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QUICK-CORE® BIOPSY NEEDLE

Used to obtain core biopsies of prostatic tissue. Lightweight and compact, Quick-Core® Biopsy Needle
design facilitates one-handed operation. Precise, rapid firing mechanism provides intact core tissue sample.
Beveled point stylet permits easy penetration into the specimen with less trauma to surrounding tissue.
Etched tip enhances visualization during ultrasound imaging. Intended for single procedure use.

CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING QUICK-CORE® BIOPSY NEEDLE

. Prior to insertion, prepare the Quick-Core® Biopsy Needle by pulling back on the plunger until firm click is
felt indicating that the needle spring is locked into ready position. (Figure A)

With the stylet fully retracted, so that the specimen notch is completely covered by the cutting cannula,
advance the needle proximal to the area to be biopsied. Do not advance stylet until Quick-Core®
Biopsy Needle is in position. (Figure B)

While maintaining needle position, advance stylet with thumb, to expose specimen notch within the area
to be biopsied. Fire the cutting cannula by fully depressing the plunger with thumb to capture tissue
within the specimen notch. (Figure C)

Withdraw needle from biopsy area. To remove tissue specimen, pull back on the plunger until firm click is
felt to indicate the cutting cannula is locked into position. Push stylet forward to expose tissue specimen
within the notch. Remove tissue from specimen notch. (Figure D)

BIOPTICKA JEHLA QUICK-CORE®

Pouziva se k odbéru vzork( prostatické tkdné pomoci punkéni biopsie. Odlehéend a kompaktni konstrukce
bioptické jehly Quick-Core® umoziuje ovladani jednou rukou. Pfesny a rychly mechanismus spousté
poskytuje kvalitni vzorky tkané. Stilet se zkosenym hrotem umoznuje snadnou penetraci do tkdné vzorku
a zplsobuje mensi trauma v okolnich tkanich. Hrot s vyrytymi znackami je Iépe viditelny pfi zobrazeni
ultrazvukem. Ur¢eno pro pouziti béhem jednoho vykonu.
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POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal porusen.
POZOR: Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto nastroje povolen pouze lékaiiim nebo na
lékaisky predpis.

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy zadné kontraindikace.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi BIOPTICKE JEHLY QUICK-CORE®

. Pred zavedenim pfipravte bioptickou jehlu Quick-Core® nasledujicim zp(isobem: stdhnéte pist zpét,
az pocitite pevné zaklapnuti, coz znamena, ze pero jehly je uzamceno v pozici pfipravené k odbéru.
(Obrazek A)

. S pIné zatazenym stiletem (zatez pro vzorek je zcela zakryt feznou kanylou) posunujte jehlu proximalnim
smérem k mistu pldnované biopsie. Neposunuijte stilet vpied, dokud biopticka jehla Quick-Core®
neni v pozadované poloze. (Obrazek B)
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Udrzujte polohu jehly a soucasné palcem posurite stilet tak, aby se v misté planované biopsie obnazil
zafez pro vzorek. Aktivujte feznou kanylu stisknutim pistu palcem az na doraz; do zéfezu pro vzorek se
odebere tkan. (Obrazek C)

. Vytahnéte jehlu z mista biopsie. Pro vyjmuti vzorku tkdné stéhnéte pist zpét, az pocitite pevné zaklapnuti,
coz znamend, Ze fezna kanyla je uzamcena. Zatlacte stilet vpred a obnazte vzorek obsazeny v zafezu.
Vyjméte tkan ze zéfezu pro vzorek. (Obrazek D)

QUICK-CORE® BIOPSINAL

Bruges til at tage kernebiopsier af prostatavaev. Quick-Core® biopsinalens letveegts- og kompakte design
gor enhandsbetjening nem. En preecis, hurtig affyringsmekanisme giver en intakt kerneveevsprove. Den
affasede stilet tillader nem penetrering i preeparatet med mindre traume af det omgivende vaev. Den
atsede spids forbedrer visualisering under billedfremstilling med ultralyd. Beregnet til brug i en enkelt
procedure.

