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ENGLISH

X-REIDY BREAST LESION LOCALIZATION NEEDLE
SETS

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a ician (or properly li pr ).

DEVICE DESCRIPTION

The X-Reidy Breast Lesion Localization Needle Sets consist of a needle; and a
hook wire with a palpable 3 cm stiff segment just proximal to the X-shaped
hook, for easy palpation during surgery. The remaining part of the hook wire
is soft and flexible, for patient comfort. A slide clamp is provided for use as a
skin marker.

Sets with an “-S” suffix in the order number contain a bevel-tipped needle.
Sets without an “-5” suffix in the order number contain a two-part positioning
needle with a trocar point and a loading cannula for the hook wire.

Hook wire lengths are proportionate to the needle lengths, for example:

5.0 cm needle 26 cm hook wire

9.0 cm needle 30 cm hook wire

15.0 cm needle 36 cm hook wire
INTENDED USE

X-Reidy Breast Lesion Localization Needle Sets are intended for preoperative
marking of nonpalpable breast lesions, where the hook wires serve as a guide
for the surgeon.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
Under no circumstances should a hook wire engaged in tissue be pulled out
without surgical intervention.

PRECAUTIONS

« X-Reidy Breast Lesion Localization Needle Sets are intended for use
by physicians trained and experienced in breast lesion localization
techniques. Standard techniques for placement of hook wires should be
employed.

« Following hook wire placement, the portion protruding outside of the
breast should be taped to the skin to prevent inadvertent movement.

« Final hook wire position should be confirmed by appropriate imaging
modality.

« The hook wire should be used as a guide for the surgeon, not as a
retractor.

« The slide clamp is intended as a skin marker for identification of the entry
point only. It should not be used as an anchoring device.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Introduce the needle into the lesion.

Check the position of the needle.

NOTE: If using a set containing the two-part positioning needle, remove
the stylet.

. Insert the loading cannula with the preloaded hook wire, and lock the
hubs together.

Advance and release the X-shaped hook wire for fixation.

Remove the needle.

Place the slide clamp on the wire at the skin entry point and tape the
flexible hook wire to the skin.

Verify final hook wire position.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.
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X-REIDY NALES/ZT TIL LOKALISERING AF
BRYSTLASIONER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

X-Reidy nalesaet til lokalisering af brystlaesioner bestér af en nél og en
krogtrad med et stift, palperbart segment pa 3 cm lige proksimalt for den
X-formede krog med henblik pa let palpering under kirurgi. Den resterende
del af krogtraden er blad og fleksibel med henblik pa patientkomfort. En
glideklemme medfalger til brug som en hudmarker.

Seet med et "-S"-suffiks i bestillingsnummeret indeholder en ndl med

skré spids. Seet uden et "-S"-suffiks i bestillingsnummeret indeholder en
positioneringsnal i to dele med en trokarspids og en ladekanyle til krogtraden.
Krogtradens laengder er proportionelle med nalelaengderne, f.eks.:

5,0 cm nal 26 cm krogtrad

9,0 cm nal 30 cm krogtrad

15,0 cm nal 36 cm krogtrad
TILSIGTET ANVENDELSE

X-Reidy nalesaet til lokalisering af brystlaesioner er beregnet til praeoperativ
maerkning af brystlaesioner, der ikke kan palperes, hvor krogtradene tjener
som en guide for kirurgen.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
En krogtrad, der sidder i vaevet, ma under ingen omstaendigheder traekkes ud
uden kirurgisk indgriben.

FORHOLDSREGLER

« X-Reidy nalesaet til lokalisering af brystlaesioner er beregnet til anvendelse
af leeger med uddannelse og erfaring i lokaliseringsteknikker for
brystlaesioner. Brug standardteknikker til anleeggelse af krogtrade.

« Efter placering af krogtraden skal den del, som stikker ud af brystet,
fastgeres pa huden med tape for at forhindre utilsigtet bevaegelse.

« Krogtradens endelige position ber bekraeftes vha. passende
billedoptagelsesmodalitet.

« Krogtraden ber anvendes som en guide for kirurgen, og ikke som en
sarhage.

« Glideklemmen er beregnet som en hudmarker udelukkende til identifikation
af adgangsstedet. Den ma ikke bruges som en forankringsanordning.

BRUGSANVISNING

. Indfgr nalen i laesionen.

Kontrollér nélens position.

