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ENGLISH

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 illness, 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.

3. Remove the stylet from the Co-axial Introducer Needle, leaving the cannula in position.
4. -position.
5.

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

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.

6. Advance the BioPince stylet to a position proximal to the lesion and release the safety (A).

7. Firmly press the firing trigger (E) located at the proximal end of the instrument.
8. 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.

SPANISH

INDICACIONES DE USO: El Instrumento desechable y automático para biopsias de muestras de
centro completo BioPince se utiliza para obtener muestras múltiples de tejido blando como
hígado, riñón, masas abdominales, etc.
CONTRA-INDICACIONES: Utilice el producto para biopsias de muestras de tejido suave
solamente, según lo determine un médico autorizado. El instrumento lo deberá usar un médico
familiarizado con los posibles efectos colaterales, hallazgos típicos, 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.
PRECAUCIÓN: Para un uso únicamente. 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 dañe 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 quirúrgica. El médico
particular es responsable de las técnicas y el procedimiento adecuados para usarse con este
producto.
Este dispositivo se diseñó, probó y fabricó para un solo uso. No se ha evaluado la reutilización ni el
reprocesamiento y esto puede crear una falla y, por consiguiente, una enfermedad, infección o
lesión al paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.
INSTRUCCIONES:
1. Prepare el sitio de la biopsia adecuadamente y localice el área objetivo.
2. Avance la aguja coaxial de introducción BioPince , siguiendo una técnica estándar, a una

posición proximal a la lesión. Acomode el tope ajustable de la aguja en posición proximal a la
piel.
NOTA: Si se usa sin una guía coaxial, se recomienda una dermatomía incisional antes de
activar el dispositivo BioPince a través de la piel.

3. Retire el estilete de la aguja coaxial de introducción, dejando la cánula en su lugar.
4.

(seguro).
5.

palanca

Nota: BioPince tiene tres longitudes de golpe de la aguja: 13, 23 y 33 mm para ofrecer una
flexibilidad clínica. El instrumento se envía en la posición 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 posición 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 posición proximal a la lesión y suelte el seguro (A). El

7. Oprima firmemente el gatillo de disparo (E) ubicado en el extremo proximal del instrumento.
8. Retire el dispositivo del paciente. La muestra se expelerá automáticamente al levantar la

palanca de montaje (B) y empujándola hacia abajo. Ahora el instrumento está listo para la
extracción de otra muestra.

FRENCH

: 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
diplômé. Cet instrument ne doit être utilisé que par un médecin connaissant bien les effets
secondaires possibles, les résultats typiques, les limites, les indications et les contre-indications des

patients souffrant de troubles hémorragiques ou traités aux anti-coagulants.
ATTENTION : Instrument réservé à un usage unique. Ne pas nettoyer ou restériliser ce produit.

une piqûre a

Ne pas essayer de démonter le trocart.
REMARQUE :
définir ou de suggérer une technique médicale ou chirurgicale particulière. Il appartient au praticien
de définir la procédure et les techniques utilisées avec ce dispositif.
Ce dispositif a été conçu, 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 lésions
ultérieures chez le patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.

1. Préparer le site de biopsie convenablement et repérer la zone visée.
2. - hnique standard, à une

proximale par rapport à la peau.
REMARQUE Si aucun visionnement co-
incisionnelle est recommandée

3. -axiale, en laissant la canule en place.
4. SAFE » doit être

visible.
5.

JAUNE, dans la fenêtre « READY est armé.
Note :

armé. Puis, soulever les « oreilles »
situées de chaque côté du réglage de portée (D), et déplacer ce dernier à la position désirée. La

échantillons de 19 mm et celle de 33 mm des échantillons de 29 mm.
6.

tirer » (FIRE).
7. ument.
8.

(B) et en le rabaissant.

PORTUGUESE (PT)

INDICAÇÕES: O Instrumento de Biópsia para Amostras de Massas Centrais Completas
BioPince , automático e descartável, é utilizado para obtenção de várias amostras de massas
centrais completas de tecidos moles do fígado, rins, massas abdominais, etc.
CONTRA-INDICAÇÕES: Utilizar apenas para biópsias de massas centrais completas de tecidos
moles determinadas por um médico devidamente credenciado. Um médico que esteja familiarizado
com os possíveis efeitos secundários, resultados típicos, limitações, indicações e contra-indicações
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das biópsias efectuadas com agulhas para extracção de massas centrais amostras completas de
tecidos pode usar este instrumento. Cabe ao médico decidir sobre se efectuar uma biópsia em
pacientes com problemas hemorrágicos ou que estejam a tomar medicamentos anticoagulantes.
ATENÇÃO: Apenas para uma única utilização. Não tentar limpar ou reesterilizar este produto.
Após o uso, este produto pode constituir um possível perigo biológico. Manusear de maneira a
evitar punções acidentais. Descartar de acordo com as leis e regulamentos aplicáveis. Verificar a
integridade da agulha antes de engatar o instrumento para disparar e após o(s) disparos.
Se a agulha estiver danificada, descartar devidamente o inteiro dispositivo e preparar um novo
instrumento. Não tentar abrir o dispositivo.
NOTA: Estas instruções para utilização do Instrumento de Biópsia para Amostras de Massas
Centrais Completas BioPince NÃO SE DESTINAM a definir ou a sugerir qualquer técnica médica
ou cirúrgica. O médico individual é responsável por seguir as técnicas e os procedimentos correctos
a serem utilizados com este produto.
Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para utilização uma única vez. A sua reutilização
ou reprocessamento não foram avaliados e podem provocar mau funcionamento e
subsequentemente doenças, infecções ou outros danos no paciente. Não reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar este dispositivo. INSTRUÇÕES:
1. Preparar o local da biópsia da maneira apropriada e localizar a área alvo.
2. Fazer avançar a Agulha Introdutora Coaxial BioPince , empregando uma técnica standard,

numa posição proximal à lesão. Colocar o bloqueador ajustável da agulha proximal à pele.
NOTA: Se for usado sem orientação coaxial, recomenda-se uma dermotomia incisional antes
de activar o dispositivo BioPince através da pele.

