvalifikovaného lekara.

. Pri pouziti po¢as jedného zakroku nie st zname nijaké obmedzenia Zivotnosti.

Poznamka: Tieto pokyny NEMAJU za ciel definovat ani navrhovat nejaku lekarsku alebo
chirurgicku techniku. Konkrétny lekar je zodpovedny za spravny postup a techniky, ktoré sa
maju s tymto zariadenim pouzit.

Navod na pouzitie:

e Pomocou obrazového navadzania najdite optimalne miesto vpichu bioptickej ihly.

o Nasadte zavadzac ihly na stereotakticky systém so sklonom Lorad Stereo Loc Il, aby ste
udrzali biopticku ihlu v presnej polohe po¢as preniknutia do tkaniva.

e Pomadcku ulozte tak, aby smerovala na objekt, ktory sa pouzije ako referenény bod.



Zneskodnenie:
Po pouziti manipulujte a zneskodnite v sulade s nemocni¢nymi zasadami a postupmi pre
materialy a odpad biologicky nebezpeéného povodu.

Mozné riziko alebo komplikacie:
S pouzivanim tejto pomocky nie je spojené Ziadne zname riziko.

Skladovanie:
Skladuijte pri regulovanej izbovej teplote.

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

SL-Slovenian
[ Lorad vodilo za iglo |

Predvidena uporaba/namen:
Vodilo za iglo je zasnovano za uporabo skupaj s stereotakti¢nim sistemom Lorad Stereo Loc™
Il Prone za biopsijo dojke.

Opis pripomocka:
Vodilo za iglo je enodelni pripomocek, ki omogo¢a vodenje biopsijske igle. Vodilo za iglo je na
voljo v konfiguraciji tako odprtega kot zaprtega tipa za igle od 14 G do 22 G.

Indikacije za uporabo:
Vodilo za iglo je namenjeno za pomo¢ pri stereotakti¢ni biopsiji dojk.

Kontraindikacije uporabe:
Ni zdravstvenih stanj (kontraindikacij), povezanih z vodilom za iglo. Pred uporabo pripomocka
mora zdravnik oceniti splo$no telesno stanje bolnika.

Opozorila:

. Vsebina je dobavljena sterilna in namenjena samo za enkratno uporabo. Pogostost
uporabe je odvisna od presoje uporabnika.

. Ponovna uporaba ali ponovna obdelava nista bili preverjeni in lahko vodita do
nedelovanja izdelka ter posledi¢no tudi do obolenja bolnika, okuzbe ali druge po$kodbe.

. Pred uporabo preglejte, da embalaza in izdelek nista poskodovana.

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

Previdnostni ukrepi:

. Ta naprava je namenjena uporabi s strani zdravnika z licenco.

. Tveganja, povezana z uporabo vodila za iglo, so minimalna in sprejemljiva, ¢e se
uporabljajo na nacin, kot ga je predvidel usposobljeni zdravnik.

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

Opomba: Ta navodila NISO namenjena za opredelitev ali kot predlog katere koli medicinske
ali kirurSke tehnike. Za ustrezen postopek in tehnike, ki se morajo uporabljati s tem
pripomoc¢kom je odgovoren posamezni izvajalec.

Navodila za uporabo:

e S pomocjo slike dolocite optimalno namestitev biopsijske igle.

« Vodilo za iglo pritrdite na stereotakti¢ni sistem Lorad Stereo Loc Il Prone, da bo biopsijska
igla med prehodom v tkivo ostala v natanéno dolo¢enem polozZaju.

e Poravnajte pripomocek tako, da bo usmerjen na objekt, ki je v uporabi, kot referenéno
tocko.

Odstranjevanje:
Po uporabi ravnajte in odstranite v skladu z bolni$ni€nimi pravili in postopki za ravnanje z
odpadki in snovmi, ki so biolosko nevarne.

Mozno tveganje ali zapleti:
Ni znanih tveganj, povezanih s to napravo.

Shranjevanje:
Shranjujte pri kontrolirani sobni temperaturi.

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

SV-Swedish
[ Lorad nalguide |

Avsedd anvéndning/syfte:
Nalguiden ar utformad for anvandning tillsammans med Lorad Stereo Loc™ Il liggande
stereotaktiskt system for karnbiopsi i brostet.

Enhetsbeskrivning:
Nalguiden ar en enhet i ett stycke som gor det méjligt att styra en biopsinal. Den finns i bade
sluten typ och en konfiguration med dppen typ for nalar fran 14 G till 22 G.

Indikation fér anvandning:
Nalguiden &r avsedd att underlatta stereotaktisk biopsi i brostet.

