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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.
An'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 a 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 a 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 esta dafiado

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 éxido de etileno
Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne

Non-pyrogenic
Apirogeno
Apirégeno

Manufacturer
Fabbricante
Fabricante
Fabricant

Batch Code
Numero di lotto
Codigo de lote
Code du lot

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

Use by

Data di scadenza
Utilizacion

Utilisation par
Catalogue number
Codice

Numero de catalogo
Numéro de catalogue

Contents
Contenuti
Contenido
Contenu

Consult the instructions for use for important cautionary information such as
warnings and precautions

Consultare le istruzioni per importanti informazioni come avvertenze e precauzioni
Consulte las instrucciones para obtener informacion importante, como advertencias
y precauciones.

Consultez le mode d’emploi pour obtenir des informations importantes telles que les
avertissements et les précautions.

Not made with natural rubber latex

Il prodotto non contiene lattice

El producto no contiene latex

Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel

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 wytgcznie przez wyspecjalizowanych lekarzy.
Darf nur von Fachérzten verwendet werden.

Ma kun bruges af specialiserede laeger

Marca CE
CE Mark
CE-Zeichen
CE-mzerke

Armazenar abaixo de 50 ° C
Armazenar abaixo de 50°C
Przechowywaé w temp. ponizej 50°C
Opbevares under 50°C

Manter seco

Przechowywa¢ w suchym miejscu
Trocken halten

Opbevares tort

Manter afastado da luz (solar)

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

Holdes veek fra sollys

Néo 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

Néo reutilizar

Nie uzywa¢ ponownie
Nicht wiederverwenden
Ma ikke genbruges

Né&o reesterilizar

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nicht resterilisieren

Ma ikke resteriliseres

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

Steriliseret med ethylenoxid

Nao pirogénico
Niepirogenny
Ikke-pyrogen

Fabricante
Producent
Hersteller
Fabrikant

Cadigo do lote
Kod partii
Chargencode
Batch kode

Data de fabrico

Data produkcji

Datum der Herstellung
Fremstillingsdato

Utilizar por

Uzycie przez
Verwendung durch
Bruges af

Numero de catalogo
Numer katalogowy
Katalognummer
Katalognummer

Conteudo
Zawarto$¢
Inhalt
Indhold

Consulte as instrugdes para obter informagdes importantes, como avisos e
precaugdes

Wazne informacje, takie jak ostrzezenia i $rodki ostroznosci, znajdujg sie w
instrukcji obstugi.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung fiir wichtige Sicherheitshinweise wie
Warnungen und Vorsichtsmafnahmen.

Se brugsanvisningen for vigtige oplysninger om forsigtighed, f.eks. advarsler og
forholdsregler.

O produto néo contém latex

Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego
Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt
Ikke fremstillet med naturgummilatex

Ver instrugdes antes de utilizar

Patrz instrukcje przed uzyciem

Siehe Anweisungen vor dem Gebrauch
Se instruktionerne for brug

\_

Read All Instructions Before Use

Consultare Le Istruzioni Prima Dell’'uso
Lea Todas Las Instrucciones Antes De Usar
Lire toutes les instructions avant utilisation

Leia Todas As Instrugdes Antes De Usar

Przeczytaj Wszystkie Instrukcje Przed Uzyciem
Vor Gebrauch alle Anweisungen lesen

Laes alle instruktioner for brug

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 )

RepoMark

PRXXYY
PRDXXYY - RepoMarkD
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Repositionable needle, Homer type for mam-
mary nodules localization, single hook

Ago riposizionabile, tipo Homer per la localizza-
zione dei noduli mammari, gancio singolo

Aguja reposicionable, tipo Homer para localiza-
m cion de nodulos mamarios, gancho simple

Aiguille repositionnable, type Homer pour la
localisation des nodules mammaires, crochet
simple

Agulha reposicionavel, tipo Homer para locali-
m zacdo de nédulos mamarios, gancho unico

Igta repozycjonowalna typu Homer do lokali-
zacji guzkow sutka, pojedynczy haczyk

Repositionierbare Nadel, Typ Homer, zur Lokali-
m sierung von Brustknoten, Einzelhaken

Genplacerbar nal, Homer-type til lokalisering af
brystknuder, enkeltkrog

INSTRUCTIONS FOR USE

only
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Procedure of use

-

. Before use, make sure that packaging is not opened and/or
damaged.

