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AUTOMATIC CUTTING NEEDLE
NAC Needle Family
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
SOFT TISSUE BIOPSY NEEDL-E

Indications for Use:
Automatic Cutting Needles (NAC) are intended to be used by professional medical personal for use in obtaining

biopsies from soft tissues such as liver, kidney, prostate, spleen, lymph nodes, and various soft tissue tumors to aid in
diagnosis of cancer and/or other tissue abnormalities when used in conjunction with the following biopsy instruments.

as represented in the table below.

Biopsy Instrument: Fits with Needle:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U

Bard® MAGNUM®™

NAC M, NAC MLL

MBD™-23 NAC, NAC B

Contraindications:

1. Intended for all patient populations, however, physician judgment is required when considering a biopsy on
patients with bleeding disorders and/or patients receiving anticoagulant medications.

2. Needle should be used by a physician familiar with the possible side effects, typical findings, limitations,
indications and contraindications of a core needle biopsy procedure.

3. Forsingle patient use only. Can be utilized at the physician’s discretion at the same tissue site to collect multiple
tissue samples. Not intended to be reused at multiple tissue sites. If re-used, infection may occur and/or needle set
may not correctly fit with applicable biopsy instrument or may bend/break during use.

4. Not intended for use in bone.

Instructions for Use:

Open the sterile package using proper aseptic technique.

Remove the needle from the sterile package and remove the tip protector.

Inspect the needle (stylet and cannula) for damage that would prevent proper operation of the needle assembly
Open the lid of the biopsy device and load the needle set into the device.

Operate the biopsy device following the manufacture s operating instructions.

On s wWwN e

If multiple samples are taken, inspect the needle (stylet and cannula) for damage that would prevent proper
operation of the needle assembly between each respective tissue sample.

Warning: Those who use or may be exposed to needles are at increased risk of needle related injury. Medical
devices such as this may present an increased risk of infection and/or needlestick injuries. To mitigate these risks,

application of the device by a physician familiar with core needle biopsy is suggested. After use, this product may be

a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable laws
and regulations. Handle in a manner which will prevent accidental needle puncture.

Any serious incident which has occurred in relation to the NAC Family should be reported to Remington Medical, inc.
and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Remington Medical, Inc.
[steriLE[ 0] 6830 Meadowridge Court

Alpharetta, GA 30005 USA

Sterilized by l;ZuNle Ri‘;’;‘i:;e D‘:;:‘;L:: Manufacturer +1,s|ou 939voos7d
Ethylene Oxide is Open or quality@remmed.com
EMERGO EUROPE Damaged
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague Rx Only
2797 The Netherlands

Non-Pyrogenic

Angiotech® and Pro-MagM are registered trademarks of Angiotech or its affiliates. Bard®, Biopty® and MAGNUM® are
registered trademarks of C.R. Bard, nc or its affiliates. MBDM is a registered trademark of Promex Technologies, LLC or its
affiliates.
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AUTOMATISK SKARNAL
NAC-nélserien
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
BIOPSINAL FOR MJUKVAVNAD

Anvandaranvisningar:

Automatiska skirnalar (NAC) &r avsedda att anvéndas av utbildad medicinsk personal for att erhalla biopsier ur mjukvavnad
som t.ex. lever, njure, prostata, mjalte, lymfkértlar och olika 5rer for att méjliggora diagnos av cancer
och/eller andra vévnadsabnormiteter nér de anvands tillsammans med de biopsiinstrument som anges i tabellen nedan.

Biopsiinstrument: Nél som kan anvéindas:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

Kontraindikationer:

1. Avsedd fér alla patientpopulationer. Bedémning av en ldkare krévs dock for biopsi av en patienter med
blddningsrubbningar och/eller patienter som far antikoagulerande lskemedel.

2. Nélen ska anvandas av en Idkare som kanner till mojliga biverkningar, typiska fynd, begransningar, indikationer och
kontraindikationer for karnbiopsi.

3. Endast for enpatientsbruk. Om ldkaren 6nskar kan den anvéndas for att samla in flera vavnadsprover frin samma
vévnadsplats. Den &r inte avsedd att ateranvéndas pa flera vavnadsstéllen. Om den ateranvinds kan infektion uppsta,
naluppsittningen kanske inte passar korrekt med tillampligt biopsiinstrument eller s kan nélen béjas/brytas under
anvandning.

4. Inte avsedd for anvéndning i benvévnad.

Anvandaranvisningar:

1. Oppna det sterila paketet med korrekt aseptisk teknik.

2. Tabort nalen fran den sterila férpackningen och ta bort spetsskyddet.

3. Forin nalen (stilett och kanyl) for att se till att den inte ar skadad pa sa sétt att nalenheten inte fungerar som den ska.

4. Oppna locket pa biopsiinstrumentet och sétt in nalen i enheten.

5. Anvind biopsiinstrumentet enligt tillverkarens bruksanvisning.

6. Om flera prover tas ska du, mellan varje vivnadsprov, kontrollera nalen (stiletten och kanylen) for skador som kan leda
till att nalenheten inte fungerar som den ska.

Varning: De som anvinder eller kan exponeras fér nalar I6per dkad risk for nalrelaterade skador. Medicintekniska
produkter som denna kan innebéra en ¢kad risk for infektion och/eller nalsticksskador. Fér att minska dessa risker
rekommenderas att en ldkare som kanner till férfarandet for karnnalbiopsi anvinder enheten. Efter anvandning kan denna
produkt vara en potentiell biorisk. Hantera och kassera i enlighet med godkind medicinsk praxis och tillampliga lagar och
forordningar. Hantera pa ett satt som forhindrar oavsiktliga nalstick.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i relation till NAC-serien ska rapporteras till Remington Medical, inc. och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dr anvéndaren och/eller patienten befinner sig.

el

Ateranvind Omsterilisera Anvand inte om
sterilierad med inte inte férpackningen &r
etylenoxid Gppnad eller
EMERGO EUROPA skadad

Prinsessegracht 20

c € 2514 AP Haag Endast Rx

2797 Nederlanderna

Remington Medical, Inc.
6830 Meadowridge Court
Alpharetta, GA 30005 USA
+1 800 989.0057
quality@remmed.com

X

Icke-pyrogen

Tillverkare

Angiotech® och Pro-MagM &r registrerade varumarken som tillhor Angiotech eller dess dotterbolag. Bard®, Biopty® och
MAGNUM?® &r registrerade varumarken som tillhGr C.R. Bard, eller dess dotterbolag. MBDM ir ett registrerat varumarke

som tillhér Promex Technologies eller dess dotterbolag.
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AVTOMATSKA REZALNA IGLA
DruZina igel NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
IGLA ZA BIOPSIJO MEHKIH TKIV

Indikacije za uporabo:

Avtomatske rezalne igle (NAC) so namenjene uporabi s strani poklicnega medicinskega osebja za uporabo pri pridobivanju
biopsij iz mehkih tkiv, kot so jetra, ledvice, prostata, vranica, bezgavke in razli¢ni tumorji mehkih tkiv, za pomog pri
diagnosticiranju raka in/ali druge nenormalnosti tkiva, kadar se uporablja skupaj z naslednjimi instrumenti za biopsijo,

kot so predstavljeni v spodnji tabeli.

Instrument za biopsijo: Nameséa se z iglo:

Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA

Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U

Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

Kontraindikacije:

1. Namenjena vsem populacijam bolnikov, vendar je pri odloganju o biopsiji pri bolnikih z motnjami strjevanja krvi in/ali
bolnikih, ki prejemajo antikoagulantna zdravila, potrebna zdravniska presoja.

2. Iglo naj uporablja zdravnik, ki je jen z moznimi imi uginki, znagilnimi ugotovitvami, omejitvami,
indikacijami in kontraindikacijami postopka jedrne biopsije z iglo.

3. Samo za uporabo pri enem bolniku. Lahko se uporabi po zdravnikovi presoji na istem mestu tkiva za zbiranje ve&
vzorcev tkiva. Ni namenjena za ponovno uporabo na ve& mestih tkiva. Pri ponovni uporabi lahko pride do okuzbe in/ali
komplet igel se morda ne prilega ustreznemu instrumentu za biopsijo ali pa se med uporabo upogne/zlomi.

4. Ninamenjena za uporabo pri kosteh.

Navodila za uporabo:

1. Odprite sterilno embalazo  ustrezno aseptiéno tehniko.

2. Odstranite iglo iz sterilne embalaze in odstranite zaiito za konico.

3. Preglejte iglo (sondo in kanilo) glede poskodb, ki bi preprecile pravilno delovanje sklopa igle.

4. Odprite pokrov pripomotka za biopsijo in vstavite komplet igel v pripomocek.

5. Pri ek za biopsijo ljajte v skladu s pi & i navodili za uporabo.

6. Cevzamete vet vzorcev, preglejte iglo (sondo in kanilo) glede poskodb, ki bi prepretile pravilno delovanje sklopa igle

med posameznimi vzorci tkiva.

Opozorilo: Tisti ki uporabljajo gle a bi im lahko bill izpostavijeni, imajo veje tveganje za poskodbe zarai gel.

i pri , kot je ta, lahko predstavljajo poveano tveganje zaradi okuzbe in/ali poskodbe z injekcijskimi iglami.
Za ublatitev teh tvegan se priporoZa, da pripomoéek uporabi zdravnik, ki je seznanjen z jedrmo biopsijo z glo. Po uporabi je
lahko ta izdelek potencialno biolo3ko nevaren. Z njim ravnaijte in ga odstranite v skladu s sprejeto medicinsko prakso ter
veljavnimi zakoni in predpisi. Ravnajte na natin, ki bo prepretil nenamerni vbod igle.

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z druzino NAC, je treba prijaviti podjetju Remington Medical, inc. in pristojnemu
organu driave lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

Remington Medical, Inc.
[steriLE[ 0] 6830 Meadowridge Cour

Alpharetta, GA 30005 ZDA

Ne Nesterilizirajte e uporabljajte,
Sterilizirano z etilen ¢ balaz Proizvajalec *1800.989.0057
. uporabljajte ponovno Ce je embalaza quality@remmed.com
oksidom .
ponovno odprta ali
EMERGO EUROPE poskodovana

Prinsessegracht 20

c € 2514 AP The Hague ~ Samo na recept

2797 Nizozemska

X

Nepirogeno

Angiotech® in Pro-MagM sta registrirani blagovni znamki podjetja Angiotech ali njegovih podruznic. Bard®, Biopty® in
MAGNUM® so registrirane blagovne znamke podjetja C.R. Bard, nc ali njegovih podruznic. MBDM je registrirana blagovna
znamka podjetja Promex Technologies, LLC ali njegovih podruznic.
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AUTOMATICKA REZACIA IHLA
Rad ihiel NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
IHLA NA BIOPSIU MAKKEHO TKANIVA

Indikacie na pou
Automatické rezacie ihly (NAC) st uréené na pouzivanie pre
peceri, oblicky, prostata, slezina, lymfatické uzllny a makkych tkanlv roznych nadorov ako pomdcka pri diagnostike rakoviny

i na biopsiu makkych tkaniv, ako je

a/alebo inych anomalif tkaniva v inécii s j i pristroj i v tabulke nitsie.
Biopticky pristroj: Vhodny na poufitie s ihlou:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA

Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

Kontramdukéu
Uréené pre v3etky populécie pacientov, ak sa av3ak uvazuje o biopsii u pacientov s problémami s krvacanim a/alebo
u pacientov podstupujlcich koagulaén lie¢bu, vyzaduje sa postdenie lekara.

2. Ihlu by mal poutivat len lekdr oboznameny s moZnymi vedlajiimi G&inkami, typickymi zisteniami, obmedzeniami,
indikaciami a kontraindikaciami bioptickych postupov s jadrovou ihlou.

3. Len na poutzitie u jedného pacienta. Na zéklade uvazenia lekéra sa mdze pouzit na odber viacerych vzoriek tkaniva
v tom istom tkanive. Nesmie sa pouivat na odber vzoriek z réznych tkaniv. Pri opakovanom pousiti méze dajst
k infekeii a/alebo stprava ihly nemusi pasovat do pouZivaného bioptického néstroja, pripadne sa mdze pogas
pouiivania ohnat/zlomit.

4. Pomobcka nie je uréena na odber vzoriek z kosti.

Navod na pouZivanie:
Otvorte sterilny obal pouzitim spravnej aseptickej techniky.

Vyberte ihlu zo sterilného obalu a odstrafite ochranny uzaver hrotu.
Skontrolujte, & ihla (stylet a kanyla) nie je 4, € by branilo
Otvorte veko bioptickej pomécky a zasufite sipravu ihly do pomdcky.
Poutzite biopticki pomécku podla ndvodu na pouzivanie od vyrobcu.
V pripade odberu viacerych vzoriek medzi jednotli

je 3, Zo by branilo spra iu zostavy ihly.

iu zostavy ihly.

ouv s wN PR

mi odbermi vzoriek tkaniva skontrolujte, & ihla (stylet a kanyla) nie

Varovanie: Osoby, ktoré ihly pouZivaji alebo mézu prist s nimi do styku, st vystavené zvyéenému riziku poraneniu
spdsobencho ihlou. Takéto zdravotnicke pombeky mézu predstavovat zvydené riziko infekcie o/alebo poranenia

im ihlou. Na eliminéciu tohto rizika odpori¢ame, aby tito pomécku pouzival len lekar oboznameny
s bloptlckvm postupom pomocou jadrovej ihly. Po poutiti méze tento vyrobok predstavovat potencidine biologické
. S vy a ho v stilade s akceptovanou klinickou praxou a platnymi zakonnymi
i a predpismi. S vy ipulujte tak, aby sa zabranilo néhodnému pichnutiu ihlou.

