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ENGLISH

Caution: Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION: mi-automatic biopsy
instrument used to obtain soft tissue biopsies. It is composed of an echogenic spring loaded
biopsy needle fitted into a plastic handle permitting single handed specimen collection. The
position of the needle may be visualized by x-ray, CT or ultrasound. The needle has
numerically ordered centimeter markings to facilitate precise depth placement. The
adjustable instrument allows for a throw of 1.2cm or 2.2cm exposing the specimen notch
either 19mm or 9.5mm, providing clinical flexibility.

INDICATIONS FOR USE: Disposable guillotine soft tissue instrument for obtaining percutaneous
or surgical histological samples, (e.g. lung, liver, spleen, kidney, prostate, lymph nodes, breast,
thyroid, and pancreas).

CONTRAINDICATIONS: These needles should be used by a physician familiar with the possible
side effects, typical findings, limitations, indications and contraindications of soft tissue biopsy.
Physician judgment is required when considering biopsy on patients with bleeding disorder, or
receiving anti-coagulant medications.

PRECAUTIONS: This device was designed, tested and manufactured for single use only.
Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and subsequent
patient illness, infection or other injury. Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device.
Handle in a manner that will prevent accidental puncture. This instrument can be used with
an appropriate Argon Co- -axial introducer
needles have not been tested for compatibility with the SuperCore

WARNINGS: These instructions are NOT meant to define or suggest any medical or surgical
technique. The individual practitioner is responsible for the proper procedure and techniques to be
used with this device.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Optional use of co-axial introducer needle with biopsy instrument: Advance the co-axial
introducer needle, using standard technique, to a position proximal to the lesion. Position
the adjustable needle stop proximal to the skin. Remove the stylet from the co-axial
introducer needle, leaving the cannula in position.

2. Cock
at either the 1.2 or 2.2cm position. (User selectable.)

3. With stylet fully retracted (specimen notch completely covered by cannula as in fig. 2, insert
needle percutaneously or through the co-axial introducer needle proximal to area to be
sampled. Warning: Be careful not to press plunger until needle is inserted to desired location.
Verify proper location of needle.

4. Move plunger with thumb to first stop to advance stylet exposing specimen notch (1.2 or
2.2cm). Move needle back and forth a few mm to fill specimen notch. Press plunger past stop
with thumb, automatically triggering the cannula to close, trapping the specimen in the sample
notch.

5. Draw needle out. Pull back plunger to 1.2 or 2.2cm position, recharging the spring. Push
plunger to first stop exposing the specimen notch. Remove tissue specimen from notch in
stylet. Be careful not to push plunger past first stop during this step.

DISPOSAL: After use, this product may be a potential biohazard. Dispose in accordance with
applicable laws and regulations.

STORAGE: Store at standard ambient temperature.

SPANISH

Precaución: La legislación federal (de EE. UU.) autoriza la venta de este dispositivo
únicamente a médicos o bajo prescripción facultativa.

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO:
semiautomático y se utiliza para obtener biopsias de tejidos blandos. Está compuesto por
una aguja ecogénica para biopsia accionada por muelle e insertada en un mango de plástico
que permite obtener las muestras usando una sola mano. La posición de la aguja puede
visualizarse mediante radiografía, tomografía o ecografía. La aguja viene con marcas de
centímetro ordenadas numéricamente para facilitar la ubicación a la profundidad precisa. El
instrumento ajustable permite un recorrido de 1,2 cm o 2,2 cm, lo que expone la escotadura
para la muestra 19 mm o 9,5 mm, con la consiguiente flexibilidad clínica.

INDICACIONES DE USO: Este instrumento desechable de tipo guillotina para tejidos
blandos está indicado para obtener muestras histológicas por vía percutánea o quirúrgica
(por ejemplo, de pulmón, hígado, bazo, riñón, próstata, ganglios linfáticos, mama, tiroides y
páncreas).

CONTRAINDICACIONES: Estas agujas deben ser utilizadas solamente por un médico
familiarizado con los posibles efectos secundarios, los hallazgos típicos, las limitaciones,
indicaciones y contraindicaciones de la biopsia de tejidos blandos. La realización de biopsias
en pacientes con trastornos hemorrágicos o que están recibiendo medicamentos
anticoagulantes queda a criterio del médico.

PRECAUCIONES: Este dispositivo ha sido diseñado, probado y fabricado para un solo uso.
No se ha evaluado su reutilización ni reprocesamiento, y es posible que estos causen un
fallo del dispositivo y una consiguiente enfermedad, infección o lesión al paciente. No vuelva
a utilizar, procesar ni esterilizar el dispositivo. Manipúlelo de manera tal de evitar las
punciones accidentales. Este instrumento puede usarse con una aguja introductora coaxial
Argon apropiada. No se han probado agujas introductoras coaxiales de otros fabricantes

ADVERTENCIAS: Estas instrucciones NO tienen como objeto definir ni sugerir ninguna
técnica médica o quirúrgica. El profesional médico es el responsable de emplear las técnicas
y procedimientos adecuados para este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Uso optativo de una aguja introductora coaxial con el instrumento para biopsia: haga avanzar
la aguja introductora coaxial mediante la técnica estándar, hasta una posición próxima a la
lesión. Ubique el tope ajustable de la aguja próximo a la piel. Retire el estilete de la aguja
introductora coaxial, dejando la cánula en posición.

2.
clic rotundo en la posición de 1,2 o de 2,2 cm (a elección del usuario).

3. Con el estilete completamente retraído (la escotadura para la muestra totalmente cubierta por
la cánula, como se muestra en la figura 2), inserte la aguja a través de la piel o de la aguja
introductora coaxial hasta cerca del área donde se obtendrá la muestra. Advertencia: tenga
cuidado de no oprimir el émbolo hasta que la aguja esté insertada en el lugar deseado.
Verifique que la aguja esté ubicada correctamente.
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4. Haga avanzar el émbolo con el pulgar hasta el primer tope para hacer avanzar el estilete (1,2
o 2,2 cm) dejando a la vista la escotadura para la muestra. Deslice la aguja hacia adelante y
hacia atrás unos cuantos milímetros para llenar la escotadura con la muestra. Oprima el
émbolo con el pulgar sobrepasando el tope, lo que hace que la cánula se cierre
automáticamente, atrapando la muestra en la escotadura.

5. Retire la aguja. Tire del émbolo hacia atrás a la posición de 1,2 o 2,2 cm, recargando el
muelle. Empuje el émbolo hasta el primer tope dejando a la vista la escotadura para la
muestra. Retire la muestra de tejido de la escotadura del estilete. Tenga cuidado de no
empujar el émbolo más allá del primer tope durante este paso.

ELIMINACIÓN: Después de usar, este producto podría constituir un peligro biológico.
Deséchelo de conformidad con la legislación pertinente.

ALMACENAMIENTO: Se debe guardar a temperatura ambiente estándar.

FRENCH

Attention : La loi fédérale (des USA) limite la vente de ce produit : il ne peut être vendu que
par un médecin ou avec la prescription d'un médecin.

Instrument à biopsie SuperCore
TM

DESCRIPTION DU PRODUIT : L'instrument à biopsie SuperCore
TM

est un instrument à
biopsie semi-automatique utilisé aux fins de biopsies de tissus mous. Il est conçu d'une
aiguille de biopsie échogène à ressort taillé et insérable dans une poignée en plastique.
C'est ainsi que l'on peut faire des prélèvements d'échantillons à une seule main. La position
de l'aiguille peut être visualisée par ultrasons, par rayons X, ou par CT [tomodensitomètre].
L'aiguille a des marques calibrées numériquement pour arriver plus facilement à la
profondeur précise désirée. L'instrument ajustable peut se rendre à une profondeur de 1,2
cm ou de 2,2 cm exposant ainsi l'encoche à échantillon qui serait soit à 19 mm soit à 9,5
mm, fournissant ainsi une flexibilité clinique.

INDICATIONS D'EMPLOI : Instrument de tissus mous à guillotine jetable employé pour
obtenir des échantillons percutanés ou des échantillons histologiques chirurgicaux
(exemples : poumons, foie, rate, reins, prostate, ganglions lymphatiques, seins, glande
thyroïde et pancréas).

CONTRE-INDICATIONS : Ces aiguilles doivent être utilisées seulement par des médecins
connaissant bien les effets secondaires possibles, leurs résultats typiques, leurs limites, les
indications et contre-indications de prélèvements de tissus mous par biopsie. Le jugement
sûr d'un médecin s'impose lorsqu'il doit juger si une biopsie doit être effectuée sur des
patients souffrants de troubles hémorragiques ou des patients qui prennent des
médicaments anticoagulants.

PRÉCAUTIONS : Cet appareil a été conçu, manufacturé et mis à l'épreuve seulement à
usage unique. Personne n'a réévalué encore la possibilité de réutilisation ou de deuxième
emploi. Il est important de noter nd emploi pourrait causer son dysfonctionnement
ou même la possibilité de maladie, d'infection ou d'une autre sorte d'affliction du patient. Ne
l'utilisez pas une deuxième fois ou ne le stériliser pas de nouveau. Manipuler avec soin pour
éviter des piqûres accidentelles. Vous pouvez utiliser cet instrument avec une aiguille de
rentrée Argon coaxiale appropriée. Les autres aiguilles de rentrée coaxiales fabriquées par
d'autres manufacturiers n'ont pas été mises à l'épreuve pour déterminer leur compatibilité

AVERTISSEMENTS : Ces consignes n'ont PAS pour objet de définir ou de suggérer une
technique médicale ou une intervention chirurgicale. Chaque praticien est responsable de
suivre le protocole prescrit et la technique à utiliser avec cet appareil.