Kontraindikationer fér anvdndning:
Det finns inga medicinska tillstand (kontraindikationer) férknippade med nalguiden. Lakarens
beddémning av patientens totala fysiska tillstand krévs innan apparaten anvands.

Varningar:
. Innehallet levereras sterilt och &ar endast avsett for engangsbruk. Anvandaren
bestammer hur ofta behandlingen ska genomféras.

. Effekten av ateranvandning eller upparbetning har inte utvarderats och kan resultera i
att instrumentet slutar fungera korrekt eller att patienten insjuknar, infekteras eller adrar
sig nagon annan skada.

. Inspektera forpackningen och produkten for att upptdcka eventuella skador fore
anvandning.

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

Forsiktighetsatgéarder:

. Denna enhet &r avsedd for anvandning av licensierade lékare.

. Riskerna med att anvanda nalguiden &r minimala och acceptabla nar de anvands enligt
en kvalificerad lakares avsikt.

. Inga kanda begransningar under produktens livslangd vid anvandning i en enda
behandling.

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

Bruksanvisningar:

e Anvand bildvégledning for att bestdmma den optimala placeringen av biopsinalen.

e Klam fast nalguiden pa Lorad Stereo Loc Il liggande stereostatiskt system for att halla
biopsinalen i en exakt position under évergangen till vavnad.

e Justera enheten for att rikta in ett objekt for anvandning som referenspunkt.

Bortskaffande:
Efter anvandning ska produkten hanteras och bortskaffas i enlighet med sjukhusens policyer
och férfaranden som galler biologiskt farligt material och avfall.

Moijlig risk eller komplikationer:
Det finns ingen kand risk férknippad med denna enhet.

Forvaring:

Forvara vid kontrollerad rumstemperatur.

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

TR-Turkish

Lorad Igne Kilavuzu

Kullanim Amaci/Amag

Igne Kilavuzu, gégsiin gekirdek biyopsisi igin Lorad Stereo Loc™ Il Prone Stereotactic System
ile birlikte kullanilmak lizere tasarlanmistir.
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Cihaz Agiklamasi:

Igne Kilavuzu, biyopsi ignesinin yénlendiriimesine izin veren tek pargali bir cihazdir. igne
Kilavuzu, 14G'den 22G'ye kadar igneler icin hem kapali hem de agik tip konfiglirasyonda
mevcuttur.

Kullanim Endikasyonu:
Igne Kilavuzu, memenin stereotaktik biyopsisine yardimci olmak i¢in endikedir.

Kontraendikasyonlar:
Igne Kilavuzuyla iligkili higbir tibbi durum (kontrendikasyon) yoktur. Cihazi kullanmadan 6nce
hastanin genel fiziksel durumunun doktor tarafindan degerlendirilmesi gerekir.

Uyarilar:

. Igindekiler steril olarak saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir. Kullanim sikligi kullaniciya
baglidir.

. Yeniden kullanim veya yeniden igsleme (izerinde degerlendirme yapilmamistir ve cihazin

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

. Kullanmadan énce paket bitiinliguni kontrol edin.

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

Onlemler:

. Bu cihaz, egitimli ve lisansh bir doktor tarafindan kullaniimak lzere tasarlanmistir.

. Igne Kilavuzu kullanimiyla iligkili riskler minimum diizeydedir ve bir doktor tarafindan
amagclandigi sekilde kullanildiginda kabul edilebilir.

. Tek bir prosediirde kullanildiginda émriinde bilinen bir sinirlama yoktur.

NOT: Bu talimatlar, herhangi bir tibbi veya cerrahi teknigi tanimlama veya énerme amaci
tasimaz. Bireysel pratisyen, bu cihazla kullanilacak uygun prosediir ve tekniklerden
sorumludur.

Kullanim Yonergeleri:

e Goruntl rehberligini kullanarak biyopsi ignesinin en dogru yerlesimini belirleyin.

¢ Biyopsi ignesini dokuya gegis sirasinda kesin bir konumda tutmak igin igne Kilavuzunu
Lorad Stereo Loc Il Prone Stereotactic System'e klipsleyin.

e Cihazi, referans noktasi olarak kullanmak tizere bir nesneyi hedefleyecek sekilde hizalayin.

imha:
Kullandiktan sonra, biyolojik maddeler ve atiklarla ilgili hastane politikalari ve prosediirlerine
uygun olarak taslyin ve atin.

Olasi Risk ve Komplikasyonlar:
Bu cihazla iligkili bilinen bir risk yoktur.

Saklama:
Kontrollii oda sicakliginda saklayin.

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