Akykolvek zavazny incident, ktory nastal v sivislosti s pougivanim ihiel radu NAC, je potrebné nahlsit spolognosti
Medical, Inc. a ému orgénu Elenského $tatu, v ktorom sidli pousivatel a/alebo pacient.

EmlD & G

zivaj i ak
opakovane opakovane je obal atvoreny
alebo poskodeny

Sterilizované

etylénoxidom
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 Len na lekarsky

c € 2514 AP, Hasg, predpis

2797 Holandsko

Vyrobca

Remington Medical, Inc.
6830 Meadowridge Court
Alpharetta, GA 30005 USA
+1 800 989 0057
quality@remmed.com

X

Nepyrogénny

Angiotech® a Pro-MagM su registrované ochranné znamky spolo&nosti Angiotech alebo jej pobogiek. Bard®, Biopty®
a MAGNUM® s registrované ochranné zndmky spolognosti C.R. Bard, nc alebo jej pobogiek. MBDM je registrovana ochranna

znamka spoloénosti Promex Technologies, LLC alebo jej pobociek.
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ABTOMATUYECKAA PEXYLLAA UTNA
Jnneiika urn NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
WUINA 019 BUONCUN MATKUX TKAHEN

MNokasaHuA K NPUMEHEeHUI0

Kne wrnl (NAC) ans e
paboTHMKamm ¢ uenbio y i MArKUX TRaHeW,
Kenessl, ¢
B Ka4yecTBe BCNOMOTaTeIbHOro CPEACTBA ANA ANArHOCTUKM paKa U (MNK) 4pyrax NaTonoruii TKaHel Npu NpUMeHeHUN

NeyeHy, Noyek, NPeACTaTeNbHOMN

KU y3108 U p onyXoneli MArkX TKaHeli; Takvie 0BpasLsl McnonbayloTcA

sc et A Broncun, 1MV B TaBMUE HibKe.

WHcmpymerm 0as 6uoncuu Cosmecmum ¢ uznoli
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NACB, NACU
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL

MBD™-23 NAC, NAC B

MpoTtueBonokasaHusa
1. Msaenne AnA Bcex i oAHaKo npy 6noncumn

C HapyleHNem CBEpTbIBAEMOCTI KPOBY 1 (M11) TEM, KTO NONYUAET aHTMKOAryNAHTbI, TPeBYeTCA 3aKtoueHMe BpaYa.
2. Wrny ponkeH Bpay, fca c Mo apdexTax,

orp: , wnp TonCTOMrONbHOM GroncHN.

3. Wspenune ToNbLKO ANA y oAHoro OHo moxeT no

YCMOTPEHMIo Bpaya Ha OAHOM 1 TOM e YUacTKe TKaHM ANA 3360pa HECKONbKMX n "

Ha pasHbIX y4acTKax TKaHeli He Mpw p moxeT i

KPOME TOrO, CUCTEMa UIIbl MOKET He NOAONTH K NPUMEHAEMOMY HHCTPYMEHTY 1A GUONCHI MM MOXKET
NOTHYT! 80 BpEMA
4. Wspenve He npeaHasHadeHo AN UCNONB3OBAHUA Ha KOCTAX.

YKasaHuA NO NPUMEHEHUI0
1. Orxpoiire cr ynaKosky ¢
2. VisBneKwTe UTAY W3 CTEPWIBHOM YNGKOBKM M CHUMMTE 3aL4MTHBIN KOAMAHOK.

MeTo/ja acenTukm.

3. OCMOTPHTE Uy (CTUAET M KaHIONKO) Ha HANMME NOBPEKAEHMI, KOTOPLIE MOTYT NOMEWaTb HaANEXalLEeMy
MCNIONb30BAHMIO MBI

4. OTKpOIiTe KPLILIKY YCTPOICTBA ANA BMONCHN M BCTABETE CHCTEMY UIIbI B HEFO.

5. Mcnonsbsyiite ycTpoiicTeo ans 6uoncnm s BUM C ]

6. Mpy 3a60pe HECKONbKMX 0BPa3LIOB OCMATPUBANTE UrNY (CTUNET 1 KaHIONIO) Ha HaAMUME NOBPEMAEHHT, KOTOpbIE MOTYT

WrNbl, Nepepa Kaxaoi ) obpasua

TKaHN.

MpeaynpexAeHune. [1na 11l KOTopble UCTON3YIOT UMbl UM KOHTAKTUPYIOT € HUMM, PUCK TPaBM, CBASAHHBIX C UTAaMK,
C 1 puck W (Mnun) Tpaembl oT

YKONa MO [J1A CHUXEHNA AaHHBIX PHCKOB PEKOMEHAYETCA NPUMEHEHHE M3AEIUA BPAUOM, 3HAKOMBIM C NpoLeaypoi

TONCTOUroNbHOIM Groncum. Mocae MCNoNb3OBAHUA ITO U3LENUe MOXKET BbiTh BUONOrMYECKM onacHbiM. OBpajaiiTecs ¢ HUM

n pyiiTe ero & c " "
O6palaiiTech C U3AeNMeM TaK, 4ToBbl He AONYCTUTL CAYYalHbIA NPOKOA UFION.

O niobom , c nuHeliku NAC, cnepyeTt coobuiate 8 Remington Medical, Inc.
¥ KOMNETEHTHbI OpraH rocyAapcTBa-uneHa, B KOTOPOM 3aperncTpUpOBaHbl NoNb30BaTeNb U (M) NaUMEHT.

Remington Medical, Inc.
[steriLE[ 0] 6830 Meadowridge Cour
Alpharetta, GA 30005

Crepunuzosatio e USA (CLUA)
B +1.800.989.0057

quality@remmed.com

EMERGO EUROPE BckpuITa WU
ht 20
EC | REP | 2514 AP The Hague ~ To/bKO Mo
A I () "pea [MID]

nosTopHo noBTOpHO ecam ynakosKa

(Huaepnanae) AnuporenHo
git u Pro-MagM 3apert 3HaKamu git wnu ee
appunuposaHHbIX Komnanwii. Bard®, Biopty® u MAGNUM® 3aper 3Hakamu C.R. Bard,
Inc. nnu ee apdunMpoBaHHbIX KomnaHuii. MBDM asnseTca saper 3HaKoM Promex

-

LLCwnm ee
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AC CU TAIERE AUTOMATA
Familia de ace NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
AC PENTRU BIOPSIE PENTRU TESUTURI MOI

Indicatii de utilizare:

Acele cu tiere automat3 (NAC) sunt destinate utilizirii de personalul medical profesionist pentru obtinerea de biopsii din
tesuturi moi, cum ar fi ficatul, rinichii, prostata, splina, ganglioni limfatici si diverse tumori ale tesuturilor moi, pentru

a ajuta la diagnosticarea cancerului si/sau a altor anomalii tisulare, atunci cdnd sunt utilizate impreuna cu urmatoarele
instrumente de biopsie, asa cum sunt reprezentate n tabelul de mai jos.

Instrument pentru biopsie: Se potriveste cu acul:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

Contraindica

1. Destinat tuturor populatiilor de pacienti, totusi, este necesars judecata medicului atunci cand se ia in considerare
o biopsie la pacientii cu tulburiri de sangerare si/sau la pacientii care primesc medicamente anticoagulante.

2. Acul trebuie utilizat de un medic familiarizat cu posibilele efecte secundare, constatirile tipice, limitdrile, indicatiile
si contraindicatiile unei proceduri de biopsie cu ac de caroiaj.

3. Pentru utilizare numai la un singur pacient. Poate fi utilizat la latitudinea medicului in acelasi loc de prelevare
a tesuturilor, pentru a colecta mai multe probe de tesut. Nu este destinat reutilizarii la mai multe locuri de prelevare
a tesuturilor. Daci este reutilizat, pot aparea infectii si/sau setul de ace poate s& nu se potriveasc corect cu
instrumentul de biopsie aplicabil sau se poate indoi/rupe in timpul utilizarii.

4. Nu este destinat utilizdrii in os.

Instructiuni de utilizare:

1. Deschideti ambalajul steril, folosind o tehnica aseptica adecvats.

2. Scoateti acul din ambalajul steril si indepartati dispozitivul de protectie a varfului.

3. Inspectati acul (stilet si canul3), pentru a vedea daca existd deteriorari care ar impiedica functionarea corecta
aansamblului acului.

4. Deschideti capacul dispozitivului de biopsie si

incércati setul de ace in dispozitiv.
Actionati dispozitivul de biopsie, urménd instructiunile de utilizare ale producatorului.
6. Dac se preleveazi mai multe probe, inspectati acul (stilet si canul3), pentru a vedea daci exist3 deterioréri care ar

«

corectd a i acului intre fiecare prob3 de tesut respectiva.

Avertisment: Cei care utilizeazs sau care pot fi expusi la ace prezint3 un risc crescut de rinire legats de ac. Dispozitivele
medicale de acest tip pot prezenta un risc crescut de infectie si/sau de rinire prin intepare cu acul. Pentru a atenua aceste
riscuri, se sugereazi aplicarea dispozitivului de un medic familiarizat cu biopsia cu ac de caroiaj. Dupi utilizare, acest produs.
poate reprezenta un potential risc biologic. Manipulati-! si eliminati-| in conformitate cu practica medical3 acceptats si cu
legile si srile aplicabile. Iintr-un mod care s& previn intepétura accidental3 cu acul.

Orice incident grav care a avut loc i legéturs cu familia NAC trebuie raportat la Remington Medical, inc. i la autoritatea
competents din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Remington Medical, Inc.
[steriLE[ 0] 6830 Meadowride Cour

Alpharetta, GA 30005 SUA

A Anuse Nu utilizati dacs
Sterilizat cu oxid nuse . e Producstor +1:800.989.0057
de etilens reutiliza resteriliza p:c ehu este quality@remmed.com
eschis sau
deteriorat.

EMERGO EUROPE

2797

Numai Rx
2514 AP Haga Olanda
Nepirogenic
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AGULHA DE CORTE AUTOMATICA
Familia de agulhas NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
AGULHA DE BIOPSIA DE TECIDO MACIO

Indicagdes de Utilizagdo:

As Agulhas de Corte Autométicas (NAC) destinam-se a ser usadas por profissionais médicos para utilizagio na obtencéo de
bidpsias de tecidos moles, como figado, rim, préstata, bago, linfonodos e varios tumores de tecidos moles para auxiliar no
diagnostico de cancer e/ou outras anormalidades teciduais quando usado em conjunto com os seguintes instrumentos de
bidpsia, conforme representado na tabela abaixo.

Instrumento de Bidpsia: Encaixa com a agulha:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

Contraindicagdes:
1. Destinado a todas as populagdes de pacientes, no entanto, & necessério o parecer do médico ao considerar uma

biépsia em pacientes com distrbios hemorrégicos e/ou pacientes que a quem sio administrados medicamentos
anticoagulantes.

2. Aagulha deve ser usada por um médico familiarizado com os possiveis efeitos colaterais, conclusdes tipicas, limitagdes,

e contra-indicagdes de um procedi de biépsia com agulha grossa.

3. Apenas para uso num Unico paciente. Pode ser utilizado a critério do médico no mesmo local de tecido para a recolha
de varias amostras de tecido. Ndo se destina a ser reutilizado em virios locais de tecido. Se reutilizado, pode ocorrer
infegdo e/ou o conjunto de agulhas pode n3o se encaixar corretamente no instrumento de biépsia aplicavel ou pode
dobrar/quebrar durante a utilizagdo.

4. Nao se destina a utilizagdo em osso.

Instrugdes de Utilizagdo:

1. Abraaembalagem esterilizada usando uma técnica assética adequada.

2. Retire a agulha da embalagem esterilizada e remova o protetor da ponta.

3. Inspecione a agulha (estilete e canula) quanto a danos que possam impedir o funcionamento adequado do conjunto
da agulha.

4. Abra a tampa do dispositivo de biopsia e coloque o conjunto de agulhas no dispositivo.

5. Opere o dispositivo de biépsia seguindo as instrugdes de operagdo do fabricante.

6. Se forem recolhidas varias amostras, inspecione a agulha (estilete e canula) quanto a danos que impegam
o funcionamento adequado do conjunto da agulha entre cada respetiva amostra de tecido.

Aviso: Aqueles que usam ou podem estar expostos a agulhas correm maior risco de leses relacionadas com a agulha.
Dispositivos médicos como este podem apresentar um risco aumentado de infecao e/ou ferimentos com agulhas. Para
mitigar esses riscos, sugere-se a aplicagdo do dispositivo por um médico familiarizado com biépsia com agulha grossa.
Ap6s a utilizagdo, este produto pode ser um risco biologico potencial. Manuseie e elimine de acordo com a prética médica
aceite e as leis e regulamentos aplicaveis. Manuseie de forma a evitar a perfuracdo acidental da agulha.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a Familia NAC deve ser reportado a Remington Medical, inc.
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utente e/ou paciente se encontra.

