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COMPATIBILITY TABLE

Kompatibilitatstabelle / Tableau de compatibilité / Mivakag cupBatétnTag / Tabella di compatibilita / Tabela de
compatibilidade / Tabla de compatibilidad / Tabulka kompatibility / Tablica kompatibilnosti

Biopsy Handy / Biopsie Handy © Puncture-Sheath / Punktionsschleuse
REF Dimensions © REF Dimensions
900118 20 G /0,90 x 100 mm o 170251 20 G /1,15 x50 mm
900120 20 G /0,90 x 150 mm o 170253 20G/1,15x 100 mm
900122 20 G /0,90 x 200 mm o 170255 20G /1,15 x 150 mm
900126 18 G /1,20 x 100 mm o 170257 18 G /1,55 x 50 mm
900128 18 G /1,20 x 150 mm o 170259 18 G /1,55 x 100 mm
900130 18 G /1,20 x 200 mm o 170261 18 G /1,55 x 150 mm
900134 16 G /1,60 x 100 mm o 170263 16 G /1,85 x50 mm
900136 16 G /1,60 x 150 mm < 170265 16 G /1,85 x 100 mm
900138 16 G /1,60 x 200 mm < 170267 16 G /1,85 x 150 mm
900142 14 G /2,10 x 100 mm < 170269 14 G /2,25 x 50 mm
900144 14 G /2,10 x 150 mm < 170271 14 G /2,25 x 100 mm
900146 14 G /2,10 x 200 mm < 170273 14 G /2,25 x 150 mm
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EN - ENGLISH

Read carefully before use Store until packaging is used up

e

7 5

1: stylet handle 2: device handle 3: cm marker 4: specimen chamber 5: stylet 6: echo marker 7: cannula

Intended use:

The Biopsy Handy is used to extract histologically usable tissue material from a variety of soft tissue and organs. Thanks
to its special features, such as the specially shaped tip with echo marker, the cm-marked puncture cannula and the high
quality of the needle material, the Biopsy Handy can be used blind, guided by ultrasound or CT to obtain tissue specimens.
The products are not designed for vacuum aspiration.

Contraindications:
The products are intended exclusively for the above-mentioned areas of application.

Known, possible complications:

Known, possible complications in connection with a punch biopsy are specific to the application site and include:
Haematomas; haemorrhages; infections; injuries to the adjacent tissue; pain; haemoptysis; haemothorax; perforation of
non-target tissues, organs or vessels; pneumothorax and air embolisms.

Air embolisms are a rare but serious potential complication in lung biopsies. Rapid neurological deterioration or
arrhythmias may indicate an air embolism. Patients who show signs or symptoms of an air embolism should seek further
diagnosis and treatment as a matter of urgency.

Warning:

e The product should only be used by qualified doctors with expertise, experience and training in biopsy methods.
e When using the Puncture Sheath, please pay attention to the compatibility table (see page 3).

e The Biopsy Handy and Puncture Sheath products are NOT designed to be used in the MR area!

e For one time use only. NOT to be reused or resterilised.

The following steps should be followed:

1. Before use, ensure that the packaging is not opened and/or damaged; check the sterility date.
2. Check that the size of the needle matches what is printed on the device.

3. Open the packaging.

Bioptic application:

4. Local anaesthesia of puncture site / if necessary, make a skin incision by using a scalpel to facilitate needle insertion.

5. Tighten the Biopsy Handy by pulling firmly on the stylet handle (the mechanism is engaged when an audible click is
heard).

6. To insert the needle, withdraw the stylet handle as far as the end stop, position the needle and then guide the tip of
the needle using the selected imaging technique to the edge of the focus of the biopsy (lesion).

7. After reaching the position, insert the stylet into the lesion by pressing on the handle until the stop point.

8. After verifying that the stylet is properly positioned, the outer cannula can be closed by pressing more firmly on the
stylet, handle, and thus the tissue is collected. If possible, the handle of the device should not be moved during this
process.

9. Once triggered, the device can be carefully withdrawn.

10. Attend to the wound site.

Releasing the specimen from the device:

11. To release specimen from the device, repeat the step described under point 5 of these instructions for use.

12. Then push stylet handle carefully to the end stop in the direction of the device handle (WARNING: Do not press too
firmly to avoid triggering another shot). The specimen will now be located in the recess of the stylet for you to remove.

13. Dispose of the product properly.

Note: The BIOPSY HANDY and PUNCTURE SHEAT needles are packed in two-ply bags of medical paper and
transparent film and are sterilised by ethylene oxide (EtO) in compliance with ISO 11135 requirements. It is sold in packets
of 10 pieces. This device has been specifically manufactured for single use only. The product may not be re-used after a
single application. The quality of materials, coatings and adhesive joints may deteriorate. Safe application is no longer
guaranteed. The product is not designed to be cleaned and sterilised after single use. Therefore, the sterility of reprocessed
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single use products is not guaranteed. The risk of unintentional injuries and infections, especially cross-infection between
patient and medical personnel is unreasonably high in this case. We advise not to use the device in case of dangerous
maneuvers in which the needle has to support very high torsion and bending forces that could break the needle, in
particular, near the grip. Therefore, handle with care and dispose of the needle in accordance with the regulations in force
and medical practice. The SOMATEX company does not accept any liability for consequences in the event of re-
sterilisation and reuse.

Multiple specimen removal with the same device using a Puncture Sheath:

The Puncture Sheath makes it possible to use the Biopsy Handy more than once for the same patient at the same
puncture site in a single session. This means considerably more specimen material can be made available for the analysis
of the histological findings.

To do this, make a puncture with the puncture sheath in front of the lesion. The stylet is removed — the blunt tip needle
serves as the access channel for the suitably adjusted Biopsy Handy (see table on page 3). After the first puncture has
been made, the Biopsy Handy can be tightened again and reintroduced via the sheath remaining in the patient so that
further specimens can be collected.
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DE - DEUTSCH

Vor Gebrauch sorgféltig lesen Aufbewahren bis Verpackung aufgebraucht ist

1 Q 2 /3 e

S
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1: Stilettknopf 2: Handgriff 3: cm-Marke 4: Biopsatkammer 5: Stilett 6: Echo-Marker 7: Kanlle

Zweckbestimmung:

Das Biopsie Handy dient zur Gewinnung von histologisch verwertbarem Gewebematerial aus unterschiedlichen
Weichteilen und Organen. Aufgrund der speziellen Features wie der speziell geformten Spitze mit Echomarker, der cm-
markierten Punktionskanule und des hochwertigen Kanllenmaterials kann das Biopsie Handy sowohl blind-, ultraschall-
als auch CT-gestitzt zur Gewinnung von Gewebematerial eingesetzt werden. Die Produkte sind nicht zur
Vakuumaspiration bestimmt.

Kontraindikationen:
Die Produkte sind ausschlief3lich fur die oben genannten Anwendungsbereiche vorgesehen.

Mdgliche bekannte Komplikationen:

Mdgliche bekannte Komplikation im Zusammenhang mit Stanzbiopie sind spezifisch fir die Anwendungsstelle und
beinhalten: Hamatome; Hamorrhagien; Infektionen; Verletzungen des angrenzenden Gewebes; Schmerzen; Hamoptyse;
Hamothorax; Perforation von Nicht-Zielgewebe, Organen oder GeféaRen; Pneumothorax und Luftembolien.

Luftembolien sind eine seltene aber schwerwiegende potenzielle Komplikation bei Lungenbiopsien. Eine schnelle
Verschlechterung des neurologischen Status bzw. Arrhythmien kdnnen auf eine Luftembolie hinweisen. Bei Patienten, die
Anzeichen oder Symptome einer Luftembolie aufweisen, sind eine unbedingt prompte weitere Diagnose und Behandlung
angeraten.

Achtung:

e Das Produkt ist nur durch qualifizierte Arzte mit Fachwissen, Erfahrung und Schulung in Biopsieverfahren zu
verwenden.

e Beider Verwendung der Punktionsschleuse beachten Sie die Kompatibilitatstabelle (siehe Seite 3).

e Die Produkte Biopsie Handy und Punktionsschleuse sind NICHT fiir den MR-Bereich ausgelegt!

e Nur einmalige Verwendung. NICHT wiederverwenden oder resterilisieren.

Folgende Schritte sind zu beachten:

1. Versichern Sie sich vor dem Gebrauch, dass die Verpackung nicht geéffnet und/oder beschéadigt ist; Gberpriifen Sie
das Sterildatum.

2. Uberprifen Sie die GroRe der Kanlile entsprechend dem Aufdruck am Instrument.

3. Offnen Sie die Verpackung.

Bioptische Anwendung:

4. Lokalanasthesie des zu punktierenden Bereichs / ggf. Stichinzision der Haut zur Erleichterung der Penetration
vornehmen.

5. Das Biopsie Handy durch kraftigen Zug am Stilettknopf spannen (Einrasten des Spannmechanismus durch
Klickgerausch horbary).

6. Zur Punktion Stilettknopf bis Anschlag herausziehen, Nadel ansetzen und Nadelspitze nachfolgend mittels gewéahltem
Bildgebungsverfahren bis an den Rand des zu biopsierenden Herdes (Lasion) fuhren.

7. Nach Erreichen der Position das Stilett durch Druck auf den Knopf bis zum Anschlag in die Lasion einstechen.

8. Hat das Stilett die korrekte Position erreicht kann durch starkeren Druck auf den Stilettknopf der Schuss der
AuBenkanile und somit die Gewebetrennung erfolgen. Der Instrumentengriff ist hierbei nach Mdglichkeit nicht zu
bewegen.