3. Remover a sonda da Agulha Introdutora Coaxial, deixando a cânula no lugar.
4. Activar o botão de segurança (A), localizado num dos lados do instrumento. Este indicará a

5. Engatar o instrumento levantando a ala

Nota: mprimentos de golpe diferentes ---13, 23 e 33
mm, a fim de assegurar uma flexibilidade clínica. O instrumento é embalado pronto para um
comprimento de golpe de 33 mm. Se for necessário ajustar o comprimento do golpe, primeiro o
instrumento tem que ser engatado. Para seleccionar o comprimento de golpe pretendido,

ajustador para a posição 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 avançar a sonda BioPince para a posição proximal à lesão e soltar o dispositivo de
segurança (A). O instrument

7. Apertar firmemente o gatilho de disparo (E), localizado na extremidade proximal do instrumento.
8. Remover o dispositivo do corpo do paciente. O espécime será automaticamente expelido ao

levantar-se a alavanca de engate (B) e empurrando-a para baixo. O instrumento estará então
pronto para a extracção da próxima amostra.

GERMAN
f

INDIKATIONEN: Das automatische BioPince Vollzylinder-Biopsieinstrument (Full Core) ist ein
Einweginstrument, das zur Entnahme mehrerer Kernproben aus Weichgeweben, z.B. Leber, Niere,
Unterleibsmasse usw. vorgesehen ist.
KONTRAINDIKATIONEN: Nur auf Anordnung eines zugelassen Arztes für Stanzbiopsien in
Weichgeweben verwenden. Das Instrument darf nur von Ärzten verwendet werden, die mit den
möglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden, Beschränkungen, 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 für den einmaligen Gebrauch. Nicht reinigen oder resterilisieren. Nach Gebrauch
stellt dieses Instrument möglicherweise eine Gefahr für die Umwelt dar. Versehentliches Stechen
mit der Nadel vermeiden. Gemäß den geltenden Gesetzen und Vorschriften entsorgen. Vor dem
Spannen des Instruments und nach dem Abdrücken prüfen, ob die Nadel unbeschädigt ist. Ist die
Nadel beschädigt, das gesamte Instrument vorschriftsmäßig entsorgen und ein neues Instrument
vorbereiten. Das Instrument nicht öffnen.
HINWEIS: Diese Gebrauchsanleitung für das BioPince Vollzylinder-Biopsieinstrument (Full Core)
dient NICHT zur Definition oder Empfehlung medizinischer oder chirurgischer Verfahrensweisen.
Der jeweilige Arzt ist für das richtige Verfahren und die richtige Technik bei der Verwendung dieses
Produkts verantwortlich.
Diese Vorrichtung wurde nur für 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 führen. Diese
Vorrichtung nicht wiederverwenden, wiederbearbeiten oder resterilisieren.
ANLEITUNGEN:
1. Die Biopsiestelle ordnungsgemäß vorbereiten und den Zielbereich bestimmen.
2. Eine koaxiale BioPince Einführungsnadel mit Standardtechnik einführen und an eine Stelle

proximal zur Läsion vorschieben. Den verstellbaren Nadelstopp proximal zur Haut positionieren.
HINWEIS: Bei Verwendung ohne koaxiale Führung empfiehlt sich eine
Schnittdermatotomie durch die Haut, vor Aktivierung des BioPrince-Gerätes.

3. Das Stylet aus der koaxialen Einführungsnadel herausziehen, ohne dabei die Kanüle zu
bewegen.

4. Den Sicherheitsknopf (A) seitlich am Instrument aktivieren. Die S
angezeigt.

5. Das Instrument spannen. Dazu den Spannhebel (B) anheben, bis ein Klicken ertönt. Den Hebel
nach unten drücken, bis ein zweites Klicken zu hören ist. Eine GELBE Anzeige im
Bereitschaftsfenster (C - den gespannten Zustand an.
Hinweis: BioPince bietet drei Nadelansauglängen - 13, 23 und 33 mm zur vielseitigen
klinischen Verwendbarkeit. Bei Lieferung ist das Instrument auf 33 mm eingestellt. Zum Ändern
der Ansauglänge muss das Instrument zunächst gespannt werden. Dann die "Laschen" an
beiden Seiten der Ansauglängeneinstellung (D) anheben und die Einstellung in die gewünschte
Position schieben. Eine Ansauglänge von 13 mm ergibt eine Probe von 9 mm Länge, eine
Ansauglänge von 23 mm ergibt eine Probe von 19 mm Länge und eine Ansauglänge von 33 mm
liefert eine Probe von 29 mm Länge.

6. Das BioPince Stylet in eine proximale Position zur Läsion vorschieben und die Sicherung (A)
lösen. Das Instrument ist nun abschussbereit ("FIRE").

7. Fest auf den Abzug (E - "FIRE") am proximalen Ende des Instruments drücken.
8 Das Instrument vom Patienten entfernen. Die Probe wird automatisch durch Heben und Senken

des Spannhebels (B) ausgestoßen. Das Instrument ist nun zur Entnahme einer weiteren Probe
bereit.

DUTCH

INDICATIES VOOR GEBRUIK: de disposable automatische BioPince Biopsie-gun wordt gebruikt

CONTRA-INDICATIES: Alleen gebruiken voor dikke naald biopsieën 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 biopsieën. De arts moet evalueren of een biopsie kan worden
uitgevoerd bij patiënten met bloedingsstoornissen of patiënten 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

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 geëvalueerd en kan leiden tot falen van het hulpmiddel en daaropvolgende
ziekte, infectie of ander letsel van de patiënt. 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 veil

staat.
5.

