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Tru-Core™Il and Tru-Core™I|l URO
Automatic Biopsy Instrument

Product Description: The Tru-Core™ |l Automatic Biopsy Instrument has a
22mm throw with a 19mm sample notch. The device includes a spring loaded
hand held unit which houses and fires a needle set under the user guidance of
two thumb knobs. It is available in various sizes (14, 16, 18 and 20ga) with
lengths varying from 10 cm to 25 cm. The 18gax20cm and 18gax25cm
instruments are also available in the URO configuration with the stylet notch
upside-down and is specifically for prostate biopsies.

The instrument can be used with a corresponding Co-Axial Introducer Needle
(packaged and sold separately).

Indications for use: The Tru-Core™ IIAutomatic Biopsy Instrument is used to
obtain multiple core samples from soft tissue such as liver, kidney, prostate,
breast, etc and not intended for bone.

Contraindications: For use only for core biopsies of soft tissue as
determined by a licensed physician. The instrument should be used by a
physician familiar with the possible side effects, typical findings, limitations,
indications and contraindications of core needle biopsy. Physician judgment
is required when considering biopsy on patients with bleeding disorder, or
receiving anti-coagulant medications.

Caution:

e For Single Use Only. Do not attempt to clean or resterilize this product.

e 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.

e Never test fire the Tru-Core™ Il Automatic Biopsy Instrument.

« Verify integrity of needle before loading instrument and after firing(s). If
needle is damaged, replace the whole system (needle set and
instrument).

e This device was designed, tested and manufactured for single use
only. When used repeatedly in the same patient, the device should be
inspected for damage or wear after each core sample is taken. Reuse
or reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure
and subsequent patient illness and/or injury. DO NOT reuse,
reprocess or re-sterilize this device.

Note:

o DO NOTATTEMPT TO OPEN LID!

e These instructions for the Tru-Core™ |l Automatic Biopsy Instrument are
NOT meant to define or suggest any medical or surgical technique. The
individual practitioner is responsible for the proper procedure and
techniques to be used with this device.

e The disposable needle/biopsy set is for Single Use Only. Do not attempt
to clean or resterilize. After use, this product may be a potential
biohazard. Handle in a manner, which will prevent accidental puncture.
Dispose of in accordance with applicable laws and regulations.

Storage : Store in a cool, dry area.

Instructions For Use

o0~

Slide the cannula knob (1) proximally until the mechanism “clicks” into
place.

Slide the stylet knob (2) proximally until the mechanism “clicks” into
place.

The device is now ready for use; insert needle proximal to area to be
sampled. Warning: Be careful not to push stylet thumb knob until needle is
inserted to desired location. Verify proper location of needle.

Slide stylet knob (2) forward until device fires.

Withdraw the needle from the biopsy site.

To remove the biopsy specimen from the needle, engage the cannula
knob (1) until the mechanism “clicks” into place.

If more samples are required, repeat steps 2 through 7.
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Instrumento Automatico para Biopsias
Tru-Core™ Il y Tru-Core™ Il URO

Descripcion del Producto: El Instrumento Automético para Biopsias Tru-
Core™ || tiene una distancia de avance (“throw”) de 22 mm con una muesca de
muestreo de 19 mm. El dispositivo incluye una unidad manual cargada con
resorte que aloja y dispara una aguja bajo la orientacion del usuario con dos
perillas de pulgar. Viene disponible en distintos tamafios (14, 16, 18 y 20 ga)
con longitudes que varian desde10 cm a 25 cm. Los instrumentos de 18 ga x
20 cmy 18 ga x 25 cm también vienen disponibles en la configuracién URO
con la muesca del estilete boca abajo, disefiadas especificamente para las
biopsias de la préstata.

El instrumento se puede utilizar con la correspondiente Aguja Introductora
Coaxial de (embalada y vendida por separado).

Indicaciones para su uso: El Instrumento Automatico para Biopsias Tru-
Core™ || se utiliza para la obtencién de muestras mdltiples centrales de
tejidos blandos tales como; higado, rifién, prostata, mama, etc. y no esta
destinado para el uso en huesos.

Contraindicaciones: Para uso exclusivo de biopsias centrales de tejidos
blandos segun lo determine un Doctor con licencia para practicar medicina.
El instrumento debera utilizarlo un médico que esté familiarizado con los
posibles efectos colaterales, los descubrimientos tipicos, las limitaciones,
indicaciones y contraindicaciones de la biopsia central mediante agujas; su
juicio es indispensable cuando se considere la biopsia en pacientes con
trastornos relacionados con hemorragias o bajo administracion de
medicamentos anticoagulantes.

Precaucion:

e Para uso exclusivo de un solo paciente. No intente limpiar ni esterilizar
nuevamente el producto.

e Después de su uso, este producto puede ser un riesgo biolégico
potencial. Maneje el instrumento de manera que evite una puncién
accidental. Deséchelo conforme a las leyes y reglamentos que
correspondan.

e Nunca pruebe el disparo del Instrumento Automético para Biopsias
Tru-Core™ II.

« Verifique la integridad de la aguja antes de cargar el instrumento y
después del disparo o disparos. Si la aguja esta dafiada, sustituya todo
el sistema (la aguja y el instrumento).

e Este dispositivo se disefid, prob6 y fabricé para uso en un solo
paciente. Cuando se utiliza mdltiples veces en el mismo paciente,
el dispositivo se debe inspeccionar en busca de dafios o desgastes
después de tomar cada muestra de nucleo. No se ha evaluado la
reutilizacién ni el reprocesamiento y esto puede crear una falla y,
por consiguiente, una enfermedad o lesion al paciente. NO reutilice,
reprocese ni reesterilice este dispositivo.

Nota:

e iNOINTENTE A ABRIR LA TAPA!

e Estas instrucciones para el Instrumento Automatico para Biopsias Tru-
Core™ [I, NO tienen como objeto definir ni sugerir ninguna técnica
médica o quirdrgica. El profesional médico en particular es responsable
de las técnicas y procedimientos adecuados que se sigan con este
dispositivo.

« El equipo desechable de aguja/instrumento es para el uso exclusivo
de un solo paciente. No intente limpiar ni esterilizar nuevamente el
producto. Después de su uso, este producto puede ser un riesgo
biolégico potencial. Maneje el instrumento de manera que evite una
puncién accidental. Deséchelo de acuerdo con las leyes y reglamentos
que correspondan.

Almacenaje: Almacenar en u sitio fresco y seco.

Instrucciones para su Uso

1.  Aproxime la perilla de la canula (1) deslizandola hasta que el mecanismo
se acomode en su lugar haciendo un sonido de “clic”.

2. Aproxime la perilla del estilete (2) deslizandola hasta que el mecanismo
se acomode en su lugar haciendo un sonido de “clic”.

3. El dispositivo esta listo para usarse; introduzca la aguja en el area
préxima a donde se tomaré la muestra. Precaucion: tenga cuidado de
no empujar el gatillo con el dedo pulgar, hasta que la aguja esté
insertada en el sitio deseado. Verifique el sitio adecuado de la aguja.

4. Deslice la perilla del estilete (2) hacia adelante hasta disparar el
dispositivo.

5. Retire la aguja del lugar de la biopsia.

6. Para extraer de la aguja el espécimen de la biopsia, encaje la perilla de
la canula (1) hasta que el mecanismo se acomode en su lugar haciendo
un sonido de “clic”.

7.  Sise desea tomar mas muestras, repita los pasos del 2 al 7.

Instrument de biopsie automatique
True-Core™ |l et True-Core™ Il URO

Description du produit : 'instrument de biopsie automatique Tru-Core™ || est
muni d'une projection de 22 mm, avec encoche d’échantillonnage de 19 mm.
Le dispositif comprend une unité manuelle a ressort, qui abrite et envoie un
ensemble-aiguille. Ce mouvement est guidé par l'utilisateur au moyen de deux
molettes a pouce. L'instrument est vendu en diverses tailles (14, 16, 18 et 20
Ga), avec des longueurs entre 10 cm et 25 cm. Les instruments de 18 Ga x 20
cm et de 18 Ga x 25 cm sont aussi disponibles dans la configuration URO
spécialement destinée aux biopsies de la prostate, et sur laquelle 'encoche du
stylet est a I'envers, .

L’instrument peut étre utilisé avec I'aiguille d’introduction coaxiale
correspondante (emballée et vendue séparément).

Indications d’emploi: I'instrument de biopsie automatique Tru-Core™ ||
permet d’obtenir des échantillons multiples prélevés dans les tissus mous
comme le foie, les reins, la prostate, les seins, etc. et n'est pas destiné aux
prélévements osseux.

Contre-indications : uniquement destiné a la pratique des biopsies des tissus
mous, sous la direction d’un docteur en médecine. Cet instrument ne doit étre
utilisé que par un médecin connaissant bien les effets secondaires, les
résultats typiques, les limites, indications et contre-indications des biopsies par
aiguille. Le praticien doit exercer son jugement avant de réaliser une biopsie
sur un patient sous anticoagulants ou souffrant de désordres hémophiliques.

Attention :

e Ne pas utiliser sur un autre patient. Ne pas nettoyer ou restériliser.

e Apres emploi, ce produit peut constituer un danger biologique. Le
manipuler avec précaution de fagon a ne pas se piquer accidentellement.
Jeter conformément aux lois et réglements applicables.

* Ne jamais actionner I'instrument de biopsie automatique Tru-Core™
Il pour I'essayer.

* \Vérifier le bon état de I'aiguille avant de charger le dispositif et aprés I'avoir
actionné. Si l'aiguille est endommagée, remplacer 'ensemble du systeme
(aiguille et dispositif).

e Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique et un
seul patient. S'il est utilisé a plusieurs reprises chez le méme patient, le
dispositif doit étre inspecté afin d'y rechercher des dommages ou une
usure apres chaque prélévement de spécimen. La réutilisation ou le
retraitement n'ont pas été évalués et pourraient causer sa défaillance
et une maladie et/ou des lésions ultérieures chez le patient. Ne PAS
réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.

Note :

e NE PAS OUVRIR LE COUVERCLE!

e Ce mode d’emploi de I'instrument de biopsie automatique Tru-Core™ ||
n’a PAS pour objet de définir ou de suggérer une procédure médicale
ou chirurgicale. Le praticien est responsable du choix des techniques
et méthodes d'utilisation.

e Ne pas utiliser sur un autre patient. Ne pas nettoyer ou restériliser. Apres
emploi, ce produit peut constituer un danger biologique. Le manipuler avec
précaution de fagon a ne pas se piquer accidentellement. Jeter
conformément aux lois et réglements applicables.

Conservation : conserver dans un local frais et sec.

Mode d’emploi

1. Faire coulisser le bouton de la canule (1) vers I'arriére jusqu'a ce que le
mécanisme s’enclenche en place.

2. Faire coulisser le bouton du stylet (2) vers l'arriére jusqu'a ce que le
mécanisme s’enclenche en place.

3. L’instrument est prét a étre utilisé ; introduire 'aiguille dans le site de
prélévement. Avertissement : ne pas pousser le bouton du stylet avant
insertion de I'aiguille dans le site désiré. Vérifier le bon emplacement de
I'aiguille.

4. Faire coulisser le bouton du stylet (2) vers I'avant jusqu'a ce que

l'instrument se déclenche.

Retirer 'aiguille du site de biopsie.

Pour recueillir 'échantillon, enfoncer le bouton de la canule (1) jusqu'a ce

que le mécanisme s’enclenche en place.

7. Sidautres échantillons sont désirés, répétez les étapes 2 a 7.
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Instrumento Automatico de Biopsia
Tru-Core™Il e Tru-Core™Il URO

Descrigéo do Produto: O Instrumento Automatico de Biopsia Tru-Core™ Il
tem um percurso de 22 mm com um entalhe de 19 mm para a amostra. O
dispositivo inclui uma unidade de segurar na mao com mola, que contém e
dispara um conjunto de agulha que é guiado pelo usuério por meio de dois
manipulos acionados pelo polegar. Estéa disponivel em varios tamanhos
(tamanhos 14, 16, 18 e 20 ga) com comprimentos que variam de 10 cm a

25 cm. Os instrumentos 18 ga x 20 cm e 18 ga x 25 cm também estéo
disponiveis em configuragcdo URO com o entalhe no estilete virado para baixo,
e gue se destina especificamente para biopsias da préstata.

O instrumento pode ser usado com a agulha introdutora axial correspondente
Co-Axial Introducer Needle (embalada e vendida por separado).

Indicagdes de uso: O Instrumento Automatico de Biopsia Tru-Core™ Il é
usado para obter multiplas amostras tipo carote (ou cilindricas) de tecidos
macios tais como figado, rins, prostata, seio, etc. e ndo foi projetado para
0SSO0s.

Contra-indicagfes: Para uso apenas em extragdo de amostras para
biopsias de tecidos macios conforme seja determinado por um médico
autorizado. O instrumento deverd ser usado por um médico familiarizado
com os possiveis efeitos secundarios, descobertas tipicas, limitagdes,
indicagbes e contra-indicagBes da biopsia com agulha de extracdo de
amostras cilindricas. Ficara a critério médico a deciséo de fazer ou ndo a
biépsia em pacientes com problemas de sangramento ou que estejam
sendo medicados com substancias anticoagulantes.

Cuidado:

e Para um uso apenas. N&o tentar limpar nem re-esterilizar este produto.

e Ap6s 0 uso, este produto podera constituir um risco biolégico potencial.
Manusear de maneira a evitar uma pungdo acidental. Descartar de
acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

e Nunca se deve fazer um teste de disparo do Instrumento
Automatico de Biopsia Tru-Core™ II .

e Verificar a integridade da agulha antes de carregar o instrumento e
depois de disparar. Se a agulha estiver danificada, substituir o sistema
completo (conjunto da agulha e instrumento).

« Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para ser usado uma
sé vez apenas. Quando for usado repetidamente no mesmo
paciente, o dispositivo devera ser inspecionado para detectar danos
ou desgaste depois de cada amostra cilindrica ser extraida. A
reutilizagdo ou o reprocessamento néo foram avaliados e poderdo
causar a sua falha e subsequente doenca e/ou ferimento do
paciente. NAO voltar a usar, reprocessar nem re-esterilizar este
dispositivo.

