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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.

Firing Buttons

Cutting Cannula

Notched Stylet

Figure 1: Achieve Programmable Automatic Biopsy System

INTENDED USE

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

The 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
asitwilladvance 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.

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.

Do not resterilize. After resterilization, the sterility of the device 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:f collecting multiple samples, inspect the needle foradamaged
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.

STEP 1: COAXIAL INTRODUCER PLACEMENT
During the pre-procedure set up, insert the biopsy device through the
coaxial introducer needle to verify compatibility.

Adjust the sliding skin stop on the coaxial introducer needle to the
desired location and lock in place. Insert the coaxial introducer needle
until the sliding skin stop rests on the skin surface. Use imaging, if
desired, to verify the tip is at or near the edge of the region to be
sampled. Remove the inner stylet.

Skin Stop

Inner Stylet

Figure 2: Coaxial Introducer Needle

AUTOMATIC & DELAY MODE

STEP 2: 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 3 through 5.

FIGURE 3: FIGURE 4: FIGURE 5:

Non-charged and Pull back the charging  Pull back the charging
after firing. handle once toretract handle a second time
the cannula which to retract the notched
exposes the notched  stylet.
stylet.

STEP 3: POSITION THE NEEDLE
Position the needle at or near the edge of the region to be sampled.

STEP 4: FIRE THEINSTRUMENT

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 - TThe 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 5: 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
4.

STEP 6: 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.
SeeFigure 5.



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 THESTYLET 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

Use By: YYYY-MM-DD

Lot Number

El Catalog Number
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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.
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ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

MOD EMPLOI

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme de biopsie automatique programmable Achieve est un systéme 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 'échantillon dans la zone ciblée
avant d'appuyer sur le bouton A qui déclenche la canule tranchante et, par la
méme, le prélévement d'un échantillon de tissu.

Boutons de déclenchement

Canule tranchante

Stylet a encoche

Figure 1 : Systéme de biopsie automatique programmable Achieve

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est destiné a la réalisation de biopsies au trocart dans les
tissus mous (rein, foie, prostate, ganglions lymphatiques et autres masses
de tissus mous). Non congu pour étre utilisé dans les os.

Le systéeme de biopsie automatique programmable Achieve est
également indiqué dans le prélevement 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 I'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 I'anomalie visible sur les clichés radiologiques ait été
retirée ne garantit donc pas I'ablation totale de '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 I'anomalie a bien été retirée.

AVERTISSEMENT : il est déconseillé de déclencher l'aiguille a vide, car
cela risquerait d'endommager la pointe de la canule tranchante et/ou du
stylet. Si un déclenchement a vide est malgré tout réalisé, protégez 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
l'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
congu 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. L'observation
des signes vitaux et d’autres mesures de précaution devraient étre
envisagées afin d'éviter et/ou de traiter les complications potentielles
pouvant étre associées aux procédures de biopsie.

MISE EN GARDE
Dispositif a usage unique. Toute réutilisation peut entrainer un
dysfonctionnement du produit ou 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 pyrogene
ou microbienne pouvant conduire a des complications infectieuses n'est
pas a exclure. Le risque de dysfonc;ionnement 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
apres chaque prélévement afin de s'assurer qu'elle n'est ni endommagée,
ni tordue, ni altérée d'une quelconque autre maniere.

REMARQUE : aprés utilisation, ce dispositif peut constituer un danger
biologique. Manipuler et jeter le dispositif conformément aux pratiques
médicales communément admises et a la |égislation/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 I'encoche du stylet.

ETAPE 1: MISE EN PLACE DE L'INTRODUCTEUR COAXIAL
Durant la préparation de l'intervention, insérer le dispositif de biopsie
dans l'aiguille de I'introducteur coaxial pour vérifier la compatibilité.

Ajuster la butée coulissante sur l'aiguille de I'introducteur coaxial
pour atteindre 'emplacement désiré et verrouiller. Insérer I'aiguille de
l'introducteur coaxial jusqu'a ce que la butée coulissante repose sur la surface
de la peau. Au besoin, réaliser une image pour confirmer que I'extrémité se
trouve sur ou a proximité de la zone a biopsier. Retirer le stylet interne.

Butée coulissante

Stylet interne

Figure 2 : Aiguille pour introducteur coaxial

MODE DE DECLENCHEMENT AUTOMATIQUE ET MODE DE
DECLENCHEMENT EN DEUX TEMPS

ETAPE 2 : PREPARATION DU DISPOSITIF

Pour armer le dispositif de biopsie Achieve, il suffit de tirer le levier
d’armement vers l'arriére et de le relacher a deux reprises, la premiére
pour armer la canule tranchante, la deuxiéme pour armer le stylet
interne. Voir les figures 3a 5.

A
FIGURE 3: FIGURE4: FIGURES:
Dispositif déclenché  Tirer le levier d'armement Tirer le levier
etnonarmé. une fois vers l'arriere d’armement une

pour rétracter lacanule  deuxiéme fois vers
etainsi exposer le stylet  I'arriere pour rétracter
aencoche. le stylet a encoche.

ETAPE 3 : POSITIONNEMENT DE LAIGUILLE
Positionner l'aiguille sur le bord de la région dans laquelle la biopsie
sera réalisée.

ETAPE 4 : DECLENCHEMENT DE LINSTRUMENT

Deux modes de déclenchement sont disponibles une fois le dispositif de

biopsie Achieve armé.

A = mode de déclenchement automatique

D = mode de déclenchement en 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 prélevement. 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 la méme, le prélévement d'un
échantillon de tissu.
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.

2. Mode de déclenchement automatique - Lopérateur peut choisir le
mode entierement 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 5 : 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 Iéchantillon de tissu. Voir la figure 4.

ETAPE 6 : PRELEVEMENT DE PLUSIEURS ECHANTILLONS

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 5.

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 l'aiguille dans
la Iésion avant de déclencher le dispositif.

ETAPE 1: POSITIONNEMENT DE LAIGUILLE
Positionner l'aiguille de telle sorte que son extrémité pénetre dans la
zone ciblée.

ETAPE 2 : EXPOSITION DE ENCOCHE DU STYLET

Tenirfermement 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 lésion. Faire trés attention de ne pas tordre I'encoche
du stylet. Appuyer sur le bouton A pour déclencher la canule dans le site
de prélevement 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'échantillon de tissu.

ETAPE 5 : PRELEVEMENT DE PLUSIEURS ECHANTILLONS

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.

SYMBOLE DESIGNATION

g Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Numéro de référence
Stérilisé & l'oxyde d'éthylene
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
o

Numéro de lot

Usage unique

Mise en garde : la [égislation fédérale des Etats-
Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu
que par ou sur ordonnance d'un médecin

N

.
>

Pour une version électronique, scannez

le code QR, ou rendez-vous a |'adresse
www.merit.com/ifu et saisissez I'identification
du mode d'emploi électronique. Pour un
exemplaire papier, appelez le service clientéle
américain ou européen

Dispositif médical

Emballage stérile 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 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.

Pulsanti di
azionamento
Cannula di taglio

Mandrino
scanalato

Figura 1: Sistema per biopsia automatico e programmabile Achieve

DESTINAZIONE D'USO

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

Il sistema per biopsiaautomatico e programmabile Achieve eindicatoanche
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 un'anomalia
non consente di stimare |'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: I'azionamento di prova dell'ago puo danneggiare
la cannula di taglio e/o la punta del mandrino ed e pertanto sconsigliato.
Se viene eseguito, e 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
& 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 & 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
chericevono terapia anticoagulante o che soffrono di disturbi emorragici.

I 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.

ATTENZIONE
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
tipoinfettivo. La pulizia, il ritrattamento e/o laristerilizzazione 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.

8



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

NOTA: dopo essere stato utilizzato, questo prodotto pud 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.

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

FASE 1: POSIZIONAMENTO INTRODUTTORE COASSIALE
Durante la configurazione preoperatoria, inserire il dispositivo per biopsia
attraverso |'ago introduttore coassiale per verificare la compatibilita.

Regolare il fermo scorrevole sull'ago introduttore coassiale alla posizione
desiderata e bloccare in posizione. Inserire I'ago introduttore coassiale
finché il fermo scorrevole non poggia sulla superficie della cute. Acquisire
unimmagine, se lo si desidera, per assicurarsi che la punta si trovi
in corrispondenza del bordo della regione di cui prelevare il campione
0 in sua prossimita. Rimuovere il mandrino interno.

Fermo

Mandrino interno

Figura 2: Ago introduttore coassiale

MODALITA AUTOMATICA E RITARDATA

FASE 2: PREPARAZIONE DI ACHIEVE ALL'USO

Per caricare il dispositivo per biopsia Achieve, & 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 3 a 5.

L% — %
FIGURA 3: FIGURA 4: FIGURA 5:
Non caricato edopo ~ Premere il grilletto Premere il grilletto
I'azionamento. di carica una volta di carica una seconda

per ritrarre la cannula volta per ritrarre il
esponendo il mandrino  mandrino scanalato.
scanalato.

FASE 3: POSIZIONAMENTO DELLAGO
Posizionare I'ago in corrispondenza o vicino al bordo della regione da cui
prelevare il campione.

FASE 4: 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 di rilasciare il

mandrino interno nell'area del campione. Loperatore 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 il mandrino
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 5: 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 e rilasciare
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 4.

FASE 6: 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 5.
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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 DELLAGO
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 'alto, premere e rrilasciare 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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German

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

GEBRAUCHSANWEISUNG

INSTRUMENTENBESCHREIBUNG

Das programmierbare automatische Achieve Biopsiesystem ist ein
federunterstiitztes Stanzbiopsiegerdt mit Optionen zum verzégerten
oder automatischen Auslésen. Im automatischen Auslésemodus werden
Kaniile und Mandrin auf Tastendruck in rascher Folge ausgelst und es
wird eine Gewebeprobe entnommen. Die verzégerte Auslésemethode
wird verwendet, um die Position der Probenkerbe im Zielbereich vor
dem Driicken der Taste A zu tiberpriifen, mit der die Schneidekantile zur
Entnahme der Gewebeprobe aktiviert wird.

Auslosetasten

Schneidekantle

Gekerbter Mandrin

1y o
1y oy

a=fil
posty

<¢— Spannhebel

Abbildung 1: Achieve - Programmierbares automatisches Biopsiesystem

VERWENDUNGSZWECK

Zur Entnahme von Gewebe-Kernproben aus Weichteilgeweben wie
Niere, Leber, Prostata, Milz, Lymphknoten sowie von verschiedenen
Weichgewebemassen. Nicht zur Verwendung in Knochen bestimmt.

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

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

WARNUNG: Das probeweise Auslésen der Nadel kann die
Schneidekaniile und oder die Mandrinspitze beschadigen und wird
nicht empfohlen. Wenn dies trotzdem durchgefihrt wird, kann die
Schneidekantiile geschiitzt werden, indem die Kanile wahrend des
Auslosens mit leichtem Druck nah an der transparenten Verjiingung
zwischen Daumen und Fingern gehalten wird. Finger oder andere
Objekte miissen von der Nadelspitze ferngehalten werden, da diese
sehr schnell um 2,5 cm vorgeschoben wird, wenn sie aktiviert wird.
Fuhren Sie das probeweise Ausldsen niemals in einer ungesicherten
Richtung durch.

Im automatischen Modus ist das automatische Achieve Biopsiegerat so
konzipiert, dass Kanile und Mandrin in rascher Folge ausgeldst werden.
Gehen Sie vorsichtig vor, da das Gerét 2,5 cm vorgeschoben wird, wenn
es aktiviert wird.

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

Dieses Geréat sollte nur von Klinikern eingesetzt werden, die fur
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 durchgefihrt 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
VorsichtsmaBBnahmen zur Vermeidung bzw. Behandlung eventueller
Komplikationen, die bei Biopsieverfahren auftreten kénnen,
durchgefihrt werden.

VORSICHT
Nur fiir den Einweggebrauch. Bei Wiederverwendung kann die Funktion des
Produkts beeintréchtigt sein und es kann zu Kreuzkontaminationen kommen.

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist.

Nicht erneut sterilisieren. Nach einer erneuten Sterilisation ist die
Sterilitdt des Gerats 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 erhéht
die Wahrscheinlichkeit einer Fehlfunktion des Gerats aufgrund von
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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 beschddigte Spitze, einen
verbogenen Schaft oder andere UnregelmaBigkeiten untersuchen.

HINWEIS: Dieses Produkt kann nach dem Gebrauch eine potenzielle
Biogefahr darstellen. Die Handhabung und Entsorgung muss gemaf
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.

SCHRITT 1: PLATZIEREN DER KOAXIALEN EINFUHRNADEL

Zur Vorbereitung der Prozedur das Biopsiegerat in die koaxiale
Einfiihrnadel schieben, um sicherzustellen, dass die passende GroBe
ausgewahlt wurde.

Den gleitenden Hautstopper an der koaxialen Einfiihrnadel auf die
gewitinschte Position einstellen und arretieren. Die koaxiale Einfiihrnadel
einfiihren, bis der verschiebbare Hautstopper an der Hautoberflache
anliegt. Bei Bedarf Bildgebung nutzen, um sicherzustellen, dass sich die
Spitze am oder nahe dem Rand der zu biopsierenden Region befindet.
Den inneren Mandrin entfernen.

Hautstopper

Innerer Mandrin

Abbildung 2: Koaxiale Einfiihrnadel

AUTOMATISCHER UND VERZOGERTER MODUS

SCHRITT 2: VORBEREITUNG DES ACHIEVE BIOPSIEGERATS

Zum Laden des Achieve Biopsiegerats ziehen Sie einfach zweimal
den Spannhebel zuriick und I6sen Sie ihn wieder: zuerst zum Laden
der Schneidekaniile, dann zum Laden des inneren Mandrins. Siehe
Abbildungen 3 bis 5.

ABBILDUNG 3: ABBILDUNG 4: ABBILDUNG 5:

Nicht gespanntund  Spannhebel einmal Spannhebel erneut

nach dem Auslésen.  zurlickziehen, um die  zurlickziehen, um den
Kanle zurtickzuziehen ~ gekerbten Mandrin
und den gekerbten zurlickzuziehen.
Mandrin freizulegen.

SCHRITT 3: POSITIONIEREN DER NADEL
Positionieren Sie die Nadel in den zu punktierenden Bereich oder am
Rand des Bereichs.

SCHRITT 4: AUSLOSEN DES INSTRUMENTS

Es sind zwei Methoden fiir die Ausléseabfolge verfuigbar, sobald das

Achieve 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 tiberprifen, mit der
die Schneidekaniile zur Entnahme der Gewebeprobe aktiviert wird.
HINWEIS: Nach Bedarf kann der Mandrin vor dem Auslsen vorsichtig
ausgerichtet werden, indem die Mandrinkerbe gegen die Lasion
gedrtickt wird. Achten Sie darauf, die Mandrinkerbe nicht zu verbiegen.

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 Schneidekaniile
nacheinander ausgeldst und die Probe entnommen.

SCHRITT 5: 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 Schneidekaniile zuriickgezogen und die
Mandrinkerbe mit der Gewebeprobe freigelegt. Siehe Abbildung 4.

SCHRITT 6: ENTNEHMEN VON MEHREREN PROBEN
Nachdem die Gewebeprobe entfernt wurde, kdnnen weitere Proben
bei demselben Patienten entnommen werden. Um weitere Proben zu

12



entnehmen, ziehen Sie ein zweites Mal den Spannhebel, wodurch der
Mandrin in die Schneidekantile gezogen wird und das Achieve Gerat
vollstandig geladen ist. Siehe Abbildung 5.

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 Kaniile durch eine dichte Lésion
vorwarts zu schieben, und wenn die Position der Nadel vor dem Auslésen
Uberprift 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 zuriick,
um die Kantile zu laden und die Mandrinkerbe freizulegen. Achten Sie
darauf, die Position der Mandrinspitze beizubehalten, wihrend Sie die
Kantle 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 Kandile 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 Schneidekaniile 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 duBere
Schneidekantle neben dem Griff liegt. Auf diese Weise ist das Achieve
Gerat nicht geladen und die Mandrin- und Kantilenspitzen kénnen nicht
beschadigt werden.
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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 puncion con aguja gruesa, resorte y opciones de disparo con retraso
o disparo automético. El modo de disparo automatico libera la canula y
el estilete en una secuencia rapida y captura una muestra de tejido con
solo presionar un botoén. El método de disparo con retraso se usa para
verificar la posicion de la muesca para muestra en el area objetivo antes
de presionar el botén A, que activa la canula de corte, capturando la
muestra de tejido.

Botones accionadores

Céanula de corte

Estilete con muesca

Figura 1: Sistema de Biopsia Automético Programable de Achieve

USO PREVISTO

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

El Sistema de Biopsia Automatico Programable de Achieve también
esta indicado para proporcionar muestras de tejido mamario para el
muestreo diagnéstico de anomalias mamarias. Estd disefado 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 extraccion de la anomalia histologica
(por ejemplo, enfermedad maligna). Cuando la anomalia de muestra no
es histolégicamente benigna, es esencial que los margenes del tejido
se examinen para la extraccion completa mediante procedimientos
quirurgicos estandar.

ADVERTENCIA: No se recomienda probar la aguja accionandola ya que
puede dafar la canula 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
pulgary 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
estd disenado 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 capacitacion adecuada para este
procedimiento, incluyendo la preparacién del paciente, la conservacion
de lamuestray 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 seguin la técnica de
biopsia utilizada y la condicion fisioldgica 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.

PRECAUCION
Para un solo uso Unicamente. Su reutilizacién puede afectar su
funcionalidad y causar contaminacion cruzada.

No utilizar si el envase esté dafiado.

No volver a esterilizar. Después de volver a esterilizar, no se puede
garantizar la esterilidad del dispositivo debido a un grado indeterminable
de posible contaminacién pirogénica o microbiana que puede conducir a
complicaciones infecciosas. La limpieza, reutilizacion y/o reesterilizacion 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 mecanicos.
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NOTA: Si se recolectan muiltiples 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
biolégico 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.

PASO 1: COLOCACION DE LA AGUJA INTRODUCTORA COAXIAL
Durante la preparacion previa al procedimiento, inserte el dispositivo para
biopsia a través de la aguja introductora coaxial para verificar la compatibilidad.

Ajuste el tope deslizante en la aguja introductora coaxial a la ubicacion
deseada y asegure en su lugar. Inserte la aguja introductora coaxial hasta
que el tope deslizante se apoye en la superficie de la piel. Haga uso de
imagenes, si lo desea, para verificar que la punta esté en o cerca del borde
de la region de la que se extraera la muestra. Retire el estilete interno.

Tope deslizante

Estilete interno

Figura 2: Aguja introductora coaxial

MODO AUTOMATICO Y CON RETRASO

PASO 2: 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 3 ala 5.

FIGURA 3: FIGURA 4: FIGURA 5:

No cargado y después Jale el mango de carga Jale el mango de

de disparar. unavez pararetraerla  carga una segunda
canula que expone el vez para retraer el
estilete con muesca. estilete con muesca.

PASO 3: UBICACION DE LA AGUJA
Coloque la aguja en o cerca del borde de la regién de la que se tomara
la muestra.

PASO 4: 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 (Unicamente con estilete)

1. Modo con retraso - Al presionar el botdn D, se soltara el estilete
interior hacia el érea de la muestra. El operador usa este método
de disparo con retraso para verificar la posicion de la muesca para
muestra en el area 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 lesion. Tenga
cuidado para evitar doblar la muesca del estilete.

2. Modo automaético - El operador puede elegir el modo totalmente
secuencial, omitiendo la funcién de retraso, simplemente
presionando primero el boton A. Esto suelta el estilete y la canula
de corte consecutivamente, capturando la muestra del tejido.

PASO 5: 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 canula de corte exterior,
exponiendo la muesca del estilete con la muestra del tejido Consulte
la Figura 4.

