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TRU-CUT

Soft Tissue Biopsy Needles

INSTRUCTIONS FOR USE
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Specimen Notch 7\\7\

Obturator Handle

Cannula Handle

INDICATIONS FOR USE:

Tru-Cut® Soft Tissue Biopsy Needle is a device that introduces a
cannula into soft tissue such as breast, lungs, lymph nodes and
prostate, etc. for diagnostic evaluation.

WARNING: This needle is not designed for puncturing the skin.
Excessive force or resistance when the needle is extended may
result in a bent specimen notch. A bent specimen notch will
interfere with needle function and possibly cause tissue tearing.
Excessive lateral force applied against the obturator handle of the
needle may interfere with the function of the stop mechanism and
may result in deeper tissue penetration than is desired with the
potential for tissue or organ damage.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Using sterile technique, prepare the biopsy site.

2. Remove packaging. Remove protective sheath.

3. Test for proper function and alignment by sliding the cannula
over the obturator several times. If the parts do not move
easily, the unit should be discarded.

BIOPSY PROCEDURE (EXCEPT BREAST BIOPSY)

4. Retract the obturator to cover the specimen notch. Hold the
cannula handle and insert the needle assembly so that the
specimen notch is W|th|n the tissue to be biopsied (Figure 1).

| Figure 1
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5. Retract the cannula to expose the specimen notch. Note: Do
not move the obturator (Figure 2).
. Figure 2
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6. To cutthetissue, qulckly advance the cannula handle (Figure
3). If another biopsy of the same tissue is required, leave
the cannula positioned at the target biopsy site and follow
instructions for multiple biopsy samples.

| Figure 3
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INSTRUCTIONS FOR THE BREAST BIOPSY
7. Retract the obturator to cover the specimen notch. Hold the
cannula handle and insert the needle assembly to the edge
of the biopsy site (Figure 4).

Figure 4
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8. Hold cannula handle firmly. Quickly advance the obturator as
far as permitted to position the specimen notch in the tissue
to be biopsied (Figure 5).

Figure 5

9. To cut the tissue, quickly advance the cannula handle (Figure
6). If another biopsy of the same tissue is required, leave
the cannula positioned at the target biopsy site and follow
instructions for multiple biopsy samples.

Figure 6

FOR MULTIPLE BIOPSY SAMPLES

«+ Hold the cannula handle in a fixed position.

« Lift the obturator shaft slightly to clear the stop mechanism.

« Pull the obturator back to remove it from the cannula.

« Remove the sample from the specimen notch.

- Toreinsert the obturator into the cannula, align the obturator
shaft with the open side of the cannula handle and the
specimen notch facing up. Slide the obturator forward until
the obturator shaft locks into the handle.

« Follow one of the sampling procedures described to take
additional biopsies.

10. Withdraw the needle assembly with the cannula still
advanced over the obturator.

11. Advance the obturator to remove the biopsy specimen from
the specimen notch.

WARNING:

« Not intended for use in bone.

« Do not use if package is damaged.
CAUTION: For single use only. Re-use may result in a non-
functional product or contribute to cross contamination.

Only clinicians who have been properly trained in this procedure,
including patient preparation, sample preservation and the use of
image guidance for percutaneous biopsy, should use this device.

SYMBOL DESIGNATION

8 Use By: YYYY-MM-DD
Lot Number
Catalog Number

Sterilized using Irradiation
@ Do Not Use if Package is Damaged

@ Single Use

Caution: Federal (USA) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician

RONLY

Medical Device.
Sterile Package.



TRU-CUT

Aiguilles de biopsie pour tissus mous

MODE D'EMPLOI

-
\\
\“3“\,% Poignée du mandrin

—

\\_{ {_

—
Encoche a prélévement

Manche de la canule

MODE D’EMPLOI:
L'aiguille a biopsie des tissus mous Tru-Cut® est un dispositif qui
introduit une canule dans les tissus mous tels que les seins, les
poumons, les ganglions lymphatiques, la prostate, etc. a des fins
d'évaluation diagnostique.

AVERTISSEMENT : Cette aiguille n'est pas congue pour inciser
la peau. Le mandrin peut se plier au niveau de I'encoche a
prélévement s'il est soumis a une force importante ou rencontre
une résistance lorsqu’il est sorti de la canule. Une encoche a
prélevement tordue peut entrainer un mauvais fonctionnement de
I'aiguille et une déchirure des tissus. Une force latérale importante
appliquée sur la poignée du mandrin de l'aiguille peut modifier le
mécanisme d'arrét automatique et provoquer une pénétration des
tissus plus profonde que prévue pouvant endommager les tissus
ou l'organe concerné.

MODE D’EMPLOI :

1. En utilisant une technique stérile, préparer le champ
opératoire.

2. Retirer I'emballage. Retirer la gaine de protection.

3. S‘assurer du bon fonctionnement de l'aiguille en faisant
glisser plusieurs fois la canule sur le mandrin. N'utiliser
l'aiguille a biopsie que si les deux parties coulissent
parfaitement.

PROCEDURE DE BIOPSIE (SAUF BIOPSIE DU SEIN)

4. Rétracter le mandrin pour recouvrir I'encoche a prélévement.
Tenir le manche de la canule et introduire l'aiguille jusqu’a la
bordure du tissu a prélever (Figure 1).

| Figure 1
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5. Rétracter la canule pour découvrir I'encoche a prélévement.
Remarque : ne pas déplacer le mandrin (Figure 2).
\ - Figure 2
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6. Pour sectionner le tissu, repousser rapidement vers I'avant
le manche de la canule (Figure 3). Si une biopsie de tissus
est nécessaire, laisser la canule en place au niveau du site
de biopsie ciblé et suivre les instructions pour biopsies
multiples.

| Figure 3

TECHNIQUE POUR BIOPSIE DU SEIN
7. Rétracter le mandrin pour recouvrir I'encoche a prélévement.
Tenir le manche de la canule et introduire I'aiguille jusqu’a la
bordure du tissu a prélever (Figure 4).

Figure 4

8. Maintenir fermement le manche de la canule. Pousser le
mandrin a fond d’un geste rapide : I'encoche se trouve ainsi
dans le tissu a prélever (Figure 5).

Figure 5

9. Pour sectionner le tissu, repousser rapidement vers 'avant le
manche de la canule (Figure 6). Si une autre biopsie de tissus
est nécessaire, laisser la canule en place au niveau du site de
biopsie ciblé et suivre les instructions pour biopsies multiples.

Figure 6

TECHNIQUE POUR BIOPSIES MULTIPLES

Maintenir le manche de la canule en position fixe.

Soulever Iégérement la poignée du mandrin pour la dégager
du mécanisme automatique.

Sortir le mandrin dans la canule.

Retirer le prélevement de I'encoche.
Introduire le mandrin dans la canule. Positionner la poignée
du mandrin dans la partie ouverte du manche de la canule.
Pousser la poignée jusqu’a enclenchement du mécanisme
d‘arrét automatique.
Pour d’autres biopsies, suivre I'une des techniques de
prélévement proposées.

. Retirer I'aiguille en la maintenant dans la position ot
I'encoche du mandrin est recouverte par la canule.

. Pousser le mandrin pour retirer I'’échantillon prélevé.
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AVERTISSEMENT :
+ Non congue pour les os.

« Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

MISE EN GARDE : Usage unique seulement. Une réutilisation peut
provoquer le mauvais fonctionnement du produit ou contribuer a
une contamination croisée.

Seuls des cliniciens correctement formés a cette procédure, y
compris a la préparation du patient, a la préservation d'échantillon
etal'utilisation du guidage parimagerie pour la biopsie percutanée
devraient utiliser ce dispositif.

SYMBOLE DESIGNATION
E Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ
Numéro de lot
REF Numéro de référence
[sTERILE A | Stérilisé par irradiation
@ Ne pas utiliser sil'emballage est endommagé
@ Usage unique
Mise en garde : La législation fédérale des
RONLY Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre

vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin

Dispositif médical.
Emballage stérile.



T R U - C U T‘" Italian

Aghi per biopsia dei tessuti molli

ISTRUZIONI PER

N
Vaschetta di prelievo ==

Impugnatura della cannula

INDICAZIONIPERL'USO:
L'ago per biopsia dei tessuti molli Tru-Cut® & un dispositivo che
introduce una cannula in tessuti molli come mammella, polmoni,
linfonodi, prostata, ecc. per la valutazione diagnostica.
AVVERTENZA: questo ago non & concepito per forare la pelle. Una
forza eccessiva o resistenza quando l'ago é esteso puo risolversi
con una vaschetta di prelievo piegata. Una vaschetta di prelievo
piegata interferira con il funzionamento dell’ago e probabilmente
causera il taglio del tessuto. Una eccessiva forza laterale applicata
contro il manico dell’'otturatore dell’ago puo interferire con il
funzionamento del meccanismo di arresto e pud provocare una
penetrazione nel tessuto piu profonda di quanto voluto con il
rischio di danni al tessuto o all'organo.

INSTRUZIONI PERL'USO:

1. Usando una tecnica sterile, preparare il punto per la biopsia.

2. Rimuovere la confezione. Rimuovere I'involucro protettivo.

3. Fare un test per il corretto funzionamento ed allineamento
facendo scorrere la cannula sull'otturatore varie volte. Se le
parti non si muovono facilmente, l'unita deve essere scartata.

PROCEDURA DI BIOPSIA (ECCETTO BIOPSIA DEL SENO)

4. Ritirare |'otturatore per coprire la vaschetta di prelievo. enere
il punto centrale della cannula e inserire 'assemblaggio con
I'ago in modo che la vaschetta di prelievo sia dentro il tessuto
di cui & necessario fare la biopsia (Figura 1).

| Figura 1

5. Ritirare la cannula per esporre la vaschetta di prelievo.
Nota: non muovere I'otturatore (Figura 2).

Figura 2

|

6. Pertagliare il tessuto, far avanzare velocemente
I'impugnatura della cannula (Figura 3). Se é richiesta un‘altra
biopsia dello stesso tessuto, lasciare la cannula posizionata
al punto di biopsia prefissato e sequire le istruzioni per le
campionature molteplici di tessuto.

| Figura 3

ISTRUZIONI PER LA BIOPSIA DEL SENO
7. Ritirare I'otturatore per coprire la vaschetta di prelievo. Tenere
il punto centrale della cannula e inserire I'assemblaggio
dell'ago al margine del punto di biopsia (Figura 4).

Figura 4

8. Tenere saldamente il manico della cannula. Far avanzare
velocemente |'otturatore per quanto & possibile per
posizionare la vaschetta di prelievo nel tessuto di cui &
necessario fare la biopsia (Figura 5).

Figura 5

9. Pertagliare il tessuto, far avanzare velocemente
I'impugnatura della cannula (Figura 6). Se é richiesta un‘altra
biopsia dello stesso tessuto, lasciare la cannula posizionata
al punto di biopsia prefissato e seguire le istruzioni per le
campionature molteplici di tessuto.

Figura 6

PER CAMPIONI MULTIPLI DI BIOPSIA

« Tenere il manico della cannula in una posizione fissa.

« Alzare leggermente l'asse dell’'otturatore per liberare il
sistema di arresto.

« Tirare indietro I'otturatore per rimuoverlo dalla cannula.

« Rimuovere il campione dalla vaschetta di prelievo.

- Perinserire di nuovo l'otturatore nella cannula, allineare l'asse
dell'otturatore con la parte aperta del manico della cannula e
con la vaschetta di prelievo di fronte. Far scorrere |'otturatore
in avanti finché I'asse dell’otturatore si aggancia al manico.

« Seguire una delle procedure di campionatura descritte per
effettuare biopsie ulteriori.

10. Ritirare I'assemblaggio dell'ago con la cannula ancora sopra
I'otturatore.

11. Far avanzare |'otturatore per rimuovere il campione della
biopsia dalla vaschetta di prelievo.

AVVERTENZA:
+ Non utilizzare sull'osso.
« Non usare se la confezione & danneggiata.

