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Caution: Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
A R G 0 N | SuperCore™ Biopsy Instrument

MEDICAL DEVICES DEVICE DESCRIPTION: The SuperCore™ Biopsy Instrument is a semi-automatic biopsy
instrument used to obtain soft tissue biopsies. It is composed of an echogenic spring loaded
biopsy needle fitted into a plastic handle permitting single handed specimen collection. The
position of the needle may be visualized by x-ray, CT or ultrasound. The needle has

ARGON MEDICAL DEVICES, INC. numerically ordered centimeter markings to facilitate precise depth placement. The

1445 Flat Creek Road adjustable instrument allows for a throw of 1.2cm or 2.2cm exposing the specimen notch

Athens, Texas 75751 USA either 19mm or 9.5mm, providing clinical flexibility.

Tel: 800-927-4669; INDICATIONS FOR USE: Disposable guillotine soft tissue instrument for obtaining percutaneous

Tel: +1 903-675-9321 or surgical histological samples, (e.g. lung, liver, spleen, kidney, prostate, lymph nodes, breast,

www.argonmedical.com thyroid, and pancreas).

CONTRAINDICATIONS: These needles should be used by a physician familiar with the possible

side effects, typical findings, limitations, indications and contraindications of soft tissue biopsy.

Emergo Europe, Molenstraat 15, 2513 BH. Physician judgment is required when considering biopsy on patients with bleeding disorder, or

The Hague, The Netherlands receiving anti-coagulant medications.

Tel: +31 (0)70 345 8570 PRECAUTIONS: This device was designed, tested and manufactured for single use only.

Fax: +31 (0)70 346 7299 Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and subsequent

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

c € Handle in a manner that will prevent accidental puncture. This instrument can be used with

STERILE an appropriate Argon Co-Axial Introducer Needle. Other manufacturer’s co-axial introducer
0086 needles have not been tested for compatibility with the SuperCore™ Biopsy Instrument.

WARNINGS: 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.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Optional use of co-axial introducer needle with biopsy instrument: Advance the co-axial
introducer needle, using standard technique, to a position proximal to the lesion. Position
the adjustable needle stop proximal to the skin. Remove the stylet from the co-axial
introducer needle, leaving the cannula in position.

2. Cock the SuperCore™ biopsy instrument by pulling back on the plunger until a firm click is felt
at either the 1.2 or 2.2cm position. (User selectable.)

3. With stylet fully retracted (specimen notch completely covered by cannula as in fig. 2, insert
needle percutaneously or through the co-axial introducer needle proximal to area to be
sampled. Warning: Be careful not to press plunger until needle is inserted to desired location.
Verify proper location of needle.

4. Move plunger with thumb to first stop to advance stylet exposing specimen notch (1.2 or
2.2cm). Move needle back and forth a few mm to fill specimen notch. Press plunger past stop
with thumb, automatically triggering the cannula to close, trapping the specimen in the sample
notch.

5. Draw needle out. Pull back plunger to 1.2 or 2.2cm position, recharging the spring. Push
plunger to first stop exposing the specimen notch. Remove tissue specimen from notch in
stylet. Be careful not to push plunger past first stop during this step.

DISPOSAL: After use, this product may be a potential biohazard. Dispose in accordance with
applicable laws and regulations.

STORAGE: Store at standard ambient temperature.

Precaucion: La legislacion federal (de EE. UU.) autoriza la venta de este dispositivo
Unicamente a médicos o bajo prescripcion facultativa.

| Instrumento de Biopsia SuperCore™

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El instrumento para biopsia SuperCore™ es
semiautomatico y se utiliza para obtener biopsias de tejidos blandos. Estd compuesto por
una aguja ecogénica para biopsia accionada por muelle e insertada en un mango de plastico
que permite obtener las muestras usando una sola mano. La posicién de la aguja puede
3 visualizarse mediante radiografia, tomografia o ecografia. La aguja viene con marcas de
centimetro ordenadas numéricamente para facilitar la ubicacion a la profundidad precisa. El
instrumento ajustable permite un recorrido de 1,2 cm 0 2,2 cm, lo que expone la escotadura
para la muestra 19 mm o 9,5 mm, con la consiguiente flexibilidad clinica.

INDICACIONES DE USO: Este instrumento desechable de tipo guillotina para tejidos
blandos est4 indicado para obtener muestras histoldgicas por via percutanea o quirdrgica
(por ejemplo, de pulmdn, higado, bazo, rifién, préstata, ganglios linfaticos, mama, tiroides y
pancreas).

CONTRAINDICACIONES: Estas agujas deben ser utilizadas solamente por un médico
familiarizado con los posibles efectos secundarios, los hallazgos tipicos, las limitaciones,
indicaciones y contraindicaciones de la biopsia de tejidos blandos. La realizacién de biopsias
en pacientes con trastornos hemorrdgicos o que estan recibiendo medicamentos
anticoagulantes queda a criterio del médico.

PRECAUCIONES: Este dispositivo ha sido disefiado, probado y fabricado para un solo uso.
No se ha evaluado su reutilizacién ni reprocesamiento, y es posible que estos causen un
fallo del dispositivo y una consiguiente enfermedad, infeccion o lesién al paciente. No vuelva
a utilizar, procesar ni esterilizar el dispositivo. Manipllelo de manera tal de evitar las
punciones accidentales. Este instrumento puede usarse con una aguja introductora coaxial
Argon apropiada. No se han probado agujas introductoras coaxiales de otros fabricantes
4 para determinar su compatibilidad con el instrumento para biopsia SuperCore™.

ADVERTENCIAS: Estas instrucciones NO tienen como objeto definir ni sugerir ninguna
técnica médica o quirtrgica. El profesional médico es el responsable de emplear las técnicas
T y procedimientos adecuados para este dispositivo.

A INSTRUCCIONES DE USO:

- B 1. Uso optativo de una agu1a_|ntrodu;tora coa>§|a|_con el Jnstrumento para blops!§: haqa_avanzar
la aguja introductora coaxial mediante la técnica estandar, hasta una posicién proxima a la
lesién. Ubique el tope ajustable de la aguja préximo a la piel. Retire el estilete de la aguja
introductora coaxial, dejando la canula en posicion.

2. Prepare el instrumento para biopsias SuperCore™ tirando del émbolo hasta que se oiga un
clic rotundo en la posicion de 1,2 o de 2,2 cm (a eleccion del usuario).

3. Con el estilete completamente retraido (la escotadura para la muestra totalmente cubierta por
la canula, como se muestra en la figura 2), inserte la aguja a través de la piel o de la aguja
introductora coaxial hasta cerca del &rea donde se obtendra la muestra. Advertencia: tenga
cuidado de no oprimir el émbolo hasta que la aguja esté insertada en el lugar deseado.
Verifique que la aguja esté ubicada correctamente.




4. Haga avanzar el émbolo con el pulgar hasta el primer tope para hacer avanzar el estilete (1,2
0 2,2 cm) dejando a la vista la escotadura para la muestra. Deslice la aguja hacia adelante y
hacia atrds unos cuantos milimetros para llenar la escotadura con la muestra. Oprima el
émbolo con el pulgar sobrepasando el tope, lo que hace que la canula se cierre
automaticamente, atrapando la muestra en la escotadura.

5. Retire la aguja. Tire del émbolo hacia atrés a la posicién de 1,2 o 2,2 cm, recargando el
muelle. Empuje el émbolo hasta el primer tope dejando a la vista la escotadura para la
muestra. Retire la muestra de tejido de la escotadura del estilete. Tenga cuidado de no
empujar el émbolo més alla del primer tope durante este paso.

ELIMINACION: Después de usar, este producto podria constituir un peligro biolégico.
Deséchelo de conformidad con la legislacion pertinente.

ALMACENAMIENTO: Se debe guardar a temperatura ambiente estandar.

[FRENCH

Attention : La loi fédérale (des USA) limite la vente de ce produit : il ne peut étre vendu que
par un médecin ou avec la prescription d'un médecin.

Instrument a biopsie SuperCore™

DESCRIPTION DU PRODUIT : L'instrument a biopsie SuperCore™ est un instrument a
biopsie semi-automatique utilisé aux fins de biopsies de tissus mous. Il est congu d'une
aiguille de biopsie échogene a ressort taillé et insérable dans une poignée en plastique.
C'est ainsi que |'on peut faire des prélevements d'échantillons a une seule main. La position
de l'aiguille peut étre visualisée par ultrasons, par rayons X, ou par CT [tomodensitométre].
L'aiguille a des marques calibrées numériquement pour arriver plus facilement a la
profondeur précise désirée. L'instrument ajustable peut se rendre & une profondeur de 1,2
cm ou de 2,2 cm exposant ainsi I'encoche a échantillon qui serait soit a 19 mm soit a 9,5
mm, fournissant ainsi une flexibilité clinique.

INDICATIONS D'EMPLOI : Instrument de tissus mous a guillotine jetable employé pour
obtenir des échantillons percutanés ou des échantillons histologiques chirurgicaux
(exemples : poumons, foie, rate, reins, prostate, ganglions lymphatiques, seins, glande
thyroide et pancréas).

CONTRE-INDICATIONS : Ces aiguilles doivent étre utilisées seulement par des médecins
connaissant bien les effets secondaires possibles, leurs résultats typiques, leurs limites, les
indications et contre-indications de prélévements de tissus mous par biopsie. Le jugement
sr d'un médecin s'impose lorsqu'il doit juger si une biopsie doit étre effectuée sur des
patients souffrants de troubles hémorragiques ou des patients qui prennent des
médicaments anticoagulants.

PRECAUTIONS : Cet appareil a été congu, manufacturé et mis a I'épreuve seulement &
usage unique. Personne n'a réévalué encore la possibilité de réutilisation ou de deuxiéme
emploi. Il est important de noter qu’'un second emploi pourrait causer son dysfonctionnement
ou méme la possibilité de maladie, d'infection ou d'une autre sorte d'affliction du patient. Ne
I'utilisez pas une deuxiéme fois ou ne le stériliser pas de nouveau. Manipuler avec soin pour
éviter des piqlres accidentelles. Vous pouvez utiliser cet instrument avec une aiguille de
rentrée Argon coaxiale appropriée. Les autres aiguilles de rentrée coaxiales fabriquées par
d'autres manufacturiers n‘ont pas été mises a I'épreuve pour déterminer leur compatibilité
avec l'instrument a biopsie SuperCore™.

AVERTISSEMENTS : Ces consignes n'ont PAS pour objet de définir ou de suggérer une
technique médicale ou une intervention chirurgicale. Chaque praticien est responsable de
suivre le protocole prescrit et la technique a utiliser avec cet appareil.

MODE D'EMPLOI :

1. Emploi facultatif de l'aiguille coaxiale de rentrée avec linstrument a biopsie : Placer
l'aiguille coaxiale de rentrée pres de la [ésion avec la technique normalisée/standard. Placer le
bouchon d'aiguille ajustable prés de la peau. Enlever le stylet de l'aiguille coaxiale de rentrée,
laissant la canule en place.

2. Charger linstrument & biopsie SuperCore™ en tirant fortement sur le piston, jusqu'a ce quiil
s'enclenche a l'une de ses positions, 1,2 ou 2,2 cm, sélectionnée par l'utilisateur.

3. Le stylet étant complétement rétracté, (ou l'encoche a échantillon est entierement recouverte
par la canule, voir l'llustration n° 2), veuillez introduire l'aiguille a travers la peau ou a travers
l'aiguille coaxiale de rentrée pres de I'endroit ou sera effectué le prélévement. Avertissement:
Faites attention de ne pas peser sur le piston tant que l'aiguille n‘aura pas été insérée a
I'endroit désiré. Veuillez vérifier l'emplacement de I'aiguille.

4. Déplacer le piston avec le pouce jusqu'a la premiere butée, afin d'avancer le stylet exposant
ainsi l'encoche a échantillon (& 1,2 ou 2,2 cm). Reculer et avancer laiguille par quelques
millimétres pour remplir 'encoche a échantillon. Avec le pouce, peser sur le piston au-dela de
la butée, déclenchant automatiquement la fermeture de la canule et enfermant le prélévement
dans I'encoche & échantillon.

5. Retirer l'aiguille. Tirer le piston de sa position de 1,2 ou de 2,2 cm, rechargeant ainsi le
ressort. Pousser le piston jusqu'a la premiere butée, pour exposer I'encoche a échantillon.
Retirer I'‘échantillon de I'encoche du stylet. Au cours de cette étape, faites attention de ne pas
enfoncer le piston au-dela de la premiére butée.

COMMENT S'EN DEBARRASSER : Aprés son usage, ce produit peut devenir un risque
potentiel biologique. Veuillez vous en débarrasser conformément aux lois et reglements
applicables.

RANGEMENT : Garder a la température ambiante normale.

PRECAUGOES: O dispositivo foi criado, testado e fabricado para uso uma Gnica vez. A
reutilizag&o ou reprocessamento do mesmo néo foram avaliados e poderdo levar a sua falha
e consequente enfermidade, infeccdo ou outra lesdo do paciente. N&o reutilize, reprocesse
ou reesterilize este dispositivo. Manuseie o instrumento de forma a evitar puncéo acidental.
Este instrumento pode ser usado com uma agulha introdutora co-axial apropriada da Argon.
Né&o foram testadas as agulhas introdutoras co-axiais de outros fabricantes para ver se séo
compativeis com o Instrumento de Bi6psia SuperCore™.

ADVERTENCIAS: Estas instruges NAO tém o propésito de definir ou sugerir qualquer técnica
médica ou cirtrgica. O médico individual é responsavel pelo procedimento apropriado e pelas
técnicas a serem usadas com este dispositivo.

INSTRUGOES PARA USO:

1. Uso opcional da agulha introdutora coaxial com o instrumento de biépsia: avance a agulha
introdutora coaxial, usando a técnica padrédo, até uma posicéo proximal a leséo. Posicione o
ponto de parada da agulha ajustavel proximal & pele. Retire o estilete da agulha introdutora
coaxial, deixando a canula em posigéo.