BEMZARK: Hvis der bruges et seet med positioneringsnal i to dele, skal
stiletten fjernes.

Indfer ladekanylen med den forud pasatte krogtrad og las mufferne
sammen.

For den X-formede krogtrad frem og slip den med henblik pé fiksering.
. Fjern nalen.

Anbring glideklemmen pa traden ved adgangsstedet i huden og fastger
den fleksible krogtrad til huden med tape.

Verificér krogtrddens endelige position.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
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LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé lzegers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgeengelig litteratur.



DEUTSCH

X-REIDY BRUSTLASIONS-
LOKALISATIONSKANULEN-SETS

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die X-Reidy Brustlasions-Lokalisationskantilen-Sets bestehen jeweils aus einer
Kantile und einem Hakendraht mit einem tastbaren, 3 cm langen, steifen
Segment knapp proximal zum X-férmigen Haken, das eine leichte Tastbarkeit
wahrend der Operation ermdglicht. Der Rest des Hakendrahts ist im Sinne
des Komforts der Patientin weich und flexibel. Eine Schiebeklemme zur
Markierung des Hautniveaus liegt bei.

Sets, deren Bestellnummer auf -5” endet, enthalten eine schrag
angeschliffene Kantile. Sets, deren Bestellnummer nicht auf ,-S5” endet,
enthalten eine zweiteilige Positionierungskantile mit Trokarspitze und eine
Ladekaniile fiir den Hakendraht.

Die Lange des Hakendrahts ist jeweils proportional zur Kanilenldnge, zum
Beispiel:

5,0 cm lange Kantile 26 cm langer Hakendraht

9,0 cm lange Kantile 30 cm langer Hakendraht

15,0 cm lange Kantile 36 cm langer Hakendraht
VERWENDUNGSZWECK

Die X-Reidy Brustlasions-Lokalisationskantilen-Sets sind fir die praoperative
Markierung nicht-palpierbarer Brustldasionen bestimmt. Dabei dient der
Hakendraht dem Chirurgen als Markierung.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Ein im Gewebe steckender Hakendraht darf unter keinen Umstdnden ohne
chirurgischen Eingriff herausgezogen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die X-Reidy Brustldsions-Lokalisationskaniilen-Sets sind fiir die
Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Techniken zur Lokalisation
von Brustldsionen geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung der
Hakendrahte sind standardméBige Techniken anzuwenden.

« Nach der Platzierung des Hakendrahts sollte der aus der Brust ragende
Abschnitt mit Heftpflaster an der Haut befestigt werden, damit er nicht
versehentlich bewegt werden kann.

- Die endgiiltige Position des Hakendrahts ist mit der geeigneten
Bildgebungsmethode zu bestétigen.

« Der Hakendraht ist vom Chirurgen als Markierung und nicht als Retraktor
zu verwenden.

« Die Schiebeklemme ist nur als Markierung auf Hautniveau zur
Kennzeichnung der Punktionsstelle bestimmt. Sie darf nicht zur
Verankerung verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
. Die Kantile in die Lasion einfiihren.

2. Die Position der Kantile tiberpriifen.
HINWEIS: Wenn ein Set mit einer zweiteiligen Positionierungskantile
verwendet wird, den Mandrin entfernen.

3. Die bereits mit dem Hakendraht versehene Ladekaniile einsetzen und die
beiden Ansatzstiicke miteinander verriegeln.

4. Den X-féormigen Hakendraht zur Lokalisation vorschieben und freisetzen.

5. Die Kaniile entfernen.

6. Die Schiebeklemme an der Hautpunktionsstelle auf den Draht setzen und
den biegsamen Hakendraht mit Heftpflaster an der Haut befestigen.

7. Die endgiltige Position des Hakendrahts tberprifen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen diberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-Vertreter.



EAANHNIKA

ZET BEAONQN ENTOMIZMOY BAABHZ MAXZTOY
X-REIDY

NPOZOXH: H op 81aK1 vop ia Twv H.M.A. nepiopilet v
TWANON TG CUCKEVRC AUTHC amd 1atpo i) KATOMY EVTOARG laTpoU
(A yevikoU 1atpov, o omoiog va £xet AdBel TNV KatdAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

Ta oet Behdvwy evtomopol BAAPNG pactol X-Reidy amotehovvtat amd pia
BeNova kat éva ayKIoTPOEISEG OUPHA HE PNAAPNTO AKAUTTTO THRHA 3 cm,
HOMIG £yYUE TOU ayKIOTPOU OXHHATOG X, Yiat E0KOAN YnAd@non Katd thv
enépPacn. To uMOAOITTO TUHHA TOU AYKIOTPOEISOUG CUPHATOG Eival LAAAKO
Kat EUKAITO, YIa TNV AVeoT Tou acBevouc. Mapéxetatl évag GUPOUEVOG
OQIYKTAPAG Yia va Xpnotpomoindei wg Seiktng S€puatog.