Remington Medical, Inc.
6830 Meadowridge Court

N - No Utili Alpharetta, GA 30005 USA
Nio Nao Reesterilizar 30 Utilizar se Fabriconte +1.800.989.0057

Esterilizado por
8 Reutilizar o Pacote se

Oxido de Etileno encontrar Aberto
EMERGO EUROPE ou Danificado
Prinsessegracht 20

c E 2514 AP The Hague ~ Apenas Rx

2797 The Netherlands

quality@remmed.com
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Nao-Pirogénico

Angiotech® e Pro-MagM s30 marcas registadas da Angiotech ou de suas afiliadas. Bard®, Biopty® e MAGNUM® s3o marcas
registadas da C.R. Bard, nc ou de suas afiliadas. MBDM é uma marca registada da Promex Technologies, LLC ou de suas
afiliadas.
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AUTOMATYCZNA IGLA TNACA
Rodzina igiet NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
IGLA DO BIOPSJI TKANEK MIEKKICH

Wskazania do stosowania:

Automatyczne igly tnace (NAC) sa pr: do ia przez profes; personel do pobierania
biopsji z tkanek migkkich, takich jak watroba, nerka, prostata, $ledziona, wezty chtonne i rézne guzy tkanek migkkich,
wspomagajac diagnozowanie raka i/lub innych nieprawidtowosci tkankowych, gdy s3 uzywane w potaczeniu z przyrzadami
do biopsji przedstawionymi w poniiszej tabeli.

el

Sterylizowane
tlenkiem etylenu

C€

2797

Nie uzywaé
ponownie

&

Nie sterylizowaé  Nie uzywac, jesli
ponownie opakowanie jest
otwarte lub
EMERGO EUROPE uszkodzone
Prinsessegracht 20
2514 AP Haga Tylko Rx
Holandia

Producent

Remington Medical, Inc.
6830 Meadowridge Court
Alpharetta, GA 30005 USA
+1.800.989.0057
quality@remmed.com

X

Niepirogenne

Angiotech® i Pro-MagM sa zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Angiotech lub jej spétek zaleznych. Bard®, Biopty® and
MAGNUM?® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy C.R. Bard, nc lub jej spétek zaleznych. MBDM jest zastrzezonym

znakiem ym firmy Promex

LLC lub jej spétek zaleznych.

Przyrzqd do biopsji:

Pasuje do ighy:

Angiotech® Pro-Mag™ 2.2

NAC, NAC B, NAC U

Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA

NAC ULTRA

Bard® Biopty®

NAC, NAC B, NAC U

Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

Przeciwwskazania:
1. Pr dla ich populacji p
z zaburzeniami krwawienia i/lub otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe wymagana jest ocena lekarza.

, jednak w przypadku rozwazania wykonania biopsji u pacjentéw

2. Igta powinna by¢ uzywana przez lekarza znajacego mozliwe skutki uboczne, typowe wyniki badan, ograniczenia,
wskazania i przeciwwskazania do zabiegu biopsji rdzeniowe;j.
3. Tylko do uzytku przez jednego pacjenta. Mozna je stosowaé wedfug uznania lekarza w tym samym miejscu pobrania

tkanki w celu pobrania wielu prébek tkanki. Nie sa pr do go uzycia w wielu miej: na
tkankach. W przypadku ponownego uzycia moze dojéé do zakazenia i/lub zestaw igiet moze nie byé prawidtowo
dopasowany do danego przyrzadu biopsyjnego lub moze sig zgiaé/ztama¢ podczas uzytkowania.

4. Nie sa przeznaczone do stosowania w kosciach.

Instrukcja uzycia:
Otworzy¢ steryine ie, stosujac iednig technike

Wyjaé igfe ze sterylnego opakowania i usuna¢ ostone korcswki.

Sprawdzié, czy igta (trzpien i kaniula) nie ma 4, ktére uniemozliwiatyby pr dziatanie zespotu igly.
Otworzyé pokrywe przyrzadu do biopsji i whozyé do niego zestaw igly.

Obstugiwa przyrzad do biopsji zgodnie  instrukcjami producenta.

ov s WwN R

Jesli pobieranych jest wiele probek, nalezy sprawdzi¢, czy igta (trzpieri i kaniula) nie ma uszkodzen,
ktére uniemotliwiatyby prawidtowe dziatanie zespotu igy pomiedzy poszczegdlnymi probkami tkanek.

Ostrzezenie: Osoby, ktére uzywaja igiet lub moga miec z nimi kontakt, sa narazone na zwigkszone ryzyko zranienia igta.
Wyroby medyczne tego typu moga byé obciazone wigkszym ryzykiem zakazenia i/lub zranienia igta. Aby zmniejszyé to
ryzyko, zaleca sig stosowanie urzadzenia przez lekarza zaznajomionego z biopsja rdzeniowa. Po uzyciu ten produkt moze
stanowi¢ j grozenie biologi Nalezy &2 nim i utyli ¢ go zgodnie z przyjeta praktyka

dyczna oraz iazujacym prawem i isami. Nalezy ¢ w sposéb, ktdry jegnie pr
wktuciu sig igty.

Kazdy powazny incydent zwigzany z rodzing NAC nalezy zgtosi¢ firmie Remington Medical, Inc. oraz wtasciwemu organowi
paristwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

IF-00011 wer. B 2022-10
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AUTOMATISCHE SNIJDENDE NAALD
NAC naalden
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
BIOPSIENAALD VOOR ZACHT WEEFSEL

Gebruiksindicaties:

Automatische snijdende naalden (NAC) zijn bestemd voor gebruik door professioneel medisch personeel voor het nemen
van biopsién van zachte weefsels, zoals lever, nieren, prostaat, milt, lymfeklieren en diverse zachte weefseltumoren,

ter ondersteuning van de diagnose van kanker en/of andere weefselafwijkingen, indien gebruikt in combinatie met de
volgende biopsie-instrumenten zoals weergegeven in de onderstaande tabel.

Biopsie-instrument: Past bij de naald:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

Contra-indicaties:
1. Bestemd voor alle patiéntenpopulaties, maar het oordeel van de arts is vereist wanneer een biopsie wordt overwogen

bij patiénten met bloedit nissen en/of patié die icatie krijgen.

2. De naald moet worden gebruikt door een arts die bekend is met de mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen,
beperkingen, indicaties en contra-indicaties van een kernnaaldbiopsieprocedure.

3. Alleen voor bij enkele patiént. Kan naar goeddunken van de arts op dezelfde weefselplaats worden gebruikt om
meerdere weefselmonsters te verzamelen. Niet bedoeld voor hergebruik op meerdere weefselplaatsen. Bij hergebruik
kan infectie optreden en/of kan de naaldset niet correct passen op het biopsie-instrument of tijdens het gebruik
buigen/breken.

4. Niet bestemd voor gebruik in botten.

Gebruiksaanwijzing:
Open de steriele verpakking met de juiste aseptische techniek.
Haal de naald uit de steriele verpakking en verwijder de tipbeschermer.
Inspecteer de naald (stylet en canule) op schade die een goede werking van de naaldassemblage verhinderen.

1

2

3

4. Open het deksel van het biopsieapparaat en plaats de naaldset in het apparaat.
5. Bedien het biopsi aat volgens de gebrui ijzing van de fabrikant.

6

Als er meerdere monsters worden genomen, inspecteer dan de naald (stylet en canule) op beschadigingen die een
goede werking van de naaldassemblage tussen de verschillende weefselmonsters verhinderen.

Waarschuwing: Personen die naalden gebruiken of daaraan kunnen worden blootgesteld, lopen een verhoogd risico op

letsels door naalden. Medische apparaten zoals deze kunnen een verhoogd risico op infectie en/of prikaccidenten inhouden.

Om deze risico's te beperken, wordt aanbevolen het apparaat te laten aanbrengen door een arts die vertrouwd is met
kernnaaldbiopsie. Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch gevaar vormen. Behandel en verwijder het in
overeenstemming met de gebruikelijke medische praktijken en de toepasselijke wet- en regelgeving. Behandel het zodanig
dat accidentele naaldprikken worden voorkomen.

Elk ernstig incident dat zich in verband met de NAC Familie heeft voorgedaan, dient te worden gemeld aan Remington
Medical, inc. en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Remington Medical, Inc.
[steriLE[ 0] 6830 Meadowridge Cour
Niet

" . Alpharetta, GA 30005 VS
Niet opnieuw  Niet gebruiken bij 1 800.986.0057

Gesteriliseerd door
i hergebruiken  steriliseren geopende of Febrikant  alty@remmed.com
middel van )
beschadigde
ethyleenoxide verpakking

EMERGO EUROPE

( € Prinsessegracht 20 Alleen Rx

2514 AP Den Haag : i

2797 Nederland Niet-pyrogeen

Angiotech® en Pro-MagM zijn geregistreerde handelsmerken van Angiotech of zijn partners. Bard®, Biopty® en MAGNUM®
zijn geregistreerde handelsmerken van C.R. Bard, nc of zijn partners. MBDM is een geregistreerd handelsmerk van Promex
Technologies, LLC of zijn partners.
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Ma ikke Ma ikke M ikke brukes

Sterilisert med N Produsent +1.800.989.0057
A . enbrukes  omsteriliseres i tilfelle pakken er
AUTOMATISK SKARENAL etylenoksid & apen eller skadet quality@remmed.com
NAC-nélefamilie EMERGO EUROPE
Prinsessegracht
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA) 202514 AP Haag, Kun Rx
& 2797 Nederland
NAL FOR BL@TVEVSBIOPSI Kke-pyrogen
Bruksindikasjoner: Angiotech® og Pro-MagM er registrerte varemerker for Angiotech eller dets tilknyttede selskaper. Bard®, Biopty® og
Automatiske skaerenaler (NAC) utvikles for & kunne brukes av faglige medisinske personer for & fa biopsier fra blgtvev som MAGNUM® er registrerte varemerker for C.R. Bard, nc eller dets tilknyttede selskaper. MBDM er et registrert varemerke
lever, nyre, prostata, milt, lymfeknuter og forskjellige blgtvevssvulster for & kunne hjelpe til med & diagnostisere kreft for Promex Technologies, LLC eller dets tilknyttede selskaper.
og/eller andre abnormiteter i vevet nar disse brukes sammen med fglgende biopsiinstrumenter som er representert IF-00011 Rev. B 2022-10
i tabellen nedenfor.
Biopsiinstrument: Kan brukes med ndl:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

Kontraindikasjoner:
1. Beregnet p3 alle pasientpopulasjoner. Imidlertid vurderes legens vurdering  vaere ngdvendig under analysering av

en biopsi pé pasienter med bladningsforstyrrelser og/eller pasienter som far antikoagulerende medisiner.

2. Nalen skal brukes av en lege som er kijent med mulige bivirkninger, typiske funn, begrensninger, indikasjoner og
kontraindikasjoner ved en biopsiprosedyre med nal.

3. Kun for enkeltpasientbruk. Kan brukes etter legens skjgnn ps samme vevssted for flere vevspraver. Ma aldri gienbrukes
pa flere vevssteder. Hvis nalen gjenbrukes, kan det oppsta en infeksjon og/eller settet passer kanskje ikke riktig
sammen med det aktuelle biopsiinstrumentet eller kan baye/brekke under bruk.

4. Dette er ikke ment & brukes i bein.

Instruksjoner for bruk:

Apne den sterile pakken ved 4 bruke en riktig aseptisk teknikk.

Ta nalen ut av den sterile pakken og fiern spissbeskyttelsen.

Inspiser nalen (stilett og kanyle) for skader som kan forhindre riktig funksjon av ndleenheten.

Apne lokket pa biopsienheten og sett nalesettet inn i enheten.

Betjen biopsiinstrumentet ved 4 flge instruksjonene gitt av produsenten.

I tilfelle det skal tas flere prgver, ma det bekreftes at nalen inspiseres (stilett og kanyle) for skader da disse vil forhindre

oV A WN R

riktig betjening av kanylen mellom hver respektive vevsprove.

Advarsel: De som bruker eller kan utsettes for nler har gkt risiko for nlerelaterte skader. Slike medisinske enheter kan
gi okt risiko for infeksjon og/eller nalestikkskader. Redusering av disse risikoene er underlagt bruk av enheten av en lege
som er kjent med nalbiopsi. Produktet kan vare en potensiell biologisk fare etter bruk. Dette produktet ma handteres og

hendes ifglge akseptert medisinsk praksis og g lover og forskrifter. Handter alltid produktet pa en mte som
forhindrer utilsiktet nalestikk.

Alvorlige hendelser knyttet til NAC-familieenheten mé rapporteres til Remington Medical, inc. og vedkommende myndighet
i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
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LABRA GHALL-QTUGH AWTOMATIKU
Familja tal-Labar tal-NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
LABRA TAL-BIJOPSIJI GHAT-TESSUT ARTAB

Indikazzjonijiet ghall-Uzu:

IIl-Labar ghall-Qtugh Awtomatiku (il-NAC) huma mahsuba biex jintuzaw minn persunal mediku professjonali biex jikseb
bijopsiji minn tessuti rotob bhall-fwied, il-kliewi, il-prostata, il-milza, in-nodi limfatici, u diversi tumuri tat-tessut artab halli
jghinu fid-dijanjozi tal-kancer u/jew ta’ anormalitajiet ohra tat-tessut meta jintuzaw flimkien mal-istrumenti ta’ bijopsiji li
gejjin kif irrapprezentati fit-tabella ta” hawn taht.

Strument tal-Bijopsiji: Jagbel mal-Labra:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

Kontraindikazzjonijiet:
1

Mahsuba ghall-popolazzjonijiet kollha ta’ pazjenti, izda huwa mehtieg gudizzju tat-tabib meta tigi kkunsidrata I-bijopsija
fuq pazjenti b’tnixxija anormali ta’” demm u/jew pazjenti |i jkunu ged jiréievu mediéini kontra I-koagulazzjoni tad-demm.

~

II-labra ghandha tintuza minn tabib Ii jkun familjari mal-effetti sekondarji possibbli, is-sejbiet tipii, il-limitazzjonijiet,
.

u I-kontraindikazzjonijiet ta’ procedura ta’ bijopsija tal-labra ewlenija.

