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ENGLISH
Bone Marrow Biopsy Needle
TeLok™ Bone Marrow Biopsy Needle

Intended Use/Purpose :
Bone Marrow Biopsy Needles are designed to provide biopsies by entrapping bone
marrow in the needle without altering the sample.

Device Descipriotn :
Bone Marrow Biopsy product features a unique cannula design, ergonomic handle,
and double-diamond stylet to facilitate penetration through hard bone.

Indications for Use: Intended for the purpose of harvesting bone and/or bone
marrow specimens.

Contraindications: For use only for biopsies of bone/bone marrow as determined by
a licensed physician. These needles should be used by a physician familiar with the
possible side effects, typical findings, limitations, indications and contraindications of
bone biopsy. Physician judgment is required when considering biopsy on patients with
bleeding disorder, or receiving anti-coagulant medications.

Potential Complications/Risks: It is not uncommon for patients to experience the
following :

Nerve injury including puncture of the spinal cord or nerve roots potentially
resulting in radiculopathy, paresis or paralysis.

Thrombus or other materials resulting in symptomatic pulmonary embolism or other
clinical sequelae.

Hemothorax or pneumothorax.

Deep or superficial wound infection.

Unintended puncture wounds including vascular puncture and dural tear.

Bleeding or hemorrhage

Hematoma

Pain

When use as intended by a physician, the benefits of using the Bone Marrow Biopsy
Needle outweigh the risks associated with the use of the device.

Warning

Inspect the package integrity before use.

Do not use if package is open or damaged and if the expiry date has been
exceeded.

Do not continue to use if any of the component are damaged during procedure.
Do not bend the needle excessively, it may result damage/breakage to the device.
This device was designed, tested and manufactured for single patient use only.
When used repeatedly in the same patient, the device should be inspected for
damage or wear after each core sample is taken. Reuse or reprocessing has not
been evaluated and may lead to its failure and subsequent patient iliness and/or
injury. DO NOT reuse, reprocess or re-sterilize this device.

Reconditioning, refurbishing, repair, modification, of the device to enable further
use is expressly prohibited.

Precaution

This device should be manipulated only while under fluoroscopic observation with
radiographic equipment that provides high quality images.

Access to the vertebral body via pedicle requires a minimum pedicle width of 5mm.
Knowledge of the dimensions of the site of insertion should be assessed by MRI,
CT, or other imaging method.

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

Aspiration Procedure:

1.

2.
3.

Place the patient in a right or left lateral position, with the back comfortably flexed
and the top knee drawn toward the chest.

Locate the posterior superior iliac spine and mark.

Using sterile technique, prepare the skin with antiseptic and drape.



Infiltrate the marked area with local anesthetic, especially the periosteum.

Make a skin incision with a scalpel blade over the marked area.

Hold the needle with the proximal end in palm and the index finger against the

shaft near the tip. This position stabilizes the needle and allows better control.

7. Introduce the needle through the incision pointing toward the anterior superior iliac
spine and bring it into contact with the posterior iliac spine.

8. Using gentle, but firm pressure, advance the needle. Rotate the needle in an
alternating clockwise-counterclockwise motion. Entrance into the marrow cavity is
generally detected by decreased resistance.

. Remove stylet by rotating upper section of handle 90°, and pulling straight out.

10. TeLok™ Aspiration Device - Continue advancing the needle cannula forward, while
rotating in an alternating clockwise-counterclockwise motion, into the bone marrow
cavity. Entrance into the marrow cavity is generally detected by decreased
resistance.

11. Attach a syringe with a luer taper to the hub of the Bone Marrow Biopsy/Aspiration
Needle with a firm, push, twist motion.

12. Apply suction by withdrawing syringe plunger. Remove the aspirated specimen

collected from the syringe.
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Biopsy Procedure:

Take the biopsy after the aspiration using the same skin incision, but choosing a

different location to obtain the biopsy sample.

Repeat Steps 1 through 9 of the procedure and continue as follows:

10. Optional - If desired, cannula can be capped with luer cap provided.

11. Slowly and gently advance the needle a millimeter at a time, with clockwise-
counterclockwise motion (for better cutting) until adequate marrow is obtained.

12. Pull the needle back a few millimeters and, with less pressure, direct its tip at a
slightly different angle. (Caution) Excessive pressure may cause the needle to
bend. Then advance the needle a few millimeters further. This procedure ensures
that the specimen is severed before withdrawing the needle.

