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Gebrauchsanweisung beachten | Consult instructions for use | Consulter la notice d'utilisation
Consultare le istruzioni per I'uso | Consultar as instrucdes de utilizacao
Consultense las instrucciones de uso | Viz ndvod k pouziti | Postupujte podi‘a ndvodu na pouzitie

Chargenbezeichnung | Batch code% Code du lot | Codice di lotto
Codigo do lote | Codigo de lote | Sarze | Sériovy kod

Artikelnummer | Catalogue number | Référence du catalogue | Riferimento di Catalogo
Numero de catalogo | Numero de catalogo | Obj. cislo | Cislo objednavky

Vor Nasse schiitzen | Keep dry | Conserver au sec | Conservare a secco
Conservar seco | Manténgase seco | Chrarite pred vihkem | Chrarite pred vihkost'ou

Vor Lichteinstrahlung schiitzen | Keep away from sunlight | Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Conservare al riparo dalla luce solare | Manter afastado da luz solar | Manténgase fuera de la luz del sol
Chrarite pred sluncem | Chrérite pred sinecnym Ziarenim

Hersteller | Manufacturer | Fabricant | Fabbricante
Fabricante | Fabricante | Vyrobce | Vyrobca

Herstellungsdatum [JJJJ-MM-TT] | Date of manufacture [YYYY-MM-DD] | Date de fabrication [AAAA-MM-JJ]
Data di fabbricazione [AAAA-MM-GG] | Data de fabrico [AAAA-MM-DD] | Fecha de fabricacion [AAAA-MM-DD]
Datum vyroby [RRRR-MM-DD] | Datum vyroby [RRRR-MM-DD]

Verwendbar bis [J1JJ-MM-TT] | Use by [YYYY-MM-DD] | Utiliser jusqu‘au [AAAA-MM-J]]
Utilizzare entro [AAAA-MM-GG] | Prazo de validade [AAAA-MM-DD] | Fecha de caducidad [AAAA-MM-DD]
Pouzitelné do [RRRR-MM-DD] | Spotfebujte do [RRRR-MM-DD]

Mit Ethylenoxid sterilisiert | Sterilised using ethylene oxide | Méthode de stérilisation utilisant
de I'oxyde d'éthylene | Sterilizzato mediante ossido di etilene | Esterilizado com 6xido de etileno
Esterilizado utilizando oxido de etileno | Sterilizovano etylenoxidem | Sterilizacia etylénoxidom

Nicht wiederverwenden | Do not reuse | Ne pas réutiliser | Non riutilizzare
Nao reutilizar | No reutilizar | Urceno k jednorazovému pouZiti | Na jednorazové pouitie

Nicht erneut sterilisieren | Do not resterilise | Ne pas restériliser | Non risterilizzare
Nao voltar a esterilizar | No reesterilizar | Nelze opakované sterilizovat | Nesterilizujte znovu

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden | Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé | Non utilizzare se la confezione e danneggiata
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada | No ut ilizar si el envase esta dafado

V pripadé poskozeného baleni nepouzivejte | Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Achtung | Caution | Attention | Attenzione
Atencdo | Precaucion | Pozor | Pozor

Mengenangabe | Quantity | Nombre d'unités dans I'emballage
Numero di articoli nella confezione | Quantidade contida na embalagem
Cantidad de unidades por paquete | Udaje o mnozstvi | Udanie mnoZzstva

Ii Vorsicht: GemaB US-Amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf Bestellung
ONLY  eines Arztes verkauft werden. | Attention: Under US federal law, this device may be only sold to a physician or
ordered by a physician. | Attention: En vertu de la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu qu'a
un médecin ou commandé par un médecin. | Attenzione: secondo la legge federale degli Stati Uniti, questo
dispositivo puo essere venduto solo a un medico o ordinato da un medico. | Atencao: de acordo com a lei
federal dos EUA, este dispositivo so pode ser vendido a um médico ou ordenado por um médico. | Atencion:
bajo la ley federal de los Estados Unidos, este dispositivo solo puede ser vendido a un médico o ordenado por
un médico. | Upozornéni: Podle federalniho zékona (USA) miize byt toto zafizeni prodano pouze lékafi nebo
lékatem objednano. | Upozornenie: Podl'a federalneho zakona (USA) mdZze byt' toto zariadenie predané len
lekarom alebo lekarom objednané.
Weitere Informationen zu den verwendeten Symbolen finden Sie auf unserer Homepage: | For further information about symbols
used please refer to our homepage: | De plus amples informations sur les symboles utilisés sont disponibles sur notre page
d‘accueil: | Per ulteriori informazioni sui simboli utilizzati, si prega di consultare la nostra homepage: | Para mais informacées
sobre os simbolos usados, consulte nossa homepage: | Para obtener més informacién sobre los simbolos utilizados, consulte
nuestra pagina web: | Dalsi informace tykajici se pouZitych symbol naleznete na nasi domovské strance: | alsie informécie

tykajuice sa pouzivanych symbolov najdete na nasej domovskej stranke: www. i lical.com/g y-sy
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Zweckbestimmung: Die Méller Medical Biopsie Nadeln und Systeme werden zur Entnahme und Absaugung von Gewebeproben
verwendet. Die unterschiedlichen Wandstarken, Spitzen, Abmessungen und Schnitttechniken der unterschiedlichen Hohlnadel-
Typen und Biopsie-Systeme beeinflussen die Qualitat des Biopsats. Anwendungsgebiete der Produkte sind Weichgewebsproben
wie z.B. Nieren, Leber, Prostata, Lymphknoten, Brust und Knochen bzw. Knochenmark.

Gerate ABG-2020 / ABG-2030 / ABG-2040

Indikationen: Die automatischen Einmalbiopsie-Gerate sind zur Verwendung fiir Biopsien von Weichteilgewebe vorgesehen.

Kontraindikationen:

* Der Einsatz dieses automatischen Einmalbiopsie-Geréts ist nur zugelassenen, spezialisierten Arzten gestattet, die mit den maglichen
Nebenwirkungen, typischen Befunden, Einschrankungen, Indikationen und Kontraindikationen von Hohlnadelbiopsien vertraut sind.

* Der Einsatz dieses Produktes, insbesondere bei Patienten mit einer Nickelallergie, Storungen der Blutgerinnung oder Patienten,
die mit Blutgerinnungsmitteln behandelt werden, liegt im Ermessen des behandelnden Arztes.

Gebrauchsanweisung:

1. Vor Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung und das Verwendbarkeitsdatum tberpriifen. Nur Produkte verwenden, deren
Verpackung unbeschadigt ist. Das Offnen der Verpackung sollte unter Anwendung aseptischer MaBnahmen erfolgen.
ACHTUNG: Produkte, deren Verpackung bereits gedffnet, beschadigt oder feucht ist, diirfen nicht verwendet werden.