3. Ghall-uzu ta’ pazjent wiehed biss. Tista’ tintuza skont id-diskrezzjoni tat-tabib fl-istess sit tat-tessut biex jingabru
kampjuni multipli tat-tessut. Mhux mahsuba biex terga’ tintuza f'diversi siti ta’ tessuti. Jekk terga’ tintuza, tista’
ssehh infezzjoni u/jew is-sett tal-labar jista’ ma jkunx jagbel sew ma’ strument ta’ bijopsija applikabbli jew jista’
jitghawweg/jinkiser waqt |-uzu.

4. Mhux mahsuba ghall-uzu fl-ghadam.

Struzzjonijiet ghall-Uzu:

Iftah il-pakkett sterili bl-uzu ta’ teknika settika xierqa.

Nehhi I-labra mill-pakkett sterili u nehhi l-ghatu protettiv tat-tarf.

Ifli abra (stilet u kannula) ghal hsara |i tipprevjeni t-thaddim kif suppost tal-assemblagg tal-labra.

Iftah I-ghatu tal-apparat tal-bijopsiji u dahhal il-labra li tinsab fl-apparat.

Haddem |-apparat tal-bijop ssegwi l-istruzzjonijiet tat-thaddim tal-manifattur.

Jekk jittiehdu diversi kampjuni, ifli I-labra (stilet u kannula) ghal hsara li tipprevjeni t-thaddim xieraq tal-assemblagg
tal-labra bejn kull kampjun tat-tessut rispettiv.
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Twissija: Dawk li juzaw jew li jistghu jkunu esposti ghal labar jinsabu f'riskju akbar ta’ korriment relatat mal-labra. Apparat

mediku bhal dan jista’ jipprezenta riskju akbar ta’ infezzjoni u/jew korrimenti bil-labra. Biex jitnaqgsu dawn ir-riskji, hija
rrakkomandata I-applikazzjoni tal-apparat minn tabib familjari mal-bijopsija ewlenija tal-labra. Wara |-uzu, dan il-prodott
jista’ jkun periklu bijologiku potenzjali. Uza u armi f konformita mal-prattika medika aééettata u I-ligijiet u r-regolamenti
applikabbli. Uza b’mod li jipprevjeni i tittaqgab bil-labra bi zball.

Kwalunkwe incident serju li sehh fir-rigward tal-Familja tal-NAC ghandu jigi rrapportat lil Remington Medical, inc.
u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit I-utent u/jew il-pazjent.

Remington Medical, Inc.
[steriLE[ 0] 6830 Meadowride Cour

Alpharetta, GA 30005
Tergax Tuza Tisterillizax Tuzax jekk

e Stati Uniti
ipakkett ikun +1.800.989.0057
miftuh jew ikollu

Sterilizzat
EMERGO EUROPE fen! quality@remmed.com

bl-Ossidu tal-Etilen
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague RX Biss S g {
Mhux Pirogeniku

Manifattur

2797 In-Netherlands

Angiotech® u Pro-MagM huma trademarks irregistrati ta’ Angiotech jew tal-affijati taghha. Bard®, Biopty® and MAGNUM®
huma trademarks irregistrati ta’ C.R. Bard, nc jew I-affiljati taghha. MBDM hija trademark irregistrata ta’ Promex Technologies,
LLC jew tal-affiljati taghha.

IF-00011 Rev. B 2022-10
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Alpharetta, GA 30005 ASV

Remington Medical, Inc.
[steriLE[ 0] 6830 Meadowride Cour
. s i ja

Sterilizts ar T ° y Rajotajs *1 8009890057
A § . atkartoti atkartoti iepakojums ir i ;
AUTOMATISKA GRIESANAS ADATA etiléna oksidu atvarts vai bojats quality@remmed.com
NAC adatu saime EMERGO EUROPE B
Prinsessegracht 20 Lietosana
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA) E3 1t Thetogue  tkaiararsta | IVID)
Il 2797 f
MIKSTO AUDU BIOPSIJAS ADATA Nepirogans lzstradajums
Lietosanas indikacijas 8l un Pro-MagM ir uzné vai ta meitas uzné iem pi 3as registrétas precu zimes. Bard®,
Automatiskas grie3anas adatas (NAC) ir p &tas pr ional icini ielietoj miksto audu, pieméram, Biopty® un MAGNUM® ir uznémumam C.R. Bard, nc vai ta meitas uznémumiem piedero3as registrétas pre¢u zimes. MBDM ir
aknu, nieru, prostatas, liesas, limfmezglu un dazadu citu miksto audu audz&ju biopsiju iegi3anai véza un/vai citu audu né Promex T ies, LLC vai ta meitas uzné iem pi 3a registréta precu zime.
aliju di icéanai, i tas apvienojuma ar zemak dotaja tabula minétajiem biopsijas instrumentiem. |F-00011 Parsk. vers. B 2022-10
Biopsijas instruments: Saderiba ar adatu:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

1. Paredzéts visim pacientu grupam, tacu arstam japienem I8mums par izmantoganu, ja biopsiju paredzéts veikt
pacientam ar asins recésanas &jumiem un/vai paci kurs lieto

2. Adatas drikst izmantot arsti, kuri parzina iesp&jamas blaknes, tipiskos konstat&jumus, ierobeojumus, serdes adatas
biopsijas proceddras indikacijas un kontrindikacijas.

3. lzmantosanai tikai vienam pacientam. P&c arsta ieskatiem var izmantot viena audu nem3anas vieta vairaku audu

paraugu ieguvei. Nav paredzéts izmantot vairakas audu nemsanas vietas. lzmantojot atkartoti, var rasties infekcija
un/vai adatas komplekts var nepareizi iegult izmantojamaja biopsijas instrumenta, vai adata lietosanas laika var
saliekties/saldizt.

4. Nav paredzéts izmanto3anai kauliem.

LietoSanas noradijumi

1. Atveriet sterilo iepakojumu, izmantojot atbilsto3u aseptisku metodi.

2. lznemiet adatu no sterila iepakojuma, un nonemiet gala aizsargvacinu.

3. Parbaudiet, vai adatai (stiletam un kanilei) nav bojajumu, ka d&| adatas komplekts nefunkcionétu pareizi.

4. Atveriet biopsijas ierices vaku, un ievietojiet adatas komplektu ieric.

5. Lietojiet biopsijas ierici atbilstosi raZotaja lietosanas instrukcijai.

6. Jatiek nemti vairaki paraugi, pirms katras audu parauga nemsanas reizes parbaudiet, vai adatai (stiletam un kanilei)
nav bojajumu, ka dé| adatas komplekts nefunkcionétu pareizi.

Bridinajumi: Adatas lietotajiem un am, kas var nonakt saskaré ar adatu, pastav paaugstinats risks git ar adatu

saistitus ievainoj Sada veida mediciniskas ierices var radit indtu infekcijas un/vai sadursanas risku. 3o risku

mazinasanai ir ieteicams adatu izmantot arstam, kuré przina serdes adatas biopsijas procedru. P&c lieto3anas 3is
izstradajums var bat biologiski bistams. Apstradajiet un izmetiet to atbilstosi pienemtajai mediciniskajai praksei un spéka

esoajam nor T it t3, lai novérstu nejausus adatas darienus.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas saistits ar NAC saimes adatam, ir jézino uzn@mumam Remington Medical, Inc., k ari
lietotaja un/vai pacienta registracijas dalibvalsts kompetentajai iestadei.
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AUTOMATINE PJOVIMO ADATA
NAC adaty grupé
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
MINKSTUJY AUDINIY BIOPSIJOS ADATA

Naudojimo indikacijos:
Automatinés pjovimo adatos (NAC) yra skirtos naudoti profesionali icinos dar

audiniy biopsijas, pavyzdziui, kepeny, inksty, prostatos, bluznies, limfmazgiy ir jvairiy minkstujy audiniy naviky, kad padéty
diagnozuoti vé; ir (arba) kitas audinio anomalijas naudojant kartu su toliau lenteléje nurodytais biopsijos instrumentais.

Biopsijos instrumentas: Tinka adatai:
, Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
,Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA" NAC ULTRA

,,Bard® Biopty®”
_Bard® MAGNUM®*
,MBD™-23"

NAC, NAC B, NACU
NAC M, NAC MLL
NAC, NAC B

Kontraindikacijos:

1. Skirta visoms pacienty grupéms, tadiau gydytojas privalo priimti sprendima, kai svarstoma biopsija imti i$ pacienty,
kuriems yra kraujavimo sutrikimy ir (arba) kurie vartoja antikoaguliantus.

2. Adata turi naudoti gydytojas, susipaZings su pagrindinés biopsijos adatos procediros galimu 3alutiniu poveikiu,

jprastais r apribojimais, indikacijomis ir

3. Naudoti tik vienam pacientui. Galima naudoti gydytojo nuofira toje patioje audinio vietoje keliems audinio méginiams

paimti. Neskirta pakartotinai naudoti keliose audinio vietose. Naudojant pakartotinai, gali kilti infekcija ir (arba) adatos
i naudojimo metu.

rinkinys gali netikti biopsijos instrumentui arba sulinkti / 1:
4. Neskirta naudoti kaule.

Naudojimo instrukcijos:

Atidarykite sterilig pakuote naudodami tinkamga aseptinj metoda.

Isimkite adata i§ sterilios pakuotés ir nuimkite antgalio apsauga.

Aptidirékite, ar adata (zondas ir kaniulé) nepazeista, priedingu atveju surinktos adatos nebty galima tinkamai naudoti.
Atidarykite biopsijos jrenginio dangtelj ir jdékite adatos rinkinj j jrenginj.

Naudokite biopsijos jrenginj iesi gamintoj jimo instr

Jei ketinate imti kelis méginius, ap¥iGrékite, ar adata (zondas ir kaniulé) nepaZeista, priedingu atveju surinktos adatos
nebity galima tinkamai naudoti imant kiekviena audinio méginj.

oOw s wN R

Ispéjimas. Tiems, kurie naudoja adatas arba gali bti jy naudojimo zonoje, gresia didesné rizika susizeisti su adata.
Medicinos jrenginiai, tokie kaip §is, gali kelti didesnj infekcijos ir (arba) suseidimy adatomis pavojy. Norint suma#inti §
pavojy, rekomenduojama jrenginj naudoti gydytojui, susipazinusiam su pagrindine biopsijos adatos procedira

Po naudojimo $is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Naudokite ir 3alinkite pagal priimting medicining praktika ir
galiojanius jstatymus bei kitus teisés aktus. Naudokite taip, kad isvengtuméte nety&inio jsiddrimo adata.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su NAC grupe, reikia pranesti ,Remington Medical, inc.” ir valstybés narés, kurioje yra

naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentinga institucija.

@D Q@ & ©®

,Angiotech®” ir ,Pro-MagM* yra registruoti

Sterilizuota
etileno oksidu

C€

2797

Nenaudoti, jei
pakuoté atidaryta
arba pazeista

&l

Gamintojas

Nenaudoti Nesterilizuoti
pakartotinai pakartotinai
EMERGO EUROPE
ht 20
EB

REP | 2514 AP The Hague
The Netherlands

Remington Medical, Inc.
6830 Meadowridge Court
Alpharetta, GA 30005 USA
+1.800.989.0057
quality@remmed.com

m) ¢

Nepirogeniskas

,Angiotech” arba jos filialy prekiy zenklai. ,Bard®“, ,Biopty®“ ir ,MAGNUM®*

yra registruotieji ,C.R. Bard, nc” arba jos filialy prekiy Zenklai. MBDM yra registruotasis ,Promex Technologies, LLC” prekés

Zenklas.
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AGO DA TAGLIO AUTOMATICO
Famiglia di aghi NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
AGO PER BIOPSIA DEI TESSUTI MOLLI

Indicazioni d'uso:

Gli aghi da taglio automatici (NAC) sono destinati all'uso da parte di personale medico professionale per biopsie da tessuti

molli come fegato, reni, prostata, milza, linfonodi e vari tumori dei tessuti molli per facilitare la diagnosi del cancro e/o di
altre anomalie dei tessuti, se utilizzati in combinazione con i seguenti strumenti per biopsia, come indicato nella tabella

sottostante.
Strumento per biopsia: Adatto per ago:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B
Controindicazioni:
1. Destinato a tutte le popolazioni di pazienti. £ necessario il giudizio del medico quando si prende in considerazione

una biopsia su pazienti con disturbi emorragici e/o pazienti che ricevono farmaci anticoagulanti.
2. L'ago deve essere utilizzato da professionisti medici che conoscano i possibili effetti collaterali, i risultati tipici,
le limitazioni, le indicazioni e le controi
3. Solo per uso singolo. Pub essere utilizzato a discrezione del medico nello stesso sito tissutale per raccogliere piti

i di una procedura di agobiopsia del nucleo.

campioni di tessuto. Non destinato a essere riutilizzato in piu siti tissutali. Se riutilizzato, potrebbe verificarsi
un'infezione e/o il set di aghi potrebbe non adattarsi correttamente allo strumento per biopsia applicabile
o potrebbe piegarsi/rompersi durante I'uso.

4. Non & destinato all'uso nelle ossa.

Istruzioni per I'uso:

1. Aprire la confezione sterile utilizzando una tecnica asettica adeguata.

2. Estrarre I'ago dalla confezione sterile e rimuovere la protezione della punta.

3. Ispezionare I'ago (stiletto e cannula) per verificare che non vi siano danni che i il corretto
del gruppo ago.

4. Aprire il coperchio del dispositivo per biopsia e caricare il set di aghi nel dispositivo.

Utilizzare il dispositivo per biopsia seguendo le istruzioni d'uso del produttore.

6. Se vengono prelevati pili campioni, ispezionare I'ago (stiletto e cannula) per verificare che non vi siano danni che
impediscano il corretto funzionamento del gruppo ago tra ciascun campione di tessuto.