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

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 k

7. Druk stevig op de trekker (E) die zich op het proximale uiteinde van het instrument bevindt..
8. Verwijder het apparaat uit de patiënt. 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

ITALIAN

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'idoneità 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 l'uso, questo
prodotto può costituire un pericolo sotto il profilo biologico. Va maneggiato con cura, in modo da
evitare punture fortuite. Smaltire in conformità alla normativa vigente. Verificare l'integrità dell'ago
prima di armare lo strumento e dopo l'attivazione. Se l'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
responsabilità della scelta e della conduzione del procedimento e delle tecniche appropriate per
l'uso di questo prodotto.
Questo dispositivo è 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 l'area bersaglio.
2. Far avanzare l'ago introduttore coassiale BioPince , usando la tecnica standard, fino a

raggiungere una posizione prossimale alla lesione. Disporre l'arresto regolabile dell'ago in
posizione prossimale alla pelle.
N.B. Se utilizzato senza guida coassiale, si consigl
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) su

[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

Nota: lo strumento BioPince dispone di tre corse dell'ago, 13, 23 e 33 mm, per ottimizzarne la
flessibilità d'impiego clinico. Lo strumento viene spedito nella posizione da 33 mm. Per regolare
la corsa, è 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 è pronto per essere azionato -

7. Premere saldamente il grilletto (E) posto all'estremità 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 è ora pronto per un altro
prelievo.

SWEDISH

INDIKATIONER: Det automatiska BioPince instrumentet för hel kärnbiopsi för engångsbruk
används för att erhålla flera kärnprover från mjuka vävnader, t.ex. lever, njurar, bukmassa o.s.v.
KONTRAINDIKATIONER: Får endast användas för kärnbiobsier av mjuka vävnader enligt
bedömning av legitimerad läkare. Instrumentet bör användas av läkare som är väl förtrogna med
eventuella biverkningar, vanliga resultat, begränsningar, indikationer och kontraindikationer.
Läkaren bör bedöma lämpligheten av biopsi på patienter som lider av någon form av blödarsjuka
eller som erhåller anitkoagulantia.
VAR FÖRSIKTIG: Produkten är endast avsedd för en patient. Försök inte att rengöra eller
resterilisera denna produkt. Denna produkt kan utgöra biologiskt riskavfall efter användning och
skall hanteras på ett sätt som förebygger oavsiktliga nålstick.
Kasseras i enlighet med tillämpliga lagar och förordningar. Kontrollera nålens integritet innan
instrumentet spänns åt och efter avfyring(ar). Om nålen är skadad skall hela instrumentet kasseras
på lämpligt sätt och ett nytt instrument förberedas. Försök inte att öppna instrumentet.
OBS! Dessa anvisningar till BioPince instrument för hel kärnbiopsi är INTE avsedda att definiera
eller föreslå någon kirurgisk teknik. Det åligger den enskilde läkaren att fastställa lämplig metod och
teknik som skall användas med denna produkt.
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Denna produkt var endast utformad, testad och tillverkad för användning till en enda patient.
Återanvändning eller ombearbetning har inte utvärderats och kan leda till felfunktion och
efterföljande sjukdom, eller annan skada hos patienten. Produkten får ej återanvändas,
ombearbetas eller omsteriliseras.
INSTRUKTIONER:
1. Förbered biopsistället på lampligt sätt och ta reda på målområdet.
2. För fram BioPince koaxial introducernål med användning av normal teknik, till ett läge

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

3. Avlägsna mandrängen från den koaxiala introducernålen, så att kanylen sitter kvar i läge.
4.

(SÄKRAT).
5. Spänn instrumentet gen

-fönstret (C) anger att instrumentet är
åtspänt.
OBS! BioPince har tre olika nåldjup ---13, 23, och 33 mm för att skapa klinisk flexibilitet.
Instrumentet levereras i läget för 33 mm. Om en justering av nåldjupet önskas, måste

nåldjupsinställningen (D) och flytta inställningen till önskat läge. Ett nåldjup på 13 mm ger ett
prov med en längd på 9 mm, ett nåldjup på 23 mm ger ett prov på 19 mm och ett nåldjup på 33
mm ger ett prov på 29 mm.

6. För fram BioPince -mandrängen till ett läge som är proximalt i förhållande till lesionen och frigör
säkringen (A).

7. Tryck stadigt ner den avfyringsknappen (E) som sitter i instrumentets proximala ände.
8. Avlägsna instrumentet ur patienten. Provet kommer automatiskt att tryckas ut genom att man

lyfter åtspänningsspaken (B) och trycker ned den. Instrumentet är nu redo för ytterligare en
provtagning.
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FINNISH