MODE D'EMPLOI :

1. Emploi facultatif de l'aiguille coaxiale de rentrée avec l'instrument à biopsie : Placer
l'aiguille coaxiale de rentrée près de la lésion avec la technique normalisée/standard. Placer le
bouchon d'aiguille ajustable près de la peau. Enlever le stylet de l'aiguille coaxiale de rentrée,
laissant la canule en place.

2.
s'enclenche à l'une de ses positions, 1,2 ou 2,2 cm, sélectionnée par l'utilisateur.

3. Le stylet étant complètement rétracté, (où l'encoche à échantillon est entièrement recouverte
par la canule, voir l'illustration n° 2), veuillez introduire l'aiguille à travers la peau ou à travers
l'aiguille coaxiale de rentrée près de l'endroit où sera effectué le prélèvement. Avertissement:
Faites attention de ne pas peser sur le piston tant que l'aiguille n'aura pas été insérée à
l'endroit désiré. Veuillez vérifier l'emplacement de l'aiguille.

4. Déplacer le piston avec le pouce jusqu'à la première butée, afin d'avancer le stylet exposant
ainsi l'encoche à échantillon (à 1,2 ou 2,2 cm). Reculer et avancer l'aiguille par quelques
millimètres pour remplir l'encoche à échantillon. Avec le pouce, peser sur le piston au-delà de
la butée, déclenchant automatiquement la fermeture de la canule et enfermant le prélèvement
dans l'encoche à échantillon.

5. Retirer l'aiguille. Tirer le piston de sa position de 1,2 ou de 2,2 cm, rechargeant ainsi le
ressort. Pousser le piston jusqu'à la première butée, pour exposer l'encoche à échantillon.
Retirer l'échantillon de l'encoche du stylet. Au cours de cette étape, faites attention de ne pas
enfoncer le piston au-delà de la première butée.

COMMENT S'EN DÉBARRASSER : Après son usage, ce produit peut devenir un risque
potentiel biologique. Veuillez vous en débarrasser conformément aux lois et règlements
applicables.

RANGEMENT : Garder à la température ambiante normale.

PORTUGUESE - BRAZIL

Cuidado: A Lei Federal dos EUA restringe a venda deste produto, devendo esta ser feita por
um médico ou a pedido médico.

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO: O Instrumento de Biópsia
biópsia semi-automático usado para obter biópsias de tecidos moles. Ele consiste de uma agulha
de biópsia ecogênica acionada a mola que se encaixa num cabo plástico que permite a coleta de
amostras com uma só mão. A posição da agulha pode ser visualizada por raios-X, TC ou
ultrassom. A agulha tem marcações em centímetros ordenadas numericamente para facilitar a
colocação à profundidade exata. O instrumento ajustável permite um deslocamento de 1,2 cm ou
2,2 cm, expondo o entalhe para a amostra 19 mm ou 9,5 mm para dar maior flexibilidade clínica.

INDICAÇÕES PARA USO: Instrumento de guilhotina descartável para tecidos moles para a
obtenção de amostras histológicas percutâneas ou cirúrgicas (por exemplo, do pulmão,
fígado, baço, rins, próstata, gânglios linfáticos, mama, tiróide e pâncreas).

CONTRA-INDICAÇÕES: Estas agulhas devem ser usadas por um médico que esteja
familiarizado com os possíveis efeitos secundários, as descobertas típicas, as limitações, as
indicações e as contra-indicações das biópsias de tecidos moles. É necessário que o médico
avalie a situação ao considerar uma biópsia em pacientes com distúrbios hemorrágicos ou
que estejam sob medicação anticoagulante.

PRECAUÇÕES: O dispositivo foi criado, testado e fabricado para uso uma única vez. A
reutilização ou reprocessamento do mesmo não foram avaliados e poderão levar à sua falha
e consequente enfermidade, infecção ou outra lesão do paciente. Não reutilize, reprocesse
ou reesterilize este dispositivo. Manuseie o instrumento de forma a evitar punção acidental.
Este instrumento pode ser usado com uma agulha introdutora co-axial apropriada da Argon.
Não foram testadas as agulhas introdutoras co-axiais de outros fabricantes para ver se são
compatíveis com o Instrumento de Biópsia .

ADVERTÊNCIAS: Estas instruções NÃO têm o propósito de definir ou sugerir qualquer técnica
médica ou cirúrgica. O médico individual é responsável pelo procedimento apropriado e pelas
técnicas a serem usadas com este dispositivo.

INSTRUÇÕES PARA USO:

1. Uso opcional da agulha introdutora coaxial com o instrumento de biópsia: avance a agulha
introdutora coaxial, usando a técnica padrão, até uma posição proximal à lesão. Posicione o
ponto de parada da agulha ajustável proximal à pele. Retire o estilete da agulha introdutora
coaxial, deixando a cânula em posição.

2.
firme na posição de 1,2 ou 2,2 cm. (Seleccionável pelo utilizador.)

3. Com o estilete plenamente retraído (com o entalhe para o espécime completamente coberto
pela cânula, conforme ilustrado na figura 2), insira a agulha de forma percutânea ou através da
agulha introdutora coaxial proximalmente à área de onde vai colher a amostra. Aviso: Tenha o
cuidado de não premir o êmbolo até que a agulha esteja inserida no local desejado. Verifique
se a agulha está no local apropriado.

4. Mova o êmbolo com o polegar para a primeira espera, para fazer avançar o estilete e expor o
entalhe para o espécime (1,2 cm ou 2,2 cm). Mova a agulha para trás e para a frente alguns
milímetros para encher o entalhe para o espécime. Prima o êmbolo para além da espera com
o polegar, fazendo automaticamente que a cânula se feche, de modo a encerrar o espécime
dentro do entalhe para a amostra.

5. Extraia a agulha. Puxe o êmbolo para trás, para a posição de 1,2 cm ou 2,2 cm, rearmando a
mola. Empurre o êmbolo para a primeira espera, expondo o entalhe para o espécime. Retire o
espécime do tecido do entalhe no estilete. Tenha o cuidado de não empurrar o êmbolo para
além da primeira espera durante este passo.

DESCARTE: Depois de usado, este produto pode se tornar um perigo biológico potencial.
Descarte de acordo com as leis e regulamentos aplicáveis.

ARMAZENAMENTO: Guarde à temperatura ambiente normal.

PORTUGUESE - EUROPE

Precaução: A legislação federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo, devendo
esta ser feita por um médico ou por ordem de um médico.

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO: O Instrumento de Biopsia
biopsia semi-automático usado para obter biopsias de tecidos moles. Consiste de uma agulha de
biopsia ecogénica accionada por mola, que se encaixa num cabo de plástico que permite a
colheita de amostras com uma só mão. A posição da agulha pode ser visualizada por raios-X, TC
ou ultrassom. A agulha tem marcações em centímetros ordenadas numericamente para facilitar a
colocação à profundidade exacta. O instrumento é ajustável e permite um deslocamento de 1,2
cm ou 2,2 cm, expondo o entalhe para a amostra 19 mm ou 9,5 mm, para dar maior flexibilidade
clínica.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO: Instrumento de guilhotina descartável para tecidos moles,
para a obtenção de amostras histológicas percutâneas ou cirúrgicas (por ex., do pulmão,
fígado, baço, rins, próstata, gânglios linfáticos, mama, tiróide e pâncreas).

CONTRA-INDICAÇÕES: Estas agulhas devem ser usadas por um médico que esteja
familiarizado com os possíveis efeitos secundários, descobertas típicas, limitações,
indicações e contra-indicações das biopsias de tecidos moles. É necessário que o médico
avalie a situação ao considerar uma biopsia em pacientes com distúrbios hemorrágicos ou
que estejam a receber medicação anticoagulante.

PRECAUÇÕES: Este dispositivo foi projectado, ensaiado e fabricado para ser usado uma
única vez. A reutilização ou reprocessamento do mesmo não foram avaliados e poderão
levar à sua falha e consequente doença, infecção ou outra lesão no paciente. Não reutilize,
reprocesse ou reesterilize este dispositivo. Manuseie o instrumento de forma a evitar punção
acidental. Este instrumento pode ser usado com uma agulha introdutora co-axial apropriada
da Argon. Não foram testadas as agulhas introdutoras co-axiais de outros fabricantes para
verificar se são compatíveis com o Instrumento de Biopsia .

ADVERTÊNCIAS: Estas instruções NÃO têm o propósito de definir ou sugerir qualquer
técnica médica ou cirúrgica. O médico é individualmente responsável pelo procedimento
apropriado e pelas técnicas a serem usadas com este dispositivo.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO:

1. Uso opcional da agulha introdutora coaxial com o instrumento de biopsia: avance a agulha
introdutora coaxial, usando a técnica normal, até uma posição proximal à lesão. Posicione o
ponto de paragem da agulha ajustável proximal à pele. Retire o estilete da agulha introdutora
coaxial, deixando a cânula em posição.

2. Arme
firme na posição de 1,2 ou 2,2 cm. (Seleccionável pelo utilizador.)

3. Com o estilete plenamente retraído (com o entalhe para o espécime completamente coberto
pela cânula, conforme ilustrado na figura 2), insira a agulha de forma percutânea ou através da
agulha introdutora coaxial, proximalmente à área de onde vai colher a amostra. Aviso: Tenha o
cuidado de não premir o êmbolo até que a agulha esteja inserida no local desejado. Verifique
se a agulha está no local apropriado.