13. Rotate the needle along its axis with quick, full twists-several times to the right and
to the left. Slowly remove the needle with alternating rotary motions.

TeLok™ Biopsy Procedure
Take the biopsy after the aspiration using the same skin incision, but choosing a
different location to obtain the biopsy sample.
Repeat Steps 1 through 10 of the procedure and continue as follows:
11. Optional - If desired, cannula can be capped with luer cap provided.
12. Slowly and gently advance the needle a millimeter at a time, with clockwise-
counterclockwise motion (for better cutting) until adequate marrow is obtained.
13. To harvest the specimen:
A+ With negative pressure,
1. Insert the probe into the cutting cannula to check the sample length in the
needle lumen.
2. Attach a syringe to the fitting on the hub on the cannula handle and draw
negative pressure to hold your specimen.
3. Remove needle.
4. Push the specimen out with the probe.
B+ Mechanically with the use of the T<Lok™ Extraction cannula,
1. Insert the probe into the cutting cannula to check the sample length in the
needle lumen.
2. Remove the probe and insert the TeLok™ Extraction cannula FULLY into
the needle cannula.
3. Slowly rotate and remove the needle and TeLok™ Extraction cannula
together.
4. Remove the T-Lok™ Extraction cannula from the needle cannula and push
the specimen out with the probe.

NOTE : For safety and convenience, Argon Medical Devices has introduced the Anti-

Stick Probe Guide as a standard feature of the “J” type Bone Marrow Needle. The

purpose of this device is two-fold: provide an easier method to align the probe in the

needle tip for sample expulsion and protect the sharp tip to eliminate any accidental
injury during sample expulsion.

« After sample is obtained, slip larger opening end of guide over the needle tip. Push
guide down on needle until it fits snugly. Insert probe into smaller opening and
push gently to expel sample from proximal end of needle. Remove probe from
guide. If another sample is to be taken, remove guide and reassemble needle
stylet and cannula.

*  Wipe cannula and stylet tip clean. If no other samples are to be obtained, leave
guide in place to cover tip of needle and discard needle assembly.

Disposal: After use, this product may be a potential biohazard. Handle in a manner
which will prevent accidental puncture. Dispose in accordance with applicable laws
and regulations.

Storage: Store at controlled room temperature.
NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should

be reported to Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com as well as to
the competent health authority where the user/patient resides.

Bb.

PCKU
Wrna 3a KOCTHOMO3b4Ha 6uoncus
Wrna 3a kocTHOMO3b4Ha 6uoncus TeLok™

MpeaHasHaueHue:
UrnnTe 3a KOCTHOMO3bYHa BUoNCUst ca NpegHa3sHaYeHn 3a B3emaHe Ha Guoncum Ypes
M3TErnsHe Ha KOCTEH MO3bK B Urnara, 6e3 Ja ce HapyLasa LenocTTa Ha npobara.

OnucaHue Ha u3penueTo:

WMrnaTa 3a kKOCTHOMO3b4YHa Buoncus uva YHUKanHa KOHCTPYKLMA Ha KaHonaTta,
€proHoMun4Ha ApbXXKa U CTUNeT C ABe 3a0CTPeHU BpbX4yeTa, ynecHaBallm
NPOHMKBAHETO Npe3 TBbpAaTa KOCT.

Moka3aHua 3a ynoTpeGa: 3a B3emaHe Ha Npobu OT KOCTU U/UNN KOCTEH MO3bK.

MpoTuBonoka3aHusA: [la ce n3nonssa camo 3a KOCTHU/KOCTHOMO3bYHM Groncuu,
HasHayeHu oT npasocnocobeH nekap. Tesn urnu Tpsabsa aa ce U3nonaear camo ot
nekap, KOWTO € 3amno3HaT C Bb3MOXHUTE CTPaHWUYHW edekTn, obnyaiHnTe HaxoaKku,
orpaHuyeHusiTa, Noka3aHWsTa 1 NPOTMBONOKa3aHUATa 3a U3BbPLUBaHE Ha KOCTHa
6uoncwsi. Mauckea ce nekapcka npeLeHka, Npeav Aa ce B3eme pelueHue 3a Groncus
Ha NauWeHTn C HapyLUeHUsl B KpbBOCHCVPBAHETO UMK NALMEHTU, NpueMalLy
aHTWKoarynaHTu.