TeT pe KataAngn -S otov kwdiko mapayyeliag mepiéxovv Berdva pe No&dtuntn
aixpn. ZeT xwpig kataAnén -S otov kwdikd mapayyehiag mepiExouv BeAdva
TomoB£TNONG VO TUNHATWY HE AKPO TUTTOU TPOKAP Kat KAVoUuha TomoBétnong
Y10 TO QYKIOTPOEISEG OUpHA.

Ta prikn Twv ayKIoTPOEISWY CUPHATWY Eival avaAoya HE Ta UAKN TwV
Belovwy, yla mapddetypa:

Belbva 5,0 cm AYKIOTPOEISEC GUPHA 26 cm
Behdéva 9,0 cm AYKIOTPOEISEC GUppHa 30 cm
Behova 15,0 cm AYKIOTPOEISEG OUpA 36 cm

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

Ta ot Behovwy evtomopol BAGRNG pactou X-Reidy mpoopilovtal yia xprion
WG TIPOEYXEIPNTIKA oripavon pn YnAaentwv BAaBwv Tou pactou, 6mou Ta
QAYKIOTPOEIST) CUPHATA AEITOUPYOUV WG 08NYOC yla TO XEIPOUPYO.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Ze Kapia mepimtwon Sev Oa MPEMEL va amocUPETal XWPIG XEIPOUPYIKT
enépPaon éva aykioTPoeISEG CUPHA TIOU CUYKPATE(TAL OF 10TO.

NPO®YAAZEIZ

« Ta oeT BeAovwy evtomiopol BAGBNG pactou X-Reidy mpoopilovtat
yla Xprion ano 1aTpoug EKMAGEVHEVOUG KAl EUTTEIPOUG OTIG TEXVIKEG
evtomopov BAaBwv pactou. Mpénet va epappoloval TPATUTIES TEXVIKEG
yla TNV TomoBETNON AYKICTPOEISWY CUPHATWY.

« MeTd amoé Tomof£Tnan Tou ayKIGTPOEISoUG GUPUATOC, TO TUAHA TTOU
TIPOEEEXEL EKTOG TOU HOOTOU TIPETTEL VAl Eival EMKOANpEVO 0To S€ppa, £T0t
WOTE VO amoTPATEl TUXOV aKoUOIa HETAKIVNOT Tou.

« H tehikr) B€on Tou ayKIoTpoeldoug ouppatog Ba mpémet va emPBePatwvetal
HE KaTGAANAN péBodo amekovionc.

« To ayKIoTpoeIdég cUppa Ba TTPETEL va XPNOIUOTTOLETAl WG 08NYOG yia TO
XEIPOUPYO Kat OXt WG SIa0TOAEAG.

« O oupbpEVOG OPIYKTAPag mpoopileTal wg Seiktng Séppatog yia T
Qavayvwpion Tou Gneiov e16650u povo. Agv Ba PEMeL va XpNoIpoToLEiTal
WG OUOKEUN ayKioTpwong.

OAHFIEZ XPHIHZ

. Eloaydyete ™ Pehova péoa otn PAGRN.

ENéy&te Tn Béon g Berovag.

IHMEIQZH: Edv xpnotuomolgite o€t mou mepiéxel Behdva tonmobétnong
800 TUNUATWY, APAIPECTE TO OTEED.

. Eloaydyete TNV kavouAa TomoB£Tnong e To TPOTOMOBETNEVO
QAYKIOTPOEISEG GUPHA Kat AGPANIOTE TOUG OPPANOUG TOUG.

MpowBNOTE Kal ATENEUBEPWOTE TO AYKIOTPOEISEG GUPHA, OXAHATOG X, Yia
Va TO OTEPEWOETE.

. Apaipéote tn Behova.

TomoBETHOTE TO CUPOHEVO OPIYKTIPA OTO CUPHA, OTO ONEIO EI06S0U
010 §€pUa, KAl EMKOMOTE TO EVKAUTTTO AYKIOTPOEISEG CUPUA OTO
Séppa.