FORSIGTIG: Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadi Ma ikke des, hvis pakningen er
anbrudt.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lage eller efter
dennes anvisning.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

FORESLAET BRUGSANVISNING TIL QUICK-CORE® BIOPSINAL

. Klarger fer indfering Quick-Core® biopsinalen ved at traekke tilbage i stemplet, indtil der foles et fast klik,

som angiver, at nalefjederen er last i klar-position. (Figur A)

For nélen frem proksimalt for det omrade, som skal biopteres, med stiletten helt trukket tilbage, sdledes

at praeparatrillen er fuldstaendig deekket af skaerekanylen. For ikke stiletten frem, for Quick-Core®

biopsinalen er i position. (Figur B)

Oprethold nalens position og for stiletten frem med tommelen for at eksponere praeparatrillen inden for

det omrdade, der skal biopteres. Affyr skaerekanylen ved at trykke stemplet helt ned med tommelen for at

fange vaev i preeparatrillen. (Figur C)

. Treek nalen tilbage fra biopsiomradet. Vaevspreeparatet fjernes ved at treekke tilbage i stemplet, indtil der
foles et fast klik, som angiver, at skaerekanylen er last i position. Skub stiletten fremad for at eksponere
vaevspraeparatet i rillen. Fjern veev fra praeparatrillen. (Figur D)

DEUTSCH

QUICK-CORE® BIOPSIEKANULE

Zur Entnahme von Stanzbiopsien aus dem Prostatagewebe. Das leichtgewichtige und kompakte Design
der Quick-Core® Biopsiekaniile erleichtert die Bedienung mit einer Hand. Der prézise, rasch ansprechende
Auslésemechanismus liefert eine intakte Stanzbiopsie. Der Mandrin mit abgeschréagter Spitze ermdglicht
ein leichtes Eindringen in das zu untersuchende Gewebe und reduziert die Traumawirkung auf das
umliegende Gewebe. Die geatzte Spitze sorgt flr bessere Sichtbarkeit im Ultraschallbild. Nur zur
Verwendung bei einem einzigen Eingriff bestimmt.
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VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschidigter Verpackung
nicht verwenden.



VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DIE QUICK-CORE® BIOPSIEKANULE

. Vor der Einfiihrung die Quick-Core® Biopsiekantile vorbereiten, indem der Kolben zurlickgezogen

wird, bis ein deutliches Klicken zu spiiren ist. Dies zeigt an, dass die Feder der Kaniile in der
Bereitschaftsstellung arretiert ist. (Abbildung A)

Die Kantile bei voll zuriickgezogenem Mandrin, sodass die Biopsatkammer ganz von der Schneidkantle
abgedeckt wird, proximal zum Biopsiebereich vorschieben. Den Mandrin erst vorschieben, wenn die
Quick-Core® Biopsiekaniile in der richtigen Position ist. (Abbildung B)

Die Kantilenposition beibehalten und den Mandrin mit dem Daumen vorschieben, um die
Biopsatkammer im Biopsiebereich zu 6ffnen. Den Kolben mit dem Daumen vollstandig herunterdriicken,
um die Schneidkaniile auszulésen und die Biopsatkammer mit Gewebe zu fillen. (Abbildung C)

Die Kantile aus dem Biopsiebereich ziehen. Zur Entnahme der Gewebeprobe den Kolben zuriickziehen,
bis ein deutliches Klicken zu spiiren ist. Dies zeigt an, dass die Schneidkaniile arretiert ist. Den Mandrin
nach vorne schieben, um die in der Kammer befindliche Gewebeprobe freizulegen. Das Gewebe aus der
Biopsatkammer nehmen. (Abbildung D)

EAAHNIKA

BEAONA BIOWIAZ QUICK-CORE®

Xpnotpomotgitat yia T Apn BoYiiv mpooTatikou 10Tol He XovTpr BeAdva. Ehagpuc kat cupmaynig, o
oxedlaopog g Perovag Bloyiag Quick-Core® SIEUKOAUVEL TO XEIPIOUO TNG HE TO £va XépL. O akpIBrg, Taxug
HNXAVIOHOG TUPOSOTNONG Tapéxel ABIKTO Seiypa 1oTwV e XovTpr Beddva. O OTEINeOG e TO Ao&oTunpEéVO
GKpo eMTPEnel TNV EUKOAN Sieicduon oTo Seiypa peE MIKPOTEPO TPAUUATIONO TOU TIEPIRANOVTOC 1oTOU. To
XOPAYHEVO GKPO BENTIWVEL TNV ATTEIKOVION KATA TN SIAPKELD TOU UTTEPNXOYPAPrHATOG. MpoopileTal yia pia
Sadikacia pévo.
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MPOXOXH: Zteipo, epdoov n cuckevacia Sev éxel avoryTei Kat Sev éxet umootei {npia. Mnv to

XPNop ite gav n ia éxe1 umootei pnén.