4. Mova o êmbolo com o polegar para a primeira espera, para fazer avançar o estilete e expor o
entalhe para o espécime (1,2 cm ou 2,2 cm). Mova a agulha para trás e para a frente alguns
milímetros para encher o entalhe com espécime. Prima o êmbolo para além da espera com o
polegar, fazendo automaticamente com que a cânula se feche, de modo a encerrar o
espécime dentro do entalhe para a amostra.

5. Extraia a agulha. Puxe o êmbolo para trás, para a posição de 1,2 cm ou 2,2 cm, rearmando a
mola. Empurre o êmbolo para a primeira espera, expondo o entalhe para o espécime. Retire o
espécime de tecido do entalhe no estilete. Tenha o cuidado de não empurrar o êmbolo para
além da primeira espera durante este passo.

DESCARTE: Depois de usado, este produto pode tornar-se um perigo biológico potencial.
Descarte de acordo com as leis e regulamentos aplicáveis.

ARMAZENAMENTO: Guarde à temperatura ambiente normal.
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GERMAN

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerät nur an Ärzte oder auf deren
Anweisung hin verkauft werden.

BESCHREIBUNG:
halbautomatisches Biopsieinstrument zum Erhalt von Weichgewebebiopsien. Es besteht aus
einer echogenen, federgeladenen Biopsienadel, die in einen Kunststoffgriff passt und einhändige
Probenahme ermöglicht. Die Position der Nadel kann durch Röntgen-, CT- oder
Ultraschallaufnahmen visualisiert werden. Die Nadel verfügt über numerisch cm-Markierungen,
um die Tiefenplatzierung zu erleichtern. Das anpassbare Instrument gestattet eine Reichweite
von 1,2 cm oder 2,2 cm, wobei die Probenaussparung entweder 19 mm oder 9,5 mm exponiert
wird und damit ausreichende klinische Flexibilität bietet.

INDIKATIONEN: Einweg-Weichgewebeinstrument vom Guillotine-Typ zur Entnahme
perkutaner oder chirurgischer histologischer Proben (u.a. aus Lunge, Leber, Milz, Niere,
Prostata, Lymphdrüsen, Brust, Schilddrüse und Pankreas).

KONTRAINDIKATIONEN: Dieses Instrument darf nur von einem Arzt benutzt werden, der
mit den möglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden, Leistungsgrenzen, Indikationen
und Kontraindikationen von Weichgewebebiopsien vertraut ist. Bei der Erwägung von
Biopsien in Patienten, die unter Blutungskrankheiten leiden oder mit Antikoagulantien
behandelt werden, ist die ärztliche Beurteilung ausschlaggebend.

VORSICHT: Dieses Instrument wurde zur einmaligen Verwendung konzipiert, getestet und
hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Bereitstellung wurde nicht beurteilt und
kann zu einem Versagen des Instruments führen, das Erkrankung, Infektion oder andere
Verletzungen des Patienten verursachen kann. Nicht wieder verwenden, nicht reinigen oder
resterilisieren. Unbeabsichtigte Punktionen vermeiden. Dieses Instrument kann mit einer
entsprechenden Koaxial-Einführungsnadel von Argon verwendet werden. Koaxial-
Einführungsnadeln von anderen Herstellern wurden nicht auf Kompatibilität mit dem

HINWEIS: Es ist NICHT die Absicht dieser Anleitungen, medizinische oder chirurgische
Methoden zu definieren oder vorzuschlagen. Es ist die alleinige Verantwortung des Arztes,
ordnungsgemäße Verfahren und Methoden mit diesem Instrument anzuwenden.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. Optionale Verwendung der Koxial-Einführungsnadel mit dem Biopsieinstrument: Die Koxial-
Einführungsnadel nach Standardverfahren in eine Position neben der Läsion einführen. Den
einstellbaren Nadelanschlag proximal zur Haut positionieren. Das Stilett aus der Koaxial-
Einführungsnadel entfernen, die Kanüle aber in ihrer Position lassen.

2. Den Kolben kräftig zurückziehen, bis an der 1,2- oder 2,2-cm-Position ein fester Klick gespürt
wird. (Die jeweilige Position ist vom Operateur wählbar.)

3. Mit voll zurückgezogenem Stilett (d.h. die Probenaussparung wird, wie in Abb. 2 gezeigt, ganz
von der Kanüle überdeckt) die Nadel proximal zum Entnahmebereich perkutan durch die
Koaxial-Einführungsnadel einführen. Warnung: Erst nach Einführung der Nadel an den
gewünschten Entnahmeort auf den Kolben drücken. Die korrekte Nadelposition bestätigen.

4. Den Kolben zum Vorschieben des Stiletts mit dem Daumen in die erste Anschlagsposition
schieben, damit die Probenaussparung (1,2 cm oder 2,2 cm) freigegeben wird. Die Nadel
mehrere Millimeter hin- und zurückschieben, um die Probenaussparung zu füllen. Den Kolben
mit dem Daumen über den Anschlag hinausschieben, wodurch sich die Kanüle automatisch
schließt und die Probe in der Probenaussparung einschließt.

5. Die Nadel herausziehen. Den Kolben in die 1,2- oder 2,2-cm-Position zurückziehen, so daß die
Feder wieder vorgeladen wird. Den Kolben in die erste Anschlagsposition schieben, um die
Probenaussparung freizulegen. Die Gewebeprobe aus der Stilettaussparung nehmen. Dabei
darauf achten, während dieses Schritts den Kolben nicht über den ersten Anschlag
hinauszuschieben.

ENTSORGUNG: Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt u.U. eine biologische Gefahr dar
und muss in Übereinstimmung mit anwendbaren Gesetzen und Bestimmungen entsorgt werden.

LAGERUNG: Bei Standardumgebungstemperatur lagern.

DUTCH

LET OP: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of
in opdracht van een arts worden verkocht.

-Instrument

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: -instrument is een
semi-automatisch biopsie-instrument dat gebruikt wordt om biopten van zachte weefsels te
verkrijgen. Het bestaat uit een biopsienaald met echogenische veer die in een plastic
handgreep past waardoor het mogelijk is met één hand een specimen te verzamelen. De
plaats van de naald kan gevisualiseerd worden door middel van röntgenstralen, CT, of
echografie. De naald heeft numeriek aangebrachte centimetermarkeringen om nauwkeurige
diepteplaatsing te vergemakkelijken. Het bijstelbare instrument laat een worp van 1,2 cm of
2,2 cm toe waardoor de inkeping van het specimen ofwel 19 mm of 9,5 mm wordt
blootgesteld, en bijgevolg klinische flexibiliteit toelaat.

INDICATIES VOOR GEBRUIK: Disposable guillotine-instrument voor zacht weefsel, voor
het nemen van percutane of chirurgische histologische specimens (bv. long, lever, milt,
nieren, prostaat, lymfeklieren, borst, schildklier, pancreas).

CONTRA-INDICATIES: Deze naalden mogen gebruikt door een arts die vertrouwd is met de
mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties en contra-indicaties
van zacht-weefselbiopsieën. Het oordeel van een arts is vereist wanneer een biopsie wordt
overwogen bij patiënten met bloederziekten of die anticoagulantiatherapie krijgen.

VOORZORGSMAATREGELEN: Dit hulpmiddel werd ontworpen, getest en vervaardigd voor
eenmalig gebruik. Opnieuw gebruiken of opnieuw gebruiksklaar maken werd niet geëvalueerd
en kan falen van het hulpmiddel en bijgevolg ziekte van de patiënt, infectie of ander letsel tot
gevolg hebben. Dit hulpmiddel niet opnieuw gebruiken, opnieuw gebruiksklaar maken of
opnieuw steriliseren. Hanteer op een manier die toevallige punctie voorkomt. Dit instrument kan
gebruikt worden met een gepaste Argon coaxiale introductienaald. De coaxiale
introductienaalden van andere fabrikanten werden niet getest op compatibiliteit met het

-instrument.

WAARSCHUWINGEN: Deze instructies zijn NIET bedoeld om medische of chirurgische
technieken te bepalen of te suggereren. De individuele arts is verantwoordelijk voor de juiste
procedure en technieken die gebruikt worden met dit instrument.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Optioneel gebruik van de coaxiale introductienaald met het biopsie-instrument door gebruik
van standaard techniek naar een positie proximaal van de laesie. Plaats de bijstelbare
naaldstop proximaal met de huid. Verwijder het stilet van de coaxiale introductienaald en laat
de canule op zijn plaats zitten.

2. -instrument op door de plunjer terug te trekken tot een duidelijk
klikgeluid wordt gehoord in ofwel de 1,2 of 2,2 cm positie. (Door de gebruiker te kiezen.)

3. Als het stilet volledig is teruggetrokken (de specimeninkerving is volledig bedekt door de
canule, zoals in afbeelding 2), breng de naald dan percutaan of door de coaxiale
introductienaald proximaal naar de plaats waar een specimen wordt verzameld.
Waarschuwing: Zorg ervoor dat u de plunjer niet indrukt vóór de naald op de gewenste plaats is
ingebracht. Controleer of de naald juist is geplaatst.

