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MREYE® BIOPSY AND SPECIAL PURPOSE
NEEDLES

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

MReye Needles are manufactured from a non-ferromagnetic material,
which prevents occurrence of significant image distortion during Magnetic
Resonance Imaging (MRI). Needles are packaged in a protective sleeve,

the Centimeasure™ Biopsy Depth Marker, which has graduated centimeter
markings beginning at the proximal end.

INTENDED USE

MReye Needles are intended for initial puncture, positioning or biopsies
during MRI. Biopsy needles can be used for cytologic and histologic
specimens, depending upon the needle type and diameter.

CONTRAINDICATIONS

None known

WARNINGS

MReye Needles provide optimal artifact (distortion) results when a 1.5 Tesla
(magnet) rate is used. Do not exceed a magnet strength of 1.5 Tesla.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for needle
biopsy should be employed.

« Refer to package label for needle specifications.

« Circumferential image distortion may occur around the body of the needle
when the needle is oriented perpendicular to the magnetic field.

RF heating of the needle may occur during MRI procedures. Heating effects

are theoretically greatest when the needle is oriented along the length of
the bore, near the bore wall.
« If using fast scan protocols, there is a theoretical possibility that peripheral
nerve stimulation may occur under worst-case conditions (needle with
inserted trocar oriented along the length of the bore, near the bore wall).

Before using MReye Needles, physicians should have extensive training and

experience with interventional Magnetic Resonance Imaging.

Evaluation of image distortion was performed using a 1.5 Tesla scanner and

SE (Spin Echo) and GRASS (Gradient-Recalled Acquisition in the Steady State)
MRI sequences, with the device in two different orientations (0° and 90°) and
the MRI parameters as shown in the following table. Results of this testing
show that under worst-case conditions in terms of artifact size and needle
position, circumferential image distortion of up to 2 cm may occur around
the body of the needle when the needle is oriented perpendicular to the
magnetic field using the GRASS sequence. Under these conditions, error in
determining needle tip position may be as much as 1 cm.

« Lung puncture may result in an air embolus, which could lead to ischemia or
infarction of major organs including the brain or cardiac system.

MRI Parameters for Image Distortion Testing
MRI Pulse Sequence

Parameter

Static Field Strength
Needle Orientation
TR

TE

Flip Angle
Bandwidth

Field of View

Frequency
Encoding Gradient
Direction

Slice Thickness
Data Acquisition
Matrix Size
Maximum Gradient
Field Strength
Phantom Filler T1
Phantom Filler T2

SE (Spin Echo)

1.5Tesla

0°,90°

300 msec

16 msec

90°

16 kHz

Axial, Sagittal: 24x12
Coronal: 40x30
Axial (0°):"x"
Sagittal: (90°): “z"
Coronal: (0%, 90°):“z"
5mm

256x256

1G/cm

21 sec
21 sec

GRASS (Gradient-
Recalled Acqui
in Steady State)
1.5Tesla

0°,90°

100 msec

20 msec

30°

16 kHz

Axial, Sagittal: 24x12
Coronal: 40x30

Axial (0“)2 “x"
Sagittal: (90°):“z"
Coronal: (0%, 90°):“z"
5mm

256x256

1G/cm

21 sec
21 sec

1 Aqueous solution of 0.45% saline (phantom filler) is assumed to have T1 and T2 value of
approximately 2 seconds (similar to water).



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

1. Using MRI guidance, determine the depth of lesion.

2. Adjust needle position using the Centimeasure sleeve and needle depth
marker. Final position of needle tip indicates corresponding depth of
lesion. (Fig. 1)

3. Maintaining needle depth marker position on needle, remove
Centimeasure sleeve. (Fig. 2)

4. With needle depth marker in position, introduce needle using standard
protocol.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and 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.

MREYE® BIOPSI- OG SPECIALNALE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

MReye néle er fremstillet af et ikke-ferromagnetisk materiale, som forhindrer
forekomst af signifikant billedforvreengning under MR-scanning. Nalene er
emballeret i Centimeasure™ beskyttelseshylster med en biopsidybdemarker,
som har graduerede centimetermaerker startende ved den proksimale ende.

TILSIGTET ANVENDELSE

MReye nale er beregnet til indledende punktur, positionering eller biopsier
under MR-scanning. Biopsinale kan bruges til cytologiske og histologiske
praeparater, afhaengigt af naletypen og diameteren.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

MReye nalene giver optimale artefaktresultater (forvraengning), nar der
anvendes en magnetstyrke pa 1,5 Tesla. En magnetstyrke pa 1,5 Tesla ma
ikke overstiges.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og erfaring
i diagnostiske og interventionsteknikker. Anvend standardteknikker til
nélebiopsi.

« Se etiketten p& emballagen for nalespecifikationer.

Der kan forekomme periferisk billedforvraengning omkring kanylens

hoveddel, nar kanylen er orienteret lodret pa det magnetiske felt.

« Der kan ske opvarmning af kanylen pga. radiofrekvens under MRI-
scanninger. Varmevirkninger er teoretisk set sterst, nar nalen er orienteret
langs lejets leengde taet ved lejets veeg.

« Hvis der anvendes protokoller med hurtig scanning, er der en teoretisk

mulighed for forekomst af perifer nervestimulation i vaerste fald (kanyle med

isat trokar orienteret i lejets l&engderetning, neer lejets vaeg).

Inden en lzege anvender MReye kanyler, skal han/hun have omfattende

uddannelse og erfaring med interventionel MRI-scanning.

Evaluering af billedforvraengning blev foretaget ved hjeelp af en 1,5 Tesla

scanner og SE (spin ekko) og GRASS (Gradient-Recalled Acquisition in the

Steady State) MR-sekvenser med anordningen i to forskellige retninger

(0° 0g 90°) 0og MR-parametrene som vist i nedenstaende tabel. Resultater

af denne testning viser, at der i veerste fald, hvad angar artefaktstorrelse

og kanyleposition, kan forekomme periferisk billedforvraengning pé op til

2 cm omkring kanylens hoveddel, nér kanylen er orienteret lodret pa det

magnetiske felt under GRASS sekvensen. Under disse forhold kan fejl ved

bestemmelse af nélespidsens position vaere helt op til T cm.

« Lungepunktur kan resultere i en luftprop, som kan medfare iskaemi eller
infarkt i store organer, f.eks. hjernen eller hjertet.