2. Check that the length and diameter of the needle corresponds to
what is indicated on the label.

3. Open the packaging and extract the protection caps.

4. At the doctor’s discretion, apply a local disinfectant to the needle
insertion area and administer a local anesthetic. To facilitate
the insertion of the needle, it is possible to make a skin incision
using a scalpel.

5. Adjust the position of the sliding stopper according to the depth
to be reached.

6. If the clamp is applied to the Thuoy Borst, unhook it from the
centimeter tube taking care not to change the position of the
tube itself. Before proceeding with the insertion of the
needle, check that the curved end of the mark wire is inside
the cannula.

7. Insert the needle to the desired point, advance the Thuoy Borst
slightly, thus making the mark wire come out of the needle tip,
and observe under ultrasound that the reference is actually in
the desired point. If you want to reposition it, move the Thuoy
Borst back again until the notch in front of it is visible again.
Repeat this step by repositioning the needle. Once the desired
point has been identified, advance the Thuoy Borst up to the
end run.

8. Once you have found the correct position, release the Thuoy
borst by completely unscrewing its parts. Then extract it together
with the needle, taking care not to over-stress the marker wire
and thus avoiding its displacement.

9. If the needle is equipped with a stiffener, insert it into the marker
wire to increase the size of the marker wire itself, thus facilitating
its subsequent handling. Secure the protruding marker wire with
the supplied clamp and lock it properly (adhesive tape, gauze).

10.1f the needle is equipped with NeedleVISE®, place the
NeedleVISE® on a stable surface and insert the tip of the
needle into the NeedleVISE®.

11.Throw the needle into the needle container according to 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 techniques 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 of it in accordance with applicable laws and regulations. Do
not use for application other than soft tissue biopsy.

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

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

@ TALIANO IR

4. Adiscrezione del medico, applicare nella zona di inserimento
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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
corrispondano a quanto riportato sull’etichetta.

3. Aprire la confezione e rimuovere le protezioni dall’ago.

dell'ago un disinfettante locale e somministrare un anestetico
locale. Per facilitare I'inserimento dell’ago & possibile fare una
incisione cutanea utilizzando un bisturi.

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

6. Qualora la clamp sia applicata al Thuoy Borst, sganciarla dal
tubetto centimetrato prestando attenzione a non modificare
la posizione del tubetto stesso. Prima di procedere con
P’inserimento dell’ago, verificare che I‘estremita curva del
repere si trovi all’interno della cannula.

7. Inserire I'ago fino al punto desiderato, avanzare il Thuoy
Borst lievemente facendo cosi fuoriuscire il filo repere dalla
punta dell’ago, e osservare sotto ecografia che il repere
sia effettivamente nel punto desiderato. In caso lo si voglia
riposizionare, arretrare nuovamente il Thuoy Borst, fino a
quando & nuovamente visibile la tacca posta davanti ad esso.
Ripetere questo passaggio riposizionando I'ago. Una volta
individuato il punto desiderato avanzare il Thuoy Borst fino a
fine corsa.

8. Una volta trovata la posizione corretta sganciare il Thuoy
borst mediante un completo svitamento delle sue parti.
Successivamente estrarlo unitamente con I'ago, ponendo
attenzione a non sollecitare eccessivamente il filo marker ed
evitando cosi che questo subisca uno spostamento.

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

10.Nel caso I'ago fosse provvisto di NeedleVISE®, appoggiare
il NeedleVISE® su una superficie stabile e inserire la punta
dell’ago nel NeedleVISE®.

11.Gettare I'ago nell'apposito 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 ed 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 contaminazione,
Prestare molta attenzione al fi ne di evitare punture accidentali.
Trattare il dispositivo medico come rifiuto ospedaliero contaminato.
Smaltire il prodotto in osservanza delle leggi e delle norme vigenti.
Non utilizzare per un’applicazione diversa da quella di biopsia dei
tessuti molli.

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

Questo strumento é stato prodotto esclusivamente per

il monouso. Il riutilizzo puo6 causare perdita di integrita
meccanica e inficiare sulla funzionalita del dispositivo. La ditta
M.D.L. SRL declina da qualsiasi responsabilita per il riutiizzo
del dispositivo.