KÄYTTÖAIHEET: Kertakäyttöistä automaattista BioPince -paksuneulabiopsiainstrumenttia
käytetään usean biopsianäytteen ottamiseen pehmytkudoksesta, kuten maksasta, munuaisesta ja
vatsan alueen tuumorista.
VASTA-AIHEET: Käytetään vain pehmytkudosten paksuneulabiopsiaa varten lääkärin päätöksen
mukaisesti. Instrumenttia saa käyttää vain lääkäri, joka tuntee paksuneulabiopsiaan liittyvät
mahdolliset komplikaatiot, tyypilliset löydökset, rajoitukset, käyttöaiheet ja vasta-aiheet. Lääkärin
tulee arvioida tilanne, kun harkitaan verenvuototautia sairastavan tai antikoagulanttilääkitystä
saavan potilaan biopsiaa.
VAROITUS: Tarkoitettu kertakäyttöön. Tuotetta ei saa yrittää puhdistaa tai steriloida uudelleen.
Käytön jälkeen tämä tuote voi olla tartuntavaarallinen. Sitä täytyy käsitellä varovasti
pistotapaturmien välttämiseksi. Hävitettävä soveltuvien lakien ja määräysten mukaisesti. Tarkasta
neulan eheys ennen instrumentin viritystä ja laukaisemisen jälkeen. Jos neula on vioittunut, hävitä
koko väline asianmukaisesti ja valmistele uusi instrumentti. Älä yritä avata välinettä.
HUOMAUTUS: Näitä BioPince -paksuneulabiopsiainstrumentin ohjeita EI ole tarkoitettu
määrittämään tai ehdottamaan mitään hoito- tai leikkaustekniikkaa. Jokainen lääkäri on itse
vastuussa tämän välineen kanssa käytettävästä asianmukaisesta toimenpiteestä ja tekniikasta.
Tämä väline on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain yhtä käyttökertaa varten. Toistuvaa käyttöä
tai uudelleenkäsittelyä ei ole arvioitu; tämä voi aiheuttaa välineen rikkoutumisen ja sen seurauksena
potilaan sairastumisen, infektion tai jonkin muun vamman. Tätä välinettä ei saa käyttää,
uudelleenkäsitellä tai steriloida uudelleen.
OHJEET:

1. Valmistele biopsiakohta asianmukaisesti ja paikanna kohdealue.
2. Vie koaksiaalinen BioPince -sisäänvientineula paikalleen leesion lähelle vakiomenetelmällä.

Aseta säädettävä neulanpysäytin lähelle ihoa.
HUOMAUTUS: Käytettäessä ilman koaksiaalista ohjausta, viillon avulla tehtävää
dermatotomiaa suositellaan ennen BioPince-laitteen aktivointia ihon läpi.

3. Poista mandriini koaksiaalisesta sisäänvientineulasta ja jätä kanyyli paikalleen.
4. -asennon.
5. Viritä instrumentti nostamalla viritysvipua (B), kunnes kuuluu naksaus. Paina vipua alas, kunnes

-ikkunassa (C) oleva KELTAINEN osoitin tarkoittaa, että
instrumentti on viritetty.
Huomautus: BioPince -instrumentissa on kolme neulanpistosyvyyttä (13, 23 ja 33 mm) käytön
joustavuuden lisäämiseksi. Instrumentti toimitetaan 33 mm:n asennossa. Jos pistosyvyyttä on
muutettava, instrumentti on ensin viritettävä. Pistosyvyys valitaan nostamalla pistosyvyyden
säätimen (D) kummallakin puolella olevat korvakkeet ja siirtämällä säädin haluttuun asentoon. 13
mm:n pistosyvyydellä saadaan 9 mm:n pituinen näyte, 23 mm:n pistosyvyydellä saadaan 19
mm:n pituinen näyte ja 33 mm:n pistosyvyydellä saadaan 29 mm:n pituinen näyte.

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

7. Paina lujasti instrumentin proksimaalipäässä olevaa laukaisinta (E).
8. Poista väline potilaasta. Näyte tulee ulos automaattisesti, kun viritysvipu (B) nostetaan ja

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

DANISH

INDIKATIONER FOR BRUG: Det automatiske BioPince helkerne-grovnålsbiopsiinstrument til
engangsbrug anvendes til at tage adskillige grovnålsbiopsier fra blødt væv såsom lever, nyre,
abdominalt væv, osv.
KONTRAINDIKATIONER: Må kun bruges til grovnålsbiopsier i blødt væv efter beslutning foretaget
af en læge. Kun en læge, som er bekendt med de mulige bivirkninger, almindelige fund,
begrænsninger, indikationer og kontraindikationer for nålebiopsi, bør anvende dette instrument.
Lægens eget skøn er påkrævet, når det overvejes at udføre biopsi på patienter med
blødningssygdomme, eller som modtager anti-koaguleringsmedicin.
ADVARSEL: Kun til engangsbrug. Dette produkt må ikke rengøres eller gensteriliseres. Efter brug
kan dette instrument udgøre en mulig biologisk fare. Det skal håndteres på en sådan måde, at man
undgår punktur ved et uheld. Skal bortskaffes i overensstemmelse med gældende love og
bestemmelser. Det skal bekræftes, at nålen er i ubeskadiget tilstand, før instrumentets
udløsermekanisme spændes og efter hver affyring. Hvis nålen er beskadiget, skal hele instrumentet
bortskaffes på korrekt vis og et nyt instrument klargøres. Forsøg ikke på at åbne instrumentet.
BEMÆRK: Disse anvisninger for BioPince helkerne-grovnålsbiopsiinstrument er IKKE beregnet til
at definere eller foreslå nogen bestemt medicinsk eller kirurgisk praksis. Den individuelle læge er
ansvarlig for, at den rette fremgangsmåde og teknik anvendes i forbindelse med brugen af dette
produkt.
Anordningen er udelukkende udformet, afprøvet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse og
rengøring til genbrug er ikke blevet vurderet og kan forårsage, at anordningen ikke fungerer korrekt
og medfører sygdom, infektion eller anden skade på patienten. Denne anordning må ikke
genanvendes, rengøres til genbrug eller resteriliseres.
ANVISNINGER:
1. Klargør biopsistedet på behørig måde og bestem målområdet.
2. Før en BioPince koaksial introducernål fremad, ifølge almindelig praksis, til en position

proksimalt for læsionen. Placér det justerbare nålestop proksimalt for huden.
BEMÆRK: Hvis instrumentet anvendes uden koaksial styring, anbefales det at foretage
en dermatotomi, en incision, forud for aktivering af BioPince instrumentet gennem huden.