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) neplopilel Tnv ayopd TG GUGKEURG AUTHE HOVOV
and 1atpé 1} KAaTomv VTOANG laTpou.

ANTENAEIZEIZ
A&V UTIAPXOLV YVWOTEG AVTEVSEIEELG.

MPOTEINOMENEE OAHFIEZ XPHEHEZ THEZ BEAONAZ BIOWIAZ QUICK-CORE®

. Mptv amé v eloaywyn, mpoetoludote T Beddva Brogiag Quick-Core® Tpawvtag mpog ta miow To
£upolo péxpt va atoBaveite éva oTabepd «KAIK», YEYOVOC TTOU UTTOSEIKVUEL OTL TO EAATHPLO TNG BEAGVAG
£xel aopalioel oTn Béon eTopotnTac. (Etkéva A)

. Mg 10 OTEINES AP PWG ATTOCUPHEVO, £TOL WOTE N EYKOTTH SEIYHATOG VA KANUTITETAL TARPWE Ao TV
KAVOUA TOUNG, MPowBNoTe TN BEAGVA TIO KOVTA OTNV TIEPLOXT, OTTOU TIPOKEITAL VA SIEVEPYNOETE TN
Broyia. Mnv npowOroete To oTEINES péXPL va TomoBeTnBei n BeAdva Quick-Core® atn Béon Tng.
(Ewkéva B)

. Evw Statnpeite T B€on ng BeAdvag, mpowbroTe To OTEINED HE TOV QVTIXEIPQ, £TOL WOTE va amoKaAUPOE(
N €yKoTn SElypaTog EVTOC TNG TEPLOXNC Tou Ba umoPAnBei oe Bloyia. MupodoTHOTE TNV KAVOUAA TOpNG
mélovtag MARPwE To £UBONO e TOV avTiXElpa, yia T CUANYN TOU 10TOU EVTOG TNG EYKOTAG SeiyHaTOC.
(Ewkéva C)
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. Amocupete T BeAdva and v meptoxn TG Bloyiac. MNa va agaipécete 1o Seiypa 1oTou, TPaPrETe mPog Ta
miow To éuBolo péxpt va aioBavBeite éva oTabepd «KAIK», TTOU UTTOSEIKVUEL OTI £XEl AOPANITEL N KAVOUNQ
TopNg otn B€on TnNG. QBN OTE To OTEINES TTPOG TA EUMPOG YIa VA ATOKAAUPETE TO Seiypa 1I0TOU EVTOG TNG
£YKOTING. AQAIPEDTE TOV 10T Ao Thv ykomh Seiypatog. (Eikéva D)

AGUJA DE BIOPSIA QUICK-CORE®

Para la obtencion de biopsias con aguja gruesa de tejido prostatico. El disefio ligero y compacto de la

aguja de biopsia Quick-Core® facilita su manejo con una mano. El mecanismo preciso de disparo rapido
permite obtener muestras de tejido intacto con aguja gruesa. El estilete de punta biselada permite penetrar
facilmente en la muestra con menos traumatismos al tejido adyacente. La punta grabada mejora la
visualizacion durante la ecografia. Para uso en un solo procedimiento.

AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningtin daio. No
lo utilice si el envase esta roto.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcién facultativa.

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién conocida.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DE LA AGUJA DE BIOPSIA QUICK-CORE®

. Antes de la introduccion, prepare la aguja de biopsia Quick-Core® tirando hacia atras del émbolo hasta
sentir un fuerte chasquido, que indica que el muelle de la aguja esta fijado en la posicion de preparado.
(Figura A)

. Con el estilete totalmente retraido, de forma que la canula de corte cubra por completo la muesca de
muestras, haga avanzar la aguja en posicion proximal hasta la zona en la que se quiera realizar la biopsia.
No haga avanzar el estilete hasta que la aguja de biopsia Quick-Core® esté en posicion. (Figura B)

3. Mientras mantiene la aguja en posicion, haga avanzar el estilete con el pulgar para dejar al descubierto la
muesca de muestras en el interior de la zona en la que se quiera realizar la biopsia. Dispare la canula de
corte presionando el émbolo con el pulgar hasta el tope para recoger tejido en el interior de la muesca de
muestras. (Figura C)