@L_EsPANOL IR

4. Adiscrecion del médico, aplique un desinfectante local en el
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Procedimiento de uso

1. Antes de usar, asegurese de que el paquete no se abre y/o
dafado.

2. Verificar que la longitud y el diametro de la aguja corresponde a
la indicada en la etiqueta.

3. Abra el paquete y quite la protecion de la aguja.

area de insercion de la aguja y administre un anestésico local.
Para facilitar la insercion de la aguja, es posible realizar una
incision en la piel con un bisturi.

5. Ajuste la posicion del tope deslizante de acuerdo con la
profundidad a alcanzar.

6. Sila abrazadera se aplica al Thuoy Borst, desenganche el tubo
de un centimetro teniendo cuidado de no cambiar la posicion
del tubo en si. Antes de continuar con la insercion de la
aguja, verifique que el extremo curvo del alambre de marca
esté dentro de la canula.

7. Inserte la aguja hasta el punto deseado, avance levemente el
Thuoy Borst, haciendo que el alambre de marca salga de la
punta de la aguja, y observe bajo ultrasonido que la referencia
esta realmente en el punto deseado. Si desea reposicionarlo,
mueva el Thuoy Borst hacia atras nuevamente hasta que la
muesca frente a él sea visible nuevamente. Repita este paso
reposicionando la aguja. Una vez que se haya identificado el
punto deseado, avance el Thuoy Borst hasta el tramo final.

8. Una vez que haya encontrado la posicién correcta, suelte el
Thuoy borst desenroscando completamente sus partes. A
continuacién, extraigala junto con la aguja, cuidando de no
sobrecargar el hilo marcador y evitando asi su desplazamiento.

9. Sila aguja esta equipada con un refuerzo, insértelo en el hilo
marcador para aumentar el tamafo del propio hilo marcador,
facilitando asi su posterior manipulacion. Asegure el cable
marcador que sobresale con la abrazadera suministrada y
asegurelo correctamente (cinta adhesiva, gasa).

10.Si la aguja esta equipada con NeedleVISE®, coloque
NeedleVISE® sobre una superficie estable e inserte la punta de
la aguja en NeedleVISE®.

11.Desechar la aguja en contenedor de objetos punzantes de
acuerdo con los procedimientos del hospital.

Advertencias y precauciones

Solo debe ser utilizado por los médicos especializados. El
procedimiento de uso es para fines informativos. El médico es
responsable del procedimiento adecuado y las técnicas para ser
utilizados con este dispositivo; cualquier cambio son a discrecion
del médico. Compruebe la fecha de caducidad antes de usar.

Los dispositivos médicos utilizados tienen un alto riesgo de
contaminacion. Mucho cuidado para evitar pinchazos accidentales.
El tratamiento de dispositivos médicos como residuos médicos
contaminados. Desechar de acuerdo con las leyes y reglamentos.
No lo utilice para una aplicacion distinta a la de la biopsia de tejidos
blandos.

LA AGUJA NO ESTA ADECUADO DEBAJO DE LA RM
(resonancia magnética)

Este producto ha sido disenado y fabricado expresamente
para uso individual. La reutilizacion puede causar la pérdida
de propiedades mecanicas y anular la funcionalidad del
dispositivo. La compaiiia M.D.L. no sera responsable en modo
alguno las consecuencias en caso de reutilizacion dispositivo

@L_FRANCAIS IR

4. Ala discrétion du médecin, appliquer un désinfectant local sur

- J

Procédure d’utilisation

. Avant utilisation, s’assurer que 'emballage n’est pas ouvert et/
ou endommagé.

2. Vérifier que la longueur et le diamétre de l'aiguille correspondent
a ce qui est indiqué sur I'étiquette.

3. Ouvrir 'emballage et retirer les capuchons de protection.

la zone d’insertion de l'aiguille et administrer un anesthésique
local. Pour faciliter I'insertion de I'aiguille, il est possible de
pratiquer une incision cutanée a I'aide d’'un scalpel.

5. Ajuster la position de la butée coulissante en fonction de la
profondeur a atteindre.

6. Sila pince est appliquée au Thuoy Borst, la décrocher du tube
centimétrique en prenant soin de ne pas modifier la position du
tube lui-méme. Avant de procéder a I'insertion de l'aiguille,
vérifier que I’extrémité courbe du fil de repére se trouve a
P'intérieur de la canule.