3. Fjern stiletten fra den koaksiale introducernål, hvorved kanylen vil være rigtigt placeret.
4. Aktiver den sikkerhedsknap (A) på siden af instrumentet. Den vil vise "SIKRET" (SAFE) stilling.
5. Spænd instrumentets udløsermekanisme ved at løfte spændehåndtaget (B) indtil der høres et

"klik". Tryk håndtaget ned igen, indtil der høres endnu et klik. En GUL indikator i "KLAR"-
vinduet (READY, C) angiver, at udløsermekanismen er spændt.
Bemærk: BioPince har tre nåleslaglængder - 13, 23 og 33 mm, med henblik på klinisk
fleksibilitet. Instrumentet leveres indstillet i 33 mm-stillingen. Hvis man ønsker at justere
slaglængden, skal instrumentets udløsermekanisme først spændes. Den ønskede slaglængde
vælges ved først at løfte fligene på begge sider af slaglængdejusteringen (D) og dernæst flytte
justeringen til den ønskede stilling. 13 mm-slaglængden giver en prøve på 9 mm længde, 23
mm-slaglængden giver en prøve på 19 mm længde og de 33 mm giver en prøve på 29 mm.

6. Før BioPince stiletten frem til en position proksimalt for læsionen og udløs
sikringsmekanismen (A). Instrumentet er klart til "AFFYRING" (FIRE).

7. Tryk fast på den aftrækker (E) placeret på instrumentets proksimale ende.
8. Fjern instrumentet fra patienten. Prøven vil automatisk blive udstødt ved at løfte

spændehåndtaget (B) og trykke det ned igen. Instrumentet er nu klart til en ny prøvetagning.

NORWEGIAN

INDIKASJONER FOR BRUK: Det automatiske BioPince helkjerne-grovnålsbiopsiinstrumentet,
som er beregnet på engangsbruk, anvendes til å ta gjentatte grovnålsbiopsier fra bløt vev fra slike
steder som leveren, nyren, abdominalt, osv.
KONTRAINDIKASJONER: Må kun anvendes ved grovnålsbiopsier i bløt vev etter avgjørelse tatt
av en lege. Kun en lege som er kjent med de mulige bivirkninger, alminnelige funn, begrensninger,
indikasjoner og kontraindikasjoner ved bruk av nålbiopsier, skal anvende dette instrumentet.
Legens bedømmelse trengs ved vurderingen om å utføre biopsi på pasienter som har
blødningsforstyrrelser eller som bruker anti-koagulerende midler.
ADVARSEL: Må er kun til engangs bruk. Ikke forsøk å rengjøre eller gjensterilsere produktet.
Etter bruk kan dette produktet være en mulig biologisk fare. Håndter på en mate som gjør at
utilsiktede punkteringer unngås. Deponer i henhold til gjeldende lover og bestemmelser. Bekreft at
nålen er uskadet før instrumentets utløsermekanisme spennes og etter avfyringen(e) finner sted.
Hvis nålen er skadet, skal hele instrumentet fjernes på passende måte og nytt instrument skal
klargjøres. Ikke forsøk å åpne instrumentet.
MERKNAD: Disse anvisningene som gjelder BioPince helkjerne-grovnålsbiopsiinstrumentet er
IKKE ment å definere eller foreslå noen bestemt medisinsk- eller kirurgisk metode. Den enkelte
lege er ansvarlig for å anvende den riktige fremgangsmåten 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 føre til svikt og påfølgende pasientsykdom, infeksjon eller annen
skade. Ikke bruk flere ganger, behandle på nytt eller resterilisere dette instrumentet.
ANVISNINGER:
1. Klargjør biopsistedet på hensiktsmessig måte og bestem målområdet.
2. Stikk den BioPince koaksiale-introducernålen inn, ved bruk av standardmetode, slik at den er

plassert proksimalt til lesjonen. Plasser den justerbare nålstoppen proksimalt til huden.
MERKNAD: Hvis brukt uten koaksial veiledning, anbefales en incisjonell dermatotomi før
aktivering av BioPince-enheten gjennom huden.

3. Fjern stiletten fra den koaksiale introducernålen og la kanylen bli værende på plass.
4.

stilling.
5. Spenn instrumentets utløsermekanisme ved å løfte spennhåndtaket (B) inntil det høres en

-lyd. Trykk håndtaket ned igjen inntil det høres én "klikk"-
(READY) vinduet (C) viser at utløsermekanismen er spent.
MERKNAD: BioPince fins i tre nålslagslengder---13, 23, og 33mm for å kunne gi klinisk
fleksibilitet. Dette instrumentet leveres innstilt I 33mm-stillingen. Hvis slaglengden ønskes
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justert, må instrumentets utløsermekanisme første spennes. For å velge den ønskede

justeringen til den ønskede stilling. En slaglengde på 13mm gir en prøve på 9mm, en
slaglengde på 23mm gir en prøve på 19mm og en slaglengde på 33mm gir en prøve på 29mm.

6. Sett BioPince stiletten inn i en stilling proksimalt til lesjonen og utløs sikkerhetsmekanismen

7. Trykk fast på den avtrekkeren (E) som fins på instrumentets proksimale ende.
8. Fjern instrumentet fra pasienten. Prøven vil automatisk bli støtet ut ved å løfte på

spennhåndtaket (B) og trykke ned igjen. Instrumentet er nå klart til ny prøvetaking.

TURKISH

Tam Core Biyopsi Aleti

Tek

NOT: BioPince

prosedür ve tekniklerden her doktor sorumludur.
Bu c

ANMAYINIZ, tekrar

2. BioPince

NOT:

Not: BioPince

düzenini uygun konuma getirin.