Nota:

e NAO TENTAR ABRIR A TAMPA!

e Estas instruc@es para o Instrumento Automatico de Biopsia Tru-Core™ Il
NAO tém por objetivo definir nem sugerir qualquer técnica médica ou
cirtrgica. Cada médico é individualmente responséavel por decidir que
procedimentos e técnicas devem ser seguidas com este produto.

e O conjunto descartavel de agulha/biopsia é para um uso apenas. Nao
tentar limpar nem re-esterilizar. Apds o uso, este produto podera
constituir um risco biolégico potencial. Manusear de maneira a evitar
uma puncéo acidental. Descartar de acordo com as leis e regulamentos
aplicaveis.

Armazenamento : Armazenar em local fresco e seco.

Instrumento Automatico de Biopsia
Tru-Core™Il e Tru-Core™Il URO

Descrigéo do Produto: O Instrumento Automatico de Biopsia Tru-Core™ Il
tem um percurso de 22 mm com um entalhe de 19 mm para a amostra. O
dispositivo inclui uma unidade de segurar na mao com mola, que contém e
dispara um conjunto de agulha que é guiado pelo utilizador por meio de dois
manipulos accionados pelo polegar. Esta disponivel em varios tamanhos
(tamanhos 14, 16, 18 e 20 ga) com comprimentos que variam de 10 cm a 25
cm. Os instrumentos 18 ga x 20 cm e 18 ga x 25 cm também est&o disponiveis
em configuragdo URO com o entalhe no estilete virado para baixo, e que se
destina especificamente para biopsias da prostata.

O instrumento pode ser usado com a agulha introdutora axial correspondente
Co-Axial Introducer Needle (embalada e vendida por separado).

Indicagdes de uso: O Instrumento Automatico de Biopsia Tru-Core™ Il é
usado para obter mdltiplas amostras tipo carote (ou cilindricas) de tecidos
macios tais como figado, rins, préstata, seio, etc. e ndo foi projectado para
0SSO0S.

Contra-indicagdes: Para uso apenas em extraccdo de amostras para
biopsias de tecidos macios conforme seja determinado por um médico
autorizado. O instrumento devera ser usado por um médico familiarizado
com os possiveis efeitos secundéarios, descobertas tipicas, limitacdes,
indicagbes e contra-indicagbes da biopsia com agulha de extracgdo de
amostras cilindricas. Ficara a critério médico a decisdo de fazer ou ndo a
biopsia em pacientes com problemas de sangramento ou que estejam
sendo medicados com substancias anticoagulantes.

Cuidado:

e Paraum uso apenas. N&o tentar limpar nem re-esterilizar este produto.

e Apo6s 0 uso, este produto podera constituir um risco biolégico potencial.
Manusear de maneira a evitar uma puncéo acidental. Descartar de
acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

e Nunca se deve fazer um teste de disparo do Instrumento
Automatico de Biopsia Tru-Core™ II .

e Verificar a integridade da agulha antes de carregar o instrumento e
depois de disparar. Se a agulha estiver danificada, substituir o sistema
completo (conjunto da agulha e instrumento).

e Este dispositivo foi projectado, testado e fabricado para ser usado
uma s6 vez. Quando for usado repetidamente no mesmo paciente, o
dispositivo deverd ser inspeccionado para detectar danos ou
desgaste depois de cada amostra cilindrica ser extraida. A
reutilizagcdo ou o reprocessamento ndo foram avaliados e poderdo
causar a sua falha e subsequente doenca e/ou lesdo do paciente.
NAO voltar a usar, reprocessar nem re-esterilizar este dispositivo.

Nota:

e NAO TENTAR ABRIR A TAMPA!

e Estas instru¢fes para o Instrumento Automatico de Biopsia Tru-Core™ I
NAO tém por objectivo definir nem sugerir qualquer técnica médica ou
cirtrgica. Cada médico é individualmente responséavel por decidir que
procedimentos e técnicas deverdo ser seguidas com este produto.

e O conjunto descartavel de agulha/biopsia é para um uso apenas. N&o
tentar limpar nem re-esterilizar. Apdés o uso, este produto podera
constituir um risco biolégico potencial. Manusear de maneira a evitar
uma puncéo acidental. Descartar de acordo com as leis e regulamentos
aplicaveis.

Armazenagem: Armazenar em local fresco e seco.

Instrugdes para Uso

1. Fazer deslizar o manipulo da canula (1) de modo proximal até que
0 mecanismo “clique” no seu lugar.

2. Fazer deslizar o manipulo do estilete (2) de modo proximal até que
0 mecanismo “clique” no seu lugar.

3. O dispositivo esta agora pronto para usar, inserir a agulha proximal
na area a ser amostrada. Aviso: Cuidado para ndo empurrar com o
polegar o manipulo do estilete até que a agulha esteja inserida no
lugar desejado. Verificar a localizagéo correta da agulha.

4. Fazer deslizar o manipulo do estilete (2) para a frente até que o
dispositivo dispare.

5. Retirar a agulha do local da biopsia.

6. Para remover a amostra de biopsia da agulha, acione com o
polegar o manipulo da canula (1) até que o mecanismo “clique” no
seu lugar.

7.  Se forem necessarias mais amostras, repetir os passos 2 até 7.

Instrucdes de Utilizagédo

1 Fazer deslizar o manipulo da canula (1) de modo proximal até que

0 mecanismo “clique” no seu lugar.

2. Fazer deslizar o manipulo do estilete (2) de modo proximal até que
0 mecanismo “clique” no seu lugar.

3. O dispositivo esta agora pronto para usar; inserir a agulha proximal
na area a ser amostrada. Aviso: Cuidado para ndo empurrar com o
polegar o manipulo do estilete até que a agulha esteja inserida no
lugar desejado. Verificar a localizagdo correcta da agulha

4. Fazer deslizar o manipulo do estilete (2) para a frente até que o

dispositivo dispare.

Retirar a agulha do local da biopsia.

Para remover a amostra de biopsia da agulha, accione com o

polegar o manipulo da canula (1) até que o mecanismo “clique” no

seu lugar.

7. Se forem necessarias mais amostras, repetir os passos 2 até 7.
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GERMAN

Tru-Core™ |l and Tru-Core™ || URO
Automatisches Biopsieinstrument

Produktbeschreibung: Das automatische Biopsieinstrument Tru-Core™ Il hat
einen Vorschub von 22 mm mit einer Probenkerbe von 19 mm. Das Instrument
umfasst ein federbelastetes Handgerét, in dem ein Nadelsatz untergebracht ist,
der mithilfe von zwei Daumenkndpfen vom Bediener betatigt wird. Es steht in
verschiedenen Grof3en zur Verfugung (14, 16, 18 und 20 ga), wobei die Langen
von 10 cm bis 25 cm reichen. Die Instrumente 18 ga x 20 cm und 18 ga x 25
cm sind auch in der URO-Konfiguration erhéltlich, wobei die Sondenkerbe
umgekehrt angeordnet ist. Diese Konfiguration ist speziell fur Prostatabiopsien
konzipiert.

Das Instrument kann mit einer entsprechenden koaxialen Einfiihrnadel von
verwendet werden (separat verpackt und vertrieben).

Indikationen: Das automatische Biopsieinstrument Tru-Core™ |l dient zur
Entnahme mehrerer Stanzproben aus Weichteilen wie Leber, Niere,
Prostata, Brust, etc., ist jedoch nicht fir Knochen gedacht.

Kontraindikationen: Nur zur Anwendung flr Stanzbiopsien in
Weichgewebe nach &rztlichem Ermessen. Dieses Instrument darf nur von
einem Arzt benutzt werden, der mit den moglichen Nebenwirkungen,
typischen Befunden, Leistungsgrenzen, Indikationen und Kontraindikationen
von Stanznadelbiopsien vertraut ist. Bei der Erwagung von Biopsien in
Patienten, die unter Blutungskrankheiten leiden oder mit Antikoagulanzien
behandelt werden, ist die arztliche Beurteilung ausschlaggebend.

Achtung:

e Nur zur Anwendung in einem einzigen Patienten. Dieses Produkt darf
nicht gereinigt oder resterilisiert werden.

o Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt u. U. eine biologische Gefahr
dar und muR auf eine Weise gehandhabt werden, die unbeabsichtigte
Punktionen verhindert. In Ubereinstimmung mit anwendbaren Gesetzen
und Bestimmungen entsorgen.

e Das automatische Biopsieinstrument Tru-Core™ Il niemals zu
Testzwecken betatigen.

e Vor dem Laden und nach dem Ausldsen des Instrumentes die
Nadelintegritat verifizieren. Falls die Nadel beschéadigt ist, das ganze
System auswechseln (Nadelsatz und Instrument).

o Diese Vorrichtung wurde nur fir den Einmalgebrauch an einem
Patienten entwickelt, getestet und hergestellt. Wenn sie beim selben
Patienten wiederholt verwendet wird, sollte sie nach Entnahme jeder
Kernprobe auf Schaden oder Abnutzung untersucht werden. Eine
Wiederverwendung oder Wiederbearbeitung wurde nicht beurteilt und
kann u. U. zu einem Versagen und somit zu einer Erkrankung oder
Verletzung eines Patienten fihren. Diese Vorrichtung NICHT
wiederverwenden, wiederbearbeiten oder resterilisieren.

Hinweis:

e NICHT VERSUCHEN ABDECKUNG ZU OFFNEN!

e Esist NICHT die Absicht dieser Anleitungen, fir das automatische
Biopsieinstrument Tru-Core™ |l medizinische oder chirurgische
Methoden zu definieren oder vorzuschlagen. Es ist die alleinige
Verantwortung des Arztes, ordnungsgemafie Verfahren und Methoden
mit diesem Instrument anzuwenden.

o Der Einweg-Nadel- und Biopsiesatz ist nur zur Anwendung in einem
einzigen Patienten vorgesehen. Nicht reinigen oder resterilisieren. Nach
dem Gebrauch stellt dieses Produkt u.U. eine biologische Gefahr dar.
Beim Umgang mit dem Instrument unbeabsichtigte Punktionen
verhindern. In Ubereinstimmung mit anwendbaren Gesetzen und
Bestimmungen entsorgen.

Lagerung: An einem kihlen, trockenen Ort lagern.

Tru-Core™Il en Tru-Core™Il URO
automatisch biopsie-instrument

Productbeschrijving: Het Tru-Core™ Il automatisch biopsie-instrument heeft
een worp van 22 mm en een inkeping voor monsters van 19 mm. Het
instrument wordt geleverd als een handapparaat met veerlading en bevat een
naald die afgevuurd wordt onder begeleiding van twee duimknoppen die de
gebruiker bedient. Dit apparaat is beschikbaar in verschillende maten (14, 16,
18 en 20 ga) met lengten die variéren tussen 10 cm tot 25 cm. De 18ga x 20 cm
en 18ga x 25 cm instrumenten zijn ook beschikbaar in de URO-configuratie met
de stiletinkeping ondersteboven en is specifiek bestemd voor prostaatbiopsieén.

Dit instrument kan gebruikt worden met de corresponderende co-axiaal
introductienaald (wordt afzonderlijk verpakt en verkocht).

Indicaties: Het Tru-Core™ Il automatisch biopsie-instrument wordt gebruikt
om meerdere coremonsters te nemen van zacht weefsel, bijv. van de lever,
nieren, prostaat, borst, enz. en is niet bestemd voor bot.

Contra-indicaties: Alleen voor corebiopsieén van zacht weefsel, zoals
bepaald door een arts. Het instrument dient te worden gebruikt door een
bevoegde arts die vertrouwd is met de mogelijke bijwerkingen, typische
bevindingen, beperkingen, indicaties en contra-indicaties van core-
naaldbiopsieén. Het oordeel van de arts moet worden ingewonnen wanneer
een biopsie wordt overwogen bij patiénten met bloedingsstoornissen of die
anticoagulantia nemen.

Opgelet:

o Voor gebruik bij één enkele patiént. Probeer niet om dit product te
reinigen of opnieuw te steriliseren.

o Dit product kan na gebruik een biorisico vormen. Hanteer het apparaat
zodanig dat accidentele puncties voorkomen worden. Voer het af
overeenkomstig de van toepassing zijnde wetten en reglementen.

e Het Tru-Core™ |l automatisch biopsie-instrument nooit als test
afvuren.

e Controleer de integriteit van de naald voér het laden en na het afvuren.
Indien de naald beschadigd is, moet het hele systeem (naald en
instrument) worden vervangen.

o Dit hulpmiddel is ontworpen, getest en vervaardigd uitsluitend voor
gebruik bij één patiént. Wanneer het herhaaldelijk bij dezelfde patiént
wordt gebruikt, dient het te worden geinspecteerd op beschadiging of
slijtage nadat elk kernmonster is genomen. Hergebruik of
herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het
hulpmiddel en daaropvolgende ziekte en/of letsel van de patiént. Dit
hulpmiddel NIET hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren.

Opmerking:

e PROBEER NIET OM HET DEKSEL TE OPENEN!

e Deze instructies voor het Tru-Core™ |l automatische biopsie-instrument
zijn NIET bedoeld om een medische of operatieve techniek te bepalen of
te suggereren. De individuele arts moet ervoor zorgen dat bij gebruik van
dit product de juiste procedures en technieken worden toegepast.

* De disposable naald/biopsieset is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één
enkele patiént. Probeer niet om het apparaat te reinigen of opnieuw te
steriliseren. Na gebruik kan dit product een potentieel biorisico vormen.
Hanteer het apparaat zodanig dat accidentele puncties voorkomen
worden. Afvoeren volgens de van toepassing zijnde wetten en
reglementen.

Opslaan: In een koele, droge ruimte bewaren.

Gebrauchsanweisung

1. Kanulenknopf (1) proximal verschieben, bis der Mechanismus
einrastet.

2. Sondenknopf (2) proximal verschieben, bis der Mechanismus
einrastet.

3. Das Gerat ist nun gebrauchsfahig. Nadel proximal zur

Probeentnahmestelle einfuhren. Warnung: Den Daumenknopf der

Sonde erst driicken, wenn die Nadel bis zur gewiinschten Stelle

eingefiihrt ist. Korrekte Position der Nadel bestatigen.

Sondenknopf (2) vorwarts schieben, bis das Gerat aktiviert wird.

Nadel von der Biopsiestelle zurlickziehen.

Um die Biopsieprobe aus der Nadel zu entnehmen, den

Kantlenknopf (1) betatigen, bis der Mechanismus einrastet.