PASO 6: OBTENCION DE VARIAS MUESTRAS
Después de extraer la muestra del tejido, se puede 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 posicion
completamente cargado. Consulte la Figura 5.
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MODO DE INSERCION DE ESTILETE MANUAL

Las razones para realizar una biopsia de esta manera incluyen: el deseo
de atravesar lentamente una lesion densa con la fuerza del estilete y la
canulay el deseo de visualizar la ubicacién 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 boton 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 retraerd la cdnula 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 puede obtener muestras
adicionales del mismo paciente. Para obtener muestras adicionales,
presione el botdn A mientras sostiene la canula de corte exterior
adyacente al mango. Esta accion colocara el dispositivo Achieve en la
posicion descargada y evitara danos en el estilete o en las puntas de
la canula.
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Portuguese

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Biopsia Automatico Programéavel Achieve consiste num
sistema de biopsia de agulha grossa com mecanismo de mola e com
opgoes 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 posicao do entalhe da amostra
na area-alvo antes de pressionar o botdo A, que ativa a canula de corte,
retirando a amostra de tecido.

Botbes de disparo

Cénula de corte

Estilete com entalhe

<¢— Manipulo de
carregamento

Figura 1: Sistema de Biopsia Automatico Programavel Achieve

UTILIZAGAO PREVISTA

Destina-se a ser utilizado na obtengao de amostras de biopsia de agulha grossa
a partir de tecido mole como rim, figado, prostata, bago, ganglios linfaticos
e diversas massas de tecido mole. Nao se destina a ser utilizada no osso.

O Sistema de Biopsia Automatico Programavel Achieve também esta
indicado para a obtengao de amostras de tecido mamario destinadas
ao diagnostico de lesdes mamarias. Foi concebido para obter tecido
mamario para exame histopatoldgico com remocao parcial ou total da
anomalia detetada através de imagem.

Aextensao da anomalia histopatolégica nao pode ser determinada de modo
fidvel a partir do aspeto mamografico. Desta forma, a extensao da remogao
damanifestacao captadaem imagem de uma anomalia ndo prevé a extensao
da remogao de uma anomalia histopatoldgica (por ex., malignidade).
Quando a anomalia recolhida em amostra néo € histologicamente benigna,
é essencial que as margens do tecido sejam examinadas quanto a remogao
total utilizando procedimentos cirdirgicos 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 pressao 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 ird avancar
muito rapidamente 2,5 cm quando ativada. Nunca teste o disparo do
instrumento numa direcdo nao segura.

No modo automético, 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 avangar 2,5 cm quando ativado.

Assegure-se de que o dispositivo esté totalmente descarregado antes
da sua eliminagao.

Apenas médicos com formagao adequada sobre este procedimento,
incluindo a preparacdo do doente, a preservacao 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 consideragdo
de biopsia em doentes que estejam a receber terapia com
anticoagulantes ou que apresentem disturbios hemorragicos.

Os cuidados pds-biopsia poderao variar com a técnica de biopsia
utilizada e a condicéo fisiolégica do doente em questdo. Devera ser
realizada a observagao dos sinais vitais assim como outras precaugdes
para evitar e/ou tratar potenciais complicagées que possam estar
associadas a procedimentos de bidpsia.

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

Né&o utilize caso a embalagem esteja danificada.

N&o reesterilize. Ap6s reesterilizacao, a esterilidade do dispositivo ndo
é garantida devido a um grau indeterminavel de potencial contaminacao
pirogénica ou microbiana, que podera resultar em complicagées infeciosas.
A limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizacdo do presente dispositivo
médico aumentam a probabilidade de funcionamento incorreto do
dispositivo devido aos potenciais efeitos adversos nos componentes que
sao influenciados por alteragdes térmicas e/ou mecanicas.
17



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

NOTA: Apés a utilizagdo, este produto podera representar um potencial
perigo biolégico. Manuseie e elimine segundo as praticas médicas
aceitaveis e de acordo com os regulamentos e leis federais, estatais
elocais.

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

PASSO 1: COLOCAGAO DO INTRODUTOR COAXIAL
Durante a configuracao pré-procedimento, insira o dispositivo de biopsia
através da agulha introdutora coaxial para verificar a compatibilidade.

Ajuste o fixador deslizante relativamente a pele na agulha introdutora
coaxial até a localizagdo desejada e prenda-o. Introduza a agulha
introdutora coaxial até que o fixador deslizante relativamente a pele
fique na superficie da pele. Se desejado, recorra a imagiologia para
garantir que a ponta esta na, ou préxima da, extremidade da area onde
serd retirada a amostra. Remova o estilete interior.

Fixador na pele

Estilete interior

Figura 2: Agulha introdutora coaxial

MODO AUTOMATICO E DE ATRASO

PASSO 2: 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 as Figuras 3a 5.

FIGURA 3: FIGURA 4: FIGURA 5:
N&o carregado Faca recuar o manipulo Faga recuar o manipulo
e apds disparo. de carregamentouma  de carregamento
vez para retrair a canula uma segunda vez
que expode o estile para retrair o estile
com entalhe. com entalhe.

PASSO 3: POSICIONAR A AGULHA
Posicione a agulha na ou préximo da extremidade da regido onde sera
recolhida a amostra.

PASSO 4: DISPARAR O INSTRUMENTO

Estdo disponiveis dois métodos de disparo quando o dispositivo de

biopsia Achieve estiver carregado.

A = Modo automatico

D = Modo com atraso (Apenas estilete)

1. Modo com atraso - Pressionar o botéo D liberta o estilete interno
na direcdo da rea da amostra. O operador utiliza este método de
disparo com atraso para verificar a posi¢do do entalhe da amostra na
area-alvo antes de pressionar o botéo A, que ativa a canula de corte,
retirando a amostra de tecido.

NOTA: Se pretendido, pode ser aplicada uma ligeira inclinagdo ao
estilete antes do disparo forcando o entalhe do estilete contra a leséo.
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 5: AMOSTRA DA BIOPSIA

Para retirar a amostra de tecido, remova o dispositivo do doente, segure
0 mesmo com os botoes A e D voltados para cima, e faga recuar e liberte
o manipulo de carregamento uma vez. Esta agao ira retrair a canula de
corte exterior, expondo o entalhe do estilete com a amostra de tecido.
Ver a Figura 4.

PASSO 6: OBTER VARIAS AMOSTRAS
Apods 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 posicao
totalmente carregada. Ver a Figura 5.
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MODO DE INSERGAO MANUAL DO ESTILETE

As razbes para realizar uma biopsia desta forma incluem: a intencéo
de percorrer uma lesdo densa lentamente com a forca combinada do
estilete e da canula e a intengao de visualizar a colocacéo da agulha na
lesdo antes do disparo.

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

PASSO 2: REVELAR O ENTALHE DO ESTILETE

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

PASSO 3: DISPARAR A CANULA

NOTA: Se pretendido, pode ser aplicada uma ligeira inclinacdo ao
estilete antes do disparo forcando o entalhe do estilete contra a lesao.
Recomenda-se cuidado para evitar dobrar o entalhe do estilete.
Pressione o botao 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
o0 mesmo com os botdes A e D voltados para cima, e faga recuar e liberte
o manipulo de carregamento uma vez. Esta agao ira retrair a canula de
corte exterior, expondo o entalhe do estilete com a amostra de tecido.

PASSO 5: OBTER VARIAS AMOSTRAS

Apobs a amostra 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 posi¢cao ndo
carregada e evitar danos nas pontas do estilete ou da canula.

simBOLO DESIGNAGAO

g Prazo de validade: AAAA-MM-DD
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de um clinico
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Portuguese-Brazil

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Bidpsia Automética Programavel Achieve é um sistema de
bidpsia com agulha grossa com mola, com opgdes de modo automatico
ou de retardo. 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 botdo. O método de disparo retardado é usado para avaliar a posicdo
do entalhe da amostra na area-alvo antes de pressionar o botao A, que
ativa a canula de corte, capturando a amostra de tecido.

Botdes de Disparo

Céanula de Corte

Bisel com Entalhe

<— Alavanca de
Carregamento

Figura 1: Sistema de Bidpsia Automética Programavel Achieve

USO PREVISTO

Destinado ao uso na obtengao de amostras para bidpsia de fragmento
de tecidos moles, tais como rim, figado, prostata, bago, ganglios linfaticos
e diversos tumores nos tecidos moles. Nao se destina ao uso nos 0ssos.

O Sistema de Biopsia Automética Programével Achieve também
é indicado para fornecer amostras de tecido mamario para amostragem
diagnodstica de anormalidades mamarias. Ele é projetado para obter
tecido mamario para exame histoldégico com remocgao parcial ou
completa da anormalidade detectada em imagem.

A extensdo da anormalidade histoldgica ndo pode ser determinada
de maneira confidvel a partir de sua aparéncia mamografica. Por
conseguinte, a extensao da remocgdo da anomalia evidenciada por
imagem nao se correlaciona a extensao da remogao de uma anomalia
histolégica (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 remogao, usando
procedimentos cirtrgicos padréao.

AVISO: O teste de disparo da agulha pode danificar a canula de corte
e/ou a ponta do estilete 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 pressdao moderada entre o polegar e os dedos durante
o disparo. Mantenha os dedos ou outros objetos na frente da agulha, pois
ela avangara 2,5 cm muito rapidamente quando ativada. Nunca teste
o disparo em uma dire¢ao nao-segura.

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

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

Somente médicos adequadamente treinados neste procedimento,
inclusive na preparagao de paciente, preservacdo de amostra e uso de
imagem como guia para biépsia percutanea, devem usar este dispositivo.

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

O cuidado pos-bidpsia pode variar de acordo com a técnica de bidpsia
utilizada e a condicao psicolégica individual do paciente. A observagao
dos sinais vitais e outras precaugdes devem ser tomadas para evitar
e/ou tratar possiveis complicagées que podem estar associadas aos
procedimentos da bidpsia.

ATENCAO
Para ser utilizado apenas uma vez. O reuso pode obter um produto ndo
funcional ou contribuir para contaminagao cruzada.

Néo use se a embalagem estiver danificada.

Néo reesterilize. Ap6s a reesterilizagao, a esterilidade do dispositivo ndo
é garantida devido a um grau indeterminavel de potencial contaminagao
pirogénica ou microbiana que pode levar a complicagées infecciosas.
Alimpeza, reaproveitamento e/ou reesterilizagao do presente dispositivo
médico aumenta a probabilidade de o dispositivo nao funcionar
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corretamente devido aos potenciais efeitos adversos em componentes
que séo influenciados por alteragées térmicas e/ou mecanicas.

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

OBSERVAGAO: Apds o uso, este produto pode ser um perigo biolégico
potencial. Realize o manuseio e o descarte de acordo com as praticas
médicas aceitaveis e de acordo com as legislacdes e regulamentagdes
locais, estaduais e federais aplicaveis.

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

ETAPA 1: POSICIONAMENTO COAXIAL DA INTRODUTORA

Durante a configuracao de pré-procedimento, insira o dispositivo
de bidpsia através da agulha coaxial introdutora para verificar a
compatibilidade.

Ajuste a trava deslizante de pele da agulha coaxial introdutora no local
desejado e prenda no lugar. Insira a agulha coaxial introdutora até que a
trava deslizante de pele fique sobre a superficie da pele. Use imagiologia,
se desejado, para verificar se a ponta esta proxima ou na borda da regiao
a ser amostrada. Remova o estilete da parte interna.

Trava de pele

Estilete interno

Figura 2: Agulha coaxial introdutora

MODOS AUTOMATICO E DE RETARDO

ETAPA 2: PREPARAGAO 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 Figuras3a5.

A=

FIGURA 3: FIGURA 4: FIGURA 5:

N&o carregado Puxe para tras a alavanca Puxe a alavanca

e apds disparo. de carregamentouma  de carregamento pela
vez para retrair a canula  segunda vez para
que expde o bisel retrair o bisel com
com entalhe. entalhe.

ETAPA 3: POSICIONE A AGULHA
Posicione a agulha na ou perto da borda da regiao a ser amostrada.

ETAPA 4: DISPARE O INSTRUMENTO

Dois métodos de sequéncia de disparo estao disponiveis quando

o dispositivo Achieve de bidpsia é carregado.

A = Modo automatico

D = Modo de retardo (Apenas bisel)

1. Modo de retardo - Apertar o botao D libera o bisel interno na area
de amostra. O operador utiliza este método de disparo retardado
para verificar a posicao do entalhe da amostra na area-alvo antes
de pressionar o botdo A, que ativa a canula de corte, capturando
aamostra de tecido.

OBSERVAGAO: Caso queira, um ligeiro viés pode ser conferido
ao estilete antes do disparo, forcando o entalhe do estilete contra
a lesdo. Tenha cuidado para nao dobrar o entalhe do estilete.

2. Modo automético - O operador pode escolher o modo totalmente
sequencial, omitindo o recurso de retardo, simplesmente
pressionando o botao A primeiro. Isso libera o estilete e a canula
de corte em sequéncia, capturando a amostra de tecido.

ETAPA 5: 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 tras
e solte a alavanca de carregamento uma vez. Esta agao retraira a canula
de corte externa, expondo o entalhe do bisel com a amostra de tecido.
Consulte a Figura 4.
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ETAPA 6: OBTENDO MULTIPLAS AMOSTRAS

Depois que aamostra de tecido é extraida, amostras adicionais do mesmo
paciente podem ser obtidas. Para obtengdo 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
posicdo totalmente carregada. Consulte a Figura 5.

MODO DE INSERGAO MANUAL DO BISEL

As razbes para realizacdo da bidpsia com essa técnica sao: o desejo de
passar lentamente por uma lesao densa com a forca combinada do bisel
edacanula e o desejo de visualizar a colocagdo da agulha dentro da lesao
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 a canula.

ETAPA 3: DISPARE A CANULA

OBSERVACAO: Caso queira, um ligeiro viés pode ser conferido ao
estilete antes do disparo, forcando o entalhe do estilete contra a lesao.
Tenha cuidado para nao dobrar o entalhe do estilete. Aperte o botao
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 botdes A e D voltados para cima e puxe-o para tras
e solte a alavanca de carregamento uma vez. Esta acdo retraira a canula
de corte externa, expondo o entalhe do bisel com 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 acdo colocara o dispositivo Achieve
na posicao nao carregada e evitara danos ao bisel ou as pontas da canula.

simBoLO DESIGNAGAO

g Usar até: AAAA-MM-DD

Numero do lote
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Dutch

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING APPARAAT

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

Snijdende canule

Stilet met
inkeping

<¢— Laadhendel

Afbeelding 1: Programmeerbaar Achieve-systeem voor
automatische biopsie

BEDOELD GEBRUIK

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

Het 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 te
vermijden en/of behandelen die uit biopsieprocedures kunnen voortkomen.

LET OP
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.
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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.

STAP 1: PLAATSING COAXIALE INTRODUCERNAALD

Breng tijdens het klaarzetten voorafgaand aan de procedure het
biopsieapparaat in door de coaxiale introducernaald om de compatibiliteit
te controleren.

Zet de schuifknop op de coaxiale introducernaald in de gewenste positie en
zet de schuifknop vast. Voer de coaxiale introducernaald in tot de schuifknop
op het huidoppervlak rust. Pas beeldvorming toe, indien gewenst, om
te controleren of het uiteinde van de naald zich op of in de buurt van de rand
van het monsternamegebied bevindt. Verwijder het binnenstilet.

Huidaanslag

Binnenstilet

Afbeelding 2: Coaxiale introducernaald

AUTOMATISCHE EN VERTRAGINGSMODUS

STAP 2: 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 3 t/m 5.

AFBEELDING 3: AFBEELDING 4: AFBEELDING 5:
Niet gereed en na Trek eenmaal aan de Trek een tweede maal
activatie. laadhendel om de canule aan de laadhendel om

inte trekken, waardoor  het stilet met inkeping
het stilet metinkeping  terug te trekken.
zichtbaar wordt.

STAP 3: DE NAALD POSITIONEREN
Plaats de naald op of dichtbij de rand van het gebied waarvan een
monster moet worden genomen.

STAP 4: 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 dwingen. Wees voorzichtig en buig de stiletinkeping niet.

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 5: 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. Zie Afbeelding 4.

STAP 6: 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 5.
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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: JJJJ-MM-DD

Partijnummer

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
worden verkocht op voorschrift van een arts.

0
o
4
5

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 instrument

Steriel pakket Steriel pakket
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Swedish

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV ENHETEN

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

Avfyrningsknappar

Skarande kanyl

Mandrang med skara

Bild 1: Achieve programmerbart automatiskt biopsisystem

AVSEDD ANVANDNING

Avsett att anvandas vid biopsiprovtagning fran mjukvavnad sasom
njure, lever, prostata, mjalte, lymfkortlar och olika mjukvavnadsmassor.
Ej avsedd att anvandas i ben.

Achieve programmerbart automatiskt biopsisystem &r dven indicerat
for att ta prover pa brostvavnad for diagnos av vavnadsforandringar.
Det ar utformat for att ta prover av bréstvdavnaden for histologisk
undersokning med partiellt eller totalt avldgsnande av den avbildade
vavnadsforandringen.

Omfattningen av den histologiska forandringen kan inte med sakerhet
faststdllas utifran brostbilden. Darfor kan inte omfattningen av den
avbildade forandringen forutsaga hur mycket vavnad som maste
avldgsnas for att avldgsna en histologisk forandring (t.ex. malignitet).
| de fall dar den provtagna forandringen inte ar histologiskt godartad, ar
det mycket viktigt att vavnadens kanter undersoks for att sakerstélla ett
totalt avldgsnande genom standardmassig kirurgi.

VARNING: En testavfyrning av nalen kan skada den skédrande kanylen
och/eller mandréangspetsen och rekommenderas ej. Om en testavfyrning
utfors kan den skarande kanylen skyddas genom att under avfyrandet
hélla kanylen mellan tummen och fingrarna med ett mattligt tryck nara
den genomskinliga kanylfattningen. Hall fingrar och andra féremal borta
fran omradet framfor nalen, eftersom den kommer att skjutas 2,5 cm
framat med hog hastighet. Testavfyra aldrig instrumentet i en riskabel
riktning.

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

Sékerstéll att enheten har avfyrats helt innan den kasseras.

Denna enhet ska endast anvandas av kliniker som har korrekt utbildning
for detta ingrepp, inklusive forberedelse av patient, bevarande av prov
och anvéandning av bildvédgledning for perkutan biopsi.

Ett gott medicinskt omdéme maste anvédndas vid 6vervdagande av
biopsiprovtagning pa patienter som behandlas med antikoagulantia
eller som har blédningsrubbningar.

Eftervarden kan variera beroende pa vilken biopsiteknik som har
anvands och den enskilda patientens fysiologiska tillstand. Observation
av vitala tecken och andra forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika
och/eller behandla potentiella komplikationer som kan associeras med
biopsiprocedurer.

VARNING
Endast avsedd for engéngsbruk. Ateranvindning kan resultera i en ej
fungerande produkt eller bidra till korskontaminering.

Anvénd ej om férpackningen ar skadad.

Far ej omsteriliseras. Efter omsterilisering kan enhetens sterilitet inte
garanteras pa grund av en ej beddmningsbar grad av risk for potentiell
pyrogen eller mikrobiell kontaminering som kan leda till komplikationer
med infektion. Rengoéring, ombearbetning och/eller omsterilisering av
den medicinska enheten 6kar sannolikheten for att enheten inte fungerar
korrekt, pa grund av den potentiella negativa effekten pa komponenter
som paverkas av temperaturmassiga och/eller mekaniska férandringar.
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OBS! Vid insamling av flera prover ska du kontrollera nidlen med
avseende pa skadad spets, bojt skaft eller andra defekter efter att varje
prov har tagits.

OBS! Efter anvandning kan den hér produkten utgéra biologiskt
riskavfall. Hantera och kassera produkten i enlighet med godkéand
medicinsk praxis och tillampliga lagar och férordningar.

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

STEG 1: PLACERING AV KOAXIAL INFORARE
Under forberedelserna infér proceduren ska kompabiliteten testas
genom att féra in biopsienheten genom den koaxiala inférarnalen.

