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To be used only by specialized medical practitioners.
Da utilizzare solo da parte di medici specialisti.

Para uso exclusivo de médicos especializados.

A n'utiliser que par des médecins spécialisés.

CE Mark
Marchio CE
Marca CE
Marque CE

Store below 50 ° C

Conservare al di sotto di 50 °C

Conservar por debajo de 50 ° C

Stocker & une température inférieure a 50 °C

Keep dry

Tenere al riparo dall'umidita
Mantener seco

Garder au sec

Keep away from (sun) light

Tenere al riparo dalla luce (solare)
No exponer a la luz

Tenir & I'écart de la lumiére (du soleil)

Do not use if package is damaged

Non usare se la confezione risulta danneggiata
No usar si el empaque estd danado

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Do not reuse

Il prodotto € monouso
No reutilizar

Ne pas réutiliser

Do not resterilise

Non sterilizzare una seconda volta
No reesterilizar

Ne pas restériliser

Sterilized using ethylene oxide

Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con oxido de etileno
Stérilisation a l'oxyde d’éthylene

Manufacturer
Fabbricante
Fabricante
Fabricant

Batch Code
Numero di lotto
Codigo de lote
Code du lot

Date of manufacture
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Date de fabrication

Use by

Data di scadenza
Utilizacion
Utilisation par

Catalogue number
Codice

Numero de catdlogo
Numéro de catalogue

Contents
Contenuti
Contenido
Contenu

See instructions before use

Consultare le istruzioni prima dell'uso
Consulte las instrucciones antes de usar
Voir les instructions avant utilisation

Para ser utilizado apenas por médicos especializados
Do uzytku wytacznie przez wyspecjalizowanych lekarzy.
Darf nur von Fachérzten verwendet werden

Ma kun bruges af specialiserede laeger.

Marca CE
CE Mark
CE-Zeichen
CE-meerke

Armazenar abaixo de 50 ° C

Przechowywac w temperaturze ponizej 50°C
Unter 50° C lagern

Opbevares under 50 ° C

Manter seco

Przechowywac w suchym miejscu
Trocken halten

Hold dig ter

Manter afastado da luz (solar)

Trzymac z dala od swiatta (stonecznego)
Von (Sonnen-)Licht fernhalten

Holdes vaek fra (soDlys

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Nao reutilizar

Nie uzywac ponownie
Nicht wiederverwenden
Ma ikke genbruges

N&o reesterilizar

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nicht resterilisieren

Ma ikke resteriliseres

Esterilizado com ¢xido de etileno
Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid

Fabricante
Producent
Hersteller

Producent

Codigo do lote
Kod partii
Chargencode
Batch-kode

Data de fabrico

Data produkcji

Datum der Herstellung
Dato for fremstilling

Utilizar por

Uzycie przez
Verwendung durch
Brug af

Numero de catalogo
Numer katalogowy
Katalognummer
Katalognummer

Conteudo
Zawartosc
Inhalt
Indhold

Ver instrucoes antes de utilizar

Patrz instrukcje przed uzyciem

Siehe Anweisungen vor dem Gebrauch
Se instruktionerne fer brug

(13]

Read all Instructions Before Use

Manufactured by :
M.D.L. Srl
Via Tavani 1/a
23014 - Delebio (So) - Italy
Tel : +39 0342 682130
Fax :+39 0342 691316
web : www.mdlsrl.com

MANUFACTURED IN
ITALY

REF: PNXXYY - Mark
PNXXXYY - MarkX
PNZXXYY - MarkZ
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Non-repositionable disposable needle for mam-
mary nodule localization

Ago monouso non riposizionabile per la localiz-
zazione dei noduli mammari

Aguja desechable no reposicionable para la
localizacion de nodulos mamarios

Aiguille a usage unigue non repositionnable
pour la localisation de nodules mammaires

Agulha descartavel ndo reposicionavel para
localizacdo de nodulos mamarios

Nierepozycjonowalna jednorazowa igta do
lokalizacji guzkow sutka

Nicht wiederverwendbare Einwegnadel zur
Lokalisierung von Brustknoten

Ikke-repositionerbar engangsnal til lokalisering
m af brystknuder

INSTRUCTION FOR USE

lg(OnIv
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N GLISH N

Directions for use

1.Before using, assure that packaging is not opened and/or
damaged

2.Check that the size and length of the needle, match as
indicated on the label.