7. Falls weitere Proben erforderlich sind, Schritte 2 bis 7 wiederholen.

o oA

Gebruiksaanwijzing

1. Schuif de knop van de canule (1) proximaal tot het mechanisme op
zijn plaats “klikt”.

2. Schuif de knop van de mandrijn (2) proximaal tot het mechanisme
op zijn plaats “klikt”.

3. Het apparaat is nu klaar voor gebruik; breng de naald proximaal

van het te bemonsteren gebied in. Waarschuwing: Wees

voorzichtig, duw pas op de duimknop van de mandrijn nadat de

naald tot op de gewenste plaats is ingevoerd. Kijk na of de naald op

de juiste plaats zit.

Schuif de knop van de mandrijn (2) vooruit tot het apparaat vuurt.

Trek de naald uit de biopsieplaats terug.

Verwijder het specimen uit de naald door op de knop van de canule

(1) te drukken tot het mechanisme op zijn plaats “klikt”.

7. Herhaal stap 2 tot en met 7 indien meer monsters vereist zijn.
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SWEDISH

Dispositivo Automatico per Biopsia
Tru-Core™Ill e Tru-Core™Il URO

Tru-Core™Il och Tru-Core™Il URO
Automatiskt biopsiinstrument

Descrizione del prodotto: il Dispositivo Automatico per Biopsia Tru-Core™ ||
ha una corsa massima di 22 mm con un incavo per campione a 19 mm. |l
dispositivo include un'unita caricata a molla che pud essere tenuta in una mano
e che contiene e lancia un assieme con ago controllato dall'utente mediante
due pulsanti per il pollice. E disponibile in varie dimensioni (14, 16, 18 e 20
gauge) con lunghezza variabile dai 10 cm ai 25 cm. | dispositivi 18gax20cm e
18gax25cm sono anche disponibili nella configurazione URO per le biopsie
della prostata, con la tacca del mandrino sottosopra.

Il dispositivo pud essere usato con un corrispondente Ago per l'Introduzione
Coassiale (confezionato e venduto a parte).

Indicazioni per I'uso: il Dispositivo Automatico per Biopsia Tru-Core™ |
viene utilizzato per il prelievo di diversi campioni dalla parte centrale di
organi di tessuto molle, come il fegato, i reni, la prostata, il seno, ecc., e non
€ destinato per I'osso.

Controindicazioni: da usare solo per le biopsie della parte centrale di
tessuti molli secondo le indicazioni di un medico abilitato. [| medico che
utilizza questo dispositivo deve conoscere i potenziali effetti collaterali, i
reperti tipici, le limitazioni, le indicazioni e le controindicazioni delle biopsie
con ago a scatto. Le biopsie su pazienti con problemi emorragici o
sottoposti a terapie anticoagulanti devono essere eseguite solo a
discrezione del medico.

Attenzione:

e Esclusivamente monouso. Non cercare di pulire o risterilizzare questo
prodotto.

* Dopo 'uso, questo dispositivo potrebbe costituire un rischio biologico.
Maneggiarlo in modo da evitare punture accidentali. Eliminare in
osservanza delle norme e disposizioni vigenti.

* Non fare mai scattare per prova il Dispositivo Automatico per
Biopsia Tru-Core™ II.

« Verificare l'integrita dell'ago prima di caricare lo strumento e dopo averlo
fatto scattare. Se I'ago fosse danneggiato, sostituire l'intero sistema
(assieme con ago e dispositivo).

e Questo dispositivo & stato progettato, collaudato e prodotto per essere
usato solo una volta. Quando lo si usa ripetutamente per lo stesso
paziente, il dispositivo va ispezionato per verificare che non si sia
danneggiato o che non mostri segni di usura dopo ogni prelievo di
campione di parti centrali. Il riuso o il ritrattamento non sono stati
valutati e possono causare il guasto e la conseguente lesione o
malattia del paziente. NON riusare, ritrattare o risterilizzare questo
dispositivo.

Nota:

o NON CERCARE DI APRIRE IL COPERCHIO!

e Queste istruzioni per il Dispositivo Automatico per Biopsia Tru-Core™ ||
NON vanno intese come definizione o suggerimento di eventuali tecniche
mediche o chirurgiche. Ogni operatore sanitario e responsabile della
correttezza della procedura e dei metodi adottati con questo dispositivo.

e L'assieme per biopsia/ago monouso € da usare solo una volta. Non
cercare di pulirlo o risterilizzarlo. Dopo I'uso, questo dispositivo potrebbe
costituire un rischio biologico. Maneggiarlo in modo da evitare punture
accidentali. Eliminare in osservanza delle norme e delle disposizioni
vigenti.

Magazzinaggio: immagazzinare in una zona asciutta a temperatura
fresca.

Produktbeskrivning: Tru-Core™ Il automatiskt biopsiinstrument har ett
insticksdjup p& 22 mm med en provskara vid 19 mm. Instrumentet ar forsett
med en fjadrad, handhallen enhet som innehaller och avfyrar ett ndlset som
anvandaren styr med tva tumreglage. Det finns tillgangligt i olika storlekar (14,
16, 18 och 20 ga) i langder fran 10 cm till 25 cm. Instrumenten med
dimensionerna 8 ga x 20 cm och 18 ga x 25 cm finns ocksa tillgangliga i
konfigurationen URO med mandréngskaran upp-och-nedvénd; det ar avsett
specifikt for prostatabiopsier.

Instrumentet kan anvéndas med en motsvarande koaxial introducernal
(forpackad och sald separat)

Indikationer: Tru-Core™ Il automatiskt biopsiinstrument anvands for att
erhalla multipla vavnadsprover frdn mjuka vavnader, t.ex. lever, njure,
prostata, brost m.m.

Kontraindikationer: Endast avsett for kérnbiopsier av mjuka vavnader
enligt lakares beddémning. Instrumentet ska endast anvéndas av lakare med
grundlig kdnnedom om de eventuella biverkningar, typiska resultat,
begransningar, indikationer och kontraindikationer som férknippas med
karnnalbiopsi. Lakaren ska anvanda sitt eget omdéme vid beslut om biopsi
p& patienter som lider av blodningssjukdomar eller som erhéaller
antikoagulantia.

Varning:

o Endast avsett for engangsbruk. Denna produkt far inte rengoras eller
omsteriliseras.

e Denna produkt kan utgdra biologiskt riskavfall efter anvéndning. Hanteras
p& sadant sétt att oavsiktliga sticksar undviks. Kasseras i enlighet med
tillampliga lagar och férordningar.

e Provavfyrning med Tru-Core™ Il automatiskt biopsiinstrument far
aldrig goras.

o Kontrollera att ndlen &r hel innan instrumentet laddas samt efter
avfyring(ar). Byt ut hela systemet (nélset och instrument), om nalen ar
skadad.

e Denna produkt var endast utformad, testad och tillverkad for
engangsbruk. N&r den anvands upprepade ganger p& samma patient
ska produkten inspekteras med avseende pa skada eller slitage efter
att varje kérnprov har tagits. Ateranvéndning eller ombearbetning har
inte utvarderats och kan leda till felfunktion och efterféljande sjukdom
och/eller skada hos patienten. Produkten FAR EJ &teranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras.

OBS!

o FORSOK INTE OPPNA LOCKET!

e Dessa anvisningar for Tru-Core™ Il automatiskt biopsiinstrument ar INTE
avsedda att definiera eller féresl& en medicinsk eller kirurgisk teknik. Den
enskilda lakaren &r ansvarig for att korrekt metod och teknik tas i bruk vid
anvandning av detta instrument.

o Nal-/biopsiutrustningen &r endast avsedd fér engangsbruk. Forsok inte att
rengora eller omsterilisera produkten. Denna produkt kan utgora
biologiskt riskavfall efter anvandning. Hanteras pé s&dant stt att
oavsiktliga sticksar undviks. Kasseras i enlighet med tillampliga lagar och
forordningar.

Férvaring: Forvara pd sval, torr plats.

Istruzioni per l'uso

1. Far scorrere il pomello della cannula (1) in direzione prossimale
fino a fare "scattare" il meccanismo in posizione.
2. Far scorrere il pomello del mandrino (2) in direzione prossimale,

fino
a fare "scattare" il meccanismo in posizione.
3. Il dispositivo & ora pronto per 'uso; introdurre I'ago in posizione

prossimale rispetto all’area di campionamento. Attenzione: fare
attenzione a non premere il pulsante del mandrino fino a quando
I'ago non si trova introdotto nella posizione desiderata. Verificare
che la posizione dell’ago sia corretta.

4. Far scorrere in avanti il pomello del mandrino (2) fino a far scattare
il dispositivo.

5. Estrarre I'ago dal sito di biopsia.

6. Per rimuovere il campione bioptico dall’ago, azionare il pomello
della cannula (1) fino a fare "scattare" il meccanismo in posizione.

7. Se sono necessari altri campioni, ripetere i passi dal 2 al 7.

Bruksanvisning

1. Skjut kanylreglaget (1) proximalt, tills mekanismen "klickar" i lage.

2. Skjut mandréngreglaget (2) proximalt tills mekanismen "klickar" i
lage.

3. Instrumentet &r nu redo att anvandas. For in ndlen proximalt om

det omrade frén vilket provet ska tas. Varning! Var forsiktig med att

inte skjuta pd mandrangens tumreglage innan nalen har forts in till

Onskat lage. Kontrollera att ndlen &r korrekt placerad.

For mandrangreglaget (2) framat tills instrumentet avfyras.

Dra tillbaka nélen fran biopsistallet.

For att aviagsna biopsiprovet ur nalen, ska kanylreglaget (1)

aktiveras tills mekanismen "klickar" i lage.

7. Upprepa steg 2 t.o.m. 7 om ytterligare prover énskas.
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AutépaTo Opyavo Bioyiag
Tru-Core™ Il kau Tru-Core™ Il URO

Tru-Core™ |I- ja Tru-Core™ || URO
Automaattinen biopsiainstrumentti

Meprypagn TpoidvTog: To Autépato Opyavo Biowiag Tru-Core™ 11 éxel
€KBOAN 22 mm pe eykotrA delypatoAnwiag 19mm. H cuokeun epiAapBavel
£va unxavnua xeipdg pe eAatripio TTou TEPIAAUBAVEI Kal TTUPOBOTET éva OET
BeAdvag utrd TNV KaBOdryNoN Tou XPAOoTn JE SUO KOUPTTIA aVTiXEIPa.
AiaTiBeTal o€ didpopa peyédn (14, 16, 18 kai 20ga) Pe PAKN TTOU KupaivovTal
atd 10 k. éwg 25 ex. Ta epyaleia 18gax20ek. kal 18 gax25ek. diatiBevTal
etmiong otn dlapopewaon URO pe Tnv eyKoTr oTUAIOKOU avaTroda Kal
TIPOOPIOVTal CUYKEKPIYEVA YIO BIOWIEG TOU TTPOCTAT.

To épyavo ptopei va xpnaipotroindei ye avtioTtoixn Opoagwviki BeAdvn
Eicaywyéa Tng (CuokeuddeTal Kal TTWAEITaI EEXWPIOTA).

Evdeigeig Xpriong: To Autépato Opyavo Biowiag Tru-Core™ I
XPNOIYOTTOIEITaI YIa TN AN TTOAAQTTAWY KEVTPIKWY SEIYUATWY aTTO
paAakoUg I0ToUG OTTWG TO CUKWTI, TO VEQPE, O TIPOOTATNG, TO OTHBOG KTA.
Kal dev TTPOOPICETAI YIO XPAON O€ 00TA.

Avrevdeigeig: MNa xprion povo oe KevipikéG Blowieg paAakoU 10ToU OTTwG
KaBopifeTal atré SITTAwPATOUXO YIaTPO. To dpyavo TTPETTEl va
XPNOIPOTIOIEITaI aTTé YIOTPO TTOU €ival EEOIKEIWPEVOG PE TIG TIIBAVEG
TIOPEVEPYEIEG, T GUVNBICPEVA TTOPICUATA, TOUG TTEPIOPIOHOUG, TIG EVOEIEEIG
Kal TIG avTeVOEIGEIG TNG KEVTPIKAG Blowiag pe BeAdva. ATaiTeital n kpion Tou
ylatpoU otav peAeTdral n Bloyia o€ aoOEeVEiG PE AINOPPAYIKES BIOTAPAXEG, 1
g€ a0BEVEIG TTOU TTAIPVOUV AVTITINKTIKG QAPHAKA.

Mpoocoxn:

e [la xpAon o€ éva uovo aoBevr). Mnv eTTiXeEIPACETE va KABaPIoETE i va
ETTOVOTTOOTEIPWOETE AUTO TO TTPOIOV.

e Metd TN Xprion, auTo To TTPOIGV TTIBavOV va evéxel BIoAOYIKS Kivouvo.
XeIpIOTEITE TO YE TPATTO TTOU Ba ATTOTPEWE! TNV OKOUCIA TIAPOKEVTNAN.
ATTOpPIYTE TO CUPPWVA PE TOUG I0XUOVTEG VOPOUG Kal KAVOVIGUOUG.

e Mnv Trupodorteite TOTE SoKINAoTIKAG TO AuTopaTto Opyavo Bioyiag
Tru-Core™ II.

o E&akpIBwOoTE TNV akepaIGTNTA TNG BEAGVAG TTPIV POPTWOETE TO EPYAAEID
Kal HET& TNV/TIG TTUPOdATNON/TTUPOdOTACEIS. EAV N BeAdva givai
KOTAOTPOMPEVN, AVTIKATAOTAOTE OAOKANPO TO oUaTNUa (BeAdva Kal
£PYOAEIO).

e H ouokeur) auTh €xel oxedIaOTEl, DOKIUAOTEN KOI KOTAOKEUAOTE YIa
xpnon og éva yévo acBevi. Otav xpnaoigoTrolgital aTov idlo aoBevr, n
OUOKEUN TTPETTEN va £TTIBEWPNOET yia ¢nuId 1 Bopd yia KGBe
SelypatoAnyia. H emavaxpnoipotroinon f n emavetegepyaoia dev £xel
agloAoynBei kal evoExeTal va 0dnyAoEl 0Tn BUCAEITOUpPYIa TNG
OUOKEUNG Kal akoAoUBwg o€ agBéveia ) / Kal TPaUPaTIOPO TOU
aogBevolg. MHN Tnv €mavaypnoIPoTIOIEITE, 1) ETTAVETTECEPYAEDTE OUTE
VO ETTAVOTTIOOTEIPWVETE TN GUOKEUT).

