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. Plunger

Cutting Cannula

Throw Length (10 mm or
20 mm)

Specimen Notch
Inner Stylet

. Pist

Rezné kanyla

Délka zdvihu pistu (10 mm
nebo 20 mm)

Zatez pro vzorek

Vnitini stilet

. Stempel

Skaerekanyle
Vandringsleengde (10 mm
eller 20 mm)
Preeparatrille

Indre stilet

. Kolben

Schneidkaniile
Stichlange (10 mm oder
20 mm)
Biopsatkammer
Innenmandrin

. ‘Epporo

Kéavouha toprig

Mrkog Stadpopric (10 mm
120 mm)

Eykomn Seiypatog
Ecwtepikog oTeeds

. Embolo

Cénula de corte

Longitud de corte (10 mm
020 mm)

Muesca de muestras
Estilete interior

Piston

Canule coupante

Course (10 mm ou 20 mm)
Encoche de prélévement
Stylet interne

. Dugattyd

Véagokandil

Lokethossz (10 mm, vagy
20 mm)

Mintagy(ijté véjat

Belsé mandrin

. Stantuffo

Cannula tagliente

Lunghezza di taglio (10 mm o

20 mm)

Incavo per il prelievo del
campione

Mandrino interno
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. Plunjer

Snijcanule

. Schietlengte (10 mm of

20 mm)
Biopsieuitsparing

. Binnenstilet

. Stempel

Kuttekanyle

. Vandringslengde (10 mm

eller 20 mm)
Proveutsparing

. Innvendig stilett

. Ttoczek

Kaniula tnaca

. Glebokos¢ wysuniecia (10 lub

20 mm)
Weciecie na probke

. Mandryn wewnetrzny

. Embolo

Cénula de corte

. Distancia de projec¢ao

(10 mm ou 20 mm)
Entalhe para amostras

. Estilete interno

. Kolv

Skérande kanyl

. Slagldngd (10 mm eller

20 mm)
Preparatskara

. Innermandréang



QUICK-CORE® BIOPSY NEEDLES AND SETS

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Quick-Core is a lightweight biopsy needle with a beveled point stylet and
an etched tip. The Set includes a coaxial needle which can be placed prior to
the Quick-Core, allowing access to a target lesion to take multiple samples
with only one puncture.

INTENDED USE

Quick-Core Biopsy Needles are intended for soft tissue biopsy. The product
is intended for use by physicians trained and experienced in diagnostic and
interventional techniques. Standard techniques for soft tissue biopsy should
be employed.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« When test firing Quick-Core Biopsy Needle, place distal beveled tip of
inner stylet against solid surface before activating cutting cannula.
This will prevent damage to cutting cannula tip.

« Lung puncture may result in an air embolus, which could lead to ischemia
or infarction of major organs, including the brain or cardiac system.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE

. If using the coaxial needle, insert the coaxial needle to the border of the
lesion.

. Prior to insertion, prepare the Quick-Core Biopsy Needle by pulling back on
the plunger until a firm click is felt. This indicates that the needle spring is
locked into ready position.

. With the stylet fully retracted, so that the specimen notch is completely
covered by the cutting cannula, advance the needle to the area to be
biopsied. Do not advance stylet until Quick-Core Biopsy Needle is in
position.

. While maintaining needle position, advance stylet with thumb, to expose
specimen notch within the area to be biopsied.

. Fire the cutting cannula by fully depressing the plunger with thumb to
capture tissue within the specimen notch.

. Withdraw the needle from the biopsy area.

. To remove tissue specimen, pull back on the plunger until a firm click is
felt. This indicates that the cutting cannula is locked into position. Push
stylet forward to expose tissue specimen within the notch, and remove
tissue.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and
(or) their published literature. Refer to your local 1ZI sales representative for
information on available literature.

CESKY

BIOPTICKE JEHLY A SOUPRAVY QUICK-CORE®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
Iékafm nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného klinického
pracovnika).
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POPIS ZARIZENI

Quick-Core je odlehcena biopticka jehla se stiletem se zkosenou $pickou a se
znac¢enym hrotem. Souprava obsahuje koaxialni jehlu, kterou je mozné umistit
pred jehlou Quick-Core, a umoznit tak pfistup k cilové 1ézi pro odbér nékolika
vzorkil pouze s jedinou punkci.

URCENE POUZITI
Bioptické jehly Quick-Core jsou urceny k biopsii mékkych tkéani. Zdravotnicky
prostiedek je ur¢en pro pouziti [ékafi, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych a



intervencnich vykonech a maji s nimi zkusenosti. Pouzijte standardni techniky
biopsie mékkych tkani.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

« Béhem zkusebni aplikace bioptické jehly Quick-Core (pfedtim, nez
aktivujete feznou kanylu) umistéte distalni zkoseny hrot vnitiniho
stiletu proti p ému povrchu. Zabranite tak posk i hrotu fezné
kanyly.

« Propichnuti plic mtze zptsobit vzdusnou embolii, ktera mtize
vést k ischémii nebo infarktu dalezitych organd véetné mozku a
kardiovaskularniho systému.

