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Eng: BioPince™ Full Core Biopsy Instrument

Spa: Instrumento para biopsias de muestras de centro completo BioPince™
Fre: Trocart de biopsie BioPince™ pour le prélévement d'échantillons cylindriques
Por (PT): Instrumento de Biépsia para Amostras de Massas Centrais Completas BioPince™
Ger: BioPince™ Vollzylinder-Biopsieinstrument (Full Core)

Dut: BioPince™ Full Core Biopsie-gun

Ita: Strumento BioPince™ per biopsia profonda carotante

Swe: BioPince™ instrument for hel kdrnbiopsi

Gre: EpyaAsio Mevikiig Kevrpikiig Biogiag BioPince™

Fin: BioPince™-paksuneulabiopsiainstrumentti

Dan: Pince™ helkerne-grovnalshiopsiinstrument

Nor: BioPince™ helkjerne-grovnélsbiopsiinstrument

Tur: BioPince™ Tam Core Biyopsi Aleti

Por (BR): Instrumento de biépsia BioPince™ Full Core

Est: BioPince™ téieliku sisebiopsia instrument

Cz: Nastroj na jadrovou biopsii mékkych tkani BioPince™

Hun: BioPince™ teljes magbiopszias készilék

Lit: BioPince™ stulpelinés placiaserde adata biopsijos instrumentas

Pol: Instrument BioPince™ do przeprowadzania biopsji wycinkowej

SI: InStrument za debeloigelno biopsijo BioPince™

Sk: Nastroj na uplnu stredovu biospsiu BioPince™

Rom: BioPince™ Full Core Biopsy Instrument
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INDICATIONS FOR USE: The disposable, automatic BioPince™ Full Core Biopsy Instrument is
used to obtain multiple core samples from soft tissue such as liver, kidney, abdominal masses, etc.
CONTRAINDICATIONS: Use only for core biopsies of soft tissue as determined by a licensed
physician. A physician familiar with the possible side effects, typical findings, limitations, indications
and contraindications of core needle biopsy should use the instrument. Physician judgement is
required when considering biopsy on patients with bleeding disorders, or receiving anticoagulant
medications.
CAUTION: For Single Use Only. Do not attempt to clean or resterilize this product. After use, this
product may be a potential biohazard. Handle in a manner, which will prevent accidental puncture.
Dispose in accordance with applicable laws and regulations. Verify integrity of needle before
cocking instrument and after firing(s). If needle is damaged, appropriately discard the entire device
and prepare a new instrument. Do not attempt to open the device.
NOTE: These instructions for the BioPince™ Full Core Biopsy Instrument are NOT meant to define
or suggest any medical or surgical technique. The individual physician is responsible for the proper
procedure and techniques to be used with this product.
This device was designed, tested and manufactured for single use only. Reuse or reprocessing has
not been evaluated and may lead to its failure and subsequent patient iliness, infection or other
injury. Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device.
INSTRUCTIONS:
1. Prepare the biopsy site appropriately and locate the target area.
2. Advance a BioPince™ Co-axial Introducer Needle, using standard technique, to a position
proximal to the lesion. Position the adjustable needle stop proximal to the skin.
Note: If used without co-axial guidance, an incisional dermatotomy is recommended prior to
activating the BioPince device through the skin.
. Remove the stylet from the Co-axial Introducer Needle, leaving the cannula in position.
. Activate the safety button (A) on the side of the instrument. It will indicate the “SAFE”-position.
. Cock the instrument by lifting the cocking lever (B) until a “click” is heard. Push the lever down
until a second “click” is heard. A YELLOW indicator in the “READY” window (C) indicates that it
is cocked.
Note: BioPince™ has three needle stroke lengths-13, 23, and 33mm to provide clinical flexibility.
The instrument is shipped in the 33mm position. If an adjustment to stroke length is desired, the
instrument must first be cocked. To select the desired stroke length, lift the “ears” on both sides
of the stroke length adjuster (D) and move the adjuster to the appropriate position. The 13mm
stroke length yields a specimen of 9mm length, the 23mm stroke length yields a specimen of
19mm length, and the 33mm yields a specimen of 29mm length.
Advance the BioPince™ stylet to a position proximal to the lesion and release the safety (A).
The instrument is ready to “FIRE”.
. Firmly press the firing trigger (E) located at the proximal end of the instrument.
. Remove the device from the patient. Lifting the cocking lever (B) and pushing it down will
automatically expel the specimen. The instrument is now ready for another specimen retrieval.
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INDICACIONES DE USO: El Instrumento desechable y automatico para biopsias de muestras de
centro completo BioPince™ se utiliza para obtener muestras multiples de tejido blando como
higado, rifién, masas abdominales, etc.

CONTRA-INDICACIONES: Utilice el producto para biopsias de muestras de tejido suave

solamente, segun lo determine un médico autorizado. El instrumento lo deberé usar un médico

familiarizado con los posibles efectos colaterales, hallazgos tipicos, limitaciones, indicaciones y

contra-indicaciones de la biopsia del centro completo de la aguja. El médico debe basarse en su

criterio cuando considere realizar procedimientos de biopsia en pacientes con trastornos de
sangrado o que reciben medicamentos anticoagulantes.

PRECAUCION: Para un uso Gnicamente. No trate de limpiar ni esterilizar nuevamente este

producto. Después del uso, este producto puede ser un biorriesgo potencial. Manéjelo de manera

que se eviten punciones accidentales. Deséchelo en conformidad con las leyes y reglamentos
correspondientes. Verifique la integridad de la aguja antes de montar el instrumento y después
del(de los) disparo(s). En caso de que se dafie la aguja, deseche correctamente todo el dispositivo

y prepare un nuevo instrumento. No intente abrir el dispositivo.

NOTA: Estas instrucciones del Instrumento para biopsias de muestras de centro completo

BioPince™ NO tienen el objeto de definir ni sugerir ninguna técnica médica o quirdrgica. El médico

particular es responsable de las técnicas y el procedimiento adecuados para usarse con este

producto.

Este dispositivo se disefi, probé y fabricé para un solo uso. No se ha evaluado la reutilizacion ni el

reprocesamiento y esto puede crear una falla y, por consiguiente, una enfermedad, infeccién o

lesion al paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

INSTRUCCIONES:

1. Prepare el sitio de la biopsia adecuadamente y localice el &rea objetivo.

2. Avance la aguja coaxial de introduccién BioPince™, siguiendo una técnica estandar, a una
posicién proximal a la lesién. Acomode el tope ajustable de la aguja en posicién proximal a la
piel.

NOTA: Si se usa sin una guia coaxial, se recomienda una dermatomia incisional antes de
activar el dispositivo BioPince a través de la piel.

3. Retire el estilete de la aguja coaxial de introduccién, dejando la canula en su lugar.

4. Active el boton de seguridad (A) al costado del instrumento. Se indicara la posicion “SAFE”
(seguro).

5. Monte el instrumento levantando la palanca de montaje (B) hasta escuchar un “clic’. Empuje la
palanca hacia abajo hasta escuchar un segundo “clic’. Un indicador AMARILLO en la ventana
“READY” (listo) (C) indica que estéd montado.

Nota: BioPince™ tiene tres longitudes de golpe de la aguja: 13, 23 y 33 mm para ofrecer una
flexibilidad clinica. El instrumento se envia en la posicién de 33 mm. Si se desea hacer un ajuste
de la longitud del golpe, es necesario montar primero el instrumento. Para seleccionar la
longitud de golpe deseada, levante las orejetas de ambos lados del ajustador de la longitud de
golpe (D) y mueva el ajustador a la posiciéon adecuada. La longitud de golpe de 13 mm produce
una muestra de 9 mm de largo, la longitud de golpe de 23 mm produce una muestra de 19 mm
de largo, y la de 33 mm produce una muestra de 29 mm de largo.

6. Avance el estilete BioPince™ a una posicién proximal a la lesién y suelte el seguro (A). El
instrumento esta listo para “DISPARAR”.

7. Oprima firmemente el gatillo de disparo (E) ubicado en el extremo proximal del instrumento.

8. Retire el dispositivo del paciente. La muestra se expelera automaticamente al levantar la
palanca de montaje (B) y empujandola hacia abajo. Ahora el instrumento esta listo para la
extraccion de otra muestra.

INDICATIONS D’EMPLOI : Le trocart automatique de biopsie jetable BioPince™ sert a prélever de
multiples échantillons de tissus mous dans le foie, les reins, les masses abdominales, etc.
CONTRE-INDICATIONS : Réservé aux biopsies des tissus mous, décidées par un médecin
diplomé. Cet instrument ne doit étre utilisé que par un médecin connaissant bien les effets
secondaires possibles, les résultats typiques, les limites, les indications et les contre-indications des
biopsies a aiguille. Il appartient au médecin de déterminer I'acceptabilité d’une biopsie sur les
patients souffrant de troubles hémorragiques ou traités aux anti-coagulants.

ATTENTION : Instrument réservé a un usage unique. Ne pas nettoyer ou restériliser ce produit.

Aprés emploi, ce produit présente un danger biologique. Le manipuler avec précaution, afin d’éviter

une piqare accidentelle. Jeter conformément aux lois et réglements applicables. Vérifier I'intégrité

de l'aiguille avant d’armer l'instrument et aprés avoir appuyé sur la gachette. Si l'aiguille est abimée,
jeter 'ensemble du trocart et préparer un nouvel instrument. Ne pas essayer de démonter le trocart.

REMARQUE : Ces instructions relatives au trocart de biopsie BioPince™ n’ont PAS pour objet de

définir ou de suggérer une technique médicale ou chirurgicale particuliere. Il appartient au praticien

de définir la procédure et les techniques utilisées avec ce dispositif.

Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique. La réutilisation ou le retraitement

n'ont pas été évalués et pourraient causer sa défaillance et une maladie, infection et/ou des Iésions

ultérieures chez le patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.

DIRECTIONS D’EMPLOI :

1. Préparer le site de biopsie convenablement et repérer la zone visée.

2. Avancer l'aiguille d'introduction co-axiale BioPince™, selon une technique standard, & une
position proximale par rapport a la Iésion. Placer la butée réglable de I'aiguille en position
proximale par rapport a la peau.

REMARQUE Si aucun visionnement co-axial n’est employé, une dermatotomie
incisionnelle est recommandée avant d’activer le dispositif BioPince a travers la peau.
3. Enlever le stylet de I'aiguille d'introduction co-axiale, en laissant la canule en place.
4. Actionner le bouton de sécurité (A) situé sur le coté de l'instrument. Le mot « SAFE » doit étre
visible.
5. Armer l'instrument en soulevant le levier (B), jusqu’a ce qu’un ‘clic’ d’enclenchement se fasse
entendre. Abaisser le levier jusqu’a ce qu’un second ‘clic’ se fasse entendre. Un indicateur
JAUNE, dans la fenétre « READY », confirme que lI'instrument est armé.
Note : Pour une plus grande souplesse d'utilisation, le BioPince™ dispose de trois portées
d'aiguille : 13, 23 et 33 mm. L'instrument est livré préréglé sur 33 mm. Si cette profondeur de
biopsie doit étre modifiée, I'instrument doit étre d’abord armé. Puis, soulever les « oreilles »
situées de chaque coté du réglage de portée (D), et déplacer ce dernier a la position désirée. La
portée de 13 mm permet d’obtenir des échantillons longs de 9 mm, la portée de 23 mm des
échantillons de 19 mm et celle de 33 mm des échantillons de 29 mm.
6. Avancer le stylet BioPince™ a une position proximale a la |ésion et relacher la sareté (A).
L'instrument est prét a « tirer » (FIRE).

. Appuyer fermement sur la gachette (E), située a I'extrémité proximale de l'instrument.

. Retirer I'instrument du patient. L’échantillon est automatiquement éjecté en soulevant le levier
(B) et en le rabaissant. Maintenant I'instrument est prét a effectuer un nouveau prélévement.
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INDICAGOES: O Instrumento de Bi6psia para Amostras de Massas Centrais Completas
BioPince™, automatico e descartavel, é utilizado para obtengdo de varias amostras de massas
centrais completas de tecidos moles do figado, rins, massas abdominais, etc.
CONTRA-INDICACOES: Utilizar apenas para biépsias de massas centrais completas de tecidos
moles determinadas por um médico devidamente credenciado. Um médico que esteja familiarizado
com os possiveis efeitos secundarios, resultados tipicos, limitagdes, indicagdes e contra-indicagdes




das biépsias efectuadas com agulhas para extracgdo de massas centrais amostras completas de

tecidos pode usar este instrumento. Cabe ao médico decidir sobre se efectuar uma biépsia em

pacientes com problemas hemorragicos ou que estejam a tomar medicamentos anticoagulantes.

