Puncture Sheath e Punktionsschleuse

REF 170251 170253 170255 170257 170259
170261 170263 170265 170267 170269
170271 170273

GEBRAUCHSANWEISUNG
INSTRUCTIONS FOR USE
MODE D'UTILISATION

OAHIEXZ XPHZEQZ
ISTRUZIONI PER L'USO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

MODO DE EMPLEO
NHCTPYKUWNA MO NMPUMEHEHUWIO

NAVOD K PUZITI
_ UPUTE ZA UPORABU
INSTRUKCIE NA POUZIVANIE

Article No.: 999874V6-ONLINE © 2022-04 SOMATEX Medical Technologies GmbH

C€ SOMATEX'

0482 MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Puncture Sheath 2/18 INHALT / CONTENT]

INHALT / CONTENT

INHALT / CONTENT ....ooucteuctecteetcases s ass s sesassssses s es s s s s ses s s sss st s s s s s s s nsss s snsessssesesssanes 2
PRODUKTTABELLE / PRODUCT TABLE .......cooeueetcteeetee e sss st ses s esassssssssesssssssessssessesanes 3
DEUTSCH ...ttt ss s s see s s s s bbb s bbb bbb sttt anee 4
ENGLISH......cucueteurectesee e s sss s ses s s s ass s s sa s e s s s es s s s s s s e s s e b A ee s s s s s bbb b st anen 5
FRANGAIS ......ocuetueureeteassssesssessessses s s sesssssssessss s ssesssesassasses st s ses st s et asses st s s s st s s as s et s sessnsessnsanes 6
EANHNIKA .......oooceeecteaeecseeasssssesssesssess s ssssssessssssses st s sesassessesassessssasseesssessesassessnsassessnsassessssassssssessesanes 7
ITALIANO . .....ouceetectetcaeteeseseessssts s st s st es s sessssssee s ses s se st s e st e s b e e s b sesnbee e bee s anseessbes e seses s snsesansnnanans 8
PORTUGUES .......cucueicecteecetecs st st ss st ss e ses s s s s sesss e st s s e s st e e s b s s b ee s bes s ansee s bt s e st s s st ansnnanans 9
ESPANOL .....oocuticteeeectetce e s ssee s s s e s s s sss s st s st e s ses s e st s st s s b s e bes s anteesebns e se s e s sns et ansnen 10
PYCCKUW......coeceeeetetencesteeesesesssees s s ssess s s sssss s st s st es s es s st as s st s st s e ses s ansee s bes s e st s sns s ansnen 11
CESKY oottt ettt e s st et set s s s e s e e A ARt e A e s A A e ARt A AR AR e AR e e A s e s s n e 12
HRVATSKI ....ocuvecureecseasscsesssssssssesssssssesssssessssessesssssssssssssssssssssssssessnssssessssassssssessessssssesassessssessessnses 13
=TI 0 ) =1 Lo | NP 14
SYMBOLE / SYMBOLS .......ccoeucureeteunssseessessesssessssssssssssssssssssssssssesssssssessssessssassessssssssssssessesassessssans 15
INFO c..oeoeecteteeeeseeasse s ssssses s s see s s ase s b s s s e e b s e bR s s s e e s A ee e bR eE e b s At e b s bbb s b e s s s st 18

stertee)] (Mp] ) & & | <€ SOMATEX

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Puncture Sheath 3/18 Produkttabelle / Product table

Produkttabelle / Product table

Tableau des produits / lMivakag trpoidvTtog / Tabella prodotti / Tabela de produtos /
Tabla del producto / Tabnuua nagenuii / Tabulka vyrobk

Puncture with Biopsy
Sheath Handy
170251 <~ 900118
170253 < 900120
170255 < 900122
170257 < 900126
170259 < 900128
170261 < 900130
170263 © 900134
170265 © 900136
170267 < 900138
170269 < 900142
170271 < 900144
170273 < 900146

stertee)] (Mp] ) & & | <€ SOMATEX

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Puncture Sheath 4/18 DEUTSCH

DEUTSCH

Zweckbestimmung:
Die Produkte sind fur die Biopsie von Weichteilgewebe in Verbindung mit den Biopsienadeln zur
Probenentnahme bestimmt.

Kontraindikation:
e Beachten Sie die Kontraindikationen fur histologische Gewebeentnahmen.

Warnungen:

e Beachten Sie die Produkttabelle bei der Auswahl der Schleusen und zugehdérigen Biopsienadeln.

e Produkt ist steril. Produkt nicht benutzen, wenn die Verpackung beschéadigt ist oder die Haltbarkeit
abgelaufen ist.

e Aseptische Arbeitsweise in steriler Umgebung beachten.

e Die Produkte sind NICHT fur den MR-Bereich ausgelegt!

VorsichtsmafRnahmen:

e Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden.

e Dieses Instrument wurde ausdricklich fur den einmaligen Gebrauch hergestellt. Das Produkt darf
nach einmaliger Anwendung nicht wieder verwendet werden. Die Qualitat der Materialien,
Beschichtungen und Klebeverbindungen kdnnen sich verschlechtern. Eine sichere Anwendung ist
nicht mehr gewahrleistet. Das Produkt ist nach einmaliger Verwendung nicht fir die notwendigen
Reinigungs- und Sterilisierungsprozesse ausgelegt. Die Sterilitat der wiederaufbereiteten
Einmalprodukte ist somit nicht gewahrleistet. Das Risiko von ungewollten Verletzungen und
Infektionen, insbesondere Kreuzinfektionen bei Patient und medizinischem Personal steigt
unangemessen. Die Firma Somatex lehnt jede Verantwortung im Falle einer Resterilisation und
Wiederverwendung des Instrumentes ab.

o Sorgfaltig prifen, dass das Produkt nicht beschadigt oder verbogen ist.

e Mit Sorgfalt behandeln. Es ist angeraten, das Produkt NICHT zu nutzen, wenn die Nadel hohen
Torsions- und Zugkraften ausgesetzt werden, unter denen die Nadel oder der Griff brechen
koénnten.

Hinweise:
e Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung der zu verwendenden Biopsienadel.
¢ Nutzen Sie bildgebende Verfahren (Sonographie, Tomographie) bei der Anwendung.