4. Druk de plunjer met de duim in tot op de eerste stop, zodat het stilet doorschuift en de
specimeninkerving blootgelegd wordt (1,2 of 2,2 cm). Beweeg de naald enkele mm op en neer
om de specimeninkerving te vullen. Druk de plunjer met de duim voorbij de stop. Daardoor
wordt de canule automatisch gesloten en komt het specimen vast te zitten in de inkerving voor
het specimen.

5. Trek de naald terug. Trek de plunjer naar achteren tot in de 1,2 of 2,2 cm positie, om de veer
opnieuw op te spannen. Duw de plunjer tot op de eerste stop, waardoor de specimeninkerving
komt bloot te liggen. Verwijder het weefselspecimen uit de inkerving van het stilet. Zorg ervoor
dat u de plunjer tijdens deze stap niet voorbij de eerste stop duwt.

AFVOEREN: Na gebruik kan dit product een potentieel biorisico vormen. Afvoeren
overeenkomstig met de toepasselijke wetten en voorschriften.

OPSLAG: Opslaan bij een standaard omgevingstemperatuur.

ITALIAN

Attenzione: in base alle leggi federali (USA) questo dispositivo può essere venduto solo da
medici o dietro ordine di un medico.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:
semiautomatico per biopsia utilizzato per ottenere biopsie di tessuti molli. È composto da un
ago per biopsia ecogenico a molla inserito in una maniglia di plastica per permettere il
prelievo di campioni con una sola mano. La posizione dell'ago può essere visualizzata
tramite raggi X, TAC o ecografia. Per agevolare il posizionamento alla profondità precisa,
l'ago riporta dei segnali in ordine numerico in corrispondenza di ogni centimetro. Lo
strumento regolabile permette una corsa massima di 1,2 cm o 2,2 cm esponendo 19 mm o
9,5 mm dell'intaglio per il campione in modo da offrire opzioni cliniche.

INDICAZIONI PER L'USO: strumento monouso a ghigliottina per tessuti molli, usato per
ottenere campioni istologici per via percutanea o chirurgica (per esempio polmoni, fegato,
milza, reni, prostata, linfonodi, mammella, tiroide e pancreas).

CONTROINDICAZIONI: questi aghi devono essere utilizzati da medici al corrente dei
possibili effetti collaterali, reperti tipici, limiti, indicazioni e controindicazioni inerenti alle
biopsie su tessuto molle. Il parere del medico è indispensabile quando si considera una
biopsia su pazienti affetti da malattie emorragiche o sottoposti a trattamento con farmaci
anticoagulanti.

PRECAUZIONI: questo dispositivo è stato progettato, collaudato e prodotto per usarlo solo
una volta. Il suo riutilizzo o ritrattamento non è stato valutato e può causarne il guasto che a
sua volta può causare una malattia, infezione o altra lesione al paziente. Non riutilizzare,
ritrattare o risterilizzare questo dispositivo. Maneggiare in maniera da evitare punture
accidentali. Questo strumento può essere utilizzato con un apposito Co-Axial Introducer
Needle (ago introduttore coassiale) Argon. La compatibilità di aghi introduttori coassiali di altri

AVVERTENZE: queste istruzioni NON vanno intese come definizione o suggerimento di
eventuali tecniche mediche o chirurgiche. Il singolo medico praticante è responsabile del
procedimento e della tecnica adeguati utilizzati con questo dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Utilizzo opzionale dell'ago introduttore coassiale con lo strumento per biopsia: avvicinare l'ago
introduttore coassiale utilizzando la tecnica tipica fino ad arrivare a una posizione prossimale
alla lesione. Sistemare il fermo regolabile dell'ago in una posizione prossimale alla pelle.
Lasciando la cannula in posizione, togliere il mandrino dall'ago introduttore coassiale.

2. Drizzare lo strumento
avverte uno scatto netto in corrispondenza della posizione 1,2 o 2,2 cm (a scelta dell'utente).

3. Con il mandrino completamente ri l campione completamente coperto
dalla cannula come illustrato nella f a
cui si vuole fare il prelievo per via percutanea o tramite l'ago introduttore coassiale. Avvertenza:
fare attenzione a non premere il pistone prima che a nella posizione desiderata.

4. Con il pollice, far scorrere il pistone fino al primo fermo per far avanzare il mandrino ed esporre
per il campione di alcuni millimetri per

per il campione. Con il pollice, spingere il pistone oltre il fermo per far scattare
e chiudere automaticamente la cannula intrappolando il campione nel rispettivo intaglio.

5. Estrarre l'ago. Per ricaricare la molla, tirare indietro il pistone fino alla posizione 1,2 o 2,2 cm.
Spingere il pistone fino al primo ferm per il campione. Rimuovere il
campione di t nel mandrino. Durante questa procedura, fare attenzione a
non spingere il pistone oltre il primo fermo.

SMALTIMENTO: dopo l'uso, questo prodotto potrebbe costituire un potenziale rischio
biologico. Smaltire in osservanza delle norme e disposizioni vigenti.

IMMAGAZZINAGGIO: conservare a una temperatura ambiente normale.

SWEDISH

Obs! Enligt federal lagstiftning (USA) får denna anordning endast säljas av eller på ordination
från läkare.

PRODUKTBESKRIVNING: Supe -instrumentet är ett halv-automatiskt biopsiinstrument
som används till att ta biopsier av mjuka vävnader. Det består av en ekogenisk fjäderbelastad
biopsinål som är inpassad i ett plasthandtag som möjliggör provtagning med en hand. Nålens
position kan visualiseras med hjälp av röntgen, DT eller ultraljud. Nålen har centimeter-
markeringar i nummerordning för att underlätta exakt djupplacering. Det justerbara
instrumentet medger ett insticksdjup på 1,2 cm eller 2,2 cm vilket frilägger provskåran
antingen 19 mm eller 9,5 mm, för klinisk flexibilitet.

INDIKATIONER: Engångsinstrument för att ta histologiska biopsier av mjuka vävnader avsett
för perkutant eller kirurgiskt bruk (t.ex. i lunga, lever, mjälte, njure, prostata, lymfkörtlar, bröst,
sköldkörtel och bukspottskörtel).

KONTRAINDIKATIONER: Dessa nålar bör endast användas av läkare som är väl förtrogna med
eventuella biverkningar, typiska resultat, begränsningar, indikationer och kontraindikationer
beträffande biopsier i mjuka vävnader. Läkaren beslutar efter eget omdöme om det är lämpligt att
utföra biopsier på patienter med blödarsjuka eller på patienter som erhåller blodförtunnande
läkemedel.
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FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Denna produkt var endast utformad, testad och tillverkad för
engångsbruk. Återanvändning eller ombearbetning har inte utvärderats och kan leda till
felfunktion och efterföljande sjukdom, infektion eller skada hos patienten. Produkten får ej
återanvändas, ombearbetas eller omsterilisera. Hanteras på sådant sätt att oavsiktliga
sticksår undviks. Instrumentet kan användas med en lämplig Argon koaxial introducernål.
Andra tillverkares koaxiala introducernålar har inte testats med avseende på kompatibilitet

VARNINGAR: Dessa instrument är INTE avsedda att definiera eller föreslå någon medicinsk
eller kirurgisk teknik. Den enskilda läkaren bär ansvaret för att korrekta metoder och tekniker
används i samband med detta instrument.

BRUKSANVISNING:

1. Valfri använding av koaxial introducernål med biopsiinstrument: För med vedertagen
teknik fram den koaxiala introducernålen till en position proximalt om lesionen.
Positionera det justerbara nålstoppet proximalt om huden. Avlägsna mandrängen från
den koaxiala introducernålen och lämna kvar kanylen på plats.

2. Spänn fjädern p
klick känns vid läget för antingen 1,2 eller 2,2 cm. (Ställs in av användaren.)

3. Dra tillbaka mandrängen helt och hållet (provtagningshacket är helt övertäckt av kanylen
enligt fig. 2) och för in nålen perkutant eller genom den koaxiala introducernålen proximalt
i förhållande till det område varifrån provtagning skall ske. Varning! Var nog med att inte
trycka ned kolven innan nålen har förts in till önskat läge. Kontrollera att nålen är korrekt
placerad.

4. Flytta kolven med tummen till första stoppet för att flytta fram mandrängen så att
provtagningshacket friläggs (1,2 eller 2,2 cm). Flytta nålen fram och tillbaka några cm för
att fylla provtagningshacket. Tryck ned kolven! förbi stoppet med hjälp av tummen. Detta
gör att kanylen automatiskt stängs, varvid provet fastnar i provtagningshacket.

5. Dra ut nålen. Dra tillbaka kolven till 1,2 eller 2,2 cm, så att fjädern spänns igen. Tryck
fram kolven till första stoppet så att provtagningshacket friläggs. Avlägsna vävnadsprovet
från hacket i mandrängen. Var !försiktig så att kolven inte trycks fram förbi det första
stoppet under detta moment.

BORTSKAFFNING: Denna produkt kan utgöra biologiskt riskavfall efter användning. Kasseras i
enlighet med tillämpliga lagar och förordningar.

FÖRVARING: Förvara vid normal omgivande temperatur.
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FINNISH

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii laitteen myynnin vain lääkärin toimesta tai
määräyksestä.

