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English

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION

The Achieve Programmable Automatic Biopsy System is
a spring loaded, core needle biopsy system with delay or
automatic firing options. The automatic firing mode releases
the cannula and stylet in rapid sequence and captures a
tissue sample with the push of a button. The delay firing
method is used to verify the position of the sample notch
in the target area prior to depressing the A button, which
activates the cutting cannula, capturing the tissue sample.

Notched Cutting Cannula

Stylet

Figure 1: Achieve Programmable Automatic Biopsy System

Charging
Handle

INTENDED USE

Intended for use in obtaining core biopsy samples from soft
tissue such as breast, kidney, liver, prostate, spleen, lymph
nodes, and various soft tissue masses. Not intended for use
in bone.

The Pink Achieve Programmable Automatic Biopsy System is
also indicated to provide breast tissue samples for diagnostic
sampling of breast abnormalities. It is designed to provide
breast tissue for histologic examination with partial or
complete removal of the imaged abnormality.

The extent of histologic abnormality cannot be reliably
determined from its mammographic appearance. Therefore,
the extent of removal of the imaged evidence of an
abnormality does not predict the extent of removal of a
histologic abnormality (e.g., malignancy). When the sampled
abnormality is not histologically benign, it is essential that
the tissue margins be examined for completeness of removal
using standard surgical procedures.

WARNING: Test firing the needle may damage the cutting
cannula and/or stylet tip and is not recommended. If test
firing is performed, the cutting cannula may be protected
by holding the cannula near the clear taper with moderate
pressure between the thumb and fingers during firing. Keep
fingers or other objects from in front of the needle as it will
advance 2.5 cm very rapidly when activated. Never test fire
the instrument in an unsafe direction.

In the automatic mode, the Achieve automatic biopsy device
is designed to fire the cannula and stylet in rapid succession.
Please exercise caution before proceeding as the device will
advance 2.5 cm when activated.

Ensure the device is fully discharged before disposing of the
device.

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.

Good medical judgment should be exercised in considering
biopsy on patients who are receiving anticoagulant therapy
or who have bleeding disorders.

Post-biopsy care may vary with the biopsy technique
utilized and the individual patient’s physiological condition.
Observation of vital signs and other precautions should be
taken to avoid and/or treat potential complications that may
be associated with biopsy procedures.



POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with core biopsy
procedures are site specificand include, but are not limited to:
hemorrage, infection, adjacent tissue injury, pain, bleeding,
hemoptysis, hemothorax, non-target tissue, organ or vessel
perforation, pneumothorax, and air embolism. Air embolism
is a rare but serious potential complication of lung biopsy
procedures. Rapid deteriorization of neurological status and/
or cardiac arrhythmia may be indicative of air embolism.
Prompt diagnosis and treatment must be considered if the
patient exhibits signs or symptoms of air embolism.

CAUTION
For single use only. Re-use may result in a non-functional
product or contribute to cross contamination.

Do not use if package is damaged.

Donotresterilize. Afterresterilization, the sterility ofthedevice
is not guaranteed because of an indeterminable degree of
potential pyrogenic or microbial contamination which may
lead to infectious complications. Cleaning, reprossessing
and/or resterilization of the present medical device increases
the probability that the device will malfunction due to the
potential adverse effects on components that are influenced
by thermal and/or mechanical changes.

NOTE: If collecting multiple samples, inspect the needle fora
damaged point, bent shaft or other imperfections after each
sample is taken.

NOTE: After use, this product may be a potential biohazard.
Handle and dispose of in accordance with acceptable
medical practices and applicable local, state, and federal laws
and regulations.

If biasing the device prior to obtaining a sample, take care to
avoid bending the stylet notch.

AUTOMATIC & DELAY MODE

STEP 1: PREPARATION OF ACHIEVE FOR USE

To charge the Achieve biopsy device, simply pull back on the
charging handle and release twice, first to charge the cutting
cannula, second to charge the inner stylet. See Figures 2
through 4.

FIGURE 2: FIGURE 3: FIGURE 4:

Non-charged and  Pull back the Pull back the

after firing. charging handle charging handle
once to retract asecond time
the cannula which  to retract the
exposes the notched stylet.

notched stylet.

STEP 2: POSITION THE NEEDLE
Position the needle at or near the edge of the region to be
sampled.

STEP 3: FIRE THE INSTRUMENT

Two firing sequence methods are available once the Achieve
biopsy device is charged.

A = Automatic mode

D = Delay mode (Stylet Only)

1. Delay Mode - Depression of the D button releases the
inner stylet into the sample area. The operator uses this
delay firing method to verify the position of the sample
notch in the target area prior to depressing the A button,
which activates the cutting cannula, capturing the tissue
sample.

NOTE: If desired, a slight bias may be imparted to the
stylet prior to firing by forcing the stylet notch against the
lesion. Take care to avoid bending the stylet notch.



2. Automatic Mode - The operator can choose the fully
sequential mode, omitting the delay feature, simply by
depressing the A button first. This releases the stylet and
cutting cannula in sequence, capturing the tissue sample.

STEP 4: BIOPSY SPECIMEN

To retrieve the tissue sample, remove the device from the
patient, hold it with the A and D buttons facing up, and pull
back and release the charging handle once. This action will
retract the outer cutting cannula, exposing the stylet notch
with the tissue sample. See Figure 3.

STEP 5: OBTAINING MULTIPLE SAMPLES

After the tissue sample is removed, additional samples from
the same patient may be obtained. To obtain additional
samples, pull the charging handle a second time, which will
retract the stylet within the cutting cannula, placing the
Achieve device in a fully charged position. See Figure 4.

MANUAL STYLET INSERTION MODE

Reasons for performing a biopsy in this manner include:
a desire to push through a dense lesion slowly with the
combined strength of the stylet and cannula, and a desire
to visualize the placement of the needle within the lesion
prior to firing.

STEP 1: POSITION THE NEEDLE

Position the needle such that the tip of the needle extends
through the target area.

STEP 2: REVEAL THE STYLET NOTCH

While holding the handle steady, pull back on the charging
handle one time to charge the cannula and reveal the stylet
notch. Take care to maintain the position of the stylet tip
while charging the cannula.

STEP 3: FIRE CANNULA

NOTE: If desired, a slight bias may be imparted to the stylet
prior to firing by forcing the stylet notch against the lesion.
Take care to avoid bending the stylet notch. Press the A
button to fire the cannula through the target site.

STEP 4: BIOPSY SPECIMEN

To retrieve the tissue sample, remove the device from the
patient, hold it with the A and D buttons facing up, and pull
back and release the charging handle once. This action will
retract the outer cutting cannula, exposing the stylet notch
with the tissue sample.

STEP 5: OBTAINING MULTIPLE SAMPLES

After the tissue sample is removed, additional samples from
the same patient may be obtained. To obtain additional
samples, press the A button while holding the outer cutting
cannula adjacent to the handle. This action will place the
Achieve device in the uncharged position, and prevent
damage to the stylet or cannula tips.

SYMBOL DESIGNATION

g Use By: YYYY-MM-DD

m Lot Number

m Catalog Number

Sterilized Using Ethylene Oxide
@ Do Not Use if Package is Damaged

@ Single Use

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

For electronic copy scan QR code or go
to www.merit.com/ifu and enter IFU ID
Number. For printed copy, call U.S.A or E.U

Customer Service.

Medical Device.
Sterile Package.
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ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le systéme de biopsie automatique programmable Achieve est
un systeme de biopsie au trocart armé par ressort et doté d'une
fonction de déclenchement automatique et d'une fonction de
déclenchement a retardement. Le mode de déclenchement
automatique permet de libérer la canule et le stylet en
succession rapide et de prélever un échantillon de tissu d’'une
simple pression sur un bouton. Le mode de déclenchement en
deux temps permet de vérifier la position de I'encoche destinée
a recevoir I'échantillon dans la zone ciblée avant d’appuyer sur
le bouton A qui déclenche la canule tranchante et, par Ia méme,
le prélévement d'un échantillon de tissu.
Boutons de
déclenchemnt

. Canule tranchante
Styleta

encoche l

Figure 1:Systeme de biopsie automatique programmable Achieve

Levier
d’armement

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est destiné a la réalisation de biopsies au trocart
dans les tissus mous (sein, rein, foie, prostate, ganglions
lymphatiques et autres masses de tissus mous). Il n‘a pas été
congu pour réaliser des biopsies osseuses.

Le systéme de biopsie automatique programmable Achieve
rose est également indiqué dans le prélévement d'échantillons
de tissu mammaire a des fins diagnostiques. Il a été congu pour
prélever du tissu mammaire en vue d'un examen histologique
avec ablation partielle ou totale de 'anomalie observée sur les
clichés radiologiques.

Il n'est pas possible de déterminer I'étendue d’une anomalie
histologique de maniére fiable a partir de son aspect
mammographique. Le fait que la totalité de 'anomalie visible
sur les clichés radiologiques ait été retirée ne garantit donc
pas I'ablation totale de I'anomalie histologique (ex. : tumeur
maligne). Si I'examen histologique n’a pas permis d'établir
le caractére bénin de I'échantillon prélevé, il est essentiel
d’examiner les marges du tissu concerné au moyen de
procédures chirurgicales standard afin de s’assurer que la
totalité de 'anomalie a bien été retirée.

AVERTISSEMENT : il est déconseillé de déclencher l'aiguille
avide, car cela risquerait dendommager la pointe de la canule
tranchante et/ou du stylet. Si un déclenchement a vide est
malgré tout réalisé, protéger la canule tranchante. Pour ce
faire, lors du déclenchement, tenir la canule entre le pouce
et un autre doigt au niveau de I'embase transparente, sans
trop serrer. Ne pas laisser les doigts ou d'autres objets devant
I'aiguille, car cette derniére avancera trés rapidement de 2,5 cm
lors de son déclenchement. Ne jamais déclencher l'instrument
a vide dans une direction potentiellement dangereuse.

En mode automatique, le dispositif de biopsie automatique
Achieve est concu pour déclencher la canule et le stylet en
succession rapide. Faire trés attention, car le dispositif avancera
de 2,5 cm lors de son déclenchement.

Toujours vérifier que le dispositif est totalement désarmé
avant de le jeter.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des cliniciens diment
formés a cette procédure, et notamment a la préparation des
patients, a la conservation des échantillons et a l'utilisation
d’un guidage radioscopique lors des biopsies par voie
percutanée.

Il convient de faire appel a son jugement médical lorsque I'on
envisage une biopsie chez des patients recevant un traitement
anticoagulant ou présentant des troubles hémorragiques.

Les soins post-biopsie peuvent varier en fonction de la
technique de biopsie utilisée et de I'état physiologique du
patient. Les constantes vitales doivent étre surveillées et les
autres mesures de précaution nécessaires doivent étre mises
en place afin de prévenir ou de traiter les complications
potentielles de la biopsie.



COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles associées aux biopsies au trocart
dépendent du site de prélevement et comprennent, sans
toutefois sy limiter : hémorragie, infection, lésion des tissus
adjacents, douleur, saignement, hémoptysie, hémothorax,
perforation d'un tissu, d’'un organe ou d’un vaisseau non ciblé,
pneumothorax et embolie gazeuse. L'embolie gazeuse est
une complication potentielle rare, mais grave, des procédures
de biopsie pulmonaire. La détérioration rapide de I'état
neurologique et/ou l'apparition d'une arythmie cardiaque
peuvent étre le signe d'une embolie gazeuse. Un diagnostic et
un traitement doivent étre rapidement envisagés si le patient
présente des signes ou des symptdmes d'embolie gazeuse.

MISE EN GARDE

Dispositif a usage unique. La réutilisation de ce dispositif
risque d'entrainer un dysfonctionnement de ce dernier ou de
contribuer a une contamination croisée.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Ne pas restériliser. En cas de restérilisation, la stérilité du
dispositif n'est pas garantie, car un degré indéterminable de
contamination pyrogéne ou microbienne pouvant conduire
ades complicationsinfectieuses n'est pas a exclure. Le risque de
dysfonctionnement peut augmenter en cas de nettoyage, de
reconditionnement ou de restérilisation du présent dispositif,
dont les composants risqueraient d'étre endommagés s'ils sont
exposés a des variations de température ou a des contraintes
mécaniques.

REMARQUE : pour prélever plusieurs échantillons, inspecter
I'aiguille aprés chaque préléevement afin de s'assurer qu'elle
n‘est ni endommagée, ni tordue, ni altérée d'une quelconque
autre maniere.

REMARQUE : apres utilisation, ce dispositif peut constituer
un danger biologique. Manipuler et jeter le dispositif
conformément aux pratiques médicales communément
admises et a la Iégislation/réglementation locale, nationale et
fédérale en vigueur.

Si, pour prélever un échantillon, le dispositif doit étre

légérement incliné, faire trés attention de ne pas tordre
l'encoche du stylet.

MODE DE DECLENCHEMENT AUTOMATIQUE ET MODE
DE DECLENCHEMENT EN DEUX TEMPS

ETAPE 1: PREPARATION DU DISPOSITIF

Pour armer le dispositif de biopsie Achieve, il suffit de tirer
le levier d'armement vers I'arriere et de le relacher a deux
reprises, la premiére pour armer la canule tranchante, la
deuxiéme pour armer le stylet interne. Voir les figures 2 a 4.

FIGURE2: FIGURE 3: FIGURE4:

Dispositif Tirer le levier Tirer le levier
déclenché d’armement une fois d’armement une
et non armé. vers |'arriere pour deuxiéme fois

rétracter la canule vers l'arriere pour
et ainsi exposer le rétracter le stylet
stylet a encoche. aencoche.

ETAPE 2 : POSITIONNEMENT DE L'AIGUILLE
Positionner I'aiguille sur le bord de la région dans laquelle la
biopsie sera réalisée.

ETAPE 3 : DECLENCHEMENT DE L'INSTRUMENT
Deux modes de déclenchement sont disponibles une fois
le dispositif de biopsie Achieve armé.

A = mode de déclenchement automatique
D =mode de déclenchementen deux temps (stylet uniquement)

1. Mode de déclenchement en deux temps — Une pression

sur le bouton D a pour effet de déclencher le stylet interne
dans la zone de prélévement. Le mode de déclenchement
en deux temps permet a l'opérateur de vérifier la position
de I'encoche destinée a recevoir I'échantillon dans la zone
ciblée avant d'appuyer sur le bouton A qui déclenche la
canule tranchante et, par Ia méme, le prélévement d’'un
échantillon de tissu.
REMARQUE : si nécessaire, il est possible de donner un
|éger jeu au stylet avant le déclenchement du dispositif
en plaquant I'encoche du stylet contre la |ésion. Faire trés
attention de ne pas tordre l'encoche du stylet.



2. Mode de déclenchement automatique - Lopérateur peut
choisir le mode entiérement automatique et ignorer
le mode de déclenchement en deux temps. Il lui suffit
pour cela d’appuyer sur le bouton A en premier. Cela a
pour effet de déclencher le stylet et la canule tranchante
en succession rapide et, par la méme, de prélever un
échantillon de tissu.

ETAPE 4 : RECUPERATION DE LECHANTILLON DE BIOPSIE
Pour récupérer I'échantillon de tissu, retirer le dispositif du
patient, le maintenir avec les boutons A et D orientés vers le
haut, puis tirer le levier d'armement une fois vers I'arriére et le
relacher. Cette manceuvre a pour effet de rétracter la canule
tranchante externe et, par la méme, d’exposer I'encoche du
stylet qui contient I'échantillon de tissu. Voir la figure 3.

ETAPE 5 : PRELEVEMENT D’ECHANTILLONS
SUPPLEMENTAIRES

Une fois I'échantillon de tissu extrait, il est possible de prélever
d‘autres échantillons sur le méme patient. Pour ce faire, tirer
la poignée de chargement une deuxiéme fois, ce qui aura
pour effet de rétracter le stylet dans la canule tranchante et de
réarmer le dispositif Achieve. Voir la figure 4.

MODE D'INSERTION MANUELLE DU STYLET

Il existe deux principales raisons pour lesquelles 'opérateur
peut choisir d'utiliser cette méthode : il peut souhaiter insérer
lentement le dispositif dans une lésion dense en utilisant
la force combinée du stylet et de la canule ou bien il peut
souhaiter visualiser la position de I'aiguille dans la Iésion avant
de déclencher le dispositif.

ETAPE 1: POSITIONNEMENT DE L'AIGUILLE

Positionner l'aiguille de telle sorte que son extrémité pénétre
dans la zone ciblée.

ETAPE 2 : EXPOSITION DE 'ENCOCHE DU STYLET

Tenir fermement la poignée du dispositif et tirer une fois
le levier d'armement vers l'arriére pour armer la canule et
exposer I'encoche du stylet. Veiller a maintenir la pointe du
stylet en place lors de I'armement de la canule.

ETAPE 3 : DECLENCHEMENT DE LA CANULE

REMARQUE : si nécessaire, il est possible de donner un léger
jeu au stylet avant le déclenchement du dispositif en plaquant
I'encoche du stylet contre la Iésion. Faire trés attention de ne
pas tordre I'encoche du stylet. Appuyer sur le bouton A pour
déclencher la canule dans le site de prélévement ciblé.

ETAPE 4 : RECUPERATION DE L'ECHANTILLON DE BIOPSIE
Pour récupérer I'échantillon de tissu, retirer le dispositif du
patient, le maintenir avec les boutons A et D orientés vers le
haut, puis tirer le levier d'armement une fois vers 'arriére et le
relacher. Cette manceuvre a pour effet de rétracter la canule
tranchante externe et, par la méme, d'exposer I'encoche du
stylet qui contient I'¢chantillon de tissu.

ETAPE 5 : PRELEVEMENT D’ECHANTILLONS
SUPPLEMENTAIRES

Une fois I'’échantillon de tissu extrait, il est possible de
prélever d'autres échantillons sur le méme patient. Pour ce
faire, appuyer sur le bouton A tout en maintenant la canule
tranchante externe adjacente a la poignée. Cette manceuvre
a pour effet de mettre le dispositif Achieve en position non
armé et de protéger les extrémités du stylet et de la canule.

PICTOGRAMME DESIGNATION
g Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ
Numéro de lot
Numéro de référence
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene
@ Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

@ Dispositif a usage unique

Mise en garde : La législation fédérale

RONLY des Etats-Unis stipule que ce produit
ne doit étre vendu que par ou sur

ordonnance d'un médecin.

Pour obtenir une version électronique
de ce mode d'emploi, scanner le
code QR ou se rendre a I'adresse
www.merit.com/ifu et saisir la référence
du mode d'emploi. Pour en obtenir un

exemplaire papier, appeler le service
clientele américain ou européen.

Dispositif médical.
Emballage stérile.
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ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema per biopsia automatico e programmabile Achieve
€ un sistema per biopsia con aghi core caricati a molla dotato
delle opzioni di azionamento automatico o ritardato. La
modalita di azionamento automatico consente di rilasciare
la cannula e il mandrino in rapida sequenza e di prelevare un
campione di tessuto con la semplice pressione di un pulsante.
Il metodo di azionamento ritardato viene impiegato per
verificare la posizione dellincisione del campione nell’area
bersaglio prima di premere il pulsante A, il quale attiva la
cannula di taglio, prelevando il campione di tessuto.

Mandrino Cannula di taglio

scanalato

Grilletto
di carica

Figura 1: sistema per biopsia automatico e programmabile Achieve

DESTINAZIONE D'USO

L'uso previsto e il prelievo di campioni da microbiopsia su tessuti
molli come mammella, rene, fegato, prostata, milza, linfonodi
e varie masse di tessuto molle. Non destinato alla biopsia ossea.

Il sistema per biopsia automatico e programmabile Pink
Achieve é indicato anche per il prelievo di campioni di tessuto
mammario per il campionamento diagnostico delle anomalie
del seno. E progettato per prelevare tessuto mammario da
sottoporre a esame istologico con asportazione parziale
o completa dell'anomalia individuata tramite imaging.

L'entita dell'anomalia istologica non puo essere determinata
in modo affidabile in base al suo aspetto mediante
mammografia. Pertanto, I'entita dell'asportazione della prova
individuata tramite imaging di unanomalia non consente di
stimare I'entita dell’asportazione di un’anomalia istologica
(ad es. tumore maligno). Quando I'anomalia prelevata non
risulta benigna all’esame istologico, & essenziale esaminare
i margini del tessuto per determinarne la completezza
dell'asportazione secondo procedure chirurgiche standard.

AVVERTENZA: l'azionamento di prova dell'ago puo
danneggiare la cannula di taglio e/o la punta del mandrino
ed é pertanto sconsigliato. Se viene eseguito, & possibile
proteggere la cannula di taglio afferrando la cannula vicino alla
rastremazione trasparente, applicando una moderata pressione
tra il pollice e le dita durante I'azionamento. Allontanare
le dita o altri oggetti dall'ago, poiché questo avanzera molto
rapidamente di 2,5 cm quando azionato. Non azionare mai per
prova lo strumento in una direzione pericolosa.

Nella modalita automatica, il dispositivo per biopsia automatico
Achieve e concepito per azionare la cannula e il mandrino in
rapida successione. Prestare attenzione prima di procedere,
in quanto il dispositivo avanzera di 2,5 cm quando azionato.

Assicurarsi che il dispositivo sia completamente scarico prima
di smaltirlo.

L'utilizzo del dispositivo e riservato esclusivamente ai medici
che hanno ricevuto un‘adeguata formazione su questa
procedura (incluse preparazione del paziente e conservazione
dei campioni), nonché sull'impiego della guida fluoroscopica
per la biopsia percutanea.

Esercitare un buon giudizio medico nel considerare la biopsia
su pazienti che ricevono terapia anticoagulante o che soffrono
di disturbi emorragici.

Il trattamento post-biopsia puo variare in base alla tecnica
utilizzata e alle condizioni fisiologiche del singolo paziente.
Osservare i segni vitali e adottare altre precauzioni al fine di
evitare e/o trattare potenziali complicazioni associate alle
procedure di biopsia.



POTENZIALI COMPLICAZIONI

Le potenziali complicazioni associate alle procedure di
microbiopsia sono sito-specifiche e includono, ma non sono
limitate a: emorragia, infezione, danno tissutale adiacente,
dolore, sanguinamento, emottisi, emotorace, esposizione
di tessuto non bersaglio, perforazione di organi o vasi,
pneumotorace ed embolia gassosa. Lembolia gassosa e una
potenziale complicazione rara ma grave dovuta alle procedure
di biopsia polmonare. Il rapido deterioramento dello stato
neurologico e/o I'aritmia cardiaca possono indicare embolia
gassosa. Se il paziente presenta segni o sintomi di embolia
gassosa, la diagnosi e il trattamento devono essere tempestivi.

ATTENZIONE
Esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud comportare un prodotto
non funzionante o contribuire alla contaminazione crociata.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Non risterilizzare. In seguito alla risterilizzazione, la sterilita del
dispositivo non é garantita a causa di un grado indeterminabile
di potenziale contaminazione pirogena o microbica che
puo portare a complicanze di tipo infettivo. La pulizia, il
ritrattamento e/o la risterilizzazione del presente dispositivo
medico aumentano la probabilita di malfunzionamenti del
dispositivo a causa dei potenziali effetti negativi sui componenti
che subiscono alterazioni termiche e/o meccaniche.

NOTA: se si prelevano pit campioni, al termine di ogni prelievo
ispezionare lI'ago in cerca di eventuali punti danneggiati,
piegatura del corpo o altre imperfezioni.

NOTA: dopo essere stato utilizzato, questo prodotto puo
rappresentare un rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo in
conformita alle prassi mediche accettate e alle normative e alle
leggi locali, statali e federali in vigore.

Se siinclina il dispositivo prima di prelevare un campione, fare
attenzione a non piegare la scanalatura del mandrino.

MODALITA AUTOMATICA E RITARDATA

FASE 1: PREPARAZIONE DI ACHIEVE ALL'USO

Per caricare il dispositivo per biopsia Achieve, é sufficiente
premere il grilletto di carico e rilasciarlo due volte, la prima
per caricare la cannula di taglio, la seconda per caricare il
mandrino interno. Vedere le figure da 2 a 4.

FIGURA 2: FIGURA 3: FIGURA 4:

Non caricato Premereil grilletto di  Premere il grilletto

e dopo carica unavoltaper  di carica una

I'azionamento. ritrarre la cannula seconda volta per
esponendo il ritrarre il mandrino

mandrino scanalato. scanalato.

FASE 2: POSIZIONAMENTO DELLAGO
Posizionare I'ago in corrispondenza o vicino al bordo della
regione da cui prelevare il campione.

FASE 3: AZIONARE LO STRUMENTO
Dopo aver caricato il dispositivo per biopsia Achieve, sono
disponibili due metodi di azionamento in sequenza.

A = Modalita automatica
D = Modalita ritardata (solo per mandrino)

1. Modalita ritardata: la pressione del pulsante D consente
dirilasciare il mandrino interno nell’area del campione.
L'operatore si serve di questo metodo di azionamento per
verificare la posizione dell'incisione del campione nell’area
bersaglio prima di premere il pulsante A, il quale attiva la
cannula di taglio, prelevando il campione di tessuto.
NOTA: se lo si desidera, applicando una pressione sulla
scanalatura del mandrino contro la lesione, & possibile
sottoporre quest’ultimo a una leggera distorsione prima
di procedere all’'azionamento. Fare attenzione a non
piegare la scanalatura del mandrino.



2. Modalita automatica: l'operatore puo scegliere la modalita
completamente sequenziale, omettendo la funzione
ritardata, semplicemente premendo prima il pulsante A.

In questo modo, mandrino e cannula di taglio vengono
rilasciati in sequenza, prelevando il campione di tessuto.

FASE 4: CAMPIONE DI BIOPSIA

Per prelevare il campione di tessuto, estrarre il dispositivo dal

paziente, tenerlo con i pulsanti A e D rivolti verso I'alto, premere

erilasciare il grilletto di carica una volta. Questa azione consente
diritrarre la cannula di taglio esterna, esponendo la scanalatura

del mandrino al campione di tessuto. Vedere la figura 3.

FASE 5: PRELIEVO DI PIU CAMPIONI

Dopo aver asportato il campione di tessuto, & possibile

prelevare ulteriori campioni dallo stesso paziente. Per

prelevare ulteriori campioni, premere il grilletto di carica una
seconda volta, in modo da ritrarre il mandrino all'interno
della cannula di taglio: il dispositivo Achieve sara in posizione

completamente carica. Vedere la figura 4.

MODALITA DI INSERIMENTO MANUALE DEL MANDRINO
Le ragioni che possono giustificare il ricorso a questo tipo
di biopsia includono il desiderio di passare lentamente
attraverso una lesione densa grazie alla forza combinata di
mandrino e cannula, nonché il desiderio di visualizzare il
posizionamento dell’ago all'interno della lesione prima di
procedere all'azionamento.

FASE 1: POSIZIONAMENTO DELL'AGO

Posizionare I'ago in modo che la sua punta si estenda fino
all'area bersaglio.

FASE 2: ESPOSIZIONE DELLA SCANALATURA

DEL MANDRINO

Tenendo ferma l'impugnatura, premere il grilletto di carica una
volta per caricare la cannula e rendere visibile la scanalatura
del mandrino. Durante la carica della cannula, fare attenzione
a mantenere la posizione della punta del mandrino.