Parameter

Statisk feltstyrke
Kanyleorientering
Gentagelsestid
Ekkotid
Flip-vinkel
Bandbredde
Synsfelt

Retning af
frekvenskodningsgradient

Snitstykkelse

Storrelse pa
dataerhvervelsesmatriks
Maksimal
gradientfeltstyrke
Fantompafylder T1
Fantompéfylder T2

til ing af billedfor i
MR-pulssekvens

SE (spin ekko)

1,5 Tesla

0°,90°

300 ms

16 ms

90°

16 kHz

Aksial, sagittal: 24x12
Koronal: 40x30
Aksial (0%):"x"
Sagittal: (90°): “z"
Koronal: (0°, 90°): “z"
5mm

256x256

1 G/cm

21sek
21sek

GRASS (Gradient-
Recalled Acquisition
in Steady State)

1,5 Tesla

16 kHz

Aksial, sagittal: 24x12
Koronal: 40x30

Aksial (0°):“x"
Sagittal: (90°):“z"
Koronal: (0°, 90°): “z"
5mm

256x256

1 G/cm

21sek
21sek

1 Vandig oplosning af 0,45 % saltvand (fantompafylder) antages at have en T1 og T2 veerdi pd ca.
2 sekunder (som vand).
MULIGE UPNSKEDE HANDELSER

« Infektion

« Intern bledning og/eller bledning ved punkturstedet

« Pneumothorax

« Punktur eller skade af fokusorgan eller et naerliggende organ, som

gennemskaeres af kanylen

« Heemoptyse

« Peritonitis

« Beskadigelse af vaev i umiddelbar naerhed af nalen

BRUGSANVISNING

1. Bestem laesionens dybde ved hjaelp af vejledning fra MR-scanning.

2. Justér nalens position ved hjaelp af Centimeasure hylsteret og
naledybdemarkeren. Nalespidsens endelige dybde angiver den
tilsvarende laesionsdybde. (Fig. 1)

3. Fjern Centimeasure hylsteret, idet naledybdemarkerens position
opretholdes. (Fig. 2)

4. Med néledybdemarkeren pé plads indferes nalen ved brug af standard
protokol.

LEVERING

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

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

MREYE®-NADELN FUR BIOPSIEN UND ANDERE
SPEZIELLE ZWECKE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

MReye-Nadeln werden aus nicht-ferromagnetischem Material hergestellt,

um starke Bildverzerrungen bei der Magnetresonanztomographie (MRT) zu
vermeiden. Die Nadeln befinden sich in einer Schutzhiille, der Centimeasure™
mit Biopsietiefenmarkierung, einer am proximalen Ende beginnenden
Zentimetermarkierung.

VERWENDUNGSZWECK

MReye-Nadeln sind zur ersten Punktion, Positionierung bzw. Biopsie
wahrend einer MRT bestimmt. Biopsienadeln kénnen je nach Nadelart und
-durchmesser fiir zytologische und histologische Proben verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt



WARNHINWEISE

Mit MReye-Nadeln werden Artefakte (Verzerrungen) am besten bei einer
magnetischen Flussdichte von 1,5 Tesla vermieden. Eine magnetische
Flussdichte von 1,5 Tesla darf nicht iiberschritten werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Diagnose-
und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Standardmethoden
fiir Nadelbiopsien sollten angewandt werden.
Nadelsperzifikationen finden Sie auf der Packungsaufschrift.
Eine kreisférmige Bildverzerrung um den Kaniilenkorper kann auftreten,
wenn sich die Kandile im rechten Winkel zum magnetischen Feld befindet.
Wéhrend der MRT kann es zu einer Erwarmung der Kanile durch HF
kommen. Theoretisch ist die Erwarmung am starksten ausgepragt, wenn
sich die Nadel parallel zur Réhre und nahe der Rohrenwand befindet.
« Bei Anwendung von Schnellscan-Protokollen besteht theoretisch die
Moglichkeit, dass periphere Nerven unter den ungunstigsten Bedingungen
(Kantile mit eingefiihrtem Trokar parallel zur R6hre und nahe der
Rohrenwand) stimuliert werden.
Arzte, die MReye-Kaniilen anwenden, missen in interventioneller
Magnetresonanztomographie eingehend geschult sein und Erfahrung auf
diesem Gebiet haben.
- Die Bildverzerrung wurde mit einem 1,5-Tesla-Scanner mit SE- (Spin-Echo)
und GRASS-MRT-Sequenzen (GRASS = Gradient-Recalled Acquisition in the
Steady State, gradientenrefokussierte Messsequenz im eingeschwungenen
Zustand) beurteilt, wobei sich das Produkt in zwei verschiedenen
Orientierungen befand (0° und 90°) und die MRT-Parameter denen in
der folgenden Tabelle entsprachen. Die Ergebnisse dieser Untersuchung
zeigen, dass unter den ungtinstigsten Bedingungen fiir die ArtefaktgroBe in
Abhéngigkeit von der Kaniilenposition (Kandile liegt bei Anwendung einer
GRASS-Sequenz im rechten Winkel zum magnetischen Feld) kreisformige,
bis zu 2 cm breite Artefakte um den Kaniilenkérper auftreten kdnnen.
Unter diesen Bedingungen kann die Position der Nadelspitze mit einer
Abweichung von bis zu 1 cm falsch bestimmt werden.
Eine Punktion der Lunge kann eine Luftembolie auslsen, die zu einer
Ischdmie bzw. einem Infarkt wichtiger Organe einschlieBlich des Gehirns
und des Herzens fiihren kann.

MRT-P zur Untersuchung von Bildverzerrungen
MRT-Pulssequenz
GRASS (Gradient-
Parameter SE (Spin-Echo) Recalled Acqu
in Steady State)
Starke des statischen 1,5 Tesla 1,5 Tesla
Feldes
Kantilenorientierung 0°,90° 0°,90°
TR 300 ms 100 ms
TE 16 ms 20 ms
Kippwinkel 90° 30°
Bandbreite 16 kHz 16 kHz
Sichtfeld Axial, sagittal: 24x12 Axial, sagittal: 24x12
Koronal: 40x30 Koronal: 40x30
Frequenzkodierte Axial (0°):,x" Axial (0°):,x"
Gradientenausrichtung Sagittal: (90°):,z" Sagittal: (90°):,z"
Koronal: (0°, 90°):,z" Koronal: (0°, 90°):,2"

Schichtdicke 5mm 5mm
MatrixgroBe zur 256x256 256x256
Datenerfassung
Maximale 1 G/cm 1G/cm
Gradientenstarke
Phantomfiiller T1 21s 21s
Phantomfiiller T2 21s i)

1 Bei einer 0,45%igen wiissrigen Kochsalzlésung (Phantomliiller) wird von einem T1- und T2-Wert
von ca. 2 Sekunden (dhnlich wie bei Wasser) ausgegangen.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Tiefe der Lasion unter MRT-Fiihrung bestimmen.