ATENGAO: Apenas para uma Gnica utilizagdo. N&o tentar limpar ou reesterilizar este produto.

Apbs o uso, este produto pode constituir um possivel perigo biolégico. Manusear de maneira a

evitar puncdes acidentais. Descartar de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis. Verificar a

integridade da agulha antes de engatar o instrumento para disparar e apés o(s) disparos.

Se a agulha estiver danificada, descartar devidamente o inteiro dispositivo e preparar um novo

instrumento. N&o tentar abrir o dispositivo.

NOTA: Estas instrucdes para utilizagéo do Instrumento de Bidpsia para Amostras de Massas

Centrais Completas BioPince™ NAO SE DESTINAM a definir ou a sugerir qualquer técnica médica

ou cirGirgica. O médico individual é responsavel por seguir as técnicas e os procedimentos correctos

a serem utilizados com este produto.

Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para utilizagdo uma Unica vez. A sua reutilizagdo

ou reprocessamento néo foram avaliados e podem provocar mau funcionamento e

subsequentemente doencas, infecgdes ou outros danos no paciente. N&o reutilizar, reprocessar

ou reesterilizar este dispositivo. INSTRUCOES:

1. Preparar o local da biépsia da maneira apropriada e localizar a area alvo.

2. Fazer avangar a Agulha Introdutora Coaxial BioPince™, empregando uma técnica standard,
numa posigdo proximal a lesdo. Colocar o bloqueador ajustavel da agulha proximal a pele.
NOTA: Se for usado sem orientacéo coaxial, recomenda-se uma dermotomia incisional antes
de activar o dispositivo BioPince através da pele.

. Remover a sonda da Agulha Introdutora Coaxial, deixando a canula no lugar.

. Activar o botéo de seguranga (A), localizado num dos lados do instrumento. Este indicara a
posicéo “SAFE” (Seguro).

5. Engatar o instrumento levantando a alavanca de engate (B) até se ouvir um “estalido”. Empurrar
a alavanca para baixo até se ouvir um segundo “estalido”. Um indicador AMARELO no
mostrador com a mensagem “READY” "PRONTO" (C) indica que ficou engatado.

Nota: O instrumento Pince™ apresenta trés comprimentos de golpe diferentes ---13, 23 e 33
mm, a fim de assegurar uma flexibilidade clinica. O instrumento é embalado pronto para um
comprimento de golpe de 33 mm. Se for necessario ajustar o comprimento do golpe, primeiro o
instrumento tem que ser engatado. Para seleccionar o comprimento de golpe pretendido,
levantar as “orelhas” em ambos os lados do ajustador do comprimento do golpe (D) e mover o
ajustador para a posigédo correcta. O golpe de 13 mm de comprimento produz um espécime de 9
mm de comprimento, o golpe de 23 mm de comprimento produz um espécime de 19 mm de
comprimento, e o de 33 mm produz um espécime de 29 mm de comprimento.

6. Fazer avancar a sonda BioPince™ para a posicéo proximal a les&o e soltar o dispositivo de

seguranga (A). O instrumento estara pronto para disparar (‘FIRE”).
Apertar firmemente o gatilho de disparo (E), localizado na extremidade proximal do instrumento.

. Remover o dispositivo do corpo do paciente. O espécime serd automaticamente expelido ao
levantar-se a alavanca de engate (B) e empurrando-a para baixo. O instrumento estara entdo
pronto para a extracgdo da préxima amostra.
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dat accidentele puncties worden voorkomen. Afvoeren overeenkomstig de toepasselijke wetten en

reglementen. Controleer de integriteit van de naald voor u het instrument spant en na het afvuren.

Gooi het hele aparaat op gepaste wijze weg als de naald beschadigd is en prepareer een nieuw

instrument. Probeer niet om het apparaat te openen.

N.B.: Deze instructies voor de BioPince™ Full Core Biopsie-gun zijn NIET bedoeld als

referentiemateriaal voor medische of chirurgische technieken. De individuele arts is

verantwoordelijk voor het gebruik van de juiste procedure en technieken bij dit product.

Dit hulpmiddel is ontworpen, getest en vervaardigd uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik of

herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het hulpmiddel en daaropvolgende

ziekte, infectie of ander letsel van de patiént. Dit hulpmiddel niet hergebruiken, herverwerken of
opnieuw steriliseren.

INSTRUCTIES:

1. Prepareer de biopsieplaats op gepaste wijze en zoek het doelgebied.

2. Gebruik een standaardtechniek om een BioPince ™ coaxiale introducernaald proximaal van de
laesie op te voeren. Plaats de instelbare naaldstop proximaal van de huid.

N.B.: Indien gebruikt zonder co-axiale geleiding, wordt een incisie dermatotomie
aanbevolen voordat het BioPince hulpmiddel door de huid wordt geactiveerd.

3. Haal het stilet van de coaxiale introducernaald af, maar laat de canule op zijn plaats zitten.

4. Activeer de veiligheidsknop (A) op de zijkant van het instrument, zodat hij in de “SAFE” stand
staat.

5. Span het instrument door de spanhendel (B) omhoog te trekken tot u een “klik” hoort. Duw de
hendel omlaag tot u een tweede “klik” hoort. Een GELE indicator in het venster “READY” (C)
geeft aan dat het instrument gespannen is.

N.B: BioPince™ heeft drie slaglengten ---13, 23 en 33 mm, voor klinische flexibiliteit. Het
instrument wordt in de 33-mm stand geleverd. Als u de slaglengte wenst aan te passen, dan
moet u het instrument eerst spannen. Om de gewenste slaglengte te selecteren, trekt u de
“oren” aan beide kanten van de slaglengteregelaar (D) omhoog en zet u de regelaar in de
gewenste stand. Een slaglengte van 13 mm geeft een biopt met een lengte van 9 mm, een
slaglengte van 23 mm geeft een biopt met een lengte van 19 mm en een slaglengte van 33 mm
geeft een biopt met een lengte van 29 mm.

6. Voer het BioPince™ stilet op tot deze zich proximaal van de laesie bevindt en ontgrendel de
beveiliging (A). Het instrument kan nu worden “AFGEVUURD".

7. Druk stevig op de trekker (E) die zich op het proximale uiteinde van het instrument bevindt..

8. Verwijder het apparaat uit de patiént. Het opheffen en omlaag duwen van de spanhendel (B)
zorgt ervoor dat het biopt automatisch uit het instrument wordt gestoten. Het instrument kan nu
worden gebruikt om een ander biopt te ne
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INDIKATIONEN: Das automatische BioPince™ Vollzylinder-Biopsieinstrument (Full Core) ist ein
Einweginstrument, das zur Enthahme mehrerer Kernproben aus Weichgeweben, z.B. Leber, Niere,
Unterleibsmasse usw. vorgesehen ist.

KONTRAINDIKATIONEN: Nur auf Anordnung eines zugelassen Arztes fiir Stanzbiopsien in

Weichgeweben verwenden. Das Instrument darf nur von Arzten verwendet werden, die mit den

moglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden, Beschrankungen, Indikationen und

Kontraindikationen der Stanzbiopsie vertraut ist. Es liegt im Ermessen des Arztes, zu entscheiden,

ob Biopsien an Patienten mit Blutungen oder Patienten, die Antikoagulantien erhalten, vorzunehmen

sind.

VORSICHT: Nur fur den einmaligen Gebrauch. Nicht reinigen oder resterilisieren. Nach Gebrauch

stellt dieses Instrument moglicherweise eine Gefahr fiir die Umwelt dar. Versehentliches Stechen

mit der Nadel vermeiden. GeméaR den geltenden Gesetzen und Vorschriften entsorgen. Vor dem

Spannen des Instruments und nach dem Abdriicken priifen, ob die Nadel unbeschadigt ist. Ist die

Nadel beschéadigt, das gesamte Instrument vorschriftsmaRig entsorgen und ein neues Instrument

vorbereiten. Das Instrument nicht 6ffnen.

HINWEIS: Diese Gebrauchsanleitung fiir das BioPince™ Vollzylinder-Biopsieinstrument (Full Core)

dient NICHT zur Definition oder Empfehlung medizinischer oder chirurgischer Verfahrensweisen.

Der jeweilige Arzt ist fur das richtige Verfahren und die richtige Technik bei der Verwendung dieses

Produkts verantwortlich.

Diese Vorrichtung wurde nur fur den Einmalgebrauch entwickelt, getestet und hergestellt. Eine

Wiederverwendung oder Wiederbearbeitung wurde nicht beurteilt und kann u. U. zu einem

Versagen und somit zu einer Erkrankung, Infizierung oder Verletzung eines Patienten fiihren. Diese

Vorrichtung nicht wiederverwenden, wiederbearbeiten oder resterilisieren.

ANLEITUNGEN:

1. Die Biopsiestelle ordnungsgeméf vorbereiten und den Zielbereich bestimmen.

2. Eine koaxiale BioPince™ Einfiihrungsnadel mit Standardtechnik einfiihren und an eine Stelle
proximal zur Lasion vorschieben. Den verstellbaren Nadelstopp proximal zur Haut positionieren.
HINWEIS: Bei Verwendung ohne koaxiale Fiihrung empfiehlt sich eine
Schnittdermatotomie durch die Haut, vor Aktivierung des BioPrince-Gerétes.

3. Das Stylet aus der koaxialen Einfiihrungsnadel herausziehen, ohne dabei die Kaniile zu
bewegen.

4. Den Sicherheitsknopf (A) seitlich am Instrument aktivieren. Die SICHERE (“SAFE”") Position wird
angezeigt.

5. Das Instrument spannen. Dazu den Spannhebel (B) anheben, bis ein Klicken ertént. Den Hebel
nach unten driicken, bis ein zweites Klicken zu horen ist. Eine GELBE Anzeige im
Bereitschaftsfenster (C - “READY”) zeigt den gespannten Zustand an.

Hinweis: BioPince™ bietet drei Nadelansaugléangen - 13, 23 und 33 mm zur vielseitigen
klinischen Verwendbarkeit. Bei Lieferung ist das Instrument auf 33 mm eingestellt. Zum Andern
der Ansaugléange muss das Instrument zunachst gespannt werden. Dann die “Laschen” an
beiden Seiten der Ansauglangeneinstellung (D) anheben und die Einstellung in die gewiinschte
Position schieben. Eine Ansauglange von 13 mm ergibt eine Probe von 9 mm Lénge, eine
Ansauglange von 23 mm ergibt eine Probe von 19 mm L&énge und eine Ansauglange von 33 mm
liefert eine Probe von 29 mm Lange.

6. Das BioPince™ Stylet in eine proximale Position zur Lasion vorschieben und die Sicherung (A)

l6sen. Das Instrument ist nun abschussbereit ("FIRE").

. Fest auf den Abzug (E - "FIRE") am proximalen Ende des Instruments driicken.

Das Instrument vom Patienten entfernen. Die Probe wird automatisch durch Heben und Senken
des Spannhebels (B) ausgesto3en. Das Instrument ist nun zur Entnahme einer weiteren Probe
bereit.

INDICAZIONI PER L'USO: Lo strumento automatico monouso BioPince™ per biopsia profonda
carotante viene usato per prelevare campioni profondi multipli da tessuti molli quali quelli del fegato,
dei reni, delle masse addominali, etc.

CONTROINDICAZIONI: Usare solamente per la biopsia profonda del tessuto molle, come

determinato da un medico qualificato. Lo strumento va usato da un chirurgo esperto in merito ai

possibili effetti collaterali, risultanze tipiche, limitazioni, indicazioni e controindicazioni della biopsia
profonda tramite ago. Il medico deve giudicare l'idoneita alla biopsia dei pazienti affetti da disordini
emorragici o ai quali vengano somministrati farmaci anticoagulanti.