Anwendung:

1. Uberpriifen Sie das Haltbarkeitsdatum.

2. Uberpriifen Sie den Durchmesser und die Lange des Produkts bzgl. der Kompatibilitat mit der
verwendeten Biopsienadel. Hinweis: Die Biopsienadel ist nicht Bestandteil dieses Produkts.
Desinfizieren Sie die Haut, flihren Sie eine Lokalanasthesie und ggf. eine Stichinzision durch.
Entnehmen Sie das Produkt vorsichtig unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.
Punktieren Sie die Haut und fihren Sie die Nadel bis an die gewlinschte Biopsatentnahmestelle
Vergewissern Sie sich Uber die korrekte Position durch Bildgebung.

Stilett entnehmen.

Flhren Sie mit der Biopsienadel die Probengewinnung durch.

Ziehen Sie nach Abschluss der Probengewinnung die Nadel sanft aus dem Koérper und versorgen
Sie die Wunde.

NN AW

Entsorgung: Entsorgen Sie das Produkt gemaR interner Vorgaben und giiltiger Regularien.

Lagerung: An einem dunklen, trockenen Platz bei einer Temperatur zwischen 5 — 30 °C (41 — 86 °F)
lagern.
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ENGLISH

Intended use:
The products are intended for soft tissue biopsy in conjunction with the biopsy needles used for taking
samples.

Contraindication:
¢ Please note the contraindications for histological tissue removal.

Warnings:

e Consult the product table when choosing the sheaths and corresponding biopsy needles.

e The product is sterile. Do not use the product if the packaging is damaged or if the shelf-life of the
product has expired.

e Aseptic techniques must be used in a sterile environment.

e The products are NOT designed to be used in the MR area!

Precautions for use:

e This product may be used by physicians only.

e This instrument has been specifically manufactured for single use only. The product may not be re-
used after a single use. The quality of materials, coatings, and adhesive joints may deteriorate.
Safe use is no longer guaranteed. The product is not designed for cleaning and sterilization
processes that are necessary after a single use. The sterility of reprocessed single-use products is
therefore not guaranteed. The risk of unintentional injuries and infections, especially cross-
infections between patient and medical personnel, increases disproportionately. The company
Somatex does not accept any liability in the event of resterilization and reuse of the instrument.

e Carefully inspect the product to ensure that it is not damaged or bent.

e Handle with care. It is advised NOT to use the product if the needle will be subject to high torsion
and tensile forces, under which the needle or the handle might break.

Notes:
e Please consult the instructions for use of the biopsy needles to be used.
e Use imaging techniques (sonography, tomography) for application.

Application:

1. Check the expiration date.

2. Check that the diameter and length of the product are compatible with the

biopsy needle to be used. Note: The biopsy needle is not included with this product.
Disinfect the skin, perform local anesthesia, and, if necessary, make a stab incision.
Working under aseptic conditions, carefully remove the product from the packaging.
Puncture the skin and guide the needle to the desired biopsy site.

Use imaging to confirm the correct position.

Remove the stylet.

Extract the sample with the biopsy needle.

After the sample has been extracted, gently pull the needle out of the body and treat the wound.

CoOoNOGO A

Disposal: Dispose of the product according to internal guidelines and applicable regulations.

Storage: Store in a dark, dry place at a temperature between 5 and 30 °C (41 — 86°F).
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FRANCAIS

Usage :
Ces produits sont destinés a la biopsie des tissus mous en association avec des aiguilles a biopsie
pour le prélevement d'échantillons.

Contre-indications :
¢ Veuillez tenir compte des contre-indications liées aux prélévements histologiques.

Mises en garde :

¢ Reportez-vous au tableau des produits pour le choix des aiguilles de ponction et des aiguilles a
biopsie associées.

e Le produit est stérile. Ne pas utiliser ce produit en cas d'emballage endommagé ou de
dépassement de la date de fin de stérilité.

e Respecter les régles de travail aseptique en milieu stérile.

e Les dispositifs ne sont PAS congus pour étre utilisés dans la zone de résonance magnétique !

Mesures de précaution :

e Ce produit ne doit étre utilisé que par un médecin.

e Cetinstrument a été fabriqué expressément pour une utilisation unique. Le produit ne doit donc
pas étre réutilisé apres application. La qualité des matériaux, des revétements et des raccords
collés peut se détériorer. |l n'est alors plus possible de garantir une utilisation en toute sécurité.
Aprés son usage unique, ce produit n'est pas adapté a subir les traitements de nettoyage et de
stérilisation nécessaires. La stérilité du produit jetable retraité ne peut donc pas étre garantie. Le
risque d'infections et de blessures involontaires, notamment de contamination croisée entre le
patient et le personnel médical augmente trés fortement. L'entreprise Somatex décline toute
responsabilité en cas de restérilisation et/ou de réutilisation de l'instrument.

o Vérifier soigneusement que le produit n’est ni endommagé ni plié.

e Manipuler avec soin. Il est conseillé de NE PAS utiliser ce produit si les aiguilles sont soumises a
d'importantes forces de torsion et de traction sous I'effet desquelles ces aiguilles ou le manche
pourraient casser.

Indications :

¢ Veuillez vous référer au mode d'emploi des aiguilles a biopsie devant étre utilisées.

e Utilisez des procédés d'imagerie médicale (échographie, tomographie) lorsque vous employez ce
produit.

UTILISATION :

1. Vérifiez la date de fin de stérilité.

2. Vérifiez le diameétre et la longueur du produit ainsi que sa compatibilité avec

I'aiguille a biopsie utilisée. INDICATIONS : L'aiguille a biopsie n'est pas jointe a ce produit.
Désinfectez la peau, procédez a une anesthésie locale du site de biopsie et pratiquez une incision
pénétrante le cas échéant.

Sortez avec précaution le produit de son emballage dans des conditions aseptiques.
Introduisez l'aiguille dans la peau et guidez I'aiguille jusqu'au site a ponctionner souhaité.
S'assurer que la position est correcte en utilisant une procédure d'imagerie.

Retirer le stylet.

Effectuez le prélévement avec l'aiguille a biopsie.