. Retire la aguja de la zona de la biopsia. Para extraer la muestra de tejido, tire hacia atras del émbolo hasta
notar un fuerte chasquido, que indica que la cénula de corte esta fijada en posicion. Empuje el estilete
hacia delante para dejar al descubierto la muestra de tejido que hay dentro de la muesca. Extraiga el
tejido de la muesca de muestras. (Figura D)

FRANCAIS

AIGUILLE DE BIOPSIE QUICK-CORE®

Utilisée pour obtenir des microbiopsies du tissu prostatique. Légére et compacte, la conception de l'aiguille
de biopsie Quick-Core® facilite son utilisation d’une main. Le mécanisme déclencheur précis et rapide
produit des microbiopsies tissulaires intactes. Le stylet a pointe en biseau facilite la pénétration dans
I'échantillon et réduit le traumatisme aux tissus environnants. La pointe gravée améliore la visualisation au
cours de l'imagerie échographique. Exclusivement a usage unique.

N

IS

MISE EN GARDE : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé d’origine et intact. Ne pas
utiliser si le sceau est brisé.



MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.

CONTRE-INDICATIONS
Il nexiste pas de contre-indications connues.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DE L'AIGUILLE DE BIOPSIE QUICK-CORE®

. Avant l'insertion, préparer l'aiguille de biopsie Quick-Core® en tirant le piston vers |'arriere jusqu'a ce qu'un
clic ferme soit ressenti, indiquant que le ressort de I'aiguille est verrouillé en position préte. (Figure A)
Avec le stylet complétement rengainé de sorte que I'encoche de prélévement soit complétement
couverte par la canule coupante, avancer l'aiguille en amont de la zone a biopsier. Ne pas avancer le
stylet avant que l'Aiguille de biopsie Quick-Core® ne soit en position. (Figure B)

En maintenant la position de l'aiguille, pousser le stylet avec le pouce afin d'exposer l'encoche de
prélevement dans la zone a biopsier. Déclencher la canule coupante en appuyant a fond sur le piston
avec le pouce pour capturer le tissu dans l'encoche de prélevement. (Figure C)

Retirer l'aiguille de la zone a biopsier. Pour extraire I'échantillon tissulaire, tirer le piston vers l'arriére
jusqu'a ce qu'un clic ferme soit ressenti, indiquant que la canule coupante est verrouillée en position.
Pousser le stylet vers 'avant pour exposer |'échantillon tissulaire dans I'encoche. Retirer le tissu de
I'encoche de prélévement. (Figure D)

MAGYAR

QUICK-CORE® BIOPSZIAS TU

Prosztataszovet magbiopszias mintainak vételére hasznélatos. A konny és kisméret(i Quick-Core®
biopszias tl egy kézzel torténd alkalmazast tesz lehetévé. A pontos, gyors miikodteté mechanizmus ép
magszovetmintakat biztosit. A ferde hegy( mandrin a mintaba vald kénny(i behatolast biztosit, a kornyezé
szovetek kisebb mértékii traumajaval. A maratott hegy fokozza a megjelenités minéségét az ultrahangos
képalkotas soran. Kizarélag egyetlen beavatkozéasra torténé hasznélatra.
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VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a | al haac gola
sériilt!

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS A QUICK-CORE® BIOPSZIAS TUHOZ

1. A bevezetés el6tt készitse el6 a Quick-Core® biopszias t(t Ugy, hogy hiizza vissza a dugattyut addig,
amig hatarozott kattanast nem hall, ami azt jelzi, hogy a ti rugéja készenléti helyzetben reteszelve van.
(A. abra)

. Mikdzben a mandrin teljesen vissza van hizva ugy, hogy a mintagy(ijté valyut a vagdkaniil teljesen
befedi, proximalisan tolja elére a tiit a biopszia kivant helyéhez. Ne tolja elére a mandrint mindaddig,
amig a Quick-Core® biopszias tii a helyére nem keriilt. (B. 4bra)

. A tit a helyén tartva hiivelykujjaval tolja elére a mandrint tgy, hogy a mintagy(ijté vajat a biopszia kivant
helyén szabadda véljon. A dugattyut a hiivelykujjaval teljesen lenyomva miikodtesse a vagokandilt, hogy
a sz6vetminta a mintagy(jté vajatba kertljon. (C. abra)