« Potencialni Gcinky ftalatt na téhotné/kojici zeny a déti nejsou zcela uréeny
a mohou existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych tcinkd.

NAVOD K POUZITi

. Pouzivate-li koaxialni jehlu, vlozte koaxialni jehlu ke hranici léze.

. Pfed zavedenim pfipravte bioptickou jehlu Quick-Core zatazenim pistu
zpét tak, az ucitite pevné zacvaknuti. Toto oznacuje aretaci pruziny jehly do
pfipravené polohy.

. Zcela zatahnéte stilet (zafez pro vzorek musi byt zcela prekryty feznou
kanylou) a soucasné zavadéjte jehlu do oblasti, ve které se mé provést
biopsie. Stilet nevysunujte, dokud neni biopticka jehla Quick-Core na
svém misté.

. Udrzujte polohu jehly a sou¢asné palcem posurite stilet tak, aby se v misté
planované biopsie obnazil zéfez pro vzorek.

. Aktivujte feznou kanylu stisknutim pistu palcem az na doraz; do zafezu pro
vzorek se odebere tkan.

. Vytdhnéte jehlu z mista biopsie.

. Chcete-li vzorek tkdné vyjmout, téhnéte pist zpét, dokud nepocitite pevné
zacvaknuti. Zacvaknuti oznacuje aretovanou polohu fezné kanyly. Zatlacte
stilet dopfedu a odkryjte vzorek tkané v zafezu; vyjméte vzorek.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavéan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
0 jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Zze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k poutziti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolec¢nosti IZI.

QUICK-CORE® BIOPSINALE OG -SAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Quick-Core er en letveaegtsbiopsinal med en stilet med affaset spids og en
raderet spids. Saettet omfatter en koaksial nal, som kan anlaegges for Quick-
Core, hvilket gor det muligt at opné adgang til en fokuslzesion og tage flere
prover via en enkelt punktur.

TILSIGTET ANVENDELSE

Quick-Core biopsinale er beregnet til biopsi af bleddele. Produktet er
beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og erfaring i diagnostiske
og interventionsteknikker. Anvend standardteknikker til biopsi af bleddele.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Nér Quick-Core biopsinalen testaffyres, anbringes den distale affasede
spids pa den indre stilet mod en fast overflade, inden skarekanylen
aktiveres. Dette forhindrer beskadigelse af spidsen pa y

« Lungepunktur kan resultere i en luftprop, som kan medfere iskaemi eller
infarkt i store organer, f.eks. hjernen eller hjertet.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.




BRUGSANVISNING

. Ved anvendelse af den koaksiale nél indferes den koaksiale nél til kanten
aflaesionen.

. Inden indfering klargeres Quick-Core biopsinalen ved at treekke tilbage i
stemplet, indtil der maerkes et fast klik. Dette indikerer, at nélefjederen er
last i klar position.

. For nalen med stiletten helt trukket tilbage, séledes at preeparatrillen er
fuldsteendig daekket af skeerekanylen, frem til det omrade, der skal biopteres.
For ikke stiletten frem, for Quick-Core biopsinalen er i position.

. Oprethold nélens position og fer stiletten frem med tommelen for at
eksponere praeparatrillen inden for det omrade, der skal biopteres.

. Affyr skaerekanylen ved at trykke stemplet helt ned med tommelen for at
fange veev i preeparatrillen.

. Traek nalen tilbage fra biopsiomréadet.

. Vaevspraeparatet fjernes ved at treekke tilbage i stemplet, indtil der maerkes
et fast klik. Dette angiver, at skaerekanylen er last i position. Skub stiletten
fremad for at eksponere vaevspreaeparatet i rillen og fjern veevet.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé laegers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for IZI for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

EUTSCH

QUICK-CORE® BIOPSIEKANULEN UND SETS

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Quick-Core-Biopsiekantile ist ein leichtes Instrument mit schrag
angeschliffenem Mandrin und geétzter Spitze. Zum Set gehort eine koaxiale
Kaniile, die vor der Quick-Core Kaniile platziert werden kann, sodass ein
Zugang zur Ziellasion fiir mehrere Proben mit nur einer Punktion méglich wird.

VERWENDUNGSZWECK

Quick-Core-Biopsiekantilen sind fiir die Weichteilbiopsie bestimmt. Das
Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken
fiir die Weichteilbiopsie anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Bei der Testauslosung der Quick-Core-Biopsiekaniile vor der
Aktivierung der Schneidkaniile die distale abgeschréagte Spitze des
Innenmandri egen eine feste Flache halten. Auf diese Weise
werden Besc i der Schneidkaniil itze vermied

« Eine Punktion der Lunge kann eine Luftembolie auslosen, die zu einer
Ischémie bzw. einem Infarkt wichtiger Organe einschlieBlich des Gehirns
und des Herzens fiihren kann.

« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstéandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Falls die koaxiale Kaniile verwendet wird, diese bis zum Rand der Lasion
einfihren.

. Vor dem Einfiihren der Quick-Core-Biopsiekaniile den Kolben so weit
zuriickziehen, bis ein deutliches Klicken zu spuren ist. Dadurch wird
angezeigt, dass die Feder eingerastet und die Kantile einsatzbereit ist.