2. Die Nadelposition mit der Centimeasure-Hiille und der
Nadeltiefenmarkierung @ndern. Die endgilltige Position der Nadelspitze
zeigt die entsprechende Tiefe der Lasion an. (Abb. 1)

3. Die Centimeasure-Hiille entfernen und die Position der Tiefenmarkierung
auf der Nadel belassen. (Abb. 2)

4. Bei in Position befindlicher Nadeltiefenmarkierung die Nadel unter
Anwendung einer Standardtechnik einfihren.



LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

BENONEZ BIOWIAXZ KAI EIAIKQN EOAPMOIQN
MREYE®

MPOZOXH: H oy S1akn vopoBeoia twv H.N.A. meplopilel Tnv mwA
TNG CUCKEVRG AUTHG amo 1atpo 1j Katoémv eVTOANG latpou (1} yevikou
1atpov, o omoiog va éxet AaBet Tnv KataAAnAn adsia).

MNEPIFPA®H THE XYZKEYHX

O1 BeNdveg MReye kataokevdlovtat amod pn o18neopayvnTKo UAIKO, To omoio
QMOTPETEL TNV EUPAVION ONUAVTIKAG TAPAROPPWONG TNG EIKOVAG KATA TN
Slapkela payvnTikig topoypagiag (MRI). Ot Bedveg cuokevalovtal 6To
TIPOOTATEVTIKO XITWVIO pe Seiktn BaBoug Bloyiag Centimeasure™, To omoio
PEPeL SIaPABUICHEVES EKATOOTIAIEG ONUAVOELC TTOL apXi{ouV OTO EyyUC AKPO.

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

O1 BeNdveg MReye mpoopilovtat yia apxIkr mapakévtnon, tomobéton

1 Bloieg Katd T SidpKeta payvnTikng Topoypagiag. Ot Berdveg Blogiacg
HITOPOUV va XPNOIUoTonBouV yia KUTTapOAOYIKA Kat I0TOAOYIKG Seiypata,
avaloya e Tov TUTTO Kalt TN SIAUETPO NG BEAdvaC.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

O1 BeNdveg MReye mapéxouv BEATIOTA AMTOTEAEOUATA TEXVIKOU OQANUATOG
(mapapoppwon) 6tav xpnotgomoleitat £vraon (payvnTikov) mediou 1,5 Tesla.
Mnv unepBaivete évraon payvntikou nediov 1,5 Tesla.

NPO®YAAZEIZ
« To mpoidv auto mpoopiletal yia Xprion amoé 1[aTpoUg EKMASEVHEVOUG
KQl TIEMEIPAPEVOUG OF SIayVWOTIKES Kat EMEUPATIKEG TEXVIKEG. Mpémel va
XPNOIUOTIOIOUVTAI TUTTIKEG TEXVIKEG Yia Blogia pe BeNdva.
AVOTPEETE 0TV ETIKETA TNG GUCKELAGIAG YIal TIG TTPOSIaYPAPEC TNG BEAOVAC.
« Evééxetal va cupBei MEPIPEPEIOKT] TAPAUOPPWON EIKOVAC YUPW armd
To OWHa TNG PeNdvag 6Tav n BeAdva PocavatoMoTel KABeTa Pog To
HayvnTiké medio.
Katd ) Si1dpkeia S1adIKactiwv payvnTiKrg Topoypagiag evoExeTal va
Tapouctaotei B¢ppavon g BeAovag Aoyw padtoouyvotrtwy. Ot emSpAacel
B¢ppavonc ival BewpnTIKA péyoTeg 6Tav n BeAéva mpocavatohiletat Katd
HKOC TOU QVOiyHATOG, KOVTA OTO TOIXWHA TOU AVO{YHATOC.
« EdGv xpnotpomoleite TpwTOKoAa Taxeiag 0apwong, UIAPXEL pia
BewpnTikr MOAVOTNTA VA TIAPOUCIACTE! SIEYEQOT TWV TTEPIPEPIKWV
VEUPWV UTIO GLVONKEG XEIPIoTNG TTEPIMTWONG (BeAova pe el0axBév Tpokdap
TIPOCAVATOANIGHEVN KATA MIKOG TOU AVO{YHATOC, KOVTA OTO TOIXWHA TOU
avoiypaTog).
Mpw amé tn xpron Twv Behoviv MReye, ot 1ATpoi TTPEMEL vVa £Xouv
EKTETAPEVN EKTIAISEVON KA EPTTEIPIA PE TNV EMEPBATIKA HAYVNTIKN
Topoypapia.
H a&loAéynon tng mapapopewong EIKOVAG mpaypatonoliBnke pe xprion
oapwtn 1,5 Tesla kat akohouBieg payvnTikig topoypagiag SE (Spin Echo:
ZTpoopuIKn NXWw) Kat GRASS (Gradient-Recalled Acquisition in the Steady
State: Anyn Baoel epappoyrig payvnTikng Babpidwong otn otabepn
KATAoTaon), HE T GUOKELN Og SU0 SIaPOPETIKOUG IpocavatoMapoug (0° kat
90°) Kal TIG TAPAUETPOUG HAYVNTIKAG Topoypagiag, omwe mapouatalovtat
oTov akdhouBo mivaka. Ta amoteAéopata TnG SoKINg autrig Seixvouv
OT1 UTIO CUVONKEC XEIPIOTNG TTEPIMTTWONG, GO0V aPopd To pHéyeBOg Tou
TEXVIKOU OQANUATOG Kalt TN B€on Tne BeAovag, EvOEXETAL va TTAPOUCIAOTEL
TIEPIPEPEIOKT TTAPAROPPWON EIKOVAG £WG 2 cM YUPW a6 TO OWHA TNG
Behovag, 6tav n Behdva mpooavatohiletat KAOETa TPOG TO HayvnTIKO Tiedio
HE xprion Tng akohouBiag GRASS. YTIO Ti GUVONKEG QUTEG, TO OPAAHA OTOV
TIPOGSIOPIoHO TNG BEoNG Tou AKpou TG BeAdvag evEExeTal va gival £wg
Kat1cm.
« Tuxov 8idtpnon mvevpova evoExeTal va MPOKANETEL MPBOAT aépa, TToU
HTOpE( va EM@EPEL IoXaIpia 1) HPPaAKTO Kupiwv opydvwy, oTa omoia
oupmep\apBavovTal o ykéPalog Kal To Kapdiakd ouoTnpa.