9. Nach Ausldsung des Schusses kann das Instrument vorsichtig zurlickgezogen werden.

10. Wundstelle versorgen.

Biopsatfreisetzung aus dem Instrument:

11. Zur Freisetzung des Biopsats aus dem Instrument Pkt. 5 dieser Gebrauchsanweisung wiederholen.

12. AnschlieBend den  Stilettknopf  vorsichtig bis Anschlag in  Richtung Instrumentengriff  schieben
(ACHTUNG: nicht zu stark driicken, so dass erneuter Schuss ausgelost wird). Das Biopsat liegt jetzt frei zur Entnahme
in der Aussparung am Stilett.
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13. Entsorgen Sie das Produkt fachgerecht.

Hinweis: Die BIOPSY HANDY- und PUNCTURE SHEAT-Nadeln sind in zweilagigen Beuteln aus medizinischem Papier
und transparenter Folie verpackt und werden gemaf den Anforderungen der ISO 11135 mit Ethylenoxid (EtO) sterilisiert.
Es wird in Packungen zu 10 Stiick verkauft. Dieses Instrument wurde ausdriicklich fir den einmaligen Gebrauch
hergestellt. Das Produkt darf nach einmaliger Anwendung nicht wiederverwendet werden. Die Qualitat der Materialien,
Beschichtungen und Klebeverbindungen koénnen 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. Wir raten davon ab, das Gerat bei gefahrlichen Manévern zu verwenden, bei denen die
Nadel sehr hohen Torsions- und Biegekraften standhalten muss, die insbesondere im Griffoereich zu einem Bruch der
Nadel fihren kdnnen. Gehen Sie daher vorsichtig mit der Nadel um und entsorgen Sie sie gemafl den geltenden
Vorschriften und der medizinischen Praxis. Die Firma SOMATEX lehnt jede Verantwortung im Falle einer Resterilisation
und Wiederverwendung des Instrumentes ab.

Mehrfache Gewebeentnahme mit demselben Instrument mittels Punktionsschleuse:

Durch Einsatz der Punktionsschleuse besteht die Mdoglichkeit, durch wiederholte Verwendung des Biopsie Handy
denselben Patienten an derselben Punktionsstelle in einer Sitzung mehrfach zu punktieren. Somit kann zur Auswertung
des histologischen Befundes erheblich mehr Biopsatmaterial zur Verfligung gestellt werden.

Dazu wird die Punktionsschleuse vor die Lasion punktiert. Der Mandrin wird entnommen — die rundstumpfe Kaniile dient
nun als Zugangskanal fir das entsprechend angepasste Biopsie Handy (siehe Tabelle Seite 3). Nach erfolgter erster
Punktion kann das Biopsie Handy durch erneutes Spannen wieder lber die im Patienten verbleibende Schleuse
eingefiihrt und weitere Proben entnommen werden.
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FR - FRANCAIS

A lire attentivement avant I'utilisation Stocker jusqu'a épuisement de I'emballage

e

5

1:Bouton du stylet 2: Manche 3: Graduations encm 4:Chambre de prélévement 5: Stylet 6:Echo-marqueur 7: Canule

Usage prévu :

Le Biopsie Handy est un instrument congu pour les biopsies de divers tissus mous et organes, en vue d'un examen
histologique. En raison des propriétés spéciales de ce dispositif, comme sa pointe de forme spéciale, dotée d’un écho-
marqueur, la canule de ponction avec marquage des centimétres et le matériau de qualité de la canule, le Biopsie-Handy
peut étre utilisé pour le prélévement de tissus aussi bien a l'aveugle que sous contréle échographique et
tomodensitométrique. Ces dispositifs ne sont pas congus pour I'aspiration assistée par le vide.

Contre-indications :
Les dispositifs sont exclusivement destinés aux domaines d’application susmentionnés.

Complications possibles connues :

Les complications possibles liées a une biopsie au poin¢on sont spécifiques au site d'application et comprennent :
Hématomes ; hémorragies ; infections ; blessures au tissu adjacent ; douleur ; hémoptysie ; hémothorax ; perforation de
tissus, organes ou vaisseaux non ciblés ; pneumothorax et embolies gazeuses.

Les embolies gazeuses sont une complication potentielle rare, mais grave, des biopsies pulmonaires. Une détérioration
neurologique rapide ou des arythmies peuvent indiquer une embolie gazeuse. Les patients présentant des signes ou
des symptémes d'embolie gazeuse doivent demander un diagnostic et un traitement plus approfondis de toute urgence.

Avertissement :

e Le dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins qualifiés possédant I'expertise, I'expérience et la formation en
méthodes de biopsie.

e Lors de l'utilisation de la gaine de biopsie, veuillez tenir compte du tableau de compatibilité (voir page 3).

e Le Biopsie Handy et la gaine de biopsie ne sont PAS congus pour étre utilisés dans la zone de résonance
magnétique !

e Pour usage unique seulement. NE doit PAS étre réutilisé ou restérilisé.

Procéder aux étapes suivantes :

1. Avant utilisation, vérifier que 'emballage n’est ni ouvert ni endommagé. Vérifier la date de fin de stérilité.

2. Controdler la correspondance entre la taille de la canule et l'inscription sur l'instrument.

3. Ouvrir 'emballage.

Biopsie :

4. Procéder a une anesthésie locale de la région de la biopsie ; au besoin, pratiquer une incision cutanée pour faciliter
la pénétration de l'instrument.

5. Armer le Biopsie Handy en tirant fortement sur le bouton du stylet (un clic est perceptible une fois le mécanisme
d’armement enclenché).

6. Pour pratiquer la ponction : sortir le bouton du stylet jusqu’a la butée, appliquer I'aiguille et guider I'extrémité de 'aiguille
jusqu’au bord du site a ponctionner (Iésion) a I'aide de la méthode d’imagerie souhaitée.

7. Une fois la position souhaitée atteinte, introduire le stylet dans la Iésion en appuyant sur le bouton, jusqu’a la butée.

8. Une fois le stylet a la bonne position, appuyer fortement sur le bouton du stylet pour dégager la canule externe, et,
ainsi, réaliser le prélévement du tissu. Dans la mesure du possible, s’abstenir de faire bouger le manche de
l'instrument.

9. Aprés le prélévement, l'instrument peut étre retiré avec précaution.

10. Soigner le site de ponction.

Retrait de la piéce de biopsie de I'instrument :

11. Pour retirer la piéce de biopsie de I'instrument, répéter I'étape 5 de ce mode d’emploi.

12. Puis, avec précaution, pousser le bouton du stylet vers le manche de l'instrument, jusqu’a la butée (ATTENTION : ne
pas pousser excessivement pour éviter de déclencher une nouvelle fois le mécanisme de ponction). La piece de
biopsie peut étre retirée de I'évidement du stylet.

13. Eliminer correctement le dispositif usagé.
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Remarque : Les aiguilles BIOPSY HANDY et PUNCTURE SHEAT sont conditionnées dans des sacs a deux épaisseurs
de papier médical et de film transparent et sont stérilisées a l'oxyde d'éthylene (EtO) conformément aux exigences de la
norme 1SO 11135. Il est vendu en paquets de 10 pieces. Ce dispositif est & usage unique. Ce dispositif ne doit pas étre
utilisé une seconde fois aprés sa premiéere utilisation. Les qualités de la matiéere, les revétements et les raccords collés
peuvent étre endommagés. Une application slre du dispositif n’est donc plus garantie. Le dispositif n’a pas été congu
pour des processus de stérilisation et de nettoyage aprés sa premiére utilisation. De tels processus ne garantissent donc
pas la stérilisation des dispositifs a usage unique qui seraient retraités. En revanche, une réutilisation augmenterait
considérablement le risque de blessures et d’infections accidentelles, en particulier des infections croisées chez le patient
et le personnel médical. Nous déconseillons d'utiliser I'appareil en cas de manceuvres dangereuses dans lesquelles
I'aiguille doit supporter des forces de torsion et de flexion trés élevées qui pourraient casser l'aiguille, en particulier a
proximité de la poignée. Manipulez donc avec précaution et jetez 'aiguille conformément a la réglementation en vigueur
et aux usages médicaux. La société SOMATEX exclut toute responsabilité en cas de restérilisation ou de réutilisation de
l'instrument.

Prélevements multiples avec le méme instrument, a I'aide de la gaine de biopsie :

La gaine de biopsie permet de réaliser plusieurs ponctions chez un méme patient, au méme site de ponction et au cours
d’'une méme séance de traitement, par I'utilisation répétée du Biopsie-Handy. L’examen histologique peut ainsi étre réalisé
sur un nombre considérablement plus grand de tissus.