Inueiwon:

o MHN NPOZMAGHZETE NA ANOIZETE TO KANAKI!

o O1 mapouoeg odnyieg yia To Autépato Opyavo Biowiag Tru-Core™ Il AEN
TIpoopidovTal yia KaBopioud | GUCTACT OTTOINCONTIOTE IOTPIKAG 1
XEIPOUPYIKNG TEXVIKAG. O KABe yioTpdg €ival uTTEUBUVOG yia TN CWOTH
Siadikaagia kal TIG TEXVIKEG TToU Ba XpnaIpoTToinBoUv Je QUTH T CUOKEUN.

e To avaAwaipo oeT BeAdvag/Bloyiag TrpoopideTal yia XpAon o€ £va uévo
aoBevh. Mnv €TTIXEIPACETE Va TO KOBAPIOETE 1 VA TO ETTAVATIOOTEIPWOETE.
MeTd 1N Xprion, auTd To TTPOIGV TTIBavOV va evéxel BIOAOYIKS Kivouvo.
XeIpIoTeiTe TO YE TPATTO TTOU Ba ATTOTPEWEN TNV OKOUCIA TIAPOKEVTNAN.
ATToppiTE TO GUPPWVA PE TOUG I0XUOVTEG VOUOUG Kal KavovIGUoUG.

ATtroBrikeuon: PUAGETE To Ot dPOoEPS, ENPOG PEPOG.

Tuotteen kuvaus: Tru-Core™ [l -automaattisessa biopsiainstrumentissa on 22
mm:n etenemisliike ja 19 mm:n néytekolo. Valineessa on jousikuormitteinen
kasinpidettéva yksikkd, jossa on neulasarja, jonka kayttaja voi laukaista kahden
peukalonupin avulla. Instrumentti on saatavilla erikokoisina (14, 16, 18 ja 20 ga)
pituuksilla 10 cm—25 cm. 18 ga x 20 cm ja 18 ga x 25cm instrumentit ovat
saatavilla myds URO-kokoonpanossa, jossa pistimen kolo on yldsalaisin ja joka
on erityisesti tarkoitettu eturauhasen biopsiaan.

Instrumenttia voidaan kayttaa vastaavan Co-Axial -sisdénvientineulan kanssa
(pakataan ja myydaan erikseen).

Kayttoindikaatiot: Tru-Core™ Il -automaattinen biopsiainstrumentti on
tarkoitettu useiden ydinnaytteiden ottamiseen pehmeasté kudoksesta kuten
maksasta, munuaisesta, eturauhasesta, rinnasta jne. Sita ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi luuhun.

Kontraindikaatiot: Saa kayttaa vain pehmeiden kudosten ydinbiopsiaan
ladkarin maarayksesté. Laitetta saa kayttaa vain ladkari, joka tuntee
ydinneulabiopsian sivuvaikutukset, tyypilliset tulokset, rajoitukset, indikaatiot
ja kontraindikaatiot. Léakarin harkintaa on kaytettava biopsioissa potilaille,
joilla on verenvuotohairidité tai jotka saavat antikoagulanttilagkitysta.

Huomio:

¢ Vain potilaskohtaiseen kayttéon. Ala yritd puhdistaa tai steriloida
tuotetta uudelleen.

e Kayton jalkeen tuote voi olla potentiaalinen biovaara. Varo vahingossa
pistamistéa kasitellessasi laitetta. Havita paikallisten lakien ja
méaréaysten mukaisesti.

o Alakoskaan koelaukaise Tru-Core™ Il -automaattista
biopsiainstrumenttia.

e Tarkasta neulan eheys ennen instrumentin lataamista ja
laukaisemisten jalkeen. Jos neula on vahingoittunut, vaihda koko laite
(neulasarja ja instrumentti).

e Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain yhden potilaan
kayttoon. Kun vélinetté kéaytetdan toistamiseen samalla potilaalla, se
tulee kunkin naytteenoton jalkeen tarkastaa vahingon tai kulumisen
varalta. Toistuvaa kayttoéa tai uudelleenkasittelya ei ole arvioitu; taméa
voi aiheuttaa vélineen rikkoutumisen ja sen seurauksena potilaan
sairauden ja/tai vamman. Taté valinetta EI SAA kayttaa,
uudelleenkasitella tai steriloida uudelleen

Huomautus:

o ALA YRITA AVATA KANTTA!

e Naiden Tru-Core™ [l -automaattisen biopsiainstrumentin ohjeiden
tarkoitus El ole maarittaa tai neuvoa laéketieteellista tai kirurgista
tekniikkaa. Jokainen kayttaja on vastuussa laitteen oikeasta kaytdsta
ja sopivasta tekniikasta.

o Kertakayttéinen neula/biopsialaite on vain yhta potilasta varten. Ala
yritd puhdistaa tai steriloida uudelleen. Kayton jalkeen tuote voi olla
potentiaalinen biovaara. Varo vahingossa pistamista kasitellessasi
laitetta. Havit& paikallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

Sailytys : Sailyta villeassa ja kuivassa paikassa.

0O3nyieg Xprong

1. FANIOTPACTE TO KOUNTT TOU GWANViokou (1) KEVTPIKG PEXPIG GTOU O
pnxaviopog KAeIoTEl TN B€0N TOU.

2. FAIOTPAGTE TO KOUMTTi TOU GTUNIOKOU (2) KEVTPIKG PEXPIG OTOU O
HNXaviouog KAEIoTEl TN B€0N TOU.

3. H ouokeun gival Twpa €To1un yia xpAon. Eiocdyete Tn BeAdva
KEVTPIKG TTPOG TN BEaN TTOU TTPOKEITAI VO EKTEAEOTEN N
SeiypatoAnyia.lMpoegidotroinan: MpooégTe va un oTIPWEETE TO
KOUTTI aVvTiXEIPO TOU OTUNIOKOU PEXPIG OTOU N BEAGVA va €XEl
e10ax0ei otnv emBuunTA B€on. ETaAnBeloTe Tn owoTr Béon TNG
BeAdvag.

4. FAIoTPAGTE TO KOUNTTi GTUAIGKOU (2) TTPOG Ta EUTTPOG PEXPIG OTOU
TTUPODOTACEI N CUCKEUN.

5.  AgaipéoTe Tn BeAdva atrd Tnv TepIoxn Bloyiag.

6. MNa va agaipéoete 10 deiypa Blowiag atmd Tn BeAdva, deTUEUETE TO
KoupTTi cwAnviokou (1) péxpig 6Tou o pnxaviopdg KAEIOTel oTn Béon
TOU.

7. Edv BéAete va AdBeTe TrepioodTEPa SeiypaTa, ETTAVAAAUBAVETE TO
BripaTa 2 éwg 7.

Kayttoohjeet

1. Liu'uta kanyylin nuppia (1) proksimaalisesti, kunnes mekanismi

"naksahtaa" paikalleen.
2. Liu'uta pistimen nuppia (2) proksimaalisesti, kunnes mekanismi
"naksahtaa" paikalleen.

3. Laite on nyt kayttdvalmis; tydnné neula proksimaalisesti
naytteenottoalueelle. Varoitus: Varo, ettet tydnna pistimen
peukalonuppia kunnes neula on halutussa paikassa. Tarkasta
neulan oikea sijainti.

Liu'uta pistimen nuppia (2) eteenpain, kunnes laite laukeaa.
Poista neula biopsia-alueelta.

Naytteen poisto neulasta: liu'uta kanyylin nuppia (1), kunnes
mekanismi "naksahtaa" paikalleen. Poista nayte.

7. Jos lisénaytteita tarvitaan, toista vaiheet 2—-7.
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NORWEGIAN

Tru-Core™ Il og Tru-Core™ Il URO
Automatisk Biopsiinstrument

Tru-Core™ Il og Tru-Core™ Il URO
Automatisk biopsi-instrument

Beskrivelse: Tru-Core™ |l automatisk biopsiinstrument har et 22 mm kast
(throw) med et 19 mm hak til biopsiprgve. Instrumentet omfatter en
fiederbelastet manuel enhed, som indeholder og affyrer en kanyle ledet af to
fingergreb. Det leveres i forskellige starrelser (14, 16, 18 og 20 ga) i
forskellige laengder fra 10 cm til 25 cm. 18 ga x 20 cm og 18 ga x 25 cm
instrumenterne leveres ligeledes i URO konfiguration med stilethakket med
bunden i vejret specielt beregnet til prostatabiopsier.

Instrumentet kan bruges med en tilsvarende koaksial indfgringskanyle
(pakket og solgt separat).

Indikationer: Tru-Core™ Il automatisk biopsiinstrument anvendes til at
fortage flere kernebiopsier fra bladt veev som lever, nyre, prostata, bryst
0.s.v. og er ikke beregnet til knogler.

Kontraindikationer: M& kun anvendes til kernebiopsier af blgdt veev efter
leegeordination. Instrumentet ma& kun anvendes af en leege, der har
kendskab til mulige bivirkninger, typiske fund, begraensninger, indikationer
og kontraindikationer af kernebiopsier. Sund medicinsk bedgmmelse bar
ligge til grund for biopsitagning pa patienter med blgdningssygdomme eller
patienter, der behandles med antikoagulanser.

Advarsel:

e Ma kun anvendes til engangsbrug. Produktet m& ikke renggres eller
resteriliseres.

e Efter anvendelse kan produktet eventuelt vaere sundhedsfarligt.
Handter produktet s utilsigtet punktur undgas. Bortskaffes i henhold
til geeldende love og regulativer.

e Test aldrig affyringen af Tru-Core™ Il automatisk
biopsiinstrumentet.

e Kontroller at kanylen er hel, far den monteres i instrumentet og efter
hver affyring. Udskift hele systemet (kanyle og biopsiinstrument), hvis
kanylen er beskadiget.

e Denne enhed er udelukkende designet, testet og fremstillet til
engangsbrug. Hvis den bruges gentagne gange pa samme patient,
skal enheden efterses for skader eller slid efter hver kerneprave, der
tages. Genbrug eller genforarbejdning er ikke blevet evalueret og kan
medfgare svigt og efterfalgende sygdom og/eller leesioner hos
patienten. Dette instrument m& IKKE genbruges, genforarbejdes eller
resteriliseres.

OBS:

e PR@V IKKE PA AT ABNE LAGET!

e Denne brugsanvisning for Tru-Core™ |l automatiske
biopsiinstrumentet er IKKE beregnet til at definere eller foresl& nogen
medicinsk eller kirurgisk teknik. Den individuelle laege er ansvarlig for
korrekt teknik og den metode, der anvendes til instrumentet.

* Engangskanylen/biopsisaettet er kun til engangsbrug. Prav ikke at
renggre eller resterilisere det. Efter anvendelse kan produktet
eventuelt veere sundhedsfarligt. Handter produktet forsvarligt, s&
utilsigtet punktur undgés. Bortskaffes i henhold til gaeldende love og
regulativer.

Opbevaring: Opbevares kgligt og tart.

Produktbeskrivelse: Tru-Core™ Il automatiske biopsi instrument har en
22mm kasteevne med et 19mm prgveinnsnitt. Anordningen inkluderer en
figermontert enhet som kan holdes i hdnden og som oppbevarer og skyver inn
et ndlesett som veiledes av utlgsningsknotter. Instrumentet er tilgjengelig i
forskjellige starrelser (14, 16, 18 og 20ga) med lengder som varierer fral0 cm
til 25 cm. De 18gax20cm og 18gax25cm lange instrumentene er ogsa
tilgjengelige i URO konfigurasjonen med stilettinnsnittet opp og ned og brukes
spesielt til prostata-biopsier.

Instrumentet kan brukes med en tilsvarende Co-Axial innfgringsnal (Innpakket
0g solgt separat)

Bruksindikasjoner:Tru-Core™ Il automatiske biopsi-instrument brukes til & fa
tak i flere kjernepraver fra mykdelene, slik som lever, nyrer, prostata, bryst etc.
og er ikke tilsiktet ben.

Kontraindikasjoner: Bare til bruk med kjerneprgver fra mykdelene slik som
fastsatt av autorisert lege. Instrumentet m& brukes av en lege som er kjent
med eventuelle bivirkinger, typiske funn, begrensinger, indikasjoner og
kontraindikasjoner tilknyttet kjernenalbiopsi. Legens vurdering er ngdvendig
nar en biopsi blir tatt i betraktning hos pasienter med blgdningssykdommer,
eller som tar anti-koaguleringsmidler.

Advarsel:

« Bare til engangsbruk. Rengjaring eller resterilisering av dette produktet
ma ikke forsgkes.

e Etter bruk kan dette produktet bli en eventuell mikrobiologisk risk.
Produktet m& behandles pa en mate som vil forhindre tilfeldig punktur.
Ma kasseres i samsvar med gjeldende lover og forskrifter.

e Tru-Core™ Il ma aldri provestartes. Automatiske biopsi
instrumenter ma aldri prgvestartes.

o Bekreft at ndlen er hel og i god stand far instrument lastes og etter det er
innsatt). Hvis ndlen er skadet, m& hele system erstattes (nalesettet og
instrumentet).

e Denne anordningen er bare blitt designet, testet og fabrikkert til
engangsbruk. N&r den brukes gjentatte ganger til samme pasient, ma
anordningen kontrolleres for & sikre at skade eller slitasje ikke har
forekommet. Gjenbruk eller omarbeiding har ikke blitt evaluert og kan
lede til svikt og etterfglgende sykdom eller skade hos pasienten.
Anordningen m& IKKE brukes igjen, omarbeides eller resteriliseres.

Merk:

e PR@V IKKE A APNE LOKKET!

e Hensikten med disse bruksanvisningene for Tru-Core™ |l automatiske
biopsi-Instrument er IKKE tilsiktet & definere eller foresla andre
medisinske eller kirurgiske teknikker. Den individuelle praktiserende legen
er ansvarlig for riktig type fremgangsmaéte og teknikk som skal brukes til
denne anordningen.

o Nalen/biopsi-settet er bare til engangsbruk. Prgv ikke & gjare settet rent
eller & resterilisere det. Etter bruk kan produktet bli en potensiell biologisk
risk. Det ma behandles p& en méate som vil forhindre tilfeldig punktur.
Produktet m& kasseres i samsvar med gjeldende lover og bestemmelser.

Oppbevaring : Produktet mé& oppbevares pa et kjalig, tart omrade.

Brugsanvisning

1. Treek kanylegrebet (1) tilbage, indtil der hgres et mekanisk “klik”.

2. Treek stiletgrebet (2) tilbage, indtil der hegres et mekanisk "klik”.

3. Instrumentet er nu Kklart til brug. Indfgr kanylen proximalt for
biopsiomradet. Advarsel: Veer forsigtig, pas pa ikke at presse pa
stiletgrebet, fgr kanylen er indfert til den gnskede position. Bekraeft
rigtig kanyle placering.