. Huzza vissza a t(t a biopszia helyérél. A szévetminta eltavolitasahoz huzza vissza a dugattyut addig, amig
hatérozott kattanast nem hall annak jeleként, hogy a vagokaniil régzitve van a helyén. A valyiban lévé
szovetmintanak a felfedéséhez tolja elére a mandrint. Tavolitsa el a szévetmintat a mintagyUjté valyabdl.
(D. abra)

N

w

IS

7



ITALIANO

AGO PER BIOPSIA QUICK-CORE®

Utilizzato per ottenere biopsie di tessuto prostatico. Leggera e compatta, la struttura dell’ago per biopsia
Quick-Core® consente il preciso controllo con una sola mano. Il preciso meccanismo ad azione rapida
fornisce campioni tessutali intatti. Il mandrino a punta smussa consente la facile penetrazione nel tessuto
da campionare, con un minor trauma ai tessuti adiacenti. La punta incisa migliora la visualizzazione durante
I'imaging ecografico. Esclusivamente per l'uso nel corso di una singola procedura.

ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vi la dita del pi di
a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione nota.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DELL'AGO PER BIOPSIA QUICK-CORE®
. Prima dell'inserimento, preparare I'ago per biopsia Quick-Core® tirando lo stantuffo fino a percepire uno
scatto distinto indicante l'avvenuto bloccaggio della molla dell‘ago nella posizione di partenza. (Figura A)

2. Con il mandrino completamente ritirato, in modo che l'incavo per il prelievo del campione sia
completamente coperto dalla cannula tagliente, fare avanzare |'ago a una posizione prossimale rispetto
all'area prevista per il prelievo bioptico. Fare avanzare il mandrino solo dopo avere portato l‘ago per
biopsia Quick-Core® nella posizione prevista. (Figura B)

3. Mantenendo invariata la posizione dell'ago, fare avanzare il mandrino con il pollice allo scopo di esporre
I'incavo per il prelievo del campione all‘interno dell‘area prevista per la biopsia. Attivare la cannula
tagliente spingendo fino in fondo lo stantuffo con il pollice, catturando il tessuto all'interno dell'incavo
per il prelievo del campione. (Figura C)

4. Ritirare I'ago dall'area della biopsia. Per rimuovere il campione di tessuto, tirare lo stantuffo fino a

percepire distintamente lo scatto che indica che la cannula tagliente & bloccata in posizione. Spingere il
mandrino in avanti per esporre il campione di tessuto all'interno dellapposito incavo. Estrarre il tessuto
dall‘incavo per il prelievo del campione. (Figura D)

NEDERLANDS

QUICK-CORE® BIOPSIENAALD

Wordt gebruikt voor het nemen van naaldbiopten uit prostaatweefsel. De Quick-Core® biopsienaald is licht
en compact en kan met één hand worden gebruikt. Dankzij het nauwkeurige, snelle afvuurmechanisme
blijft het naaldbiopt intact. Het stilet met schuine punt zorgt ervoor dat het te biopteren weefsel
gemakkelijk en met minder beschadiging van het omringende weefsel wordt gepenetreerd. De geétste tip
zorgt voor betere echografische visualisatie. Bestemd voor gebruik tijdens één procedure.

LET OP: Steriel indien de verpakking
verpakking verbroken is.

LET OP: Krachtens de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

d of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de




AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE QUICK-CORE® BIOPSIENAALD
. Maak de Quick-Core® biopsienaald véér het inbrengen klaar door de plunjer terug te trekken totdat
een duidelijke klik te horen is; dit duidt erop dat de veer van de naald klaar voor gebruik vergrendeld is.
(Afbeelding A)
. Trek het stilet geheel terug zodat de biopsieuitsparing geheel door de snijcanule wordt afgedekt en voer
de naald op tot proximaal van het te biopteren gebied. Het stilet mag pas worden opgevoerd wanneer
de Quick-Core® biopsienaald in positie is. (Afbeelding B)
Voer de stilet met uw duim op terwijl u de naald op zijn plaats houdt, om de biopsieuitsparing binnen het
gebied waar het biopt wordt genomen bloot te leggen. Vuur de snijcanule af door de plunjer helemaal
met uw duim in te drukken om weefsel in de biopsieuitsparing te vangen. (Afbeelding C)
Trek de naald uit het biopsiegebied. Verwijder het weefselmonster door de plunjer terug te trekken totdat
er een duidelijke klik te horen is; dit duidt erop dat de snijcanule op zijn plaats vergrendeld is. Duw het
stilet naar voren zodat het weefselmonster in de uitsparing bloot komt te liggen. Verwijder het weefsel uit
de biopsieuitsparing. (Afbeelding D)