Une fois le prélévement effectué, retirez l'aiguille en douceur et traitez la plaie.

d

NG

ELIMINATION : Eliminez le produit conformément aux directives internes et aux régles en vigueur.

Conservation : Conserver a I'abri de la lumiére dans un endroit sec a une température comprise
entre 5—-30 °C (41 — 86 °F).
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EAAHNIKA

Evdeigeig:

Ta poiévTa TTpoopifovTal yia Bloyia IOTWV JAAAKWY POPiwv o€ ouvOUaoud pe BEASVEG Biowiag yia
delypaTtoAnyia.

AvTevoeigeig:
o AauBdvere uttOYn TIG AVTEVOEIEEIG VIO I0TOAOYIKEG AYEIG I0TWV.

MpocidoTtroIfoeig:

e AauBdavere uTTOWN TOV TTIVAKO TTPOIOVTWY KATA TNV ETTIAOYK TWV OTEIAEWV KAl TWV AVTIOTOIXWV
BeAdvwyv Bloyiag.

o To TTpoidv €ival amooTeIpwPEVO. Mnv XPNOIYOTTOIEITE TO TTPOIOV OTAV Eival EAATTWHATIKA N
ouokeuaoia i éxel TTapéABel N nuepopnvia AfEnG.

e E@apudlete dontrto TPOTTO EPYACIAG OE ATTOOTEIPWHEVO TTEPIBAAAOV.

o Ta mpoidvta AEN cival oxedlaouéva va xpnoigotrolouvTal oTov TodEa Tou MayvnTikou
2uvToviouou!

MéTpa Tpo@UAagng:

e To TTapOV TTPOIGV ETTITPETTETAI VA XPNOILOTTOIEITAI ATTOKAEIOTIKA ATTO 1ATPOUG.

e To Tapdv 6pyavo KaTaokeudadeTal pnTd yia pia XpAorn. ATTayopeUsTal n ETTavaypnolIJoTToingn Tou
TIPOIOVTOG UOTEPA aTTd pia epappoyr. H Toidtnta Twv UAIKWYV, TWV ETTIOTPWOEWV KAl TWV KOANTWY
ouvdéoewv ptropei va uttoBabuioTei. ToTe dev diaoc@alideTal TTAéov N ao@AAAS epapuoyh. To
TTPOIOV Oev gival axedIAOUEVO YIa TIG avaykaieg dladikaoieg Kabapiopou Kal aTrooTeipwaong HETA TN
XPNon. ZUVeTTWG Ogv OlIaa@aAileTal n OTEIPOTNTA TWV ETTAVETTECEPYATHEVWYV TTPOIOVTWY Miag
xpnong. O kivduvog Tuxaiwy TPAUNATIOUWY Kal ACIHWEEWY, 10iWG JETADOTIKWY HOAUVOEWY YIa TOV
aoBevr| Kal TO 10TPIKO TTPOCWTTIKG autdveTal ducavdaAloya. H etaipeia Somatex atrotroleital KGBe
€UBUVNG O€ TTEPITITWOTN ETTAVATIOOTEIPWANG KAl ETTAVAXPNCIKNOTIOINGNG TOU OPYAVOU.

o ECakpifwvere oX0AAOTIKA OTI TO TTPOIGV Oev €ival eAATTWHATIKO | OTPERBAWMEVO.

¢ Na xpnoiyoTroigital ye Tpoooxn. Zuviotartal va MHN xpnaoiyoTroigite To Tpoidv étav otn BeAdva
aoKoUVTal JEYAAEG OTPETITIKEG KAl EPEAKUTTIKEG DUVAEIG, UTTO TIG OTToieg Ba putTopouaav va
oTTaoouv n BeAdva i n Aapn.

Ymodeieig:
e AauBdaverte utdYn TIG 0dNYieg XpPAONG TNS XPNoIPoTToloUuevns BeAdvag Biowiag.
e XPnOIYOTTOIEITE ATTEIKOVIOTIKEG HEBGDOUG (UTTEPNXOYPAPNUA, TOPOYpaQia) Katd Tn XprRon.

XpAon:

1. EAéyEre TNV nuepounvia Afégng.

2. EAéyEte TN OIAUETPO KAI TO PIKOG TOU TTPOIOVTOG WG TTPOG TN GUMPBATOTNTA UE TN
xpnoiyotroliouuevn BeAdva Biowiag. Yodeign: H BeAdva Bioyiag dev atroTeAei yépog Tou
TTPOIOVTOG.

3. AtmoAupdveTe To dépua, dIEEAYETE TOTTIKI avaioOnaia Kail, KaTd TTEPITITWON, TTPAYHATOTTIOINCTE Jid

ONMEIAKA TOMN.

AQaipéoTE PE TTPOCOXNA TO TTPOIGV ATTO T CUCKEUATia UTTO AoNTITEG CUVOAKEG.

MapakeviioTe To SEPUA Kal EI0QYAYETE TN BEAOVA £wg TO €MBUPNTO onueio Afyng deiypatog

Bioyiag

BeBaiwBeite pe atreikdvion 611 n BEon gival cwaoTh.

A@aipéoTe TO OTEINED.

Aig&dyete Tn delypatoAnia pe 1o BeAdva Biowiag.

Metd Tnv oAokApwon NG derypatoAnyiag TpafrgTe atraAd Tn BeAdva atmd 1o cwua Kal

TEPIBAAYTE TO TPAUUQ.

ok~

weoN

ATToppIYn: ATTOPPITITETE TO TTPOIGV CUUPWVA WE TIG TTPODIAYPAPES KAl TOUG I0XUOVTEG KAVOVICUOUG.

ATroBnkeuon: ATToBNKeUETE € OKOTEIVO, OTEYVO XWPOo o€ Bepuokpaaia 5 — 30 °C (41 — 86°F).
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ITALIANO

Indicazioni:
| prodotti sono studiati per biopsie dei tessuti molli insieme a un ago per biopsia per il prelievo del
campione.

Controindicazioni:
e Osservare le controindicazioni per il prelievo di tessuti da sottoporre a esame istologico.

Avvertenze:

¢ Nella scelta delle guaine e degli aghi per biopsia associati, osservare la tabella dei prodotti.

¢ |l prodotto & sterile. Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o se & stata superata la
data di scadenza.

e Lavorare in modo asettico in ambiente sterile.

e NON usare i prodotti in un’area RM.