Justera det flyttbara hudstoppet pa den koaxiala inférarnalen till 6nskad
plats och Ias fast den. For in den koaxiala inférarnélen tills det flyttbara
hudstoppet vilar mot hudytan. Om sa énskas kan spetsens placering vid
eller nara kanten pa det omrade som provet ska tas ifran bekraftas med
bildtagning. Avldgsna den inre mandrangen.

Hudstopp

Inre mandrang

Bild 2: Koaxial inférarnal

AUTOMATISKT OCH FORDROJT LAGE

STEG 2: FORBERED ACHIEVE FOR ANVANDNING

Ladda Achieve biopsienhet genom att dra tillbaka och sléppa
laddningshandtaget tva ganger, forst for att ladda den skarande kanylen
och sedan for att ladda den inre mandrangen. Se bild 3 till 5.

A=

BILD 3: BILD 4: BILD 5:

Oladdad efter Dra tillbaka Dra tillbaka

avfyrning. laddningshandtaget laddningshandtaget
en gang for att dra en andra gang for att
tilloaka kanylen och dra in mandrangen

exponera mandrangen  med skaran.
med skéran.
STEG 3: POSITIONERA NALEN
Positionera nalen vid eller néra kanten pa det omrade dér provet ska tas.

STEG 4: AVFYRA INSTRUMENTET

Né&r Achieve biopsienhet har laddats kan den avfyras pa tva olika satt.

A = Automatisk avfyrning

D = Fordréjd avfyrning (endast mandrang)

1. Fordréjd avfyrning - Tryck in knappen D for att skjuta in den inre
mandrangen i provomradet. Den har metoden med fordréjd
avfyrning anvands for att verifiera provskarans position i malomradet,
innan knappen A trycks in och aktiverar den skarande kanylen och
tar provet.

OBS! Om s& dnskas kan mandrangens lage justeras nagot innan den
avfyras genom att trycka mandrangskaran mot lesionen. Var noga
med att inte béja mandrangskaran.

2. Automatisk avfyrning — Anvéndaren kan enkelt vélja det helt
sekventiella laget och hoppa 6ver fordréjningen genom att trycka
pé knappen A forst. Detta frigér mandréngen och den skérande
kanylen i sekvens sa att ett vdavnadsprov tas.

STEG 5: BIOPSIPROV

Ta ut védvnadsprovet frdn enheten genom att dra ut enheten fran
patienten, halla den med knapparna A och D uppat, och dra tillbaka
och sléppa laddningshandtaget en gédng. Detta gor att den yttre
skarande kanylen dras tillbaka och exponerar mandrangskéran med
vavnadsprovet. Se bild 4.

STEG 6: TA FLERA PROVER

N&r vavnadsprovet har tagits bort kan fler prover tas fran samma
patient. Ta ytterligare prover genom att dra tillbaka laddningshandtaget
en andra géng, vilket drar in mandrangen i den skarande kanylen.
Achieve-enheten ar nu laddad igen. Se bild 5.
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LAGE FOR MANUELLT INFORANDE AV MANDRANG

Orsaker till att utféra en biopsi pa detta satt kan vara: en 6nskan 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 avtdcka mandrangskaran. Var noga med att
bibehélla mandréngspetsens position medan kanylen laddas.

STEG 3: AVFYRA KANYLEN

OBS! Om sa 6nskas kan mandréangens lége justeras nagot innan den
avfyras genom att trycka mandréngskaran mot lesionen. Var noga med
att inte béja mandrangskaran. Tryck in knapp A for att avfyra kanylen
genom malvédvnaden.

STEG 4: BIOPSIPROV

Ta ut véavnadsprovet fran enheten genom att dra ut enheten fran
patienten, hélla den med knapparna A och D uppét, och dra tillbaka
och sléppa laddningshandtaget en gang. Detta gor att den yttre
skarande kanylen dras tillbaka och exponerar mandréngskaran med
vavnadsprovet.

STEG 5: TA FLERA PROVER

Nér 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 skdrande kanylen néra handtaget. Denna atgérd
forsatter Achieve-enheten i oladdat ldge och forhindrar skador pé
mandrangens eller kanylens spetsar.

SYMBOL BETECKNING

g Anvind senast: AAAA-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

E Steriliserad med etenoxid

@ Anvénd inte om paketet ar skadat

Engangsanvandning

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna

R(ONLY anordning endast sdljas av eller pa order av
lékare
For en elektronisk kopia, skanna QR-koden
eller ga till www.merit.com/ifu och ange
bruksanvisningens ID-nummer. For en tryckt

kopia, ring kundtjansten i USA eller EU

- Medicinsk anordning

Steril forpackning Steril forpackning

g
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Danish

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Achieve programmerbart automatisk biopsisystem er et fjederbelastet
grovnalsbiopsisystem med forsinkelsesfunktion eller automatisk
funktion. Den automatiske affyringsfunktion udlgser kanylen og stiletten
hurtigt efter hinanden og indfanger en vaevspreve 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 veevspraven.

Affyringsknapper

Skaerekanyle
Stilette med
biopsifordybning

Figur 1: Achieve programmerbart automatisk biopsisystem

TILSIGTET ANVENDELSE

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

Achieve programmerbart automatisk biopsisystem er ogsa beregnet
til udtagelse af brystveevsprover til diagnostisk undersegelse af
brystabnormiteter. Det er udformet til udtagelse af brystveev til
histologisk undersggelse med delvis eller fuldsteendig fjernelse af en
abnormitet dokumenteret ved hjaelp af billeddiagnostik.

Omfanget af en histologisk abnormitet kan ikke afgeres palideligt baseret
pé en mammografi. Derfor kan omfanget af en abnormitet dokumenteret
ved hjelp 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 vaevskanterne fjernes
fuldsteendigt ved hjaelp af kirurgiske standardteknikker.

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

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

Kontrollér, at anordningen er helt afspaendt inden bortskaffelse.

Kunklinikere, der er korrekt uddannetidetteindgreb, herunderklargering
af patienten, provekonservering og anvendelse af billeddiagnostik til
perkutan biopsi, ber anvende denne anordning.

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

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

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

BEMZARK: Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel miljofare.
Handter og bortskaf produktet i overensstemmelse med godkendt
laegelig praksis og i overensstemmelse med geaeldende lokale, statslige
og nationale love og regler.

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

TRIN 1: PLACERING AF KOAKSIAL INDF@RINGSNAL
| forbindelse med opstilling fer indgrebet indsaettes biopsianordningen
gennem den koaksiale indfgringsnal for at bekraefte kompatibiliteten.

Justér skydestoppet pé den koaksiale indferingsnal til den enskede
placering, og las den pa plads. Indszet den koaksiale indferingsnal, indtil
skydestoppet hviler pd hudoverfladen. Benyt billeddiagnostik til at
bekraefte, at spidsen er ved eller nzer kanten af proveudtagningsomradet.
Fjern den indvendige stilette.

Skydestop

Indvendig stilette

Figur 2: Koaksial indferingsnal

AUTOMATISK OG FORSINKET AFFYRINGSFUNKTION

TRIN 2: KLARG@RING AF ACHIEVE F@R BRUG
Achieve-biopsianordningen spandes ved at treekke spaeendegrebet
tilbage og udlgse det to gange, forst for at spaende skarekanylen
og derngest for at spaende den indvendige stilette. Se figur 3-5.

A
FIGUR 3: FIGUR 4: FIGUR 5:
Ikke-speaendt og Treek tilbage Treek tilbage
efter affyring. i speendegrebet én i speendegrebet igen
gang for at traeekke for at tilbagetraekke

kanylen tilbage, hvilket stilettens
blotlaegger stilettens biopsifordybning.
biopsifordybning.

TRIN 3: PLACERING AF NALEN
Placér nalen ved eller i naerheden af kanten af preveudtagningsomradet.

TRIN 4: AFFYRING AF INSTRUMENTET

Anordningen har to affyringsfunktioner, nér Achieve-biopsianordningen

er blevet speendt.

A = Automatisk funktion

D = Forsinkelsesfunktion (kun stilette)

1. Forsinkelsesfunktion - Tryk pa D-knappen for at udlgse den
indvendige stilette i proveudtagningsomradet. 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 veevsproven.
BEMARK: Stiletten kan evt. skratstilles letinden affyring ved at presse
stilettens biopsifordybning mod laesionen. Serg omhyggeligt for ikke
at boje stilettens biopsifordybning.

2. Automatisk funktion — Brugeren kan veelge den trinvise funktion,
og saledes springe forsinkelsesfunktionen over, ved blot at trykke
pé A-knappen forst. Dette udlgser stiletten og skeerekanylen hurtigt
efter hinanden, hvilket resulterer i indfangning af veaevspraven.

TRIN 5: BIOPSIPRGVE

Udtag en vaevsprove ved at fjerne 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 skarekanyle, hvilket blotleegger stilettens biopsifordybning
med veevsproven. Se figur 4.

TRIN 6: UDTAGNING AF FLERE PROVER
Nar vaevsproven er fjernet, kan der udtages yderligere prover fra den
samme patient. Udtag flere prover ved at treekke tilbage i spaendegrebet
igen, hvilket traekker stiletten tilbage i skaerekanylen og placerer Achieve-
anordningen i spaendt position. Se figur 5.
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MANUEL STILETTEINDF@RINGSFUNKTION

Grunde til at udfere en biopsi pa denne made indbefatter: Tilsigtet,
langsom perforation af en teet leesion med den samlede styrke af bade
stilette og kanyle, og en tilsigtet visualisering af nalens placering inden
i leesionen inden affyring.

TRIN 1: PLACERING AF NALEN
Placér nalen saledes, at nalespidsen fores igennem malomradet.

TRIN 2: BLOTLAGGELSE AF STILETTENS BIOPSIFORDYBNING

Hold grebet pa plads, og traek tilbage i speendegrebet én gang for at spaende
kanylen og blotlaegge stilettens biopsifordybning. Serg omhyggeligt for
at opretholde stilettespidsens placering, mens kanylen spaendes.

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: BIOPSIPRGVE

Udtag en veaevsprove ved at fijerne 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 skarekanyle, hvilket blotlaeegger stilettens biopsifordybning
med veevsproven.

TRIN 5: UDTAGNING AF FLERE PROVER

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

SYMBOL BETYDNING

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Partinummer

El Katalognummer

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

el |l

Engangsbrug

Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning
ma denne anordning kun szlges eller
ordineres af en laege.

.
o
Z
>

For at fa en elektronisk kopi, skal du scanne
QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og
indtaste IFU ID-nummeret. For at fa en fysisk
kopi, skal du ringe til kundeservice i USA eller EU.

8=

Medicinsk anordning

Steril emballage Steril emballage
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Greek

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

OAHTIEXZ XPHZHZX

MNEPITPA®H ZYZKEYHX

To mpoypappati{opevo autopato cuotnua Blogiag Achieve givat éva
ovotnpa Blogiag Sia koTTOoUCAG BeAdvag pe ehatriplo, mou Slabétel
£MAOYEG KABUOTEPNHEVNG 1] AUTOPATNG TTUPOSOTNONG. Me Tn AetToupyia
auTtépatng mupodotnong anelevBepwvovtal 0 cWANVIoKog Kat
0 OTEINeOG O€ ypriyopn akoAouBia kat Aappdavetat éva Seiypa 10Tou Pe
TO MATNpa evog KoupmoL. H péBodog kabuatepnuévng mupodotnong
xpnotporoteitat yia va empBeBaiwdei n B€on Tne eykomnig Seiypatog otnv
TIEPLOXN-OTOXO TTPIV AT TO TATN A TOU KOUUTTIOU A, TO OTT0{0 EVEPYOTTOLE]
TOV OWANVIoKO KOTIHG TTou AapBdvel To Seiypa totou.

Koupmd mupoddtnong o

ZwAnViokog Kot

ZTEINEOC pE EYKOTT

iy A
AP Duly

0
post

~<— N\afrj 6mhiong

Ewkéva 1: Mpoypappati{épevo avtdpato cvotnua Blogiag Achieve

MPOOPIZOMENH XPHZIH

Mpoopiletal yia xprion otn AfPn totoloyikwv detypdtwy Blogiag amd
Halakd 10T 6TWG VEPPOI, ATTAP, TTPOOTATNG, AEHPASEVEC Kal SIAQOPEC
HAdeg paNakWV 10TWV. Agv TTpoopilovTal yia Xprion o€ 00TO.

To mpoypappati{dpevo autopato cvotnpa Achieve eveikvutal
£MiONG yla TNV Tapoxn SEYHETWY 10TOU amd paoTtd yia SlayvwoTikA
SetypatoAnyia avwpaMwv pactou. Exel oxedlaoTei yia tnv mapoxn
SEIYHATWY PACTIKOU 10TOU yIa IOTONOYIKA £E€TACN ME HEPIKA 1 ONIKA
apaipeon TG aneikoviOpeVNG avwpaNiog.

H éktaon ¢ 1oTohoyIkig avwpaliag Sev Pmopei va TpoodIopIoTel He
aglomoTia anod TNV amelkovior TNG 0T pactoypagia. Katd cuvénela,
n éktaon agaipeong TG ametkovi{opevng évoel&ng avwpahiag dev
amoTeEAEl MTPOYVWOTIKO Mapdyovta TNG €KTAaong a@aipeong tng
10TOAOYIKAG avwpaNiag (.. kakoriBeta). Otav n avwpalia Tou Seiypatog
Sev gival 10ToAoytka KaAoRONG, gival onuavTiko va e§eTacTolv Ta
6pla Tou 10ToU yla va empPePaiwbdei n mMAipNg agaipgon pe T xprion
TIPOTUTIWV XEIPOUPYIKWY S1a8IKATIOV.

MPOEIAOMOIHZH: H SoKipaoTikr mupodotnon g BeAdvag pmopei va
TPOKAAEéDEL {NpId 0TOV CWANVIOKO KOTIG /KAl 0TO AKPO TOU OTEINEOV
Kat Sev oLVIOTATAL. L€ TTEPITTTWON EKTENEONG SOKIHAOTIKI G TUPOSOTNONG,
HTTOPEITE VO TTPOOTATEPETE TOV GWANVIOKO KOTIG OUYKPATWVTAC TOV
KOVTA 0TO S1a@pavEG KWVIKO TUARA KAl aCKWVTAG PETPLA TTiEoN avapeoa
OTOV avTixelpa Kat Ta umohoma SAKTUAA oag Katd Tn Sidpkela g
mupPodoTNONG. ATTOHAKPUVETE Ta SAKTUAA 0ag 1} AN avTIKeipeva
Tou BpiokovTal umpooTd amod ) BeAdva, S16TL 6Tav evepyomoindei,
Ba mpowONBei Katd 2,5 cm pe peyahn TaxutnTa. Mnv ekteleite moté
SOKIHAOTIKA TTUPOSATNON TOU OPYAVOL TIPOG N AC0PAAr KatevuBuvon.

SNV autopatn Aettoupyia, n autdéuatn cuokeun Blogiag Achieve givat
OXeSIAOHEVN VOl TTUPOSOTEL TOV CWANVIOKO Kal TOV OTEINES OF ypriyopn
akolouBia. Na €ioTe TPOoEeKTIKOI TTPOTOU EeKIviioeTe Tn Sladikaaoia, S16Tt
n ouokevn} Ba mpowONBei katd 2,5 cm dtav evepyormolnOei.

BeBaiwOeite 6T N GUOKELN €XEL AQOTMNOTEI TTAIPWE TTPOTOU TNV AMTOPPIPETE.

AuTrj N CUOKEUN Ba TTPEMEIVA XPNOILOTIOLETA HOVO ATTO LATPOUG TTOU £X0UV
exmaideutei katdAnAa og auth T Sadikaoia, cupmepN\apBavouévwy
NG TPoETOIHasiag Tou acBevoug, TG Siatripnong Tou Seiypatog Kat TG
XPAONG AKTIVOOKOTIIKAG KaBodrynong yia Stadeppikn Bloyia.

Anaiteitat opOn 1atpikn Kpion otav e§etdletal To evdexduevo AjPng
Broyiag oe acBeveic mou AapBavouv avTINKTIKY aywyr 1) ToU £X0uV
AIHOPPAYIKEG SlATAPAXES.

H @povtida Tou acBevolc petd tn Proia e€aptdtal améd Tnv TEXVIKA
Broyiag mou akoAouBRONKe Kat améd TNV €EATOUIKEVPEVN PUOIONOYIKN
Kataotaon Tou acBevouq. H mapakohoudnon twv {WTIKWY OnuEiwy Katn
AN aMwv MPo@uAGEewy gival amapaitnTa PETPA yia TNV amoguyn 1/
KAl TV QVTIMETWION SUVNTIKWV EMITAOKWY TTOU eVOEXETAL va ouvSéovTal
HE TIg oLVONKeG TNG Bloviag.

NPOZOXH
Movo yia pia xprion. H mavaypnoipomoinon umopei va o8nyriogl o anmwAela
&rToupyiag Tou POIGVTOG 1 va GUUPBAAEL OE SIaoTAUPOUKEVN EMUOAUVON.

Na pnv xpnotuomoleital edv n cuokevaoia éxel umooTei BAGBN.

Mnv amOCTEIPWVETE €K VEOU. META TNV EMavamooTeipwon, Sev pmopei
va S100@aNIOTEL N OTEIPOTNTA TNG CUOKEUNG, AOyw pn mpoodiopioipou
Babpou SuvnTIKAG MUPETOYOVOUL N} MIKPORIAKNG HOAUVONG TIOU pmmopEi
va 08nynoet o€ Aolpwdelg emmiokéc. O Kabapiopdg, n emavene€epyacia
1/Kal EMavanooTeipwaon TNG Mapovoag IATPIKAG CUOKELNG au&dvouv
v mBavotnta Sucheitoupyiag Aoyw Twv SuvnNTIKWV avemBuuntwyv
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EVEPYEIWV O€ e€apTraTa TTou emnpedlovtal amd alayég Beppokpaaciog
A/Kat PNXavikég aANay£q.

THMEIQZH: EGv cul\éyete moAamAd Seiypata, emBewpr|oTe Tn Beddva
yia Tuxov {npid oto Akpo, Auylopévo agova r) AANa ENATTWHATA HETA TN
AN kaBe Seiyparoc.

IHMEIQZH: Metd T Xprion, To MPOIOV auTd PMopPEi va amoTeAel
SuvnTikd Broloyikd Kivéuvo. O XelpIopodg kat n amdppPn Tou MPEMEL va
yivovTtal GUHQWVA LE TIG ATOSEKTEG IATPIKEG TTPAKTIKEG KA TOUG IOXUOVTEG
TOTTKOUG, KPATIKOUG KAl OHOCTIOVSIAKOUG VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG.

Y& MEPIMTWON EKTPOTIAG TNG CUOKEUNG TPV amd ™ Ayn Seiypatog,
amo@UYETE Va AUYIOETE TNV £YKOTTH TOU OTENEOD.

BHMA 1: TOMMOOETHZH OMOAZONIKOY EIZAFQrEA

Katd tnv mpoetoipacia mpv t Stadikacia, £l0ayAyeTe TN CUOKEUN
Broyiag Stapéoou NG opoagoVIKNG BEAGVAC EloaywYED TIPOKEIPEVOU vVa
empBePawoete T cupBatdTnTa.

Mpooappdote Tov avacTohéa oNioBnong oty opoadovikr BeAdva eloaywyéa
péxpL TNV emOupNT Babpovépnon kat KAedwoTe T Oéon. Eloaydyete v
opoa&ovikr Bedva eloaywyéa wg 6Tou 0 avacTtoléag oNioBnong Bpioketat
oTnV eM@Aavela Tou S€ppatod. EGv emBupeite, Umopeite péow ameiKovIonG va
BeBaiwbeite OT1 T0 GKPO TNG PENGVAG BpicKETAl TNV AKPN 1} KOVTA OTNV dKPN
NG TTEPIOX G SElYHOATOANYIAC. APAIPETTE TOV ECWTEPIKO OTEINED.