MapapeTpol payvnTikig Topoypagiag yia EAeyxo

Napapetpog

‘Evtaon otatikoy nediou
MpooavatoAiopog
Beovag

TR

TE

Twvia mpéomTwong
Evpoc {wvne

Medio mpooirig

KatevBuvon Babuidwong
kwdiKomoinong
ouxvoetntag

Maxog Topg

MéyeBo¢ pritpag
TIPOOKTNONG SeSopévwv
‘Evtaon nediov péylotng
Babpidwong

YAKO mijpwong
opowpatog T1

YAk6 mMAfjpwong
opowwuatog T2

MApaApOPPWOoNG EIKOVAg

AxolouBia TaAp®OV payvnTIKRG Topoypagpiag

SE (Spin Echo)

1,5 Tesla
0°,90°

300 ms

16 ms

90°

16 kHz

A&oviko, OBeMaio: 24x12
Zregaviaio: 40x30
A&ovIKo (0°): “X”
OBeNaia: (90°): 2"
Stegaviaio: (0°, 90°): “z"
5mm

256x256

1G/cm
21sec

21sec

GRASS (Gradient-
Recalled Acquisition
in Steady State)

1,5 Tesla

0°,90°

100 ms

20 ms

30°

16 kHz

A&ovikd, OBeNaio: 24x12
Zre@aviaio: 40x30
A&oviko (0°):"x”
OBeMaia: (90°): 2"
Stegaviaio: (0°, 90°): “z"
5mm

256x256

1G/cm
21sec

21 sec

170 ubarikG SidAupia 0,45% aAaTouxou SIAAULATOCPUTIOAOYIKOU 0pO (UAIKS TpwarG
opoiGpatoc) unotiBetar 6t éxel i T1 Kai T2 mepimou 2 eutepdAemta (mapdpioia e 1o vepod).

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

« Noipwén

« Eowtepikn aipoppayia ri/kat aipoppayia otn 6£on mapakévinong

« MveupoBwpakag

« Mapakévtnon 1 KAKWGn Og 6PYAVO-CTOXO 1) OE TTAPAKEILEVO OPYAVO TIOU

Stamepvd n Behova
« Awomtuon
« Meprroviuda

« BAGBN 10T0U mapakeipeva otn Berdva

OAHFIEZ XPHIHZ

1. Me xprion kaBodrynong payvnTikig topoypagiag, mpoodiopiote o fdbog

™e BAGBNG.

2. MpooapuooTe T B£on g BeAdvag e xprion Tou Xitwviou Centimeasure
Kkat tou Seiktn BaBoug Berovac. H tehikry Béon Tou dkpou Tng Behdvag
UTTOSEIKVUEL TO avTioTolxo BdBog Tg BAABNG. (Eik. 1)

3. Alatnpwvtag tn B£on tou Seiktn BdBoug BeAdvag otn Berdva, apatpéote
1o 1tvio Centimeasure. (Eik. 2)

4. Me 1o Seiktn BaBoug Berdvag otn Béon Tou, elcaydyeTe T BeAova pe
XPNON TUTTIKOU TIPWTOKOAAOL.

TPOMOX AIAGEXHEZ

MNapéxetal anootelpwpévo e aéplo o&egidio Tou aiBuleviou o
amokoAoUHEVEG cuoKkevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
EPOOOV N ouoKevaaoia Sev €xel avolxTei Kat Sev éxel umooTei {nud. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIGV €AV UMTAPXEL ApPIBOAIa yia TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kall SPOOEPS XWPO. AMOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oto Gwe. Katd tnv agaipgon and T cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £T01 WOTE VA SIaoPaNOETE 0TI Sev £xel UTTOOTEL {npid.

ANAOOPEX

AuTéc ol 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmelpia amd 1aTpoug i/kat
TN Snpooteupévn BiBMoypagia Tous. AmeubuvBeite oTov TomKS oag
avTImPOowmo MwARcewv TnG Cook yia MANPOYOpPIEG OXETIKA pe TN Slabéotun

BiBMoypapia.

AGUJAS PARA BIOPSIAS Y PROPOSITOS
ESPECIALES MREYE®

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

Las agujas MReye estan hechas de un material no ferromagnético, que evita
que se produzcan distorsiones considerables durante la adquisicion de
imagenes por resonancia magnética (MRI). Las agujas estan envasadas en la
funda protectora Centimeasure™ con marcador de profundidad de biopsias,
que tiene marcas graduadas en centimetros que comienzan en el extremo
proximal.



INDICACIONES

Las agujas MReye estan indicadas para llevar a cabo punciones iniciales,
colocaciones o biopsias durante la realizacion de MRI. Las agujas de biopsias
pueden utilizarse para muestras citolégicas e histolégicas, dependiendo del
tipo y el didmetro de la aguja.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

Las agujas MReye ofrecen resultados dptimos en cuanto a artefactos
(distorsiones) cuando se utiliza una intensidad de campo (magnético)
de 1,5 teslas. No utilice intensidades de campo magnético de mas de
1,5 teslas.

PRECAUCIONES
« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y

experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben emplearse

las técnicas habituales para la realizacion de biopsias con agujas.

Consulte las especificaciones de la aguja en la etiqueta del envase.

Cuando la aguja se oriente perpendicular al campo magnético, pueden

producirse distorsiones circunferenciales de las imagenes alrededor del

cuerpo de la aguja.

« Durante los procedimientos de MRI, la aguja puede calentarse por la accién

de las radiofrecuencias. Teéricamente, los mayores efectos de calentamiento

se producen cuando la aguja esté orientada a lo largo del eje del tinel, cerca
de la pared del tunel.

Si se estan utilizando protocolos de escaneado rapido, existe la posibilidad

tedrica de que se produzca una estimulacion de los nervios periféricos en las

peores condiciones (aguja con trocar introducido orientada a lo largo del eje
del tunel, cerca de la pared del tunel).

Antes de utilizar las agujas MReye, los médicos deben haber adquirido

formacion y experiencia exhaustivas en resonancia magnética

intervencionista.

« La evaluacion de la distorsion de las imagenes se realizo utilizando un
escaner de 1,5 teslas y secuencias de MRI de SE (Spin Echo, spin eco) y
GRASS (Gradient-Recalled Acquisition in the Steady State, adquisicion del
gradiente retirado en estado fijo), con el dispositivo en dos orientaciones
diferentes (0°y 90°y los parametros de MRI indicados en la tabla siguiente.
Los resultados de estas pruebas demuestran que, en las peores condiciones
de tamano de los artefactos y posicion de la aguja, pueden producirse
distorsiones circunferenciales de las imagenes de hasta 2 cm alrededor del
cuerpo de la aguja cuando ésta esta orientada perpendicular respecto al
campo magnético utilizando la secuencia de GRASS. En estas condiciones, el
error en la determinacion de la posicion de la punta de la aguja puede llegar
aserde1cm.

« La puncién pulmonar puede provocar una embolia gaseosa, que podria
generar isquemia o infarto en 6rganos importantes, incluido el cerebro o el
sistema cardiaco.