. Den Mandrin ganz zuriickziehen, damit die Biopsatkammer vollstandig
von der Schneidkaniile umschlossen wird, und die Kaniile in den
Biopsiebereich vorschieben. Den Mandrin erst vorschieben, wenn die
Quick-Core-Biopsiekaniile korrekt positioniert ist.

. Die Kantilenposition beibehalten und den Mandrin mit dem Daumen
vorschieben, um die Biopsatkammer im Biopsiebereich zu 6ffnen.

. Den Kolben mit dem Daumen vollstandig herunterdriicken, um die
Schneidkaniile auszulésen und die Biopsatkammer mit Gewebe zu fiillen.

. Die Kantile aus dem Biopsiebereich zuriickziehen.

. Um die Gewebeprobe zu entfernen, den Kolben zuriickziehen, bis
ein deutliches Klicken zu spuren ist. Dadurch wird angezeigt, dass die
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Schneidkaniile an ihrem Platz eingerastet ist. Den Mandrin nach vorne
schieben, um die Gewebeprobe in der Kammer freizulegen und zu
entnehmen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitdt bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.

LITERATUR

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem IZI-Vertreter.

EANHNIKA

BENONEZX KAI ZET BIOVIAX QUICK-CORE®
MPOZOXH: H op Siaxn vop iaTwv H.MLA. piler TNV MOA
TNG CUCKEVURG AUTHG amo 1atpo 1j KATtémv EVTOARG Latpou (1} yevikou
1atpov, o omoiog va éxet AGBet Tnv KataAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

H Behéva Broyiag Quick-Core gival eha@pid, ue oTeNeS Ue No&OTNpéVN atxun
Kal Xapaypévo akpo. To oet mepihapBavel pia opoagovikr Beddva mou pmopei
va TomoBetnBei mpwv and ™ Behdva Bloyiag Quick-Core, emrtpémovtag v
nipooPacn o€ pia BAAPN-0TOXO, yia TN A MOAATALY SEYUATWY HOVO UE
Hia mapakévtnon.

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

O1 Behoveg Browiag Quick-Core mpoopilovtat yia Blodia parakwy
Hopiwv. To mpoidv mpoopileTal yia xprion amd 1atpolg eKmaldeupévoug
KQl TIEMEIPAPEVOUG OE SI0YVWOTIKEG KAl EMEUBATIKEG TEXVIKEG. Mpémel va
XPNOIHOTIOoUVTAL TIPOTUTTE TEXVIKEG yia Bloyia palakwy popiwv.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

« Katé tn Sokipaotiki mupodotnon tng Behévag Broyiag Quick-Core,
TOTOBETHOTE TO MEPIPEPIKO AOEOTUNHEVO GKPO TOU EGWTEPIKOU
oTeAe0l TAVW OF OTEPEN EMPA TIPIV Ao TNV EVEPY inon g
Kavoulag topric. Me tnv evépyeia auth 6a pamnsi TuXov mpoKAnon
I{ndg oTo AKPO TNG KAVOUAAG TOHNG.

« Tuxov 8i1dtpnon mvevpova evoéxetal va pokaléoel lBOAN aépa, Tou
HUTOPE( va EMEPEPEL IOXAIHIA 1 EUPPAKTO KUPiwV opydvwy, oTa omoia
oupmepdapBavovTat o eyKEPANog Kal To kapSiakd cuoTnua.

« OrmBavég emSpacel; Twv POANIKWY Ot £yKUE/ONAA{OUTEC YuVaiKeC iy
naidia Sev €xouv MPoadIopIoTel MARPWE Kat evEEXETal va u@ioTatal {iTnua
EMSPACEWY OTNV AvVaTIapAywyr| Kal 0TV avamTtuén.

OAHFIEZ XPHIHZ

. Eav xpnotpormoleite tnv opoagovikr PeAOva, EIGAYAYETE TNV OHOAEOVIKY
BeNdva oTo 6pio TG BAABNG.

. Mptv ané Ty el0aywyr), TPOETONACTE T Pehdva Proyiag Quick-Core
£\KkovTag TTPog Ta Tiow To éuBolo, £wg dTou alcBavBeite éva oTabepd KAIK.
AuTo umodnAwvel 6Tt To ENaTrplo NG BeAovag €xet acpalioet ot Béon
ETOIPOTNTAG.

. ‘Exovtag amooUpel MAipwg To OTEINED, £TO1 WOTE N eyKom Seiypatog va
KAAUTITETAL EVTENWG A6 TNV KAVOUAA TopnG, TPowBnoTe tn BeAdva otnv
neptoxr) mou Ba umoPAnBei oe Broyia. Mnv MpowOseite To oTEINES TPOTOU
n Behova Broyiag Quick-Core BpeBei otn O£0n Tne.

. Evw Siatnpeite tn B£on g PeAovag, mpowONROoTE To OTEINES e TOV
avTiXelpa, £T01 WOTE va amoKaAu@Oei n eykomm Seiypatog eviog Tng
meplox¢ mou Ba umoBAnBei oe Brogia.