ATTENZIONE! Monouso. Non tentare di pulire o risterilizzare questo prodotto. Dopo I'uso, questo

prodotto pud costituire un pericolo sotto il profilo biologico. Va maneggiato con cura, in modo da

evitare punture fortuite. Smaltire in conformita alla normativa vigente. Verificare I'integrita dell'ago
prima di armare lo strumento e dopo l'attivazione. Se I'ago appare danneggiato, smaltire in modo

appropriato l'intero dispositivo ed approntare un nuovo strumento. Non tentare di aprire il

dispositivo.

N.B. Queste istruzioni per l'uso dello strumento BioPince ™ per biopsia profonda NON pretendono in

alcun modo di suggerire tecniche mediche o chirurgiche specifiche. Il medico si assume l'intera

responsabilita della scelta e della conduzione del procedimento e delle tecniche appropriate per
l'uso di questo prodotto.

Questo dispositivo & stato progettato, collaudato e prodotto per essere usato una sola volta. Il riuso

o la rielaborazione del dispositivo non sono stati valutati e possono causare il guasto del dispositivo

con conseguenti infezione, malattia o altra lesione al paziente. Non riusare, rielaborare né

risterilizzare questo dispositivo.

ISTRUZIONI:

1. Preparare il sito della biopsia ed individuare |'area bersaglio.

2. Far avanzare |'ago introduttore coassiale BioPince™, usando la tecnica standard, fino a
raggiungere una posizione prossimale alla lesione. Disporre |'arresto regolabile dell'ago in
posizione prossimale alla pelle.

N.B. Se utilizzato senza guida coassiale, si consiglia di eseguire un’incisione con un
bisturi per dermotomia prima di attivare il dispositivo BioPince attraverso la cute.

3. Rimuovere lo stiletto dall'ago introduttore coassiale, lasciando la cannula in posizione.

4. Attivare il pulsante di sicurezza (A) sul lato dello strumento, che indica la posizione “SAFE”
[Sicura].

5. Armare lo strumento sollevando la leva (B) finché non si sente uno scatto positivo. Spingere la
leva verso il basso finché non si sente un secondo scatto positivo. L'indicatore GIALLO nella
finestra “READY” [Pronto] (C) conferma |'avvenuto armamento.

Nota: lo strumento BioPince™ dispone di tre corse dell'ago, 13, 23 e 33 mm, per ottimizzarne la
flessibilita d'impiego clinico. Lo strumento viene spedito nella posizione da 33 mm. Per regolare
la corsa, € necessario armare lo strumento. Per selezionare la corsa desiderata, sollevare le
alette laterali del regolatore della corsa (D) e spostare detto regolatore nella posizione
appropriata. La corsa da 13 mm preleva un campione lungo 9 mm, quella da 23 mm uno da 19
mm e quella da 33 mm uno lungo 29 mm.

6. Far avanzare lo stiletto BioPince™ in una posizione prossimale alla lesione e rilasciare la sicura
(A). Lo strumento & pronto per essere azionato - “FIRE”.

INDICATIES VOOR GEBRUIK: de disposable automatische BioPince ™ Biopsie-gun wordt gebruikt
om meerdere biopten te nemen van zacht weefsel, zoals de lever, nieren, abdominale massa’s, enz.
CONTRA-INDICATIES: Alleen gebruiken voor dikke naald biopsieén van zacht weefsel
voorgeschreven door een bevoegde arts. Het instrument mag enkel worden gebruikt door een arts
die vertrouwd is met de mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties en
contra-indicaties van dikke naald biopsieén. De arts moet evalueren of een biopsie kan worden
uitgevoerd bij patiénten met bloedingsstoornissen of patiénten die anticoagulantia krijgen.

LET OP: Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Probeer niet om dit product te reinigen of opnieuw te
steriliseren. Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch risico vormen. Zodanig hanteren

7. Premere saldamente il grilletto (E) posto all'estremita prossimale dello strumento.

8. Rimuovere il dispositivo dal paziente. Il campione viene espulso automaticamente  sollevando
e spingendo verso il basso la leva di armamento (B). Lo strumento € ora pronto per un altro
prelievo.

SWEDISH

INDIKATIONER: Det automatiska BioPince™ instrumentet for hel karnbiopsi for engangsbruk
anvands for att erhélla flera karnprover frdn mjuka vévnader, t.ex. lever, njurar, bukmassa 0.s.v.
KONTRAINDIKATIONER: Far endast anvéandas for kérnbiobsier av mjuka vavnader enligt
beddmning av legitimerad lakare. Instrumentet bér anvandas av lakare som ar vél fortrogna med
eventuella biverkningar, vanliga resultat, begransningar, indikationer och kontraindikationer.
Lékaren bér bedéma lampligheten av biopsi pa patienter som lider av ndgon form av blédarsjuka
eller som erhaller anitkoagulantia.

VAR FORSIKTIG: Produkten &r endast avsedd fér en patient. Férsok inte att rengéra eller
resterilisera denna produkt. Denna produkt kan utgéra biologiskt riskavfall efter anvandning och
skall hanteras pa ett satt som forebygger oavsiktliga nalstick.

Kasseras i enlighet med tillampliga lagar och férordningar. Kontrollera nalens integritet innan
instrumentet spanns &t och efter avfyring(ar). Om nalen ar skadad skall hela instrumentet kasseras
pa lampligt sétt och ett nytt instrument férberedas. Forsok inte att 6ppna instrumentet.

OBS! Dessa anvisningar till BioPince ™ instrument for hel karnbiopsi ar INTE avsedda att definiera
eller foresla nagon kirurgisk teknik. Det aligger den enskilde lékaren att faststélla Iamplig metod och
teknik som skall anvéndas med denna produkt.



Denna produkt var endast utformad, testad och tillverkad fér anvandning till en enda patient.
Ateranvandning eller ombearbetning har inte utvarderats och kan leda till felfunktion och
efterfoljande sjukdom, eller annan skada hos patienten. Produkten fér ej ateranvéndas,
ombearbetas eller omsteriliseras.

INSTRUKTIONER:

1. Forbered biopsistéllet pa lampligt satt och ta reda pa malomréadet.

2. For fram BioPince™ koaxial introducerndl med anvandning av normal teknik, till ett lage

proximalt i férhallande till lesionen. Placera det justerbara nalstoppet proximalt till huden.
OBS! Om enheten anvénds utan ko-axiell ledning, rekommenderas en
incisionsdermatomi innan BioPince-enheten aktiveras genom huden.

. Avlagsna mandréngen fran den koaxiala introducernalen, sa att kanylen sitter kvar i lage.

. Aktivera den sakringsknappen (A) pa instrumentets sida. Det kommer att indikera laget "SAFE”

(SAKRAT).

5. Spann instrumentet genom att lyfta atspanningsspaken (B) tills ett “klick” hors. Tryck ned spaken
tills ytterligare ett "klick” hérs. En GUL indikator i “REDO”-fénstret (C) anger att instrumentet ar
atspant.

OBS! BioPince™ har tre olika néldjup ---13, 23, och 33 mm for att skapa klinisk flexibilitet.
Instrumentet levereras i laget for 33 mm. Om en justering av ndldjupet 6nskas, maste
instrumentet forst osakras. Stall in énskat naldjup genom att lyfta "6ronen” pa bada sidorna om
naldjupsinstallningen (D) och flytta instéllningen till 6nskat lage. Ett n&ldjup p& 13 mm ger ett
prov med en langd pa 9 mm, ett ndldjup pa 23 mm ger ett prov pa 19 mm och ett naldjup p& 33
mm ger ett prov pa 29 mm.

6. For fram BioPince ™-mandréngen till ett Idge som &r proximalt i forhéllande till lesionen och frigér

sakringen (A). Instrumentet &r redo for avfyring ("FIRE”").

. Tryck stadigt ner den avfyringsknappen (E) som sitter i instrumentets proximala éande.

. Avlagsna instrumentet ur patienten. Provet kommer automatiskt att tryckas ut genom att man

lyfter atspanningsspaken (B) och trycker ned den. Instrumentet &r nu redo for ytterligare en
provtagning.

W

. Valmistele biopsiakohta asianmukaisesti ja paikanna kohdealue.

. Vie koaksiaalinen BioPince ™-sisdanvientineula paikalleen leesion lahelle vakiomenetelmalla.
Aseta saadettava neulanpysaytin lahelle ihoa.

HUOMAUTUS: Kaytettdessa ilman koaksiaalista ohjausta, viillon avulla tehtavaa
dermatotomiaa suositellaan ennen BioPince-laitteen aktivointia ihon lapi.

. Poista mandriini koaksiaalisesta sisdanvientineulasta ja jata kanyyli paikalleen.

. Aktivoi instrumentin sivussa oleva varmistinpainike (A). Se nayttaa "SAFE”-asennon.

. Virita instrumentti nostamalla viritysvipua (B), kunnes kuuluu naksaus. Paina vipua alas, kunnes
kuulet toisen naksauksen. "READY”-ikkunassa (C) oleva KELTAINEN osoitin tarkoittaa, etta
instrumentti on viritetty.

Huomautus: BioPince ™-instrumentissa on kolme neulanpistosyvyytta (13, 23 ja 33 mm) kayton
joustavuuden lisdémiseksi. Instrumentti toimitetaan 33 mm:n asennossa. Jos pistosyvyytta on
muutettava, instrumentti on ensin viritettava. Pistosyvyys valitaan nostamalla pistosyvyyden
saatimen (D) kummallakin puolella olevat korvakkeet ja siirtamalla saédin haluttuun asentoon. 13
mm:n pistosyvyydella saadaan 9 mm:n pituinen nayte, 23 mm:n pistosyvyydella saadaan 19
mm:n pituinen nayte ja 33 mm:n pistosyvyydelld saadaan 29 mm:n pituinen nayte.

6. Vie BioPince™-mandriini paikalleen leesion léhelle ja vapauta varmistin (A). Instrumentti on

valmis laukaistavaksi ("FIRE”).

7. Paina lujasti instrumentin proksimaalipaéssa olevaa laukaisinta (E).

8. Poista véline potilaasta. Nayte tulee ulos automaattisesti, kun viritysvipu (B) nostetaan ja

painetaan alas. Instrumentti on nyt valmis seuraavan naytteen ottamista varten.

NP
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ENAEIZEIZ MNA XPHZH: To avaAwoipo autéparo Epyaheio Mevikig KevrpikAig Biowiag BioPince™
XPNOIHOTTOIETa YIa TN AW TTOAMOTTAWY KEVTPIKWY By JETWY aTréd MaAakoUg IoTolg OTTwG To ATTap,
Ta VEQPA, Ol KOINIOKEG UAZES, KTA.

ANTENAEIZEIZ: Na xpnolgoTroleital HOVO yia KEVTPIKEG BIOWIEG HAAAKWY IGTWY OTTWG KPIVETAI aTTO

SIAwpaTouxo 1atpd. To epyaAeio TPETTEN va XPNOILOTTOIEITAI ATTO 1ATPG TTOU Eival EEOIKEIWHEVOG/N

HE TIG TTBAVEG TTAPEVEPYEIEG, TA TUTTIKG TTOPIOHATA, TOUG TTEPIOPICHOUG, TIG EVOEIEEIG KAl QVTEVDEIEEIG

NG KEVTPIKAG Blowiag pe BeAdva. ATraiTeital n kpion Tou 1aTpou 6Tav TTPOKEITAl VO EKTEAETTE Blowia

€ a0BEVEIG PE AIHOPPAYIKEG TTABHOEIC, f} O€ A0BEVEIC GTOUG OTTOIOUG XOPNYEITAI AVTITINKTIKY

Beparreia.

MPOZOXH: Ma pia kal Hévo xpAaon. Mnv TTpooTTabroeTe va KABOPIOETE 1) VO ETTAVATIOOTEIPWOETE

auTé To TTPOIdV. MeTd TN XpPrion, To TTPOIGV auTO evEXEl TIBaVO BIoAoyIKd KivBuvo. Na To XEIpIOTEITE

UE TPOTTO TTOU Ba ATTOTPEWEI TNV aKOUGIA KEVTNGT. METAETE TO CUPPWVA HE TOUG ITXUOVTEG VOHOUG

Kal KAVOVIOHOUG. ETTaANBEUOTE TNV aKePAIOTNTA TNG BEAGVAG TTPIV OTTAICETE TO EPYAAEO KAl UETA TN

xprion Tou. Edv n BeAdva éxel KaTaoTpagei, TETAETE PE TOV KATAAANAO TpATTO OAN TN CUOKEUN Kal

TPOETOINGATE éva KAIVOUPYIO pyaeio. Mnv TTPOOTTABrOETE VA AVOIEETE TN GUOKEUN.