Pres stiletgrebet (2) fremad, indtil instrumentet affyres.

Traek kanylen ud af biopsiomradet.

Biopsipraven fiernes fra kanylen ved at aktivere kanylegrebet (1),
indtil der heres et mekanisk "klik”.

7. Hvis der gnskes flere biopsier, gentages trin 2 til og med 7.
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Bruksanvisninger
1. Kanyleknotten (1) m& skyves proksimalt helt til mekanismen
“klikker” pa plass.

2. Skyv stilettknotten (2) proksimalt helt til mekanismen “klikker” pa

plass.

3. Anordning er né Kklar til bruk; ndlen innfgres proksimalt til omradet
som skal testes. Advarsel: Unnga & skyve pa stilett-tommeknotten
helt il ndlen har blitt innfart til den gnskede beliggenheten. Bekreft at
nalen befinner seg pa det riktige stedet.

Skyv stilettknotten (2) fremover helt til anordning skyves inn.

Trekk ndlen tilbake fra biopsi-stedet.

For & kunne fierne biopsi-spesimentet fra nalen, ma kanyleknotten
(1) tilsettes helt til mekanismen “klikker” pa plass.

7. Hvis mere prgver er ngdvendig, ma trinn 2 til 7 gjentas.

o oA




TURKISH

Tru-Core™Il ve Tru-Core™Il URO
Otomatik Biyopsi Aleti

Uriin Tamimi: Tru-Core™ Il Otomatik Biyopsi Aleti'nin 19 mm'lik érnek
centigi ve 22 mm'lik atis uzunlugu vardir. Alette, iginde bir igne seti bulunan
ve iki adet baslik ile yonetilen ve ateslenen, yayl ve elde taginabilir bir Gnite
de bulunmaktadir. 10 cm ve 25 cm arasinda degisen uzunluklarda gesitli
boyutlari (14, 16, 18 ve 20 ga) bulunmaktadir. 18 ga x 20 cm ve 18 ga x

25 cm aletler, URO konfigiirasyonunda ve stilet basligi bas asadi olacak
sekilde de bulunmaktadir ve 6zellikle prostat biyopsisi igin kullaniimaktadir.

Alet, uygun bir Co-Axial Intoducer igne (ayri paketlenir ve ayri satilir) ile
kullanilabilir.

Endikasyonlari: Tru-Core™ || Otomatik Biyopsi Aleti karaciger, bobrek,
prostat, gégus gibi yumusak dokulardan goklu core érnegi almak igin
kullanilir, kemiklerde kullanima uygun degildir.

Kontrendikasyonlari: etkili bir doktor tarafindan belirtildigi Gizere sadece
yumusak doku core biyopsisi igin kullanilir. Bu alet, core igne biyopsisinin
muhtemel yan etkileri, tipik bulgulari, sinirlari, endikasyonlari ve
kontrendikasyonlarini bilen bir doktor tarafindan kullaniimalidir. Kanama
bozuklugu olan veya antikoagulan ilag alan hastalarda biyopsi uygulamak
icin doktor onayi gereklidir.

Dikkat:

e Yalnizca Tek Hasta Igindir. Uriinii temizlemeyin ya da tekrar sterilize
etmeyin.

o Uriin kullanildiktan sonra biyolojik agidan tehlikeli olabilir. Uriini
kazara batmasini engelleyecek sekilde kullanin. Gegerli yasa ve
yonetmeliklere gére elden gikarin.

e Tru-Core™ Il Otomatik Biyopsi Aleti ile kesinlikle test amach
atesleme yapmayin.

o igneyi alete takmadan énce ve aleti ategledikten sonra ignenin hasarli
olmadigini onaylayin. i§ne hasarli ise, bitiin sistemi degistirin (igne
setini ve aleti).

e Bu cihaz sadece tek hastada kullaniimak lizere tasarlanmis, test
edilmis ve Uretilmigtir. Ayni hastada tekrar tekrar kullanildiginda, her
core 6rnek alindiktan sonra cihazda hasar veya asinma olup olmadigi
kontrol edilmelidir. Cihazi tekrar kullanma veya tekrar islem yapmayla
ilgili klinik veriler bulunmamaktadir. Cihazi tekrar kullanmak ya da
tekrar islem yapmak cihazin arizalanmasina ve neticesinde hastanin
hastalanmasina ve/veya yaralanmasina neden olabilir. Bu cihazi
tekrar KULLANMAYINIZ, tekrar islem YAPMAYINIZ ya da tekrar
sterilize ETMEYINIZ.

Not:

« KAPAGI KESINLIKLE AGMAYIN!

e Tru-Core™ |l Otomatik Biyopsi Aleti talimatlari tibbi ya da cerrahi
teknikleri belirtme amaci TASIMAZ. Her kullanici hekim bu aletin
uygun prosedur ve tekniklere gore kullanimindan sorumludur.

o Tek kullanimlik igne/biyopsi seti Yalnizca Tek Hasta igindir. Uriinii
kesinlikle temizlemeyin ya da sterilize etmeyin. Uriin kullanildiktan
sonra biyolojik agidan tehlikeli olabilir. Uriinii kazara batmasini
engelleyecek sekilde kullanin. Gegerli yasa ve yonetmeliklere gére
elden gikarin.

Saklama Kosullar : Serin ve kuru yerde muhafaza edin.

Kullanma Talimatlan

1. Mekanizmadan klik sesi duyulana kadar kanul bagligini (1)
proksimal olarak kaydirin.

2. Mekanizmadan klik sesi duyulana kadar stilet bashigini (2)
proksimal olarak kaydirin.

3. Alet artik kullanima hazirdir; igneyi 6rnek alinacak bélgenin

yakinina yerlestirin. Uyari: igne istenilen bélgeye

yerlestiriimeden stilet bagligina basmamaya dikkat edin. ignenin

dogru konumda oldugunu onaylayin.

Alet ateslenene kadar stilet basligini (2) ileri dogru kaydirin.

igneyi biyopsi bélgesinden gekin.

Biyopsi 6rnegini igneden gikarmak igin, mekanizmadan klik sesi

duyulana kadar kanul bagligini (1) kaydirin.

7. Daha fazla 6rnek gerekirse, 2—7 arasindaki adimlari tekrarlayin.
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Tru-Core™Il i Tru-Core™Il URO
Automatyczny aparat do biopsji

Opis produktu: Automatyczny aparat do biopsji Tru-Core™Il ma skok igty

22 mm i wcigcie dla probki 19 mm. Urzadzenie to zawiera sprezynows,
recznie podtrzymywang czes¢, w ktdrej umieszcza sie i z ktorej wystrzelany
jest zespot igiet, kontrolowany przez uzytkownika przy uzyciu dwéch
przyciskow. Aparat jest dostepny w réznych rozmiarach (14, 16, 18i 20 ga
[2.0; 1.6; 1.2; 0.9 mm odpowiednio]) i o dlugosci od 10 do 25 cm. Dostepne sg
réwniez aparaty o rozmiarach 18 ga [1.2 mm] x 20 cm i 18 ga [1.2 mm] x 25 cm
z konfiguracjg URO [urologiczng] z odwréconym wcieciem sztyletu, specjalnie
do wykonywania biopsji prostaty.

Aparat moze byé uzywany z odpowiednim wspétosiowym prowadnikiem igty
firmy (pakowany i sprzedawany oddzielnie).

Wskazania do zastosowania: Automatyczny aparat do biopsji Tru-Core ™I
jest stosowany do pobierania wielokrotnych prébek rdzenia tkanek miekkich
takich jak watroba, nerka, prostata, piers itd., nie jest przeznaczony do biopsji
kosci.

Przeciwskazania: Przeznaczony tylko do biopsji rdzenia tkanek migkkich i
zgodnie z zaleceniem lekarza. Aparat powinien by¢ uzywany przez lekarza,
ktory jest dobrze obeznany z mozliwymi skutkami ubocznymi, typowymi
wynikami badan, ograniczeniami i przeciwskazaniami biopsji iglowej rdzenia
tkanki. Przy podejmowaniu decyzji o biopsji u pacjentéw z zaburzeniami
krwawienia lub otrzymujgcymi $rodki anty-koagulujace wazna jest ocena
lekarza.

Srodki ostroznosci:

. Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy czysci¢ lub
ponownie sterylizowac tego produktu.

. Po uzyciu produkt ten moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne.
Nalezy postepowaé ostroznie, aby nie dopusci¢ do przypadkowej
punkcji i pozbyé¢ sie zgodnie z odpowiednimi prawami i przepisami.

. Nigdy nie nalezy przeprowadza¢ proby wystrzelenia z
automatycznego aparatu do biopsji Tru-Core™Il.

. Nalezy sprawdzi¢, czy igta nie jest uszkodzona przed
zatadowaniem aparatu i po wystrzeleniu(-niach). Jezeli igta jest
uszkodzona, nalezy wymieni¢ caty system (zestaw igiet i aparat).

. Urzgdzenie to zostato zaprojektowane, przetestowane i
wyprodukowane tylko do jednorazowego uzytku. W przypadku, gdy
aparat jest uzyty wielokrotnie na tym samym pacjencie nalezy
sprawdzi¢, czy urzadzenie nie zostato zniszczone lub uszkodzone
po kazdym pobraniu prébki. Skutki ponownego uzycia lub utylizacji
aparatu nie zostaty oszacowane, moze on okaza¢ sie niesprawny i
spowodowac¢ uraz lub chorobe pacjenta.

Uwaga:
. NIE NALEZY PROBOWAC OTWORZYC POKRYWY APARATU
. Instrukcje dotyczgce automatycznego aparatu do biopsji Tru-

Core™|| NIE majg na celu okreslenia lub sugerowania zadnych
procedur medycznych czy chirurgicznych. Lekarz wykonujacy
biopsje jest odpowiedzialny za stosowanie wtasciwych procedur i
technik zwigzanych z tym aparatem.

. Jednorazowy zestaw igta/aparat przewidziany jest WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYCIA. Nie nalezy prébowaé go czyscié lub
ponownie sterylizowac¢. Po uzyciu produkt ten moze stanowié
zagrozenie biologiczne. Nalezy z nim postepowac¢ w taki sposéb,
aby nie spowodowac przypadkowej punkcji. Po uzyciu pozby¢ sie
zgodnie z odpowiednimi prawami i przepisami.

Przechowywanie: Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu.

Instrukcja uzycia

1. Przesunaé¢ przycisk kaniuli (1) az do potozenia, kiedy
mechanizm ,kliknie” w odpowiednim miejscu.

2. Przesunaé¢ przycisk sztyletu (2), az do potozenia, kiedy
mechanizm ,kliknie” w odpowiednim miejscu.

3. Aparat jest teraz gotowy do uzycia; wprowadzi¢ igte w poblize
obszaru,

z ktérego prébka bedzie pobrana. Ostrzezenie: nie nalezy
nacisng¢ przycisku sztyletu przed wprowadzeniem igty do
wybranego miejsca. Sprawdzi¢ wtasciwe umiejscowienie igty.

4. Przesunaé¢ przycisk sztyletu (2), az do momentu kiedy
urzgdzenie
odpali igte.

5. Wyciagna¢ igte z miejsca biopsji.

6.  Aby usung¢ prébke tkanki po biopsji z igty, przesunaé przycisk
kaniuli (1) az do potozenia, kiedy mechanizm ,kliknie” w
odpowiednim miejscu.

7. W przypadku, kiedy potrzebne sg wielokrotne probki, powtdrzy¢
etapy od 2 do 7.



HUNGARIAN

Tru-Core™Il a Tru-Core™Il URO
Automaticky nastroj pro biopsii

Tru-Core™Il és Tru-Core™I1l URO
automata biopszias eszkoz

Popis vyrobku: Automaticky nastroj pro biopsii Tru-Core™ Il ma 22mm plast s
19mm zafezem na vzorku. Zafizeni obsahuje ruéni dil se zaloZzenou pruZinou,
ve kterém se nachazi souprava jehel, kterou je mozné vystrelovat navadénim
uzivatele dvéma palcovymi tlagitky. Dodava se v riznych velikostech (14, 16,
18 a 20 G) s délkami v rozsahu od 10 do 25 cm. Nastroje velikosti 18 G x 20 cm
a 18 G x 25 cm jsou také dostupné v konfiguraci URO s obracenym zafezem na
sondu a jsou uréeny specificky pro biopsii prostaty.

Nastroj se muze pouzivat s prisluSnou koaxialni zavadéci jehlou (balenou a
prodavanou zvlast).

Indikace pouziti: Automaticky nastroj pro biopsii Tru-Core™ Il se pouziva k
ziskani nékolika jadrovych vzork(i z mékké tkané, jako napf. jater, ledvin,
prostaty, prsu atd. a neni ur€eny pro kosti.

Kontraindikace: Pro pouZiti pouze pro jadrové biopsie mékkych tani podle
rozhodnuti licencovaného Iékarfe. Nastroj smi pouzivat pouze |ékar
obeznameny s moznymi vedlejSimi uc€inky, typickymi nalezy, omezenimi,
indikacemi a kontraindikacemi jadrové jehlové biopsie. Pfi zvazovani biopsie
u pacientl s poruchami krvaceni nebo dostavajicimi antikoagulaéni Iéky se
vyZaduje |ékafsky usudek.

Upozornéni:

e Pouze pro jednorazoveé pouziti. Nepokousejte se tento vyrobek cistit nebo
opakované sterilizovat.

* Po pouziti muze tento vyrobek predstavovat biologické nebezpedi.
Manipulujte s nim tak, aby nedoslo k nahodnému propichnuti. Zlikvidujte
v souladu s pfisluSnymi zakony a pfedpisy.

e Automaticky nastroj pro biopsii Tru-Core™ Il nikdy nevystrelujte
zkuSebné.

« Pred nabijenim pristroje a po vystfeleni zkontrolujte neporusenost jehly.
Je-li jehla poskozena, vymérite cely systém (soupravu jehel i nastroj).

e Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno jen pro
jednorazové pouziti. Pfi opakovaném pouziti u stejného pacienta se
zafizeni musi zkontrolovat, zda neni poskozené nebo opotfebované
po kazdém odbéru jadrového vzorku. Opakované pouziti nebo
zpracovani nebylo vyhodnoceno a mize vést k jeho selhani a
naslednému onemocnéni nebo zranéni pacienta. Toto zafizeni
NEPOUZIVEJTE, NEZPRACOVAVEJTE ANI NESTERILIZUJTE
opakované.