MNwpa oAioBnong

EowTepIKAG OTENEOG

Eikova 2: Opoa&ovikr BeNdva eloaywyéag

AYTOMATH AEITOYPTIA KAI AEITOYPTIA KAOYZTEPHZHZ

BHMA 2: MPOETOIMAZIA THZ ZYZKEYHZ ACHIEVE lNA XPHZH

MNa va omhicete ) ouokeun Bloyiag Achieve, am\wg tpaprfte mpog
Ta miow Kat a@RoTe TN Aapr ¢opTIong SV POPEC, TNV TTPWTN yla va
POPTIOTEl 0 CWANVIOKOG KOTIAG Katl T SeVTEPN Yla va QOPTIOTEI
0 EOWTEPIKOG OTEINEOG. BA. ElkOVEG 3 éw( 5.

EIKONA 3: EIKONA 4: EIKONA 5:

Mn on\iopévo TpaBnéte mpog Tamiow Tpapr&te mpog ta
Kal HETa amod ™ Aapn 6mhiong pia miow ™ AaPr dmhiong
mupodotnon. POPA YI0 VA ATTOOUPETE - ANAN pial Yopd yial

TOV OWANVIOKO WOTE VA va anmooUpETE Tov

EUPAVIOTEI 0 OTENESG  GTENed pE TNV EYKOTTH).
HE TNV eyKomh.

BHMA 3: TOMNOOETHXZH THZ BEAONAZ
TomoBetioTe TN BeAdva oTNV AKPEN i KOVTA OTNV GKPEN TNG TTEPLOXNG
Seypatohnyiag.

BHMA 4: MYPOAOTHXZH TOY OPTANOY

Yndpyouv Vo Siabéoipe; uéBodot akohoubiag mupoddTNoNG, HETA TNV

émAion tng ouokeunc Bloyiag Achieve.

A = Autépatn Aettoupyia

D = Aertoupyia kaBuoTtépnong (Mévo ue xprion Tou oTetheov)

1. Aertoupyia KaBuoTtépnong - Me To matnua Tou koupmou D, o
EOWTEPIKOG OTEINEOG AMENEUBEPWIVETAL OTNV TIEPLOKT| SELypaToAniac.
O XeIpIOTHG XPNOIpoTOLEl TV emAoyr kKaBuoTtepnuévng mupoddtnong
yla va empBeRaoel T B€on TG yKOTAG SelyHaTOC 0TV TIEPIOXT-
OTOXO TIPWV ATd TO TTATNHA TOU KOUKTTIOU A, TO OTT0I0 EVEPYOTIOLE TOV
OwANVioko KOTTAG Tou AapPdvet To Seiypa loTov.

IHMEIQZH: Edv OéNeTe, PTOPEITE VA EKTPEPETE EAAPPWG TOV OTEINED
TPV ané v mupodotnon, méCovTag TNV EYKOTTH TOu OTEINEOU TIPOG
™ BAAPN. ATTOQUYETE va AUYICETE TNV EYKOTTH TOU OTEIAEOV.

2. Autopatn Aertoupyia — O XEIPIOTAG HTOPE( va eMAEEEL TNV TARPWE
Sladoxkn Asttoupyia, mapaleimovtag T Suvatdtnta kabuoTtépnong,
QAMAWG TTATWVTAG TIPWTA TO KoupTti A. Me auTov Tov TpdTo,
ameleuBepwvovtal S1adoxIka 0 OTEINEOG Kal 0 CWANVIOKOG KOTTAG Kat
Tpaypatomoleital Ajn Tou Seiypatog 1loTou.

BHMA 5: AEITMA BIOWIAZ

Ma v avdktnon Tou Seiypatog 10Tov, apalpECTE T CUOKEUN amd Tov
aoBevy, KPATAOTE TNV HE Ta Koupmid A Kat D otpappéva mpog Ta emavw
Kat émetta, TpaPnéte mpog Ta miow Kal a@rRote T AP 6mAiong pia
@opd. Aut n evépyela Ba 0dnyAoEL 0TV AMOOUPCN TOU EEWTEPIKOU
OWANVIOKOU KOTIAC, WOTE VA EUPAVICTEL N EYKOTTF TOU OTEINEOU TTOU PEPEL
70 Seiypa 1oTov. Agite TV Elkéva 4.
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BHMA 6: \HWH MOAAANAQN AEITMATQN

MeTd TV agaipgon Tou Seiypatog 10Tou, umopeite va Aapete mpoobeta
Seiypata and tov iG1o aoBeviy. Na ™ A mpdobetwv Setypdtwy, Tpapnte
Eavat AaPr) 6mAiong, WoTe 0 OTEINEDG VA AmOCUPOEL EVTOG TOU GWANVICKOU
KOTIHG Kat n ouokeur| Achieve va tebei og B¢on mripoug 6miong.

Asite tnv Eikéva 5.

AEITOYPTIA MH AYTOMATHEZ EIZAFTQrHZ XTEINEOY

Ot Aoéyot mou amartovv Tn Sieaywyn Blogiag pe autév Tov TPOTO
gival, peta&y aMNwy, n embupia die§aywyng apyng wnong Stapécou
Hiag mukviag BAARNG pe T ouvduacpévn SUvaun Tou OTEINEOU Kal TOU
owAnviokou, KaBW¢ Kat n emMOULIa ATTEIKOVIOTIKIG TapakoAovBnong tTng
TomoBétnong tng Behovag ot PAARN mpv amd Ty mupodotnon.

BHMA 1: TOMOGETHXH THZ BEAONAL
TomoBeTioTe TN BEAOVA £T01 WOTE TO AKPO TNG VA EKTEIVETAL PEXPL
TNV TIEPLOXN-OTOXO.

BHMA 2: EMOANIZH THX EFKOMHZ TOY XTEINEOY

Kpatwvtag otabepd tn Aapr, tpafnte mpog ta miow tn Aapry 6miong
Hia (popd yia va QopTICETE TOV CWANVIOKO Kal va EPPAVIOTEL N EYKOTH
Tou oTeheoU. Katd tn SidpKela TnG OTMAIONG TOU GWANVIOKOU, TIPOCEXETE
(WOTE TO GKPO TOU OTEINEOV va TTapapeivel oty idia Béon.

BHMA 3: MNYPOAOTHZH QAHNIZKOY

THMEIQZH: Edv O¢NeTe, UMOPEITE VA EKTPEPETE ENAPPWE TOV OTEINED
TPV amo v upodoTnon, mMélovTag TNV EYKOTIH TOU OTEINEOV TIPOG TN
BA&BN. Amo@UyeTe va AuyioeTe TNV gyKoTr| Tou oTelAeov. MNATAOTE TO
KOUWTTi A yia TNV mupoSdTnon Tou GWANVIOKOU GTO ONUEI0-CTOXO.

BHMA 4: AEITMA BIOWIALZ

lMa tnv avaktnon tou SeiyHaTtog (10TOU, apalpEOTE T CUCKELT amd Tov
a0Bevr, KPATAOTE TNV HE Ta Koupmd A Kat D otpappéva mpog Ta emdvw Kat
£nerta, TpaPr&te mpog ta mow Kat a@rioTe Tn Aar) omiong pia gopd. Auth
n evépyela Ba 08nyroeL TNV amdoUPON TOU EEWTEPIKOL OCWANVIOKOU KOTTAG,
(WOTE VA EPPAVIOTE( N EYKOTTT TOU GTEINEOV TIOU PEPEL TO SEfyHa 1IOTOU.

BHMA 5: AHYH MOAAANAQN AEITMATQN

Metd tnv agaipgon tou Seiypatog 10Tol, umopeite va AdBete mpoobeta
Seiypata amd tov id1o acBevry. Ma ) Ayn mpoobetwy Setypdtwy,
TIATHOTE TO KOUWTT A KpaTWvTag mapdAAnAa Tov e§wTepIkd owAnvioko
komn¢ Simha otn AaBn. Autr n evépyeta Ba Béoel Tn cuokeur| Achieve og
pn on\iopévn B€on kat Ba amoTpéPel TUXOV {NpId 0TO AKPO TOU GTEINEOD
1] OTO GKPO TOU GWANVIOKOU.

ZYMBOAO XAPAKTHPIZMOZ

Xpron éwc: EEEE-MM-HH

Ap1Buog maptidag

Ap1Buog Katahdyou

ATOOTEIPWHEVO HE alBUNeVOEEISIO

MnV XpNOIHOTIOIEITE TO TTPOTOV €AV 1
OUOKEVAGIa Eival KATECTPAUMEVN

Miag xprioewg

Mpoooyn: H opoomovdiakr vopoBeaia

B( ONLY Twv H.MA. 'ETllTpéTlil Tr]\'l rw'u’)\r]cr] Tr]c .
OUYKEKPIHEVNG CUOKEUNG HOVO amd 1atpd i

KATOTV EVTONG 1ATPOU

Ta éva NAEKTPOVIKO avTiypapo, CapwoTe

Tov KwdiKd QR 1 emMokepOeite TN oENSA
www.merit.com/ifu kai el0ayayeTe Tov KwSIKO
Twv odny1wv Xprione. MNa éva évtumo avtiypago,
KaAéoTe TV e§umnpétnon mehatwv H.MA. f E.E.

latpikr) ouokeun

Xteipa ouokevaoia | Xteipa cuokevacia
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Turkish

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

KULLANMA LIMATLARI

URUN ACIKLAMASI

Achieve Programlanabilir Otomatik Biyopsi Sistemi, gecikmeli veya
otomatik atesleme secenekleri olan, yayli, kalin igne biyopsi sistemidir.
Otomatik atesleme modu kanuli ve mili pes pese hizli bir sekilde
serbest birakir ve bir digmeye basilmak suretiyle doku 6rnegini alir.
Gecikmeli atesleme yontemi, kesme kantliina etkinlestiren A digmesine
basilmadan ve doku 6rnegi alinmadan 6nce, 6rnek ¢entiginin hedef
bolgedeki konumunu dogrulamak igin kullanilir.

Atesleme Digmeleri

Kesme Kandlti

A CH,IEVE

Centiklenmis Mil

Sekil 1: Achieve Programlanabilir Otomatik Biyopsi Sistemi

KULLANIM AMACI

Bobrek, karaciger, prostat, dalak, lenf dugumleri ve gesitli yumusak doku
kitleleri gibi yumusak dokulardan kalin igne biyopsi 6rnegi almada
kullanim amaglidir. Kemikte kullanima yonelik degildir.

Achieve Programlanabilir Otomatik Biyopsi Sistemi ayrica meme
anormalliklerinin tani amacli 6rneklerinin alinmasi icin meme dokusu
ornekleri elde etmede de endikedir. Gortintiilenen anormalligin kismen
veya tamamen gikarilmasi suretiyle yapilan histolojik inceleme icin meme
dokusu elde etmek tizere tasarlanmistir.

Histolojik anormalligin boyutu, mamografik gortinimden guvenilir bir
sekilde belirlenemez. Bu nedenle gériintiilenen bir anormallik kanitinin
cikarilma boyutuna dayanarak histolojik anormalligin (6r. malignite)
cikarilma boyutu tahmin edilemez. Ornek alinan anormallik, histolojik
olarak iyi huylu degilse anormalligin tamamen ¢ikarilip ¢ikarilmadigini
kontrol etmek icin standart cerrahi prosedirler kullanilarak doku
kenarlari mutlaka incelenmelidir.

UYARI: ignenin atesleyip ateslemedigini test etmek, kesme kaniiliine
ve/veya mil ucuna zarar verebilecegi icin tavsiye edilmez. Test amach
atesleme yapilirsa kesme kanili, atesleme sirasinda bagparmak ile
diger parmaklar arasinda orta dereceli bir baskiyla seffaf konik uca yakin
bir konumdan tutularak korunabilir. Etkinlestirildiginde igne ¢ok hizli
bir sekilde 2,5 cm ilerleyecegi icin parmaklarinizi veya diger nesneleri
ignenin 6ntinden uzak tutun. Aletin ateslemesini kesinlikle gtivenli
olmayan bir yone dogrultarak test etmeyin.

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

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

Bu cihaz sadece bu prosedir konusunda (hastanin hazirlanmasi,
ornegin muhafaza edilmesi ve perkitan biyopsiye yonelik gérintileme
yardiminin kullanilmasi dahil) uygun egitimi gérmis klinisyenler
tarafindan kullaniimalidir.

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

Biyopsi sonrasi bakim, kullanilan biyopsi teknigine ve hastanin
fizyolojik durumuna bagl olarak degisebilir. Biyopsi prosediirleriyle
iliskilendirilebilecek potansiyel komplikasyonlari nlemek ve/veya tedavi
etmek igin hayati belirtiler gzlemlenmeli ve diger 6nlemler alinmalidir.

DiKKAT
Yalnizca tek kullanimhktir. Uriint tekrar kullanmak Griiniin islevini
kaybetmesine veya ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.

Ambalaji hasar gérmusse 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
gegirilmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, 151l ve/veya mekanik
degisikliklerden etkilenen bilesenler tizerindeki olasi advers etkiler
nedeniyle cihazin arizalanma olasiligini artirir.
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NOT: Birden ¢ok 6rnek aliniyorsa her 6rnegin alinmasindan sonra ignede
hasarli bir nokta olup olmadigini, saftin bikiltp bikilmedigini veya
bagka kusurlar olup olmadigini kontrol edin.

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

Ornek almadan énce cihaza gii¢ uygularken mil centigini biikmemeye
dikkat edin.

1. ADIM: KOAKSIYEL GiRi$ iGNESINiN YERLESTiRILMESi
islem 6ncesi kurulum esnasinda, birbirine uyumlu olduklarindan emin
olmak icin biyopsi cihazini koaksiyel giris ignesinin icine sokun.

Koaksiyel giris ignesinin tizerinde yer alan stirgili cilt duragini istenilen
konuma getirin ve yerine kilitleyin. Koaksiyel giris ignesini, stirgtili cilt
duragi cilt yuizeyiyle temas edene kadar sokun. Dilersenizignenin ucunun
ornek alinacak bolgede veya kenarina yakin bir konumda oldugundan
emin olmak igin gériintiileme cihazi ile gériintileyin. i mili gikarin.

Cilt Duragi

Sekil 2: Koaksiyel Giris ignesi

OTOMATIK VE GECIKMELi MOD

2. ADIM: ACHIEVE’iN KULLANIMA HAZIRLANMASI

Achieve biyopsi cihazinin yayini sikistirmak icin 6nce kesme kanuliintin
ve sonra i¢ milin yayini sikistirmak tzere yay sikistirma kolunu iki kez
cekip birakin. 3 ila 5 arasi $ekillere bakin.

A
SEKIL 3: SEKIL 4: SEKIL 5:
Yayin sikistinimamis  Centiklenmis mili Centiklenmis mili
oldugu, ateslemeden  aciga ¢ikarmak lizere geri cekmek icin yay
sonraki konum. kanulu geri cekmek icin  sikistirma kolunu
yay sikistirma kolunu ikinci kez geri gekin.
geri gekin.

3. ADIM: iGNENiN KONUMLANDIRILMASI
igneyi 6rnek alinacak bélgeye veya kenarina yakin sekilde konumlandirin.

4. 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 serbest birakilarak
ornek alinacak alanin igine gonderilir. Cerrah, kesme kanaltini
etkinlestiren A digmesine basmadan ve doku 6rnegini almadan
once ornek ¢entiginin hedef bolgedeki konumunu dogrulamak igin
bu gecikmeli atesleme yontemini kullanir.

NOT: istenirse mil centigini lezyona bastirarak ateslemeden énce
mile hafif bir glic uygulanabilir. Mil gentigini bilkmemeye dikkat edin.

2. Otomatik Mod - Operatér, gecikme 6zelligini atlayip tamamen seri
modu tercih edebilir. Bunun igin tek yapmasi gereken 6ncelikle A
digmesine basmaktir. Boylece mil ve kesme kantilii pes pese serbest
birakilarak doku 6rnegi alinir.

5. ADIM: BiYOPSi ORNEGI

Doku 6rnegini almak icin cihazi hastadan ¢ikarin, cihazi A ve D diigmeleri
yukari bakacak sekilde tutun ve yay sikistirma kolunu bir kez cekip birakin.
Boylece dis kesme kanulu geri gekilerek doku 6rneg@inin bulundugu mil
centigi goriinecektir. Bkz. Sekil 4.

6. ADIM: BIRDEN FAZLA ORNEGIN ALINMASI

Doku 6rnegi cikarildiktan sonra ayni hastadan baska 6rnekler de
alinabilir. Bunun igin yay sikistirma kolunu ikinci kez ¢ekin. Mil kesme
kandltintin icine cekilecek ve Achieve cihazi, yayl tamamen sikistiriimis
konuma gelecektir. Bkz. Sekil 5.
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MiLi MANUEL OLARAK YERLESTIRME MODU

Bu sekilde biyopsi yapmanin nedenleri arasinda mil ve kantilin kombine
gliclyle yavasca yogun bir lezyonun icine girme istegi ve ateslemeden
once ignenin lezyona yerlesimini goriintileme istegdi yer alir.

1. ADIM: iGNENIN KONUMLANDIRILMASI
igneyi, ucu hedef bélgenin icinden gegecek sekilde konumlandirin.

2. ADIM: MiL CENTIiGiNiN AGIGA CIKARILMASI

Kanulin yayini sikistirarak mil ¢entigini agiga ¢ikarmak icin kolu sabit
tutarken yay sikistirma kolunu bir kez geri ¢ekin. Kanulin yayini
sikistirirken mil ucunun konumunu korumaya dikkat edin.

3. ADIM: KANULUN ATESLENMESI

NOT: istenirse mil centigini lezyona bastirarak ateslemeden énce mile
hafif bir gli¢ uygulanabilir. Mil ¢entigini bikkmemeye dikkat edin. Kandli
hedef bélgenin igine ateslemek igin A diigmesine basin.

4. ADIM: BiYOPSi ORNEGI

Doku 6érnegini almak icin cihazi hastadan ¢ikarin, cihazi A ve D diigmeleri
yukari bakacak sekilde tutun ve yay sikistirma kolunu bir kez ¢cekip birakin.
Boylece dis kesme kanilu geri cekilerek doku 6rneginin bulundugu mil
centigi aciga ¢ikacaktir.

5. ADIM: BIRDEN FAZLA ORNEGIN ALINMASI

Doku 6rnegi ¢ikarildiktan sonra ayni hastadan baska 6rnekler de
alinabilir. Daha fazla 6rnek almak icin dis kesme kanaltini kolun yaninda
tutarken A diigmesine basin. Bu islem neticesinde Achieve cihazinin yayi
serbest birakilacak ve mil veya kanul uglarinin zarar gérmesi 6nlenecektir.

SEMBOL TANIM

g Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

Lot Numarasi

Katalog Numarasi

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Ambalaji Hasar Gérmiisse Kullanmayin

@ Tek Kullanimliktir

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz

sadece hekim tarafindan veya hekim talimati
tzerine satilabilir
Steril Ambalaj

.
o
Z
>

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

g

Steril Ambalaj
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Polish

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

INSTRU YTKOWANIA

OPIS WYROBU

Programowalny automatyczny system do biopsji Achieve to sprezynowy
system do biopsji gruboigtowej z opcjg opéznienia lub automatycznego
zwolnienia sprezyny. Tryb automatycznego zwolnienia sprezyny
zwalnia kaniule i mandryn w szybkiej sekwencji i pobiera probke
tkanki po naci$nieciu przycisku. Metoda opdznionego zwolnienia stuzy
do weryfikacji potozenia wciecia na prébke w obszarze tkanki przed
nacisnieciem przycisku A, co aktywuje kaniule tnaca i pobiera probke
tkanki.