Precauzioni:

¢ Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico.

¢ Questo strumento & stato prodotto esclusivamente per essere usato un'unica volta. |l prodotto
dopo essere stato usato una volta non puo piu essere riutilizzato. La qualita dei materiali, dei
rivestimenti e dei collegamenti adesivi pud alterarsi. In tal caso non & piu garantito I'uso sicuro. Il
prodotto, dopo I'uso non & adatto per essere pulito e risterilizzato. Pertanto, la sterilita dei prodotti
monouso rigenerati non pud essere garantita. Il rischio di lesioni e infezioni indesiderate, in
particolare di infezioni crociate tra paziente e personale medico, aumenta in modo incontrollato.
Somatex declina ogni responsabilita in caso di risterilizzazione e riutilizzo dello strumento.

o Verificare attentamente che il prodotto non sia danneggiato né piegato.

e Maneggiare con cautela. Si raccomanda di NON usare il prodotto se l'ago deve essere esposto a
forze di torsione e trazione elevate, che potrebbero rompere I'ago o I'impugnatura.

Note:
e Osservare le istruzioni per l'uso dell'ago per biopsia.
e Usare sotto controllo di imaging (ecografia, tomografia).

Utilizzo:

1. Verificare la data di scadenza.

2. Verificare che il diametro e la lunghezza del prodotto siano compatibili con I'ago per biopsia
utilizzato. Avvertenza: I'ago per biopsia non € incluso nella fornitura di questo prodotto.
Disinfettare la pelle, praticare un'anestesia locale ed ev. un'incisione a pressione.

Estrarre con precauzione il prodotto dalla confezione, osservando I'asepsi.

Pungere la pelle e portare I'ago fino al punto del prelievo del campione bioptico

Verificare mediante imaging che la posizione sia corretta.

Rimuovere lo stiletto.

Prelevare il campione con I'ago per biopsia.

Al termine del prelievo del campione estrarre con precauzione I'ago dal corpo e medicare la ferita.

COoNOGO A

Smaltimento: smaltire il prodotto in base alle disposizioni interne e alle regolamentazioni applicabili.

Conservazione: conservare in luogo buio e asciutto a una temperatura compresa fra 5 — 30 °C (41 —
86 °F).
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PORTUGUES

Indicagao:
Os produtos destinam-se a biopsia de tecidos moles, em ligagdo com as agulhas de biopsia para
recolha de amostras.

Contraindicagdes:
e Observe as contraindicagdes para remogao de tecidos histoldgicos.

Avisos:

e Observe a tabela do produto ao selecionar as bolsas de ar e as agulhas de biopsia
correspondentes.

e O produto esta esterilizado. Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou se o
prazo de validade tiver expirado.

e Trabalhar de forma asséptica num ambiente estéril.

e Os produtos ndo foram concebidos para utilizagdo na area MR!

Precaugodes de segurancga:

e Este produto destina-se a ser utilizado apenas por médicos.

e Esse instrumento foi fabricado especificamente para utilizagado unica. O produto ndo deve ser
reutilizado apés a utilizagédo unica. A qualidade dos materiais, revestimentos e jun¢ées coladas
pode deteriorar-se. Ja ndo seria garantida uma utilizagdo segura. O produto nao foi concebido
para os processos de limpeza e esterilizagado necessarios apos a utilizagao unica. A esterilidade
dos produtos descartaveis reutilizados nao é garantida. O risco de lesdes e infegdes indesejadas,
especialmente infecbes cruzadas em doentes e profissionais de saude, aumenta de forma
consideravel. A empresa Somatex ndo assume qualquer responsabilidade em casos de uma
reesterilizagéo e reutilizagdo dos instrumentos.

¢ Verificar cuidadosamente se o produto ndo esta danificado ou deformado.

e Manusear com cuidado. E aconselhavel NAO utilizar o produto se a agulha for exposta a elevada
forca de torgéo e tragado, sob a qual a agulha ou o manipulo poderia partir.

Indicacoes:
e Cumpra as instrugbes de utilizagdo da agulha de biopsia a utilizar.
o Utilize métodos de imagiologia (sonografia, tomografia) durante a aplicagao.

Utilizagao:

1. Verifique o prazo de validade.

2. Verifique o didmetro e o comprimento dos produtos relativamente a compatibilidade com a
agulha de biopsia utilizada. Indicagdo: A agulha de biopsia nédo é parte integrante deste produto.
Desinfete a pele, efetue uma anestesia local e, se necessario, uma incisédo para pontos.

Retire cuidadosamente o produto da embalagem em condi¢cdes assépticas.

Perfure a pele e insira a agulha até ao ponto de recolha da biopsia pretendido

Certifique-se da posigéo correta através de imagiologia.

Retire o estilete.

Introduza a agulha de biopsia no ponto de recolha de amostra.

Retire suavemente a agulha do corpo, depois de concluida a recolha da amostra, e trate a ferida.

COoNOO R

Eliminagao: Elimine o produto de acordo com as normas internas e os regulamentos validos.

Armazenamento: Armazenar num local escuro e seco, a uma temperatura entre 5 — 30 °C (41 —
86 °F).
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ESPANOL

Indicacion:
Los productos se emplean junto con la aguja de biopsia para obtener muestras durante la biopsia de
tejidos blandos.

Contraindicaciones:
e Tenga en cuenta las contraindicaciones para la obtencién de muestras de tejido histoldgico.

Advertencias:

o Utilice la tabla de productos para seleccionar la esclusa y la aguja de biopsia correspondiente.

e El producto es estéril. No utilizar el producto si el envase esta dafiado o se ha superado la fecha
de caducidad.

e Seguir un protocolo aséptico en un entorno estéril.

e iLos productos NO estan disefiados para su uso en entornos con RM!

