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ENGLISH

Homer BLN
Breast Localization Needle

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner.

Indication for Use:

The Homer Breast Localization Needle (BLN) is intended to be used to localize
nonpalpable breast lesions.

Description:

The Homer Breast Localization Needle (BLN) consists of a flexible nitinol “J” wire that
can be retracted and repositioned to achieve accurate placement. The nitinol wire is
loaded in a sharp 20ga stainless steel needle. A two-part stabilizer on the wire helps to
advance and retract the wire.

Catalogue # Description Qty. per Box
231030G 20ga x 3cm 10
231050G 20ga x 5cm 10
231075G 20ga x 7.5cm 10
231100G 20ga x 10cm 10
231125G 20ga x 12.5cm 10

Warnings:

1. Do not use the Homer BLN with an electrocautery device.

2. The Homer BLN is not designed for use as a retractor. Do not use excessive force
on any component.

3. Nitinol is a nickel titanium alloy. Possible reaction may occur for those patients who
exhibit sensitivity to nickel.

4. This device was designed, tested and manufactured for single use only. Reuse or
reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and subsequent
patient iliness, infection or other injury. Do not reuse, reprocess or re-sterilize this
device.

How Supplied

The Homer BLN is sterilized by ethylene oxide gas. Content is sterile in unopened and
undamaged package. Do not use device if package has been damaged or has been
opened.

Storage
Store in a cool, dry place.

Disposal
After use the Homer BLN may be potential biohazard. Handle and dispose of in accordance
with accepted medical practice and all applicable laws and regulations.

Instruction for Use

1.

Select the correct length Homer BLN according to lesion depth. With “J” curve in
extended position, tighten stabilizer securely to the wire against the needle hub.
(Figure 1).

2. Pulling on the stabilizer, retract the "J” curve into the needle. (Figure 2).

. After prepping and draping breast, and numbing the skin at the point of needle

entry, insert the needle into the breast to the desired depth (Figure 3). In
especially thick skin, a tiny pinpoint scalpel nick might be helpful.

. By pushing on the stabilizer while holding the hub, advance wire into breast until

stabilizer butts against the hub. This ensures formation of the “J” curve in the
parenchyma. The “J” tip will form in the parenchyma in line with the extension of
the stabilizer. The extension should be aligned with the arrow engraved in the
needle hub. Check proper needle position with craniocaudal and lateral
mammograms (Figure 4).

. If initial wire placement is not satisfactory, reposition needle by pulling on the

stabilizer while holding the hub, and retracting the wire to initial configuration
(Figure 2). Redirect to proper position. It may not be necessary to remove the
entire needle to reposition. Advance wire into breast until stabilizer butts against
the needle hub. Repeat procedure as necessary until post-localization
mammograms indicate proper needle/wire position (Figure5).

. When proper needle position is achieved, patient is sent to surgery with both

needle and wire in vivo.

. If dye is to be used to mark a lesion, the stabilizer may be removed and dye can

be injected through any standard IV tubing by attaching it to the hub (over the
exposed end of the sterile wire). The dye will pass through the needle with the
wire inside and the curve end anchored within the breast parenchyma. Reattach
the stabilizer and send the patient to surgery with two markers in place, the dye
and “J” wire with the needle.
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Homer BLN
Aguja Para Localizacion en el Seno

BLN Homer
Aiguille de localisation de sein (Breast Localization Needle)

Precaucién: Las leyes federales de los EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a
médicos o por encargo de estos.

Indicacion de Uso:

La Aguja de Localizacion en el Seno (BLN) Homer estéa disefiada para localizar lesiones
del seno que no pueden palparse.

Descripcién:

La Aguja de Localizacién en el Seno (BLN) Homer consiste de un alambre

de nitinol “J” que puede retractarse y reposicionarse para conseguir una colocacion
exacta. El alambre de nitinol se carga en una aguja filosa de acero inoxidable de 20 ga.
Un estabilizador de dos partes en el alambre ayuda a avanzar y retractar el cable.

Ndm. de Descripcion Cant.por caja
_Catélogo

231030G 20 gax3cm 10

231050G 20gax5cm 10

231075G 20gax7.5cm 10

231100G 20 gax10cm 10

231125G 20gax125cm 10

Advertencias:
1. No utilice el Homer BLN con un dispositivo de electrocauterio.

2. El'Homer BLN no esta disefiado para el uso como retractor. No haga fuerza excesiva
sobre ningin componente..

3. Elnitinol es una aleacion de titanio-niquel. Existe la posibilidad de reacciones en
aquellos pacientes que demuestren una sensibilidad al niquel.

4. Este dispositivo fue disefiado, probado y fabricado sélo para uso Gnico. No se ha
evaluado su reutilizacién o reprocesado y esto puede resultar en fallas y
enfermedades, infecciones u otras heridas en el paciente. Este dispositivo no debe
ser reutilizado, reprocesado ni esterilizado de nuevo.

Forma de Suministro

El Homer BLN se esteriliza mediante el uso de 6xido de etileno gaseoso. El contenido es
estéril en paquetes sin abrir y sin dafios. No utilice este dispositivo si el paquete ha sido
dafiado o abierto con anterioridad.

Almacenamiento
Almacénelo en un sitio fresco y seco.

Desechado

El Homer BLN puede ser potencialmente bioazaroso después de su uso. Manéjelo y
deséchelo conforme a las practicas médicas aceptadas y todas

las leyes y reglamentos aplicables.

Instrucciones de Uso

1. Seleccione el BLN Homer con la extensién correcta, segun la profundidad de la
lesién. Con la curva en “J” en la posicion extendida, apriete el estabilizador
seguramente al alambre contra el cubo de la aguja (Figura 1).

2. Tirando del estabilizador, retracte la curva en “J” hacia el interior de la aguja (Figure
2).

3. Tras la preparacién y cobertura del seno, y de anestesiar la piel en el punto de
entrada de la aguja, inserte la aguja en el seno a la profundidad deseada (Figura 3).
Si la piel es particularmente gruesa, podra resultar Gtil hacer una melladura precisa
con un bisturi.

4. Empujando el estabilizador mientras que sujeta el cubo, avance el alambre hacia el
interior del seno hasta que el estabilizador se tope contra el cubo. Esto asegura la
formacion de la curva en “J” en el parénquima. La punta en “J” se formara en el
parénquima en linea con la extension del estabilizador. La extension debe alinearse
con la flecha grabada en el cubo de la aguja. Revise la posicién correcta de la aguja
con las mamografias craneo-caudales y laterales (Figura 4).

5. Sila colocacion inicial del alambre no resulta satisfactoria, reposicione la aguja
tirando del estabilizador mientras que sujeta el cubo, y retractando
el alambre a la configuracion original (Figura 2). Redireccione a la posicién correcta.
Puede que no se necesitard remover toda la aguja para reposicionar el alambre.
Avance el alambre hacia el interior del seno hasta que el estabilizador se tope contra
el cubo de la aguja. Repita el procedimiento segln lo necesario hasta que las
mamografias posteriores a la localizacion indiquen la colocacién correcta de la aguja
/ alambre (Figura 5).

6. Una vez lograda la posicién correcta de la aguja, la paciente es enviada al quir6fano
con tanto la aguja como el alambre en vivo.

7. Sise utiliza un tinte para marcar una lesion, se podra quitar el estabilizador y sera
posible inyectar el tinte a través de cualquier tuberia intravenosa estandar al
conectarla al cubo (sobre el extremo expuesto del alambre estéril). El tinte pasara
por la aguja con el alambre adentro y el extremo curvado anclado dentro del
parénquima del seno. Vuelva a conectar el estabilizador y remita la paciente al
quiréfano con dos marcadores en sus sitios: el tinte y el alambre en “J” con la aguja.

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.

Indication d'emploi :

La BLN (aiguille de localisation de sein) Homer est congue pour étre utilisée afin de
localiser les Iésions non palpables des seins.

Description :

La BLN (aiguille de localisation de sein) Homer inclut un fil en « J » flexible en nitinol
qui peut étre rétracté et repositionné pour obtenir un positionnement précis. Le fil en
nitinol est chargé dans une aiguille pointue en acier inoxydable de calibre 20. Un
stabilisateur en deux parties placé sur le fil aide a faire avancer ou rétracter le fil.

N° de catalogue Description Qté. par boite
231030G Calibre 20 x 3 cm 10
231050G Calibre 20 x 5 cm 10
231075G Calibre 20 x 7,5 cm 10
231100G Calibre 20 x 10 cm 10
231125G Calibre 20 x 12,5 cm 10

Avertissements :
1. Ne pas utiliser la BLN Homer avec un dispositif électrocautére.

2. La BLN Homer n'est pas congue pour étre utilisée comme écarteur. Ne pas
exercer une force excessive sur tout composant.

3. Le nitinol est un alliage de nickel-titane. Une réaction est possible chez les
patientes qui sont sensibles au nickel.

4. Cet appareil a été congu, mis a I'essai et fabriqué pour étre utilisé seulement une
fois. Sa réutilisation ou son retraitement n'a pas été évalué et peut conduire a sa
défaillance et causer la maladie, l'infection ou autre blessure
de la patiente. Ne pas réutiliser, retraiter ou re-stériliser cet appareil.

Conditionnement

La BLN Homer est stérilisée par I'oxyde d'éthyléne gazeux. Le contenu est stérile s'il
se trouve dans un emballage non ouvert et non endommagé. Ne pas utiliser cet
appareil si l'emballage a été endommagé ou a été ouvert.

Stockage
Conserver dans un lieu frais et sec.

Jetage

Aprés son utilisation, la BLN Homer peut constituer un danger biologique potentiel. La
manipuler et la jeter conformément a la pratique clinique acceptée et a toutes les lois
et reglements applicables.

Mode d'emploi

1. Sélectionner la BLN Homer de longueur correcte en fonction de la profondeur de
la lésion. Avec la courbe en « J » en position déployée, serrer bien le stabilisateur
sur le fil contre le pavillon de l'aiguille (figure 1).

2. Entirant sur le stabilisateur, rétracter la courbe en « J » dans l'aiguille (figure 2).

3. Apres avoir préparé et drapé le sein, et aprés avoir insensibilisé la peau
au point d'entrée de l'aiguille, insérer l'aiguille dans le sein a la profondeur
souhaitée (figure 3). Si la peau est particulierement épaisse, une petite entaille
ponctuelle faite par scalpel peut étre utile.

4. En poussant sur le stabilisateur tout en saisissant le pavillon, faire avancer le fil
dans le sein jusqu'a ce que le stabilisateur entre en contact avec le pavillon. Ceci
assure la formation de la courbe en « J » dans le parenchyme. La pointe en « J » se
formera dans le parenchyme, en alignement avec I'extension du stabilisateur.
L'extension doit étre alignée avec la fleche gravée dans le pavillon de l'aiguille.
Vérifier la position correcte de l'aiguille avec des mammographies a incidence
cranio-caudale et latérale (figure 4).

5. Sile positionnement initial du fil n'est pas satisfaisant, repositionner l'aiguille en
tirant sur le stabilisateur tout en saisissant le pavillon, et en rétractant le fil a sa
configuration initiale (figure 2). Réorienter a la position correcte. Il peut ne pas étre
nécessaire de retirer toute l'aiguille pour repositionner. Faire avancer le fil dans le
sein jusqu'a ce que le stabilisateur entre en contact avec le pavillon de l'aiguille.
Répéter la procédure selon les besoins jusqu'a ce que les mammographies aprés
localisation indiquent que la position de l'aiguille/du fil est correcte (figure 5).

6. Lorsque la position correcte de l'aiguille est obtenue, la patiente est amenée en salle
d'opération avec l'aiguille et le fil in vivo.

7. Sidu colorant doit étre utilisé pour marquer une lésion, le stabilisateur peut étre
retiré et le colorant peut étre injecté par un tube intraveineux standard en
l'attachant au pavillon (sur I'extrémité exposée du fil stérile). Le colorant traverse
l'aiguille avec le fil a I'intérieur et I'extrémité recourbée fixée dans
le parenchyme du sein. Rattacher le stabilisateur et amener la patiente en salle
d'opération avec deux marqueurs en place, le colorant et le fil « J » avec l'aiguille.




PORTUGUESE-BRAZIL

PORTUGUESE-EUROPE

BLN Homer
Agulha para Localizagdo Maméria

Homer BLN
Agulha de localizagdo no seio

Atencdo: Em conformidade com a legislagédo federal dos EUA, este dispositivo sé pode
ser vendido por um médico ou mediante a sua indicacéo.

Indicagbes de uso:

A agulha para localizagdo mamaria Homer (Homer BLN) foi projetada para localizar
lesGes mamarias néo palpaveis.

Descrigao:

A agulha para localizagdo mamaria Homer consiste em um fio flexivel de nitinol em “J”
gue pode ser retraido e reposicionado para atingir precisdo na colocagéo. O fio de
nitinol vem pré-colocado em uma agulha 20 Ga de ago inoxidavel, dotada de ponta
agucada. O estabilizador de duas partes localizado no fio auxilia no seu avango e
retracao.

N° de Catélogo Descricdo Qde. por caixa
231030G 20 Gax 3cm 10
231050G 20 Gax5cm 10
231075G 20 Gax 7,5cm 10
231100G 20 Gax 10 cm 10
231125G 20 Gax 12,5cm 10

Adverténcias:
1. N&o utilizar a Homer BLN com dispositivos de eletrocauterizag&o.

2. A Homer BLN n&o foi projetada para ser utilizada como um retrator. Ndo aplicar for¢a
excessiva em nenhum dos componentes.

3. O nitinol é uma liga de niquel e titanio. Podera haver alguma reagéo em pacientes
que apresentam sensibilidade ao niquel.

4. Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para ser utilizado uma Unica vez. A
sua reutilizacdo ou reprocessamento ndo foram avaliados e podera ocasionar seu
mau funcionamento e subsequente doenga, infec¢éo ou outra lesdo no paciente.
Na&o reutilizar, reprocessar nem reesterilizar este dispositivo.

Apresentacao

A BLN Homer é esterilizada com 6xido de etileno. O contetdo é estéril em uma
embalagem fechada e n&o danificada. N&o utilize o dispositivo se a embalagem estiver
danificada ou aberta.