Przyciski zwalniajace

Kaniula tnaca

Mandryn z
wcigciem

Rysunek 1: Programowalny automatyczny system do biopsji Achieve

PRZEZNACZENIE

Wyrdéb przeznaczony do pozyskiwania gruboigtowych prébek
biopsyjnych z tkanek migkkich, takich jak nerka, watroba, gruczot
krokowy, $ledziona, wezty chtonne i rézne masy z tkanek miekkich. Nie
jest on przeznaczony do biopsji szpiku kostnego.

Programowalny automatyczny system do biopsji Achieve jest tez
wskazany do pobierania probek 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
usunigciem obrazowanej zmiany.

Nie mozna wiarygodnie okresli¢ wielkosci zmiany histologicznej na
podstawie obrazu mammograficznego. Dlatego zakres widocznego
obrazu zmiany nie jest predyktorem zakresu usuniecia zmiany
histologicznej (np. nowotworu ztosliwego). Jezeli pobrana zmiana nie jest
tagodna w ocenie histologicznej, niezbedne jest zbadanie margineséw
tkankowych za pomoca standardowych technik chirurgicznych pod
katem kompletnosci usuniecia zmiany.

OSTRZEZENIE: Probne zwolnienie igly moze spowodowa¢ uszkodzenie
kaniuli tnacej i/lub koncéwki mandrynu i nie jest zalecane. W wypadku
prébnego zwolnienia kaniule tnagca mozna chroni¢, trzymajac ja miedzy
kciukiem a palcami blisko przezroczystego stozka i stosujac umiarkowany
nacisk podczas zwalniania. Palce i inne obiekty nalezy trzymac z dala od
przedniej czesci igly, poniewaz po aktywacji wysunie sie ona gwattownie
na mniej wiecej 2,5 cm. Nigdy nie wolno przeprowadza¢ prébnego
zwolnienia w kierunku, ktory nie jest bezpieczny.

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

Nalezy sie upewnic, ze wyrdb jest catkowicie zdezaktywowany, zanim
zostanie zutylizowany.

Wyréb powinien by¢ wykorzystywany jedynie przez lekarzy odpowiednio
przeszkolonych w zakresie takiego zabiegu, w tym przygotowania
pacjenta, konserwacji probki i stosowania sterowania obrazowego
w biopsji przezskornej.

Rozwazajac przeprowadzenie biopsji u pacjentow, ktdrzy stosuja leki
przeciwzakrzepowe lub majg zaburzenia krzepliwosci krwi, nalezy
zastosowac odpowiednia ocene kliniczna.

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

PRZESTROGA

Wyfacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze sprawic, ze
produkt nie bedzie dziatat prawidtowo lub doprowadzi do krzyzowego
przeniesienia zakazenia.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie sterylizowa¢ ponownie. Po ponownej sterylizacji nie mozna
zagwarantowac jatowosci wyrobu ze wzgledu na niemozliwy do
okreslenia stopien potencjalnego zanieczyszczenia pirogennego
lub bakteryjnego, co moze doprowadzi¢ do powiktarn zwigzanych
z zakazeniem. Czyszczenie, odkazanie i/lub ponowna sterylizacja tego
wyrobu medycznego zwiekszaja prawdopodobienstwo, ze wyréb bedzie
funkcjonowat wadliwie z powodu mozliwych dziatan niepozadanych
w obrebie komponentoéw, ktore sa podatne na wptyw zmian termicznych
i/lub mechanicznych.
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UWAGA: Przy pobieraniu wielu prébek sprawdzac igte pod katem
uszkodzenia korcowki, wygiecia trzonu igly lub innych niedoskonatosci
po pobraniu kazdej kolejnej probki.

UWAGA: Po uzyciu produkt ten moze stanowic¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne. Nalezy postugiwac sie nim i utylizowa¢ go zgodnie
z przyjeta praktyka medyczna oraz obowigzujacymi przepisami
lokalnymi, stanowymi i federalnymi.

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

KROK 1: WPROWADZANIE WSPOLOSIOWEGO PROWADNIKA
Podczas przygotowania do zabiegu wstepnego wtozy¢ przyrzad do
wykonywania biopsji przez wspotosiowy prowadnik igty biopsyjnej, aby
sprawdzi¢ ich dopasowanie.

Ustawic¢ przesuwajacy sie po skorze ogranicznik na wspdtosiowym
prowadniku igly w pozadanej lokalizacji i zablokowa¢ go. Wprowadzaé
wspotosiowy prowadnik igty do momentu, kiedy przesuwajacy sie
na skorze ogranicznik zetknie sie z jej powierzchnia. W razie potrzeby
sprawdzi¢, stosujac metody obrazowania, czy korcéwka znajduje sie na
krawedzi lub w poblizu krawedzi miejsca, z ktérego ma zosta¢ pobrana
prébka. Wyjaé wewnetrzny mandryn.

Ogranicznik skorny

Wewnetrzny mandryn

Rysunek 2: Wspdtosiowy prowadnik igty biopsyjnej

TRYB AUTOMATYCZNY | OPOZNIONY

KROK 2: PRZYGOTOWANIE WYROBU ACHIEVE DO UZYTKU

Aby aktywowac wyréb do biopsji Achieve, nalezy po prostu odciggnac
uchwyt tadowania i zwolni¢ dwa razy: raz, aby aktywowac kaniule tnaca,
idrugi raz, aby aktywowac mandryn wewnetrzny. Patrz Rysunkiod 3do 5.

RYSUNEK 3: RYSUNEK 4: RYSUNEK 5:

Nienatadowaneipo  Odciagnac uchwyt Odciggna¢ uchwyt
zwolnieniu. fadowania jedenraz,  tadowania w tyt drugi

aby wycofac kaniule, co  raz, aby wycofa¢
spowoduje odstoniecie mandryn z wcigciem.
mandrynu z wcieciem.

KROK 3: USTAWIENIE IGLY
Ustawic igte w obrebie lub w poblizu krawedzi obszaru, ktéry ma by¢
poddany prébkowaniu.

KROK 4: ZWOLNIC INSTRUMENT

Dostepne sa dwie sekwencje zwalniania po aktywacji wyrobu do biopsji

Achieve.

A = tryb automatyczny

D = tryb op6znienia (sam mandryn)

1. Tryb opdZnienia — wcisniecie przycisku D powoduje zwolnienie
wewnetrznego mandrynu do obszaru pobierania probki. Operator
wykorzystuje metode opdznionego zwolnienia, aby zweryfikowac
potozenie wcigcia na probke w obszarze docelowym, przed
wecisnieciem przycisku A, ktory aktywuje kaniule tnaca i pobiera
prébke tkanki.

UWAGA: W razie potrzeby mozna wprowadzi¢ niewielkie zaktécenie
mandrynu przed zwolnieniem, opierajac wcigcie mandrynu o zmiane.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie wygia¢ szczeliny mandrynu.

2. Tryb automatyczny — operator moze wybrac tryb w petni
sekwencyjny, omijajacy funkcje opoéznienia, przez wcisniecie
najpierw przycisku A. Powoduije to kolejno zwolnienie mandrynu
oraz kaniuli tnacej i pobranie prébki tkanki.

KROK 5: PROBKA BIOPSYJNA

Aby uzyskac prébke tkanki, nalezy wyjac¢ wyrdb z ciata pacjenta,
przytrzymac produkt tak, aby przyciski A i D byty skierowane ku
gorze, odciggnac i zwolni¢ uchwyt tadowania jeden raz. Spowoduje
to wycofanie zewnetrznej kaniuli tnacej, co odstoni wciecie mandrynu
z probka tkanki. Patrz Rysunek 4.

KROK 6: POZYSKIWANIE WIELU PROBEK

Po wyjeciu prébki tkanki mozna pozyskac¢ dodatkowe prébki od tego
samego pacjenta. Aby pozyskac¢ dodatkowe prébki, nalezy ponownie
pociggnac za uchwyt tadowania, co spowoduje wycofanie mandrynu do
kaniuli tnacej i uzyskanie w petni natadowanej pozycji wyrobu Achieve.
Patrz Rysunek 5.
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TRYB RECZNEGO WPROWADZANIA MANDRYNU

Biopsja moze by¢ przeprowadzana w ten sposéb, aby powoli przebic sie
przez gesta zmiane dzieki potgczonemu naciskowi mandrynu i kaniuli
lub uzyskac wizualizacje umieszczenia igty w zmianie przed zwolnieniem.

KROK 1: USTAWIENIE IGLY
Ustawic igte w taki sposob, aby koricdwka znajdowata sie w obszarze
docelowym.

KROK 2: ODSLONIECIE WCIECIA MANDRYNU

Trzymajac stabilnie uchwyt, odciagna¢ uchwyt tadujacy jeden raz, aby
aktywowac kaniule i odstoni¢ wciecie na prébke. Zachowac ostroznos¢,
aby utrzymac potozenie koncéwki mandrynu, jednoczesnie tadujac
kaniule.

KROK 3: AKTYWOWANIE KANIULI

UWAGA: W razie potrzeby mozna wprowadzi¢ niewielkie zaktécenie
mandrynu przed zwolnieniem, opierajac wciecie mandrynu o zmiane.
Nalezy zachowac ostroznos$¢, aby nie wygigé szczeliny mandrynu.
Nacisnac przycisk A, aby zwolni¢ kaniule w miejsce docelowe.

KROK 4: PROBKA BIOPSYJNA

Aby uzyskac prébke tkanki, nalezy wyja¢ wyréb z ciata pacjenta,
przytrzymac produkt tak, aby przyciski A i D byty skierowane ku
gorze, odciagnac i zwolni¢ uchwyt tadowania jeden raz. Spowoduje
to wycofanie zewnetrznej kaniuli tnacej, co odstoni wciecie mandrynu
z prébka tkanki.

KROK 5: POZYSKIWANIE WIELU PROBEK

Po wyjeciu prébki tkanki mozna pozyskac¢ dodatkowe prébki od tego
samego pacjenta. Aby uzyska¢ dodatkowe prébki, nalezy wcisngé
przycisk A, przytrzymujac igte tnaca przy uchwycie. Sprawi to, ze wyréb
Achieve bedzie w stanie nienatadowanym, i zapobiegnie uszkodzeniu
mandrynu lub koricéwek kaniuli.

SYMBOL OPIS

g Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD

Numer serii

Numer katalogowy

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

REF
[E0]

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

@

Wyréb jednorazowego uzytku

RONLY

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym
Standéw Zjednoczonych niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawany wytacznie lekarzom lub na
ich zamowienie

(1]

Aby uzyskac dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac kod

QR lub wejs¢ na strone www.merit.com/ifu

i wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania.
Aby uzyskac kopie drukowang, nalezy
zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA

lub UE

Wyréb medyczny

Opakowanie jatowe

Opakowanie jatowe
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Czech

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

NAVOD K POUZITI

POPIS ZARIZENI

Programovatelny automaticky biopticky systém Achieve je systém
s pruzinou a jehlou pro jaddrovou biopsii s volbou zpozdéného ¢i
automatického spusténi. Rezim automatického spusténi uvoliuje kanylu
a stilet v rychlém sledu a zachycuje vzorek tkané pomoci stisku tlacitka.
Metoda zpozdéného spusténi se pouziva k ovéfeni polohy zafezu na
vzorek v cilové oblasti pred stisknutim tlacitka A, které aktivuje feznou
kanylu, kterd zachycuje vzorek tkdné.

Spoustéci tlacitka

Rezna kanyla

Stilet se zatezy

1y A
il
1y ol

pt

<— Rukojet k natazeni
zafizeni

Obrazek 1: Programovatelny automaticky biopticky systém Achieve

ZAMYSLENE POUZITI

Urceno k poutziti pro ziskani bioptickych vzorkl mékkych tkani, napriklad
ledvin, jater, prostaty, sleziny, lymfatickych uzlin a dalsich druh mékkych
tkani. Vyrobek neni uréen k pouziti u kosti.

Programovatelny automaticky biopticky systém Achieve je rovnéz
indikovan k zajisténi vzorku prsni tkdné pfi diagnostickém odbéru vzorkd
u nélezu abnormalit prsni tkané. Je urcen k odbéru vzorkd prsni tkané pro
ucely histologického vysetieni s ¢aste¢nym nebo tplnym odstranénim
zobrazené abnormality.

Rozsah histologické abnormality nelze spolehlivé urdit 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 ipIné odstranéni abnormality.

VAROVANI: Test spusténi jehly m@ize poskodit feznou kanylu a/nebo
hrot stiletu a nedoporucuje se jej provadét. Pokud je test spusténi
provadeén, feznou kanylu muazete pfi spusténi chranit tak, ze ji budete
drzet v blizkosti prihledného zuzeni mezi palcem a prsty za pouziti
stfedné velkého tlaku. Prsty a ostatni predméty drzte dale od hrotu jehly,
nebot pfi aktivaci dojde k jejimu rychlému posunu o 2,5 cm vpfred. Nikdy
netestujte spusténi nastroje ve sméru, ktery neni bezpecny.

V automatickém rezimu je automatické bioptické zafizeni Achieve
urceno ke spusténi kanyly a stiletu v rychlém sledu. Pfed spusténim
zafizeni v tomto rezimu budte opatrni, nebot pfi aktivaci dojde k jeho
posunu o 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 zakroku, véetné pfipravy pacienta, konzervace vzorku a pouziti
obrazového navadéni pro perkutanni biopsii.

Pfi zvazovani biopsie u pacient(, ktefi podstupuji antikoagula¢ni 1é¢bu
nebo maji krvacivé poruchy, je tieba provedeni biopsie uvazlivé posoudit
z lékafského hlediska.

Péce po biopsii se mlze lisit podle pouzité techniky biopsie
a fyziologického stavu konkrétniho pacienta. Je tfeba sledovat zékladni
zivotni funkce a provést dalsi opatieni, aby nedoslo k potencidlnim
komplikacim, které mohou byt spojeny s biopsii, a pokud k nim dojde, je
nutné tyto komplikace lécit.

UPOZORNENI
Urceno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti mize vést
k poruseni funkce vyrobku nebo pfispét ke kiizové kontaminaci.

Zatizeni nepouzivejte, pokud doslo poskozeni jeho obalu.

Neresterilizujte. Po resterilizaci neni sterilita zafizeni zaruc¢ena
v souvislosti s nemoznym uréenim stupné potencialni pyrogenni ¢i
mikrobidlni kontaminace, ktera maze zpUsobit infekéni komplikace.
Cisténi, opakované zpracovani ¢i resterilizace stavajiciho lékafského
zafizeni zvysSuje pravdépodobnost selhani pfistroje kvali moznym
nezadoucim vlivim pasobicim na jeho slozky, které jsou ovliviiovany
tepelnymi a/nebo mechanickymi zménami.
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POZNAMKA: Pfi odbéru nékolika vzork(i po odbéru kazdého z nich
zkontrolujte, zda hrot jehly neni poskozeny, neni ohnuty jeji dik nebo
nevznikly jiné vady.

POZNAMKA: Tento vyrobek miize po pouziti predstavovat biologické
riziko. Zachézejte s nim a zlikvidujte jej v souladu s pfipustnou Iékafskou
praxi a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a pfedpisy.

Pokud pfed odebranim vzorku, dbejte, abyste neohnuli zéfez stiletu.

KROK 1: UMISTENi KOAXIALNIHO ZAVADECE
Béhem predoperacniho nastavovani zavedte bioptické zafizeni skrze
koaxidlni zavadéci jehlu a ovérte kompatibilitu.

Upravte posuvnik pro zastaveni na kizi na koaxialni zavadéci jehle do
pozadované polohy a uzamknéte. Zavedte koaxialni zavadéci jehlu tak,
aby se posuvnik pro zastaveni na kuizi zastavil na povrchu kize. Pokud je
to nutné, pouzijte snimkovani, abyste ovéfili, Ze se hrot nachazi na okraji
mista odbéru nebo v ném. Odstrarite vnitini stilet.

Zastaveni
na kazi

Vnitini stilet

Obrazek 2: Koaxialni zavadéci jehla

AUTOMATICKY A ZPOZDENY REZIM

KROK 2: PRIPRAVA ZARIZENi ACHIEVE K POUZITi

Chcete-li natédhnout bioptické zafizeni Achieve, jednoduse zatdhnéte za
rukojet a dvakrat ji uvolnéte; nejprve natahnete feznou kanylu a poté
vnitini stilet. Viz obrazky 3 az 5.

OBRAZEK 3: OBRAZEK 4: OBRAZEK 5:
Zatizeni pred Jednou zatdhnéte Podruhé zatdhnéte
natazenim rukojet k natazeni rukojet k natazeni

a po spusténi. zafizeni zpét zafizeni a vytahnéte

avytdhnéte kanylu, ¢imz stilet se zarezy.
se odhali stilet se zarezy.

KROK 3: POLOHA JEHLY
Umistéte jehlu na nebo do blizkosti okraje oblasti, ze které chcete vzorek
odebrat.

KROK 4: SPUSTENI PRISTROJE

Po natazeni bioptického zafizeni Achieve jsou k dispozici dva zptisoby

vyuziti sekvence spusténi.

A = Automaticky rezim

D =Zpozdény rezim (pouze stilet)

1. Zpozdény rezim - stiskem tlacitka D dojde k uvolnéni vnitiniho stiletu
do oblasti ur¢ené k odbéru vzorku. Obsluha vyuzivé tento zpozdény
rezim k ovéfeni polohy zéfezu na vzorek v cilové oblasti pred stisknutim
tlacitka A, které aktivuje feznou kanylu a zachycuje vzorek tkané.
POZNAMKA: Chcete-li, mize byt pred spusténim stiletu dodéna
mirna odchylka tim, Ze zatlacite zarez stiletu proti [ézi. Budte opatrni,
abyste zéfez stiletu neohnuli.

2. Automaticky rezim — obsluha muze zvolit pIné sekvenéni rezim
vynechanim funkce zpozdéni jednoduchym stisknutim tlacitka
A v ramci prvni moznosti. Tim dojde k uvolnéni stiletu a fezaci
kanyly v sekvenci a k zachyceni vzorku tkané.

KROK 5: BIOPTICKY VZOREK

Chcete-li vzorek tkané pouzit k naslednému vysetreni, vyjméte pfistroj
z téla pacienta, pficemz jej udrzujte v poloze s tlacitky A a D smérem
vzhiru a jednou zatdhnéte zpét za rukojet, uréenou k natazeni zafizeni,
a uvolnéte. Tento krok zpUsobi, Zze dojde k vytazeni fezné kanyly
a odhaleni zéfezu stiletu se vzorkem tkéné. Viz obrazek 4.

KROK 6: ZISKANI VICE VZORK0O

Po odstranénivzorku tkdné Ize ziskat z téla stejného pacienta dalsi vzorky.
Chcete-li ziskat dalsi vzorky, zatahnéte podruhé za rukojet ur¢enou
k natazeni zafizeni, ¢cimz dojde k vytazeni stiletu v rdmci fezné kanyly
a k uvedeni zafizeni Achieve do zcela natazené polohy. Viz obrazek 5.
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REZIM ZAVADENi RUCNIHO STILETU

Duvody pro realizaci biopsie timto zptsobem zahrnuji: potiebu zavedeni
pristroje skrze tuhou tkan pomalu s vyuzitim kombinované sily pusobici
na stilet a kanylu; a potfeba vizualizovat umisténi jehly v Iézi pred
spusténim pfistroje.

KROK 1: POLOHA JEHLY
Jehlu umistéte tak, aby jeji hrot pfesahoval do cilové oblasti.

KROK 2: ODHALENi ZAREZU STILETU

Za stabilniho pfidrzovani rukojeti zatdhnéte za rukojet k natazeni zafizeni
jednou zpét a natdhnéte kanylu. Dojde tak k odhaleni zéfezu stiletu.
Dbejte na to, abyste pfi natahovani kanyly zachovali polohu hrotu stiletu.

KROK 3: SPUSTENi KANYLY

POZNAMKA: Chcete-li, miize byt pfed sputénim stiletu dodana mirna
odchylka tim, Ze zatlacite zéfez stiletu proti Iézi. Budte opatrni, abyste
zatez stiletu neohnuli. Stisknéte tlacitko A a spustte kanylu pro prichod
skrze cilové misto.