. EmBePaiwote v teNKr B£0N TOU AYKIOTPOEISOUG GUPHATOG.

N

w

»

[

o

~

TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou ailbuleviou oe
amokoMoUUEVEG cuoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£(QOOOV 1 ouokevaoia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nua. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV GV UTIAPXEL AUPIBOAIT yia TN OTEIPATNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, GTEYVO Kal 5p0o0ePd XWPO. ATOQEUYETE TV
napatetapévn ékBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £T0L WOTE VA SlaoPaNOETE 0TI Sev £l UTTOOTEL {NpId.



ANA®OPEX

AuTEG o1 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmelpia améd 1ATPOUE f/kat

™ Snpoctevpévn BiBMoypagia Toug. AmeuBuvBEite GTov TOTIKG Gag
avTImpoowmo MwAoewv TG Cook yia MANPOYOpPIE; OXETIKA HE T Slabéoiun
BiBAoypaepia.

EQUIPOS DE AGUJAS DE LOCALIZACION DE
LESIONES MAMARIAS X-REIDY

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los equipos de agujas de localizacién de lesiones mamarias X-Reidy se
componen de una aguja y una guia arpén con un segmento rigido palpable
de 3 cm justamente proximal al arpén en forma de X, para facilitar la
palpacion durante las intervenciones quirdrgicas. La parte restante de la guia
arpoén es blanda y flexible para mayor comodidad del paciente. Se suministra
una pinza deslizante para uso como marcador cutaneo.

Los equipos con un sufijo «-S» en la referencia contienen una aguja de punta
biselada. Los equipos sin un sufijo «-S» en la referencia contienen una aguja
posicionadora de dos partes con punta de trocar y una canula de carga para
la guia arpén.

Las longitudes de las guias arpén son proporcionales a las longitudes de las
agujas, por ejemplo:

Aguja de 5,0 cm Guia arpén de 26 cm
Aguja de 9,0 cm Guia arpén de 30 cm
Aguja de 15,0 cm Guia arpén de 36 cm

INDICACIONES

Los equipos de agujas de localizacion de lesiones mamarias X-Reidy estan
concebidos para la marcacion preoperatoria de lesiones mamarias no
palpables, en la que las guias arpdn sirven de guia para el cirujano.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
Si una guia arpén se engancha en tejido, en ninguna circunstancia debe
extraerse sin intervencion quirlrgica.

PRECAUCIONES

« Los equipos de agujas de localizacion de lesiones mamarias X-Reidy estan
concebidos para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia
en técnicas de localizacion de lesiones mamarias. Deben emplearse las
técnicas habituales de colocacion de guias arpén.

« Tras la colocacion de la guia arpén, la parte que sobresale fuera de la
mama debe fijarse a la piel con esparadrapo para impedir que se mueva
accidentalmente.

« La posicion final de la guia arpén debe confirmarse mediante un estudio
de imagen de la modalidad adecuada.

« La guia arpon debe utilizarse como guia para el cirujano, y no como
retractor.

« La pinza deslizante esta indicada Ginicamente como marcador cutdneo
para identificar el punto de acceso. No debe utilizarse como dispositivo de
fijacion.

INSTRUCCIONES DE USO
. Introduzca la aguja en la lesion.
. Compruebe la posicién de la aguja.

NOTA: Si esta utilizando un equipo que contenga la aguja posicionadora

de dos partes, extraiga el estilete.

. Introduzca la canula de carga con la guia arpén precargada, y fije los
conectores entre si.

Haga avanzar y suelte la guia arpon en forma de X para la fijacion.

. Extraiga la aguja.

Coloque la pinza deslizante sobre la guia en el punto de acceso de la piel
y fije con esparadrapo la guia arpon flexible a la piel.

Verifique la posicion final de la guia arpén.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en
un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
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extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ninguin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

SETS D’AIGUILLE X-REIDY POUR LOCALISATION
DE LESION MAMMAIRE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
positif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien autorisé)
ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les sets d'aiguille X-Reidy pour localisation de Iésion mammaire se composent
d'une aiguille et d’un fil a crochet muni d’'un segment rigide palpable de 3 cm
juste en amont du crochet en forme de X, pour faciliter la palpation pendant
l'intervention. La partie restante du fil a crochet est souple et flexible pour
assurer le confort du patient. Un clamp a glissiére est fourni pour servir de
marqueur cutané.