6. BioPince
r.

PORTUGUESE (BR)

INDICAÇÕES DE USO
utilizado para se obter diversas amostras de fragmento de tecidos moles como fígado, rins, massas
abdominais, etc.
CONTRAINDICAÇÕES: Somente deve ser utilizado para biópsias percutâneas de tecidos moles,
conforme determinação de um médico habilitado. Um médico familiarizado com os possíveis efeitos
colaterais, achados típicos, limitações, indicações e contraindicações da biópsia percutânea de
fragmento deve fazer uso do instrumento. Ficará a critério do médico a realização de biópsias em
pacientes com distúrbios hemorrágicos ou recebendo medicamentos anticoagulantes.
ATENÇÃO: Somente para uso único. Não tentar limpar ou reesterilizar este produto. Depois de
utilizado, este produto poderá constituir um risco biológico potencial. Manuseie de forma a evitar
punção acidental. Descarte de acordo com as leis e regulamentos aplicáveis. Verifique a
integridade da agulha antes de armar o instrumento e após o(s) disparo(s). Se a agulha estiver
danificada, descarte todo o dispositivo adequadamente e prepare um novo instrumento. Não tentar
abrir o dispositivo.
OBSERVAÇÃO:
elaboradas para definir ou sugerir qualquer técnica clínica ou cirúrgica. O médico, individualmente,
será responsável pelos procedimentos e técnicas adequados a serem utilizados com este produto.
Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para utilização somente uma vez. Sua
reutilização ou reprocessamento não foram avaliados e podem causar malfuncionamento e
subsequente doença, infeção ou outros danos no paciente. Não reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar este dispositivo.
INSTRUÇÕES:
1. Prepare o local da biópsia adequadamente e localize a área-alvo.
2.

proximal à lesão. Posicione a trava da agulha ajustável de maneira proximal à pele.
OBSERVAÇÃO: Se usado sem orientação coaxial, recomenda-se uma dermotomia
incisional antes de ativar o dispositivo BioPince através da pele.

3. Retire o estilete da agulha introdutora coaxial, deixando a cânula preparada.
4. Ative o botão de segurança (A) na lateral do instrumento. Ele indicará a pos -

segura.
5.

(C) indica que ele está armado.
possui três comprimentos de curso da agulha 13, 23 e 33 mm

visando proporcionar flexibilidade clínica. O instrumento é enviado na posição de 33 mm. Caso
queira ajustar o comprimento de curso, arme primeiramente o instrumento. Para selecionar o
comprim
do curso (D) e mova-o até a posição 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.

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

8. Retire o dispositivo do paciente. Elevar a alavanca de armação (B) e pressioná-la para baixo
expelirá automaticamente a amostra coletada. O instrumento agora está pronto para outra
retirada de amostra.

ESTONIAN

NÄIDUSTUSED
mitmete silindrikujuliste proovitükkide võtmiseks pehmetest kudedest, nt maksast, neerudest,
kõhuõõnesisesest rakumassist jne.
VASTUNÄIDUSTUSED: Kasutada ainult pehmete kudede sammasbiopsiaks (nõelbiopsiaks)
vastavalt litsenseeritud arsti juhistele. Instrumenti tohib kasutada ainult arst, kes tunneb nõelbiopsia
võimalikke kõrvaltoimeid, tüüpilisi leide, piiranguid, näidustusi ja vastunäidustusi. Patsientidele,
kellel esineb veritsushäireid või kes saavad antikoagulante, on biopsia tegemiseks vajalik arsti
otsus.
ETTEVAATUSABINÕUD: Ainult ühekordseks kasutuseks. Ärge püüdke seda toodet puhastada või
uuesti steriliseerida. Pärast kasutamist võib see toode kujutada endast potentsiaalset bioloogilist
riski. Käsitsemisel vältida juhuslikku punktsiooni. Hävitada vastavalt kohaldatavatele seadustele ja
määrustele. Enne instrumendi vinnastamist ja pärast nõela väljalööki kontrollida, et nõel on terve.
Kui nõel on rikutud, tuleb tunnistada kõlbmatuks kogu seade ja valmistada ette uus instrument.
Ärge püüdke seadet avada.
MÄRKUS:
meditsiinilise või kirurgilise tehnika määratluste või soovitustena. Sobiva protseduuri või tehnika
eest vastutab seda toodet kasutav arst.
See seade on kujundatud, testitud ja toodetud ainult ühekordseks kasutamiseks. Seadme
korduvkasutamine või korduvtöötlemine võib viia selle rikkeni ning sellest lähtuvalt patsiendi
haigestumiseni, infektsiooni tekkimiseni või muu vigastuseni. Seda seadet ei tohi korduvkasutada,
korduvtöödelda ega korduvsteriliseerida.
JUHISED:
1. Valmistage biopsia koht sobivalt ette ja lokaliseerige sihtpiirkond.
2.

proksimaalsesse asendisse. Asetage reguleeritava nõela piirik naha suhtes proksimaalselt.
MÄRKUS: Kui seda kasutatakse ilma koaksiaalse juhtmeta, siis soovitatakse kasutada
sisselõiget dermatotoomia protseduuri läbiviimiseks enne BioPince seadme aktiveerimist läbi
naha pinna.

3. Eemaldage koaksiaalselt juhtnõelalt mandrään, jättes kanüüli õigele kohale.
4. Aktiveerige ohutusnupp (A), mis paikneb instrumendi küljel. See osutab ohutule asendile.
5. Vinnastage instrument, tõstes vinnastushooba (B) seni, kuni kostab klõps. Lükake hooba alla,

kuni kostab teine klõps. KOLLANE signaaltuli valmisoleku aknas (C) näitab, et seade on
vinnastatud.

paindlikkuse võimaldamiseks kolme nõela väljalöögi pikkust:
13, 23 ja 33 mm. Instrument saadetakse 33 mm asendis. Väljalöögi pikkuse reguleerimiseks
tuleb instrument kõigepealt vinnastada. Et valida soovitud väljalöögi pikkust, tõstke väljalöögi
pikkuse regulaatori (D) mõlemal küljel olevad klambrid üles ja nihutage regulaator sobivasse
asendisse. Väljalöögi pikkus 13 mm võimaldab 9 mm pikkuse proovi võtmist, väljalöögi pikkus
23 mm võimaldab 19 mm pikkuse proovi võtmist ja väljalöögi pikkus 33 mm võimaldab 29 mm
pikkuse proovi võtmist.