7. Insérez l'aiguille jusqu’au point souhaité, avancez légérement
le Thuoy Borst, faisant ainsi sortir le fil de repere de la pointe
de l'aiguille, et vérifiez par échographie que la référence se
trouve bien au point souhaité. Si vous souhaitez le repositionner,
déplacez a nouveau le Thuoy Borst jusqu’a ce que I'encoche
devant lui soit @ nouveau visible. Répétez cette étape en
repositionnant 'aiguille. Une fois le point souhaité identifié,
avancez le Thuoy Borst jusqu’a la fin de course.

8. Une fois la position correcte trouvée, libérez le Thuoy Borst en
dévissant complétement ses piéces. Extrayez-le ensuite avec
I'aiguille, en veillant a ne pas trop solliciter le fil marqueur et a
éviter ainsi son déplacement.

9. Sil'aiguille est équipée d’un raidisseur, insérez-le dans le fil
marqueur pour augmenter la taille de ce dernier et faciliter ainsi
sa manipulation ultérieure. Fixez le fil de repére qui dépasse
a l'aide de la pince fournie et bloquez-le correctement (ruban
adhésif, gaze).

10.Si l'aiguille est équipée d’'un NeedleVISE®, placez le
NeedleVISE® sur une surface stable et insérez la pointe de
l'aiguille dans le NeedleVISE®.

11.Jetez l'aiguille dans le conteneur a aiguilles conformément aux
procédures spécifiques de I'hopital.

Avertissements et précautions :

A utiliser uniquement par des praticiens spécialisés. La 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 variations sont a la
discrétion du médecin spécialiste. Vérifiez la date d’expiration
avant utilisation. Les dispositifs médicaux usagés présentent un
risque élevé de contamination, veillez & éviter toute perforation
accidentelle. Traitez les dispositifs médicaux comme des déchets
hospitaliers contaminés. Eliminez-les conformément aux lois et
réglementations en vigueur. Ne pas utiliser pour une application
autre que la biopsie des tissus mous.

ATTENTION L’AIGUILLE N’EST PAS ADAPTEE A UNE
UTILISATION 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 sera en aucun cas tenue responsable des
conséquences en cas de réutilisation du dispositif.
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Procedimento de uso

N

. Antes de usar, certifique-se de que a embalagem néo esta
aberta e/ou danificada.

2. Verifique se o comprimento e o didametro da agulha corresponde
ao indicado no rétulo.

3. Abrir a embalagem e remover a tampa de protegéo.

4. Acritério do médico, aplique um desinfetante local na area
de insergao da agulha e administre um anestésico local. Para
facilitar a insercé@o da agulha, é possivel fazer uma incisdo na
pele com bisturi.

5. Ajuste a posigao do batente deslizante de acordo com a
profundidade a ser alcangada.

6. Se a bragadeira for aplicada no Thuoy Borst, desencaixe-a
do tubo centimétrico tomando cuidado para nao alterar a
posi¢do do préprio tubo. Antes de prosseguir com a insergao
da agulha, verifique se a extremidade curva do fio de
marcacao esta dentro da canula.

7. Insira a agulha até o ponto desejado, avance ligeiramente
o Thuoy Borst, fazendo com que o fio de marcacéo saia da
ponta da agulha, e observe ao ultrassom que a referéncia esta
realmente no ponto desejado. Se vocé quiser reposiciona-lo,
mova o Thuoy Borst para trds novamente até que o entalhe
na frente dele esteja visivel novamente. Repita esta etapa
reposicionando a agulha. Assim que o ponto desejado for
identificado, avance o Thuoy Borst até a corrida final.

8. Depois de encontrar a posigéo correta, solte a tampa Thuoy
desaparafusando completamente suas pegas. Em seguida,
extraia-o junto com a agulha, tomando cuidado para ndo
sobrecarregar o fio marcador e evitando seu deslocamento.

9. Se a agulha estiver equipada com reforgo, insira-a no fio
marcador para aumentar o tamanho do préprio fio marcador,
facilitando assim o seu posterior manuseio. Fixe o fio marcador
saliente com a bragadeira fornecida e trave-o corretamente (fita
adesiva, gaze).