Les sets dont le numéro de commande comporte le suffixe « -S » contiennent
une aiguille a biseau. Les sets dont le numéro de commande ne comporte pas
le suffixe « -S » contiennent une aiguille de positionnement en deux parties
avec une pointe trocart et une canule de chargement pour le fil a crochet.

Les longueurs du fil a crochet sont proportionnelles aux longueurs d'aiguille ;
par exemple :

Aiguille de 5,0 cm Fil a crochet de 26 cm

Aiguille de 9,0 cm Fil a crochet de 30 cm

Aiguille de 15,0 cm Fil & crochet de 36 cm
UTILISATION

Les sets d'aiguille X-Reidy pour localisation de lésion mammaire sont prévus
pour le marquage préopératoire des lésions mammaires non palpables, les fils
a crochet servant de guide au chirurgien.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Un fil a crochet engagé dans le tissu ne doit en aucun cas étre retiré sans une
intervention chirurgicale.

MISES EN GARDE
« Les sets d‘aiguille X-Reidy pour localisation de Iésion mammaire sont
destinés a l'usage de médecins ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques de localisation des lésions mammaires.
Recourir aux techniques standard de mise en place des fils a crochets.
Une fois que le fil a crochet est posé, fixer a la peau le segment dépassant du
sein avec un ruban adhésif pour empécher son déplacement accidentel.
« Vérifier la position finale du fil a crochet par une technique d‘imagerie
adaptée.
Le fil a crochet est destiné a étre utilisé par le chirurgien en tant que guide,
non en tant que dispositif de rétraction.
« Le clamp a glissiére est destiné a étre utilisé uniquement comme marqueur
cutané pour l'identification du point d’entrée. Il ne doit pas étre utilisé
comme dispositif d'ancrage.

MODE D’EMPLOI
. Introduire l'aiguille dans la lésion.
. Vérifier la position de l'aiguille.
REMARQUE : Si un set contenant l'aiguille de positionnement en deux
parties est utilisé, retirer le stylet.
. Introduire la canule de chargement avec le fil a crochet préchargé et
verrouiller ensemble les embases.
Avancer et libérer le fil a crochet en X pour le fixer.
. Retirer l'aiguille.
Placer le clamp a glissiére sur le fil au niveau du point d'entrée cutané et
fixer le fil & crochet souple a la peau avec un ruban adhésif.
Vérifier la position finale du fil a crochet.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas l'utiliser. Conserver  l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
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prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

SET CON AGO PER LOCALIZZAZIONE DELLE
LESIONI MAMMARIE X-REIDY

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

I set con ago per la localizzazione delle lesioni mammarie X-Reidy sono
composti da un ago e da una guida uncinata con un segmento palpabile
rigido di 3 cm situato in posizione appena prossimale rispetto all'uncino a

X per agevolare la palpazione nel corso dell'intervento chirurgico. La parte
restante della guida uncinata & morbida e flessibile per garantire il comfort
della paziente. Un morsetto a scorrimento & presente per fungere da
indicatore cutaneo.

| set contraddistinti dal suffisso “-S” nel codice di ordinazione contengono un
ago a punta smussa. | set non contraddistinti dal suffisso “-S” nel codice di
ordinazione contengono un ago di posizionamento bipezzo con punta trocar
e una cannula di caricamento per la guida uncinata.

La lunghezza della guida uncinata e proporzionale alla lunghezza dell’ago;
ad esempio:

ago da 50cm guida uncinata da 26 cm

agoda9,0cm guida uncinata da 30 cm

ago da 15,0 cm guida uncinata da 36 cm
USO PREVISTO

| set con ago per localizzazione delle lesioni mammarie X-Reidy sono previsti
per I'uso come indicatori preoperatori di lesioni mammarie non palpabili, con
la guida uncinata che funge da elemento di guida per il chirurgo.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

Una guida uncinata eventualmente innestata nel tessuto non va mai, in alcuna
circostanza, estratta senza intervento chirurgico.