ATTENZIONE: esclusivamente monouso. Il riutilizzo puo rendere
non funzionale il prodotto o contribuire alla contaminazione crociata.
Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da
medici specializzati nella relativa procedura, la quale comprende
la preparazione del paziente, la salvaguardia del campione e
I'impiego di una guida aimmagine per biopsia percutanea.

SIMBOLO DESIGNAZIONE

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Numero di lotto

Numero di catalogo

[steriLE[ R | | Sterilizzato tramite irraggiamento
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata

@ Monouso

Attenzione: la legge federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo ai soli medici o
dietro prescrizione medica.

RONLY

Dispositivo medico.
Confezione sterile.



German

TRU-CUT

Weichteilgewebe-Biopsienadeln

GEBRAUCHSANWEISUNG
Se_

Probeentnahmeberelch T

Obturatorgriff

Kanulengriff

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG:

Die Tru-Cut® Weichteilgewebe-Biopsienadel ist ein Gerat, das eine
Kandle in Weichteilgewebe wie Brust, Lunge, Lymphknoten und
Prostata usw. zur diagnostischen Beurteilung einftihrt.

ACHTUNG: Diese Nadel ist nicht zur Punktierung der Haut
geeignet. Starkere Krafteinwirkung oder Widerstand gegen den
Obturator, wahrend dieser aus der stitzenden AuBlenkaniile
ausgefahren ist, kann dazu fuhren, dass sich der Obturator
am Probeentnahmebereich verbiegt. Ein verbogener
Probeentnahmebereich stért die Funktionstiichtigkeit des
Stop-Mechanismus der Nadel und kann zu tieferer Penetration
als gewiinscht fihren mit der Gefahr der Gewebe- oder
Organschadigung.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Zur Vorbereitung der Biopsie, die Einstichstelle nach tiblichen
sterilen Techniken vorbereiten.

2. Verpackung entfernen. Nadelschutz entfernen.

3. Vor Benutzung der Nadel, die ordnungsgemaBe Funktion
und Ausrichtung durch mehrmaliges Verschieben der Kaniile
tiber den Obturator tiberpriifen. Wenn sich die Teile nicht
leicht bewegen lassen, sollte die Nadel verworfen werden.

ANWENDUNG BEI GEWOHNLICHER BIOPSIE (AUSSER
BRUSTBIOPSIE)

4. Der Obturator muB véllig zurlickgeschoben sein,
damit der Probeentnahmebereich tiberdeckt ist. Am
Kantulenansatz halten, und die Nadel so einfiihren, dass
der Probeentnahmebereich sich in dem fiir die Biopsie
vorgesehenen Gewebe befindet (Abbildung 1).

Abblldung 1

|
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5. Die Kanile am gréBeren Kanlengriff herausziehen, um
den Gewebeprobebereich fiir das Gewebe freizumachen.

Hinweis: Den Obturator nicht bewegen (Abbildung 2).
Abbildung 2
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6. Zum Abtrennen von Gewebe den Kantlengriff schnell
vorwarts bewegen (Abbildung 3). Falls eine weitere
Biopsie vom gleichen Gewebe erforderlich ist, die Kantile
in der gleichen Position belassen und die Schritte fiir eine
Mehrfachbiopsie durchfiihren.

/
|

Abbildung 3
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ANWENDUNG BEI DER BRUSTBIOPSIE
7. Der Obturator muf3 véllig zuriickgeschoben sein, damit der
Probeentnahmebereich tiberdeckt ist. Am Kaniilenansatz
halten, und die Nadel bis zu dem Gewebe einfiihren, aus dem
die Probe entnommen werden soll (Abbildung 4).

Abbildung 4|
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8. Den groBeren Kanulengriff stabil halten. Den Obturator rasch
soweit wie maglich vorschieben, um das Gewebe in den
Entnahmebereich einzubringen (Abbildung 5).

Abbildung 5

9. Zum Abtrennen von Gewebe den Kaniilengriff schnell vorwarts
bewegen (Abbildung 6). Falls eine weitere Biopsie vom gleichen
Gewebe erforderlich ist, die Kantile in der gleichen Position
belassen und die Schritte fiir eine Mehrfachbiopsie durchfiihren.

Abbildung 6

MEHRFACHBIOPSIE

« Die Kantile in der richtigen Position halten.
Den Obturator am Schaft leicht anheben, um den
Stopmechanismus zu 6ffnen.
« Den Obturator zuriickziehen und aus der Kaniile entfernen.
« Die Probe aus dem Entnahmebereich entfernen.
- Um den Obturator wieder in die Kanille einzufiihren, den
Obturatorschaft mit der offenen Seite der Kaniile ausrichten
und den Gebeweentnahmebereich einfiihren. Den Obturator
weiter vorschieben, bis der Schaft in den Stop-Mechanismus
einrastet.
Zur weiteren Gewebeentnahme eines der beschriebenen
Entnahmebeispiele befolgen.
10. Die gesamte Nadel herausziehen, wobei die Kaniile tiber den

Obturator geschoben bleibt.
. Den Obturator nach vorne schieben, um die Gewebeprobe
aus dem Probeentnahmebereich zu entfernen.

ACHTUNG:

« Nicht geeignet fur den Einsatz in Knochen.

- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

ACHTUNG: Nur zum Einmalgebrauch. Eine Wiederverwendung
kann zu dazu fiihren, dass das Produkt keinen Gebrauchswert hat.
Sie kann auch zu Kreuzkontamination beitragen.

Dieses Gerat sollte nur von Klinikern, die fir dieses Verfahren
einschliesslich der Vorbereitung des Patienten, der Aufbewahrung
der Proben und der Verwendung von Bildanleitungen zur
perkutanen Biopsie geschult wurden, verwendet werden.

SYMBOL ERKLARUNG

9 Verfallsdatum: JJJ-MM-TT

Chargennummer
Katalognummer

[sterte[ R | | Durch Bestrahlung sterilisiert
@ Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
@ Einmalgebrauch
Vorsicht:Nach US-amerikanischem Bundesrecht
RONLY darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder

auf eine drztliche Anordnung hin abgegeben
werden.

Medizinisches Gerat.
Sterile Verpackung.
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TRU-CUT

Agujas para biopsia de tejido blando

INSTRUCCIONES DE USO

= .

.

Portamuestras = <

\

0

Mango del Obturador

Empunadura de la canula

INDICACIONES DE USO:
La aguja para biopsia de tejido blando Tru-Cut® es un dispositivo
que introduce una canula en tejido blando como mamas,
pulmones, nédulos linfaticos, préstata, etc. para su evaluacion
diagnéstica.

ADVERTENCIA: Esta aguja no esté disefiada para penetrar la piel.
Una fuerza o resistencia excesiva cuando la aguja es extendida
puede causar que el espacio portamuestras se doble. Un espacio
portamuestras doblado interferira en el funcionamiento de laaguja
y podré rasgar el tejido. Una excesiva fuerza lateral aplicada sobre
la empunadura del obturador puede interferir con el mecanismo
de freno de este y provocar una penetracion en el tejido mas
profunda de la deseada con el consiguiente daio potencial en el
drgano o tejido.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Utilizando una técnica estéril, prepare el punto de biopsia.

2. Retire el envase. Retire la vaina protectora.

3. Compruebe el correcto funcionamiento y alineacion
deslizando la cdnula sobre el obturador varias veces. Si
las partes no se mueven facilmente, la unidad debe ser
desechada.

PROCEDIMIENTO DE BIOPSIA (EXCEPTO PARA BIOPSIA
DE MAMA)

4. Retraiga el obturador para cubrir el espacio portamuestras.
Sujete la empunadura de la canula e introduzca el conjunto
de la aguja de forma que el espacio portamuestras esté
situado dentro del tejido a biopsiar (Figura 1).

| Figura 1

|
|
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5. Retraiga la canula para exponer el espacio portamuestras.
Nota: No mueva el obturador (Figura 2).

|

Figura 2

6. Para cortar el tejido, avance rapidamente la empunadura
de la canula (Figura 3). Si se necesita otra biopsia del mismo
tejido, deje la canula posicionada en el sitio de biopsia y siga
las instrucciones para biopsias multiples.

| Figura 3

INSTRUCCIONES DE USO EN BIOPSIAS DE MAMA
7. Retraiga el obturador de forma que cubra el espacio
portamuestras. Sujete la empunadura de la cdnula e inserte
el ensamblaje de la aguja hasta el borde del punto de biopsia
(Figura 4).

Figura 4

8. Sujete firmemente la empunadura de la canula. Avance
rapidamente el obturador todo lo que pueda de manera que
el espacio portamuestras se encuentre dentro del tejido que
se va a someter a biopsia (Figura 5).

Figura 5

9. Para cortar el tejido, avance rapidamente la empunadura
de la canula (Figura 6). Si se necesita otra biopsia del mismo
tejido, deje la canula posicionada en el sitio de biopsia y siga
las instrucciones para biopsias multiples.

Figura 6

PARA LA OBTENCION DE MUESTRAS MULTIPLES
« Sujete la empufadura de la canula en la posicion fijada.

Levante ligeramente el mango del obturador para librar el
mecanismo de freno.

Tire del obturador para extraerlo de la canula.

Extraiga la muestra del espacio portamuestras.

Para volver a insertar el obturador dentro de la canula, sitiie
el mango del obturador alineado con el lado abierto de la
empunadura de la cénula y el espacio portamuestras hacia
arriba. Deslice el obturador hacia delante hasta que el mango
de éste quede bloqueado en la empunadura de la canula.
Siga uno de los dos procedimientos de recoleccion de muestras
descritos para obtener biopsias adicionales.

10. Retire el conjunto de la aguja con la cénula que permanece
avanzada sobre el obturador.

. Avance el obturador para extraer la muestra del espacio
portamuestras.

ADVERTENCIA:
« Noindicada para ser usada sobre tejido dseo.
« No utilizar si el paquete esta danado.

PRECAUCION: utilizarse solo una vez. Volver a utilizarlo podria
dar por resultado un producto no funcional o contribuir con la
contaminacién cruzada.

Solo deben usar este dispositivo los médicos que han recibido
la capacitaciéon adecuada en este procedimiento, incluida la
preparacion del paciente, la conservacion de las muestras y el uso
de una guia de imagenes para la biopsia percutanea.

simBOLO DESIGNACION

E Fecha de vencimiento: DD-MM-AAAA
Numero de lote
Ntmero de catalogo

Esterilizado por radiacion
@ No utilizar si el envase est4 dafnado
@ Para un solo uso
Precaucion: La legislacion federal de los Estados
RONLY Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo

através de un médico o por orden de este.

Dispositivo médico.
Paquete estéril.



Portuguese

TRU-CUT

Agulhas para Bidpsia de Tecido Mole

INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO
QN
\3\}%

Cabo do obturador
Camarade amostra\\w

Cabo dacanula

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
A Agulha para Bidpsia de Tecido Mole Tru-Cut® é um dispositivo
que introduz uma canula nos tecidos moles, por exemplo, mama,
pulmoes, ganglios linfaticos e préstata, etc., para avaliacao de
diagndstico.

AVISO: Esta agulha ndo se destina a puncéo da pele. A forca ou
resisténcia excessiva sobre a agulha extendida pode resultar
na torcdo da camara de amostra. A camara de amostra torcida
interferird com a funcdo da agulha e provocaré possivelmente
rotura do tecido. A forca lateral excessiva aplicada contra o cabo do
obturador da agulha pode interferir com a funcédo do mecanismo
de paragem e pode resultar numa penetracao tecidular mais
profunda que o desejado, com potencial dano do tecido ou orgéo.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Utilizando técnica estéril, preparar o local de bidpsia. Segurar
o cabo da canula e inserir o conjunto da agulha de modo
aque acamara de amostra esteja dentro do tecido a ser
submetido a bidpsia

2. Retirar a embalagem. Retirar o revestimento de proteccao.

3. Testar funcdo e alinhamento adequado deslizando a canula
sobre o obturador diversas vezes. A unidade devera ser
eliminada, se as partes ndo se moverem facilmente.