Pour cela, la gaine de biopsie est introduite en amont de la Iésion. Le stylet est retiré — la canule émoussée sert de canal
d’accés au Biopsie-Handy (voir le tableau - page 3). Aprés la premiére ponction, et aprés le réarmement du Biopsie-
Handy, celui-ci peut étre réintroduit dans la gaine de biopsie en place, et de nouveaux prélévements peuvent étre réalisés.
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EL - EAAHNIKA

AiaBdaoTe TPOOEKTIKA TIPIV ATTé TN Xprion AmolnkeuoTte uéxpl va e§avrAn6si To mpoiov Tng ouoksvaociag

e

5

1: Aapn otelheoU  2: Aafr) ouokeung 3: deiktngcm  4: BGdAapog delypdtwyv  5: oTelIAe6g  6: BEiKTNG NXOUG  7: CwANViokog

7

MpoBAeToépevn XpRon:

H BeAdva Bioyiag ue XeipoAaBn xpnoIUOTIOIEITAl yia TNV €€aywyr] IGTOAOYIKA XPNOIMOTIOINGIUOU I0TIKOU UAIKOU OTTO
TTOAOTTAOUG paAaKoUG I0TOUG Kal 6pyava. Xdpn oTa 1I81aiTepa XapakTnPIoTIKA TNG, OTTWG TO €1I0IKA SIAUOPPWHEVO AKPO UE
OeikTn NXoUg, TO CWANVIOKO TTapaKEVINONG JE Orjpavaon cm Kal TNV uwnAf 1moidTnTa Tou UAIKoU BeAdvag, n BeAdva
Bioyiag pe XeipoAafr ptmopei va XpnoiyoTtroindei TUQAd, kaBodnyouuevn atré UTTEPAXOUG ) UTTOAOYICTIKA TOUOYpa®ia yia
™ AqYn delyudTwy 1I0TWV. Ta TpoidvTta dev gival oxedIOoUEVA VIO avapPOPNON €V KEVW.

Avrtevdeigeig:
Ta TpoidvTa TTPooPICoVTal ATTOKAEIOTIKA VIO TOUG TTPOOVOQEPBEVTEG TOUEIG EQAPUOYNG.

FvwoTég, mBAVEG ETTITTAOKEG:

Mvwotég, mBavég emmAokéG o oxéon pe pia Biowia O1IdTPNONG ag@opolv €I8IKE TNV TIEPIOXA EQAPUOYAS Kal
TepIAapBdavouv: AlJOTWUOTA, QIHOPPAYiEG, MOAUVOEIG, TPAUUOTIOPMOUG OTOV TTOPOKEIYEVO 10TO, TTOVO, QINOTITUCH,
aigoBwpaka, SIATPNCN KN OTOXEUPEVWY I0TWY, OPYAVWY A QYYEiWY, TTVEUUOBWPOKA Kal agPWOEIG EUPBOAEG.

O1 aepwdelg eUPOAEG gival pia oTTavia aAAG ooBapr| duvnTIKA ETTITTAOKNA OTIG Blowieg Twy TIVEUNOVWY. Taxeia veupohoyikn
emdeivwon 1 appubuieg pmopei va uttodnAwvouv pia agpwdn €uBoAnl. O1 acBeveig Tou gp@avifouv onuddia n
CUMTITWHATA agpwdoug eUPOANG Ba TTpETTel va avalnTAoouV ETTEIYOVTWG TTEpaITEPw OIdyvwan Kal Beparreia.

Mpoeidotroinon:

o To Tpoidv TTpéTTel va xpnaolpoTrolgital yévo atd eIBIKEUPEVOUG 1aTpoUG Pe eEeIdikeuon, eUTTEIpia Kal eKTTaideuan o€
ueBodOUG Blrowiag.

e Katd tn Xprion NG 8nkng mapakévrnang, mapakalolpye SWOTE TTPOCOXK OToV Trivaka cupBartotntag (BA. oeAida 3).

e Ta Tpoidvia TnG BeAdvag Biowiag pe XeipoAaBn kai 6nkng mapakévrnons AEN eivar oxediaopéva va
XpNoipoTToloUvTal oTov Topéa Tou MayvnTikou ZuvToviguou!

e Movo yia pia xprion. Na MHN emmavayxpnoigoTroiolvTal | ETTavaTTO0TEIPWVOVTAL.

Oa mpéTrel va akoAouBoUvTal Ta TTAPAKATW BAMATA:

1. Mpiv amd T xprion, BePaiwdeite 6TI N ouokeuagia dev gival avoixTh A / kal kateoTpapuévn. EAEyETe TRV nuepounvia
ATTO0TEIPWONG.

2. BeBaiwBeite 611 TO pEYEBOG TNG BEAGVAG AVTIOTOIXEI O€ QUTO TTOU €ival EKTUTTWHEVO TTAVW OTN CUCKEUN.

3. AvoiTte TN ouokeuaaia.

BiomrTikA epappoyn:

4. TokA avaiodnaoia Tou onueiou TTapakévinang / eAv €ival ammrapaitnTo, KAVTE Pia TOUR Tou O£PUATOG XPNOIUOTIOIDVTAG
£€va VUOTEPI yia va BIEUKOAUVEEI N elcaywyr) TNG BeEAdvag.

5. Z@i¢te Tn BeAdva Biowiag pe XeipoAaBn tpaBwvtag otabepd Tn Aapr) Tou oTeldeol (O unxavioudg evepyoTroigital
OTAV OKOUOTEI OKOUOTIKO KAIK).

6. Ta va sioayayete TN BeAdva, TpaBnéte TN Aafr) Tou aTelAeol PEXPI TO TEAOG TNG AKPNG, TOTToBETACTE TN BEAdVA Kal aTn
ouvéxela kaBodnynaoTe TNV dkpn TNG BEAGVAG XPNOIPOTIOIWVTAG TNV ETTIAEYUEVN TEXVIK ATTEIKOVIONG OTNV GKPN TNG
eaTiaong Tng Blowiag (aAAoiwong).

7. Aol @tdoeTe oTn B€0N, €10AyETE TOV OTEIAES OTNV aAAoiwaon ECovVTAG TN AaBr MEXP! TO TEAIKO anpeio.

8. A@pouU BeBaiwbeite OTI 0 OTEINESG €ival CWOTA TOTTOBETNUEVOG, O EEWTEPIKOG OWANVIOKOG PTTOPET va KAgioel TTIECOVTOG
Mo oTafepd oTn Aafn Tou OTeEIAeOU Kal £TO1 OUAAEyeTal 0 10TOG. Edv gival duvatdv, n Aafn TnG CUCKEUNRG eV TTPETTE
Va PETAKIVEITAI KATd TN dIGPKEIQ AUTAG TNG dIadIKagiag.

9. A@oU gvepyoTToindei, N CUOKEUN PTTOPEI VO ATTOCUVOEDET TTPOTEKTIKA.

10. NapakoAouBroTe TNV TTEPIOYT TOU TPAUNATOG.

AtreAeuBépwon Tou deiyMaTOG ATTO TN CUCKEUN:
11. Na va atreAeuBepwdaeTe Oeiyua atmd TN CUOKEUN, ETTAVAAABETE TN dIadIKACIa TTOU TTEPIYPAPETAI OTO ONuEio 5 auTwv
TWV 0dNYIWV XPriong.
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12. ¥1n ouvéxeia, oTpwste TN Aafr Tou OTEIAeOU TTPOCEKTIKA TTPOG TO TEAIKO GKPO OTnv KatelBuvan Tng AaBng Tng
ouokeung (MPOEIAOMOIHEH: Mnv médeTe TTdpa TTOAU WOTE VA ATTOPUYETE VA TTUPOBOTACETE KI GAAN Afwn). To deiypa
Ba BpiokeTal Twpa oTNV €00XI TOU OTEIAEOU YIA VA TO OPAIPECETE.

13. ATToppiyTe TO TTPOIGV CWOTA.

Znpeiwon: O1 BeAdveg BIOPSY HANDY kai PUNCTURE SHEAT eival cuokeuaopéveg o€ adkoug dU0 @UAAWY atrd 1aTpIKO
XOPTi Kal dlaQavég QIAY Kal atrooTelpwvovTal PE o&eidlo ailBuAeviou (EtO) olpgpwva pe Tig atraitrioelg Tou ISO 11135.
MwAeital oe cuokeuaaoieg Twv 10 Tepaxiwv. AUTA N CUOKEUN £XEl KOTOOKEUOOTE €10IKA yia pia povo xprion. To TTpoidv dev
UTTOPEI Va eTTaVaXPNOCIKOTTIOINGE META OTTO Wia KAl HOvadIKr epappoyr. H TToidTnTa Twv UAIKWY, TWV ETTIOTPWOEWY Kal TWV
OUYKOAMNTIKWY ouvOEoUwWY evdEXeTal va ahAolwBei. H ac@aAng epappoyn dev eival TTAEov eyyunuévn. To TTpoidv Bev £xel
oxedlooTei  yia  kaBapioyd kal  amooTeipwon PeETA amd  pia xpnon. Katd ouvémeia, n  amooTeipwon  Twv
ETTAVETTEEEPYACUEVWY TTPOIOVTWY pIag xprong dev givail eyyunuévn. O Kivduvog akoUoIwV TPAUUATIOHWY Kal AOINWEEWV,
1B1aitepa n dlacTaupoupevn poAuvon petafl aoBevolg Kal 1aTPIKOU TTPoowTTIKOU eival uTrEPBOAIKE uwnAdg oTnv
TEPITITWON AUTH. Z0G CUPPBOUAEUOUNE VO PNV XPNOIMOTIOIEITE TN CGUOKEUN O€ TTEPITITWON ETTIKIVOUVWY EAIYUWV OTOUG
oTT0ioUG N BeAdvVa TTPETTEI VO UTTOOTNPIEEI TTOAU UWNAEG avToxEG OTPEWNG Kal KAPWNG TTou Ba ytropolcav va OTTacouV TN
BeAdva, 1BiaiTepa kOvTA oTn AaPRA. ETopévwg, XEIPIOTEITE pe TTPOCOXA Kal ammoppiwte Tn BeAdva cUP@WVA PE TOUg
10XU0VTEG KAVOVIOUOUG Kal TNV IaTPIK TTPaKTIKr. H eTaipeia SOMATEX dev amodéxeTal Kapia euBUvn yia OUVETTEIEG OE
TIEPITITWON ETTAVOTIOCTEIPWAONG KAI ETTAVAXPNCIYOTIOINCNG.