Poznamka:

o NEPOKOUSEJTE SE OTEVRIT VICKO!

e Tyto pokyny pro automaticky nastroj na biopsii Tru-Core™ Il NEJSOU
uréeny k tomu, aby definovaly nebo navrhovaly néjakou Iékafskou nebo
chirurgickou techniku. Jednotlivy Iékaf odpovida za spravny postup a
techniky, které se pouZiji s timto zafizenim.

« Jednorazova souprava pro biopsii s jehlami je uréena jen na jednorazové
pouziti. Nepokousejte se ji Cistit nebo opakované sterilizovat. Po pouziti
muze tento vyrobek predstavovat biologické nebezpeci. Manipulujte
s nim tak, aby nedos$lo k ndhodnému propichnuti. Zlikvidujte ho
v souladu s pfislusnymi zakony a predpisy.

Uchovavani: Uchovavejte na chladném a suchém misté.

Navod k pouziti
1.  Kanylové tlacitko (1) posouveijte proximalné, dokud mechanismus
,nezasko¢i“ na misto.
2. Sondové tlagitko (2) posouvejte proximalné, dokud mechanismus
,nezaskoci“ na misto.
3. Zafizeni je ted pfipravené k pouZiti; jehlu zasurite proximalné
k oblasti, ze které se ma odebrat vzorek. Varovani: Davejte pozor,
abyste palcové sondové tlacitko nestiskli, dokud jehla neni zasunuta
do pozadovaného mista. Ovéfte spravnou polohu jehly.
Sondové tlacitko (2) posouvejte, dokud zafizeni nevystreli.
Vytahnéte jehlu z mista biopsie.
Pro odstranéni bioptického vzorku z jehly stlaéte kanylové tlagitko
(1), dokud mechanismus ,nezasko¢i* na misto.
7. Pokud potrebujete vice vzorkl, opakujte kroky 2 az 7.
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A termék leirdsa: The Tru-Core™ Il automata biopszias eszkéz egy 19 mm-es
horonnyal ellatott 22 mm-es dobbal rendelkezik. Az eszkdz része egy ragoés
kézidarab, amely befogadja és - a felhasznal6 iranyitasaval (két hiivelykuijjal
irdnyithaté gombbal) —,beldvi” a tlikészletet. Kilonbdzé méretekben (4, 16, 18
és 20 G) és 10 és 25 cm kozotti valtozd hosszisagban kaphat6. A 18 Gx20 cm
és a 18 Gx 25 cm-es készillék rendelkezésre all URO konfiguracioban is,
specidlisan a prosztatabiopszia céljara szolgalo felforditott mandrin-horonnyal.

A készilék hasznalhato a megfelel6 koaxialis bevezetétiivel (amely kiilon
csomagolva keril forgalomba).

Hasznalati javallatok: The Tru-Core™ Il automata biopszias eszkdz
lagyszévetekbdl — igy majbdl, vesébél, prosztatabdl, emlébél valé - tobbszorés
core mintédk mintavételére szolgal, az eszkdzt nem tervezték csontbdl vald
mintavételre.

Ellenjavallatok: Kizarélag lagyszovetek core biopszigjara valé hasznélatra,
egy képesitett orvos meghatarozasa szerint. A készuléket olyan orvosok
hasznalhatjak, akik ismerik a core biopszia lehetséges mellékhatésait,
jellemz6 leleteit, korlatait, javallatait és ellenjavallatait. Az orvosnak kell
donteni a biopsziardl olyan betegek esetében, akik vérzési
rendellenességben szenvednek, vagy véralvadasgatlé gydgyszereket
szednek.

Vigyéazat:

o Kizérolag egyszeri felhasznélasra. Tilos a terméket megtisztitani vagy
Ujra sterilizalni!

e Hasznalat utan a termék bioldgiailag veszélyes lehet. Ugy kezelje, hogy
ne térténhessen véletlen punkcié. Artalmatlanitsa az alkalmazandé
torvények és eldirasok szerint.

e Soha ne végezzen ,tesztlovést” a Tru-Core™ Il automata
biopszias eszkdzzel.

o Ellenérizze a tli épségét a készllék betdltése el6tt és a bejuttatas(ok)
utan. Ha a tl sérlilt, cserélje ki az egész rendszert (tlikészletet és
eszkozt).

o Ezt a készuléket kizarélag egyszeri hasznélatra tervezték, tesztelték
és gyartottak. Amikor ugyanazon a betegen ismételt hasznalatra kerdl
sor, minden core minta vétele utan ellenérizni kell az eszkdzt, hogy
nem karosodott-e vagy nem mutatkoznak-e elhasznalédas jelei. Nem
tortén értékelés az Ujrafelhasznalasra vagy feldolgozasra, azok a
késziilék meghibasodaséahoz és ennek kovetkeztében a paciens
megbetegedéséhez és/vagy sériléséhez vezethetnek. Az eszkdz
Ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozéasa vagy Ujrasterilizalasa TILOS!

Megjegyzés:

¢ NE KISERELJE MEG FELNYITNI A FEDOT!

e A Tru-Core™ Il automata biopszias eszkdzre vonatkozd jelen
utasitasoknak NEM szandéka orvosi vagy sebészeti technikéat
meghatarozni vagy javasolni. Az adott gyakorl6 orvos felelés az
eszkozzel a helyes eljaras és technika alkalmazasaért.

o Az eldobhato tli/biopszia készlet kizarélag egyszeri felhasznalasra valo.
Tilos a terméket megtisztitani vagy Ujrasterilizalni. Hasznalat utan a
termék bioldgiailag veszélyes lehet. Ugy kezelje, hogy ne térténhessen
véletlen punkcié. Artalmatlanitsa az alkalmazandé térvények és elSirasok
szerint.

Téarolas: Szazaz, hlivds helyen tarolandd

Hasznalati utasitas

1. Csusztassa a kanul-gombot (1) proximalisan, amig a mozgé
rész a helyére nem ,kattan”.

2. Csusztassa a mandrin-gombot (2) proximalisan, amig a mozgé
rész a helyére nem ,kattan”.

3. Akészilék most hasznélatra kész; helyezze be a tiit a
megmintazando terilethez proximalisan. Figyelmeztetés:
Vigyazzon, ne nyomja le a mandrin hiivelykujjal kezelheté gombjat
addig, amig a tli nincs behelyezve a kivant helyre. Gy&z&djon meg
a ti helyes poziciojardl.

4.  CsuUsztassa a mandrin gombjat (2) elére addig, amig a készilék
nem el nem kezdi a ,belovést”.

5. Huzza vissza a t{it a biopszia helyrél.

6. A mintanak a tibdl valo kivételéhez kapcsolja 6ssze a kanul
gombjat (1) addig, amig a mechanizmus a helyére nem ,kattan”.

7. Ha t6bb mintara van sziukség, ismételje meg a 2-7 Iépéseket.




ROMANIAN

Tru-Core™ Il and Tru-Core™ |l URO
Instrument automat pentru biopsie

Tru-Core™ Il a Tru-Core™ Il URO
Automaticky inStrument na biopsiu

Descrierea produsului: Instrumentul Tru-Core™ Il automat pentru biopsie
are o cursa de 22 mm cu un model de canelura de 19 mm. Instrumentul
include un dispozitiv cu arc sub forma de maner care trage si adaposteste
acul sub indrumarea celor 2 butoane cu degetul mare. Este disponibil in
diverse dimensiuni (14, 16, 18 GA) cu o lungime care variaza intre 10 si

25 cm. Instrumentele cu dimensiunea de 18GAx20 cm si 18GAx25 cm sunt
de asemenea disponibile In configuratie URO cu stilet cu canelura de sus in
jos si sunt specific pentru biopsierea prostatei.

Instrumentul trebuie utilizat doar cu un ac coaxial (impachetat si vandut
separate).

Indicatii pentru utilizare: Instrumentul Tru-Core™ |l automat pentru biopsie
este utilizat pentru prelevarea unor probe multiple de tesut din ficat, rinichi,
prostatd, sani,etc., dar nu si pentru prelevarea de tesut 0sos.

Contraindicatii: Acul de biopsie pentru tesuturi este de unica folosinta si
trebuie utilizat doar de un medic licentiat. Instrumentul trebuie utilizat de un
medic familiarizat cu posibilele efecte secundare, localizarea locului de
biopsiere, limitele, indicatiile si contraindicatiile biopsiei cu ac. Medicul decide
daca doreste sé faca biopsie la un pacient care sufera de tulburari de coagulare
sau este pe tratament anticoagulant.

Atentie:

e Este un instrument de unica folosinta. Nu incercati sa-I curatati sau
sa resterilizati.

e Dupa utilizare, produsul devine un potential pericol biologic.
Manipulati in asa fel incat s& preveniti intepari accidentale. Inlaturati
aceste deseuri in concordanta cu legile si regulamentele in vigoare.

* Nu testati tragand acul Instrumentului automat pentru biopsie
Tru-Core™ Il

» Verificati integritatea acului inaintea incarcarii instrumentului si dupa
tragere. Daca acul este deteriorat, inlocuiti intregul system (acul si
instrumentul).

e Acest aparat este proiectat, testat si fabricat ca si produs de singura
utilizare. Daca utilizati de mai multe ori la acelasi pacient, produsul
trebuie verificat daca nu s-a deteriorat sau daca nu s-a uzat dupa
fiecare proba. Reutilizarea sau reprocesarea instrumentului nu au fost
evaluate si poate duce la esecul sau ranirea ori imbolnavirea
pacientului. NU Tncercati sa reutilizati, sa reprocesati sau sa sterilizati
acest produs.

Nota:

e NU INCERCATI SA DESCHIDETI CAPACUL!

e Aceste instructiuni de utilizare a Instrumentului automat pentru biopsie
Tru-Core™ Il nu au menirea de a descrie sau impune vre-o tehnica
medical sau chirurgicala. Fiecare practician este responsabil de
procedurile sau tehnicile utilizate cu acest instrument.

« Setul de biopsie/ac este de unica folosinta. Nu incercati sa curatati
sau sa resterilizati. Dupa utilizare, produsul devine un potential pericol
biologic. Manipulati in asa fel incat sa preveniti intepari accidentale.
Inlaturati aceste deseuri in concordanta cu legile si regulamentele Tn
vigoare.

Modul de péastrare a produsului: pastrati intr-un mediu racoros, uscat.

Instructiuni de utilizare

1.  Glisati proeminenta canulei (1) proximal pana ce aceasta se
pozitioneaza, mecanismul facand un "clic"

2. Glisati proeminenta stiletului (2) proximal pana ce aceasta se
pozitioneaza, mecanismul facand un “clic" .

3.  Dispozitivul este acuma gata de utilizare; introduceti acul proximal
de zona care urmeaza sa fie biopsiatd. Avertisment: Aveti grija sa
nu apasati butonul stiletului cu degetul mare pana cand acul nu
este pozitionat in locul dorit. Verificati pozitia corecta al acului.

4.  Glisati proeminenta stiletului (2) pana ce dispozitivul trage.

Se retrage acul din tesutul biopsiat.

6.  Pentru a elimina tesutul biopsiat din ac trageti de proeminenta
canulei(1) pana ce aceasta se pozitioneaza , mecanismul facand
un "clic" .

7. Daca aveti nevoie de mai multe probe bioptice, repetati pasii de la
punctul 2 panala 7.

o
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Popis produktu: Automaticky instrument na biopsiu Tru-Core™ Il ma 22 mm
plast' s 19 mm zarezom na vzorku. Zariadenie obsahuje ruény diel so zalozenou
pruzinou, v ktorom sa nachadza suprava ihiel, ktord mozno vystrelovat’
navadzanim pouzivatela dvomi palcovymi tlacidlami. Dodava sa v réznych
velkostiach (14, 16, 18 a 20 G) s dizkami v rozsahu od 10 do 25 cm. Ingtrumenty
velkosti 18 G x 20 cm a 18 G x 25 cm sU tieZ dostupné v konfiguracii URO s
obratenym zarezom na sondu a su Specifické pre biopsiu prostaty.

In§trument moZno pouZit' s prisluSnou koaxialnou zavadzacou ihlou (balenou
a predavanou osobitne)..

Indikacie na pouzitie: Automaticky inStrument na biopsiu Tru-Core™ Il sa
pouziva na ziskanie viacerych jadrovych vzoriek z méakkého tkaniva ako
napriklad pecen, oblicka, prostata, prsnik atd., a nie je ur€eny na kosti.

Kontraindikacie: Na pouzitie len na jadrové biopsie makkého tkaniva podia
rozhodnutia licencovaného lekéara. In§trument smie pouzivat' lekar
oboznadmeny s moznymi vedraj§imi uc¢inkami, typickymi nalezmi,
obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami jadrovej ihlovej biopsie. Pri
zvazovani biopsie u pacientov s poruchami krvacania alebo dostavajacimi
antikoagulacné lieky sa vyZaduje lekarsky usudok.

Upozornenie:

e Len na jednorazové pouZzitie. Nepokusajte sa tento produkt Cistit' alebo
opakovane sterilizovat.

* Po pouziti moze tento produkt predstavovat’ biologické nebezpecenstvo.
Manipulujte s nim tak, aby nedo$lo k nahodnému prepichnutiu. Zlikvidujte
ho v stlade s prisluSnymi zakonmi a predpismi.

o Automaticky inStrument na biopsiu Tru-Core™ Il nikdy
nevystrelujte skusobne.

e Pred nabijanim inStrumentu a po vystreleni skontrolujte neporusenost
ihly. Ak je ihla poskodena, vymerite cely systém (supravu ihiel aj
inStrument).

e Toto zariadenie bolo navrhnuté, testované a vyrobené len na
jednorazové pouzitie. Pri opakovanom pouziti u toho istého pacienta
sa zariadenie musi prezriet, ¢i nie je poSkodené alebo opotrebované
po kazdom odbere jadrovej vzorky. Opakované pouZzitie alebo
spracovanie nebolo vyhodnotené a méze viest k jeho zlyhaniu
a naslednému ochoreniu alebo zraneniu pacienta. Toto zariadenie
NEPOUZIVAJTE, NESPRACOVAVAJTE ani NESTERILIZUJTE
opakovane.