3.0pen the packaging and remove the protection cap from
needle and wire

4 Make a local disinfection and administrate a local anes-
thetic in the insertion area. To facilitate the needle insertion
make a skin incision by using a scalpel.

5.Regulate the depth-stopper position of the needle to the
desired penetration distance. Insert the needle and reach
the desired point.

6.Before of proceeding with the insertion, verify that the
two marks, on the plastic-hub of the hookwire, are visible to
ensure that the hookwire is within the needle tip.

7.Insert the needle under ultrasonographic or mammo-
graphic guidance into the breast until the tip of the needle
reaches the lesion or the region of the lesion.

8While holding the wire, remove the cannula. The hook will
leak completely from the point of the needle when both of
the marks will be no more visible.

9.Completely remove the needle and treat the wound.

10.If the needle is equipped with stiffener, insert it along
the wire to increase the size of the wire, facilitating its
manipulation

1.Fix the hookwire protruding from the breast with the sup-
plied clamp to avoid the risk of involuntary movements.
12.Throw the needle in its container according to the specific
hospital procedures.

13.If the needle is equipped with NeedleVISE ®, insert the
tip into the NeedleVISE ® and dispose in the appropriate
container according to the specific hospital procedures.

Warnings and Precautions:

To be used only by specialized medical practitioners.

The using procedure has an informative purpose, specialist
physician is responsible for the proper procedure and tech-
niques to be used with this device; eventual variations are at
specialist physician’s discretion.

Verify the expire date before use.

Used medical devices have a high contamination risk, be
very careful to avoid accidental puncture.

Treat the medical devices as contaminated hospital waste.
Dispose in accordance with applicable laws and regulations.

ATTENTION THE NEEDLE IS NOT SUITABLE FOR USE
UNDER MRI (Magnetic Resonance imaging)

This product has been explicitly designed and manufac-
tured for single use only. The reuse can cause the loss of
mechanical properties and invalidate device’s functionali-
ty. The company M.D.L. will not be held responsible in any
way for the consequences in case of reuse of the device

A A
- -

Procedura di utilizzo

1.Prima dell'uso verificare che la confezione sia integra e
non danneggiata.

2.Controllare che la lunghezza e il diametro dell'ago corri-
spondano a quanto desiderato.

3.Aprire la confezione e rimuovere la protezione dall'ago
e del repere metallico.

4.Disinfettare la zona destinata all'introduzione ed
eventualmente effettuare I'anestesia locale. Per facilitare
I'inserzione dell'ago, & possibile praticare una piccola
incisione sulla cute utilizzando un bisturi.

5.Regolare la posizione dello stopper scorrevole in base
alla profondita da raggiungere.

6.Prima di procedere con I'aspirazione, verificare che i
due segni di marcatura, alla base del manico-plastico,
siano visibili per assicurarsi che il filo sia all'interno della
punta dell'ago.

7. Inserire 'ago sotto il monitoraggio mammografico od
ecografico fin quando la punta dell’lago non si trovi nella
lesione o nella zona della lesione.

8.Mantenendo fermo il repere, sfilare la cannula dal
paziente. L'uncino sara completamente fuori dalla punta
delllago quando entrambe le tacche di marcatura non
saranno piu visibili.

9.Estrarre completamente I'ago e medicare la ferita.
10.Qualora l'ago sia dotato di stiffener, inserirlo nel filo-re-
pere per incrementare le dimensioni del filo-repere stesso,
facilitando cosi la sua successiva manipolazione.
N.Fissare il filo metallico sporgente in modo transtoracico,
con il clamp in dotazione, e bloccarlo in modo adeguato
(nastro adesivo, garza).

12.Gettare I'ago nell'apposito contenitore secondo le
specifiche procedure ospedaliere.