2. Nehmen Sie das automatische Einmalbiopsie-Gerat aus der Verpackung und entfernen Sie anschlieBend die Schutzhiille.

3. Stilett-Spitze (E) und Kantilen-Schnittkante (F) auf Beschadigungen tiberpriifen. ACHTUNG: Das automatische Einmalbiopsie-
Gerdt darf nicht verwendet werden, sofern Beschadigungen oder sonstige Defekte vorliegen, die dessen bestimmungs-
gemaBen Gebrauch beeintréchtigen konnten, oder wenn die Probekerbe des Stiletts in gespanntem Zustand des automati-
schen Einmalbiopsie-Gerdtes freiliegt.

4. Zur Infektionsprophylaxe steril arbeiten, u. a. Desinfektion der Haut, ggf. sterile Abdeckung und sterile Handschuhe.

. Zum Laden der Kaniile den Hebel in der Mitte (A) mit dem Daumen oder Zeigefinger so weit wie moglich nach hinten ziehen und
dann loslassen, damit der Hebel in seine Ausgangsposition zuriickkehren kann. Auf diese Weise wird die Kantile des Automati-
schen Einmalbiopsie Gerdtes geladen. Wiederholen Sie diesen Arbeitsschritt ein zweites Mal, d.h. driicken Sie diesen Hebel erneut
so weit wie mdglich nach hinten und lassen Sie ihn anschlieBend los, damit dieser in seine Ausgangsposition zurtickkehren kann.
Das Stilett wird somit geladen und der Abschluss des Ladevorgangs wird in der hinteren Offnung (B) visuell angezeigt.

. Fihren Sie die Kaniilen-Spitze an der Position ein, die Sie fiir die Biopsie gewahlt haben.

. Zum Fortsetzen des Vorgangs die Taste hinten (C) oder die Taste an der Seite (D) driicken — je nachdem, welche Taste
fiir den Arzt bequemer zu erreichen ist. Wahlen Sie anschlieBend fr die Produkte ABG-2020 und ABG-2030 eine der folgenden
Alternativen 7.1 oder 7.2. Fiir das Produkt ABG-2040 gilt lediglich die Alternative 7.2:

7.1. Driicken Sie leicht auf die Taste (C) oder (D), ohne diese jedoch vollstdndig nach unten zu bewegen. Es darf sich lediglich
das Stilett nach vorn bewegen, um den Hohlraum zur Aufnahme der Probe auBerhalb der Kantile freizugeben. Driicken Sie
dann die Taste vollstandig nach unten, damit sich die Kantile nach vorn bewegt. Das Einschieben ist somit mit nur zwei
Handgriffen abgeschlossen, wobei der zeitliche Abstand zwischen den beiden Handgriffen im Ermessen des Arztes liegt.
Gilt nur fiir ABG-2020 und ABG-2030.

7.2. Driicken Sie die Taste (C) oder (D) vollstandig nach unten. Auf diese Weise konnen Sie das Stilett und die Kantile gleichzeitig
durch einmaliges Auslosen nach vorn bewegen (das Stilett und die Kanile bewegen sich zeitlich leicht versetzt nach vorn).
Gilt fiir ABG-2020/ABG-2030/ABG-2040.

. Ziehen Sie die Kanile langsam aus dem Gewebe des Patienten heraus.

.Um das Fragment im Hohlraum in der Néhe der Kanilen-Spitze zu fassen, driicken Sie den Ladehebel in der Mitte (A)
so weit wie moglich nach unten. Lassen Sie den Hebel anschlieBend los, damit dieser automatisch an seine Ausgangsposition
zurlickkehren kann. HINWEIS: Im Gegensatz zum Ladevorgang zu Beginn muss der Ladehebel zum Fassen des Fragments nur
ein Mal und nicht zwei Mal gedriickt werden.

10. Nachdem der Biopsiebereich mit dem Fragment freigelegt ist, streichen Sie die entnommene Probe auf einen Objekttrager.
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Allgemeine Hinweise:

* Die Lagerung muss trocken, kithl und lichtgeschiitzt erfolgen.

* Der behandelnde Arzt ist fiir die ordnungsgemaBe Anwendung und Durchfiihrung der Untersuchung mit diesem Produkt ver-
antwortlich (diese Gebrauchsanweisung stellt nur eine allgemeine Anleitung dar).

* Bei diesem automatischen Biopsiegerat handelt es sich um ein steriles Einwegprodukt, das fiir den Einsatz an einem Patienten
vorgesehen ist. Das Resterilisieren oder eine Wiederverwendung sind nicht gestattet. Die Wiederverwendung von Einmalartikeln
birgt das potentielle Risiko einer Infektion fiir Patient oder Bediener. Kontaminierte Artikel kénnen zur Schadigung, Krankheit
oder zum Tod des Patienten fihren. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation knnen entscheidende Materialeigenschaften und
Produktparameter derart beeintrachtigen, dass dies zum Versagen der Artikel fihrt.

* AuBerdem wird empfohlen, die Vorrichtung nicht zu verwenden, wenn besonders riskante Aktionen erforderlich sind, bei denen
die Kantile hohen Dreh- oder Biegekraften ausgesetzt ist, welche dazu fihren konnten, dass die Kanile méglicherweise auf der
Hohe des Griffs abreiBt.

* Die Entsorgung erfolgt gemaB der Krankenhausverordnung bzw. den geltenden Gesetzen.

* Die Maller Medical GmbH lehnt jede Haftung fir Schaden ab, die durch den unsachgeméBen Gebrauch der Produkte entstehen
oder auf den Einsatz der Produkte durch nicht autorisiertes Personal zuriickzufiihren sind.

e Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Méller Medical GmbH c € 0482

WasserkuppenstraBe 29-31 - 36043 Fulda, Germany
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Operating instructions for disposable automatic biopsy guns ABG-2020 / ABG-2030 / ABG-2040

Indication for Use: The Mller Medical Biopsy Needles and Systems are used to obtain core samples and aspiration from tissue

by biopsy. The various wall thicknesses, diameters, tip geometries and cutting techniques of the different hollow needle types and

biopsy systems affect the quality of the biopsy specimen. Application areas of the products are soft tissue such as kidney, liver,

prostate, lymph nodes, breast and bone resp. bone marrow.

Indications for the ABG: The disposable automatic biopsy guns are intended for biopsies of soft tissue.

Contra-indications:

* This disposable automatic biopsy gun is exclusively for use by authorised, specialised physicians who are familiar with the
potential side effects, typical diagnostic findings, restrictions, indications and contra-indications of hollow needle biopsies.

* The use of the product, in particular on patients with a nickel allergy, blood coagulation disorders or patients treated with
anticoagulants, is at the discretion of the attending physician.

Instructions for use:

1. Prior to use, make sure that the package is intact and check the use-by date. Only use products available in an undamaged
package. The package should be opened under sterile conditions. NOTICE: Products in an open, damaged or moist package
must not be used.