Poznamka:

e NEPOKUSAJTE SA OTVORIT VRCHNAK!

o Tieto pokyny pre automaticky inStrument na biopsiu Tru-Core™ ||
NEMAJU za ciel definovat ani navrhovat nejaku lekarsku alebo
chirurgickd techniku. Jednotlivy lekar je zodpovedny za spravny postup
a techniky, ktoré sa pouZiju s tymto zariadenim.

o Jednorazova suprava ihiel/na biopsiu je uréena len na jednorazové
pouzitie. NepokuSajte sa ju Cistit alebo opakovane sterilizovat. Po pouZiti
moze tento produkt predstavovat biologické nebezpecenstvo. Manipulujte
s nim tak, aby nedo$lo k nahodnému prepichnutiu. Zlikvidujte ho v
stlade s prislusnymi zakonmi predpismi.

Uchovéavanie: Uchovavajte na chladnom, suchom mieste

Navod na pouzitie

1. Kanylové tlacidlo (1) posuvajte proximalne, kym mechanizmus
,nezacvakne" na miesto.

2. Sondové tlagidlo (2) posuvajte proximalne, kym mechanizmus
,nezacvakne“ na miesto.

3. Zariadenie je teraz pripravené na pouzitie; ihlu zasurite proximalne k

oblasti, z ktorej sa ide odobrat vzorka. Varovanie: Dajte pozor, aby

ste palcové sondové tlacidlo nestlacili, kym ihla nie je zasunuta do

pozadovaného miesta. Overte spravnu polohu ihly.

Sondové tlacidlo (2) posuvaijte, kym zariadenie nevystreli.

Vytiahnite ihlu z miesta biopsie.

Na odstranenie bioptickej vzorky z ihly stlacte kanylové tlacidlo (1),

kym mechanizmus ,nezacvakne” na miesto.

7. Ak je potrebnych viac vzoriek, opakuijte kroky 2 az 7.

o oA




SLOVENIAN

LITHUANIAN

In§trumenta za samodejno biopsijo
Tru-Core™Il in Tru-Core™Il URO

Tru-Core™ Il ir Tru-Core™Il URO
Automatinés biopsijos instrumentas

Opis izdelka: Instrument za samodejno biopsijo Tru-Core™ Il lahko doseze
globino 22 mm in ima vzoréno zarezo pri 19 mm. Naprava vsebuje ro¢no enoto
z vzmetjo; v enoti je sklop z iglo, ki jo uporabnik sproZi iz enote s pomocjo dveh
palénih gumbov. Na voljo je ve€ velikosti (14, 16, 18 in 20 gauge) z ve¢
dolzinami od 10 cm do 25 cm. InStrumenti velikosti 18gauge x 20cm in 18gauge
x 25cm so nha voljo v konfiguraciji URO, katerih stilet ima zarezo v smeri od
zgoraj navzdol in so namenjeni izrecno za biopsije prostate.

InStrument lahko uporabljate z odgovarjajo¢o koaksialno uvajalno iglo podjetja
(ki je pakirana in na prodaj lo¢eno).

Indikacije za uporabo: Intrument za samodejno biopsijo Tru-Core™ Il se
uporablja za pridobitev ve¢ vzorcev z debelo iglo iz mehkih tkiv, kot so jetra,
ledvica, prostata, dojke itd., ni pa primeren za kosti.

Kontraindikacije: Samo za uporabo pri biopsijah mehkih tkiv z debelo iglo
po presoji zdravnika z licenco. Ta in§trument naj uporabljajo samo zdravniki,
ki poznajo mozne stranske ucinke, obi¢ajne rezultate, omejitve, indikacije in
kontraindikacije biopsije z debelo iglo. Zdravnik naj se zanasa na svojo
lastno presojo, kadar se odlo¢a za biopsijo pri bolnikih, ki imajo motnje
strjevanja krvi ali prejemajo zdravila proti strjevanju krvi.

Previdnostno obvestilo:

e Samo za enkratno uporabo. Ne poskusSajte Cistiti ali ponovno sterilizirati
inStrumenta.

e Po uporabi je lahko ta inStrument bioloSko nevaren. Z njim ravnajte
previdno, da ne povzrocite nezgodnih prebodov. Zavrzite skladno z
veljavnimi zakoni in predpisi.

« Nikoli ne preskusajte sprozitve inStrumenta Tru-Core™ Il za
samodejno biopsijo.

* Preverite integriteto igle, preden jo polozite v inStrument in po sprozitvi
(sprozitvah). Ce je igla poskodovana, zamenjajte celotni sistem (sklop
igle in inStrument).

e TainStrument je oblikovan, preizku$an in izdelan samo za enkratno
uporabo. Kadar uporabite in§trument veckrat pri enem bolniku, morate
inStrument pregledati za morebitne poskodbe in obrabo po vzetju
vsakega vzorca z debelo iglo. Ponovna uporaba ali ponovna obdelava
ni bila ocenjena in lahko povzrogi neustreznost inStrumenta in
posledi¢no tudi obolenje in/ali poSkodbe pri bolniku. Tega inStrumenta
NE SMETE ponovno uporabiti, ponovno obdelati in ponovno
sterilizirati.

Opomba:

« NE POSKUSAJTE ODPRETI POKROVCKAL

* Navodila za uporabo inStrumenta za samodejno biopsijo Tru-Core™ ||
NE opredeljujejo oziroma NE predlagajo nobene medicinske ali kirurSke
tehnike. Vsak izvajalec je odgovoren za ustrezne postopke in tehnike pri
uporabi tega pripomocka.

e Sklop igle za biopsijo je samo za enkratno uporabo. Ne poskusajte Cistiti
ali ponovno sterilizirati. Po uporabi je lahko ta inStrument biolosko
nevaren. Z njim ravnajte previdno, da ne povzrocite nezgodnih prebodov.
Zavrzite skladno z veljavnimi zakoni in predpisi.

Shranjevanje: Hranite v hladnem in suhem prostoru.

Navodila za uporabo

1. Gumb kanile (1) potisnite proksimalno, dokler se mehanizem ne
zaskoci na svoje mesto.

2. Gumb stileta (2) potisnite proksimalno, dokler se mehanizem ne
zaskoci na svoje mesto.

3. InStrument je sedaj pripravljen za uporabo; vstavite iglo proksimalno

glede na mesto, iz katerega boste vzeli vzorec. Opozorilo: Pazite,

da ne potisnite gumba stileta, preden je igla vstavljena v Zeleno mesto.

Preverite, ali je igla na pravem mestu.

Gumb stileta (2) potisnite naprej, dokler se inStrument ne sprozi.

Izvlecite iglo iz mesta biopsije.

Za odstranitev biopsijskega vzorca iz igle potisnite gumb kanile (1),

dokler se mehanizem ne zaskod&i na svoje mesto.

7.  Ce potrebujete ve& vzorcev, ponovite korake od 2 do 7.

o oA
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Gaminio aprasas: ,Tru-Core™ [I* automatinés biopsijos instrumente yra

22 mm "i88aunancioji" dalis, kurioje yra 9 mm jpjova méginiams. Prietaise yra
spyruoklé, jtaisyta rankinéje dalyje, kurioje talpinamas ir paleidZziamas adatos
laikiklis, kontroliuojant dviem nyksciu valdomais mygtukais - vadovaujantis
naudotojo instrukcijomis. Jis gaminamas jvairiy dydziy (14, 16, 18 ir 20 ga), nuo
10 cm iki 25 cmilgio. 18 ga x 20 cm ir 18 ga X 25 cm instrumentai gaminami ir
URO modelio - su jpjova kitoje stileto puséje, skirti prostatos biopsijoms atlikti.

Instrumentas gali bati naudojamas su ,, Co-Axial” atitinkancia jvedimo adata
(kuri pakuojama ir parduodama atskirai).

Naudojimo indikacijos. , Tru-Core™ || automatinés biopsijos instrumentas
naudojamas $erdiniams méginiams imti i$ 8iy organy minkstyjy audiniy:
kepeny, inksty, prostatos, kraties ir pan.; jis néra skirtas kauly biopsijai atlikti.

Kontraindikacijos. Naudojamas tik Serdinei mink$tyjy audiniy biopsjai, kaip
nurodo licencijuotas gydytojas. Sj instrumentg turi naudoti tik gydytojas,
kuriam Zinomi galimi Salutiniai Serdinés biopsijos poveikiai, badingi rezultatai,
apribojimai, indikacijos ir kontraindikacijos. Gydytojo sprendimas reikalingas,
kai svarstoma galimybé atlikti biopsijg pacientams su kraujavimo sutrikimu
ar vartojantiems kre$éjimg mazinancius vaistus (antikoaguliantus).

Perspéjimas.

o Skirtas naudoti tik vieng kartg. Nemeéginkite Sio gaminio pakartotinai valyti
arba sterilizuoti.

o Panaudojus §j gaminj, jis gali tapti biologi$kai pavojingas. Naudokite taip,
kad i$vengtuméte atsitiktinio ddrio. Salinkite laikydamiesi taikomy
istatymy ir nuostaty.

« Niekada ,neiSSaukite* iSmégindami ,,Tru-Core™ II“ automatinés
biopsijos instrumenta.

e Uztaisydami instrumentg ir po kiekvieno paleidimo patikrinkite, ar adata
nepazeista. Jei adata paZeista, pakeiskite visg sistemg (adatos sgranka ir
instrumenta).

o Sis prietaisas sukurtas, ibandytas ir pagamintas bati naudojamas tik
vieng kartg. Kai prietaisas pakartotinai naudojamas tam paciam
pacientui, kiekviengkart paéme Serdinj méginj, patikrinkite, ar
prietaisas néra pazeistas ar nusidévéjes. Kartotinis naudojimas ar
apdorojimas nebuvo jvertintas, todél tai gali sukelti prietaiso gedima,
ir tai savo ruoztu gali tapti paciento ligos ir (arba) kito suzalojimo
priezastimi. Sis prietaisas NEgali bati pakartotinai naudojamas,
apdorojamas ar sterilizuojamas.

Pastaba.

o NEBANDYKITE ATIDARYTI DANGTELIO!

o Sios ,Tru-Core™ II* automatinés biopsijos instrumento naudojimo
instrukcijos neapibrézia ir nesitlo jokiy gydomujy ar chirurginiy metody.
Kiekvienas praktikuojantis gydytojas yra individualiai atsakingas, kad
procedira naudojant $j prietaisg bty atliekama tinkamai, taikant
reikalingus metodus.

* Vienkartiné adata/biopsijos rinkinys yra skirtas tik vienkartiniam
naudojimui. Neméginkite pakartotinai valyti arba sterilizuoti. Panaudojus
§j gaminj, jis gali tapti biologiSkai pavojingas. Naudokite taip, kad
apsaugotuméte nuo atsitiktinio dario. Salinkite laikydamiesi taikomy
jstatymy ir nuostaty.

Laikymas. Laikykite vésioje ir sausoje vietoje.

Naudojimo instrukcija

1.  Stumkite kaniulés mygtuka (1) proksimaliai, kol mechanizmas
spragtels, uzsifiksuodamas vietoje.

2. Stumkite stileto mygtuka (2) proksimaliai, kol mechanizmas
spragtels, uzsifiksuodamas vietoje.

3.  Dabar prietaisas yra paruostas naudoti; jdurkite adatg kuo arciau

tos vietos, i$ kurios turi bati imamas méginys. Perspéjimas. Bukite

atsargus, kad nepaspaustuméte stileto mygtuko, kol adata néra jvesta

pageidaujama vietg. Patikrinkite, ar adata yra reikiamoje vietoje.

Stumkite stileto mygtuka (2) pirmyn, kol prietaisas suveiks (i$$aus).

IStraukite adata i$ biopsijos vietos.

Norédami pasalinti i$ adatos biopsijos meéginj, tol traukite atgal

kaniulés mygtuka (1), kol mechanizmas spragtels.

7. Jeireikia daugiau méginiy, kartokite Zingsnius nuo 2 iki 7.
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CROATIAN

ESTONIAN

Tru-Core™Il i Tru-Core™Il URO
Automatski instrument za biopsiju

Automaatne biopsiainstrument
Tru-Core™Il ja Tru-Core™Il URO

Opis proizvoda: Automatski instrument za biopsiju Tru-Core™ Il ima domet od
22 mm iurezod 19 mm za uzimanje uzoraka. Uredaj sadrzi i drza¢ sa
Zi€anom oprugom u ¢ijem je kucistu igla koja se pomic¢e navodenjem pomocéu
dva pal€ana gumba. Dostupan je u razli¢itim veli¢inama (14, 16, 1820 Ga) i
duzinama koje variraju od 10 cm do 25 cm. Instrumenti dimenzija 18 Ga x 20
cm i 18 Ga x 25 cm takoder su dostupni u URO konfiguraciji s urezom igle
naglavce te su namijenjeni specifi¢no za biopsije prostate.

Instrument se moze upotrebljavati s odgovaraju¢om koaksijalnom iglom
uvodnicom tvrtke (pakira se i prodaje zasebno).

Indikacie na pouzitie: Automaticky instrument na biopsiu Tru-Core™ Il sa
pouziva na ziskanie viacerych jadrovych vzoriek z makkého tkaniva ako
napriklad pecen, oblicka, prostata, prsnik atd., a nie je ur€eny na kosti.

Kontraindikéacie: Na pouzitie len na jadrové biopsie makkého tkaniva podla
rozhodnutia licencovaného lekara. Instrument smie pouzivat' lekar
oboznameny s moznymi vedlaj$imi uginkami, typickymi nalezmi,
obmedzeniami, indik&ciami a kontraindikaciami jadrovej ihlovej biopsie. Pri
zvazovani biopsie u pacientov s poruchami krvacania alebo dostavajacimi
antikoagulaéné lieky sa vyZaduje lekarsky usudok.

Upozornenie:

e Len na jednorazové pouZzitie. Nepokusajte sa tento produkt Cistit' alebo
opakovane sterilizovat.

* Po pouziti mdze tento produkt predstavovat biologické nebezpecenstvo.
Manipulujte s nim tak, aby nedoslo k nahodnému prepichnutiu. Zlikvidujte
ho v stlade s prisluSnymi zakonmi a predpismi.

e Automaticky inStrument na biopsiu Tru-Core™ Il nikdy
nevystrel'ujte skusobne.

e Pred nabijanim inStrumentu a po vystreleni skontrolujte neporusenost
ihly. Ak je ihla poSkodena, vymeiite cely systém (stpravu ihiel aj
inStrument).

e Toto zariadenie bolo navrhnuté, testované a vyrobené len na
jednorazové pouzitie. Pri opakovanom pouZiti u toho istého pacienta
sa zariadenie musi prezriet, ¢i nie je poSkodené alebo opotrebované
po kazdom odbere jadrovej vzorky. Opakované pouzitie alebo
spracovanie nebolo vyhodnotené a méze viest k jeho zlyhaniu
a naslednému ochoreniu alebo zraneniu pacienta. Toto zariadenie
NEPOUZIVAJTE, NESPRACOVAVAJTE ani NESTERILIZUJTE
opakovane.