MoAAatmrAnR a@aipeon deiypartog Ye Tnv idla ouokeun e Xpon ONKNG TapakEévInong:

H 6nkn mapakévrnong kaBioTd duvatr Tn xpRon NG BeAdvag Biowiag pe XeipoAaBn yia TepIcTOTEPES OTTO Hia POPES
yia Tov id1o acBevr| 010 idI0 onuEio TTapaAKEVTNONG o€ pia yovo ouvedpia. Auté anpaivel 6Ti UTTOpoUV va diaTeBouv TTOAU
TTEPICOOTEPA BEIYMATA VIO TNV AVAAUCH TWV IOTOAOYIKWY EUPNUATWV.

MNa va 10 KAvETE QUTO, KAVTE YIO TTOPAKEVTNGN UE TN BAKn mapakévrnong YmmpooTd amd tTnv aAloiwon. O oTeIAedg
agaipeital - N BeAdva apPAeiag akpng xpnaoideUel wg To KavaAl TTpéaacng yia TNV KAaTAAANAn TTpocapuocpévn BeAdva
Bioyiag pe XeipoAaBn (deite Tov Tivaka otn oeAida 3). A@ou yivel n TTpwTn TTapakévinon, n BeAdva Biowiag ue
XeipoAafn utropei va avao@igel kail va eTraveloax0ei péow Tng BrikNG TTOU TTAPAUEVEI OTOV AOBEVH, £TC1 WOTE VA UTTOPOUV
va oUAeXBoUv kal dAAa deiypara.
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IT - ITALIANO

Leggere attentamente prima dell’'uso Conservare fino ad esaurimento

1

5

1: impugnatura dello stiletto  2: impugnatura del dispositivo 3: marcatore cm 4: vano campione 5: stiletto 6: marcatore echo 7: cannula

Uso previsto:

Biopsy Handy e usato per estrarre materiale istologicamente utilizzabile da una serie di tessuti molli e organi. Grazie alle
specifiche caratteristiche, quali la punta sagomata in modo patrticolare con marcatore echo, la cannula di punzione con
marcatore di cm e I'ago in materiale di alta qualita, & possibile utilizzare Biopsy Handy per una biopsia endoscopica,
guidata da ultrasuoni o TC per ottenere i campioni di tessuto. | prodotti non sono adatti per I'aspirazione a vuoto.

Controindicazioni:
| prodotti sono progettati solo per le aree di applicazione citate sopra.

Possibili complicanze note:

Possibili complicanze note legate a una biopsia con punch sono specifiche della zona di applicazione e includono:
ematomi, emorragie, infezioni, lesioni del tessuto adiacente, dolore, emottisi, emotorace, perforazione di altri tessuti,
organi o vasi, pneumotorace ed emboli gassosi. Gli emboli gassosi costituiscono una complicanza rara ma grave delle
biopsie polmonari. Rapido deterioramento neurologico o aritmia possono indicare la presenza di un embolo gassoso. In
caso di pazienti che mostrano segni o sintomi di embolo gassoso, intervenire con urgenza per stabilire diagnosi e
trattamento.

Avvertenze:

e |l prodotto deve essere utilizzato solo da medici qualificati con conoscenza, esperienza e formazione nell’lambito dei
metodi di biopsia.

e Sesiusalaguainadi punzione, leggere attentamente la tabella di compatibilita (vedi pag. 3).

o NON usare i prodotti Biopsy Handy e guaina di punzione in un’area RM.

e Solo monouso. NON riutilizzare o risterilizzare.

Seguire le seguenti indicazioni:

1. Prima dell'uso, assicurarsi che la confezione non sia aperta e/o danneggiata, verificare la data di scadenza della
sterilita.

2. Verificare che la dimensione dell'ago sia quella disegnata sul dispositivo.

3. Aprire la confezione.

Esecuzione della biopsia:

4. Anestetizzare localmente la zona di punzione, se necessario, realizzare un’incisione cutanea utilizzando un bisturi per
facilitare I'inserimento dell’ago.

5. Stringere il Biopsy Handy, tirando saldamente I'impugnatura dello stiletto (il meccanismo € in posizione quando si
sente un clic).

6. Per inserire I'ago, estrarre al massimo l'impugnatura dello stiletto, posizionare I'ago e guidare la punta dell’ago
utilizzando la tecnica di imaging selezionata verso i bordi del punto della biopsia (lesione).

7. Dopo aver raggiunto la posizione, inserire lo stiletto nella lesione premendo sull’ago finché non si blocca.

8. Dopo aver controllato la posizione dello stiletto, & possibile chiudere la cannula esterna, premendo fermamente
sullimpugnatura dello stiletto, quindi il campione di tessuto sara prelevato. Se possibile, non muovere I'impugnatura
del dispositivo durante questa procedura.

9. Una volta azionato, il dispositivo puo essere estratto con cautela.

10. Trattare la ferita.

Prelievo del campione dal dispositivo:

11. Per prelevare il campione dal dispositivo, ripetere la procedura descritta al punto 5 delle presenti istruzioni per l'uso.

12. Quindi, spingere l'impugnatura dello stiletto con cautela finché non si blocca, in direzione dellimpugnatura del
dispositivo (ATTENZIONE: non premere con troppa forza per evitare di azionare nuovamente il dispositivo). Il
campione si trova nel vano apposito dello stiletto e puo essere rimosso.

13. Smaltire in modo adeguato il prodotto.

sterilEE)] (Mp] ) & & (€m=z  SOMATEX

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Biopsy Handy | Puncture Sheath 13/27

Nota: Il kit ago BIOPSY HANDY e PUNCTURE SHEAT sono confezionati in busta di carta medicale ed accoppiato
trasparente ed & sterilizzato ad Ossido di Etilene (EO) conformemente ai requisiti della norma ISO 11135. E
commercializzato in confezioni da 10 pezzi. il dispositivo & stato progettato esclusivamente monouso. Non riutilizzare
nuovamente il prodotto dopo un’applicazione. La qualita di materiali, dei rivestimenti e delle parti adesive puo deteriorarsi.
Non & quindi garantito un utilizzo in sicurezza. Il prodotto non deve essere lavato e sterilizzato dopo l'uso. La sterilita di
un prodotto monouso che € stato ritrattato non € pertanto garantita. Il rischio di lesioni e infezioni involontarie, soprattutto
infezioni incrociate tra pazienti e personale medico, in questo caso € irragionevolmente elevato. Si raccomanda, inoltre,
di non utilizzare il dispositivo in caso siano necessarie manovre particolarmente rischiose in cui lo stesso debba essere
sottoposto a forze di torsione o piegature elevate che potrebbero determinare la rottura dell’ago in particolare all’altezza
dell’impugnatura.

Quindi maneggiare con precauzione ed eliminare I'ago secondo le norme vigenti e la pratica medica.

La societa SOMATEX declina ogni responsabilitd in caso di risterilizzazione e riutilizzo del dispositivo.

Prelievi multipli di campione con lo stesso dispositivo tramite guaina di punzione:

La guaina di punzione permette di utilizzare Biopsy Handy piu di una volta sullo stesso paziente, nella stessa zona di
punzione e nella stessa seduta. Cio permette di prelevare molti pit campioni per I'analisi istologica.

Per fare cio, realizzare una punzione usando la guaina di punzione nella lesione. Lo stiletto & stato rimosso, I'ago a
punta smussa funge da canale di accesso per il Biopsy Handy opportunamente regolato (vedere tabella a pag. 2). Dopo
la prima punzione, il Biopsy Handy puo essere stretto di nuovo e reintrodotto attraverso la guaina rimasta nel paziente,
in modo da prelevare ulteriori campioni.
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PT - PORTUGUES

Ler atentamente antes de usar Armazenar até a embalagem chegar ao fim

e

5

1: pega do estilete 2: pega do dispositivo 3: marcador cm 4: camara da amostra 5: estilete 6: marcador de eco 7: canula

Utilizacao pretendida:

O Biopsy Handy é usado para extrair o material de tecido histologicamente utilizavel de uma variedade de tecidos moles
e 6rgaos. Gracas as suas carateristicas especiais, tais como a ponta especialmente moldada com marcador de eco, a
canula de pungdo com marcagdo em cm e a alta qualidade do material da agulha, o Biopsy Handy pode ser usado de
forma cega, guiado por ultrassom ou TC para obter amostras de tecido. Os produtos néo estéo concebidos para aspiracéo
a vacuo.

Contra-indicages:
Os produtos destinam-se exclusivamente as areas de aplicagdo acima mencionadas.

Complicac8es possiveis e conhecidas:

As complicagBes possiveis e conhecidas relacionadas com uma bidpsia por puncdo sdo especificas para o local de
aplicacdo e incluem: Hematomas; hemorragias; infecdes; lesdes no tecido adjacente; dor; hemoptises; hemotérax;
perfuracao de tecidos moles, de 6rgdos ou de veias nado-alvo; pneumotdrax e embolias aéreas. As embolias aéreas séo
raras, mas potenciais graves complicagfes em bidpsias de pulmdo. Uma répida deterioracéo neuroldgica ou arritmias
podem indicar uma embolia aérea. Os pacientes que apresentam sinais ou sintomas de uma embolia aérea devem
procurar um outro diagndstico e um tratamento urgentemente.