10.Se a agulha estiver equipada com NeedleVISE®, coloque
NeedleVISE® em uma superficie estavel e insira a ponta da
agulha no NeedleVISE®.

11.Elimine a agulha no recipiente apropriado de acordo com os
procedimentos hospitalares.

Avisos e Precaugoes:

S6 deve ser utilizado por médicos especializados. O procedimento
de uso tem um objetivo informativo. O Médico é responsavel

pelo procedimento adequado e pelas técnicas a utilizar com

este dispositivo; eventuais variagdes ficam ao critério do médico
especialista. Verifique a data de validade antes de utilizar.

Os dispositivos médicos usados tém um elevado risco de
contaminagdo. Muito cuidado para evitar pungéo acidental. Trate
os dispositivos médicos como residuo hospitalar contaminado.
Elimine de acordo com as leis e regulamentos. Nao use para uma
aplicagéo diferente da bidpsia de tecidos moles.

ATENGAO A AGULHA NAO E ADEQUADA SOB RM (Ressonancia
Magnética)

Este produto foi explicitamente projetado e fabricado para
uso unico. A reutilizagdo pode causar a perda de propriedades
mecanicas e invalidar a funcionalidade do dispositivo. A
empresa M.D.L. ndo sera responsabilizada de qualquer forma
das consequéncias em caso de reutilizagdo do dispositivo

- J
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Procedura uzycia

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

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

3. Otworzy¢ opakowanie i $ciggng¢ tube ochronna.

4. Wedtug uznania lekarza, natozy¢ miejscowy $rodek
dezynfekujgcy na miejsce wprowadzenia igty i poda¢ $rodek
miejscowo znieczulajacy. Aby utatwi¢ wprowadzenie igty,
mozliwe jest wykonanie nacigcia skory za pomocg skalpela.

5. Dostosuj potozenie przesuwnego ogranicznika zgodnie z
gtebokoscia, jaka ma zosta¢ osiggnieta.

6. Jesli zacisk jest zatozony na Thuoy Borst, odczep go od rurki
centymetrowej, uwazajac, aby nie zmieni¢ potozenia samej
rurki. Przed przystapieniem do wprowadzania igly sprawdz,
czy zakrzywiony koniec drutu znakujacego znajduje si¢
wewnatrz kaniuli.

7. Witdz igte do zgdanego punktu, lekko przesun Thuoy Borst,
dzieki czemu drut znakujacy wyjdzie z koncowki igty i obserwuj
pod wptywem ultradzwigkéw, ze odniesienie faktycznie znajduje
sie w zadanym punkcie. Jesli chcesz go zmieni¢, cofnij Thuoy
Borst, az wycigcie przed nim bedzie ponownie widoczne.
Powtdrz ten krok, zmieniajac potozenie igty. Po zidentyfikowaniu
zadanego punktu przesun Thuoy Borst do biegu koricowego.

8. Po znalezieniu whasciwej pozycji zwolnij borst Thuoy, catkowicie
odkrecajac jego czesci. Nastepnie wyciagnij go razem z igta,
uwazajgc, aby nie naprezy¢ zbyt mocno drutu znacznika i tym
samym unikng¢ jego przemieszczenia.

9. Jesli igta jest wyposazona w usztywniacz, wtéz go do drutu
znacznika, aby zwigkszy¢ rozmiar samego drutu znacznika,
utatwiajgc w ten sposob jego pdzniejszg obstuge. Zabezpiecz
wystajgcy przewodd znacznika dostarczonym zaciskiem i
odpowiednio go zablokuj (tasma klejaca, gaza).

10.Jesli igta jest wyposazona w NeedleVISE®, umies¢
NeedleVISE® na stabilnej powierzchni i wioz korcéwke igty do
NeedleVISE®.

11.Wrzucic¢ igte do odpowiedniego pojemnika zgodnie z
okreslonymi procedurami szpitalnymi.