13.Nel caso I'ago fosse provvisto di NeedleVISE®, inserire
la punta dell'lago nel NeedleVISE® e smaltirli nellapposito
contenitore secondo le specifiche procedure ospedaliere.

Avvertenze e precauzioni

Da utilizzare solo da parte di medici specialisti.

La procedura di utilizzo fornita & a scopo informativo, il
professionista deve valutare le modalita di uso in base
alla propria esperienza clinica ed al tipo di intervento da
effettuare; eventuali variazioni sono a discrezione del
medico specialista.

Verificare la data di scadenza prima dell’'uso.

| dispositivi medici utilizzati sono ad alto rischio di con-
taminazione, prestare molta attenzione al fine di evitare
punture accidentali.

Trattare il dispositivo medico come rifiuto ospedaliero
contaminato. Smaltire il prodotto in osservanza delle
leggi e delle norme vigenti.

NON USARE E IL DISPOSITIVO SOTTO MRI (Imaging a
risonanza magnetica).

Questo strumento é stato prodotto esclusivamente per
il monouso. Il riutilizzo pud causare perdita di integrita
meccanica e inficiare sulla funzionalita del dispositivo.
La ditta M.D.L. SRL declina da qualsiasi responsabilita
nel caso di riutilizzo del dispositivo

Z-\\1O,
Modo de empleo

1.Antes de usarlo verifique que el paguete no esté abierto
y/o dafado.

2.Compruebe gue la longitud vy el didmetro de la aguja para
biopsia corresponden a lo que estéd indicado en la etiqueta
3.Abra el paguete y quite la protecion de la aguja vy del
alambre del marcador.

4.Limpie y desinfecte el drea elegida y inyecte un ane-
stético local. Si es necesario, para facilitar la insercion del
dispositivo, realice un corte en la piel con un escalpelo en el
drea de puncion.

5.Adjuste la posicion del tapdn de deslizamiento segun la
profundidad que quiera alcazar. Inserte la aguja hasta la
zona deseada

6.Antes de proceder con la insercion, compruebe que las
dos marcas, a la base del mango-plastico, sean visibles
para asegurarse que el gancho del alambre del marcador
esté dentro de la punta de la aguja.

7.Inserte la aguja bajo control ecografico o mamografico en
el torax hasta a que la aguja no estd en la lesion o alrede-
dor de la lesion.

8.Mantenendo fijo el alambre del marcador, quite la canula.
El gancho serd completamente fuera de la punta de la
aguja cuando todas las dos marcas del alambre ya no seran
visibiles.

9.Retire por completo la aguja y medique la herida.

10.Si la aguja estd equipada con stiffener, insertarlo en el
alambre para aumentar el tamafo del alambre mismo,
facilitando asi su manipulacion.

11.Fije el alambre del marcador que sobresale de la mama
transtoracicamente con el clamp en dotacién y lo blogue
con cinta adhesiva y vendas.

12.Deseche la aguja en el contenedor apropriado de acuer-
do con los procedimientos especificos del hospital

13.Si la aguja esta equipada con el NeedleVISE®, inserte la
punta de la aguja en el NeedleVISE® y desechelas en un
envase adecuado de acuerdo con los procedimientos del
hospital especificos.

Advertencias y precauciones

Uso exclusivo para médicos especialistas.

Estas instrucciones de uso son solo para fines informativos.
El operador médico debe tener los conocimientos, y la ex-
periencia para evaluar el modo de empleo del dispositivo;
el procedimento de uso es indicativo y eventuales variacio-
nes estan a discreciéon del médico especialista.

Comprobar la fecha de vencimiento antes del uso.

Los dispositivos médicos utilizados podrian tener un alto
riesgo de contaminacion; manejar con cuidado para evitar
punciones accidentales.

Trate los dispositivos médicos como residuos hospitalarios
contaminados. Desechar los dispositivos médicos de con-
formidad con las leyes y regolamentaciones pertinentes.