QUICK-CORE®-BIOPSINAL

Anvendes til 8 oppna dyptgaende biopsier av prostatisk vev. Quick-Core®-biopsinalens lettvektige og
kompakte design, gjer det enkelt & betjene med én hand. Presis og rask, avtrekkermekanisme gir intakte
kjernevevsprover. Stilettens skrakantspiss gjor det lett a penetrere proven med mindre traume pa
omringende vev. Radert spiss forbedrer visualiseringen under avbilding med ultralyd. Beregnet til bruk
under én enkel prosedyre.
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FORSIKTIG: Steril hvis pakken ikke er dpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.

KONTRAINDIKASJONER
Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

FORESLATT BRUKSANVISNING FOR QUICK-CORE®-BIOPSINAL

. For Quick-Core®-biopsinalen innfgres, klargjer nalen ved & trekke stempelet tilbake inntil det foles et fast

klikk som indikerer at nalefjaeren er last i klargjort posisjon. (Figur A)

Med stiletten helt inntrukket slik at preveutsparingen er fullstendig dekket av kuttekanylen, for nalen

frem proksimalt til omradet som skal biopseres. lkke for stiletten frem for Quick-Core®-biopsinalen er i

posisjon. (Figur B)

For & eksponere praveutsparingen i det omradet som skal biopseres, fares stiletten fram med tommelen

mens nalen holdes i riktig posisjon. Aktiver kuttekanylen ved & presse stempelet helt ned med tommelen

for & plassere vev i preveutsparingen. (Figur C)

. Trekk kanylen tilbake fra biopsiomradet. For & ta ut en vevsprove, dra stempelet tilbake til det foles et fast
klikk, dette indikerer at kuttekanylen er last i posisjon. Skyv stiletten fremover for a blottlegge vevspraven
inni utsparingen. Fjern vevet fra preveutsparingen. (Figur D)

IGLA BIOPSYJNA QUICK-CORE®

Stuzy do wykonywania biopsji rdzeniowych gruczotu krokowego. Lekka i zwarta konstrukcja igty biopsyjnej
Quick-Core® utatwia obstuge jedna reka. Precyzyjny, szybki mechanizm uruchamiania zapewnia uzyskanie
nienaruszonej probki tkanki rdzeniowej. Mandryn ze Scietg koricdwka umozliwia tatwa penetracje do
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miejsca probki przy minimalnym urazie otaczajacych tkanek. Koricowka z wycieciem poprawia wizualizacje
w badaniu ultrasonograficznym. Urzadzenie przeznaczone do uzycia w czasie jednego zabiegu.

PRZESTROGA: Urzadzenie zachowuje jak $¢, jesli opal ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, jesli opak i to nar

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza

lub na zlecenie lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania nie sg znane.

ZALECANA INSTRUKCJA UZYCIA IGLY BIOPSYJNEJ QUICK-CORE®

. Przed wprowadzeniem przygotowac igte biopsyjng Quick-Core®, odciggajac ttoczek do tytu az do
wystapienia silnego klikniecia. Oznacza to, ze sprezyna igty zostata zablokowana w pozycji gotowej do
aktywacji. (Rysunek A)

. Przy catkowicie wycofanym mandrynie, tak aby wciecie na prébke byto catkowicie ostoniete przez kaniule

tnaca, wsunac igte proksymalnie do miejsca biopsji. Nie wsuwaé mandrynu przed umieszczeniem igty

biopsyjnej Quick-Core® w miejscu biopsji. (Rysunek B)

Utrzymujac igte w statym potozeniu, wysuna¢ mandryn kciukiem, odstaniajac wciecie na probke w

obrebie miejsca biopsji. Uruchomic¢ kaniule tnaca przez wcisniecie ttoczka kciukiem na petng gtebokos¢,

aby uchwyci¢ tkanke we wcigciu na prébke. (Rysunek C)