PRECAUZIONI
« | set con ago per localizzazione delle lesioni mammarie X-Reidy sono
previsti per essere usati da medici competenti ed esperti nelle tecniche
di localizzazione delle lesioni mammarie. Il posizionamento delle guide
uncinate prevede |'impiego di tecniche standard.
Dopo il posizionamento della guida uncinata, la sezione che sporge
all'esterno della mammella deve essere fissata alla cute con del cerotto per
evitarne lo spostamento accidentale.
La posizione finale della guida uncinata deve essere confermata mediante
un metodo di imaging appropriato.
« La guida uncinata deve essere utilizzata come guida per il chirurgo, non
come retrattore.
« Il morsetto a scorrimento & previsto unicamente come indicatore cutaneo
per l'identificazione del punto di ingresso. Non deve essere usato come
dispositivo di ancoraggio.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Inserire l'ago nella lesione.

Controllare la posizione dell'ago.

NOTA - Se si usa un set dotato di ago di posizionamento bipezzo,
rimuovere il mandrino.

. Inserire la cannula di caricamento con la guida uncinata precaricata e
bloccare tra loro i connettori.

Fare avanzare e rilasciare la guida uncinata a X per fissarla.
Rimuovere l'ago.

Posizionare il morsetto a scorrimento sulla guida in corrispondenza del
punto di ingresso cutaneo e fissare alla cute con del cerotto la guida
uncinata flessibile.

Verificare la posizione finale della guida uncinata.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
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sua confezione € chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo

dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.

NEDERLANDS

X-REIDY SETS MET LOKALISATIENAALD VOOR
BORSTLAESIES

LET OP: Krach de federal, geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De X-Reidy sets met lokalisatienaald voor borstlaesies bestaan uit een naald
en een haakdraad met een palpabel 3 cm stijf segment net proximaal van de
x-vormige haak voor gemakkelijke palpatie tijdens operaties. Het resterende
gedeelte van de haakdraad is zacht en flexibel met het oog op patiéntcomfort.
Er wordt een schuifklem meegeleverd voor gebruik als huidmarkering.

Sets met het suffix-S"in het bestelnummer bevatten een naald met
afgeschuinde tip. Sets zonder het suffix-S'in het bestelnummer bevatten een
tweedelige positioneernaald met een trocartpunt en een laadcanule voor de
haakdraad.

De lengte van de haakdraad is proportioneel aan de lengte van de naald,
bijvoorbeeld:

naald van 5,0 cm haakdraad van 26 cm

naald van 9,0 cm haakdraad van 30 cm

naald van 15,0 cm haakdraad van 36 cm
BEOOGD GEBRUIK

X-Reidy sets met lokalisatienaald voor borstlaesies zijn bestemd voor
de preoperatieve markering van niet-palpabele borstlaesies, waarbij de
haakdraden dienen als leidraad voor de chirurg.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Onder geen enkele omstandigheden mag een haakdraad die vastzit in het
weefsel, eruit worden getrokken zonder chirurgische ingreep.

VOORZORGSMAATREGELEN

« X-Reidy sets met lokalisatienaald voor borstlaesies zijn bestemd voor
gebruik door artsen getraind en ervaren in lokalisatietechnieken voor
borstlaesies. Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van
haakdraden te worden toegepast.

« Na plaatsing van een haakdraad moet het gedeelte dat uit de borst steekt
met plakband op de huid worden bevestigd om te voorkomen dat de
haakdraad per ongeluk verschuift.

« De definitieve positie van de haakdraad moet aan de hand van een
geschikte visualisatiemethode worden bevestigd.

« De haakdraad dient te worden gebruikt als leidraad voor de chirurg, niet
als retractor.

« De schuifklem is uitsluitend bedoeld als huidmarkering voor het aangeven
van de introductieplaats. De schuifklem mag niet worden gebruikt als
hulpmiddel voor verankering.

GEBRUIKSAANWUZING
. Breng de naald in de laesie in.
. Controleer de positie van de naald.
NB: Verwijder het stilet bij gebruik van een set met de tweedelige
positioneernaald.
. Breng de laadcanule met de voorgeladen haakdraad in en maak de twee
aanzetstukken aan elkaar vast.
Voer de x-vormige haakdraad op en ontkoppel de draad om deze vast te
zetten.
Verwijder de naald.
. Plaats de schuifklem op de draad op het punt waar deze de huid
binnengaat en bevestig de buigzame haakdraad met plakband aan de
huid.
Verifieer de definitieve positie van de haakdraad.
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WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