ATENCION LA AGUJA NO SE PUEDE UTILIZAR BAJO MRI
(Resonancia Magnética)

Este instrumento ha sido fabricado exclusivamente para
ser utilizado sélo una vez. El reutilizo puede causar
perdida de integridad mecénica y invalidar la funciona-
lidad del dispositivo. La empresa M.D.L SRL no se hace
responsable en el caso de reutilizo del dispositivo.

[Mode d’emploi

. Avant utilisation, assurez-vous que I'emballage n'est pas
ouvert et/ou endommagé

2. Vérifiez que la taille et la longueur de l'aiguille correspon-
dent a celles indiquées sur I'étiquette.

3. Ouvrez 'emballage et retirez le capuchon de protection de
['aiguille et du fil.

4. Procédez a une désinfection locale et administrez un
anesthésique local dans la zone d'insertion. Pour faciliter
I'insertion de l'aiguille, pratiquez une incision cutanée a l'aide
d'un scalpel.

5. Réglez la butée de profondeur de l'aiguille a la distance de
pénétration souhaitée. Insérez l'aiguille et atteignez le point
souhaité.

6. Avant de procéder a l'insertion, vérifiez que les deux
marques sur le moyeu en plastique du fil de crochet sont
\visibles pour vous assurer que le fil de crochet se trouve bien
a I'intérieur de la pointe de 'aiguille

7. Insérer I'aiguille sous guidage échographigque ou mammo-
lgraphique dans le sein jusqu'a ce que la pointe de l'aiguille
atteigne la lésion ou la région de la Iésion.

8. Tout en maintenant le fil, retirer la canule. Le crochet
s’échappera complétement de la pointe de l'aiguille lorsque
les deux marqgues ne seront plus visibles.

9. Retirer compléetement l'aiguille et traiter la plaie.

0. Si l'aiguille est équipée d’un raidisseur, insérez-le le long du
fil pour augmenter la taille du fil, facilitant ainsi sa manipu-
lation.

1. Fixez le fil de crochet dépassant du sein avec la pince
fournie pour éviter le risque de mouvements involontaires.

2. Jetez l'aiguille dans son conteneur conformément aux
brocédures spécifiques de I'hopital.

3. Sil'aiguille est équipée d’'un NeedleVISE ©, insérez la pointe
dans le NeedleVISE © et jetez-la dans le conteneur approprié
conformément aux procédures spécifiques de I'hopital.

|Avertissements et précautions :

A utiliser uniquement par des médecins spécialistes.

_a procédure d'utilisation a un but informatif, le médecin
spécialiste est responsable de la procédure et des techniques
appropriées a utiliser avec ce dispositif ; les éventuelles varia-
tions sont a la discrétion du médecin spécialiste

\/érifiez la date d'expiration avant utilisation.

_es dispositifs médicaux usagés présentent un risque élevé
[de contamination, veillez a éviter toute perforation acciden-
telle.

Traitez les dispositifs médicaux comme des déchets hospi-
taliers contaminés. Eliminez-les conformément aux lois et
réglementations en vigueur.

[ATTENTION L'AIGUILLE N'EST PAS ADAPTEE A UNE UTILI-
[SATION SOUS IRM (imagerie par résonance magnétique)