PROCEDIMENTO DE BIOPSIA (EXCEPTO BIOPSIA DA MAMA)

4. Recolher o obturador para tapar a cdmara de amostra.
Segurar o cabo da canula e inserir o conjunto da agulha de
modo a que a camara de amostra esteja dentro do tecido a
ser submetido a biopsia (Figura 1).

| Figura 1
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5. Recuar a canula para expor a cdmara de amostra. Nota: Nao
mover o obturador (Figura 2).
\ S Figura 2

6. Para cortar o tecido, avancar rapidamente o cabo da canula
(Figura 3). Se for necessaria outra bidpsia do mesmo tecido,
deixar a canula posicionada no local de bidpsia e seguir as
instrugdes para biopsias multiplas.

| Figura 3

INSTRUGOES PARA A BIOPSIA DA MAMA
7. Recolher o obturador para tapar a camara de amostra.
Segurar o cabo da canula e inserir o conjunto da agulha no
corte do local de bidpsia (Figura 4).

Figura 4

8. Segurar firmemente o cabo da canula. Avancar rapidamente
o obturador, o maximo possivel, de forma a colocar a camara
de amostra dentro do tecido a ser submetido a bidpsia
(Figura 5).

Figura 5

9. Para cortar o tecido, avancar rapidamente o cabo da canula
(Figura 6). Se for necessaria outra biépsia do mesmo tecido,
deixar a canula posicionada no local de bidpsia e seguir as
instrucoes para bidpsias multiplas.

Figura 6

PARA AMOSTRAS MULTIPLAS DE BIOPSIA
«+ Segurar o cabo da canula numa posigao fixa.
Levantar ligeiramente o cabo do obturador para desobstruiro
mecanismo de paragem.
Puxar o obturador para o retirar da canula.
Retirar a amostra da camara de amostra.
Para re-inserir o obturador no interior da canula, alinhar o
cabo do obturador com o lado aberto do cabo da canulae a
camara de amostra coincidentes. Deslizar o obturador para
diante até que o cabo do obturador bloqueie no interior do
cabo da canula.
Seguir um dos procedimentos de amostragem descritos para
realizar bidpsias adicionais.
10. Retirar o conjunto da agulha, com a canula ainda sobre o
obturador.
. Avancar o obturador para retirar a amostra de bidpsia da
camara de amostra.

AVISO:

« N&o deve ser usada em osso.

- Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

ATENGCAO: apenas para uma Unica utilizagdo. A reutilizagao
podera resultar num produto nao funcional e contribuir para a
contaminagao cruzada.
Apenas médicos com formagao adequada para este procedimento,
incluindo preparacao do doente, preservagdo de amostras e
utilizacdo de orientagao por imagiologia para bidpsia percutanea,
deverdo utilizar este dispositivo.

SIMBOLO DESIGNACAO
E Prazo de validade: AAAA-MM-DD
Ndmero de lote
Ntmero de catalogo

[steriLE[ R | | Esterilizado através de irradiacdo
Né&o utilizar caso a embalagem esteja danificada
@ Utilizagao unica
Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda
RONLY deste dispositivo por ou segundo a prescricdo

de um clinico

Dispositivo Médico.

Embalagem esterilizada.



Portuguese-Brazil

TRU-CUT

Agulhas para bidpsia de tecidos moles

INSTRUGOES DE USO

Q\\
Dw\}%

Gaveta da Amostra

Cabo do obturador
~—_

Cabo da Canula

INDICAGOES DE USO:

A agulha para biopsia para tecidos moles Tru-Cut® é um dispositivo
que introduz uma canula no tecido mole, como mama, pulmao,
linfonddulos e préstata, etc., para avaliagao de diagndstico.

AVISO: Esta agulha ndo é projetada para puncao da pele. Forca
ou resisténcia excessivas quando a agulha estiver estendida pode
entortar a gaveta da amostra. Uma gaveta da amostra torta ira
interferir na funcdo da agulha e possivelmente causar ruptura do
tecido. forca lateral excessiva contra o cabo do obturador da agulha
pode interferir na fungcdo do mecanismo de parada e pode resultar
em uma penetragao do tecido mais profunda do que o desejado, com
potencial de causar dano ao tecido ou ao érgao.

INSTRUGOES DE USO:

1. Usando uma técnica estéril, prepare o local da bidpsia.

2. Remova a embalagem. Remova o estojo protetor.

3. Teste quanto ao funcionamento e alinhamento adequados
deslizando a canula sobre o obturador vérias vezes. Se as pecas
nao se moverem facilmente, a unidade deve ser descartada.

PROCEDIMENTO DA BIOPSIA (EXCETO BIOPSIA DE MAMA)

4. Retraia o obturador para cobrir a gaveta da amostra. Segure o cabo
da canula e insira o conjunto da agulha de forma que a gaveta da
amostra fique dentro clo tecido a ser biopsiado (figura 1).

| Figura 1

|
|

5. Retraia a canula para expor a gaveta da amostra. Nota: Nao
mova o obturador (ﬁgura 2).

S Figura 2
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6. Paracortaro teqdo, avance rapidamente o cabo da canula
(figura 3). Se uma outra biépsia do mesmo tecido for
necessaria, deixe a canula posicionada no local alvo da bidpsia
e siga as instrugdes para multiplas amostras para bidpsia.

| Figura 3
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INSTRUGOES PARA BIOPSIA DE MAMA
7. Retraia o obturador para cobrir a gaveta da amostra. Segure
0 cabo da canula e insira o conjunto da agulha até a borda do
local da biopsia (figura 4).

Figura 4
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8. Segure firmemente o cabo da canula. Avance rapidamente
o obturador o méximo possivel para posicionar a gaveta da
amostra no tecido a ser biopsiado (figura 5).

Figura 5

9. Para cortar o tecido, avance rapidamente o cabo da canula
(figura 6). Se uma outra bidpsia do mesmo tecido for
necessaria, deixe a canula posicionada no local alvo da bi6psia
e siga as instrugdes para multiplas amostras para bidpsia.

Figura 6

PARA MULTIPLAS AMOSTRAS PARA BIOPSIA
« Segure o cabo da canula em uma posigao fixa.

Levante o eixo do obturador ligeiramente para liberar
o mecanismo de parada.
Puxe de volta o obturador para remové-lo da canula.

Retire a amostra da gaveta da amostra.

Para reinserir o obturador na canula, alinhe o eixo do obturador
com o lado aberto do cabo da canula e a gaveta da amostra
virado para cima. Deslize o obturador para frente até que o eixo
do obturador trave dentro do cabo.

Siga um dos procedimentos de amostragem descritos para

obter bidpsias adicionais.

Retire o conjunto da agulha com a canula ainda avangada

sobre o obturador.

. Avance o obturador para retirar a amostra para bidpsia da
gaveta da amostra.

IS4

AVISO:
« Ndo se destina a uso nos 0ssos.

+ Nao use se a embalagem estiver danificada.
ATENGAO: Somente para uso Unico. O reuso pode levar a um
produto nao funcional ou contribuir para contaminagao cruzada.

Somente médicos adequadamente treinados neste procedimento,
incluindo preparacdo de paciente, preservacao de amostra e uso de
imagem guia para biépsia percutanea, devem usar este dispositivo.

simBoLO DESIGNAGAO
g Usar antes de: AAAA-MM-DD
Numero do lote
Numero de catalogo
[steriLE[ R | | Esterilizado por irradiagao
@ Nao use se a embalagem estiver danificada
@ Uso unico
Atencdo: Leis federais dos EUA determinam que
RONLY este dispositivo sé pode ser vendido por médicos
ou sob prescricdo médica

Dispositivo médico.
Pacote Estéril.



TRU-CUT

Biopsienaalden voor zacht weefsel

GEBRUIKSINSTRUCTIES
p—
\:\\
>ﬂ\>%
specimeninkeping =wcl]

Obturatorhandvat

Canulehandvat

GEBRUIKSINDICATIE:

De Tru-Cut®-biopsienaald voor zacht weefsel is een instrument
dat via een canule wordt ingebracht in zacht weefsel zoals borst,
longen, lymfeknopen en prostaat, enzovoort, voor diagnostische
evaluatie.

Waarschuwing: Deze naald is niet bedoeld om de huid te
doorprikken. Te veel kracht of weerstand als de naald uitgetrokken
wordt, kan leiden tot een gebogen specimeninkeping. Een
gebogen specimeninkeping hindert de werking van de naald en
kan leiden tot scheurenin het weefsel. Te veel laterale kracht op het
obturatorhandvat van de naald uitoefenen kan de werking van het
stopmechanisme hinderen en kan leiden tot een diepere insnijding
in het weefsel dan gewenst is. Daardoor kan het weefsel of het
orgaan worden beschadigd.
GEBRUIKSINSTRUCTIES:
1. Maak de biopsielocatie klaar met behulp van een steriele
techniek.
2. Verwijder de verpakking. Verwijder de beschermhuls.
3. Controleer op een juiste werking en plaatsing door de canule
verschillende keren over de obturator te schuiven. Indien
de onderdelen niet gemakkelijk bewegen, moet de eenheid
worden weggegooid.
BIOPSIEPROCEDURE (BEHALVE VOOR BORSTBIOPSIE)
4. Trek de obturator terug zodat deze de specimeninkeping
bedekt. Houd het canulehandvat vast en breng de naald
in zodat de specimeninkeping zich in het weefsel bevindt
waarop een biopsie zal worden uitgevoerd (Afbeelding 1).
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5. Trek de canule terug zodat de specimeninkeping bloot
komt te liggen. Opmerking: Beweeg de obturator niet
(Afbeelding 2).

—__Afbeelding 2
>
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6. Om het weefsel te snijden, schuift u het canulehandvat
snel vooruit (Afbeelding 3). Indien een tweede biopsie
van hetzelfde weefsel vereist is, laat dan de canule op
haar plaats, gericht naar de bedoelde biopsieplaats,
en volg de instructies voor het afnemen van meerdere
biopsiespecimens.

1 Afbeelding 3

INSTRUCTIES VOOR BORSTBIOPSIE
7. Trek de obturator terug zodat deze de specimeninkeping
bedekt. Houd het canulehandvat vast en breng de naald in
tot de rand van de biopsieplaats (Afbeelding 4).

Afbeelding 4]
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8. Houd het canulehandvat stevig vast. Schuif de obturator
zo ver als toegelaten vlug vooruit om de specimeninkeping
in het weefsel te plaatsen waarop een biopsie zal worden
uitgevoerd (Afbeelding 5).

Afbeelding 5

9. Om het weefsel te snijden, schuift u het canulehandvat
snel vooruit (Afbeelding 6). Indien een tweede biopsie van
hetzelfde weefsel vereist is, laat dan de canule op haar plaats,
gericht naar de bedoelde biopsieplaats, en volg de instructies
voor het afnemen van meerdere biopsiespecimens.
Afbeelding 6

VOOR MEERDERE BIOPSIESPECIMENS
« Houd het canulehandvat in een gefixeerde positie.
« Houd de obturatorschacht lichtjes omhoog zodat het
stopmechanisme vrijkomt.
« Trek de obturator terug om deze van de canule te verwijderen.
« Verwijder het specimen uit de specimeninkeping.
« Om de obturator opnieuw in de canule te brengen, brengt
u de obturatorschacht op één lijn met de open zijde van
het canulehandvat en met de specimeninkeping naar
omhoog gericht. Schuif de obturator naar voren tot de
obturatorschacht in het handvat vastklikt.
« Volg één van de beschreven procedures voor het nemen van
extra biopsiespecimens.
10. Trek de naald terug terwijl de canule nog steeds over de
obturator geschoven is.
. Schuif de obturator vooruit om het biopsiespecimen uit de
specimeninkeping te verwijderen.