2. Arme o instrumento de bidpsia SuperCore™ puxando o émbolo para tras até sentir um “clique”
firme na posicéo de 1,2 ou 2,2 cm. (Seleccionavel pelo utilizador.)

3. Com o estilete plenamente retraido (com o entalhe para o espécime completamente coberto
pela canula, conforme ilustrado na figura 2), insira a agulha de forma percutanea ou através da
agulha introdutora coaxial proximalmente a area de onde vai colher a amostra. Aviso: Tenha o
cuidado de né&o premir o émbolo até que a agulha esteja inserida no local desejado. Verifique
se a agulha esté no local apropriado.

4. Mova o émbolo com o polegar para a primeira espera, para fazer avancar o estilete e expor o
entalhe para o espécime (1,2 cm ou 2,2 cm). Mova a agulha para tras e para a frente alguns
milimetros para encher o entalhe para o espécime. Prima o émbolo para além da espera com
o polegar, fazendo automaticamente que a canula se feche, de modo a encerrar o espécime
dentro do entalhe para a amostra.

5. Extraia a agulha. Puxe o émbolo para trés, para a posi¢éo de 1,2 cm ou 2,2 cm, rearmando a
mola. Empurre o émbolo para a primeira espera, expondo o entalhe para o espécime. Retire o
espécime do tecido do entalhe no estilete. Tenha o cuidado de ndo empurrar o émbolo para
além da primeira espera durante este passo.

DESCARTE: Depois de usado, este produto pode se tornar um perigo biolégico potencial.

Descarte de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

ARMAZENAMENTO: Guarde a temperatura ambiente normal.

[PORTUGUESE - EUROPE]

Precaucéo: A legislacéo federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo, devendo
esta ser feita por um médico ou por ordem de um médico.

Instrumento de Biopsia SuperCore™

[PORTUGUESE - BRAZIL]

Cuidado: A Lei Federal dos EUA restringe a venda deste produto, devendo esta ser feita por
um médico ou a pedido médico.

Instrumento de Biopsia SuperCore™

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O Instrumento de Bi6psia SuperCore™ é um instrumento de
bidpsia semi-automatico usado para obter biépsias de tecidos moles. Ele consiste de uma agulha
de biépsia ecogénica acionada a mola que se encaixa num cabo plastico que permite a coleta de
amostras com uma s6 mao. A posicdo da agulha pode ser visualizada por raios-X, TC ou
ultrassom. A agulha tem marcacdes em centimetros ordenadas numericamente para facilitar a
colocagéo a profundidade exata. O instrumento ajustavel permite um deslocamento de 1,2 cm ou
2,2 cm, expondo o entalhe para a amostra 19 mm ou 9,5 mm para dar maior flexibilidade clinica.

INDICACOES PARA USO: Instrumento de guilhotina descartavel para tecidos moles para a
obtengdo de amostras histolégicas percutaneas ou cirlrgicas (por exemplo, do pulmé&o,
figado, bago, rins, préstata, ganglios linfaticos, mama, tiréide e pancreas).

CONTRA-INDICACOES: Estas agulhas devem ser usadas por um médico que esteja
familiarizado com os possiveis efeitos secundarios, as descobertas tipicas, as limitagdes, as
indicagdes e as contra-indicagdes das bidpsias de tecidos moles. E necessario que o médico
avalie a situacé@o ao considerar uma biépsia em pacientes com distirbios hemorréagicos ou
que estejam sob medicagédo anticoagulante.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O Instrumento de Biopsia SuperCore™ é um instrumento de
biopsia semi-automatico usado para obter biopsias de tecidos moles. Consiste de uma agulha de
biopsia ecogénica accionada por mola, que se encaixa num cabo de pléastico que permite a
colheita de amostras com uma s6 mao. A posi¢édo da agulha pode ser visualizada por raios-X, TC
ou ultrassom. A agulha tem marcacdes em centimetros ordenadas numericamente para facilitar a
colocagéo a profundidade exacta. O instrumento é ajustavel e permite um deslocamento de 1,2
cm ou 2,2 cm, expondo o entalhe para a amostra 19 mm ou 9,5 mm, para dar maior flexibilidade
clinica.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: Instrumento de guilhotina descartavel para tecidos moles,
para a obtencdo de amostras histolégicas percutaneas ou cirtrgicas (por ex., do pulméo,
figado, bago, rins, préstata, ganglios linfaticos, mama, tiréide e pancreas).

CONTRA-INDICAGOES: Estas agulhas devem ser usadas por um médico que esteja
familiarizado com os possiveis efeitos secundérios, descobertas tipicas, limitagdes,
indicagBes e contra-indicagdes das biopsias de tecidos moles. E necessario que o médico
avalie a situagdo ao considerar uma biopsia em pacientes com distdrbios hemorragicos ou
que estejam a receber medicacéo anticoagulante.

PRECAUGOES: Este dispositivo foi projectado, ensaiado e fabricado para ser usado uma
Unica vez. A reutilizagdo ou reprocessamento do mesmo néo foram avaliados e poderédo
levar a sua falha e consequente doenga, infeccéo ou outra lesdo no paciente. N&o reutilize,
reprocesse ou reesterilize este dispositivo. Manuseie o instrumento de forma a evitar puncéo
acidental. Este instrumento pode ser usado com uma agulha introdutora co-axial apropriada
da Argon. N&o foram testadas as agulhas introdutoras co-axiais de outros fabricantes para
verificar se s&o compativeis com o Instrumento de Biopsia SuperCore™.

ADVERTENCIAS: Estas instrugdes NAO tém o propésito de definir ou sugerir qualquer
técnica médica ou cirlirgica. O médico é individualmente responsavel pelo procedimento
apropriado e pelas técnicas a serem usadas com este dispositivo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Uso opcional da agulha introdutora coaxial com o instrumento de biopsia: avance a agulha
introdutora coaxial, usando a técnica normal, até uma posi¢do proximal a leséo. Posicione o
ponto de paragem da agulha ajustavel proximal a pele. Retire o estilete da agulha introdutora
coaxial, deixando a canula em posigéo.

2. Arme o instrumento de biopsia SuperCore™ puxando o émbolo para tras até sentir um “clique”
firme na posicéo de 1,2 ou 2,2 cm. (Seleccionavel pelo utilizador.)

3. Com o estilete plenamente retraido (com o entalhe para o espécime completamente coberto
pela canula, conforme ilustrado na figura 2), insira a agulha de forma percutanea ou através da
agulha introdutora coaxial, proximalmente a area de onde vai colher a amostra. Aviso: Tenha o
cuidado de n&o premir o émbolo até que a agulha esteja inserida no local desejado. Verifique
se a agulha esté no local apropriado.

4. Mova o émbolo com o polegar para a primeira espera, para fazer avangar o estilete e expor o
entalhe para o espécime (1,2 cm ou 2,2 cm). Mova a agulha para tras e para a frente alguns
milimetros para encher o entalhe com espécime. Prima o émbolo para além da espera com o
polegar, fazendo automaticamente com que a céanula se feche, de modo a encerrar o
espécime dentro do entalhe para a amostra.

5. Extraia a agulha. Puxe o émbolo para tras, para a posi¢éo de 1,2 cm ou 2,2 cm, rearmando a
mola. Empurre o émbolo para a primeira espera, expondo o entalhe para o espécime. Retire o
espécime de tecido do entalhe no estilete. Tenha o cuidado de n&o empurrar o émbolo para
além da primeira espera durante este passo.

DESCARTE: Depois de usado, este produto pode tornar-se um perigo bioldgico potencial.

Descarte de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

ARMAZENAMENTO: Guarde a temperatura ambiente normal.



GERMAN

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerat nur an Arzte oder auf deren
Anweisung hin verkauft werden.

SuperCore™ Biopsieinstrument

BESCHREIBUNG: Bei dem SuperCore™ Biopsieinstrument handelt es sich um ein
halbautomatisches Biopsieinstrument zum Erhalt von Weichgewebebiopsien. Es besteht aus
einer echogenen, federgeladenen Biopsienadel, die in einen Kunststoffgriff passt und einhandige
Probenahme ermdglicht. Die Position der Nadel kann durch Réntgen-, CT- oder

Ultraschallaufnahmen visualisiert werden. Die Nadel verfugt Gber numerisch cm-Markierungen,
um die Tiefenplatzierung zu erleichtern. Das anpassbare Instrument gestattet eine Reichweite

von 1,2 cm oder 2,2 cm, wobei die Probenaussparung entweder 19 mm oder 9,5 mm exponiert

wird und damit ausreichende klinische Flexibilitét bietet.

INDIKATIONEN: Einweg-Weichgewebeinstrument vom Guillotine-Typ zur Entnahme
perkutaner oder chirurgischer histologischer Proben (u.a. aus Lunge, Leber, Milz, Niere,
Prostata, Lymphdriisen, Brust, Schilddriise und Pankreas).

KONTRAINDIKATIONEN: Dieses Instrument darf nur von einem Arzt benutzt werden, der

mit den mdglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden, Leistungsgrenzen, Indikationen
und Kontraindikationen von Weichgewebebiopsien vertraut ist. Bei der Erwégung von
Biopsien in Patienten, die unter Blutungskrankheiten leiden oder mit Antikoagulantien
behandelt werden, ist die arztliche Beurteilung ausschlaggebend.

VORSICHT: Dieses Instrument wurde zur einmaligen Verwendung konzipiert, getestet und
hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Bereitstellung wurde nicht beurteilt und
kann zu einem Versagen des Instruments fihren, das Erkrankung, Infektion oder andere
Verletzungen des Patienten verursachen kann. Nicht wieder verwenden, nicht reinigen oder

resterilisieren. Unbeabsichtigte Punktionen vermeiden. Dieses Instrument kann mit einer
entsprechenden Koaxial-Einfihrungsnadel von Argon verwendet werden. Koaxial-

Einfuhrungsnadeln von anderen Herstellern wurden nicht auf Kompatibilitat mit dem
SuperCore™ Biopsieinstrument getestet.

HINWEIS: Es ist NICHT die Absicht dieser Anleitungen, medizinische oder chirurgische
Methoden zu definieren oder vorzuschlagen. Es ist die alleinige Verantwortung des Arztes,
ordnungsgeméfRe Verfahren und Methoden mit diesem Instrument anzuwenden.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. Optionale Verwendung der Koxial-Einfuhrungsnadel mit dem Biopsieinstrument: Die Koxial-
Einfuhrungsnadel nach Standardverfahren in eine Position neben der Lasion einfuhren. Den
einstellbaren Nadelanschlag proximal zur Haut positionieren. Das Stilett aus der Koaxial-

Einfuhrungsnadel entfernen, die Kanle aber in ihrer Position lassen.

2. Den Kolben kraftig zuriickziehen, bis an der 1,2- oder 2,2-cm-Position ein fester Klick gespiirt

wird. (Die jeweilige Position ist vom Operateur wahlbar.)
3. Mit voll zuriickgezogenem Stilett (d.h. die Probenaussparung wird, wie in Abb. 2 gezeigt, ganz

von der Kanile tberdeckt) die Nadel proximal zum Entnahmebereich perkutan durch die

Koaxial-Einfuhrungsnadel einfiihren. Warnung: Erst nach Einfihrung der Nadel an den
gewinschten Entnahmeort auf den Kolben driicken. Die korrekte Nadelposition bestétigen.

4. Den Kolben zum Vorschieben des Stiletts mit dem Daumen in die erste Anschlagsposition

schieben, damit die Probenaussparung (1,2 cm oder 2,2 cm) freigegeben wird. Die Nadel
mehrere Millimeter hin- und zuriickschieben, um die Probenaussparung zu filllen. Den Kolben

mit dem Daumen tber den Anschlag hinausschieben, wodurch sich die Kanile automatisch

schlieBt und die Probe in der Probenaussparung einschlief3t.

5. Die Nadel herausziehen. Den Kolben in die 1,2- oder 2,2-cm-Position zurtickziehen, so daf3 die
Feder wieder vorgeladen wird. Den Kolben in die erste Anschlagsposition schieben, um die

Probenaussparung freizulegen. Die Gewebeprobe aus der Stilettaussparung nehmen. Dabei

darauf achten, wahrend dieses Schritts den Kolben nicht Uber den ersten Anschlag

hinauszuschieben.

ENTSORGUNG: Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt u.U. eine biologische Gefahr dar

und muss in Ubereinstimmung mit anwendbaren Gesetzen und Bestimmungen entsorgt werden.
LAGERUNG: Bei Standardumgebungstemperatur lagern.

LET OP: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of
in opdracht van een arts worden verkocht.

SuperCore™ Biopsie-Instrument

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: Het SuperCore™ biopsie-instrument is een

semi-automatisch biopsie-instrument dat gebruikt wordt om biopten van zachte weefsels te
verkrijgen. Het bestaat uit een biopsienaald met echogenische veer die in een plastic
handgreep past waardoor het mogelijk is met één hand een specimen te verzamelen. De
plaats van de naald kan gevisualiseerd worden door middel van rontgenstralen, CT, of
echografie. De naald heeft numeriek aangebrachte centimetermarkeringen om nauwkeurige
diepteplaatsing te vergemakkelijken. Het bijstelbare instrument laat een worp van 1,2 cm of
2,2 cm toe waardoor de inkeping van het specimen ofwel 19 mm of 9,5 mm wordt
blootgesteld, en bijgevolg klinische flexibiliteit toelaat.

INDICATIES VOOR GEBRUIK: Disposable guillotine-instrument voor zacht weefsel, voor

het nemen van percutane of chirurgische histologische specimens (bv. long, lever, milt,
nieren, prostaat, lymfeklieren, borst, schildklier, pancreas).

