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KOPANS BREAST LESION LOCALIZATION
NEEDLES

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 Kopans Breast Lesion Localization Needle consists of a bevel-tip needle
with centimeter markings and a hookwire. The hookwire features a burnish
mark that allows the operator to ensure that the hookwire is within the needle
tip during needle manipulation.

INTENDED USE

The Kopans Breast Lesion Localization Needle is intended for preoperative
marking of nonpalpable breast lesions.

CONTRAINDICATIONS
None known

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

PRECAUTIONS

« This product is made of ferrous material and has not been tested for safety
in the MR enviroment.

« The product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
localization of breast lesions should be employed.

« Following placement of the hookwire, the portion protruding outside of
the breast should be bent and taped to the skin to prevent inadvertent
movement.

« Final hookwire position should be confirmed by appropriate imaging
modality.

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Infection

« Internal bleeding and/or bleeding at the puncture site

« Pneumothorax

« Puncture or injury to target organ or to a nearby organ that is traversed by
the needle.

« Hemoptysis

« Peritonitis

« Damage of tissue adjacent to the needle

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: The burnish mark on the hookwire should be seen just outside the
needle hub to ensure that the hookwire is within the needle tip during needle
manipulation.

Introduce the needle into the lesion.

Check the position of the needle.

Advance and release the hookwire.

Remove the needle.

Bend the hookwire protruding from the breast and tape flat to the skin.
Verify final hookwire 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.

KOPANS LOKALISERINGSKANYLER TIL LASIONER
| BRYSTET

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges til en lage (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Kopans lokaliseringskanyle til laesioner i brystet bestar af en kanyle med

skré spids med centimeterafmaerkninger og en hagewire. Hagewiren har et
poleringsmaerke, som hjaelper operatgren med at sikre, at hagewiren er inden
i kanylespidsen under manipulation af kanylen.

TILSIGTET ANVENDELSE
Kopans lokaliseringskanyle til laesioner i brystet er beregnet til praeoperativ
markering af ikke-palperbare laesioner i brystet.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Under ingen omstaendigheder ma en hagewire, som er indsat i veev,
udtraekkes uden kirurgisk indgreb.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er fremstillet af jernmateriale og er ikke testet for sikkerhed i
MR-miljget.

« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionsteknikker. Der skal anvendes
standardmetoder til lokalisering af laesioner i brystet.

« Efter placering af hagewiren skal delen, som stikker ud af brystet, bgjes og
fastgeres pa huden med tape for at forhindre utilsigtet bevaegelse.

« Endelig position af hagewiren ber bekraeftes vha. passende
imagografimodalitet.

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

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
« Infektion
« Intern bledning og/eller blgdning ved punkturstedet
« Pneumothorax
« Punktur eller skade af fokusorgan eller et naerliggende organ, som
gennemskeeres af kanylen.
« Heemoptyse
« Peritonitis
- Beskadigelse af vaev i umiddelbar naerhed af kanylen

BRUGSANVISNING

BEMARK: Hagewirens poleringsmaerke skal kunne ses lige uden for kanylens
muffe for at sikre, at hagewiren er inden i kanylespidsen under manipulering
af kanylen.

1. Indfer kanylen i laesionen.

Kontrollér kanylens position.

Fremfor og slip hagewiren.

Fjern kanylen.

Boj hagewiren, som stikker ud fra brystet og fastger den fladt pa huden
med tape.

6. Verificér hagewirens 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 markt,
tort og keligt. Undgé leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at f& information om tilgeengelig litteratur.

DEUTSCH

KOPANS BRUSTLASIONS-LOKALISATIONSKANULEN

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

Die Kopans Brustlasions-Lokalisationskantile besteht aus einer Kantile mit
schrager Spitze und Zentimetermarkierungen sowie einem Hakendraht.
Der Hakendraht verfiigt Gber eine glénzende Markierung, die es dem
Bediener erméglicht, wéahrend der Manipulation der Kandle die Position des
Hakendrahts innerhalb der Kaniile sicherzustellen.

VERWENDUNGSZWECK

Die Kopans Brustldsions-Lokalisationskantile dient zur praoperativen
Markierung nicht palpabler Brustlésionen.



KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Ein im Gewebe fixierter Hakendraht darf unter keinen Umsténden ohne
chirurgischen Eingriff herausgezogen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist aus Eisenwerkstoff gefertigt und wurde nicht auf
Sicherheit in einer MRT-Umgebung gepriift.

« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fiir die Lokalisation von Brustlasionen anzuwenden.

« Nach der Platzierung des Hakendrahts sollte der aus der Brust ragende
Abschnitt gebogen und mit Pflaster an der Haut festgeklebt werden, damit
er nicht versehentlich bewegt werden kann.

« Die endgiltige Position des Hakendrahts ist mit der geeigneten
Bildgebungsmethode zu bestétigen.

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Infektion
« Innere Blutungen und/oder Blutungen an der Punktionsstelle
+ Pneumothorax
« Punktion oder Verletzung des Zielorgans oder eines benachbarten Organs
durch die Kandile.
« Hamoptyse
- Peritonitis
« Verletzung des an die Kaniile angrenzenden Gewebes

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Um sicherzustellen, dass sich der Hakendraht innerhalb der
Kantlenspitze befindet, muss die glénzende Markierung auf dem Hakendraht
wahrend der Manipulation der Kaniile gerade auBerhalb des Kaniilenansatzes
sichtbar sein.

1. Die Kandile in die Lasion einfihren.

Die Position der Kantile Gberpriifen.

Den Hakendraht vorschieben und freigeben.

Die Kaniile entfernen.

Den aus der Brust ragenden Hakendraht biegen und flach an der Haut
festkleben.

6. Die endgiltige Position des Hakendrahts tiberpriifen.

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. Langere Lichteinwirkung
maglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen
waurde, auf Beschadigungen tberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook-Vertreter.

EAANHNIKA

BEAONEX ENTOMIZMOY BAABQN MAXTOY
KOPANS

NPOZOXH: H op Siakn} vopoBeoia Twv H.M.A. mepiopile Tnv mA

TNG CUCKEVNG AUTAG O€ 1aTPO 1 KATOTIV EVTOANG tatpo (1 YEVIKOU 1atpov,
o omoiog va £xe1 AaBel TNV KatdAAnAn adeia).
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NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ
H Beldva evtomopol BAaBwv pactou Kopans amoteleital amd pia Behova
He NoEOTUNPEVO AKPO HE EKATOOTIAIEG ONUAVOELG Kal AYKIOTPWTO aUppa. To
QAyKIOTPWTO cUPUa SIABLTEL pia GTIATIVH GAVON TTOU EMITPETIEL GTO XEIPIOTH
va S1ao@alilel 0TI TO AYKIOTPWTO CUPHA Eival EVTOE Tou AKpou TnG BeAdvag
KaTd Tn S1dPKELa Tou XEIPIoROU TNG BEAbvaC.
XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
H Behdva evtomopol BAaBwv pactou Kopans evSeikvutat yla tnv
TIPOEYXEIPNTIKY Orjpavon pn YnAagntiv BAaBwv Tou pactou.
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn
NPOEIAOMOIHZEIZ
« Y€ Kapia mepimtwon Sev MPEMEeL va EAKETAL TIPOG TA £§w éval AYKIOTPWTO
OUPUA TIOU £XEL EPMACKEL OE 10TO, XWPIG XEIPOUPYIKN EMEpBaon.
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NPO®YAAZEIX

« AuTO To TIPOTOV Kataokeualetat amd o1dnPouxo LAIKO Kat Sev éxel
SOKINAOTE WG TTPOG TNV ACPANELD O€ TIEPIBANNOV HAYVNTIKAG Topoypapiac.

« To mpoidv mpoopiletat yia xprion ano 1atpoug EKMASEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPATIKEG TEXVIKEG. Mpémel va
XPNOILOTIOIoUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TOV EVTOTIOHOS BAaBwv paoTou.

« Metd anoé tomobTnon Tou ayKIoTPWToU GUPHATOG, TO THIAHA TTOU
TIPOEEEXEL EKTOG TOU HOOTOU TIPETTEL VA EiVal AUYIGHEVO Kall ETTIKOMNNPEVO
0T0 S€ppa, £T01 WOTE VA ATTOTPATTE] TUXOV AKOUOIA UETAKIVN O TOU.

« H tehikn} Béon Tou ayKIoTpwToU cUPHATOG TIPETEL va EMPBEPBADVETAL HE
KATAANAN péBodo ameikovione.