ZHMEIQZH: O1 0dnyieg autég yia To EpyaAeio Mevikrg Kevrpikrig Bioyiag BioPince™ AEN

QATTOGKOTTIOUV GTOV OPIGHS 1) OTNn GUCTACH OTTOIACBATTOTE IATPIKAG TEXVIKAG. O KABE 1aTPAG gival

UTTEUBUVOG YIa TN owaTr SladIKaaia Kal TIG TEXVIKEG TTOU Ba EKTEAEGTOUV E QUTO TO TTPOIOV.

H ouokeur| auth £xel oxedIOTEl, SOKIMAOTEN KOl KATAOKEUAOTEI yIa pia pévo xprion. H

gmavaypnolpotoinan f n emaveTegepyaaoia dev éxel agloAoynOei kal evOExeTal va odnyrioel otn

BuoAeIroupyia TNG GUCKEUNG Kal akoAoUBwg ag aaBéveia, pOAuvan rj GAAO TpauuaTiopd Tou

a06evoUg. Mnv Tnv eTTavVaxXPNOILOTIOIETE, f eTTavVETTEEEPYAeOTE OUTE VA ETTAVATTOOTEIPWVETE TN

QUOKEUN.

OAHrIEL:

1. TpoctoludaTe KATAAANAQG TNV TTEPIOXT| BIOWIOG KQI EVTOTTIOTE T OTOXEUGHEVT TTIEPIOXT).

2. MpowerioTe pia Opoagovikr BeAdva Eioaywyrig BioPince™, e Tnv TUTTIKA TEXVIKR, O€ B€on
€yyUg TTPOG TNV KAKWOT. OECTE TO GTOTT TNG PUBHIZOPEVNG BEAGVAG £yYUG TIPOG TO BEPHA.
ZHMEIQZH: EGv xpnoiyotroisital xwpig opoagovikn ka8odiynon, ouvioTdaral va
EKTEAEOTEI XEIPOUPYIKN BEPUATOTOUN TIPIV ATTO TV EVEPYOTTOINCN TNG OUTKEUNG BioPince
HEéow TOU BéppaTog.

3. AgaipéoTe T0 GTUAES atré TV Opoagovikr) Behdva Eicaywyrig, agrivovrag Ty KavouAa aTn Béon
™mgs.

4. EvepyoTroIoTe TO KOUNTT ac@aAeiag (A) oTny TTAEUpd Tou epyaleiou. Oa uTrodeigel T Béon
AIOANEIAT (“SAFE").

5. OTAOTE TO EPYOAEID ONKWVOVTAG TO HOXAG 6TTAIGNG (B) EXPIG 6TOU AKOUGTET £vag AX0G «KAIK».
STTPWETE TO HOXAG TIPOG T KATW WEXPIG OTOU aKOUOTE! éva BeUTEPO «KAIK». Evag KITPINOZ
Seiktng ato Tapdbupo ETOIMO (‘READY”) (C) uTroBelkvUel OTI £XEl OTTAIOTE!.

Inpeiwon: To BioPince™ éxel Tpia prikn diadpoprig TnG BeAdvag---13, 23, kai 33mm yia va
TrapEXEl KAIVIKY) EUKapia. To epyaAcio amooTtéMeTal oTn B€on 33mm. Edv BEAETE va KAvETE
pUBUION OTO KOG BIABPOUNAG, TIPETTE VA OTTAICETE TTPWTA TO pyaAeio. Ma va eTIAEEETE TO
€MOUUNTS PKOG BIABPOUIG, TNKWOTE TA AUTAKIAY KAl OTIG BUO TTAEUPES TOU PUBIOTH HKOUG
Sl08poprg (D) Kal UETAKIVIAGTE TO pUBIOTH OTNV KATAAANAN Béan. To prikog diadpopurig 13mm
atToépel £va deiypa Prikoug 9mm, To pAKog Bladpoprg 23mm atro@épel £va deiyua HrKoug
19mm, kai To prikog dladpopnig 33mm amoépel éva deiyda prikoug 29mm.

6. TMpowBrioTe To 0TUAES BioPince™ ag B£on eyyUg TTPOG TNV KAKWON Kol ATTEAEUBEPLIOTE TNV
ao@dAeia (A). To epyaeio gival éToiuo va AOYAEWEI (‘FIRE”).

7. MatAoTe oTaBepd TNV okavddAn (E) Trou Bpiokeral oTo £yyUg GKPO TOu pyaEiou.

8. A@aIpéoTe TN OUOKEUN aTTd Tov aoBevr. To Seiypa Ba Byel AUTOPATWS ONKWVOVTAG TO HOXAG
OTTAIONG (B) KOl OTTPWXVOVTAG TOV TTPOG Ta K&TW. To epyaAeio gival £TOINO TWPA yia TNV
avakTnon dAAou deiypaTog.

INDIKATIONER FOR BRUG: Det automatiske BioPince™ helkerne-grovnalsbiopsiinstrument til
engangsbrug anvendes til at tage adskillige grovnalsbiopsier fra blgdt veev sdsom lever, nyre,
abdominalt veev, osv.

KONTRAINDIKATIONER: M& kun bruges til grovnélsbiopsier i blgdt veev efter beslutning foretaget

af en leege. Kun en leege, som er bekendt med de mulige bivirkninger, almindelige fund,

begraensninger, indikationer og kontraindikationer for nalebiopsi, ber anvende dette instrument.

Laegens eget skan er pakreevet, nar det overvejes at udfgre biopsi pa patienter med

bladningssygdomme, eller som modtager anti-koaguleringsmedicin.

ADVARSEL: Kun til engangsbrug. Dette produkt m& ikke renggres eller gensteriliseres. Efter brug

kan dette instrument udgere en mulig biologisk fare. Det skal handteres p& en sddan méde, at man

undgar punktur ved et uheld. Skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende love og
bestemmelser. Det skal bekreeftes, at nélen er i ubeskadiget tilstand, fer instrumentets
udlgsermekanisme spaendes og efter hver affyring. Hvis nalen er beskadiget, skal hele instrumentet
bortskaffes p& korrekt vis og et nyt instrument klarggres. Forsgg ikke pé at bne instrumentet.

BEMZERK: Disse anvisninger for BioPince™ helkerne-grovnalsbiopsiinstrument er IKKE beregnet til

at definere eller foresl& nogen bestemt medicinsk eller kirurgisk praksis. Den individuelle laege er

ansvarlig for, at den rette fremgangsmade og teknik anvendes i forbindelse med brugen af dette
produkt.

Anordningen er udelukkende udformet, afpravet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse og

rengering til genbrug er ikke blevet vurderet og kan forarsage, at anordningen ikke fungerer korrekt

og medfgrer sygdom, infektion eller anden skade p& patienten. Denne anordning mé& ikke
genanvendes, renggres til genbrug eller resteriliseres.

ANVISNINGER:

1. Klarggr biopsistedet p& behgrig made og bestem malomradet.

2. Far en BioPince™ koaksial introducernal fremad, ifglge almindelig praksis, til en position
proksimalt for lzesionen. Placér det justerbare nalestop proksimalt for huden.

BEMARK: Huvis instrumentet anvendes uden koaksial styring, anbefales det at foretage
en dermatotomi, en incision, forud for aktivering af BioPince instrumentet gennem huden.

. Fjern stiletten fra den koaksiale introducerndl, hvorved kanylen vil veere rigtigt placeret.

. Aktiver den sikkerhedsknap (A) pa siden af instrumentet. Den vil vise "SIKRET" (SAFE) stilling.

. Speend instrumentets udlgsermekanisme ved at lgfte speendehandtaget (B) indtil der hgres et
"klik". Tryk h&ndtaget ned igen, indtil der hares endnu et klik. En GUL indikator i "KLAR"-
vinduet (READY, C) angiver, at udlgsermekanismen er spaendt.

Bemaerk: BioPince™ har tre ndleslagleengder - 13, 23 og 33 mm, med henblik p& klinisk
fleksibilitet. Instrumentet leveres indstillet i 33 mm-stillingen. Hvis man gnsker at justere
slagleengden, skal instrumentets udlgsermekanisme farst speendes. Den gnskede slagleengde
veelges ved farst at lgfte fligene p& begge sider af slagleengdejusteringen (D) og dernzest flytte
justeringen til den gnskede stilling. 13 mm-slagleengden giver en prgve pa 9 mm leengde, 23
mme-slagleengden giver en prgve pa 19 mm laengde og de 33 mm giver en prgve pa 29 mm.

6. Fgor BioPince™ stiletten frem til en position proksimalt for lzesionen og udlgs
sikringsmekanismen (A). Instrumentet er Klart til "AFFYRING" (FIRE).

. Tryk fast p& den aftreekker (E) placeret pa instrumentets proksimale ende.

. Fjern instrumentet fra patienten. Prgven vil automatisk blive udstedt ved at lofte
spaendehéndtaget (B) og trykke det ned igen. Instrumentet er nu Klart til en ny prevetagning.
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KAYTTOAIHEET: Kertakayttoista automaattista BioPince ™ -paksuneulabiopsiainstrumenttia
kaytetaan usean biopsianaytteen ottamiseen pehmytkudoksesta, kuten maksasta, munuaisesta ja
vatsan alueen tuumorista.

VASTA-AIHEET: Kaytetaéan vain pehmytkudosten paksuneulabiopsiaa varten laakéarin paatdksen
mukaisesti. Instrumenttia saa kayttaa vain laékari, joka tuntee paksuneulabiopsiaan liittyvéat
mahdolliset komplikaatiot, tyypilliset I16ydokset, rajoitukset, kayttdaiheet ja vasta-aiheet. Laakéarin
tulee arvioida tilanne, kun harkitaan verenvuototautia sairastavan tai antikoagulanttilaakitysta
saavan potilaan biopsiaa.

VAROITUS: Tarkoitettu kertakayttdon. Tuotetta ei saa yrittd& puhdistaa tai steriloida uudelleen.
Kayton jalkeen tama tuote voi olla tartuntavaarallinen. Sita taytyy kasitella varovasti
pistotapaturmien vélttamiseksi. Havitettava soveltuvien lakien ja maaraysten mukaisesti. Tarkasta
neulan eheys ennen instrumentin viritysta ja laukaisemisen jalkeen. Jos neula on vioittunut, havita
koko véline asianmukaisesti ja valmistele uusi instrumentti. Al& yrita avata valinetta.
HUOMAUTUS: Naita BioPince ™-paksuneulabiopsiainstrumentin ohjeita El ole tarkoitettu
maarittdmaan tai ehdottamaan mitaan hoito- tai leikkaustekniikkaa. Jokainen laakari on itse
vastuussa tdman vélineen kanssa kaytettavasta asianmukaisesta toimenpiteesta ja tekniikasta.
Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain yhta kayttokertaa varten. Toistuvaa kayttoa
tai uudelleenkasittelya ei ole arvioitu; tmé voi aiheuttaa vélineen rikkoutumisen ja sen seurauksena
potilaan sairastumisen, infektion tai jonkin muun vamman. Taté valinetté ei saa kayttaa,
uudelleenkasitella tai steriloida uudelleen.

OHJEET:

NORWEGIAN

INDIKASJONER FOR BRUK: Det automatiske BioPince™ helkjerne-grovnalsbiopsiinstrumentet,
som er beregnet p& engangsbruk, anvendes til & ta gjentatte grovnalshiopsier fra blgt vev fra slike
steder som leveren, nyren, abdominalt, osv.

KONTRAINDIKASJONER: M& kun anvendes ved grovnlsbiopsier i bigt vev etter avgjerelse tatt

av en lege. Kun en lege som er kjent med de mulige bivirkninger, alminnelige funn, begrensninger,

indikasjoner og kontraindikasjoner ved bruk av nalbiopsier, skal anvende dette instrumentet.

Legens bedgmmelse trengs ved vurderingen om & utfare biopsi p& pasienter som har

blgdningsforstyrrelser eller som bruker anti-koagulerende midler.

ADVARSEL: Ma er kun til engangs bruk. Ikke forsgk & rengjere eller gjensterilsere produktet.