CONTRA-INDICATIES: Deze naalden mogen gebruikt door een arts die vertrouwd is met de
mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties en contra-indicaties
van zacht-weefselbiopsieén. Het oordeel van een arts is vereist wanneer een biopsie wordt
overwogen bij patiénten met bloederziekten of die anticoagulantiatherapie krijgen.

VOORZORGSMAATREGELEN: Dit hulpmiddel werd ontworpen, getest en vervaardigd voor

eenmalig gebruik. Opnieuw gebruiken of opnieuw gebruiksklaar maken werd niet geévalueerd

en kan falen van het hulpmiddel en bijgevolg ziekte van de patiént, infectie of ander letsel tot
gevolg hebben. Dit hulpmiddel niet opnieuw gebruiken, opnieuw gebruiksklaar maken of

opnieuw steriliseren. Hanteer op een manier die toevallige punctie voorkomt. Dit instrument kan

gebruikt worden met een gepaste Argon coaxiale introductienaald. De coaxiale
introductienaalden van andere fabrikanten werden niet getest op compatibiliteit met het

SuperCore™ biopsie-instrument.

WAARSCHUWINGEN: Deze instructies zijn NIET bedoeld om medische of chirurgische
technieken te bepalen of te suggereren. De individuele arts is verantwoordelijk voor de juiste
procedure en technieken die gebruikt worden met dit instrument.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Optioneel gebruik van de coaxiale introductienaald met het biopsie-instrument door gebruik
van standaard techniek naar een positie proximaal van de laesie. Plaats de bijstelbare
naaldstop proximaal met de huid. Verwijder het stilet van de coaxiale introductienaald en laat

de canule op zijn plaats zitten.

. Span het SuperCore™ biopsie-instrument op door de plunjer terug te trekken tot een duidelijk

klikgeluid wordt gehoord in ofwel de 1,2 of 2,2 cm positie. (Door de gebruiker te kiezen.)

. Als het stilet volledig is teruggetrokken (de specimeninkerving is volledig bedekt door de

canule, zoals in afbeelding 2), breng de naald dan percutaan of door de coaxiale
introductienaald proximaal naar de plaats waar een specimen wordt verzameld.
Waarschuwing: Zorg ervoor dat u de plunjer nietindrukt voér de naald op de gewenste plaats is
ingebracht. Controleer of de naald juist is geplaatst.

. Druk de plunjer met de duim in tot op de eerste stop, zodat het stilet doorschuift en de

specimeninkerving blootgelegd wordt (1,2 of 2,2 cm). Beweeg de naald enkele mm op en neer
om de specimeninkerving te vullen. Druk de plunjer met de duim voorbij de stop. Daardoor
wordt de canule automatisch gesloten en komt het specimen vast te zitten in de inkerving voor
het specimen.

. Trek de naald terug. Trek de plunjer naar achteren tot in de 1,2 of 2,2 cm positie, om de veer

opnieuw op te spannen. Duw de plunjer tot op de eerste stop, waardoor de specimeninkerving
komt bloot te liggen. Verwijder het weefselspecimen uit de inkerving van het stilet. Zorg ervoor
dat u de plunjer tijdens deze stap niet voorbij de eerste stop duwt.

AFVOEREN: Na gebruik kan dit product een potentieel biorisico vormen. Afvoeren
overeenkomstig met de toepasselijke wetten en voorschriften.

OPSLAG: Opslaan bij een standaard omgevingstemperatuur.

Attenzione: in base alle leggi federali (USA) questo dispositivo pud essere venduto solo da
medici o dietro ordine di un medico.

Strumento per biopsia SuperCore™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: lo strumento per biopsia SuperCore™ & uno strumento
semiautomatico per biopsia utilizzato per ottenere biopsie di tessuti molli. E composto da un
ago per biopsia ecogenico a molla inserito in una maniglia di plastica per permettere il
prelievo di campioni con una sola mano. La posizione dell'ago pud essere visualizzata
tramite raggi X, TAC o ecografia. Per agevolare il posizionamento alla profondita precisa,
l'ago riporta dei segnali in ordine numerico in corrispondenza di ogni centimetro. Lo
strumento regolabile permette una corsa massima di 1,2 cm o 2,2 cm esponendo 19 mm o
9,5 mm dellintaglio per il campione in modo da offrire opzioni cliniche.

INDICAZIONI PER L'USO: strumento monouso a ghigliottina per tessuti molli, usato per
ottenere campioni istologici per via percutanea o chirurgica (per esempio polmoni, fegato,
milza, reni, prostata, linfonodi, mammella, tiroide e pancreas).

CONTROINDICAZIONI: questi aghi devono essere utilizzati da medici al corrente dei
possibili effetti collaterali, reperti tipici, limiti, indicazioni e controindicazioni inerenti alle
biopsie su tessuto molle. Il parere del medico € indispensabile quando si considera una
biopsia su pazienti affetti da malattie emorragiche o sottoposti a trattamento con farmaci
anticoagulanti.

PRECAUZIONI: questo dispositivo € stato progettato, collaudato e prodotto per usarlo solo
una volta. Il suo riutilizzo o ritrattamento non & stato valutato e pud causarne il guasto che a
sua volta pud causare una malattia, infezione o altra lesione al paziente. Non riutilizzare,
ritrattare o risterilizzare questo dispositivo. Maneggiare in maniera da evitare punture
accidentali. Questo strumento pud essere utilizzato con un apposito Co-Axial Introducer
Needle (ago introduttore coassiale) Argon. La compatibilita di aghi introduttori coassiali di altri
produttori con lo Strumento per biopsia SuperCore™ non ¢ stata collaudata.

AVVERTENZE: queste istruzioni NON vanno intese come definizione o suggerimento di
eventuali tecniche mediche o chirurgiche. Il singolo medico praticante & responsabile del
procedimento e della tecnica adeguati utilizzati con questo dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO:
1. Utilizzo opzionale dell'ago introduttore coassiale con lo strumento per biopsia: awvicinare I'ago

introduttore coassiale utilizzando la tecnica tipica fino ad arrivare a una posizione prossimale
alla lesione. Sistemare il fermo regolabile dell'ago in una posizione prossimale alla pelle.
Lasciando la cannula in posizione, togliere il mandrino dall'ago introduttore coassiale.

. Drizzare lo strumento per biopsia SuperCore™ tirando indietro il pistone fino a quando si

avverte uno scatto netto in corrispondenza della posizione 1,2 0 2,2 cm (a scelta dell'utente).

. Con il mandrino completamente ritratto (e l'intaglio per il campione completamente coperto

dalla cannula come illustrato nella figura 2), infrodurre I'ago in posizione prossimale all'area da
cui si vuole fare il prelievo per via percutanea o tramite I'ago introduttore coassiale. Avvertenza:
fare attenzione a non premere il pistone prima che l'ago sia nella posizione desiderata.
Verificare che la posizione dell'ago sia corretta.

. Con il pollice, far scorrere il pistone fino al primo fermo per far avanzare il mandrino ed esporre

l'intaglio per il campione (1,2 0 2,2 cm). Muovere I'ago avanti e indietro di alcuni millimetri per
riempire l'intaglio per il campione. Con il pollice, spingere il pistone oltre il fermo per far scattare
e chiudere automaticamente la cannula intrappolando il campione nel rispettivo intaglio.

. Estrarre I'ago. Per ricaricare la molla, tirare indietro il pistone fino alla posizione 1,2 0 2,2 cm.

Spingere il pistone fino al primo fermo per esporre lintaglio per il campione. Rimuovere il
campione di tessuto dall'intaglio nel mandrino. Durante questa procedura, fare attenzione a
non spingere il pistone oltre il primo fermo.

SMALTIMENTO: dopo l'uso, questo prodotto potrebbe costituire un potenziale rischio
biologico. Smaltire in osservanza delle norme e disposizioni vigenti.

IMMAGAZZINAGGIO: conservare a una temperatura ambiente normale.

Obs! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning endast séljas av eller pa ordination
fran lakare.

SuperCore™ biopsiinstrument

PRODUKTBESKRIVNING: SuperCore™-instrumentet &r ett halv-automatiskt biopsiinstrument
som anvénds till att ta biopsier av mjuka vavnader. Det bestar av en ekogenisk fiaderbelastad
biopsinal som &r inpassad i ett plasthandtag som méjliggér provtagning med en hand. Nalens
position kan visualiseras med hjalp av réntgen, DT eller ultraljud. Nalen har centimeter-
markeringar i nummerordning for att underldtta exakt djupplacering. Det justerbara
instrumentet medger ett insticksdjup p& 1,2 cm eller 2,2 cm vilket frilagger provskaran
antingen 19 mm eller 9,5 mm, for klinisk flexibilitet.

INDIKATIONER: Engangsinstrument for att ta histologiska biopsier av mjuka vavnader avsett
for perkutant eller kirurgiskt bruk (t.ex. i lunga, lever, mjalte, njure, prostata, lymfkortlar, brést,
skoldkortel och bukspottskortel).

KONTRAINDIKATIONER: Dessa ndlar bér endast anvandas av lakare som &r val fortrogna med
eventuella biverkningar, typiska resultat, begransningar, indikationer och kontraindikationer
betréffande biopsier i mjuka vavnader. Lakaren beslutar efter eget omdéme om det ar lampligt att
utféra biopsier pa patienter med blodarsjuka eller p& patienter som erhdller blodfértunnande
lakemedel.



FORSIKTIGHETSATGARDER: Denna produkt var endast utformad, testad och tillverkad for

engangsbruk. Ateranvandning eller ombearbetning har inte utvarderats och kan leda till

felfunktion och efterféljande sjukdom, infektion eller skada hos patienten. Produkten far ej
ateranvandas, ombearbetas eller omsterilisera. Hanteras pa sadant satt att oavsiktliga Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii laitteen myynnin vain laakarin toimesta tai
sticksar undviks. Instrumentet kan anvéndas med en lamplig Argon koaxial introducerndl. maéarayksesta.

Andra tillverkares koaxiala introducerndlar har inte testats med avseende p& kompatibilitet - — -
| SuperCore™ -biopsiainstrumentti

med SuperCore™ biopsiinstrument.

VARNINGAR: Dessa instrument &r INTE avsedda att definiera eller foresla ndgon medicinsk
eller kirurgisk teknik. Den enskilda lékaren bar ansvaret for att korrekta metoder och tekniker
anvands i samband med detta instrument.

BRUKSANVISNING:

1. Valfri anvénding av koaxial introducerndl med biopsiinstrument: Fér med vedertagen
teknik fram den koaxiala introducerndlen till en position proximalt om lesionen.
Positionera det justerbara nalstoppet proximalt om huden. Avldgsna mandrangen fran
den koaxiala introducerndlen och lamna kvar kanylen pa plats.

2. Spann fjadern pa SuperCore™ biopsiinstrument genom att dra upp kolven tills ett tydligt
klick kénns vid laget for antingen 1,2 eller 2,2 cm. (Stélls in av anvandaren.)

LAITTEEN KUVAUS: SuperCore™ -biopsiainstrumentti on puoliautomaattinen biopsia-
instrumentti, jota k&ytetddn biopsiandytteen ottamiseen pehmytkudoksesta. Se koostuu
kaikuisesta jousikuormitetusta biopsianeulasta, joka on sovitettu muovikahvaan, ja sallii
naytteenoton yhdella kadella. Neulan asentoa voidaan tarkkailla réntgenin, TT-kuvauksen tai
ultradénikuvauksen avulla. Neulassa on senttimetriasteikko, joka auttaa maarittamaan neulan
tarkan asetussyvyyden. Saadettava instrumentti salli 1,2 cmn tai 2,2 cmin liikkeen
paljastaen néyteloven joko 19 mm tai 9,5 mm, kaytdn joustavuuden lisdamiseksi.

KAYTTOINDIKAATIOT: Kertakéyttsinen pehmytkudoksen giljotiini-instrumentti perkutaanisten
tai kirurgisten histologisten naytteiden ottamiseen (esim. keuhkosta, maksasta, pernasta,
munuaisesta, eturauhasesta, imusolmukkeista, rinnasta, kilpirauhasesta ja haimasta).

KONTRAINDIKAATIOT: Neuloja saa kayttdaa vain laakari, joka tuntee pehmytkudos-
biopsiaan liittyvat mahdolliset sivuvaikutukset, tyypilliset 16ydokset, rajoitukset, indikaatiot ja
kontraindikaatiot. Laékérin on arvioitava tilanne, kun harkitaan verenvuototautia sairastavan
tai antikoagulanttilagkitysta saavan potilaan biopsiaa.

3. Dra tillbaka mandréngen helt och héllet (provtagningshacket &r helt évertéckt av kanylen
enligt fig. 2) och fér in ndlen perkutant eller genom den koaxiala introducernéalen proximalt
i forhallande till det omrade varifr&n provtagning skall ske. Varning! Var nog med att inte
trycka ned kolven innan nalen har forts in till 6nskat lage. Kontrollera att nélen &r korrekt
placerad.

4. Flytta kolven med tummen till forsta stoppet for att flytta fram mandréangen s& att

VAROTOIMET: Tama laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu vain kertakayttoon.

Uudelleenkayttoa tai -kasittelyé ei ole arvioitu ja siitd voi aiheutua laitteen toimintahéirio,

) d ! : g Al potilaan sairastuminen, infektio tai muu vamma. Téata laitetta ei saa kayttaa, kasitella eika
provtagningshacket frilaggs (1,2 eller 2,2 cm). Flytta nalen fram och tillbaka nagra cm fér steriloida uudelleen. Laitetta on kasiteltava tavalla, joka estad tahattoman piston. Tt
att fylla provtagningshacket. Tryck ned kolven! forbi stoppet med hjdlp av tummen. Detta instrumenttia voidaan kayttad asianmukaisen koaksiaalisen Argon-sisaanvientineulan
gor att kanylen automatiskt sténgs, varvid provet fastnar i provtagningshacket. kanssa. Muiden valmistajien koaksiaalisten sisaanvientineulojen  yhteensopivuutta

5. Dra ut nalen. Dra tillbaka kolven till 1,2 eller 2,2 cm, s& att fiadern spanns igen. Tryck SuperCore™ -biopsiainstrumentin kanssa ei ole testattu.
fram kolven till forsta stoppet sa att provtagningshacket frilaggs. Avidgsna vavnadsprovet VAROITUKSET: Naiden ohjeiden tarkoitus El ole maérittaa tai neuvoa laaketieteellista tai
frén hacket i mandrangen. Var !férsiktig sa att kolven inte trycks fram forbi det forsta kirurgista tekniikkaa. Jokainen kéyttaja on vastuussa laitteen oikeasta kéytdsti ja sopivasta
stoppet under detta moment. tekniikasta.