Precauciones:

e Este producto solo puede ser empleado por personal médico.

e Este instrumento se concibié expresamente para un solo uso. El producto no debe reutilizarse
después del primer uso. La calidad de los materiales, revestimientos y compuestos adhesivos
puede deteriorarse, por lo que deja de garantizarse su uso seguro. El producto no debe someterse
a los procesos de limpieza y esterilizacidn normales después del primer uso; por lo que no se
garantiza la esterilidad de los productos de un solo uso reprocesados. El riesgo de lesiones e
infecciones no deseadas, en especial infecciones entre paciente y personal sanitario, aumenta
considerablemente. La empresa Somatex declina toda responsabilidad en caso de reesterilizacion
y reutilizacion del instrumento.

e Controlar atentamente que el producto no esté ni dafiado ni doblado.

e Manejar con el cuidado debido. Se aconseja NO utilizar el producto si la aguja estad sometida a
esfuerzos de torsion y de traccidn elevados bajo los cuales se podria romper la aguja o el asa.

Observacion:
e Tenga en cuenta las instrucciones de uso de la aguja de biopsia que vaya a utilizar.
e Controle la aplicacién por medio de imagenes (ecografia, tomografia).

Aplicacién:

1. Controlar la fecha de caducidad.

2. Controlar el diametro y la longitud del producto, asi como su compatibilidad con la
aguja de biopsia que se vaya a emplear. Observacion: La aguja de biopsia no forma parte de este
producto.

Desinfectar la piel, aplicar anestesia local y, si es necesario, efectuar una incision.
Extraer el producto cuidadosamente del envase en condiciones asépticas.

Puncionar la piel e introducir la aguja hasta el lugar deseado para obtener la biopsia.
Asegurarse de que la posicion sea correcta a través de imagenes.

Extraer el estilete.

Obtener la muestra con la aguja de biopsia.

Extraer la aguja del cuerpo con suavidad una vez obtenida la muestra y curar la herida.

COoNOO R

Eliminacion: Eliminar el producto siguiendo el protocolo interno y las normas en vigor.

Conservacion: Conservar en un lugar oscuro y seco a una temperatura de 5 — 30 °C (41 — 86 °F).
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PYCCKUHK

MokasaHusA:
Mpoaykums npegHasHayveHa ans B3aTna Guoncum Markux TkaHen Npu UCnonb30BaHUN BMeECTe C
OUONCUNHBIMUK UrNaMM.

npOTMBOﬂOKa3aHMﬂ:
. 06paT|/|Te BHMMaHWME Ha NPOTUBONOKa3aHNA AnA rmctonorn4yeckon Guoncun.

MpeaynpexaeHus:

e [lpn BbIGOPE NPOBOAHUKA M COOTBETCTBYIOLLMX BUONCUMHBIX UMM cobntoganTe ykasaHusi B Tabnuue
NPOAYKUUN.

e W3penue aBnsieTcsa cTtepunbHbIM. 3anpeLlaeTcs NCNonb3oBaTh U3LENWe B Criyvae NoBpeXaeHns
YMaKOBKM U N34enme ¢ UCTEKLIMM CPOKOM FO4HOCTMW.

e Cobniogante TpeboBaHusa No paboTe B CTEPUINBHOM OKPY>XXEHUU.

e T[lpoaykTbl HE npegHasHayeHbl gnsi ucnonb3oBaHus B obnactm MPT!

Mepbl NpesoCTOPOXKHOCTHU:

e [laHHOE nsgenue paspellaeTcs MICNONb30BaTh TOMBLKO Bpadam.

e [laHHbIA MHCTPYMEHT N3rOoTOBMNEH NCKNIOYMUTENBHO ANA 0AHOPa30Boro npumMeHeHus. Nocne
OLHOKPATHOro MUCMOoSIb30BaHUSA N3AeNne HeNpPUrogHo K AanbHenwemy ncnonb3oBaHuto. Kavyectso
MaTepuarnoB, MOKPbITUIA U KNEEBbLIX COEANHEHWI MOXET YXYALINTLCS. Takum o0pasom, ecnu
nsgenue ncnonb3yeTcs NOBTOPHO, 6e30nacHOCTb He rapaHTupyeTcs. [locne ogHOKpaTHOro
NPUMEHEHNST 3Oenve He NoanexuT obasaTenbHbIM NpoLeaypam OYMCTKU U cTepunuaauun. Takum
06pasom, CTepUrbHOCTb BTOPUYHO UCMONb3YyEeMOro 0AHOPa30BOro U3aennsi He rapaHTUpyeTCs.
3HaunTeNbHO BO3pacTaeT PUCK HeXenaTenbHbIX TPaBM U MHAPEKLUIN, B HaCTHOCTWN NEPEKPECTHbLIX
WHpeKLMIN Mexay NaunmeHToOM U MeanLnHCKUM nepcoHanom. KomnaHua Somatex cHumaet ¢ cebs
BCSIKYt0 OTBETCTBEHHOCTb B CIiy4ae NMOBTOPHOW CTepunmnsaumm 1 NOBTOPHOIo NPUMEHEHUS JaHHOro
WHCTPYMEHTA.

e Ybeoutecsh, UTO U3genue He NOBPEXOEHO N HE MOrHYTO.

e OOpawaTtbcs ¢ 0OCTOPOXHOCThI0. PekomeHayeTcs HE ncnonb3oBath n3genve, ecnv urna
noasepraeTcs 3HaYMTENbHbBIM YCUITMAM CKPYYUMBAHMUS U PACTSXKEHUS, NPU KOTOPLIX Ura Unm pyyka
MOrYT criomMaThbCs.

Yka3aHue:
e CnepyvTte UHCTPYKUUK MO MPUMEHEHUIO UCNONb3YEeMON BUONCUNHOM UMb,
e Vcnonb3ywnTte cpeacTtea Budyanusauum (Y3W, Tomorpadus) npy npuMeHeHun.

Ucnonb3oBaHue:

1. lNpoBepbTe CPOK rOOHOCTW.

2. lpoBepbTe AnameTp 1 ANUHY U3Lenus Ha npegMeT COBMECTUMOCTU C

ucnonb3yemon 6uoncunHom nrnovi. BumMmanuve: buoncumnHas vrna He BXogUT B KOMMIEKT MNOCTaBKn
JaHHOro n3genus.

HesnHburumpyinTe Koxy, BbINONHUTE MecTHoe obesbonueaHue 1, npu HeoBXxoaUMOCTU, NPOKOM-
Hagpes.

