ESTACORE PRO AIGUILLE AUTOMATIQUE A UTILISATION UNIQUE POUR
BIOPSIE
CAHIER D’UTILISATION

Indications: est une aiguille de biopsie unique servant a reprendre une partie d’un organe et d’un tissu mou. Il se trouve un mécanisme de
sécurité rentrant en fonction par lui méme sur I'appareil totalement automatique dont on peut régler la distance d’avancement sur 1 et 2cm.
Contre-Indications:

Les aiguilles de biopsies doivent étre utilisé par un docteur expérimenté au sujet des techniques d’intervention pour les limites et éléments
typiques, indications et contre indications et enfin les effets secondaires de la procédure de biopsie. Son utilisation pour les patients ayant des
saignements irréguliers ou utilisant des médicaments de coagulants revient a la réflexion du docteur.

Effets Secondaires Possibles: Douleur, fievre, saignements, hématurie, infection

Avertissement :

Est stérilisé avec de I'éthylene d’oxyde. Est épirogénique. Veuillez controler 'emballage ne surtout pas utiliser de produit dont I'emballage est
ouvert ou défectueux. Veillez a controler la dimension de I'aiguille et la date limite d'utilisation. Conservez dans un endroit sec et frais veillez a le
protéger de la lumiére directe. Il faudra prendre en considération les réactions des allergies probables. Il pourra étre utilisé dans le domaine
médical par un docteur expérimenté en biopsie. Il ne peut étre utilisé qu'une seule fois. N'essayez pas de le nettoyer ou de le stériliser a
nouveau. Ne peut étre utilisé avec un MRI. Ce produit peut devenir dangereux en biologie apres utilisation. Conserver de maniére a le protéger
des déchirures et percement. Veuillez le jeter en conformité aux lois et dispositions adéquates.

S'il vous plait vérifier la fonction de I'appareil et les dommages possibles pour I'implantation correcte et ne pas utiliser si I'emballage est ouvert
ou endommagé.

PROCEDURE DE BIOPSIE:

1. Indiquez le lieu de la biopsie avec un US ou un CT

2. Préparez la peau en la stérilisant avec un antiseptique et recouvrer la
3. Appliquez si nécessaire une anesthésie locale sur I'endroit choisi

4. Enlevez la gaine de protection sur l'aiguille en ouvrant le paquet

5. Préparez l'aiguille de la maniére décrite plus bas:

U} (N
Tirez complétement et lachez la touche nr 1 (I) Tirez complétement et lachez la touche nr 2 (ll)

6. Faites circuler I'aiguille installer jusqu’au point de la région de biopsie indique

(my
7. Effectuer I'opération d’allumage en poussant vers le fond avec le doit le bouton de déclenchement qui se trouve a l'arriére ou
sur le cote de 'appareil (lll).
8. Sortez I'aiguille vers I'extérieure. 1. Sortez I'exemplaire du réservoir de biopsie en retirant la touche d’installation

PS: Les informations reprise ci dessus n’ont pas été mise pour définir ou prop une ou i La
i la plus adé et la re ilité de la pi édi revient a lutilisateur.
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ESTACORE PRO EINWEG VOLLAUTOMATISCHE BIOPSIE SPRITZE m

GEBRAUCHSANWEISUNG

Indikation: Ist eine vollautomatische Spritze welche bei der Abnahme der Teilbiopsie weichem Gewebe und Organen verwendet wird.
Kontraindikation: Gegen mégliche Nebenwirkungen der Biopsie Spritze, die Indikationen und Kontraindikationen sollte die Biopsie
Spritze von einem Arzt angewendet werden welcher in medizinischen Befunden und deren Grenzen Interferenzen Erfahrungen hat. Bei
unregelméRiger Blutung oder einem Patienten welche Medikamente gegen Blutgerinnung einnehmen, sollte die Spritze nach Arzt initiative
eingesetzt werden.