2. Take the disposable automatic biopsy gun out of the package and then remove the protective cover.

3. Check the stiletto tip (E) and the needle’s cutting edge (F) for damage. NOTICE: The disposable automatic biopsy gun must not
be used if damaged or defective in any way that could adversely affect its intended use or if the sample kerf of the stiletto
protrudes when the disposable automatic biopsy gun is loaded.

4.To prevent infection, make sure to work under sterile conditions, including skin disinfection, sterile covering if applicable and
sterile gloves.

5. Load the needle by pulling back the central loading lever (A) with your thumb or index finger as far as it will go and then release
it to allow it to return to its initial position. In this way the cannula of the disposable automatic biopsy gun is loaded. Repeat this
operation a second time, i. e. pulling back the same lever again as far as it will go and then release it to allow it to return to its
initial position. In this way the stylet is loaded and a visual sign can be seen in the rear hole (B) indicating that loading is complete.

6. Insert the tip of the needle in the site selected for the biopsy.

7. Continue the procedure by pressing the rear button (C) or the side button (D), whichever is more comfortable for the physician.
Then choose either alternative 7.1 or 7.2 for the products ABG-2020 and ABG-2030. Alternative 7.2 applies exclusively to the
product ABG-2040:

7.1. Lightly press button (C) or (D) without pushing it fully down so that only the stylet moves forward thus exposing the
sampling cavity outside the cannula. Then fully press down the button to let the cannula move forward. In this way, inser-
tion is accomplished with two distinct manual actions and the time between one and the next can be decided by the
physician. Only applies to ABG-2020 and ABG-2030.

7.2 Fully press down the button (C) or (D). In this way you can simultaneously move the stylet and the cannula forward
with one manual action (the stylet and the cannula move forward at slightly staggered times). Applies to ABG-2020/
ABG-2030/ABG-2040.

8. Slowly remove the needle from the patient.

9. To retrieve the fragment contained in the cavity in proximity of the needle tip, push down on the central loading lever (A) as
far as it will go and then release it to allow automatic return to its original position. NOTICE: Unlike the initial needle loading
operation, to retrieve the fragment, the loading lever needs to be pushed only once and not twice.

10. Finally, once the sampling area containing the fragment has been uncovered, scrape the sample taken onto a slide.

General remarks:

* The product must be kept away from light and stored in a dry and cool place.

* The attending physician is responsible for the proper use and execution of the examination using this product (these operating
instructions only serve as a general guideline).

© This disposable automatic biopsy gun is a sterile single-use product intended for use on one patient. Resterilisation and reuse
are not permitted. The reuse of single-use products involves a potential risk of infection for the patient or operator.

Contaminated products can cause damage to health, disease or even death of the patient. Cleaning, disinfection or sterilisation

can adversely affect essential material properties and product parameters and thus result in product failure.

e It is also recommended not to use the device if particularly risky manoeuvres are necessary where the needle will be
subjected to high torsional or bending forces which might cause it to snap at the height of the grip.

* The product must be disposed of in accordance with hospital regulations and applicable laws.

* Moller Medical GmbH expressly disclaims any liability for damage caused through improper use of the products or use by
unauthorised personnel.

* Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent au-
thority of the Member State in which the user and/or patient is established.

For USA only: When used for breast biopsy, the product is for diagnosis only. The extent of histological abnormality

A cannot be reliably determined from its mammographic appearance. Therefore, the extent of removal of the imaged
evidence of an abnormality does not predict the extent of removal of a histological abnormality; e.g., malignancy. When
the sampled abnormality is not histologically benign, it is essential that the tissue margins be examined for complete-
ness of removal of using standard surgical procedures.

Mode d'emploi pour dispositifs de biopsie automatiques a usage unique
ABG-2020 / ABG-2030 / ABG-2040

Indication thérapeutique: Les aiguilles et systemes de biopsie Méller Medical sont utilisés pour prélever des échantillons

représentatifs et aspirer des tissus par biopsie. La qualité de I'échantillon prélevé par biopsie dépend des épaisseurs des parois,

des diameétres, des géométries des pointes ainsi que des techniques de coupe des différents types d'aiguilles creuses et systemes
de biopsie. Les produits sont congus pour étre utilisés sur les tissus mous tels que les reins, le foie, la prostate, les ganglions
lymphatiques, la poitrine et les os ou la moelle osseuse.

Indications: Les dispositifs de biopsie automatiques sont concus pour les biopsies de tissu de parties molles:

Contre-indications:

« L'utilisation de ce dispositif de biopsie automatique a usage unique est réservée exclusivement aux médecins ayant conscience
des effets secondaires possibles, des diagnostics typiques, des restrictions, indications et contre-indications de biopsies a aiguille
creuse.

o |l appartient au médecin opérateur de décider de I'opportunité d'utiliser ce produit, et en particulier chez des patients
allergiques au nickel, présentant des troubles de la coagulation sanguine ou traités par anticoagulants.

Mode d'emploi:

1. Avant I'utilisation, vérifier I'intégrité de I'emballage et la date limite d'utilisation. Utiliser exclusivement des produits dont
I'emballage est intact. Ouvrir I'emballage dans des conditions stériles. ATTENTION: Ne pas utiliser des produits dont
I'emballage est ouvert, endommagé ou humide.

2. Retirer le dispositif de biopsie automatique a usage unique de son emballage et enlever la gaine de protection.

3. Inspecter la pointe du stylet (E) et I'aréte de coupe de la canule (F) pour détecter d'éventuels dommages. ATTENTION:
Ne jamais utiliser le dispositif de biopsie automatique a usage unique en cas de dommages ou de défauts susceptibles
d'empécher son utilisation conforme, ou si I'encoche de prélévement du stylet est exposée lorsque le dispositif de biopsie
automatique se trouve dans son état tendu.

4. Pour prévenir tout risque d'infection, travailler dans des conditions stériles, par ex. moyennant la désinfection de la peau,
I'emploi d'une couverture stérile et de gants stériles.

5. Pour charger la canule, pousser le levier au milieu (A) avec le pouce ou I'index aussi loin que possible vers |'arriére. Relacher
ensuite le levier pour que celui-ci retourne a sa position d'origine. La canule du dispositif de biopsie automatique a usage
unique est alors chargée. Répéter cette étape, c.-a-d. pousser le levier de nouveau aussi loin que possible vers I'arriere, puis
le relacher pour qu'il retourne a nouveau a sa position d'origine. Le stylet est alors chargé et la fin de la procédure de
chargement est indiquée visuellement dans I'orifice arriere (B).