FASE 3: AZIONAMENTO DELLA CANNULA

NOTA: se lo si desidera, applicando una pressione sulla
scanalatura del mandrino contro la lesione, & possibile
sottoporre il mandrino a una leggera distorsione prima
di procedere all'azionamento. Fare attenzione a non piegare
la scanalatura del mandrino. Premere il pulsante A per azionare
la cannula fino al sito bersaglio.

FASE 4: CAMPIONE DI BIOPSIA

Per prelevare il campione di tessuto, estrarre il dispositivo
dal paziente, tenerlo con i pulsanti A e D rivolti verso l'alto,
premere erilasciare il grilletto di carica una volta. Questa azione
consente di ritrarre la cannula di taglio esterna, esponendo
la scanalatura del mandrino al campione di tessuto.

FASE 5: PRELIEVO DI PIU CAMPIONI

Dopo aver asportato il campione di tessuto, & possibile
prelevare ulteriori campioni dallo stesso paziente. Per prelevare
ulteriori campioni, premere il pulsante A tenendo la cannula
di taglio esterna adiacente al grilletto. In questo modo
il dispositivo Achieve sara in posizione scarica e si eviteranno
danni alle punte del mandrino o della cannula.

SIMBOLO DESIGNAZIONE
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Numero di lotto
m Numero di catalogo

Sterilizzato con ossido di etilene

®
@

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Monouso

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

Per una copia elettronica, eseguire la
scansione del codice QR oppure visitare
il sito www.merit.com/ifu e immettere il
numero ID delle istruzioni per I'uso. Per una

copia stampata, contattare il Servizio clienti
negli Stati Uniti o nell'Unione Europea.

Dispositivo medico.
Confezione sterile.



German

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

GEBRAUCHSANWEISUNG

INSTRUMENTENBESCHREIBUNG

Das programmierbare automatische Achieve Biopsiesystem ist
ein federunterstiitztes Stanzbiopsiegerat mit Optionen zum
verzdgerten oder automatischen Ausldsen. Im automatischen
Auslésemodus werden Kaniile und Mandrin auf Tastendruck
in rascher Folge ausgeldst und es wird eine Gewebeprobe
entnommen. Die verzdgerte Ausldsemethode wird verwendet,
um die Position der Probenkerbe im Zielbereich vor dem
Driicken derTaste A zu Giberprifen, mit der die Schneidekantile
zur Entnahme der Gewebeprobe aktiviert wird.

Auslosetasten —_

Gekerbter Schneldlekanule

Mandrin
=

Abbildung 1: Achieve - Programmierbares

automatisches Biopsiesystem

VERWENDUNGSZWECK

ZurEntnahmevon Gewebe-Kernproben aus Weichteilgeweben
wie Brust, Niere, Leber, Prostata, Milz, Lymphknoten sowie
von verschiedenen Weichgewebemassen. Nicht fiir die
Anwendung in Knochenmaterial vorgesehen.

Das programmierbare automatische Pink Achieve Biopsiesystem
ist fir die Entnahme von Brustgewebeproben fiir die
diagnostische Probenentnahme bei Brustabnormalitdten
vorgesehen. Es wurde so konzipiert, dass Brustgewebe fir
die histologische Untersuchung mit partieller oder vollstandiger
Entfernung der erkannten Abnormalitdt entnommen
werden kann.

Das Ausmaf3 der histologischen Abnormalitdt kann durch die
Mammographie-Untersuchung nicht zuverldssig ermittelt
werden. Aus diesem Grund sagt das Ausmaf3 der Entnahme
einer bildgestltzt nachgewiesenen Abnormalitat nicht das
AusmaB der Entnahme einer histologischen Abnormalitat
(z. B. Malignitat) vorher. Wenn die entnommene Abnormalitét
nicht histologisch gutartig ist, ist es wichtig, dass die
Geweberander mithilfe von standardmé&Bigen OP-Verfahren
auf Vollstandigkeit der Entnahme untersucht werden.

WARNUNG: Das probeweise Auslosen der Nadel kann die
Schneidekaniile und oder die Mandrinspitze beschadigen
und wird nicht empfohlen. Wenn dies trotzdem durchgefiihrt
wird, kann die Schneidekanile geschitzt werden, indem die
Kaniile wéhrend des Auslésens mit leichtem Druck nah an der
transparenten Verjiingung zwischen Daumen und Fingern
gehalten wird. Finger oder andere Objekte missen von der
Nadelspitze ferngehalten werden, da diese sehr schnell um
2,5 cm vorgeschoben wird, wenn sie aktiviert wird. Flihren
Sie das probeweise Auslésen niemals in einer ungesicherten
Richtung durch.

Im automatischen Modus ist das automatische Achieve
Biopsiegerdt so konzipiert, dass Kantile und Mandrin in rascher
Folge ausgelost werden. Gehen Sie vorsichtig vor, da das Gerat
2,5 cm vorgeschoben wird, wenn es aktiviert wird.

Achten Sie darauf, dass das Gerat vollig entladen ist, bevor
Sie es entsorgen.

Dieses Gerdt sollte nur von Klinikern eingesetzt werden, die fuir
diese Prozedur, einschlieBlich Patientenvorbereitung, Umgang
mit Gewebeproben sowie bildgestiitzte perkutane Biopsie,
hinreichend geschult wurden.

Das gesunde medizinische Urteilsvermdgen sollte dartiber
bestimmen, ob eine Biopsie bei Patienten durchgefiihrt wird,
die sich einer Therapie mit Antikoagulanzien unterziehen oder
die ein Blutungsproblem haben.

Die Biopsienachsorge kann je nach angewandter

Biopsiemethode und dem physiologischen Zustand des

jeweiligen Patienten variieren. Eine Uberwachung der

Vitalparameter sollte neben weiteren VorsichtsmaBnahmen zur
1

”‘ Spannhebel



Vermeidung bzw. Behandlung eventueller Komplikationen, die
bei Biopsieverfahren auftreten kdnnen, durchgefiihrt werden.
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mogliche Komplikationen bei Stanzbiopsieverfahren sind
spezifisch flr die Biopsiestelle und kénnen u. a. folgende sein:
Hamorrhagie, Infektion, Verletzung von benachbartem Gewebe,
Schmerzen, Blutung, Hdmoptyse, Hdmothorax, Perforation von
Nicht-Zielgewebe, -organen oder -gefalen, Pneumothorax
und Luftembolie. Luftembolie ist eine seltene, aber ernste
mogliche Komplikation bei einer Lungenbiopsie. Eine rasche
Verschlechterung des neurologischen Status und/oder
Herzrhythmusstérungen knnen auf eine Luftembolie hindeuten.
Sofortige Diagnose und Behandlung miissen erwogen werden,
wenn der Patient Anzeichen oder Symptome von Luftembolie zeigt.

VORSICHT

Nur fur den Einmalgebrauch. Bei Wiederverwendung kann
die Funktion des Produkts beeintrdchtigt sein und es kann zu
Kreuzkontaminationen kommen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung
beschadigt ist.

Nicht erneut sterilisieren. Nach einer erneuten Sterilisation ist
die Sterilitat des Geréts aufgrund eines unbestimmten Grades
der moglichen pyrogenen oder mikrobiellen Kontamination
nicht garantiert, die zu infektiosen Komplikationen fiihren kann.
Reinigen, erneutes Verwenden und/oder erneute Sterilisation
des vorliegenden Medizinprodukts erhoht die Wahrscheinlichkeit
einer Fehlfunktion des Gerats aufgrund von moglichen
Nebenwirkungen auf Komponenten, die durch thermische und/
oder mechanische Anderungen beeinflusst werden.

HINWEIS: Bei der Sammlung mehrerer Proben die Nadel nach jeder
einzelnen Gewebeentnahme auf eine beschadigte Spitze, einen
verbogenen Schaft oder andere UnregelméBigkeiten untersuchen.
HINWEIS: Dieses Produkt kann nach dem Gebrauch eine
potenzielle Biogefahr darstellen. Die Handhabung und
Entsorgung muss gemall anerkannten medizinischen
Praktiken und in Ubereinstimmung mit den geltenden lokalen,
Landes- und Bundesgesetzen und -vorschriften erfolgen.
Wenn Sie das Gerat vor der Probenentnahme ausrichten,
achten Sie darauf, die Mandrinkerbe nicht zu verbiegen.

AUTOMATISCHER UND VERZOGERTER MODUS

SCHRITT 1: VORBEREITUNG DES ACHIEVE BIOPSIEGERATS
Zum Laden des Achieve Biopsiegeréts ziehen Sie einfach
zweimal den Spannhebel zuriick und 16sen Sie ihn wieder:
zuerst zum Laden der Schneidekaniile, dann zum Laden des
inneren Mandrins. Siehe Abbildungen 2 bis 4.

ABBILDUNG 2: ABBILDUNG 3: ABBILDUNG 4:

Nicht gespannt Spannhebel einmal  Spannhebel erneut

und nach dem zuriickziehen, zurlckziehen, um

Auslosen. um die Kantile den gekerbten
zuriickzuziehen Mandrin

und den gekerbten  zuriickzuziehen.
Mandrin freizulegen.

SCHRITT 2: POSITIONIEREN DER NADEL

Positionieren Sie die Nadel in den zu punktierenden Bereich
oder am Rand des Bereichs.

SCHRITT 3: AUSLOSEN DES INSTRUMENTS

Es sind zwei Methoden fir die Ausléseabfolge verfugbar,
sobald das Archieve Biopsiegerat geladen ist.

A = Automatischer Modus

D =Verzégerter Modus (nur Mandrin)

1. Verzogerter Modus - Durch Driicken der Taste D wird der

innere Mandrin in den Probenbereich vorgeschoben. Der
Bediener setzt die verzogerte Auslosemethode ein, um die
Position der Probenkerbe im Zielbereich vor dem Driicken
der Taste A zu Uberprifen, mit der die Schneidekantile zur
Entnahme der Gewebeprobe aktiviert wird.
HINWEIS: Nach Bedarf kann der Mandrin vor dem Ausldsen
vorsichtig ausgerichtet werden, indem die Mandrinkerbe
gegen die Lasion gedriickt wird. Achten Sie darauf, die
Mandrinkerbe nicht zu verbiegen.
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2. Automatischer Modus - Der Bediener kann die vollstandige
Ausloseabfolge auswahlen und die Verzégerungsfunktion
auslassen, indem er einfach zuerst auf die Taste A driickt. Auf
diese Weise werden der Mandrin und die Schneidekantile
nacheinander ausgel6st und die Probe entnommen.

SCHRITT 4: BIOPSIEPROBE

Sie entnehmen die Probe, indem Sie das Instrument vom
Patienten entfernen, es mit den Tasten A und D nach oben
halten und den Spannhebel einmal nach hinten ziehen
und loslassen. Durch diesen Vorgang wird die duf3ere
Schneidekaniile zuriickgezogen und die Mandrinkerbe mit
der Gewebeprobe freigelegt. Siehe Abbildung 3.

SCHRITT 5: ENTNEHMEN VON MEHREREN PROBEN
Nachdem die Gewebeprobe entfernt wurde, konnen weitere
Proben bei demselben Patienten entnommen werden. Um weitere
Proben zu entnehmen, ziehen Sie ein zweites Mal den Spannhebel,
wodurch der Mandrin in die Schneidekaniile gezogen wird und
das Achieve Gerat vollstandig geladen ist. Siehe Abbildung 4.

MANUELLER EINFUHRMODUS FUR DEN MANDRIN
Folgende Griinde sprechen dafir, die Biopsie auf diese Weise
durchzufiihren: wenn es notwendig ist, die Nadel langsam mit
der kombinierten Starke von Mandrin und Kantile durch eine
dichte Lasion vorwadrts zu schieben, und wenn die Position der
Nadel vor dem Ausldsen tiberpriift werden muss.

SCHRITT 1: POSITIONIEREN DER NADEL
Positionieren Sie die Nadel so, dass die Spitze der Nadel bis in
den Zielbereich reicht.

SCHRITT 2: FREILEGEN DER MANDRINKERBE

Halten Sie den Griff ruhig und ziehen Sie den Spannhebel
einmal zurtick, um die Kantile zu laden und die Mandrinkerbe
freizulegen. Achten Sie darauf, die Position der Mandrinspitze
beizubehalten, wahrend Sie die Kaniile laden.

SCHRITT 3: AUSLOSEN DER KANULE

HINWEIS: Nach Bedarf kann der Mandrin vor dem Ausldsen
vorsichtig ausgerichtet werden, indem die Mandrinkerbe
gegen die Lasion gedriickt wird. Achten Sie darauf, die
Mandrinkerbe nicht zu verbiegen. Driicken Sie auf die Taste
A, um die Kaniile in den Zielbereich vorzuschieben.

SCHRITT 4: BIOPSIEPROBE

Sie entnehmen die Probe, indem Sie das Instrument vom Patienten
entfernen, es mit den Tasten A und D nach oben halten und den
Spannhebel einmal nach hinten ziehen und loslassen. Durch
diesen Vorgang wird die duBere Schneidekantile zuriickgezogen
und die Mandrinkerbe mit der Gewebeprobe freigelegt.
SCHRITT 5: ENTNEHMEN VON MEHREREN PROBEN
Nachdem die Gewebeprobe entfernt wurde, konnen weitere
Proben bei demselben Patienten entnommen werden. Um
weitere Proben zu entnehmen, driicken Sie auf die Taste A,
wahrend die duBlere Schneidekantiile neben dem Griff liegt.
Auf diese Weise ist das Achieve Gerat nicht geladen und die
Mandrin- und Kantlenspitzen kénnen nicht beschadigt werden.

SYMBOL ERKLARUNG

g Verfallsdatum: JJJJ-MM-TT

Chargennummer
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Sterilisiert mit Ethylenoxid

@ Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
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Spanish

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Sistema de Biopsia Automatico Programable de Achieve es un
sistema de puncién con aguja gruesa, resorte y opciones de disparo
con retraso o disparo automético. El modo de disparo automdtico
libera la canula y el estilete en una secuencia rapida y captura
una muestra de tejido con solo presionar un botén. El método de
disparo con retraso se usa para verificar la posicion de la muesca
para muestra en el rea objetivo antes de presionar el botén A, que
activa la cdnula de corte, capturando la muestra de tejido.

. Cénula de corte
Estilete con

muesca l

Figura 1: Sistema de Biopsia Automéatico Programable
de Achieve

Mango de
carga

USO PREVISTO

Para uso en la obtencion de muestras de biopsia por puncién
de tejido blando, tales como el pecho, los rifiones, el higado, la
prostata, el bazo, los nédulos linfaticos y diversos tumores de
tejido blando. No se utiliza en huesos.

El Sistema de Biopsia Automéatico Programable de Pink
Achieve también estd indicado para proporcionar muestras
de tejido mamario para el muestreo diagnéstico de anomalias
mamarias. Esta disefiado para proporcionar tejido mamario
para el examen histolégico con extraccion parcial o completa
de la anomalia detectada por imagen.

El grado de la anomalia histolégica no se puede determinar con
exactitud a partir de su apariencia mamografica. Por lo tanto, el
grado de extraccion de la evidencia detectada por imagen de
una anomalia no predice el grado de extraccién de la anomalia
histoldgica (por ejemplo, enfermedad maligna). Cuando la
anomalia de muestra no es histolégicamente benigna, es esencial
que los margenes del tejido se examinen para la extracciéon
completa mediante procedimientos quirdrgicos estandar.

ADVERTENCIA: No se recomienda probar la aguja
accionandola ya que puede dafar la cdnula de corte y/o la
punta del estilete. Si se prueba la aguja accionandola, puede
protegerse la canula de corte sosteniendo la canula cerca del
cono transparente con una presion moderada entre el pulgar
y los dedos durante el disparo. Aleje los dedos u otros objetos
del frente de la aguja, ya que avanzara 2.5 cm muy rapido
cuando se active. Nunca pruebe el instrumento accionandolo
en una direccién insegura.

En el modo automatico, el dispositivo de biopsia automéatico
Achieve esta disefado para accionar la canula y el estilete de
manera consecutiva y rapida. Tenga cuidado antes de proceder,
ya que el dispositivo avanzara 2.5 cm cuando se active.

Asegurese de descargar completamente el dispositivo antes
de desecharlo.

Solo los médicos que hayan recibido la capacitaciéon adecuada
para este procedimiento, incluyendo la preparacion del paciente,
la conservacion de la muestra y el uso de la guia por imagenes
para la biopsia percutanea, deben usar este dispositivo.

Se debe tener un buen criterio médico al considerar una
biopsia en pacientes que reciben tratamiento anticoagulante
o que tienen trastornos de hemorragia.

Los cuidados posteriores a la biopsia pueden variar segun la
técnica de biopsia utilizada y la condicion fisiol6gica del paciente
particular. Se deben controlar los signos vitales y tomar otras
precauciones a fin de evitar o tratar posibles complicaciones
que pueden asociarse con los procedimientos de biopsia.
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POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asociadas con los procedimientos
de biopsia por puncién con aguja gruesa son especificas de la
zona e incluyen, entre otras, la hemorragia, infeccion, lesién de
tejido adyacente, dolor, hemorragia, hemoptisis, hemotdrax,
perforacién de tejidos que no sean los objetivos, perforacion de
drganos o vasos, neumotorax y embolia gaseosa. El embolismo
aéreo es una complicacion potencial rara, pero grave que suele
ocurrir en procedimientos de biopsia de pulmén. Un deterioro
rapido del estado neuroldgico y/o arritmia cardiaca pueden
constituir indicios de embolismo aéreo. Se debe considerar
un diagnostico y tratamiento inmediato si el paciente exhibe
indicios o sintomas de embolismo aéreo.

PRECAUCION
Para un solo uso tnicamente. Su reutilizacion puede hacer que el
producto deje de funcionar o contribuir a la contaminacion cruzada.

No utilizar si el envase esta danado.

No volver a esterilizar. Después de volver a esterilizar, no se
puede garantizar la esterilidad del dispositivo debido a un
grado indeterminable de posible contaminacion pirogénica o
microbiana que puede conducir a complicaciones infecciosas.
La limpieza, reutilizacion y/o re-esterilizacién del presente
dispositivo médico aumenta la probabilidad de que el
dispositivo funcione incorrectamente debido a los posibles
efectos adversos en los componentes afectados por los
cambios térmicos y/o mecénicos.

NOTA: Si se recolectan multiples muestras, inspeccione la
aguja después de la toma de cada muestra para determinar
que no esté danada, que el eje no se haya doblado o que no
haya otras imperfecciones.

NOTA: Después del uso, este producto puede constituir un
peligro bioldgico potencial. Manipule y deseche el producto
de conformidad con practicas médicas aceptables y en virtud
de las leyes y normas locales, estatales y federales.

Si esta presionando el dispositivo antes de obtener una muestra,
tenga cuidado para evitar doblar la muesca del estilete.

MODO AUTOMATICO Y CON RETRASO

PASO 1: PREPARACION DE ACHIEVE PARA USO

Para cargar el dispositivo de biopsia Achieve, simplemente
jale el mango de carga y suéltelo dos veces, primero para
cargar la canula de corte y luego para cargar el estilete interior.
Consulte las Figuras 2 a la 4.

FIGURA 2: FIGURA 3: FIGURA 4:

No cargado Jale el mango de Jale el mango de

y después cargaunavezpara cargaunasegunda

de disparar. retraer la canula vez para retraer
que expone el el estilete con

estilete con muesca. muesca.

PASO 2: UBICACION DE LA AGUJA
Coloque la aguja en o cerca del borde de la regién de la que se
tomara la muestra.

PASO 3: ACCIONE EL INSTRUMENTO
Hay dos métodos de secuencia de disparo disponibles una vez
que el dispositivo de biopsia Achieve esté cargado.

A = Modo automético
D = Modo con retraso (GUnicamente con estilete)

1. Modo con retraso — Al presionar el botén D, se soltara
el estilete interior hacia el drea de la muestra. El operador
usa este método de disparo con retraso para verificar
la posicion de la muesca para muestra en el drea objetivo
antes de presionar el botén A, que activa la canula de
corte, capturando la muestra de tejido.
NOTA: Si desea, puede presionar suavemente el estilete
antes de disparar presionando la muesca del estilete contra la
lesién. Tenga cuidado para evitar doblar la muesca del estilete.
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2. Modo automético - El operador puede elegir el modo
totalmente secuencial, omitiendo la funcién de retraso,
simplemente presionando primero el botén A. Esto
suelta el estilete y la canula de corte consecutivamente,
capturando la muestra del tejido.

PASO 4: MUESTRA DE BIOPSIA

Para extraer la muestra del tejido, retire el dispositivo del
paciente, sosténgalo con los botones A y D hacia arriba, luego
jale y suelte el mango de carga una vez. Esta accion retraerd
la cénula de corte exterior, exponiendo la muesca del estilete
con la muestra del tejido Consulte la Figura 3.

PASO 5: OBTENCION DE VARIAS MUESTRAS

Después de extraer la muestra del tejido, se pueden
obtener muestras adicionales del mismo paciente. Para
obtener muestras adicionales, jale la palanca de carga por
segunda vez, lo que retraera el estilete dentro de la canula
de corte, colocando el dispositivo Achieve en una posicién
completamente cargado. Consulte la Figura 4.

MODO DE INSERCION DE ESTILETE MANUAL

Las razones para realizar una biopsia de esta manera incluyen:
el deseo de atravesar lentamente una lesién densa con
la fuerza del estilete y la canula y el deseo de visualizar la
ubicacion de la aguja dentro de la lesion antes de accionar.

PASO 1: UBICACION DE LA AGUJA
Coloque la aguja de modo que la punta de la aguja se extienda
a través del area objetivo.

PASO 2: DESCUBRIR LA MUESCA DEL ESTILETE

Mientras sostiene firmemente el mango, jale el mango de
carga una vez para cargar la canula y descubrir la muesca del
estilete. Tenga cuidado de mantener la posicion de la punta
del estilete mientras carga la canula.

PASO 3: ACCIONAR LA CANULA

NOTA: Si desea, puede presionar suavemente el estilete antes
de disparar presionando la muesca del estilete contra la lesion.
Tenga cuidado para evitar doblar la muesca del estilete. Presione
el botdn A para disparar la canula a través de la zona objetivo.

PASO 4: MUESTRA DE BIOPSIA

Para extraer la muestra del tejido, retire el dispositivo del
paciente, sosténgalo con los botones A y D hacia arriba, luego
jale y suelte el mango de carga una vez. Esta accion retraera
la cénula de corte exterior, exponiendo la muesca del estilete
con la muestra del tejido

PASO 5: OBTENCION DE VARIAS MUESTRAS

Después de extraer la muestra del tejido, se pueden obtener
muestras adicionales del mismo paciente. Para obtener
muestras adicionales, presione el boton A mientras sostiene
la canula de corte exterior adyacente al mango. Esta accion
colocara el dispositivo Achieve en la posicién descargada y
evitara danos en el estilete o en las puntas de la canula.

SIMBOLO DESIGNACION

g Fecha de vencimiento: DD-MM-AAAA

m Numero de lote
m Numero de catélogo
Esterilizado con éxido de etileno

@ No utilizar si el envase estd danado

@ Para un solo uso

Precaucion: La legislacion federal de los
RONLY Estados Unidos solo autoriza la venta de

este dispositivo a través de un médico o por
orden de este.

Para obtener una copia electrénica, escanear
el cédigo QR o visitar la pagina www.merit.
com/ifu e introducir el nimero de ID de las
Instrucciones de uso (IFU). Para obtener una
copia impresa, llamar al Servicio de atencién
al cliente en los Estados Unidos o la UE.

Dispositivo médico.
Paquete estéril.



Portuguese

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Biopsia Automatico Programével Achieve
consiste num sistema de biopsia de agulha grossa com
mecanismo de mola e com op¢des de disparo com atraso ou
automatico. O modo de disparo automatico liberta a canula
e o estilete numa sequéncia rapida e retira a amostra de
tecido com o pressionar de um botdo. O método de disparo
com atraso é utilizado para verificar a posi¢cdo do entalhe da
amostra na area-alvo antes de pressionar o botdo A, que ativa
a canula de corte, retirando a amostra de tecido.

Botoes de disparo —_

. Canula de corte
Estilete com

entalhe l
P

Figura 1: Sistema de Biopsia Automatico Programavel Achieve

Manipulo de
carregamento

UTILIZAGAO PREVISTA

Destina-se a ser utilizado na obtencdo de amostras de biopsia
de agulha grossa a partir de tecido mole como seios, rim,
figado, préstata, bago, ganglios linfaticos e diversas massas de
tecido mole. N&o se destina a ser utilizado no osso.

O Sistema de Biopsia Automatico Programéavel Achieve Rosa
também estd indicado para a obtencdo de amostras de tecido
mamadrio destinadas ao diagndstico de lesdes mamarias.
Foi concebido para obter tecido mamario para exame
histopatolégico com remocgao parcial ou total da anomalia
detetada através de imagem.

A extensdo da anomalia histopatoldégica ndo pode ser
determinada de modo fidvel a partir do aspeto mamografico.
Desta forma, a extensdao da remogao da manifestacdo
captada em imagem de uma anomalia ndo prevé a extensdo
da remoc¢do de uma anomalia histopatolégica (por ex.,
malignidade). Quando a anomalia recolhida em amostra nao
é histologicamente benigna, é essencial que as margens do
tecido sejam examinadas quanto a remocao total utilizando
procedimentos cirdrgicos padrao.

AVISO: Testar o disparo da agulha pode danificar a canula
de corte e/ou ponta do estilete e ndo é recomendado. Se
for realizado um teste de disparo, a canula de corte pode
ser protegida segurando a mesma préximo do orificio
transparente com pressdao moderada entre o polegar
e os dedos durante o disparo. Mantenha os dedos ou outros
objetos afastados da frente da agulha, uma vez que esta ira
avangar muito rapidamente 2,5 cm quando ativada. Nunca
teste o disparo do instrumento numa direcao nao segura.

No modo automatico, o dispositivo de biopsia automatico
Achieve foi concebido para disparar a canula e o estilete numa
sequéncia rapida. Recomenda-se cuidado antes de prosseguir,
uma vez que o dispositivo ird avancar 2,5 cm quando ativado.

Assegure-se de que o dispositivo esta totalmente descarregado
antes da sua eliminacgéo.

Apenas médicos com formacdo adequada sobre este
procedimento, incluindo a preparagéo do doente, a preservacéo
da amostra e a utilizagdo de orientagdo por imagem para
biopsia percutanea, devem utilizar este dispositivo.

Deve ser realizada uma boa avaliagdo médica aquando da
consideragao de biopsia em doentes que estejam a receber
terapia com anticoagulantes ou que apresentem disturbios
hemorragicos.

Os cuidados pos-biopsia poderdo variar com a técnica
de biopsia utilizada e a condicdo fisiologica do doente em
questdo. Deverad ser realizada a observagao dos sinais vitais
assim como outras precaugdes para evitar e/ou tratar
potenciais complicacées que possam estar associadas
a procedimentos de bidpsia.



POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicacdes associadas a procedimentos de
bidpsias de agulha grossa séo especificas do local e incluem,
entre outras: hemorragia, infecdo, lesao do tecido adjacente,
dor, sangramento, hemoptise, hemotérax, tecido nao alvo,
perfuragéo de 6rgdos ou vasos, pneumotérax e embolia gasosa.
A embolia gasosa é uma rara mas potencial complicacao grave
de procedimentos de bidpsia pulmonar. A rapida deterioragdo
do estado neuroldgico e/ou uma arritmia cardiaca poderao
ser indicadoras de uma embolia gasosa. O rapido diagnostico
e tratamento deverdo ser considerados caso o doente apresente
sinais ou sintomas de embolia gasosa.

ATENGCAO

Apenas para uma Unica utilizagdo. A reutilizagdo pode resultar
num produto nao funcional ou contribuir para a contaminagao
cruzada.

Néo utilize caso a embalagem esteja danificada.

Néo reesterilize. Apds reesterilizacdo, a esterilidade do
dispositivo nao é garantida devido a um grau indeterminével
de potencial contaminagdo pirogénica ou microbiana, que
poderéd resultar em complicacées infeciosas. A limpeza,
reprocessamento e/ou reesterilizagcdo do presente dispositivo
médico aumentam a probabilidade de funcionamento
incorreto do dispositivo devido aos potenciais efeitos adversos
nos componentes que sdo influenciados por alteracées
térmicas e/ou mecanicas.

NOTA: No caso de recolha de multiplas amostras, inspecione
a agulha quanto a uma extremidade danificada, veio dobrado
ou outras imperfeicdes apds a recolha de cada amostra.

NOTA: Apds a utilizagao, este produto podera representar um
potencial perigo bioldgico. Manuseie e elimine segundo as
praticas médicas aceitaveis e de acordo com os regulamentos
e leis federais, estatais e locais.

Aquando da inclinagao do dispositivo antes da obtencao da
amostra, recomenda-se atencdo para nao dobrar o entalhe
do estilete.

MODO AUTOMATICO E DE ATRASO

PASSO 1: PREPARAR ACHIEVE PARA UTILIZAGAO

Para carregar o dispositivo de biopsia Achieve, basta fazer
recuar o manipulo de carregamento e libertar duas vezes,
primeiro para carregar a canula de corte e depois para carregar
o estilete interno. Ver Figuras 2 a 4.

FIGURA 2: FIGURA 3: FIGURA 4:

Néo carregado Faca recuar Faca recuar

e apos disparo. o manipulo de o manipulo de
carregamentouma  carregamento uma
vez para retrair segunda vez para

acanula que expde  retrair o estile com
o estile com entalhe. entalhe.

PASSO 2: POSICIONAR A AGULHA
Posicione a agulha na ou préximo da extremidade da regiao
onde serd recolhida a amostra.

PASSO 3: DISPARAR O INSTRUMENTO
Estdo disponiveis dois métodos de disparo quando
o dispositivo de biopsia Achieve estiver carregado.

A = Modo automético
D = Modo com atraso (Apenas estilete)

1. Modo com atraso - Pressionar o botao D liberta o estilete

interno na direcao da area da amostra. O operador utiliza
este método de disparo com atraso para verificar a posicao
do entalhe da amostra na drea-alvo antes de pressionar
o botédo A, que ativa a canula de corte, retirando a amostra
de tecido.
NOTA: Se pretendido, pode ser aplicada uma ligeira
inclinacdo ao estilete antes do disparo, forcando o entalhe
do estilete contra a lesdo. Recomenda-se cuidado para
evitar dobrar o entalhe do estilete.



2. Modo automético — O operador pode escolher o modo
totalmente sequencial, omitindo a funcionalidade de
atraso, simplesmente pressionando primeiro o botéo A.
Isto liberta o estilete e a canula de corte em sequéncia,
retirando a amostra de tecido.

PASSO 4: AMOSTRA DA BIOPSIA

Para retirar a amostra de tecido, remova o dispositivo do
doente, segure 0 mesmo com os botdes A e D voltados para
cima, e faca recuar e liberte o manipulo de carregamento uma
vez. Esta acdo ird retrair a canula de corte exterior, expondo
o entalhe do estilete com a amostra de tecido. Ver Figura 3.

PASSO 5: OBTER VARIAS AMOSTRAS

Apos a amostra de tecido ter sido removida, podem ser
obtidas amostras adicionais do mesmo doente. Para obter
amostras adicionais, puxe o manipulo de carregamento uma
segunda vez, o que ird retrair o estilete na canula de corte,
colocando o dispositivo Achieve numa posicdo totalmente
carregada. Ver Figura 4.

MODO DE INSERC[\O MANUAL DO ESTILETE

As razdes para realizar uma biopsia desta forma incluem:
a intengao de percorrer uma lesédo densa lentamente com
a forca combinada do estilete e da canula e a intencao de
visualizar a colocacdo da agulha na leséo antes do disparo.

PASSO 1: POSICIONAR A AGULHA
Posicione a agulha de forma a que a ponta da agulha se
estenda pela area-alvo.

PASSO 2: REVELAR O ENTALHE DO ESTILETE

Mantendo o estilete estavel, faca recuar o manipulo de
carregamento uma vez para carregar a canula e revelar
o entalhe do estilete. Recomenda-se cuidado para manter
a posicdo da ponta do estilete durante o carregamento da
canula.

PASSO 3: DISPARAR A CANULA

NOTA: Se pretendido, pode ser aplicada uma ligeira inclinacao
ao estilete antes do disparo, forcando o entalhe do estilete
contra a lesdo. Recomenda-se cuidado para evitar dobrar
o entalhe do estilete. Pressione o botdo A para disparar
a canula no local-alvo.

PASSO 4: AMOSTRA DA BIOPSIA

Para retirar a amostra de tecido, remova o dispositivo do
doente, segure 0 mesmo com os botdes A e D voltados para
cima, e faga recuar e liberte o manipulo de carregamento uma
vez. Esta acdo ird retrair a canula de corte exterior, expondo
o entalhe do estilete com a amostra de tecido.

PASSO 5: OBTER VARIAS AMOSTRAS

Apds aamostra de tecido ter sido removida, podem ser obtidas
amostras adicionais do mesmo doente. Para obter amostras
adicionais, pressione o botdo A segurando simultaneamente
a canula de corte adjacente ao manipulo. Esta acéo ira colocar
o dispositivo Achieve na posicdo néo carregada e evitar danos
nas pontas do estilete ou da canula.

siMBOLO DESIGNAGAO

g Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Numero de lote
Numero de catalogo
Esterilizado com 6xido de etileno

@ Nao utilizar caso a embalagem esteja
danificada

Utilizacdo Unica

Atencao: A lei federal (EUA) restringe
RONLY | avenda deste dispositivo por ou segundo
a prescricdo de um clinico

Para obter uma cpia eletrdnica, faga a leitura
do cédigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu
I::[i] eintroduza a ID de IFU. Para obter uma copia
impressa, contacte o Servico de Apoio ao
Cliente dos EUA ou da UE.

Dispositivo médico.
Embalagem esterilizada.



Portuguese-Brazil

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

INSTRUCOES DE USO

DESCRIC[\O DO DISPOSITIVO

O Sistema Achieve de Bidpsia Automatica Programavel é um
sistema de bidpsia core com mola, com opcdes de disparo
retardado ou de disparo automético. O modo de disparo
automatico libera a canula e o bisel em sequéncia rapida
e captura uma amostra de tecido com o pressionar de um botao.
O método de disparo retardado é usado para avaliar a posicao
do entalhe da amostra na drea-alvo antes de pressionar o botdo
A, que ativa a canula de corte, capturando a amostra de tecido.

. Canula de Corte
Bisel com

Entalhe l
===

Figura 1: Sistema Achieve de Bidpsia Automatica Programavel

”‘ Alavanca de
Carregamento

USO PREVISTO

Destinado ao uso na obtencao de amostras para bidpsia de
fragmento de tecidos moles, tais como mama, rim, figado,
préstata, baco, ganglios linfaticos e diversos tumores nos
tecidos moles. Nao deve ser usado no osso.

O Sistema Pink Achieve de Bidpsia Automatica Programével
também é indicado para obtencao de amostras de tecido
mamadrio para amostragem diagnoéstica de anormalidades
mamidrias. Ele é projetado para obter tecido mamario para
exame histolégico com remocgéo parcial ou completa da
anormalidade detectada em imagem.

A extensdo da anormalidade histolégica ndo pode ser
determinada de maneira confidvel a partir de sua aparéncia
mamogréfica. Por conseguinte, a extensdo da remocao da
anomalia evidenciada por imagem né&o se correlaciona a
extensdo da remocao de uma anomalia histoldgica (por
exemplo, malignidade). Quando a anormalidade da amostra
ndo é histologicamente benigna, é essencial que as margens
do tecido sejam examinadas quanto a completude da
remocao, usando procedimentos cirdrgicos padrao.

AVISO: O teste de disparo da agulha pode danificar a canula
de corte e/ou a ponta do bisel e isso ndo é recomendado.
Se o teste de disparo for realizado, a canula de corte pode
ser protegida segurando-a perto do cone claro com pressao
moderada entre o polegar e os dedos durante o disparo. Nao
mantenha os dedos ou outros objetos na frente da agulha,
pois ela avanca 2,5 cm com rapidez quando ativada. Nunca
teste o disparo em uma direcao nao-segura.

No modo automatico, o dispositivo Achieve de bidpsia
automatica é projetado para disparar a canula e o bisel em
rapida sucessdo. Tenha cuidado antes de prosseguir, pois o
dispositivo avancara 2,5 cm quando ativado.

Certifique-se de que o dispositivo esteja totalmente
descarregado antes de descarta-lo.

Somente médicos adequadamente treinados neste
procedimento, incluindo na preparacao de paciente,
preservacao de amostra e uso de imagem como guia para
bidpsia percutanea, devem usar este dispositivo.

O bom julgamento médico deve ser exercido ao considerar
a biépsia de pacientes que estejam recebendo terapia
anticoagulante ou que tenham distdrbios hemorragicos.

O cuidado pos-bidpsia pode variar de acordo com a técnica de
biopsia utilizada e a condigao psicoldgica individual do paciente.
A observacao dos sinais vitais e outras precaucoes devem ser
tomadas para evitar e/ou tratar possiveis complicagcdes que
podem estar associadas aos procedimentos da bidpsia.
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POSSIVEIS COMPLICACOES

As complicacdes potenciais associadas aos principais
procedimentos de bidpsia sdo especificas ao local e incluem,
mas ndo se limitam a: hemorragia, infeccao, lesao tecidual
adjacente, dor, sangramento, hemoptise, hemotoérax,
perfuracdo de tecido néo-alvo, de 6rgédo ou de vaso,
pneumotoérax e embolia gasosa. A embolia gasosa é uma
complicacdo potencial rara, mas grave, de procedimentos
de bidpsia pulmonar. A répida deterioracdo do estado
neurolégico e/ou arritmia cardiaca pode ser indicativo de
embolia gasosa. O diagndstico e o tratamento imediatos
precisam ser considerados se o paciente apresentar sinais ou
sintomas de embolia gasosa.

ATENGCAO
Somente para uso Unico. O reuso pode resultar em um produto
ndo funcional ou contribuir para contaminacéo cruzada.

N&o use se a embalagem estiver danificada.

Nao reesterilize. Ap6s a reesterilizacdo, a esterilidade do
dispositivondo é garantida devidoaum grauindeterminavel de
potencial contaminagao pirogénica ou microbiana que pode
levar a complicagdes infecciosas. A limpeza, reaproveitamento
e/ou reesterilizagao do presente dispositivo médico aumenta
a probabilidade de o dispositivo ndo funcionar corretamente
devido aos potenciais efeitos adversos em componentes que
séo influenciados por alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

NOTA: Se for coletar multiplas amostras, inspecione a agulha
em busca de algum ponto danificado, haste torta ou outras
imperfeicdes depois que cada amostra é recolhida.

NOTA: Ap6s o uso, este produto pode ser um perigo biolégico
potencial. Realize 0 manuseio e o descarte de acordo com as
préticas médicas aceitaveis e de acordo com as legislacdes
e regulamentacdes locais, estaduais e federais aplicaveis.

Se inclinar o dispositivo antes de obter uma amostra, tenha
cuidado para nao dobrar o entalhe do bisel.

MODOS AUTOMATICO E DE RETARDO

ETAPA 1: PREPARACAO DO ACHIEVE PARA USO

Para carregar o dispositivo Achieve de bidpsia, simplesmente
puxe para tras a alavanca de carregamento e solte duas vezes,
primeiro para carregar a canula de corte e depois para carregar
o bisel interno. Consulte as Figuras 2 a 4.

FIGURA 2: FIGURA 3: FIGURA 4:

Néo carregado Puxe para tréas Puxe a alavanca de

e apos disparo. aalavanca de carregamento pela
carregamento uma segunda vez para
vez para retrair retrair o bisel com

acanula que expée entalhe.
o bisel com entalhe.

ETAPA 2: POSICIONAMENTO DA AGULHA
Posicione a agulha na ou perto da borda da regido a ser
amostrada.

ETAPA 3: DISPARE O INSTRUMENTO
Dois métodos de sequéncia de disparo estao disponiveis
quando o dispositivo Achieve de bidpsia é carregado.

A = Modo automético
D = Modo de retardo (Apenas bisel)

1. Modo de Retardo - Apertar o botédo D libera o bisel interno
na area de amostra. O operador utiliza este método de
disparo retardado para verificar a posicdo do entalhe da
amostra na area-alvo antes de pressionar o botdo A, que
ativa a canula de corte, capturando a amostra de tecido.
NOTA: Caso desejado, uma ligeira inclinacdo pode ser
conferida ao bisel antes do disparo, for¢ando o entalhe
do bisel contra a lesdo. Tenha cuidado para ndo dobrar
o entalhe do bisel.
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2. Modo Automatico — O operador pode escolher o modo
totalmente sequencial, omitindo o recurso de retardo,
simplesmente pressionando o botao A primeiro. Isso libera
o bisel e a canula de corte em sequéncia, capturando
a amostra de tecido.

ETAPA 4: AMOSTRA DE BIOPSIA

Para recuperar a amostra de tecido, remova o dispositivo do
paciente, segure-o com os botdes A e D voltados para cima
e puxe-o para tréds e solte a alavanca de carregamento uma
vez. Esta acdo retraird a canula de corte externa, expondo o
entalhe do bisel a amostra de tecido. Consulte a Figura 3.

ETAPA 5: OBTENDO MULTIPLAS AMOSTRAS

Depois que a amostra de tecido é removida, amostras
adicionais do mesmo paciente podem ser obtidas. Para
obtencdo de amostras adicionais, puxe a alavanca de
carregamento uma segunda vez, o que retraira o bisel dentro
da canula de corte, colocando o dispositivo Achieve em uma
posicao totalmente carregada. Consulte a Figura 4.

MODO DE INSERGAO MANUAL DO BISEL

As razbes para realizacdo da bidpsia com essa técnica sao:
o desejo de passar lentamente por uma lesdo densa com
a forca combinada do bisel e da canula e o desejo de visualizar
a colocagao da agulha dentro da leséo antes do disparo.

ETAPA 1: POSICIONE A AGULHA
Posicione a agulha de forma que a sua ponta se estenda
através da area-alvo.

ETAPA 2: REVELE O ENTALHE DO BISEL

Mantendo o cabo firme, puxe a alavanca de carregamento uma
vez para carregar a canula e revelar o entalhe do bisel. Tome
cuidado para manter a posicao da ponta do bisel ao carregar
acanula.

ETAPA 3: DISPARE A CANULA

NOTA: Caso desejado, uma ligeira inclinagdo pode ser
conferida ao bisel antes do disparo, forcando o entalhe do
bisel contra a lesao. Tenha cuidado para néo dobrar o entalhe
do bisel. Aperte o botdo A para disparar a canula através do
ponto-alvo.

ETAPA 4: AMOSTRA DE BIOPSIA

Para extrair a amostra de tecido, remova o dispositivo do
paciente, segure-o com os botoes A e D voltados para cima
e puxe-o para tras e solte a alavanca de carregamento uma
vez. Esta acdo retraird a canula de corte externa, expondo
o entalhe do bisel a amostra de tecido.

ETAPA 5: OBTENDO MULTIPLAS AMOSTRAS

Depois que a amostra de tecido é extraida, amostras adicionais
do mesmo paciente podem ser obtidas. Para obtencao de
amostras adicionais, pressione o botdo A enquanto segura
a canula de corte externa adjacente a alavanca. Esta agdo
colocard o dispositivo Achieve na posicado néo carregada
e evitara danos ao bisel ou as pontas da canula.

SiMBOLO DESIGNAGAO
g Usar antes de: AAAA-MM-DD
LOT Numero do lote

Numero de catélogo

STERILE[EO| | Esterilizado com 6xido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada

Uso Unico

@@ i

Atencao: Leis federais dos EUA determinam
RONLY | que este dispositivo s6 pode ser vendido
por médicos ou sob prescricdo médica

Para obter uma cdpia eletrénica, faca a leitura
do codigo QR, ou acesse www.merit.com/ifu

[::[i] e digite o nimero da ID de IFU. Para obter uma
copia impressa, telefone para o Servico de

Atendimento ao Cliente dos EUA ou da UE.

Dispositivo Médico.
Pacote Estéril.
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Dutch

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

GEBRUIKSINSTRUCTIES

APPARAATBESCHRIJVING

Het programmeerbare Achieve-systeem voor automatische
biopsie is een biopsiesysteem met een veermechanisme en
kernnaald met opties voor vertraging of automatische activering.
In de automatische activeringsmodus worden de canule en
het stilet snel achter elkaar vrijgegeven, waardoor er met een
druk op de knop een weefselmonster kan worden genomen.
Bij de vertraagde activeringsmodus kan de positie van de
monsterinkeping in het doelgebied worden geverifieerd voordat
de A-knop wordt ingedrukt, waardoor de snijdende canule wordt
geactiveerd en het weefselmonster wordt afgenomen.

Activeringsknoppen —_—

Stilet met Snijdende canule

inkeping l

Afbeelding 1: Programmeerbaar Achieve-systeem voor
automatische biopsie

<—— Laadhendel

BEOOGD GEBRUIK

Bedoeld voor gebruik bij het verkrijgen van
kernbiopsiemonsters uit zacht weefsel, zoals borst, nier,
lever, prostaat, milt, lymfeklieren en verschillende zachte
weefselmassa's. Niet bestemd voor gebruik met bot.

Het roze programmeerbare Achieve-systeem voor
automatische biopsie is ook geindiceerd voor het
verkrijgen van borstweefselmonsters voor de diagnose van
borstafwijkingen. Het is ontworpen om borstweefsel te
verkrijgen voor een histologisch onderzoek, waarbij de in kaart
gebrachte afwijking volledig of gedeeltelijk wordt verwijderd.
De omvang van een histologische afwijking kan
niet nauwkeurig worden bepaald aan de hand van
mammografiebeelden. De mate waarin het zichtbare bewijs
van een afwijking is verwijderd, is daarom geen indicatie van
de mate waarin een histologische afwijking (bijv. maligniteit) is
verwijderd. Indien de onderzochte afwijking niet histologisch
goedaardig is, moeten de weefselranden met behulp van
standaard chirurgische procedures worden onderzocht om
een volledige verwijdering aan te tonen.

WAARSCHUWING: Het proefactiveren van de naald kan de
snijdende canule en/of de stilettip beschadigen en wordt niet
aanbevolen. Indien er een proefactivatie wordt uitgevoerd,
kan de snijdende canule worden beschermd door de canule
tijdens de activatie met lichte druk tussen duim en vingers
in de buurt van de doorzichtige conus te houden. Houd
vingers of andere objecten niet voor de naald, omdat deze
zeer snel 2,5 cm zal uitschieten na activatie. Voer nooit een
proefactivatie uit in een onveilige richting.

Het automatische Achieve-biopsieapparaat is ontworpen om
de canule en het stilet in de automatische modus snel achter
elkaar te activeren. Wees voorzichtig tijdens het gebruik,
omdat het apparaat na activatie 2,5 cm zal uitschieten.

Zorg ervoor dat het apparaat volledig is ontladen alvorens dit
weg te gooien.

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door artsen
die passend zijn getraind in deze procedure, met inbegrip van
patiéntvoorbereiding, monsterconservering en gebruik van
begeleidende beeldvorming voor percutane biopsie.

Ga af op een goed medisch oordeel bij het overwegen van een
biopsie bij patiénten die antistollingstherapie ondergaan of
bloedingsproblemen hebben.

Nazorg na een biopsie kan variéren al naar gelang de gebruikte
biopsietechniek en de fysiologische toestand van de individuele
patiént. Zorg ervoor dat observatie van de vitale functies
plaatsvindt en dat andere voorzorgsmaatregelen worden
genomen om mogelijke complicaties die uit biopsieprocedures
kunnen voortkomen te vermijden en/of te behandelen.

23



MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties die verbonden zijn aan kern-naald biopsies
zijn locatiespecifiek en omvatten onder meer: bloedingen,
infecties, letsel in aangrenzend weefsel, pijn, bloeden, hemoptoé,
haemathorax, perforatie van weefsel, organen of bloedvaten,
pneumothorax en luchtembolieén. Luchtembolie is een
zeldzame maar ernstige mogelijke complicatie van longbiopsie-
procedures. Snelle achteruitgang van neurologische status en/of
hartritmestoringen kunnen een indicatie zijn van luchtembolie.
Indien de patiént tekenen of symptomen van luchtembolie toont,
moeten snelle diagnose en behandeling worden overwogen.

VOORZICHTIG
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan leiden tot
een niet-functioneel product of bijdragen aan kruisbesmetting.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Niet opnieuw steriliseren. De steriliteit van het apparaat nadat
dit opnieuw is gesteriliseerd, is niet gegarandeerd vanwege
een onbepaalbare mate van mogelijke pyrogene of microbiéle
besmetting die kan leiden tot infecties. Het reinigen, opnieuw
verwerken en/of steriliseren van het aanwezige medische
apparaat verhoogt de kans op een apparaatstoring, vanwege
de mogelijke negatieve effecten op onderdelen die worden
beinvloed door thermale en/of mechanische veranderingen.

OPMERKING: Bij het verzamelen van meerdere monsters
dient de naald na elk monster te worden gecontroleerd op een
beschadigde punt, gebogen schacht of andere imperfecties.

OPMERKING: Na gebruik kan dit product biologisch
gevaarlijk afval vormen. Behandel en voer het af conform de
aanvaardbare medische praktijken en conform de plaatselijke,
toepasselijke wet- en regelgeving.

Wees voorzichtig en buig de stiletinkeping niet indien het
apparaat wordt afgesteld voordat er een monster wordt
afgenomen.

AUTOMATISCHE EN VERTRAGINGSMODUS

STAP 1: ACHIEVE VOORBEREIDEN VOOR GEBRUIK

Als u het Achieve-biopsieapparaat wilt klaarmaken voor
gebruik, trekt u twee keer aan de laadhendel en laat u deze
in twee etappes weer los. De eerste keer wordt de snijdende
canule gereed gemaakt en de tweede keer het interne stilet.
Zie afbeelding 2 t/m 4.

AFBEELDING 2:  AFBEELDING 3: AFBEELDING 4:
Niet gereed enna  Trek eenmaal aan de Trek een tweede

activatie. laadhendelomde  maal aan de
canule in te trekken, laadhendel om het
waardoor het stilet met inkeping
stilet metinkeping  terug te trekken.
zichtbaar wordt.

STAP 2: DE NAALD POSITIONEREN
Plaats de naald op of dichtbij de rand van het gebied waarvan een
monster moet worden genomen.

STAP 3: HET APPARAAT ACTIVEREN
Er zijn twee activeringsmethoden beschikbaar als het Achieve-
biopsieapparaat eenmaal gereed is voor gebruik.

A = automatische modus
D = vertragingsmodus (alleen stilet)

1. Vertragingsmodus - Door het indrukken van de
knop D wordt het interne stilet losgelaten in het
monsterafnamegebied. De gebruiker kan deze vertraagde
activeringsmodus gebruiken om de positie van de
monsterinkeping in het doelgebied te verifiéren voordat
de A-knop wordt ingedrukt, waardoor de snijdende canule
wordt geactiveerd en het weefselmonster wordt afgenomen.
OPMERKING: Indien gewenst kan het stilet enigszins
worden afgesteld door de stiletinkeping voorafgaand aan de
activatie tegen de laesie aan te drukken. Wees voorzichtig en
buig de stiletinkeping niet.
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2. Automatische modus - De gebruiker kan de volledig
sequentiéle modus zonder de vertragingsfunctie
gebruiken door eerst op de knop A te drukken. Hierdoor
worden het stilet en de snijdende canule achtereenvolgens
geactiveerd en wordt het weefselmonster afgenomen.

STAP 4: BIOPSIEMONSTER

Verwijder het apparaat van de patiént om het weefselmonster
te verkrijgen, houd het apparaat vast met de knoppen A en D
naar boven, trek eenmaal aan de laadhendel en laat deze weer
los. Hierdoor wordt de buitenste snijdende canule ingetrokken,
waardoor de stiletinkeping met het weefselmonster vrij komt.
Zie Afbeelding 3.

STAP 5: MEERDERE MONSTERS VERKRIJGEN

Er kunnen aanvullende monsters bij dezelfde patiént worden
verkregen nadat het weefselmonster is verwijderd. Trek om
aanvullende monsters te verkrijgen een tweede maal aan de
laadhendel. Hierdoor wordt het stilet in de snijdende canule
ingetrokken, waardoor het Achieve-apparaat volledig klaar is
voor gebruik. Zie Afbeelding 4.

MODUS VOOR HET HANDMATIG INBRENGEN VAN HET
STILET

Redenen om de biopsie op deze manier uit te voeren zijn
onder andere: door een dichte laesie willen duwen met de
gecombineerde kracht van het stilet en de canule en het
willen visualiseren van de naaldpositionering binnen de laesie
voorafgaand aan activatie.

STAP 1: DE NAALD POSITIONEREN
Positioneer de naald zo dat de naaldtip door het doelgebied
steekt.

STAP 2: DE STILETINKEPING BLOOTLEGGEN

Houd de laadhendel stevig vast en trek eenmaal aan de hendel
om de canule te activeren en de stiletinkeping bloot te leggen.
Let erop om de positionering van de stilettip te handhaven
terwijl de canule gereed wordt gemaakt.

STAP 3: DE CANULE ACTIVEREN

OPMERKING: Indien gewenst kan het stilet enigszins worden
afgesteld door de stiletinkeping voorafgaand aan de activatie
tegen de laesie aan te dwingen. Wees voorzichtig en buig de
stiletinkeping niet. Druk op de knop A om de canule door het
doelgebied te vuren.

STAP 4: BIOPSIEMONSTER

Verwijder het apparaat van de patiént om het weefselmonster
te verkrijgen, houdt het apparaat vast met de knoppen A en D
naar boven, trek eenmaal aan de laadhendel en laat deze weer
los. Hierdoor wordt de buitenste snijdende canule ingetrokken,
waardoor de stiletinkeping met het weefselmonster vrij komt.

STAP 5: MEERDERE MONSTERS VERKRIJGEN

Er kunnen aanvullende monsters bij dezelfde patiént worden
verkregen nadat het weefselmonster is verwijderd. Druk om
aanvullende monsters te verkrijgen op de knop A terwijl
de buitenste snijdende canule naast de laadhendel wordt
gehouden. Hierdoor wordt het Achieve-apparaat ontladen om
schade aan de stilet- of canuletips te voorkomen.