OCTOpOXHO M3BNEKNTE M3Lenne U3 CTepUnbHOM yNakoBku, cobnogasa acentmyeckne TpeboBaHus.
MpokonuTe KOXy 1 BBEaUTE Urny B Tpedyemoe MecTo B3sATMSA buonTtara.

Mcnonb3ys BU3yanbHbIN KOHTPOIb, y0eauTech, YTo Urfia HaxoguTcs B MPaBUITbHOM MOMOXEHWM.
MN3BnekuTe cTuUner.

BbinonHuTe B3sTHE obpasua C NOMOLLLE BUONCUNHOW UIbI.

Mocne B3aTnA obpasLua MeaneHHo U3BMEKUTE UMy 13 Tena u obpaboTante paHky.

[d

NG~

YTunusauums: yTI/IJ'II/I3I/1pyI7ITe m3genune cornacHo BHyTpeHHUM npeanmcaHnam v ,qe|7|CTBy+ou.|,emy
3aKoHOo4aTelbCTBY.

XpaHeHue: XpaHuTb B TEMHOM CyxoMm mecTe npu Temnepatype 5 — 30 °C (41 — 86 °F).
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CESKY

Indikace:
Vyrobky jsou ureny pro biopsii mékkych tkani ve spojeni s bioptickymi jehlami k odbéru vzorkd.

Kontraindikace:
o Dbejte na kontraindikace pro histologické odbéry tkani.

Dulezité upozornéni:

e P¥ivybéru zavadécich pouzder a pfislusnych bioptickych jehel postupujte podle tabulky vyrobkda.

e Vyrobek je sterilni. Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny nebo uplynulo datum
pouzitelnosti.

¢ Dbejte na asepticky pracovni postup ve sterilnim prostfedi.

e Vyrobky NEJSOU urceny k pouziti v oblasti MR!

Bezpeénostni opatieni:

e Tento vyrobek smi pouzivat vyhradné 1ékafi.

e Tento nastroj byl vyroben vyhradné k jednorazovému pouziti. Po jednorazovém pouziti se tento
vyrobek nesmi pouzit znovu. Kvalita materiall, povrchovych vrstev a lepenych spoju se mize
zhorSovat. V takovém pfipadé jiz neni zaru¢eno bezpeéné pouziti. Vyrobek neni po jednorazovém
pouziti uréen k nutnym gisticim a sterilizacnim procestm. Neni tak zaru€ena sterilita opétovné
pfipravenych jednorazovych vyrobkl. Riziko nechténych poranéni a infekci, zvlasté kfizovych
infekci u pacienta a |ékafského personalu nepfimérené stoupa. V pripadeé resterilizace nebo pfi
opakovaném pouziti Iékafského nastroje spole¢nost Somatex odmita jakoukoli odpovédnost.

e Pedlivé zkontrolujte, zda neni vyrobek poSkozeny nebo ohnuty.

e Zachazejte s vyrobkem opatrné. Doporuéuje se vyrobek NEPOUZIVAT, kdyZ by byla jehla
vystavena pfili§ vysokym torznim a tahovym pnutim, jejichz plisobenim by mohlo dojit ke zlomeni
jehly nebo rukojeti.

Upozornéni:
e Postupujte podle navodu k pouziti bioptické jehly, ktera ma byt pouzita.
e P¥i aplikaci pouzijte zobrazovaci metodu (sonografii, tomografii).

Aplikace:

1. Zkontrolujte datum pouzitelnosti.

2. Zkontrolujte priimér a délku vyrobku, resp. kompatibilitu

s pouZzitou bioptickou jehlou. Upozornéni: Biopticka jehla neni sou&asti tohoto vyrobku.
Pokozku vydezinfikujte, provedte lokalni anestezii a popfipadé vpichovou incizi.
Vyjméte vyrobek opatrné z baleni za aseptickych podminek.

Provedte punkci kiize a zavedte jehlu na poZzadované misto odbéru biopsatu.
Pfesvédcte se o spravnosti polohy zobrazovaci metodou.

Sejméte stylet.

Odeberte vzorek bioptickou jehlou.

Po ukonéeni odbéru vzorku vytahnéte jehlu jemné z téla a oSetfete ranu.

NGO~

Likvidace: Zlikvidujte vyrobek podle internich pfedpist a platnych ustanoveni.

Uskladnéni: Skladujte na tmavém a suchém misté pfi teploté 5 - 30 °C (41 — 86 °F).
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HRVATSKI

Indikacija:
Proizvodi su namijenjeni biopsiji mekih tkiva u uporabi zajedno s iglama za biopsiju za uzimanje
uzoraka.

Kontraindikacija:
e Provjerite kontraindikacije za histoloSku biopsiju tkiva.

Upozorenja:

¢ Provjerite tablicu proizvoda prilikom odabira vodilice za pripadajuce igle za biopsiju.

e Proizvod je sterilan. Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje oSteceno ili je istekao rok trajanja.
¢ Primijenite asepti¢ke metode rada u sterilnoj sredini.

Proizvodi NISU dizajnirani za podruéje MR!

Mjere opreza:

e Ovim proizvodom smiju rukovati samo lije¢nici.

¢ Ovaj je proizvod namijenjen iskljuivo jednokratnoj uporabi. Ovaj se proizvod nakon jednokratne
uporabe ne smije ponovno koristiti. Moze doc¢i do propadanja kvalitete materijala, povrSinskih i
lijepljenih spojeva. Sigurna uporaba nije vise zajamcena. Proizvod nije namijenjen neophodnim
postupcima CiS¢enja i sterilizacije nakon jednokratne uporabe. To znaci da sterilnost ovog
jednokratnog proizvoda pri ponovnoj uporabi nije zajam¢ena. Time se neprimjereno povecava rizik
od slu¢ajnih ozljeda i infekcija, pogotovo unakrsne infekcije bolesnika i medicinskog osoblja. Tvrtka
Somatex ne preuzima nikakvu odgovornost u slucaju sterilizacije i ponovne upotrebe instrumenta.

e PaZljivo provjerite da proizvod nije oStecCen ili savijen.

e Postupajte s oprezom. Preporu€uje se NE koristiti proizvod ako ¢e igla biti izloZzena velikim
torzijskim i vlaCnim silama pod kojima se igla ili ru¢ka mogu slomiti.