[Ce produit a été explicitement congu et fabriqué pour un
usage unique. La réutilisation peut entrainer la perte des
propriétés mécaniques et invalider la fonctionnalité du
dispositif. La société M.D.L. ne pourra en aucun cas étre
tenue responsable des conséquences en cas de réutilisation
[du dispositif.
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» . :
Instrugdes de uso
. Antes de utilizar, verificar se a embalagem estd intacta e
hdo danificada.
2. Verificar se o comprimento e o didmetro da agulha cor-
responde a que é indicada no rotulo.
3. Abrir a embalagem e retirar a tampa de protecéo da
lagulha e do arpédo.
4. Desinfetar o local e administrar uma anestesia local no
local da punc¢do. Quando necessario, utilizar um bisturi afia-
do para fazer uma incisdo no local de puncéo para facilitar
la penetracado através da pele
5. Regular a posi¢cé&o do limitador de profundidade da
lagulha para a distancia de penetracdo desejada. Inseir a
lagulha até chegar ao ponto pretendido.
6. Antes de prosseguir com a insercao, verificar que as
[duas marcas no arpao sao visiveis no interior da peca
plastica transparente para assegurar que o mesmo esta
dentro da ponta da agulha.
7. Inserir a agulha sob orientacédo de mamografia ou eco-
grafia no peito até que a ponta da agulha atinja a les&o ou
la regido da leséo.
8. Inserir o arpao. O arpéo ird sair completamente da ponta
[da agulha quando ambas as marcas ndo sejam mais visiveis
ha peca plastica
9. Retirar completamente a agulha e tratar a ferida.
0. Se a agulha for equipada com reforgador, inseri-lo ao
longo do arpao para aumentar o seu tamanho, facilitando a
sua manipulacdo.
1. Fixar a parte do arpé&o saliente da mama com o clamp
fornecido para evitar o risco de movimentos involuntarios.
2. Eliminar a agulha num recipiente apropriado de acordo
com os procedimentos hospitalares especificos.
3. Se a agulha estiver equipada com NeedleVISE®,
inserir a ponta na NeedleVISE® e descartar em recipiente
lapropriado de acordo com os procedimentos hospitalares
especificos.

|Adverténcias e Precaug¢des

Para ser usado somente por médicos especializados.

(O procedimento descrito tem uma finalidade informativa,
o médico especialista é responsavel pelo procedimento

e técnicas adequadas para a utilizacdo deste dispositivo;
leventuais variagdes sdo ao critério do médico especialista.
Verificar a data de validade antes de utilizar.

Os dispositivos médicos usados apresentam um alto risco
de contaminacao, ter muito cuidado para evitar picadas
acidentais.

[Tratar os dispositivos médicos como residuos hospitalares
contaminados. Descartar de acordo com as leis e regula-
Imentos aplicaveis.

IATENCAO Esta agulha n&o é adequada para utlizacdo em
RM (ressonancia magnética)

Este produto foi especificamente desenvolvido e fa-
bricado para uma tnica utilizagdo. A reutilizagdo pode
causar a perda de propriedades mecanicas e invalidar a
funci lidade do dispositivo. A empresa M.D.L. ndo sera
responsabilizada, de forma alguma, pelas consequéncias
lem caso de reutilizagdo do dispositivo

DO K

Procedura uzycia:

1.Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze opakowanie nie jest
otwarte i/lub uszkodzone.

2.Sprawdzi¢, czy rozmiar i dtugosc igty jest prawidtowe ze
wskazaniami na etykiecie.

3.0tworzy¢ opakowanie i sciggnac tube ochronna.
4.Przygotowac pole zabiegowe - zdezynfekowac i podac
znieczulenie miejscowe w obszarze wktucia igty. Aby
utatwi¢ wprowadzenie igty, nalezy zrobi¢ naciecie skory za
pomoca skalpela.

5.Ustawi¢ zadana dtugosc igty za pomoca ruchomego ogra-
nicznika. Wprowadzi¢ igte do wybranego miejsca w piersi.
6.Przed wbiciem igty do piersi nalezy upewnic sie, ze haczyk
jest schowany w igle. Haczyk jest schowany gdy sa widocz-
ne dwa czarne znaczniki na druciku nad uchwytem igty.
7Whbic igte pod kontrolg USG lub mammografii, tak az igta
znajdzie sie w rejonie zmiany.

8.Przytrzymuijac drucik wycofac igte. Gdy oba znaczniki nie
beda widoczne nad uchwytem igty, sygnalizuje to catkowite
wysuniecie haczyka z igty.

9.Usunac¢ catkowicie igte i opatrzyc rane.

10.Jezeli igta posiada usztywniacz, wtozy¢ do drucika w
celu zwiekszenia srednicy drucika, utatwiajgc tym samym
manewrowanie nim.

M.Przymocowac drucik wystajacy z piersi za pomoca
dostarczonego zacisku, aby uniknac ryzyka powstania
mimowolnych ruchow.

12Wyrzu¢ zuzyta igte do odpowiedniego pojemnika w
zaleznosci od konkretnych procedur szpitalnych.