SYMBOOL BETEKENIS

g Gebruiken véoér: J1JJ-MM-DD

m Partijnummer
m Catalogusnummer

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

@ Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

@ Voor eenmalig gebruik

Let op: Onder de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit instrument alleen
ONLY
B worden verkocht door of op voorschrift van
een arts.

Voor een elektronische kopie: scan de QR-
code of ga naar www.merit.com/ifu en typ het
IFU ID-nummer. Voor een gedrukt exemplaar:

bel de klantenservice in de VS of de EU.

Medisch hulpmiddel.
Steriele verpakking.
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Swedish

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV ENHETEN

Achieve programmerbart automatiskt biopsisystem ar ett
fiaderbelastat system for grovnalsbiopsi som kan avfyras med
fordrojning eller automatiskt. | laget fér automatisk avfyrning
gor ett tryck pa knappen att kanylen och mandréangen frigors
i en snabb sekvens och tar ett vavnadsprov. Laget for avfyrning
med fordrojning anvands for att kunna verifiera provskarans
position i malvavnaden innan knappen A trycks in och
aktiverar den skarande kanylen som tar ett vdvnadsprov.

Avfyrningsknappar —_

Mandring Skarande kanyl

med skara l

| —
Laddningshandtag

Bild 1: Achieve programmerbart automatiskt biopsisystem

AVSEDD ANVANDNING

Avsett att anvandas vid biopsiprovtagning fran mjukvavnad
sasom brost, njure, lever, prostata, mjélte, lymfkortlar och olika
mjukvavnadsmassor. Ej avsett att anvdndas i ben.

Den rosa versionen av Achieve programmerbart automatiskt
biopsisystem &r dven indicerad for att ta prover pa brostvavnad
for diagnos av vavnadsforandringar. Det ar utformat for att
ta prover av brostvavnaden for histologisk undersékning
med partiellt eller totalt avldgsnande av den avbildade
vavnadsférandringen.

Omfattningen av den histologiska férandringen kan inte
med sédkerhet faststallas utifran brostbilden. Déarfor kan
inte omfattningen av den avbildade férandringen férutsaga
hur mycket vdvnad som maste avldgsnas for att avldgsna
en histologisk forandring (t.ex. malignitet). | de fall dar den
provtagna férandringen inte ar histologiskt godartad, ar det
mycket viktigt att vdvnadens kanter undersoks for att sakerstélla
ett totalt avldgsnande genom standardmassig kirurgi.

VARNING: En testavfyrning av ndlen kan skada den skarande
kanylen och/eller mandrédngspetsen och rekommenderas
ej. Om en testavfyrning utférs kan den skdrande kanylen
skyddas genom att kanylen under avfyrandet halla kanylen
mellan tummen och fingrarna med ett méttligt tryck néra den
genomskinliga kanylfattningen. Hall fingrar och andra féremal
borta fran omradet framfér nalen, eftersom den kommer att
skjutas 2,5 cm framat med hog hastighet. Testavfyra aldrig
instrumentet i en riskabel riktning.

| det automatiska ldget ar Achieve automatisk biopsienhet
utformad for att avfyra kanylen och mandréngen i en snabb
sekvens. Fortsatt med forsiktighet eftersom enheten kommer
att féras fram 2,5 cm nér den aktiveras.

Sékerstéll att enheten har avfyrats helt innan den kasseras.

Denna enhet ska endast anvdndas av kliniker som har korrekt
utbildning for detta ingrepp, inklusive forberedelse av patient,
bevarande av prov och anvandning av bildvdgledning for
perkutan biopsi.

Ett gott medicinskt omddme maste anvandas vid 6vervdgande
av biopsiprovtagning pa patienter som behandlas med
antikoagulantia eller som har blédningsrubbningar.

Eftervarden kan variera beroende pa vilken biopsiteknik som
har anvénts och den enskilda patientens fysiologiska tillstand.
Observation av vitala tecken och andra forsiktighetsatgarder
ska vidtas for att kunna undvika och/eller behandla potentiella
komplikationer som &r forknippade med biopsiprocedurer.
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MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Mojliga komplikationer som &r férknippade med
grovnalsbiopsiprocedurer & omradesspecifika och inkluderar,men
ar inte begransade till: blodning, infektion, skada pa narliggande
vévnad, smarta, hemoptys, hemotorax, insamling av vavnad som
ej ar malvavnad, perforering av kérl eller organ, pneumotorax
och luftemboli. Luftemboli ar en sallsynt men allvarlig méjlig
komplikation vid lungbiopsiprocedurer. Snabb forsamring
av neurologisk status och/eller hjértrytm kan vara tecken pa
luftemboli. Omedelbar diagnos och behandling maste 6vervagas
om patienten uppvisar tecken eller symptom pa luftemboli.

VARNING
Enbart avsedd for engangsbruk. Ateranvandning kan resultera
i en ej fungerande produkt eller bidra till korskontaminering.

Anvand ej om férpackningen ar skadad.

Far ej omsteriliseras. Efter omsterilisering kan enhetens sterilitet
inte garanteras pa grund av en ej bedémningsbar grad av risk for
potentiell pyrogen eller mikrobiell kontaminering som kan leda
till komplikationer med infektion. Rengdring, ombearbetning
och/eller omsterilisering av den medicinska enheten 6kar
sannolikheten for att enheten inte fungerar korrekt, pa grund av
den potentiella negativa effekten pd komponenter som paverkas
av temperaturmassiga och/eller mekaniska forandringar.

OBS! Vid insamling av flera prover ska du kontrollera nalen
med avseende pa skadad spets, bojt skaft eller andra defekter
efter att varje prov har tagits.

OBS! Efter anvandning kan den har produkten utgéra biologiskt
riskavfall. Hantera och kassera produkten i enlighet med godkand
medicinsk praxis och tillimpliga lagar och férordningar.

Om bias skapas innan provtagningen, var noga med att inte
boja mandrangskaran.

LAGENA AUTOMATISK OCH FORDROJD

STEG 1: FORBERED ACHIEVE FOR ANVANDNING

Ladda Achieve biopsienhet genom att dra tillbaka och
sldppa laddningshandtaget tva ganger, forst for att ladda
den skdrande kanylen och sedan for att ladda den inre
mandrangen. Se bild 2 till 4.

BILD 3: BILD 4:

Oladdad efter Dra tillbaka Dra tillbaka
avfyrning. laddningshandtaget laddningshandtaget
engang forattdra enandra gang
tillbaka kanylen for attdrain
och exponera mandrangen med
mandrangen med  skaran.
skaran.

STEG 2: POSITIONERA NALEN

Positionera nalen vid eller néra kanten pa det omrade dar

provet ska tas.

STEG 3: AVFYRA INSTRUMENTET

Nar Achieve biopsienhet har laddats kan den avfyras pa tva

olika satt.

A = Automatisk avfyrning

D = Fordrojd avfyrning (endast mandrang)

1. Fordrojd avfyrning — Tryck in knappen D for att skjuta in den
inre mandréngen i provomradet. Den har metoden med
fordrojd avfyrning anvands for att verifiera provskarans
position i malomradet, innan knappen A trycks in och
aktiverar den skdrande kanylen och tar provet.

OBS! Om sa 6nskas kan mandréngens position justeras
ndgot innan den avfyras genom att trycka mandrangskaran
mot lesionen. Var noga med att inte béja mandrangskaran.
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2. Automatisk avfyrning — Anvandaren kan enkelt vélja det
helt sekventiella laget och hoppa 6ver fordréjningen genom
att trycka pa knappen A forst. Detta frigér mandrangen och
den skarande kanylen i sekvens sa att ett vavnadsprov tas.

STEG 4: BIOPSIPROV

Ta ut vavnadsprovet fran enheten genom att dra ut enheten
fran patienten, halla den med knapparna A och D uppat, och
dra tillbaka och sldappa laddningshandtaget en gang. Detta
gor att den yttre skarande kanylen dras tillbaka och exponerar
mandrangskaran med vavnadsprovet. Se bild 3.

STEG 5: TA FLERA PROVER

Nar vavnadsprovet tagits bort kan fler prover tas fran
samma patient. Ta ytterligare prover genom att dra tillbaka
laddningshandtaget en andra gang, vilket drar in mandrangen
i den skdrande kanylen. Achieve-enheten &r nu laddad igen.
Se bild 4.

LAGE FOR MANUELLT INFORANDE AV MANDRANG

Orsaker till att utféra en biopsi pa detta satt kan vara: en
onskan att langsamt trycka igenom en tat lesion med den
kombinerade styrkan hos mandrang och kanyl eller en 6nskan
att visualisera nalens placering inuti lesionen innan avfyrandet.

STEG 1: POSITIONERA NALEN
Positionera nalen sa att nalspetsen befinner sig i malomradet.

STEG 2: EXPONERA MANDRANGSKARAN

Hall stadigt i handtaget och dra tillbaka laddningshandtaget
en gang for att ladda kanylen och avtacka mandrangskaran.
Var noga med att bibehélla mandrangspetsens position
medan kanylen laddas.

STEG 3: AVFYRA KANYLEN

OBS! Om sa 6nskas kan mandrangens ldge justeras ndgot innan
den avfyras genom att trycka mandrangskaran mot lesionen.
Var noga med att inte béja mandrangskaran. Tryck in knapp
A for att avfyra kanylen genom malvévnaden.

STEG 4: BIOPSIPROV

Ta ut vavnadsprovet fran enheten genom att dra ut enheten
fran patienten, halla den med knapparna A och D uppat, och
dra tillbaka och sldappa laddningshandtaget en gang. Detta
gor att den yttre skarande kanylen dras tillbaka och exponerar
mandrangskaran med vavnadsprovet.

STEG 5: TA FLERA PROVER

Nar vavnadsprovet har tagits bort kan fler prover tas fran
samma patient. Ta ytterligare prover genom att trycka pa
knappen A samtidigt som du haller i den yttre skarande
kanylen ndra handtaget. Denna atgard forsatter Achieve-
enheten i oladdat lage och forhindrar skador pa mandrangens
eller kanylens spetsar.

SYMBOL BETECKNING

g Anvind senast: AAAA-MM-DD

m Partinummer
m Katalognummer
Steriliserad med etenoxid
@ Anvénd inte om paketet ar skadat

® Engangsbruk

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

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden
eller ga till www.merit.com/ifu och ange
bruksanvisningens ID-nummer. For en tryckt

kopia, ring kundtjénsten i USA eller EU.

Medicinsk enhet.
Steril forpackning.
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Danish

ACHIEVE

Programmerbart automatisk biopsisystem

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Achieve programmerbart automatisk biopsisystem er et
fiederbelastet grovnalsbiopsisystem med forsinkelsesfunktion
eller automatisk funktion. Den automatiske affyringsfunktion
udlgser kanylen og stiletten hurtigt efter hinanden og indfanger
en vaevsprgve med et enkelt tryk pa en knap. Affyringsmetoden
med forsinkelse bruges til at bekraefte biopsifordybningens
placering i malomradet ved at trykke pa A-knappen, som aktiverer
skaerekanylen, hvilket resulterer i indfangning af vaevspraven.

Affyringsknapper —_

Skeerekanyle
Stilet med
biopsifordybning l

”‘ Spaendegreb
Figur 1: Achieve programmerbart automatisk biopsisystem

TILSIGTET ANVENDELSE

Beregnet til udtagelse af veevsprover ved grovnalsbiopsi fra
bleddele sdsom bryst nyre, lever, prostata, milt, lymfeknude og
forskellige bleddelstumorer. Ikke beregnet til brug i knogler.

Det lyserode Achieve programmerbare automatiske
biopsisystem er ogsa beregnet til udtagelse af brystvaevsprover
til diagnostisk undersggelse af brystabnormiteter. Det er
udformet til udtagelse af brystvaev til histologisk undersggelse
med delvis eller fuldsteendig fjernelse af en abnormitet
dokumenteret ved hjzelp af billeddiagnostik.

Omfanget af en histologisk abnormitet kan ikke afgores
palideligt baseret pa en mammografi. Derfor kan omfanget af
en abnormitet dokumenteret ved hjaelp af billeddiagnostik ikke
bruges til at forudsige omfanget af en histologisk abnormitet
(f.eks. malignitet). Hvis en abnormitet dokumenteret ved hjeelp
af billeddiagnostik ikke kan betragtes som godartet baseret pa
histologiske data, er det yderst vigtigt at sikre, at veevskanterne
fiernes fuldstaendigt ved hjeelp af kirurgiske standardteknikker.

ADVARSEL: Testaffyring af nélen kan beskadige skaerekanyle-
og/eller stilettespidsen og kan ikke anbefales. Ved testaffyring
af nalen kan skaerekanylen beskyttes ved at placere kanylen
i neerheden af den gennemsigtige tilspidsning og samtidigt
pafore et let tryk mellem tommelfingeren og fingrene under
affyring. Hold fingre og andre genstande pa afstand af
nalespidsen, da nalen skydes 2,5 cm fremad ved aktivering.
Udfer aldrig en testaffyring af instrumentet i en usikker retning.

| den automatiske affyringstilstand er den automatiske
biopsianordning Achieve designet til at affyre kanylen og
stiletten hurtigt efter hinanden. Udvis varsomhed inden
affyring, da nalen skydes 2,5 cm fremad ved aktivering.

Kontrollér,atanordningen er heltafspaendtinden bortskaffelse.

Kunklinikere, der er korrekt uddannet i dette indgreb, herunder
klargering af patienten, prevekonservering og anvendelse
af billeddiagnostik til perkutan biopsi, ber anvende denne
anordning.

En lzegevurdering er ngdvendig, nar der overvejes biopsi
pa patienter med bledersygdomme, eller som modtager
antikoagulationsbehandling.

Post-biopsipleje kan variere afhangigt af den anvendte
biopsiteknik og den enkelte patients fysiologiske tilstand.
Man ber overvage patientens puls, andedraet, temperatur og
blodtryk og treeffe andre forholdsregler for at undga og/eller
behandle potentielle komplikationer, der kan veere forbundet
med biopsiindgreb.
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MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer forbundet med grovnalsbiopsiindgreb
er biopsistedspecifikke og indbefatter, men er ikke begraenset til:
Haemoragi, infektion, beskadigelse af tilstadende vaev, smerter,
blgdning, heemoptyse, haemothorax, utilsigtet veevsbehandling,
organ- eller karperforation, pneumothorax og luftemboli.
Luftemboli er en sjaelden, men alvorlig mulig komplikation som
folge af lungebiopsiindgreb. Hurtig forveerring af neurologisk
status og/eller hjertearytmi kan vaere tegn pa luftemboli. Hurtig
diagnose og behandling skal overvejes, hvis patienten udviser
tegn eller symptomer pa luftemboli.

FORSIGTIG
Kun til engangsbrug. Genbrug kan resultere i et ikke-
funktionsdygtigt produkt eller medvirke til krydskontaminering.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Ma ikke resteriliseres. Anordningens sterilitet kan ikke
garanteres efter resterilisering pa grund af en ubestemmelig
grad af mulig pyrogen eller mikrobiel kontaminering, som kan
medfere infektiose komplikationer. Rengering, reprocessering
og/eller resterilisering af den medicinske anordning eger
sandsynligheden for funktionsfejl pa grund af mulige
utilsigtede folgevirkninger pa komponenterne som folge af
termiske og/eller mekaniske forandringer.

BEMARK: Hvis der indsamles flere prover, skal du inspicere
nélen for en beskadiget spids, et bgjet skaft eller andre fejl
efter hver indsamlet prove.

BEMARK: Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel
biologiskfare.Handter og bortskaf produktetioverensstemmelse
med godkendt lzegelig praksis og i overensstemmelse med
geeldende lokale, statslige og faderale love og regler.

Serg omhyggeligt for ikke at bgje stilettens biopsifordybning,
hvis anordningen skratstilles inden indsamling af en prove.

AUTOMATISK OG FORSINKET AFFYRINGSFUNKTION
TRIN 1: KLARGORING AF ACHIEVE F@R BRUG

Achieve biopsianordningen spaendes ved at traeekke spaendegrebet
tilbage og udlgse det to gange, ferst for at spaende skaerekanylen
og derngest for at spaende den indvendige stilette. Se figur 2-4.

FIGUR 2: FIGUR 3: FIGUR 4:

Ikke-spaendt og Treek tilbage Treek tilbage
efter affyring. i spaendegrebet én  ispaendegrebet

gang for at treekke  igen for at
kanylen tilbage, tilbagetraekke
hvilket blotleegger  stilettens
stilettens biopsifordybning.
biopsifordybning.

TRIN 2: PLACERING AF NALEN
Placér ndlen ved eller i naerheden af kanten af
preveudtagningsomradet.

TRIN 3: AFFYRING AF INSTRUMENTET
Anordningen har to affyringsfunktioner, nar Achieve
biopsianordningen er blevet spaendt.

A = Automatisk funktion
D = Forsinkelsesfunktion (kun stilet)

1. Forsinkelsesfunktion - Tryk p& D-knappen for at udlgse

den indvendige stilet i preveudtagningsomradet.
Affyringsmetoden med forsinkelse bruges til at bekraefte
biopsifordybningens placering i malomréadet ved at
trykke p& A-knappen, som aktiverer skaerekanylen, hvilket
resulterer i indfangning af vaevsprgven.
BEMARK: Stiletten kan evt. skratstilles let inden
affyring ved at presse stilettens biopsifordybning mod
lzesionen. Serg omhyggeligt for ikke at bgje stilettens
biopsifordybning.
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2. Automatisk funktion - Brugeren kan veelge den trinvise
funktion ved forst at trykke pa A-knappen. Dette udlaser
stiletten og skaerekanylen hurtigt efter hinanden, hvilket
resulterer i indfangning af vaevsprgven.

TRIN 4: BIOPSIPROVE

Udtag en veevsprove ved atflerneanordningen fra patienten, holde
den med knapperne A og D vendende opad og traekke tilbage i og
udlase spaendegrebet én gang. Dette resulterer i tilbagetraekning
af den udvendige skaerekanyle, hvilket blotlaegger stilettens
biopsifordybning med vaevsprgven. Se figur 3.

TRIN 5: UDTAGNING AF FLERE PRGVER

Nér veevsproven er flernet, kan der udtages yderligere prover
fra den samme patient. Udtag flere prover ved at treekke
tilbage i spaendegrebet igen, hvilket traekker stiletten tilbage
i skeerekanylen og placerer Achieve anordningen i spaendt
position. Se figur 4.

MANUEL STILETINDF@RINGSFUNKTION

Grunde til at udfere en biopsi pa denne made indbefatter:
Tilsigtet, langsom perforation af en taet laesion med den
samlede styrke af bade stilet og kanyle, og en tilsigtet
visualisering af nalens placering inden i lzesionen inden
affyring.

TRIN 1: PLACERING AF NALEN

Placér nélen saledes, at nalespidsen fores igennem
malomradet.

TRIN 2: BLOTLAGGELSE AF STILETTENS
BIOPSIFORDYBNING

Hold grebet pa plads, og treek tilbage i speendegrebet

én gang for at spaende kanylen og blotlegge stilettens

biopsifordybning. Serg omhyggeligt for at opretholde

stiletspidsens placering, mens kanylen spandes.

TRIN 3: AFFYRING AF KANYLEN

BEMARK: Stiletten kan evt. skratstilles let inden affyring ved
at presse stilettens biopsifordybning mod laesionen. Serg
omhyggeligt for ikke at bgje stilettens biopsifordybning. Tryk pa
A-knappen for at affyre kanylen gennem malomradet.

TRIN 4: BIOPSIPROVE

Udtag en veevsprove ved at flerne anordningen fra patienten,
holde den med knapperne A og D vendende opad og traekke
tilbage i og udlgse spaendegrebet én gang. Dette resulterer
i tilbagetraekning af den udvendige skeaerekanyle, hvilket
blotlaegger stilettens biopsifordybning med vaevsproven.

TRIN 5: UDTAGNING AF FLERE PRGVER

Nar vaevsprgven er flernet, kan der udtages yderligere prover fra
den samme patient. Tryk pa A-knappen, mens den udvendige
skaerekanyle holdes ved siden af grebet for at indsamle flere
prover. Dette placerer Achieve anordningen i ikke-spaendt tilstand
og forhindrer beskadigelse af stilettens eller kanylens spids.

SYMBOL BETYDNING

g Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

m Partinummer
m Katalognummer

[sTerILE]EO] | Steriliseret med ethylenoxid

@ M3 IKKE anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

@ Engangsbrug

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA)
RONLY | lovgivning mé denne anordning kun szelges
eller ordineres af en laege.

For at fa en elektronisk kopi, skal du scanne
QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu

[::[i] og indtaste IFU ID-nummeret. For at fa en
fysisk kopi, skal du ringe til kundeservice

i USA eller EU.

Medicinsk anordning.
Steril emballage.
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Greek

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

OAHTIEZ XPHXZHZ

MEPIFPA®H ZYIKEYHX

To mpoypappati{opevo autdpato ovotnua Blogiag Achieve givat
£va ovotnpa Boyiag Sta kdmToucag BeAovag pe eNatriplo, Tou
S100étel emAoyég kKaBuoTepnpévng 1 auTOATNG TUPOSOTNONG.
Me Tt Aertoupyia autdpatng mupodoTnong ameAeubepwvovtal
0 OWANVIOKOG Kal 0 OTEINEOG O€ Ypriyopn akolouBia kat
AapBavetal éva Seiypa 1I0TOU PE TO TTATNHA EVOG KOUUTTIOU.
H péBodog kabuoTtepnuévng mMupodoTNoNG XPNOIHOTOLETaL YIa val
emPBePaiwbdei n Oéon ¢ eyKommg SeiypaTog oTnV MEPIOXN-0TOXO
TPV amd 1O MATNHA TOU KOUUTTIOU A, TO OTIOI0 EVEPYOTIOIEl TOV
OwAnVvioko kommg mou AapBavel To Seiypa 1oToU.

Koupmd mupoddtnong —_—

Sreneoc T wANVioKog KOTING

HE gykom l

Eikéva 1: Mpoypappati{opevo autdépato cvotnua Bloyiag
Achieve

NPOBAEMNOMENH XPHZH

Mpoopietat yia xprion otn AjPn I0TOAOYIKWV SEIYHATWV
Bloyiag amd palako 10TO OTWG HACTOL, VEQPOI, Tap,
TPOOTATNG, AepPaSEVEG Kal S1aPope PALEG LANAKWV LOTWV.
Aev mipoopiletal yla xprion o€ 00To.

To mpoypappati{dpevo autépato ocvotnua Blogiag Pink Achieve
evoeikvuTalemiong yla tnv mapoyn SelypdTtwy I0Tov and HaoTo yia
StayvwoTikr SetypatoAnyia avwpaiiv pactou. Exel oxediaoTel
ylatTnVv mapoxr SelyHATwy HOoTIKOU L0TOV Yia IOTOAOYIKY e€€Tacn
UE HEPIKA 1) ONKN agaipeon TG amelkovi{OpeVNG aVwHaNag.

H éktaon Tng 1IoTohoyIKr G avwpahiag Sev umopei va poodloploTei Le
aglomoTia amd v anekévion TG 0T pacToypagia. Katd ouvénela,
N €KTaon a@aipeong Tng ametkovi{opevng €vaelgng avwpaliag
Sev amoTeAEl TPOYVWOTIKO TAPAYovVTa TNG EKTACNG APaipeong
NG 10TONOYIKAG avwuaiag (m.x. kakorBeia). Otav n avwpaAia
Tou Seiypatog Sev givat I0TOAOYIKA KahonOng, gival onUavTiko
va €€€TAO0TOUV Ta OpLa TOV 10TOL yia va empBeBaiwdei n mA\npng
APaPEDN LIE TN XPHON TTPOTUTIWV XEIPOUPYIKWY SIaSIKACIWY.

MPOEIAONOIHXH: H dokipaoTiki mupodotnon tng Berdvag
umopei va mpokaAéoel {nid oTov GwANVIOKO KOTIAG f/Kal 6TO
GKPO TOU OTEINEOU Kal SEV CUVIOTATAL € TIEPITTWON EKTENECNG
SOKIMAOTIKNAG TUPOSATNONG, UITOPEITE VA TIPOCTATEPETE TOV
OWANVIOKO KOTIF G OUYKPATWVTAG TOV KOVTA OTO S10PaVES KWVIKO
TUAMA KAl AOKWVTAG METPIA TTECT AVAREDO OTOV AVTIXEIPA Kal
Ta unéAotma SAKTUAG oag Katd Tn StapKela Tng mupodotnong.
ATIOPOKPUVETE Ta SAKTUAA 00 1) AN avTIKElpeVa TTou BpiokovTat
Umpootd ano tn BeAdva, 816t dtav evepyoroinBei, Ba mpowOnBei
KATd 2,5 cm pe PeYEAN TaxUTNTA. MV eKTEAEITE TOTE SOKIUAOTIKN
TUPOSGTNON TOU OPYAVOU TIPOG N aopar KatevBuvon,.

Ztnv autdpatn Aettoupyia, n autopatn cuokeun Bloviag
Achieve gival oxedlaopévn va mupodoTei Tov cwAnvioko Kat
Tov oTelNed o€ ypriyopn akolouBia. Na giote mpooeKTIKoi
npotoU fekivioete tn Stadikacia, §16T1 n cuokeun Ba
mpowOnBei katd 2,5 cm dTav evepyorotnOei.

BeBaiwBeite 4TI n cuoKeLN €XEL AQOTTAIOTE] TAPWC TTPOTOU
TNV amoppiypeTe.

Autn n ouokeur Ba mpémel va xpnotdomolgital pdvo amd
1aTpoUG ou €xouv ekmaldeuTel KATAANAQ O auTth TN
Siadikacia, cupmePINAUPBAVOUEVWY TNG TIPOETOINAGIAC TOU
aoBevoug, Tng Statipnong tou Seiypatog Kal TG Xpnong
QKTIVOOKOTTIKAG KaBodrynong yia Stadeppikn Blogia.
Anatteitat opOn 1aTPIKA Kpion oTav e€eTAlETAL TO EVOEXOUEVO
Mg Broyiag oe aoBeveic mou AapBavouv avTimnKTIKA aywyn
1) TTOU £X0UV ALHOPPAYIKEG SlaTapayéq.