6. Introduire la pointe de la canule a la position que vous avez sélectionnée pour effectuer la biopsie.

7. Pour continuer la procédure, appuyer sur la touche arriére (C) ou sur la touche sur le c6té (D) - c.-a-d. la touche la plus facile
d'acces pour le médecin. Puis, choisir I'une des alternatives suivantes 7.1 ou 7.2 pour les produits ABG-2020 et ABG-2030.
Pour le produit ABG-2040, seule |'alternative 7.2 est possible:

7.1. Appuyer légerement sur la touche (C) ou (D) sans I'enfoncer complétement. Seul le stylet doit se déplacer vers |avant afin
de libérer la cavité pour la prise du spécimen hors de la canule. Enfoncer alors la touche complétement pour que la canule
se déplace vers |'avant. Linsertion est ainsi terminée aprés seulement ces deux actions manuelles; la période entre ces
deux actions manuelles est a la discrétion du médecin. Valable uniquement pour ABG-2020 et ABG-2030.

7.2. Enfoncer complétement la touche (C) ou (D). Le stylet et la canule peuvent alors étre déplacés vers |'avant en méme temps
par un seul déclenchement (le stylet et la canule se déplacent vers |'avant avec un léger décalage temporel). Valable pour
ABG-2020/ABG-2030/ABG-2040.

8. Retirer lentement la canule du tissu du patient.

9. Pour saisir le fragment dans la cavité prés de la pointe de la canule, pousser le levier de chargement au milieu (A) aussi loin
que possible vers le bas. Reldcher ensuite le levier pour qu'il puisse retourner a sa position d'origine. REMARQUE: Pour saisir
le fragment, le levier de chargement ne doit étre actionné qu'une seule fois au lieu des deux actions requises lors la procédure
de chargement au début.

10. Apres avoir dégagé la zone de biopsie avec le fragment, appliquer le specimen de biopsie sur une lame porte-objet.

Consignes générales:

* Stocker le produit dans un endroit sec, frais et & I'abri de la lumiére.

* Le médecin opérateur est responsable de |'application et de I'exécution correctes de I'examen a |'aide de ce produit (le présent
mode d’emploi ne fournit que des instructions d'ordre général).

* Ce dispositif de biopsie automatique est un produit & usage unique et stérile destiné a une seule utilisation par patient.
Sa restérilisation ou réutilisation est interdite. La réutilisation de produits a usage unique présente un risque potentiel d'infection
du patient ou de I'opérateur. Un produit contaminé présente un risque pour la santé pouvant entrainer une maladie voire le
décés du patient. Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation risquent d'altérer les caractéristiques du matériel et les para-
métres du produit et peuvent aboutir a sa défaillance.

* De plus, il est recommandé de ne pas utiliser le dispositif si son utilisation nécessite des actions a risques particuliers
exposant la canule a des forces de rotation ou de flexion élevées susceptibles de provoquer sa rupture au niveau de la poignée.

* La mise au rebut doit étre effectuée dans le respect des réglementations hospitaliéres et conformément a la législation en vigueur.

* La société Moller Medical GmbH décline toute responsabilité pour des dommages résultant de I'utilisation non conforme des
produits ou de Iutilisation des produits par du personnel non autorisé.

* Tout incident grave survenu en lien avec le dispositive fait |'objet d'une notification au fabricant et a l'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

@ Istruzioni d'uso per dispositivi ici per biopsia ABG-2020 / ABG-2030 / ABG-2040
Indicazioni d'uso: Gli aghi e i sistemi per biopsia Méller Medical sono utilizzati per il prelievo di campioni agobioptici

e per |'aspirazione dai tessuti mediante biopsia. La differenza nello spessore delle pareti, nel diametro, nella geometria
della punta e nella tecnica di taglio dei vari tipi di aghi cavi e dei sistemi per biopsia influisce sulla qualita del
campione bioptico. Le aree di applicazione dei prodotti sono i tessuti molli, come il rene, il fegato, la prostata, i linfonodi,

la mammella e I'osso o il midollo osseo.
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Indicazioni: | dispositivi automatici monouso per biopsia sono destinati all'utilizzo per I'esecuzione di biopsie dei tessuti molli.



Controindicazioni:

* L'utilizzo di questo dispositivo automatico monouso per biopsia & consentito esclusivamente a medici abilitati e specializzati che
abbiano familiarita con i possibili effetti collaterali, i tipici referti, le limitazioni, le indicazioni e controindicazioni di biopsie ad
ago cavo.

« L'utilizzo di questo prodotto, in particolare per pazienti con allergia al nichel, difetti della coagulazione e per pazienti che vengo-
no trattati con anticoagulanti, deve essere valutato dal medico curante.

Istruzione per l'uso:

1. Prima di utilizzare il prodotto assicurarsi che la confezione sia integra e verificare la data di scadenza del prodotto.
Utilizzare solo prodotti la cui confezione sia integra. Aprire la confezione in modo asettico. ATTENZIONE: non utilizzare
prodotti la cui confezione sia stata aperta in precedenza o sia danneggiata o umida.

. Prelevare il dispositivo automatico monouso per biopsia dalla relativa confezione e rimuovere I'involucro protettivo.

. Verificare la presenza di eventuali danni allo stiletto (E) e al bordo tagliente della cannula (F). ATTENZIONE: il dispositivo
automatico monouso per biopsia non deve essere utilizzato in caso di danni o difetti che possano pregiudicarne il corretto
utilizzo o qualora I'incavo di prelievo del campione sullo stiletto sporga quando il dispositivo & caricato.

. Per prevenire infezioni, lavorare in modo sterile, ad es. con disinfezione della cute, copertura sterile e guanti sterili.

. Per caricare la cannula tirare il pit indietro possibile la leva centrale (A) con il pollice o I'indice quindi rilasciarla in modo tale
che la leva torni nella posizione iniziale. In questo modo la cannula del dispositivo automatico monouso per biopsia viene
caricata. Ripetere questa procedura una seconda volta premendo nuovamente la leva il piu possibile all'indietro, quindi
rilasciandola in modo tale che torni nella posizione iniziale. Lo stiletto viene caricato e la conclusione del processo di
caricamento viene visualizzata nell'apertura posteriore (B).

. Portare la punta della cannula nella posizione selezionata per la biopsia.

. Per procedere premere il tasto nella parte posteriore (C) o il tasto a lato (D), a seconda di quale sia il tasto pit facilmente
raggiungibile per il medico, quindi per i prodotti ABG-2020 e ABG-2030 selezionare una delle alternative 7.1 0 7.2 indicate di
seguito. Per il prodotto ABG-2040 vale unicamente |'alternativa 7.2:

7.1. Premere leggermente il tasto (C) o (D), senza portarlo completamente verso il basso. Solo lo stiletto deve muoversi
in avanti per far fuoriuscire I'incavo di cattura del campione dalla cannula. Premere quindi il tasto completamente verso
il basso in modo tale che la cannula si muova in avanti. La procedura di inserimento risulta cosi conclusa in due soli
passaggi; I'intervallo di tempo tra i due passaggi e a discrezione del medico. Vale solamente per ABG-2020 e ABG-2030.

7.2. Premere il tasto (C) o (D) completamente verso il basso. In questo modo é possibile muovere contemporaneamente lo
stiletto e la cannula in avanti mediante una sola attivazione (lo stiletto e la cannula si muovono in avanti in modo
sfalsato). Vale per ABG-2020 / ABG-2030 / ABG-2040.