-biopsiainstrumentti

LAITTEEN KUVAUS: -biopsiainstrumentti on puoliautomaattinen biopsia-
instrumentti, jota käytetään biopsianäytteen ottamiseen pehmytkudoksesta. Se koostuu
kaikuisesta jousikuormitetusta biopsianeulasta, joka on sovitettu muovikahvaan, ja sallii
näytteenoton yhdellä kädellä. Neulan asentoa voidaan tarkkailla röntgenin, TT-kuvauksen tai
ultraäänikuvauksen avulla. Neulassa on senttimetriasteikko, joka auttaa määrittämään neulan
tarkan asetussyvyyden. Säädettävä instrumentti sallii 1,2 cm:n tai 2,2 cm:n liikkeen
paljastaen näyteloven joko 19 mm tai 9,5 mm, käytön joustavuuden lisäämiseksi.

KÄYTTÖINDIKAATIOT: Kertakäyttöinen pehmytkudoksen giljotiini-instrumentti perkutaanisten
tai kirurgisten histologisten näytteiden ottamiseen (esim. keuhkosta, maksasta, pernasta,
munuaisesta, eturauhasesta, imusolmukkeista, rinnasta, kilpirauhasesta ja haimasta).

KONTRAINDIKAATIOT: Neuloja saa käyttää vain lääkäri, joka tuntee pehmytkudos-
biopsiaan liittyvät mahdolliset sivuvaikutukset, tyypilliset löydökset, rajoitukset, indikaatiot ja
kontraindikaatiot. Lääkärin on arvioitava tilanne, kun harkitaan verenvuototautia sairastavan
tai antikoagulanttilääkitystä saavan potilaan biopsiaa.

VAROTOIMET: Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu vain kertakäyttöön.
Uudelleenkäyttöä tai -käsittelyä ei ole arvioitu ja siitä voi aiheutua laitteen toimintahäiriö,
potilaan sairastuminen, infektio tai muu vamma. Tätä laitetta ei saa käyttää, käsitellä eikä
steriloida uudelleen. Laitetta on käsiteltävä tavalla, joka estää tahattoman piston. Tätä
instrumenttia voidaan käyttää asianmukaisen koaksiaalisen Argon-sisäänvientineulan
kanssa. Muiden valmistajien koaksiaalisten sisäänvientineulojen yhteensopivuutta

-biopsiainstrumentin kanssa ei ole testattu.

VAROITUKSET: Näiden ohjeiden tarkoitus EI ole määrittää tai neuvoa lääketieteellistä tai
kirurgista tekniikkaa. Jokainen käyttäjä on vastuussa laitteen oikeasta käytöstä ja sopivasta
tekniikasta.

KÄYTTÖOHJEET:

1. Valinnainen koaksiaalisen sisäänvientineulan käyttö biopsiainstrumentin kanssa: Vie
koaksiaalinen sisäänvientineula paikalleen leesion lähelle vakiomenetelmällä. Aseta
säädettävä neulan pysäytin ihon lähelle. Poista mandriini koaksiaalisesta
sisäänvientineulasta ja jätä kanyyli paikalleen.

2. Viritä -biopsiainstrumentti vetämällä mäntää taaksepäin, kunnes tunnet
selvän naksahduksen joko 1,2 cm:n tai 2,2 cm:n asennosta (käyttäjän valittavissa).

3. Työnnä neula perkutaanisesti tai koaksiaalisen sisäänvientineulan läpi
näytteenottokohdan viereen mandriini kokonaan sisäänvedettynä (näytelovi kokonaan
kanyylin peittämänä kuvan 2 mukaisesti). Varoitus: Älä paina mäntää ennen kuin neula on
halutussa kohdassa. Varmista neulan oikea sijainti.

4. Työnnä mäntää peukalolla ensimmäiseen pysäyttimeen viedäksesi mandriinia eteenpäin
ja paljastaaksesi näyteloven (1,2 tai 2,2 cm). Liikuta neulaa edestakaisin muutaman
millimetrin verran täyttääksesi näyteloven. Työnnä mäntä pysäyttimen ohi peukalolla, niin
kanyyli sulkeutuu automaattisesti ja näyte jää näyteloveen.

5. Vedä neula ulos. Vedä mäntä takaisin 1,2 cm tai 2,2 cm:n asentoon ladataksesi jousen
uudelleen. Työnnä mäntä ensimmäiseen pysäyttimeen tuodaksesi näyteloven esiin.
Poista kudosnäyte mandriinin lovesta. Älä työnnä mäntää ensimmäisen pysäyttimen ohi
tässä vaiheessa.

HÄVITTÄMINEN: Käytön jälkeen tuote voi olla mahdollinen biovaara. Hävitä sovellettavien
lakien ja määräysten mukaisesti.

SÄILYTYS: Säilytettävä huoneenlämpötilassa.

DANISH

Observér: Loven i USA begrænser denne enhed til salg på lægerecept.

iinstrument

BESKRIVELSE:
anvendes til at foretage biopsier af blødt væv. Det består af en ekkogenisk fjederbelastet
biopsikanyle, der er indsat i et plasthåndtag, og som muliggør prøvetagning med én hånd.
Kanylens position kan visualiseres vha. røntgen, CT eller ultralyd. Kanylen har numerisk
ordnede centimeterafmærkninger for at lette nøjagtig anbringelse i dybden. Instrumentet,
som kan justeres, tager højde for en bredde på 1,2 cm eller 2,2 cm, som eksponerer
prøvekærven enten19 mm eller 9,5 mm af hensyn til klinisk fleksibilitet.

INDIKATIONER: Engangseudskæringsinstrument til at tage histologiske prøver af blødt væv. Til
anvendelse perkutant eller kirurgisk (f.eks. lunge, lever, milt, nyre, prostata, lymfekirtler, bryst,
skjoldbruskkirtel og bugspytkirtel).

KONTRAINDIKATIONER: Disse kanyler må kun bruges af en læge, der har kendskab til mulige
bivirkninger, typiske fund, begrænsninger, indikationer og kontraindikationer af biopsier af blødt
væv. Sund medicinsk bedømmelse bør ligge til grund for biopsitagning på patienter med
blødningssygdomme eller patienter, der behandles med antikoagulationsmedikamenter.

FORHOLDSREGLER: Denne enhed er udelukkende designet, testet og fremstillet til
engangsbrug. Genbrug eller genforarbejdning er ikke blevet evalueret og kan evt. medføre svigt og
efterfølgende sygdom, infektion eller andre skader hos patienten. Denne enhed må ikke
genbruges, genforarbejdes eller resteriliseres. Den skal håndteres på en måde, som forebygger
punktur ved et uheld. Instrumentet kan bruges i forbindelse med en hensigtsmæssig Argon
koaksial indføringskanyle. Koaksiale indføringskanyler fra andre producenter er ikke blevet testet
med henblik på kompatibilitet med SuperCor

ADVARSLER: Denne brugsanvisning er IKKE beregnet til at definere eller foreslå nogen
medicinsk eller kirurgisk teknik. Den individuelle læge er ansvarlig for at anvende korrekt teknik og
metode til instrumentet.

BRUGSANVISNING:

1. Valgfri brug af en koaksial indføringskanyle sammen med biopsiinstrumentet: Fremfør den
koaksiale indføringskanyle vha. almindelig teknik til en position proksimalt for læsionen.
Anbring det justerbare kanylestop proksimalt i forhold til huden. Fjen stiletten fra den
koaksiale indføringskanyle, idet kanylen bliver siddende i positionen

2.

3. Med stiletten helt trukket tilbage (med prøvekærven helt dækket af kanylen, se fig. 2)
indføres kanylen perkutant eller gennem den koaksiale indføringskanyle proksimalt for det
område, der ønskes biopteret. Advarsel: Vær forsigtig, pas på ikke at presse på stemplet,
før kanylen er indført til den ønskede position. Bekræft rigtig kanyleplacering.

4. Flyt stemplet med tommelfingeren til første stop, så stiletten fremføres til prøvekærven
kan ses (1,2 eller 2,2 cm). Flyt kanylen frem og tilbage nogle få mm, så prøvekærven
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fyldes. Pres stemplet forbi stoppet med tommelfingeren, hvorved kanylen klapper i
automatisk, så prøven bliver indfanget i prøvekærven.

5. Træk kanylen ud. Træk stemplet tilbage til 1,2 eller 2,2 cm positionen, hvorved fjederen
genoplades. Skub stemplet til første stop, så prøvekærven eksponeres. Fjern vævsprøven
fra kærven i stiletten. Pas på ikke at skubbe stemplet forbi det første stop på dette trin.

BORTSKAFFELSE: Efter brugen er produktet muligvis sundhedsfarligt. Det bortskaffes i
overensstemmelse med gældende love og reglementer.

OPBEVARING: Opbevares ved almindelig omgivelsestemperatur.

NORWEGIAN

Forsiktig: Regjeringslovene i U.S.A. begrenser denne anordningen til salg på anbefaling fra
en lege.

Biopsi-

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN: Biopsi- -automatisk
biopsi-instrument som brukes til å få mykdelsbiopsier. Det består av en ekogenisk fjærladet
biopsinål som er tilpasset et plastikkhåndtak som muliggjør samling av spesimenter uten
hjelp. Nålens posisjon kan sees ved hjelp av røntgen, CT eller ultralyd. Nålen har numerisk
bestilte centimetermerker som muliggjør nøyaktig dybdeplassering. Det justerbare
instrumentet muliggjør en dybde på 1,2 cm eller 2,2 cm hvor spesimenthakket fremvises
enten 19 mm eller 9.5 mm, som tilbyr klinisk fleksibilitet.