Armazenamento
Armazenar em ambiente fresco e seco.

Descarte

Ap6s o seu uso, a BLN Homer podera constituir risco biolégico. Os processos de
manuseio e descarte devem ser realizados de acordo com a pratica médica tradicional e
todas as leis e regulamentos pertinentes.

Instrugdes de uso

1. Selecionar o comprimento correto da Homer BLN para a profundidade da lesdo em
questdo. Mantendo a curva “J” na posicéo estendida, apertar com seguranca o
estabilizador no fio contra o cubo da agulha. (Figura 1)

2. Retrair a curva “J” para dentro da agulha puxando o estabilizador. (Figura 2)

3. Depois de preparar a mama, dispor o campo cirlrgico e anestesiar a pele no local da
puncéo, inserir a agulha na mama a profundidade desejada (Figura 3). Em peles
muito espessas, podera ser Util realizar uma pequena incisdo com bisturi.

4. Segurar pelo cubo e empurrar o estabilizador avancando o fio na mama até o
estabilizador fazer contato com o cubo. Com isso assegura-se a formagéo da curva
“J” no parénquima. A extremidade “J” se formara no parénquima alinhada a
extenséo do estabilizador. A extenséo deve estar alinhada a seta gravada no cubo
da agulha. Confirmar a correta posigao da agulha com mamogramas cranio-caudais
e laterais (Figura 4).

5. Se a colocacéo inicial do fio néo for satisfatéria, recolocar a agulha segurando pelo
cubo e puxando o estabilizador, e retrair o fio para voltar a configuracéo inicial
(Figura 2). Redirecionar para a posi¢éo correta. Para recolocar ndo ha necessidade
de retirar toda a agulha. Avancar o fio na mama até o estabilizador fazer contato com
o cubo da agulha. Repetir o procedimento quantas vezes forem necessarias até os
mamogramas de pés-localizacéo indicarem que a agulha/o fio esta na posicdo
correta (Figura 5)

6. Ao se atingir a posi¢do adequada da agulha, a paciente seré levada a cirurgia com a
agulha e o fio in vivo.

7. Se for utilizado um corante para marcar a leséo, o estabilizador pode ser removido e
o corante ser injetado por meio de qualquer sonda IV padréo, acoplando-a ao cubo
(na extremidade exposta do fio estéril). O corante passara pela agulha com o fio
dentro e a extremidade curva ancorada dentro do parénquima mamario. Reacoplar o
estabilizador e enviar a paciente a cirurgia com dois marcadores colocados, o
corante e o fio “J” com a agulha.

Cuidado: A legislacéo federal (E.U.A.) restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou por sua ordem

Indicagdes para uso:

A Agulha de Localiza¢@o no Seio Homer (Homer Breast Localization Needle) (BLN)
destina-se a ser usada para localizar lesdes nédo palpaveis no seio.

Descricao:

A Agulha de Localiza¢é@o no Seio Homer (Homer Breast Localization Needle) (BLN)
consiste de um arame em “J” flexivel de nitinol que pode ser retraido e reposicionado
para conseguir uma colocagdo exacta. O arame de nitinol é carregado no interior de
uma agulha de acgo inoxidavel de tamanho 20 e agugada. Um estabilizador feito de
duas pecas montado no arame ajuda a avangar e retrair o arame.

Ne°. de catalogo Descricéo Quant. por caixa
231030G Tamanho 20 x 3 cm 10
231050G Tamanho 20 x 5 cm 10
231075G Tamanho 20 x 7,5 cm 10
231100G Tamanho 20 x 10 cm 10
231125G Tamanho 20 x 12,5 cm 10

Avisos:
1. N&o use o Homer BLN com um dispositivo de cauterizagéo eléctrica.

2. O Homer BLN néo foi projectado para ser usado como retractor. Nao use forca
excessiva em nenhum componente.

3. Nitinol é uma liga de niquel e titanio. E possivel que ocorra uma reacgéo nos
doentes que apresentem sensibilidade ao niquel.

4. Este dispositivo foi concebido, ensaiado e fabricado s6 para uma Unica utilizagéo.
A reutilizagdo ou o reprocessamento ndo foram avaliados e poderdo conduzir a
sua avaria e subsequente doenga, infeccdo ou outra lesdo no doente. N&o volte a
usar, nem reprocessar, nem re-esterilize este dispositivo.

Apresentacao

O Homer BLN é esterilizado por gas 6xido de etileno. O contetdo é estéril se

a embalagem na&o tiver sido aberta nem danificada. N&o use este dispositivo se a
embalagem tiver sido danificada ou se tiver sido aberta.

Armazenamento
Armazene em local fresco e seco.

Descarte

Ap6s uso, o Homer BLN podera ser potencialmente bio-perigoso. Manipule

e descarte de acordo com as praticas médicas aceites e todas as leis e regulamentos
aplicaveis.

Instrugdes de utilizagao

1. Seleccione o comprimento correcto do Homer BLN conforme a profundidade da
leséo. Com a curva em “J” na posicéo estendida, aperte de forma segura o
estabilizador ao arame, e contra o firme da agulha. (Figura 1)

2. Puxando o estabilizador, retraia a curva em “J” para dentro da agulha. (Figura 2)

3. Apos a preparagédo e o recobrimento do seio, e a insensibilizacédo da pele no
ponto de entrada da agulha, insira a agulha no seio até a profundidade desejada
(Figura 3). No caso de pele especialmente grossa, uma pequena inciséo pontual
com o bisturi podera ser muito util.

4. Ao empurrar o estabilizador enquanto segura o firme da agulha, avance o arame
para dentro do seio até que o estabilizador embata no firme da agulha. Isto
assegura a formagéo da curva em “J” no parénquima. A ponta do "J” sera criada
no parénquima, alinhada com a extenséo do estabilizador. A extenséo devera ser
alinhada com a seta gravada no firme da agulha. Verifique a correcta posi¢éo da
agulha com um craniocaudal e com mamogramas laterais (Figura 4).

5. Se acolocacéo inicial do arame n&o for satisfatéria, volte a posicionar a agulha,
puxando o estabilizador enquanto segura o firme da agulha, e retraindo o arame
para a configuragao inicial (Figura 2). Dirija novamente para a posigao correcta.
Podera nédo ser necessério retirar toda a agulha para reposicionar. Avance o
arame para dentro do seio até que o estabilizador embata no firme da agulha.
Repita o processo conforme seja necessario até que os mamogramas pos-
localizag&o indiquem uma posigdo correcta da agulha/arame. (Figura5).

6. Quando se atingir a posi¢do adequada da agulha, a doente sera enviada para a
cirurgia com tanto a agulha como o arame in vivo.

7. Se se quiser usar pigmento para marcar a leséo, o estabilizador pode ser retirado
e 0 pigmento pode ser injectado através de qualquer tubo normal de 1V, fixando-o
ao firme da agulha (por cima da extremidade exposta do arame estéril). O
pigmento passara através da agulha com o arame dentro e a extremidade curva
firmemente presa dentro do parénquima do seio. Volte a montar o estabilizador e
envie o doente para a cirurgia com dois marcadores no lugar, o pigmento e o
arame em “J” com a agulha.
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Homer BLN
Brustlésions-Lokalisationsnadel

Homer BLN
Lokalisatienaald voor de borst

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

Indikation zur Verwendung:

Die Homer Brustlasions-Lokalisationsnadel (BLN) dient zur Lokalisation nicht palpabler
Brustlésionen.

Beschreibung:

Die Homer Brustlasions-Lokalisationsnadel (BLN) besteht aus einem flexiblen ,J“-Draht
aus Nitinol, der zur prazisen Platzierung zurtickgezogen und neu positioniert werden
kann. Der Nitinoldraht wird in eine spitze Edelstahinadel mit 20 Gauge geladen. Mittels
eines zweiteiligen Stabilisators wird der Draht vorgeschoben und zuriickgezogen.

Katalog-Nr. Beschreibung Menge pro Karton
231030G 20gax3cm 10
231050G 20gax5cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20 gax 10 cm 10
231125G 20 gax12,5cm 10

Warnhinweise:
1. Die Homer BLN nicht mit einer Vorrichtung zur Elektrokauterisation verwenden.

2. Die Homer BLN ist nicht zur Verwendung als Retraktor vorgesehen. Keinen
Ubermafigen Druck auf irgendwelche Komponenten ausiiben.

3. Nitinol ist eine Legierung aus Nickel und Titan. Bei Patientinnen, die empfindlich auf
Nickel reagieren, kann mdglicherweise eine Reaktion auftreten.

4. Dieses Gerat wurde nur fir den Einmalgebrauch konstruiert, getestet und hergestellt.
Eine Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung wurde nicht beurteilt und kann zu
einem Versagen sowie zu einer anschlieBenden Erkrankung der Patientin, zu einer
Infektion oder sonstigen Verletzung fiihren. Dieses Gerét nicht wieder verwenden,
wiederaufbereiten oder neu sterilisieren.

Handelsform

Die Homer BLN wird mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Der Inhalt ist in der ungedffneten
und unbeschédigten Verpackung steril. Die Vorrichtung nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt oder getffnet wurde.

Lagerung
An einem kuhlen, trockenen Ort lagern.

Entsorgung

Nach der Verwendung kann die Homer BLN eine potenzielle Biogefahr darstellen.
Geman den allgemein akzeptierten medizinischen Praktiken und aller ortlichen Gesetze
und Vorschriften handhaben und entsorgen.

Bedienungsanleitung

1. Die der Lasionstiefe entsprechende Lénge fiir die Homer BLN wahlen. Wahrend sich
die ,J“-Krimmung in der ausgefahrenen Position befindet, den Stabilisator sicher am
Draht und der Nadelhalterung befestigen. (Abbildung 1)

2. Am Stabilisator ziehen und die ,J*-Krimmung in die Nadel zuriickziehen. (Abbildung
2)

3. Nachdem die Brust vorbereitet und abgedeckt und die Haut an der
Nadeleintrittsstelle betaubt wurde, die Nadel in der gewunschten Tiefe in die Brust
einfuhren (Abbildung 3). Bei besonders dicker Haut kann eventuell ein winziger,
stecknadelkopfgroRRer Skalpelleinschnitt nitzlich sein.

4. Den Draht durch Driuicken des Stabilisators bei gleichzeitigem Festhalten des Halters
in die Brust vorschieben, bis der Stabilisator gegen die Halterung stéRt. Dadurch wird
die Bildung der ,J*-Krimmung im Parenchym gewd&hrleistet. Die ,J“-Spitze bildet sich
im Parenchym in einer Linie mit der Verlangerung des Stabilisators. Die
Verlangerung sollte auf den im Nadelhalter eingravierten Pfeil ausgerichtet sein. Die
korrekte Nadelposition anhand von kraniokaudalen und lateralen Mammogrammen
Uberprifen (Abbildung 4).

5. Wenn die anfangliche Drahtplatzierung nicht zufrieden stellend ist, die Nadel durch
Ziehen am Stabilisator bei gleichzeitigem Festhalten der Halterung neu positionieren
und den Draht wieder in die anfangliche Konfiguration zuriickziehen (Abbildung 2). In
die neue Position bringen.

Es ist eventuell nicht erforderlich, die gesamte Nadel herauszuziehen, um sie neu zu
positionieren. Den Draht in die Brust vorschieben, bis der Stabilisator gegen die
Nadelhalterung anst6i3t. Das Verfahren nach Bedarf wiederholen, bis
Mammogramme nach der Lokalisation eine korrekte Position von Nadel/Draht
anzeigen (Abbildung 5).

6. Wenn eine korrekte Nadelposition erzielt wurde, wird die Patientin mit Nadel und
Draht in vivo zum OP gebracht.

7. Wenn zur Markierung der L&sion ein Kontrastmittel verwendet werden soll, kann der
Stabilisator entfernt und das Kontrastmittel durch einen Standardinfusionsschlauch
injiziert werden, indem dieser an dem Halter befestigt wird (Uber das freiliegende
Ende des sterilen Drahts). Das Kontrastmittel passiert die Nadel mit dem innen
befindlichen Draht sowie das gekrimmte Ende, das im Brustparenchym verankert ist.
Den Stabilisator wieder befestigen und die Patientin mit zwei Markierern, dem
Kontrastmittel und dem ,J*’-Draht mit der Nadel, in den OP bringen.

Let op: Volgens de Amerikaanse federale wet mag dit hulpmiddel uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden verkocht.

Gebruiksaanwijzing:

De lokalisatienaald voor de borst (BLN, breast localization needle) is bestemd om
gebruikt te worden om niet-palpabele borstlaesies te lokaliseren.

Beschrijving:

De lokalisatienaald voor de borst (BLN) van Homer bestaat uit een flexibele “J”-draad
van nitinol die teruggetrokken en opnieuw gepositioneerd kan worden om
nauwkeurige plaatsing te garanderen. De nitinol draad wordt geladen in een scherpe
20ga roestvrijstalen naald. Een tweedelige stabiliseerder op de draad helpt bij het
opvoeren en terugtrekken van de draad.

Catalogus # Beschrijving Hoev. per doos
231030G 20gax3cm 10
231050G 20gax5cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20gax 10 cm 10
231125G 20gax12,5cm 10

Waarschuwingen:
1. Gebruik de Homer BLN niet met een elektrocauterisatiehulpmiddel.

2. De Homer BLN is niet ontworpen om als retractor te gebruiken. Geen
buitenmatige kracht op een van de componenten uitoefenen.

3. Nitinol is een nikkeltitianiumlegering. Het kan zijn dat personen die gevoelig zijn
voor nikkel een reactie vertonen.

4. Dit apparaat werd uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig
gebruik. Opnieuw gebruiken en opnieuw gebruiksklaar maken werd niet
geévalueerd en kan tot falen leiden en bijgevolg ziekte van de patiént, infectie of
een ander letsel. Dit apparaat niet opnieuw gebruiken, opnieuw gebruiksklaar
maken of opnieuw steriliseren.

Levering

De Homer BLN is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. De inhoud is steriel in niet-
geopende en niet-beschadigde verpakking. Het apparaat niet gebruiken als de
verpakking beschadigd of geopend is.