« To ayKIoTPWTO CUPHA TIPETTEL VA XPNOIHOTIOLEITAl WG 08NYOG yia TO
XEIPOUPYO Kal X1 WG SIacTONEAC.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
« Noipwén
- Eowtepikn aipoppayia fi/kat aipoppayia otn 6£on mapakévinong
« NMveupoBwpakag
« Tpwon i kKaKwon o 6pyavo-oToxo Iy Oe TAPAKEIUEVO Opyavo TTou
Slamepva n Berova.
« Awomtuon
« Neprrovinda
« BAGBN 1o0tou mapakeipeva otn Beddva

OAHFIEZ XPHIHZ

IHMEIQXZH: H oTAnvij 0jpavon oTo ayKIoTPWTO GUPHA TIPETEL val
Tapatnpeital akpIPWE EKTOE TOU opPatoL NG BENOVAC, £T0L WOTE va
S1a0QaNIOTEL 0TI TO AYKIOTPWTO CUPHA Eival EVTOC TOU AKPOU TNG BeAdvag
KaTd T SIAPKELA TOU XEIPIOHOU TNG BENdvag.

1. Ewoaydyete Tn Behdva péoa otn BAAPN.

ENéy&te tn Béon tng Berovag.

MpowBAOTE KAl APrOTE TO AYKIOTPWTO CUPUA.

A@aipéote Tn Beova.

KApyte 10 ayKIoTpWTO GUPHA TTOU TTPOEEEXEL O TOV HACTO Kal
EMKOMAOTE TO HE Tawvia emineda emavw oto Séppa.

6. EmPePaidote v teMKn Bon Tou ayKIOTPOEISOUG GUPHATOC.

TPOMOX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aibuleviou oe
anmokoAOUpEVEG CUOKEVATieG. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Eteipo,
£POOOV N ouokevaaoia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nua. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTIAPXEL AUPIBOAIT yia TN CTEIPATNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kall SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
napatetapévn ékBeon oTo Gwe. Katd tnv agaipeon and tn cuckevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIA0PANOETE 0TI Sev £Xel UTTOOTEL {NpId.

ANA®OPEX

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal oty epmelpia amoé 1TPoug f/Kat

™ Snpootevpévn BiBAoypagia Toug. AeuBuvBeite 0ToV TOTIKOG oag
avTimpoéowo mwhrioewv g Cook yia mMAnpo@opieg oxeTIKa He Tn Stabéotun
BiBAoypaepia.

AGUJAS DE LOCALIZACION DE LESIONES
MAMARIAS KOPANS

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

La aguja de localizacion de lesiones mamarias Kopans consiste en una aguja
de punta biselada con marcas de centimetros y una guia arpén. La guia arpén
tiene una marca bruiida que permite al operador asegurarse de que la guia
arpén esta dentro de la punta de la aguja durante la manipulacién de la aguja.
INDICACIONES

La aguja de localizacion de lesiones mamarias Kopans esté disenada para la
marcacion preoperatoria de lesiones mamarias no palpables.
CONTRAINDICACIONES

No se han descrito

ADVERTENCIAS
« Si una guia arpon se engancha en tejido, en ninguna circunstancia debe
extraerse sin intervencion quirdrgica.
PRECAUCIONES

« Este producto esta fabricado de material ferroso y no se ha comprobado
su seguridad en un entorno de MRI.



« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben emplearse
las técnicas habituales de localizacion de lesiones mamarias.

« Tras la colocacién de la guia arpén, la parte que sobresale fuera de la
mama debe doblarse y 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.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

« Infeccién

« Hemorragia interna y hemorragia en el lugar de puncion

+ Neumotoérax

« Puncion o lesion del 6rgano de interés o de un érgano cercano atravesado
por la aguja.

« Hemoptisis

- Peritonitis

« Dafios en los tejidos adyacentes a la aguja

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: La marca brunida de la guia arpén debe verse justo fuera del conector
de la aguja para asegurarse de que la guia arpén esta dentro de la punta de la
aguja durante la manipulacién de la aguja.

1. Introduzca la aguja en la lesion.

Compruebe la posicion de la aguja.

Haga avanzar y suelte la guia arpon.

Extraiga la aguja.

Doble la parte de la guia arpon que sobresale de la mamay fijela a la piel
con esparadrapo.