«

Avvertenze: L'utilizzatore o chi puo essere esposto ad aghi & a maggior rischio di lesioni da ago. Dispositivi medici di
questo tipo possono presentare un rischio maggiore di infezione e/o di ferite da aghi. Per ridurre i rischi, si suggerisce

I'applicazione del dispositivo da parte di un medico che abbia familiarita con I'agobiopsia del nucleo. Dopo I'uso, il prodotto
puo costituire un potenziale rischio biologico. Manipolare e smaltire in conformita con la prassi medica accettata e con le

leggi i regolamenti applicabili. Maneggiare in modo da evitare la puntura accidentale dell'ago.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione alla famiglia NAC deve essere segnalato a Remington Medical, inc.
E all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente ha sede.

= Q &

Non risterilizzare
Sterilizzato con

riutilizzare

ossido di etilene
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

c € 2514 AP L'Aia,

2797 Paesi Bassi

®

Non usare se
Ia confezione
éapertao
danneggiata

Solo Rx

Remington Medical, Inc.
6830 Meadowridge Court
Alpharetta, GA 30005 USA
+1.800.989.0057
quality@remmed.com

Produttore

Non pirogeno

Angiotech® e Pro-MagM sono marchi registrati di Angiotech o delle sue affiliate. Bard®, Biopty® e MAGNUM® sono marchi
registrati di C.R. Bard, nc o delle sue affiliate. MBDM & un marchio registrato di Promex Technologies, LLC o delle sue affiliate.
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AUTOMATA VAGOTU
NAC tiicsalad

(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
LAGYSZOVET BIOPSZ-IAS T0

Felhasznalasi javallatok:

Az automata vagétik (NAC) arra 4Inak, hogy az alabbi tabla biopszids egyiitt hasznal
a hivatasos egészségiigyi személyzet a rak és/vagy mas szoveti é iagnozisa Gsegitése érdekében
lagyszdvetekbdl, példaul majbl, vesébsl, p 4bol, 16pbal, nyir 5kbol és kiildnbdz6 lagyszoveti 6
biopsziat vegyen.
Biopszids eszkoz: Kompatibilis ti:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NACU
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

Ellenjavallatok:
1. Minden betegpopulacié esetében javallott, azonban az orvos

szenvedd és/vagy véralvadasgatlé gydgyszereket szedd betegeknél biopsziat tervez.

ha vérzési

2. Atiit olyan orvosnak kell hasznalnia, aki ismeri a vastagt(-biopszias eljaras

tipikus leleteit,
korlatait, javallatait és ellenjavallatait.

3. Kizarélag egy betegné! tirténs hasznalatra. Az orvos belatdsa szerint ugyanazon a széveti helyen tébb szévetminta
gylijtésére is felhasznalhaté. Nem arra szolgal, hogy tébb széveti helyen Gjra lhat6 legyen. Ujboli

esetén fertdzés [éphet fel és/vagy eléfordulhat, hogy a tikészlet nem i i 8en a biopszids

vagy hasznalat kézben elhajolhat/térhet.
4. Nem csontban térténd hasznalatra szolgal.

Haszndlati utasitds:
1. Asteril 4 6 i ikaval nyissa fel.
2. Vegye ki a tit a steril csomagolasbol, és tavolitsa el a hegyvedst.

3. Ellendrizze a tiit (a mandrint és a kandilt) olyan sériilések jabol, amelyek a jak a tliegység

megfeleld méksdését.
4. Nyissa ki a biopszias eszkdz fedelét, és toltse be a
5. Abiopszids készilléket a gydrté kezelési utasitasait kbvetve mikddtesse.
6. Ha tobb mintat vesz, vizsgalja meg a tt (a mandrint s a kaniilt), hogy nincs-e olyan sériilés, amely megakadalyozné a

készletet a késziilékbe.

tliegység lel ikédését az egyes sz inték kozott.
Figyelmeztetés: Azok, akik tiket alnak vagy tiikkel éri ki vannak téve a téivel kapcsolatos
sériilések kockazatanak. Az ilyen orvosi eszkozok fokozott fertézési és/vagy tiiszurasos sériilések azatat | il

E kockazatok csokkentése érdekében javasolt, hogy az eszkézt a vastagti-biopsziés mintavételt ismerd orvos hasznélja.
Hasznélat utén ez a termék potencialis biolégiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozé
trvé és elsira gen kezelje és ar itsa. Olyan médon kezelje, amely megakadalyozza

a véletlen tdiszarést.

A NAC csaladdal kapcsolatban tortént barmilyen sulyos incidenst jelenteni kell a Remington Medical, inc. és a felhasznalé
és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagéllam illetékes hatdsaganak.

Remington Medical, Inc.
[steriLE[ 0] 6830 Meadowridge Cour

0 ) Al il Ne h. slia, h Alpharetta, GA 30005
Ujra  Ujrasterilizélnitilos  Ne hasznalja, ha a Aeri Eayentlt Allamok

Etilén-oxiddal . : Gyarto
sterilizalt felhasznalni ‘”L"ag”""‘ fel +1.800.989.0057
tlos van bontva vagy :
quality@remmed.com
EMERGO EUROPE seriile

Prinsessegracht 20

c E 2514 AP The Hague Csak Rx

2797 Hollandia

X

Nem pirogén

Az Angiotech® és a Pro-MagM az Angiotech vagy leanyvallalatai bejegyzett védjegyei. A Bard®, Biopty® és MAGNUM® a C.R.
Bard, nc vagy leényvallalatai bejegyzett védjegyei. Az MBDM a Promex Technologies, LLC vagy kapcsolt véllalkozasainak
bejegyzett védjegye.
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AUTOMATSKA IGLA ZA REZANJE
Familija igala NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
IGLA ZA BIOPSIJU MEKOG TKIVA

Indikacije za uporabu:
Automatske igle za rezanje (eng. Automatic Cutting Needles, NAC)
medicinskog osoblja za biopsije iz mekih tkiva kao &to su jetra, bubrezi, prostata, slezena, limfni &vorovi i razliiti tumori

su za koristenje od strane pr

mekih tkiva, za pomo¢ u dijagnozi raka i/ili druge abnormalnosti tkiva kada se koriste u kombinaciji sa sljedecim
instrumentima za biopsiju kao $to je prikazano u tablici u nastavku.

Remington Medical, Inc.
[steriLE[ 0] 6830 Meadowridge Court
N Nemoite Koristti Alpharetta, GA 30005 USA
Ne koristiti lemojte ponovno - Nemojte koristiti ¢ +1.800.989.0057
Sterilizirano etilen rati ako je pakiranje Proizvodad

oksidom

ponovo stes quality@remmed.com

otvoreno ili
EMERGO EUROPE olteceno
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague Rx Only

2797 The Netherlands
Apirogeno
Angiotech® i Pro-MagM registrirani su zadtitni znaci tvrtke Angiotech ili njenih podruZnica. Bard®, Biopty® i MAGNUM®
registrirani su zastitni znaci tvrtke C.R. Bard, nc ili njenih podruZnica. MBDM registrirani je zastitni znak tvrtke Promex
Technologies, LLC ili njenih podruznica.

IF-00011 Rev. B 2022-10

Instrument za biopsiju: Odgovara igli:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA

Bard® Biopty®

NAC, NAC B, NAC U

Bard® MAGNUM®

NAC M, NAC MLL

MBD™-23 NAC, NAC B
Kontraindikacije:
1. ijenjene za sve ije pacij medutim, potrebna je procjena lijeénika kada se razmatra biopsija na
sp éajima krvarenja i/ili pacijentima koji primaju anti lijekove.
2. Iglu treba koristiti lijeénik kojem su poznate moguée nuspojave, tipini nalazi, icenja, indikacije i ko

postupka biopsije Sirokom iglom.

3. Samo za jednog pacijenta. Moze se, prema nahodenju lijeénika, koristiti na istom mijestu tkiva za prikupljanje vise
uzoraka tkiva. Nije namijenjena za kori$tenje na vie mjesta tkiva. Ako se ponovo koristi, moZe se javiti infekcija i/ili
komplet igala mozda se nece ispravno podesiti s instrumentom za biopsiju koji se koristi, ili se moze saviti/slomiti
tijekom koristenja.

4. Nije namijenjena za koristenje u kostima.

Upute za koristenje:

Primjenjujuci odgovarajucu aseptiénu tehniku otvorite sterilno pakiranje.

Izvadite iglu iz sterilnog pakiranja i skinite Stitnik vrha.

Pregledajte iglu (stilet i kanilu) kako biste provjerili ima i o3tecenja koja bi sprijecila pravilan rad skiopa igle.

Otvorite poklopac uredaja za biopsiju i uvedite komplet igle u uredaj.

Rukuijte uredajem za biopsiju pridrzavajui se proizvodacevih uputa za rad.

Ako se uzima vie uzoraka, pregledajte ima li na igli (stiletu i kanili) o3tecenja koja bi sprijeila pravilno funkcioniranje

oV s W R

sklopa igle izmedu svakog uzimanja uzorka.

Upozorenje: Osobe koje koriste ili koje mogu biti izlofene iglama su pod povecanim rizikom od ozljede vezane za iglu.
Medicinski uredaji kao 3to je ovaj mogu predstavljati povecan rizik od infekcije i/ili ozljeda zbog uboda iglom. Kako bi se
smanjili ti rizici, predlaZe se da uredaj primijeni lije&nik koji je upoznat s biopsijom Zirokom iglom. Nakon uporabe, ovaj
proizvod potencijalno moZe predstavljati biolosku opasnost. Rukujte i odlazite u skladu s prihvaéenom medicinskom
praksom i primjenjivim zakonima i propisima. Rukujte na na&in kojim e se sprijeciti sluajni ubod igle.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s familijom proizvoda NAC treba prijaviti Remington Medical, inc. i nadleznom
tijelu drzave &lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima stalni boravak.
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Snathaid Gearrtha Uathoibrioch
Teaghlach Snathaide NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
Snathad Bithoipse Fiochan Bog

Tasca le haghaidh Uséide:
Ta Snathaidi Gearrtha Uathoibriocha (NAC) ceaptha lena n-usaid ag pearsanra liachta gairmiuil lena n-usaid chun bithéipsi

a fhail 6 fhiochdin bhoga mar ae, duén, préstatach, liathan, néid limfe, agus siadai éagsula fiochain bhoga chun cabhr le

diagndis ailse agus/n6 neamhghnachaiochtai fiochain eile nuair a Usaidtear iad i gcomhar leis na hionstraimi bithdipse seo

a leanas mar a léiritear sa tabla thios.

Gléas Bithdipse: Oireann le Sndthaid:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B
Fritdsca:
1. Tésé beartaithe do gach daonra othar, afach, ta breithitinas lianna ag teastail nuair a bhionn bithéipse & mbreithniu ar

othair a bhfuil neamhoird fola orthu agus/né ar othair a fhaigheann cogais antaithéachtach.

2. Bacheart do dhochtuir até eolach ar na fo-iarmhairti féideartha, na gnaththorthai, teorainneacha, tésca agus frithasca
nos imeachta bithdipse croi-shnathaid dsaid a bhaint as snathaid.

3. Le huséid othar aonair amhain. Is féidir é a (said de rogha an dochttir ag an suiomh fiochain céanna chun samplai
fiochdin iolracha a bhailid. Nil sé beartaithe iad a athdsaid ag laithredin fiochdin iolracha. Ma athusaidtear ¢,
d’fhéadfadh ionfhabhtu tarli agus/né d'fhéadfadh sé nach n-oirfeadh an tsnathaid i gceart leis an ionstraim bithéipse
infheidhme n6 d'fhéadfadh sé libadh/briseadh le linn dsdide.

4. Nil sé beartaithe le husaid i gcndmh.

Treoracha le haghaidh Uséide:

1. Oscail an pacéiste steiritil ag baint dsdide as teicnic aiseipteach ceart.

2. Bain an tsnathaid as an bpacaiste steiridil agus bain cosantdir an bior.

3. Déaninitichadh ar an tsnathaid (stiléad agus canndl) le haghaidh damdiste a chuirfeadh cosc ar oibrit ceart an tiongil
snathaidi

4. Oscail clidach na feiste bithdipse agus luchtaigh an tsnathaid ata leagtha isteach san fheiste.Oscail clidach na feiste
bithoipse agus luchtaigh an tsnathaid ata leagtha isteach san fheiste.

5. Oibrid an fheiste bithdipse de réir threoracha oibritichdin an mhonaraithe.

6. Ma thogtar samplai iolracha, déan initchadh ar an tsnathaid (stiléad agus canndl) le haghaidh damaiste a chuirfeadh
cosc ar oibriti ceart an chomhthiondil snathaidi idir gach sampla fiochain faoi seach.
bhadh: lad siid a dsai n6 a d'fhéadfadh a bheith faoi nocht snathaidi, ta siad i mbaol gortaithe a bhaineann le

snathaidi. D'fhé go mbeadh baol i agus/n6 gortuithe snathaidi ag baint le feisti leighis mar

seo. Chun na rioscai seo a mhaold, moltar dochtuir ata eolach ar bithdipse croi-shnathaid a chun an gnathamh a dhéanamh.

Ba cheart aon teagmhas tromchuiseach a tharla maidir leis an Teaghlach NAC a thuairiscii do Remington Medical, Corp.
agus Udaras innidil an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/n6 an t-othar bunaithe.