13.Jezeli igta jest wyposazona w NeedleVISE ®, umiesci¢
koncowke do NeedleVISE ® i usungc¢ do odpowiedniego
pojemnika w zaleznosci od konkretnych procedur szpital-
nych.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

Do stosowania wytgcznie przez lekarzy specjalistow.
Procedura obstugi przedstawiona jest w celach informa-
cyjnych, lekarz musi rozwazy¢ metode zastosowania wedtug
wtasnego doswiadczenia klinicznego i rodzaju dziatan,

ktore nalezy podjac; wszelkie zmiany lezg w gestii lekarza
specjalisty.

Sprawdzi¢ date waznosci przed uzyciem.

Zuzyte igty mogg stanowic bezposrednie zrédto zakazenia -
nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc .

Po uzyciu produkt powinien by¢ traktowany jako po-
tencjalne zagrozenie i usuwany zgodnie z obowigzujacymi
normami.

UWAGA: IGLY NIE STOSOWAC W MRI (rezonansie ma-
gnetycznym).

Produkt przeznaczony jest wytacznie do uzytku
jednorazowego. Nie nalezy ponownie sterylizowac.
Ponowne uzycie moze spowodowac utrate wiasciwosci
mechanicznych i funkcjonalnych produktu. Firma M.D.L.
Srl nie ponosi w zaden sposéb odpowiedzialnosci za
konsekwencje w przypadku ponownego uzycia produktu.

%

Gebrauchsanweisung

1. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die Ver-
packung nicht gedffnet und/oder beschadigt ist

2. Uberprufen Sie, ob die GréBe und Lange der Nadel mit
den Angaben auf dem Etikett Ubereinstimmen

3. Offnen Sie die Verpackung und entfernen Sie die Schut-
zkappe von Nadel und Draht.

4. FUhren Sie eine lokale Desinfektion durch und verabrei-
chen Sie im EinfUhrungsbereich ein Lokalanasthetikum.
Um das Einfuhren der Nadel zu erleichtern, fuhren Sie mit
einem Skalpell einen Hautschnitt durch.

5. Stellen Sie die Tiefenanschlagposition der Nadel auf die
lgewlinschte Eindringtiefe ein. FUhren Sie die Nadel ein und
erreichen Sie den gewtnschten Punkt.

6. Vergewissern Sie sich vor dem Einfuhren, dass die beiden|
Markierungen auf dem Kunststoffkern des Hakendrahts
sichtbar sind, um sicherzustellen, dass sich der Hakendraht
innerhalb der Nadelspitze befindet.

7. Fuhren Sie die Nadel unter Ultraschall- oder Mammo-
graphiekontrolle in die Brust ein, bis die Nadelspitze die
Lasion oder den Bereich der Lasion erreicht.

8. Halten Sie den Draht fest und entfernen Sie die Kanule.
Der Haken tritt vollstandig aus der Nadelspitze aus, wenn
beide Markierungen nicht mehr sichtbar sind.

9. Entfernen Sie die Nadel vollstédndig und versorgen Sie
die Wunde.

10. Wenn die Nadel mit einer Versteifung ausgestattet ist,
fUhren Sie sie entlang des Drahtes ein, um den Draht zu
vergroBern und seine Handhabung zu erleichtern.

11. Befestigen Sie den aus der Brust herausragenden
Hakendraht mit der mitgelieferten Klemme, um das Risiko
unwillktrlicher Bewegungen zu vermeiden.

12. Entsorgen Sie die Nadel gemaR den krankenhausspezifi-
schen Verfahren in ihrem Behéalter.

13. Wenn die Nadel mit NeedleVISE® ausgestattet ist, die
Spitze in den NeedleVISE® einfUhren und gemafl den
krankenhausspezifischen Verfahren in einem geeigneten
Behélter entsorgen.

[Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:

Nur von spezialisierten Arzten zu verwenden.