Ostrzezenia i Srodki

Do stosowania wytgcznie przez lekarzy specjalistow.
Przedstawiona procedura stosowania ma charakter informacyjny,
specjalista musi oceni¢ metody stosowania w oparciu o swoje
doswiadczenie kliniczne i rodzaj przeprowadzanej interwencji;
wszelkie zmiany sg w gestii specjalisty. Sprawdz date waznosci
przed uzyciem. Uzywane urzadzenia medyczne sg narazone na
duze ryzyko skazenia. Nalezy uwazac, aby unikngé przypadkowych
naktu¢. Traktuj wyréb medyczny jako skazony odpad szpitalny.
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami i
regulacjami. Nie stosowa¢ do innych zastosowan niz biopsja tkanek
migkkich.

NIE UZYWAJ URZADZENIA POD MRI (obrazowanie metodg
rezonansu magnetycznego).

Ten instrument zostat wyprodukowany wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze spowodowaé
utrate integralnosci mechanicznej i wptynaé na funkcjonalnosé
urzadzenia. M.D.L. SRL nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
za ponowne uzycie urzadzenia.

- J
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Verfahrensweise

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

2. Uberpriifen Sie, ob die Lange und der Durchmesser der Nadel
mit den Angaben auf dem Etikett Gbereinstimmen.

3. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie die Schutzkap-
pen.

4. Tragen Sie nach Ermessen des Arztes ein lokales Desin-
fektionsmittel auf den Bereich auf, in den die Nadel eingefiihrt
werden soll, und verabreichen Sie ein Lokalanasthetikum. Um
das Einfiihren der Nadel zu erleichtern, kann mit einem Skalpell
ein Hautschnitt vorgenommen werden.

5. Passen Sie die Position des Schiebestopfens entsprechend der
zu erreichenden Tiefe an.

6. Wenn die Klemme an der Thuoy-Borst-Nadel angebracht ist,
I6sen Sie sie vom Zentimeterrohr und achten Sie darauf, die
Position des Rohrs selbst nicht zu veréandern. Bevor Sie mit
dem Einfiihren der Nadel fortfahren, Giberpriifen Sie, ob sich
das gebogene Ende des Markierungsdrahtes innerhalb der
Kaniile befindet.

7. Flhren Sie die Nadel bis zum gewiinschten Punkt ein, schieben
Sie den Thuoy Borst leicht vor, sodass der Markierungsdraht
aus der Nadelspitze herauskommt, und beobachten Sie unter
Ultraschall, ob sich die Referenz tatsachlich am gewiinschten
Punkt befindet. Wenn Sie sie neu positionieren méchten, schie-
ben Sie den Thuoy Borst wieder zurlick, bis die Kerbe davor
wieder sichtbar ist. Wiederholen Sie diesen Schritt, indem Sie
die Nadel neu positionieren. Sobald der gewiinschte Punkt iden-
tifiziert wurde, schieben Sie den Thuoy Borst bis zum Ende vor.

8. Sobald Sie die richtige Position gefunden haben, I16sen Sie die
Thuoy Borst, indem Sie ihre Teile vollstandig abschrauben.
Ziehen Sie sie dann zusammen mit der Nadel heraus, wobei Sie
darauf achten miissen, den Markierungsdraht nicht zu stark zu
belasten und so eine Verschiebung zu vermeiden.

9. Wenn die Nadel mit einer Versteifung ausgestattet ist, fiihren Sie
sie in den Markierungsdraht ein, um den Markierungsdraht selb-
st zu vergréfRern und so die spatere Handhabung zu erleichtern.
Sichern Sie den hervorstehenden Markierungsdraht mit der
mitgelieferten Klemme und sichern Sie ihn ordnungsgemaf
(Klebeband, Gaze).

10. Wenn die Nadel mit NeedleVISE® ausgestattet ist, platzieren
Sie den NeedleVISE® auf einer stabilen Oberflache und fiihren
Sie die Nadelspitze in den NeedleVISE® ein.

1. Werfen Sie die Nadel gemaR den spezifischen Krankenhausver-
fahren in den Nadelbehélter.

Warnungen und VorsichtsmafRnahmen:

Nur von spezialisierten medizinischen Fachkraften zu verwenden.
Die Anwendungsbeschreibung dient nur zu Informationszwecken.
Der Facharzt ist flr die ordnungsgeméaie Anwendung und die

mit diesem Gerat zu verwendenden Techniken verantwortlich;
eventuelle Abweichungen liegen im Ermessen des Facharztes.
Uberpriifen Sie vor der Verwendung das Verfallsdatum. Gebrauchte
medizinische Geréate bergen ein hohes Kontaminationsrisiko. Seien
Sie sehr vorsichtig, um versehentliche Einstiche zu vermeiden.
Behandeln Sie die medizinischen Gerate als kontaminierten Kran-
kenhausabfall. Entsorgen Sie sie gemaf den geltenden Gesetzen
und Vorschriften. Nicht fir andere Anwendungen als Weichteilbiop-
sien verwenden.