Napomene:
e Pogledajte upute za uporabu igle za biopsiju koja se koristi.
e Upotrebljavajtepostupke oslikavanja (ultrazvuk, tomografija) prilikom primjene.

Primjena:

1. Provjerite datum isteka roka trajanja.

2. Provijerite promjer i duljinu proizvoda koji se odnose na sukladnost s

primijenjenom iglom za biopsiju. Napomena: Igla za biopsiju nije sastavni dio ovog proizvoda.
Dezinficirajte kozu, provedite lokalnu anesteziju i, ako je potrebno, ucinite ulazni rez.
Pazljivo uklonite proizvod iz pakiranja u asepti¢kim uvjetima.

Ubodite kozu i uvedite iglu do Zeljenog mjesta za uzimanje biopsije.

Osigurajte ispravan polozaj pomoc¢u metoda oslikavanja.

Uklonite stilet.

Uzmite uzorke iglom za biopsiju.

Po zavretku uzimanja uzorka izvucite iglu iz tijela i zbrinite ranu.

CoNOGO A

Odlaganje: Zbrinite proizvod u skladu s internim smjernicama i vaze¢im propisima.

Cuvanje: Cuvati na tamnom, suhom mjestu pri temperaturi izmedu 5 — 30 °C (41 — 86 °F).
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SLOVENCINA

Uréené pouzitie:
Vyrobky su uréené na biopsiu makkych tkaniv s pouzitim bioptickych ihiel na odber vzoriek.

Kontraindikacia:
o Dbajte na kontraindikacie odberu histologickych vzoriek tkaniva.

Varovania:

e Pri vybere punk&nych kanyl a prislusnych bioptickych ihiel si pozrite tabulku vyrobkov.

e Tento vyrobok je sterilny. NepouZzivajte vyrobok, ak je obal poSkodeny alebo ak uplynula doba
pouzitelnosti.

e Dodrzujte aseptické pracovné postupy v sterilnom prostredi.

e Vyrobky NIE su uréené na pouzitie v bezpeénostnej oblasti MRI!

Bezpecnostné opatrenia:

e Tento vyrobok je urCeny len pre lekarov.

e Tento nastroj bol vyrobeny vyslovne na jednorazové pouzitie. Vyrobok sa nesmie pouzit
opakovane po jednorazovej aplikacii. Kvalita materidlov, naterov a lepenych spojov sa méze
zhorsit. Bezpe&né pouzitie uz nie je zaru€ené. Vyrobok nie je vyrobeny tak, aby bol po
jednorazovom pouZziti dimenzovany pre potrebné Cistiace a sterilizacné postupy. Tam nie je
zarucena sterilita recyklovaného jednorazového vyrobku. Neprimerane sa zvysuje riziko
neumyselnych poraneni a infekcii, najma krizovych infekcii u pacientov a zdravotnickeho
personalu. Spolo¢nost Somatex odmieta akukolvek zodpovednost v pripade resterilizacie a
opatovného pouzitia nastroja.

o Dokladne skontrolujte, €i vyrobok nie je poSkodeny alebo ohnuty.

e Zaobchadzajte s nim opatrne. Vyrobok sa NEODPORUCA pouzivat, ak je ihla vystavena velkym
torznym a tahovym silam, pri ktorych sa méze ihla alebo rukovat zlomit'.

Pokyny:
¢ Dodrziavajte pokyny na pouzivanie bioptickej ihly.
e Pri aplikovani nastroja vyuzivajte zobrazovaciu techniku (sonografia, tomografia).

Pouzitie:

1. Skontrolujte datum spotreby.

2. Skontrolujte priemer a dizku vyrobku z hladiska kompatibility s

pouzitou bioptickou ihlou. Pokyn: Biopticka ihla nie je su¢astou tohto vyrobku.
Vydezinfikujte pokozku, aplikujte lokalnu anestéziu a v pripade potreby vykonajte bodnu inciziu.
Vyrobok vyberte opatrne z obalu za aseptickych podmienok.

Prepichnite pokoZku a zavedte ihlu k pozadovanému miestu odberu biopsatu.
Overte spravnu polohu zobrazenim.

Odstrarite stylet.

Odber vzorky vykonaijte bioptickou ihlou.

Po ukonc&eni odberu vzorky opatrne vytiahnite ihlu z tela a ranu oSetrite.

CoOoNOGO A

Likvidacia: Vyrobok zneSkodnite v sulade s internymi smernicami a platnymi predpismi.

Skladovanie: Skladujte na tmavom a suchom mieste pri teplotach medzi 5 — 30 °C.
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SYMBOLE / SYMBOLS . .
SYMBOLES / ZYMBOAA / SIMBOLO / SIMBOLOS / SIMBOLOS / O6O3HAYEHNA / SYMBOLY / SIMBOL.:

SYMBOLE / SYMBOLS

DEUTSCH

ENGLISH

FRANCAIS

C13]

Gebrauchsanweisung
beachten

Consult instructions for use

Respecter le mode d'emploi

REF

Artikelnummer

Article number

Référence

LOT

Chargenbezeichnung

Lot / Batch number

Désignation du lot

-l

Herstellungsdatum

Date of manufacture

Date de fabrication

wd

Hersteller

Manufacturer

Fabricant

w

Verwendbar bis

Use-by date

Date de péremption

STERILE|EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized with ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

MD

Medizinprodukt

Medical Device

Dispositif médical

Nicht wiederverwenden

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

@B

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Do not use if the package is
damaged

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

5

Temperaturbegrenzung:
5-30°C (41 - 86 °F)

Temperature limit:
5-30°C (41 - 86 °F)

Limite de température:
5-30°C (41 - 86 °F)

Frei von Latex
(Naturkautschuk)

Not made with
natural rubber latex

Ne contient pas de
caoutchouc naturel (latex)