Etter bruk kan dette produktet veere en mulig biologisk fare. Handter pa en mate som gjer at

utilsiktede punkteringer unngds. Deponer i henhold til gjeldende lover og bestemmelser. Bekreft at

nalen er uskadet far instrumentets utlasermekanisme spennes og etter avfyringen(e) finner sted.

Hvis ndlen er skadet, skal hele instrumentet fiernes pé& passende méate og nytt instrument skal

Klargjeres. Ikke forsgk & &pne instrumentet.

MERKNAD: Disse anvisningene som gjelder BioPince™ helkjerne-grovnalsbiopsiinstrumentet er

IKKE ment & definere eller foresl& noen bestemt medisinsk- eller kirurgisk metode. Den enkelte

lege er ansvarlig for & anvende den riktige fremgangsméten og metoder ved bruk av dette

produktet.

Dette instrumentet er utformet, testet og produsert for kun for engangsbruk. Flergangsbruk eller ny

behandling er ikke evaluert og kan fare til svikt og péfelgende pasientsykdom, infeksjon eller annen

skade. Ikke bruk flere ganger, behandle pa nytt eller resterilisere dette instrumentet.

ANVISNINGER:

1. Klargjgr biopsistedet p& hensiktsmessig mate og bestem malomradet.

2. Stikk den BioPince™ koaksiale-introducernélen inn, ved bruk av standardmetode, slik at den er
plassert proksimalt til lesjonen. Plasser den justerbare nalstoppen proksimalt til huden.
MERKNAD: Hvis brukt uten koaksial veiledning, anbefales en incisjonell dermatotomi fer
aktivering av BioPince-enheten gjennom huden.

3. Fjern stiletten fra den koaksiale introducerndlen og la kanylen bli veerende pa plass.

4. Aktiver den sikkerhetskappen (A) pa siden av instrumentet. Den vil vise "SIKKER” (SAFE)
stilling.

5. Spenn instrumentets utlgsermekanisme ved & lgfte spennhéandtaket (B) inntil det hgres en
“klikk™-lyd. Trykk handtaket ned igjen inntil det hgres én "klikk"-lyd til. En GUL indikator i "KLAR”
(READY) vinduet (C) viser at utlgsermekanismen er spent.

MERKNAD: BioPince™ fins i tre nélslagslengder---13, 23, og 33mm for & kunne gi klinisk
fleksibilitet. Dette instrumentet leveres innstilt | 33mm-stillingen. Hvis slaglengden gnskes



justert, m& instrumentets utlesermekanisme fgrste spennes. For & velge den gnskede
slaglengde laftes “grene” pa begge sidene av slaglengdejusteringen (D) og deretter flyttes
justeringen til den gnskede stilling. En slaglengde p& 13mm gir en prgve p& 9mm, en
slaglengde pa 23mm gir en pragve pa 19mm og en slaglengde p& 33mm gir en prgve pa 29mm.
6. Sett BioPince™ stiletten inn i en stilling proksimalt til lesjonen og utlgs sikkerhetsmekanismen
(A). Instrumentet er Klar til "AVFYRING” (FIRE).
. Trykk fast p& den avtrekkeren (E) som fins pa instrumentets proksimale ende.
. Fjern instrumentet fra pasienten. Praven vil automatisk bli stgtet ut ved & lafte pa
spennhandtaket (B) og trykke ned igjen. Instrumentet er nd klart til ny prgvetaking.
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TURKISH

KULLANIM ENDIKASYONLARI: Tek kullanimiik, otomatik BioPince™ Tam Core Biyopsi Aleti
karaciger, bobrek, prostat, gégus gibi yumusak dokulardan goklu core érnegi almak igin kullanilir.
KONTRENDIKASYONLARI: Yetkili bir doktor tarafindan belirtildigi Uzere sadece yumusak doku
core biyopsisi igin kullanilir. Bu alet, core biyopsi ignesinin muhtemel yan etkileri, tipik bulgulari,
sinirlari, endikasyonlari ve kontrendikasyonlarini bilen bir doktor tarafindan kullaniimalidir. Kanama
bozuklugu olan ya da kan sulandirici tedavi géren hastalara yapilacak olan biyopsi séz konusu
oldugu zaman doktor degerlendirmesine gerek duyulur.

DIKKAT: Yalnizca Tek Kullanim igindir. Temizlemeye ya da yeniden sterilize etmeye kalkismayin.

Uruin kullanildiktan sonra biyolojik agidan tehlikeli olabilir. Urini kazara batmasini engelleyecek

sekilde kullanin. Atik iglerini, yarurliikte olan yasa ve diizenlemelere uygun bir bigimde yapin. Aleti

geri cekmeden énce ve atesleme yaptiktan sonra ignenin hasarli olmadigini teyit edin. Igne hasarli
ise aletin tamamini uygun bir bigimde elden ¢ikarin ve yeni bir alet hazirlayin. Aleti agmaya
kalkismayin.

NOT: BioPince™ Full Core Biyopsi Aleti talimatlari tibbi ya da cerrahi teknikleri

BELIRTMEMEKTEDIR ve o sekilde anlagiimamalidir. Bu drtinle birlikte uygulanilacak diizgiin

prosedir ve tekniklerden her doktor sorumludur.

Bu cihaz sadece tek hastada kullanilimak Uzere tasarlanmig, test edilmis ve Uretilmistir. Cihazi tekrar

kullanmak ya da tekrar islem yapmak cihazin arizalanmasina ve neticesinde hastanin

hastalanmasina ve/veya yaralanmasina neden olabilir. Bu cihazi tekrar KULLANMAYINIZ, tekrar
islem YAPMAYINIZ ya da sterilize ETMEYINIZ.

TALIMATLAR:

1. Biyopsi yapilacak bélgeyi uygun bir bigimde hazirlayin ve hedef alani belirleyin.

2. BioPince™ Koaksiyal Introducer igneyi standart teknikle lezyonun bulundugu yerin yakinina

dogru ilerletin. Ayarlanabilir igne durdurucuyu cilde yakin bir yere konumlandirin.
NOT: Koaksiyel kilavuz olmadan kullar ksa BioPince deri icinde aktive
etmeden 6nce insizyonel dermatotomi yapilmasi énerilir.

Styleti Koaksiyal Introducer igneden ¢ikararak kantilu yerinde birakin.

Aletin yanindaki emniyet digmesini (A) etkinlestirin. “SAFE” konumunu gdsterecektir.

. “Klik” sesini duyana kadar atesleme levyesini (B) kaldirarak aleti kullanima hazir hale getirin.
Levyeyi ikinci bir “klik” sesi duyulana kadar itin. “READY” penceresindeki SARI gésterge, aletin
kullanima hazir oldugunu gésterir.

Not: BioPince ™'in klinik esneklik saglamak igin 13, 23 ve 33 mm'lik olmak Gzere Ug igne vurus
uzunlugu vardir. Alet ambalajindan ¢ikarildigi zaman 33 mm'’lik konumdadir. Vurus uzunlugunu
ayarlamak istediginizde éncelikle aletin geriye gekilmesi gerekir. istenilen vurus uzunlugunu
ayarlamak igin vurus uzunlugu ayar dizeninin (D) her iki tarafindaki “kulaklar’i kaldirin ve ayar
duzenini uygun konuma getirin. 13 mm'lik vurus uzunlugu ile 9 mm'lik, 23 mm'lik vurus uzunlugu
ile 19 m'lik ve 33 mm'lik olanla da 29 mm’lik érnek alinir.

6. BioPince™ styleti lezyonun yakinina bir yere ilerletin ve emniyeti (A) serbest birakin. Alet “FIRE”

(atesleme) yapmaya hazirdir.

7. Aletin yakin ucunda bulunan atesleme tetikleyicisine (E) sikica basin.

8. Aleti hastadan gekin. Cekme levyesini (B) kaldirarak ve asadiya dogru iterek érnegi otomatik

olarak cikarabilirsiniz. Alet, bir baska érnek almaya artik hazirdir.

EEN

NAIDUSTUSED: Uhekordset, automaatset BioPince™ sammasbiopsia instrumenti kasutatatakse
mitmete silindrikujuliste proovitiikkide vdtmiseks pehmetest kudedest, nt maksast, neerudest,
kdhuddnesisesest rakumassist jne.

VASTUNAIDUSTUSED: Kasutada ainult pehmete kudede sammasbiopsiaks (ndelbiopsiaks)

vastavalt litsenseeritud arsti juhistele. Instrumenti tohib kasutada ainult arst, kes tunneb néelbiopsia

véimalikke kdrvaltoimeid, tuupilisi leide, piiranguid, naidustusi ja vastunéidustusi. Patsientidele,
kellel esineb veritsushéireid voi kes saavad antikoagulante, on biopsia tegemiseks vajalik arsti
otsus.

ETTEVAATUSABINOUD: Ainult ihekordseks kasutuseks. Arge piiiidke seda toodet puhastada véi

uuesti steriliseerida. Péarast kasutamist v8ib see toode kujutada endast potentsiaalset bioloogilist

riski. Késitsemisel valtida juhuslikku punktsiooni. Havitada vastavalt kohaldatavatele seadustele ja
maarustele. Enne instrumendi vinnastamist ja parast ndela véljalooki kontrollida, et ndel on terve.

Kui ndel on rikutud, tuleb tunnistada kdlbmatuks kogu seade ja valmistada ette uus instrument.

Arge puitidke seadet avada.

MARKUS: Need BioPince™ sammasbiopsia instrumendi kasutusjuhised El ole mdeldud

meditsiinilise v&i kirurgilise tehnika méaératluste v6i soovitustena. Sobiva protseduuri vai tehnika

eest vastutab seda toodet kasutav arst.

See seade on kujundatud, testitud ja toodetud ainult ihekordseks kasutamiseks. Seadme

korduvkasutamine vai korduvtdstlemine voib viia selle rikkeni ning sellest lahtuvalt patsiendi

haigestumiseni, infektsiooni tekkimiseni v6i muu vigastuseni. Seda seadet ei tohi korduvkasutada,
korduvtdodelda ega korduvsteriliseerida.

JUHISED:

1. Valmistage biopsia koht sobivalt ette ja lokaliseerige sihtpiirkond.

2. Viige BioPince™ koaksiaalne juhtndel standardset tehnikat kasutades lesiooni suhtes
proksimaalsesse asendisse. Asetage reguleeritava ndela piirik naha suhtes proksimaalselt.
MARKUS: Kui seda kasutatakse ilma koaksiaalse juhtmeta, siis soovitatakse kasutada
sisseldiget dermatotoomia protseduuri labiviimiseks enne BioPince seadme aktiveerimist labi
naha pinna.

. Eemaldage koaksiaalselt juhtndelalt mandraan, jattes kantili digele kohale.

. Aktiveerige ohutusnupp (A), mis paikneb instrumendi kiiljel. See osutab ohutule asendile.

. Vinnastage instrument, tdstes vinnastushooba (B) seni, kuni kostab kldps. Liikake hooba alla,
kuni kostab teine kldps. KOLLANE signaaltuli valmisoleku aknas (C) néitab, et seade on
vinnastatud.

Mérkus: BioPince™ omab kKliinilise paindlikkuse véimaldamiseks kolme ndela véljalddgi pikkust:
13, 23 ja 33 mm. Instrument saadetakse 33 mm asendis. Véljal6dgi pikkuse reguleerimiseks
tuleb instrument kdigepealt vinnastada. Et valida soovitud véljaloogi pikkust, tdstke valjal6ogi
pikkuse regulaatori (D) mdlemal kiiljel olevad klambrid tles ja nihutage regulaator sobivasse
asendisse. Valjaloogi pikkus 13 mm véimaldab 9 mm pikkuse proovi vétmist, valjalodgi pikkus
23 mm voimaldab 19 mm pikkuse proovi v&tmist ja véljaloogi pikkus 33 mm vdimaldab 29 mm
pikkuse proovi v&tmist.

6. Viige BioPince™ mandraan lesiooni suhtes proksimaalsesse asendisse ja vabastage

ohutusnupp (A). Instrument on valjalookideks valmis.