Mogliche Nebenwirkungen: Schmerz, fieber, blutung, hamaturie, infection

Warnungen: Wurde mit Athylen Oxyd sterilisiert. Bitte kontrollieren Sie die Verpackung. Verpackungen welche geschadigt oder offen sind
sollten nicht verwendet werden. Kontrollieren Sie das Verfalldatum und das MaR der Spritze. In Kiihler und trockner Atmosphére bewahren. Vor
direktem Sonnenlicht schiitzen. Mdgliche allergische Reaktionen miissen beobachtet werden. Sollte von Arzten im Krankenhaus verwendet
werden welche in der Biopsie Erfahren sind. Dies ist eine Einweg Spritze. Die Spritze darf nicht sterilisiert und nochmals verwendet werden.
Darf nicht mit der MRI zusammen eingesetzt werden. Dieses Produkt kann nach Anwendung aus biologischer Sicht schadlich werden. Halten
Sie die Spritze in der Form, das Sie den Patienten vor méglichen Léchern oder Zerrungen schitzen. Entsorgen Sie das Produkt nach den
entsprechenden Gesetzen und deren Bestimmungen.

Bitte Uberpriifen Sie fur die Geratefunktion und mogliche Schaden fiir die korrekte Implantation und nicht verwenden, wenn die Verpackung
geoffnet oder beschadigt ist.

BIOPSIE PROZEDUREN:

1. Bestimmen mit US oder CT den Biopsie Bereich.

2. Sterilisieren Sie die Haut mit einem Tuch oder antiseptisch.

3. Wenn nétig sollte der auserwahlte Bereich lokal betaubt werden.

4. Offnen Sie die Verpackung und entfernen Sie die Schutzhiille der Spritze.
5. Spannen Sie die Spritze wie unten gezeigt an:

U] (W]
Ziehen Sie den Knopf Nr.1 bis zum Ende an (1I) Ziehen Sie den Knopf Nr.2 bis zum Ende an (ll)

6. In angespannter Form muss die Spritze bis zur Biopsie stelle beférdert werden.

any
7. Driicken Sie mit Inrem Finger den Abzugsknopf nach vorne und verwirklichen Sie die Anziindung. Der Abzugsknopf befindet
sich an der Seite oder im hinteren Bereich. (lll).
8. Ziehen Sie die Spritze raus. 1. Ziehen Sie den Spannungsknopf zuriick und nehmen Sie Probe im Biopsie Behalter raus.

Hinweis: Diese Anleitung wurde nicht als eine Medikalische oder chirurgische Methode bestimmt. Sie dient auch nicht als

p Die und Pr die bei diesem Produkt eingesetzt werden sind einzig und allein in der
tung des A
C € 30°C max.
1984 Jf
5°C min.
CE mark and NB

identificition number  Ethylen oxide sterilized Single Use Expiry Date Stroge Limits

GEOTEK MEDIKAL VE SAGLIK HIZ.LTD.STI
Ivedik OSB Agac-Metal Sitesi 1436 Sk No:12
Yenimahalle 06378 ANKARA / TURKEY
TEL:+90312 3959852 - FAX:+90312 3959853

ERSCHEINUNGSDATUM: 01.04.2021 REV00

ESTACORE PRO TAM OTOMATIK BiYOPSI iGNESI -

KULLANMA KLAVUZU

Endikasyonlari: Yumusak doku ve organlardan parga biyopsi almak igin kullanilan tam otomatik biyopsi ignesidir
Kontrendikasyonlari: Biyopsi igneleri, biyopsi prosediiriiniin olasi yan etkileri, endikasyon ve kontrendikasyonlari, tipik bulgulari ve
sinirlarina asina olan girisimsel teknikler konusunda tecriibeli bir doktor tarafindan kullaniimalidir. Kanama diizensizligi olan veya pihtilasmayi
onleyici ilag alan hastalarda kullanimi doktor insiyatifi gerektirir.

Olasi Yan Etkiler: Agri, ates, kanama, hematuri, enfeksiyon.