BORTSKAFFNING: Denna produkt kan utgdra biologiskt riskavfall efter anvandning. Kasseras i KAYTTOOHJEET:

enlighet med tillampliga lagar och férordningar. o - o . X .

1. Valinnainen koaksiaalisen sisaénvientineulan kayttd biopsiainstrumentin kanssa: Vie
koaksiaalinen siséanvientineula paikalleen leesion lahelle vakiomenetelmélla. Aseta
saadettava neulan pysaytin - ihon lahelle. Poista mandriini koaksiaalisesta
sisaanvientineulasta ja jata kanyyli paikalleen.

FORVARING: Férvara vid normal omgivande temperatur.

GREEK|

Mpoooxn: 10 oOoTTOVAIAKO JIKAIO (TWV N.TT.0.) TTEPIOPIEI TNV TTWANGN QUTNG TNC GUOKEUNG
HOVO QTTO IaTPOUG 1) KATOTTIV EVIOANG 1ATEOU.

2. Viritd SuperCore™ -biopsiainstrumentti vetamalla mantaa taaksepéin, kunnes tunnet
selvan naksahduksen joko 1,2 cm:n tai 2,2 cm:n asennosta (kayttajan valittavissa).

3. Tyonna neula  perkutaanisesti tai  koaksiaalisen  siséénvientineulan  lapi
naytteenottokohdan viereen mandriini kokonaan siséanvedettyna (naytelovi kokonaan
kanyylin peittamana kuvan 2 mukaisesti). Varoitus: Al& paina manta4 ennen kuin neula on
halutussa kohdassa. Varmista neulan oikea sijainti.

| Opyavo Bloyiag SuperCore™

MNEPIFPA®H THZ ZYIKEYHZ: To Opyavo Biowiag SuperCore™ eival éva nuiautéparto
Opyavo Blowiag TTou XENOIMOTTOIETAl yIo PBIOWIEG MAAAKWY IOTWV. ATTOTEAEITOI Qo pIa
nxoyevr BEAGVa Blowiag TTOU QOPTWVETAI HE EAATHPIO OE HIG TTAACTIKY) AR TTOU ETTITPETTEI TN
ouMoyr] deiydatog pe To fva Xxépl. H Bfon Tng PBeAdvag Bivetal va OTTEIKOVIOTEN HE
aKTIVOYpagia, omivBnpoypdenua i utrépnyo. H BeAOva Exel apIBUNTIKEG ETTIONUAVOEIG OE
£KATOOTG yia va BIEUKOAUVEI TNV aKpIB TOTToBETNON OTO BABOG. To PUBUICONEVO €pyaAEio
EMITPETTEN PigIuo ammd 1,2 K. £wg 2,2 €K. EKBETOVTAG TNV €yKoTI Belyparog eite 19 XIA. 1} 9,5 5. Veda neula ulos. Veda manta takaisin 1,2 cm tai 2,2 cm:n asentoon ladataksesi jousen
XIA., TTapéXovVTag KAIVIKA eUKapyia. uudelleen. Ty6nnd mantd ensimmaiseen pysayttimeen tuodaksesi nayteloven esiin.

ENAEISEIE TIA XPHEH: AvaAQoipo epyaheio yKIANOTIVAC aAakoU 10To0 yia T Ay :?_oisﬁa kyhdosnéyte mandriinin lovesta. Ald tydnna mantaa ensimmaisen pysayttimen ohi
SIOBEPUIKWY KOl IOTOAOYIKWY OEIYUATWY (TT.X. TTVEUMOVWY, ATIATOG, OTAVAG, VEPPWY, R assatval eessa.
TPOCTATN, AepPadEVWY, OTBOUG, BUPEOEIBOUG Kal TTAyKPEATOG). HAVITTAMINEN: Kayton jalkeen tuote voi olla mahdollinen biovaara. Havita sovellettavien

ANTENAEIZEIZ: Autég ol BEAOVEG TTPETTEI VOl XPNaIMOTTOIoUVTal VO aTTé yIaTPoUG TTou gival Ia.l.<ien Ja maaraysten mukaisesti.
ECOIKEIWMEVOI HE TIG TTIBAVEG TTOPEVEPYEIEG, TA TUTTIKG TropioHaTa, TOUG TEPIOPIoUOUG, TIG SAILYTYS: Silytettédvé huoneenlampdétilassa.
evOeitelg Kal avTevOeiZelg Blowiag paAakoU 10ToU. ATTQITEITAlI N Kpion Tou yiarpou otav

4. Tyonna mantaa peukalolla ensimmaiseen pyséayttimeen viedaksesi mandriinia eteenpéin
ja paljastaaksesi nayteloven (1,2 tai 2,2 cm). Liikuta neulaa edestakaisin muutaman
millimetrin verran tayttaéksesi nayteloven. Tyonna méanta pysayttimen ohi peukalolla, niin
kanyyli sulkeutuu automaattisesti ja nayte jaé nayteloveen.

€geTddeTal n SuvatéTNTa Blowiag ot ACBEVEIG UE AINOPPAYIKEG SIATAPAXES, 1} OE ACBEVEIG TTOU
TTAiPVOUV QVTITINKTIKE QApHOKA. _

MPO®YAAZEIZ:. H ouokeur) autr| €xel oXedIaoTel, TeBEl UTTG DOKIMA KAl KATAOKEUAOTE! yia

Observér: Loven i USA begraenser denne enhed til salg pé lsegerecept.

Mo pévo xprion. H emavaxpnaigoTroinon i n emegepyaoia ek véou Sev Exouv agloAoynBei kal - —
| SuperCore™ Biopsiinstrument

£VOEXETAI VO OBNYHOOUV OTNV ATTOTUXI TNG OUCKEUNG Kal O€ £TTAKOAOUBN acBéveia, udAuvon

| GAAO TpaupaTiopd Tou acBevoUg. Mnv TNV €TTaVaYPENOIPOTIOIEITE, ETEEEPYACETTE €K VEOU
OUTE VO ETTAVATTOCTEIPWVETE QUTH| Tr) OUOKEUN|. XEIPIOTEITE T YE TPOTTO TTOU OTTOTPETTEl TNV
akouaola didTpnon. To épyavo autd UTTOopEi va Xpnaldotroindei pe KatdAANAn Opoagovikr
Behdva Eloaywyrig Tng Argon. Aev €xouv TeBei umd Bokigaoia OHOAEOVIKEG BEAOVEG
£l0aywynAg GAAWY KATAOKEUAOTWY yia aupBatétnTa e To Opyavo Biowiag SuperCore™.

MPOEIAOMOIHZEIZ: Autég ol odnyieg AEN divovral yia va opicouv 1 va ouoThoouv
OTTOIadATTOTE 1aTPIKA A XEIPOUPYIKA TEXVIKY. O KABe yiarpdg eival utreUBUVOG YIa TN CWoTH
BladIKagia Kal TIG TEXVIKEG TTOU TTPETTEI VA XPrOIJoTroin8oUv JE auTr T GUOKEUN.

OAHTFIEZ XPHZHEZ:

1. MpoaipeTik xprion Tng opoagovikig BeAdvag elcaywyig He To Gpyavo  Blowiag:
Mpow8rjoTe TNV opoagovikry BEAGVA €I0aywyYRG, ME TUTTIKA TEXVIKY, Ot B€on Tou eival

BESKRIVELSE: SuperCore™ Biopsiinstrumentet er et halvautomatisk biopsiinstrument, der
anvendes til at foretage biopsier af blgdt veev. Det bestar af en ekkogenisk fiederbelastet
biopsikanyle, der er indsat i et plasthandtag, og som muligger prevetagning med én hand.
Kanylens position kan visualiseres vha. rentgen, CT eller ultralyd. Kanylen har numerisk
ordnede centimeterafmaerkninger for at lette ngjagtig anbringelse i dybden. Instrumentet,
som kan justeres, tager hgjde for en bredde pa 1,2 cm eller 2,2 cm, som eksponerer
prevekaerven enten19 mm eller 9,5 mm af hensyn til klinisk fleksibilitet.

INDIKATIONER: Engangseudskeeringsinstrument til at tage histologiske prever af bladt veev. Til
anvendelse perkutant eller kirurgisk (f.eks. lunge, lever, milt, nyre, prostata, lymfekirtler, bryst,
skjoldbruskkirtel og bugspytkirtel).

KONTRAINDIKATIONER: Disse kanyler mé& kun bruges af en leege, der har kendskab til mulige
eyyUg otV KaKwon. TOTOBETACTE TO PUBUICOEVO OTOTT BEASvag eyylg oTo Béppa. bivirkninger, typiske fund, begraensninger, indikationer og kontraindikationer af biopsier af bladt
AQaIpETTE TO OTUNICKO 0TS TNV opoagovikr BeAdva eicaywyrig, agrivovTag To cwAnvioko veev. Sund medicinsk bedgmmelse ber ligge til grund for biopsitagning pa patienter med
ot Béon Tou. blzdningssygdomme eller patienter, der behandles med antikoagulationsmedikamenter.

FORHOLDSREGLER: Denne enhed er udelukkende designet, testet og fremstillet til
engangsbrug. Genbrug eller genforarbejdning er ikke blevet evalueret og kan evt. medfare svigt og
efterfelgende sygdom, infektion eller andre skader hos patienten. Denne enhed mé ikke
genbruges, genforarbejdes eller resteriliseres. Den skal handteres pa en made, som forebygger
punktur ved et uheld. Instrumentet kan bruges i forbindelse med en hensigtsmaessig Argon
koaksial indferingskanyle. Koaksiale indfaringskanyler fra andre producenter er ikke blevet testet
med henblik p4 kompatibilitet med SuperCore™ biopsiinstrumentet.

ADVARSLER: Denne brugsanvisning er IKKE beregnet til at definere eller foresla nogen
medicinsk eller kirurgisk teknik. Den individuelle lzege er ansvarlig for at anvende korrekt teknik og
metode til instrumentet.

BRUGSANVISNING:

1. Valgfri brug af en koaksial indfgringskanyle sammen med biopsiinstrumentet: Fremfgr den
koaksiale indfgringskanyle vha. almindelig teknik til en position proksimalt for laesionen.

2. OmhioTe To epyaheio Blowiag SuperCore™ TpaBwvrag 1o éUBoAo BUBIONG TTPOG Ta oW
HEXPIG 6Tou aloBavBeite va kdavel "KAIK" eiTe oTn Béon 1,2 eite oTn Béon 2,2 ek. (Kar'
€TMAOYHV TOU XPAOTN).

3. Me 1oV OTUAES TTAPWS QTTOCUPHEVO (N EYKOTTT| TOU BelyHaTog gival TTAPWG KAAUHPEVN
OTTWG ATTEIKOVICETAI OTO OXNHA 2), EICAYETE TN BEAOVA DIABEPUIKG 1) HEOW TNG OUOAEOVIKIG
BeAbvag €10aywyAG KEVIPIKA TTPOG TV Treplox om' Omou Ba Tapete To Beiypa.
Mpoeidotroinon: Mpooé€re va unv Tatoete To éUBoAo BUBIONG PEXPIG OTOU N BeAdva
eloayBei otnv emBupnTA Béon. ESakpIBWAOTE TN oWOoTH 8£0n TNG BeAdVaG.

4. KiviioTe 10 éUBoAO BUBIONG HE TOV QVTIXEIPA OTO TTPWTO GTOTT YIA VO TTPOwBNOEi 0 GTUAEGG
QTTOKAAUTITOVTAG TNV eykoT deiyparog (1,2 A 2,2 ek.). MetakiviaTe Tn BeAéva pTTpog
Tiow KaTd YepIKA XIA. yla va yepioel n eykotr| deiyparog. Méate 10 éuBoAo BUBIONG TTépa
QTé TO OTOT WE TOV QVTIXEIPA, TTPOKAAWVTAG TO QUTOHATO KAEICIHO TOU CWANVioKou,
TrayIdeUovTag To SeiyHa OTNV EYKOTIT dEiyHaATOG.

. TpaBrigre Tn BeAdva TTpog Ta £§w. TpaBrgTe To éPBoAo BUBIONG TTPOG Ta £§w aTn Béon 1,2
1 2,2 €K., EMAVAPOPTICOVTAG TO EAATAPIO. STTPWETE TO £UBOAO BUBICNG OTO TTPWTO CTOTT
eKBETOVTAG TNV €YKOTI OeiydaTog. BydATe TO Beiyda 10TOU QO TNV EYKOTTA OTO OTUAES.
Mpooégre va pn opwéeTe To £€uBoA0 BUBIONG TTEPA ATTd TO TTPWTO OTOTT G' QUTH TN QAoN.

Anbring det justerbare kanylestop proksimalt i forhold til huden. Fjen stiletten fra den
koaksiale indfgringskanyle, idet kanylen bliver siddende i positionen

. Speend hanen pa SuperCore™ biopsiinstrumentet ved at traekke stemplet tilbage, indtil

der foles et tydeligt "klik”, enten i 1,2 eller 2,2 cm positionen (Brugeren kan bestemme).