. Wycofac igte z miejsca biopsji. Aby wyjac probke tkanki pociagnac ttoczek do tytu, az do wystapienia
silnego klikniecia. Oznacza to, ze kaniula tnaca zostata zablokowana w pozycji wyjsciowej. Nacisng¢
mandryn do przodu celem odstoniecia probki tkanki we wcieciu. Wyja¢ tkanke z wciecia dla probki.
(Rysunek D)

PORTUGUES

AGULHA DE BIOPSIA QUICK-CORE®

Utilizada para obter biopsias por agulha grossa de tecido prostatico. Leve e compacto, o design da

agulha de biopsia Quick-Core® facilita a utilizagdéo com uma tinica mao. O mecanismo de disparo rapido e
preciso permite obter amostras de tecido grandes intactas. O estilete com ponta biselada permite a facil
penetracao no tecido onde vai ser colhida a amostra com menos trauma nos tecidos circundantes. A ponta
gravada melhora a visualizagdo durante a visualizagao ecogréfica. Destina-se a ser utilizada num tnico
procedimento.
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ATENCAO: Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Nao utilize caso a
embalagem esteja danificada.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

CONTRA-INDICAGOES

N&o sdo conhecidas.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO ACONSELHADAS PARA A AGULHA DE BIOPSIA QUICK-CORE®

. Antes da inser¢ao, prepare a agulha de biopsia Quick-Core® puxando o émbolo para tras até sentir um
estalido forte, que indica que a mola da agulha ficou bloqueada na posicao “pronta”. (Figura A)

Com o estilete totalmente recolhido, de forma que o entalhe para amostras fique totalmente coberto pela
canula de corte, avance a agulha até uma posicao proximal em relagdo a area que pretende biopsar. Nao
avance o estilete até a agulha de biopsia Quick-Core® estar em posicao. (Figura B)
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. Mantendo a posicao da agulha, avance o estilete com o polegar para expor o entalhe para amostras no
interior da area a biopsar. Dispare a canula de corte premindo totalmente o émbolo com o polegar para
capturar o tecido dentro do entalhe para amostras. (Figura C)

. Retire a agulha da drea de biopsia. Para retirar a amostra de tecido, puxe o émbolo para tras até sentir um
estalido forte, que indica o bloqueio da posicao da canula de corte. Empurre o estilete para a frente para
expor a amostra de tecido contida no entalhe. Retire o tecido do entalhe para amostras. (Figura D)

QUICK-CORE® BIOPSINAL

Anvénds for att ta grovnalsbiopsi av prostatavavnad. Quick-Core® biopsinal &r latt och kompakt, och dess
design underlattar anvandning med en hand. Den precisa och snabba avfyrningsmekanismen ger intakta
védvnadsprover. Mandrangen med snedslipad spets mojliggor enkel penetration i preparatet med mindre
trauma pa omgivande vévnad. Den etsade spetsen forbattrar visualiseringen vid bildanalys med ultraljud.
Avsedd fér engéngsbruk.

VAR FORSIKTIG: Steril savida forpach
forpackningen ar skadad.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av likare
eller pa likares ordination.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda kontraindikationer.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING MED QUICK-CORE® BIOPSINAL

. Fore inforingen ska Quick-Core® biopsinal forberedas genom att kolven dras bakat tills ett bestamt klick
kénns av, vilket indikerar att nélfjadern har lasts fast i redolédge. (Figur A)

Mandréngen ska vara helt indragen sa att preparatskaran tacks helt av den skarande kanylen. Fér in
nélen proximalt om det omrade dér biopsiprovet ska tas. For inte in mandrangen forran Quick-Core®
biopsinal sitter pa plats. (Figur B)

F6r fram mandréngen med tummen, medan nélens lage bibehélles, for att exponera preparatskéran i det
omrade som skall biopseras. Avfyra den skarande kanylen genom att trycka ned kolven helt med tummen
for att uppféanga vavnad i preparatskaran. (Figur C)

Dra tillbaka nalen fran biopsiomréadet. Avlagsna vavnadsprovet genom att dra kolven bakat tills ett
bestamt klick kidnns av for att indikera att den skarande kanylen har lasts fast pa plats. Tryck mandréangen
framat for att exponera vévnadsprovet inuti skaran. Avlagsna vavnaden fran preparatskaran. (Figur D)

QUICK-CORE°;Ei&45t
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