Uyarllar: Etilen Oksit ile steril edilmistir. Apirojeniktir. Ambalaji kontrol ediniz, hasarli veya agik ambalajli malzemeleri kullanmayiniz. Son
kullanim tarihini ve igne élglsilini kontrol ediniz. Serin ve kuru yerde, 5 — 30 °C sicaklik arasinda saklayiniz, direkt isiktan koruyunuz. Olasi
alerjik reaksiyonlar dikkate alinmalidir. Hastane ortaminda biyopsi islemi konusunda deneyimli doktorlar tarafindan kullaniimaldir.Yalnizca tek
kullamim igindir. Temizlemeye veya yeniden steril etmeye calismayiniz. MRI esliginde kullanilamaz. Bu urtin, kullandiktan sonra biyolojik
olarak zararli bir hale gelebilir. Kazara olusabilecek delinme veya yirtilmalar engelleyecek sekilde tutunuz. Iigili kanunlar ve diizenlemelere
uygun olarak atiniz.

Dogru uygulama ve olasi hasar tespiti i¢in cihazin fonksiyonlarini tekrar kontrol ediniz ve paket agik yada hasarli ise kullanmayiniz.
BiYOPSi PROSEDURU:

1. US veya BT esliginde biyopsi bolgesini belirleyin

2. Deriyi 6rtli ve antiseptikle steril ederek hazirlayin.

3. Gerekiyorsa segilen alana lokal anestezi uygulayin.
4. Paketi agip igne tizerinden koruma kilifini gikartin.

5. Igneyi asagidaki sekillerde tarif edildigi sekilde kurun:

U} (n
1 nolu tusu sonuna kadar geriye gekip birakin(l) 2 nolu tusu sonuna kadar geriye gekip birakin (1)

6. Kurulmus vaziyetteki igneyi belirlenen biyopsi bélgesine kadar ilerletin.

(i
7. Gévdenin arka veya Ust kismindaki tetik diigmesini parmaginizla ileri dogru iterek atesleme islemini gerceklestirin(lll).
8. Igneyi disari ¢ikartin. 1. Kurma tusunu geri cekerek biyopsi haznesindeki 6rnegi disari alin.

Not: Burada yazil talimatlar herhangi bir medikal veya cerrahi teknigi tanimlamak veya énermek amaci tasimamaktadir. Bu iiriinlerle

uygulanacak uygun teknik ve prosediirlerin sor kisiye aittir.
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ESTACORE PRO DISPOSABLE AUTOMATIC BIOPSY DEVICE

INSTRUCTIONS FOR USE:

Indications For Use: Itis a disposable full automatic biopsy device used for histological core samples from soft tissue and organs.
Contraindications: This needle should be used by a physician trained in interventional techniques and familiar with the possible side
effects, typical findings, limitations, indications and contraindications of biopsy procedures. Physician judgment is required when considering
biopsy on patients with bleeding disorder, or receiving anti-coagulant medications.

Possible Side Effects: Pain, fever, bleeding, hematuria and infection.

Caution: Ethylen oxide sterilized. Non-pyrogenic. Check the package. if package damaged or opened do not use the products. Check the
expiry date and the gauge. Store in a cool and dry pace, protect from light. Possible allergic reactions should be considered. It must be used only in
hospitals by physicians who familiar with the device and procedures. For single Patient Use Only. Do not attempt to clean or resterilize this
product. Do not use the device under MRI. After use, this product may be a potential biohazard. Handle in a manner which will prevent
accidental puncture. Dispose in accordance with applicable laws and regulations.

Please double check for device function and possible damage for correct implantation and do not use if package is opened or damaged.

BIOPSY PROCEDURE:

1. Identify the biopsy site preferably under US or CT.

2. Using the sterile technique, prepare the skin with antiseptic and drape.
3. If necessary, infiltrate the selected area with local anaesthetic.

4. Open the needle pouch and remove protective sheath from the needle.
5. Charge Biopsy needle as shown at below figures:

(1)
Pull the button#1 backward firmly Pull the button#2 backward firmly

6. Introduce the needle to the patient and advance to the biopsy site

()
7. Push any of firing buttons located in the rear end or top part of the needle body to fire (lll).
8. Draw needle out. Pull the button#1 back to expose the specimen notch and remove the biopsy specimen

ISSUE DATE:01.04.2021 REV00

Note: These instructions are NOT meant to define or suggest any medical or surgical i The indivi practiti is
responsible for the proper procedure and techniques to be used with this device.