Von Sonnenlicht und Warme
fernhalten

Keep away from sunlight and
heat

Conserver a l'abri de la
lumiére du soleil et de la
chaleur

Trocken aufbewahren

Store in a dry place

Entreposer au sec

® ¥

MR unsicher

MR unsafe

Incompatible avec la RM

STERILE

EO

MD

® & ® I
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SYMBOLE / SYMBOLS

EAAHNIKA

ITALIANO

PORTUGUES

ESPANOL

AkoAoubgiTe TIg
odnyieg xpriong

Osservare le
istruzioni per I'uso

Observar as
instrugoes de
utilizagao

Observar las
instrucciones de uso

0
m
|

Kwdikég €idoug

Numero articolo

Numero do artigo

Referencia del

producto
LOT Ap1Bp6g TTapTidag Numero del lotto Cadigo do Lote Numero de lote
Hpspopnv!a Data di produzione Data de fabrico Fecha de fabricacion
Tapaywyng
MapaokeuaoTAg Produttore Fabricante Fabricante
Hpepopnvia ARgng Usare entro Valido até Usar antes de

EO

ATTOOTEIPWHEVO HE
alBuAevoieidio

Sterilizzato con
ossido di etlilene

Esterilizagao com
oxido de etileno

Esterilizado con
oxido de etileno

ATtrayopeueTal n
ETTAVAXPNOIUOTTOING
n

Non riutilizzare

Nao reutilizar

No reutilizar

ATtrayopeueTal n
ETMAVATTOOTEIPWON

Non risterilizzare

Nao esterilizar
novamente

No reesterilizar

Mnv xpnoiyoTroigite
TO TIPOIOV, AV n
ouUoKeuaoia £xel

Non usare in caso di
confezione

Nao utilizar se a
embalagem estiver

No utilizar en caso de
envase deteriorado

P~® @2 LRL

. F danneggiata danificada
utrooTei {nuia
Mepropiopoég Limiti di temperatura Limite de Limites de
Bepuokpaciog P temperatura temperatura
Xwpig AaTeg Non contiene lattice Sem latex Sin latex

/,
\\

Na @uAdooeTal
HaKpPId a1ré TO NAIGKO
QWG Kal Tn BeppdTnTa

Tenere lontano da
luce solare e calore

Manter afastado da
luz solar e do calor

Mantener alejado de
las radiaciones
solares y del calor

Na @uAdooeTal o€

Conservare in luogo

Manter em local seco

Conservar en lugar

®@ | %

&npo xwpo asciutto seco
Mn ao@alég yia Nao adequado para
HayvNTIKA Non sicuro per la RM Ressonancia RM insegura
TOpOYpO@ia Magnética

STERILE

EO

MD

® & ® I
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PYCCKUH CESKY HRVATSKI SLOVENCINA
Cobnropaitre Dbejte navodu k Slijedite upute za Dodrzujte navod na
MHCTPYKLUIO NO Sier Siet
pouziti uporabu pouzitie
npUMeHeHUo
REF Homep apTukyna Cislo vyrobku Broj proizvoda Cislo polozky

LOT

Homep naptumn

Oznaceni Sarze

Broj serije

Oznacenie Sarze

[Oata nsrotoBneHuns

Datum vyroby

Datum proizvodnje

Datum vyroby

MpounsBoautenb

Vyrobce

Proizvodac

Vyrobca

Ju A

CpoK rogHOCTU

Spotiebujte do

Upotrebljivo do

Pouzitelné do

STERILE[EO

MNpocTepunusosaHo
OKCUAOM 3TUNeHa

Sterilizovano
ethylenoxidem

Sterilizirano etilen-
oksidom

Sterilizované
etylénoxidom

MoBTOpHOE
ucnonb3oBaHue
3anpelyeHo

Nepouzivat
opakované

Nije za ponovnu
uporabu

Nepouzivajte znovu

MoBTOpHasn
cTepunusaums
3anpelyeHa

Nesterilizovat znovu

Ne ponovno
sterilizirati

Neresterilizujte

3anpelueHo
ucnonb3oBaThb Npu
Hanuuum
NoBpeXAeHUn
ynakoBKuU

Nepouzivat, pokud je
poskozeny obal

Ne koristiti ako je
pakiranje oste¢eno

Nepouzivajte, ak je
obal poskodeny

TemnepaTtypHoe
orpaHuyeHue

Omezeni teploty

Granice temperature

Obmedzenie teploty

G~ © B

He COAEepPXUT naTtekc

Bez latexu

Ne sadrzi lateks

Neobsahuje latex

//
oS
\

ON
g

3awmwartb ot
nonagaHus NPAMbIX
COJTHEYHbIX NyYen.
XpaHuTb BAanu ot
WCTOYHUKOB Tenna

Chrante pred
sluneénim svétlem a
teplem

Drzati dalje od
sunceve svjetlosti i
izvora topline

Uchovavajte mimo
dosahu sineéného
svetla a tepla

XpaHUTb B CyXoM
mecTe

Skladujte v suchu

Cuvati na suhom

Uchovavaijte v
suchu

®@ )

HecoBmecTtumo c
MPT

Neni bezpecné pro
zobrazovani pomoci
MR

Nije sigurno u MR
okruzenju

Nebezpecné pre MR

STERILE|EO

MD
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INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Ordini / Encomenda / Pedido / 3aka3s / Objednavani / Narudivanje /
Objednat:

REF Name @ [G] | @ [mm] | L [mm]
170251 Puncture Sheath / Punktionschleuse 18 1,20 50
170253 Puncture Sheath / Punktionschleuse 18 1,20 100
170255 Puncture Sheath / Punktionschleuse 18 1,20 150
170257 Puncture Sheath / Punktionschleuse 17 1,50 50
170259 Puncture Sheath / Punktionschleuse 17 1,50 100
170261 Puncture Sheath / Punktionschleuse 17 1,50 150
170263 Puncture Sheath / Punktionschleuse 15 2,00 50
170265 Puncture Sheath / Punktionschleuse 15 2,00 100
170267 Puncture Sheath / Punktionschleuse 15 2,00 150
170269 Puncture Sheath / Punktionschleuse 13 2,40 50
170271 Puncture Sheath / Punktionschleuse 13 2,40 100
170273 Puncture Sheath / Punktionschleuse 13 2,40 150

Manufactured by:

Hohenzollerndamm 150/151
14199 Berlin
Germany

I SOMATEX Medical Technologies GmbH

Tel.: + 49 (0) 30 319 82 25-00
Fax: + 49 (0) 30 319 82 25-99

www.somatex.com
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