Aviso:

e O produto s6 deve ser utilizado por médicos qualificados, com competéncia, experiéncia e formacdo em métodos de
biopsia.

e Ao usar a bainha de puncéo ou a canula de pun¢do MR coaxial, observe a tabela de compatibilidade (ver pagina
3).

e O Biopsy Handy e a bainha de puncgéao néo foram concebidos para utilizagdo na area MR!

e Para utilizagao Unica apenas. NAO deve ser novamente utilizado ou esterilizado.

Devem ser seguidas as seguintes etapas:

1. Antes da utilizagao, certifique-se de que a embalagem nédo esta aberta e/ou danificada; verifique a data de esterilidade.
2. Verifigue se o tamanho da agulha coincide com o que esta impresso no dispositivo.

3. Abra a embalagem.

Aplicagéo bioptica:

4. Anestesia local do local de pungao / se necessario, faga uma incisdo na pele usando um bisturi para facilitar a insercéo
da agulha.

5. Aperte o Biospy Handy, puxando firmemente a pega do estilete (O mecanismo esté ativado quando ouvir um
estalido).

6. Para inserir a agulha, retire a pega do estilete para o mais longe que for possivel como paragem final, posicione a
agulha e, em seguida, introduza a ponta da agulha, usando a técnica de imagem selecionada para a borda do foco
da bidpsia (leséo).

7. Depois de atingir a posi¢ao pretendida, insira o estilete na leséo, apertando a pega até ao ponto de paragem.

8. Depois de verificar que o estilete fica posicionado adequadamente, pode fechar a canula externa, pressionando mais
firmemente a pega do estilete e o tecido é recolhido. Se possivel,a pega do dispositivo ndo deve ser movida durante
este processo.

9. Uma vez disparado, o dispositivo pode ser retirado com cuidado.

10.Observar o local da ferida.

Libertar a amostra do dispositivo:

11. Para libertar a amostra do dispositivo, repita o passo descrito no ponto 5 destas instrucdes de utilizagdo.

12. Posteriormente, empurre a pega do estilete cuidadosamente até a paragem final no sentido da pega do dispositivo
(AVISO: nao pressione muito firmemente para evitar desencadear outro disparo). A amostra ficard agora localizada
no recesso do estilete para que possa ser removida.

13. Elimine o produto corretamente.
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Nota: As agulhas BIOPSY HANDY e PUNCTURE SHEAT sdo embaladas em sacos de duas camadas de papel médico
e filme transparente e sdo esterilizadas por 6xido de etileno (EtO) em conformidade com os requisitos da ISO 11135. E
vendido em pacotes de 10 pegas. Este dispositivo foi fabricado especificamente para uma Unica utilizagéo. O produto nédo
pode ser reutilizado apés uma Unica aplicagdo. A qualidade dos materiais, revestimentos e juntas adesivas pode
deteriorar-se. Uma aplicagao segura deixa de estar garantida. O produto néo foi concebido para ser limpo e esterilizado
apds uma Unica utilizagdo. Portanto, ndo é garantida a esterilidade dos produtos de utilizagcdo Unica reprocessados. O
risco de lesdes acidentais e infecdes, especialmente infe¢cBes cruzadas entre paciente e médico pessoal, é
excessivamente alto neste caso. Aconselhamos néo utilizar o dispositivo em caso de manobras perigosas em que a
agulha tenha que suportar forgas de torcao e flexdo muito elevadas que possam quebrar a agulha, em particular perto do
punho. Portanto, manuseie com cuidado e descarte a agulha de acordo com as normas em vigor e a pratica médica. A
empresa SOMATEX ndo assume qualquer responsabilidade pelas consequéncias em caso de re-esterilizagédo e re-
utilizacéo.

Remocdo de amostras multiplas com o mesmo dispositivo usando uma bainha de puncéao:

A bainha de puncdao torna possivel utilizar o Biopsy Handy mais de uma vez para 0 mesmo paciente no local da puncéo
mesmo numa Unica sesséo. Isto significa que,consideravelmente, mais material de amostra pode ser disponibilizado para
a analise dos resultados histoldgicos.

Para isso, efetue uma puncao com a bainha de punc¢éo (consistindo de agulha de ponta e de estilete de ponta de lapis)
na frente da lesdo. O estilete é removido - a agulha de ponta serve como canal de acesso para o Biopsy Handy ajustado
adequadamente (ver tabela na pagina 3). Apés ter sido feita a primeira pungdo, o Biopsy Handy pode ser apertado
novamente e reintroduzido através da bainha, permanecendo no paciente para que novas amostras possam ser
recolhidas.
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ES - ESPANOL

Lea detenidamente antes de su uso Conserve hasta el momento de su uso

e

5

1: mango del estilete 2: mango del instrumento 3: escalade cm 4: cdmara de muestras 5: estilete 6: marcador ecogénico 7: canula

Uso previsto:

El Biopsy Handy se utiliza para extraer material tisular histolégicamente Gtil de una gran variedad de tejidos blandos y
organos. Gracias a sus caracteristicas especiales, como su punta con marcador ecogénico, su canula de puncién con
escala centimetrada o el material de alta calidad empleado en su fabricacion, el Biopsy Handy puede utilizarse tanto en
punciones a ciegas como en punciones guiadas por ultrasonidos o por TAC para obtener muestras tisulares. Este
producto no esté disefiado para su uso en aspiraciones al vacio.

Contraindicaciones:
Este producto esté pensando exclusivamente para su uso en las zonas de aplicacion anteriormente citadas.

Posibles complicaciones ya conocidas:

Las posibles complicaciones ya conocidas, derivadas de la biopsia con puncién, son especificas de la zona de
aplicacion, e incluyen: Hematomas, hemorragias, infecciones, heridas en el tejido adyacente, dolor, hemoptisis,
hemotorax, perforacion accidental de tejidos, 6rganos o vasos sanguineos, neumotérax y embolias aéreas.

Los embolismos aéreos son una complicacion infrecuente pero potencialmente grave en las biopsias pulmonares. Una
rapida degeneracion neuroldgica o una arritmia pueden indicar la aparicion de un embolismo aéreo. Aquellos pacientes
gue muestren signos o sintomas de una embolia aérea deben ver a un médico para proceder a un diagndstico y
tratamientos adicionales con la mayor urgencia posible.

Advertencia:

e Este producto solo deberia ser utilizado por doctores cualificados, con conocimiento, experiencia y entrenamiento
en los distintos métodos de biopsia.

e Alusar lavaina de puncién, por favor, preste atencion a la tabla de compatibilidad (ver pagina 3).

e jElBiopsy Handy y la vaina de puncion son productos que NO estan disefiados para su uso en entornos con RM!

e Un solo uso. NO redutilizar ni reesterilizar.

Deben de seguirse los siguientes pasos:

1. Antes de su uso, comprobar que el envase no esté abierto ni dafiado, ademas de su fecha de caducidad.
2. Compruebe que el tamafio de la aguja se corresponde con el que aparece impreso en el dispositivo.

3. Abrir el envase.

Empleo en biopsias:

4. Aplique anestesia local en la zona de puncién. Si es necesario, practique una incisién en la piel usando un bisturi para
facilitar la insercion de la aguja.

5. Tense el Biopsy Handy tirando con fuerza del mango del estilete (el mecanismo estara preparado cuando se oiga
un click).

6. Parainsertar la aguja, tire hacia atras del mango del estilete hasta llegar al tope, coloque la aguja y guie la punta de
la aguja hacia el borde del foco de la biopsia (lesion) utilizando la técnica de guiado por imagen de su preferencia.

7. Tras alcanzar la posicién deseada, inserte el estilete en la lesion apretando el mango hasta el tope.

8. Tras comprobar que el estilete esté bien situado, puede cerrar la canula exterior presionando con mas fuerza el mango
del estilete, recogiendo de esta forma la muestra de tejido. Si es posible, debe evitar que el mango del dispositivo se
mueva durante el proceso.

9. Una vez tomada la muestra, puede retirar cuidadosamente el dispositivo.

10. Cure la lesion.

Extraer la muestra del dispositivo:

11. Para extraer la muestra del dispositivo,repita los pasos descritos en estas instrucciones de uso a partir del paso n.° 5.

12. Después apriete cuidadosamente el mango del estilete en direcciéon al mango del instrumento, hasta llegar al tope
(ADVERTENCIA: no apriete demasiado fuerte para no activar otra puncion). La muestra habrd quedado ahora
localizada en la hendidura del estilete para su recoleccion.