Parametros de MRI para las pruebas de distorsién de las
imagenes
Secuencia de pulsos de MRI
GRASS (Gradient-

Parametro

Intensidad del campo
estatico

Orientacion de la aguja
TR

TE

Angulo de inclinacién
Ancho de banda
Campo de vision

Direccion del gradiente
de codificacion de la
frecuencia

Grosor del corte

Tamaiio de la matriz de
adquisicion de datos
Intensidad del campo de
gradiente maxima

SE (spin eco)
1,5 teslas

0°,90°

300 ms

16 ms

90°

16 kHz

Axial, sagital: 24x12
Coronal: 40x30
Axial (0°): «x»
Sagital: (90°): «z»
Coronal: (0°, 90°): «z»
5mm

256x256

1 G/cm

T1 del relleno del fantoma 21s
T2 del relleno del fantoma 2's
1 Se supone que la solucién acuosa de solucion salina al 0,45% (relleno del fantoma) tiene un
valor T1y T2 de aproximadamente 2 segundos (similar al del agua).

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

« Infecciéon

Recalled Acquisition
in Steady State)
1,5 teslas

0°,90°

100 ms

20 ms

30°

16 kHz

Axial, sagital: 24x12
Coronal: 40x30
Axial (0°): «x»
Sagital: (90°): «z»
Coronal: (0°, 90°): «z»
5mm

256x256

1 G/cm

21s
2's

« Hemorragia interna y hemorragia en el lugar de puncién

« Neumotérax

« Puncién o lesién del 6rgano de interés o de un 6rgano cercano atravesado

por la aguja
« Hemoptisis
- Peritonitis

« Dafios en los tejidos adyacentes a la aguja



INSTRUCCIONES DE USO

1. Utilizando la guia de MRI, determine la profundidad de la lesion.

2. Ajuste la posicion de la aguja utilizando la funda Centimeasure con
marcador de la profundidad de la aguja. La posicion final de la punta de la
aguja indica la profundidad correspondiente de la lesion. (Fig. 1)

3. Retire la funda Centimeasure mientras mantiene la posicion del marcador
de profundidad de la aguja que hay sobre la aguja. (|

4. Con el marcador de profundidad de la aguja en posicion, introduzca la
aguja utilizando el protocolo habitual.

. 2)

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de
apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. 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. AlImacénelo en un lugar fresco, seco

y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun 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 BIOPSIE ET A USAGE SPECIAL
MREYE®

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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les aiguilles MReye sont fabriquées a partir d'un matériau non
ferromagnétique qui évite les distorsions d'images notables lors d'imagerie
par résonance magnétique (IRM). Les aiguilles sont emballées dans une gaine
de protection, le repére de profondeur de biopsie Centimeasure™, qui porte
des graduations centimétriques commencant a son extrémité proximale.

UTILISATION

Les aiguilles MReye sont destinées a la ponction initiale, au positionnement
ou aux biopsies pendant un examen IRM. Les aiguilles de biopsie peuvent étre
utilisées pour le prélevement d'échantillons cytologiques et histologiques, en
fonction du type et du diamétre de l'aiguille.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Les aiguilles MReye fournissent des résultats anti-artéfact (anti-distorsion)
optimaux lorsqu’un champ de 1,5 tesla (aimant) est utilisé. Ne pas dépasser
une intensité magnétique de 1,5 tesla.

MISES EN GARDE

« Le produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et l'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Recourir aux techniques habituelles de biopsie a l'aiguille.
Consulter I'étiquette de I'emballage pour les spécifications des aiguilles.
« Une distorsion d'image circonférentielle peut se produire autour du corps de
I'aiguille si celle-ci est orientée perpendiculairement au champ magnétique.
La radiofréquence peut provoquer 'échauffement de l'aiguille pendant les
procédures IRM. Les effets d'échauffement sont théoriquement maximaux
lorsque l'aiguille est orientée parallélement au caisson, a proximité de sa
paroi.
« Si un protocole d'imagerie IRM rapide est utilisé, il existe une possibilité
théorique que la stimulation de nerfs périphériques se produise dans les
pires conditions possibles (aiguille avec trocart inséré orientée parallelement
au caisson, a proximité de sa paroi).
Les praticiens doivent avoir acquis une formation et une expérience
étendues des techniques interventionnelles sous imagerie par résonance
magnétique avant d'utiliser les aiguilles MReye.
« Une évaluation de la distorsion de l'image a été réalisée en utilisant un
scanner a 1,5 tesla et des séquences IRM SE (écho de spin) et GRASS
(Gradient-Recalled Acquisition in the Steady State ou Echo de gradient
sans destruction de |'aimantation transverse, images pondérées), avec le
dispositif dans deux orientations différentes (0° et 90°) et les paramétres
IRM définis au tableau suivant. Les résultats de ces tests montrent que dans
les pires conditions possibles en termes de taille d'artéfact et de position
de l'aiguille, une distorsion d'image circonférentielle allant jusqu’a 2 cm
peut se produire autour du corps de l'aiguille lorsque celle-ci est orientée
perpendiculairement au champ magnétique pendant une séquence GRASS.
Dans ces conditions, une erreur de repére de la position de la pointe de
I'aiguille peut aller jusqu‘a 1 cm.
Une ponction du poumon peut provoquer une embolie gazeuse, qui peut
conduire a une ischémie ou un infarctus d’un organe principal, y compris le
cerveau ou le systéme cardiaque.



Paramétres IRM pour tester la distorsion de 'image
Séquence d'impulsions IRM

. GRASS (Gradient-
Paramétre Echo de spin Recalled Acquisition
in Steady State)
Intensité du champ 1,5 tesla 1,5 tesla
statique
Orientation de l'aiguille 0°,90° 0°,90°
TR 300 ms 100 ms
TE 16 ms 20 ms
Angle de bascule 90° 30°
Bande passante 16 kHz 16 kHz

Axial, sagittal : 24x12
Coronal : 40x30

Axiale (0°) : « x »
Sagittale : (90°) : «z»
Coronal : (0°,90°) : «z »

Axial, sagittal : 24x12
Coronal : 40x30

Axiale (0°) i« x »
Sagittale : (90°) : «z»
Coronal : (0°,90°) : «z »

Champ

Direction du gradient du
codage de fréquence

Epaisseur de coupe 5mm 5mm
Taille de matrice 256x256 256x256
d'acquisition des données

Intensité du gradientde 1 G/cm 1 G/cm
champ maximum

Fantome T1 21sec 21 sec
Fantome T2 21sec 2'sec

1 Une solution aqueuse de sérum physiologique a 0,45 % (fantéme) est présumée avoir une valeur
T1 et T2 denviron 2 secondes (similaire  leau).
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

l'aiguille

« Hémoptysie

« Péritonite

« Lésion du tissu adjacent a l'aiguille

MODE D'EMPLOI

1. Sous controle IRM, déterminer la profondeur de la lésion.

2. Ajuster la position de l'aiguille a I'aide de la gaine et du repére de
profondeur de l'aiguille Centimeasure. La position finale de la pointe de
I'aiguille indique la profondeur de lésion correspondante. (Fig. 1)

3. Retirer la gaine Centimeasure tout en maintenant la position de repére de
profondeur sur l'aiguille. (Fig. 2)

4. Le repére de profondeur de l'aiguille étant en position, introduire |'aiguille
selon le protocole habituel.

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 et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas
I'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
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

AGHI DA BIOPSIA E PER FINI SPECIALI MREYE®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli St
vendita del presente itivo a medici, a p
operatori sanitari abilitati.

i Uniti d’America limitano la
le autorizzato o a

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Gli aghi MReye sono realizzati in materiale non ferromagnetico in grado

di evitare notevoli distorsioni delle immagini nel corso delle procedure di
imaging in risonanza magnetica (MRI). Gli aghi sono forniti all'interno della
guaina protettiva Centimeasure™, che misura la profondita bioptica grazie ai
contrassegni centimetrati su di essa presenti a partire dall'estremita prossimale.