. Estrarre lentamente la cannula dal tessuto del paziente.

. Per raccogliere il frammento nell'incavo vicino alla punta della cannula, premere la leva di caricamento centrale (A) il
pili possibile verso il basso. Infine rilasciare la leva in modo tale che torni automaticamente nella posizione iniziale.
AVVERTENZA: al contrario del processo di caricamento iniziale, la leva di caricamento deve essere premuta solo una volta
per afferrare il frammento e non due volte.

10. Dopo aver estratto il frammento dall'area sottoposta a biopsia, depositare il campione prelevato su un vetrino.

Indicazioni generali:

« Conservare in luogo asciutto, fresco e al riparo dalla luce.

* |l medico curante risponde della regolare applicazione ed effettuazione dell’esame con questo prodotto (le presenti istruzioni per
I'uso rappresentano solo una guida generale al prodotto).

* |l presente dispositivo automatico per biopsia & un prodotto sterile monouso, utilizzabile solo su un paziente. Non & consentito
risterilizzare o riutilizzare il prodotto. Il riutilizzo di articoli monouso comporta il rischio potenziale di infezioni per il paziente
o l'utilizzatore. Gli articoli contaminati possono causare danni, malattie o il decesso del paziente. La pulizia, la disinfezione
e la sterilizzazione possono pregiudicare importanti caratteristiche del materiale e parametri del prodotto causando un errato
funzionamento dell'articolo.

* Inoltre si consiglia di non utilizzare il dispositivo qualora siano necessarie azioni altamente rischiose, nelle quali la cannula sia
esposta a elevate forze di torsione e flessione che possano causare una rottura della cannula allaltezza dell'impugnatura.

* Lo smaltimento deve essere effettuato in base alle norme sanitarie e alle leggi vigenti.

 Moller Medical GmbH non risponde di alcun danno causato dall‘utilizzo non conforme dei prodotti o dall'utilizzo dei prodotti da
parte di personale non autorizzato.

* Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato sia al fabbricante che all'autorita compe-
tente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente € stabilito.
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o Instrucdes de utilizacdo para dispositivos automaticos descartaveis de biopsia
ABG-2020 / ABG-2030 / ABG-2040

Indicacdes para uso: As agulhas e sistemas de biopsia médica Moller sao usados para a recolha de amostras e aspiracao de

tecidos por biopsia. As diferentes espessuras da parede, didmetros, geometrias da ponta e técnicas de corte dos diferentes tipos

de agulhas ocas e dos sistemas de biopsia afetam a qualidade da amostra da biopsia. As areas de aplicacdo dos produtos séo
tecidos moles como os rins, figado, prostata, génglios linfaticos, mama e ossos, nomeadamente, medula dssea.

Indicagdes: Os dispositivos automaticos descartaveis de bidpsia destinam-se a utilizacao em bidpsias de tecidos moles.

Contraindicacoes:

* A utilizacdo deste dispositivo automatico descartavel de bidpsia é permitida a médicos especialistas licenciados, que estejam
familiarizados com os potenciais efeitos secundarios, os diagnasticos tipicos e com as limitacdes, indicacdes e contraindicagdes
das bidpsias com agulha oca.

* A utilizacdo deste produto, sobretudo em doentes alérgicos ao niquel, com perturbacdes da coagulagao ou em doentes tratados
com agentes anticoagulantes, fica ao critério do médico assistente.

Instrucdes de utilizacao:

1. Antes da utilizagdo, verificar se a embalagem esta intacta e confirmar o prazo de validade. Usar apenas produtos cuja
embalagem néo esteja danificada. A embalagem deve ser aberta em condicdes assépticas. ATENCAO: ndo é permitida a
utilizagdo de produtos cuja embalagem ja esteja aberta, danificada ou huimida.

2. Retirar o dispositivo automatico descartavel de biopsia da embalagem e remover depois a capa de protecgao.

3. Verificar se a ponta do estilete (E) e a extremidade cortante da canula (F) apresentam danos. ATENGAO: O dispositivo
automatico descartavel de bidpsia nao pode ser utilizado se apresentar danos ou outros defeitos susceptiveis de comprometer
a sua utilizacao correcta ou se o entalhe do estilete para colheita da amostra ficar descoberto depois de carregar o dispositivo
automatico descartavel de biopsia.

4. A fim de prevenir infeccGes, trabalhar em ambiente estéril, nomeadamente desinfectando a pele, aplicando uma cobertura

estéril, se for caso disso, e usando luvas estéreis.

. Para carregar a canula, puxar a alavanca central (A) o méximo possivel para tras com o polegar ou o indicador e solta-la depois
para que possa voltar & sua posicao inicial. Deste modo, a canula do dispositivo automatico descartavel de bidpsia fica
carregada. Repetir este procedimento uma segunda vez, ou seja, puxar a alavanca novamente o maximo possivel para tras e
solta-la depois para que possa voltar a sua posicéo inicial. Deste modo, o estilete fica carregado e um sinal visual no orificio
posterior (B) indica que o processo de carregamento esta concluido.

. Introduzir a ponta da canula na posicao escolhida para a bidpsia.

. Para prosseguir, pressionar o botdo posterior (C) ou lateral (D), consoante o que for mais confortavel para o médico. Optar
depois para os produtos ABG-2020 e ABG-2030 por uma das seguintes alternativas 7.1 ou 7.2. Para o produto ABG-2040
aplica-se apenas a alternativa 7.2:

7.1. Pressionar ligeiramente o botdo (C) ou (D), sem o mover completamente para baixo. Apenas o estilete pode avancar de
modo a expor a cavidade para colheita da amostra fora da canula. Pressionar depois o botdo completamente para baixo
para que a canula possa avancar. A insercéo fica assim concluida com apenas duas manobras e o médico pode decidir
qual o intervalo de tempo entre uma e outra. Valido apenas para ABG-2020 e ABG-2030.

7.2. Pressionar o botdo (C) ou (D) completamente para baixo. Deste modo, pode fazer avangar o estilete e a canula em
simultdneo com um Unico disparo (o estilete e a canula avancam ligeiramente desfasados no tempo). Vélido para
ABG-2020 / ABG-2030 / ABG-2040.

. Extrair a canula lentamente do tecido do doente.

. Para agarrar o fragmento contido na cavidade proximo da ponta da canula, pressionar a alavanca central (A) o maximo
possivel para baixo. Soltar depois a alavanca para que possa voltar automaticamente a sua posicao inicial. NOTA: Contra-
riamente ao que acontece no processo de carregamento inicial, para agarrar o fragmento, a alavanca s6 tem de ser
pressionada uma vez e ndo duas.

10. Uma vez exposta a area da biopsia que contém o fragmento, transferir a amostra colhida para uma l&mina de microscépio.