H @povtida tou aoBevoug petd tn Blogia e€aptatal
amo TV TEXVIKNA Bloyiag mou akoAouBnOnke Kat amod Tnv
£EATOUIKEVEVN QUOIONOYIKN Katdotaon Tou acBevolc. H
mapakoAovOnon Twv {WTIKWV onueiwy Kat N AnYn dAAwv
MPo@UAdEewy gival amapaitnTa HETPA yia TV amoguyn f/
KAl TNV QVTILETWION SUVNTIKWV EMITAOKWV TTOU eVOEXETAL va
ouvdéovTal HE TIG OLVONKEG TNG Bloyiag.
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MIOANEX ENINAOKEZ

O1 SuvnTIkEG EMMAOKEG TTOU OxeTi(ovTal He TIG SladIKaoieg TG
Broyiag Sia koTTOUCAG BEAOVAG Eival EISIKEG WG TIPOG TN BEon
™e eméupaong Kat mep\apBdavouv HeTagy ANwv TIG €EAG:
algoppayia, Aoipwén, TPAUUATIOUOG TTAPAKEIUEVOU 1OTOU,
TIOVOG, AIMOTITUCH, AlHoBWPaKAC, SIATPNON YN OTOXEUOUEVOU
10T0U, opydvou 1 ayyeiou, veupoBwpakag Kal RPBoAn aépa.
H guBoln aépa eival pia omdvia aAAd mbavry emMmAOKH Twv
Sadikaoiwyv Bloyiag Twv mvevpovwy. H taxeia emdeivwon
NG VEUPONOYIKNG KATAoTAONG ry/Kat n Kapdiakn appubuia
evdExeTal va anmotehouv evSeigelg pBolng aépa. EGv o aoBevrg
TIOPOUCIACEL ONUEia 1) CUPMTWHATA EPPBOANG aépa, TIPEMEL Va
£€€TAOTEI TO EVOEXOHEVO ApEDTNC Sldyvwaong kat Bepareiag.

NMPOZOXH

Movo yia pia xprion. H emavaypnoipomnoinon evééxetat va
KOTAOTAOEL TO TPOTIOV N AEITOUPYIKO 1 va CUMPBAAEL oTNV
TPOKANON S1a0TAUPOVUHEVNG HOAUVONG.

Na punv xpnopomoteitat édv n cuokeuaocia éxel umooTei BAGRN.

Mnv amooTtelpwveTe €K véou. MeTd tnv emavamooTteipwon,
Sev pmopel va S1ac@alloTel N OTEIPOTNTA TNG CUCKEUNG,
AOYw pun mpoadilopictpou Babuol SuvnTikig mupetoydvou
N uikpoBlaknig poAuvvong mou umopei va odnynoel oe
Nopwdeic emmhokéc. O kaBapiopdg, n enavenegepyaaia ry/
Kal EMavanooTeipwon tng mapoloag lATPIKAG CUOKEVNAG
auv&dvouv tnv mBavdTnTa SucAerToupyiag Adyw Twv SuvNTIKWV
AVETBUUNTWY EVEPYEIWV OE £§aPTAHATA TTOU eMnpedlovTal
a6 alayég Beppokpaaciag f/kat PNXavikég aAayEg.
THMEIQXH: EAv cul\éyete moAamAa Seiypata, emOewproTe
™ Beldva yia tuxdv {npid oto dxkpo, Auylopévo déova rij dGMa
eAATTWHATA HETA TN ARYN K&OE Seiypatoc.

ZHMEIQZH: Metd tn Xprion, To mpoidv autd umopei va
amotelei SuvnTikd Bloloyiko Kivéuvo. O Xelplopdg Kat
N amopPIPR TOU TTPETIEL VA YiVOVTAL CUUPWVA HE TIG ATTOSEKTEG
ATPIKEG TTPAKTIKEG KAl TOUG IOXVOVTEG TOTTIKOUG, KPATIKOUG Kt
OHOOTIOVSIOKOUE VOHOUG KAl KAVOVIOUOUG.

Y€ MEPIMTWON EKTPOTNG TNG CUOKEUAG TPV amd TN Ajyn
Selypatog, amo@UYETE va NUYIOETE TNV EYKOTTH) TOU OTEINEOU.

AYTOMATH AEITOYPTIA KAI AEITOYPTIA KAOYXTEPHZHXZ
BHMA 1: TPOETOIMAZIA THZ ZYZKEYHX ACHIEVETIA
XPHZIH

lNa va omAioete T ouokeun Broyiag Achieve, amwg tpapnte
TPOG Ta THOoW Kat a@noTe TN Aapr eopTiong SVo Qopég, TNV
TPWTN Yla VA QOPTIOTEL 0 CWANVIOKOG KOTIG Kal TN SeUTEPN
Yl VO QOPTIOTE( 0 ECWTEPIKOG OTENEOC. BA. EIKOVEG 2 éw¢ 4.

EIKONA 2: EIKONA 3: EIKONA 4:

Mn om\iopévo TpaPréte mpog TpaPnéte mpog

Kal YETA amd Ta miow TN Aan Ta mow tn Aafn

mupodotnon. omNong pia opd  OmAiong GANn
Y10 VO arTOCUPETE Hia popd yia va
TOV OWANVIOKO aMmOCUPETE TOV

(WOTE VO EPPAVIOTEl  OTEINED PE TNV
0 OTEINEOC PE TNV gyKomh.
£yKOTIN.

BHMA 2: TONOGETHXZH THX BEAONAZ
TomoBetriote TN BeAdva oTnV dKpN 1 KOVTA 0TV dKpn TNG
miepLoxng Setypatohnyiag.

BHMA 3: MTYPOAOTHZH TOY OPTANOY

Ymapyouv duo Siabéotpeg péBodot akolouBiag mupoddtnong,
UETA TNV OTTAION TNG OUOKEUNG Bloiag Achieve.

A = Autdpatn Aertoupyia

D = Aettoupyia kaBuotépnong (Mdvo pe xprion Tou OTENEOV)

1. Aertoupyia kaBuoTtépnong — Me To TATNUA TOU KOUMTTIOU
D, 0 E0WTEPIKAG OTEINEOC ATTENEUDEPWVETAL OTNV TIEPIOXN
Setypatohnyiag. O XeIPIOTAG XPNOIMOTOIE TNV EMAOYH
KaBuoTEPNEVNG TTUPOSATNONG Yia va eMBEPRAIOEL TN
B¢on ¢ eykomrig SeiyHatog oTnv TEPLOXN-OTOXO TPV
and To MATNHA Tou Koupmov A, To omoio evepyoTolel Tov
OWANVIoKo KO Tou AapBavel To Seiypa 1oTtou.
IHMEIQXIH: Edv Bé\eTe, pmopeite va eKTPEPETE ENAPPWG
TOoV OTEINES TPV amod TNV Mupodotnaon, mélovtag TNV
€YKOTIH TOU OTeAeoV TPOG TN BAAPN. Amo@UyeTe va
AUYIOETE TNV £YKOTH TOU OTEINEOV.
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2. Autépatn Aettoupyia - O XeIPLoTAG Umopei va emAEEeL
v mM\fpwg dtadoxikn Aettoupyia, mapaleimovtag Tn
SuvatotnTta KabuoTépnong, AMWE TATWVTAC TTPWTA
T0 Koupri A. Me autdv Tov Tpdmo, ameAeuBepivovtal
S1080x1KA 0 OTEINEOG KAl O CWANVIOKOG KOTTHG KAl
mpaypatomoleital AjPn Tou Seiypatog totou.

BHMA 4: AEIFMA BIOYIAX

Ma tnv avdktnon tou Sgiydatog 10TOU, a@alpéoTe TN
OUOKELN amd Tov acBevr), KPATAOTE TNV HE Ta KOUUTIA A Kal
D otpappéva mpog Ta emdvw Kal €metta, Tpapnte mpog ta
miow kat agnoTe T AaBn 6mAilong pia opd. AuTh n evépyela
Ba odnynoel otnv andoupon Tou e§WTEPIKOU CWANVIoKOU
KOTING, WOTE VA EUPAVIOTEL N EYKOTIH TOU OTEINEOU TIOU QEPEL
10 Seiypa 1oToU. Agite Tnv Eikdva 3.

BHMA 5: AHWH MOAAAMNAQN AEITMATQN

Metd v agaipgon Tou Seiyuatog 10Tou, pmopeite va AaBete
npdobeta Seiypata amd tov idlo aoBeviy. Matn Ajyn mpoobeTtwv
Setypatwy, Tpapnéte Eavd T Aapr dMAoNG, WOTE 0 OTEINEOG va
AMOCUPOEL EVTOG TOU CWANVIOKOU KOTIHG Kal N CUOKeUN Achieve
va 1ebei og Béon mApoug énhiong. Agite Tnv Eikéva 4.

AEITOYPTIA MH AYTOMATHZ EIZATQIrHX XTEIAEOY

Ot Aoyolt mou amattovv ™ Sie€aywyr| Blogiag pe autdv Tov
TPOTO €ival, HeTagy AANwv, n emBupia Sdie§aywyng apyng
wOnong Stapéoou piag mukvng BAABNG pe Tn cuvduaouévn
Suvaun tTou oTEINEOD KAl TOU CWANVioKou, KaBwg Kat
n emOupia AMEKOVIOTIKAG TapakohoUBnong Tng TomoBétnong
™G Berdvag otn BAARN TV amd v mupoddTtnon.

BHMA 1: TONMOOETHXH THX BEAONAX

TomoBetrioTe T BENOVA €TOL WOTE TO AKPO TNG VA EKTEIVETAL
HEXPL TNV TIEPIOXN-OTOXO.

BHMA 2: EMOANIZH THX EFTKOMHZ TOY ZTEIAEOY
Kpatwvtag otabepd tn Aafn, tpafnrte mpog ta miow tn
Aafr 6mAiong pia @opd yla va QOPTICETE TOV OCWANVIOKO
KOl va EUQAVIOTEL N EYKOTTH Tou oTeNeoV. Katd tn Sidpkela
NG OMAIONG TOU CWANVIOKOU, TTPOOEXETE WOTE TO AKPO TOU
OTeINeOU va Tapapeivel oTnv idla Béon.

BHMA 3: TYPOAOTHXH ZQAHNIZKOY

THMEIQXIH: Edv Bé\eTe, UMOpEITE Vol EKTPEPETE EAAPPWG TOV
oTeINed TpLv amd TNV MupodoTNon, mMECOVTAG TNV EYKOTIH TOU
oTeNeoV TIPOg TN BAARN. ATTOQUYETE va AUYI{OETE TNV €yKOTH
Tou oTelNeoV. MatROTeE TO Koupri A yla TV mupoddTnon Tou
OWANVIOKOU OTO ONUEIO-OTAXO.

BHMA 4: AEIFMA BIOYIAX

lMa TNV avaktnon Tou S€iypaTtog 10ToU, aQaIPECTE T CUOKEUN
amé Tov aoBevr), KPATAOTE TNV HE Ta Koupmid A kat D otpappéva
TIPOG TA EMAVW Kal €Melta, TPaPNETe TPOG Ta TowW Kal aProTe
™ AafBn omAiong pia @opd. Auth n evépyeta Ba odnyroel
oTnV andoupaon Tou eEWTEPIKOU CWANVIOKOU KOTIHG, WOTE Va
EUPAVIOTEI 1 EYKOTT TOU OTEINEOU TTOU PEPEL TO Seiya loTOU.

BHMA 5: AHWYH MOAAANAQN AEIFMATQN

MeTtd v agaipgon Tou Seiyuatog 1oTov, Pmopeite va Aafete
mpdéobeTa Seiypata amd Tov idlo aoBevn. Na tn Ayn mpdobetwv
SEIYMATWY, TTATAOTE TO KOUMT A KPATWVTAG TapdAAnAa tov
£§wTePIKG owAnvioko korm¢ Simha otn AaPr). Autr n evépyeta Ba
B¢0e1n ouokeun) Achieve o€ pn om\iopévn B€on kal Ba amotpéPel
TUXOV (NG OTO AKPO TOU OTEINEOV 1] GTO AKPO TOU GWANVIOKOU.

ZYMBOAO XAPAKTHPIZMOZX

g Xpnon éwg: EEEE-MM-HH

m ApBuog maptidag
REF

[REF | Ap1BudG kataléyou
Amootelpwpévo pe albulevoleidio

Mnv xpnopomoleite To mpoiov edv
I CUOKEVAGIA €iVal KATEOTPOMUEVN

@ Miag xpricewg

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopobeoia
RONLY |V H.M.A. emtpémel TNV MHOANON TNG

OUYKEKPIHEVNG OUOKEUAG HOVO amd 1aTpd
1} KATOTIV EVTOANG laTPOU.

Mat éva NAEKTPOVIKO QVTiypagpo, CapwoTe
Tov KwSIkd QR 1| emokepOeite Tn oeNida
www.merit.com/ifu Kat El6aydyeTe Tov KwSIKO
Twv 0dnylwv xpriong. MNa éva évtumo avtiypago,
Kaéote Tnv e§unmpétnon meAatwv HIMA 1 EE.

latpik cuokeun.
>1eipa ovokevaoia.
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Turkish

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

KULLANMA TALIMATLARI

CiIHAZ ACIKLAMASI

Achieve Programlanabilir Otomatik Biyopsi Sistemi, gecikmeli
veya otomatik atesleme secenekleri olan, yayli, kalin igne
biyopsi sistemidir. Otomatik atesleme modu kanili ve mili pes
pese hizli bir sekilde serbest birakir ve bir dligmeye basiimak
suretiyle doku érnegini alir. Gecikmeli atesleme yéntemi,
kesme kaniliini etkinlestiren A diigmesine basiimadan
ve doku drnegi alinmadan dnce, 6rnek ¢entiginin hedef
bélgedeki konumunu dogrulamak icin kullanilir.

Kesme
Kanula

l

Sekil 1: Achieve Programlanabilir Otomatik Biyopsi Sistemi

Centiklenmis
Mil

| «—— Yay Sikistirma
Kolu

KULLANIM AMACI

Meme, bobrek, karaciger, prostat, dalak, lenf digtimleri ve
cesitli yumusak doku kitleleri gibi yumusak dokulardan kalin
igne biyopsi 6rnegi almada kullanim amaclidir. Kemikte
kullanima yénelik degildir.

Pembe Achieve Programlanabilir Otomatik Biyopsi Sistemi
ayrica meme anormalliklerinin tani amagh érneklerinin
alinmasi icin meme dokusu 6rnekleri elde etmede de
endikedir. Gorlintiilenen anormalligin kismen veya tamamen
cikariimasi suretiyle yapilan histolojik inceleme icin meme
dokusu elde etmek Uizere tasarlanmistir.

Histolojik anormalligin boyutu, mamografik gériinimden
glvenilir bir sekilde belirlenemez. Bu nedenle goriintiilenen
bir anormallik kanitinin ¢ikariima boyutuyla histolojik
anormalligin (6r. malignite) ¢ikarilma boyutu tahmin edilemez.
Ornek alinan anormallik, histolojik olarak iyi huylu degilse
anormalligin tamamen cikarilip ¢ikarilmadigini kontrol etmek
icin standart cerrahi prosedirler kullanilarak doku kenarlari
mutlaka incelenmelidir.

UYARI: ignenin atesleyip ateslemedigini test etmek, kesme
kandliine ve/veya mil ucuna zarar verebilecegi icin tavsiye
edilmez. Test amacli atesleme yapilirsa kesme kandld,
atesleme sirasinda basparmak ile diger parmaklar arasinda
orta dereceli bir baskiyla seffaf konik uca yakin bir konumdan
tutularak korunabilir. Etkinlestirildiginde ¢cok hizli bir sekilde
2,5 cm ilerleyecedi icin parmaklarinizi veya diger nesneleri
ignenin oniinden uzak tutun. Aletin ateslemesini kesinlikle
glivenli olmayan bir yone dogrultarak test etmeyin.

Otomatik modda Achieve otomatik biyopsi cihazi kanilu ve
mili pes pese hizli bir sekilde ateslemek tzere tasarlanmistir.
Cihaz etkinlestirildiginde 2,5 cm ilerleyecegi icin devam
etmeden 6nce litfen dikkatli olun.

Cihazi imha etmeden 6nce cihazin yayinin tam olarak serbest
birakildigindan emin olun.

Bu cihaz sadece bu prosedir konusunda (hastanin
hazirlanmasi, 6rnegin muhafaza edilmesi ve perkitan
biyopsiye yonelik goriintiileme yardiminin kullaniimasi dahil)
uygun egitimi gérms klinisyenler tarafindan kullaniimalidir.

Antikoagllan tedavi alan veya kanama bozukluklari olan
hastalarda biyopsi yapilmasi diistiniiliiyorsa tibbi agidan iyi bir
karar verilmelidir.

Biyopsi sonrasi bakim, kullanilan biyopsi teknigine ve
hastanin fizyolojik durumuna bagli olarak degisebilir.
Biyopsi prosedirleriyle iliskilendirilebilecek potansiyel
komplikasyonlari 6nlemek ve/veya tedavi etmek icin hayati
belirtiler gézlemlenmeli ve diger dnlemler alinmalidir.
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OLASI KOMPLIKASYONLAR

Kalin igne biyopsisiyle iliskili olasi komplikasyonlar biyopsi
bolgesine 6zgldur ve hemoraji, enfeksiyon, komsu doku
hasari, agri, kanama, hemoptiz, hemotoraks, hedeflenmeyen
doku, organ veya damarda perforasyon, pndmotoraks ve hava
embolisini icerir ancak bunlarla sinirli degildir. Hava embolisi,
akciger biyopsisi prosediirlerinin nadir ancak ciddi bir potansiyel
komplikasyonudur. Nérolojik durumun hizla kétiilesmesi ve/
veya kalp aritmisi, hava embolisinin gostergesi olabilir. Hastada
hava embolisine yonelik isaret veya semptomlar gortliiyorsa
hemen tani konmali ve tedavi uygulanmalidir.

DIiKKAT

Yalnizca tek kullanimhiktir. Uriini tekrar kullanmak
Urtintin islevini kaybetmesine veya capraz kontaminasyona
neden olabilir.

Ambalaji hasar gérmisse kullanmayin.

Tekrar sterilize etmeyin. Tekrar sterilizasyondan sonra,
bulasici komplikasyonlara neden olabilecek olasi pirojenik
veya mikrobik kontaminasyonun derecesi belirlenemeyecegi
icin cihazin steril oldugu garanti edilmez. Bu tibbi cihazin
temizlenmesi, tekrar islemden gecirilmesi ve/veya tekrar
sterilize edilmesi, 1s1l ve/veya mekanik degisikliklerden
etkilenen bilesenler tzerindeki olasi advers etkiler nedeniyle
cihazin arizalanma olasiligini artirir.

NOT: Birden ¢ok 6rnek aliniyorsa her 6rnegin alinmasindan
sonra hasarli igne ucu, biikilmus saft veya baska kusurlar olup
olmadigini kontrol edin.

NOT: Bu uriin kullanim sonrasinda potansiyel bir biyolojik
tehlike teskil edebilir. Kabul edilebilir tibbi uygulamalara ve
yururlakteki yerel, devlet ve federal kanun ve yonetmeliklere
uygun olarak kullaniimali ve imha edilmelidir.

Ornek almadan 6nce cihazi ayarlarken mil centigini
blikmemeye dikkat edin.

OTOMATIK VE GECIKMELi MOD

1. ADIM: ACHIEVE’iN KULLANIMA HAZIRLANMASI
Achieve biyopsi cihazinin yayini sikistirmak icin sadece yay
sikistirma kolunu geri ¢ekin ve énce kesme kanulinin ve
sonra i¢ milin yayini sikistirmak tizere iki kez serbest birakin. 2
ila 4 arasi Sekillere bakin.

SEKIL 2: SEKIL 3: SEKIL 4:

Yayin sikistinlmamis ~ Centiklenmis mili Centiklenmis mili
oldugu, ateslemeden aciga gikarmak geri cekmek igin
sonraki konum. tizere kaniill geri yay sikistirma
cekmek icin yay kolunu ikinci kez
sikistirma kolunu geri gekin.
geri gekin.

2. ADIM: iGNENIN KONUMLANDIRILMASI
igneyi 6rnek alinacak bélgeye veya kenarina yakin sekilde
konumlandirin.

3. ADIM: ALETIN ATESLENMESI
Achieve biyopsi cihazinin yayi sikistirildiktan sonra iki atesleme
sekansi modu kullanilabilir.

A = Otomatik mod
D = Gecikmeli mod (Sadece Mil)

1. Gecikmeli Mod - D diigmesine basildiginda i¢ mil, 6rnek
alinacak alanin icinde serbest birakilir. Cerrah, kesme
kanulini etkinlestiren A diigmesine basmadan ve doku
ornegdini almadan 6nce 6rnek ¢entiginin hedef bolgedeki
konumunu dogrulamak icin bu gecikmeli atesleme
yontemini kullanir.

NOT: istenirse mil centigini lezyona bastirarak ateslemeden
once mile hafif bir ayar yapilabilir. Mil ¢centigini bikmemeye
dikkat edin.

36



2. Otomatik Mod - Operator, gecikme 6zelligini atlayip
tamamen seri modu tercih edebilir. Bunun icin tek yapmasi
gereken oncelikle A diigmesine basmaktir. Boylece mil ve
kesme kanilii pes pese serbest birakilarak doku 6rnegi alinir.

4. ADIM: BiYOPSi ORNEGI

Doku 6rnegini almak icin cihazi hastadan ¢ikarin, cihazi A ve
D digmeleri yukari bakacak sekilde tutun ve yay sikistirma
kolunu geri cekin ve bir kez serbest birakin. Boylece dis kesme
kanulu geri cekilerek doku 6rneginin bulundugu mil ¢entigi
gorinecektir. Bkz. Sekil 3.

5. ADIM: BIRDEN FAZLA ORNEGIN ALINMASI

Doku 6rnegi cikarildiktan sonra ayni hastadan baska rnekler de
alinabilir. Bunun igin yay sikistirma kolunu ikinci kez ¢ekin. Kesme
kanalinin icindeki mil geri cekilecek ve Achieve cihazi, yayi
tamamen sikistirnlmis konumda yerlestirilecektir. Bkz. Sekil 4.

MiLi MANUEL OLARAK YERLESTIRME MODU

Bu sekilde biyopsi yapmanin nedenleri arasinda mil ve
kanulin kombine glictiyle yavasca yogun bir lezyonun icine
girme istegi ve ateslemeden 6nce ignenin lezyona yerlesimini
gorintileme istegi yer alir.

1. ADIM: IGNENIN KONUMLANDIRILMASI

igneyi, ucu hedef bélgenin icinden gececek sekilde
konumlandirin.

2. ADIM: MiL CENTIGINiN ACIGA CIKARILMASI

Kolu sabit tutarken kanulin yayini sikistirmak icin yay
sikistirma kolunu bir kez geri ¢ekin ve mil centigini aciga
cikarin. Kandliin yayini sikistirirken mil ucunun konumunu
korumaya dikkat edin.

3. ADIM: KANULUN ATESLENMESI

NOT: istenirse mil centigini lezyona bastirarak ateslemeden
once mile hafif bir ayar yapilabilir. Mil ¢entigini bikmemeye
dikkat edin. Kanuli hedef bolgenin icinden ateslemek icin
A digmesine basin.

4. ADIM: BiYOPSi ORNEGI

Doku 6rnegini almak icin cihazi hastadan ¢ikarin, cihazi A ve
D digmeleri yukari bakacak sekilde tutun ve yay sikistirma
kolunu geri cekin ve bir kez serbest birakin. Boylece dis kesme
kanulu geri cekilerek doku 6rneginin bulundugu mil ¢entigi
gorlnecektir.

5. ADIM: BIRDEN FAZLA ORNEGIN ALINMASI
Doku 6rnegi cikarildiktan sonra ayni hastadan baska 6rnekler
de alinabilir. Daha fazla 6rnek almak icin dis kesme kanultint
kolun yaninda tutarken A digmesine basin. Bu islem
neticesinde Achieve cihazinin yayi serbest birakilacak ve mil
veya kanl uglarinin zarar gérmesi 6nlenecektir.

SEMBOL TANIM

g Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

m Lot Numarasi

m Katalog Numarasi

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
@ Ambalaji Hasar Gormiusse Kullanmayin

@ Tek Kullanimhktir

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu
RONLY | cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim
talimati tizerine satilabilir.

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin
veya www.merit.com/ifu adresine giderek
IFU ID Numarasini girin. Basili kopya icin

ABD veya AB Musteri Hizmetlerini arayin.

Tibbi Cihaz.
Steril Ambalaj.
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ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS WYROBU

Programowalny automatyczny system do biopsji Achieve
to sprezynowy system do biopsji gruboigtowej z opcja
opoznienia lub automatycznego zwolnienia sprezyny. Tryb
automatycznego zwolnienia sprezyny zwalnia kaniule
i mandryn w szybkiej sekwencji i pobiera probke tkanki po
nacisnieciu przycisku. Metoda opéznionego zwolnienia stuzy
do weryfikacji potozenia wciecia na probke w obszarze tkanki
przed wcisnigciem przycisku A, co aktywuje kaniule tnaca
i pobiera prébke tkanki.

Przyciski zwalniajace —_

Mandryn z Kaniula tnaca

wcieciem l

Rysunek nr 1: Programowalny automatyczny system do
biopsji Achieve

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony do pozyskiwania gruboigtowych prébek
biopsyjnych z tkanek miekkich, takich jak piers, nerka, watroba,
gruczot krokowy, $ledziona, wezly chfonne i rézne masy z tkanek
miekkich. Nie jest przeznaczony do uzycia wewnatrz kosci.

Programowalny automatyczny system do biopsji Pink
Achieve jest tez wskazany do pobierania prébek tkanki
z piersi w celu diagnostyki zmian wystepujacych w piersiach.
Jest przeznaczony do pobierania tkanki z piersi w celu badan
histologicznych z czesciowym lub catkowitym usunieciem
obrazowanej zmiany.

Wielko$¢ zmiany histologicznej nie moze by¢ wiarygodnie
okreslona na podstawie obrazu mammograficznego.
Dlatego zakres usuniecia widocznego obrazu zmiany nie
jest predyktorem zakresu usuniecia zmiany histologicznej
(np. nowotworu ztosliwego). Gdy pobrana zmiana nie jest
tagodna w ocenie histologicznej, niezbedne jest zbadanie
margineséw tkankowych za pomoca standardowych technik
chirurgicznych pod katem kompletnosci usuniecia zmiany.
OSTRZEZENIE: Prébne zwolnienie igly moze spowodowac
uszkodzenie kaniuli tnacej i/lub koncéwki mandrynu
i nie jest zalecane. Jesli przeprowadzone zostanie prébne
zwolnienie, kaniule tngcg mozna chroni¢, trzymajac jg miedzy
kciukiem a palcami blisko przezroczystego stozka, stosujac
umiarkowany nacisk podczas zwalniania. Palce i inne obiekty
nalezy trzymac z dala od przedniej czesci igty, poniewaz
po aktywacji wysunie sie ona gwattownie na mniej wiecej
2,5 cm. Nigdy nie wolno przeprowadzac¢ prébnego zwolnienia
w kierunku, ktéry nie jest bezpieczny.

W automatycznym trybie automatyczny wyréb do biopsji
Achieve zwalnia kaniule i mandryn jedno po drugim
w krétkim odstepie czasu. Nalezy zachowac ostroznosé
przed kontynuowaniem pracy, poniewaz po aktywacji wyréb
wysunie sie 0 2,5 cm.

Nalezy sie upewni¢, ze wyrdb zostat catkowicie
zdezaktywowany, zanim zostanie zutylizowany.

Wyréb powinien by¢ wykorzystywany jedynie przez
lekarzy odpowiednio przeszkolonych w zakresie takiego
zabiegu, w tym przygotowania pacjenta, zachowania prébki
i stosowania sterowania obrazowego w biopsji przezskérne;j.
Rozwazajac przeprowadzenie biopsji u pacjentéw, ktérzy stosuja
terapig przeciwkrzepliwg lub ktérzy majg zaburzenia krzepliwosci
krwi, nalezy zastosowac odpowiednig ocene kliniczna.