ZESTAWY IGLY DO LOKALIZACJI ZMIAN W PIERSI
X-REIDY

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy dzenia moze by¢ p d wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Zestawy igly do lokalizacji zmian w piersi X-Reidy sktadaja sie z igty i drutu
haczyka z wyczuwalnym 3-centrymetrowym sztywnym odcinkiem tuz obok
haczyka w ksztatcie litery X dla tatwej palpacji podczas operacji. Pozostata czes¢
drutu haczyka stanowi miekki i gietki drut, ktory zapewnia pacjentce komfort.
Zacisk suwakowy jest dostarczany do stosowania jako znacznik skory.
Zestawy z sufiksem ,-S” w numerze zamdwienia zawierajg igte o skosnej
koncowce. Zestawy bez sufiksu,-S” w numerze zaméwienia zawieraja
dwuczesciows igte pozycjonujaca z koricowka typu trocar i kaniula fadujaca
dla drutu haczyka.

Dtugosci drutéw haczykéw sa proporcjonalne do diugosci igiet, na przyktad:

igta 5,0 cm drut haczyka 26 cm

igta 9,0 cm drut haczyka 30 cm

igta 15,0 cm drut haczyka 36 cm
PRZEZNACZENIE

Zestawy ighy do lokalizacji zmian w piersi X-Reidy s przeznaczone do
przedoperacyjnego znakowania niewyczuwalnych zmian w piersi, gdzie druty
haczykéw stuza jako znacznik dla chirurga.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Pod zadnym warunkiem nie wolno wyciagac drutu haczyka zamocowanego
do tkanki bez interwengji chirurgicznej.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Zestawy igly do lokalizacji zmian w piersi X-Reidy s przeznaczone do
stosowania przez lekarzy wyszkolonych i posiadajgcych doswiadczenie w
technikach lokalizowania zmian w piersi. Nalezy stosowac standardowe
techniki umieszczania drutéw haczykoéw.

« Po umieszczeniu drutu haczyka, czes¢ wystajaca na zewnatrz piersi nalezy
przymocowac plastrem do skory, aby zapobiec jej niezamierzonemu
poruszeniu.

« Ostateczne potozenie drutu haczyka nalezy potwierdzi¢ wtasciwa technika
obrazowania.

« Drut haczyka nalezy stosowac¢ jako znacznik dla chirurga, a nie jako
retraktor.

« Zacisk suwakowy stuzy jako znacznik skorny wytacznie do identyfikacji
punktu wprowadzenia urzadzenia. Nie nalezy go uzywac jako urzadzenia
kotwiczacego.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Wprowadzic igte w obreb zmiany.

Sprawdzi¢ potozenie igty.

UWAGA: W przypadku uzywania zestawu zawierajagcego dwuczesciowq

igte pozycjonujacg nalezy usunagé mandryn.

Wprowadzi¢ kaniule tadujacg z wstepnie zatadowanym drutem haczyka i

potaczyc ze sobgq ztaczki.

Wsunac i zwolni¢ haczyk w ksztatcie X w celu jego zamocowania.

. Usunac igte.

. Umiescic zacisk suwakowy na drucie w punkcie jego wejécia przez skore i
przykleic¢ gietka czes¢ drutu haczyka do skory.

. Skontrolowac ostateczng pozycje drutu haczyka.
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SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzic¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO
Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTU

ES

CONJUNTOS DE AGULHA X-REIDY PARA
LOCALIZAGAO DE LESAO MAMARIA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os conjuntos de agulha X-Reidy para localizagéo de lesdo maméria sao
constituidos por uma agulha e um fio com arpao com um segmento rigido
palpével de 3 cm, imediatamente proximal ao arpao em forma de X, para facil
palpacao durante a cirurgia. A restante parte do fio com arpao é um fio macio
e flexivel para conforto do doente. E fornecido um clampe deslizante para ser
usado como marcador cutaneo.

Os conjuntos com um sufixo “-S” no nimero de encomenda contém uma
agulha com ponta em bisel. Os conjuntos sem um sufixo “-S” no niimero de
encomenda contém uma agulha de posicionamento com duas partes, que
tem uma ponta em trocarte, e uma canula de carregamento para o fio com
arpéo.

Os comprimentos do fio com arpéo sao proporcionais aos comprimentos da
agulha como, por exemplo:

agulha de 5,0 cm fio com arpéo de 26 cm
agulhade 9,0 cm fio com arpao de 30 cm
agulha de 15,0 cm fio com arpéo de 36 cm

UTILIZAGAO PREVISTA

Os conjuntos de agulha X-Reidy para localizagao de lesao mamaria foram
concebidos para marcagao pré-operatéria de lesbes mamarias nao palpaveis,
em que os fios com arpao servem de guia ao cirurgido.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Um fio com arpéo preso ao tecido deve ser puxado unicamente com recurso
a intervencao cirlrgica.