C€

1984

CE mark and NB
identificition number

GEOTEK MEDIKAL VE SAGLIK HIZ.LTD.STI
Ilvedik OSB Agac-Metal Sitesi 1436 Sk No:12
Yenimahalle 06378 ANKARA / TURKEY
TEL:4+90312 3959852 - FAX:+90312 3959853

Ethylen oxide sterilized Single Use Expiry Date Stroge Limits

Reference Numbers
GEC1409, GEC1410, GEC1412, GEC1415, GEC1416, GEC1420, GEC1609, GEC1610, GEC1612, GEC1615, GEC1616, GEC1620, GEC1625, GEC1809, GEC1810, GEC1812, GEC1815, GEC1816, GEC1820, GEC1825, GEC1830, GEC2009, GEC2010, GEC2015, GEC2020,
GEC1410-X, GEC1412-X, GEC1415-X, GEC1416-X, GEC1420-X, GEC1610-X, GEC1612-X, GEC1615-X, GEC1616-X, GEC1620-X, GEC1625-X, GEC1810-X, GEC1812-X, GEC1815-X, GEC1816-X, GEC1820-X, GEC1825-X, GEC2010-X, GEC2015-X, GEC2020-X

ONYUZ



ESTACORE PRO AGO AUTOMATICO MONOUSO PER BIOPSIA -

MANUALE D'USO

Indicazioni: Ago automatico per biopsia utilizzato nel prelievo di campioni dai tessuti molli e dagli organi

Controindicazioni: Gli aghi per biopsia devono essere utilizzati da un medico esperto delle tecniche invasive, al corrente degli effetti
collaterali, delle indicazioni e controindicazioni, sintomi e limiti tipici delle procedure di biopsia. L'utilizzo su pazienti con emorragie irregolari
ovvero assumenti farmaci anticoagulanti & affidato all'iniziativa del medico.

Possibili Effetti Collaterali: Dolore, febbre, emorragie, ematuria, infezione

Avvertenze: Sterilizzato con ossido di etilene. Controllare la confezione, non utilizzare prodotti aventi la confezione aperta o danneggiata.
Controllare I'ultima data d'utilizzo e la misura dell'ago. Conservare in luogo fresco e secco. Non esporre direttamente alla luce. Prendere in
considerazione le eventuali reazioni allergiche. Da utilizzarsi da parte di medici esperti in procedure di biopsia e in ambito ospedaliero. Prodotto
monouso. Non tentare a pulirlo o a sterilizzarlo nuovamente. Non da utilizzarsi insieme a MRI. Dopo I'utilizzo questo prodotto pud divenire
biologicamente pericoloso. Manovrare in modo da prevenire forature o strappi accidentali. Smaltire in modo conforme alla vigente normativa.

Si prega di controllare due volte per la funzione del dispositivo e possibili danni per un corretto impianto e non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

PROCEDURA DI BIOPSIA

1. Individuare la zona della biopsia con l'ausilio di US o CT

2. Approntare la cute coprendola con un telo e sterilizzandola con un antisettico.
3. All'occorrenza effettuare un'anestesia locale alla zona individuata.

4. Aprire la confezione e togliere la guaina protettiva dell'ago.

5. Installare I'ago come illustrato di seguito:

() (I

Tirare il tasto 1 all'indietro e lasciarlo Tirare il tasto 2 all'indietro e lasciarlo

6. Fare avanzare I'ago sino alla zona individuata per la biopsia.

iy
7. Innescare spingendo in avanti con il dito il grilletto situato sulla parte posteriore o laterale del corpo dell'ago(lil).
8. Estrarre I'ago. 1. Tirare all'indietro il tasto e fare fuoriuscire il campione presente nel contenitore della biopsia.

Nota: Queste istruzioni non hanno lo scopo di definire o consigliare una qualsiasi tecnica medica o chirurgica. La responsabilita della
scelta della tecnica e della procedura appartiene uni all'utilizzatore.
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ESTACORE PRO AGUJAS DE BIOPSIA DE USO UNICO COMPLETAMENTE AUTOMATICAS g

MANUAL DE USO

Indicaciones: Es la aguja de biopsia de uso Unico completamente automatica Que se usa para tomar la biopsia de la pieza de los
organos y tejido suave.