6.
ohutusnupp (A). Instrument on väljalöökideks valmis.

7. Vajutage tugevalt väljalöögi päästikule (E), mis asub instrumendi proksimaalses otsas.
8. Eemaldage seade patsiendi kehalt. Vinnastushoova (B) ülestõstmise ja allalükkamise järel

heidab seade proovi automaatselt välja. Nüüd on instrument valmis teise proovi võtmiseks.

CZECH

INDIKAC

KONTRAINDIKACE

POZNÁMKA:

selhání a následném

POKYNY:
1.
2.

POZNÁMKA:

3.
4.

polohu.
5.

aktivován.
13, 23 a 33 mm pro flexibilní

ehly
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.

7.
8.

ího vzorku.

HUNGARIAN

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
eszközt olyan lágyszöveteknél használják többszörös magminta levételére, mint például a máj,
vese, hasi daganatok stb.
ELLENJAVALLATOK: Csak enged

ennek lehetséges mellékhatásaival, tipikus leleteivel, korlátozásaival, javallataival és
ellenjavallataival. Orvosi döntés szükséges azon biopsziák esetén, melyek vérzési
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rendellenességeket mutató, vagy véralvadásgátló gyógyszer hatása alatt álló betegeknél kerülnek
kivitelezésre.
VIGYÁZAT: Csak egyszeri használatra. Ne próbálja tisztítani, vagy újrasterilizálni ezt a terméket.
Használat után ez a termék potenciálisan biológiailag veszélyes lehet. Úgy kezelje az eszközt, hogy
bármely vé

özt. Ne próbálja az
eszközt felnyitni.
MEGJEGYZÉS:

felel a jelen termékkel kapcsolatosan alkalmazott helyes eljárásért és technikáért.
Ezt az eszközt kizárólag egyszeri felhasználásra tervezték, tesztelték és gyártották. Az
újrafelhasználás vagy újrafeldolgozás értékelése nem történt meg, azok az eszköz
meghibásodásához, és ennek következtében a
vagy sérüléséhez vezethetnek. Ne használja újra, ne dolgozza fel újra, és ne sterilizálja újra ezt az
eszközt.
UTASÍTÁSOK:
1.
2.

MEGJEGYZÉS: Koaxiális vezetés nélküli használatkor javasolt egy metszéses

3.
4.
5. Húzza fel az eszközt, "kattanásig" emelve a felhúzó kart (B). Nyomja le a kart, míg a második

eszköz felhúzásra került.
- azaz 13, 23 és 33 mm-es -

rugalmasság biztosításához. Az eszköz a 33 mm-

13 mm-es lökethossz 9 mm hosszú mintát, a 23 mm-es lökethossz 19 mm hosszú mintát, és a
33 mm-es lökethossz 29 mm hosszú mintát eredményez.

6. helyzetbe, és oldja ki a biztonsági gombot

7. Nyomja le biztos mozdulattal az eszköz proximális végénél található kilövéskioldót (E).
8.

lenyomásakor a minta automatikusan kilökésre kerül. Az eszköz most készen áll egy másik
mintavételére.

LITHUANIAN

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

KONTRAINDIKACIJOS

biopsijos

Ti

-

PASTABA:

prietaiso, jo pakartotinai neapdorokite ar nesterilizuokite.
INSTRUKCIJOS:
1.
2.

imaliai prie odos.
PASTABA:

3.
4.
5.

Pastab - 13, 23 ir 33

o 33 mm -
6. BioPinc

7.
8.

POLISH

PRZEZNACZENIE

PRZECIWWSKAZANIA
zgodnie z zaleceniem uprawnionego lekarza. Instrument pow

:

biologicz

dpowiedni sposób

UWAGA:
owania techniki medycznej ani chirurgicznej.

odpowiednie przeprowadzenie zabiegu i zastosowanie odpowiedniej techniki.

INSTRUKCJA:
1.
2.

y skórze.
UWAGA:

3.
4. W

5.

strumentu jest

owiedniej pozycji.

6.

7.
instrumentu.

8.

kolejnej próbki.

SLOVENE

INDIKACIJE ZA UPORABO

KONTRAINDIKACIJE

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

POZOR:

pr

odpreti.
OPOMBA:

uporabljajo s tem izdelkom, je odgovoren posamezen zdravnik.

uporabiti, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati.
NAVODILA:
1.
2. S standardno tehniko potisnite soosno vodilno iglo BioPi

OPOMBA:

3. Odstranite konico s
4.
5.

vzvod navzdol, dok

13, 23 in 33 mm za zagotovitev

6.

7.
8.

orca.

SLOVAK

KONTRAINDIKÁCIE

typickými nálezmi, obmedzeniami, indikáciami a kontraindikáciami priamej biopsie pomocou ihly. U
pacientov s poruchami zr
biopsie u nich nevyhnutný posudok lekára.
UPOZORNENIE:

Ak je ihla

POZNÁMKA:
rske alebo chirurgické techniky. Za správny postup a

neboli vyhodnotené a zlyhaniu a naslednej chorobe,

neresterilizujte.
POKYNY:
1.
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2.

POZNÁMKA:
dermatotómia pred aktiváciou nást

3.
4.
5.

13, 23 a 33 mm

6.

7.
8.