PRECAUGOES

« Os conjuntos de agulha X-Reidy para localizagdo de lesao mamaria
destinam-se a ser utilizados por médicos experientes e com formagao em
técnicas de localizagao de lesbes mamarias. Devem empregar-se técnicas
padrao de colocacao de fios com arpao.

« Apds a colocagao de um fio com arpéo, a parte que sai para fora da mama
deve ser fixada a pele com adesivo, para impedir movimentos acidentais.

« A posicéo final do fio com arpao deve ser confirmada mediante uma
técnica imagiolégica adequada.

« O fio com arpao deve ser usado como guia para o cirurgido, e ndo como
afastador.

« O clampe deslizante destina-se a ser utilizado como um marcador cutaneo
somente para identificacdo do ponto de entrada. Nao o utilize como um
dispositivo de ancoragem.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Introduza a agulha dentro da leséo.

Confirme a posicao da agulha.

NOTA: Se estiver a utilizar um conjunto com a agulha de posicionamento
com duas partes, retire o estilete.

. Introduza a canula de carregamento com o fio com arpao pré-carregado
e fixe os dois conectores um ao outro.

Faca avancar e solte o fio com arpao em forma de “X” para fixagao.

. Retire a agulha.

Coloque o clampe deslizante sobre o fio no ponto de entrada na pele e
fixe com adesivo o fio com arpao flexivel a pele.

Confirme a posicao final do fio com arpao.
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APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

X-REIDY NALSET FOR
BROSTLESIONSLOKALISERING

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av lakare eller pa likares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

X-Reidy nélset for brostlesionslokalisering bestéar av en nal och en haktrad
med ett palperbart styvt segment pa 3 cm alldeles proximalt om den
X-formade haken for latt palpation under kirurgi. Den aterstdende delen av
haktraden &r mjuk och flexibel fér att géra det bekvamare for patienten. En
glidklamma bifogas for att anvéandas som hudmarkér.

Set med ett “S"-suffix i bestallningsnumret innehaller en nal med snedslipad
spets. Set utan ett “S"-suffix i bestallningsnumret innehaller en placeringsnal i
tvé delar med en troakarspets och en laddningskanyl for haktraden.
Haktradarnas léngd star i proportion till nélens langd, till exempel:

5,0 cm nal 26 cm haktrad

9,0 cm nél 30 cm haktrad

15,0 cm ndl 36 cm haktrad
AVSEDD ANVANDNING

X-Reidy nélset for brostlesionslokalisering &r utformade fér preoperativ
markering av ej palperbara brostlesioner, med haktradar som ett riktmarke
for kirurgen.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

Under inga omsténdigheter ska en haktrad som sitter fast i vavnad dras ut
utan kirurgiskt ingrepp.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« X-Reidy nalset for brostlesionslokalisering ar avsedda fér anvandning
av lakare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for lokalisering av
brostlesioner. Standardtekniker for placering av haktrédar ska anvandas.

« Efter placering av haktraden ska den del som ligger utanfér brostet tejpas
fast vid huden for att undvika oavsiktlig rubbning.

« Slutlig haktradsplacering bor bekréftas med lamplig bildteknik.

« Haktréden bor anvandas som ett riktmérke for kirurgen, men aldrig som
en sarhake.

« Glidklamman &r endast avsedd som hudmarkér fér identifiering av
tilltrddespunkten. Den far inte anvéndas som férankringsanordning.

BRUKSANVISNING
. Forin nélen i lesionen.

2. Kontrollera nalens position.
0OBS! Om set som innehaller placeringsnal i tva delar anvéands, ska
mandréngen avldgsnas.

3. For in laddningskanylen med den férplacerade haktraden och las ihop
fattningarna.

4. For in och frigér den X-formade haktraden for fixering.

5. Avlagsna nalen.

6. Placera glidklimman pa traden vid tilltradespunkten i huden och tejpa

fast den bajliga haktraden vid huden.
Bekrafta slutgiltig haktradsplacering.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.
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REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt

RISTFIZ

2N

Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Awatnpeite pakpid amoé o NAMaKS Pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Chronic przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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