Bewaring
In een koele, droge plaats bewaren.

Afvoeren

Na gebruik kan de Homer BLN mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Hanteer het
apparaat en gooi het weg in overeenstemming met aanvaarde medische praktijken
en alle toepasselijke wetten en reguleringen.

Gebruiksaanwijzing

1. Kies de juiste lengte van de Homer BLN naargelang de diepte van de laesie. Met
de “J”-curve in verlengde stand, de stabiliseerder goed aan de draad vastmaken,
tegen de naaldhub. (afbeelding 1)

2. Trek aan de stabiliseerder en trek de “J”-curve in de naald. (afbeelding 2)

3. Nadat de borst is klaargemaakt en afgedekt is, en de huid verdoofd is daar waar
de naald de huid penetreert, de naald in de borst steken tot de gewenste diepte
(afbeelding 3). In huid die uitzonderlijk dik is kan het behulpzaam zijn om met een
scalpel een kleine snede de grootte van een naaldpunt te maken.

4. Door op de stabiliseerder te duwen terwijl u de hub vasthoudt, voert u de draad op
in de borst tot de stabiliseerder tegen de hub komt te zitten. Dit verzekert vorming
van de “J”-curve in het parenchym. De “J’-tip vormt zich in het parenchym en is
uitgelijnd met de verlenging van de stabiliseerder. De verlenging dient uitgelijnd te
zijn met de pijl die in de naaldhub is gegraveerd. Controleer de juiste naaldstand
met behulp van craniocaudale en laterale mammogrammen (afbeelding 4).

5. Als de aanvankelijke plaats van de draad niet goed is, de naald opnieuw
positioneren door aan de stabiliseerderdraad te trekken terwijl de hub wordt
vastgehouden, en de draad terugtrekken naar de aanvankelijke configuratie
(afbeelding 2). Opnieuw richten naar de juiste stand. Het kan zijn dat het niet
nodig is om de hele naald te verwijderen om opnieuw te positioneren. Herhaal de
procedure als nodig tot de post-lokalisatie mammogrammen aangeven dat de
naald/draadpositie juist is (afbeelding 5).

6. Wanneer de juiste naaldpositie is bereikt, wordt de patiént naar de operatiekamer
gezonden met zowel de draad als de naald in vivo.

7. Als een kleurstof wordt gebruikt om een laesie aan te geven, mag de
stabiliseerder worden verwijderd en een kleurstof worden geinjecteerd via een
standaard IV-buisje door het aan de hub vast te maken (over het blootgestelde
uiteinde van de steriele draad ). De kleurstof zal door de naald, waarin de draad
zit, en het curve-uiteinde vloeien dat vastzit in het borstparenchym. Bevestig
opnieuw de stabiliseerder en stuur de patiént naar de operatickamer met twee
aangebrachte markeerders, de kleurstof en de “J”-draad met de naald.




ITALIAN

SWEDISH

Homer BLN
Ago di localizzazone mammaria

Homer BLN
Brostlokaliseringsnal

Attenzione! La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o su presentazione di prescrizione medica.

Indicazioni per I'uso

L'ago di localizzazione mammaria Homer BLN (Breast Localization Needle)
e destinato ad essere usato per localizzare lesioni mammarie non palpabili.

Descrizione

L'ago di localizzazione mammaria Homer BLN consiste in un filo flessibile

a Jin nitinol, che pud essere retratto e riposizionato per conseguire un posizionamento
accurato. Il filo in nitinol & caricato in un ago appuntito

di calibro 20 in acciaio inossidabile. Uno stabilizzatore bipezzo coadiuva I'avanzamento
e la retrazione del filo.

N° di catalogo Descrizione Q.ta/ scatola
231030G Cal. 20 x 3cm 10
231050G Cal. 20 x5 cm 10
231075G Cal. 20x 7,5 cm 10
231100G Cal. 20 x 10 cm 10
231125G Cal. 20x 12,5 cm 10

Avvertenze
1. Non usare 'Homer BLN assieme ad un elettrocauterio.

2. L'Homer BLN non é stato studiato per fungere da divaricatore. Non esercitare
eccessiva forza su nessun componente.

3. Il nitinol & una lega di nichel titanio. Pud generare una reazione nei pazienti sensibili
al nichel.

4. Questo dispositivo & stato progettato, collaudato e prodotto per essere strettamente
monouso. Il riuso o il riapprontamento non & stato valutato e puo indurre un guasto e
la conseguente malattia, infezione o altra lesione del paziente. Non riusare,
riapprontare né risterilizzare questo dispositivo.

Fornitura

L'Homer BLN e sterilizzato con gas di ossido di etilene. Il contenuto & sterile purché la
confezione sia sigillata ed indenne. Non usare il dispositivo se la confezione risulta
danneggiata o aperta.

Conservazione
Conservare il un luogo fresco ed asciutto.

Smaltimento

Dopo l'uso, 'Homer BLN pu0 costituire un pericolo potenziale sotto il profilo biologico.
Va maneggiato e smaltito in conformita alla prassi medica accettata ed alla normativa
vigente.

Istruzioni per lI'uso

1. Selezionare I'Homer BLN di lunghezza appropriata alla profondita della lesione. Con
la curva a J in posizione estesa, serrare saldamente lo stabilizzatore sul filo contro il
mozzo dell'ago (figura 1).

2. Esercitando trazione sullo stabilizzatore, retrarre la curva a J nell'ago (figura 2).

3. Dopo aver approntato e telato il seno, desensibilizzare la pelle in corrispondenza al
sito di penetrazione dell'ago, inserire I'ago nella mammella fino a raggiungere la
profondita desiderata (figura 3). In presenza di cute particolarmente spessa, pud
tornare utile praticare una piccola intaccatura con la punta del bisturi.

4. Spingendo lo stabilizzatore mentre si trattiene il mozzo, far avanzare il filo nella
mammella finché lo stabilizzatore non entra in contatto con il mozzo. Cio garantisce
la formazione della curva a J nel parenchima. La punta a J si forma nel parenchima
in linea con I'estensione dello stabilizzatore. L'estensione va allineata alla freccia
incisa sul mozzo dell'ago. Controllare la buona posizione dell'ago tramite
mammogrammi craniocaudali e laterali (figura 4).

5. Se il posizionamento del filo non fosse soddisfacente, riposizionare I'ago dopo aver
retratto il filo nella configurazione iniziale, esercitando trazione sullo stabilizzatore
mentre si trattiene il mozzo (figura 2). Conseguire I'opportuna posizione. Pud non
essere necessario rimuovere l'intero ago per conseguire un buon riposizionamento. Far
avanzare il filo nella mammella finché lo stabilizzatore non entra in contatto con il
mozzo dell'ago. Ripetere opportunamente la procedura finché i mammogrammi post-
localizzazione non indicano il buon posizionamento dell'agof/filo (figura 5).

6. Una volta confermata I'opportuna posizione dell'ago, il paziente viene ammesso in
sala operatoria con I'ago ed il filo in vivo.

7. Se si usa colorante per contrassegnare una lesione, & possibile rimuovere lo
stabilizzatore ed iniettare il colorante attraverso un qualsiasi tubo IV standard,
collegato al mozzo (sopra I'estremita esposta del filo sterile). Il colorante passa
attraverso il lume dell'ago con il filo inserito e la curva a J ancorata nel parenchima
della mammella. Rimontare lo stabilizzatore e trasferire il paziente in sala peratoria
con i due marker in posizione, il colorante ed il filo a J all'interno dell'ago.

Varning: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning endast séljas av eller
pa ordination av lékare.

Indikationer:

Homer brostlokaliseringsnél (BLN) ar avsedd for lokalisering av icke-palpabla
brostlesioner.

Beskrivning:

Homer bréstlokaliseringsnal (BLN) bestar av en flexibel "J”-tr&d av nitinol som kan
dras tillbaka och omplaceras for att uppna korrekt placering. Nitinoltr&den fors in i en
vass 20 ga nal av rostfritt stal. En stabilisator i tv& delar pa tr&den anvands till att
hjalpa till att féra fram och dra tillbaka traden.

Katalognr Beskrivning Antal per
kartong
231030G 20 gax3cm 10
231050G 20gax5cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20 gax10cm 10
231125G 20gax12,5cm 10

Varningar:
1. Anvénd inte Homer BLN-nélen tillsammans med ett elektrokauteringsinstrument.

2. Homer BLN é&r inte avsedd att anvandas som en hake. Anbringa inte onddig kraft
pé& nagon komponent.

3. Nitinol &r en nickel-titanlegering. Eventuell reaktion kan uppsta fér sddana
patienter som uppvisar kanslighet mot nickel.

4. Denna anordning var endast utformad, testad och tillverkad for engdngsbruk.
Ateranvandning eller ombearbetning har inte utvarderats och kan medféra
felfunktion och efterféljande sjukdom, infektion eller annan skada hos patienten.
Enheten far inte ateranvandas, omarbetas eller resteriliseras.

Leverans

Homer BLN é&r steriliserad med etylenoxidgas. Innehdllet &r sterilt s& lange
forpackningen &r oéppnad och oskadad. Anordningen far inte anvandas om
forpackningen ar skadad eller har 6ppnats.

Forvaring
Férvaras pa sval och torr plats.

Bortskaffning

Efter anvandning kan Homer BLN-ndlen utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera
och bortskaffa enheten i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och alla
tillampliga lagar och férordningar.

Bruksanvisning

1. Valj en Homer BLN-nal av korrekt l&ngd, i enlighet med lesionens djup. Med ”J”-
kroken i forlangt lage, fast stabilisatorn ordentligt vid trdden mot nélfattningen
(figur 1).

2. Drai stabilisatorn och dra samtidigt tilloaka ”J”-kroken in i ndlen (figur 2).

3. Efter att brostet har preparerats och draperats, och huden vid nalingdngspunkten
har domnats, for in nélen i brostet till 6nskat djup (figur 3). | speciellt jock hud kan
ett mycket litet ndlstickshack med skalpell vara till hjalp.

4. Skjut pa stabilisatorn samtidigt som du haller i fattningen och for in trdden i brostet
tills stabilisatorn stéter mot fattningen. Detta sékerstéller att ”J”-kroken formas i
parenkymet. Den ”J”-formade spetsen formas i parenkymet i linje med
stabilisatorns forlangning. Forlangningen ska vara i linje med pilen som &r
ingraverad i nalfattningen. Kontrollera att nalpositionen &r korrekt med
kraniokaudala och laterala mammogram (figur 4).

5. Om den initiala tradplaceringen inte &r tillfredsstéllande ska ndlen ompositioneras
genom att man drar i stabilisatorn samtidigt som man haller i fattningen och drar
tillbaka traden till den initiala konfigurationen (figur 2). Rikta om traden till korrekt
position. Det &r kanske inte nédvandigt att aviagsna hela nélen for att
ompositionera den. For in trdden i brostet tills stabilisatorn stéter mot
nalfattningen. Upprepa proceduren efter behov tills mammogram efter
lokaliseringen indikerar att nal-/tradpositionen &ar korrekt (figur 5).

6. Naér korrekt ndlposition har uppnétts, skickas patienten till operationen med bade
nal och trdd in vivo.

7. Om fargamne ska anvandas for att markera en lesion kan stabilisatorn avlidgsnas
och fargadmnet injiceras genom en valfri intravends standardslang genom att
ansluta den till fattningen (6ver den blottlagda dnden av den sterila trdden).
Fargamnet passerar genom nélen med traden inuti och krokanden férankrad inom
brostparenkymet. Fast stabilisatorn igen och skicka patienten till operationen med
tva markérer pa plats, fargémnet och ”J”-trdéden med nalen.




GREEK

FINNISH

Homer BLN
BeAova evrotTiopou yia To 0T8og

Homer BLN
Rinnan paikannusneula

Npogoxn: To Opootrovdiaké Aikaio (Twv H.M.A.) Tepiopiel TNV TTWANGN AutAg TNG
OUOKEUNG HOVO aTrd 1aTpoUG 1 KATOTTIV oUVTayAG 10TPoU.

Ev&eigelg yia xpnon:
H BeAdva evromiopoU yia To otiBog Homer (BLN) evdeikvuTtal yia XpAan TPOG evioTTIon
N wnAA@NTWV GAACICEWY TOU HOCTOU.

Meprypaen:

H BeAdva evromiopou yia 1o oTiiog Homer (BLN) atroteAeital atrd éva 0KauTTo oUpua
atd viTivol pe oxfipa “J” To otroio dUvaTal va aTrocupBEi Kal va eTTavaToTroBeTnBei TTpog
£TITEUEN aKPIBAG TOTTOBETNONG. To CUPUA ATTO VITIVOA QOPTWVETAI HECT OE Wi alXunen
BeAova 20ga amd avogeidwro atadAl. Evag otaBepotrointrig 0o Tepaxiwv oTo cUpua
BonBad Tnv Tpowenaon Kai TNV ardoupcon Tou GUPUATOG.

Ap. kataAdyou Nepiypa Tepdxia avd kourti
231030G 20ga x 3cm 10
231050G 20ga x 5cm 10
231075G 20ga x 7,5cm 10
231100G 20ga x 10cm 10
231125G 20ga x 12,5cm 10

Mpoe1dotroInaeig:
1. Mn xpnoipoTroieite Tn BeAdva Homer BLN e GUGKEUR NAEKTPOKAUTNPINCHOU.

2. H Homer BLN dev £xel oxedlaoTei wg dlaxwpIoTAG. Mnv ackeite utrepBoAIKA 1I0XU O€
Kavéva £§apTnua.

3. To vITIvOA gival kpdpa vikeAiou TiTaviou. EvBéxeTal va TTapouadiacTei moavr
avTidpacn o€ aoBEVEiG TTOU TTaPOUCIAouv uaiodnaoia oTo VIKEAIO.

4. H guokeun autr £xel oXedlaoTEl, TEBEi UTTG DOKIUA KAl KATACKEUAOTEI yia pia xpron pévo. H
ETTAVAYXPNOIMOTTOINCN 1 N eTTaveTTegepyaaia Tng dev £xel aglohoynBei kai eviEXeTal va
odnynoel oTn SucAeroupyia TNG kal g TTakoAoudn acBéveia, poAuvan fi dAo
TPAUNATIONS TNG acBevoug. Mnv eTTavaypnoIUoTTOIEiTE, TIBETAI o€ ETTaveTEEEPYaTia olTe va
ETTAVATTOOTEIPUWVETE QUTH Tr) CUCKEUN.