AMOPPIWH: Metd Tn xprion, TO TPOIGV auTé eVBEXETAI var aTTOTEAET BIOAOYIKS Kiviuvo. MeTdgre TO

. . . ) 3. Med stiletten helt trukket tilbage (med prevekaerven helt deekket af kanylen, se fig. 2)
OUHQWVA LE TOUG IGXUOVTEG VOHIOUG KAl KAVOVIGHOUG.

indferes kanylen perkutant eller gennem den koaksiale indfgringskanyle proksimalt for det
omrade, der gnskes biopteret. Advarsel: Veer forsigtig, pas pa ikke at presse pa stemplet,
fer kanylen er indfert til den gnskede position. Bekreeft rigtig kanyleplacering.

ANOOHKEYZH: AToBnkeUoTe TO O€ TUTTIKN) BepUOKpadia TEPIBAAAOVTOG.

4. Flyt stemplet med tommelfingeren til forste stop, s stiletten fremfares til pravekeerven
kan ses (1,2 eller 2,2 cm). Flyt kanylen frem og tilbage nogle f& mm, sa prevekaerven



fyldes. Pres stemplet forbi stoppet med tommelfingeren, hvorved kanylen klapper i
automatisk, sa prgven bliver indfanget i pravekeerven.

. Traek kanylen ud. Traek stemplet tilbage til 1,2 eller 2,2 cm positionen, hvorved fiederen
genoplades. Skub stemplet til farste stop, sa pravekaerven eksponeres. Fjern veevspraven
fra keerven i stiletten. Pas pé ikke at skubbe stemplet forbi det farste stop pa dette trin.

. 1,2 veya 2,2 cmlik konumda (Kullanici istedine baghdir.) tam bir kiik sesi duyulana kadar

pistonu sert bir sekilde geri gekerek SuperCore™ biyopsi aletini hazir hale getirin.

. Stilet tamamen geri ¢ekildiginde (6rnek girintisi sekil 2'deki gibi tamamen kantille kaplanmistir)

perkitan olarak veya co-axial introducer igne vasitasiyla igneyi émek alinacak bdlgenin
yakinina yerlestirin. Uyari: Igne istenilen bélgeye yerlestirimeden pistona basmamaya dikkat

BORTSKAFFELSE: Efter brugen er produktet muligvis sundhedsfarligt. Det bortskaffes i ?din. gnenin dogru konumda oldugunu onaylayin.
overensstemmelse med geeldende love og reglementer. 4. Ornek girintisini agiga ¢ikarmak Uzere stileti itmek igin pistonu bagparmaginizla ilk engele

OPBEVARING: Opbevares ved almindelig omgivelsestemperatur getirin (1,2 veya 2,2 cm). Ornek girintisi dolana kadar igneyi birkag mm ileri-geri hareket etirin.
: : Son engeli gegene kadar bagparmaginizia pistona basin, boylece kanil otomatik olarak
tetiklenip kapanacak ve 6mek, émek girintisinde sikisacaktir.

NORWEGIAN 5. igneyi cekin. Pistonu 1,2 veya 2,2 cm'lik konuma geri gekin ve yayl hazir hale getirin.

o L . . . . Pistonu ilk engele iterek érnek girintisini aciga cikarin. Stilet girintisinden doku érnegini
Zgrlzlgk;lg. Regjeringslovene i U.S.A. begrenser denne anordningen til salg pa anbefaling fra cikarin, Bu asama sirasinda pistonun ilk engeli gecmemesine dikkat edin.

- — ELDEN GIKARMA: Uriin kullanildiktan sonra biyolojik agidan tehlikeli olabilir. Gegerli yasa ve
| Biopsi-instrumentet SuperCore™ yénetmeliklere gére elden cikarin.

MUHAFAZA: Standart gevre sicakliginda muhafaza edin.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN: Biopsi-instrumentet SuperCore™ er et semi-automatisk
biopsi-instrument som brukes til & f& mykdelsbiopsier. Det bestar av en ekogenisk fiserladet

biopsin&l som er tilpasset et plastikkhandtak som muliggjer samling av spesimenter uten

hjelp. Nalens posisjon kan sees ved hjelp av rgntgen, CT eller ultralyd. Nalen har numerisk
bestilte centimetermerker som muliggjer neyaktig dybdeplassering. Det justerbare
instrumentet muliggjer en dybde p& 1,2 cm eller 2,2 cm hvor spesimenthakket fremvises
enten 19 mm eller 9.5 mm, som tilbyr klinisk fleksibilitet.

Ostrzezenie: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia tylko dla lekarzy
lub naich zlecenie.

- — ™
BRUKSINDIKASJONER: Et instrument som bruker en giljotinmetode pa mykdelene, og som bare | Aparat do biopsji SuperCore

er til engangsbruk, skaffer til ve_ie perkutane e!ler kirurgiske histologiske prever (f.eks. fra lunge, OPIS URZADZENIA: Aparat do biopsji SuperCore™ jest pétautomatycznym urzadzeniem

lever, milt, nyre, prostata, lymfekjertler, bryst, skjoldbruksijertel, og pankreas). stosowanym do pobierania probek biopsyjnych tkanki miekkiej. Aparat skiada sie z igly

KONTRAINDIKASJONER: Disse ndlene bar brukes av en lege som er kient med eventuelle biopsyjnej echogenicznej, uruchomianej za pomocg mechanizmu —sprezynowego,

bivirkninger, typiske funn, begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner ftilknyttet umiejscowionej w plastykowej raczce, co umozliwia pobranie probek jedna reka. Potozenie

mykdelsbiopsier. Legens vurdering er pabudt nar biopsier av pasienter med blgdningssykdommer igly moze by¢ widoczne przy uzyciu promieni rentgenowskich, tomografii komputerowej lub

tas i betraktning, eller hvis pasientene tar anti-koaguleringsmidler. aparatu ultradzwiekowego. Igta ma numeryczne oznaczenie centymetrowe stuzgce do
X . y . y precyzyjnego umiejscowienia igly na pozadanej glebokosci. Urzadzenie moze byé

FORHOLDSREGLER: Anordningen ble bare designet, testet og fabrikkert il engangsbruk. regulowane w zaleznosci od potrzeb klinicznych: umozliwia skok 1,2 lub 2,2 cm, powodujac

Gjenbruk eller opparbeiding har ikke blitt evaluert og kan resultere i svikt og etterfglgende o .

N . : . 2 odstonigcie wcigcia do 19mm lub 9,5mm.

sykdom, infeksjon eller annen skade hos pasienten. Anordningen ma ikke brukes mer enn en

gang, og mé ikke omarbeides eller steriliseres p& nytt. M behandles pa en méte som vil WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA: Aparat jednorazowy typu ,gilotyna” do otrzymywania

unngd tilfeldig punktur. Dette instrumentet kan brukes med en egnet Argon koaksial przezskérnych lub chirurgicznych prébek histologicznych tkanek migkkich (np. ptuca,

Innferingsndl. Andre fabrikanters koaksiale innfgringsndler har ikke blitt testet for watroby, $ledziony, nerek, prostaty, gruczotéw chtonnych, piersi, tarczycy i trzustki).

kompatibilitet med biopsi-instrumentet. SuperCore™ PRZECIWSKAZANIA: Tego typu igly powinny byé uzywane przez lekarza, ktory jest dobrze
ADVARSLER: Disse instruksene er IKKE tilsiktet & definere eller foresl& noen spesielle typer obeznany z mozliwymi skutkami ubocznymi, typowymi wynikami badar\ oraz ograniczeniami i
medisinsk eller kirurgisk teknikk. Den enkelte praktiserende legen vil ha ansvaret for rett type przeciwskazaniami biops;ji tkanki migkkiej. Przy podejmowaniu decyzji o biopsji u pacjentéw z
fremgangsméte eller teknikk til bruk med anordningen. zaburzeniami krwawienia lub otrzymujgcymi $rodki anty-koagulujgce wazna jest ocena

BRUKSANVISNINGER: lekarza. .

1. Valgfri bruk av den koaksiale innfgringsn&len med biopsi-instrumentet: Den koaksiale SR?DCI{(IK OaiTT?kzoNgoscgnoéparaet ter_] tkzosstzkik' Zaﬁé&ﬁ‘;wwﬁ%y’ le:)rlfret&stowaqydal
innfgringsnalen fremfares ved bruk av standard teknikk, til en posisjon som er proksimal wyprodukowany ty ! Jeb d Z0Wego uzy lli utki por g0 Iub wi odo e'go#zyg
med lesjonen. Plasser det justerbare nélstopp-punktet proksimalt med huden. Fjern teg(_) apara_tu nie zostay zbadane, moze on okazac sig niesprawny | spowodowac chorobe
stiletten fra den koaksiale innfaringsnlen, slik at kanylen befinner seg i posisjon. p;qenta, llnfekqe Iub inne uszkot;lzenla' zdrow_la. N'.e nalezy uzywac aparatu ponownie,

wielokrotnie lub ponownie go sterylizowac. Nalezy z nim postepowac w taki sposéb, aby nie
spowodowaé przypadkowej punkcji. Aparat ten moze by¢ uzywany z odpowiednig igta
wprowadzajgcg wspoétosiowg (Co-Axial Introducer Needle) firmy Argon. Igty wprowadzajace

wspotosiowe innych producentéw nie zostaly przetestowane w zakresie kompatybilnosci z

aparatem do biopsji SuperCore™.

2. Hev biopsi-instrumentet SuperCore™ ved a trekke tiloake pa stemplet helt til et fast klikk i
enten 1,2 eller 2,.2 cm posisjonen kjennes. (Velges av brukeren.)

3. Med stiletten trukket helt tilbake (med spesimenthakket fullstendig dekket av kanylen slik som i
fig. 2,) innfares ndlen perkutangst eller giennom den koaksiale innfgringsndlen som befinner
seg proksimalt til det omrédet som skal preves. Advarsel: Veer forsiktig slik at du ikke presser UWAGA: Instrukcje dotyczace aparatu do biopsji SuperCore™ NIE majg ha celu okreslenia
stemplet for ndlen er stukket inn i gnsker beliggenhet. Bekreft at nalen befinner seg i rett lub sugerowania zadnych procedur medycznych czy chirurgicznych. Kazdy lekarz jest
beliggenhet. odpowiedzialny indywidualnie za stosowanie wtasciwych procedur i technik zwigzanych z tym

4. Beveg stemplet med tommelen til det farste stopp-punktet for & kunne drive stiletten fremover, aparatem.
og som fremviser spesimenthakket (1,2 eller 2,2cm). Beveg nélen frem og tilbake noen f& mm INSTRUKCJA UZYCIA:

for & kunne fylle spesimenthakket. Press stemplet forbi stopp-punktet med tommelen, og slik at 1. Opcjonalne zastosowanie igly wprowadzajacej wspélosiowej z aparatem biopsyjnym:

kanylen automatisk lukkes, og at spesimentet blir sittende fast i pravehakket

. Trekk ndlen ut. Trekk stemplet bakover til en 1,2 eller 2,2cm posisjon, slik at figeren lades opp
panytt. Skyv stemplet til det farste stopp-punktet hvor hakket fremvises. Fjern vevspesimentet
fra hakket i stiletten. Veer forsiktig slik at du ikke skyver stemplet forbi det forste stoppp-punktet

stosujgc standardowa technike wprowadzi¢ wspdiosiowg igte wprowadzajgcg do
potozenia w poblizu miejsca uszkodzenia. Umiesci¢ regulowany ogranicznik igty w
potozeniu proksymalnym do skéry. Usunaé sztylet z wspétosiowej igly wprowadzajacej
pozostawiajac kanulg w pozgdanej pozycji.

i lopet av dette skrittet.

KASSERING: Etter bruk kan dette produktet eventuelt bli en potensiell mikrobiologisk fare.
Produktet mé kasseres i samsvar med gjeldende lover og forskrifter.

OPPBEVARING: M& oppbevares under omgivende luftemperatur.

2. Odbezpieczy¢ aparat do biopsji SuperCore™ pociggajac ttok do tytu az do wystgpienia
silnego kliknigcia w pozycji 1,2 lub 2,2 cm (wybdr przez uzytkownika).

3. Przy catkowicie wycofanym sztylecie (wciecie na probke kompletnie ostoniete przez
kaniule, jak to pokazano na ryc. 2), umiesci¢ igte przezskornie lub przez wspétosiowa igte
wprowadzajacq do obszaru, z ktérego probka bedzie pobierana. Ostrzezenie: nie nalezy

nacisna¢ ttoczka przed wprowadzeniem igty do wybranego miejsca. Sprawdzi¢ wiasciwe
URKISH umiejscowienie igty.
Dikkat: Federal (ABD) Yasalar, bu cihazin sadece bir doktor tarafindan veya doktorun istegi 4. Przesuna¢ ttoczek kciukiem do pierwszej pozycji zatrzymania, aby posuna¢ sztylet do

Gzerine satilmasini gerektirir. przodu odstaniajgc wciecie na probke (1,2 lub 2,2cm). Poruszac igtg kilka mm do przodu i

- - - do tytu, aby wypetni¢ wciecie na prébke. Przycisngé tloczek kciukiem poza pozycje

| SuperCore™ Biyopsi Aleti zatrzymania automatycznie powodujgc zamkniecie kaniuli i zatrzymanie probki we weieciu
dla niej przeznaczonym.

CiHAZ AGIKLAMASI: SuperCore™ Biyopsi Aleti, yumusak doku biyopsisisi elde etmek igin
kullanilan yari otomatik bir biyopsi aletidir. Cihaz, tek elle érnek alinmasini saglayacak plastik 5. Wycofa¢ igte z miejsca biopsji. Pociagna¢ tloczek do tytu do pozycji 1,2 lub 2,2cm,
bir kola yerlestiriimis ekojenik yay doldurulmus biyopsi ignesinden olusmaktadir. Igenin aktywujac sprezyne. Popchngé tloczek do pierwszej pozycji zatrzymania odstaniajac
konumu, réntgen, BT veya ultrasonda goruntilenebilir. Dogru derinlikte yerlestirmeyi wecigcie dla prébki. Usunaé probke z jej weigcia w sztylecie. Na tym etapie nalezy uwazag,
kolaylastirmak igin numerik olarak siralanmis santimetre isaretleri vardir. Ayarlanabilir alet, aby nie popchna¢ ttoczka poza pierwszg pozycje zatrzymania.