Indicagées gerais:

* Conservar em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

» 0 médico assistente é responsavel pela correcta utilizagdo e realizacao do exame com este produto (as presentes instrucdes de
utilizacdo constituem uma mera orientagao geral).

o Este dispositivo automatico de bidpsia € um produto estéril de uso Unico, destinado a ser utilizado num dnico doente.
N&o é permitido reesterilizar ou reutilizar o produto. A reutilizacdo de produtos de uso Unico implica um risco potencial
de infeccdo para o doente ou utilizador. Os artigos contaminados podem provocar lesdes, doengas ou a morte do doente. A
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo pode afectar de tal forma as caracteristicas fundamentais do material e os parametros do
produto que este deixa de funcionar.

* Recomenda-se ainda que o dispositivo ndo seja utilizado se forem necessarias manobras particularmente arriscadas
em que a canula fique sujeita a elevadas forcas de torcao ou dobragem devido as quais se possa quebrar a altura do manipulo.

* 0 produto deve ser eliminado de acordo com o regulamento hospitalar ou a legislacdo em vigor.

* A Mdller Medical GmbH ndo assume qualquer responsabilidade por danos que advenham da utilizacdo incorrecta dos produtos
ou da utilizagdo dos produtos por pessoal ndo autorizado.

* Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente estd estabelecido.
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Instrucciones de uso de los disparadores automaticos desechables para biopsias
o ABG-2020 / ABG-2030 / ABG-2040

Indicaciones de uso: Las agujas y sistemas de biopsia de Moller Medical se utilizan para obtener muestras de nicleo y aspirar

tejidos mediante biopsia. La diversidad de grosores de pared, didmetros, geometrias de puntas y técnicas de corte de los distintos

tipos de agujas huecas afectan a la calidad de la muestra de la biopsia. Las zonas de aplicacion de los productos son tejidos
blandos como el rifidn, el higado, la prostata, los ganglios linfaticos, el pecho y el hueso en la zona de la médula osea.

Indicaciones: Los disparadores automaticos desechables para biopsias estan previstos para realizar biopsias de tejidos blandos.

Contraindicaciones:

« Unicamente se permite utilizar este disparador automético desechable para biopsia a personal médico especializado que esté
familiarizado con sus posibles efectos secundarios y los diagnosticos, restricciones, indicaciones y contraindicaciones tipicos de
las operaciones de biopsia con aguja hueca.

* El médico debe evaluar la adecuacion de utilizar este producto, especialmente con pacientes que padezcan alergia al
niquel, problemas de coagulacion sanguinea o que estén siguiendo un tratamiento con medicamentos coagulantes.

Instrucciones de empleo:

. Antes de utilizar el producto, comprobar el estado del envase y la fecha de caducidad. Utilizar inicamente productos cuyo
envase esté en perfecto estado. La apertura del envase debe realizarse bajo condiciones asépticas. ATENCION: no se permi-
te utilizar productos cuyo envase esté abierto, deteriorado o mojado.

. Extraiga el disparador automatico desechable para biopsia del embalaje y, a continuacion, retire la envoltura de proteccion.

. Compruebe si existen dafios en la punta tipo estilete (E) y el borde de corte de las canulas (F). ATENCION: el disparador au-
tomatico desechable para biopsia no debe utilizarse si presenta dafios o cualquier otro tipo de defecto que pueda afectar a su
uso previsto o la muesca para muestras del estilete esté suelta cuando el disparador automatico desechable para biopsia se
encuentre tensado.

. Trabajar en un entomo estéril para prevenir contaminacion; por ejemplo, desinfectar la piel, y en caso necesario utilizar una
manta estéril y guantes estériles.

. Para cargar la canula, tirar hacia atras lo maximo posible la palanca en el centro (A) con el pulgar o el indice y después soltar,
para que la palanca pueda regresar a su posicion de partida. De esta manera, se carga la canula del disparador automatico
desechable para biopsia. Repita este paso una segunda vez, es decir, presione nuevamente la palanca hacia atras lo maximo
posible y, a continuacion, suéltelo para que pueda regresar a su posicion de partida. De este modo el estilete se cargay en la
abertura trasera (B) se muestra de manera visual el término del proceso de carga.

. Introduzca la punta de la canula en la posicion para la biopsia que haya seleccionado.
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7. Para continuar con el proceso, pulse la tecla trasera (C) o la tecla en el lateral (D), dependiendo de qué tecla le sea mas facil
alcanzar al médico. En ambos casos, con los modelos ABG-2020 y ABG-2030, se puede proceder como se explica tanto en el
punto 7.1 comoenel 7.2:

Con el modelo ABG-2040, se procedera exclusivamente como se explica en el punto 7.2.

7.1. Pulse ligeramente la tecla (C) o (D) sin llegar a presionar completamente hacia abajo. Unicamente podré desplazarse el
estilete hacia delante para desbloquear la cavidad para el alojamiento de la muestra fuera de la canula. Pulse la tecla
hacia abajo para que la canula se desplace hacia delante. La introduccion se realiza solo en dos pasos, no obstante el
intervalo entre estos pasos dependera de la evaluacion del médico. Aplicable tnicamente para ABG-2020 y ABG-2030.

7.2. Pulse la tecla (C) o (D) completamente hacia abajo. De esta manera podra desplazar simultaneamente el estilete y la
canula mediante un Unico accionamiento (el estilete y la canula se desplazan hacia delante con un ligero desfase
temporal). Aplicable para ABG-2020 / ABG-2030 / ABG-2040.

8. Extraiga la canula lentamente del tejido del paciente.

9. Para tomar el fragmento de la cavidad proximo a la punta de la canula, presione la palanca de carga en el centro (A) hacia
abajo lo maximo posible. A continuacion, suelte la palanca para que esta pueda regresar automaticamente a su posicion de
partida. NOTA: en comparacion con el proceso de carga, para comenzar se debe presionar solo una vez y no dos la palanca
de carga para tomar el fragmento.

10. Una vez que la zona para biopsiar esté descubierta con el fragmento, extienda la muestra tomada sobre un portaobjetos.

Indicaciones generales:

* Guardar en un lugar seco, fresco y protegido de la luz.

* El médico que utilice el producto es responsable de que se utilice correctamente y de que el examen se realice correctamente
(las presentes instrucciones de empleo son Uinicamente una referencia).

* Este disparador automatico para biopsia es un producto desechable y estéril disefiado para ser utilizado Unicamente con un
Unico paciente. No se permite reesterilizar o reutilizar este producto. La reutilizacion de productos desechables conlleva riesgo
de infeccion para el paciente o usuario. Los articulos contaminados pueden provocar lesiones, enfermedades o incluso la muer-
te del paciente. La limpieza, desinfeccion y esterilizacion del producto pueden perjudicar a las propiedades fundamentales de su
material y a las caracteristicas del producto, provocando que este articulo deje de funcionar.