7. Vajutage tugevalt véljaloogi paastikule (E), mis asub instrumendi proksimaalses otsas.

8. Eemaldage seade patsiendi kehalt. Vinnastushoova (B) ulestdstmise ja allaliikkamise jarel

heidab seade proovi automaatselt vélja. Nuld on instrument valmis teise proovi votmiseks.
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INDICAGOES DE USO: O instrumento de biépsia descartavel e automatico BioPince™ Full Core é
utilizado para se obter diversas amostras de fragmento de tecidos moles como figado, rins, massas
abdominais, etc.

CONTRAINDICACOES: Somente deve ser utilizado para bidpsias percutaneas de tecidos moles,

conforme determinag&o de um médico habilitado. Um médico familiarizado com os possiveis efeitos

colaterais, achados tipicos, limitagdes, indicagdes e contraindicacdes da bidpsia percutanea de
fragmento deve fazer uso do instrumento. Ficara a critério do médico a realizagdo de bidpsias em
pacientes com distlrbios hemorragicos ou recebendo medicamentos anticoagulantes.

ATENGAO: Somente para uso Gnico. N&o tentar limpar ou reesterilizar este produto. Depois de

utilizado, este produto podera constituir um risco biolégico potencial. Manuseie de forma a evitar

puncéo acidental. Descarte de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis. Verifique a

integridade da agulha antes de armar o instrumento e apds o(s) disparo(s). Se a agulha estiver

danificada, descarte todo o dispositivo adequadamente e prepare um novo instrumento. N&o tentar
abrir o dispositivo.

OBSERVAGAOQ: Estas instrugdes para o instrumento de bidpsia BioPince™ Full Core NAO foram

elaboradas para definir ou sugerir qualquer técnica clinica ou cirdrgica. O médico, individualmente,

sera responsavel pelos procedimentos e técnicas adequados a serem utilizados com este produto.

Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para utilizacdo somente uma vez. Sua

reutilizac&o ou reprocessamento néo foram avaliados e podem causar malfuncionamento e

subsequente doenga, infegdo ou outros danos no paciente. N&o reutilizar, reprocessar ou

reesterilizar este dispositivo.

INSTRUCOES:

1. Prepare o local da biépsia adequadamente e localize a &rea-alvo.

2. Avance a agulha introdutora coaxial BioPince™, por meio de técnica padréo, a uma posi¢édo
proximal a lesdo. Posicione a trava da agulha ajustavel de maneira proximal a pele.
OBSERVACAO: Se usado sem orientag&o coaxial, recomenda-se uma dermotomia
incisional antes de ativar o dispositivo BioPince através da pele.

. Retire o estilete da agulha introdutora coaxial, deixando a canula preparada.

. Ative o botéo de seguranca (A) na lateral do instrumento. Ele indicara a posigéo “SAFE"-
segura.

5. Arme o instrumento ao elevar a alavanca (B) até ouvir o som de um “clique”. Pressione a
alavanca para baixo até ouvir um segundo “clique”. Um indicador AMARELO no visor “READY”
(C) indica que ele esta armado.

Observacao: O BioPince™ possui trés comprimentos de curso da agulha — 13, 23 e 33 mm —
visando proporcionar flexibilidade clinica. O instrumento é enviado na posicéo de 33 mm. Caso
queira ajustar o comprimento de curso, arme primeiramente o instrumento. Para selecionar o
comprimento de curso desejado, levante as “orelhas” nas laterais do ajustador de comprimento
do curso (D) e mova-o até a posi¢do adequada. O comprimento de curso de 13 mm produz uma
amostra de 9 mm de comprimento, o comprimento de curso de 23 mm produz uma amostra de
19 mm de comprimento e o comprimento de curso de 33 mm produz uma amostra de 29 mm de
comprimento.

6. Avance o estilete BioPince™ a uma posigéo proximal a leséo, liberando a seguranca (A). O
instrumento esta pronto para “DISPARAR”.

7. Pressione firmemente o gatilho de disparo (E) localizado na extremidade proximal do
instrumento.

8. Retire o dispositivo do paciente. Elevar a alavanca de armag&o (B) e pressiona-la para baixo
expelird automaticamente a amostra coletada. O instrumento agora esta pronto para outra
retirada de amostra.
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INDIKACE PRO POUZITIi: Automaticky nastroj na jadrovou biopsii mékkych tkani na jedno pouziti
BioPince™ se pouziva k ziskavani mnohacetnych jadrovych vzorkd z mékkych tkani jako jsou jatra,
ledviny, bfi$ni Gtvary atd.

KONTRAINDIKACE: Pouzivat pouze pro jadrovou biopsii mékkych tkani podle uréeni

diplomovanym lékarem. Nastroj by mél pouzivat Iékar obezndmeny s moznymi vedlej$imi ucinky,

typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi jehlové jadrové biopsie. Pfi zvazovani
biopsie u pacientd s poruchami krvaceni nebo pacient(i uzivajicich antikoagulacni léciva je
vyzadovan posudek Iékare.

UPOZORNENI: Pouze pro jediné pouziti. Nepokousejte se tento produkt Cistit nebo opétovné

sterilizovat. Po pouziti miize byt tento produkt potencialné biologicky nebezpecny. Zachazejte s

pristrojem tak, aby se predeslo nahodnému pichnuti. Zlikvidujte v souladu s platnymi zakony a

nafizenimi. Ovérte integritu jehly pred aktivaci nastroje a po odbéru (odbérech). Pokud je jehla

poskozena, cely nastroj patfi¢né zlikvidujte a pfipravte novy. Nepokousejte se zafizeni oteviit.

POZNAMKA: Tyto pokyny pro nastroj na jadrovou biopsii mékkych tkani BioPince™ Ultra NEJSOU

minény jako definice ani navrh zadné zdravotnické nebo chirurgické techniky. Kazdy jednotlivy

|ékar zodpovida za spravny postup a techniky pouzivané s timto produktem.

Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pro pouziti pouze pro jednoho pacienta.

Opakované pouziti nebo regenerace tohoto zafizeni nebyla vyhodnocena a miZze vést k jeho

selhani a naslednému onemocnéni, infekci nebo jinému poskozeni zdravi pacienta. Nepouzivejte

toto zafizeni opakované, neregeneruijte je, ani je opakované nesterilizujte.

POKYNY:

1. Spravneé pfipravte misto biopsie a uréete cilovou oblast.

2. Standardni technikou posurite zavadéc koaxialni jehly BioPince™ do proximalni polohy
vzhledem k lézi. Umistéte znacku nastavitelné délky jehly proximalné ke kuzi.

POZNAMKA: Pokud se pouziva bez koaxialniho navadéni, doporuéuje se incizni
dermatotomie pred aktivaci nastroje BioPince skrze pokozku.

3. Vyjméte sondu ze zavadéce koaxidlni jehly a ponechte kanylu na misté.

4. Aktivujte bezpe&nostni tlagitko (A) na boéni strané nastroje. Tlagitko oznaduje "BEZPECNOU"
polohu.

5. Aktivujte néstroj zvednutim aktivacni paky (B), aZ uslysite "cvaknuti'. Zatlatte paku doli, az
uslysite druhé "cvaknuti". ZLUTY indikator v okénku "PRIPRAVENQ" (C) naznaci, ze nastroj je
aktivovan.

Poznamka: Nastroj BioPince™ ma tfi nastavitelné délky jehly — 13, 23 a 33 mm - pro flexibilni
klinické pouziti. Nastroj je dodavan v poloze 33 mm. Pokud je tfeba nastavenou délku upravit,
musi byt nastroj nejprve aktivovan. Ke zvoleni pozadované délky jehly zvednéte "ucha" na obou
stranach tlacitka na nastaveni délky jehly (D) a posurite tlacitko do prislu$né polohy. Délka jehly
13 mm poskytne vzorek délky 9 mm, délka jehly 23 mm poskytne vzorek délky 19 mm a délka
33 mm poskytne vzorek délky 29 mm.

6. Posunte sondu nastroje BioPince™ do proximalni polohy vzhledem k 1ézi a uvolnéte

bezpecnostni tlacitko (A). Nastroj je pfipraven k "ODBERU".

. Pevné stisknéte odbérové tlacitko (E) umisténé na proximalnim konci nastroje.

. Vyjméte nastroj z téla pacienta. Zvednutim aktivacni paky (B) a jejim stlacenim automaticky

vytladite vzorek. Nastroj je nyni pfipraven pro odebrani dal$iho vzorku.
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HUNGARIAN

HASZNALATI UTASITAS: Az egyszer hasznalatos, automatikus BioPince™ teljes magbiopszias
eszkozt olyan lagyszoveteknél hasznaljak tobbszoros magminta levételére, mint példaul a maj,
vese, hasi daganatok stb.

ELLENJAVALLATOK: Csak engedéllyel rendelkezd orvos altal meghatérozott 1agyszévetekbdl
torténé mintavételre hasznalja. Magbiopszias tlit csakis olyan orvos haszndlhat, aki tisztdban van
ennek lehetséges mellékhatasaival, tipikus leleteivel, korlatozasaival, javallataival és
ellenjavallataival. Orvosi dontés sziikséges azon biopsziak esetén, melyek vérzési



rendellenességeket mutatd, vagy véralvadasgatlé gyogyszer hatasa alatt all6 betegeknél kertilnek

kivitelezésre.

VIGYAZAT: Csak egyszeri hasznlatra. Ne prébalja tisztitani, vagy Gjrasterilizalni ezt a terméket.

Hasznalat utan ez a termék potencidlisan biolégiailag veszélyes lehet. Ugy kezelje az eszkdzt, hogy

barmely véletlenszerti atszdrast/punkciét elkertljon. Semmisitse meg a vonatkozé térvények és

jogszabalyok szerint. Ellendrizze a t(i épségét mieldtt az eszkozt felhlizna, és a kilovés(ek) utan.

Tlikarosodas esetén dobja el az egész készlléket, és készitsen el6 Uj eszkodzt. Ne prébalja az

eszkozt felnyitni.

MEGJEGYZES: A BioPince™ teljes magbiopszias eszkézre vonatkozé jelen utasitasok semmilyen

orvosi vagy sebészeti technika meghatarozasat vagy ajanlasat NEM tlizték ki célul. Az adott orvos

felel a jelen termékkel kapcsolatosan alkalmazott helyes eljarasért és technikaért.

Ezt az eszkozt kizardlag egyszeri felhasznalasra tervezték, tesztelték és gyartottak. Az

Ujrafelhasznalas vagy Ujrafeldolgozas értékelése nem tortént meg, azok az eszkoz

meghibasodasahoz, és ennek kovetkeztében a paciens megbetegedéséhez, megfertézé6déséhez

vagy séruléséhez vezethetnek. Ne haszndlja Ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja Ujra ezt az
eszkozt.

UTASITASOK:

1. Készitse el6 megfeleloképpen a biopszia helyét és helyezze a céltertiletre.

2. Standard technika alkalmazasa mellett tolja elé a BioPince™ koaxialis tlibevezetét a 1ézidhoz
proximalis helyzetbe. Hozza az allithatd tlileallitot a bérhoz proximalis helyzetbe.
MEGJEGYZES: Koaxialis vezetés nélkiili hasznalatkor javasolt egy metszéses
dermatonémia a BioPince eszkdz boron at torténd aktivalasa el6tt.

. Tavolitsa el a szondat a koaxidlis tlibevezetébdl, és hagyja a kantilt a helyén.

. Aktivélja a biztonsagi gombot (A) az eszkdz oldalan. Ennek a “BIZTOS” helyzetet kell mutatnia.

. Hazza fel az eszkozt, "kattanasig” emelve a felhuzo kart (B). Nyomja le a kart, mig a masodik
"kattanast' nem hallja. A SARGA indikator az “UZEMKESZ” ablakban (C) azt jelzi, hogy az
eszkoz felhGzasra kerdilt.

Megjegyzés: A BioPince™ harom - azaz 13, 23 és 33 mm-es - t(il6ketet biztosit a klinikai
rugalmasséag biztositasahoz. Az eszkdz a 33 mm-es helyzetben kertl szallitasra. Ha a tliloket
bedllitdsa sziikséges, elébb hlizza fel az eszkozt. A kivant I6kethossz kivalasztasahoz emelje fel
a két “fulet” a I6kethosszallité (D) mindkét oldalan, és hozza az allitét a megfeleld helyzetbe. A
13 mm-es lokethossz 9 mm hosszi mintat, a 23 mm-es lokethossz 19 mm hosszi mintat, és a
33 mm-es lokethossz 29 mm hosszd mintat eredményez.