KROK 4: BIOPTICKY VZOREK

Chcete-li vzorek tkané pouzit k naslednému vysetieni, vyjméte pfistroj
z téla pacienta, pficemz jej udrzujte v poloze s tlacitky A a D smérem
vzhUru a jednou zatdhnéte zpét za rukojet, ur¢enou k natazenf zatizeni,
a uvolnéte. Tento krok zptsobi, ze dojde k vytazeni fezné kanyly
a odhaleni zéfezu stiletu se vzorkem tkéné.

KROK 5: ZISKANI ViCE VZORKU

Po odstranénivzorku tkdné Ize ziskat z téla stejného pacienta dalsi vzorky.
Chcete-li ziskat dalsi vzorky, stisknéte tlacitko A, pficemz pridrzujte vnéjsi
feznou kanylu v poloze pfilehlé k rukojeti. Timto krokem dojde k uvedeni
zafizeni Achieve do nenatazené polohy. Tim se zamezi poskozeni hrotl
stiletu a kanyly.

SYMBOL OZNACENI

g Spotfebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo 3arze

Katalogové ¢islo

E Sterilizovano ethylenoxidem

®
@

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

Jednorazové pouziti

Upozornéni: Federélnich zakony USA omezuji

R( ONLY tento prostiedek k prodeji nebo k objednévce
lékafem.
Pro ziskani elektronické kopie naskenujte
QR kéd nebo jdéte na www.merit.com/ifu
a zadejte ID IFU. Pokud chcete tisténou kopii,

kontaktujte zakaznicky servis v USA nebo EU.

- Medicinské zafizeni

Sterilni baleni Sterilni baleni

g
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Bulgarian

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

MHCTPYKLUWUN 3A YINIOTPEBA

OMUCAHUE HA YPEOA

Mporpamupyemata aBToMaTh4Ha cuctema 3a 6uoncua Achieve
e Npy»K1HHa cucTema 3a flebenonrneHa 6ruoncua ¢ onuuy 3a 3abaBeHo
VN1 aBTOMATWYHO M3CTpenBaHe. PeXXMMBT Ha aBTOMATUYHO U3CTpenBaHe
nycKa KaHionara u ctuneTa B 6bp3a NociefjoBaTeNIHOCT 1 ynaBA TbKaHHa
npoba ¢ HaTUCKaHeTo Ha 6yTOH. MeToAbT Ha n3cTpenBaHe CbC 3abaBAHe
ce 13Mon3Ba 3a NOTBbPXKAaBaHe Ha No3uuMATa Ha xneba 3a npobu
B LienieBaTa 30Ha NpeAn OTNycKaHeTo Ha byToHa A, KOeTo akTuBMpa
KaHlonaTa 3a u3psasBaHe, ynaBaiKku TbKaHHaTa npoba.

ByToHu 3a nsctpensaxe

KaHiona 3a nspassaHe

Crunet cbe xneb

e s
peril ol =

o
Pt

<— [IpbxKa 3a
3apexpaaHe

®Qurypa 1: [porpammpyema aBToMaTU4Ha cucTemMa 3a 6uoncua Achieve

MPEAHA3HAYEHUE

MpepHasHayeHa 3a n3non3saHe Npy Ao6rBaHe Ha AeGenonrnexn npobu
oT 6roncna Ha Mekn TbKaHu, Kato Hanpumep 6b6peuy, YepeH A4po6,
npocrata, Aanak, MMMGHU B3NN 1 Pa3NNYHKM MACK OT MeKa TbKaH.
He e npeaHasHaueHa 3a ynotpeba B KocTuTe.

Mporpamnpyemata aBTomaTu4Ha cuctema 3a Guoncua Achieve cbujo
e npejHa3sHayeHa 3a NpejoCTaBAHe Ha NPOGU OT rPbAHa TbKaH 3a
[AMarHOCTIYHO B3EMaHE Ha NPOGY Ha rpbAHI aHoManuu. T e npeAHasHaueHa
fla NPeAoCTaBA rPbAHa ThKaH 3@ XMCTOMOMMYHO N3CNIeABAHE C YaCTYHO MK
LIANIOCTHO MpemaxBaHe Ha 1306paseHata aHoManus.

CreneHTa Ha XUCTONOrMYHaTa aHOManmna He MoXe Aia ce onpefenv HaaexaHo
OT HeliHaTa Mamorpa¢CKa nposB.a. I'Iopanm TOBa CTerneHTa Ha NpemMaxBaHe Ha
M306paBeHOTO [AOKa3aTeNICTBO Ha aHOMannA He CNyXXn 3a NpeAckasBaHe Ha
CTeneHTa Ha NpemMaxBaHe Ha XMCTONorn4yHaTa aHomanna (Harlp. 3/10KayecTBeH
TyMOp). Korato npoGaTa CaHOMannATa He e XUCTONorM4YHO .ﬂOﬁpOKaquTBeHa,
KN3HEHOBAXHO € rpaHnLUnTe Ha TbKaHTa Aa 6bAaT 13cneaBaHu 3a LenocTTa
Ha npemaxBaHe C MOMOLLTa Ha CTaHAAPTHU XNPYPriyH npoueaypu.

MPEAYNPEXAEHMUE: TecToBOTO M3CTPenBaHe Ha UrnaTta Moxe Aa
nospeau Bbpxa Ha KaHlonaTta 3a u3pAassaHe U/UAK TO3U Ha CcTuneTa
1 He ce mpenopbyBa. AKO Ce M3BbPIIBA TECTOBO M3CTpesiBaHe,
KaHlonaTta 3a n3pasBaHe Moxe Aa GbAe 3alUTeHa Ype3 3afbpxaHe Ha
KaHionaTa B 611130CT 10 NPO3PayHUA KOHYC C yMEPEH HaTUCK MeXAay
nanewa 1 NPbLCTUTE NO Bpeme Ha U3CTpeniBaHe. [lpbKTe NpbcTute Unn
Apyr1 06eKTV Aaney oT MbTA Ha UIMaTa, Thil KaTo TA e ce NPUABUXN
2,5 cm mMHoro 6bp30, Korato 6bAe akTBMpaHa. HUKora He TecTBaiiTe
V3CTPENBaHETO Ha MHCTPYMEeHTa B MOCOKa, KOATO He e Ge3onacHa.

B aBTOMATMYEH PEXNM aBTOMATUYHOTO U3fenue 3a 6uoncus Achieve
€ NpefiHa3HaYeHo 3a N3CTPeNBaHe Ha KaHlonaTa 1 cTuneta B 6bp3a
nocneaoBaTenHoCT. bbaete BHUMATENHY, NMPeAV Aa NPOABIKNITE, Tbil
KaTo W3AENNETO Le Ce MPUABMKI HAanpep 2,5 CM Npu akTUBMpaHe.

YBepeTe ce, Ye n3fenneTo e 3LANo paspeaeHo, Npeaun ja ro UsXebpnuTe.

Tosa yCTpOﬁCTBO Tpﬂ6Ba Aa ce n3non3sea camo OT KINHULUMCTU, KOUTO ca
HaanexxHo Oﬁyl‘IEHl/I Mo OTHOLWeHNe Ha Ta3n npoueaypa, BKIoUYMTeNHO
OTHOCHO NOAroToBKaTa Ha NauneHTa, CbXpaHeHNeTo Ha I'IPO6MTE n
MN3MnOon3BaHETO Ha 06pa3Ha ANarHoCT1Ka 3a HaCOKM 3a NepKyTaHHa 6uoncua.

Tpab6sa Aa ce npunara 4o6pa MEAULIMHCKA NPELIEHKA NPy B3EMaHETO
Ha peleHue 3a 6UONCUA NPU NALMEHTN, KOWTO Ca MOA NeyeHne ¢
AHTUMKOAryNaHTI WY KOWTO MMAT HapyLUEHVA B KPbBOCHCUPBAHETO.

rpM)KVITE cnep 6uoncuATa morat aa Bapuvpart B 3aBUCUMOCT OT U3Mon3BaHaTa
TexHviKa 3a broncua n ¢M3VIOJ'IOI'VNHOTO CbCTOAHNE HAa KOHKPETHNA NaLUeHT.
Tpﬂ6aa Aa ce npepnpneme HabnioaeHne Ha XU3HEHWTe nokasaTtenu v
Apyrn npenasHn Mepkn 3a n3bArsaHe N/Unun neyveHrie Ha NOTeHLManHN
YCNOXHEHWA, KOUTO MoraT Aa 6bpat CBbp3aHu C NpoueaypuTte Ha 6rioncus.

BHUMAHMUE
Camo 3a egHoKpaTHa yrnotpeba. MosTopHata ynotpeba Moxe fja AoBeAE A0
HedyHKLIMOHVPALL, MPOAYKT UM 43 AOMPUHECE 33 KPBCTOCaHO 3aMbpCsABaHe.

He n3nonseaiite, ako onakoskata e nospejeHa.

[la He ce cTepunusnpa nNosTopHO. Crej NOBTOPHO CTEPUAN3VUPAHE,
CTEPWTHOCTTA Ha 13AE/IMETO He € rapaHTVpaHa Nopaau Heonpeaenuma
CTereH Ha MOTEHLMANHO MUPOTEHHO N MUKPOBHO 3amMbpcABaHe,
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KOETO MOXe Aa oBee A0 MHPEKLNO3HM YCNOXKHeHWs. [TouncTBaHeTo,
noBTOPHOTO 06paboTBaHe U/UNK MOBTOPHOTO CTepUMU3MpaHe
Ha HAaCTOAWOTO MEAULMHCKO U3Aenve yBennyasa BEPOATHOCTTa
33 HEN3MNPaBHOCT Ha U3A4eNMeTo NOPaAN Bb3MOXKHNTE HeXenaHu
edeKTN BbPXY KOMIMOHEHTUTE, KOUTO Ce BAUAST OT TEPMUYHITE U/ Un
MeXaHWNYHNTE NPOMEHN.

BEJNIEMKKA: AKo LLie B3emaTe MHOXeCTBO Npoby, NpoBepsABaiiTe nrnara 3a
oBpe/a, OrbHATO TANO WM APy AepeKT Ce B3EMAHETO Ha BCAKa npoba.

BEJIEXKKA: Cnep ynotpeba, To31 NpoAyKT Moxe Aa 6bae noteHumanHa
61onoryHa onacHocT. PaboTeTe 1 M3XBBPAANTE CbINACHO NPUEMNBUTE
MeAULIMHCK NPaKTVKI M MECTHW, LATCKI 1 Gpefiepantii 3aKoHM 1 Hapeaou.

Axo KOHTpONMpaTe HacoKaTa Ha n3genneTto npeav nosyvyaBaHeTo Ha
npo6a, norpuxete ce aa n3berHeTe orbBaHeTo Ha xneba Ha cTunerta.

CTDBMKA 1: KOAKCUAJTHO MOCTABAHE HA UHTPOAIOCEPA

Mo Bpeme Ha NOATOTOBKaTa Npeau NpoLeAypaTa BKapaiite yCTpONcTBOTO
3a 6roncuA Npes KoakcuanHaTa UHTPOAIOCEepHa MrMa, 3a ia NpoBepuTe
CbBMECTVMOCTTA.

Perynmpam'e MTb3raluaA ce CTonep 3a KoXa Ha KoakcranHaTa UHTpoAatoCcepHa
nrna [o KenaHarta fiokaumAa n ro ¢|/|Kcmpal711'e Ha MACTO. BKapthTe
KOaKcuanHaTta MHTpoACepHa 1ria, 4OKaTO NAb3ralnAT ce ctonep 3a
KOXa He ce fonpe A0 MOBbPXHOCTTA HA KOXKaTa. C nomMolyTta Ha o6pa3Ha
AMArHOCTNKa, ako € HY>KHO, Ce YBepeTe, Ye BbPXbT € Ha W B 6nm1soctT A0 Kpas
Ha pernoHa 3a B3eMaHe Ha np06a. MaxHeTte BbTPELHNA CTUNET.

Cronep 3a Koxa

BbTpelueH ctunet

@urypa 2: KoakcanHa MHTpoatocepHa 1rna

ABTOMATUYEH PEXXUM U PEXXUM CbC 3ABABAHE

CTBIMKA 2: NOATOTOBKA HA ACHIEVE 3A YNOTPEBA

3a pa 3apeawvTe usgenvieto 3a buoncua Achieve npocto nsabpnaite
Hasaj 1 MycHeTe [1Ba NbTW JpbXKKaTa 3a 3apex/jaHe, MbPBUAT 3a
3apexaaHe Ha KaHionaTta 3a u3psAsBaHe, a BTOPUAT — 3a 3apex/jaHe Ha
BbTPELLHNA CTuneT. Buxre ¢purypm ot 3 fo 5.

b

OUrYPA 3: OUrYPA 4: OUrYPA 5:

HesapepeHoncnes  M3gbpnaiite BefHbX  M3abpnaiite Hasag

V3cTpenBaHe. Ha3ag ApbKKaTa 3a BTOPU MbT APbKKaTa
3apex/jaHe, 3a ia 3a 3apexpaHe, 3a ia
V3TErNNTE KaHIoNaTa,  W3TErn1Te CTUETA CbC
KOETO Lie oTKpUe xneb.

cTuneTa cbe xkneb.

CTBHIMKA 3: MTOCTABAHE HA UTTIATA
MocTaBeTe vrnata Ha unm 61130 Jo pbba Ha 30HaTa 3a B3emaHe Ha npoba.

CTBHMKA 4: USCTPEJIBAHE HA UHCTPYMEHTA

Cnep 3apexpaaHe Ha usgenveto 3a 6noncus Achieve ca HannyHu Ba

MeTO[a Ha NoCNeaoBaTeIHOCT Ha U3CTpenBaHe.

A = ABTOMAaTVYEH peXxum

D = Pexxum cbe 3abaBsHe (camo 3a ctuner)

1. Pexum cbc 3ab6aBsHe — OTnyckaHeTo Ha 6yToHa D ocBoboxaaBa
BBTPELIHNA CTUAET B 06n1acTTa 3a npoba. OnepaTopbT 13Mon3sa T03u
MeTO[ Ha 13CTpesiBaHe CbC 336aBﬂHE, 3a Aa NoTBbpAN NO3nUMATa Ha
neb6a 3a Npobu B LienieBaTa 30Ha Npeaw oTNyckaHeTo Ha byToHa A,
KOETO aKTVBMPA KaHtonaTa 3a U3psA3BaHe, ynaBankm TbKaHHata npoba.
BEJEXKKA: Mo >xenaHve MoXe fia ce Npuaaae Manko HacouBaHe KbM
cTuneTa npean N3CTpenBaHeTo C NpuiaraHeTo Ha cuna Bbpxy xneba Ha
CTuneTa CNpAmo nesnaTa. BHumaBaiite Aa He OrbHeTe »xneba Ha cTuneta.

2. ABTOMATUYEH PEXIM — OrepaTopbT MOXe Aa U3bepe HarmbIHO
MOCNeA0BATEHUA PEXIIM, C KOETO Ce U3KIouBa GpyHKLMATa Ha 3abaBsHe,
MPOCTO KaTo MbPBO HaTvcHe GyToHa A. ToBa Lue ocBo6oAw CTVETa 1
KaHionaTa 3a U3ps3BaHe B NOC/eA0BATENHOCT, yNaBAKM TbKaHHaTa npoba.

CTBHMKA 5: MPOBA OT BUOMCUATA

3a pa u3Bnevete npobaTta oT 6uoncuAaTa, u3BapeTe usfenneTo
OT MauueHTa, 3afipbXKTe ro ¢ 6yToHnte A n D HacoueHn Harope,
1 u3abpnanTe Hasaj v NycHeTe BeHDBX [pbXKKaTa 3a 3apexjaHe.
ToBa neﬁcmme e n3Ternv BbTpellHaTa KaHtona 3a u3pAa3BaHe, KOeTo we
oTKpue xneba Ha cTUneTa C TbKaHHaTa npoba. Buxre ¢purypa 4.
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CTDHMNKA 6: BOBUBAHE HA MHOXECTBO MPOBU

Cnep npemaxBaHe Ha TbKaHHaTa npoba, morat aa ce fobuAat
[OMBAHNTENHV NPO6Y OT CbLUMA NALMUEHT. 3a a NONYYUTE AOMBAHUTENHN
npo6u, n3gbpnanite BTOPM MbT ApbXKKaTa 3a 3apexaaHe, KOETO Lje
V3TErNu CTueTa B PaMKUTE Ha KaHionaTa 3a U3psA3BaHe 1 Le nocTasu
nspenvieto Achieve B HanbiHO 3apefieHO NonoxeHvie. Buxkre ¢purypa 5.

PEXWM HA Pb4HO BKAPBAHE HA CTUNETA

anI‘—II/IHI/ITE 3a M3BbpPLIBAHE Ha 6roncya no To3x HaunH BKIOYBAT:
KenaHve 3a NpemMuHaBaHe npes MnibTHa f1e3ns 6aBHO ¢ KOMEMHMPaHaTa
CnNa Ha CTUNEeTa M Ha KaHKJ/aTa, KaKTo U XefnaHune 3a Bu3yanusnpaHe
Ha NO3MUMOHNPAHETO Ha urnata B paMKuTe Ha nesnATa npegu
V3CTPesIBaHeTO.

CTBHMKA 1: NTOCTABAHE HA UTJIATA
MocTaBeTe Mrnarta no Takbe Ha4unH, Ye BbpPXbT n Aa npemurHaBa OTBbA
Lenesara 06s1act.

CTBHMNKA 2: OTKPUBAHE HA XXJIEBA HA CTUJIETA

[bpKenkun cTabunHo apbxKaTa, M3bpnaiiTe Hasaj eAnH NbT ApbKKaTa
3a 3apexfjaHe, 3a Aja 3apefuTe KaHionata u fa otkpuerte xneba
Ha cTuneta. [MorpuxeTe ce fja 3anasuTe pasnosioXeHNETO Ha BbpXa Ha
cTuneTa, AoKaTo 3apex/iaTe KaHionara.

CTBHMKA 3: USCTPEJIBAHE HA KAHIOJIATA

BEJIEMKKA: Mo enaHune moxe Aa ce npuaaje Manko HacouBaHe Kbm
cTuneTa nNpeam 13CTPeBaHeTo C NpUIaraHeTo Ha Cua BbpXy xeba Ha
cTuneTa Cnpamo flesnaTa. BHumaBaiiTe fa He orbHeTe XJseba Ha cTuneTa.
HatucHete 6yToHa A, 3a la M3CTpenATe KaHionaTa Npes LeneBoTo MACTO.

CTBHIMKA 4:NMPOBA OT BUOMCUATA

3a pa m3Bneyete npobarta oT GuoncuATa, N3BajeTe U3fjenneTo ot
nauueHTa, 3afpbxTe ro ¢ 6yToHnte A 1 D HacoyeHu Harope, n
v3abpnaiiTe Hasaj v NycHeTe BeAHBLXK APbXKKaTa 3a 3apexgaHe. Tosa
[leiicTBME Wie N3TerNu BbTPeLIHaTa KaHiona 3a n3pa3saHe, KoeTo Lje
oTKpue xneba Ha CTUNeTa C TbKaHHaTa npoba.

CTBHMNKA 5: BOBUBAHE HA MHOXECTBO MPOBU

Cnep npemaxBaHe Ha TbKaHHaTa npoba, morat aa ce fobuAat
JOMBAHNTENHY NPO6BM OT CbLMA NaLMEHT. 3a Aa AobVieTe AOMbAHUTENHN
npo6u, HatucHeTe 6yToHa A, JOKATO AbPXKMTE BbHIIHATA KaHoNa
3a u3pnAsBaHe B 61M30CT [0 ApbXKKaTa. ToBa AeNCTBUE Lje NOCTaBn
usgenueto Achieve B He3apeAeHO MOMOXKEHWE U le NpefoTBpaTn
HaHaCAHETO Ha LWeTn No BbpxoBeTe Ha CTUeTa WIn Ha KaHtonarta.

cumBon OBO3HAYEHUE

g logHo go: ITTT-MM-44

Homep Ha naptiga

KartanoxeH Homep

CTepmnmampaHo C €TUIeHOB OKCKA

He n3nonseaiite, ako onakoBkata e nospeseHa

3a ejHOKpaTHa ynoTtpeba

BHumaHve: ®epepantuat 3akoH (CALL)
R(ONLY orpaHu4asa ToBa yCTPOWCTBO [10 Npoaax6a
OT W MO NpefnucaHne Ha nexap.