1

Waarschuwing:
- Niet geschikt voor gebruikt op bot.
« Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

LET OP: Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan
ertoe leiden dat het product niet werkt en kan bijdragen aan
kruisbesmetting.

Ditinstrument mag alleen worden gebruikt door klinische artsen die
de juiste training hebben ondergaan voor deze procedure, inclusief
het voorbereiden van de patiént, het bewaren van monsters en het
gebruik van beeldgeleiding voor de percutane biopsie.

SYMBOOL BETEKENIS
9 Gebruiken v66r: J11J-MM-DD
Partijnummer
Catalogusnummer

Gesteriliseerd met behulp van straling
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
® Voor eenmalig gebruik
Let op: Onder de federale wetgeving van de
RONLY Verenigde Staten mag dit instrument alleen

worden verkocht op voorschrift van een arts.

Medisch apparaat.
Steriel pakket.



Swedish

TRU-CUT

Biopsindlar fér mjukdelar

BRUKSANVISNING

—
bw\}\

Obturatorhandtag

Provtagningsskara \\

Kanylhandtag

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
Tru-Cut® biopsinél for mjukvavnad ar en enhet som infor en kanyl i
mjukvéavnad sdsom brost, lungor, lymfkortlar och prostata etc. for
diagnostisk utvardering.

VARNING:

Denna nél &r ej utformad fér att punktera huden. Overdriven
kraft eller motstand nédr nalen dras ut kan medféra att
provtagningsskaran bojs. En bojd provtagningsskara hindrar
nélens funktion och kan leda till att vdvnaden skadas. Overdriven
kraft anbringad mot sidan av nalens obturatorhandtag kan skada
stoppmekanismens funktion, vilket kan resultera i en djupare
vévnadspenetration &n vad som 6nskas, med en potentiell risk for
vavnads- eller organskada.

BRUKSANVISNING:

1. Anvand steril teknik, forbered omradet for biopsin.

2. Avldgsna forpackningen. Avldgsna skyddshylsan.

3. Glid kanylen 6ver obturator flera gdnger for att sékerstalla
dig om att de fungerar ordentligt och &r inriktade pa korrekt
satt. Om delarna inte ror sig latt, skall produkten kasseras.

BIOPSIPROCEDUR (EXKLUSIVE BROSTBIOPSI)

4. Fortillbaka obturatorn for att skydda provtagningsskaran.
Hall i kanylhandtaget och f6r in nélen och kanylen
tillsammans sa att provtagningsskaran befinner sig i
vdvnaden dar biopsin skall utforas (Bild 1).

| Bild 1
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5. Fortillbaka kanylen sé att preparatféaran exponeras. Obs!: Ror
ej obturatorn (Bild 2).

L

6. For provtagning, for snabbt in kanylhandtaget (Bild 3). Om
ytterligare en biopsi pa samma véavnad erfordras, lamnar du
kanylen s att den ar placerad vid omréadet for biopsin och
folj instruktionerna for multipla biopsier.

' Bild 3

INSTRUKTION FOR BROSTBIOPSI
7. Fortillbaka obturatorn for att skydda provtagningsskaran.
Hall i kanylhandtaget och for in nalen och kanylen
tillsammans till kanten for biopsiomradet (Bild 4).

8. Hall kanylhandtaget stadigt. For snabbt in obturatorn sa
langt som tillats for att provtagningsskaran ska befinna sig i
véavnaden dér biopsin skall utforas (Bild 5).

Bild 5

9. For provtagning, for snabbt in kanylhandtaget (Bild 6). Om
ytterligare en biopsi pa samma vavnad erfordras, lamna
kanylen sa att den &r placerad vid omradet for biopsin och
folj instruktionerna for multipla biopsier.

Bild 6

FOR MULTIPLA BIOPSIER

« Hall kanylhandtaget i ett fast lage.

« Lyft obturatorns skaft ndgot sa att stoppmekanismen frigors.

« Dratillbaka obturatorn for att avlagsna den fran kanylen.

« Avldgsna preparatet fran provtagningsskaran.

« Foratt fora obturatorn in i kanylen igen, rikta
obturatorhandtaget s att den ar i linje med kanylhandtagets
Oppna dnde och provtagningsskaran dr vand uppat. Skjut
obturatorn inat tills obturatorhandtaget lases fast vid
kanylhandtaget.

« Forytterligare biopsier foljer du en av provtagningsprocedurerna
ovan.

10. Dra tillbaka nalen 6ver obturatorn, medan kanylen
fortfarande befinner sig i utskjutet ldge.
11. Skjut in obturatorn sa att biopsipreparatet fran preparatfaran
kan avldgsnas.
VARNING:
- Ejavsedda fér anvéndning i ben.
« Far ej anvandas om férpackningen ar skadad.

ENDAST FORENGANGSBRUK. Ateranvandning kan resultera i att
produkten blir obrukbar eller bidra till korskontaminering.

Endast kliniker som har lamplig utbildning i detta férfarande,
inklusive forberedelse av patienten, lagring av prov samt
anvéndning av bildvagledning for perkutan biopsi, bor anvdnda
denna anordning.

SYMBOL BETECKNING

g Anvind senast: YYYY-MM-AA
[LoT]
®
@

RONLY

Partinummer

Katalognummer

Steriliserad med bestralning

Anvand inte om paketet &r skadat

Engédngsanvandning

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna
anordning endast saljas av eller pa order av
ldkare.

Medicinsk anordning.
Steril forpackning.



TRU-CUT

Blgddelsbiopsindle

BRUGSANVISNING
p—
Dw\}%

Obturatorhandtag
Biopsifordybningx\\j

s
=

Kanylehandtag

INDIKATIONER:

Tru-Cut®-bleddelsbiopsinalen er en anordning, der indferer en kanyle
i bleddele sasom bryst, lymfekirtel, lunge, prostata osv. med henblik
pa proveudtagning.

ADVARSEL: Denne nal er ikke designet til hudpunktur. For stor
kraft eller modstand, nar kanylen er trukket ud, kan resultere
i bejning af biopsifordybningen. En bojet biopsifordybning
vil kompromittere kanylens funktion og muligvis forarsage
vaevsskade. For stor sidekraft mod kanylens obturatorhandtag kan
kompromittere stopmekanismens funktion og kan resultere i dybere
vaevspenetration end ensket med risiko for vaevs- eller organskade.
BRUGSANVISNING:

1. Klarger biopsistedet ved hjaelp af en steril teknik.

2. Fjern emballagen. Fjern beskyttelsesraret.

3. Test for korrekt funktion og justering ved at fore kanylen hen
over obturatoren flere gange. Hvis delene ikke bevaeger sig frit,
skal anordningen kasseres.

BIOPSIINDGREB (UNDT. BRYSTBIOPSI)

4. Traek obturatoren ud, sa biopsifordybningen daekkes.

Indszet kanylen ved hjzelp af kanylehandtaget séledes, at
biopsifordybningen er placeret inde i biopsivaevet (Figur 1).

] Figur 1
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5. Traek kanylen ud, sa biopsifordybningen blotlaegges.
Bemaerk: Undlad at bevaege obturatoren (Figur 2).

6. Veevet afskeeres ved at fore kanylehandtaget hurtigt fremad
(Figur 3). Hvis det er nedvendigt at udtage en yderligere biopsi
af det samme vaev, skal man efterlade kanylen i den samme
position og felge vejledningen i udtagning af flere biopsier.

| Figur 3
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VEJLEDNING | BRYSTBIOPSI
7. Traek obturatoren ud, sa biopsifordybningen daekkes.
Indszet kanylen til kanten af biopsistedet ved hjeelp af
kanylehandtaget (Figur 4).

Figur 4
—)

8. Hold kanylehandtaget pa plads. Fer obturatoren
hurtigt fremad sa langt som muligt for at positionere
biopsifordybningen i biopsiveevet (Figur 5).

Figur 5

9. Veevet afskaeres ved at fore kanylehandtaget hurtigt fremad
(Figur 6). Hvis det er ngdvendigt at udtage en yderligere biopsi
af det samme vaev, skal man efterlade kanylen i den samme
position og falge vejledningen i udtagning af flere biopsier.

Figur 6

UDTAGNING AF FLERE BIOPSIER
« Hold kanylehandtaget i fikseret position.

- Loft obturatorskaftet forsigtigt opad for at frigere
stopmekanismen.

« Treek obturatoren tilbage for at flerne den fra kanylen.

« Fjern proven fra biopsifordybningen.

« Obturatoren indszettes i kanylen igen ved at justere
obturatorskaftet efter den abne side af kanylehdndtaget og
med biopsifordybningen opad. Skyd obturatoren fremad, indtil
obturatorskaftet lases fast i handtaget.

« Folg en af ovennavnte preveudtagningsprocedurer for at
udtage yderligere biopsier.

10. Traek ndlen ud med kanylen stadig fremfert over obturatoren.
11. For obturatoren fremad for at fierne biopsien fra
biopsifordybningen.

ADVARSEL:
- Ikke beregnet til brug i knogler.
« Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

FORSIGTIG: Kun til engangsbrug. Genbrug kan resultere i et
ikke-funktionsdygtigt produkt eller medvirke til krydskontaminering.
Kun klinikere, der er korrekt uddannet i dette indgreb, herunder
klargering af patienten, opbevaring af prever og anvendelse af
billeddiagnostik til perkutan biopsi, ber anvende denne anordning.

SYMBOL BETYDNING
9 Udlabsdato: AAAA-MM-DD
Partinummer
Katalognummer
Steriliseret med bestréling
@ Ma IKKE anvendes, hvis emballagen er beskadiget
@ Engangsbrug
Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma
RONLY denne anordning kun szlges eller ordineres af
en lege.

Medicinsk udstyr.
Steril pakke.



TRU-CUT

Behdveg Bloyiag Malakou lotou

OAHTIEZ XPHZHZ

~— S~ Aapn KaAoppatog
—

Eykomh Tou Seiypatog \\{J\N\
S

S~

ENAEIZEIZ XPHIHEZ:

H BeAova Blogiag Malakov latou Tru-Cut® givat pia Siatagn mou
£LOAYEL 1A KAVOUAD OE HANAKO 10TO, OTIWE Ol HACTOI, Ot TTVEUHOVEG,
Ol AEHPABEVEG, 0 TIPOOTATNG K.AT, yla S1ayvwoTIKn agloAdynaon.
MPOXOXH:

AuTn n BeNova Sev éxel oxedlaoTei yla Sidtpnon Tou déppatoc.
YnepBoAikry SUvapn ry avtiotaon 6tav n BeAdva gival eKTETApévn
UTTOpPEL va TTPOKAAESEL KAUYPN TNG EYKOTIAG TOu Seiypatog. Autd
Hmopei va emnpedoel TNV Aettoupyia TNG BeEAovVag Kal iowg va
oxioel Tov 1016. H umepBoAikr mAgupikry SUvapn mou epappoletal
otn AaPr} Tou KAAOPPATOC TNG BEAOVAG UTTOPED VA ETNPEACEL TN
AElTOUPYIA TOU UNXaVIoHoU SIaKOTHG Kal UTopei va o0dnyr ol o€
Babutepn eicodo oTov 10TO amd OTI eival emBUPNTO pe mOavn
BAGRN TWV IOTWV 1 TWV OPYAVWV.

OAHFIEZ XPHZIHXZ:

1. TNpoETOIPACTE TO ONpEio Bloyiag XpnaotpomolwvTag donmtn
TEXVIKN.

2. A@aipéoTe Tn cLOKeUasia. AQAIPECTE TO IPOOTATEVTIKO
nepiBAnua.

3. AOKIMAOTE TN OWOTH A&ltoupyia Kat TV eubuypdppion
0UPOVTAG TNV KAVOUAX TIAVW ATt TO KAAUMUA OPKETEG
POPEC. AV Ta pEPN SeV PETAKIVOUVTAL EVKOAQ, TOTE N
XPNOIUOTIOIETE TN CUOKEUH.