USO PREVISTO

Gli aghi MReye sono previsti per la puntura iniziale, il posizionamento o la
biopsia nel corso di procedure MRI. A seconda del tipo e del diametro, gli aghi
da biopsia possono essere usati per il prelievo di campioni citologici e istologici.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

Gli aghi MReye forniscono risultati ottimali (evitando artefatti o distorsione

delle immagini) in presenza di campi magnetici di intensita pari a 1,5 Tesla.
Li ita del campo ico non deve sup 1,5 Tesla.
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PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle

tecniche diagnostiche e interventistiche. Le procedure di biopsia con ago
prevedono l'impiego di tecniche standard.

« Per i dati tecnici relativi agli aghi, vedere le etichette delle confezioni.

« Nei casi in cui I'ago sia orientato in direzione perpendicolare rispetto
al campo magnetico, & possibile che attorno al suo stelo si verifichi la
distorsione circonferenziale delle immagini.
Nel corso delle procedure MRI & possibile che I'ago subisca un riscaldamento
dovuto alla radiofrequenza. Gli effetti del riscaldamento sono teoricamente
maggiori quando I'ago ¢é parallelo rispetto al tunnel e si trova vicino alla sua
parete.
Con l'uso dei protocolli a scansione veloce esiste la possibilita teorica che
nelle situazioni peggiori (quando I'ago con trocar inserito & parallelo rispetto
al tunnel e si trova vicino alla sua parete) si induca la stimolazione dei nervi
periferici.
« Prima di usare gli aghi MReye, i medici devono sottoporsi a un
addestramento intensivo e devono acquisire la necessaria esperienza in
merito alle tecniche interventistiche basate su MRI.
La valutazione della distorsione delle immagini é stata eseguita usando
uno scanner da 1,5 Tesla e sequenze MRI SE (Spin Echo) e GRASS (Gradient-
Recalled Acquisition in the Steady State), con I'ago in due orientamenti
diversi (0° e 90°) e i parametri MRI riportati nella seguente tabella. | risultati
di questa prova dimostrano che, in presenza delle condizioni peggiori
in termini di dimensioni dell'artefatto e di posizione dell'ago, & possibile
riscontrare una distorsione circonferenziale dellimmagine di un massimo
di 2 cm attorno allo stelo dell'ago mentre esso & orientato in direzione
perpendicolare rispetto al campo magnetico nel corso della sequenza
GRASS. In presenza di queste condizioni, la determinazione della posizione
della punta dell’ago puo essere soggetta a un errore massimo di 1 cm.
La puntura del polmone puo causare unembolia gassosa, che puo a sua
volta provocare l'ischemia o l'infarto di organi principali inclusi il cervello e
I'apparato cardiaco.

Parametri MRI per la prova di distorsione dell'immagine
Sequenza di impulsi MRI

GRASS (Gradient-

Recalled Acquisition

in Steady State)

Parametro SE (Spin-Echo)

Intensita di campo statico 1,5 Tesla 1,5 Tesla
Orientamento dell'ago 0°,90° 0°,90°
TR 300 ms 100 ms
TE 16 ms 20 ms
Angolo di flip 90° 30°
Larghezza di banda 16 kHz 16 kHz

Campo di vista

Direzione del gradiente di
codifica di frequenza

Spessore di scansione
Dimensioni della matrice
di acquisizione dati
Intensita di campo al
gradiente massimo

Filler fantasma T1

Assiale, sagittale: 24x12
Coronale: 40x30
Assiale (0°): “x”
Sagittale: (90°):“z"
Coronale: (0°, 90°): “2"
5mm

256x256

1 G/ecm

21 sec
2'sec

Assiale, sagittale: 24x12
Coronale: 40x30
Assiale (0°): “x"
Sagittale: (90°):“z"
Coronale: (0°, 90°): “z"
5mm

256x256

1G/em

21 sec
2'sec

Filler fantasma T2
1Si presume che la soluzione acquosa di soluzione fisiologica allo 0,45% (filler fantasma) abbia
valori T1 e T2 di 2 secondi circa (analogamente all'acqua).

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 PER L'USO

1. Sotto guida MRI, determinare la profondita della lesione.

2. Determinare la lunghezza di ago necessaria servendosi della guaina
Centimeasure e dell'indicatore di profondita dell'ago. La posizione finale
della punta dell'ago corrispondera alla profondita della lesione. (Fig. 1)

3. Mantenendo invariata la posizione dell'indicatore di profondita dell'ago,
rimuovere la guaina Centimeasure. (Fig. 2)

4. Con l'indicatore di profondita dell'ago in posizione, inserire I'ago mediante
il protocollo consueto.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto risulta sterile se
la 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

MREYE® BIOPSIENAALDEN EN NAALDEN VOOR
EEN SPECIAAL DOEL

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

MReye-naalden worden vervaardigd van een niet-ferromagnetisch materiaal
waardoor aanzienlijke beeldvervorming tijdens Magnetic Resonance Imaging
(MRI) wordt voorkomen. De naalden zijn verpakt in een beschermhuls, de
Centimeasure™-huls met biopsiedieptemarker, die vanaf het proximale
uiteinde van centimetermarkeringen voorzien is.