* Ademas recomendamos no utilizar el dispositivo si son necesarios acciones particularmente arriesgadas donde la canula esté sujeta
a elevadas fuerzas de torsion y flexion, que pueden provocar la posibilidad de que la canula se desmonte a la altura de la manilla.

* La eliminacion debe realizarse en conformidad con la normativa del hospital y la legislacion en vigor.

* Moller Medical GmbH no se hace responsable de los dafios derivados del uso incorrecto de sus productos, asi como de su uso
por parte de personal no autorizado.

* Cualquier incidente grave relacionado con el producto debera comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

Navod k pouziti automatického pristroje pro jednorazovy odbér bioptatu
ABG-2020/ ABG-2030 / ABG-2040

Zamyslené poutziti: Bioptické jehly a systémy Moller Medical se pouzivaji k odbéru a aspiraci vzorkil tkané. Na kvalitu

bioptatu maji vliv riizné tloustky stény, hroty, méfeni a metody fezu riznych typti dutych jehel a systémd pro biopsii. Produkty se

pouzivajf pfi odbérech vzorkd mékké tkané napf. z ledvin, jater, prostaty, lymfatickych uzlin, prsu a kosti, resp. kostnf dfené.

Indikace: Automatické pfistroje pro jednorazovy odbér bioptatu se pouZivaji k biopsii mékkych tkani.

Kontraindikace:

- Automaticky pristroj pro jednordzovy odbér bioptdtu smi pouzivat jen specializovani |ékafi, ktefi znaji mozné vedlejsi tcinky,
typické ndlezy, omezeni, indikace a kontraindikace biopsie dutou jehlou.

- PouZiti tohoto produktu, zejména u pacientl s alergif na nikl, poruchami krevni srazlivosti nebo pacientd, ktefi uzivaji pfipravky
na fedéni krve, zvazi osetfujici Iékaf.

Navod k pouZiti:

. Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost baleni a datum spotfeby. PouZivejte jen produkty, jejichz balenf je neporusené. Balenf

otevfete jen pfi dodrZeni aseptickych opatfeni. POZOR: Produkty, jejichZ obal byl jiZ otevien ¢i jsou poskozené nebo vihké,

nesmi byt pouzity.

Automaticky pfistroj k jednordzovému odbéru bioptdtu vyjméte z obalu a ndsledné odstrarite ochranny kryt.

. Zkontrolujte, zda nejsou hrot stiletu (E) a ostfi kanyly (F) poskozeny. POZOR: Pfi poskozeni nebo jinych vaddch, které brani
fadnému pouziti, nesmi byt poloautomaticky pfistroj pro jednorazovy odbér bioptatu pouzit. Déle je pouziti zakazano, pokud je
zafez stiletu v napjatém stavu automatického pfistroje pro jednordzovy odbér bioptdtu uvolnén.

. K profylaxi infekce prace ve sterilnim prostfedi, mimo jiné dezinfekce kiize, sterilnf zakryti, sterilni rukavice.

. K nabitf kanyly vytdhnéte packu uprostred (A) palcem nebo ukazovéckem co nejdal smérem dozadu a poté uvolnéte, aby se
packa mohla vratit do vychozi pozice. Timto zpdsobem se nabije kanyla automatického pfistroje pro jednordzovy odbér bioptatu.
Opakujte tento krok jesté jednou, to znamend, Ze tuto packu stisknete opét co nejdal smérem dozadu a nasledné uvolnite, aby se
mohla vratit do vychozi pozice. Stilet se tak nabije a ukonceni nabijeciho postupu se vizudlné zobrazi v zadnim otvoru (B).

6. Zavedte hrot kanyly do pozice zvolené pro provedent biopsie.

7. K pokracovani postupu stisknéte tlacitko vzadu (C) nebo tlacitko po strané (D) - podle toho, které z nich je pro vds dostupnéjsi
a pohodInéjsi. Nasledné zvolte pro produkty ABG-2020 a ABG-2030 nésledujici alternativy 7.1 nebo 7.2. Pro produkt
ABG-2040 plati alternativa 7.2.

7.1 Lehce stisknéte tlacitko (C) nebo (D), aniz by se pohnulo zcela smérem dold. Stilet se posune trochu dopfedu, aby se
uvolnila dutina pro pfijem vzorku mimo kanylu. Poté kldvesu plnou silou stisknéte smérem nahoru, aby se kanyla posunula
dopfedu. Zasunuti se tak provede jen dvéma hmaty, pficemz casovy odstup mezi obéma hmaty je na zvazeni |ékafe. Plati jen
pro ABG-2020 a ABG-2030.

7.2 Stisknéte tlacitko (C) nebo (D) tpIné doldi. Timto zplisobem miizete stiletem a kanylou soucasné pohybovat smérem
dopfedu jednim uvolnénim (stilet a kanyla se soucasné pohybujf lehce odsazené smérem dopredu). Plati pro ABG-2020 /
ABG-2030 / ABG-2040

. Kanylu pomalu vytahnéte z tkdné pacienta.

. Abyste zachytili fragment v dutiné v blizkosti hrotu kanyly, stisknéte nabijeci packu uprostied (A) co nejvic smérem dold. Poté
pécku uvolnéte, aby se mohla automaticky vrétit do vychozi pozice. UPOZORNENI: Na rozdil od nabfjenf na za¢atku se musf
nabijeci packa k zachyceni fragmentu stisknout pouze jednou a nikoli dvakrat.

10. Po uvolnéni fragmentu z mista biopsie naneste odebrany vzorek na nosic.

Obecné pokyny:

= Uchovévejte v suchu, chladu a temnu.

= Osettujici Iékar odpovidd za fadné pouZiti a provedent vysetfeni s timto produktem
(tento ndvod k pouziti predstavuje jen obecny névod).

- Tento automaticky biopticky pfistroj je sterilnfm produktem na jedno pouziti uréenym pro pouZiti u jednoho pacienta.
Opakovand sterilizace nebo opakované pouZiti neni povoleno. Opakované pouziti produktd urcenych k jednordzovému
pouziti predstavuje mozné riziko infekce pro pacienty nebo obsluhu. Kontaminované produkty mohou zpiisobit poskozeni,
onemocnéni nebo smrt pacienta. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou ovlivnit zdsadni vlastnosti materidlu a parametry
produktu natolik, Ze to zpfisobi selhdnf produktu.

- Kromé toho se nedoporucuje zafizeni pouzivat, pokud se jednd o mimoradné riskantni postup, pfi kterém je kanyla vystavena
intenzivnimi toceni a ohybani, coz by mohlo vést k tomu, Ze by se kanyla mohla od rukojeti odlomit.

- Likvidace se fidi nemocni¢nimi predpisy, resp. platnou legislativou.

= Spole¢nost Maller Medical GmbH odmita jakékoli rucen za Skody, které by vznikly neodbornym pouzitim produkti nebo které
by vznikly v disledku pouziti produkti ze strany neodborného persondlu.