Opieka po biopsji moze zaleze¢ od zastosowanej techniki
przeprowadzenia biopsji i stanu fizjologicznego danego
pacjenta. Nalezy przeprowadzi¢ obserwacje parametrow
zyciowych i podjac inne $rodki ostroznosci w celu unikniecia i/
lub leczenia mozliwych powiktan, ktére moga by¢ powiazane
z zabiegami biopsji.

38



MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe powiktania zwigzane z zabiegami biopsji gruboigtowej
sq specyficzne dla miejsca zabiegu i nalezg do nich m.in.
krwotok, zakazenie, uszkodzenie sgsiednich tkanek, bdl,
krwawienie, krwioplucie, krwiak optucnej, perforacja tkanki,
narzadu lub naczynia innych niz docelowe, odma ptucna
i zator powietrzny. Zator powietrzny jest rzadkim, ale
powaznym potencjalnym powiktaniem po zabiegach biopsji
ptuc. Gwattowne pogorszenie stanu neurologicznego i/lub
zaburzenia rytmu serca moga wskazywac na wystgpienie zatoru
powietrznego. Nalezy wzigé pod uwage wczesne rozpoznanie
i szybkie leczenie w przypadku, gdy pacjent wykazuje objawy
podmiotowe lub przedmiotowe zatoru powietrznego.

UWAGA

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze
sprawi¢, ze produkt nie bedzie dziatat lub doprowadzi do
krzyzowego przeniesienia zakazenia.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie sterylizowa¢ ponownie. Po ponownej sterylizacji nie
mozna zagwarantowacd sterylnosci wyrobu ze wzgledu
na niemozliwy do okreslenia stopien potencjalnego
zanieczyszczenia pirogennego lub bakteryjnego, co moze
doprowadzi¢ do powiktan zwigzanych z zakazeniem.
Czyszczenie, przygotowanie do ponownego uzycia i/lub
ponowna sterylizacja tego wyrobu medycznego zwiekszaja
prawdopodobienstwo, ze wyréb bedzie dziatat wadliwie
z powodu mozliwych dziatan niepozadanych w obrebie
komponentdw, ktére sg podatne na wptyw zmian termicznych
i/lub mechanicznych.

UWAGA: Przy pobieraniu wielu prébek sprawdzac igte pod
katem uszkodzenia koricéwki, wygiecia trzonu igty lub innych
niedoskonatosci po pobraniu kazdej kolejnej probki.

UWAGA: Po uzyciu produkt ten moze potencjalnie stanowic¢
zagrozenie biologiczne. Nalezy postugiwac sie nim i utylizowaé
go zgodnie z przyjetq praktyka medyczng oraz obowigzujacymi
przepisami ustawodawczymi i wykonawczymi lokalnymi,
stanowymi i federalnymi.

Jesli wyréb zostanie nastawiony przed uzyskaniem prébki,
nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie wygia¢ wciecia mandrynu.

TRYB AUTOMATYCZNY | OPOZNIONY

KROK 1: PRZYGOTOWANIE WYROBU ACHIEVE DO
UZYTKU

Aby aktywowac wyréb do biopsji Achieve, nalezy po prostu
odciagnac¢ uchwyt tadowania i zwolni¢ dwa razy: raz, aby
aktywowac kaniule tnacg, a drugi, aby aktywowa¢ mandryn
wewnetrzny. Patrz Rysunki od 2 do 4.

RYSUNEK NR 2: RYSUNEK NR 3: RYSUNEK NR 4:
Nienatadowane ~ Odciggnacuchwyt  Odciagna¢ uchwyt

i po zwolnieniu. tadowania jedenraz,  tadowania w tyt
aby wycofac'kanlule, drugi raz, aby
© spowodwe wycofa¢ mandryn
odstoniecie o
mandrynu z wcigciem.
z wcieciem.

KROK 2: USTAWIENIE IGLY
Ustawic igte w obrebie lub w poblizu krawedzi obszaru, ktéry
ma by¢ poddany prébkowaniu.

KROK 3: ZWOLNIC INSTRUMENT

Dostepne sg dwie sekwencje zwalniania po aktywacji wyrobu

do biopsji Achieve.

A = tryb automatyczny

D = tryb opdznienia (sam mandryn)

1. Tryb op6znienia - wcisniecie przycisku D powoduje
zwolnienie wewnetrznego mandrynu do obszaru pobierania
probki. Operator wykorzystuje metode op6znionego
zwolnienia, aby zweryfikowa¢ potozenie wciecia na probke
w obszarze docelowym, przed wcisnigciem przycisku A,
ktéry aktywuje kaniule tnaca i pobiera probke tkanki.
UWAGA: W razie potrzeby mozna wprowadzi¢ niewielkie
zaktécenie mandrynu przed zwolnieniem, opierajac
wciecie mandrynu o zmiane. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢,
aby nie wygig¢ szczeliny mandrynu.
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2. Tryb automatyczny - operator moze wybrac tryb w petni
sekwencyjny, omijajacy funkcje opdznienia, przez wcisniecie
najpierw przycisku A. To powoduje kolejno zwolnienie
mandrynu oraz kaniuli tnacej i pobranie probki tkanki.

KROK 4: PROBKA BIOPSYJNA

Aby wyjac prébke tkanki, nalezy wyjac¢ wyrdb z ciata pacjenta,
przytrzymac produkt tak, aby przyciski A i D skierowane byty
ku gérze, odciagnac i zwolni¢ uchwyt tadowania jeden raz. To
spowoduje wycofanie zewnetrznej kaniuli tnacej, co odstoni
wciecie mandrynu z prébka tkanki. Patrz Rysunek nr 3.
KROK 5: POZYSKIWANIE WIELU PROBEK

Po wyjeciu probki tkanki mozna pozyska¢ dodatkowe prébki od
tego samego pacjenta. Aby pozyska¢ dodatkowe prébki, nalezy
ponownie pociagna¢ za uchwyt tadowania, co spowoduje
wycofanie mandrynu do kaniuli tnacej i uzyskanie w petni
natadowanej pozycji wyrobu Achieve. Patrz Rysunek nr 4.

TRYB RECZNEGO WPROWADZANIA MANDRYNU

Powody przeprowadzania biopsji w ten sposéb to m.in. che¢
przebicia sie przez gestg zmiane powoli dzieki potaczonemu
naciskowi mandrynu i kaniuli oraz che¢ wizualizacji
umieszczenia igly w zmianie przed zwolnieniem.

KROK 1: USTAWIENIE IGLY

Ustawic igte w taki sposob, aby koricowka znajdowata sie
w obszarze docelowym.

KROK 2: ODSLONIECIE WCIECIA MANDRYNU

Trzymajac uchwyt stabilnie, odciggnac uchwyt tadujacy jeden
raz, aby aktywowac kaniule i odstoni¢ wciecie na prébke.
Zachowac ostroznos¢, aby utrzymac potozenie koncowki
mandrynu, jednoczesnie fadujac kaniule.

KROK 3: AKTYWOWANIE KANIULI

UWAGA: W razie potrzeby mozna wprowadzi¢ niewielkie
zaktécenie mandrynu przed zwolnieniem, opierajac wcigcie
mandrynu o zmiane. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie
wygiac szczeliny mandrynu. Nacisnag¢ przycisk A, aby zwolnié
kaniule w miejsce docelowe.

KROK 4: PROBKA BIOPSYJNA

Aby wyjac préobke tkanki, nalezy wyjac¢ wyrdb z ciata pacjenta,
przytrzymac produkt tak, aby przyciski A i D skierowane byty
ku gdrze, odciagnac i zwolni¢ uchwyt tadowania jeden raz. To
spowoduje wycofanie zewnetrznej kaniuli tnacej, co odstoni
wciecie mandrynu z prébka tkanki.

KROK 5: POZYSKIWANIE WIELU PROBEK

Po wyjeciu prébki tkanki mozna pozyska¢ dodatkowe
probki od tego samego pacjenta. Aby uzyska¢ dodatkowe
prébki, nalezy wcisnaé przycisk A, przytrzymujac igte tnaca
przy uchwycie. To sprawi, ze wyréb Achieve bedzie w stanie
nienatadowanym i zapobiegnie uszkodzeniu mandrynu lub
koncédwek kaniuli.

SYMBOL OPIS

g Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD

m Numer serii
m Numer katalogowy

Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

@ Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
uszkodzone

@ Wyréb jednorazowego uzytku

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym
RONLY Stanéw Zjednoczonych niniejszy wyréb moze

by¢ sprzedawany wyfacznie przez lekarza lub
na zlecenie lekarza

Aby uzyskac dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac kod
QR lub wejs¢ na strone www.merit.com/ifu
[::[i] i wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania.
Aby uzyskac kopie drukowana, nalezy

zadzwonic¢ do biura obstugi klienta w USA
lub UE.

Wyréb medyczny.
Opakowanie jatowe.
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ACHIEVE

Programovatelny automaticky biopticky systém

NAVOD K POUZITI

POPIS ZARIZENI

Programovatelny automaticky biopticky systém Achieve je
biopticky systém s pruzinou a bioptickou jehlou s volbou
zpozdéného ¢i automatického spusténi. Rezim automatického
spusténi uvolfiuje kanylu a stilet v rychlém sledu a zachycuje
vzorek tkané stiskem tlacitka. Metoda zpozdéného spusténi
se pouzivd k ovéreni polohy zafezu na vzorek v cilové oblasti
pred stisknutim tlacitka A, které aktivuje feznou kanylu, kterd
zachycuje vzorek tkané.

Stilet se
zatezy

Rezna kanyla
Rukojet
k natazenf

zafizeni

Obrazek 1: Programovatelny automaticky biopticky
systém Achieve

URCENE POUZITI

Urceno k pouZziti pro ziskani bioptickych vzorkd mékkych tkani,
napfiiklad prsu, ledvin, jater, prostaty, sleziny, lymfatickych
uzlin a dalsich druht mékkych tkani. Neni ur¢en k pouziti
u kosti.

Programovatelny automaticky biopticky systém Pink
Achieve je rovnéz indikovan k zajisténi vzorkl prsni tkané pfi
diagnostickém odbéru vzork{i u nalezu abnormalit prsni tkdné.
Je ur¢en k odbéru vzorkd prsni tkané pro tcely histologického
vysetfeni s ¢astecnym nebo Uplnym odstranénim zobrazené
abnormality.

Rozsah histologické abnormality nelze spolehlivé urcit z
jejiho mamografického zobrazeni. Proto rozsah odstranéni
zobrazovaného prikazu abnormality nepredikuje rozsah
odstranéni histologické abnormality (napf. malignity). Pokud
odebrana abnormalita neni histologicky benigni, je nezbytné
standardnimi chirurgickymi postupy vysetfit okrajové tkané a
zajistit UpIné odstranéni abnormality.

VAROVANI: Test spusténi jehly mize poskodit feznou
kanylu a/nebo hrot styletu a nedoporucuje se jej provadét.
Pokud je test spusténi provadén, feznou kanylu mizete
pfi spusténi chranit tak, ze ji budete drzet v blizkosti
prihledného zuzeni mezi palcem a prsty za pouziti sttedné
velkého tlaku. Prsty a ostatni pfedméty drzte déle od hrotu
jehly, nebot pfi aktivaci dojde k jejimu rychlému posunu o
2,5 cm vpred. Nikdy netestujte spusténi néstroje ve sméru,
ktery neni bezpecny.

V automatickém rezimu je automatické bioptické zafizeni
Achieve urc¢eno ke spusténi kanyly a stiletu v rychlém sledu.
Pred spusténim zafizeni v tomto rezimu budte opatrni, nebot
pfi aktivaci dojde k jeho posunu o0 2,5 cm vpred.

Pred likvidaci zafizeni se ujistéte, Ze je pruzina zcela uvolnéna.
Toto zafizeni smi pouzivat pouze |ékafi fadné vyskoleni
v provadéni tohoto zékroku, v¢etné pfipravy pacienta,
konzervace vzorku a pouziti obrazového navédéni pro
perkutanni biopsii.

Pfi zvaZzovani biopsie u pacientl, ktefi podstupuji
antikoagulac¢ni |é¢bu nebo maji krvacivé poruchy, je tieba
uvazlivé posoudit z Iékafského hlediska.

Péce po biopsii se mlze lisit podle pouzité techniky biopsie
a fyziologického stavu konkrétniho pacienta. Je tfeba sledovat
zakladni zivotni funkce a provést dal3i opatieni, pro prevenci
a/nebo lé¢bu potencidlnich komplikaci, které mohou byt
spojeny s biopsii.
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POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s postupy jadrové biopsie
se lisi podle mista odbéru a patfi k nim mimo jiné: vnitini
krvaceni, infekce, poranéni sousedni tkéné, bolest, krvaceni,
hemoptyza, hemotorax, perforace jiné nez cilové tkané, organu
nebo cévy, pneumotorax a vzduchova embolie. Vzduchova
embolie je vzacna, avsak zévazna potencialni komplikace pfi
biopsii plic. Vzduchovou embolii m{ize indikovat rychlé zhorseni
neurologického stavu, ptipadné srde¢ni arytmie. Pokud se
u pacienta vyskytnou pfiznaky nebo projevy vzduchové
embolie, je nutné rychle urcit diagndzu a zvazit vhodnou lécbu.

UPOZORNENI

Urceno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti
muze zplsobit poruseni funkénosti vyrobku nebo pfispét ke
kiizové kontaminaci.

Zatizeni nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni jeho obalu.

Neresterilizujte. Po resterilizaci neni sterilita zafizeni zaru¢ena
v souvislosti s nemoznym urcenim stupné potencialni
pyrogenni ¢i mikrobidlni kontaminace, ktera mize zpusobit
infekéni komplikace. Cisténi, opakované zpracovéni
i resterilizace stavajiciho Iékafského zafizeni zvysuje
pravdépodobnost selhani piistroje kvili moznym nezadoucim
vlivim pusobicim na jeho slozky, které jsou ovliviiovany
tepelnymi a/nebo mechanickymi zménami.

POZNAMKA: Pii odbéru nékolika vzorki po odbéru kazdého
z nich zkontrolujte, zda hrot jehly neni poskozeny, neni ohnuty
jeji dfik nebo nevznikly jiné vady.

POZNAMKA: Tento vyrobek mize po pouziti predstavovat
biologické riziko. Zachézejte s nim a zlikvidujte jej v souladu
s pfipustnou lékafskou praxi a platnymi mistnimi, statnimi
a federalnimi zékony a predpisy.

Pokud pred odebranim vzorku, dbejte, abyste neohnuli zatez
stiletu.

AUTOMATICKY A ZPOZDENY REZIM

KROK 1: PRIPRAVA ZARIZENI ACHIEVE K POUZITI
Chcete-li natahnout bioptické zatizeni Achieve, jednoduse
zatdhnéte za rukojet a dvakrét ji uvolnéte; nejprve natahnete
feznou kanylu a poté vnitini stilet. Viz obrazky 2 az 4.

OBRAZEK 2: OBRAZEK 3: OBRAZEK 4:

Zatizeni pied Jednou zatdhnéte  Podruhé zatahnéte
natazenim a po rukojet k natazeni  rukojet k natazeni
spusténi zafizeni zpét aby se  zafizeni zpét, aby

stahla kanyla, ¢imz  se stahl stylet se

se odhalistyletse  zarezy.

zarezy.
KROK 2: POLOHA JEHLY
Umistéte jehlu do oblasti, ze které chcete vzorek odebrat,
nebo v blizkosti jejiho okraje.

KROK 3: SPUSTENI PRISTROJE

Po natazeni bioptického zatizeni Achieve jsou k dispozici dva

zpUsoby vyuziti sekvence spusténi.

A = Automaticky rezim

D = Zpozdény rezim (pouze stilet)

1. Zpozdény rezim - stiskem tlac¢itka D dojde k uvolnéni
vnitiniho styletu do oblasti ur¢ené k odbéru vzorku.
Obsluha vyuziva tento zpozdény rezim k ovéfeni polohy
zafezu na vzorek v cilové oblasti pred stisknutim tlacitka
A, které aktivuje feznou kanylu a zachycuje vzorek tkané.
POZNAMKA: Chcete-li, m(ize byt pred spusténim stiletu
dodana mirna odchylka tim, ze zatlacite zarez styletu proti
1ézi. Budte opatrni, abyste zarez styletu neohnuli.
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2. Automaticky rezim - obsluha muze zvolit pIné sekvenc¢ni
rezim vynechanim funkce zpozdéni jednoduse nejprve
stisknutim tlacitka A. Tim dojde k uvolnéni stiletu a fezné
kanyly v sekvenci a k zachyceni vzorku tkané.

KROK 4: BIOPTICKY VZOREK

Chcete-li vzorek tkdné pouzit k naslednému vysetieni, vyjméte
pfistroj z téla pacienta, pficemz jej udrzujte v poloze s tlacitky
A a D smérem vzh(ru a jednou zatdhnéte zpét za rukojet,
ur¢enou k natazeni zafizeni, a uvolnéte. Tento krok zpUlsobi, ze
dojde ke stazeni vnéjsi fezné kanyly a odhaleni zafezu styletu
se vzorkem tkané. Viz obrazek 3.

KROK 5: ZiSKANi VICE VZORKU

Po odstranéni vzorku tkané Ize ziskat z téla stejného pacienta
dalsi vzorky. Chcete-li ziskat dalsi vzorky, zatahnéte podruhé
za rukojet urcenou k natazeni zafizeni, ¢imz dojde ke stazeni
stiletu v fezné kanyle a k uvedeni zafizeni Achieve do zcela
natazené polohy. Viz obrazek 4.

REZIM RUCNIH ZAVEDENI STILETU

Dlivody pro provedeni biopsie timto zpisobem zahrnuji:
pottebu zavedeni pfistroje skrze tuhou lézi pomalu s vyuzitim
kombinované sily stiletu a kanyly; a potfeba vizualizovat
umisténi jehly v [ézi pfed spusténim pfistroje.

KROK 1: UMISTENI JEHLY

Jehlu umistéte tak, aby jeji hrot zasahoval do cilové oblasti.

KROK 2: ODHALENI ZAREZU STYLETU

Pridrzujte rukojet ve stabilni poloze, jednou zatahnéte za
rukojet k natazeni zafizeni zpét a natdhnéte kanylu. Dojde tak
k odhaleni zéfezu styletu. Dbejte na to, abyste pfi natahovani
kanyly zachovali polohu hrotu stiletu.

KROK 3: SPUSTENI KANYLY

POZNAMKA: Chcete-li, mGze byt pfed spusténim styletu
dodéna mirna odchylka tim, ze zatlacite zéfez styletu proti [ézi.
Budte opatrni, abyste zéfez styletu neohnuli. Stisknéte tlacitko
A a spustte kanylu pro priichod skrze cilové misto.

KROK 4: BIOPTICKY VZOREK

Pro vyjmuti vzorku tkdné, vyjméte pfistroj z téla pacienta,
pricemz jej udrzujte v poloze s tlacitky A a D smérem vzhiru, a
jednou zatdhnéte zpét za rukojet, uréenou k natazeni zatizeni,
a uvolnéte. Tento krok zplsobi, Ze dojde ke stazeni fezné
kanyly a odhaleni zéfezu styletu se vzorkem tkané.

KROK 5: ZiSKANi VICE VZORKU

Po odstranéni vzorku tkané Ize ziskat z téla stejného pacienta
dalsi vzorky. Chcete-li ziskat dalsi vzorky, stisknéte tlacitko
A, pricemz pridrzujte vnéjsi feznou kanylu v blizkosti rukojeti.
Timto krokem dojde k uvedeni zafizeni Achieve do nenatazené
polohy. Tim se zamezi poskozeni hrotd styletu a kanyly.

SYMBOL OZNACENI

g Spottebujte do: RRRR-MM-DD
[LoT ] Cislo 3arze
m Katalogové ¢islo
Sterilizovano ethylenoxidem
@ Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

@ Jednorazové pouziti

Upozornéni: Dle federalnich zdkon USA
RONLY | sitento prostiedek muze koupit nebo
objednat vyhradné |ékaf

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte
QR kéd nebo jdéte na www.merit.com/ifu
[::[i] a zadejte ID navodu k pouziti. Pokud chcete
tisténou kopii, kontaktujte zékaznicky servis
v USA nebo EU.

Lékarské zafizeni.
Sterilni baleni.
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Bulgarian

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

MHCTPYKUUU 3A Y PEBA

OMUCAHUE HA U3JENTUETO

Mporpammpyemata aBToMaTyHa cuctema 3a 6rioncus Achieve
e NpyXmnHHa cuctema 3a gebenowvrneHa 6noncua ¢ onymm
3a 3a6aBeHO NN aBTOMATUYHO U3CTPeNiBaHe. PeXxnmbT Ha
aBTOMATUYHO M3CTPesIBaHe Mycka KaHtonaTa u ctuneta B 6bp3a
nocnefoBaTeNHOCT 1 yNaBA TbKaHHa Npoba ¢ HaTUCKAHETO Ha
6yTOH. MeTOABLT Ha M3CTpenBaHe CbC 3ab6aBsAHeE e 13MosN3Ba 3a
NoTBbPXKAaBaHe Ha No3ULMATa Ha Xneba 3a Npobu B LienesaTa
30Ha Npean OTNyCcKaHeTo Ha 6yToHa A, KOeTo aKTUBUpa
KaHlonaTa 3a n3psA3BaHe, ynaBaAKy TbKaHHaTa npoba.

ByToHu 3a n3ctpensaHe
Yy P —_—

KaHiona 3a nspassaHe
Crunet
CbC XKneb

[pbxKa 3a
3apexpaHe

®urypa 1: [porpammpyema aBToMaT14Ha CUCTeMa 3a
6uoncua Achieve

NPEAHA3HAYEHUE

MpeaHa3HaueHa 3a U3non3BaHe Npu 4obriBaHe Ha aebenonrneHn
npo6u oT 6roNcuA Ha MeKM TbKaHW, KaTo Hanprmep rbpaw,
6b6peuyn, yepeH fpob, NnpocTaTa, Aanak, MMMGHN BB3NK
1 Pa3nnYHU MacK OT MeKa TbKaH. He e npeaHasHaueHa 3a
ynotpe6a B KocTuTe.

Po3oBata nporpamupyema aBTomaTtyHa cuctema 3a 6roncms
CblWOo e npeAHa3HayeHa 3a NpefocTaBsHe Ha npobu ot
rpbAHa TbKaH 3a ANarHOCTUYHO B3EMaHe Ha NPO6U Ha rPbAHM
aHomanuu. Ta e npeHa3HaueHa Aa NpefoCTaBs rpbaHa TbKaH
3a XUCTONOMMYHO U3CNIeABaHE C YaCTUUHO UK LANOCTHO
npemaxsaHe Ha n3obpaseHara aHoOManus.

CTeneHTa Ha XUCTONOrMYHATA aHOMANNA He MOXe Aa ce
onpeneni HaBexXaHo OT HelHaTa MaMmorpadcka nposea. Mopaan
TOBa CTerneHTa Ha NpeMaxBaHe Ha M306Pa3eHOTO AOKa3aTeNCTBO
Ha aHOManus He CNyXW 3a NpefCcKasBaHe Ha CTereHTa Ha
npemaxBaHe Ha XMCTONorMyHaTa aHomanms (Hanp. 3fokauecTBeH
Tymop). Korato npo6aTta ¢ aHoManuATa He € XMCTONOTMUHO
[06POKaUeCTBEHa, XKN3HEHOBAXHO € MPaHNLMTE Ha TbKaHTa Aa
6bfat U3cneBaHu 3a LenocTTa Ha NpemMaxBaHe ¢ NoMoLLTa Ha
CTaHAAPTHY XUPYPIVYHY NPOLERYPH.

MPEAYNPEXAEHUE: TectoBOTO U3CTpeNBaHE Ha MrnaTta Moxe
[la NoBpeAn Bbpxa Ha KaHlonaTta 3a uspaAsBaHe U/unu To3u
Ha CTuneTa 1 He ce nNpenopbyBa. AKO ce M3BbPLUIBA TECTOBO
M3CTpeniBaHe, KaHionaTa 3a 13psa3BaHe MoXe fa 6be 3almTeHa
upes3 3afibpKaHe Ha KaHtonata B 61IM30CT [0 NPO3paYHNsA KOHYC
C YMepeH HaTUCK MeXAay maneua 1 NpbCcTuTe Nno Bpeme Ha
n3ctpensaHe. IpbKTe NpbCTUTE UK APYrn 06eKTn faney ot
MBTA Ha UINaTa, Tbid KaTo TA LLe Ce MPUABKM 2,5 Cm MHOro 6bp30,
KoraTo 6bie akTvBMpaHa. HuKora He TecTBaiiTe U3CTPenBaHeTo
Ha UHCTPYMEHTa B MOCOKa, KOATO He e 6e3onacHa.

B aBTOMaTMyeH peXum aBTOMAaTUYHOTO u3fenue 3a buoncusa
Achieve e npefjHa3HayeHo 3a N3CTpesBaHe Ha KaHlonata
1 cTuneta B 6bp3a nocnenoBaTeNHOCT. bbaete BHUMaTeNHY,
npeav Aa NPoAbIXKITE, ThiA KaTo U3LEeNNeTO Le ce NPUABNXKN
Hanpes 2,5 cm npu akTuempaHe.

YBeperTe ce, ye U3genmeTo e U3LANO paspeaeHo, Npean aa ro
n3xsbpnure.

ToBa ycTpoicTBo TpAbGBa fa ce M3non3Ba camo OT
KAVHULUCTY, KOUTO Ca HafieXXHO 0by4eHU Mo OTHOLEeHNe
Ha Ta3u npoueaypa, BKNIOUMTENTHO OTHOCHO MOJroToBKaTa
Ha MnaLneHTa, CbXpaHeHNeTo Ha NpPobuTe 1 N3MoN3BaHETO Ha
obpasHa AnarHoCTMKa 3a HaCoKM 3a NepKyTaHHa buoncuma.

Tpabea fa ce npunara gobpa MeauUMHCKa NpeueHKka npu
B3EMAHETO Ha peLueHye 3a 61oNCMs NPU NaUMeHTU, KOUTO ca
nof, NeYeHre C aHTUKOArynaHTV MU KOUTO MMaT HapyLUeHNs
B KPbBOCBHCVPBAHETO.

lpwxunTte cnep 6uoncuaTa morat Aa Bapvpart B 3aBUCHMOCT
OT M3non3BaHaTa TeXHMKa 3a 61uoncus n GUsnoNOrMYHOTO
CbCTOAAHME HAa KOHKpPeTHUsA nayueHt. Tpabea Aa ce
npeanprveme HabnoAeHWe Ha XKU3HEHUTE MOKasaTenn
1 [ipyrv NpeanasHu MepKu 3a n3barsaHe U/wnu neyeHne Ha
NOTEHLMANHN YCNOXKHEHMNA, KOUTO MoraT Aia 6bfaT cBbp3aHu C
npouegypwTe Ha 6roncus.
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Bb3MOXHU YCNOXHEHUA

Bb3MOXHMTE YCNIOXHEHNA, CBbP3aHM C NpoueaypuTte 3a
nebenonrneHa 6roncua, 3acAraT MACTOTO Ha NPOHVKBaHe
1 BKITIOUBAT, HO He Ca OrPaHuYeH AO: KPbBOM3NWB, UHOEKLMS,
HapaHsBaHe Ha CbCceHUTE TbKaHK, 60Ka, KbpBEHE, XeMONTU3a,
XEMOTOPAKC, nepdopupaHe Ha HeleneBa TbKaH, OpraH uim
CbA, NHEBMOTOPAKC M Bb3AylHa emb6onua. Bb3pywHata
embonua e pAAKO, HO CEPKO3HO MOTEHLMANTHO YCIIOKHEHNE
Ha npoueaypy Ha 6enogpobHa Guoncus. Bbp3oTo BroLwasaHe
Ha HEBPOMOTMYHWA CTaTyC W/UNK CbpAeYHa apUTMIA MOXe Aa
6bAe Npr3HaK 3a Bb3AylwHa embonua. TpAabsa aa ce obmmcin
6bp3a AMarHo3a v fevyeHue, ako MayMeHTbT NposABsABa
NpM3HaLM NV CUMNTOMY Ha Bb3AyLLHa eMGonma.