. MupoSotrioTe TV Kavouha Topr|g méovtag Mpwe To £uBolo pe Tov
QUTIXEIPA, Yia T GUANNYPN TOU I0TOU EVTOG TNG EYKOTHG S€iyHaTOC.

. AmooUpeTe TN BeAdva amo tnv mepioxn Bloiac.

. Na va agaipéoete 1o Seiypa 10ToU, TPABAETE MPOG Ta mMow To £UPOAO, £wg
61ou aloBavbsite éva 0TaBepd KAIK. AuTO UTTOSEIKVUEL 0TI N KAVOUAQ TOUNG
£xel aopalioel oTn Béon TnG. QONCTE TO GTEINES TPOC TA EUTTPAG, £TOL WOTE
va amokaAUPETE TO SeiyHa TOU 10TOU EVTOC TNG EYKOTIHG KAl APAIPECTE TOV
10T0.

TPOMOZX AIAGEXHZ

MNapéxetal amooTelpwHéVO UE aéplo o&gidlo Tou alBuleviou o
amoKOAOUpEVEG CUOKEVATiEC. MpoopileTat yia pia xprion povo. Iteipo,
£(pOOOV 1 ouokevaoia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nua. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV GV UTIAPXEL AUPIBOAIT yia TN OTEIPATNTA TOU.
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DUAGOOETE O OKOTEIVO, GTEYVO Kal §p00EPS XWPO. ATTOPEVYETE TNV
Tapatetapévn €kBeon oto Gwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TTPOIOV, £T01 WOTE Va S1a0PANICETE OTI Sev €xel UTTOOTET {NUIA.
BIBAIOTPA®IA

AuTéc ot 0dnyieg xpriong Bacifovtal oty eumelpia ano atpoug r/Kat

™ Snpootevpévn BiAoypagia Touc. AmeubuvBeite 0ToV TOMIKO oag
QVTIMPOOWTTO MWARGEWV TNG IZI yia TANPOQOPIES OXETIKA pe T Slabéoiun
BiBNoypagia.

AGUJAS DE BIOPSIA Y EQUIPOS QUICK-CORE®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La Quick-Core es una aguja de biopsia ligera con un estilete de extremo
biselado y una punta grabada. El equipo incluye una aguja coaxial que puede
colocarse antes de la Quick-Core, permitiendo el acceso a una lesion que se
quiere tratar para tomar multiples muestras con solo una puncion.

INDICACIONES

Las agujas de biopsia Quick-Core estan indicadas para realizar biopsias de
tejidos blandos. El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales para la realizacion de biopsias de tejidos
blandos.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« Al realizar pruebas de disparo de la aguja de biopsia Quick-Core,
coloque la punta biselada distal del estilete interior contra una
superficie sélida antes de activar la canula de corte. Esto evitara que
la punta de la canula de corte resulte dahada.

« La puncién pulmonar puede provocar una embolia gaseosa, que podria
generar isquemia o infarto en 6rganos importantes, incluido el cerebro o el
sistema cardiaco.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en nifos no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que
afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO
. Si se esta utilizando la aguja coaxial, introdtzcala hasta el borde de la
lesion.
Antes de la introduccion, prepare la aguja de biopsia Quick-Core tirando
hacia atras del émbolo hasta sentir un fuerte chasquido. Esto indica que el
muelle de la aguja esta fijado en la posicién de preparado.
. Con el estilete totalmente retraido, de forma que la canula de corte cubra
por completo la muesca de muestras, haga avanzar la aguja hasta la zona
en la que se quiera realizar la biopsia. No haga avanzar el estilete hasta
que la aguja de biopsia Quick-Core esté en posicion.
Mientras mantiene la aguja en posicién, haga avanzar el estilete con el
pulgar para dejar al descubierto la muesca de muestras en el interior de la
zona en la que se quiera realizar la biopsia.
. Dispare la canula de corte presionando el émbolo con el pulgar hasta el
tope para recoger tejido en el interior de la muesca de muestras.
Retire la aguja de la zona de la biopsia.
. Para extraer la muestra de tejido, tire hacia atras del émbolo hasta notar
un fuerte chasquido. Esto indica que la canula de corte esta bloqueada
en la posicion adecuada. Empuje el estilete hacia delante para dejar al
descubierto la muestra de tejido que hay dentro de la muesca y extraiga el
tejido.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dario.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Aimacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ninguin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de 1ZI.
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FRANCAIS

AIGUILLES ET SETS DE BIOPSIE QUICK-CORE®

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'aiguille Quick-Core est une aiguille de biopsie légére dotée d'un stylet a
pointe en biseau et d’une extrémité texturée. Le set comprend une aiguille
coaxiale qui peut étre mise en place avant le Quick-Core, permettant
d'accéder a une lésion ciblée pour prélever plusieurs échantillons avec une
seule ponction.