- Jakdkoliv zdvaznd nezddouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym prostiedkem, musf byt hldSena vyrobci a
pislusnému organu clenského statu, v némz je uzivatel nebo pacient usazen.
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Navod na poutzitie
ABG-2020 / ABG-2030 / ABG-2040

Urcené poutzitie: Bioptické ihly a systémy od firmy Moller Medical sa pouzivaji na zber a odsdvanie vzoriek tkaniva. Rozne

hribky steny, Spicky, rozmery a techniky rezania roznych typov dutych ihiel a bioptickych systémov ovplyviiuji kvalitu bioptického

materidlu. Oblasti pouzitia vyrobkov st vzorky makkych tkaniv, napr. oblicky, pecen, prostata, lymfatické uzliny, hrud'a kosti alebo
kostnd dref.

Indikacie: Automatické jednorazové zariadenia na biopsiu si urcené na pouzitie pri biopsii makkych tkaniv.

Kontraindikacie:

- Pouzitie tychto automatickych jednorazovych zariadeni na biopsiu je povolené len $pecializovanym lekdrom, ktori si oboznamenf
s moznymi vedlajsimi dcinkami, typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikdciami pri biopsii dutou ihlou.

- PouZitie tohto vyrobku, a to najma u pacientov s alergiou na nikel, poruchami zrazanlivosti krvi alebo u pacientov, ktori sd liecenf
liekmi na zrdZanlivost krvi je na zaklade uvdzenia oSetrujiceho lekdra.

Navod na pouz
1. Pred pouzitim skontrolujte obal na poskodenia a détum spotreby. Pouzivajte len vyrobky, ktorych obal nie je poskodeny.

Mali by ste otvdrat obal za pouzitia aseptickych postupov. POZOR: Vyrobky, ktorych obal je uz otvoreny, poskodeny alebo
vlhky, sa nesmu pouzivat.

2. Vlyberte automatické jednorazové zariadenie na biopsiu z obalu a potom odstrarite ochranny kryt.

3. Skontroluijte, ¢i Spicka styletu (E) a skosend hrana kanyly (F) nie si poskodené. POZOR: Automatické jednorazové zariadenie
na biopsiu sa nesmie pouzivat v pripade poskodenia alebo inych defektov, ktoré by mohli ovplyvnit jeho zamyslané pouzitie,
alebo ak je drdzka vzorky styletu v napnutom stave volne poloZend v automatickom jednorazovom zariadeni na biopsiu.

4. Priinfekcnej profylaxii pracujte sterilne, o.i. dezinfikujte pokozku, popripade pouZivajte sterilny kryt a sterilné rukavice.

5. Ak chcete kanylu naplnit, potiahnite paku v strede (A) s palcom alebo ukazovakom ¢o najdalej dozadu a potom ju uvolnite,
aby sa péka mohla vrdtit do povodnej polohy. Tymto spdsobom sa naplni kanyla automatického jednorazového zariadenia na
biopsiu. Opakujte tento pracovny krok druhykrat, stlacte tito paku znovu co najdalej dozadu a potom ju uvolnite, aby sa
mohla vratit do povodnej polohy. Stylet sa tak nabije a dokoncenie procesu plnenia je vizudne zobrazeny v zadnom otvore (B).

6. Vlozte $picku kanyly do polohy, ktor ste vybrali pre biopsiu.

7. Ak chcete pokracovat, stlacte zadné tlacidlo (C) alebo bocné tlacidlo (D), podla toho, ktoré tlacidlo je vhodnejsie pre lekdra.
Pre vyrobky ABG-2020 a ABG-2030 nasledne vyberte jednu z nasledujucich alternativ 7.1 alebo 7.2. Pre vyrobok ABG-2040
plati iba alternativa 7.2:

7.1 Stlacte jemne tlacidlo (C) alebo (D) bez toho, aby ste ho tplne posunuli dolu. Dopredu sa mdze pohybovat jedine
stylet, aby uvolnil dutinu na prijem vzorky mimo kanyly. Potom stlacte tlacidlo dplne nadol, aby sa kanyla posunula dopredu.
Vsunutie je teda dokoncené iba v dvoch krokoch, pricom ¢asovy interval medzi oboma krokmi je podla uvéZenia lekdra. Plati
len pre ABG-2020 a ABG-2030.

7.2 Stlacte tlacidlo (C) alebo (D) tplne nadol. Tymto sposobom mozete posundt stylet a kanylu dopredu sticasne a len
jednym stlacenim (stylet a kanyla sa pohybujd dopredu s miernym odstupom). Plati pre ABG-2020 / ABG-2030 / ABG-2040.

8. Pomaly vytiahnite kanylu z tkaniva pacienta.

9. Aby ste uchopili fragment v dutine blizko Spicky kanyly, stlacte paku v strede (A) dolu az na doraz. Potom uvolnite paku
tak, aby sa automaticky vratila do povodnej polohy. POZNAMKA: Na rozdiel od procesu vkladania na zaciatku musi byt
nakladacia paka pre uchopenie fragmentu stlacend iba raz a nie dvakrdt.

10. Po otvorenf oblasti biopsie obsahuijticej fragment, naneste odobratt vzorku na podlozné sklicko.

Vseobecné upozornenia:

- Skladujte na suchom, chladnom mieste chrdnenom pred svetlom.

= Osetrujuci lekér je zodpovedny za spravne pouzivanie a vykonanie vysetrenia s tymto vyrobkom
(tento ndvod na pouzitie je iba véeobecnd instruktdz).

- Toto automatické zariadenie na biopsiu je sterilny jednorazovy vyrobok urceny na pouzitie na jednom pacientovi. Resterilizacia
alebo opatovné poufitie je zakdzané. Opatovné pouzitie jednorazovych vyrobkov nesie potencialne riziko infekcie pre pacienta
alebo operdtora. Kontaminované vyrobky mozu viest k poskodeniu, chorobe alebo smrti pacienta. Cistenie, dezinfekcia a
sterilizdcia mozu ovplyvnit rozhodujdce vlastnosti materidlu a parametre vyrobku do takej miery, Ze to vedie ku zlyhaniu
vyrobkov.

= Okrem toho sa odporca zariadenie nepouzivat, ak st potrebné mimoriadne rizikové cinnosti, pri ktorych je kanyla vystavend
vysokym otdcavym alebo ohybovym silam, ktoré by mohli potencidine sposobit odtrhnutie kanyly na trovni rukovate.

« Likviddcia prebieha v stilade s nariadenim o nemocniciach alebo s prislusnymi zakonmi.

= Spolo¢nost Moller Medical GmbH sa zrieka akejkolvek zodpovednosti za Skody vyplyvajtice z nespravneho pouZzitia vyrobkov
alebo z dovodu pouZitia vyrobkov neopravnenym personalom.

=V pripade zdvaznej nehody sposobenej pomackou sa této udalost ohlasuje vyrobcovi a prislusnému orgénu v clenskom $tate,
v ktorom md tento pouzivatel alebo pacient bydlisko.
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