6. Verifique la posicion final de la guia arpon.

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 ninguin dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin 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

AIGUILLES DE KOPANS POUR LOCALISATION DE
LESION MAMMAIRE

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

L'aiguille de Kopans pour localisation de lésion mammaire se compose
d’une aiguille a biseau a repéres centimétriques et d'un guide a crochet. Le
qguide a crochet porte un repére poli qui indique a l'opérateur que le guide
a crochet se trouve dans l'extrémité de l'aiguille lors de la manipulation de
cette derniere.

UTILISATION
Laiguille de Kopans pour localisation de Iésion mammaire est destinée au
marquage préopératoire des Iésions mammaires non palpables.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
« Ne retirer en aucun cas un guide a crochet engagé dans un tissu sans une
intervention chirurgicale.

MISES EN GARDE

« Ce produit est fabriqué a partir de matiére ferreuse et n‘a pas été
testé pour en vérifier I'innocuité dans un environnement a résonance
magnétique.

« Le produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Le praticien procédera selon les méthodes classiques
de repérage des lésions mammaires.



« Une fois que le guide a crochet est posé, courber la partie dépassant
du sein et la coller a la peau avec un ruban adhésif pour empécher son
déplacement accidentel.

« Vérifier la position finale du guide a crochet par une technique d‘imagerie
adaptée.

« Le guide a crochet est destiné a étre utilisé par le praticien en tant que
guide, non en tant qu‘écarteur.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Infection
« Saignement interne et/ou au niveau du site de ponction
+ Pneumothorax
« Ponction ou lésion d'un organe cible ou adjacent qui est traversé par
laiguille.
+ Hémoptysie
« Péritonite
« Lésion du tissu adjacent a l'aiguille

MODE D’EMPLOI

REMARQUE : Le repeére poli sur le guide a crochet doit étre visible juste hors
de la garde de l'aiguille pour assurer que le guide a crochet se trouve dans
I'extrémité de l'aiguille lors de la manipulation de cette derniére.

1. Introduire l'aiguille dans la lésion.

Vérifier la position de l'aiguille.

Avancer, puis libérer le guide a crochet.

Retirer l'aiguille.

Courber le guide a crochet dépassant du sein et le coller avec du ruban
adhésif a plat sur la peau.

6. Veérifier la position finale du fil a crochet.

PRESENTATION
Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a '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 |'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
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
meédecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

AGHI PER LA LOCALIZZAZIONE DELLE LESIONI
MAMMARIE KOPANS

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.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'ago per la localizzazione delle lesioni mammarie Kopans consiste in un ago a
punta smussa dotato di contrassegni dei centimetri e una guida uncinata. La
guida uncinata € a sua volta dotata di un contrassegno brunito che consente
alloperatore di accertarsi che la guida uncinata stessa si trovi all'interno della
punta dell'ago durante la sua manipolazione.

USO PREVISTO

L'ago per la localizzazione delle lesioni mammarie Kopans & previsto per la
marcatura preoperatoria delle lesioni mammarie non palpabili.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Una guida uncinata eventualmente innestatasi sul tessuto non va mai, in
alcuna circostanza, estratta senza intervento chirurgico.

PRECAUZIONI

« Questo prodotto & realizzato in materiale ferroso e non & stato sottoposto
a prove volte a determinarne la sicurezza in ambito MRI.

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. La localizzazione delle
lesioni mammarie prevede I'impiego di tecniche standard.

« Dopo il posizionamento della guida uncinata, la sezione che sporge
all'esterno della mammella deve essere piegata e fissata alla cute mediante
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 divaricatore.
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POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

« Infezione

« Emorragia interna e/o sanguinamento in corrispondenza del sito di
puntura

« Pneumotorace

« Puntura o lesione dell'organo interessato o di un organo adiacente
attraversato dall‘ago.

- Emoptisi

« Peritonite

« Danni ai tessuti adiacenti all'ago

ISTRUZIONI PERL'USO

NOTA - Il contrassegno brunito della guida uncinata deve essere visibile
appena all'esterno del connettore dell’ago indicando che la guida uncinata si
trova all'interno della punta dell’ago durante la sua manipolazione.

1. Inserire I'ago nella lesione.

Controllare la posizione dell’ago.

Fare avanzare e rilasciare la guida uncinata.

Rimuovere l'ago.

Piegare la sezione della guida uncinata che sporge dalla mammella e
fissarla alla cute con del cerotto.