ROMANIAN

INDICA II DE UTILIZARE
din profunzime a probel
multor probe cilindrice din esuturile moi, precum esut hepatic, renal, mase abdominale etc.
CONTRAINDICA II: A se utiliza numai pentru biopsiile din profunzime ale esutului moa
cum s- iat. Instrumentul trebuie folosit de un medic familiar cu

iile i contraindica iile asociate
punc iei biopsice din profunzime. Este nec
realizarea unei biopsii în cazul pacien ilor cu afec iuni hemoragice sau a pacien ilor ce primesc
medicamente anticoagulante.
ATEN IE: a iliza i acest produs.

i-l într-
iile accidentale. Elimina i-l în conformitate cu legile

Verifica i integritatea acului, înainte de a arma instrumentul
deteriorat, elimina i un nou instrument. Nu încerca
deschide i dispozitivul.

Aceste instruc iuni pentru instrumentul de biopsie pentru prelevarea din profunzime a

i tehnicile de
utilizare ale acestui produs.
A

INSTRUC IUNI:
1. i localiza i zona
2. Aduce -o pozi ie din

apropierea leziunii. Pozi iona i opritorul reglabil al acului în apropierea pielii.

activarea dispozitivului BioPince prin piele.
3. ozi ie.
4. Activa i butonul de siguran ia de

5. Arma i instrumentul ridicând bra i bra ul în

13, 23 i 33 mm
ia d

dore
lungimea cursei dorite, ridica i ale ajustorului pentru lungimea
cursei (D) i deplasa i ajustorul în pozi
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. Aduce i sti -o pozi ie din apropierea leziunii i elibera i butonul de siguran

7. i ferm pe butonul de declan
8. i dispozitivul din pacient. Ridicarea bra ului de armare (B)

alte probe.

ARABIC

BioPince

"BioPince

1
2BioPince

BioPince

3
4
5

BioPince132333
33

139231933
29

6BioPince

7
8

CE Mark, Marca CE, Homologation CE, Marca CE, CE-Marke, CE-markering,

Marchio CE, CE- CE-merkki, CE-mærket, CE-merkek, CE

Znak CE, CE-jel, Marcajul CE, Oznaka CE, CE

CE mark,

Do not reuse, No reutilizar, Ne pas réutiliser, Não reutilizar, Nicht wieder

verwenden,

Kertakäyttöinen, Må ikke genbruges, Må ikke brukes flere

Tilos

Ne uporabiti ponovno,

Nenaudokite pakartotinai, Ühekordselt kasutatav seade,

Consult operating instructions, Consulte las instrucciones de operación, Consulter

Consultar as instruções operacionais, Gebrauchsanleitung

beachten, Let op, de bijgesloten documenten raadplegen, Attenzione! Consultare

Nézze meg a müködtetési utasításokat,

evádzkovéí pokyny, Glejte navodila za

uporabo, Uuri kasutusjuhendit,

Sterilized using ethylene oxide, Esterilizado usando óxido de etileno, Stérilisé à

Esterilizado com óxido de etileno, Mit Ethylenoxyd sterilisiert,

Gesteriliseerd met ethyleenoxide, Sterilizzato con ossido di etilene, Steriliserad

Steriloitu

etyleenioksidilla, Steriliseret med ætylenoxid, Sterilized using ethylene oxide, Etilen

Sterylizowane tlenkiem etylenu, Sterilizováno

etylénoxidem, Etilén-oxiddal sterilizálva, Sterilizat cu oxid de etilen, Sterilizované

etylénoxidom, Sterilizirano z etilen oksidom, Sterilizuota etileno oksidu, Steriilne,

steriliseeritud etüleenoksiidiga,

Use by, Úselo antes de, Utiliser avant le, Utilizar até, Zu verwenden bis, Uiterste

Käytettävä ennen,

Anvendes inden, Sterilisert med etylenoksid, Son kullanma tarihi,

Rok

uporabnosti, Naudoti iki, Kasutada kuni,

Batch code, Código de lote, Code de lot, Código do lote, Batch-Code, Partijcode,

Eräkoodi, Batchkode, Batchkode,

Ürünün parti kodu, Numer partii, Tételszám, Codul seriei,

Koda serije, Partijos kodas, Partii,

Catalog number, Número de catálogo, Référence de catalogue, Número de

catálogo, Katalognummer, Catalogusnummer, Numero di catalogo,

Luettelonumero, Katalognummer,

Numer katalogowy,

Termékszám, Nu Kataloginis

numeris, Katalooginumber,

Manufacturer, Fabricante, Fabricant, Fabricante, Hersteller, Fabrikant,

Valmistaja, Producent, Produsent,

Üretici, Producent, Výrobce, Gyártó, Fabricantul, Výrobca, Proizvajalec,

Gamintojas, Tootja,

Do not use if package damaged, No usar si el empaque está dañado, Ne pas

Não usar se a embalagem estiver

danificada, Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist, Niet gebruiken

als de verpakking beschadigd is, Non usare se la confezione risulta danneggiata,

Älä käytä jos pakkaus on vaurioitunut, Må ikke anvendes

hvis indpakkningen er beskadiget, Ikke bruk hvis emballasjen er skadet, Paket

Tilos felhasználni, ha a csomagolás

Nenaudokite, jei

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud,

Quantity, Cantidad, Quantité, Quantidade, Menge, Hoeveelheid/aantal, Quantità,

Määrä, Kvantitet, Antall, Adet,

Mennyiség, Adet Cantitatea, Kogus,

EC Representative, Representativo de EC, Représentant CE, Representante EC,

EC-Vertreter, EU-vertegenwoordiger, Rappresentante EU, Representant inom EG,

Edustaja EY:n alueella, EC repræsentant, EU-

representant, AT Temsilcisi, Przedstawiciel UE, Zástupce EU,

Reprezentativul Uniunii Europene, Zástupca EU, Predstavnik v ES, Atstovas EB,

Volitatud esindaja Euroopa Liidus,

X9585365/0114