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

Dieses Produkt wurde ausdriicklich nur fiir den einmaligen
Gebrauch entwickelt und hergestellt. Die Wiederverwendung
kann zum Verlust der mechanischen Eigenschaften fiihren und
die Funktionalitat des Gerats beeintrachtigen. Das Unter-
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Fremgangsmade ved brug

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

2. Tjek, at nalens laengde og diameter svarer til det, der er angivet
pa etiketten.

3. Abn emballagen, og tag beskyttelseshaetterne ud.

4. Pafar efter lzegens skan et lokalt desinfektionsmiddel pa
omradet, hvor nalen skal indsaettes, og giv en lokalbedgvelse.
For at lette indfgringen af nalen er det muligt at lave et snit i
huden ved hjeelp af en skalpel.

5. Juster skydeproppens position i forhold til den dybde, der skal
nas.

6. Hvis klemmen er sat pa Thuoy Borst, skal du haegte den af
centimeterslangen og passe pa ikke at aendre selve slangens
position. Fer du gar i gang med at fgre nalen ind, skal du kon-
trollere, at den buede ende af mzerketraden er inde i kanylen.

7. Indseet nalen til det enskede punkt, skub Thuoy Borst lidt frem,
sa meerketraden kommer ud af nalespidsen, og observer under
ultralyd, at referencen faktisk er i det enskede punkt. Hvis du vil
flytte den, skal du flytte Thuoy Borst tilbage igen, indtil hakket
foran den er synligt igen. Gentag dette trin ved at genplacere
nalen. Nar det gnskede punkt er identificeret, fores Thuoy Borst
op til slutkarslen.

8. Nar du har fundet den rigtige position, skal du frigare Thuoy-
borsten ved at skrue dens dele helt af. Traek den derefter ud
sammen med nalen, og serg for ikke at overbelaste marke-
ringstraden, sa du undgar, at den forskubber sig.

9. Hvis nalen er udstyret med en afstiver, skal du indsaette den
i markeringstraden for at @ge sterrelsen pa selve marke-
ringstraden og dermed lette den efterfglgende handtering.
Fastger den fremspringende markeringstrad med den medfal-
gende klemme, og las den ordentligt (tape, gaze).

10. Hvis nalen er udstyret med NeedleVISE®, skal du placere
NeedleVISE® pa en stabil overflade og saette nalens spids ind
i NeedleVISE®.

11. Smid nalen i nalebeholderen i henhold til specifikke hospi-
talsprocedurer.

Advarsler og forsigtighedsregler:
Ma kun bruges af specialiserede laeger. Brugsproceduren har et
informativt formal, og speciallaegen er ansvarlig for den korrekte
procedure og de teknikker, der skal bruges med denne enhed;
eventuelle variationer er efter speciallaegens sken. Kontrollér
udlgbsdatoen fer brug. Brugt medicinsk udstyr har en hgj kontami-
neringsrisiko, veer meget forsigtig for at undga utilsigtet punktering,
og behandl det medicinske udstyr som kontamineret hospital-
saffald. Bortskaf det i overensstemmelse med gaeldende love og
regler. Ma ikke bruges til andet end biopsi af blgdt veev.

NALEN ER IKKE VELEGNET TIL BRUG UNDER MRI (magnetisk
resonansbilleddannelse)

Dette produkt er udtrykkeligt designet og fremstillet til en-
gangsbrug. Genbrug kan medfere tab af mekaniske egenska-
ber og ugyldiggere enhedens funktionalitet. Virksomheden
M.D.L. vil ikke pa nogen made blive holdt ansvarlig for
konsekvenserne i tilfaelde af genbrug af enheden.

nehmen M.D.L. iibernimmt keinerlei Haftung fiir die Folgen
viner Wiederverwendung des Gerits. j
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