UTILISATION

Les aiguilles de biopsie Quick-Core sont indiquées pour la biopsie des tissus
mous. Le produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis

la formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Employer les techniques standard de biopsie des tissus
mous.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Lors du déclenchement de test de l‘aiguille de biopsie Quick-
Core, placer I'extrémité en biseau distale du stylet interne contre
une surface solide avant d‘activer la canule coupante. Ceci évite
d‘endommager l'extrémité de la canule coupante.

« Une ponction du poumon peut provoquer une embolie gazeuse, qui peut
conduire & une ischémie ou un infarctus d’un organe principal, y compris
le cerveau ou le systéme cardiaque.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n'ont pas été entierement examinés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI

. Sil'aiguille coaxiale est util
lésion.

. Avant l'insertion, préparer l'aiguille de biopsie Quick-Core en tirant le
piston vers l'arriére jusqu‘a ce qu‘un clic ferme soit ressenti. Ceci indique
que le ressort de l'aiguille est verrouillé en position préte.

. Avec le stylet complétement rengainé, de maniére a ce que l'encoche de
prélévement soit complétement couverte par la canule coupante, pousser
l'aiguille jusqu‘a la zone ciblée pour la biopsie. Ne pas pousser le stylet
avant que l‘aiguille de biopsie Quick-Core ne soit en position.

. En maintenant la position de Iaiguille, pousser le stylet avec le pouce afin
d'exposer I'encoche de prélévement dans la zone a biopsier.

. Déclencher la canule coupante en appuyant a fond sur le piston avec le
pouce pour capturer le tissu dans I'encoche de prélévement.

. Retirer l'aiguille de biopsie de la zone.

. Pour extraire I'échantillon tissulaire, tirer le piston vers l'arriere jusqu‘a
ce qu'un clic ferme soit ressenti. Ce clic indique que la canule coupante
est verrouillée en position. Pousser le stylet vers I'avant pour exposer
I'échantillon tissulaire dans I'encoche, et extraire le tissu.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

REFERENCES

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
meédecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant IZl local.

MAGYAR

QUICK-CORE® BIOPSZIAS TUK ES KESZLETEK

ée, introduire celle-ci jusqu‘au bord de la
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VIGYAZAT: Az USA sz6vetségi torvényeinek ér ében ez az eszkéz
kizarélag orvos (vagy felel engedéllyel jelkezé egészségiigyi
kember) altal, vagy rendeleté haté

AZ ESZKOZ LEIRASA
A Quick-Core egy kis sulyd biopszias t, ferde hegy( mandrinnal és
kondicionalt heggyel. A készlet tartalmaz koaxialis t(it, amely behelyezhet6 a
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Quick-Core-t megel6zéen, lehet6vé téve a hozzéaférést a megcélzott léziohoz
és tobb minta levételét egyetlen szirassal.

RENDELTETES

A Quick-Core biopszias tiik lagyszovet-biopsziara szolgalnak. A termék a
diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok
altali hasznélatra készlt. A lagyszovet-biopszidhoz standard technikékat kell
alkalmazni.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK

Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« A Quick-Core bi ias tl prok (ikodtetésekor a belsé mandrin

isztalis ferde hegyét hely i szilard feliiletre, miel6tt a

okaniilt aktivalna. Ezzel kadalyozhaté a vagokaniil hegyé

a sériilése.

« A tidépunkcié levegéembolus képzédését okozhatja, ami a fontosabb
szervek, kozottiik az agy és a sziv ischaemiajahoz vagy infarktusahoz
vezethet.

« A ftalatok potenciélis hatasai terhes/szoptat6 nékre, illetve gyermekekre
még nem teljesen ismertek, és tartani lehet a reprodukciora és a fejlédésre
kifejtett hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS

1. Koaxialis tii hasznélata esetén helyezze be a koaxialis t(it a 1ézi6.

2. A bevezetés el6tt készitse el6 a Quick-Core biopszias tit gy, hogy huzza
vissza a dugattyut addig, amig hatarozott kattanast nem hall. Ez azt jelzi,
hogy a tii rugéja készenléti helyzetben van rogzitve.

. Mikézben a mandrin teljesen vissza van hiizva tgy, hogy a mintagytijté
vajatot a vagokaniil teljesen befedi, tolja elére a tit a biopszia kivant
helyére. Ne tolja elére a mandrint mindaddig, amig a Quick-Core
biopszias tii a helyére nem keriilt.

. A tt a helyén tartva hivelykujjaval tolja elére a mandrint tgy, hogy a
mintagy(ijté véjat a biopszia kivant helyén szabadda véljon.

. A dugattyut a hiivelykujjaval teljesen lenyomva mikodtesse a vagokaniilt,
hogy a szévetminta a mintagyijté vajatba keriljon.

. Huzza ki a t(t a biopszia helyérél.

. A szOvetminta eltavolitasdhoz huzza vissza a dugattyut addig, amig
hatérozott kattanast nem hall. Ez azt jelzi, hogy a vagokandil a helyén van
régzitve. A vajatban 1évé szovetminta felfedéséhez tolja el6re a mandrint,
és tavolitsa el a szovetet.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznélatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, sotét, hiivos helyen tartandé. Tartos
megvilagitasa kertilendé. A csomagolasbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket annak ellendérzésére, hogy nem sériilt-e.