6. Hozza a BioPince™ szondat a lézidhoz proximélis helyzetbe, és oldja ki a biztonsagi gombot
(A). Az eszkéz “KILONI” rész.

. Nyomja le biztos mozdulattal az eszkdz proximalis végénél talalhato kilovéskioldét (E).

. Tavolitsa el a készlléket a betegtdl. A felhizé kar (B) felemelésekor és az azt kovetd
lenyomasakor a minta automatikusan kilokésre kerul. Az eszkdz most készen all egy masik
mintavételére.
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Podczas korzystania z tego produktu poszczegolni lekarze ponosza odpowiedzialnos¢ za

odpowiednie przeprowadzenie zabiegu i zastosowanie odpowiedniej techniki.

To urzadzenie zostato zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane do jednorazowego uzytku.

Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie tego urzadzenia moze spowodowaé jego wadliwe

dziatanie i w konsekwencji chorobe, infekcje lub uraz pacjenta. Nie nalezy tego urzadzenia

ponownie uzywac , przetwarzac lub sterylizowac.

INSTRUKCJA:

1. Odpowiednio przygotowa¢ miejsce biopsji i zlokalizowa¢ obszar pobrania prébki.

2. Stosujgc standardowa technike, zblizy¢ wspoétosiows igte prowadzacg BioPince™ proksymalnie
do zmiany chorobowej. Umiesci¢ regulowany hamulec igly przy skérze.

UWAGA: W przypadku stosowania urzadzenia BioPince bez prowadnika wspoétosiowego
zaleca sig¢ wykonanie nacigcia skory przed wigczeniem urzadzenia przez skore.

3. Zdja¢ mandryn z wspétosiowej igly prowadzacej, pozostawiajac kaniule na miejscu.

4. Wcisng¢ przycisk bezpieczenstwa (A) z boku instrumentu. Bedzie on wskazywat pozycje ,SAFE”
(BEZPIECZNA).

5. Odbezpieczy¢ instrument, unoszac dzwignie odbezpieczajaca (B), az styszalne bedzie
JKliknigcie”. Wcisngé dzwignie w dét, az styszalne bedzie drugie ,klikniecie”. ZOLTY wskaznik w
okienku ,READY” (GOTOWY) (C) wskazuje, ze instrument jest odbezpieczony.

Uwaga: W celu zapewnienia swobody klinicznej instrument BioPince™ daje mozliwo$¢
skorzystania z trzech skokéw igty: 13, 23 i 33 mm. Skok dostarczonego instrumentu jest
ustawiony na 33 mm. Jesli zachodzi koniecznos¢ ustawienia skoku, nalezy najpierw
zabezpieczy¢ instrument. Aby wybra¢ odpowiednig diugo$¢ skoku, nalezy podnies¢ ,uszy” po
obu stronach regulatora diugosci skoku (D) i przesung¢ regulator do odpowiedniej pozycji.
Stosujgc skok o diugosci 13 mm, uzyskuje sie probke o diugosci 9 mm, stosujac skok o diugosci
23 mm uzyskuje sie probke o diugoséci 19 mm, natomiast skok o diugosci 33 mm pozwala
uzyskac probke o diugosci 29 mm.

6. Wsuna¢ mandryn instrumentu BioPince™ do potozenia proksymalnego do zmiany chorobowej i
zwolni¢ przycisk bezpieczenstwa (A). Instrument jest gotowy do aktywacji.

7. Zdecydowanym ruchem wcisngé dzwignie (E), ktdra znajduje sie na proksymalnym koricu
instrumentu.

8. Odsuna¢ urzadzenie od ciata pacjenta. Podniesienie dzwigni odbezpieczajacej (B) i wcisniecie
jej spowoduje automatyczne wypchnigcie prébki. Instrument jest teraz gotowy do pobrania
kolejnej prébki.

LITHUANIAN

NAUDOJIMO INDIKACIJOS: Vienkartinis, automatinis BioPince™ stulpelinés storaserde adata
biopsijos instrumentas naudojamas paimti kelis méginius i$ minkstyjy audiniy, pvz., kepeny, inksty,
pilvo masiy ir t.t.

KONTRAINDIKACIJOS: Naudoti tik minkstyjy audiniy biopsijoms, pagal licencijuoto gydytojo

nurodymus. Instrumenta turi naudoti gydytojas, susipazings su stulpelinés storaserde adata

biopsijos galimu $alutiniu poveikiu, jprastais gaunamais duomenimis, apribojimais, indikacijomis ir
kontraindikacijomis. Gydytojas turi nuspresti, ar atlikti biopsijg pacientams, kuriems yra kraujo
kresejimo sutrikimy ar vartojantiems antikoaguliantus.

ISPEJIMAS: Tik vienkartiniam naudojimui. Neméginkite $io instrumento valyti ar pakartotinai

sterilizuoti. Panaudojus, $is produktas gali bati biologiskai pavojingas. Elkités taip, kad netycia

nejsidurtumete. Utilizuokite pagal galiojancius jstatymus ir taisykles. Prie$ uztaisydami instrumenta ir
po Savio (-iy) patikrinkite adatos vientisuma. Jeigu adata pazeista, iSmeskite visg prietaisa ir
paruoskite naujg instrumenta. Nemeginkite prietaiso atidaryti.

PASTABA: Sios BioPince™ stulpelinés storaerde adata biopsijos instrumento instrukcijos NERA

medicininio ar chirurginio metodo nurodymai. Kiekvienas gydytojas atsako uz tai, kad su $iuo

instrumentu bty taikoma tinkama procedira ir metodika.

Sis prietaisas buvo sukurtas, i$bandytas ir pagamintas bati naudojamas tik vieng karta. Kartotinis

$io prietaiso naudojimas ir apdorojimas nebuvo istirtas, todél tai gali tapti jo gedimo priezastimi,

galin¢ia véliau sukelti liga, infekcijg ar kitg paciento suzalojima. Nenaudokite pakartotinai Sio
prietaiso, jo pakartotinai neapdorokite ar nesterilizuokite.

INSTRUKCIJOS:

1. Atitinkamai paruoskite biopsijos vieta ir nustatykite reikiama vieta.

2. |veskite BioPince™ koaksialing jvedimo adatg standartiniu bldu proksimaliau meginio paemimo
vietos. Reguliuojamg adatos stabdj nustatykite proksimaliai prie odos.

PASTABA: Jei naudojamas be bendraasio kreipiklio, rekomenduojama atlikti pjavj pries
ivedant ,,BioPince” prietaisa pro oda.

. I8 koaksialinés jvedimo adatos iSimkite zondg palikdami kaniule vietoje.

. Instrumento $one aktyvinkite saugumo mygtuka (A). Jis rodys padétj ,SAUGU*.

. Uztaisykite instrumentg keldami gaiduko svirtj (B) kol iSgirsite spragtelejima. Svirtj spauskite, kol

iSgirsite antrg spragteléjimg. GELTONAS indikatorius lange (C) ,PARUOSTA" reiskia, kad buvo
uztaisyta.
Pastaba: Klinikinéms reikméms BioPince™ adatos iSmetimas gali bati trijy ilgiy - 13, 23 ir 33
mm. Instrumentas tiekiamas 33 mm padétyje. Jeigu reikia pakoreguoti smagio ilgj, pirmiausiai
instrumenta reikia uztaisyti. Norédami pasirinkti norimag smagio ilgj, kelkite ,auseles*, esancias
smagio ilgio reguliatoriaus (D) abiejose pusése ir nustatykite reikiamoje padétyje. 13 mm ilgio
smagio ilgiu galima gauti 9 mm ilgio méginj, 23 mm smdgio ilgiu galima gauti 19 mm ilgio mégin;,
033 mm - 29 mm ilgio méginj.

6. BioPince™ zondg nustatykite proksimaliai meginio paémimo vietos ir atleiskite apsauga (A).

Instrumentas paruostas ,ISSAUTI“.

7. Stipriai paspauskite $tvio gaiduka (E), esantj instrumento proksimaliniame gale.

8. 18 paciento iSimkite instrumenta. Keldami uztaisymo svirtj (B) ir spausdami Zemyn automatiskai

iSstumsite méginj. Dabar instrumentas paruostas paimti kitg meginj.
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INDIKACIJE ZA UPORABO: Samodejni instrument za debeloigelno biopsijo BioPince™ za
enkratno uporabo se uporablja za odvzem ve¢ vzorcev v obliki stebrickov mehkega tkiva, kot so
jetra, ledvica, trebusne tvorbe itd.

KONTRAINDIKACIJE: Indtrument se lahko uporablja samo za debeloigelne biopsije mehkega tkiva,

ki jih dolo¢i zdravnik z licenco. In$trument mora uporabljati zdravnik, ki pozna mozne nezelene

ucinke, tipicne izsledke, omejitve, indikacije in kontraindikacije biopsije z debelo iglo. Pri odlo¢anju o

izvedbi biopsije pri bolnikih z motnjami krvavenija ali bolnikih, ki prejemajo antikoagulante, je

potrebna zdravniska presoja.

POZOR: Samo za enkratno uporabo. Izdelka ne poskusajte Cistiti ali ponovno sterilizirati. Ta izdelek

lahko po uporabi predstavlja potencialno bioloko nevarnost. Z instrumentom ravnajte tako, da

preprecite nenameren vbod. Poskrbite za pravilno odlaganje v skladu z veljavnimi zakoni in predpisi.

Pred napenjanjem instrumenta in po (vsakem) sprozenju preverite, da igla ni poskodovana. Ce je

igla poskodovana, ustrezno zavrzite cel instrument in pripravite novega. Instrumenta ne poskusajte

odpreti.

OPOMBA: Ta navodila za instrument za debeloigelno biopsijo BioPince™ NISO namenjena

dolo¢anju ali predlaganju zdravstvenih ali kirur$kih tehnik. Za pravilen postopek in tehnike, ki se

uporabljajo s tem izdelkom, je odgovoren posamezen zdravnik.

Ta pripomocek je bil zasnovan, preskusen in izdelan samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba

ali ponovna obdelava tega pripomocka ni bila ocenjena in lahko povzro&i nepravilno delovanje, kar

lahko povzro&i bolezen, okuzbo ali druge poskodbe bolnika. Tega pripomocka ni dovoljeno ponovno
uporabiti, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati.

NAVODILA:

1. Ustrezno pripravite mesto biopsije in poiscite ciljni predel.

2. S standardno tehniko potisnite soosno vodilno iglo BioPince™ na polozaj v bliZini lezije.
Namestite nastavljiv nastavek za nadzor globine vboda v bliZino kozZe.

OPOMBA: Pri uporabi brez koaksialnega vodenja priporoéamo vrezno dermatotomijo,
preden uvedete pripomocek BioPince skozi koZo.

. Odstranite konico s soosne vodilne igle, kanilo pa pustite v polozaju.

. Aktivirajte varnostni gumb (A) na boku inStrumenta. Gumb oznacuje ,VAREN* poloZaj.

. Napnite instrument, tako da dvignete napenjalni vzvod (B), dokler ne zaslisite ,klika“. Potisnite
vzvod navzdol, dokler ne zaslisite drugega ,klika“. RUMENI indikator v okenu za
,PRIPRAVLJENOST" (C) oznatuje, da je instrument napet.

Opomba: Instrument BioPince™ ima tri dolZine giba igle — 13, 23 in 33 mm — za zagotovitev
fleksibilnosti v klini¢ni praksi. Instrument je dobavljen v polozaju 33 mm. Ce je potrebna
prilagoditev dolZine giba, je treba instrument najprej napeti. Za izbiro Zelene dolzine giba dvignite
,uSesa"“ na obeh straneh nastavljalnika dolzine giba (D) in pomaknite nastavljalnik v ustrezen
polozaj. DolZina giba 13 mm omogoc¢a 9 mm dolg vzorec, dolZina giba 23 mm omogocéa 19 mm
dolg vzorec, dolZina giba 33 mm pa omogo¢a 29 mm dolg vzorec.

6. Pomaknite konico BioPince™ v polozaj v bliZini lezije in sprostite varnostni gumb (A). Intrument

je pripravijen na ,SPROZITEV*.