BRUKSINDIKASJONER: Et instrument som bruker en giljotinmetode på mykdelene, og som bare
er til engangsbruk, skaffer til veie perkutane eller kirurgiske histologiske prøver (f.eks. fra lunge,
lever, milt, nyre, prostata, lymfekjertler, bryst, skjoldbrukskjertel, og pankreas).

KONTRAINDIKASJONER: Disse nålene bør brukes av en lege som er kjent med eventuelle
bivirkninger, typiske funn, begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner tilknyttet
mykdelsbiopsier. Legens vurdering er påbudt når biopsier av pasienter med blødningssykdommer
tas i betraktning, eller hvis pasientene tar anti-koaguleringsmidler.

FORHOLDSREGLER: Anordningen ble bare designet, testet og fabrikkert til engangsbruk.
Gjenbruk eller opparbeiding har ikke blitt evaluert og kan resultere i svikt og etterfølgende
sykdom, infeksjon eller annen skade hos pasienten. Anordningen må ikke brukes mer enn en
gang, og må ikke omarbeides eller steriliseres på nytt. Må behandles på en måte som vil
unngå tilfeldig punktur. Dette instrumentet kan brukes med en egnet Argon koaksial
Innføringsnål. Andre fabrikanters koaksiale innføringsnåler har ikke blitt testet for
kompatibilitet med biopsi-

ADVARSLER: Disse instruksene er IKKE tilsiktet å definere eller foreslå noen spesielle typer
medisinsk eller kirurgisk teknikk. Den enkelte praktiserende legen vil ha ansvaret for rett type
fremgangsmåte eller teknikk til bruk med anordningen.

BRUKSANVISNINGER:

1. Valgfri bruk av den koaksiale innføringsnålen med biopsi-instrumentet: Den koaksiale
innføringsnålen fremføres ved bruk av standard teknikk, til en posisjon som er proksimal
med lesjonen. Plasser det justerbare nålstopp-punktet proksimalt med huden. Fjern
stiletten fra den koaksiale innføringsnålen, slik at kanylen befinner seg i posisjon.

2. Hev biopsi- et fast klikk i
enten 1,2 eller 2,.2 cm posisjonen kjennes. (Velges av brukeren.)

3. Med stiletten trukket helt tilbake (med spesimenthakket fullstendig dekket av kanylen slik som i
fig. 2,) innføres nålen perkutanøst eller gjennom den koaksiale innføringsnålen som befinner
seg proksimalt til det området som skal prøves. Advarsel: Vær forsiktig slik at du ikke presser
stemplet før nålen er stukket inn i ønsker beliggenhet. Bekreft at nålen befinner seg i rett
beliggenhet.

4. Beveg stemplet med tommelen til det første stopp-punktet for å kunne drive stiletten fremover,
og som fremviser spesimenthakket (1,2 eller 2,2cm). Beveg nålen frem og tilbake noen få mm
for å kunne fylle spesimenthakket. Press stemplet forbi stopp-punktet med tommelen, og slik at
kanylen automatisk lukkes, og at spesimentet blir sittende fast i prøvehakket

5. Trekk nålen ut. Trekk stemplet bakover til en 1,2 eller 2,2cm posisjon, slik at fjæren lades opp
pånytt. Skyv stemplet til det første stopp-punktet hvor hakket fremvises. Fjern vevspesimentet
fra hakket i stiletten. Vær forsiktig slik at du ikke skyver stemplet forbi det første stoppp-punktet
i løpet av dette skrittet.

KASSERING: Etter bruk kan dette produktet eventuelt bli en potensiell mikrobiologisk fare.
Produktet må kasseres i samsvar med gjeldende lover og forskrifter.

OPPBEVARING: Må oppbevares under omgivende lufttemperatur.

TURKISH

Dikkat: Federal (ABD)

: SuperCore

:
, lenf nodu, meme, tiroid ve

pankreas

:
bulgu

ÖNLEMLER: Bu cihaz sadece

yaralanmalara yol açabili
Argon Co-Axial

SuperCore o-axial introducer

UYARILAR:

1. Biyopsi aletiyle co- Standart teknik kullanarak
-

- n ve kanülü

2. ) tam bir klik sesi duyulana kadar

3. Sti
perkütan olarak veya co- yi

4. stileti
-geri hareket ettirin.

, böylece kanül otomatik olarak

5.

ELDEN ÇIKARMA:
yönetmeliklere

MUHAFAZA: Standa

POLISH

Ostrze
lub na ich zlecenie.

dzeniem

promieni rentgenowskich, tomografii komputerowej lub

regulowane

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA:
przezskórnych lub chirurgicznych próbek histologicznych tka

PRZECIWSKAZANIA:

przeciwskazaniami biopsji tkanki
-

lekarza.

rojektowany, przetestowany i

(Co-Axial Introducer Needle) firmy Argon
innych

UWAGA:
adnych procedur

aparatem.

1. syjnym:

pozostawia

2.

3.

4.

dla niej przeznaczonym.

5.

UTYLIZACJA:
prawem i przepisami.

PRZECHOWYWANIE:

CZECH

Skládá se z
biopsii zasazené do plastové rukojeti Polohu jehly je

pomocí RTG, CT nebo ultrazvuku.
v Tento nastavitelný

dviny, prostaty, lymfatických

KONTRAINDIKACE:
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zv

jeho selhání

Manipulujte s ním
náhodnému propíchnutí. Tento nástroj vhodnou

Argon.

VAROVÁNÍ: tomu, aby definovaly nebo navrhovaly

1. nástrojem pro biopsii. Pomocí standardní
lézi. Nastavitelnou

Z

2.

3.
oblasti, ze které se

bude odebírat vzorek. Varování:

4.
nebo 2,2 cm).

vzorkovém

5.

LIKVIDACE: Zlikvidujte
v souladu s

UCHOVÁVÁNÍ:

HUNGARIAN

Figyelem: Az Egyesült Államok szövetségi törvényének értelmében ez az eszköz csak orvos
által, vagy orvosi rendelvényre árusítható.

-eszköz

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA: -eszköz egy, a lágyszövetek biopsziájához
használatos félig automatizált biopsziás eszköz.

pszia-
-sugárzással, CT vagy

ultrahang technikával.
pontos mélységbe való elhelyezést. Az eszköz beállítható 1,2 cm-es vagy 2,2 cm-es
kimozdulásra, ami 19 mm-es vagy 9,5 mm-es mintahorony expozíciót hoz létre; ezzel klinikai
flexibilitást nyújt.

HASZNÁLATI JAVALLATOK: Egyszer használatos, lágyszövetekhez való, guillotine-típusú

ELLENJAVALLATOK: -
biopszia lehetséges mellékhatásait, jellegzetes eredményeit, korlátait, javallatait és ellenjavallatait.

véralvadásgátló gyógyszert kapó betegeknél veszik fontolóra.

ÓVINTÉZKEDÉSEK: Ezt az eszközt kizárólag egyszeri használatra tervezték, tesztelték és
gyártották. Az újrafelhasználását vagy újrafeldolgozását nem értékelték és az meghibásodáshoz

hez
vezethet. Az eszközt tilos újrafelhasználni, újra feldolgozni vagy újra sterilizálni. Úgy kell kezelni,

Argon koaxiális

FIGYELMEZTETÉSEK: Ez a használati utasítás NEM szándékozik orvosi-
meghatározni vagy javasolni. ezzel az eszközzel a

HASZNÁLATI UTASITÁS:

1.
Helyezze az

Távolítsa el a mandrint a koaxiális

2. Húzza fel a
egy határozott kattanást nem érez az 1,2 cm-es vagy 2,2 cm-es állásnál. (A felhasználó által
választott.)

3. A mandrin teljesen visszahúzott állapotában (a kanül teljesen fedi a mintavájatot a 2. ábrán
- - a

megmintázandó területhez proximálisan. Figyelmeztetés: Vigyázzon arra, hogy ne nyomja le a

pozíciójáról.

4. rint és szabaddá
teszi a mintavájatot (1,2 vagy 2,2 cm). -t a
mintahorony megtöltéséhez.

való bezárását.

5. Húzza vissza a dugattyút az 1,2 vagy 2,2 cm-es pozícióba. Nyomja le a

vájatából. Vigyázzon, ennél a lépésnél ne nyomja a dugattyút a

ÁRTALMATLANITÁS: Használat után a termék biológiailag veszélyes lehet. Az alkalmazandó

TÁROLÁS:

ROMANIAN

Aten ie: Legile federale U.S.A. vânzarea acestui aparat de sau la
ordinul unui medic.

DESCRIEREA APARATULUI: Aparatul de biopsie SuperCore este un instrument semi-
automat de biopsie utilizat pentru de probe bioptice ale moi. Acesta este
compus dintr-un arc cu un ac de biopsie vizibil echografic, montate într-un mâner de
plastic care permite recolectarea unei singure mostre de material bioptic. acului poate
fi prin radiografie, tomograf computer sau echografic. Acul marcaje
numerice în centimetru pentru a facilita plasarea în adâncime. Aparatul poate fi reglat
pentru o deplasare în adâncime de 1,2 cm sau 2,2 cm, iar canelura de recoltare este de 19
mm sau 9,5 mm, oferind o flexibilitate

INDICA II PENTRU UTILIZARE: Este un instrument tip de folosin utilizat
pentru de moale sau probe chirurgicale histologice (de exemplu,

ficat, rinichi, ganglionii limfatici, sân, i pancreas).