1,2 2m’]_ik veya 22 .C“."'"k.b" atisa izin verir ve Kiinik esneklik salayarak 16 mmlik veya 9,5 UTYLIZACJA: Po uzyciu produkt ten moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne.
mm I_'k ornek girintisini aciga cikanr. Utylizowaé zgodnie z obowiazujacym prawem i przepisami.

ENDIKASYONLARI: Tek kullanimlik Guillotine yumusak doku aleti perkitan veya cemahi X . ! !

histolojik 6mek (om. karacider, dalak, bobrek, prostat, akciger, lenf nodu, meme, tiroid ve PRZECHOWYWANIE: Przechowywac w standardowe] temperaturze otoczenia.

pankreas) almak igin kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI: Bu igneler yumusak doku biyopsisinin muhtemel yan etkileri, tipik CZECH
bulgulari, sinirlarl, endikasyonlari ve kontrendikasyonlarini bilen bir doktor tarafindan
kullaniimalidir. Kanama bozuklugu olan veya antikoagilan ilag alan hastalarda biyopsi uygulamak
icin doktor onayi gereklidir.

Upozornéni: Federdlni zékony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na lékafe nebo na
|ékarsky predpis.

ONLEMLER: Bu cihaz sadece tek kullanimiik olarak tasarlanmis, test edilmis ve Uretilmistir, | Nastroj na biopsii SuperCore™

Tekrar kullanim veya tekrar galistirma bakimindan degerlendiriimemistir ve tekrar kullaniimasi
veya tekrar calistinimasi cihazin basarisiz olmasina ve hastalik, enfeksiyon veya diger
yaralanmalara yol acabilir. Bu cihazi tekrar kullanmayin, tekrar caligtirmayin veya tekrar sterilize
etmeyin. Kazara batmasini engelleyecek sekilde kullanin. Bu cihaz uygun bir Argon Co-Axial
Introducer igne ile kullanilabilir. SuperCore™ Biyopsi Aleti'nin diger treticilerin co-axial introducer
igneleri ile uyumlulugu test edilmemistir.

UYARILAR: Bu talimatlar tibbi ya da cerrahi teknikleri belitme amaci TASIMAZ..Her kullanici
hekim bu aletin uygun prosedtr ve tekniklere gére kullanimindan sorumludur.

KULLANMA TALIMATLARI :
1. Biyopsi aletiyle co-axial needle ignenin opsiyonel kullanimi: Standart teknik kullanarak
lezyona yakin bir konuma co-axial igneyi ilerletin. Ayarlanabilir ignenin bitis noktasini

deriye yakin bir yere konumlandirin. Co-axial intoducer igneden stileti ¢ikarin ve kanuli
yerinde birakin.

POPIS ZARIZENi: Nastroj na biopsii SuperCore™ je poloautomaticky néstroj na biopsii
pouzivany pro ziskani biopsii z mékkych tkani. Sklada se z echogenické pruzinové jehly na
biopsii zasazené do plastové rukojeti umoziujici odbér vzorku jednou rukou. Polohu jehly je
mozné zobrazit s pomoci RTG, CT nebo ultrazvuku. Jehla m& centimetrové znacky
v numerickém poradi pro usnadnéni pfesného hloubkového umisténi. Tento nastavitelny
nastroj umoznuje zabér 1,2 cm nebo 2,2 cm odhalujici zarez pro vzorek bud 19 mm nebo 9,5
mm, coz umozriuje klinickou flexibilitu.

INDIKACE POUZITi: Gilotinovy nastroj pro mékkou tkan na jedno pousiti pro ziskani perkutannich
nebo chirurgickych histologickych vzork( (napf. plic, jater, sleziny, ledviny, prostaty, lymfatickych
uzlin, prsu, 8tizné Zlazy a slinivky bfisni).

KONTRAINDIKACE: Tyto jehly smi pouzivat pouze Iékaf obezndmeny s moznymi vediej$imi
ucinky, typickymi nélezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi biopsie mékkych tkani. Pfi



zvazovani biopsie u pacientll s poruchami krvaceni nebo dostavajicimi antikoagulacni léky se

vyzaduije Iékar'ské posouzeni. ROMANIAN
UPOZORNENI: Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno jen pro jednorazové - R o R . .
pouziti. Opakované pouziti nebo zpracovani nebylo vyhodnoceno a mize vést k jeho selhani Atentie: Legile federale U.S.A. restricfioneaza vanzarea acestui aparat de cétre sau la

a naslednému onemocnéni, infekci nebo jinému poranéni pacienta. Toto zafizeni ordinul unui medic.

nepouzivejte opakované, nezpracovavejte ani nesterilizujte opakované. Manipulujte s nim | Aparatul de biopsie SuperCore™

tak, aby nedos$lo k ndhodnému propichnuti. Tento nastroj se mlze pouzivat s vhodnou

koaxialni zavadéci jehlou Argon. Koaxiélni zavadéci jehly jinych vyrobcl nebyly testovany z DESCRIEREA APARATULUI: Aparatul de biopsie SuperCore™ este un instrument semi-
hlediska kompatibility s néstrojem pro biopsii SuperCore™. automat de biopsie utilizat pentru obtinerea de probe bioptice ale tesuturilor moi. Acesta este
VAROVANI: Tyto pokyny NEJSOU ureny ktomu, aby definovaly nebo navrhovaly néjakou compus dintr-un arc incarcat cu un ac c_ie biopsie vizibil echogr_aﬁc,_mo_ntate irl1tlr-un mé_ner de
Iékar'skou nebo chirurgickou techniku. Jednotlivy Iékaf odpovida za spravny postup a techniky, plastic care permite recolectarea unei singure mostre de material bioptic. Pozitia acului poate
které se pouZiji s timto zafizenim. fi wzu_allzata prin radiografie, tom_o_graf computer sau echogra_fch Acul prezinta marcaje
. - numerice Tn centimetru pentru a facilita plasarea precisa in adancime. Aparatul poate fi reglat
NAVOD K POUZITI: pentru o deplasare in adancime de 1,2 cm sau 2,2 cm, iar canelura de recoltare este de 19
1. Volitelné pouziti koaxialni zavadéci jehly s nastrojem pro biopsii. Pomoci standardni mm sau 9,5 mm, oferind o flexibilitate clinica buna.
techniky zasufite koaxiéini zavadeci jehlu do polohy proximainé k lézi. Nastavitelnou INDICATII PENTRU UTILIZARE: Este un instrument tip ghilotin de unica folosinta utilizat
zarazku na jehle umistéte proximainé k pokozce. Z koaxidlni zavadéci jehly vytahnéte pentru obtinerea percutanata de tesut moale sau probe chirurgicale histologice (de exemplu,

sondu, pfiéemz kanylu ponechte na misté.

2. Nastroj pro biopsii SuperCore™ natahnéte zatahnutim na pist, az ucitité pevné cvaknuti bud v
poloze bud 1,2 nebo 2,2 cm. (Zvoli uzivatel).

plamani, ficat, splina, rinichi, prostata, ganglionii limfatici, san, tiroida si pancreas).

CONTRAINDICATII: Aceste ace trebuie utilizate de catre un medic familiarizat cu posibilele
efecte secundare, locurile de recoltare, limitari, indicati si contraindicatii ale recoltarii

3. Kdyz je sonda Uplné vtahnuta (zarez pro vzorek Uplné prekryty kanylou tak jako na obrazku 2), tesuturilor moi pentru biopsie. Este necesara decizia medicului atunci cand se doreste
zavedte jehlu perkutanné nebo pres koaxiani zavadéci jehlu proximainé k oblasti, ze které se recoltarea de probe bioptice la pacientii cu tulburari de sangerare sau la cei care primesc
bude odebirat vzorek. Varovani: Dévejte pozor, abyste pist nestladili, dokud jehla neni tratament anticoagulant.

Zasunut na pozadované misto. Ovefte spravnou polohu jehly. PRECAUTII: Acest aparat a fost proiectat, testat i fabricat pentru o singura utilizare. Refolosirea

4. Palcem posurite pist na prvni zardzku, aby se posunula sonda a odhalila vzorkovy zéfez (1,2 sau reprocesarea nu au fost evaluate de catre producétor, acestea putand duce la esecul sau
nebo 2,2 cm). Jehlou pohybuite nékolik mm dopredu a dozadu, aby se vzorkovy zéfez napinil. imbolnavirea pacientului, infectii sau alte leziuni. Acest aparat nu se reutilizeaza, reproceseaza
Palcem zatlacte pist za zardzku, coz automaticky spusti uzavreni kanyly a vzorek uvazne ve sau resterilizeaza. Manipulati apartul cu atentie intr-un mod care s& prevenind puncti
vzorkovém zéfezu. accidentale. Acest instrument poate fi folosit cu un ac coaxial adecvat Argon. Producatorul nu a

5. Vytdhnéte jehlu. Pist stahnéte zpét do polohy 1,2 nebo 2,2 cm, ¢im se pruzina znovu nabije. testat alte ace de punctie bioipsie care sa fie compatibile cu cele SuperCore™.

Zatlatte pist k prvni zarézce, tim se odhali vzorkovy zéfez. Vzorek tkéné odstrarite ze zéfezu v AVERTISMENT: Aceste instructiuni nu sunt menite sa defineascd sau sa sugereze orice
sondé. Davejte pozor, abyste pi tomto kroku nezatiadili pist déle nez za prvni zarazku. tehnica medicala sau chirurgicala. Fiecare practician este responsabil pentru procedura si

LIKVIDACE: Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat biologické nebezpeci. Zlikvidujte tehnicile pe care le utilizeaza cu acest aparat.

v souladu s prislu$nymi zakony a predpisy. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

UCHOVAVANI: Uskladrujte pii standardni pokojové teploté. 1. Utilizarea optional a acului coaxial pentru aparatul de biopsie : Avansati cu acul coaxial,

folosind tehnica standard, pentru pozitionare proximala de leziune. Pozitionati opriritorul

HUNGARIAN acului reglabil proximal de piele. Scoateti stiletul acului coaxial, Idsand canula in pozitie.

X o L . . N 2. Cocosul aparatului SuperCore™ de biopsie se armeaza prin tragerea ihapoi a pistonului
Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényének értelmében ez az eszkdz csak orvos panice se simte un clic la oricare pozitie selectatsd de 1,2 sau 2,2 cm. (Selectabil de
altal, vagy orvosi rendelvényre &rusithato. utilizator).

| SuperCore™ biopszias-eszkdz 3. Cu stiletul retras complet (crestatura acoperitd complet de canula ca in figura 2, se
- — - ~ - - - - introduce acul percutanat sau prin intermediul acului coaxial proximal de zona care
AZ ESZKOZ LEIRASA: A SuperCore™ biopszias-eszkdz egy, a lagyszovetek biopsziajahoz urmeaz sa fie biopsiata. Avertisment : Aveti grija s& nu apasati pistonul pana cand acul
hasznalatos félig automatizalt biopszias eszkdz. Egy mlanyag fogantydba illesztett, nu se pozitioneaza in locul dorit. Verificati locatia corespunzétoare a acului.
echogén, rugéterhelésl biopszia-tibdl all, amely lehetévé teszi a mintagyUjtés egy kézzel o . PR P
torténé végrehajtasat. A tl helyzete lathatova tehetd Réntgen-sugarzassal, CT vagy 4. Mutati pistonul cu degetul mare pentru a opri avansarea crestaturii stiletului pana la
ultrahang technikéval. A t(i sorszamozott centiméter jelélésekkel van ellatva, ami elésegiti a expunerea probei de recoltare (1,2 sau 2,2 cm). Impingeti inapoi acul chiar cu cativa
pontos mélységbe val elhelyezést. Az eszkoz beallithatd 1,2 cm-es vagy 2,2 cm-es mjllrpem pentru a urr_\ple crestatt{ra cAu proba b|opt|C§. Apasan p|stonul_ cu_degetul mare
kimozdulasra, ami 19 mm-es vagy 9,5 mm-es mintahorony expoziciét hoz létre; ezzel klinikai pana ce trece de opritor, declangand in mod automat inchiderea canulei, prinzand mostra
flexibilitast nyuit. in crestatura canulei.
HASZNALATI JAVALLATOK: Egyszer hasznélatos, lagyszovetekhez valé, guillotine-tipust 5. Extrageti acul.Trageti fnapoi pistonul la 1,2 sau 2,2 cm pozitie, reincarcand arcul.
eszkdz, a szovetmintak (pl. tidd, maj, 1ép, vese, prosztata, nyirokmirigyek, emld, pajzsmirigy és Impingeti pistonul pentru a opri prima expunere a crestaturii cu mostra biopsiata. Scoateti
hasnyalmirigy) perkutan vagy miitéti Gton torténé mintavételére. dlnlcrestitura stiletului mostra cu tesutul biopsiat. Aveti grija s& nu impingeti pistonul
ELLENJAVALLATOK: Ezeket a tlket olyan orvosok alkalmazhatjak, akik ismerik a lagyszévet- N pes“e opritor. L ) i ) . - )
biopszia lehetséges mellékhatasait, jellegzetes eredményeit, korlatait, javallatait és ellenjavallatait. INDEPARTAREA: Dupa utilizare, acest produs poate fi un potential pericol biologic. Inlaturati
Orvosi vélemény szilkséges, ha a biopsziat vérzési megbetegedésekben szenvedd vagy in conformitate cu legile si reglementarile in vigoare.
véralvadasgatlo gyogyszert kapo betegeknél veszik fontolora. DEPOZITAREA: Se pastreazd la temperatura standard a mediului.
OVINTEZKEDESEK: Ezt az eszkdzt kizardlag egyszeri hasznélatra tervezték, tesztelték és
gyartottak. Az Ujrafelhasznalasat vagy Ujrafeldolgozasat nem értékelték és az meghibasodashoz
és ennek kovetkeztében a paciens megbetegedéséhez, fertézéshez vagy egyéb sériléshez
vezethet. Az eszkozt tilos Ujrafelhasznalni, djra feldolgozni vagy dijra sterilizalni. Ugy kell kezelni, Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzujii predaj tohto zariadenia len lekarom alebo
hogy a Véletlen punkcié elkertlhetd legyen. Az eszkdz egy megfelelé Argon koaxidlis na lekarsky predpis.
bevezetétiivel hasznalhaté. Méas gyartok altal készitett koaxialis bevezet6 tiiket nem teszteltek a
SuperCore™ biopszias eszkozzel valé kompatibilitasra. | Ins§trument na biopsiu SuperCore™
FIGYELMEZTETESEK: Ez a hasznalati utasitas NEM szandékozik orvosi- vagy miitéti technikat POPIS ZARIADENIA: Indtrument na biopsiu SuperCore™ je poloautomaticky instrument na
meghatarozni vagy javasolni. Az adott gyakorld orvos a felelds azeért, hogy ezzel az eszkozzel a biopsiu, pouzivany na ziskanie biopsii z makkého tkaniva. Sklada sa z echogénnej pruzinovej
megfelel eljarast és technikakat alkalmazza. bioptickej ihly zasadenej do plastovej ricky, ktora umoziiuje odber vzorky jednou rukou.
HASZNALATI UTASITAS: Polohu ihly moZno zobrazit pomocou RTG, CT alebo ultrazvuku. Ihla ma centimetrové
L " L ) X ., N o znacky v numerickom poradi na ulahcenie presného hibkového umiestnenia. Tento
1. Koaxidlis bevezetétli opciondlis hasznélata a biopszias eszkozzel: Standard technikat nastaviteny intrument umoz#uje zaber 1,2 cm alebo 2,2 cm, odhalujtici vzorkovy zarez bud
alkalmazva tolja a koaxidlis bevezetot(it a laesiohoz proximalis helyzetbe. Helyezze az 19 mm alebo 9,5 mm, &o poskytuje klinickt pruznost.
allithatd  tliitk6z6t proximalisan a boérhéz. Tavolitsa el a mandrint a koaxidlis " ' . L o . , X
bevezet6tiibél, a kandilt a helyén hagyva. INDIKACIE NA POUZITIE: Jednorazovy gilotinovy intrument na makké tkanivo na ziskanie
. i B L . ; ; ) B perkutéannych alebo chirurgickych histologickych vzoriek (ako napriklad plica, pecen, slezina,
2. Huzza fel a SuperCore™ biopszias eszkdzt Uigy, hogy visszahuzza a dugattydt addig, amig obligka, prostata, lymfatické uzliny, prsnik, titna 2laza a pankreas).
egy hatarozott kattanast nem érez az 1,2 cm-es vagy 2,2 cm-es allasndl. (A felhasznalo altal i
valasztott.) KONTRAINDIKACIE: Tieto ihly smie pouZivat lekar oboznameny s moznymi vedlajsimi G¢inkami,

typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami biopsie mékkého tkaniva. Pri

3. A mandrin teliesen visszahtizott &llapotaban (a kanul teliesen fedi a mintavajatot a 2. abran zvazovani biopsie u pacientov s poruchami krvacania alebo dostavajlicimi antikoaguladné lieky sa

Ia’thatb_ n]édon), he!yezze be a t@t_ - perlfuta'n vagy a koax[élis bevezetétin keresztl - a vyZaduje lekarske postidenie.
megmintazando teriilethez proximalisan. Figyelmeztetés: Vigyazzon arra, hogy ne nyomja le a L . . . ) | )
dugattyGt addig, amig a ti nincs a kivant helyre bejuttatva. Gy6zédjén meg a ti helyes BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA: Toto zariadenie bolo navrhnuté, testované a vyrobené len
pozicijarol. na jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie alebo spracovanie nebolo vyhodnotené a méze
. ., , e L 5 L . viest k jeho zlyhaniu a naslednému ochoreniu, infekcii alebo inému zraneniu pacienta. Toto
4. Huvelykujaval mozditsa a dugatty(it az elsd Litk6z0ig, ezzel eldretolja a mandrint és szabadda zariadenie nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Manipulujte s nim tak,

teszi a mintavajatot (1,2 vagy 2,2 cm). Mozgassa a tiit elére és hatra néhany mm-t a
mintahorony megtéltéséhez. Nyomja a dugattyit a hlvelykujjaval az Utkdzén tllra, ez
automatikusan eléidézi a kanll lezarasat és a mintanak a mintahoronyba valé bezarasat.

aby nedoSlo k nahodnému prepichnutiu. Tento inStrument mozno pouzit s vhodnou
koaxidlnou zavadzacou ihlou Argon. Koaxidlne zavadzacie ihly inych vyrobcov neboli
testované z hfadiska kompatibility s in$trumentom na biopsiu SuperCore™.

5. Huzza ki a tlt. Hizza vissza a dugatty(t az 1,2 vagy 2,2 cm-es pozicioba. Nyomja le a VAROVANIA: Tieto pokyny NEMAJU za ciel' definovat ani navrhovat nejaku lekarsku alebo
dugattylit az elsS UtkSz8ig a mintavéjat szabadda tételehez Tavolitsa el a mintét a mandrin chirurgickd techniku. Jednotlivy lekar je zodpovedny za spravny postup a techniky, ktoré sa pousijti
vajatabdl. Vigyazzon, ennél a lépésnél ne nyomja a dugattyut az elsé Gtkdzon tdl. s tymto zariadenim.

ARTALMATLANITAS: Haszndlat utan a termék biolégiailag veszélyes lehet. Az alkalmazandd NAVOD NA POUZITIE:

torvényeknek és elbirasoknak megfeleléen kell hulladékba helyezni.

. ) 1. Volitelné pouzitie koaxidlnej zavadzacej ihly s inStrumentom na biopsiu: Pomocou
TAROLAS: Standard kornyezeti hdmérsékleten tarolando. P ) ) Y P

Standardnej techniky zasurite koaxialnu zavadzaciu ihlu do polohy proximélne od lézie.
Nastavitelnt zarazku na ihle umiestnite proximalne ku koZi. Z koaxialnej zavadzacej ihly
vytiahnite sondu, pri¢om kanylu ponechajte na mieste.

2. Instrument na biopsiu SuperCore™ natiahnite potiahnutim piestu dozadu, kym neucitite pevné
cvaknutie v polohe bud' 1,2 alebo 2,2 cm. (Zvoli pouZivatel).

3. Ked je sonda Uplne vtiahnuta (vzorkovy zérez je Uplne prekryty kanylou tak ako na obrazku 2),
zavedte ihlu perkutanne alebo cez koaxialnu zavadzaciu ihlu proximélne k oblasti, z ktorej sa
ide odobrat’ vzorka. Varovanie: Dajte pozor, aby ste piest nestlacili, kym ihla nie je zasunuta na
pozadované miesto. Overte spravnu polohu ihly.



4. Prstom posurite piest na prvli zardzku, aby sa posunula sonda a odhalila vzorkovy zarez (1,2
alebo 2,2 cm). lhlou pohybuite niekolko mm dozadu a dopredu, aby sa naplnil vzorkovy zérez.
Palcom potlatte piest az za zardzku, ¢o automaticky spusti uzavretie kanyly, ¢im vzorka
uviazne vo vzorkovom zéreze.

5. Vytiahnite ihlu. Piest potiahnite naspat' do polohy 1,2 alebo 2,2 cm, ¢im sa obnovi pruzina.
Piest potlacte na prvii zarazku, ¢im sa odhali vzorkovy zérez. Zo zarezu na sonde odstrante

padéties prie darinio. Nustatykite reguliuojamg adatos stabdiklj proksimaliai prie odos.
18traukite stiletg i$ bendraasés jvedimo adatos , palikdami vietoje kaniulg.

. Uztaisykite ,SuperCore™" biopsijos instrumenta, traukdami stiimokij tol, kol pajusite stipry

spragteléjima ties 1,2 arba 2,2 cm Zyma. (Pasirenka naudotojas.)

. VisiSkai iStrauke stileta (méginio griovelj visiskai uzdengia kaniulé, kaip parodyta 2 pav.),

iveskite adatg arba bendraase jvediklio adatg j poodj proksimaliai tos vietos, i$ kur turi bati

vzorku tkaniva. Dajte pozor, aby ste pri tomto kroku nepotlacili piest dalej, nez za prvu zarazku.

LIKVIDACIA: Po pouziti mbze tento produkt predstavovat biologické nebezpecenstvo. Zlikvidujte
ho v stilade s prislusnymi zakonmi a predpismi. 4

UCHOVAVANIE: Uchovavajte pri Standardnej okolitej teplote.

imamas méginys. Perspéjimas: bikite atsargis, kad nepaspaustuméte stimoklio, kol adata
néra jvesta j pageidaujama vieta. Patikrinkite, ar adata yra reikiamoje vietoje.

. Pastumkite stimoklj nyksciu iki pirmosios stabdos, atidarydami méginio griovelj (ties 1,2 arba
2,2 cm zyma). Pajudinkite adatg pirmyn ir atgal kelis milimetrus, kad uzpildytuméte méginio
griovelj. Spauskite nyksciu stmoklj tolyn uz stabdos zymos; tai automatiskai uzdarys kaniule,
izoliuojant méginio griovelyje esantj mégin;.

SLOVENIAN

5. Istraukite adatg. Patraukite atgal stiimoklj (ties 1,2 arba 2,2 cm Zyma), kad vél uztaisytuméte
Previdnostno obvestilo: Zvezni zakon v ZDA omejuje nakup tega pripomocka na zdravnike spyruokle. Stumkite stimoklj iki pirmosios stabdos, atidarydami méginio griovelj. ISimkite
ali po njihovem narodilu. audinio méginj i$ stileto griovelio. Blkite atids, kad atlikdami §j veiksmg nepastumtuméte
| Inst P C ™ bi — stiimoklio toliau pirmosios stabdos Zymos.
nstrument Supertore  za biopsijo SALINIMAS. Panaudojus § gaminj, jis gali tapti biologikai pavojingas. Salinkite laikydamiesi
taikomy jstatymy ir norminiy teisés akty.

LAIKYMAS. Laikykite jprastingje aplinkos temperataroje.

OPIS PRIPOMOCKA: Inétrument SuperCore™ za biopsijo je polavtomatski in$trument za
biopsijo, ki se uporablja za zbiranje mehkih tkiv pri biopsiji. Vsebuje plasti¢ni rocaj, v katerem
je ehogena biopsijska igla z vzmetjo, kar omogoca zbiranje vzorcev z eno roko. Polozaj igle

lahko spremljate z rentgenom, racunalnisko tomografijo ali ultrazvokom. Na igli so
centimetrske oznake za lazjo in natanénejSo globinsko namestitev. Instrument lahko
prilagodite na globino 1,2 cm ali 2,2 cm in namestite zarezo za vzorce na 19 mm ali 9,5 mm,
kar omogo¢a klini¢no fleksibilnost.

INDIKACIJE ZA UPORABO: Instrument za enkratno uporabo z nozem za mehka tkiva je

CROATIAN

Oprez: Saveznim zakonom SAD-a ograni¢ava se prodaja ovog uredaja na prodaju od strane
lijecnika ili prema lijecnikovoj uputi.

namenjen zhiranju histoloskih vzorcev s perkutanim ali kirurskim postopkom (npr. mehka tkiva | Instrument za biopsiju SuperCore™

pljug, jeter, vranice, ledvic, prostate, bezgavk, dojk, $¢itnice in slinavke).

KONTRAINDIKACIJE: Te igle naj uporabljajo samo zdravniki, ki poznajo mozne stranske ucinke,
obicajne rezultate, omejitve, indikacije in kontraindikacije biopsije mehkih tkiv. Zdravnik naj se
zanasa na svojo lastno presojo, kadar se odlo¢a za biopsijo pri bolnikih, ki imajo motnje strievanja
krvi ali prejemajo zdravila proti strievanju krvi.

PREVIDNOSTI UKREPI: Ta indtrument je oblikovan, preizkusen in izdelan samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba ali ponovna obdelava ni bila ocenjena in lahko povzro¢i neustreznost
pripomocka in posledicno tudi obolenje in/ali poskodbe pri bolniku. Tega pripomocka se ne sme
ponovno uporabiti, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. S pripomockom ravnajte previdno, da
ne povzrogite nezgodnega preboda. Instrument lahko uporabljate z ustrezno koaksialno uvajalno
iglo podjetja Argon. Koaksialne uvajalne igle drugih izdelovalcev niso bile preizkusene za zdruzljivost
z indtrumentom SuperCore™ za biopsijo.

OPOZORILA: Navodila za uporabo polavtomatskega instrumenta SuperCore™ za biopsijo NE
opredeljujejo oziroma NE predlagajo nobene medicinske ali kirurke tehnike. Vsak izvajalec je
odgovoren za ustrezne postopke in tehnike pri uporabi tega pripomocka.

NAVODILA ZA UPORABO:
1. Uporaba koaksialne uvajalne igle z instrumentom za biopsijo je izbirna. S standardno
tehniko potisnite koaksialno uvajalno iglo na mesto, ki lezi proksimalno ob leziji.

Prilagodljivo zagozdo na igli namestite proksimalno ob kozo. S koaksialne uvajalne igle
odstranite stilet, vendar pustite kanilo na svojem mestu.

