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TRU-CUT

Soft Tissue Biopsy Needles

INSTRUCTIONS FOR USE
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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

il
1 S

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
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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.

o

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

11. Pousser le mandrin pour retirer I'échantillon prélevé.

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
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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.

/
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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.



Spanish

TRU-CUT

Agujas para biopsia de tejido blando

INSTRUCCIONES DE USO
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Portamuestras = <
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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.



T R U - C U T Portuguese-Brazil

Agulhas para bidpsia de tecidos moles

INSTRUGOES DE USO
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Gaveta da Amostra

Cabo do obturador
~—_

Cabo da Canula

INDICAGOES DE USO:

A agulha para bidpsia 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
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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.
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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.
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YKA3AHWA NO NTPUMEHEHUIO
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PyKosTka 06TypaTopa

Bblemka Ana B3ATUA 06pasua

S~

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO:

Wrna ans 6uoncum markux Tkavei Tru-Cut™ npepacrasnsaet co6oi
YCTPOWCTBO ANA BBOAA KAHIONN B MATKYE TKaHW (Takne, Kak MOMoYHas
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 1cnionb3oBaTb, e ynakoska noBpexaeHa
® [Insl 0fHOPa30BOro MCMONb30BaHNA

BHumaHune! ®epgepanbHbin 3akoH CLIA
RONLY paspelwaer nNpoAaxy AaHHOro yCTPOMCTBA
TOJIbKO Bpayvam Wjin Mo UX Ha3Ha4YeHWo.

V3pnenne megnUMHCKOrO Ha3HaveHusA.
CrepunbHas ynakoBkKa.
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