AIAAIKAZIA BIOWIAZ (EKTOZ BIOWIAZ MAXTOY)

4. TpaPr&te To KAAUPHA yla va KANOYETE TNV EYKOTT TOU
Seiypatog. Kpatote tn Aafr| Tng kavoulag Kat TomoBeTHOTE To
oUvVoAo TNG BeNOVAG PECa £TOL WOTE N EYKOTTH TOU Seiypatog va
Bpioketal péoa otov 10T Mou Ba umooTei Broyia (Eikova 1).

Aapn Kavouhag

N

|
Ao
!
5. TpaBr&te TNV KAVOUNA £TCL WOTE VA EPPAVIOTE( N EYKOTTH TOU
Seiypatog. Inpeiwon: Mnv petakiveite o KdAuppa (Eikéva 2).
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6. Mo va KOYeTe TOV 10TS, MPowONROTE ypriyopa TNV AaBr TG
Kkavoulag (Eikova 3). Av amatte{tat kat GAAn Brogia tou iStou
10TOU, APHOTE TNV KAVOUN TOTTOBETNUEV GTO CUYKEKPIUEVO
onueio Broyiag kat akohouBeioTe Tig 08nyieg yia Tn Agn
moAam\@v Setypddtwy yia floygia.

Eikova 3

OAHTIEZ 1A BIOWIA MAZTOY
7. TpaPréte To KAAUpHA YIa va KAAUPETE TNV EYKOTIT TOU
Seiypatoc. Kpatriote tn Aapn Tng Kdvoulag Kat TomoBeTHOTE TO
60volo TG BeAdvag oTnv Akpn Tou onpeiou Blogiag (Eikova 4).

Ekova 4

8. Kpatjote tnv AaPn tng kdvoulag otabepd. Mpriyopa
HETOKIVAOTE TO KANVHPA OO0 EMTPEMETAL WOTE va TomoOeTnOei
n eykom Seiypatog atov 1016 mou Oa umooTei Proia (Eikdva 5).
Eikéva 5

9. Tava KOYETE Tov 1I0TO, MpowbnoTe ypriyopa tnv Aafn e
kavoulag (Eikova 6). Av amatteitat Kat GAAn Bloyia Tou idlou
10700, APIOTE TNV KAVOUAQ TOTTOBETNUEVN OTO GUYKEKPIUEVO
onpeio Broyiag kat akoAouBeioTe TIg 08nyieg yia Tn Afjpn
oMWV Setypdtwy yia Blogia.

Eikéva 6

FIA MOAAATNAA AEITMATA BIOVIAZ
« Kpatriote tnv Aafn g kdvoulag og otabepr) Béon.
+ INKWOTE ENA@PA Tov afova Tou KAAUPHATOC yia va
KaBapioeTe ToV pNXaviopd SIakommC.
TpaPri€te To KAAUPHA THOW Yla VA TO aQalpECETE Amd TNV
KAvouha.
ATIOPAKPUVETE TO Seiypa amd TV eyKomn SElypHATwY.
la va emavatomoBeTHOETE TO KAAUPPA HECA OTNV KAVOUAQ,
guBuypappioTe Tov Afova Tou KAAUUHATOG HE TNV AVOIXTH
TAELPA TNS ARG TNG KAVOUAAG Kal JE TNV EYKOTTH SElYHATWY
va SeiXVEL TTPOC Ta EMAVW. ZUPATE TO KAAUPHA UTTPOCTA PEXPL
o G&ovag Tou va ac@alioel otn Aapn.
AkolouBroTe pia and Tig Stadikacieg mou meptypagovTal yia
VO KAVETE CUUTTANPWHATIKEG BlOYiEC.
. A@aipéaTe To GUVONO TNG BEAOVAC HE TNV KAVOUAA OKOUA
TTAVW 0TO KAAUUpA.
. TpaPréte umpooTd To KAAUPMA Yia va a@alpéCETE T Seiypa
and Tnv EyKorm.
MPOZOXH:

« Na pnv xpnotgomolgital o€ ooTd.

+ Mnv To XpNOIHOTIOLEITE, AV N cuoKeuaaoia éxel POapEi.

MPOZOXH: Movo yia pia xprion. Av emavayxpnotpomnotnBei,
evdéxetal va mpokAnBei BAGBN Tou mpoidvToc 1) StactavpoUpevn
empodAuvvon.
AUTH ) GUOKEUN TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLE(TAL HOVO ATTO KAIVIKOUG
1atpoug mou éxouv AABel KATAANANAN ekmaideuon yia autr
Sladikacia, n omoia mepA\apBavel Ty mpoeTolpacia Tov acBevoug,
™ Satipnon tou Selydatog Kat Tn XPron AmelKOVIOTIKAG
kaBodriynong katd tn Stadeppikn froyia.

IS)

ZYMBOAO XAPAKTHPIZMOX

w Xprion éwc: HH-MM-EEEE

Ap1Bpod¢ maptidag

Ap1Bpéd¢ katahoyou

[sTerLE[ R | | AmooTelpwpévo pe akTivoBolia
@ Mnv xpnolpomoLEiTE TO TPOTOV €AV N CUCKEVATia
gival KATECTPAPUEVN
@ Miag xpricewg

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBeaia twv H.M.A.
RONLY EMTPEMEL TNV IWANON TNG CUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG
HOVO armd 1aTPO 1 KATOTIV EVTOANG LATPOU.

latpik cuokewn

Zteipa ouokevaoia.
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Yumusak Doku Biyopsi Igneleri

KULLANMA TALIMATLARI

\‘;\\
\\\ Obtiratér Kolu

S~/

Numune Centigi

Kaniil Kolu

KULLANIM ENDiKASYONLARI:
Tru-Cut® Yumusak Doku Biyopsi ignesi, tanisal degerlendirme
amaciyla bir kandilin meme, akciger, lenf diglmleri ve prostat gibi
yumusak dokularin icine sokulmasini saglayan bir cihazdir.

UYARI: Bu igne deriyi delmek icin tasarlanmamistrr. igne ilerletildiginde
hissedilen asin kuvvet veya direng, numune gentiginin bﬂkijlmesine
ve dokunun y|rt||ma5|na neden olabilir. ignenin obtiiratér koluna agirt
yanal kuvvet uygulanmasi, durdurma mekanizmasinin ¢alismasini
engelleyebilir ve dokunun istenilenden daha derin bir sekilde delinmesine
ve neticesinde dokunun veya organin hasar gérmesine neden olabilir.
KULLANMA TALIMATLARI:

1. Steril teknik kullanarak biyopsi bolgesini hazirlayin.

2. Ambalaji ¢ikarin. Koruyucu kilifi gikarin.

3. Kanll obttratoriin tizerinde birkag kez kaydirarak diizgtin
calistigindan ve hizalandigindan emin olun. Parcalar kolayca
hareket etmezse tiriin atilmalidir.

BiYOPSi PROSEDURU (MEME BiYOPSISi HARIC)

4. Obturatori numune gentigini kapatacak sekilde gekin. Kandil
kolunu tutun ve igne mekanizmasini numune ¢entigi biyopsi
alinacak dokunun iginde olacak sekilde sokun (Sekil 1).

Sekil 1
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5. Kanili numune gentlgl aciga cikana kadar gekin.
Not: Obtiratorii hareket ettirmeyin (Sekil 2).
] I Sekil 2
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6. Dokuyu kesmek icin kaniil kolunu hizlica ilerletin (Sekil 3). Ayni
dokudan bagka bir biyopsi alinmasi gerekiyorsa kanuili hedef
biyopsi bolgesinde tutun ve birden fazla biyopsi 6rnegi almaya
iliskin talimatlari izleyin.

| Sekil 3
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MEME BiYOPSISINE iLiSKiN TALIMATLAR

7. Obtiratoéri numune gentigini kapatacak sekilde ¢ekin. Kanul
kolunu tutun ve igne mekanizmasini biyopsi bolgesinin

kenarina sokun (Sekil 4).

Sekil 4

8. Kaniil kolunu sikica tutun. Numune g¢entigini biyopsi alinacak
dokuya yerlestirmek icin obtiratérii miimkin oldugunca
uzagda hizlica ilerletin (Sekil 5).

9. Dokuyu kesmek igin kantil kolunu hizlica ilerletin (Sekil 6). Ayni
dokudan baska bir biyopsi alinmasi gerekiyorsa kantilt hedef
biyopsi bélgesinde tutun ve birden fazla biyopsi 6rnegi almaya
iliskin talimatlan izleyin.

Sekil 6

BiRDEN FAZLA BiYOPSi NUMUNESI iGiN
« Kandl kolunu sabit bir pozisyonda tutun.

Durdurma mekanizmasini agmak icin obrirator milini yavasca
kaldirin.

« Obturatoru geri gekerek kanilden gikarin.

Ornegi numune centiginden cikarin.
« Obturatoru kantle tekrar takmak igin kantl kolunun agik tarafi
ve numune ¢entigi yukar bakarken obturator milini hizalayin.
Obtiirator mili kola kilitlenene kadar obturator ileri kaydirin.
Baska biyopsi almak icin agiklanan numune alma proseddirlerinden
birini izleyin.
10. Kaniilii obtiratorin tizerinden ilerletilmis halde tutarak igne
mekanizmasini gekin.
. Biyopsi 6rnegini numune ¢entiginden ¢ikarmak icin obturatori
ilerletin.
UYARL:
« Kemikte kullanima yonelik degildir.

« Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin.

DiKKAT: Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanilmasi Grintin
calismamasina veya ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.

Bu Uriin yalnizca hastanin hazirlanmasi, numunenin korunmasi ve
perkutan biyopside goriintleme rehberliginden yararlanma dahil
olmak tizere bu prosedur konusunda dogru egitimi almis klinisyenler
tarafindan kullaniimalidir.

SEMBOL TANIM
L Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG
Lot Numarasi
Katalog Numarasi
irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
@ Ambalaj Hasar Gérmusse Kullanmayin
® Tek Kullanimliktir
Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz
RONLY sadece hekim tarafindan veya hekimin talimati
lizerine satilabilir.

Tibbi Cihaz.
Steril Ambalaj.



TRU-CUT

Igty do biopsji tkanek miekkich

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

—
\b\'\\ Rekojes¢ obturatora
TS n
Weciecie do prébek \\

Rekojes¢ kaniuli

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Igta do biopsji tkanek migkkich Tru-Cut® to wyrdb, ktéry umozliwia
wprowadzenie kaniuli do tkanek miekkich, takich jak piersi,
ptuca, wezty chtonne, prostata itp. w celu przeprowadzenia oceny
diagnostycznej.

OSTRZEZENIE: Ta igfa nie jest przeznaczona do naktuwania skory.
Nadmierna sita lub opdr, kiedy igta jest roztozona moze powodowac
wygiecie wciecia do probek. Wygiete wciecie do prébek bedzie
zaktécad funkcjonowanie igly i moze spowodowac rozdarcie tkanki.
Zastosowanienadmiernejsitybocznejnarekojesc¢ obturatoraigty moze
zaktdécad funkcjonowanie mechanizmu zatrzymania i powodowac
gtebszg penetracje tkanki niz jest to pozadane z mozliwoscia
uszkodzenia tkanek lub organdéw.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

1. Przygotowac miejsce wykonania biopsji, stosujac sterylng technike.

2. Zdjac¢ opakowanie. Zdja¢ ostone.

3. Sprawdzi¢ pod wzgledem prawidtowego funkcjonowania
i wyréwnania, kilkakrotnie wsuwajac kaniule na obturator. Jesli
czesci nie przesuwajg sie z tatwoscia, nalezy wyrzucic igte.