BEOOGD GEBRUIK

MReye-naalden zijn bestemd voor initieel puncteren, positioneren of
biopteren onder MRI. De biopsienaalden kunnen, afhankelijk van het type
en de diameter van de naald, worden gebruikt voor het afnemen van
cytologische en histologische monsters.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

MReye-naalden bieden optimale artefact- (vervormings)resultaten wanneer
een (magnetische) sterkte van 1,5 tesla wordt gebruikt. De magnetische
sterkte van 1,5 tesla mag niet worden overschreden.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring
met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen standaard
technieken voor naaldbiopsie te worden toegepast.
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de specificaties van de naald.
Er kan circumferentiéle beeldvervorming rond de schacht van de naald
ontstaan wanneer de naald loodrecht op het magnetische veld staat.
Tijdens MRI-procedures kan verhitting van de naald door RF optreden.
De verhitting is theoretisch het grootst wanneer de naald zich in de
lengterichting van de MRI-tunnel nabij de tunnelwand bevindt.
« Bij toepassing van een protocol voor snel scannen bestaat de theoretische
kans dat in het slechtste geval (de naald met ingebrachte trocart in de
lengterichting van de tunnel nabij de tunnelwand) perifere zenuwen
worden gestimuleerd.
Artsen die MReye-naalden gebruiken, dienen grondig opgeleid te zijn in en
ervaring te hebben met interventionele MRI.
« De beeldvervorming is geévalueerd met een 1,5 tesla-scanner en SE
(spinecho) en GRASS (Gradient-Recalled Acquisition in the Steady State)
MRI-sequenties, met het apparaat in twee verschillende standen (0° en 90°)
en de in onderstaande tabel genoemde MRI-parameters. Uit de resultaten
van deze tests blijkt dat in het slechtste geval in termen van artefactgrootte
en naaldpositie een circumferentiéle beeldvervorming van maximaal 2 cm
rond de schacht van de naald kan optreden wanneer de naald loodrecht op
het magnetische veld staat en de GRASS-sequentie wordt toegepast. Onder
deze omstandigheden kan de fout bij het bepalen van de positie van de
naaldtip tot 1 cm oplopen.
Longpunctie kan een luchtembolus veroorzaken, wat kan leiden tot
ischemie of infarct van belangrijke organen, inclusief de hersenen of het
hartsysteem.



MRI-parameters voor het testen van beeldvervorming
MRI-pulssequentie

Parameter

Sterkte statisch veld
Naaldstand

TR

TE

Fliphoek
Bandbreedte
Gezichtsveld

Richting van
frequentiecoderende
gradiént

Plakdikte

Grootte matrix
dataverwerving
Maximale
veldsterktegradiént
Fantoomvulling T1

SE (spinecho)

1,5 tesla

0°, 90°

300 ms

16 ms

90°

16 kHz

Axiaal, sagittaal: 24x12
Coronaal: 40x30
Axiaal (0°):'x"
Sagittaal: (90°): 'z
Coronaal: (0°, 90°): 2"
5mm

256x256

1G/cm

21s

in Steady State)
1,5 tesla

0°, 90°

100 ms

20 ms

30°

16 kHz

Axiaal, sagittaal: 24x12
Coronaal: 40x30
Axiaal (0°):'x"
Sagittaal: (90°): 'z
Coronaal: (0°, 90°): 2"
5mm

256x256

1G/cm

21s
28

Fantoomvulling T2 21s

1 Uitgangspunt is dat een waterige oplossing van 0,45% fysiologisch zout (fantoomvulling) een
T1-en T2-waarde heeft van ongeveer 2 seconden (vergelijkbaar met water).

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

1. Stel met MRI de diepte van de laesie vast.

2. Stel de positie van de naald in met behulp van de Centimeasure-huls met
dieptemarker. De definitieve positie van de naaldtip komt overeen met de
diepte van de laesie. (Afb. 1)

3. Houd de marker van de naalddiepte in positie en verwijder de
Centimeasure-huls. (Afb. 2)

4. Houd de marker van de naalddiepte in positie en introduceer de naald
volgens een standaard protocol.

WUZE 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.

PORTUGUES

AGULHAS DE BIOPSIA E ESPECIAIS MREYE®

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.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As agulhas MReye séo fabricadas com um material ndo ferromagnético, o qual
evita a ocorréncia de distorgdes significativas da imagem durante exames

de ressonancia magnética nuclear (RMN). As agulhas sdo embaladas numa
manga protectora, o marcador de profundidade da biopsia Centimeasure™,
que apresenta marcas graduadas em centimetros comegando pela
extremidade proximal.

UTILIZAGAO PREVISTA

As agulhas MReye destinam-se a efectuar a pungéo inicial, o posicionamento
ou uma biopsia durante uma RMN. As agulhas de biopsia podem ser usadas
para colher amostras citoldgicas e histoldgicas, dependendo do tipo e
diametro da agulha.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas



ADVERTENCIAS

As agulhas MReye permitem minimizar os artefactos (distor¢ao) nas situagdes
em que é usado um campo magnético de 1,5 Tesla. Nao utilize campos
magnéticos superiores a 1,5 Tesla.

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagao em técnicas de diagnostico e intervengéo. Devem empregar-se
técnicas padrao para biopsias com agulha.

« Consulte o rétulo da embalagem para obter as especificacdes da agulha.

« Quando a agulha for introduzida perpendicularmente ao campo magnético,
poderao ocorrer distor¢oes circunferenciais da imagem em redor do corpo
da agulha.

« A agulha podera aquecer durante a RMN devido a radiofrequéncia (RF).
Teoricamente, os efeitos de aquecimento sdo maiores quando a agulha for
orientada ao longo do eixo do tdnel da ressonancia e préximo da parede do
mesmo.

Se utilizar protocolos de exame rapido, existe a possibilidade tedrica de

ocorrer estimulagao nervosa periférica nas condi¢des mais desfavoraveis

(agulha com o trocarte introduzido orientado ao longo do comprimento do

tdnel de ressonancia, proximo da parede do mesmo).

Antes de utilizar as agulhas MReye, os médicos deverdo receber formagéo

alargada e adquirir experiéncia em RMN de intervencgao.

A avaliagao da distorcao da imagem foi realizada com um aparelho de

1,5 Tesla e sequéncias de RMN de SE (echo rotativo) e GRASS (Gradient-

Recalled Acquisition in the Steady State - Aquisi¢ao rapida de imagens

em estado estacionario), com o dispositivo em duas orientagoes diferentes

(0° e 90°) e os parametros de RMN definidos conforme mostrados na tabela

seguinte. Os resultados deste teste mostraram que, na pior das hipéteses

em termos de dimenséo dos artefactos e do posicionamento da agulha,

podera ocorrer uma distorgao circunferencial da imagem de até 2 cm em

redor do corpo da agulha quando esta for orientada perpendicularmente ao

campo magnético utilizando a sequéncia GRASS. Nestas condiges, o erro na

determinacao da posicao da ponta da agulha podera ser de até 1 cm.

« A perfuracao pulmonar pode resultar em embolia gasosa, que podera levar
aisquemia ou enfarte de érgaos importantes, como o cérebro ou sistema
cardiaco.