7. Trdno pritisnite sprozilec (E), ki se nahaja na bliznjem koncu instrumenta.

8. lzvlecite napravo iz bolnika. Ce dvignete napenjalni vzvod (B) in ga potisnete navzdol, se vzorec

samodejno izvrze. Indtrument je zdaj pripravijen za ponoven odvzem vzorca.

(S ]

PRZEZNACZENIE: Automatyczny, jednorazowy instrument do wykonywania petnej biops;ji
gruboigtowej BioPince™ stuzy do pobierania wielu gruboigtowych probek tkanek migkkich, takich
jak watroba, nerki, patologicznych mas w jamie brzuszne;j itp.

PRZECIWWSKAZANIA: Stosowac wytacznie do wykonywania biopsji gruboigtowej tkanki miekkiej
zgodnie z zaleceniem uprawnionego lekarza. Instrument powinien by¢ stosowany przez lekarza
zaznajomionego z mozliwymi skutkami ubocznymi, typowymi wynikami, ograniczeniami,
wskazaniami i przeciwwskazaniami do stosowana biopsji gruboigtowej. Rozwazanie wykonania
biopsji u pacjentdw z zaburzeniami krzepniecia krwi lub przyjmujgcych leki przeciwzakrzepowe
wymaga opinii wasciwego lekarza.

OSTRZEZENIE: Wytacznie do jednorazowego uzytku. Zabrania sie czyszczenia lub ponownej
sterylizacji produktu. Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zrédto zagrozenia
biologicznego. Obchodzi¢ sie z urzadzeniem w sposéb uniemozliwiajacy przypadkowe zakiucie sig.
Utylizowac¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami i regulacjami. Przed odbezpieczeniem instrumentu i
po jego uzyciu skontrolowaé spéjnosc¢ igty. Jedli igta jest uszkodzona, w odpowiedni sposéb
wyrzuci¢ cate urzadzenie i przygotowa¢ nowy instrument. Nie podejmowac préb otwarcia
urzgdzenia.

UWAGA: Niniejsze instrukcje dotyczace instrumentu do wykonywania petnej biopsji gruboigtowej
BioPince™ NIE maja na celu okreslenia lub zasugerowania techniki medycznej ani chirurgicznej.

INDIKACIE POUZITIA: Automaticky nastroj na priamu biopsiu BioPince™ na jedno pouzitie sa
pouziva na ziskanie viacerych priamych vzoriek z makkych tkaniv, ako su pecen, oblicky, brusna
hmota atd.

KONTRAINDIKACIE: Pouzivajte len na priamu biopsiu makkych tkaniv, ako uréi opravneny lekar.
Tento nastroj méze pouzivat iba lekar, ktory je oboznameny s moznymi vedlaj$imi Gcinkami,
typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami priamej biopsie pomocou ihly. U
pacientov s poruchami zrazanlivosti krvi alebo uzivajlcich antikoagulacné lieky je na zvazenie
biopsie u nich nevyhnutny posudok lekara.

UPOZORNENIE: Iba na jednorazové pouzitie. Tento vyrobok v Ziadnom pripade necistite ani znova
nesterilizujte. Po pouziti moze tento vyrobok predstavovat riziko biologickej nédkazy. S nastrojom
manipulujte tak, aby nedoslo k nezelanému pichnutiu. Zlikvidujte v stlade s prislusnymi predpismi a
opatreniami. Pred natiahnutim néstroja a po kazdom jeho spusteni skontrolujte neporusenost ihly.
Ak je ihla je poskodend, vhodnym spdsobom zlikvidujte celé zariadenie a pripravte novy nastroj. V
Ziadnom pripade zariadenie neotvarajte.

POZNAMKA: Ugelom tychto pokynov tykajdcich sa nastroja na priamu biopsiu BioPince™ NIE JE
uréovat alebo navrhovat akékolvek lekarske alebo chirurgické techniky. Za spravny postup a
techniku pouzivania tohto vyrobku je zodpovedny konkrétny lekar.

Tento nastroj bol skonstruovany, vyskusany a vyrobeny len na jednorazové pouZzitie. Opakované
pouzitie alebo repasovanie neboli vyhodnotené a mdzu viest k zlyhaniu a naslednej chorobe,
infekcii alebo inému poranieniu pacienta. Tento nastroj nepouzivajte znovu, nerepasuijte ho ani
neresterilizujte.

POKYNY:

1. Nalezite pripravte miesto biopsie a najdite cielovl oblast.



2. Zavedte koaxialnu zavadzaciu ihlu BioPince™ Standardnym postupom na miesto proximalne
vzhladom na léziu. Umiestnite nastaviteln zarazku ihly proximalne vzhladom na kozu.
POZNAMKA: Ak sa pouziva bez koaxialneho navadzania, odporuéa sa incizna
dermatotémia pred aktivaciou nastroja BioPince cez pokozku.

. Vytiahnite zavadzac z koaxiélnej zavadzacej ihly tak, aby kanyla zostala na svojom mieste.

. Na boénej strane néstroja aktivujte bezpecnostné tlacidlo (A). Zobrazi sa ,,BEZPECNA* poloha.

. Natiahnite néstroj tak, Zze packu na natiahnutie (B) zatlacite dohora, aZ kym nebude po&ut
cvaknutie. Pagku zatladte dolu, az kym nebude po&ut druhé cvaknutie. ZLTY indikator v okne
,PRIPRAVENE* (C) oznaduje, Ze nastroj je natiahnuty.

Poznamka: BioPince™ ma tri dizky zaberu ihly — 13, 23 a 33 mm — ktoreé sluzia na klinicku
flexibilitu. Nastroj sa dodava nastaveny s 33 mm dizkou. Ak chcete upravit dizky zéberu, nastroj
musi byt najprv natiahnuty. Ak chcete vybrat’ poZadovanu dizku zaberu, potiahnite za ,usk&* po
oboch stranach nastavovaca dizky zaberu (D) a nastavte ho do prislusnej polohy. Pomocou 13
mm dizky zaberu ziskate vzorku s dizkou 9 mm, pomocou 23 mm dizky zaberu ziskate vzorku s
diZzkou 19 mm a pomocou 33 mm dizky zaberu ziskate vzorku s dizkou 29 mm.

6. Zavedte zavadzac BioPince™ do polohy proximalne vzhladom na Iéziu a uvolnenie
bezpecnostné tlacidlo (A). Nastroj je pripraveny na ,SPUSTENIE®.

. Pevne stlacte spust (E), ktora sa nachadza na proximalnom konci nastroja.

. Vytiahnite zariadenie z pacienta. Potiahnite dohora packu na natiahnutie (B) a potom ju stlacte
dolu, aby sa automaticky uvolnila vzorka. Pristroj je teraz pripraveny na ziskanie dal$ej vzorky.

abhw

o~

als Sleall 058 Bt 5 (1) Ge¥ L3 pads fbadd) Zikiddl o cu 5§ aase I BIOPINCE™ Slen 3350 gin & .6

Sl Sl g 81yl 3l () BOLRY) 053 ole sl 7
Sl e Sleal 0 e Gl e Y Y ok (o) B 15 k) g whsms el m Jaal g 50, B
oAl e salany

CE Mark, Marca CE, Homologation CE, Marca CE, CE-Marke, CE-markering,
c Marchio CE, CE-mérke, ZAipavon EE, CE-merkki, CE-maerket, CE-merkek, CE
0086 isareti, Znak CE, Znagka CE, CE-jel, Marcajul CE, Znacka CE, Oznaka CE, CE
senklas, CE mark, 43k

Do not reuse, No reutilizar, Ne pas réutiliser, N&o reutilizar, Nicht wieder
verwenden, Niet opnieuw gebruiken, Monouso, Far ej ateranvandas, Mnv To
emavaypnaolyoTroieite, Kertakayttinen, Ma ikke genbruges, Ma ikke brukes flere
ganger, Tekrar kullanmayin, Nie uzywa¢ powtérnie, Nepouzivejte znovu, Tilos
Ujrafelhasznalni, Nu se reutilizeaza, Nepouzivajte znovu, Ne uporabiti ponovno,
Nenaudokite pakartotinai, Uhekordselt kasutatav seade, alaaiuwy! 33 Y

INDICATII DE UTILIZARE: Instrumentul automat, de unica folosinta, de biopsie pentru prelevarea
din profunzime a probelor cilindrice BioPince™ este utilizat pentru prelevarea din profunzime a mai
multor probe cilindrice din tesuturile moi, precum tesut hepatic, renal, mase abdominale etc.
CONTRAINDICATII: A se utiliza numai pentru biopsiile din profunzime ale tesutului moale, dupa
cum s-a determinat de catre medicul licentiat. Instrumentul trebuie folosit de un medic familiar cu
posibilele efecte secundare, descoperirile tipice, limitarile, indicatiile si contraindicatiile asociate
punctiei biopsice din profunzime. Este necesara judecata medicului atunci cand se are in vedere
realizarea unei biopsii in cazul pacientilor cu afectiuni hemoragice sau a pacientilor ce primesc
medicamente anticoagulante.

ATENTIE: Exclusiv de unica folosinta. Nu incercati sa curatati sau sa resterilizati acest produs.

Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic. Manipulati-l intr-o maniera care sa

previna punctiile accidentale. Eliminati-l in conformitate cu legile si reglementarile aplicabile.

Verificati integritatea acului, Tnainte de a arma instrumentul si dupa actionare(ari). Daca acul este

deteriorat, eliminati corespunzator intregul dispozitiv si pregatiti un nou instrument. Nu incercati sa

deschideti dispozitivul.

NOTA: Aceste instructiuni pentru instrumentul de biopsie pentru prelevarea din profunzime a

probelor cilindrice BioPince™ NU sunt destinate a defini sau sugera nicio tehnica medicala sau

chirurgicald. Medicul insusi este responsabil pentru procedura corespunzatoare si tehnicile de
utilizare ale acestui produs.

Acest dispozitiv este destinat, testat si fabricat in vederea utilizarii de unica folosinta. Refolosirea

sau reprocesarea dispozitivului ar putea duce la defectarea acestuia si, prin aceasta, la boli, infectii,

sau alte leziuni. Nu refolositi, nu reprocesati sau nu resterilizati acest dispozitiv.

INSTRUCTIUNI:

1. Pregatiti corespunzator locul biopsiei si localizati zona tinta.

2. Aduceti acul introductor coaxial BioPince™, utilizand tehnica standard, intr-o pozitie din

apropierea leziunii. Pozitionati opritorul reglabil al acului in apropierea pielii.
NOTA: Daci se utilizeazi fara ghidajul coaxial, se recomandi o incizie dermica inainte de
activarea dispozitivului BioPince prin piele.

. Indepartati stiletul din acul introductor coaxial, I&sand canula in pozitie.

. Activati butonul de siguranta (A) de pe partea lateral a instrumentului. Va indica pozitia de

,SIGURANTA".

5. Armati instrumentul ridicand bratul de armare (B) pana cand se aude un ,clic’. Apésati bratul in
jos pan& cand se aude un al doilea ,clic’. Un indicator GALBEN de pe fereastra ,PREGATIT” (C)
indica faptul ca este armat.

Nota: Instrumentul BioPince™ dispune de trei lungimi ale cursei acului — 13, 23 si 33 mm —
pentru a asigura o flexibilitate clinica. Instrumentul este livrat in pozitia de 33 mm. Daca se
doreste o reglare a lungimii cursei, instrumentul trebuie sa fie mai intai armat. Pentru a selecta
lungimea cursei dorite, ridicati ,aripioarele” de pe ambele parti ale ajustorului pentru lungimea
cursei (D) si deplasati ajustorul in pozitia corespunzatoare. Lungimea cursei de 13 mm permite
recoltarea unei probe de 9 mm lungime, lungimea cursei de 23 mm permite recoltarea unei
probe de 19 mm lungime, iar lungimea cursei de 33 mm permite recoltarea unei probe de 29 mm
lungime.

6. Aduceti stiletul BioPince™ intr-o pozitie din apropierea leziunii si eliberati butonul de siguranta
(A). Instrumentul este pregatit pentru a fi ,ACTIONAT".

7. Apasati ferm pe butonul de declansare (E) situat la capatul proximal al instrumentului.

8. Indepartati dispozitivul din pacient. Ridicarea bratului de armare (B) si apasarea acestuia va
conduce automat la indepartarea probei. Instrumentul este acum pregatit pentru prelevarea unei
alte probe.
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