13. Deseche el producto adecuadamente.
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Nota: Las agujas BIOPSY HANDY y PUNCTURE SHEAT estan empaquetadas en bolsas de dos capas de papel médico
y pelicula transparente y estan esterilizadas con 6xido de etileno (EtO) de acuerdo con los requisitos de la norma 1SO
11135. Se vende en paquetes de 10 piezas. Este dispositivo ha sido especificamente disefiado para un solo uso. El
producto podria no ser reutilizable tras una Gnica aplicacion. La calidad de los materiales, su revestimiento y sus juntas
podrian deteriorarse. No se garantiza una segunda aplicacién segura. El producto no esta disefiado para ser lavado o
esterilizado tras su uso. Por tanto, no se garantiza la esterilidad de productos reutilizados. El riesgo de heridas e
infecciones no intencionadas, especialmente de infecciones cruzadas entre pacientes y médicos, es muy alto. Se
aconseja no utilizar el dispositivo en caso de maniobras peligrosas en las que la aguja deba soportar fuerzas de torsion
y flexion muy elevadas que podrian romper la aguja, en particular cerca de la empufiadura. Por lo tanto, manipule con
cuidado y deseche la aguja de acuerdo con las normas vigentes y la practica médica. SOMATEX no se hace responsable
de las consecuencias de su reesterilizacién y reutilizacion.

Recoleccién de miltiples muestras con un mismo dispositivo usando una vaina de puncién:

La vaina de puncién permite utilizar el Biopsy Handy mas de una vez con el mismo paciente, en la misma zona de
puncién y en la misma sesién. Esto significa que puede recogerse una cantidad considerablemente mayor de material
tisural para su posterior analisis histoldgico.

Para ello, haga una puncién con la vaina de puncién delante de la lesion. Retire el estilete. La punta roma sirve como
canal de acceso para un Biopsy Handy correctamente ajustado (ver tabla en la pagina 3). Tras realizar la primera
puncion, el Biopsy Handy puede tensarse de nuevo y reintroducirse a través de la vaina, que permanece dentro del
paciente, para recogerse mas muestras.
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CS - CESKY

Pred pouZitim si bedlivé prostudujte tento navod Navod si ponechte, dokud baleni nespotfebujete

e

5

1: rukojet’' zavadéce 2: rukojet’ zafizeni 3: znacka cm 4: komuUrka se vzorkem 5: zavadé¢ 6: echo marker 7: kanyla

7

Zamyslené pouziti:

Zafizeni Biopsy Handy se pouziva k extrakci histologicky vyuzitelného tkariového materialu z riznych mékkych tkani a
organll. Zafizeni Biopsy Handy Ize diky jeho specialnim vlastnostem, jako je napfiklad Spi¢ka specialniho tvaru s echo
markerem, punkéni kanyla s oznacenim cm a vysoka kvalita materialu jehly, pouzivat k odbéru vzorkd tkani naslepo ¢i
pod vedenim ultrazvuku nebo CT. Vyrobky nejsou uréeny pro vakuové odsavani.

Kontraindikace:
Vyrobky jsou uréeny vyhradné pro vySe uvedené oblasti pouziti.

Mozné znamé komplikace:

Mozné znamé komplikace v souvislosti s punkéni biopsii jsou specifické pro misto aplikace a patfi mezi né: hematomy,
hemoragie, infekce, poranéni okolni tkané, bolest, hemoptyza, hemotorax, perforace necilovych tkani, organt nebo cév,
pneumotorax a vzduchové embolie.

Vzduchové embolie jsou vzacnou, avSak zavaznou potencialni komplikaci pfi biopsii plic. Rychla neurologicka porucha
nebo arytmie mohou naznacovat vzduchovou embolii. Pacienti, u nichz se projevi pfiznaky nebo symptomy vzduchové
embolie, by si méli neprodlené vyZzadat dalSi diagnozu a 1éCbu.

Varovani:
e Vyrobek by méli pouzivat pouze kvalifikovani lékafi s odbornymi znalostmi, zkuSenostmi a proSkolenim v metodach
biopsie.

e P¥i pouziti pouzdra pro punkci vénujte pozornost tabulce kompatibility (viz strana 3).
* Vyrobky Biopsy Handy a pouzdro pro punkci NEJSOU urceny k pouZiti v oblasti MR!
e Ur&eno pouze k jednorazovému pouziti. NEPOUZIVEJTE opakované ani znovu NESTERILIZUJTE.

Je tfeba dodrzovat nasledujici kroky:

1. Pred pouzitim se ujistéte, ze baleni neni otevieno a/nebo poskozeno; zkontrolujte datum sterility.
2. Zkontrolujte, zda velikost jehly odpovida tomu, co je vytisténo na zafizeni.

3. Oteviete obal.

Bioptické pouziti:

4. Lokalni anestezie mista punkce / v pfipadé potieby provedte pro usnadnéni zavedeni jehly fez kizi pomoci skalpelu.

5. Pevnym tazenim rukojeti zavadéce zafizeni Biopsy Handy natahnéte (Mechanismus se zapne, kdyz zazni slySitelné
cvaknutf).

6. Abyste mohli zavést jehlu, vytahnéte rukojet’ zavadéce az na doraz, umistéte jehlu a poté vedte Spicku jehly pomoci
vybrané zobrazovaci techniky na okraj ohniska biopsy (léze).

7. Po dosazeni polohy zavedte zavadéc do léze tak, ze stlaCite rukojet az do zastaveni.

8. Jakmile si ovéfite, Ze je zavadéc€ spravné umistén, mGze byt vnéjsi kanyla uzaviena pevnéjSim stisknutim rukojeti
zavadéce, €imz se odebere tkan. Pokud je to mozné, neméla by se rukojet zafizeni béhem tohoto procesu pohybovat.

9. Po spusténi muze byt zafizeni opatrné vytazeno.

10. OSetiete misto rany.

Uvolnéni vzorku ze zafizeni:

11. Abyste vzorek ze zafizeni uvolnili, opakujte kroky popsané v bodé 5 tohoto navodu k pouziti.

12. Poté opatrné zatladte rukojet zavadése aZ na doraz ve sméru rukojeti zafizeni (VAROVANI: Netlagte pfili§ pevné,
abyste nespustili dal$i odbér). Vzorek bude nyni umistén ve vyhloubeni zavadéce, odkud jej mGzete vyjmout.

13. Vyrobek fadné zlikvidujte.
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Poznamka: Jehly BIOPSY HANDY a PUNCTURE SHEAT jsou baleny ve dvouvrstvych saccich z lékafského papiru a
prahledné félie a jsou sterilizovany ethylenoxidem (EtO) v souladu s pozadavky ISO 11135. Prodava se v baleni po 10
kusech. Toto zafizeni bylo vyrobeno specialné pro jedno pouziti. Po jedné aplikaci nelze vyrobek opakované pouzit.
Kvalita material(i, povlakd a lepenych spoju se mlze zhorsit. Bezpe¢na aplikace jiz poté neni zaru¢ena. Vyrobek neni po
jednom pouziti uréen k ¢isténi ani sterilizaci. Sterilita sterilizovanych jednorazovych vyrobkd neni tudiz zaru¢ena. Riziko
neumyslnych poranéni a infekci, zejména kfizové infekce mezi pacienty a zdravotnickym personalem, se v takovém
pfipadé znacné zvysuje. Doporucujeme nepouzivat zafizeni v pfipadé nebezpecnych manévrl, pfi kterych musi jehla
vydrzet velmi vysoké torzni a ohybové sily, které by mohly zlomit jehlu, zejména v blizkosti rukojeti. S jehlou proto
zachazejte opatrné a likvidujte ji v souladu s platnymi pfedpisy a Iékafskou praxi. Spole¢nost SOMATEX nepfijima zadnou
odpovédnost za nasledky v pfipadé opakované sterilizace a opé&tovného pouziti.

Vyjmuti nékolika vzork( stejnym zafizenim pomoci pouzdra pro punkci:

Pouzdro pro punkci umozriuje pouziti zafizeni Biopsy Handy vice nez jednou u stejného pacienta na stejném misté
punkce a v jediné relaci. To znamena, Ze mlze byt k dispozici vice material( vzorku pro analyzu histologickych nalez(.
Chcete-li to provést, provedte punkci s pouzdrem pro punkci pfed 1ézi. Zavadéc je vyjmut — jehla s tupou Spi¢kou slouzi
jako pfistupovy kanal pro vhodné uzpusobené zafizeni Biopsy Handy (viz tabulka na strané 3). Po provedeni prvni
punkce mize byt zafizeni Biopsy Handy znovu natazeno a znovu zavedeno pres plast, ktery z(stava v pacientovi tak,
aby mohly byt odebrany dalSi vzorky.
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HR - HRAVATSKI

Pazljivo procitati prije uporabe Spremiti dok se paket ne potrosi

e

5

1: Gumb stileta 2: Ru¢ka 3: oznaka cm 4: Komora za biopsat 5: Stilet 6: Echo oznaéiva¢ 7: Kanila

7

Namjena:

Biopsy Handy upotrebljava se za dobivanje histoloski iskoristivog tkiva iz razliitih mekih tkiva i organa. Zbog svojih
posebnih znacajki, kao Sto je posebno oblikovani vrh s Echo oznalivatem, punkcijske kanile s oznakom cm i
visokokvalitetnog materijala kanile, Biopsy Handy moze se primijeniti podrzan slijepim elementom, ultrazvuéno i uz CT
podrsku za uzimanje materijala iz tkiva. Proizvodi nisu namijenjeni za vakuumsku aspiraciju.

Kontraindikacije:
Proizvodi su namijenjeni isklju€ivo za gore navedena podrucja primjene.

Moguce poznate kontraindikacije:

Moguce poznate komplikacije povezane s biopsijom buSenja specifiéne su za mjesto primjene i uklju€uju: hematome;
krvarenja; infekcije; ozljede susjednog tkiva; bol; hemoptizu; hemotoraks; perforiranje neciljnih tkiva, organa ili Zila;
pneumotoraks i zraénu emboliju.