Parametros da RMN para os testes de distor¢ao daimagem
Sequéncia de impulsos da RMN

GRASS (Gradient-
Parametro SE (echo rotativo) Recalled Acquisition
in Steady State)
Intensidade do campo 1,5 Tesla 1,5 Tesla
estatico
Orientacao da agulha 0°,90° 0°,90°
TR 300 ms 100 ms
TE 16 ms 20 ms
Angulo de inclinagéo 90° 30°
Largura de banda 16 kHz 16 kHz
Campo de visualizagao Axial, sagital: 24x12 Axial, sagital: 24x12
Coronal: 40x30 Coronal: 40x30
Direcgéo do eixo do Axial (0°):"x" Axial (0°):"x"
gradiente da frequéncia  Sagital: (90°): “z" Sagital: (90°):"z"
Coronal: (0%, 90°):“z" Coronal: (0%, 90°):“z"
Espessura dos cortes 5mm 5mm
Dimenséo da matriz de 256x256 256x256
aquisicao de dados
Intensidade do campo 1G/cm 1G/cm
com gradiente maximo
Contetido do fantoma T1 ~ 2's 21s
Contetido do fantomaT2  2's 23

1 Assume-se que a solugdo aquosa de soro fisioldgico a 0,45% (contetido do fantéma) possua um
valor de T1 e T2 de aproximadamente 2 s (semelhante a dgua).
POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

« Infecgao

« Hemorragia interna e/ou hemorragia no local da pungao

« Pneumotorax

« Perfuracao ou lesdo do 6rgao alvo ou de um 6rgao adjacente que seja

atravessado pela agulha

« Hemoptise

« Peritonite

« Lesao dos tecidos adjacentes a agulha

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Determine a profundidade da leséo através de RMN.

2. Ajuste a posigao da agulha usando a bainha Centimeasure e o marcador
de profundidade da agulha. A posicéo final da ponta da agulha indica a
profundidade da leséo. (Fig. 1)

3. Mantendo a posi¢ao do marcador de profundidade da agulha sobre a
agulha, retire a bainha Centimeasure. (Fig. 2)

4. Com o marcador de profundidade da agulha em posicao, introduza a
agulha de acordo com o protocolo habitual.

APRESENTACAO
Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
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esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao 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 nao 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.

MREYE® BIOPSI- OCH SPECIALNALAR

VAR FORSIKTIG: Enllgt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller li

P ).

PRODUKTBESKRIVNING

MReye nalar &r tillverkade av ett icke-ferromagnetiskt material, som hindrar
uppkomsten av méarkbar bilddistorsion under magnetisk resonanstomografi
(MRT). Nalarna ér forpackade i en skyddande hylsa, Centimeasure™ med en
djupmarkor for biopsi, som &r graderad med centimetermarkeringar bérjande
frén den proximal énden.

AVSEDD ANVANDNING

MReye-nalar &r avsedda fér inledande punktion, positionering eller biopsier
under MRT. Biopsinalar kan anvandas for cytologiska och histologiska prover,
beroende pa néltyp och -diameter.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

Med MReye-nalar erhalls optimala resultat for artefakter (distorsion) nar en
(magnetisk) flodestéthet pa 1,5 tesla anvéands. Overskrid inte en magnetisk
styrka pa 1,5 tesla.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardteknik for
nalbiopsi bor anvéndas.
Se forpackningsetiketten fér nalspecifikationer.
« En omgivande bilddistorsion kan upptrada runt nalkroppen nar nalen ar
vinkelrétt orienterad i forhallande till det magnetiska faltet.
Radiofrekvent uppvarmning av nélen kan intraffa under MRT-procedurer.
Uppvéarmningseffekten ar teoretiskt sett storst nar nalen &r orienterad langs
tunneln, ndra tunnelns vagg.
Om ett férfarande med snabbskanning anvands, finns det en teoretisk
mojlighet att stimulering av perifera nerver kan intréffa under sémsta
férhallanden (ndlen med inford troakar &r orienterad ldngs tunneln, nara
tunnelns vagg).
Innan lakare anvander MReye-nalar bor de genomga omfattande utbildning
och ha erfarenhet av interventionell magnetisk resonanstomografi.
Utvardering av bildtorsion utférdes med en 1,5 tesla skanner och SE
(spinneko) och GRASS (Gradient-Recalled Acquisition in the Steady State)
MRT-sekvenser, med enheten placerad pa tva olika satt (0° och 90°) och
MRT-parametrar enligt féljande tabell. Resultaten av testerna visar att under
samsta forhallanden nér det galler artefaktstorlek och nalposition, kan
cirkuldr bilddistorsion av storleken upp till 2 cm upptréada runt nalkroppen
nar nalen ar vinkelratt orienterad i forhallande till det magnetiska féltet
vid anvandning av GRASS-sekvensen. Under dessa forhallanden kan
bedémningen av nélspetsens position bli sa mycket som 1 cm fel.
Lungpunktion kan ge upphov till luftemboli, vilket kan leda till ischemi eller
infarkt av viktiga organ, inklusive hjérnan eller hjartat.

MRT-parametrar for test av bilddistorsion

MRT-pulssekvens
GRASS (Gradient-
Parameter SE (spinn-eko) Recalled Acquisition
in Steady State)
Statisk féltstyrka 1,5 tesla 1,5 tesla
Nalens orientering 0°,90° 0°,90°
TR 300 ms 100 ms
TE 16 ms 20 ms
Flippvinkel 90° 30°
Bandbredd 16 kHz 16 kHz
Synfélt Axiellt, sagittalt: 24x12 Axiellt, sagittalt: 24x12

Frekvenskodnings-
gradientens riktning

Koronalt: 40x30
Axiell (0°): "x"
Sagittal(t): ( °): "2"
Koronalt: (0°, 90°): "z"

Skikttjocklek 5mm
Datainsamlingsmatrisens  256x256
storlek
Maximal 1G/em
gradientféltstyrka
Fantomfylining T1 21s
Fantomfylining T2 21s
TEn045% av koksalt

2 sekunder (néistan samma som vatten).
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Koronalt: 40x30
Axiell (0°): "x"
Sagittal(t): (90°): "z"
Koronalt: (0°, 90°): "z"
5mm

256x256

1G/cm

21s
21s

antas ha ett T1- och T2-viirde pd ungefér



EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Infektion
« Inre blédning och/eller blédning vid punktionsstéllet
- Pneumotorax

« Punktur eller skada p& malorganet eller ndrliggande organ som passeras av
nalen

« Hemoptys

« Peritonit

« Skada pé vavnad intill nélen

BRUKSANVISNING

. Bestdm lesionens djup med MRT-végledning.

Justera nélens placering med hjélp av Centimeasure-hylsan med
djupmarkér for nélen. Nalens slutliga placering anger motsvarande djup
fér lesionen. (Fig. 1)

Avldgsna Centimeasure-hylsan medan du haller kvar laget for
djupmarkéren pé nalen. (Fig. 2)

For in nalen enligt standardpraxis med nalens djupmarkér i lage.

[N

w

»

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. 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 for 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 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

Manter seco

Forvaras torrt

RETHR

-

AN
O

Keep away from sunlight
Beskyttes mod sollys
Vor Sonnenlicht schiitzen
Awatnpeite pakpia ané to 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
Manter afastado da luz solar
Skyddas for solljus
#eEXRY
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