Tpotrog didbeong

H Homer BLN éxel atrooTelpwoei Pe aépio alBulevogeidio. To TEPIEXOUEVO gival
ATTOOTEIPWUEVO OE KAEIOT Kal ABIKTN ougkeuaadia. Mn XpnoIUOTTOIEITE TN GUCKEUN €GV N
OUOKEUATIa EXEI KATAGTPAPET 1} £XEI AVOIXTEI.

Atrofnkeuon
ATtroBnkeloTe TNV 0€ dPOCEPS, OTEYVO HEPOG.

Atréppiyn

Meta tn xprion, n BeAdva Homer BLN evéxel duvnTikd BIOAOYIKO KivOuvo. XEIPIOTEITE TNV
Kal TTETAETE TNV CUPPWVA HE TNV ATTODEKTH IATPIKA TTPOKTIKH

Kal TOoUug 10XU0VTEG VOUOUG Kal KavoviouoUg.

Odnyieg yia xprion

1. EmAégTe TOo owoTd prikog Tng Homer BLN cUugwva pe 1o Bdbog Tng aAAoiwong. Me
TNV KaPTTOAN “J” o€ eKTETAMEVN BEOT), OQIETE TO OTABEPOTTOINTH ACPAAWG OTO CUPHA
£vavti TG TTAAVNG Tng BeAdvag. (Eikéva 1)

2. TpaBwvrag To aTaBepoTroinTr], ATTOCUPETE TNV KAUTIUAN “J” péoa otn BeAdva.
(Eikdéva 2)

3. AQOTOU TTPOETOINACETE KAl TOTTOBETACETE XITWVIO GTO HACTY, Kal HOUDIAoETE TO dEPUA
OTO Onueio el0aywyng NG BeAdvag, e10ayeTe TN BeAdva oTo PACTS, oTO BABOG TTou
BéAete (Eikova 3). Ma 1d1aitepa Tayu dépua, evdéxetal va Bonbnbeite amd Tnv
ekTEAEDT TTOAU HIKPAG EKTOUAG HE VUOTEPL.

4. ZITPWXVOVTAG TO OTABEPOTTOINTH EVW KPATATE TNV TTAAMVN, TTPowBAoTE TO oUpUA
€VTOG TOU paoToU PEXPIG OTOU O OTABEPOTTOINTAG EQAPUOCTE] EvavTl TNG TTARUVNG.
Autd e€ao@aligel Tn dnuioupyia TNG KAPTTUANG “J’0To Trapéyxupa. To dkpo “J” Ba
BnuIoupynBei oTo TTaPEyXUMa OTNV idla OEIpd UE TV TTPOEKTACT TOU OTABEPOTTOINTH.
H mpoékraon Tpémel va euBuypaupideTal pe To TOEO TTou €ival Xapayuévo oTnv
TAApVN TNG BeAdvag. EAEyETe T cwaoTh B€on Tng BeAdvag pe kepalooupiaia Kal
TAEUPIKA paoToypagia (Eikéva 4).

5. Edv dev €igTe IkavoTToinpévol Ye TNV apXIKA TOTTOBETNGN Tou oUpHATOG,
£TavaToTToBeTACTE TN BeAdvVa TPABWVTAG TO OTABEPOTTOINTH EVWY KPATATE TRV TTAAMVN,
Kal atrooUpeTe TO CUPHA oTNV apXIKr Tou diapdppwon (Eikéva 2).
ETravarotmoBeTioTe To 0Tn owaTh Béamn. EVOEXETAI va N XPEIOOTEI VA APaIPETETE
6An Tn BeAdva yia va To eTTavatoTrobeTAoeTe. MpowBroTe To oUpHa £VTGG TOu paaTol
HEXPIG 6TOU O OTABEPOTTOINTAG £PapPUOLEl EvavTl TNG TTARUVNG TG BeAdvVaG.
EtravalapBdvere T diadikaagia OTrwg XPeIGZeTal PEXPIC OTOU 01 JOCTOYPAQIEG TTOU
ekTeAoUvTaIl PETG TNV EVTOTTION UTTOJEIKVUOUYV OTI N BeAdva / To aUpHa Exouv
ToTroBeTNOEl 0TN cwoTh Béon (Eikdva 5).

6. Otav emireuyBei n cwoTh B£0n TnG BeAdvag, N acBevAg aTTooTEAAETAI YIa EyXEipNON
Me TN BeAdva Kkal To gUpHA EVTOG TOU TWMATOG (in Vivo).

7. EGQv TpoKeITal va XpnoIPoTToindei XpwaTIKR ougdia yia TNV ETITAMAVON HIAg
aMAoiwong, o oTaBepoTroIiNTrg PTTOopEi va agpaipeBei kal va eyxuBei n XpwoTIkh oucia
Siapéoou oTrolaodATTOTE TUTTIKAG EVOOPAERIAG CWARVWONG, TTPOCAPHOLOVTAG TNV
otnV TARUVN ((ETTAVW OTTé TO EKTEBEINEVO GKPO TOU ATTOOTEIPWHEVOU oUpHaTog). H
XPWOTIKA oucia Ba Tepdaoel dlapéoou TNG BeAOVAG e TO oUpPA £VTOG KAl ME TO AKPO
NG KAPTTUANG aYKIOTPWHEVO VTOG Tou TrapeyXUpaTog HaoTol. ETavacuvdéaTe To
oTaBepoTroIinTr Kal aTEATE TNV aoBevh yia eyxeipnon e 0o emonudvoelg otn B£on
TOUG, TN XPWOTIKA ouacia kai To cUppa “J” pe T BeAdva.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii tdim&n valineen myynnin vain laakéarin
toimesta tai maarayksesta.

Kayttotarkoitus:
Homer- rinnan paikannusneula (Breast Localization Needle, BLN) on tarkoitettu
palpoitukseen soveltumattomien rinnan leesioiden paikantamiseen.

Kuvaus:

Homer- rinnan paikannusneulassa (BLN) on joustava nitinolista valmistettu J:n
muotoinen johdin, joka voidaan vetaa takaisin ja asettaa uudelleen tarkkaan paikkaan
paasya varten. Nitinolijohdin on ladattu ruostumattomasta teraksesté valmistettuun
teravaan 20 F:n neulaan. Johtimen kaksiosainen vakain helpottaa johtimen eteen- ja
takaisinkuljetusta.

Luettelonro Kuvaus Kpl per pakkaus

231030G 20F x3cm 10

231050G 20F x5cm 10

231075G 20Fx7.5cm 10

231100G 20 Fx10cm 10

231125G 20 Fx 12.5cm 10
Varoituksia:

1. Ala kayta Homer BLN:&é& elektrokauterisaatiovélineen kanssa.

2. Homer BLN:&4 ei ole tarkoitettu poistovélineeksi. Al kohdista pakkovoimaa sen
mihink&a&n osaan.

3. Nitinoli on nikkeli-titaaniseos. Mahdollisia reaktioita voi ilmeta potilailla, joilla on
nikkeliallergia.

4. Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakayttdon. Sen kayttéa
toistamiseen tai jalleenkasittelya ei ole arvioitu; tama voi aiheuttaa valineen
vioittumisen ja sitten potilaan sairauden, tulehduksen tai muun vamman. Al4 kayta
vélinetta toistamiseen &laka késittele tai steriloi sita uudelleen.

Toimitus
Homer BLN on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Kun pakkaus on avaamaton ja ehja,
sen siséltd on steriili. Ala kaytd valinettd, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu

Sailytys
Sailytettava viiledssé ja kuivassa.

Havitys

Kéaytetty Homer BLN voi olla mahdollinen biologinen vaaratekija. Kasittele sita ja
havita se hyvaksytyn lagkinnallisen kaytannon mukaisesti ja kaikkia sovellettavia
lakeja ja méaarayksia noudattaen.

Kayttdohjeet

1. Valitse oikean kokoinen Homer BLN leesion syvyyden mukaan. J-taive
ojennettuna kirist& stabilisaattori lujasti kiinni johtimeen neulan kantaa vasten
(Kuva 1).

2. Stabilisaattorista vetden vie J-taive neulan sisdan (Kuva 2).

3. Kun rinta on prepattu ja peitelty seka iho puudutettu neulan sisdénvientikohdasta,
vie neula rinnan sisaan haluttuun syvyyteen (Kuva 3). Jos iho on erityisen paksu,
pieni pistoskalpelli voi olla avuksi.

4. Kannasta kiinni pidellen ja samalla stabilisaattoria tydntéen vie johdin rintaan,
kunnes stabilisaattori kohtaa kannan. Téma varmistaa, etté parenkyymiin
muodostuu J-taive. J-karki muodostuu parenkyymiin samassa suunnassa kuin
stabilisaattorin uloke. Ulokkeen tulee olla neulan kantaan kaiverretun nuolen
suunnassa. Tarkista neulan oikea asento kraniaali-kaudaalisella ja lateraalisella
mammografialla (Kuva 4).

5. Ellei johtimen alkuasento ole tyydyttava, asenna neula uudelleen stabilisaattorista
vetéen ja samalla kannasta kiiinni pidellen; veda sitten johdin alkuasentoonsa
(Kuva 2). Ohjaa se uudelleen oikeaan asentoon. Uudelleenasennusta varten ei
ehka ole tarpeen poistaa koko neulaa. Kuljeta johdin rinnan siséan, kunnes
stabilisaattori kohtaa neulan kannan. Toista toimepide tarpeen mukaan, kunnes
asennusta seuraava mammografia osoittaa neulan ja johtimen olevan oikeassa
paikassa (Kuva 5).

6. Kun oikea neulan asento on saatu aikaan, potilas |&ahetetaén leikkaukseen seka
neula etté johdin in vivo.

7. Mikali leesion merkkaamiseksi kaytetédan vériainetta, vakain voidaan poistaa ja
variaine ruiskuttaa normaalin IV-letkuston kautta kiinnittamalla se kantaan
(nékyvissa olevaa steriilin johtimen p&ata pitkin). Variaine kulkee neulan lapi, kun
johdin on sen sisalla ja taivepaa on ankkuroituna rinnan parenkyymiin. Kiinnita
stabilisaattori uudelleen ja laheta potilas leikkaukseen kaksi kertaa merkattuna:
variaineella ja neulansisaisella J-johtimella.




DANISH

NORWEGIAN

Homer BLN
Lokaliseringsnal til brystet

Homer-BLN
Lokaliseringsndl for bryst

Advarsel: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en lzege eller
efter dennes anvisning.

Indikation:

Homer lokaliseringsnal til brystet (BLN) er fremstillet til at lokalisere nonpalpable
brystleesioner.

Beskrivelse:

Homer lokaliseringsndl til brystet (BLN) bestar af en fleksibel nitinol J-wire, der kan
treekkes tilbage og omlaegges for at opnd en ngjagtig placering. Nitinolwiren ligger i en
skarp 20 ga nél af rustfrit stil. En todelt stabilisator pa wiren hjzelper med at fere den
frem og tilbage.

Katalognr. Beskrivelse Stk. pr. seske
231030G x 3cm 10
231050G x5cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20 gax 10 cm 10
231125G 20gax125cm 10

Advarsler:

1. Homer BLN mé ikke anvendes med elektrokaustik.

2. Homer BLN er ikke beregnet til anvendelse som en sérhage. Der mé& ikke anvendes
for meget kraft pd nogen af delene.

3. Nitinol er en nikkel- titanlegering. Der kan potentielt opsta reaktioner hos patienter,
som er overfglsomme overfor nikkel.

4. Dette produkt er udelukkende designet, testet og fremstillet til engangsbrug.
Genbrug og ombearbejdning er ikke blevet evalueret og kan forarsage produktsvigt
og efterfglgende sygdom, infektion eller anden skade hos patienten. Produktet ma
ikke genbruges, ombearbejdes eller resteriliseres.

Levering

Homer BLN er steriliseret med ethylenoxidgas. Indholdet er sterilt i u&bnet og
ubeskadiget pakke. Produktet ma ikke anvendes, hvis pakken er blevet beskadiget eller
har veeret abnet.

Opbevaring
Opbevares kgligt og tart.

Bortskaffelse

Efter anvendelse er Homer BLN et potentiel biologisk risikomateriale. Det skal handteres
og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt medicinsk praksis og gaeldende
regler.

Brugsanvisning

1.

Veelg den korrekte leengde p& Homer BLN i forhold til leesionens dybde. Med J-buen i
udstrakt position strammes stabilisatoren fast til wiren mod nalens muffe (figur 1)

2. Ved at treekke i stabilisatoren traekkes J-buen ind i ndlen (figur 2).
3. Efter klarggring og afdaekning af brystet lokalbedgves huden ved nélens

indgangssted, og ndlen fgres ind i brystet til den gnskede dybde (figur 3). Ved
anvendelse i seerlig tyk hud kan en lille skalpel med nalespids veere til hjeelp.

. Fer wiren ind i brystet, indtil stabilisatoren stgder op mod muffen, ved at trykke pa

stabilisatoren, mens der holdes i muffen. Dette vil sikre, at J-buen dannes i
parenkymet. J-spidsen vil blive dannet i parenkymet pa linje med forleengelsen af
stabilisatoren. Forleengelsen skal flugte med pilen, der er indgraveret i ndlens muffe.
Kontroller korrekt ndleposition med craniocaudale og laterale mammogrammer (figur
4).

. Hvis den indledende placering af wiren ikke er tilfredsstillende, omleegges nélen ved

at treekke i stabilisatoren, mens der holdes pa muffen. Wiren treekkes tilbage til den
indledende konfiguration (figur 2), og omlaegges herefter til den korrekte position.
Det er muligvis ikke ngdvendigt at fierne hele nélen for at omlaegge den. Far wiren
ind i brystet, indtil stabilisatoren steder op mod ndlens muffe. Gentag proceduren
efter behov, indtil mammaografi viser korrekt position af bade nal og wire (figur 5).