Zracne embolije su rijetke, ali ozbiljne potencijalne komplikacije kod biopsije plu¢a. Brzo pogorSanje neuroloskog statusa
ili aritmija moze ukazivati na zranu emboliju. Pacijenti koji pokazuju znakove ili simptome zra¢ne embolije moraju zatraZiti
hitnu daljnju dijagnozu i lije€enje.

Upozorenje:

e Proizvod smiju upotrebljavati samo kvalificirani lijenici sa struénim znanjem, iskustvom i obukom u biopsijskim
postupcima.

e Kod primjene punkcijskog kanala proucite tablicu kompatibilnosti (vidi stranicu 3).

e Proizvodi Biopsy Handy i punkcijski kanal NISU dizajnirani za podrucje MR!

e Samo za jednokratnu uporabu. NEMOJTE ponovno upotrebljavati ni resterilizirati.

Potrebno je slijediti sljedece korake:

1. Prije uporabe pazite da pakovanje nije otvoreno i/ili oSteéeno; provjerite datum sterilizacije.
2. Provjerite veli¢inu kanile sukladno otisku na instrumentu.

3. Otvorite paket.

Biopticka primjena:

4. Provedite lokalnu anesteziju podrucja koje treba probiti / po potrebi napravite ubodni rez na kozi kako bi se olakSalo
prodiranje.

5. Biopsy Handy napnite snaznim povlacenjem na gumbu stileta (Usko¢ni stezni mehanizam ispusta zvucni klik).

6. Za punkciju gumb stileta izvucite do grani¢nika, postavite iglu te nakon toga vrh igle uz pomoéu odabrane tehnike
snimanja dovedite do ruba nakupine (lezije) na kojoj se vrsi biopsija.

7. Nakon dostizanja polozaja, stiletom uz pomocu pritiska na gumb ubodite u leziju sve do grani¢nika.

8. Kada stilet dode u ispravan polozaj, snaznim pritiskom na gumb stileta moze se uciniti ubrizgaj na vanjsku kanilu, a
time i razdvajanje tkiva. Ru¢ka instrumenta se pritom ne smije pomicati ako je to moguce.

9. Nakon otpustanja ubrizgaja, instrument se moze lagano povuéi.

10. Pobrinite se za ranu.

Ispustanje biopsata iz instrumenta:

11. Za otpustanje biopsata iz instrumenta ponovite tocku 5 ovog priru¢nika.

12. Zatim pazljivo gurnite gumb stileta do grani¢nika u smjeru ruc¢ke instrumenata (OPREZ: nemojte previSe pritiskati da
biste otpustili novi ubrizgaj). Biopsat je sada slobodan za uklanjanje u udubljenju na stiletu.

13. Proizvod zbrinite na stru¢an nacin.
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Napomena: Igle BIOPSY HANDY i PUNCTURE SHEAT pakirane su u dvoslojne vrecice od medicinskog papira i prozirne
folije i sterilizirane su etilen oksidom (EtO) u skladu sa zahtjevima ISO 11135. Prodaje se u paketima od 10 komada. Ovaj
je instrument izraden izriCito za jednokratnu uporabu. Nakon jedne primjene, ovaj se proizvod ne moze ponovno
upotrebljavati. Kvaliteta materijala, premazi i lijepljeni spojevi mogu se narusiti. Sigurna primjena viSe nije zajamcena.
Proizvod se nakon jednokratne uporabe ne smije ponovno Cdistiti i sterilizirati. Zbog toga nije zajaméena sterilnost
obnovljenih jednokratnih proizvoda. Rizik od nezeljenih ozljeda i infekcija, osobito krizne infekcije kod pacijenata i
medicinskog osoblja, neprimjereno se povecava. Savjetujemo da ne koristite uredaj u slu¢aju opasnih manevara u kojima
igla mora podnijeti vrlo veliku snagu torzije i savijanja koja bi mogla slomiti iglu, posebno u blizini drzaca. Stoga pazljivo
rukujte iglom i zbrinite je u skladu s vazeéim propisima i medicinskom praksom. Tvrtka SOMATEX odbija svaku
odgovornost u slu€aju ponovne sterilizacije i ponovne upotrebe instrumenta.

Visestruko uklanjanje tkiva s istim instrumentom uz pomo¢ punkcijskoq kanala:

Pri uporabi punkcijskog kanala moguce je da se, zbog ponavljane uporabe ru¢nog alata za biopsiju, opetovano vrsi
punkcija na istome pacijentu, na istom mjestu uboda u jednoj sesiji. Time se mozZe osigurati znatno viSe biopsijskog
materijala za procjenu histoloskih nalaza.

U tu svrhu punkcijski kanal uvodi se ispred lezije. Trn se uklanja - okrugla tupa kanila sada sluzi kao pristupni kanal za
prikladno prilagodeni Biopsy Handy (vidi tablicu na stranici 3). Nakon prve punkcije, Biopsy Handy moze se ponovno
umetnuti ponovnim stezanjem putem kanala koji ostaje u pacijentu i nastaviti s uzimanjem uzoraka.
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SK - SLOVENCINA

Pred pouzitim si pozorne precitajte Skladujte az do spotrebovania obalu

1 Q 2 /3 e

S

v

5

1: Tlacidlo styletu 2: Rukovat'’ 3: cmznacéky 4: Komorana bioptickd vzorku 5: Stylet 6: Echo marker 7: Kanyla

Urcéené pouzitie:

Biopsie Handy sa pouziva na ziskanie histologicky pouzitelného materialu z roznych makkych tkaniv a organov. Vdaka
Specialnym vlastnostiam, ako je Specialne tvarovany hrot s echo markerom, kanyla s vyznacenymi cm a vysokokvalitny
material kanyly, mozno pristroj Biopsie Handy pouzivat na odber tkanivového materialu naslepo, s ultrazvukovou a CT
asistenciou. Vyrobky nie su ur¢ené na vakuovu aspiraciu.

Kontraindik&cie:
Tieto vyrobky su urcené vylu¢ne na vy$Sie uvedené oblasti pouZzitia.

Mozné zname komplikacie:

Potencialne zname komplikacie spojené s punkénou biopsiou su Specifické pre miesto aplikacie a zahffiaju: hematémy,
krvacanie, infekcie, poranenia prilahlych tkaniv, bolest, hemoptyza, hemotorax, perforacia mimocielovych tkaniv, organov
alebo ciev, pneumotorax a vzduchové embodlie.

Vzduchové embdlie su zriedkavou, ale zavaznou potencialnou komplikaciou pri plucnych biopsiach. Rychle zhorSenie
neurologického stavu alebo arytmie m6zu poukazovat na vzduchovu embdliu. U pacientov, ktori maju priznaky alebo
symptomy vzduchovej embdlie, sa dérazne odporuca rychla dalSia diagnostika a liecba.

Pozor:

e \yrobok mbzu pouzivat len kvalifikovani lekari s odbornymi znalostami, skisenostami a zaskolenim v oblasti
bioptickych postupov.

e Pri pouzivani punkénej kanyly sa riadte tabulkou kompatibility (pozri stranu 3).

e \yrobky Biopsie Handy a punkéna kanyla NIE su uréené na MR!

e Len jednorazové pouzitie. NEPOUZIVAJTE znovu ani neresterilizujte.

Je potrebné dodrzat’ nasledujtice kroky:

4. Pred pouzitim sa uistte, Ze obal nie je otvoreny a/alebo poSkodeny; skontrolujte datum exspiracie sterilizacie.
5. Skontrolujte velkost kanyly podla potlace na nastroji.

6. Otvorte obal.

Bioptick& aplikéacia:

11. Aplikujte lokalne anestetikum na miesto, ktoré ma byt prepichnuté / pripadne urobte bodnu inciziu, aby ste ulahgili
preniknutie.

12. Biopsie Handy napnite silnym zatiahnutim za tlacidlo styletu (je pocut, ako napinaci mechanizmus zacvakne na
miesto).

13. Ak chcete vykonat’ punkciu, vytiahnite tlacidlo styletu na doraz, vlozte ihlu a potom vedte hrot ihly k okraju loZiska
(Iézie), kde sa ma odobrat’ vzorka tkaniva pomocou zvolenej zobrazovacej techniky.

14. Po dosiahnuti polohy zavedte stylet do Iézie stlaCenim tlacidla az na doraz.

15. Ked stylet dosiahne spravnu polohu, mdzete vonkajSiu kanylu silnejSim tlakom na tlacidlo styletu vystrelit a oddelit’
tkanivo. Ak je to mozné, rukovat nastroja nehybte.

16. Po vystrele mdzete nastroj opatrne vytiahnut.

17. OSetrite ranu.

Uvolnenie biopsatu z nastroja:

14. Ak chcete uvolnit’ biopsat z nastroja, zopakujte bod 5 tohto navodu na pouzitie.

15. Potom opatrne stlacte tlacidlo styletu ¢o najviac v smere rukovate nastroja
(POZOR: nestlacajte prilis silno, aby sa neaktivoval dalSi vystrel). Biopsat teraz lezi volne na odobratie v priehlbine
na stylete.