CONTRAINDICA II: Aceste ace trebuie utilizate de un medic familiarizat cu posibilele
efecte secundare, locurile de recoltare, ale

ilor moi pentru biopsie. Este decizia medicului atunci când se dore te
recoltarea de probe bioptice la cu de sângerare sau la cei care primesc
tratament anticoagulant.

PRECAU II: Acest aparat a fost proiectat, testat fabricat pentru o utilizare. Refolosirea
sau reprocesarea nu au fost evaluate de acestea putând duce la e ecul sau

pacientului, infec ii sau alte leziuni. Acest aparat nu se
sau Man apartul cu aten ie într-un mod care
accidentale. Acest instrument poate fi folosit cu un ac coaxial adecvat Argon. nu a
testat alte ace de punc ie bioipsie care fie compatibile cu cele

AVERTISMENT: Aceste nu sunt menite sau sugereze orice
sau Fiecare practician este responsabil pentru procedura

tehnicile pe care le cu acest aparat.

1. Utilizarea a acului coaxial pentru aparatul de biopsie : cu acul coaxial,
folosind tehnica standard, pentru de leziune. opriritorul
acului reglabil proximal de piele. stiletul acului coaxial, canula în

2. aparatului de biopsie se prin tragerea înapoi a pistonului
se simte un clic la oricare de 1,2 sau 2,2 cm. (Selectabil de

utilizator).

3. Cu stiletul retras complet complet de c ca în figura 2, se
introduce acul percutanat sau prin intermediul acului coaxial proximal de zona care

fie Avertisment : nu pistonul când acul
nu se în locul dorit. cor a acului.

4. pistonul cu degetul mare pentru a opri avansarea stiletului la
expunerea probei de recoltare (1,2 sau 2,2 cm). înapoi acul chiar cu
milimetri pentru a umple cu proba pistonul cu degetul mare

ce trece de opritor, în mod automat închiderea canulei, prinzând mostra
în canulei.

5. înapoi pistonul la 1,2 sau 2,2 cm arcul.
pistonul pentru a opri prima expunere a cu mostra

din stiletului mostra cu biopsiat. nu pistonul
peste opritor.

utilizare, acest produs poate fi un pericol biologic.
în conformitate cu legile în vigoare.

DEPOZITAREA: Se la standard a mediului.

SLOVAK

Upozornenie: Federálne zákony USA obmedzujú predaj tohto zariadenia len lekárom alebo
na lekársky predpis.

POPIS ZARIADENIA:
mäkkého tkaniva. Skladá sa z

vzorky jednou rukou.
Ihla má centimetrové

Tento

pankreas).

KONTRAINDIKÁCIE:
typickými nálezmi, obmedzeniami, indikáciami a kontraindikáciami biopsie mäkkého tkaniva. Pri

í biopsie u pacientov s

Toto zariadenie bolo navrhnuté, testované a vyrobené len
vanie nebolo vyhodnotené a

jeho zlyhaniu a následnému ochoreniu, infekcii alebo inému zraneniu pacienta. Toto
Manipulujte s ním tak,

T vhodnou
koaxiálnou zavádzacou ihlou Argon. Koaxiálne zavádzacie ihly iných výrobcov neboli
testované z

VAROVANIA:
chirurgickú techniku. Jednotlivý lekár je zodpovedný za správny postup a
s týmto zariadením.

1. Pomocou

Z koaxiálnej zavádzacej ihly

2. tiahnite potiahnutím piestu dozadu, kým neucítite pevné
cvaknutie v

3.
avádzaciu ihlu proximálne k oblasti, z ktorej sa

Varovanie:
Overte správnu polohu ihly.
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4. odhalila vzorkový zárez (1,2
alebo 2,2 cm). dopredu, aby sa naplnil vzorkový zárez.

uviazne vo vzorkovom záreze.

5. Vytiahnite ihlu.

vzorku tkaniva.

LIKVIDÁCIA: Zlikvidujte
ho v súlade s

UCHOVÁVANIE:

SLOVENIAN

Previdnostno obvestilo: Zvezni zakon

:
biopsijo, ki se uporablja za zbiranje mehkih tkiv pri biopsiji.

prilagodite na globino 1,2 cm ali 2,2 cm in namestite zarezo za vzorce na 19 mm ali 9,5 mm,

INDIKACIJE ZA UPORABO:
namenjen zb

KONTRAINDIKACIJE:
obi

krvi ali prejemajo zdravila proti strjevanju krvi.

PREVIDNOSTI UKREPI:

se ne sme

iglo podjetja Argon. Koaksialne uvajalne igle dr

OPOZORILA:
Vsak izvajalec je

NAVODILA ZA UPORABO:

1.
proksimalno ob leziji.

odstranite stilet, vendar pustite kanilo na svojem mestu.

2. ne

3.
je prikazano na sliki 2), nato pa perkutano ali skozi koaksialno uvajalno iglo potisnite iglo
proksimalno

4. S palcem potisnite bat do prve zagozde, da premaknete stilet in odkrijete zarezo za vzorec (1,2
ali 2,2 cm). Premikajte iglo nekaj milimetrov nazaj in naprej, da napolnete zarezo za vzorec. S

in tako ujame vzorec v zarezo za vzorec.

5. Iglo povlecite ven. B
Potisnite bat do prve zagode, da odkrijete zarezo za vzorec. Odstranite vzorec tkiva iz zareze
na stiletu. Pazite, da pri tem koraku ne potisnete bata naprej od prve zagozde.

ODSTRANJEVANJE:
veljavnimi zakoni in predpisi.

SHRANJEVANJE: Hranite pri standardni sobni temperaturi.

LITHUANIAN

Pagal federalinius JAV s tik

PRIETAISO APRASAS.

Adata yra
yje. Reguliuojamu

NAUDOJIMO INDIKACIJOS. mas

KONTRAINDIKACIJOS.
galimi
kontraindikacijos.
pacientams su kraujavimo
(antikoaguliantus).

ATSARGUMO PRIEMONES.
ar tai gali sukelti

Naudokite taip, kad

Argon

PERSPEJIMAI.
Praktikuojantis gydytojas individualiai
atliekama tinkamai, taikant reikalingus metodus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA.

1.

2.

3.

4.

izoliuoja

5.

io.

.

LAIKYMAS. Laikyki

CROATIAN

Oprez: Saveznim zakonom SAD-

Instrument za biopsiju SuperCore
biopsiju namijenjen uzimanju biopsija mekih tkiva. Sastavljen je od ehogene igle za biopsiju

rukom. -a ili ultrazvuka. Na igli se

uzimanje uzoraka na 19 mm

INDIKACIJE ZA UPORABU: Jednokratan instrument-giljotina za meka tkiva za uzimanje

KONTRAINDIKACIJE:
Potrebna je

pacijentima koji primaju antikoagulanse.

MJERE OPREZA:

tomu bolest, upalu ili drugu ozljedu pacijenta. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno

ksijalnom iglom
uvodnicom tvrtke Argon.

UPOZORENJA:
medicinske

UPUTE ZA UPORABU:

1. Opcionalna uporaba koaksijalne igle uvodnice s instrumentom za biopsiju: Uvedite
koaksijalnu iglu uvodn

Uklonite vodilicu iz koaksijalne igle
uvodnice, a kanilu ostavite na mjestu.

2.
(Prema odabiru korisnika.)

3.
na slici 2), umetnite iglu perkutano ili kroz koaksijalnu iglu uv
uzorkovati. Upozorenje:
mjesto. Provjerite je li igla na pravom mjestu.

4. i urez za
uzorke (1,2 ili 2,2 cm).
za uzimanje uzoraka.

anje uzoraka.

5. Izvucite iglu. Povucite klip 1,2 ili 2,2 cm unatrag i ponovno napnite oprugu. Pogurajte klip do
i otkrijte urez za uzimanje uzoraka. Uklonite uzorak tkiva iz ureza u vodilici.

Pripazite da ne pogurnete klip iza prvog zausta

UKLANJANJE: Uklonite u

POHRANA: Pohranite na standardnoj sobnoj temperaturi.

ESTONIAN

Hoiatus: USA föderaalne seadusandlus lubab seadme müüki ainult arstile või arsti korraldusel.

SEADME KIRJELDUS:
pehmekoe biopsiate võtmiseks. Seade koosneb kajarikka vedru abil vinnastatud biopsianõelast,
mille paigutamine plastikust käepidemesse lubab proovi võtmist ühe käega. Nõela positsiooni on
võimalik kontrollida röntgeni, kompuutertomograafi või ultraheli abiga. Nõelale on märgitud
sentimeetrid hõlbustamaks nõela viimist täpsele kaugusele. Reguleeritav instrument omab
kliinilise paindlikkuse võimaldamiseks kahte nõela väljalöögi pikkust: 1,2cm või 2,2cm,
võimaldades 19mm või 9,5mm pikkuse proovivõtmise sälgu kasutamist.

KASUTUSNÄIDUSTUSED: Ühekordset giljotiinlõikuriga pehmekoe instrumenti kasutatakse
perkutaansete või kirurgiliste koeproovide võtmiseks, nt maksast, põrnast, neerust, ees-, lümfi-
rinna-, kilp- ning kõhunäärmest.

VASTUNÄIDUSTUSED: Nõelu tohib kasutada üksnes arst, kes tunneb pehmekoe biopsia
võimalikke kõrvaltoimeid, tüüpilisi leide, piiranguid, näidustusi ja vastunäidustusi. Patsientidele,
kellel esineb veritsushäireid või kes saavad antikoagulante, on biopsia tegemiseks vajalik arsti
otsus.