OPIS UREDAJA: Instrument za biopsiju SuperCore™ poluautomatski je instrument za
biopsiju namijenjen uzimanju biopsija mekih tkiva. Sastavljen je od ehogene igle za biopsiju
sa zi¢anom oprugom umetnute u plasti¢ni drzac koji omogucuje prikupljanje uzoraka jednom
rukom. Polozaj igle moze se vidjeti pomocu rendgenske zrake, CT-a ili ultrazvuka. Na igli se
nalaze numericki poredane oznake u centimetrima koje olaksavaju precizno odredivanje
dubine polozaja. Podesivi instrument ima domet od 1,2 cmili 2,2 cm pri ¢emu otkriva urez za
uzimanje uzoraka na 19 mm ili 9,5 mm i tako pruza klinicku fleksibilnost.

INDIKACIJE ZA UPORABU: Jednokratan instrument-giliotina za meka tkiva za uzimanje
perkutanih ili kirurkih histoloskih uzoraka (npr. pluca, jetra, slezena, bubrezi, prostata, limfni
&vorovi, prsa, Stitnjaca i gusteraca).

KONTRAINDIKACIJE: Ove igle treba koristiti ljecnik upoznat s moguéim nuspojavama, tipiénim
nalazima, ogranicenjima, indikacijama i kontraindikacijama biopsije mekih tkiva. Potrebna je
prosudba lijecnika kada se razmatra biopsija na pacijentima s poremecajem krvarenja ili
pacijentima koji primaju antikoagulanse.

MJERE OPREZA: Ovaj je uredaj izraden, testiran i proizveden samo za jednokratnu uporabu.
Ponovna uporaba ili obrada nije procjenjivana pa moze uzrokovati kvar instrumenta i shodno
tomu bolest, upalu ili drugu ozljedu pacijenta. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno
obradivati ili ponovno sterilizirati ovaj uredaj. S uredajem rukujte na nacin kojim cete sprijeciti
slucajnu punkciju. Instrument se moze upotrebljavati s odgovaraju¢om koaksijalnom iglom
uvodnicom tvrtke Argon. Kompatibilnost koaksijalnih igala uvodnica drugih proizvodaca nije
ispitana u odnosi na instrument za biopsiju SuperCore™.

UPOZORENJA: Ove upute NISU namijenjene odredivanju ili predlaganju bilo kakve

2. Napnite instrument SuperCore™ za biopsijo tako, da poviecete bat nazaj, dokler se dobro ne
zaskodi na 1,2 ali 2,2 cm. (Po izbiri uporabnika.)

3. Stilet naj bo do konca poviecen nazaj (zareza za vzorce naj bo popolnoma prekrita s kanilo, kot
je prikazano na sliki 2), nato pa perkutano ali skozi koaksialno uvajalno iglo potisnite iglo
proksimalno v mesto, s katerega Zelite vzeti vzorec. Opozorilo: Pazite, da ne potisnite bata,
dokler ni igla vstavljena v Zeleno mesto. Preverite, ali je igla na pravem mestu.

koje se trebaju upotrebljavati s ovim uredajem.
UPUTE ZA UPORABU:
1. Opcionalna uporaba koaksijalne igle uvodnice s instrumentom za biopsiju: Uvedite

4. S palcem potisnite bat do prve zagozde, da premaknete stilet in odkrijete zarezo za vzorec (1,2
ali 2,2 cm). Premikajte iglo nekaj milimetrov nazaj in naprej, da napolnete zarezo za vzorec. S
palcem potisnite bat naprej od zagozde, s ¢imer boste samodejno sproZili kanilo, da se zapre
in tako ujame vzorec v zarezo za vzorec.

5. Iglo poviecite ven. Bat potegnite nazaj na 1,2 ali 2,2 cm, s ¢imer ponovno napnete vzmet.
Potisnite bat do prve zagode, da odkrijete zarezo za vzorec. Odstranite vzorec tkiva iz zareze

koaksijalnu iglu uvodnicu do polozZaja u blizini lezije koriste¢i se standardnom tehnikom.
Postavite prilagodljivi zaustavlja¢ igle blizu koze. Uklonite vodilicu iz koaksijalne igle
uvodnice, a kanilu ostavite na mjestu.

. Polozite instrument za biopsiju SuperCore™ tako da poviacite klip sve dok se dobro ne cuje

$kljoc na polozaju od 1,2 ili 2,2 cm. (Prema odabiru korisnika.)

. Uz potpuno uvucenu vodilicu (urez za uzimanje uzoraka u potpunosti je prekriven kanilom, kao

na stiletu. Pazite, da pri tem koraku ne potisnete bata naprej od prve zagozde.

ODSTRANJEVANJE: Po uporabi je lahko ta indtrument biolosko nevaren. Zavrzite skladno z
veljavnimi zakoni in predpisi.

na slici 2), umetnite iglu perkutano ili kroz koaksijainu iglu uvodnicu blizu podrucja koje ¢e se
uzorkovati. Upozorenje: Pripazite da ne pritisnete klip sve dok iglu ne uvedete na Zeljeno
mjesto. Provjerite je li igla na pravom mjestu.

SHRANJEVANJE: Hranite pri standardni sobni temperaturi. 4. Palcem pomaknite Kliip do prvog zaustavija¢a kako biste uveli vodilicu i time otkrili urez za
uzorke (1,2 ili 2,2 cm). Pomicite iglu naprijed i natrag nekoliko milimetara da biste napunili urez
za uzimanje uzoraka. Palcem potisnite klip iza zaustavijaca, $to ¢e automatski pokrenuti
LITHUANIAN zatvaranje kanile i ime ¢e uzorak ostati u urezu za uzimanje uzoraka.

Perspéjimas. Pagal federalinius JAV jstatymus, Sis prietaisas gali bati parduodamas tik 5. lzvucite iglu. Povucite klip 1,2 ili 2,2 cm unatrag i ponovno napnite oprugu. Pogurajte klip do
gydytojy arba jy nurodymu. prvog zaustavijaa i otkrijte urez za uzimanje uzoraka. Uklonite uzorak tkiva iz ureza u vodilici.
| S C E—— — Pripazite da ne pogurnete Klip iza prvog zaustavijaca u ovom koraku.
»Super.ore biopsijos instrumentas UKLANJANJE: Nakon uporabe ovaj proizvod moze biti potencijalno bioloski opasan. Uklonite u
skladu s vazecdim zakonima i propisima.

PRIETAISO APRASAS. ,SuperCore™* biopsijos instrumentas yra pusiau automatinis biopsijos
instrumentas, naudojamas atliekant minkstujy audiniy biopsija. Jj sudaro echogeniné spyruokle

o I o o " o Loe SPYTEY POHRANA: Pohranite na standardnoj sobnoj temperaturi.
uztaisoma biopsijos adata, jtaisyta plastikinéje rankenoje, kas leidZia viena ranka imti méginius.

Adatos padétis gali blti nustatoma naudojant rentgenoskopija, KT ar ultragarsa. Adata yra
suzyméta centimetrinémis padalomis; tai palengvina jvedant tiksliame gylyje. Reguliuojamu
instrumentu galima ,i$$auti“ 1,2 cm ar 2,2 cm, atidengiant méginio griovelj 19 mm arba 9,5 mm,
kas suteikia lankstumo taikant klinikinéje praktikoje.

ESTONIAN

Hoiatus: USA foderaalne seadusandlus lubab seadme maiki ainult arstile vi arsti korraldusel.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS. Vienkartinis giljotininis minkstyjy audiniy instrumentas naudojamas | SuperCore™ biopsia instrument

poodiniams ar $erdiniams histologiniams méginiams imti (pvz., i$ plauciy, kepeny, bluznies, inksty,
prostatos, limfmazgiy, kraties, skydliaukés ir kasos).

KONTRAINDIKACIJOS. Siuos adatiniaus instrumentus turi naudoti tik gydytojas, kuriam Zinomi
galimi minkstyjy audiniy biopsijos Salutiniai poveikiai, bldingi rezultatai, apribojimai, indikacijos ir
kontraindikacijos. Gydytojo sprendimas reikalingas, kai svarstoma galimybé atlikti biopsijg
pacientams su kraujavimo sutrikimu ar vartojantems kre$éjimg mazinancius vaistus
(antikoaguliantus).

ATSARGUMO PRIEMONES. Sis prietaisas sukurtas, i$bandytas ir pagamintas bti naudojamas
tik vieng karta. Kartotinis naudojimas ar apdorojimas nebuvo jvertintas, todél tai gali sukelti
prietaiso gedima, ir tai savo ruoztu gali tapti paciento ligos, uzkrétimo ar kito suzalojimo
priezastimi. Negalima Sio prietaiso kartotinai naudoti, apdoroti ar sterilizuoti. Naudokite taip, kad
apsaugotuméte nuo atsitiktinio ddrio. Sis instrumentas gali bdti naudojamas su atitinkama
LArgon‘ bendraase jvedimo adata. Nebuvo testuota, ar kitos gamintojo bendraasés jvedimo
adatos yra suderinamos su ,SuperCore ™" biopsijos instrumentu.

PERSPEJIMAL. Sios instrukcijos neapibrézia ir nesidlo jokiy gydomujy ar chirurginiy metody.
Praktikuojantis gydytojas individualiai atsakingas, kad procediira naudojant § prietaisg bty
atliekama tinkamai, taikant reikalingus metodus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA.

1. Alternatyvus bendraasés jvedimo adatos naudojimas su biopsijos instrumentu:
Naudodami jprastinius metodus, stumkite bendraase jvedimo adatg iki proksimalinés

SEADME KIRJELDUS: Biopsia instrument SuperCore™ on poolautomaatne biopsia instrument
pehmekoe biopsiate votmiseks. Seade koosneb kajarikka vedru abil vinnastatud biopsiandelast,
mille paigutamine plastikust kéepidemesse lubab proovi vétmist tihe kéega. Nela positsiooni on
voimalik kontrollida réntgeni, kompuutertomograafi voi ultraheli abiga. Noelale on margitud
sentimeetrid hdlbustamaks ndela viimist tapsele kaugusele. Reguleeritav instrument omab
kliinilise paindlikkuse véimaldamiseks kahte ndela valjaloogi pikkust: 1,2cm v6i 2,2cm,
voimaldades 19mm v&i 9,5mm pikkuse proovivotmise sélgu kasutamist.

KASUTUSNAIDUSTUSED: Uhekordset giljotiinlgikuriga pehmekoe instrumenti kasutatakse
perkutaansete voi kirurgiliste koeproovide vétmiseks, nt maksast, pdrnast, neerust, ees-, |imfi-
rinna-, kilp- ning kdhunaarmest.

VASTUNAIDUSTUSED: Néelu tohib kasutada iiksnes arst, kes tunneb pehmekoe biopsia
voimalikke korvaltoimeid, titpilisi leide, piiranguid, néidustusi ja vastunaidustusi. Patsientidele,
kellel esineb veritsushaireid voi kes saavad antikoagulante, on biopsia tegemiseks vajalik arsti
otsus.

ETTEVAATUSABINOUD: See seade on kujundatud, testitud ja toodetud ainult (ihekordseks
kasutamiseks. Seadme korduvkasutamist v&i korduvtdétlemist ei ole hinnatud ja see voib viia
selle rikkeni ning sellest lahtuvalt patsiendi haigestumiseni, infektsiooni tekkimiseni véi muu
vigastuseni. Seda seadet ei tohi korduvkasutada, korduvtdddelda ega korduvsteriliseerida.
Kasitsemisel valtida juhuslikku punktsiooni. Instrumenti v8ib kasutada koos sobiva Argon



koaksiaalse sisestusndelaga. Teiste tootjate koaksiaalseid sisestusndelu ei ole testitud
SuperCore™ biopsia instrumendiga sobivuse suhtes.

HOIATUSED: Kaesolevad kasutusjuhised El ole mdeldud meditsiinilise voi kirurgilise tehnika
méératluste vOi soovitustena. Sobiva protseduuri ja tehnika eest vastutab seda toodet kasutav
arst.

KASUTUSJUHEND:

1. Koaksiaalse sisestusndela valikuline kasutamine koos biopsia instrumendiga: viige
koaksiaalne sisestusndel standardset tehnikat kasutades lesiooni suhtes proksimaalsesse
asendisse. Asetage reguleeritava ndela piirik naha suhtes proksimaalselt. Eemaldage
koaksiaalselt sisestusndelalt mandraan, jéttes kanudli digele kohale.

2. Vinnastage SuperCore™ biopsia instrument, tmmates kolbi tahapoole, kuni tunnete et see
klopsab kindlalt 1,2 v6i 2,2 cm positsioonile (kasutaja valikul).

3. Taielikult tagasi tdmmatud asendis mandraaniga (st kanidl katab proovivdtmise salgu téielikult,
nagu naidatud joonises 2), viige ndel perkutaanselt voi labi koaksiaalse sisestusndela
proovivdtmise piirkonna suhtes proksimaalsesse asendisse. Hoiatus: olge ettevaatlik, et te ei
vajutaks kolbi enne, kui ndel on viidud soovitud asendisse. Kontrollige nela diget asetust.

4. Mandraani edasiviimiseks vajutage kolb poidlaga esimese piirikuni kuni proovwotmlse salk (1,2
VoI 2,2cm) tuleb nahtavale. Proovivétmise salgu taitmiseks ligutage ndela mdne millimeetri
vorra edasi-tagasi. Poidlaga vajutage kolb piirikust mddda. See sulgeb automaatselt kantili ja
lukustab proovimaterjali proovivotmise salku.

5. Téommake ndel vélja. Tdmmake kolb tagasi 1,2 v6i 2,2 cm positsioonile, vinnastades vedru
uuesti. Vajutage kolb esimese piirikuni kuni proovivotmise sélk tuleb nahtavale. Eemaldage
koeproov mandraani salgust. Selles etapis olge ettevaatlik, et te ei vajutaks kolbi esimesest
piirikust kaugemale.

KASUTUSEST KORVALDAMINE: Parast kasutamist véib see toode kujutada endast
potentsiaalset bioloogilist riski. Havitada vastavalt kohaldatavatele seadustele ja maarustele.

HOIDMINE: Hoida tavalisel tmbritseva 8hu temperatuuril.
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