. Na&r ndlens position er korrekt, sendes patienten til operationsstuen med bade nal og

wire in vivo.

. Hvis der skal anvendes farvestof til at markere en leesion, kan stabilisatoren tages af,

og farvestoffet kan herefter injiceres gennem en standard dropslange ved at seette
den fast til muffen (over den blottede ende pa den sterile wire). Farvestoffet vil
passere gennem nalen med wiren inden i og den buede ende forankret inde i brystets
parenkym. Seet stabilisatoren p& igen, og send patienten til operationsstuen med to
etablerede markarer, farvestoffet og J-wiren med nélen.

Obs!: Faderale lover (USA) begrenser salget av denne enheten til leger eller etter
legers forordning.

Bruksindikasjoner:

Tilsiktet bruk av Homer-lokaliseringsnélen for bryst (BLN) er for & lokalisere ikke-
palpable brystlesjoner.

Beskrivelse:

Homer-lokaliseringsnélen for bryst (BLN) bestar av en fleksibel «J»-formet nitinolvaier
som kan trekkes tilbake og reposisjoneres for & oppn& ngyaktig plassering.
Nitinolvaieren er lastet i en spiss, rutstfri 20 ga-stalnél. En todelt stabilisator pa
vaieren hjelper til & skyve den fremover eller trekke den bakover.

Katalognummer Beskrivelse Ant. per eske
231030G 20 gax3cm 10
231050G 20gax5cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20 gax10cm 10
231125G 20gax12,5cm 10

Advarsler:
1. Bruk ikke Homer-BLN med en elektrokirurgisk enhet.

2. Homer-BLN er ikke laget for & brukes som en retraktor. Bruk ikke ungdig makt pa
noen komponenter.

3. Nitinol er en legering av nikkel og titan. Pasienter som reagerer p& nikkel, kan f&
mulige reaksjoner.

4. Denne enheten er bare konstruert, testet og produsert som et éngangsprodukt.
Gjenbruk eller reprosessering er ikke evaluert, og kan fere til feil, slik at pasienten
blir syk, far infeksjon eller annen personskade. Gjenbruk, reprosesser eller
resteriliser ikke denne enheten.

Leveringsméte
Homer-BLN er sterilisert med etylenoksidgass. Innholdet er sterilt i udpnet, intakt
emballasje. Bruk ikke enheten hvis emballasjen er skadet eller pnet.

Oppbevaring
Oppbevares tart og kjalig.

Avhending

Etter bruk kan Homer-BLN veere en potensiell mikrobiologisk fare. Handter og kasser
produktet i samsvar med akseptert medisinsk praksis og alle gjeldende lover og
forskrifter.

Bruksanvisning

1. Velg riktig lengde p& Homer-BLN i forhold til lesjonens dybde. Mens «J»-buen er i
utstrakt posisjon, strammes stabilisatoren godt pa vaieren mot nalemuffen (figur
1).

2. Trekk «J»-buen tilbake inn i n&len samtidig som du trekker i stabilisatoren (figur 2).

3. Etter at brystet er klargjort og tildekket og huden er bedgvd der nélen skal stikkes
inn, fgres ndlen inn i brystet til ansket dybde (figur 3). Hvis huden er spesielt tykk,
kan det veere nyttig & gjare et lite snitt med en skalpel.

4. For vaieren inn i brystet til stabilisatoren butter mot n&lemuffen ved & trykke p&
stabilisatoren samtidig som du holder i ndlemuffen. Dette sarger for dannelsen av
«J»-buen i parenkymet. «J»-spissen vil dannes i parenkymet pa linje med
forlengelsen av stabilisatoren. Forlengelsen skal rettes inn med pilen som er
preget p& nalemuffen. Kontroller at ndleposisjonen er riktig med kraniokaudale og
laterale mammogrammer (figur 4).

5. Hvis den farste vaierplasseringen ikke er tilfredsstillende, justeres naleposisjonen
ved a trekke i stabilisatoren samtidig som du holder i muffen og trekker vaieren
tilbake til den opprinnelige konfigurasjonen (figur 2). Omdiriger til riktig posisjon.
Det er kanskje ikke ngdvendig & fierne hele nlen for & justere posisjonen. Far inn
vaieren i brystet til stabilisatoren butter mot ndlemuffen. Gjenta prosedyren
ettersom det er ngdvendig til postlokaliseringsmammogrammer angir riktig néle-
Ivaierposisjon (figur 5).

6. Nar riktig ndleposisjonen er oppnadd, sendes pasienten til operasjon med bade
nél og vaier in vivo.

7. Hvis du bruker fargestoff for & markere lesjonen, kan du fierne stabilisatoren og
injisere fargestoff gjennom en standard IV-slange ved & feste den til muffen (over
den eksponerte enden av den sterile vaieren). Fargestoffet vil passere gjennom
nélen med vaieren innvendig og den buede enden forankret i brystparenkymet.
Koble til stabilisatoren igjen og send pasienten til operasjon med to markarer pa
plass, fargestoffet og «J»-vaieren med nélen.




TURKISH

POLISH

Homer Mii
Meme Isaretleme Ignesi

Igta lokalizacyjna do piersi typu Homer
Igta lokalizacyjna do piersi

Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu aletin sadece doktor tarafindan veya doktorun talimati
Uizerine satiimasini 6ngérir.

Endikasyonlar:

Homer Meme isaretleme ignesi (Mil) nonpalpabl meme lezyonlarini isaretiemede
kullanim amachdir.

Tanim:

Homer Meme isaretleme ignesi (Mil) geri cekilebilen ve tekrar yerlestirilebilen esnek bir
nitinol “J” tele sahiptir, bu sayede dogru sekilde yerlestirilebilir. Nitinol tel sivri 20 ga
paslanmaz celik igneye takilir. Teldeki iki parcali bir stabilizator teli ilerletmeye ve geri
cekmeye yardimci olur.

Katalog numarasi Tanim Kutu basina miktar

231030G 20gax3cm 10
231050G 20gax5cm 10
231075G 20gax7,5¢cm 10
231100G 20 gax10cm 10
231125G 20gax12,5cm 10

Uyarilar:

1. Homer Mil'yi elektrokoter aletle kullanmayin.

2. Homer Mii retraktér olarak kullaniimak iizere tasarlanmamustir. Bilesenler iizerinde
asiri kuvvet uygulamayin.

3. Nitinol, nikel titanyum alasimidir. Nikele karsi h
reaksiyon meydana gelebilir.

iyeti olan hastalarda olasi bir

4. Bu alet sadece bir kez kullaniimak tGzere tasarlanmis, test edilmis ve Uretilmistir. Aleti
tekrar kullanmaya ya da tekrar islem yapmaya iliskin klinik veri bulunmamaktadir ve
bu islemler aletin arizalanmasina ve neticesinde hastanin hastalanmasina,
enfeksiyon kapmasina ve/veya yaralanmasina neden olabilir. Bu aleti tekrar
kullanmayin, tekrar islem yapmayin veya tekrar sterilize etmeyin.

Aleti Aldiginizda
Homer Mil etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Agilmamis veya hasar gérmemis
ambalaj icindekiler sterildir. Ambalaji hasar gérmus veya acilmis aletleri kullanmayin.

Saklama
Serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

Elden Gikarma

Homer Mii kullanildiktan sonra biyolojik agidan tehlikeli olabilir. Kabul gérmiis medikal
uygulamalar ile gegerli yasalara ve yénetmeliklere uygun sekilde kullanin ve elden
cikarin.

Kullanma Talimatlan

1. Lezyon derinligine gére dogru boyda bir Homer Mii segin. °J” egrisi uzatiimis
konumdayken, tel igne hub’ina temas edecek sekilde stabilizatéri tele iyice sikin.
(Sekil 1)

2. Stabilizatérii cekerek “J” egrisini ignenin icine geri ¢ekin. (Sekil 2)

3. Memeyi hazirfayip érttikten ve ignenin girecegi noktada cildi uyusturduktan sonra
igneyi istediginiz derinlikte memeye sokun (Sekil 3). Ozellikle kalin ciltlerde nesterle
kiicuk bir kesik agmak yararli olabilir.

4. Hub'i tutarken stabilizatérii iterek stabilizatér hub’a girene kadar teli meme icinde
ilerletin. Bu parankimde “J” egrisinin olusmasini saglar. “J” ucu parankimde
stabilizatoériin uzantisi yéniinde olusacaktir. Uzanti igne hub’indaki ok isaretiyle ayni
hizada olmalidir. Kraniokaudal ve lateral mammogram ile ignenin dogru konumda
olup olmadigini kontrol edin (Sekil 4).

5. Telin ilk konumundan memnun kalmadiysaniz hub’i tutarken stabilizatérii cekerek ve
teli ilk konumuna geri cekerek (Sekil 2) igneyi yeniden konumlandirin. Dogru konuma
yonlendirin. Yeniden konumlandirmak igin ignenin tamamini ¢ikarmaniz

gerekmeyebilir. Stabilizatér igne hub’ina temas edene kadar teli meme icinde ilerletin.

Isaretleme sonrasi mamogram ignenin/telin dogru konumda oldugunu gdsterene
kadar gerekirse prosediirii tekrarlayin (Sekil 5).

6. igne dogru konuma geldiginde hasta igne ve tel in vivo halde operasyona génderilir.

7. Lezyonu isaretlemek igin boya kullanilirsa stabilizatér ¢ikarabilir ve herhangi bir
stadart intravendz tuiptin hub’a takilmasi yoluyla (steril telin gériinen kismi Gizerinden)
boya enjekte edilebilir. Boya icinde tel olan ve edri ucu meme parankiminde takili
olan igneden gecgecektir. Stabilizatéril tekrar takin ve iki isaretleyici (boya ve “J” teli
olan igne) yerindeyken hastayi operasyona gonderin.

Uwaga: Dystrybucja urzadzenia ograniczona jest przez prawo federalne USA do
sprzedazy przez lub na zlecenie lekarza.

Przeznaczenie:

Igta lokalizacyjna do piersi typu Homer przeznaczona jest do lokalizacji
niewyczuwalnych palpacyjnie zmian w piersi.

Opis:

Igta lokalizacyjna do piersi typu Homer zawiera gietki drut nitinolowy z haczykiem w
ksztatcie litery ,J”, ktéry mozna wycofywac i przemieszczaé w celu uzyskania
doktadnego ustawienia. Drut nitinolowy zatadowany jest do ostrej igly ze stali
nierdzewnej wielkosci 20ga. Dwuczesciowy stabilizator na drucie utatwia
wprowadzanie i wyciaganie drutu.

Nr katalogowy Opis llo$¢ w opakowaniu
231030G 20ga x 3cm 10
231050G 20ga x 5cm 10
231075G 20ga x 7.5cm 10
231100G 20ga x 10cm 10
231125G 20ga x 12.5cm 10

Ostrzezenia:
1. Igly lokalizacyjnej do piersi typu Homer nie nalezy uzywac razem z urzadzeniami
do elektrokauteryzacii.

2. lgta lokalizacyjna do piersi typu Homer nie jest przeznaczona do uzycia jako
retraktor. Do zadnego komponentu urzadzenia nie nalezy przyktada¢ nadmiernej
sity.

3. Nitinol jest to stop niklowo-tytanowy. U oséb nadwrazliwych na nikiel moga
wystapic reakcje alergiczne.

4. Niniejsze urzadzenie zostato opracowane, przetestowane i wyprodukowane wytgcznie
do jednorazowego uzytku. Powtdrne jego uzycie lub powtdrne oczyszczenie nie zostato
poddane testom i moze prowadzi¢ do nieskutecznosci urzadzenia, co zagraza
pacjentowi choroba, infekcjg lub urazem innego typu. Urzadzenia nie wolno ponownie
wykorzystywac, oczyszczac ani wyjatawiac.

Sposéb dostarczenia

Igta lokalizacyjna do piersi typu Homer zostata poddana sterylizacji tlenkiem etylenu.
Zawartos¢ nieotwartego i nieuszkodzonego opakowania jest jatowa. Urzadzenia nie
uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

Przechowywanie
Przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu.

Usuwanie do odpadéw

Igta lokalizacyjna do piersi typu Homer staje sie po uzyciu potencjalnym zagrozeniem
biologicznym. Nalezy obchodzi¢ sie i usuwa¢ do odpadéw zgodnie z przyjetymi
zasadami praktyki medycznej i wszystkimi stosownymi ustawami i przepisami
prawnymi.

Instrukcja uzycia

1. Dobrac wtasciwa dtugosc igty lokalizacyjnej do piersi typu Homer w zaleznosci od
gtebokosci zmiany. Z haczykiem typu ,J” w wysunietej pozyciji, dobrze zacisna¢
stabilizator na drucie przy rdzeniu igty. (Rys. 1)

2. Pociagajac za stabilizator, wciagna¢ haczyk ,J” do igly. (Rys. 2)

3. Po przygotowaniu i obtozeniu piersi i po znieczuleniu skéry w okolicy wktucia,
wprowadzi¢ igte do piersi na pozadana gtebokoé¢ (Rys. 3).
W przypadkach szczegdlnie grubej skory przydatne okazaé sie moze niewielkie
naciecie skalpelem.

4. Podtrzymujac rdzen, naciskaé na stabilizator i wprowadza¢ drut do piersi, az
stabilizator oprze sie o rdzen. Zapewnia to stworzenie haczyka ,J” w
parenchymie. Koncéwka ,J” utworzy sie w parenchymie w jednej linii z
przediuzeniem stabilizatora. Przedtuzenie to powinno byé¢ ustawione w jedne; linii
ze strzatkg narysowang na rdzeniu igty. Prawidtowe potozenie igly nalezy
sprawdzi¢ przy uzyciu obrazéw mammograficznych w pozycji czaszkowo-
ogonowej i bocznej (Rys. 4).

5. Jesli wstepne wprowadzenie drutu nie jest zadowalajace, igte nalezy przestawic,
pociagajac za stabilizator i jednoczesnie podtrzymujac rdzen, przy czym wycofujac
igte do jej poczatkowego ustawienia (Rys. 2). Przestawi¢ do wiasciwej pozycji. Do
przestawienia nie musi by¢ potrzebne catkowite wyjecie igty. Wprowadzac¢ drut do
piersi, az stabilizator oprze sie o rdzenh. Procedure powtarza¢ az do uzyskania post-
lokalizacyjnych obrazéw mammograficznych potwierdzajacych wiasciwa pozycje
igty/drutu (Rys. 5).