PROCEDURA BIOPSJI (Z WYJATKIEM BIOPSJI PIERSI)

4. Wycofac obturator, aby zakry¢ wciecie do prébek. Przytrzymac
rekojes¢ kaniuli i whozy¢ zespot igly, aby wciecie do probek
znalazto sie w tkance poddawanej biopsji (Rysunek 1).

| Rysunek 1

N

5. Wycofac kaniule, aby odstoni¢ wciecie do probek.
Uwaga: Nie poruszac obturatorem (Rysunek 2).
Rysunek 2
)
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6. Aby przecigc¢ tkanke, szybko przesunac rekojes¢ kaniuli
w przdd (Rysunek 3). Jesli wymagane jest wykonanie jeszcze
jednej biopsji tego samego rodzaju, pozostawi¢ kaniule
w docelowym miejscu biopsji i postepowac wedtug instrukgji
dotyczacych pobierania kilku prébek w ramach biopsji.

| Rysunek 3

INSTRUKCJE PRZEPROWADZENIA BIOPSJI PIERSI

7. Wycofac obturator, aby zakry¢ wciecie do probek. Przytrzymaé
rekojes¢ kaniuli i umiescic zespdt igly przy krawedzi miejsca

biopsji (Rysunek 4).

Rysunek 4
—)

8. Mocno przytrzymac rekojes¢ kaniuli. Szybko przesunac
obturator mozliwie jak najdalej, aby ustawi¢ wcigecie do prébek
w tkance, z ktérej ma zosta¢ pobrana probka (Rysunek 5).

Rysunek 5

9. Aby przecigc¢ tkanke, szybko przesunac rekojes¢ kaniuli
w przéd (Rysunek 6). Jesli wymagane jest wykonanie jeszcze
jednej biopsji tego samego rodzaju, pozostawic kaniule
w docelowym miejscu biopsji i postepowac wedtug instrukcji
dotyczacych pobierania kilku probek w ramach biopsji.
Rysunek 6

POBIERANIE KILKU PROBEK W RAMACH BIOPSJI
« Przytrzymac rekojes¢ kaniuli w statej pozycji.
Lekko unies¢ trzonek obturatora, aby oczysci¢ mechanizm
Zzatrzymania.
- Odciggna¢ obturator, aby wyja¢ go z kaniuli.

Wyjac probke z wciecia do probek.

« Aby ponownie wiozy¢ obturator do kaniuli, wyréwnac trzonek
zotwartg strong rekojesci kaniuli, tak aby wciecie do probek byto
skierowane w gére. Wsuna¢ obturator w przdd, dopdki trzonek
obturatora nie zablokuje sie w rekojesci.

Postepowac zgodnie z opisanymi procedurami w celu pobrania
dodatkowych prébek.

10. Wycofac zespdt igty, tak aby kaniula byta nadal przesunieta

na obturatorze.

. Przesunac obturator w przdd, aby wyjac pobrana probke
z wciecia do probek.

OSTRZEZENIE:
« Wyréb nie jest on przeznaczony do uzycia wewnatrz kosci.

« Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania.

PRZESTROGA: Wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie produktu lub
zanieczyszczenie krzyzowe.

Wyréb moga uzytkowac wytgcznie lekarze, ktérzy zostaliodpowiednio
przeszkoleniw zakresie tego zabiegu, w tym w zakresie przygotowania
pacjenta, zachowania prébki i stosowania obrazowania do
wykonania biopsji przezskérnej.

SYMBOL PRZEZNACZENIE

) Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD
Numer partii
REF

- Numer katalogowy

Sterylizowany przez naswietlanie
@ Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania.
® Wyréb jednorazowego uzytku
Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym
RONLY Stanéw Zjednoczonych niniejszy wyréb moze

by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na
zlecenie lekarza

Urzadzenie medyczne.
Opakowanie jatowe.



Czech

TRU-CUT

Bioptické jehly pro mékké tkdné

NAVOD K POUZITI

~
N

e,

Madlo uzavéru

Drézka odebirani vzorkux\‘xﬁg‘a

Madlo kanyly

INDIKACE PRO POUZITi:
Biopticka jehla pro mékké tkané Tru-Cut® je zafizeni, které zavadi
kanylu do mékké tkané jako jsou prsa, plice, lymfatické uzliny,
prostata apod. pro diagnostické zhodnoceni.

VAROVANI: Tato jehla neni ur¢ena k propichovéni kiize. Pfilisna sila
nebo odpor v dobé, kdy je jehla vysunuta, mlize mit za nasledek
ohnuti drazky odebirani vzorku. Ohnuta drazka odebirani vzorku
bréni fadné funkci jehly a mtze zpUsobit pietrzeni tkané. PFilis vysoka
bo¢ni sila plsobici proti ovlddacimu prvku uzdvéru maze branit
fadné funkci dorazového mechanismu a mtze mit za nasledek hlubsi
vniknuti do tkdné, nez je zadouci, s nebezpedim poskozeni tkané
nebo orgédnu.

NAVOD K POUZITi:

1. Sterilnim postupem pfipravte misto biopsie.

2. Sejméte obal. Sejméte ochrannou folii.

3. Vyzkousejte spravnou funkci a slicovani nékolikerym
posunutim kanyly pres uzavér. Pokud se dily nepohybuiji lehce,
je nutno néstroj vyhodit.

POSTUP BIOPSIE (KROME BIOPSIE PRSOU)

4. Zatahnéte uzavér za icelem zakryti drazky odbéru vzorku. Drzte
madlo kanyly a zasurite sestavu jehly tak, aby byla drazka odbéru
vzorku ve tkani, v niz ma byt biopsie provedena (obrazek 1).

1 Obrézek 1

5. Zatahnéte kanylu za Gcelem odhaleni drazky odbéru vzorku.
Poznamka: Nepohybujte s uzdvérem (obrazek 2).
| - Obrézek 2
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6. Ufiznéte tkan rychlym posunutim madla kanyly dopfedu
(obrazek 3). Pokud je nutna dalsi biopsie stejné tkdné, nechte
kanylu umisténou na cilovém misté biopsie a postupujte dle
pokynt pro vicenasobné bioptické vzorky.

| Obrazek 3

POKYNY PRO BIOPSII PRSOU
7. Zatahnéte uzavér za Gcelem zakryti drazky odbéru vzorku.
Drzte madlo kanyly a zasurite sestavu jehly na okraj mista
biopsie (obrazek 4).

Obrézek 4

—

8. Pevné drzte madlo kanyly. Rychle posunte uzavér dopredu tak
dopredu, jak je to mozné, pro nasazeni drazky odbéru vzorku
do tkdné, v niz se ma provadét biopsie (obrazek 5).

Obrézek 5

9. Ufiznéte tkan rychlym posunutim madla kanyly doptedu
(obrazek 6). Pokud je nutna dali biopsie stejné tkané, nechte
kanylu umisténou na cilovém misté biopsie a postupujte dle
pokynt pro vicenasobné bioptické vzorky.

Obrazek 6

U VICENASOBNYCH BIOPTICKYCH VZORKU

« Drzte madlo kanyly v ur¢ené poloze.

+ Lehce zvednéte diik uzavéru, a uvolnéte tak dorazovy
mechanismus.

« Vytazenim uzévéru dozadu jej vyndejte z kanyly.

+ Sejméte vzorek z drazky odbéru vzorku.

+ Pro opétovné zasunuti uzavéru do kanyly slicujte diik uzavéru
s otevienou stranou madla kanyly, drazka odbéru vzorku
mifi nahoru. Posunite uzavér dopfedu, dokud se diik uzavéru
nezajisti v madle.

« Dalsi biopsie provadéjte jednim z postupd odbéru vzorkd.

10. Stahnéte sestavu jehly se stale vysunutou kanylou pies uzavér.
11. Posunte uzavér dopfedu a vyjméte biopticky vzorek z drazky
odbéru vzorka.

VAROVANI:
« Neniurcen k pouziti v kosti.

- Zafizeni nepouzivejte, pokud doslo poskozeni jeho obalu.

UPOZORNENI: Ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované
pouziti miize mit za nasledek nefunkéni vyrobek nebo kiizovou
kontaminaci.

Tento néstroj by méli pouzivat pouze klini¢ti odbornici, ktefi
jsou fadné vyskoleni v tomto postupu, véetné pfipravy pacienta,
uchovavani vzorklG a pouzivani zobrazovacich metod pro
perkutanni biopsii.

SYMBOL OZNACENI
% Spotiebuite do: RRRR-MM-DD
Cislo 3arze
Katalogové ¢islo
[sTERILE] R | Sterilizovano zafenim

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

®|®

Jedno pouziti

Upozornéni: Dle federédlnich zakonl USA si
tento prostiedek maze koupit nebo objednat
vyhradné |ékaf

RONLY

Medicinské zafizeni.
Sterilni baleni.



Bulgarian

TRU-CUT

Mrnvi 3a Groncuna Ha MeKM ThKaHu

MHCTPYKUUU 3A Y TPEBA

[lpbKKa Ha KaHonata

MOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA:
Wrnata 3a 6uoncua Ha meku TbKaHu Tru-Cut® npeacrasnasa
YCTPOWCTBO, KOETO BbBEX/a KaHioNa B MeKa TbKaH KaTo rbpau,
6enu fpo6ose, NMMPHN BB3NK, NpOCTaTa U ApP. 3a UArHOCTNYHA
oLleHKa.
MPEAYNPEXAEHUE: Ta3v vrna He e npeaHa3HayeHa fa npobusa
KoxaTa. [peKomMepHaTa cuna vnu CbNPOTUBMIEHNE NPU BKapBaHe
Ha urnata Moxe Aa fjoBefie A0 OrbBaHe Ha npopesa 3a nNpobu.
OrbBaHeTo Ha nMpopesa 3a Npobu ule nonpeun Ha GyHKUMATA Ha
vrnata v Moxe Jia loBefie 10 pa3KbCBaHe Ha TbKaHTa. MpunaraHeto
Ha npeKoMepHa naTepasnHa cuna cpelly ApbkKaTa Ha 06TypaTopa Ha
vrnata Moxe Aa norpeun Ha GpyHKLMATa Ha CTONMPALLNA MeXaH!3bM
1 fla foBefe 710 No-AbN60KO OT XeNaHoTo NpobrBaHe Ha TbKaHTa,
KaKTO V1 MOTEHLMaNHO A0 yBPeXaHe Ha TbKaHTa Ui opraHa.
I/IHCTPVKLII/II/I 3A YNOTPEBA:

MoaroTeeTe MACTOTO 3a 6MONCUA, KAaTo U3MON3BaTe CTEPUIIHA

TexHuKa.

2. MaxHeTe onakoBKara. MaxHeTe 3allmTHaTa 06BMBKa.

3. V3npo6BaiiTe NnpaBunHaTa GpyHKLMA 1 NOAPABHABAHETO, KAaTO
NTb3HeTe KaHionaTa Hajj 06TypaTopa HAKOMKO MbTH. AKO
4acTuTe He Ce MeCTAT JlecHO, TpAbBa Aa N3XBbPNINTE U3fenmneTo.

MPOLIEAYPA 3A BMONCUA (C UKJIIOYEHUE HA BUONCUA
HA r'bPAUTE)

4. Vi3ternete 06TypaTopa, 3a 1a NOKpue npopesa 3a Npo6u. XBaHeTe
[ipb)KKaTa Ha KaHIoNaTa v BKapalTe Urnata, Taka Ye NpopesbT 3a
npobu fja ce Hamvpa B TbKaHTa 3a broncua (durypa 1).

| Qurypa 1

/) =
<

| X

| v

| A <

!