BHUMAHUE

Camo 3a egHOKpaTHa yrnoTpe6a. MosTopHata ynotpeba moxe
fa fjoBefe 40 HedyHKLUMOHMPALL NPOAYKT Uin Aa AoNpuUHece
33 KPbCTOCAHO 3aMbpCsBaHe.

He 13non3gaiite, ako OrnakoBKara e NoBpeaeHa.

[la He ce cTepunusupa nostopHo. Cnej NOBTOPHO
cTepunusupaHe, CTEPUNHOCTTa Ha U3JeNuneTo He e
rapaHTipaHa Nopaju Heonpeaenvma cTeneH Ha NoTeHUManHo
NUPOreHHO UNN MUKPOGHO 3aMbpcABaHe, KOETO MOXe [a
nosefe 0 UHGEKLMO3HN YCNOXHeHNA. [ouncTeaHeTo,
MOBTOPHOTO 06paboTBaHe U/ NOBTOPHOTO CTEPUAM3MPaHe
Ha HacTOAWOTO MEeAMUUHCKO u3fjenve yBennuyasa
BEPOATHOCTTA 3a HEM3NPaABHOCT Ha U3JleNnMeTo Nnopaan
Bb3MOXHUTE HeXenaHu epeKTr BbPXY KOMMOHEHTHTE, KOUTO
ce BNVAAT OT TEPMUUYHUTE U/UNN MeXaHUYHWTE MPOMEHM.

BENEXKA: AKo e B3emaTe MHOXeCTBO npobwu,
nposepsABaiTe Urnata 3a NoBpeAaa, OrbHaTo TANO UK APYTA
nedekTn cnep B3emaHeTo Ha BcAKa npoba.

BEJIEXKA: Cnep ynotpeba, To3v NpoAyKT MoXe Aa 6bae
noTeHuuanHa 6ronormyHa onacHoct. PaboTeTe 1 U3XBbpnANTe
CbINacHO NMPUEMIVBUTE MEJULIMHCKN MPaKTUKA U MECTHH,
LIATCKN 1 pefiepanHm 3aKOHU 1 Hapeaotw.

AKO KOHTpONMpaTe HacokaTa Ha usjgenueto npepu

nony4yaBaHeTo Ha np06a, norpuxerte ce fa n3berHere
OrbBaHeTO Ha »nieba Ha cTuneTa.

ABTOMATUYEH PEXXUM N PEXXUM CbC 3ABABAHE

CTDBMNKA 1: TOATOTOBKA HA ACHIEVE 3A YNOTPEBA

3a pa 3apeauTe nsgenueto 3a 6uoncua Achieve npocto
m3abpnanTe Hasaj U NycHeTe ABa NbTW ApbXKKaTa 3a
3apex/jaHe, MbPBUAT 3a 3apeXJaHe Ha KaHlonata 3a
13pA3BaHe, a BTOPUAT — 3a 3apeXK/JaHe Ha BbTPeLIHNA CTUNET.
BuxTte purypm or 2 no 4.

OUTYPA 2: OUTYPA 3: OUTYPA 4:

HesapepeHo M3pbpnaiite M3pbpnante
ncnep BeHbX Ha3ap Hasafj BTOpU MbT
n3cTpenBaHe. ApbXKaTa 3a ApbxKaTa 3a

3apexpaaHe, 3a aa 3apexpaHe, 3a aa
V3TErNNTe KaHloNaTa, M3TernuTe cTuneta
KOETO LLe oTKpue CbC Xneb.

CTUneTa CbC Kneb.

CTBHNKA 2: MOCTABAHE HA UTNIATA

MocTaBeTe Mrnata Ha UM 65130 [0 pbba Ha 30HaTa 3a B3eMaHe

Ha npob6a.

CTBMKA 3: USCTPEJIBAHE HA UHCTPYMEHTA

Cnep 3apexpjaHe Ha usgenueto 3a 6uoncua Achieve ca

HanVyYHY ABa METOAA Ha MOCNe0BATENIHOCT HA N3CTPeNBaHe.

A = ABTOMaTUYEH peXnm

D = Pexum cbc 3abaBsHe (camo 3a cTuneT)

1. Pexxum cbc 3abaBAHe — OTNycKaHeTo Ha 6yTOHa

D ocBo60OXaBa BbTPeLHNA CTUeT B 06nacTTa 3a npoba.
OnepaTtopbT M3M0J3Ba TO3M METOJ Ha U3CTpenBaHe CbC
3abaBAHe, 3a Aa NOTBbPAM NO3ULMATa Ha x1eba 3a Npobu
B LiefileBaTa 30Ha npeau oTnyckaHeto Ha 6yToHa A, KoeTo
aKTMBMpPa KaHlonaTa 3a n3pasBaHe, ynaBANKN TbKaHHaTa
npoo6a.
BEJIEXKKA: Mo xenaHue moxe fa ce npuaage Manako
HacouyBaHe KbM CTuNeTa Npeau M3CTpenBaHeTo
C NpunaraHeTo Ha CUna BbPXyY Xneba Ha cTUneTa CNpsAamMo
nesviaTa. BHMMaBariTe fia He orbHeTe Xneba Ha cTuneTa.
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2. ABTOMATWUYEH pPeXuM — onepaTtopbT Moxe Aa nsbepe
HaMbJIHO MOC/EAOBATESHNSA PEXIM, C KOETO Ce U3KIIUBa
byHKLMATA Ha 3abaBAHE, NPOCTO KaTo MbPBO HaTVCHE Gy TOHa
A. ToBa e 0cBO6OAN CTUMETA 1 KaHIONaTa 3a U3ps3BaHe
B NOC/IEOBATESNHOCT, YNIABANKM TbKaHHaTa npoba.

CTBHMNKA 4:NMPOBA OT BUOMNCUATA

3a fga u3Bneyete npob6ata oT 6roncKATa, N3BaAeTe N3[eneTo
OT nayueHTa, 3agpbxKTe ro ¢ 6yToHntTe A 1 D HacoyeHun
Harope, v U3gbpnainTe Ha3aj 1 NycHeTe BEAHDBXK APbXKKaTa
3a 3apexfjaHe. ToBa AeiCTBME LWe N3TErNn BbTPeLlHaTa
KaHIoNa 3a n3pa3BaHe, KOETO Lie oTKpue xneba Ha cTuneTa
C TbKaHHaTa npo6a. Buxre ¢purypa 3.

CTDHNKA 5: HOBUBAHE HA MHOKECTBO NMPOBU

Cnep npemaxsaHe Ha TbKaHHaTa npoba, morat fa ce Ao6uat
LOMBIHUTENHN NPO6M OT CbLMA NauMeHT. 3a fa nonyuute
LOMbAHWUTENHN NPO6U, 3AbPMaNTe BTOPY NMbT ApbXKKaTa
3a 3apexxAaHe, KOeTo Le U3Ternm cTuneTa B pamkuTe Ha
KaHlonaTta 3a usps3sBaHe v we noctasu nsgenueto Achieve
B HaMb/IHO 3apefieHo NonoxeHue. BikTe ¢purypa 4.

PEXXWM HA Pb4HO BKAPBAHE HA CTUJIETA

MprunHnTe 3a N3BbPLIBaHE Ha GMOMCUA MO TO3U HauWH
BKJIOYBAT: XeJlaHUe 33 NpemMuHaBaHe npes nibTHa nesna
6aBHO C KOMOMHMPaHaTa CUa Ha CTUNeTa U Ha KaHlonaTa,
KaKTO 1 XenaHve 3a BU3yann3nmpaHe Ha NO3NLMOHMPAHETO Ha
1rnaTa B paMKuTe Ha fle3nAaTa Npeam N3CTpenBaHeTo.

CTDHNKA 1: NTOCTABAHE HA UIATA
MocTaBeTe Urnata no TakbB HauMH, Ye BbPXbT M ja NpeM1HaBa
OTBbA LiefieBaTa 06nacr.

CTBMNKA 2: OTKPUBAHE HA KJIEBA HA CTUJIETA
[bpxekn cTabunHo apbKKaTa, M3gbpnanTe Ha3ad eauH
NbT APbXKKaTa 3a 3apexjaHe, 3a Aa 3apeaunTe KaHonata u aa
oTKpueTe xneba Ha cTuneta. MorpuxeTe ce fa 3anasute
pa3nonoXeHNeTo Ha Bbpxa Ha CTUNeTa, AOKaTo 3apexaaTte
KaHlonara.

CTHMNKA 3: USCTPEJIBAHE HA KAHIONIATA

BEJIEXKA: Mo XenaHue moxe Aa ce npupaage manko
HacouBaHe KbM CTUIETa NPeAn N3CTPENBaHETO C NpuiaraHeTo
Ha cuna Bbpxy »kneba Ha cTuneTta cnpamo nesusaTa. BHumasante
[la He orbHeTe xneba Ha cTuneTa. HatncHete 6yToHa A, 3a fia
N3CTpenATe KaHionaTta npes LenesoTo MACTO.

CTDBNKA 4:MPOBA OT BUOMNCUATA

3a fga u3Bneyete npobata ot 6roncuATa, N3BaAeTe N3eNneTo
OT nayueHTa, 3agpbXKTe ro ¢ 6ytoHntTe A n D HacouyeHun
Harope, ¥ 3gbpnainTe Ha3af 1 NycHeTe BEAHDBX APbXKKaTa
3a 3apexpaaHe. ToBa AelCTBME Lie U3Ternn BbTpelHaTa
KaHiona 3a n3pA3BaHe, KOETO Lie oTKpue xneba Ha cTuneTa
C TbKaHHaTa npoba.

CTBNKA 5: JOBUBAHE HA MHOXXECTBO NMPOBU

Cnep npemaxBaHe Ha TbKaHHaTa npoba, morat fa ce Jobuat
LONbAHWUTENHU NPoby OT CblWKA NaLueHT. 3a Ja fjobrerte
[OMbAHUTENHN NPO6K, HaTUCHeTe ByToHa A, AOKaTO AbpPXKUTE
BbHLUHATa KaHloNa 3a n3pAsBaHe B 61M30CT JO ApbXKKaTa.
ToBa peiicTBue we noctasu nsgenuneto Achieve B HesapeseHo
NosioXeHue 1 e NpeAoTBPaT HAaHACAHETO Ha WeTu no
BbPXOBETe Ha CTufIeTa UK Ha KaHionaTa.

cmmBon OBO3HAYEHUE

g foaHo po: TTT-MM-44

Homep Ha napTtvpa

KatanoxeH Homep

CTepunusnpaHo ¢ eTUNeHOB OKCUf,

He n3nonssaiite, ako onakoskara e nospefeHa

® 3a egHOKpaTHa ynotpeba

BHumaHme: OepepanHuaT 3akoH (CALL)
RONLY | orpanuuaga Toa ycTpoiicTeo fo npoaax6a
OT VAV MO NMpeAnicaHve Ha fekap.

3a eneKTPOHHO Konue ckaHupanTe QR

Koda unm otuaete Ha www.merit.com/ifu

1 BbBefeTe NaeHTUPMKALVIOHHUA HOMeP Ha
eNeKTPOHHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba. 3a
XapTUeHo Korue ce cBbpxeTe ¢ OTfena 3a
obcnyxBaHe Ha knueHTn ot EC nnun CALLL.

MepuunHcko nspenve.
CrepunHa onakoBKa.
46



Hungarian

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

HASZNALATI UTASITAS

ESZKOZLEIRAS

Az Achieve programozhaté automata biopszids rendszer
egy rugds, core-tlivel ellatott biopszias rendszer, késleltetett
vagy automatikus I6vési lehetéségekkel. Az automatikus
16vési izemmdd egymds utan gyorsan bocsatja ki a kanult
és a szondat, és egy gombnyomadssal vesz szévetmintat.
ellenérzésére szolgal a célterlileten az A gomb megnyomasa
elétt, ami aktivalja a vagokandlt, szovetmintat véve.

Metszett Vagokanil

szonda l
===

1. dbra: Achieve programozhaté automata biopszias rendszer

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Core-biopszids mintdk vételére szolgal lagy szévetekbdl,
példaul emld, vese, méj, prosztata, Iép, nyirokcsomé és
kiilonb6z6 lagyszdveti tumorok esetén. Csontban térténd
hasznélata nem javallt.

A Pink Achieve programozhaté automata biopszias rendszer
az eml6 rendellenességeinek diagnosztikai mintavételéhez
sziikséges emlészovetmintak vételére is hasznalhato. Emlészévet
mintavételére szolgal szovettani vizsgdlatokhoz, részben vagy
teljesen eltavolitva a felvételen lathato rendellenességet.

A szovettani rendellenesség nagysaga nem hatarozhaté
meg megbizhatéan annak mammografiai megjelenése
alapjan. Ezért a felvételen lathaté rendellenesség-bizonyiték
eltavolitdsanak mértéke nem josolja meg a szovettani
rendellenesség (pl. malignitas) eltavolitasanak mértékét.
Ha a mintavételezett rendellenesség szévettanilag nem
joindulatu, elengedhetetlen, hogy standard sebészeti
eljarasok segitségével megvizsgéljak a szovetszéleket a teljes
eltavolitas érdekében.

VIGYAZAT: A ti tesztldvése karosithatja a vagékaniilt és/
vagy a szonda hegyét, ezért nem ajanlott. Ha tesztlovést hajt
végre, a vagokanilt megvédheti azzal, hogy a kandilt a tiszta
kup kozelében tartja, a I6vés soran mérsékelt nyomast kifejtve
a hivelykujja és az ujjai kdzott. Ne tartsa az ujjait vagy mas
targyakat a td el6tt, mivel az aktivalaskor a t(i nagyon gyorsan
2,5 cm-t mozdul el6re. Soha ne tesztelje az eszkdzt nem
biztonsagos irdnyban.

Automatikus Gzemmodban az Achieve automata biopszias
eszkdz a kanilt és a szondat gyorsan egymas utan Iovi
ki. Legyen dvatos a folytatas el6tt, mivel az eszkdz 2,5 cm-t
mozdul elére, amikor aktivalva van.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkoz teljesen kimerdilt, miel6tt
kidobna azt.

Az eszkozt csak a jelen eljaras terén megfeleléen képzett
orvosok hasznélhatjak, beleértve a beteg el6készitését, a mintak
meg0rzését és a perkutan biopszia fluoroszkopos ellendérzését.

Antikoaguldns terapiaban részesllé vagy vérzési
rendellenességben szenvedé betegek biopszidjanak
mérlegelése esetén megfeleld orvosi dontés sziikséges.

Abiopszia utanikezelés azalkalmazott biopsziavételimodszertd|
és az adott beteg fiziologiai allapotatdl figgéen eltérd lehet.
Figyelni kell az életjeleket és egyéb 6vintézkedéseket kell
foganatositani a biopsziavételi eljardsokhoz kapcsolodé
esetleges komplikaciok elkeriilésére és/vagy kezelésére.
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LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A core-biopszias eljarasokkal kapcsolatos lehetséges komplikaciok
helyspecifikusak, és tobbek kozott az alabbiak lehetnek: vérzés,
fert6zés, szomszédos szovet kdrosodasa, fajdalom, hemoptizis,
hemothorax, nem célzott szovet, szerv vagy ér perforacidja,
pneumothorax és légembdlia. A [égembdlia a tlidébiopszias
eljarasok ritka, de sulyos lehetséges komplikacidja. Légembdliara
utald jel lehet az idegrendszeri allapot gyors romlasa és/vagy
a szivritmuszavar. Ha egy betegen a légembdlia jelei vagy tiinetei
tapasztalhatdk, gyors diagndzisra és kezelésre van sziikség.

FIGYELMEZTETESEK

Csak egy betegen torténd hasznalatra. Az ismételt felhasznalas
mukodésképtelen terméket eredményezhet, vagy
hozzéjarulhat a keresztszennyezédéshez.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérdilt.

Ne sterilizélja Ujra. Az Ujrasterilizalas utan az eszkoz sterilitasa
nem garantalhaté a lehetséges pirogén vagy mikrobialis
szennyezédés meghatéarozhatatlan mértéke miatt, ami fertéz6
komplikéaciokhoz vezethet. A jelen orvostechnikai eszk6z
tisztitasa, regeneraldsa és/vagy Ujrasterilizdlasa megnoveli
annak valdszinliségét, hogy az eszkdz hibasan fog mikodni
a hé- és/vagy mechanikai valtozasok altal az alkatrészekre
gyakorolt esetleges kéros hatdsok miatt.

MEGJEGYZES: Tobbszoros mintavétel esetén az egyes
mintavételek utan ellendrizze, nem sériilt-e meg a tii hegye,
nem hajlott-e meg a szara vagy nem tapasztalhatok-e rajta
mas elvéltozasok.

MEGJEGYZES: Hasznalat utan ez a termék biolégiailag
veszélyeslehet. Aterméketazelfogadott orvosi gyakorlatoknak
és a vonatkozo helyi, llami és szovetségi jogszabalyoknak és
eléirasoknak megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

Ha a mintavétel el6tt eltériti az eszkozt, tigyeljen arra, hogy ne
hajlitsa meg a szonda metszett hegyét.

AUTOMATIKUS ES KESLELTETETT UZEMMOD

1.LEPES: AZ ACHIEVE ESZKOZ ELOKESZITESE

A HASZNALATRA

Az Achieve biopszias eszkoz feltéltéséhez egyszertien
hlzza hatra a toltéfogantyut, és engedje el kétszer, el6sz6r
a vagokantl feltoltéséhez, masodszor pedig a belsé szonda
feltoltéséhez. Lasd a 2-4. abrat.

2. ABRA: 3.ABRA: 4. ABRA:

Nem feltoltott és  Huzza hatraegyszera Huzza hatra Ujra

16vés utani dllapot. tdltéfogantydtakanil a toltéfogantyut
visszahuzasahoz, a metszett szonda
ami felfedi visszahuzasahoz.
ametszett szondat.

2.LEPES: ATU POZICIONALASA

Helyezze a t(it a mintavételre keriild régié széléhez vagy annak

kozelébe.

3. LEPES: LOVES AZ ESZKOZZEL

Az Achieve biopszias eszkoz feltoltése utan két I6vési modszer

all rendelkezésre.

A = Automatikus tizemmod

D = Késleltetett lizemmdd (csak szonda)

1. Késleltetett izemmod — A D gomb lenyomésa a belsé
szondat a mintateriletbe engedi. A kezel$ a mintavételi
metszés pozicidjanak ellendrzésére a késleltetett I6vési
mddszert alkalmazza a célterlileten az A gomb megnyomasa
el6tt, ami aktivélja a vagdkandilt, szvetmintat véve.
MEGJEGYZES: Sziikség esetén kissé eltéritheti a szondat
a lovés elétt, a szonda metszett hegyét a 1ézi6 felé nyomva.
Ugyeljen arra, hogy ne hajlitsa meg a szonda metszett hegyét.
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. Automatikus tizemmod - A kezel6 valaszthatja a teljesen
szekvencialis izemmodot, mellézve a késleltetési funkciodt,
egyszer(ien megnyomva az A gombot. Ezzel egymas utan
kiengedi a szondat és a vagdkaniilt, szovetmintat véve.

4. LEPES: BIOPSZIAS MINTA

A szovetminta kinyeréséhez tavolitsa el az eszkdzt a betegbdl,
tartsa az A és a D gombokkal felfelé, és egyszer huizza hatra és
engedje el a tolt6fogantyut. Ez a muvelet visszahuzza a kiilsé
vagdkandlt, és szabadda teszi a szonda metszett hegyét
a szovetmintaval. Lasd a 3. abrat.

5. LEPES: TOBBSZOROS MINTAVETEL

A szévetminta eltdvolitdsa utadn tovabbi mintak vehetdk
ugyanabbdl a betegbdl. Tovabbi mintavételhez hiizza meg Gjra
a toltéfogantyut. Ezzel visszahlzza a szondat a vagdkanilén
bellil, és az Achieve eszkozt teljesen feltoltott helyzetbe hozza.
Lasd a 4. abrat.

MANUALIS SZONDABEVEZETESI UZEMMOD

A biopszia ilyen médon toérténd végrehajtasanak az okai az
alabbiak lehetnek: az, hogy szeretné lassan attolni egy s(ir(
lézién a szonda és a kaniil egyesitett erejével, és az, hogy szeretné
lathatéva tenni a tl elhelyezkedését a 1ézion beliil a 16vés elétt.

1.LEPES: ATU POZICIONALASA

Helyezze el a tlt Ugy, hogy a tl hegye a célterileten tul
nyuljon.

2. LEPES: A SZONDA FELFEDESE

Afogantyut biztosan tartva hiizza hatra egyszer a tolt6fogantyut
a kanl feltoltéséhez és a szonda metszett hegyének
felfedéséhez. Ugyeljen arra, hogy a kaniil feltdltése kézben
3. LEPES: LOVOKANUL

MEGJEGYZES: Sziikség esetén kissé eltéritheti a szondat
a lovés el6tt, a szonda metszett hegyét a 1ézié felé nyomva.
Ugyeljen arra, hogy ne hajlitsa meg a szonda metszett
hegyét. Nyomja meg az A gombot a kaniil célteriileten valo
keresztillovéséhez.

4. LEPES: BIOPSZIAS MINTA

A szovetminta kinyeréséhez tavolitsa el az eszkdzt a betegbdl,
tartsa az A és a D gombokkal felfelé, és egyszer huizza hatra és
engedje el a tolt6fogantyut. Ez a muvelet visszahlzza a kiilsé
vagdkanilt, és szabadda teszi a szonda metszett hegyét a
szévetmintaval.

5. LEPES: TOBBSZOROS MINTAVETEL

A szbvetminta eltdvolitdsa utadn tovabbi mintak veheték
ugyanabbdl a betegbdl. Tovéabbi mintavételhez nyomja meg
az A gombot, mikézben a kiilsé vagdkandilt a fogantyuhoz
kozel tartja. Ez a muvelet az Achieve eszkozt nem feltoltott
pozicidba helyezi, és megakadalyozza a szonda vagy kandil
hegyének karosodasat.

SZIMBOLUM JELENTES

g Felhasznélhaté: EEEE.HH.NN.
Tételszam

m Katalégusszam
Etilén-oxiddal sterilizalva

@ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérdilt.

@ Egyszer hasznélatos eszkdz

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok
RONLY szovetségi torvényeinek értelmében ez

az eszkoz kizardlag orvos éltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Elektronikus példanyért olvassa le a QR-kddot,
vagy latogasson el a www.merit.com/ifu
[::[i] weboldalra, és adja meg a Hasznalati utasitas
azonositoszamat. Nyomtatott valtozatért hivja
az USA vagy az EU ugyfélszolgalatot.

Orvostechnikai eszkoz.

Steril csomagolas.
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Russian

ACHIEVE

Mporpammupyemas aBTomaTtyeckas
cuctema gns broncun

PYKOBOACTBO INO 3 JIYATALLUN

OMUCAHUE YCTPOMNCTBA

Mporpammrpyemas aBTomaT4eckasa cuctema ansa éuoncum
Achieve - 310 NprBoAMMOE B AENCTBUE NPYXKNHOI YCTPOWCTBO
[N1A CepALEBUHHON GUONCMK B aBTOMATUUYECKOM PeXnme Um
B PeXVIMe C 3aiepKKOoN. B aBTOMaT/ueCcKoM pexunme HaxaTnem
KHOMKM NPOV3BOANTCA BbICTPbIN MOOYepPeHbIi MycK KaHIoNn
1 CTUneTa 1 3abop obpasLia TKaHw. [Mpy MCMoMb30BaHNN PeXrMa
C 3a/lep>KKOW CHauana nNpoBepAeTCcA NONIOXKEHNe HaKOHEeYHWKa
B LIeNIeBOM yU4acTKe, NOC/Ie Yero HakaTem KHOMKM A akTUBMpyeTCca
PeXKyLLIaA KaHIoNs, KOTopas 3axBaTbliBaeT obpaseL| TKaHU.

KHonku nycka —_

Pexyujan KaHona
Crunet ¢
BbleMKOW

B3BopgAwan
pyKoATKa

Pucyok 1. [lporpammmpyemasi aBTomaTtuyeckas
cuctema ans buoncum Achieve

HA3HAYEHUE

Cuctema npefHasHaueHa AnA NoslyyeHra 6UoNTaToB MATKUX
TKaHemn, TaKUX KakK MOJIOYHAA Keje3a, NoYKW, NeyeHb,
npefcTaTenbHas xenesa, ceneseHka, numdartuyeckue yssbl
N pasfNnyHble MATKOTKaHHbIE y4acTKU. YCTPOWCTBO He
npeaHasHayeHo 18 61oNCUN KOCTHOM TKaHW.

Mporpammupyemas aBTomaTuyeckas cuctema ana 6uoncuu
Pink Achieve Takxe ncnonbsyerca ana nonyyeHua ob6pasyos
TKaHW MOJIOYHOW »Kenesbl C Liesblo AMAarHoCTUKIN ee NaToNorui.
Cunctema paspaboTaHa anis B3ATMA 06Pa3LoB TKaHW MOMTOYHOMN
Kenesbl B paMKax rmMcToNioOrMYyeckoro mccnefoBaHns
C YaCTMUYHbIM MW MOJSIHbIM YAaneHWeM BblABAEHHbIX
naTonormyecknx obpasoBaHui.

Mo pe3ynbratam Mmammorpadumu He Bceraa yaaeTca [JOCTOBEPHO
onpefennTb CTeneHb MMeLWenca NaTonorny TKaHem.
CnepoBaTenbHo, 06nacTb yganeHua Ha nsobpaxeHuu,
noJlyYeHHOM B XOfie BV3yann3npytoLLiero NccnejoBaHmnaA, MoXeT
He oTBeYaTb 06NaCTV yaaneHns ryucTonornyeckor aHomanmm
(Hanpumep, 310KayecTBeHHOW onyxonu). Ecnv no gaHHbIM
FMCTONOMMYECKOTO NCCIEA0BAHMA NATONOMMYECKNE N3MEHEHNA
TKaHW B obpasue He ABNATCA JOOPOKaueCTBEHHbIMY, BaXKHO
TaKXe MPOBEeCTN UCCNIefOBaHNE KpaeB TKaHu, YTobbl B Ciyyae
HeobXOAMMOCTY NOIHOCTBIO YAANNTb NATONOrMYeCKme y4acTKm
C MOMOLLbIO CTAHAAPTHbIX XMPYPruyeckrx npoueayp.