IRODALOMJEGYZEK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktdl és/vagy az éltaluk kozolt szakirodalombol
szarmazo tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre &ll6 szakirodalomrol a 1ZI
terileti képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

AGHI E SET PER BIOPSIA QUICK-CORE®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Sta iti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Quick-Core & un ago leggero per biopsia dotato di mandrino a punta smussa
e di punta incisa. Il set include un ago coassiale che puo essere posizionato
prima dell'ago Quick-Core, permettendo l'accesso alla lesione interessata al
fine di prelevare pili campioni con una sola puntura.

USO PREVISTO

Gli aghi per biopsia Quick-Core sono previsti per la biopsia dei tessuti molli.
Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle
tecniche diagnostiche e interventistiche. La biopsia dei tessuti molli prevede
l'impiego di tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota



PRECAUZIONI

« Durante l'azionamento di prova dell’ago per biopsia Quick-Core,
prima di attivare la cannula tagliente, collocare la punta distale
smussa del mandrino interno contro una superficie solida per evitare
di danneggiare la punta della cannula tagliente.

« La puntura del polmone puo causare un‘embolia gassosa, che puo a sua
volta provocare l'ischemia o l'infarto di organi principali inclusi il cervello e
I'apparato cardiaco.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione e
lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Se si usa l'ago coassiale, inserirlo fino al margine della lesione.

. Prima dell'inserimento, preparare I'ago per biopsia Quick-Core tirando lo
stantuffo fino a percepire distintamente uno scatto. Ci6 indica I'avvenuto
bloccaggio della molla dell’ago nella posizione che rende il dispositivo
pronto per l'uso.

. Con il mandrino completamente ritirato (in modo che l'incavo per il
prelievo del campione sia completamente coperto dalla cannula tagliente),
fare avanzare I'ago fino a raggiungere I'area prevista per la biopsia. Fare
avanzare il mandrino solo dopo avere portato in posizione I'ago per
biopsia Quick-Core.

. Mantenendo invariata la posizione dell'ago, fare avanzare il mandrino con il
pollice allo scopo di esporre I'incavo per il prelievo del campione allinterno
dell‘area prevista per la biopsia.

. Attivare la cannula tagliente spingendo fino in fondo lo stantuffo con
il pollice, catturando il tessuto all'interno dell'incavo per il prelievo del
campione.

. Ritirare I'ago dall'area della biopsia.

. Per estrarre il campione di tessuto dall’ago, tirare lo stantuffo fino a
percepire distintamente uno scatto. Cio indica che la cannula tagliente
& bloccata in posizione. Spingere il mandrino per esporre il campione di
tessuto all'interno dell'incavo per il prelievo ed estrarlo.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle

loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite I1Z1 di zona.

NEDERLANDS

QUICK-CORE® BIOPSIENAALDEN EN -SETS

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel ui itend verkocht door, of op voorschrift van,

een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Quick-Core is een lichtgewicht biopsienaald met een stilet met afgeschuinde
punt en geétste tip. De set bevat een coaxiale naald die voorafgaand aan de
Quick-Core kan worden geplaatst voor toegang tot een te behandelen laesie,
zodat met slechts één punctie meerdere monsters kunnen worden genomen.

BEOOGD GEBRUIK

Quick-Core biopsienaalden zijn bestemd voor het nemen van biopten uit
weke delen. Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding
in en ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaard technieken voor het nemen van biopten uit weke delen te worden
toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Bij het testen van het afschieten van de Quick-Core biopsienaald
plaatst u de distale afgeschuinde tip van het binnenstilet tegen een
vast oppervlak voordat u de snijcanule activeert. Dit voorkomt schade
aan de tip van de snijcanule.

« Longpunctie kan een luchtembolus veroorzaken, wat kan leiden tot
ischemie of infarct van belangrijke organen, inclusief de hersenen of het
hartsysteem.



« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op
voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWUZING

. Bij gebruik van de coaxiale naald brengt u de coaxiale naald in tot aan de
rand van de laesie.

. Voor het inbrengen maakt u de Quick-Core biopsienaald klaar door de
plunjer naar achteren te trekken totdat een stevige klik wordt gevoeld. Dit
geeft aan dat de naaldveer op zijn plaats vergrendeld is.

. Terwijl het stilet helemaal is teruggetrokken zodat de biopsieuitsparing
helemaal afgedekt is door de snijcanule, voert u de naald op naar het
gebied waar het biopt moet worden genomen. Voer het stilet pas op als
de Quick-Core biopsienaald op zijn plaats is.

. Voer het stilet met uw duim op terwijl u de naald op zijn plaats houdt, om
de biopsieuitsparing binnen het gebied waar het biopt wordt genomen
bloot te leggen.

. Vuur de snijcanule af door de plunjer helemaal met uw duim in te drukken
om weefsel in de biopsieuitsparing te vangen.

. Trek de naald uit het biopsiegebied.