3a eneKTpOHHO Konve ckaHupariTe QR kopa

wm otugete Ha www.merit.com/ifu n BbBepete
NAEHTUPUKALIMOHHIIA HOMEP Ha eNeKTPOHHUTE
VHCTPYKLMK 3a ynoTpeba. 3a xapTeHo Konve ce
cebpxeTe ¢ OTena 3a 06CNyKBaHe Ha KNMeHTN
ot ECunn CALL.

MepnumHcko nsaenve

CTEpI/IJ'IHa OorakoBKa CTepmnHa OorakoBKa
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Hungarian

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

HASZNALATI UTMUT
ESZKOZLEIRAS

Az Achieve programozhatd automata biopszias rendszer egy rugos,
core-tlvel ellatott biopszias rendszer, késleltetett vagy automatikus
16vési lehetéségekkel. Az automatikus 16vési Gzemmaod egymas utan
gyorsan bocsatja ki a kantlt és a szondat, és egy gombnyomaéssal
vesz szovetmintat. A késleltetett I6vési modszer a mintavételi metszés

el6tt, ami aktivalja a vagokaniilt, szovetmintat véve.

Lovégombok

Vagokanul

Metszett szonda

1y A
ity A
only

A
stk

1. abra: Achieve programozhaté automata biopszias rendszer

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Core-biopszias mintak vételére szolgal lagy szovetekbdl, példaul vese,
maj, prosztata, Iép, nyirokcsomo és kiilonbozé lagyszoveti tumorok
esetén. Csontban torténd hasznalata nem javallt.

Achieve programozhat6 automata biopszias rendszer az emlé
rendellenességeinek diagnosztikai mintavételéhez sziikséges
emlészovetmintak vételére is hasznalhaté. Eml6szévet mintavételére
szolgal szovettani vizsgalatokhoz, részben vagy teljesen eltavolitva
a felvételen lathaté rendellenességet.

A szovettani rendellenesség nagysdga nem hatarozhaté meg
megbizhatéan annak mammogréfiai megjelenése alapjan. Ezért
a felvételen lathatd rendellenesség-bizonyiték eltavolitasanak
mértéke nem josolja meg a szévettani rendellenesség (pl. malignitas)
eltdvolitésanak mértékét. Ha a mintavételezett rendellenesség
szovettanilag nem joindulatu, elengedhetetlen, hogy standard sebészeti
eljarasok segitségével megvizsgaljak a szovetszéleket a teljes eltavolitas
érdekében.

FIGYELEM: A tii tesztlvése karosithatja a vagokantilt és/vagy a szonda
hegyét, ezért nem ajanlott. Ha tesztlovést hajt végre, a vagdkandilt
megvédheti azzal, hogy a kandlt a tiszta kiip kozelében tartja, a 16vés
soran mérsékelt nyomast kifejtve a hiivelykujja és az ujjai kozott. Ne
tartsa az ujjait vagy mas targyakat a ti el6tt, mivel az aktivélaskor a td
nagyon gyorsan 2,5 cm-t mozdul el6re. Soha ne tesztelje az eszkdzt nem
biztonsagos irdnyban.

Automatikus tizemmddban az Achieve automata biopszias eszkoz a kantilt
és a szondat gyorsan egymas utan |6vi ki. Legyen dvatos a folytatas el6tt,
mivel az eszkodz 2,5 cm-t mozdul el6re, amikor aktivalva van.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkoz teljesen kimeriilt, miel6tt kidobnd azt.

Az eszkozt csak a jelen eljaras terén megfeleléen képzett orvosok
hasznélhatjak, beleértve a beteg el6készitését, a mintak megdrzését és a
perkutan biopszia fluoroszképos ellendrzését.

Antikoagulans terapidban részesilé vagy vérzési rendellenességben
szenvedd betegek biopszidjanak mérlegelése esetén megfelel6 orvosi
dontés sziikséges.

A biopszia utani kezelés az alkalmazott biopsziavételi modszertél és az adott
beteg fizioldgiai allapotatdl figgden eltérd lehet. Figyelni kell az életjeleket
és egyéb ovintézkedéseket kell hozni a biopsziavételi eljarasokhoz
kapcsolodo esetleges komplikéaciok elkeriilésére és/vagy kezelésére.

VIGYAZAT
Kizérélag egyszeri hasznalatra valé. Ujbdli hasznélat esetén a termék nem
miikodhet vagy keresztfert6zést okozhat.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.

Ne sterilizélja Gjra. Az Gjrasterilizalas utan az eszkoz sterilitasa nem
garantalhat6 a lehetséges pirogén vagy mikrobialis szennyez6dés
meghatarozhatatlan mértéke miatt, ami fert6z6 komplikaciokhoz
vezethet. A jelen orvostechnikai eszkoz tisztitasa, regeneralasa és/vagy
Ujrasterilizdldsa megnoveli annak valdszintségét, hogy az eszkéz hibasan
fog miikédni a hé- és/vagy mechanikai véltozasok altal az alkatrészekre
gyakorolt esetleges karos hatasok miatt.
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MEGJEGYZES: Tébbszords mintavétel esetén az egyes mintavételek
utan ellendrizze, nem sériilt-e meg a ti hegye, nem hajlott-e meg a szara
vagy nem tapasztalhatok-e rajta mas elvaltozasok.

MEGJEGYZES: Hasznalat utdn ez a termék bioldgiailag veszélyes lehet.
A terméket az elfogadott orvosi gyakorlatoknak és a vonatkozd helyi,
allami és szovetségi jogszabélyoknak és el6irasoknak megfeleléen
kezelje és artalmatlanitsa.

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

1. LEPES: A KOAXIALIS BEVEZETO ELHELYEZESE
Az eljaras el6készitése soran vezesse be a biopszids mintavételi eszkozt
a koaxialis bevezet6tiin keresztil, és ellendrizze annak kompatibilitasat.

Allitsa be a cstisz6 borzaré-elemet a koaxilis bevezetéhiivelyen a kivant
helyre és zarolja. Vezesse be a koaxiélis bevezetShivelyt addig, amig
a csisz6 borzard-elem el nem éri a bér felliletét. Ha sziikségesnek itéli,
alkalmazzon képalkotasos megfigyelést, hogy megbizonyosodjon arrdl,
hogy a cstics a mintavételezési tartomany szélén vagy annak kozelében
van. Huzza ki a belsé szondat.

Borzéro-elem

Belsé szonda

2. abra: Koaxialis bevezetShuvely

AUTOMATIKUS ES KESLELTETETT UZEMMOD

2. LEPES: AZ ACHIEVE ESZKOZ ELOKESZITESE A HASZNALATRA

Az Achieve biopszids eszkoz feltoltéséhez egyszerlien hizza hatra
atoltéfogantyut, és engedje el kétszer, el6sz6r a vagokandl feltdltéséhez,
masodszor pedig a belsé szonda feltoltéséhez. Lasd a 3-5. abrakat.

3. ABRA: 4. ABRA: 5. ABRA:
Nem feltoltott és 16vés Huzza hatra egyszer Huzza hatra djra
utani allapot. atoltéfogantyat a a toltéfogantyuat

kaniil visszahlzasdhoz, a metszett szonda
ami felfedia metszett  visszahtzasahoz.
szondat.

3.LEPES: ATU POZICIONALASA
Helyezze a t(it a mintavételre kertil6 régié széléhez vagy annak kozelébe.

4. LEPES: LOVES AZ ESZKOZZEL

Az Achieve biopszias eszkoz feltoltése utan két 16vési modszer all

rendelkezésre.

A = Automatikus tizemmaod

D = Késleltetett izemmaod (csak szonda)

1. Késleltetett izemmodd - A D gomb lenyomasa a belsé szondat
a mintateriletbe engedi. A kezel6 a mintavételi metszés
pozicidjanak ellenérzésére a késleltetett |6vési modszert alkalmazza
a célterlileten az A gomb megnyomasa el6tt, ami aktivalja a
vagokaniilt, szovetmintat véve.

MEGJEGYZES: Sziikség esetén kissé eltéritheti a szondét a I6vés
elétt, a szonda metszett hegyét a 1ézi6 felé nyomva. Ugyeljen arra,
hogy ne hajlitsa meg a szonda metszett hegyét.

2. Automatikus tzemmod - A kezeld vélaszthatja a teljesen
szekvencialis izemmaddot, mell6zve a késleltetési funkciot,
egyszerlien megnyomva az A gombot. Ezzel egymas utan kiengedi
a szondat és a vagdkaniilt, szévetmintat véve.

5. LEPES: BIOPSZIAS MINTA

A szbvetminta kinyeréséhez tavolitsa el az eszkozt a betegbdl, tartsa
az A és a D gombokkal felfelé, és egyszer huzza hatra és engedje el
atoltéfogantyut. Ez a miivelet visszahtizza a kiils6 vagokandilt, és szabadda
teszi a szonda metszett hegyét a szovetmintaval. Lasd a 4. abrat.

6. LEPES: TOBBSZOROS MINTAVETEL

A szévetminta eltavolitasa utdn tovabbi mintak vehet6k ugyanabbol
a betegbdl. Tovabbi mintavételhez hizza meg Ujra a toltéfogantyat.
Ezzel visszahUzza a szondat a vagokanilon beldl, és az Achieve eszkozt
teljesen feltoltott helyzetbe hozza. Lasd az 5. abrat.
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MANUALIS SZONDABEVEZETESI UZEMMOD

A biopszia ilyen médon torténé végrehajtasanak az okai az aldbbiak
lehetnek: az, hogy szeretné lassan attolni egy strd 1ézién a szonda
és a kaniil egyesitett erejével, és az, hogy szeretné lathatéva tenni a ti
elhelyezkedését a 1ézidn bellil a 16vés el6tt.

1.LEPES: ATU POZICIONALASA
Helyezze el a t(it Ggy, hogy a tii hegye a célteriileten tul nydljon.

2. LEPES: A SZONDA FELFEDESE

A fogantyut biztosan tartva hlzza hatra egyszer a toltéfogantyut a kandil
feltdltéséhez és a szonda metszett hegyének felfedéséhez. Ugyeljen arra,
hogy a kantil feltoltése kbzben megdrizze a szonda hegyének poziciojat.

3. LEPES: LOVOKANUL

MEGJEGYZES: Sziikség esetén kissé eltéritheti a szondat a [ovés el6tt,
a szonda metszett hegyét a |ézi6 felé nyomva. Ugyeljen arra, hogy ne
hajlitsa meg a szonda metszett hegyét. Nyomja meg az A gombot a kandil
célterileten valo keresztiillovéséhez.

4. LEPES: BIOPSZIAS MINTA

A szbvetminta kinyeréséhez tavolitsa el az eszkdzt a betegbdl, tartsa
az A és a D gombokkal felfelé, és egyszer hizza hatra és engedje
el a toltéfogantyut. Ez a muvelet visszahlzza a kilsé vagdkandlt,
és szabadda teszi a szonda metszett hegyét a szovetmintaval.

5.LEPES: TOBBSZOROS MINTAVETEL

A szbvetminta eltavolitasa utdn tovabbi mintdk veheték ugyanabbdl
a betegbdl. Tovabbi mintavételhez nyomja meg az A gombot, mikézben
a kiils6 vagokantilt a fogantyuhoz kézel tartja. Ez a miivelet az Achieve
eszkdzt nem feltoltott pozicidba helyezi, és megakadalyozza a szonda
vagy kanil hegyének karosodasat.

SZIMBOLUM JELENTES

Felhasznélhaté: EEEE.HH.NN.

Tételszam

Katalégusszam

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sértilt.

Egyszeri hasznélatra

Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok
R( ONLY szOvetségi torvényeinek értelmében ez

az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd

Elektronikus példanyért olvassa be a QR-kédot,
vagy latogasson el a www.merit.com/ifu
weboldalra, és adja meg a Hasznalati utasitas
azonositdszamat. Nyomtatott valtozatért hivja
az USA vagy az EU ugyfélszolgélatot

Orvosi eszkoz

Steril csomagolas Steril csomagolas
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Russian

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

PYKOBOACTBO INO 3

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

I'IporpaMMMpyemaﬂ aBTOMaTu4yeckas cuctema ana 6uoncum Achieve - 310
NpVBOAMMOE B JeNCTBYE NPYKNHON YCTPONCTBO ANA CePALEBUHHON
6roncuy B aBTOMaTUYECKOM PEXUME UK B PeXnme € 3aepKKoi. B
ABTOMATNYECKOM peXxnmMe HakaTuem KHOMKU npon3soanTca 6bICprIVI
nooyepeaHbIi MycK KaHIoNM 1 cTuneTa u 3abop obpasua TkaHu. Mpu
MCNONb30BaHNN PEXIIMa C 3aiePXKKOII CHauana NpoBepAETCA NONoXKeHNe
HaKOHeYHVKa B Lief1eBOM y4yacTKe, nocsie Yero Haxatmem KHOMKu A
AKTUBUPYETCA pexyLan KaHnA, KOTopas 3axBaTbiBaeT 06pa3eu TKaHW.

Knonku nycka

PexyLian kaHona

CTunet ¢ BbleMKoW

iy A
A=E only

s

)

PucyHok 1. lMporpammupyemas aBTomatiyeckas cuctema ansa 6uoncmim
Achieve

~¢— B3BopAwwan
pykoATKa

MPEANONIATAEMOE UCMNOJ1Ib3OBAHUE

CricTema NpefHa3HayeHa A1A NoyyeHns G1IONTaToB MATKNX TKaHel, TaKnx
KaK MouKy, NeyeHb, NpeAcTaTeNbHas Xenesa, ceneseHka, numdatnyeckme
Y371bl ¥ Pa3NnyHble MArKOTKaHHbIE y4acTK. He npeaHasHaueHo ana 6uoncun
KOCTHOW TKaHW.

I'IporpaMMleyemaﬂ aBTOMaTMyeckas cuctema Achieve Takxe ncnonb3yetca
V1A NoNyueHnA 06pasLioB TKaH1 MOJIOUHON Xene3bl C LeMblo AMarHOCTVKI
ee natonorui. Cuctema paspabotaHa Ana B3ATUA 06Pa3LIOB TKaHV MONIOYHO
Kenesbl B paMKax rmctoniorm4eckoro nccnegoBaHma ¢ HaCTUYHbIM Unu
MOMHbIM yAjaneHnem BbIAB/IEHHbIX NaTONOrNYeCKNX 06pa3OBaHVIVI.

Io pe3ynbTatam Mammorpadum He BCerfja yaaeTca JOCTOBEPHO OMpesenuTh
CTeneHb VMetoLLeiica natonorim TkaHei. CnefosatesibHo, 06nacTb yaaneHus
Ha I/|306pa)KeHVII/I, nosy4eHHOM B XOAe BU3yann3npyioLLero nccieaoBaHna,
MOXeT He OTBeYaTb 06M1acTV yAaNeHNA rMCTONOTNYECKON aHoManum
(HanpyMep, 3110KayYeCTBEHHO OryX0nu). Eciv no AaHHbIM rMcTonoryeckoro
nccnegoBaHnA NaToNorMyeckne N3MeHeHNA TKaHu B o6pa3ue He ABNAITCA
Fl06pOKa‘-leCTBEHHbIMI/I, BaXKHO TaKXke NpoBeCTN UCCiefloBaHNe Kpaes TKaHW,
4TO6bl B C/lyYae HEOGXOAMMOCTU MOJIHOCTbIO YAANUTL NaToNornyeckne
YUaCTKV C MOMOLLbIO CTaHAAPTHBIX XVPYPraveckix npoLeayp.

MPEAYNPEXAEHUE. He pekomeHAyeTCA NPOBOANTL NPOGHbIN NYyCK,
TaK KaK Urna MOXeT MoBpeAuTb PEXKYLLYIO KaHIOMO 1 (MNN) HAKOHEUYHNK
cTuneta. [lna npefoTBpalieHna NOBPeXAeHNs pexylieil KaHony Bo
BpemA NPO6HOro 3anycka yaepuBaiiTe KaHionlo PAAOM C NPO3payHbIM
KOHYCOM, Ype3MepHO He HaflaBnvBas Ha Hee nanbuamu. He pepxute
nanbLibl M NpoYMe NpeaMeTbl HaMPOTUB WIbl, TAK Kak NPU Nycke OHa
MrHOBEHHO BbIIBUraeTCA Ha paccToAHue 2,5 cM. Hukoraa He nposoaunTe
NPO6HbIN 3anycK yCTPOiiCTBa B He6e30MacHOM HanpaBieHUN.

B aBTOMaTMUeCkoM PeXxnme KaHna n cTunet B yCTpOVICTBE ana 6uoncun
Achieve cpabaTbiBaloT B oHeHb bbICTpOl nociegoBatenbHocTn. Cobntogarite
OCTOPOXHOCTb, MPEX/E YeM HauaTb UCMONb30BaHUe YCTPOWCTBA, Tak Kak
Npu NycKe Urna MrHOBEHHO BbIABUraeTCA Ha PaccToAHme 2,5 cm.

Mepen yTunusaumeit y6euTtech, 4To NyCKOBOW MEXaHN3M yCTPOMCTBA
He B3BeJleH.

3TO YCTPOMCTBO MOTYT UCMOMb30BaTh TONbKO Bpauu, npolwepwmne
COOTBETCTBYIOLLEE 0OYUeHe, KOTOPOE BK/IOYAET NOATOTOBKY MaLMeHTOB
K npoueaype, coxpaHeHne o6pa3sLoB U UCMONb30BaHNe METOA0B
BI3YaN3aLVIOHHOTO KOHTPONA NP YPECKOXHOI Groncuu.

B cnyyae c naumeHTamm, KOTopble NPOXOAAT TEPaNnmio aHTUKOArynaHTamm
VAW Y KOTOPbIX AMAarHOCTMPOBaHbl HapyLWeHNA CBepTbiBaeMOCTN
KPOBW, pelueHne o NposefeHnn 6ruoncuu cneayet NpUHUMaThL nocne
TIWaTeNbHON MeJULMHCKON OLIEHKM.

JleueHue nocnie 6UONCKUN MOXKET BapbUPOBATLCA B 3aBUCUMOCTN OT
UCMONb3yemMoi TEXHUKM U GU3MONOrMYECKOro COCTOAHWA OTAENbHOro
nauvienTa. CreflyeT KOHTPONMPOBaTb OCHOBHbIE X3HEHHbIE MoKasaTenu
1 NPUHATb ApYriie Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTY, YTO6bI NpeaynpeanTb
/WU yCcTpaHUTb NOTEHUMaNbHble OCNIOXHEHUA, CBA3aHHble
C npoueslypoii Groncun.

BHUMAHMUE!

MNpeaHasHauyeHo ANA OAHOKPATHOrO Ucnonb3oBaHuA. MoBTOpHOe
MCMOJIb30BaHNE MOXKET NPUBECTU K HEMCTPABHOCTM /N NEPEKPECTHOMY
3apaxkeHuio.

He VICI'IOJ'Ib3yVITe, ecnuv ynakoBka nospexaeHa.