NMPEAYNPEXAEHUE. He pekomeHayeTCcA NPOBOAUTH
NPOGHbIN NYCK, TaK KaK Wr1a MOXET NOBPeAUTb PeXYLLYI0
KaHIoNo 1 (M) HAKOHeUHWK cTuneTa. [ina npefoTBpalleHns
NoBpeXAeHNA pexylleil KaHlonm BO BpeMa NpobHoro
3anycka yaepxuBanTe KaH0 PAJOM C NPO3payHbiM
KOHYCOM, Ype3mMepHO He HaaaBnuBasa Ha Hee nanbuamu. He
[epXnTe nanbLbl M Npoyne NpeAMeTbl HaNPOTHB UMb, TaK
KaK Mpu nycke oOHa MrHOBEHHO BbIfJBUraeTcA Ha paccToAaHne
2,5 cm. Hukorga He npoBoauTe NPO6HbIA 3anyck ycTponicTBa
B Heb6e30MacHOM HamnpaBneHnn.

B aBTOMaTNUECKOM peXume KaHIoNA U CTUNET B YCTpoicTBe
ana éuoncumn Achieve cpabaTbiBaloT B oYeHb 6bicTpOW
nocnefoBatenbHocTy. CobnofarTe 0OCTOPOXHOCTb, Npexae
uem HauaTb NCMoNb30BaHUE YCTPOICTBA, TaK Kak Npu nycke
1rna MrHOBEHHO BbIABUraeTCA Ha PacCTOAHNE 2,5 CM.

Mepepn ytrnnsaunein ybegutecb, YTO NyCKOBOW MeXaHN3M
YCTPOWCTBa He B3BeeH.

370 YCTPONCTBO MOTYT UCMONb30BaTh TOMBKO Bpauu, NpoLueaLme
COOTBETCTBYIOLlEee 0byuyeHne, KOTOPOe BKIOYaeT NMOATOTOBKY
NaLMEeHTOB K NpoLiefype, COXpaHeHVie 06pasLIoB 1 MCNOsb30BaHMe
METO[0B BM3Yyann3aLMOHHOIO KOHTPOA MPU YPeCKOXHOMN
6uoncun.

B cnyuyae c nauyveHTamu, KoTopble NPOXOAAT Tepanuio
AHTUKOArynAaHTaMu MWy KOTOPbIX ANArHOCTUPOBaHbI HAPYLLIEHVA
CBEPTbIBAEMOCTY KPOBWU, peLleHne o npoBeaeHun uoncum
cnepyeT NpYHMMaTb NOcne TIaTeNbHOW MeAVLIMHCKON OLIeHKN.
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JleueHne nocrie 6GKIONCUM MOXET BapbUPOBATLCA B 3aBUCUMOCTY
OT UCMOMNb3yeMOii TEXHUKMN 1 GU3NONOrMYECKOro COCTOAHMA
oTaenbHoro nauueHta. CnegyeT KOHTPONUpoOBaThb
OCHOBHble XX3HEHHble MoKa3aTenu n NPUHATbL Apyrue Mepbl
NPeAoCTOPOXHOCTY, UTOObI MPEAYNPEANTb 1 (UKN) YCTPaHUTbL
noTeHLManbHble OCNIOXKHEHNA, CBA3aHHbIe C NpoLieaypoii roncun.

NMOTEHUWANBHbIE OCNIOXHEHUA

MoTeHUManbHble OCNOXHEHNA CepALEeBUHHON 6uoncum
onpepaenATca MecTom 3abopa obpasua 1 MOryT BK/OYaTh, B
4aCcTHOCTU, KPOBOTEUYEHME, MHPULMPOBAHNE, MOBPEXAEHNE
npunexatwux TkaHen, 60Nb, KPOBON3NNAHUE, TEMONTU3NC,
reMoTOpaKc, MOBPeXAeHe HeLleneBbix TKaHel, nepdopainio
opraHa unm cocyfa, MHeBMOTOPAKC 1 BO3AYLWHY 3M6onuio.
Bo3aywHana smbonna ABNAETCA PeAKUM, HO Cepbe3HbIM
NoTeHLManbHbIM OCNIOXKHEHEM NpoLeaypbl 6roncum nerkoro.
Ha BO3ayLIHYIO 3MBO/NIO MOXET yKa3blBaTb GbICTPOE YXyALIeHNe
HEBPOJIOTNYECKOro CTaTyca U (1) cepaedHas aputmna. Ecnny
nauvieHTa Hab/0AAIOTCA NPU3HAKM MW CUMNTOMbI BO3AYLIHON
3MOGONNY, CIe[yeT NPOBECTU HEOTIIOKHYIO ANArHOCTIKY 11 IeYeHve.

BHMMAHMUE!

MNpeaHa3HauyeHoO ANA OJHOKPATHOro UCMONb30BaHUA.
[oBTOpPHOE NCMONb30BaHNE MOXKET MPUBECTM K MOBPEXAEHUIO
M3[eNVsa UK CTaTb NPUUKHOI NePeKPECTHOTo 3arpA3HEHMA.
He ncnonb3yiite, ecnv ynakoka noBpexaeHa.

He ctepunusoBatb NoBTOpHO. [laxke NOBTOPHaA cTepunmsaumna
He MOXeT rapaHTVPOBaTb MOJIHYIO CTEPUIIBHOCTb YCTPOICTBA,
TaK Kak CyLlecTByeT BEPOATHOCTb HaNMuuA HeonpeneneHHowm
CTeNeHV MMPOreHHbIX WY MUKPOGHbIX 3arpsi3HEHNI, KOTopble
MOTYT NPUBECTN K OCNIOXKHEHUAM B BUAE MHbeKLMK. OumncTka,
noBTOpHan 06paboTka U (1K) NOBTOPHaA CTepUnM3aLmna JaHHOTO
MeAVLMHCKOTO YCTPOCTBA MOBbILLAET BEPOATHOCTb COOEB B €r0
paboTe BCeACTBYIE NOTEHLMANbHbBIX HEGNAroNPUATHBIX TEMOBbIX
1 (UNKN) MEXaHNYECKNX BO3LEVICTBII HA €ro KOMMOHEHTbI.
NMPUMEYAHUE. Mpn 3ab6ope HeCcKONbKUX 06pa3LoB
npoBepANTe UrNy Ha NpeAMeT MOBPEXAEHNA KOHYNMKA,
neperun6a vnu apyrux aedpeKkTos nocne KaxxAaoro npUMeHeHna.
MPUMEYAHUE. Mocne ucnonb3oBaHus gaHHOe usgenve
MOXeT NPefCTaBNATb NOTEHLMANbHYO 6MONOTNYECKYIO
0NacHOCTb. JKCNyaTaLmna yCTPoOWCTBa 1 ero ytunmsauua
LOMKHbI OCYLECTBIATLCA B COOTBETCTBMM C OBLLENPUHATBIMU
HOPMaMu MeANLMHCKOW NPakTUKU N NPUMEHUMbIMU
MeCTHbIMU, GpefiepanbHbIMK U NPUHATLIMY Ha YPOBHE LUTaTa
3aKOHamu 1 NpaBUNamu.

Mpu cMeLeHUM yCTPOCTBa Nepeq B3ATMEM 06pasLia ciefuTe,
4TOObI BbIEMKa CTUSIETA HE COTHYNach.

ABTOMATUYECKUN PEXXUM U PEXXUM C 3AEPXXKOU

LLAT 1. MOATOTOBKA K UCMOJIb30BAHUIO YCTPONCTBA ACHIEVE
YTo6bl 3a4eNCTBOBATb NYCKOBOWN MeXaHM3M yCTPOWCTBa
ansa 6uoncun Achieve, gBaxabl OTTAHMTE Ha3a[ B3BOAALLYIO
PYKOATKY: CHayana ANnA B3Be[leHUA pexylleil KaHonu,
a 3aTeM — BHyTpeHHero cTuneta. CM. pucyHkmn 2-4.

PucyHok 2. PucyHok 3. PucyHok 4.

BHewwHn BUg MotanuTe MoTtaHuTe
[10 B3BeAieHA B3BOAALLYIO B3BOJALLYIO
NyCKOBOrO PYKOATKY OfVH PYKOATKY BO

MexaHM3Ma vinociie  Pas, uTobbl BTAHYTb  BTOPOA pas, uTobbl
erocpaGatbisanua  KAHIOMIO 11 PACKPbITL - BTAHYTH CTNET
CTUNET C BbIEMKOW  C BbIEMKOIA

LUAT 2. YCTAHOBKA UMbl B TPEBYEMOE NMOJNIOKEHUE
MonaseauTe ocTpme UrNbl K y4acTKy UK ero Kpalo, rae
nnaHupyetcs B3aTre obpasua.
LWAT 3.3AMYCK YCTPOUCTBA
Mocne B3BeeHMA NYCKOBOro MexaHn3ma ycTpoicTtea Achieve
MO>HO Bbl6paTh OfIVH 13 ABYX METOAOB B3ATKA 0bpa3Lia.
A - aBTOMaTNYECKNI PEXNM
D - pexum ¢ 3af1ep>Koii (C MCNonb30oBaHKeM TOMNbKO CTUNeTa)
1. B pexume ¢ 3aaepKoi nocne Haxata KHOMKu D BHyTpeHHWIA
CTWNET BBOAUTCA B HYXKHbI y4aCTOK 1A B3ATWA obpasLia.
Ipu ncnonb3oBaHUM 3TOrO MeToa CHauana NPoBePAIT
rofoXeHMe BbleMKM 1A B3ATVA 06pasLia B LIeNleBOM yuacTke
710 HaXKaTWA KHOMKM A, KOTOPaA akTUBUPYET PEXyLLYIO
KaHIONIo, 3aXBaTblBaloLLYlo 06pa3eL] TKaHW.
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MPUMEYAHMUE. MNMpu HeobXxoaMMOCTM nepes 3anyckom
CTUNET MOXHO Cllerka CMeCTUTb, MPVKaB BbleMKy CTueTa
K ouary. /36eraiiTe NckpusneHua cTuneTa B 061acTy BbleMKU.

2. ABTOMaTWYECKUIA PeXMM — 3TO NOC/IeA0BATENbHbIN PEXUM
6e3 3afepPKKU, KOTOPbIN akTMBKpPYeTCA KHonkow A. CTunet
1 KaHI0N1A BBOJATCA NOC/e0BaTeNbHO, 3aXBaTbiBas
obpaseLl TKaHU.

LUAT 4. BUONTAT

Yrobbl nonyunTb 06paseL| TKaHw, N3BNEKNTE yCTPOWCTBO, yAepXBas

€ro TaK, YTobbl KHOMKM A 1 D Haxoamnmcb cBepxy, a 3aTem OTTAHUTE

1 OTMNYCTUTE B3BOAALLYIO PYKOATKY OAVH pas3. Takum 06pasom, Bbl

OTO/BMHETE HapyXHYI0 PeXyLLyIo KaHIoMo, YTOObI CTana BuaHa

BblemKa CTIneTa ¢ 06pasLiom TKaH. CM. pUCYHOK 3.

LWAT 5. MHOFOKPATHOE B3ATUE OBPA3LIOB TKAHU

Y ofiHOro natneHTa MOXHO B3ATb HECKO/IbKO 06pa3sLoB. [na

3TOro OTTAHWTE B3BOAALLYIO PYKOATKY BO BTOPOI pas, YToObI

BTAHYTb CTWU/ET B PEXYLIYI0 KaHIJ0, TeM CaMbiM NprBeaa

ycTpoincteo Achieve B NONHOCTbIO 3apAXKeHHOe COCTOAHME.

CM. pucyHOK 4.

PEXXWM PYYHOI 0 BBEAEHUA CTUJIETA

MpuumnHbl Ansa npoefeHna 6UoNcUN Takum cnocobom:
HEeo6XoAMMOCTb MeAIeHHOro BBEAEHNA B NAOTHbIM ovyar
NocpeacTBOM OAHOBPEMEHHOTO [aBMIeHNA CTUMETa 1 KaHoIM
1 BM3yann3auusa pacrnosiokeHUsa UMbl BHyTPY oyara nepepj
B3ATVEM 06pa3La TKaHW.

LUAT 1. YCTAHOBKA UMbl B TPEBYEMOE NONOXXEHUE
PacnonoxwuTe urny Tak, 4tTobbl €e HAKOHEYHUK MOIHOCTbIO
NPOXOAUN CKBO3b LIENEBOI YHYACTOK.

LUAT 2. PACKPbITUE BBIEMKU CTUJTETA

YTo6bl B3BECTY KAHIOJIO 1 PACKPbITb BbIEMKY CTU/ETA, OTTAHUTE
B3BOAALLYI0 PYKOATKY OAUH pa3. Mpn B3BeAeHUN KaHonm
yAepKrBaiiTe HAKOHEUHVIK CTU/ETa B OAHOM MOMOXKEHNN.

LUAT 3. 3ANYCK KAHIOIN

MPUMEYAHMUE. MNpun Heo6xoAMMOCTYM Nepes 3anyckom CTuneT
MOXHO CNerka CMecTuTb, NMPVKaB BbIEMKY CTUETa K ouary.
W36eraiite MCKpUBNEHNA CTUNETa B 06/1aCTH BbIEMKU. HaxkmuTte
KHOMKY A, UTOGbI BBECTU KaHIOMIO B LiENIeBON YYaCTOK.

LUAT 4. BUONTAT

YT106bI NONYyUnTL O6paseL, TKaHW, U3BNEKUTE YCTPOWCTBO,
yAepXKnBas ero TaK, 4tobbl KHonku A 1 D Haxogunnch cBepxy,
a 3aTeM OTTAHWTE 1 OTNYCTUTE B3BOAALLYIO PYKOATKY OfIUH pas.
Takum 06pa3om, Bbl OTOABMHETE HAPYXKHYIO PEXYLLYIO KaHIoSo,
4TOGbI CTana BUAHa BblemMKa CTueTa ¢ 06pa3sLIOoM TKaHW.

LUIAT 5. MHOFTOKPATHOE B3ATUE OBPA3LI0OB TKAHU

Y oiHOTO MaLMeHTa MOXHO B3ATb HECKOJbKO 06pa3LioB. [nsA 3Toro
HaXmuTe KHOMKY A, yAEePKVBasA BHELIHIOW PEXYLLYIO KaHIOMI0
PABOM C pyKOATKOI. Takm 06pa3om, Bbl NpriBefeTe YCTPONCTBO
Achieve B He3aps)KeHHOe NONOXeHVEe U NPefoTBpaTUTe
noBpexaeHVie HaKOHEYHVIKOB CTUNETA U KaHIoNN.

cmmBon 3HAYEHUE

g Cpok rogHoctu: ITTT-MM-A1

Homep naptun

Homep B kaTtanore

CTEpI/IﬂI/I3OBaHO OKCNAOM 3TUNeHa

He ncnonb3osatb, ecnin YynakoBKa nospexaeHa

@ [InA opHOKPaTHOro NCNOJIb30BaHUA

BHumanue! OepepanbHbiit 3akoH CLLA
RONLY | paspeiwaer npoaaxy aaHHoro nsgenns
TONbKO Bpayam WK Mo UX Ha3HAYeHUI0

[inA nonyyeHns 3neKTPOHHOM Konun
npockaHupyiite QR-Kop nnu nepengmte

no ccbiike www.merit.com/ifu n Beegute
naeHTMdMKaLMoHHbI Homep elFU. Ana
TNONYYEeHA NeYaTHO KOnnM 06paTUTeCh B OTAEN
pabortbi ¢ knuentamu B CLUA unu EBpone

M3penve meANLIMHCKOTO Ha3HaueHuA.
CTepunbHas yrnakoBKa.
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Finnish

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

KAYTTOOHJEET

LAITTEEN KUVAUS

Ohjelmoitava automaattinen Achieve-biopsiajarjestelma
on jousella viritettdva paksuneulabiopsiajarjestelmd,
johon voidaan valita viive tai automaattinen laukaisu.
Automaattisessa laukaisussa kanyyli ja mandriini vapautetaan
nopeassa sarjassa ja kudosndyte saadaan napin painalluksella.
Viivelaukaisumenetelméda kdytetddn ndyteloven paikan
varmistamiseen kohdealueella ennen A-painikkeen painamista,
joka aktivoi leikkaavan kanyylin ja ottaa kudosndytteen.

Lovettu Leikkaava kanyyli

mandriini

”‘ Virityskahva
Kuva 1: Ohjelmoitava automaattinen Achieve-biopsiajarjestelma

KAYTTOTARKOITUS

Tarkoitettu paksuneulandytteiden ottamiseen pehmytkudoksesta,
kuten rinnasta, munuaisista, maksasta, eturauhasesta, pernasta,
imusolmukkeista ja muista pehmytkudoskertymista. Ei sovellu
kaytettavaksi luukudoksessa.

Vaaleanpunaisen ohjelmoitavan automaattisen Achieve-
biopsiajarjestelman kdyttdaihe on myos rintakudosnaytteiden
ottaminen rinnan poikkeavien I6ydésten diagnostiikassa. Se
on suunniteltu rintakudosndytteen ottamiseen histologista
tutkimusta varten kuvannetun poikkeavuuden osittaisen tai
taydellisen poiston yhteydessa.

Histologisesti poikkeavan 16yddksen laajuutta ei voida
madritelld luotettavasti mammografian perusteella. Siksi
kuvannetun poikkeavan 16yddksen poistolaajuus ei ennusta
histologisesti poikkeavan |6yddksen (esim. maligniteetin)
poiston laajuutta. Kun 16ydds, josta on otettu néyte, ei ole
histologisesti hyvdnlaatuinen, kudosrajojen tutkiminen
on ehdottoman tarkeds, jotta voidaan varmistua poiston
kattavuudesta tavanomaisessa kirurgisessa toimenpiteessa.

VAROITUS: Neulan koelaukaisua ei suositella, koska se voi
vaurioittaa leikkaavaa kanyylia ja/tai mandriinin kérkea. Jos
koelaukaisu suoritetaan, leikkaavaa kanyylia voidaan suojata
pitémalld kanyylin kirkkaan viisteen ldhelta kiinni sormilla
kohtalaisella puristusvoimalla laukaisun aikana. Pidd sormet ja
muut kohteet poissa neulan edestd, silld aktivoitaessa se pistaa
hyvin nopeasti 2,5 cm:n etdisyydelle. Ald koskaan laukaise
instrumenttia suuntaan, joka ei ole turvallinen.

Automaattisessa tilassa Achieve-biopsialaite on suunniteltu
laukaisemaan kanyyli ja mandriini nopeasti perakkéain. Ole
varovainen, silld aktivoituna laite ulottuu 2,5 cm:n paahan.

Varmista, ettd laitteen viritys on tdysin poistettu ennen laitteen
havittamista.

Laitetta saavat kdyttda vain ladkarit, jotka ovat saaneet
asianmukaisen koulutuksen toimenpiteeseen, mukaan lukien
potilaan valmistelu, ndytteen sailytys ja kuvantamisohjauksen
kayttd perkutaanisessa biopsiassa.

Biopsiaa tulee harkita perusteellisesti lddketieteelliselta
kannalta, jos potilaalla on hyytymisenestohoito tai
verenvuotosairaus.

Biopsianjdlkeinen hoito voi vaihdella riippuen kdytetysta
biopsiatekniikasta ja potilaan tilasta. Elintoimintoja tulee
tarkkailla ja muihin tarvittaviin varotoimiin ryhtyd, jotta
biopsiatoimenpiteisiin liittyvdat mahdolliset komplikaatiot
voidaan vélttaa ja/tai hoitaa.
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MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdolliset paksuneulabiopsiaan liittyvéat komplikaatiot ovat
paikallisia, ja niita voivat olla esimerkiksi verenpurkaumat,
tulehdukset, vieruskudoksen vauriot, kipu, verenvuoto,
veriyskokset, veririnta, muun kuin kohteena olevan kudoksen,
elimen tai suonen perforaatio, ilmarinta ja ilmaembolia.
Ilmaembolia on harvinainen mutta vakava keuhkon
biopsiatoimenpiteisiin liittyva komplikaatio. Neurologisen
tilan &killinen romahtaminen ja/tai syddmen rytmihairiot
voivat viitata ilmaemboliaan. Diagnoosi ja oikea hoito on
varmistettava nopeasti, jos potilaalla on ilmaemboliaan
viittaavia merkkeja tai oireita.

HUOMIO
Kertakdyttéinen. Uudelleen kdyttaminen voi aiheuttaa
tuotteen toimintahdirion tai ristikontaminaation.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Ei saa steriloida uudelleen. Uudelleensteriloinnin jélkeen
laitteen steriiliytta ei taata, koska mahdollisen pyrogeenisen
kontaminaation tai mikrobikontaminaation astetta ei voida
madrittda ja ndma voivat aiheuttaa infektiokomplikaatioita.
Taman ladketieteellisen laitteen puhdistus, uudelleenkasittely
ja/tai uudelleensterilointi lisda laitteen toimintahdirion
todennékoisyyttd lammon ja/tai mekaanisten muutosten
aiheuttaman osien vioittumisen vuoksi.

HUOMAUTUS: Otettaessa useita naytteitd neula pitda
tarkistaa jokaisen ndytteen ottamisen jalkeen siltd varalta, etta
sen karki on vaurioitunut, varsi vaantynyt tai se on muuten
vioittunut.

HUOMAUTUS: Kayton jalkeen tuote voi olla biovaarallinen.
Kasittele ja havita se hyvdksytyn ladketieteellisen kdytannon
sekd paikallisten ja valtion lakien ja saédnnosten mukaisesti.
Jos laitetta kdd@nnetdan ennen naytteenottoa, mandriinin
loven taivuttamista pitaa valttaa.

AUTOMAATTINEN TILA JAVIIVETILA

VAIHE 1: ACHIEVE-LAITTEEN VALMISTELU ENNEN KAYTTOA
Achieve-biopsialaite viritetdan vetamalld virityskahvaa taakse
ja vapauttamalla se kahdesti, ensin leikkaavan kanyylin ja sitten
sisalla olevan mandriinin virittamiseksi. Katso kuvat 2-4.

KUVA 2: KUVA 3: KUVA 4:

Virittdmattomana  Veda virityskahvaa ~ Veda virityskahvaa

ja laukaisun taakse yhden kerran, taakse toisen

jélkeen. jolloin kanyyli kerran, jolloin
vetdytyy taakse ja lovettu mandriini
lovettu mandriini vetdytyy taakse.

tulee nakyviin.

VAIHE 2: NEULAN KOHDISTUS

Kohdista neula ndytealueen reunaan tai sen lahelle.

VAIHE 3: INSTRUMENTIN LAUKAISU

Achieve-biopsialaitteen virityksen jalkeen on valittavissa kaksi

laukaisumenetelmaa.

A = automaattinen tila

D = viivetila (vain mandriini)

1. Viivetila - D-painikkeen painaminen vapauttaa sisdisen
mandriinin ndytealueelle. Viivelaukaisumenetelmaa
kaytetaan nayteloven paikan varmistamiseen
kohdealueella ennen A-painikkeen painamista, joka
aktivoi leikkaavan kanyylin ja ottaa kudosnaytteen.
HUOMAUTUS: Haluttaessa mandriinia voidaan hieman
kdantaa ennen laukaisua painamalla mandriinin lovea
leesion suuntaan. Varo taivuttamasta mandriinin lovea.
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2. Automaattinen tila - toimenpiteen tekija voi valita
perékkaisen laukaisun, jossa ei ole viiveominaisuutta,
painamalla A-painiketta ensin. Tama vapauttaa mandriinin
ja leikkaavan kanyylin perakkain ja ottaa kudosnaytteen.

VAIHE 4: BIOPSIANAYTE

Ota kudosndyte laitteesta seuraavasti: poista laite potilaasta,
pida A- ja D-painikkeet ylospain, veda virityskahva taakse ja
vapauta se kerran. Ulompi leikkaava kanyyli vetdytyy taakse
ja nakyviin tulee mandriinin lovi, jossa kudosndyte on. Katso
kuva 3.

VAIHE 5: USEIDEN NAYTTEIDEN OTTAMINEN

Kun kudosndyte on poistettu laitteesta, voidaan ottaa lisaa
naytteitd samasta potilaasta. Uuden ndytteen ottamiseksi
veda virityskahvaa toisen kerran, jolloin mandriini vetaytyy
leikkaavan kanyylin sisdén ja Achieve-laite on jalleen taysin
viritetty. Katso kuva 4.

MANUAALINEN MANDRIININ SISAANVIENTI
Syy tdmén biopsiamenetelméan kaytolle voi olla se, etta
halutaan painaa laite tiiviin leesion lapi hitaasti kdayttamalla
sekd mandriinin ettd kanyylin voimaa, tai se, ettd halutaan
nahda neulan sijainti leesiossa ennen laukaisua.

VAIHE 1: NEULAN KOHDISTUS
Kohdista neula siten, ettd neulan karki ulottuu kohdealueen lapi.

VAIHE 2: MANDRIININ LOVEN PALJASTAMINEN

Pida kahvasta kiinni vakaasti, veda virityskahva taakse yhden
kerran, jolloin kanyyli virittyy ja mandriinin lovi tulee esiin. Pida
mandriinin karki paikallaan virittaessasi kanyylin.

VAIHE 3: KANYYLIN LAUKAISU

HUOMAUTUS: Haluttaessa mandriinia voidaan hieman
kaantaa ennen laukaisua painamalla mandriinin lovea leesion
suuntaan. Varo taivuttamasta mandriinin lovea. Laukaise
kanyyli kohdealueen lapi painamalla A-painiketta.

VAIHE 4: BIOPSIANAYTE

Ota kudosndyte laitteesta seuraavasti: poista laite potilaasta,
pida A- ja D-painikkeet ylospain, veda virityskahva taakse ja
vapauta se kerran. Ulompi leikkaava kanyyli vetdytyy taakse ja
nakyviin tulee mandriinin lovi, jossa kudosndyte on.

VAIHE 5: USEIDEN NAYTTEIDEN OTTAMINEN
Kun kudosnayte on poistettu laitteesta, voidaan ottaa lisaa
ndytteitd samasta potilaasta. Ottaaksesi uusia ndytteitd paina
A-painiketta pitden samalla ulompi leikkaava kanyyli kahvan
vieressa. Nain Achieve-laite palautuu virittdmattémaan tilaan
eivatka mandriinin tai kanyylin karjet vaurioidu.

MERKKI SELITYS

g Viimeinen kayttopaiva: VVVV-KK-PP

m Erdnumero
m Tuotenumero
Steriloitu eteenioksidilla

@ Ei saa kayttas, jos pakkaus on
vahingoittunut

@ Kertakayttdinen

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain
RONLY | mukaan tdmén laitteen saa myyda vain
laakari tai lagkarin maarayksesta.

Jos haluat tdman kayttoohjeen sahkoisen
kopion, lue QR-koodi tai siirry verkko-
osoitteeseen www.merit.com/ifu ja syota
kayttoohjeen tunnusnumero. Jos haluat
paperikopion, soita Yhdysvaltain tai EU:n
asiakaspalveluun.

Laakintalaite.
Steriili pakkaus.
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