ETTEVAATUSABINÕUD: See seade on kujundatud, testitud ja toodetud ainult ühekordseks
kasutamiseks. Seadme korduvkasutamist või korduvtöötlemist ei ole hinnatud ja see võib viia
selle rikkeni ning sellest lähtuvalt patsiendi haigestumiseni, infektsiooni tekkimiseni või muu
vigastuseni. Seda seadet ei tohi korduvkasutada, korduvtöödelda ega korduvsteriliseerida.
Käsitsemisel vältida juhuslikku punktsiooni. Instrumenti võib kasutada koos sobiva Argon
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koaksiaalse sisestusnõelaga. Teiste tootjate koaksiaalseid sisestusnõelu ei ole testitud

HOIATUSED: Käesolevad kasutusjuhised EI ole mõeldud meditsiinilise või kirurgilise tehnika
määratluste või soovitustena. Sobiva protseduuri ja tehnika eest vastutab seda toodet kasutav
arst.

KASUTUSJUHEND:

1. Koaksiaalse sisestusnõela valikuline kasutamine koos biopsia instrumendiga: viige
koaksiaalne sisestusnõel standardset tehnikat kasutades lesiooni suhtes proksimaalsesse
asendisse. Asetage reguleeritava nõela piirik naha suhtes proksimaalselt. Eemaldage
koaksiaalselt sisestusnõelalt mandrään, jättes kanüüli õigele kohale.

2. Vinnastage
klõpsab kindlalt 1,2 või 2,2 cm positsioonile (kasutaja valikul).

3. Täielikult tagasi tõmmatud asendis mandrääniga (st kanüül katab proovivõtmise sälgu täielikult,
nagu näidatud joonises 2), viige nõel perkutaanselt või läbi koaksiaalse sisestusnõela
proovivõtmise piirkonna suhtes proksimaalsesse asendisse. Hoiatus: olge ettevaatlik, et te ei
vajutaks kolbi enne, kui nõel on viidud soovitud asendisse. Kontrollige nõela õiget asetust.

4. Mandrääni edasiviimiseks vajutage kolb pöidlaga esimese piirikuni kuni proovivõtmise sälk (1,2
või 2,2cm) tuleb nähtavale. Proovivõtmise sälgu täitmiseks liigutage nõela mõne millimeetri
võrra edasi-tagasi. Pöidlaga vajutage kolb piirikust mööda. See sulgeb automaatselt kanüüli ja
lukustab proovimaterjali proovivõtmise sälku.

5. Tõmmake nõel välja. Tõmmake kolb tagasi 1,2 või 2,2 cm positsioonile, vinnastades vedru
uuesti. Vajutage kolb esimese piirikuni kuni proovivõtmise sälk tuleb nähtavale. Eemaldage
koeproov mandrääni sälgust. Selles etapis olge ettevaatlik, et te ei vajutaks kolbi esimesest
piirikust kaugemale.

KASUTUSEST KÕRVALDAMINE: Pärast kasutamist võib see toode kujutada endast
potentsiaalset bioloogilist riski. Hävitada vastavalt kohaldatavatele seadustele ja määrustele.

HOIDMINE: Hoida tavalisel ümbritseva õhu temperatuuril.

ARABIC

1.22.2
199.5

Argon Co-Axial Introducer Needle

.1

.2
1.22.2

.32

.41.22.2

.51.22.2

SYMBOLS. SYMBOLES, SÍMBOLOS, SIMBOLI, SYMBOLE, SÍMBOLOS, SÍMBOLOS,
SYMBOLER, SYMBOLIT, SYMBOLER, SYMBOLER, SYMBOLEN, SEMBOLLER,

, SYMBOLE, SYMBOLY, SYMBOLY, SÜMBOLID, SZIMBÓLUMOK,
SIMBOLIAI, SIMBOLURI, SIMBOLI,

Batch code, Código de lote, Code de lot, Código do lote, Batch-
Code,
Eräkoodi, Batchkode, Batchkode, Ürünün parti kodu, Numer partii,

Tételszám, Codul seriei, Koda serije,
Partijos kodas, Partii,

Catalog number, Número de catálogo, Référence de catalogue,
Número de catálogo, Katalognummer, Catalogusnummer, Numero
di catalogo, Luettelonumero,
Katalognummer, Numer
katalogowy,

Kataloginis numeris,
Katalooginumber,

Use by, Úselo antes de, Utiliser avant le, Utilizar até, Zu
verwenden bis, Uiterste gebruiksdatum, Scadenza, Används

Käytettävä ennen, Anvendes inden,
Sterilisert med etylenoksid, Son kullanma tarihi,

Rok uporabnosti, Naudoti iki, Kasutada kuni,

Quantity, Cantidad, Quantité, Quantidade, Menge,
Määrä, Kvantitet,

Antall, Adet, Mennyiség, Adet
Cantitatea,

Sterilized using ethylene oxide, Esterilizado usando óxido de
etileno, Esterilizado com óxido de
etileno, Mit Ethylenoxyd sterilisiert, Gesteriliseerd met
ethyleenoxide, Sterilizzato con ossido di etilene, Steriliserad med

Steriloitu
etyleenioksidilla, Steriliseret med ætylenoxid, Sterilized using
ethylene oxide, Etilen oksit ile steri Sterylizowane
tlenkiem etylenu, Sterilizováno etylénoxidem, Etilén-oxiddal
sterilizálva, Sterilizat cu oxid de etilen, Sterilizované etylénoxidom,
Sterilizirano z etilen oksidom, Sterilizuota etileno oksidu, Steriilne,
steriliseeritud etüleenoksiidiga,

Consult operating instructions, Consulte las instrucciones de
operación, Consultar as instruções
operacionais, Gebrauchsanleitung beachten, Let op, de bijgesloten
documenten raadplegen, Consultare la documentazione allegata,

Lue käyttöohjeet, Kunsulter brugsanvisningen, Se

ovozní pokyny, Nézze meg a

prevádzkovéí pokyny, Glejte navodila za uporabo,

Caution, consult accompanying documents, Cuidado. Consulte los
documentos acompañantes, Attention, consulter la documentation
jointe, Atenção: favor consultar os documentos incluídos,
Cuidado, consulte os documentos anexos, Vorsicht, beiliegende
Unterlagen zu Rate ziehen, Let op, de bijgesloten documenten
raadplegen, Attenzione! Consultare la documentazione allegata,
Varning. Läs medföljande dokument,

, Huomio, lue oheiset asiakirjat, Forsigtig,
konsulter medfølgende dokumenter, Advarsel, se de vedlagte
dokumentene,

dokumenty, Figyelem! Nizzen utana a kisiro dokumentumokban,
enie:

dokumentacijo, Atsargiai, skaitykite pridedamus dokumentus,
Ettevaatust! Tutvuge kaasas oleva dokumentatsiooniga,

Do not reuse, No reutilizar, Ne pas réutiliser, Não reutilizar, Nicht
wieder verwenden, Niet opnieuw gebruiken, Monouso, Får ej

Kertakäyttöinen, Må
ikke genbruges,

Tilos újrafelhasználni,
Ne uporabiti ponovno,

Nenaudokite pakartotinai, Ühekordselt kasutatav seade,

Do not resterilize, No reesterilizar, Ne pas restériliser, Não
reesterilizar, Nicht resterilisieren, Niet opnieuw steriliseren, Non

Ei
saa steriloida uudestaan, Må ikke gensterilisere, Må ikke
resteriliseres, Tekrar sterilize etmeyin,
Nesterilizujte znovu,
Nesterilizujte znovu, Ne sterilizirati ponovno, Nesterilizuokite
pakartotinai, Mitte resteriliseerida,

Do not use if package damaged, No usar si el empaque está
dañado, Não usar
se a embalagem estiver danificada, Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschädigt ist, Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is, Non usare se la confezione risulta danneggiata,
Använd inte om

Älä käytä jos pakkaus on
vaurioitunut, Må ikke anvendes hvis indpakkningen er beskadiget,

Tilos felhasználni, ha a

N
kasutada, kui pakend on kahjustunud,

Manufacturer, Fabricante, Fabricant, Fabricante, Hersteller,
Valmistaja,

Producent, Produsent, Üretici, Producent, Výrobce, Gyártó,
Fabricantul, Výrobca, Proizvajalec, Gamintojas, Tootja,

EC Representative, Representativo de EC, Représentant CE,
Representante EC, EC-Vertreter, EU-vertegenwoordiger,
Rappresentante EU, Representant inom

Edustaja EY:n alueella, EC repræsentant, EU-
representant, AT Temsilcisi, Przedstawiciel UE, Zástupce EU, EK

Zástupca EU,
Predstavnik v ES, Atstovas EB, Volitatud esindaja Euroopa Liidus,

Gauge, Calibre, Nadelstärke, Gauge, Calibro, Gauge, ,
Gauge, Målestokk, Velikost, Méret
(gauge), Calibru, elikost, Dydis, Debljina igle, Nõela
jämedus,

Length, Longueur, Largo, Comprimento, Länge, Lengte,
Lunghezza, Längd, , Pituus, Længde, Lengde, Uzunluk,

Délka, Hosszúság, Lungime, Ilgis,
Duljina, Pikkus,

CE Mark, Marca CE, Homologation CE, Marca CE, CE-Marke, CE-
markering, Marchio CE, CE- CE-merkki, CE-
mærket, CE- Znak CE, CE-jel,
Marcajul CE, Oznaka CE,
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