Das Verwendungsverfahren dient nur zu Informationszwe-
cken. Der Facharzt ist fUr das ordnungsgemaBe Verfahren
und die Techniken verantwortlich, die mit diesem Gerat
verwendet werden. Eventuelle Abweichungen liegen im
Ermessen des Facharztes.

Uberprufen Sie vor der Verwendung das Verfallsdatum.
Gebrauchte medizinische Gerate bergen ein hohes Konta-
minationsrisiko. Seien Sie sehr vorsichtig, um versehentliche]
Einstiche zu vermeiden.

Behandeln Sie die medizinischen Gerate als kontaminierten
Krankenhausabfall. Entsorgen Sie sie gemaf den geltenden
Gesetzen und Vorschriften

ACHTUNG: DIE NADEL IST NICHT FUR DIE VERWENDUNG|
UNTER MRT (Magnetresonanztomographie) GEEIGNET

Dieses Produkt wurde ausdriicklich nur fiir den einmali-
lgen Gebrauch entwickelt und hergestellt. Die Wie-
|derverwendung kann zum Verlust der mechanischen
Eigenschaften fiihren und die Funktionalitdt des Gerats
beeintrdchtigen. Das Unternehmen M.D.L. iibernimmt
keinerlei Haftung fiir die Folgen einer Wiederverwendung|
des Gerits.

DANSK

Brugsanvisning

1. Fer brug skal du sikre dig, at emballagen ikke er dbnet og/
eller beskadiget.

2.Kontroller, at nalens starrelse og laengde passer som
angivet pa etiketten.

3.Abn emballagen og fijern beskyttelseshaetten fra nal og
trad.

4.Foretag en lokal desinfektion og administrer en lokal-
bedavelse i indsaettelsesomradet. For at lette kanyleindsaet-
telsen lav et hudsnit ved at bruge en skalpel.

5. Reguler nalens dybdestopperposition til den gnskede
penetrationsafstand. Indsaet nalen og na det gnskede punkt
6. Inden du fortseetter med indferingen, skal du kontrollere,
at de to maerker pa krogwirens plastiknav er synlige for at
sikre, at krogetraden er inden for nalespidsen.

7. Indsaet nalen under ultralyds- eller mammografisk
vejledning i brystet, indtil spidsen af nalen nar laesionen eller
omradet af laesionen.

8. Fjern kanylen, mens du holder traden. Krogen vil lackke
helt fra nalens spids, nar begge maerker ikke laengere er
synlige.

9. Fjern kanylen helt og behand| saret.

10.Hvis nalen er udstyret med afstivning, indsaet den langs
traden for at @ge sterrelsen af traden, hvilket letter manipu-
lationen.

N. Fastger krogtraden, der stikker ud fra brystet, med den
medfalgende klemme for at undga risikoen for ufrivillige
bevaegelser.

12. Smid nalen i dens beholder i henhold til de specifikke
hospitalsprocedurer.

13.Hvis nalen er udstyret med NeedleVISE ®, indsaet spidsen
i NeedleVISE ® og kasser i den passende beholder i henhold
til de specifikke hospitalsprocedurer.

Advarsler og forholdsregler:

Ma kun bruges af specialiserede laeger. Proceduren

kreever, at operatgren er fortrolig med teknikkerne til
udtagelse af veevsprover. Bekreeft udlgbsdatoen for brug.
Brugt medicinsk udstyr har en hgj forureningsrisiko, veer
meget omhyggelig med at undga utilsigtet punktering.
Behandle det medicinske udstyr som forurenet hospitalsaf-
fald. Bortskaf det i overensstemmelse med geeldende love
og regler. Gor ma ikke anvendes til andet end blgddelsbiop-
si.

OBS, NALEN ER IKKE EGNET TIL BRUG UNDER
MR RONTGEN (magnetisk resonansbilleddannelse)

Dette produkt er eksplicit designet og fremstillet

kun til engangsbrug. Genbrugen kan forarsage tab af
mekanisk egenskaber og ugyldiggere enhedens funktio-
nalitet. Virksomheden M.D.L. vil ikke pa nogen made blive
holdt ansvarlig for konsekvenser i tilfelde af genbrug af
enheden.
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