Contraindicaciones: Las agujas de biopsia deben ser usadas por un doctor quien tiene experiencia sobre el tema de las técnicas de
intervencion, es familiar a los limites y sintomas tipicos, los posibles efectos secundarios de los procedimientos de biopsia, indicaciones y
contraindicaciones. A iniciativa del doctor se requiere su uso en los pacientes quienes tienen irregularidades en el sangrado o quienes toman
medicinas que previenen la coagulacién de la sangre.

Posibles Efectos Secundarios: Dolor, fiebre, hemorragia, hematuria, infeccion

Advertencias: Ha sido esterilizado con Oxido de Etileno. Es apirogénico. Controle el empaque y no use los materiales que tengan el
paquete abierto o dafiado. Revise la fecha de expiracion y las medidas de la aguja. Guardela en lugares secos y frescos y protéjalo de la luz
directa. Debe tomarse en consideracion las posibles reacciones alérgicas. Debe usarse por doctores que tienen experiencia sobre el proceso
de biopsia en el medio del hospital. Solo es para un unico uso. No trate de limpiar o esterilizar nuevamente. No puede usarse con MRI. Este
producto puede ser dafino biolégicamente después que ha sido usado. Guardelo de modo que prevenga las punciones o las roturas
accidentales. Tirelo de acuerdo con las leyes y regulaciones correspondientes.

Por favor, vuelva a comprobar para la funcién del dispositivo y posibles dafios para la implantacién correcta y no lo utilice si esta abierto o
danado paquete.

PROCEDIMIENTO DE BIOPSIA:

1. Determine la zona de biopsia con US o CT.

2. Prepare la piel esterilizando por la cubierta y antiséptico estéril.

3. Si es necesario, aplique anestesia local en la zona elegida.

4. Saque la cubierta de proteccion sobre la aguja abriendo el paquete.
5. Establezca la aguja como se describe abajo:

(0] (W)
Jale el boton numero 1 hasta el final y suéltela Jale el boton numero 2 hasta el final y suéltela

6. Mueva la aguja que esta en la posicion de montada, hasta la zona de biopsia

[f )

(UD)]
7. Realice el proceso de ignicion empujando adelante con su dedo el botén disparador en la parte lateral o trasera del cuerpo
().
8. Saque la aguja. Saque la muestra en el receptaculo de la biopsia echando para atras el 1° botén del montaje.

Nota: Las instrucciones escritas aqui no tienen un propésito de definir o proponer alguna de las técnicas de cirugia o médica. La
responsabilidad de aplicar estos pr con las técni y pr imi d dos concierne a la persona que los usa.
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ABTOMATUYECKAA WUINA AN BUONCUUN ESTACORE PRO -