5. Vi3Ternete KaHtonata, 3a ja OTKpUeTe Npopesa 3a npobu.
3a6enexka: He ;:lenKeTe obTypatopa (purypa 2).

Qurypa 2

6. 3a ja cpexeTe TbKaHTa, 6bp30 NpuABMKETe Hanpea ApbKKaTa
Ha KaHtonara (purypa 3). AKo e HyxxHa v Apyra 6roncus Ha
CblljaTa TbKaH, OCTaBeTe KaHionaTa No3uLUMoHpaHa Cnpamo
LieNieBOTO MACTO 3a 6GVONCUA 1 ClefBaliTe NHCTPYKLMWTE 3a
HAKOJKO Npoby 3a 6uoncus.

| Qurypa 3

WHCTPYKLUW 3A BUONCUA HA IbPAUTE
7. W3ternete 06TypaTopa, 3a ja NOKpue Npopesa 3a npo6u.

XBaHeTe ipbXKaTa Ha KaHionaTa v BKapaTe urnata o Kpas

B MACTOTO 3a 6uoncuaTa (purypa 4).

Qurypa 4
—_—

8. [lpbxTe 34paBo ApbKKaTa Ha KaHonata. bbp3o npuasuxerte
Hanpes 06TypaTopa KOSIKOTO € Bb3MOXHO Hal-MHOTO, 3a Aa
no3nymnoHmnpaTe Nnpopesa 3a Npobu B TbKaHTa 3a broncus
(¢urypa 5).

Qurypa 5

9. 3apja cpexeTe TbKaHTa, 6bp30 NpUABKKETE Hanpes pbKKaTa
Ha KaHtonata (purypa 6). AKo e HyxHa 1 Apyra 6roncus Ha
CbliaTa TbKaH, OCTaBeTe KaHlonaTa No3nLnoHMpaHa cnpamo
LieneBoTo MACTO 3a 61oNCcuA 1 CneaBaiiTe HCTPYKLUNTE 33
HAKOJIKO Npobu 3a broncus.

Qurypa 6

3A HAKOJIKO NMPOBU 3A BMoncua
3aapbXKTe IpbKKaTa Ha KaHionata BbB GUKcrpaHa nosuums.

MosaurHeTte Bana Ha oGTypaTopa neKko, 3a Aa novyncTute
cTonupalymAa MexaHnu3bm.
I/I3nbpna|7ne 06TypaTopa Ha3ap, 3a Aaro n3BaguTe OT KaHnaTta.

V3BageTe npobata OT Npopesa 3a Npobu.

3a fja BKapaTe OTHOBO 06TypaTopa B KaHlonata, NofijpaBHeTe Bana
Ha 06TypaTopa C OTBOpeHaTa CTpaHa Ha pbXKaTa Ha KaHionarta,
KaTo MpopesbT 3a Npobu TpAbBa Aa rnefa Harope. Mnb3HeTe
06TypaTopa Hanpep, OKaTo BaTbT My He Ce 3aK/ioum B ipbKKaTa.

CnepigaiiTe HAKOA OT NPOLielypuTe 3a B3eMaHe Ha Npo6u, KOUTo
Ca onMcaHu 3a B3eMaHe Ha JOMbIHUTENHN Groncuu.

10. UsTernete wurnarta, Kato KaHlnaTa BCe oule e Hag oGTypaTopa.
11. MpuaswmxeTe 06TypaTopa Hanpes, 3a fja 3BaauTe npobata 3a
6rioncus oT npopesa 3a Npo6u.

NPEAYNPEXAEHUE:
- He e npeaHasHaueHa 3a ynotpeba B kocTute.

« He n3nonseaiiTe, ako onakoBKara e yBpeaeHa.

BHUMAHMUE: Camo 3a eaHokpaTtHa ynoTtpeba. [losTopHaTta ynoTtpeba
Moe Aa AoBefie A0 HedyHKLIMOHaNEH NPOAYKT U Aa AONpUHece 3a
KPbCTOCaHO 3apa3ABaHe.

ToBa wnsgenve TPHGBa Aa ce n3noni3ea camo OT KIMHUUNCTKU, KOUTO
Ca HaanexHo OGy‘-leHI/I 3a Ta3n npoueaypa, BKIOYUTENHO U 3a
noaroTeAHe Ha NauneHTa, 3ana3BaHe Ha np06|/ne W 1N3MNO0N3BaHETO Ha
06pasHM HACOKM 3a NepKyTaHHa broncus.

cumBon O3HAYEHUE
9 TogHo ao: ITTT-MM-L
LoT MapTnaeH Homep

KatanoxeH HOMep

[sTERLE[ R | | CTepunu3npaHo upes obibysaHe
@ He u3nonssaiiTe, ako onakoBKara e yBpefeHa
@ 3a efHoKpaTHa ynotpeba
BHumaHune: ®epgepanHnat 3akoH (CAL)
RONLY orpaHvuaBa TOBa YCTPOMCTBO 40 npogax6a ot

nnn No npegnucaHve Ha nekap

MeanLMHCKO yCTPONCTBO.
CTepVIﬂHa OonakoBkKa



Hungarian

TRU-CUT

Lagyszoveti biopszias td

HASZNALATI UTASITAS

T~
N
\\>‘ I Obturétor fogantyt
Mintacsonk ‘\a,\%\\ .
u e

Kandil fogantyud

ALKALMAZASI JAVALLATOK:
A Tru-Cut® puha szévet biopszia t(i egy olyan eszkdz, amely a
diagnosztikai értékeléshez kaniilt vezet be a lagy szévetekbe, mint
példaul az emld, tiidd, nyirokcsomok és a diilmirigy.
VIGYAZAT: A tii nem alkalmas a bér punkcidjara. Ha a tit
meghosszabbitottadk, a tulzott eré vagy ellenallds, hajlitott
mintacsonkhoz vezethet. A hajlitott probatest akadalyozhatja
a tli mikodését és szovetszakadast okozhat. Az obturator
fogantyura gyakorolt tulzott oldaliranyl eré megzavarhatja a leéllito
szerkezet miikodését, és a szovetek vagy a szervek karosodasanak
veszélyével jarhat.
HASZNALATI UTASITAS:
1. Steril technika alkalmazasaval készitse el6 biopszias teriletet.
2. Tavolitsa el a csomagolast. Tavolitsa el a védéhivelyt.
3. Ellendrizze a helyes miikodést és az illeszkedést tigy, hogy a
kantilt tobbszor végigcsusztatja az obturatoron. Ha az 6sszetevok
mozgasa akadélyozott, az egységet hulladékra kell helyezni.
BIOPSZIAS ELJARAS (KIVEVE AZ EMLOBIOPSZIAT)
4. Huzza vissza az obturatort a mintacsonk lefedéséhez. Fogja
meg a kaniil fogantyujat, és tolja be a tliegységet tigy, hogy
a mintacsonk a biopszias széveten belul legyen (1. dbra)

| 1.4bra

5. Huzza vissza a kaniilt, hogy felszabaditsa a mintacsonkot.
Megjegyzés: Ne mozditsa el az obturétort (2. abra).
\ 2.abra

6. A szovet vagasahoz tolja gyorsan elére a kaniil fogantyujat
(3. abra). Ha ugyanabbdl a szévetrészbdl kivan tjabb biopsziat
venni, hagyja a kaniilt a célbiopszias helyen, és kovesse
a tobbszoros mintavételre vonatkozé utasitdsokat.
| 3.abra

[
A
EMLOBIOPSZIARA VONATKOZO UTASITASOK
7. Huzza vissza az obturatort a mintacsonk lefedéséhez. A kandil
fogantyujat megfogva tolja be a tliegységet a biopszias teriilet
széléig (4. abra).

8. Tartsa stabilan a kantil fogantyujat. Gyorsan tolja elére
az obturatort, amig lehet, és helyezze a mintacsonkot
a biopsziavételi terlletre (5. dbra).

9. A szovet vagasahoz tolja gyorsan elére a kanil fogantyujat
(6. abra). Ha ugyanabbdl a szévetrészbél kivan djabb biopsziat
venni, hagyja a kandilt a célbiopszias helyen, és kovesse
a tobbszorés mintavételre vonatkozo utasitasokat.

TOBBSZOROS BIOPSZIAS MINTAVETEL
- Tartsa a kanul fogantyujét rogzitett poziciéban.
+ Enyhén emelje meg az obturator tengelyét, hogy szabadda
tegye a zérészerkezetet.
Huzza vissza az obturatort, hogy eltavolitsa a kanulbél.
Vegye ki a mintat a mintacsonkbol.
Az obturator kantilbe térténé visszahelyezéséhez illessze az
obturator tengelyét a kaniil fogantyujanak nyitott oldaldhoz
és a felfelé irdnyitott mintacsonkhoz. Csusztassa el6re az
obturatort, amig az obturator tengelye rogziil a fogantythoz.
Kovesse a mintavételi eljarasok egyikét, ha tovabbi biopsziat
kivan végezni.
10. Huzza ki a tlegységet Ugy, hogy a kanil az obturator felett
maradjon.
. Tolja elére az obturatort, hogy eltavolitsa a biopszids mintat
a mintacsonkbol.

VIGYAZAT:
« Csontban torténd hasznélata nem javallt.

+ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérdilt.

VIGYAZAT! Csak egy betegen térténé hasznalatra. Az
Ujrafelhasznalas nem miikodoé terméket eredményezhet, vagy
hozzdjarulhat a keresztszennyezédéshez.

Kizérélag olyan orvosok hasznéljék ezt az eszkozt, akik megfelelé
képzéssel rendelkeznek ehhez az eljarashoz, beleértve a betegek
el6készitését, a minta megdrzését és a képalkotdsos utmutatas
hasznélatat a perkutan biopszidhoz.

SZIMBOLUM JELENTES

Felhasznalhat6: EEEE.HH.NN.

Tételszam
Katalégusszam
Besugarzassal sterilizélva
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.
® Egyszeri hasznélat
Vigyazat! Az Amerikai Egyesilt Allamok
RONLY szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszkdz

kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Orvosi késziilék.
Steril csomagolds.
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TRU-CUT

Wrnbl gns 6uoncum MArknx TKaHemn

YKA3AHWA NO NTPUMEHEHUIO

S
= .

PyKosTka 06TypaTopa

Bblemka Ana B3ATUA 06pasua

S~

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO:

Wrna pna 6ruoncum markux TkaHewn Tru-Cut® npepcrasnset co6oi
YCTPOWCTBO ANA BBOAA KAHIONN B MATKYE TKaHW (Takne, Kak MOMIoYHas
Kenesa, nerkue, nMMdaTtnyeckie ysnbl, NpeacTaTeNbHan xenesa u np.)
[INA BbINOTHEHUA ANArHOCTUYECKOM OLIEHKN.
MPEAYNPEXAEHME: [laHHana nrna He npeaHasHauyeHa Ana
NpOKanblBaHUA KOXW. Ype3mepHoe ycunmne uam conpoTmeneHne
Npy BbIABUXKEHN UMbl MOXKET MPUBECTN K U3rMGaHMIo BbIEMKM ANA
B3ATWA obpasLa. N3rnbaHue BbleMkn Ana B3aTna obpasua GyaeT
npenATCTBOBaTb HOPMaNbHOMY GYHKLMOHMPOBAHMIO Wbl I MOXeT
BbI3BaTb Pa3pbiB TKaHW. [punoxeHune ypesmepHoro 60koBOro
ycunua K pykoaTke o6TypaTopa Wrfibl MOXeT NpenAaTCTBOBaTb
HOpManbHOI paboTe CTONOPHOrO MexaHWU3ma 1 NpuBecT K 6onee
rny60KOMy NPOHWKHOBEHUIO B TKaHb, YeM 3TO Heobxoaumo,
C BO3MOXHbIM MOBpPEeX/eHNeM TKaHel U OpraHos.
YKA3AHUA NO NPUMEHEHWIO:
1. ToarotoBbTe MecTo ANsA NpoBefieHNa bruoncum, cobniogan
CTEPUNbHOCTD.
2. BbiHbTe U3genMe 13 ynakoBku. CHUMUTE 3aLLUTHYI0 060MOUKY.
3. MpoBepbTe GpyHKLUMOHNPOBaHIIE 1 PETYINPOBKY, HECKONIbKO
pa3 nepemecTVB KaHiono No o6TypaTtopy. KoMMNoHeHTbl
[IO/KHBI NepeMelaTbCA IeTKo, B MPOTVBHOM Clyyae nsaenive
cneplyeT yTuan3npoBatb.
MPOUEAYPA BUOMNCUN (3A UCKNIOYEHUEM BUONCUN
MOJIOYHOW XKENE3bl)
4. OtBeawnTe Hasap 06TypaTop, HTOObI 3aKPbITh BbIEMKY [N1A
B3ATWA 06pasLia. B3ABLIMCH 3a PYKOATKY KaHIoNW, BBEAUTE NIy
B c6ope TaK, 4Tobbl BbleMKa Ans B3ATUA 06pasLia okasanacb
BHYTPY TKaHK, G1OMNCII0 KOTOPOI Bbl NPOBOANTE (PUCYHOK 1).