He cTepunusosatb NoBTOpPHO. [laxe NOBTOPHaA CTepUAN3aLINA He MOXET
rapaHTpOBaTh MOJHYIO CTEPUIbHOCTL YCTPOWCTBA, TaK Kak CyllecTByeT
BEPOATHOCTb HaNNYNA HeONpefeNeHHON CTENeHN NUPOTeHHbIX 1K
MUKPOGHBIX 3arpA3HEHNI, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU K OCNOXKHEHWUAM
B BuAe nHdekuymm. Ounctka, NoBTopHana ob6paboTka v (1nv) NnoBTopHanA
CTepUNN3aLna AaHHOTO MeVLIHCKOTO YCTPOCTBA MOBbILIAET BEPOATHOCTL
c60oeB B ero pabote BCIEACTBME NOTEHLMANbHbBIX HEBNAroNnPUATHBIX
TennoBbIX U (VN) MeXaHNYeCKIX BO3ENCTBIUIA Ha €r0 KOMMOHEHTbI.
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MPUMEYAHME. Mpu 3a6ope HeckonbKunx 06pasLos nposepsanTe urny
Ha NpeAMeT NOBPEXAEHNA KOHUMKa, nepernba unn apyrux gepexros
nocsne Kaxaoro npuMeHeHus.

MPUMEYAHME. Mocne ucnonb3oBaHnA JaHHOe M3[enne MoXeT
NpeACTaBNATb NOTEHLMaNbHYI0 61ONOTNYECKYI0 OMACHOCTb. JKCMyaTaLya
YCTPOWCTBA U €ro YTUAM3aLmaA [JOMKHbI OCYLIECTBNATLCA B COOTBETCTBIN
C O6LENPUHATBIMA HOPMaMN MEAVNLIMHCKO NPAKTVKN 1 NPYMEHNMbIMIA
MeCTHbIMU, befiepanbHbIMI 1 TPUHATLIMU Ha YPOBHE LUTaTa 3aKoHamu 1
npasunamu.

Mpu cMeLeHUm yCTPOICTBa Nepef B3ATUEM 0bpasLia cleauTe, Y4ToGb!
BbleMKa CTU/IETa He COTHyNach.

LWAT 1. PABMELLUEHNE B KOAKCUAJIbHOM UHTPOAbIOCEPE
Mepen HauanoM MOArOTOBKY K NPOLeAype NPOBEPLTE, YTO YCTPONCTBO
1A 61ONCUMN BXOAWT B KOAKCUanbHYIO MPOBOJHNKOBYIO UTNY.

YCTaHOBUTE CKOSB3ALLMIA OrPAHNUMTESb [TyONHDBI BBEAEHUA Ha KOAKCWaTbHOM
NPOBO/HNKOBOI Me B Tpebyemoe NosoXKeHne n 3apuKkcupyiTe ero.
BcTaBbTe KoaKkcUanbHyto MPOBOAHVKOBYIO UMY Tak, YTOObI OrpaHymTesNb
COMPUKOCHYNCA C NOBEPXHOCTbIO KOXW. My HEOGXOANMOCTI NpoBepbTe
MONOXEHNE UIIbl C MOMOLLbI0 METOZ0B BU3yanu3aumu. Y6eauTecs, 4to
KOHUVIK UITIbl HAXOAWTCA BO3/1e Kpast 06M1acTy, U3 KOTOPOil HEOBXOAMMO B3SATb
o6paseL| TKaHW. /3BNeK1Te BHyTPEHHUI CTUNET.

OrpaHnunTenb ry6uHbI BBEEHNA

BHyTpeHHuin cTunet

PHCYHOK 2. KoakcuanbHasa NpOBOAHMKOBAsA nurna

ABTOMATUYECKUI PEXXUM U PEXXUM C 3AEPKKON

LIAT 2. MOArOTOBKA K UCMOJIb30BAHMNIO YCTPONCTBA ACHIEVE
YTo6bl 334/ 1CTBOBATb NYCKOBOW MEXaHN3M YCTPOWNCTBA AN1A 6roncun
Achieve, ABaXbl OTTAHUTE Ha3a/] B3BOAALLYIO PYKOATKY: CHauana

[INA B3BEAEHNA PeXyLLeil KaHIONW, a 3aTeM — BHyTPEHHero cTuneTa.
CM. pucyHKM 3-5.

PUCYHOK 3. PUCYHOK 4. PUCYHOK 5.
BHewHwin Bug o MoTaHuTe B3BOAALWYIO  [OTAHKTE B3BOAALLYIO
B3BEEHVA MYCKOBOrO PYKOATKY OAUH pas, PYKOATKY BO BTOPO
MexaHu3Ma n nocsie  YTo6bl BTAHYTb KaHIONO pas, YTobbl BTAHYTb
ero cpabatbiBaHuA 1 packpbITb CTUNET CTUNET C BbleMKOI

C BbleMKOW

LWAT 3. YCTAHOBKA UMbl B TPEBYEMOE MOJIOXXEHUE
MNopBeauTe OCTpYE UMbl K YHACTKY WKW €ro Kpato, rae naaHupyetcs
B3ATMe 0bpasua.

LIAT 4. 3AMYCK YCTPONCTBA

Mocne B3BeAeHNA NYCKOBOrO MexaHM3mMa ycTpoiictea Achieve MOXHO

BbIGPaTh OfVH 113 1BYX METO/OB B3ATUA 0bpasLia.

A - aBTOMATUYECKNIN PEXNM

D — pexum ¢ 3a71ep>KKoii (C MCNoNb30BaHMEM TONIbKO CTUeTa)

1. B pexume c 3afep>Koii Nocne HaxxaTtua KHonkn D BHyTpeHHWiA cTunet
BBOAMTCA B HY)XKHDIV y4acTOK /1A B3ATIA 0bpasua. Mpu 1cnonb3osaHmnm
3TOro meTofa CHayasa NpPoBePAKT NOIOXKEHNE BblIeMKN AN1A B3ATUA
06pasLia B LieNeBoM yyacTKe o HaxaTus KHOMKw A, KoTopast
QAKTUBMPYET PEXYLLYIO KaHHJ110, 3aXBaTblBaOLLYyHO 06pa3eu TKaHW.
MPUMEYAHMUE. Mpu HeobxoAMMOCTY Nepep 3anyckom cTunet
MOXHO C/lerka CMeCTUTb, PUXaB BbleMKy CTuseTa K ouary. U36eraiite
VICKPUB/IEHNA CTUNETa B 0611aCTV BbIEMKN.

2. ABTOMaTWUECKUI PEXIM — 3TO NOCNe0BaTENbHbIN Pexim 6e3
3a/lepXKi, KOTOPbIV aKTUBMPYETCA HaxkaTuem KHomku A. BeefieHne
CTUNETa 1 KaHIONN BbINOIHAGTCA NOC/IeJOBaTe/bHO, C 3aXBaTOM
obpasua TKaHu.

LWAT 5. BUONTAT

Yto6bl NoNyunTh 06pasel; TKaHuW, U3BEKNTE YCTPOWNCTBO, yaepXKuBas
€ro TakK, YTo6bl KHoMKN A 1 D HaxoAMNNCb CBEPXY, @ 3aTeM OTTAHWUTE
1 OTMYCTUTE B3BOAALLYIO PYKOATKY OAWNH pa3. Takum o6pasom, Bbl
OTO[IBMHETE HAPYKHYIO PEXYLLYIO KaHIOMI0, YTOObI CTasa BIgHA BbleMKa
cTuneta c 06pasLom TkaHu. CM. pUCYHOK 4.

LUAT 6. MHOTOKPATHOE B3AATUE OBPA3LIOB TKAHU

Yy OAHOro nayneHTa MOXXHO B3ATb HECKONTbKO D6p33L|OB. ﬂl‘lil 3TOro
OTTAHUTE B3BOAALLYIO PYKOATKY BO BTOpOVI pas, 4TOGbI BTAHYTb CTUNET
B pexyLlyl KaHlofio, TeM cambiM npuseas yctpoictso Achieve
B MOJIHOCTbIO 3apsKeHHOE coCToAHMe. CM. PUCYHOK 5.
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PEXWM PYYHOro BBEAEHUA CTUNETA

MpuymnHbI A4nA NpoBeAeHNA 6UONCKUN TakKUM CNOCOBOM: HEOBXOANMOCTb
Me/i/IeHHOTO BBEZJEHUA B MIIOTHBIN O4ar NoCpeACcTBOM OAHOBPEMEHHOTO
AaBNeHuA CTuneTa N KaHam n Bu3yannsauma pacrnonoxXeHua nrnbl
BHYTPW Ouara nepep B3aTnem obpasiia TKaHw.

LUAT 1. YCTAHOBKA UMbl B TPEBYEMOE NMOJIOXKEHUE
Pacnonoxute urny Tak, 4YTO6bl €€ HAKOHEYHUK MOSTHOCTHIO npoxoaun
CKBO3b LI€NIEBOI Y4YaCTOK.

LUAT 2. PACKPbITUE BBIEMKU CTUJIETA
YTo6bl B3BECTU KaHIONIO 1 PAaCKPbITb BbleMKY CTUNeTa, OTTAHUTE
B3BO/ALLYIO PYKOATKY OAWH pas3. Mpy B3BeAEHUMN KaHIONN yepuBaiiTe
HaKOHEUHWK CTUMETa B OAHOM MOSTOXKEHUU.

LUAT 3. 3ANYCK KAHIONN

MPUMEYAHMUE. Mpun HeobXxoAMMOCTN Nepes 3anyckom cTunet
MOXHO CNlerka CMecTuTb, NPUXKaB BbIEMKY CTuneTa K ouary. M3beraiite
VCKPVBNEHNA CTUNeTa B 061acTy BbleMKW. HaxkmuTte KHOMKY A, UTO6bI
BBECTY KaHIONIO B LIENIEBOW YYaCTOK.

LUAT 4. BUONTAT

YT06bI NONYUnTH O6paseL TKaHu, U3BNEKUTE YCTPOWNCTBO, yAepKnBan
ero TaK, 4tobbl KHOMKM A 1 D HaxoAWnMCb CBEPXY, a 3aTeM OTTAHUTE
N OTNYCTUTE B3BOAALLYIO PYKOATKY OAWUH pa3. Takum o6pa3om, Bbl
OTOfIBUHETE HaPYXHYIO PeXYLLYIO KaHIoMIo, YTOObl CTana BUAHa BbleMKa
cTuneTa c 06pasLOM TKaHW.

LUAT 5. MHOFOKPATHOE B3ATUE OBPA3LIOB TKAHU

Y ofjHOrO NaymeHTa MOXHO B3ATb HECKONbKO 06pa3LoB. [ina atoro
Ha)KMUTe KHOMKY A, yaepXK1Basa BHELIHIOW PeXyLLylo KaHIoo pagom
C pykoaTKoi. Takum obpasom, Bbl NpuseaeTe yctpoictso Achieve
B He3aps)XeHHOe MoJioKeHne U npefoTBpaTUTE NMOBPEeXAeHMe
HaKOHEYHUNKOB CTUNETa NN KaHKNK.

cumBon 3HAYEHUE

g Cpok rogHocTu: [TTT-MM-41

Homep naptumn

HOMep B KaTanore

CTEpW'I N30BaHO OKCNAOM 3TUIEHA

He ncnosnb3oBaTtb, eCnv ynakoBka
nospexpaeHa

JinAa ogHOKpaTHOro NCNONb30BaHNA

BHumaHue! ®epepanbHbiii 3akoH CLUA
R ONLY paspeluaeT Npoaay AaHHOro U3AENA TONbKO
Bpayam UK No UX HasHaueHno

[ina nonyyeHna sneKTPOHHON Konum
npockaHupyiite QR-koa nnn nepenaute

o ccbinke www.merit.com/ifu n segute
naeHTUdUKaLMOHHbIN Homep elFU. ins
nosy4YeHns NevYaTHON Konum obpaTutech B oTAEN
pabotbi ¢ knueHTamm B CLUA vnuv Espone.

WN3penve MeguLMHCKOro HasHaveHna

CrepunbHas
ynakoBKa

CTepunbHasn ynakoska
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Finnish

ACHIEVE

Programmable Automatic Biopsy System

KAYTTOOHJEET

LAITTEEN KUVAUS

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

Laukaisupainikkeet

Leikkaava kanyyli
Lovettu
mandriini

”‘ <¢— Virityskahva

Kuva 1: Ohjelmoitava automaattinen Achieve-biopsiajarjestelma

KAYTTOTARKOITUS

Tarkoitettu paksuneulandytteiden ottamiseen pehmytkudoksesta, kuten
munuaisista, maksasta, eturauhasesta, pernasta, imusolmukkeista ja
muista pehmytkudoskertymistd. Ei luutoimenpiteisiin.

Ohjelmoitavan automaattisen Achieve-biopsiajarjestelman kayttoaihe
on myos rintakudosnaytteiden ottaminen rinnan poikkeavien 16ydosten
diagnostiikassa. Se on suunniteltu rintakudosnaytteen ottamiseen
histologista tutkimusta varten kuvannetun poikkeavuuden osittaisen tai
taydellisen poiston yhteydessa.

Histologisesti poikkeavan 16ydoksen laajuutta ei voida mééritella
luotettavasti mammografian perusteella. Siksi kuvannetun poikkeavan
l6yddksen poistolaajuus ei ennusta histologisesti poikkeavan 16ydoksen
(esim. maligniteetin) poiston laajuutta. Kun 16ydoés, josta on otettu
néyte, ei ole histologisesti hyvanlaatuinen, kudosrajojen tutkiminen on
ehdottoman térkeds, jotta voidaan varmistua poiston kattavuudesta
tavanomaisessa kirurgisessa toimenpiteessa.

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

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

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

Laitetta saavat kdyttad vain laakarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen
koulutuksen toimenpiteeseen, mukaan lukien potilaan valmistelu,
naytteen sailytys ja kuvantamisohjauksen kaytté perkutaanisessa
biopsiassa.

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

Biopsianjalkeinen hoito voi vaihdella riippuen kdytetysta
biopsiatekniikasta ja potilaan tilasta. Elintoimintoja tulee tarkkailla
ja muihin tarvittaviin varotoimiin ryhtyd, jotta biopsiatoimenpiteisiin
liittyvat mahdolliset komplikaatiot voidaan valttaa ja/tai hoitaa.

HUOMIO
Kertakayttoinen. Uudelleenkaytto voi johtaa tuotteen virheelliseen
toimintaan tai aiheuttaa kontaminaatioriskin.

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut.

Ei saa steriloida uudelleen. Uudelleensteriloinnin jalkeen laitteen
steriiliytta ei taata, koska mahdollisen pyrogeenisen kontaminaation
tai mikrobikontaminaation astetta ei voida maarittda ja nama voivat
aiheuttaa infektiokomplikaatioita. Taman lddketieteellisen laitteen
puhdistus, uudelleenkasittely ja/tai uudelleensterilointi lisaa laitteen
toimintahdirion todennédkoisyyttd lammon ja/tai mekaanisten
muutosten aiheuttaman osien vioittumisen vuoksi.
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HUOMAUTUS: Otettaessa useita ndytteita neula pitaa tarkistaa jokaisen
ndytteen ottamisen jilkeen silta varalta, etta sen karki on vaurioitunut,
varsi vaantynyt tai se on muuten vioittunut.

HUOMAUTUS: Kéyton jélkeen tuote voi olla biovaarallinen. Késittele
ja hévitd se hyvaksytyn ladketieteellisen kdytannon seka paikallisten ja
valtion lakien ja sddnnosten mukaisesti.

Jos laitetta kddnnetddn ennen ndytteenottoa, mandriinin loven
taivuttamista pitaa valttaa.

VAIHE 1: KOAKSIAALISEN SISAANVIENTINEULAN SIJOITTAMINEN
Varmista yhteensopivuus toimenpidettd edeltavéssa valmisteluvaiheessa
viemalla biopsialaite koaksiaalisen sisaanvientineulan lapi.

S&ada liukuva ihokosketuspysaytin haluttuun kohtaan koaksiaalisessa
sisdanvientineulassa ja lukitse se paikalleen. Vie koaksiaalista
sisdanvientineulaa sisdlle, kunnes liukuva ihokosketuspysaytin
koskettaa ihoa. Varmista tarvittaessa kuvantamalla, etta karki on
néytteenottoalueen reunalla tai ldhelld sita. Poista sisamandriini.

Ihokosketuspysaytin

Sisamandriini

Kuva 2: Koaksiaalinen sisddnvientineula

AUTOMAATTINEN TILA JAVIIVETILA

VAIHE 2: ACHIEVE-LAITTEEN VALMISTELU ENNEN KAYTTOA
Achieve-biopsialaite viritetddn vetamalla virityskahvaa taakse ja
vapauttamalla se kahdesti, ensin leikkaavan kanyylin ja sitten sisalla
olevan mandriinin virittamiseksi. Katso kuvat 3-5.

KUVA 3: KUVA 4: KUVA 5:

Virittamattdomandja  Veda virityskahvaa Veda virityskahvaa

laukaisun jélkeen. taakse yhden kerran, taakse toisen kerran,
jolloin kanyyli vetaytyy  jolloin lovettu
taakse ja lovettu mandriini vetaytyy

mandriini tulee nakyviin. taakse.

VAIHE 3: NEULAN KOHDISTUS
Kohdista neula néytealueen reunaan tai sen lahelle.

VAIHE 4: 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
naytealueelle. Viivelaukaisumenetelmaa kaytetaan nayteloven
paikan varmistamiseen kohdealueella ennen A-painikkeen
painamista, joka aktivoi leikkaavan kanyylin ja ottaa kudosnaytteen.
HUOMAUTUS: Haluttaessa mandriinia voidaan hieman kaantaa
ennen laukaisua painamalla mandriinin lovea leesion suuntaan. Varo
taivuttamasta mandriinin lovea.

2. Automaattinen tila - toimenpiteen tekija voi valita perakkaisen
laukaisun, jossa ei ole viiveominaisuutta, painamalla A-painiketta
ensin. Tama vapauttaa mandriinin ja leikkaavan kanyylin perakkain
ja ottaa kudosnéytteen.

VAIHE 5: BIOPSIANAYTE

Ota kudosnéyte laitteesta seuraavasti: poista laite potilaasta, pida A- ja
D-painikkeet ylospdin, veda virityskahva taakse ja vapauta se kerran.
Ulompi leikkaava kanyyli vetdytyy taakse ja nakyviin tulee mandriinin
lovi, jossa kudosnéyte on. Katso kuva 4.

VAIHE 6: USEIDEN NAYTTEIDEN OTTAMINEN

Kun kudosndyte on poistettu laitteesta, voidaan ottaa lisdd naytteita
samasta potilaasta. Uuden nédytteen ottamiseksi veda virityskahvaa
toisen kerran, jolloin mandriini vetaytyy leikkaavan kanyylin siséan ja
Achieve-laite on jélleen tdysin viritetty. Katso kuva 5.

MANUAALINEN MANDRIININ SISAANVIENTI

Syy téman biopsiamenetelmén kaytdlle voi olla se, ettd halutaan painaa
laite tiiviin leesion lapi hitaasti kdyttdmalld sekd mandriinin ettd kanyylin
voimaa, tai se, ettd halutaan ndhda neulan sijainti leesiossa ennen laukaisua.
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VAIHE 1: NEULAN KOHDISTUS
Kohdista neula siten, etta neulan kérki ulottuu kohdealueen lépi.

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

VAIHE 5: USEIDEN NAYTTEIDEN OTTAMINEN

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

MERKKI SELITYS

Viimeinen kdyttopdiva: VVVV-KK-PP

Eranumero

Tuotenumero

Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

@ Kertakayttdinen
o

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda vain laakari tai
ldakarin maarayksesta.

]
=
=<

Jos haluat taméan kayttoohjeen séhkaisen kopion,

lue QR-koodli tai siirry verkko-osoitteeseen

www.merit.com/ifu ja syoté kayttdohjeen

tunnusnumero. Jos haluat paperikopion, soita
Yhdysvaltain tai EU:n asiakaspalveluun.

- Laakintalaite

Steriili pakkaus Steriili pakkaus

g
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Manufacturer:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

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

Authorized Representative:

Merit Medical Ireland Ltd,

Parkmore Business Park West,
Galway, Ireland

EU Customer Service +31 43 358 8222
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