6. Po uzyskaniu wiasciwej pozyciji igty pacjentka zostaje przekazana na sale
operacyjng z umieszczonymi in vivo igtg i drutem.

7. Jesli do oznakowania zmiany planuje sie zastosowanie barwnika, stabilizator
mozna usunaé, a barwnik mozna wstrzyknac przez standardowy zestaw dozylny,
ktory dotacza sie do rdzenia (poprzez odstfoniety koniec jalowego drutu). Barwnik
przeptynie przez igte z drutem w $rodku i przez zakrzywiong koncéwke
zakotwiczona w parenchymie piersi. Powtdrnie dotaczy¢ stabilizator i przekazaé
pacjentke na sale operacyjng z dwoma markerami we wtasciwej pozyciji:
barwnikiem i drutem typu ,J” z igta.




CZECH

HUNGARIAN

Homer BLN
Prsni lokalizaéni jehla

Homer BLN
EmlG6lézio lokalizacios ti

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto nastroje na Iékare nebo jeho
objednavku.

Indikace na pouziti:

Prsni lokalizacni jehla Homer (Breast Localization Needle, BLN) je uréena na lokalizaci
nehmatnych prsnich lézi.

Popis:

Prsni lokalizacni jehla Homer (BLN) sestava z flexibilniho nitinolového dratu tvaru ,J*,
ktery se miZe stdhnout a nastavit do nové polohy, aby se dosahlo pfesného umisténi.
Tento nitinolovy drat je vioZzeny do ostré 20ga jehly z nerezové ocele. Dvojdielovy
stabilizator na dratu umozZiuje vysunovani a stahovani dratu.

Katalogové €. Popis Pocet v krabici
231030G 20 gax3cm 10
231050G 20 ga x 5cm 10
231075G 20gax75cm 10
231100G 20gax10cm 10
231125G 20 gax125cm 10

Varovani:
1. Jehlu Homer BLN nepouzivejte s elektrokauterizaénim zafizenim.

2. Jehla Homer BLN neni uréena na pouZiti jako navijec. Na Zadnou ¢ast nevyvijejte
nadmérnou silu.

3. Nitinol je slitina niklu a titanu. U pacientu citlivych na nikl maze dojit k reakci.

4. Tento nastroj byl zkonstruovan, vyzkousen a vyroben pouze pro pouZziti
u jediného pacienta. Opakované pouZiti nebo repasovani tohoto nastroje muze vést
k jeho poruse a naslednému poranéni pacienta.Tento nastroj znovu nepouzivejte,
nerepasujte ani nesterilizujte.

Dodavky

Jehla Homer BLN se dodava sterilizovana plynem etylénoxidu. Obsah je sterilni v
neotevieném a neposkozeném baleni. Nastroj nepouzivejte, pokud bylo baleni
poskozeno nebo otevreno.

Uskladiovani
Uskladiujte v chladném, suchém misteé.

Likvidace

Jehla Homer BLN mUzZe byt po pouZiti potencialné biologicky nebezpeéna. Manipulujte s

ni a likvidujte ji v souladu s pfijatou Iékafskou praxi a véemi pfislusnymi zakony

a predpisy.

Navod na pouziti

1. Zvolte spravnou délku jehly Homer BLN podle hloubky Iéze. S vytahnutym koncem
dratu tvaru ,,J* utdhnéte bezpecné stabilizator k dratu proti télesu jehly (obrazek 1).

2. Zatahnéte za stabilizator, aby se konec dratu tvaru ,J stahl do jehly (obrazek 2).

3. Po pfipravé a zarouskovani prsu a znecitlivéni pokozky v bodé vstupu jehly zavedte
jehlu do prsu do poZadované hloubky (obrazek 3). V pfipadé zvlast silné pokozky
muUZe napomoci maly zafez skalpelem.

4. Zatlacte na stabilizator, pficemz podrzte téleso, a zavedte drat do prsu, dokud
stabilizator nenajazi na téleso. Tim se zajisti natvarovani konce dratu do tvaru ,J*
v parenchymu. Spicka tvaru ,J* v parenchymu se vytvofi v souladu s vytahnutim
stabilizatoru. Toto vytahnuti by se mélo zarovnat
se Sipkou vyrytou na télese jehly. Spravnou polohu jehly zkontrolujte
kraniokaudalnim a lateralnim mamogramem (obrazek 4).

5. Pokud neni pocatec¢né umisténi dratu uspokojujici, zmérte polohu jehly zatahnutim
za stabilizator, pfi¢emzZ podrzte téleso, a vtahnutim dratu do puvodni konfigurace
(obrazek 2). Zavedte ju do spravnej polohy. Na zménu polohy jehly nemusi byt nutné
vytahnout ji celou. Zavedte drat do prsu, dokud stabilizator nenarazi na téleso.
Zopakujte tento postup podle potreby, dokud mamogramy po zméné polohy
nezobrazi spravné umisténi jehly a dratu (obrazek 5).

6. Kdyz se dosahne spravné polohy, odesle se pacient na chirurgicky zakrok s jehlou
i s dratem in vivo.

7. Pokud se pouzije barvivo na oznaceni léze, mUze se stabilizator odstranit a barvivo
se muzZe vstiiknout skrze jakoukoli standardni intravendzni trubicku, ktera se pfipoji
na téleso (nad obnazenym koncem sterilniho dratu. Barvivo projde skrze jehlu
s dratem dovnitf a zakfiveny konec dratu, ktery je zabofeny do parenchymu prsu.
Pripojte stabilizator zpét a odeslete pacienta na chirurgicky zakrok se dvéma
umisténymi znackami, barvivem a dratem tvaru ,J* v jehle.

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényének értelmében ez az eszkdz
kizarélag orvos altal, vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Hasznédlati javallatok:

A Homer eml6lézid lokalizacios tit (Breast Localization Needle,BLN) a nem tapintatd
emldléziok lokalizalasara tervezték.

Leiras:

A Homer eml6lézié lokaciés tli egy hajlékony ,J” alaku nitinol dr6tbél all, amely a
pontos elhelyezés eléréséhez visszahlzhatd és Gjrapozicionalhaté. A nitinol drét egy
hegyes, 20G-s, rozsdamentes acéltlire van téltve. A drét eldretolasat és
visszah(zaséat a dréton talalhat6 kétrészes stabilizator segiti.

Katalégusszam Leiras: Dobozonkénti mennyiség

231030G 20G x 3cm 10
231050G 20G x 5cm 10
231075G 20G x 7,5cm 10
231100G 20G x 10cm 10
231125G 20G x 12,5cm 10

Figyelmeztetések:
1. A Homer BLN-t tilos elektrokauterizal6é eszkdzzel hasznalni.

2. A Homer BLN-t nem visszah(z6 eszkdzként val6 alkalmazéasra tervezték. Ne
alkalmazzon tulzott erékifejtést egyik alkotéelemre se!

3. Anitinol egy nikkel titdn 6tvozet. A nikkelre érzékeny betegeknél lehet, hogy
reakciot valt ki.

4. Az eszkdz tervezése, tesztelése és gyartasa kizarélag egyszeri felhasznalasra
tortént. Az Ujrafelhasznélasat és Ujrafeldolgozasat nem értékelték, azok az eszkodz
meghibasodasahoz vezethetnek, melynek kovetkeztében a paciens betegsége,
fert6zés vagy egyéb sériilés térténhet. Az eszkdz az Ujrafehasznalasa,
Ujrafeldolgozasa és Ujra sterilizalasa tilos!

Kiszerelés

A Homer BLN etilén-oxid gazzal sterilizalt. Bontatlan és sértetlen csomagolas esetén
a tartalma steril. Ne haszndlja az eszkozt, ha a csomagolas sériilt vagy felbontott.

Tarolas
Hiivés, szaraz helyen tarolando.

Artalmatlanitas

Hasznalat utdn a Homer BLN biolégiailag veszélyes lehet. Kezelje és artalmatlanitsa
az elfogadott orvosi gyakorlat szerint, minden alkalmazandé térvény és el6iras
betartasaval.

Hasznélati Utasitas

1. Vélassza ki a [ézié6 mélységének megfelelé hosszisagi Homer BLN-t.
A ,J , gorbilet kinyujtott helyzetében régzitse a stabilizatort erésen a dréthoz a ti
kénusza ellenében. (1. abra)

2. A stabilizator hizasaval huzza vissza a ,J” gorbuletet a tlibe. (2. abra)

3. Az eml6 elékészitése és az izolalas utan érzéstelenitse a tli bemeneti helyénél a
bért, majd vezesse be a tiit az emlébe a kivant mélységig (3. abra). Kulénlegesen
vastag bor esetén egy paranyi tlihegynyi szikével térténé bemetszés hasznos
lehet.

4. A kénuszt tartva a stabilizator nyomasaval tolja elére a drétot az emlébe, amig a
stabilizator a kdnusznak nem iitkézik. Ez biztositja a ,J” gérbulet kialakulasat a
parenchymaban. A ,J” gérbillet a parenchymaban a stabilizator tengelyével
egyvonalban jon létre. A tengelynek a tli konuszaba bevésett nyillal kell egy
vonalba esnie. Ellenérizze a tl helyzetét craniocaudalis és lateralis
mammogréfiaval (4. bra).

5. Ha a drot behelyezése nem megfeleld, pozicionalja Ujra a tiit. Ehhez a kénuszt
megtartva a stabilizator hiizasaval hGizza vissza drétot a kezdeti helyzetbe (2.
abra). Ezutan irdnyitsa Ujra a helyes poziciéba. Lehetséges, hogy nem kell az
egész tlt kivenni az Ujrapozicionalashoz. Tolja elére a drétot az emlébe, amig a
stabilizator neki nem utkozik a tii konuszanak. Ismételje az eljarast sziikség
szerint, amig a posztlokalizaciés mammogramok nem mutatjak, hogy a tii/drét
pozicidja megfeleld (5. abra).

6. Amikor a tli pozicidja megfeleld, a beteget a mlitétre kell kildeni ugy, hogy mind a
tli mind a drét a testében van.

7. Ha festéket hasznélnak a 1ézi6 megjeldlésére, a stabilizator eltavolithat és a
festék befecskendezhetd egy a kdnuszhoz csatlakoztatott standard iv. szereléken
keresztil ( a steril drét 1athato végén). A festék keresztiilhalad a tiin (melyben
benne van a drét), majd az emld parenchimajaban régzitett hajlitott végen.
Csatlakoztassa Ujra a stabilizatort és kildje a beteget a miitétre két markerrel: a
festékkel és a ,J” végl dréttal és tlivel.




ROMANIAN

SLOVAK

Homer BLN
Ac pentru localizarea sanului

Homer BLN
Prsnikova lokalizaén& ihla

PRECAUTIE: Legile Federale in (SUA) nu permit vanzarea acestui aparat numai la
comanda sau la un doctor.

Instructiuni pentru folosire:
Acul pentru localizarea sanului (BLN) este destinat sa se foloseasca pentru a localiza
leziunile nepalpabile ale sanului.

Descriere:

Acu de localizarea sanului se compune din fir de sarma pliabila de nitiol J care se poate
retrage si repozitiona pentru a obtine ajustare precisd. Sdrma de nitinol este introdusa
intr-un ac ascutit 20 otel inoxidabil. Stabilizatorul din doua parti pe sarma ajuta pentru
avansarea si retragerea sarmei.

Numérul in catalog Descriere: Cantitatea pe cutie
231030G 20 G x 3cm 10
231050G 20 G x 5cm 10
231075G 20 G x 7.5cm 10
231100G 20G x 10 cm 10
231125G 20 G x 12.5cm 10

Avertisment:
1. Nu folositi Homer BLN cu aparat electrocauter.

2. Homer BLN nu este destinat pentru a se folosi ca si un retractor. Nu folositi forta
excesiva pe nici un component.

3. Nitinol este un aliaj de nichel si titaniu. Pot apare reactii la pacienti care sunt expusi
la nichel.

4. Acest aparat este destinat, testat si fabricat pentru singura folosinta. Refolosirea sau
prelucrarea nu a fost evaluata si poate sa conduca la esec sau ulterior la
inbolnavirea, infectiuni sau ranirea pacientilor.

Cum sunt aprovizionate
Homer BLN este sterilizat prin oxid de etilena. Continutul este steril in pachetul
nedesfacut si fara defecte. Nu folositi daca pachetul este deteriorat sau deschis.

Depozitare
Pastrati in loc uscat si rece.

Distrugere
Dupa folosinta poate fi potential biohazard. Manuiti si distrugeti in acord cu legile si
regulile aceptate pentru practica medicala.

Instructiuni de utilizare

1. Selectati lungimea corectd Homer BLN fin functie cu adancimea leziunii. Cu curba °J”
n pozitie intinsa, insurubati strans stabilizatorul pe sarma contra axul acului. (Figura
1)

2. Tragand de stabilizator retrageti curba “J” in ac. (Figura 2)

3. Dupa prepararea si draparea sanului si anestezia pielii la locul intrarii acului,
introduceti acul in san la adancimea dorita (Figura 3). In special in cazul pielii groase
o mica taietura cu un schalpel poate fi de ajutor.

4. Prin impingerea stabilizatorului in timp ce tineti de ax, avansati sdrma in san pana
stabilizatorul ajunge la axa. Aceasta asigura formarea curbei “J” in parenchim. Varful
tip “J” v-a forma n parenchim in linie cu prelungirea stabilizatorului. Prelungirea
trebuie aliniata cu sageata care este gravata pe axul acului. Verificati pozitia corecta
al acului cu mamograme craniocaudale sau laterale. (Figura 4)

5. Daca pozitionarea initiald al acului nu este satisfacatoare, repozitionati acul prin
tragerea stabilizatorului in timp ce tineti de axul, si retrageti sarma la configuratia
initiala (Figura 2). Redirectionati la pozitia potrivita. Ar fi posibil ca nu trebuie scos tot
acul pentru a repozitiona. Avansati sarma in san pana stabilizatorul ajunge la axa.
Repetati procedura cu se necesitd pana cand post- mamogramele arata pozitionarea
corectd al acului/sarmei (Figura 5).