PYKOBOACTBO MO 3KCNNYATALUU

MokasaHusa k NPUMEHEeHUID: aBTomaTuyeckas urna ans Guoncum, npumeHsiemas ans 3abopa Msrkux TkaHei n obpasLoB KneTok u3
opraHos.
MpoTuBONOKa3aHUA: Urmnbl Ans GuoncuM AOMKHBI MCMOMb3OBATLCA ONBITHLIM BPaAYoOM, OBNAfAoWNM CRELManbHBIMA 3HAHUAMU O
BO3MOXHBIX MOBOUHBIX dchcheKTax, nokasaHUsiX K MPUMEHEHWIO, NPOTUBOMOKA3aHWUSX, TUMUYHBIX MPU3HAKAX M OrPaHUYEHUSIX B OTHOLLEHUM
MHTEPBEHLMOHHBIX METOA0B. /CMoNb3oBaHne y NauMeHToB, CTPaAAIoWMX HapyLIEHNEM CBEPTLIBAHUS KDOBU UMW MNPUHUMAIOLMX Mpenapars
aHTV - CBEPTHIBaHMUA KPOBU, BO3MOXHO Ha YCMOTPEHNE Bpada.
Bo3MOXHble NO6OYHbIE SQ)QJeKTbI: Bonb, noBbIlWEHWE TeMnepaTypbl, KPOBOTEYEHNE, reMaTypusi, UHEKLUUS.
npenynpemenwe: MpocTUpMnuanBaH ¢ dTUNEHOKCMAOM. AnuporeHeH. MNpoBepbTe LENOCTHOCTb YNakoBKW, HE UCMONb3yiTe B cnyvyae
Hanuuust BCKPBITBIX MMM NOBPEXAEHHBIX YNaKOBOYHbIX MaTepuanos. poBepbTe CPOK TOAHOCTU M pa3mep Wbl XpaHUTe B Cyxom U
npoxnaaHoM MecTe npyu Temnepatype 5 — 30 °C, Baanu OT NPsiMbIX COMHEYHbIX Nyyen. MpUMUTE BO BHUMAHUE BO3MOXHOCTb BO3HUKHOBEHMS!
annepriyeckon peakumu. MpUMeHeHNe [OMKHO OCYLIECTBNSTLCS B CTalMOHape Noa PYKOBOACTBOM BPaya, UMEIOLLEro OMbIT B COBEPLIEHUM
npoueayp 6uoncuu. Mpeawa: TonbKO ANs J He nbiTaiTecb 04UCTUTL UMK MOBTOPHO CTepunuaosaTtk. He
vecnonbayetcst coBMecTHo ¢ MPT. Mocne Mcnonb3oBaHWs AaHHbI NPOAYKT MOXeT NpeacTaBnsTh GMonorMyeckylo onacHocTb. Mcnonbayite
TaK, 4Tobbl M3BexaTb CryyaliHOro npokanbiBaHus 6o paspbiBa. YTUNM3NPOBaTb B COOTBETCTBMM C COOTBETCTBYIOLIMMU 3aKOHaMU U
npasunamu.

NA_NpaBUNbHOrO NpUMEHeHWs, noxanyicta, ybeautech B HKLMOHAMNbHOW MCNPaBHOCTV annapata W B OTCYTCTBUW
BO3MOXHOIO NOBPEXAEHNS!, HE MPUMEHANTE B Cry4ae, ecnn nakeT Gbin BCKPbIT MMM NOBPEXAEH.
NPOLEAYPA BUONCUUK:
1. Onpepenute obnactb 6uoncuv nocpeactsom Y3 unu MPT
2. MoaroToBbTE KOXY NPY MOMOLLM NOKPbIBAIOLLMX MaTepuanos n NPOCTEPUNU3YIATE aHTUCENTUKOM.
3. Mpn He06X0ANMOCTU NPUMEHUTL MECTHYIO aHECTe3uo B BbIbpaHHOI obnacTu.
4. OTKpbIB YNaKoBKY, CHUMUTE 3aLLUTHYI0 060N0YKy Hag Urnon.
5. YcTaHoBUTE UrMy, Kak ONncaHo B CneayoLLmx cnocobos:

U} (U]
CABuHWTE [0 KOHLIA KHOMKY C HOMepoM 1 1 ocTaBbTe B faHHOM nonoxennn(l) CasuHUTE OO0 KOHLA KHOMKY C HOMepoM 2 1
ocTaBbTe B JaHHOM nonoxexuu (11)

6. l/lrny, YCTaHOBMNEHHYIO B aHHOM MOMOXeHUN HanpaebTe K onpeneneHHoﬁ obnactu 6uoncum.

(i
7. HaxaB nanbLiem nyckoBYIO KHOMKY, PacroroXeHHyto B 3aaHel unm 6oKoBoii YacTu, BbINonHUTe 3anyck annaparta. (lll).
8. Boitawure urny. 1. MNepekniouns Ha3aa NyCKOBYIO KHOMKY, n3Bnekute obpasel Guoncum.

Mpumeyanue: O 3pecb py 'Ba He HecyT Lenu onucaTb WNU NPeanoXuTb Kakue — nUGO MeauUMHCKUE unun
Xupypruyeckue metoabl. OTBETCTBEHHOCTL 3a py u npu AaHHOro
annapara NosIHOCTLI0 HeceT NMLo, ocyLy py.
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