6. 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
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

KOPANS LOKALISATIENAALDEN VOOR
BORSTLAESIES
LET OP: Krachtens 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).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Kopans lokalisatienaald voor borstlaesies bestaat uit een afgeschuinde
naald met centimeterstreepjes en een haakdraad. Dankzij de glanzende
markering waarvan de haakdraad is voorzien, kan de gebruiker controleren of
de haakdraad zich in de naaldtip bevindt tijdens naaldmanipulatie.

BEOOGD GEBRUIK

De Kopans lokalisatienaald voor borstlaesies is bestemd voor de preoperatieve
markering van niet-palpabele borstlaesies.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« Onder geen beding mag een haakdraad die in weefsel vastzit, uit het
weefsel worden getrokken zonder chirurgische interventie.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is vervaardigd uit ijzerhoudend materiaal en is niet op
veiligheid in de MRI-omgeving getest.

« Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er moeten
standaardtechnieken voor de lokalisatie van borstlaesies worden
toegepast.

« Na plaatsing van de haakdraad moet het gedeelte dat uit de borst steekt,
worden gebogen en op de huid worden geplakt 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 is bedoeld als leidraad voor de chirurg, niet als retractor.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Infectie
« Inwendige bloeding en/of bloeding op de insteekplaats
« Pneumothorax
« Punctie of letsel van het doelorgaan of een naburig orgaan waar de naald
doorheen is gegaan.



« Hemoptyse
« Peritonitis
« Beschadiging van weefsel in de buurt van de naald

GEBRUIKSAANWUZING

NB: De glanzende markering van de haakdraad moet net buiten het
aanzetstuk van de naald zichtbaar zijn, zodat de gebruiker de zekerheid heeft
dat de haakdraad zich in de naaldtip bevindt tijdens naaldmanipulatie.

1. Breng de naald in de laesie in.

Controleer de positie van de naald.

Voer de haakdraad op en laat hem los.

Verwijder de naald.

Buig de uit de borst stekende haakdraad en plak de draad op de huid.
Verifieer de definitieve positie van de haakdraad.

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.

IGLY TYPU KOPANS DO LOKALIZACJI ZMIAN

W PIERSI

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).
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OPIS URZADZENIA

Igta typu Kopans do lokalizacji zmian w piersi sktada sie z igly ze sko$na
koricéwka z podziatka centymetrowg i drutu haczyka. Na drucie haczyka
znajduje sie blyszczacy znaczek umozliwiajacy operatorowi upewnienie sie,
ze drut haczyka znajduje sie w koricéwece igly podczas manipulacji igta.

PRZEZNACZENIE
Igta typu Kopans do lokalizacji zmian w piersi jest przeznaczona do
przedoperacyjnego znakowania niewyczuwalnych zmian w piersi.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

« Pod zadnym warunkiem nie wolno wyciaggac drutu haczyka
zamocowanego do tkanki bez interwencji chirurgicznej.

$SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt ten jest wykonany z materiatu Zelaznego i nie zostat zbadany pod
katem bezpieczenstwa w srodowisku RM.

« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki lokalizowania
zZmian w piersi.

« Po umieszczeniu drutu haczyka, czes¢ wystajacg na zewnatrz piersi nalezy
zgiac i przymocowac plastrem do skéry, aby zapobiec jej niezamierzonemu
poruszeniu.

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

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

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Zakazenie
« Krwawienie wewnetrzne i/lub krwawienie w miejscu wktucia
« Odma optucnowa
« Przebicie lub uszkodzenie docelowego organu lub pobliskiego organu,
ktory zostaje przeciety igty
« Krwioplucie
« Zapalenie otrzewnej
« Uszkodzenie tkanki przylegajacej do igty



INSTRUKCJA UZYCIA

UWAGA: Blyszczacy znaczek na drucie haczyka powinien by¢ widoczny na
zewnatrz gtowicy igty w celu upewnienia sig, ze drut haczyka znajduje sie
w koncowce igly podczas manipulacji igta.

1. Wprowadzic igte w obreb zmiany.

Sprawdzi¢ potozenie igty.

Wsunac i zwolni¢ drut haczyka.

Usunac igte.

Czes¢ drutu haczyka wystajaca z piersi nalezy zgig¢ i przymocowac
plastrem ptasko do skory.

6. Skontrolowac ostateczne potozenie drutu haczyka.

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 sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewnic, 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.