Poznamka:

o NEPOKUSAJTE SA OTVORIT VRCHNAK!

o Tieto pokyny pre automaticky inStrument na biopsiu Tru-Core™ Il
NEMAJU za ciel definovat ani navrhovat nejakui lekérsku alebo
chirurgicku techniku. Jednotlivy lekér je zodpovedny za spravny postup
a techniky, ktoré sa pouZiju s tymto zariadenim.

e Jednorazova suprava ihiel/na biopsiu je uréena len na jednorazové
pouzitie. NepokuSajte sa ju Gistit alebo opakovane sterilizovat. Po pouziti
moze tento produkt predstavovat’ biologické nebezpecenstvo. Manipulujte
s nim tak, aby nedo$lo k nahodnému prepichnutiu. Zlikvidujte ho v
sulade s prislusnymi zakonmi predpismi.

Uchovavanie: Uchovavajte na chladnom, suchom mieste

Upute za uporabu

1. Pomaknite gumb kanile (1) proksimalno dok mehanizam ne ,sjedne”
na mjesto.
2. Pomaknite gumb vodilice (2) proksimalno dok mehanizam ne
,sjedne” na mjesto.
3. Sada je uredaj spreman za uporabu; iglu uvedite proksimalno u podrucje za
uzimanje uzorka. Upozorenje: Pripazite da pal¢ani gumb vodilice ne
pritisnete dok igla nije uvedena na Zeljeno mjesto. Potvrdite ispravnu lokaciju
igle.
Pomaknite gumb vodilice (2) naprijed dok uredaj ne ispali iglu.
Povucite iglu natrag s mjesta biopsije.
Da biste uklonili biopsijski uzorak iz igle, pritisnite gumb kanile (1) dok
mehanizam ne ,sjedne” na mjesto.
7. Ako je potrebno viSe uzoraka, ponovite sve korake od 2. do 7.

o0~
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Toote kirjeldus: Automaatsel biopsia instrumendil Tru-Core™ Il on 22mm
pikkune valjalodk 19mm pikkuse proovivotmise salgiga. Seade koosneb
vinnastatud, kées hoitavast liksusest, mis hoiab ja 166b vélja ndelakomplekti,
mida juhivad poidlaga liigutatavad kaks reguleerimisnuppu. Seade on saadaval
mitmes suuruses (14, 16, 18 ja 20 G), pikkusega 10 cm-st kuni 25 cm-ni.
Instrumendid mddtudega 18Gx20cm ja 18Gx25cm on saadaval ka URO
konfiguratsioonis, kus mandraani sélk on allpool ja need on mdeldud
spetsiifiliselt eesndérme biopsia teostamiseks.

Instrumenti v8ib kasutada vastava koaksiaalse juhtndelaga Co-Axial (pakitakse
ja muuakse eraldi).

Kasutusnaidustused: Automaatset biopsia instrumenti Tru-Core™ I
kasutatakse mitmete silindrikujuliste proovitiikkide votmiseks pehmetest
kudedest, nt maksast, neerudest, eesndarmest, rinnast jne, aga ei ole mdeldud
kasutamiseks luukoe proovide votmisel.

Vastunéaidustused: Kasutada ainult pehmete kudede sammasbiopsiaks
vastavalt litsentseeritud arsti juhistele. Instrumenti tohib kasutada ainult arst,
kes tunneb sammas- e ndelbiopsia v8imalikke kdrvaltoimeid, tipilisi leide,
piiranguid, naidustusi ja vastunaidustusi. Patsientidele, kellel esineb
veritsushaireid voi kes saavad antikoagulante, peab biopsia vajalikkuse ile
otsustama arst.

Ettevaatust:

o Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge piiiidke seda toodet puhastada
VoI uuesti steriliseerida.

e Parast kasutamist vdib see toode kujutada endast potentsiaalset
bioloogilist riski. Kasitsemisel véltida juhuslikku punktsiooni. Havitada
vastavalt kohaldatavatele seadustele ja maarustele.

o Arge kunagi tehke automaatse biopsia instrumendiga Tru-Core™
Il proovi-valjalooki.

* Enne instrumendi vinnastamist ja parast ndela véljalookiivaljalooke
kontrollida, et ndel on terve. Kui ndel on rikutud, tuleb valmistada ette uus
susteem (ndelakomplekt ja instrument).

e See seade on kujundatd, testitud ja toodetud ainult Uhekordseks
kasutamiseks. Kui seda kasutatakse samal patsiendil mitu korda,
tuleb seda iga proovi vétmise jarel kontrollida, et ei esineks kahjustusi
ega kulumist. Seadme korduvkasutamist v8i korduvtdétlemist ei ole
uuritud ning see vaib viia selle rikkeni ning sellest lahtuvalt patsiendi
haigestumiseni ja/vdi vigastuseni. Seda seadet EI TOHI
korduvkasutada, korduvtdddelda ega korduvsteriliseerida.

Mérkus:

¢ ARGE PUUDKE SEADME KAANT AVADA!

* Need automaatse biopsia instrumendi Tru-Core™ Il kasutusjuhised EI
OLE mdeldud meditsiinilise vGi kirurgilise tehnika méératluste voi
soovitustena. Sobiva protseduuri vdi tehnika eest vastutab seda toodet
kasutav arst.

e See Uhekorne ndela-/biopsiakomplekt on ainult ihekordseks
kasutamiseks. Arge piilidke seda puhastada vi uuesti steriliseerida.
Parast kasutamist v8ib see toode kujutada endast potentsiaalset
bioloogilist riski. Kasitsemisel véltida juhuslikku punktsiooni. Havitada
vastavalt kohaldatavatele seadustele ja maarustele.

Séilitamine: Hoida jahedas kuivas kohas.

Kasutusjuhised

1. Libistage kantuli nupp (1) proksimaalses suunas kuni mehhanism
,kldpsab” kohale.

2. Libistage mandraani nupp (2) proksimaalses suunas kuni mehhanism
,kldpsab” kohale.

3. Seade on niid kasutamiseks valmis. Viige ndel sisse proovivétmise

koha suhtes proksimaalselt. Hoiatus: arge liikake mandraani poidlaga

juhitavat nuppu kuni ndel on viidud soovitavasse kohta. Veenduge, et

ndel paikneb sobivas kohas.

Libistage mandraani nuppu (2) ettepoole, kuni seade 166b ndela vélja.

Tdmmake ndel biopsia vdtmise kohast &ra.

Biopsiatiiki eemaldamiseks ndelast aktiveerige kanulli nupp (1) kuni

mehhanism ,kldpsab” kohale.

7. Kui vajate rohkem proove, korrake samme 2 kuni 7.
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CE Mark, Marca CE, Homologation CE, Marca CE, CE-Marke, CE-markering, Marchio CE, CE-marke, Zjpavon EE, CE-merkki, CE-
meerket, CE-merkek, CE igareti, Znak CE, Znac¢ka CE, CE-jel, Marcajul CE, Znacka CE, Oznaka CE, CE Zenklas, CE mark, Ale

Do not reuse, No reutilizar, Ne pas réutiliser, N&o reutilizar, Nicht wieder verwenden, Niet opnieuw gebruiken, Monouso, Far ej
ateranvandas, Mnv To emavaypnoiyotoieite, Kertakayttdinen, M& ikke genbruges, Mé ikke brukes flere ganger, Tekrar kullanmayin,
Nie uzywac¢ powtornie, Nepouzivejte znovu, Tilos Ujrafelhasznalni, 6Nu se reutilizeaza, Nepouzivajte znovu, Ne uporabiti ponovno,
Nenaudokite pakartotinai, Uhekordselt kasutatav seade, alaaiwy) a3 Y

Consult operating instructions, Consulte las instrucciones de operacién, Consulter le mode d’emploi, Consultar as instrugdes
operacionais, Gebrauchsanleitung beachten, Let op, de bijgesloten documenten raadplegen, Attenzione! Consultare la
documentazione allegata, Las bruksanvisningen, ZupBouleubeite Ta ouvOdEUTIKG £yypaga, Lue kayttdohjeet, Kunsulter
brugsanvisningen, Se bruksinstruksjoner, Kullanim talimatlarina bakiniz, Zapoznac¢ sig z instrukcjg obstugi, Prectéte si provozni
pokyny, Nézze meg a miikddtetési utasitasokat, Consultati cartea tehnica, Precitaje si prevadzkovéi pokyny, Glejte navodila za
uporabo, Laikykités naudojimo instrukcijy, Uuri kasutusjuhendit, Jodil) Claglas @b

Sterilized using ethylene oxide, Esterilizado usando éxido de etileno, Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne, Esterilizado com éxido de etileno,
Mit Ethylenoxyd sterilisiert, Gesteriliseerd met ethyleenoxide, Sterilizzato con ossido di etilene, Steriliserad med etylenoxid,
ATtroaTelpwpévo pe aéplo aiBulevogeidio, Steriloitu etyleenioksidilla, Steriliseret med setylenoxid, Sterilized using ethylene oxide, Etilen
oksit ile sterilize edilmistir, Sterylizowane tlenkiem etylenu, Sterilizovano etylénoxidem, Etilén-oxiddal sterilizalva, Sterilizat cu oxid de
etilen, Sterilizované etylénoxidom, Sterilizirano z etilen oksidom, Sterilizuota etileno oksidu, Steriilne, steriliseeritud etiileenoksiidiga,

Y 205l Al 53 abe

Use by, Uselo antes de, Utiliser avant le, Utilizar até, Zu verwenden bis, Uiterste gebruiksdatum, Scadenza, Anvands senast, AvdAwaon
£wg, Kaytettava ennen, Anvendes inden, Sterilisert med etylenoksid, Son kullanma tarihi, Wykorzysta¢ przed uptywem daty wazosci,
Pouzijte do, Lejarati id6, Utilizati cu, PouZite do, Rok uporabnosti, Naudoti iki, Kasutada kuni, J: a3l

Batch code, Cédigo de lote, Code de lot, Cédigo do lote, Batch-Code, Partijcode, Codice di lotto, Batchkod, Kwdikég Traprtidag,
Erékoodi, Batchkode, Batchkode, Uriiniin parti kodu, Numer partii, Kod $arze, Tételszam, Codul seriei, Kod $arze, Koda serije, Partijos
kodas, Partii, (iibl) 2 S

Catalog number, Nimero de catalogo, Référence de catalogue, NUmero de catalogo, Katalognummer, Catalogusnummer, Numero di
catalogo, Katalognummer, ApiBuég kataAdyou, Luettelonumero, Katalognummer, Katalognummer, Katalog numarasi, Numer
katalogowy, Cislo katalogu, Termékszam, Numarul catalogului, Cislo katalégu, Katalodka $tevilka, Kataloginis numeris,
Katalooginumber, E)MS” 953

Manufacturer, Fabricante, Fabricant, Fabricante, Hersteller, Fabrikant, Fabbricante, Tillverkare, KaraokeuaoTrg, Valmistaja, Producent,
Produsent, Uretici, Producent, Vyrobce, Gyartd, Fabricantul, Vyrobca, Proizvajalec, Gamintojas, Tootja, ¢3~=4“

Do not use if package damaged, No usar si el empaque esta dafiado, Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé, Nao usar se a
embalagem estiver danificada, Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is,
Non usare se la confezione risulta danneggiata, Anvand inte om férpackninger ar skadad, Mnv 10 XpnoIJOTTOIEITE €AV EXEI UTTOOTE|
BAGBN n ouokeuaoia, Ala kayta jos pakkaus on vaurioitunut, M& ikke anvendes hvis indpakkningen er beskadiget, Ikke bruk hvis
emballasjen er skadet, Paket hasarliysa kullanmayin, Nie uzywad, jesli opakowanie zostato uszkodzone, Nepouziveijte, pokud je baleni
poskozeno, Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sériilt, A nu se utilize daca ambalajul este deteriorate, Nepouzivajte, ak je balenie
poskozenodené, Ne uporabite, Ce je embalaza poSkodovana, Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustunud, WU a3l (S 13} aadius Y

Quantity, Cantidad, Quantité, Quantidade, Menge, Hoeveelheid/aantal, Quantita, Mangd, MoooétnTa, Maéra, Kvantitet, Antall, Adet,
Zawartos¢/llos¢, Mnozstvi, Mennyiség, Adet Cantitatea, MnoZstvo, Koli¢ina, Skaicius, Kogus, Ll

EC Representative, Representativo de EC, Représentant CE, Representante EC, EC-Vertreter, EU-vertegenwoordiger,
Rappresentante EU, Representant inom EG, EupwTraikég Avrirpéowtrog, Edustaja EY:n alueella, EC repraesentant, EU-representant,
AT Temsilcisi, Przedstawiciel UE, Zastupce EU, EK Képvisel, Reprezentativul Uniunii Europene, Zastupca EU, Predstavnik v ES,
Atstovas EB, Volitatud esindaja Euroopa Liidus, (& Jiee

Caution, consult accompanying documents, Cuidado. Consulte los documentos acompafiantes, Attention, consulter la documentation
jointe, Atencéo: favor consultar os documentos incluidos, Cuidado, consulte os documentos anexos, Vorsicht, beiliegende Unterlagen
zu Rate ziehen, Let op, de bijgesloten documenten raadplegen, Attenzione! Consultare la documentazione allegata, Varning. Las
medféljande dokument, Mpoaooxr, cupBouAcuBeite Ta ocuVOBEUTIKG £yypaga, Huomio, lue oheiset asiakirjat, Forsigtig, konsulter
medfglgende dokumenter, Advarsel, se de vedlagte dokumentene, Dikkat, ilgili dokiimanlara bakiniz, Ostroznie! Nalezy sprawdzi¢
zatgczone dokumenty, Upozornéni: prectéte si privodni dokumenty, Figyelem! Nizzen utana a kisiro dokumentumokban, Avertisment,
consultati documentele insotjtoare, Upozornenie: precitajte si sprievodne dokumenty, Previdno, glejte prilozeno dokumentacijo,
Atsargiai, skaitykite pridedamus dokumentus, Ettevaatust! Tutvuge kaasas oleva dokumentatsiooniga, :‘ﬂ)&“ Sl slaall &‘) ¢ il
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