6. Cand s-a obtinut pozitia corecta al acului, pacientul este trimis la chirurgie cu ambele
ac si sarma in vivo.

7. Daca substantd coloranta este folosita pentru a marca leziunea, stabilizatorul poate fi
scos si substanta coloranta poate fi injectata prin tubul IV atasati tubul de axa (peste
partea expusa al sarmei sterile). Substanta coloranta va trece prin ac cu sarma
induntru si capatul curbei ancorata in parechemia sanului. Reatasati stabilizatorul si
trimiteti pacientul la chirurgie cu doud marchere in loc, substanta coloranta si sarma
“J” cu acul.
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Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto nastroja na lekara
alebo jeho objednavku.

Indikacie na pouzitie:

Prsnikova lokalizaéna ihla Homer (Breast Localization Needle, BLN) je uréena na
lokalizaciu nehmatnych prsnikovych lézii.

Opis:

Prsnikova lokalizaéna ihla Homer (BLN) pozostava z flexibilného nitinélového drotu
tvaru ,J ktory sa méze stiahnut a nastavit do novej polohy, aby sa dosiahlo presné

umiestnenie. Tento nitindlovy drét je vloZzeny do ostrej 20ga ihly z nehrdzavej ocele.
Dvojdielovy stabilizator na drétu umozZiiuje vysunovanie a stahovanie drétu.

Katalégové &. Opis Pocet v skatuli

231030G 20gax3cm 10

231050G 20 ga x 5cm 10

231075G 20gax7,5cm 10

231100G 20 gax 10 cm 10

231125G 20 gax12,5cm 10
Varovania:

1. Ihlu Homer BLN nepouZivajte s elektrokauterizacnym zariadenim.

2. Ihla Homer BLN nie je uréena na pouZitie ako navija¢. Na Ziadnu ¢ast nepouzite
nadmernu silu.

3. Nitindl je zliatina niklu a titdnu. U pacientov citlivych na nikel mézZe déjst k reakcii.

4. Tento nastroj bol skonstruovany, vyskisany a vyrobeny len na pouZitie pri jedinom
pacientovi. Opakované pouZzitie alebo repasovanie tohto nastroja méze viest k
jeho poruche a naslednému poraneniu pacienta. Tento nastroj znovu
nepouZivajte, nerepasujte ani nesterilizujte.

Dodéavky

Ihla Homer BLN sa dodéava sterilizovana plynom etylénoxidu. Obsah je sterilny v
neotvorenom a neposkodenom baleni. Nastroj nepouZzivajte, ak bolo balenie
poskodené alebo otvorené.

Uskladiiovanie

Uskladriujte v chladnom, suchom mieste.

Likvidacia

lhla Homer BLN méZe byt po pouZiti potencidlne biologicky nebezpe¢na. Manipulujte s

fiou a likviduijte ju v sulade s prijatou leké&rskou praxou a vetkymi prislu§nymi zakonmi
a predpismi.

Navod na pouzitie
1. Zvolte spravnu dizku ihly Homer BLN podra hibky lézie. S vytiahnutym koncom
drétu tvaru ,J* utiahnite bezpecéne stabilizator k drétu proti telesu ihly (obrazok 1).

2. Zatiahnite za stabilizator, aby sa koniec drétu tvaru ,J“ stiahol do ihly (obrazok 2).

3. Po priprave a zabale prsnika a znecitliveniu pokozky v bode vstupu ihly zavedte
ihlu do prsnika do poZadovanej hibky (obrazok 3). V pripade zvlast hrubej
pokoZky méze napoméct maly zarez skalpelom.

4. Zatlacte na stabilizator, pri Com podrzte teleso, a zavedte drét do prsnika, kym
stabilizator nenarazi na teleso. Tym sa zaisti natvarovanie konca drétu do tvaru
,J Vv parenchyme. Spi¢ka v tvare ,J“ v parenchyme sa vytvori v stlade
s vytiahnutim stabilizatora. Toto vytiahnutie by sa malo zarovnat so Sipkou vyrytou
na telese ihly. Spravnu polohu ihly skontrolujte kraniokaudalnym a lateralnym
mamogramom (obrazok 4).

5. Ak nie je poCiato€né umiestnenie drétu uspokojujlce, zmefite polohu ihly
zatiahnutim za stabilizator, pri om podrzte teleso, a vtiahnutim drétu do pdvodnej
konfiguracie (obrazok 2). Zavedte ju do spravnej polohy. Na zmenu polohy ihly
nemusi byt nutné vytiahnut ju celd. Zavedte drét do prsnika, kym stabilizator
nenarazi na teleso. Zopakujte tento postup podla potreby, kym mamogramy po
zmene polohy nezobrazia spravne umiestnenie ihly a drétu (obrazok 5).

6. Ked sa dosiahne spravna poloha, odosle sa pacient na chirurgicky zakrok s ihlou
i s drétom in vivo.

7. Ak sa pouzije farbivo na oznagenie lézie, mbzZe sa stabilizator odstranit a farbivo
sa moOze vstreknut cez akykolvek $tandardnu intravendznu trubicku, ktora sa
pripoji na teleso (nad obnaZenym koncom sterilného drétu). Farbivo prejde cez
ihlu s drétom dovnutra a zakriveny koniec drotu, ktory je zaboreny do parenchymu
prsnika. Pripojte stabilizator spat a odoslite pacienta na chirurgicky zakrok
s dvoma umiestnenymi znackami, farbivom a drétom tvaru ,J“ v ihle.




SLOVENIAN

LITHUANIAN

Homer BLN
Lokalizacijska igla za prsi

Homer
kraties naviky lokalizavimo adata (KNLA)

Previdnostno obvestilo: Po zveznem zakonu je v ZDA mozno ta pripomocek kupiti le
od zdravnika ali po naro€ilu zdravnika.

Indikacija za uporabo:

Lokalizacijska igla za prsi Homer (Breast Localization Needle, BLN) je namenjena za
uporabo pri lokalizaciji na dotik nedologljivih lezij prsi.

Opis:

Lokalizacijska igla za prsi Homer BLN sestoji iz upogljive Zice iz nitinola v obliki ¢rke J, ki
jo lahko povleéete nazaj in ponovno namestite za natanéno namestitev. V Zici iz nitinola
je ostra igla iz nerjavnega jekla velikosti 20 gauge. Dvodelni stabilizator na Zici pomaga
pri pomikanju igle naprej in nazaj.

kataloSka $t. opis kol. v Skatli
231030G 20 gauge x 3 cm 10
231050G 20 gauge x 5cm 10
231075G 20 gauge x 7,5 cm 10
231100G 20 gauge x 10 cm 10
231125G 20 gauge x 12,5 cm 10

Opozorila:
1. Ne uporabljajte lokalizacijske igle za prsi Homer BLN skupaj z elektrokavterjem.

2. Lokalizacijska igla za prsi Homer BLN ni zasnovana, da bi jo uporabili kot retraktor.
Ne uporabite prevelike sile na kateremkoli sestavnem delu.

3. Nitinol je nikelj-titanova zlitina. Pri bolnikih s preobcutljivostjo na nikelj lahko pride to
preobcutljivostnih reakcij.

4. Ta pripomocek je bil zasnovan, preizkusen in izdelan samo za enkratno uporabo.
Ponovna uporaba ali ponovna obdelava ni bila ocenjena in lahko povzroci nepravilno
delovanje, posledi¢no pa tudi bolezni, okuzbe ali druge poskodbe pri bolniku. Tega
pripomocka ne uporabite ponovno, ne obdelujte ponovno oz. ne sterilizirajte
ponovno.

Oblika pakiranja

Lokalizacijska igla za prsi Homer BLN je sterilizirana s plinom etilen oksidom. Vsebina v
neodprti in neposkodovani embalazi je sterilna. Ne uporabite pripomocka, ce je bila
embalaza odprta ali poskodovana.

Shranjevanje
Hranite v hladnem in suhem prostoru.

Odstranjevanje

Po uporabi je lahko lokalizacijska igla za prsi Homer BLN bioloSko nevarna. S tem
pripomockom delajte ter ga zavrzite skladno z uveljavlieno medicinsko prakso in
veljavnimi zakoni in predpisi.

Navodila za uporabo

1. Izberite ustrezno dolgo lokalizacijsko iglo za prsi Homer BLN, primerno za globino
lezije. Ob pestu igle varno privijte stabilizator na Zico medtem, ko je krivulja v obliki
Crke J izpostavljena (slika 1).

2. Potegnite stabilizator in tako povlecite krivuljo v obliki ¢rke J v iglo (slika 2).

3. Potem ko pripravite in ovijete prsi ter omrtvi€ite koZo na mestu vboda, vstavite iglo v
prsi do Zelene globine (slika 3). Ce je koZa zelo debela, vam bo morda v pomo¢, e
naredite majhno zarezo s kirur§kim noZzem.

4. Zico uvajajte v prsi tako, da potiskate stabilizator medtem, ko drzite pesto, dokler se
stabilizator ne dotakne pesta. S tem zagotovite, da se v parenhimu oblikuje krivulja v
obliki €rke J. V parenhimu se bo ob podaljSku stabilizatorja oblikovala konica v obliki
¢rke J. Podalj$ek naj bo poravnan s puscico, ki je vgravirana na pestu igle. Pravilno
namestitev igle preverite s kraniokavdalnim in lateralnim mamografom (slika 4).

5. Ce niste zadovoljni s prvotno namestitvijo Zice, ponovno namestite iglo tako, da
potegnete stabilizator medtem, ko drZite pesto in povlecete Zico nazaj na prvotno
konfiguracijo (slika 2). Preusmerite na pravilno mesto. Za ponovno namestitev morda
ne bo treba odstraniti celotne igle. Uvajajte Zico v prsi, dokler se stabilizator ne
dotakne pesta igle. Po potrebi ponovite postopek, dokler mamografi po lokalizaciji ne
nakazejo ustrezne namestitve igle/Zice (slika 5).

6. Ko je igla pravilno nameséena, posljite bolnika na kirurski poseg in vivo z
namescenima iglo in Zico.

7. Ce je treba uporabiti barvilo za oznaditev lezije, lahko odstranite stabilizator in injicirajte
barvilo skozi katerokoli standardno intravensko cevje tako, da ga namestite na pesto
(preko izpostavljenega konca sterilne Zice). Barvilo bo steklo skozi iglo, v kateri je Zica,
in skozi zakrivljeni konec, ki je zasidran znotraj parenhima v prsih. Ponovno namestite
stabilizator in posljite bolnika na kirurSki poseg z obema names€enima oznacevalcema:
barvilom in Zico v obliki ¢rke J z iglo.
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Atsargiai: Remiantis federaliniais jstatymais (JAV), i priemoné gali biiti parduodama
tik gydytojy arba jy nurodymu.

Naudojimo indikacijos:

Homer krities naviky lokalizavimo adata (KNLA) skirta lokalizuoti neapciuopiamus
krdity navikus.

Aprasas:

Homer krities naviky lokalizavimo adata (KNLA) yra lanksti ,J* formos nitinolio viela,
kurig galima jtraukti ir perstatyti, kad adata bity jvesta reikalingoje vietoje. Nitinolio
viela yra astrios nerldijancio plieno 20 ga adatos spindyje. Vielg gaubiantis dviejy
daliy esantis stabilizatorius padeda iskisti ir jtraukti viela.

Katalogo Nr. Apibidinimas Sk.déZutéje
231030G 20gax3cm 10
231050G 20gax5cm 10
231075G 20gax7,5cm 10
231100G 20 gax10cm 10
231125G 20gax12,5cm 10

Perspéjimai:
1. Nenaudokite Homer KNLA kartu su elektrokauterizacijos (prideginimo) prietaisu.

2. Homer KNLA néra skirtas bati naudojamas kaip retraktorius. Nenaudokite jegos
bet kuriai sudedamajai daliai.

3. Nitinolis yra nikelio ir titano metaly lydinys. Reakcija gali pasireiksti tiems
pacientams, kurie yra jautrs nikeliui.

4. Sis prietaisas sukurtas, i$bandytas ir pagamintas biti naudojamas tik viena karta.
Kartotinis naudojimas ar apdorojimas nebuvo jvertintas, todél tai gali sukelti
prietaiso gedima, o tai savo ruoZtu gali tapti paciento ligos, uzkrétimo ar kito
suzalojimo prieZastimi. Negalima Sio prietaiso kartotinai naudoti, apdoroti ar
sterilizuoti.

Kaip tiekiamas

Homer KNLA yra sterilizuota metileno oksido dujomis. Neatidarytos ir nepazeistos
pakuotés turinys yra sterilus ir nepirogeniskas. Nenaudokite Sios priemonés, jei
pakuoté buvo paZeista ar atidaryta.

Laikymas
Laikykite vésioje sausoje vietoje.

Salinimas

Panaudota Homer KNLA gali bati biologiskai pavojinga. Tvarkykite ir $alinkite
laikydamiesi gydymo |staigose nustatytos tvarkos bei vadovaudamiesi visais
taikomais jstatymais ir nuostatais.

Naudojimo instrukcijos
1. Pasirinkite tinkamg Homer KNLA ilgj pagal naviko gylj. I18kiSe “J” formos linkj,
patikimai uZfiksuokite stabilizatoriy, prispausdami vielg prie adatos jvorés (1 pav.).

2. Traukdami stabilizatoriy, jtraukite j adatg ,J* formos linkj (2 pav.).

3. Paruose kritj proceddrai, izoliave ja procediriniais dangalais ir nuskausmine ta
odos vieta, kur bus duriama adata, jdurkite adatg | kriitj reikiamu gyliu (3 pav.). Jei
oda ypac stora, gali bati pravartu padaryti nedidele jpjova skalpeliu.