. Trek de plunjer naar achteren totdat een stevige klik wort gevoeld om
het weefselmonster te verwijderen. Dit geeft aan dat de snijcanule op zijn
plaats is vergrendeld. Duw het stilet naar voren om het weefselmonster in
de uitsparing bloot te leggen en verwijder het weefsel.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/
of hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke 1ZI
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

QUICK-CORE® BIOPSINALER OG -SETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Quick-Core er en lett biopsinal med skradd stilett og etset spiss. Settet
inneholder en koaksial ndl som kan plasseres for Quick-Core, slik at man kan fa
tilgang til en mallesjon for & ta flere prever med bare én punksjon.

TILTENKT BRUK

Quick-Core biopsinaler er beregnet pé blatvevsbiopsi. Produktet er beregnet
brukt av leger med oppleering i, og erfaring med, diagnostiske teknikker og
intervensjonsteknikker. Standardteknikker for blatvevsbiopsi skal brukes.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Ved testaktivering av Quick-Core biopsinal, setter du den distale
skradde spissen pa den innvendige stiletten mot en fast overflate
for kuttekanylen aktiveres. Dette hindrer at spissen pa kuttekanylen
skades.

« Lungepunksjon kan resultere i luftemboli og fore til iskemi eller infarkt i
hovedorganer, inkludert hjernen eller hjertesystemet.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn
er ikke fullstendig kartlagt, og innvirkningen pé reproduksjon og utvikling
er forelopig ukjent.

BRUKSANVISNING

. Hvis man bruker den koaksiale nélen, settes den koaksiale nalen inn til
kanten pa lesjonen.

. For innferingen skal Quick-Core biopsinalen klargjeres ved a trekke
stempelet tilbake til det foles et tydelig klikk. Dette angir at nalefjaeren er
last i startposisjon.

. Nar stiletten er helt tilbaketrukket slik at preveutsparingen er fullstendig
dekket av kuttekanylen, feres nalen fram til omradet som skal biopseres.
Ikke for stiletten fram for Quick-Core biopsinalen er tig posisj

. For & eksponere proveutsparingen i det omradet som skal biopseres, fores
stiletten fram med tommelen mens nalen holdes i riktig posisjon.
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. Aktiver kuttekanylen ved & presse stempelet helt ned med tommelen for &
plassere vev i preveutsparingen.

. Trekk nalen ut av biopsiomradet.

. Fjern vevsproven ved & trekke stempelet tilbake til det foles et tydelig klikk.
Dette angir at kuttekanylen er last i riktig posisjon. Skyv stiletten fram for &
eksponere vevspraven i proveutsparingen, og fjern vevet.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert

litteratur. Henvend deg til 1ZIs salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om
tilgjengelig litteratur.

IGLY | ZESTAWY BIOPSYJNE QUICK-CORE®

PRZESTROGA Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych

d dzenia moze by¢ p d. wyhczme przez
lekarza Iub na zlecenle Iekarza (badz up ionej osoby posiad ej
odpowiednie zezwolenie).

N o

OPIS URZADZENIA

Quick-Core jest cienka igtg biopsyjna z mandrynem ze $cietym wierzchotkiem
i koncowka z wycieciem. Zestaw obejmuje wspotosiowa igte, ktora mozna
umiesci¢ przed umieszczeniem Quick-Core, co umozliwi dostep do docelowej
zmiany w celu pobrania wiecej niz jednej probki z tylko jednego naktucia.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Igty biopsyjne Quick-Core s przeznaczone do biopsji tkanek miekkich.
Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych

i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki wykonywania biopsji
tkanek miekkich.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Podczas préb ia igly bi jnej Quick-Core przed
uruchomieniem kamuh tnacej oprzec dystalnq Scietg koncowke
mandrynu wewnetrznego o stabllnq powierzchnig. Pozwoli to

i ncowki kaniuli tnacej.

. Nak{uue ptuca moze spowodowac zator powietrzny, co moze prowadzi¢
do niedokrwienia lub zawatu gtéwnych narzadéw, w tym mézgu lub
uktadu sercowego.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy i karmigce piersig oraz na
dzieci nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu
na uktad rozrodczy i rozwdj.

INSTRUKCJA UZYCIA

. W przypadku stosowania igty wspotosiowej, nalezy ja wprowadzi¢ na
krawedzi zmiany.

. Przed wprowadzeniem przygotowac igte biopsyjng Quick-Core, odciagajac
tloczek do tylu az do wystapienia silnego klikniecia. Oznacza to, ze
sprezyna igly zostata zablokowana w pozycji gotowej do aktywacji.

. Przy catkowicie wycofanym mandrynie (wciecie na probke powinno by¢
catkowicie zastoniete przez kaniule tngca) wprowadzic igte do miejsca
pobrania biopsji. Nie wysuwa¢ mandrynu przed umieszczeniem igly
biopsyjnej Quick-Core w miejscu biopsji.

. Utrzymujac igte w statym potozeniu, wysuna¢ mandryn kciukiem,
odstaniajac wciecie na prébke w obrebie miejsca biopsji.

. Uruchomi¢ kaniule tnacg przez wcisniecie ttoczka kciukiem na petng
gtebokos¢, aby uchwycic tkanke we wcieciu na probke.