PORTUGUES

AGULHAS PARA LOCALIZAGAO DE LESOES
MAMARIAS KOPANS

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

A agulha para localizagéo de lesées mamérias Kopans é constituida por uma
agulha com ponta em bisel com marcas em centimetros e um fio com arpéao.
O fio com arpéo dispde de uma marca brilhante que permite ao operador
garantir que este esta dentro da ponta da agulha durante o manuseamento.

UTILIZAGAO PREVISTA
A agulha para localizagéo de lesdes mamarias Kopans estd indicada para a
marcacao pré-operatéria de lesbes mamarias nao palpaveis.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
« Se um fio com arpéo ficar preso a tecidos este deve ser retirado
unicamente com recurso a intervencgao cirdrgica.

PRECAUGOES

« Este produto ¢ fabricado em material ferroso e a sua seguranga em
ambiente de RMN nao foi testada.

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagdo em técnicas de diagndstico e intervengdo. Devem empregar-se
técnicas padrdo para localizagao de les6es mamarias.

« Apos a colocagao do fio com arpao, a parte que sai para fora da mama
deve ser dobrada e colada a pele, para impedir movimentos inadvertidos.

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

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

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Infeccao
« Hemorragia interna e/ou hemorragia no local da pungéo
« Pneumotérax
« Perfuragao ou lesao do 6rgéo- alvo ou de um érgao adjacente que seja
atravessado pela agulha.
« Hemoptise
« Peritonite
« Lesao dos tecidos adjacentes a agulha

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NOTA: A marca brilhante do fio com arpao deve situar-se logo a saida do
conector da agulha de forma a garantir que o fio com arpao se encontra
dentro da ponta da agulha durante o manuseamento da mesma.

1. Introduza a agulha dentro da lesao.

2. Confirme a posigao da agulha.



Avance e solte o fio com arpéo.

Retire a agulha.

Dobre o fio guia que estd a sair da mama e cole-o a pele com adesivo.
Confirme a posicao final do fio com arpao.

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 dudvida quanto a esterilidade do
produto, ndo 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.
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BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizacdo 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

KOPANS NALAR FOR
BROSTLESIONSLOKALISERING

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

PRODUKTBESKRIVNING

Kopans nal for brostlesionslokalisering bestar av en nél med snedslipad spets
och centimetermarkeringar samt en hakledare. Hakledaren har ett blankt
marke som gor det majligt for anvandaren att sékerstélla att hakledaren ligger
inuti ndlspetsen vid manipulering av nalen.

AVSEDD ANVANDNING
Kopans nal for brostlesionslokalisering @r avsedd for preoperativ markering av
icke palpabla bréstlesioner.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR
« Under inga omstandigheter ska en hakledare som placerats i vdvnad dras
ut utan kirurgiskt ingrepp.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt ar tillverkad av material innehéllande jarn och den har inte
testats avseende sékerhet i MR-miljon.

« Produkten &r avsedd for anvéndning av lakare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for lokalisering av brostlesioner bér tillimpas.

« Efter placering av hakledaren ska den del som ligger utanfér bréstet bojas
och tejpas fast vid huden for att undvika oavsiktlig rubbning.

« Slutlig hakledarplacering bor bekraftas med lamplig bildteknik.

« Hakledaren bér anvandas som en guide for kirurgen, men aldrig som en
sarhake.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

« Infektion

« Inre blédning och/eller blédning vid punktionsstallet

« Pneumotorax

« Punktur eller skada p& mélorganet eller nérliggande organ som passeras
av nalen.

« Hemoptys

« Peritonit

« Skada pé vavnad intill nalen

BRUKSANVISNING

OBS! Det blanka mérket pé hakledaren bér synas precis utanfor nélfattningen,
for att sakerstélla att hakledaren ligger inuti nalspetsen vid manipulering av
nélen.

For in nalen i lesionen.

Kontrollera nélens position.

Fér fram och frigor hakledaren.

Avlagsna nalen.

BGj den del av hakledaren som ligger utanfér bréstet och tejpa fast den
vid huden.

6. Bekrafta slutgiltig haktradsplacering.
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LEVERANSFORM

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillganglig 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

Chronic¢ przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt

Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Aatnpeite pakpid amoé To NAMaKS pwe

No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Tenere al riparo dalla luce solare
Verwij houden van i

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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