PykoaTtka KaHonun

‘\‘ PucyHok 1
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5. OTBeauTe Ha3ag KaHionio, YTOBbI OTKPLITb BbIEMKY [/ B3ATHA
obpasua. Mpi He nep: iiTe 06TypaTop (PUCYHOK 2).

w\ _————_ PucyHok 2

6. YTOObI BbIpE3aTh TKaHb, GbICTPO NepemecTnTe Bnepes
PYKOATKY KaHionu (pucyHok 3). Ecnn Heobxoanmo nposectn
61OMCMI0 TON XKe TKaHU ellle pas, OCTaBbTe KaHIoio B MecTe
nposefeHnA 6uoncumn n CI'IEAthTE YKasaHuAM No B3ATUIO
HECKOJbKNX 6UONCUAHBIX 06pa3u03.

PuicyHok 3
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YKA3AHUA MO NPOBEAEHWNIO BUOTMCUN MONIOYHOW XKENE3bl
7. OtBepuTe Ha3ap 06TypaToOp, YTOObI 3aKPbITh BbIEMKY ANA

B3ATMA 06pasLa. B3ABLIMCH 3a PYKOATKY KaHIoNW, BBEAUTE NIy

B c60pe A0 rpaHuLibl MecTa NpoBefeHNa 61uoncum (PUCYHOK 4).

PrcyHoK 4

8. Kpenko yfepxvBaiite pyKoATKy KaHionu. bbicTpo nepemectute
Brepey; 06TypaTop Ha MaKCKMasnbHO paspeLleHHoe
paccTonHue, YTobbI BbleMKa AnA B3ATIA 06pasLia OKasanacb
B TKaHU, GUONCHI0 KOTOPOI Bbl MPOBOANTE (PUCYHOK 5).

PucyHok 5

9. YTo6bl BbIpe3aTh TKaHb, GbICTPO NepemecTuTe Brepes
PYKOATKY KaHon (pUcyHok 6). Ecnn Heobxoarmo nposectu
610MCUI0 TOV XKe TKaHM ellle pas3, 0CTaBbTe KaHIONio B MecTe
nposegeHuA 6uoncun n CﬂeﬂyﬁTe YKasaHuAMm no B3ATUIO
HECKONbKYMX BUONCUiAHbIX 06pa3LoB.

PricyHok 6

B3ATUE HECKOJIbKUX BUOMCUHbIX OGPA3LIOB

. y;:LepmleaPlTe PYKOATKY KaHIONN B HEMOABUKHOM MOJTIOXKEHUN.

« Cnerka nogHnmMmunTe OCb oéTypaTopa, 4yTO6bI 0CBO6OF[VITb
CTOMOPHbIN MEXaHU3M.
BbiTaHUTe o6TypaTop W U3BJIEKUTE €ro U3 KaHinu.
M3BnekuTe obpaseL| TKaHV 13 BbleMKy 1A B3ATvA obpasuia.
YTo6bI BCTaBUTL 06TYpaToOp 06PaTHO B KaHIOMIO, pacronoxmre
0Cb 06TypaTopa HaNpPOTUB OTKPBITOrO KOHLIA PYKOATKM KaHtou,
Tak 4ToObl BbleMKa AnA B3ATWA obpasya 6bina HanpaeneHa
BBepx. [epemelyanite 06TypaTop Bnepep, noka ero ocb He
3aduKCUpyeTcs B pyKOATKe.
BbinonHuUTe 0fjHY 13 ONMCaHHbIX Npouegyp 6uoncum, 4tobbl
B3ATb AOMNONHUTESNIbHbIE 06pa3leI TKaHW.

10. U3BnekunTe nrny B c6ope, Npy 3TOM KaHioNA AoMKHa GbITb No-
npexHeMy nepemeliyeHa no o6Typatopy Bnepeq.
11. MepemecTtuTe Bnepen o6Typatop, 4To6bl N3BNEUb GUONCUNHBI
obpaseLl| 13 BbIeMKU Ana B3ATUA obpasLa.

NPEAYNPEXAEHUE:

+ He npefHa3HaueHbl AnA 6MONCUN KOCTHOWN TKaHW.

« He ncnonb3yiite, ecnu ynakoBka noBpexaeHa.

BHUMAHMUE! lMNpegHa3sHayeHO TONbKO ANIA OQHOPA30BOro
ncnonb3oBaHuA. MOBTOpHOe UCMONb30BaHNe MOXET NpuUBecTn
K HapyleHnio GyHKLIMOHNPOBAHUA U3AeNNA AN CTaTb MPUUYNHON
nepeKpecTHOro 3apaxeHus.

[laHHOe YCTPONCTBO AOMKHbI NCMONb30BaTb TONBKO MeAVNLMHCKINE
pPaboTHUKM, NpoleAWne COOTBETCTBYOWYK MOATOTOBKY MO
BbIMOJIHEHNIO YKa3aHHOW npoueaypbl, BKIOYaa NOArOTOBKY
nayueHTa, coxpaHeHne o6pasLoB 1 NPUMEHeHNe BU3yanbHOro
KOHTPONA ANA NPOBEAEHUA YPECKOXKHO Groncum.

CUMBOJ OBO3HAYEHUE

) Cpok rogHocTy: ITTT-MM-A

Homep naptun

Homep no katanory

[sTERLE[ R | | Crepunm3oBaHo 0bnyueHrem
@ He ncnonb3oBatb, eciv yrnakosKa NoBpexaeHa
® [Insi 0ofHOPa30BOro UCMONb30BaHNs
BHumaHune! ®epgepanbHbin 3akoH CLIA
RONLY paspelwaer nNpoAaxy AaHHOro yCTPOMCTBA

TOJIbKO Bpayvam Wjin Mo UX Ha3Ha4YeHWo.

V3pnenne megnUMHCKOrO Ha3HaveHusA.
CrepunbHas ynakoBkKa.



T R U - C U T‘" Finnish

Pehmytkudoksen biopsianeulat

KAYTTOOHJEET
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Kanyylikahva
KAYTTOAIHEET:

Tru-Cut®-pehmytkudosbiopsianeula on viline, jolla kanyyli viedaan
pehmytkudokseen, kuten rintoihin, keuhkoihin, imusolmukkeisiin
tai eturauhaseen, diagnostista arviointia varten.

Varoitus: Tatad neulaa ei ole tarkoitettu ihon puhkaisemiseen.
Voimankaytto neulan ollessa ulkona saattaa aiheuttaa ndyteuran
taipumisen. Taipunut ndyteura haittaa neulan toimintaa ja saattaa
repia kudosta. Voimakas neulan tiivistimen kahvan poikittaistyonto
saattaa haitata stopparimekanismin toimintaa ja neula saattaa
tunkeutua syvemmalle kuin on toivottavaa mahdollisesti
aiheuttaen kudos-tai elinvaurion.

KAYTTOOHJEET:

1. Valmistele biopsiakohta steriilisti.

2. Poista pakkaus. Poista suojakalvo.

3. Testaa toiminta ja suoralinjaisuus liu’uttamalla kanyylia
useita kertoja tiivistimen yli. Elleivat osat liku vaivattomasti,
neulaa ei tule kayttaa.

BIOPSIAN SUORITTAMINEN (PAITSI RINTABIOPSIA)

4. Veda tiivistin ndyteuran peitoksi. Pida kiinni kanyylin
kahvasta ja tyonna neulakokonaisuus sisaan niin, etta
ndyteura on kudoksessa, josta ndyte halutaan ottaa (Kuva 1).

| Kuva 1

5. Vedi kanyyli ulos niin ettd ndyteura paljastuu. Huomaa: Al3
liikuta tiivistinta (Kuva 2).
T

Kuva 2

6. Leikkaa kudos tyontamalla nopeasti kanyylin kahvasta
(Kuva 3). Jos tarvitaan toinen ndyte samasta kudoksesta, jata
kanyyli biopsiakohtaan ja seuraa useiden biopsianaytteiden
ottamisesta annettuja ohjeita.

| Kuva 3

OHJEET RINTABIOPSIAAN
7. Veda tiivistin nayteuran peitoksi. Pidd kiinni kanyylin
kahvasta ja tydnna neulakokonaisuus biopsiakohdan
reunaan (Kuva 4).

Kuva 4

—_—>

8. Otakanyylin kahvasta tukeva ote. Tydnna nopeasti tiivistin
niin pitkélle kuin se menee, jotta ndyteura saadaan
kudokseen, josta ndyte halutaan ottaa (Kuva 5).

Kuva 5

9. Leikkaa kudos tyontamalla nopeasti kanyylin kahvasta
(Kuva 6). Jos tarvitaan toinen ndyte samasta kudoksesta, jata
kanyyli biopsiakohtaan ja seuraa useiden biopsianaytteiden
ottamisesta annettuja ohjeita.

Kuva 6

USEITA BIOPSIANAYTTEITA OTETTAESSA

« Pida kanyylin kahva kiintedssd asennossa.

« Nosta tiivistimen putkea hiukan stopparimekanismin
avaamiseksi.

« Veda tiivistimesta ja poista se kanyylista.

« Poista ndyte urasta.

« Tyonna tiivistin takaisin kanyyliin asettamalla tiivistimen
putki linjaan kanyylin kahvan avoimen puolen kanssa
ndyteuran ollessa yldspdin. Liu‘uta tiivistintd eteenpain
kunnes tiivistimen putki lukittuu kahvaan.

« Noudata ylld mainittuja ohjeita lisandytteiden ottamiseksi.

10. Vedd neulakokonaisuus ulos siten, etta kanyyli on viela
tiivistimen paalla.

11. Tydénna tiivistinta niin, ettd ndyte irtoaa ndyteurasta. Ei saa
kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut.

Varoitus:
- Eitarkoitettu kdytettavaksi luuhun.
- Eisaakayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

HUOMAUTUS: Vain kertakdyttéon. Uudelleen kayttdminen
voi johtaa tuotteen toimimattomuuteen tai myodtavaikuttaa
ristikontaminaatioon.

Tata laitetta tulisi kdyttaa ainoastaan kliinikot, jotka ovat saaneet
asianmukaisen koulutuksen taman menetelman suorittamisessa,
mukaanlukien potilaan valmistamisessa, naytteen sdilonndssa ja
kuvan ohjauksessa ihonldpaisevaa biopsiaa varten.

MERKKI SELITYS

8 Viimeinen kayttopaiva: VVVV-KK-PP
Erdnumero
Tuotenumero

Steriloitu sateilyttamalla
@ Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut
@ Kertakdyttoinen
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
RONLY téman laitteen saa myyda vain |dakari tai laakarin
maarayksesta.

Laakintalaite.
Steriili pakkaus.
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AMERIT/ 3502 CE””

Manufacturer:

“ Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:
Merit Medical Ireland Ltd,
Parkmore Business Park West,

Galway, Ireland
EU Customer Service +31 43 358 82 22
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