4. Stumkite stabilizatoriy, kuomet laikote jvore, kiSdami vielg j kritj, kol stabilizatorius
atsirems | jvore. Tai uZztikrina ,J* formos linkio susiformavimag parenchimoje. ,J*
formos galiukas susiformuos parenchimoje atitinkamai pagal stabilizatoriu.
Pailginimas turéty lygiuotis su rodykle adatos jvoréje. Atlikdami kraniokaudaline
(i$ virSaus) ir lateraline (i§ Sono) mamogramas, patikrinkite, ar adata yra
reikalingoje padétyje (4 pav.).

5. Jei pradiné vielos padétis netenkina, pakeiskite adatos vietg traukdami
stabilizatoriy, prilaikydami jvore ir jtraukdami vielg | pradine padétj. Vél durkite
tinkama kryptimi. Gali reikéti iStraukti visa adata, kad bity galima jg perstatyti.
Kiskite vielg j kratj, kol stabilizatorius atsirems j adatos jvore. Kartokite procediirg
kiek reikalinga, kol lokalizavimo mamogramos jg atlikus rodys tinkamg adatos ar
vielos padétj (5 pav.).

6. Kai adata yra jvesta tinkamoje padétyje, pacienté siunciama atlikti chirurgine
procediira su adata ir viela in vivo.

7. Jei navikui pazyméti naudojamos dazancios medziagos, stabilizatorius gali bati
pasalintas, ir daZzancios medziagos gali biti susvirk§¢iamos naudojant intraveninj
vamzdelj, uZmovus jvore (ant atviro sterilios vielos galo). DaZancios medZiagos
pateks pro adatg su viela jos spindyje ir su linkio galu, jtvirtintu krities
paranchimoje. Atjunkite stabilizatoriy ir siyskite paciente chirurginei procedirai su
dviem Zymenimis vietoje: dazanciomis medziagomis ir ,J* formos viela su adata.
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Homeri BLN
Rinnas oleva haiguskolde lokaliseerimisel kasutatav ndel

Hoiatus: Foderaalse (USA) seaduse alusel voib seda seadet miitia arst voi arsti korraldusel.

Kasutusnaidustus:

Homeri rinnas oleva haiguskolde lokaliseerimisel kasutatav ndel (BLN) on ette nahtud
kasutamiseks rinna mittepalpeeritavate haiguskollete lokaliseerimisel.

Kirjeldus:

Homeri rinnas oleva haiguskolde lokaliseerimisel kasutatav ndel (BLN) koosneb painduvast
nitinoolist J- juhtmest, mida on v6imalik tdmmata tagasi ja imberpositsioneerida dige asendi
saavutamiseks. Nitinoolist juhe on laetud koos 20 G roostevabast terasest nelaga. Juhtme
kaheosaline stabilisaator aitab juhet edasi likata ja tagasi tommata.

Kataloogi nr Kirjeldus Kogus Kkarbis
231030G 20ga x 3cm 10
231050G 20ga x 5cm 10
231075G 20ga x 7.5cm 10
231100G 20ga x 10cm 10
231125G 20ga x 12.5cm 10

Hoiatused:
1. Arge kasutage Homeri BLN-i koos elektrokauteriga.

2. Homeri BLN ei ole mdeldud kasutamiseks tdmburina. Arge tarvitage liigset jdudu ihegi
komponendi kasutamisel.

3. Nitinool on nikli ja titaaniumi sulam. Nikli suhtes tundlikel patsientidel v&ib tekkida reaktsioon.

4. Selle seadme projekteerimisel, testimisel ja tootmisel peeti silmas ainult thekordse
kasutamise vajadust. Korduvkasutamist ega uuesti to6tlemist ei ole hinnatud, see vdib
pBhjustada hairet ning jargnevalt haigust, infektsiooni vdi muud vigastust. Arge
korduvkasutage, uuesti tdodelge ega steriliseerige seda seadet.

Pakend

Homeri BLN on steriliseeritud etuleenoksiidgaasiga. Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on
steriilne. Arge kasutage seadet, kui pakend on avatud v6i kahjustatud.

Séilitamine
Hoidke jahedas, kuivas kohas.

Kdrvaldamine

Kasutamisjargselt voib Homeri BLN kujutada bioloogilist ohtu. Kasitsege ja koérvaldage
vastavalt heakskiidetud meditsiinilisele praktikale ning lahtudes kdigist kohaldatavatest
seadustest ja eeskirjadest.

Kasutamisjuhend

1. Valige korrektne Homeri BLN-i pikkus vastavalt haiguskolde stigavusele. Kui J-kurv on
pikendatud asendis, kinnitage stabilisaator turvaliselt juhtme kilge vastu ndela korpust.
(Joonis 1)

2. Stabilisaatori eemaldamisel tdmmake J-kurv ndela sisse. (Joonis 2)

3. Parast rinna ettevalmistamist, drapeerimist ning naha tuimestamist néela sisestamise
kohas, sisestage ndel rinda soovitud stigavuseni (Joonis 3). Eriti paksu naha korral vib
kasutada vaikest asukohta tapselt maaratlevat skalpelli.

4. Lukates stabilisaatorit korpusest hoidmise ajal, sisestage juhet kuni stabilisaator puudutab
korpust. See véimaldab J-kurvi moodustumist parenhuimis. J-ots tihtub parenhiiimis
stabilisaaatori pikendusega. Pikendus peaks Uhtima n6ela korpusele graveeritud noolega.
Kontrollige noole diget asendit kraniokaalse ja lateraalse mammogrammi abil (Joonis 4).

5. Kui juhtme algasend ei ole hea, repositsioneerige ndel. Selleks tbmmake stabilisaatorit,
samal ajal hoidke korpusest ja tdtmmake juhet esialgsesse konfiguratsiooni (Joonis 2).
Suunake Uimber Gigesse asendisse. Repositsioneerimiseks ei pruugi olla vajalik ndela
taielik eemaldamine. Sisestage juhet kuni stabilisaator puudutab ndela korpust. Vajadusel
korrake protseduuri, kuni parast positsioneerimist tehtud mammogrammid néitavad
ndela/juhtme korrektset asendit(Joonis 5).

6. Kui ndela asend on korrektne, saadetakse patsient operatsioonile koos néela ja juhtmega in
vivo.

7. Kui haiguskolde méarkimiseks on kasutatud varvainet, siis stabilisaator vdidakse eemaldada ja

varvainet vBidakse sustida labi iga standardse IV tuubi, kui see on kinnitatud korpuse kiilge

(Ule steriilse juntme katmata otsa). Varvaine laheb labi ndela koos selle sees oleva juhtmega

ja kurvi ots on kinnitatud rinna parenhiiiimi sees. Kinnitage stabilisaator uuesti. Saatke
patsient operatsioonile nii et kaks markerit on margitud — varvaine ja J-juhe koos ndelaga.
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CE Mark, Marca CE, Homologation CE, Marca CE, CE-Marke, CE-
markering, Marchio CE, CE-marke, £rjuavon EE, CE-merkki, CE-maerket,
CE-merkek, CE Isareti, Znak CE, Znatka CE, CE-jel, Marcajul CE,
Znacka CE, Oznaka CE, CE Zenklas, CE mark, e

C€

0086

Do not reuse, No reutilizar, Ne pas réutiliser, Nao reutilizar, Nicht wieder
verwenden, Niet opnieuw gebruiken, Monouso, Far ej ateranvandas, Mnv
TO €TTaAVaAXPNOIHOTTOIEITE, Kertakayttdinen, Ma ikke genbruges, Ma ikke
brukes flere ganger, Tekrar kullanmayin, Nie uzywaé powtérnie,
Nepouzivejte znovu, Tilos Ujrafelhasznalni, Nu se reutilizeaza,
Nepouzivajte znovu, Ne uporabiti ponovno, Nenaudokite pakartotinai,
Uhekordselt kasutatav seade, alaaiuy) a3 Y

Consult operating instructions, Consulte las instrucciones de operacion,
Consulter le mode d’emploi, Consultar as instrugdes operacionais,
Gebrauchsanleitung beachten, Let op, de bijgesloten documenten
raadplegen, Attenzione! Consultare la documentazione allegata, Las
bruksanvisningen, ZupPBouAeuBEiTe Ta CUVODEUTIKG €yypaga, Lue
kéyttoohjeet, Kunsulter brugsanvisningen, Se bruksinstruksjoner, Kullanim




talimatlarina bakiniz, Zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi, Prectéte si
provozni pokyny, Nézze meg a mikddtetési utasitasokat, Consultati
cartea tehnica, Precitaje si prevadzkovéi pokyny, Glejte navodila za
uporabo, Laikykités naudojimo instrukciju, Uuri kasutusjuhendit, CA.‘)
il Elades

Sterilized using ethylene oxide, Esterilizado usando éxido de etileno,
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, Esterilizado com 6xido de etileno, Mit
Ethylenoxyd sterilisiert, Gesteriliseerd met ethyleenoxide, Sterilizzato con
ossido di etilene, Steriliserad med etylenoxid, ATrooTelpwWHEVO pE AéPIO
alBuAevogeidio, Steriloitu etyleenioksidilla, Steriliseret med aetylenoxid,
Sterilized using ethylene oxide, Etilen oksit ile sterilize edilmistir,
Sterylizowane tlenkiem etylenu, Sterilizovano etylénoxidem, Etilén-oxiddal
sterilizalva, Sterilizat cu oxid de etilen, Sterilizované etylénoxidom,
Sterilizirano z etilen oksidom, Sterilizuota etileno oksidu, Steriilne,
steriliseeritud ettileenoksiidiga, u‘xz‘l’y‘ 3:“'“5}‘ &“‘)ﬁ (”"“

Use by, Uselo antes de, Utiliser avant le, Utilizar até, Zu verwenden bis,
Uiterste gebruiksdatum, Scadenza, Anvénds senast, AvaAwon éwg,
Kaytettava ennen, Anvendes inden, Sterilisert med etylenoksid, Son
kullanma tarihi, Wykorzystaé przed uptywem daty wazosci, Pouzijte do,
Lejarati id6, Utilizati cu, Pouzite do, Rok uporabnosti, Naudoti iki,
Kasutada kuni, J:8 paddul

Batch code, Cédigo de lote, Code de lot, Cédigo do lote, Batch-Code,
Partijcode, Codice di lotto, Batchkod, Kwdikdg Trapridag, Erakoodi,
Batchkode, Batchkode, Uriiniin parti kodu, Numer partii, Kod $arze,
Tét_EIlszém, Codul seriei, Kéd $arze, Koda serije, Partijos kodas, Partii, 28
o)

Catalog number, Nimero de catalogo, Référence de catalogue, Nimero
de catdlogo, Katalognummer, Catalogusnummer, Numero di catalogo,
Katalognummer, ApiBuég kataAdyou, Luettelonumero, Katalognummer,
Katalognummer, Katalog numarasi, Numer katalogowy, Cislo katalogu,
Termékszam, Numarul catalogului, Cislo katalégu, Kataloska stevilka,
Kataloginis numeris, Katalooginumber, 553\-'“55‘ agj

Manufacturer, Fabricante, Fabricant, Fabricante, Hersteller, Fabrikant,
Fabbricante, Tillverkare, KataokeuaoTrig, Valmistaja, Producent,
Produsent, Uretici, Producent, Vyrobce, Gyart6, Fabricantul, Vyrobca,
Proizvajalec, Gamintojas, Tootja, &=

Do not use if package damaged, No usar si el empaque esta dafiado, Ne
pas utiliser si 'emballage est endommagé, Nao usar se a embalagem
estiver danificada, Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is, Non usare se la
confezione risulta danneggiata, Anvand inte om férpackninger ar skadad,
Mnv 1o XpnoiuoTroleite €Qv £xel uTrooTel BAGRN N cuokeuacia, Ala kayta
jos pakkaus on vaurioitunut, Ma ikke anvendes hvis indpakkningen er
beskadiget, Ikke bruk hvis emballasjen er skadet, Paket hasarliysa
kullanmayin, Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone,
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno, Tilos felhasznélni, ha a
csomagolas sértilt, A nu se utilize dacé ambalajul este deteriorate,
Nepouzivajte, ak je balenie poskozenodené, Ne uporabite, ¢e je embalaza
poskodovana, Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustunud, WU <3l G813 araies y

Quantity, Cantidad, Quantité, Quantidade, Menge, Hoeveelheid/aantal,
Quantita, Mangd, MoadéTtnta, Maara, Kvantitet, Antall, Adet,
Zawarto$é/llo$¢, Mnozstvi, Mennyiség, Adet Cantitatea, MnoZstvo,
Koligina, Skaigius, Kogus, 4l

EC Representative, Representativo de EC, Représentant CE,
Representante EC, EC-Vertreter, EU-vertegenwoordiger, Rappresentante
EU, Representant inom EG, Eupwraikdg Avtimpdowtrog, Edustaja EY:n
alueella, EC repraesentant, EU-representant, AT Temsilcisi,
Przedstawiciel UE, Zastupce EU, EK Képviselé, Reprezentativul Uniunii
Europene, Zastupca EU, Predstavnik v ES, Atstovas EB, Volitatud
esindaja Euroopa Liidus, (e Jies

Caution, consult accompanying documents, Cuidado. Consulte los
documentos acompafiantes, Attention, consulter la documentation jointe,
Atenc&o: favor consultar os documentos incluidos, Cuidado, consulte os
documentos anexos, Vorsicht, beiliegende Unterlagen zu Rate ziehen, Let
op, de bijgesloten documenten raadplegen, Attenzione! Consultare la
documentazione allegata, Varning. Las medfdljande dokument, Mpocoxn,
GUMBOUAEUBEITE Ta GUVOBEUTIKG £yypaga, Huomio, lue oheiset asiakirjat,
Forsigtig, konsulter medfglgende dokumenter, Advarsel, se de vedlagte
dokumentene, Dikkat, ilgili dokiimanlara bakiniz, Ostroznie! Nalezy
sprawdzi¢ zatgczone dokumenty, Upozornéni: prectéte si pruvodni
dokumenty, Figyelem! Nizzen utana a kisiro dokumentumokban,
Avertisment, consultati documentele insotitoare, Upozornenie: precitajte si
sprievodne dokumenty, Previdno, glejte prilozeno dokumentacijo,
Atsargiai, skaitykite pridedamus dokumentus, Ettevaatust! Tutvuge
kaasas oleva dokumentatsiooniga, 488 _all <l glall aal 5 ¢ pdas
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