6830 Meadowridge Court
Alpharetta, GA 30005 SAM
o +1.800.989.0057
N3 Usdid md ta

Na Athusaid N4 Aistrilid

Sterilithe ag quality@remmed.com

Ocsaid Eitiléine

Pacaiste Oscailte Monardir

né Damaiste

EMERGO EORAIP
Prinsessegracht 20 Rx amhéin
2514 AP An Haig

Neamh-phirigineach

2797 An siltir

Is trddmharcanna claraithe de chuid Angiotech né a chleamhnaithe iad Angiotech® agus Pro-MagM. Is trddmharcanna cléraithe
iad Bard®, Biopty® agus MAGNUM® de C.R. Bard, nc n6 a chleamhnaithe. Is trddmharc claraithe ¢ MBDM de chuid Promex
Technologies, LLC né a chleamhnaithe.

IF-00011 Ath. B 2022-10

Tar éis € a Usaid, féadfaidh an tdirge seo a bheith ina bhithghuais fhéideartha. Laimhseail agus ditscairt de réir cleachtais
leighis inghlactha agus dlithe agus rialachain infheidhme. Déan é a ldimhsedil ar bhealach a choiscfidh polladh snathaide
de thaisme.
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AIGUILLE DE COUPE AUTOMATIQUE
Famille d’aiguilles NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
AIGUIIE POUR BIOPSIE DES TISSUS MOUS

Indications d’utilisation :

Les aiguilles de coupe automatiques (NAC) sont destinées a étre utilisées par le personnel médical professionnel pour
réaliser des biopsies de tissus mous tels que le foie, les reins, la prostate, la rate, les ganglions lymphatiques et diverses
tumeurs des tissus mous afin de faciliter le diagnostic du cancer et/ou d’autres anomalies tissulaires lorsqu’elles sont
utilisées avec les instruments de biopsie suivants, comme indiqué dans le tableau ci-dessous.

Instrument de biopsie : S'adapte @ I'aiguille :
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

Contre-indications :
1. Ce produit est destiné a toutes les populations de patients. Toutefois, le jugement du médecin est nécessaire pour

envisager une biopsie chez les patients souffrant de troubles de la coagulation ou recevant des médicaments
anticoagulants.

2. Laiguille doit étre utilisée par un médecin connaissant les effets secondaires possibles, les résultats typiques, les limites,
les indications et les contre-indications d’une procédure de biopsie par forage & I'aiguille.

3. Ausage unique. Peut étre utilisé a la discrétion du médecin sur le méme site tissulaire pour collecter plusieurs
échantillons de tissus. N'est pas destiné & étre réutilisé sur plusieurs sites de tissus. En cas de réutilisation, il est
possible que 'aiguille ne s'adapte pas correctement a I'instrument de biopsie applicable ou qu’elle se plie ou se brise
pendant l'utilisation

4. Non destiné & étre utilisé dans les os.

Mode d’emploi :
1. Ouvrez I'emballage stérile en utilisant une technique aseptique appropriée.
2. Retirez I'aiguille de I'emballage stérile et enlevez le protecteur d’extrémité.

3. Inspectez I'aiguille (stylet et canule) pour détecter tout qui écherait le bon foncti 1t de
I'ensemble daiguilles.
4. Ouvrez le couvercle du dispositif de biopsie et chargez I'ensemble d’aiguilles dans le dispositif.
5. Faites fonctionner le dispositif de biopsie en suivant les instructions d’utilisation du fabricant.
6. Siplusieurs échantillons sont prélevés, inspectez Iaiguille (stylet et canule) pour détecter tout dommage qui
é ait le bon i 1t de 'ensemble d’aiguilles entre chaque échantillon de tissu.

Avertissement : Les personnes qui utilisent des aiguilles ou qui peuvent y &tre exposées courent un risque accru de
blessures liées aux aiguilles. Les dispositifs médicaux tels que celui-ci peuvent présenter un risque accru d'infection et/ou
de blessure par aiguille. Pour atténuer ces risques, il est suggéré que le dispositif soit utilisé par un médecin rompu a la
biopsie par carottage. Aprés utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique potentiel. Manipulez-le et éliminez-
le conformément aux pratiques médicales reconnues et aux lois et régl ions appli le produit de
manigre a éviter toute perforation accidentelle par I'aiguille.

Tout incident grave survenu en lien avec la famille d’aiguilles NAC doit étre signalé a Remington Medical, inc. et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Remington Medical, Inc.
6830 Meadowridge Court

Ne pas Ne pas stériliser  Ne pas utiliser si ?‘WLE(.“' 430005
I'emballage est Fabricant  Etats-Unis
rt +1.800.989.0057
ouvert ou

quality@remmed.com

Stérilisé a I'oxyde

£ a réutiliser
d'éthylene

EMERGO EUROPE endommagé

Prinsessegracht 20 .

2514 AP La Haye Rx uniquement
3797 Les Pays-Bas

Non-pyrogéne

Angiotech® et Pro-Mag sont des marques déposées d’Angiotech ou de ses sociétés affiliées. Bard®, Biopty® et MAGNUM® sont
des marques déposées de C.R. Bard, nc ou de ses sociétés affiliées. MBD est une marque déposée de Promex Technologies,
LLC ou de ses sociétés affilies.

IF-00011 Rev. B 2022-10
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AUTOMAATTINEN LEIKKAUSNEULA
NAC-neulasarja
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
PEHMEAKUDOKSEN BIOPSIANEULA

Kayttoohjeet:
Automaattiset leikkausneulat (NAC) on tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkiléston kayttéén pehmytkudoksista,
kuten maksasta, isista, eturauhasesta, pernasta, ista ja erilaisista peh imista otettavien
koepalojen ottamiseen syévén ja/tai muiden kudosten poi ksien di iseksi, kun niita kay yhdessi
seuraavien, jaljempana olevassa esitettyjen ji tarkoitettujen instrumenttien kanssa.
Biopsiainstrumentti: Sopii seuraaville neuloille:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B
Kontraindikaatiot:
1. Tarkoitettu kaikille potilasryhmille, mutta lagkérin harkintaa tarvitaan, kun harkitaan biopsian ottamista potilaille,

joilla on verenvuotohiirioita ja/tai jotka saavat antikoagulanttilakitysta.

2. Neulaa tulee kaytt3a laakari, joka tuntee ydi iopsiatoimenpiteen i ittavaikutukset, tyypilliset
|6ydékset, rajoitukset, indikaatiot ja kontraindikaatiot.

3. Kaytettavaksi vain yhdellé potilaalla. Voidaan kayttaa ladkarin harkinnan mukaan samasta kudoskohdasta useiden

kudosnaytteiden ottamiseen. Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi useissa i Jos neulaa ka

uudelleen, se voi aiheuttaa infektioita ja/tai neula ei vilttdmittd sovi oikein kyseiseen biopsiainstrumenttiin tai se voi

taipua/rikkoutua kayton aikana.
4. Eitarkoitettu kdytettavaksi luussa.

Kayttéohjeet:

1. Avaa steriili pakkaus kayttden asianmukaista aseptista tekniikkaa.

2. Poista neula steriilists pakkauksesta ja poista kirjen suojus.

3. Tarkista neula (neula ja kanyyli) vaurioiden varalta, jotka estaisivit neulayksikon oikean toiminnan.

4. Avaa biopsialaitteen kansi ja aseta neulasetti laitteeseen.

5. Kayta biopsialaitetta istajan kayttsohjeiden mukaisesti.

6. Jos otetaan useita naytteits, tarkasta neula (stylet ja kanyyli) sellaisten vaurioiden varalta, jotka estaisivit
neulakokoonpanon moitteettoman toiminnan kunkin kudosnaytteen valilla.

Varoitus: Neuloja kayttavilla tai niille altistuvilla henkilsilli on suurempi riski saada neuloihin liittyvia tapaturmia.
Téllaiset laakinnalliset laitteet voivat aiheuttaa lisaantyneen infektioriskin ja/tai neulojen pistovammojen riskin.
Naiden riskien valttamiseksi suositellaan, etta laitetta kéyttaa lakari, joka on perehtynyt ydinneulabiopsian kéyttosn.

Témé tuote voi olla mahdollinen biologinen vaara kéytsn jalkeen. Kasittele ja havita

ja sovellettavien lakien ja maaraysten mukaisesti. Ksittele tavalla, joka estéd neulan vahingossa aiheuttaman pistamisen.

Kaikista NAC-sarjaan liittyvist vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Remington Medical Inc -yhtidlle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttéja ja/tai potilas oleskelee.

Remington Medical, Inc.
mm 6830 Meadowridge Court

Alpharetta, GA 30005

Eisaa Ei saa steriloida Ei saa kayttad, jos
Yhdysvallat

Steriloitu Kaytess uudelleen pakkaus onavatty  Valmistaja RS

etyleenioksidilla N tunut +1.800.989.
uudelleen al vauriortunu quality@remmed.com
EMERGO EUROPE )
( Pr ht 20
€ EC | REP [ 2514 A The Hague lddkemairaykselld | MDl
2797 Alankomaat

Ei-pyrogeeninen

Angiotech® ja Pro-MagM ovat Angiotechin tai sen tytéryhtididen rekisterdityja tavaramerkkejs. Bard®, Biopty® ja MAGNUM®
ovat C.R. Bardin, nc:n tai sen tytaryhtisiden rekisterityja tavaramerkkeja. MBDM on Promex Technologies, LLC:n tai sen
tytéryhtididen rekisterdity tavaramerkki.

IF-00011 Rev. B 2022-10
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AUTOMAATNE LOIKENOEL
NAC-nGelte tootesari
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)

PEHMEKOE BIOPSIANG&

Kasutusnaidustused
Automaatsed Isikendelad (NAC) on mdeldud iseks pr i itsiini j biopsia

et vdtta proove pehmetest kudedest, nagu maks, neer, eesnéére, porn, limfisdimed ja mitmesugused pehmete kudede
kasvajad, et aidata diagnoosida vihki ja/v&i muid kérvalekaldeid kudedes. Ndelu kasutatakse koos jargmiste
biopsiainstrumentidega, mis on loetletud allolevas tabelis.

Biopsiainstrument: Sobib néelaga:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA

Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

Vastundidustused
1. M&eldud kdigile patsientidele, kuid veritsushéiretega ja/vGi anti

avi saavatel puhul on biopsia
kaalumisel vaja arsti hinnangut.

2. Noela tohib kasutada arst, kes on kursis jimendelbiopsia protseduuri vaimalike k3rvaltoimete, tiiipiliste leidude,
piirangute, naidustuste ja vastuniidustustega.

3. Kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Arsti aranagemisel v6ib seda kasutada koes samast kohast mitme koeproovi
vBtmiseks. See pole ette nahtud korduvaks kasutamiseks mitmes koepiirkonnas. Korduval kasutamisel vGib tekkida
infektsioon ja/véi ndelakomplekt ei pruugi kasutatava biopsiainstrumendiga Gigesti sobituda véi véib kasutamise ajal
painduda/murduda.

4. Eiole ette nahtud luuproovide kogumiseks.

Kasutusjuhised

1. Avage steriilne pakend, kasutades diget aseptilist tehnikat.

2. Vétke ndel steriilsest pakendist vélja ja eemaldage otsakaitse.

3. Kontrollige ndela (stilett ja kaniiiil) kahjustuste suhtes, mis vaiksid takistada nGelakoostu nduetekohast toimimist.

4. Avage biopsiaseadme kaas ja pange ndelakomplekt seadmesse.

5. Kasutage biopsiaseadet vastavalt tootja antud kasutusjuhistele.

6. Kuivdetakse mitu proovi, kontrollige enne iga jargmist proovivatmist ndela (stilett ja kaniil) kahjustuste suhtes,
mis vBiksid takistada nelakoostu nduetekohast toimimist

Hoiatus. Neil, kes kasutavad ndelu v3i v8ivad nendega kokku puutuda, on suurem ndelast tingitud vigastuste oht.
Sellised itsiini: voivad nakkuste ja/vdi ndelatorkevigastuste ohtu. Nende riskide maandamiseks
soovitatakse, et seadet kasutaks arst, kes tunneb hasti j2 o ia pre i. Péarast ist vGib see toode
olla potentsiaalselt bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege toodet ja kérvaldage see vastavalt meditsiiniasutuse eeskirjadele ning

kehtivatele seadustele ja maarustele. Kasitsege toodet viisil, mis aitab véltida soovimatuid ndelatorkeid.

Kigist NAC-tootesarjaga seotud rasketest vahejuhtumitest tuleb teatada ettevdttele Remington Medical, inc. ja selle
liikmesriigi padevale asutusele, kus asub toote kasutaja ja/vdi patsient.

el

Mitte Mitte uuesti Mitte kasutada, k
B
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 Ainult Rx

2514 AP The Hague
The Netherlands

C€

2797

ui
d Tootja

Remington Medical, Inc.
6830 Meadowridge Court
Alpharetta, GA 30005 USA
+1.800 989 0057
quality@remmed.com

X

Mittepiirogeenne.

Angiotech® ja Pro-MagM on ettevétte Angiotech vai selle

MAGNUM® on ettevétte C.R. Bard, Inc. v&i selle sidusettevitete registreeritud kaubamargid.