16. Vyrobok nalezZite zlikvidujte.

Pokyn: Ihly BIOPSY HANDY a PUNCTURE SHEAT su balené v dvojvrstvovych vreckach z lekarskeho papiera a
priehladnej félie a su sterilizované etylénoxidom (EtO) v sulade s poziadavkami ISO 11135. Predava sa v baleniach po
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10 kusov. Tento nastroj bol vyrobeny vyslovne na jednorazové pouzitie. Vyrobok sa nesmie opakovane pouzit po
jednorazovej aplikacii. Kvalita materialov, nanesenych vrstiev a lepenych spojov sa méze zhorsit. Bezpe¢né pouzitie uz
nie je zaruCené. Vyrobok nie je vyrobeny tak, aby bol po jednorazovom pouziti dimenzovany pre potrebné Cistiace a
sterilizacné postupy. Sterilita recyklovaného jednorazového vyrobku viac nie je zaru€ena. Neprimerane sa zvySuje riziko
neumyselnych poraneni a infekcii, najmé krizovych infekcii u pacientov a zdravotnickeho personélu. Odporaéame
nepouzivat zariadenie v pripade nebezpecnych manévrov, pri ktorych musi ihla vydrzat velmi vysoké torzné a ohybové
sily, ktoré by mohli zlomit ihlu, najma v blizkosti rukovate. Preto zaobchadzajte s ihlou opatrne a likvidujte ju v sulade s
platnymi predpismi a lekarskou praxou. Spolo¢nost SOMATEX odmieta akukolvek zodpovednost v pripade resterilizacie
a opatovného pouzitia nastroja.

Viacndsobny odber vzoriek tkaniva tym istym néstrojom pomocou punkénej kanyly:

Pomocou punkénej kanyly je mozné opakovanym pouzitim pomdcky Biopsie Handy vykonat punkciu u toho istého
pacienta na tom istom mieste niekolkokrat po€as jedného sedenia. Na vyhodnotenie histologickych nalezov tak méze byt
k dispozicii podstatne viac biopsatu.

Na tento UCel sa punkéna kanyla vpichne pred Iéziu. Stylet sa odstrani - tupa kanyla teraz sluzi ako pristupovy kanal pre
vhodne prispdsobeny néastroj Biopsie Handy (pozri tabulku na strane 3). Po vykonani prvého vpichu mozno nastroj
Biopsie Handy opat zaviest cez punkénu kanylu, ktorad zostala v pacientovi, a opatovnym natiahnutim odobrat’ dalSie
vzorky.
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ENGLISH

FRANCAIS
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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

=

Verwendbar bis

Use-by date

Date de péremption

STERILE|EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized with ethylene oxide

Stérilisé al'oxyde d'éthylene

MD

Medizinprodukt

Medical Device

Dispositif médical

Nicht wiederverwenden

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Do not use if the package is
damaged

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommageé

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 al'abri de la
lumiere du soleil et de la
chaleur

Trocken aufbewahren

Store in adry place

Entreposer au sec

Das Bundesrecht (USA)
schrankt dies ein
Gerat zum Verkauf durch oder
auf Bestellung
eines Arztes

Federal (USA) law restricts
this
device to sale by or on the
order
of a physician

La loi fédérale (Etats-Unis)
restreint cela
appareil a vendre sur ou sur
commande
d'un médecin

Unsterile Schutzverpackung
mit dem Sterilbarrieresystem
im Inneren

Non-sterile protective
packaging with the sterile
barrier system inside

Emballage de protection non
stérile avec le systeme de
barriére stérile a l'intérieur

Sterilbarrieresystem/
Sterilverpackung

Sterile barrier system / sterile
packaging

Systéme de barriére stérile /
emballage stérile

Vorsicht

Caution

Prudence
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Osservare le
istruzioni per l'uso

Observar as
instrucdes de
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instrucciones de uso
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Esterilizagdo com
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Esterilizado con
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Dispositivo medico

Dispositivo médico
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No reutilizar
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Mnv xpnoipoTrolsiTe
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Non usare in caso di
confezione
danneggiata

N&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada

No utilizar en caso de
envase deteriorado

Xwpig Adareg

Non contiene lattice

Sem latex

Sin latex
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Na puAdooeTai
HaKpPId a1ré TO NAIOKO
QWG Kal Tn BeppdTnTal

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 puAdooeTal o€
§npo xwpo

Conservare in luogo
asciutto

Manter em local seco

Conservar en lugar
seco

O opooTovdIaKog
vépog (HMA) To
mweplopidel
OUOKEUR TTPOG
TWANon amoé n
KATOTIV TrapayyeAioag
€VOG yIaTpOU

Lalegge federale
(USA) limita questo
dispositivo in vendita
tramite o su ordine
di un medico

A lei federal (EUA)
restringe esta
dispositivo a venda
por ou sob
encomenda
de um médico

La ley federal
(EE.UU.) restringe
esto
dispositivo a la venta
por o en el pedido
de un medico

Mn atmrooTeipwuévn
TIPOOTATEUTIKN
OUOKEUOOIO UE TO
ouoTnua
ATTOCTEIPWHEVOU
@payuou oTo
ECOWTEPIKO TNG

Imballaggio
protettivo non sterile
con il sistemadi
barriera sterile
all'interno

Embalagens de
protecgcdo néo
estéreis com o
sistema de barreira
estéril no interior

Envase protector no

estéril con el sistema

de barrera estéril en
su interior

ZyoTnua . .
. . . . Sistema de barreira .
ATTOOTEIPWHEVOU Sistema di barriera esterilizada / Sistema de barrera
Q @paypouU / sterile / imballaggio embalagem estéril / envasado
ATTOCTEIPWHMEVN sterile vag esteéril
. esterilizada
OUOKEUOTia
& Mpocoxn Attenzione Cuidado Precaucion
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CESKY

HRVATSKI

SLOVENCINA

L1i]

Dbejte navodu k pouziti

Slijedite upute za uporabu

Dodrzujte navod na pouzitie

REF

Cislo vyrobku

Broj proizvoda

Cislo polozky

LOT

Oznaceni Sarze

Broj serije

Oznacenie Sarze

-l

Datum vyroby

Datum proizvodnje

Datum vyroby

ud

Vyrobce

Proizvodac¢

Vyrobca

%

Spotrebujte do

Upotrebljivo do

Pouzitelné do

STERILE[EO

Sterilizovano
ethylenoxidem

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizované etylénoxidom

MD

Zdravotnicky prostredek

Medicinski proizvod

zdravotnicka pomocka

Nepouzivat opakované

Nije za ponovnu uporabu

Nepouzivajte znovu

Nesterilizovat znovu

Ne ponovno sterilizirati

Neresterilizujte

Nepouzivat, pokud je
poskozeny obal

Ne koristiti ako je pakiranje
ostec¢eno

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Bez latexu

Ne sadrzi lateks

Neobsahuje latex

Chrante pfred slune¢nim
svétlem a teplem

Drzati dalje od sunceve
svjetlosti i izvora topline

Uchovéavajte mimo dosahu
slne€ného svetla a tepla

Skladujte v suchu

Cuvati na suhom

Uchovavajte v suchu

Federalni (USA) zékon to
omezuje
zarizeni k prodeji na
objednavku nebo na
objednavku
Iékare

Savezni (SAD) zakon to
ograni¢ava
uredaj za prodaju po ili po
narudzbi
od lije€énika

Federalny zakon (USA) to
obmedzuje
zariadenie na predaj na
objednavku alebo na
objednavku
lekara

-----

Nesterilni ochranny obal
se sterilnim bariérovym
systémem uvnitf

Nesterilno zastitno pakiranje
sa sustavom sterilne barijere
unutra

nesterilny ochranny obal so
sterilnym bariérovym systémom
Vo vnutri

Sterilni bariérovy systém /
sterilni balenf

Sterilni sustav barijere/
sterilno pakiranje

Sterilny bariérovy systém /
sterilné balenie

Pozor

Oprez

Opatrnost’
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INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Ordini / Encomenda / Pedido / Objednavani / Naru€ivanije / Objednat

Biopsy Handy / Biopsie Handy © Puncture Sheath / Punktionsschleuse
REF Dimensions o REF Dimensions
900118 20 G /0,90 x 100 mm o 170251 20 G /1,15 x 50 mm
900120 20 G /0,90 x 150 mm o 170253 20 G /1,15 x 100 mm
900122 20 G /0,90 x 200 mm o 170255 20 G /1,15 x 150 mm
900126 18 G /1,20 x 100 mm o 170257 18 G /1,55 x 50 mm
900128 18 G/ 1,20 x 150 mm o 170259 18 G /1,55 x 100 mm
900130 18 G/ 1,20 x 200 mm o 170261 18 G /1,55 x 150 mm
900134 16 G /1,60 x 100 mm o 170263 16 G /1,85 x 50 mm
900136 16 G /1,60 x 150 mm o 170265 16 G /1,85 x 100 mm
900138 16 G /1,60 x 200 mm o 170267 16 G /1,85 x 150 mm
900142 14 G /2,10 x 100 mm o 170269 14 G/ 2,25 x 50 mm
900144 14 G /2,10 x 150 mm o 170271 14 G /2,25 x 100 mm
900146 14 G /2,10 x 200 mm o 170273 14 G /2,25 x 150 mm
Distributed by:
MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH
SOMATEX Medical Technologies GmbH
Kaiserin-Augusta-Allee 112/113
10553 Berlin
Germany
Manufactured by:
d BIOPSYBELL SRL c € 0123
Via A. Manuzio n.24,
Mirandola (MO)
Italy
Tel.: + 39-0535-27850
Fax: + 39-0535-33526
support@biopsybell.it
www.biopsybell.com
®
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