. Wycofac igte z miejsca biopsji.

. Aby wyjac probke tkanki, pociggnac ttoczek do tytu az do wystapienia
silnego klikniecia. Oznacza to, ze kaniula tngca zostata zablokowana w
pozycji wyjsciowej. Nacisna¢ mandryn do przodu celem odstonigcia probki
tkanki we wcieciu i wyjac tkanke.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej
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ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa, nalezy sie zwrdci¢ do miejscowego przedstawiciela
handlowego firmy IZI.

PORTUGUES

AGULHAS E CONJUNTOS DE BIOPSIA QUICK-CORE®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A agulha de biopsia Quick-Core é uma agulha leve com um estilete com ponta
em bisel e uma ponta gravada. O conjunto inclui uma agulha coaxial que
pode ser colocada antes da agulha de biopsiaa Quick-Core, o que possibilita

0 acesso a uma lesao-alvo para colher varias amostras com apenas uma tnica
puncéo.

UTILIZAGAO PREVISTA

As agulhas Quick-Core estao indicadas para a biopsia de tecidos moles. O
produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com formagao
em técnicas de diagnostico e intervencao. Devem empregar-se técnicas
padréo para biopsias de tecidos moles.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUGOES

« Durante os testes de disparo da agulha de biopsia Quick-Core,
coloque a ponta distal em bisel do estilete interno contra uma
superficie sélida antes de activar a canula de corte. Assim, evitara
danificar a ponta da canula de corte.

« A perfuragdo pulmonar pode resultar em embolia gasosa, que podera
levar a isquemia ou enfarte de 6rgaos importantes, como o cérebro ou
sistema cardiaco.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres grévidas ou em periodo
de amamentag¢do ou em criangas ndo foram totalmente investigados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Se utilizar a agulha coaxial, insira-a no limite da leséo.

2. Antes da introdugéo, prepare a agulha de biopsia Quick-Core puxando
0 émbolo para tras até sentir um forte clique. Isto indica que a mola da
agulha esta travada na posi¢ao “pronta”.

. Com o estilete totalmente retraido, de forma que o entalhe para amostras
fique totalmente coberto pela canula de corte, avance a agulha para a area
que pretende biopsar. Nao avance o estilete até a agulha de biopsia
Quick-Core estar em posigao.

. Mantendo a posicao da agulha, avance o estilete com o polegar para expor
o entalhe para amostras no interior da area a biopsar.

. Dispare a canula de corte premindo totalmente o émbolo com o polegar
para capturar o tecido dentro do entalhe para amostras.

. Retire a agulha da érea de biopsia.

. Para retirar a amostra de tecido, puxe o @émbolo para tras até sentir um
forte clique. Isto indica que a canula de corte estd trancada na devida
posicao. Empurre o estilete para a frente para expor a amostra de tecido
retida no entalhe e retire o tecido.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicéo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA
Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na

literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
1ZI para obter informacées sobre a literatura disponivel.
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ENSKA

QUICK-CORE® BIOPSINALAR OCH -SET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av ldkare eller pa lakares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Quick-Core &r en latt biopsinal med en fasad punktstilett och en etsad
spets. Setet omfattar en koaxial nal som kan placeras fore Quick-Core, vilket
majliggor atkomst till en mallesion sa att flera prover kan tas med bara en
punktion.

AVSEDD ANVANDNING

Quick-Core biopsinalar ar avsedda for mjukvavnadsbiopsi. Produkten
4r avsedd fér anvandning av ldkare med utbildning i och erfarenhet
av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker for
mjukvavnadsbiopsi skall anvéndas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Vid testavfyrning av Quick-Core biopsinal, placera inner dréng
distala, fasade spets mot en fast yta fore aktivering av den skdrande
kanylen. Detta férhindrar att sp paden d y
skadas.

« Lungpunktion kan ge upphov till luftemboli, vilket kan leda till ischemi
eller infarkt av viktiga organ, inklusive hjarnan eller hjartat.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn
har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

1. Om du anvénder den koaxiala nalen ska du fora in den till lesionens kant.

2. Fore inforande, férbered Quick-Core biopsinélen genom att dra tillbaka
kolven tills ett skarpt klick hors. Detta anger att nalfjadern ar last i startlage.

. Med mandrangen helt tillbakadragen, sa att preparatskaran ar helt tackt av
den skarande kanylen, fér fram nalen till omradet som skall biopseras. Fér
inte fram mandréngen forrin Quick-Core biopsinalen &r i ratt lage.

. For fram mandrangen med tummen, medan nélens ldge bibehalles, for att
exponera preparatskaran i det omrade som skall biopseras.

. Avfyra den skdrande kanylen genom att trycka ned kolven helt med
tummen for att uppfanga vavnad i preparatskaran.

. Avlagsna nalen fran biopsiomradet.

. For att avlagsna vévnadsprov, dra tillbaka kolven tills ett skarpt klick hors.
Detta anger att den skarande kanylen &r i last lage. Tryck fram stiletten for
att exponera vavnadsprovet i skéran och avlagsna vavnaden.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala IZI-representant for information om
tillganglig litteratur.
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