Technologies, LLC vGi selle sidusettevotete registreeritud kaubamark.

registreeritud

gid. Bard®, Biopty® ja
MBDM on ettevétte Promex

IF-00011 red. B 2022-10
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AUTOMATISK SKZARENAL
NAC Needle Family
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
BIOPSIE-NAL TIL BIiz)DT VAV

Indikationer for brug:
Automatiske skaerendle (NAC) er beregnet til at blive brugt af professionelt medicinsk personale til biopsier fra blgdt vaev
som lever, nyre, prostata, milt, lymfeknuder og forskellige blgddelstumorer som hjzelp til diagnosticering af kraeft og/eller

andre abnorme vavsdannelser, nar de anvendes sammen med fglgende biopsiinstrumenter som vist i a tabel.
Biopsiinstrument: Passer med ndl:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA

Bard® Biopty®

NAC, NAC B, NAC U

Bard® MAGNUM®

NAC M, NAC MLL

Remington Medical, Inc.
6330 Meadowridge Cour

Alpharetta, GA 30005 USA

5 M3 ikke M3 ikke anvendes,
Steriliseret med xzxk; gensteriliseres hvis pakken er producent *+1:800.989.0057
ethylenoxid 8! 8 3ben eller quality@remmed.com
EMERGO EUROPE beskadiget
Prinsessegracht 20
2514 AP Haag Kun Rx
2707 Nederlandene

Ikke-pyrogen

Angiotech® og Pro-MagM er registrerede varemazerker tilhgrende Angiotech eller dets datterselskaber. Bard®, Biopty® og
MAGNUM® er registrerede varemaerker tilhgrende C.R. Bard, nc eller dets tilknyttede selskaber. MBDM er et registreret
varemaerke tilhgrende Promex Technologies, LLC eller dets datterselskaber.

IF-00011 Rev. B 2022-10

MBD™-23 NAC, NACB

Kontraindikationer:

1. Beregnet til alle patientgrupper, men lzegen skal dog foretage en vurdering, nar han overvejer at foretage en biopsi pa
patienter med bladningsforstyrrelser og/eller patienter, der far antikoagulerende medicin.

2. Nélen skal anvendes af en lege, der er bekendt med de mulige bivirkninger, typiske fund, begraensninger, indikationer
og kontraindikationer for en kernenalbiopsiprocedure.

3. Kun til brug for en enkelt patient. Kan anvendes efter leegens skgn pa det samme vaevssted til at indsamle flere
vaevsprogver. lkke beregnet til genbrug p flere vaevssteder. Ved genbrug kan der opsta infektion og/eller naleszettet
passer muligvis ikke korrekt til det pagaeldende biopsiinstrument eller kan bgje/knaekke under brug.

4. Ikke beregnet til brug i knogler.

Brugsanvisning:
Abn den sterile emballage ved hjzelp af korrekt aseptisk teknik.
Tag nalen ud af den sterile emballage, og fjern spidsbeskytteren.
Inspicer nélen (stilet og kanyle) for skader, der kan forhindre, at nalesamlingen fungerer korrekt.
Abn laget pa biopsiapparatet, og lzeg naleszettet i apparatet.
iopsi skal betjenes i overer med fabrikantens brugsanvisning.
Hvis der tages flere prgver, skal nalen (stilet og kanyle) undersgges for skader, der kan forhindre, at nalen fungerer
korrekt mellem hver enkelt vaevsprave.

DV A WN R

Advarsel: Personer, der bruger eller evt. er udsat for nale, har en gget risiko for nalerelaterede skader. Medicinsk udstyr
som dette kan indebzere en gget risiko for infektion og/eller nalestiksskader. For at mindske disse risici anbefales det, at
apparatet anvendes af en laege, der er fortrolig med biopsi med kernendl. Efter brug kan dette produkt udggre en potentiel
biologisk fare. Handtering og bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med anerkendt medicinsk praksis og gaeldende love
og bestemmelser. Handter den pa en sadan méde, at utilsigtet punktering med nalen undgas.

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med NAC Family, skal rapporteres til Remington Medical, inc. og den
iden hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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AUTOMATISCHE SCHNEIDNADEL
NAC-Reihe
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
WEICHGEWEBE-BIOPSIE-NADEL

Anwendungshinweise:

Automatische Schneidnadeln (NAC) sind von medizinischem Fachpersonal fiir die Entnahme von Biopsien aus Weichgewebe
wie Leber, Niere, Prostata, Milz, Lymphknoten und verschiedenen Weichteiltumoren zu verwenden. In Verbindung mit den
folgenden Biopsieinstrumenten dienen sie als Hilfsmittel zur Diagnose von Krebs und/oder anderen Gewebeanomalien
(siehe nachstehende Tabelle).

1ang mit der NAC-Reihe ereignet haben, miissen Remington Medical, Inc.

Schwere 2, die sich im
und der zt Behérde des
Sterilisiert durch Nur zum Nicht erneut
Ethylenoxid Enmalgebrauch  sterilisieren
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag
2797

Niederlande

Bei gedffneter
oder beschédigter
Verpackung nicht

verwenden

Verschreibu
ngspflichtig

Hersteller

in dem sich der Verwender/der Patient aufhilt, gemeldet werden.

Remington Medical, Inc.
6830 Meadowridge Court
Alpharetta, GA 30005 USA
+1.800.989.0057
quality@remmed.com

X

Nicht pyrogen

Angiotech® und Pro-MagM sind eingetragene Warenzeichen von Angiotech oder seinen verbundenen Unternehmen. Bard®,
Biopty® und MAGNUM® sind eingetragene Warenzeichen von C.R. Bard, nc oder seinen verbundenen Unternehmen.
MBDM ist ein eingetragenes Warenzeichen von Promex Technologies, LLC oder seinen verbundenen Unternehmen.
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Biopsieinstrument: Passend fiir Nadel:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA

Bard® Biopty®

NAC, NAC B, NAC U

Bard® MAGNUM®

NAC M, NAC MLL

MBD™-23

NAC, NAC B

Kontraindikationen:

1. Fiir alle Patientengruppen geeignet. Im Falle einer Biopsie bei Patienten mit Blutgerinnungsstérungen und/oder
Patienten, die blutgerinnungshemmende Medikamente einnehmen, ist jedoch die Expertise eines Arztes erforderlich.
2. Das Produkt ist von einem Arzt zu verwenden, der mit moglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden,

Einschré und Kontraindikati ei

ner ie vertraut ist.

3. Nurzum Einmalgebrauch bestimmt. Nach Ermessen des Arztes kann das Produkt zur Entnahme mehrerer
verwendet werden. Nicht fiir die Wiederverwendung an mehreren

ben an derselben

Gewebestellen vorgesehen. Bei Wiederverwendung kann es sein, dass Infektionen auftreten und/oder dass das
Nadelset nicht richtig auf das entsprechende Biopsieinstrument passt oder bei Verwendung biegt/abbricht.
4. Nicht fiir die Verwendung im Knochen vorgesehen.

Gebrauchsanweisungen:

1. Offnen Sie die sterile Verpackung unter Anwendung einer richtigen aseptischen Technik.
2. Entnehmen Sie die Nadel aus der sterilen Verpackung und entfernen Sie den Spitzenschutz.

3. Priifen Sie die Nadel (Mandrin und Kaniile) auf

Nadelvorrichtung verhindern wiirde.

die die or Verwendung der

4. Offnen Sie den Deckel der Biopsievorrichtung und legen Sie das Nadelset in die Vorrichtung ein.

5. Bedienen Sie die richtung gemaR

der

itung des Herstellers.

6. Wenn mehrere Proben entnommen werden, priifen Sie zwischen jeder entsprechenden Gewebeprobe die Nadel

die die ordr

(Mandrin und Kaniile) auf Beschadiy
wiirde.

Verwendung der Nadelvorrichtung verhindern

Warnung: Personen, die Nadeln verwenden oder mit ihnen in Kontakt kommen, sind einem erhéhten Verletzungsrisiko
durch Nadeln ausgesetzt. Medizinprodukte wie dieses stellen ein erhohtes Infektionsrisiko und/oder ein Verletzungsrisiko
durch Nadelstiche dar. Um diese Risiken zu mindern wird die Anwendung des Produkts durch einen mit Stanzbiopsien
vertrauten Arzt empfohlen. Nach der Nutzung kann dieses Produkt eine potenzielle biologische Gefahr darstellen.

Das Produkt ist gemaR der akzeptierten

Praxis und de

r en Gesetze und Vorschriften zu

handhaben und zu entsorgen. Das Produkt ist so zu handh

verhindert werden.

n, dass ver he Ver durch
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AGUJA DE CORTE AUTOMATICO
Gama de agujas NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
AGUJA PARA BIOPSIA DE TEJIDOS BLANDOS

Indicaciones de uso:

Las agujas de corte automatico (NAC, en inglés) estan indicadas para uso médico profesional en la obtencién de biopsias
de tejidos blandos, como el higado, rifion, prostata, bazo, ganglios linféticos y varios tumores de los tejidos blandos para
facilitar el diagnéstico de cancer u otras anomalias tisulares cuando se utilizan junto con los siguientes instrumentos para
biopsia que se indican en la tabla de debajo.

Instrumento para biopsia: Compatible con la aguja:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B
Contraindicaciones
1. Indicada para todas las poblaciones de pacientes; no obstante, el personal sanitario debera seguir su propio juicio en

caso de biopsia en pacientes con trastornos hemorragicos o en pacientes que estén administrandose anticoagulantes.

2. laaguja debe utilizarla un médico que esté familiarizado con los posibles efectos adversos, hallazgos habituales,
limitaciones, indicaciones y contraindicaciones de un procedimiento de biopsia con aguja gruesa.

3. Parauso en un solo paciente. El médico puede utilizarla segtn su criterio en el mismo punto tisular para recopilar
varias muestras de tejido. No indicada para reutilizarse en varios puntos tisulares. En caso de que se reutilice, podria
producirse una infeccién, o el conjunto de la aguja podria no encajar correctamente en el instrumento de biopsia
pertinente o podria doblarse/romperse durante su uso.

4. No indicada para su uso en huesos.

Instrucciones de uso:

1. Abra el envase estéril utilizando la técnica aséptica adecuada.

2. Saque la aguja del envase estéril y retire el protector de la punta.

3. Inspeccione la aguja (estilete y cénula) por si presentase dafios que impidan el correcto funcionamiento del conjunto
de la aguja.

4. Abra latapa del producto de biopsia y cargue el conjunto de la aguja en el producto.

Utilice el producto de biopsia siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

6. Sise recogen varias muestras, inspeccione la aguja (estilete y canula) por si presentase dafios que impidan el correcto
funcionamiento del conjunto de la aguja entre cada muestra de tejido.

«

Advertencia: Las personas que utilizan o puedan estar expuestas a agujas presentan mayor riesgo de padecer lesiones
relacionadas con las agujas. Los productos sanitarios como este pueden presentar un mayor riesgo de infeccién o lesiones
por pinchazos. Para minimizar estos riesgos, se recomienda que un médico familiarizado con la biopsia con aguja gruesa
aplique el producto. Después de su uso, este producto puede ser biopeligroso. Manipulelo y deséchelo conforme a las
précticas médicas aceptadas y las leyes y normativas aplicables. Maniptlelo de manera que no se produzcan pinchazos
accidentales con la aguja.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con la gama NAC deberé notificarse a Remington Medical, inc.
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario o el paciente estén establecidos.

Remington Medical, Inc.
6830 Meadowridge Court

Alpharetta, GA 30005 EE. UU.
+1.800.989.0057
quality@remmed.com

Esterilizado con o reytilizar No volver No utilizar si el

oxido de etileno a esterilizar envase estd

abierto o dafiado

2797

Fabricante

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 Rx Only
2514 AP La Haya

Paises Bajos

Apirégeno

Angiotech® y Pro-MagM son marcas comerciales registradas de Angiotech o de sus empresas afiliadas. Bard®, Biopty®
y MAGNUM® son marcas comerciales registradas de C.R. Bard, nc o de sus empresas afiliadas. MBDM es una marca
comercial registrada de Promex Technologies, LLC o de sus empresas afiliadas.
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AYTOMATH BEAONA KOMHZ
Owkoyévela Behovwv NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
BEAONA BIOWIATZ MAAAKQY IXTOY

Evéeifelg xpriong:

OL autépareg BeAdveg komic (NAC) evbei VLG XPFON QTS EMayYEAUATIKS LaTPLKS 6, TV mpay
Broduiy oe pakakd 16T, 6nwg To Aap, oL vedpol, o pooTdtng, o oTAAvVag, oL Aepdasdéves kat Stédopol dykot pakakod
LoTob, BonBvrag ot SLiyvwon Tou Kapkivou f/kat dAAwy avwiady LaTol, O Xpfion GE CUVEUAGHS e T MAPaKATL
Spyava Bloiag mou napouctdlovtal oToV MApaKATW MivaKa.

Opyavo Biogiag: Suvbudderau pe T BeAdva:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

Avtevbeifelg:

1. EvSeikvutat yio GAoug Tous mhnBuopong aoBeviv. QoTo00, amatteital n Kpion Tou LaTpol KaTd TNV mpaypaTonoinen
Brogiag oe aobevels pe apoppaykés Slatapaxés f/kat aobevels mou AauBAVOUY avTUTNKTKE GEpHaKa.

o and aTpd e TG ravéc evépyeLeq, Ta TUMIKG

2. HBeAdva Ba mpémeLva
EUPHANATA, TOUG TEPLOPLOHODS, TiG evBElfelq kan Tig avtevdeifes piag Sladikaciog Blopiag pe kdmrouoa PeAdva.

3. Taxpiion pévo os évav aoBevr). Mtopei v xpnoLuonotn et Katd T SLakpiTiki] eUKEPELE ToU LaTpod oTo iblo anpeio
Tou otol yia T Afn noAamhmy Setypdrtwy totol. Asv rpoopifeTal yio enavaypnoiponoinon oe moAMard onpeia

(oto0. 3¢ nepl i Vet ipoKkAnBEl t8Auvan f/kad To et BeNdvag evBEXeTaL vt unv

ouvBudleTal cwoTé pe To avtiotol o dpyavo Ploiag f va kapdBel/va ondost katd T Sidpketa TG XpAons.
4. Aev evBeikvutar yia xprion o ooTd.

O8nyieg xpfion:

1. Avoigte tnv ¢ i 6lovtag KataAl QONTTTLKR TEXVLKT.

2. Adaupiote T BeAdva ad TNV AITOCTEIPWHEVN GUTKEUATIXL Kt aUPETTE TO POSTATEUTIKG GKPOU.

3. EAéyEre T BeAdva (oTuheds kat owAnviokog) yia $pBopig mou anotpémouy T owaTh Aetoupyia TG Sidragng BeAdvag.
4. AvoiEte To KGAURE TNG GUOKEURG Bloiag Kal TOMoBETAOTE TO OeT BEAGVAG OTN GUOKELN.

5. Xpnowonouote T cuokeur Blowiag GpdwVa e TI 0BNYIES XPONG TOU KATAOKEUAOTH.

6. Iz nepintwon cuhoyig moAarAwy Setypdtwy, ehéyéte Tn BeAdva (oTuAedg Kat cwAnvickog) yia dpBopég mou

anotpénouy T owoth Aetroupyla tg SidTagng BeAdvas mpty and k&Be avtiotoun cUNOYH SeiyHatog LoTod.

Mpogldomnoinon: Ta dropa nou kdvouv xpAon BeAovav 1 ektiBevtal ot auTéq Slatpéxouv augnpévo kivsuvo
TPAUHATIOHWOV OXETIKWY pe BeAdves. Ta LaTpotexvoloyikd mpoidvta dnwg autd evdéxetal va napoustdfovy auEnpévo
KkivBuvo rpdkAnong uOALVENG f/KaL TPAUHATIOHMY artd Behdveg. Mo TV EAETTWEN QUTWY Twv KWSVWY Tipotelvetal
n A Tng AG ard LoTpod & £vo pe tn Plogia pe kémrouca BeAdva. Metd T xprion, To mpoidv
evbéxeTaL va anotehel mBavé Blohoyikd kiveuvo. Xewpileate kat i 0 Mpoidy GUpdLVA e TIG ¢
LOTPIKEG TIPOKTLKEG KatL TV 1Y H0UGT VOOBEGIAL KatL TOUG KaVOVIGHOUG. XelpiZEoTe To POV (1e TPEMO oL anoTpénet
Tuxaioug TpaUATIOOLG artd T BeAbva.

Tux6v 0oBapé MepLoTaTtiké Mou MPOKUTTOLY gt oxéan pe T Owoyévela NAC Ba ripénet va avadépovtat otn Remington
Medical, Inc. ko Tnv appédia apxn tou Kpdtoug-Méloug oto oroio Bpicketat o xpratng f/kat o acBevig.

Remington Medical, Inc.
[steriLE[ 0] 6830 Meadowridge Cour

Alpharetta, GA 30005 USA

Anootsipwon pe N
b oy Na pnv Newnv o +1.800.989.0057
@Buheviou el someasia quality@remmed.com

éxet avouyuel

EMERGO EUROPE N N
§ aMorwBei

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague Mévo pe

2797 The Netherlands ~ \erTPUK ouvtayr

M rupetoyévo

Ta Angiotech® kat Pro-MagM anotehobv ofiara katateBévea T Angiotech f Twv cuvESHevwY etaipetdy autAg. Ta Barde,
Biopty® kat MAGNUM® arnotehoby ofipara katateBévia g C.R. Bard, Inc A twv uvsedpevay etapeidv autds. To MBDM
anotehet o

g Promex T fes, LLC A twv " bv autdg.
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AUTOMATICKA REZACI JEHLA (NAC)
Rada jehel NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
JEHLA PRO BIOPSII MEKKYCH TKANT

Indikace pro poui

Automatické Fezaci jehly (NAC) jsou ureny k poutiti profesionalnimi lékafi pro biopsii mékkych tkéni, jako jsou jatra,
ledviny, prostata, slezina, lymfatické uzliny a rlizné nadory mékkych tkani. Odbéry vzorki t&chto mékkych tkani pomahaji

pH

diagnostice rakoviny a/nebo jinych tkaiovych abnormalit, pokud se pouzivaji ve spojeni s nasledujicimi bioptickymi
nastroji uvedenymi v tabulce nize.
Nastroj pro biopsii: Kompatibilni s jehlou:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B
ntraindikace:
Uréeno pro véechny skupiny pacienti, nicméné pii zvazovani biopsie u pacient{i s poruchami krvaceni a/nebo pacient(i

Ko
1

4.

Na

ouv s wN PR

Va
Zdr
técl

uzivajicich antikoagulagni Iéky je nutné vyjadFent Iékare.

Jehlu smi poutivat Iékaf, ktery je obeznameny s moznymi vedlejéimi G&inky, typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi
a kontraindikacemi jehlové biopsie.

Pouze pro poutiti u jednoho pacienta. Podle uvazeni Iékafe Ize pousit na stejném misté tkané k odbéru vice vzorkd
tkané. Neni uréeno k opakovanému poufiti na vice tkanovych mistech. Pfi opakovaném pouziti mize dojit k infekci
a/nebo sada jehel nemusi sprévné pasovat na pisluiny biopticky néstroj nebo se mze pii pouziti ohnout/zlomit.
Neni uréeno pro pouziti v kostech.
vod k pouZi

Sterilni baleni oteviete pomoci spravné aseptické techniky.

Vyjméte jehlu ze sterilniho obalu a odstrafte chranié hrotu.

Zkontrolujte, zda jehla (jehla s kanylou) neni pogkozena a zda nebrani spravné funkei sestavy jehly.

Otevrete viko bioptického zaFizeni a viozte do n&j sadu jehel.

Bioptické zafizeni pouZivejte v souladu s ndvodem k poutiti od vyrobce.

Pokud se odebiré vice vzorki, zkontrolujte jehlu (jehlu s kanylou), zda mezi jednotlivymi odbéry vzorkd tkéné nedoslo
k poskozeni, které by brénilo spravnému fungovani sestavy jehly.
rovani: Osoby, které pouzivaji jehly nebo se s nimi mohou setkat, jsou vystaveny zvyéenému riziku poranéni jehlou.

avotnické prostredky, jako je tento, mohou predstavovat zvyené riziko infekce a/nebo poranéni jehlou. Pro zmiméni
hto rizik se doporuguje, aby zafizeni pousival Iékaf, ktery je obeznémen s jehlovou biopsif. Po pouZiti méize tento produkt

pi
2ake

Jak
Me:

é riziko. Nakladejte s nim a likvidujte ho v souladu s pfijatou Iékafskou praxi a platnymi
ony a predpisy. Manipulujte s nim tak, abyste zabranili nahodnému bodnuti jehlou.

oukoli zavaznou udélost, ke které dozlo v souvislosti s fadou jehel NAC, je zapotFebi nahlésit spolegnosti Remington
dical, inc. a pFislugnému organu &lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachézi.

Alpharetta, GA 30005 USA

Remington Medical, Inc.
[steriLE[ 0] 6830 Meadowride Cour

+1.800.989.0057

Sterilizovano Kovane pokud je obal Vjrobce
: opakované ©opakovan i

etylénoxidem otevfeny nebo quality@remmed.com
EMERGO EUROPE poskozeny
Prinsessegracht 20 p o |ékafsky
2514 AP The Hague, S
Nizozemsko pedpis

2797
Nepyrogenni
Angiotech® a Pro-MagM jsou regi: é och é znamky & i Angit nebo jejich pFidruzeny led i. Bard®,

Biopty® a MAGNUMP® jsou registrované ochranné znamky spoleénosti C.R. Bard, nc nebo jejich poboéek. MBDM je registrovana
ochranna zndmka spoleénosti Promex Technologies, LLC nebo jejich poboéek.
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ABTOMATUYHA PEXELLA UTNIA
Fama uran NAC
(NAC, NAC B, NAC M, NAC MLL, NAC U, NAC ULTRA)
V1A 3A BUOMNCUA HA MEKU TbKAHN

WHcTpyKumm 3a ynotpeba:
AeTomaThuHuTe pesewyn nran (NAC) ca 3a ot 3a

YNOTPE6a MPU NONyUaBaHe Ha BUONCHU OT MEKW THKaHH KaTO YepeH APOB, GHEpeK, NpOCTaTa, AANaK, MMAHH Bb3/M
W Pa3AVHIN TYMOpY Ha MeKWTe ToKaHU B NOMOLL MY AMATHOCTMLMPAHETO Ha Pak /WA ApYTU ThKaHHM aHoManH,
KoraTo ce 3ae/HO CbC

1 3a 6MONCHA, KaKTO € NpeAcTaseHo B TabanuaTa no-ony.

Wrcmpymenm 3a 6uoncus: IMacsa c uzna:
Angiotech® Pro-Mag™ 2.2 NAC, NAC B, NAC U
Angiotech® Pro-Mag™ ULTRA NAC ULTRA
Bard® Biopty® NAC, NAC B, NAC U
Bard® MAGNUM® NAC M, NAC MLL
MBD™-23 NAC, NAC B

MNpoTtusonokasaxus:

1.1 ca 3a BCMUKN y , BbNpeKM ToBa 0Bave, e HEOBXOAMMA NpeUeHKa Ha eKap,
Korato ce obmncas 6uoncua Ha c Ha W/nam naumeHTy, nonyyasawn
AHTUKOAryNaHTH.

2. Wrnata Tpa6Bsa Aa ce M3non3Ba OT NeKap, KOWTO e 3ano3HaT ¢ p edekTh, HaxoaKM,

p , v np Ha 3aTw 6uoncns.

3. 3aynotpe6a camo Npy eAnH NaumenT. Moxe Aa Ce U3M0A3Ba NO NPeLeHKa Ha NIEKapA Ha EAHO 1 CbULO MACTO B TbKaHTa
33 C6MPaHE Ha MHOXKECTBO ThKaHHM Npoby. He e 3a ynotpe6a Ha mecra
B TbKaHTa. AKO ce U3nonsea PHO, MOXe A3 ] W/WnM HaBOPT OT UK MOXeE Aa He Nacke

NPaBMAHO Ha NPUNOKMMMUA MHCTPYMEHT 33 BUONCHA A MOKE Aa Ce OrbHe/Cdyn No Bpeme Ha ynotpe6a.
4. He e npepHasHayeHa 3a ynotpeba B KOCTU.

WHcTpyKumMm 3a ynotpeba

1. Oreoperte crep! Kato TexHMKa.

2. wrnata ot " Ha BbpXa.

3. Mposepere umiara (coHaa u Kakiona) 3a NOBPEAN, KOUTO G1xa NOMP Ha Ha moayna
Ha nrnata.

4, OTsopere Kanaka Ha yCTPOMCTBOTO 33 GUONCHA W 3apeAETe HABOPa MMM B YCTPOHCTEOTO.

v

PaBoTeTe CyCTPOVCTBOTO 33 BMOMCHA, KATO CNIEABATE UHCTP 33 excr Ha ren.

6. AKO Ce B3EMAT MHOECTEO NPOGH, MPOBEPETE MrnaTa (COHAR 1 KaHioNa) 3a OBPEAW, KOUTO BHXa MoNpeUMAN Ha
NPABIHOTO GYHKUMIOHMPaHE Ha KOMNIEKTa Ha UT/IATa MEXAY BCAKA CbOTBETHA ThKaHHa NPo6a.

Mpeaynp Jnuata, KouTo UM AW MOTaT A2 GBAAT M3/I0KEHH Ha UM, Ca USNOKEHU Ha NoBUWeEH
pHcK oT P curnata. YCTPOiicTBa KaTo ToBa MOTaT A3 NPEACTaBAABAT NOBMWEH PUCK OT
WMHOEKLMA M/UNN HapaHABaHNA C UrAa. 3a fa Ce HaManAT Te3n PUCKOBE, Ce NPenopbYBa YCTPONMCTBOTO Aa ce npunara o1
NeKap, KOJTO € 3aM03HaT C ThKaHHOMINeHaTa acNMpaLMoHHa uoncys . Cnes ynoTpeba To3M NPOAYKT MOXe Aa
NPe/CTaBNABa NOTEHLMaNHa BUONOTMYHa ONacHOCT. PaBoTeTe U UsXBLPAAITE B CLOTBETCTBME C NPUETaTa MEAMLMHCKE
npakTiKa u 33KOHM U PaoTeTe N0 HaUMH, KOIATO LLe NPeAOTBPaTM CAYYaiiHO yBoMKAaHE

ot urnata.

BCeKy CeproseH MHUMAEHT, Bb3HYKHaN Bb8 Bpb3Ka ¢ ramata npoaykTv NAC, Tpa6sa aa 6bae goknaasaH Ha Remington
Medical, inc. ¥ KOMNETEHTHWUA OpraH Ha AbPXKaBaTa YEHKa, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT /AN NaLMEHTBT.

Remington Medical, Inc.
[steriLE[ 0] 6830 Meadowridge Cour
He

" H o Alpharetta, GA 30005 CALL
He crepunuaupaiite  He uanonzeaiire, +1.800.989.0057

Crepunusupano
P! P vznonssaiite noBTOpHO ako onaoskara  MPowseoauTen quality@remmed.com
CeTunenos ok, nosTOpHO e otsopena um
EMERGO EUROPE nospepena
Prinsessegracht 20 Camomo
2514 AP Xara
MeaMumHCKO
2797 Huaepnanaua npeanucanve

Anuporento

Angiotech® u Pro-MagM ca pernctpupaHu TbproBckit Mapku Ha Angiotech unu HeiiHute punuann. Bard®, Biopty®
1 MAGNUM® ca perucTpupaHu Toprosckn mapku Ha C.R. Bard, nc unu Helihute punnany. MBDM e peructpupaHa
Tbproscka Mapka Ha Promex Technologies, LLC unu HeiiHuTe dunmani.
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