Bb3MoxHM ycnoxHeHusi/puckoBe: Hepsiako cpelanu cTpaHuyHu edhekTu:

* HapaHsiBaHe Ha HEpPB, BKIMIOYATENHO NYHKUWS HA rPbOHAYHUS MO3bK MU Ha
KOpeHa Ha HepB, KOETO MOXe [a AoBede A0 paauKyronaTtvsi, napesa unm
napanusa

*  TpOMGW unu Apyr1 obGpasyBaHus, BOAELLM A0 cMMNTOMaTUYHa GenoapobHa
emBonua Unu Apyru yCroxHeHus

*  XEMOTOpaKC Wi MHEBMOTOPAKC

* gbnboka unv NOBbPXHOCTHA MHGEKLUUS Ha paHaTa

*  HenpeaBMAEHU HApaHsIBaHWUs OT MYHKUMSATA, BKIIOUYUTENHO MYHKUNUS Ha
KPbBOHOCEH Cb/] M pa3kbCBaHe Ha BbHLUHATa TBbpAa 06BMBKa Ha rPbOHaYHMS
MO3bK

* KbpBEHE UNW KPbBOWU3NUB

*  XemaToM

« 6Gonka

KoraTo urnarta 3a KOCTHOMO3b4Ha GMONCKS ce U3Non3Ba No NpeaHasHaveHne ot

nekap, NPeAUMCTBaTa OT M3MNON3BaHETO i NPEBB3XOXAAT PUCKOBETE.

I'Ipe.qynpe;meuue
Mpean ynotpeba nposepeTe Aanu LenocTTa Ha onakoskaTa He € HapyLleHa.

* He n3nonseaiTte, ako onakoBkaTa € OTBOpPEeHa U NOBPeAeHa U CPOKLT Ha
roAHOCT € U3TEeKbI.

« CnpeTe Aa n3nonssaTe U3AENMETO, aKo HAKOW OT KOMMOHEHTUTE Ce NoBpeau no
Bpeme Ha npoueaypa.

« He orbBaiiTe npekomMepHo urnaTa, 3a fa He NOBPEAUTE UNK CHyNUTE M3OenueTo.

« ToBsa usgenue e NPoOeKTMpaHo, U3NUTaHO 1 NPOU3BEAEHO 3a U3NoN3BaHe camo Npu
€WH NauneHT.

« Korato ce n3nonssa HEKOJIKOKPATHO BbPXY €AMH U CbLUM NAUWUEHT, N3AenNueTo
Tpsbea Aa 6bAe ornexaaHo 3a NOBPEAU U U3HOCBAHE Crief B3EMaHeTo Ha BCska
6uoncusi. EBeHTyanHaTa nosTopHa ynotpeba unu o6paboTka 3a NoBTOpHa
ynotpe6a He ca nognaraHu Ha oLieHka 1 Moxe Ja [oBeJaT Ao noepeaa Ha
W3AEnVeTo, KOSITO Aa NPUYMHM 3abonsBaHe u/unu yepexaaHe Ha nauveHTta. HE
n3nonasante, HE obpaboTteaiTte n HE crepunuavparite NoBTOPHO TOBa n3genwe.

*  W3puyHo ce 3abpaHsiBa kakBOTO U fja € Bb3CTaHOBABaHe, OGHOBSABaHe,
pPeMOHTUpaHe unu MoauduLmMpaHe Ha U3AenneTo ¢ Lien no-HataTbluHa ynotpeba.

npe,qnasuvn MepKu
C ToBa nsgenue Tpsabea aa ce paboTu camo nog hrnyopockoncko HabngeHve ¢
papmorpadcko o6opyaBaHe, OCUrypsiBaLLo BUCOKOKAYECTBEHN M306paxeHust.

* [locTbnbT A0 NPELUNEHHOTO TANO Npe3 Neaukyna U3NcKBa MUHUManHa LWnpyuHa Ha
negukyna 5 mm.

« Pa3smepuTe Ha MSICTOTO Ha BbBexaaHe TpsibBa aa ce onpegensT Ypes AMP, KT
Wnu apyr metof 3a obpaseH KoHTpon.

3abenexka: Tean nHcTpykuum HE onpenensit u He npeanarat HUKakBU MeANLMHCKA
UMW XUPYPTUYHM TEXHWUKW. JlekapsiT € OTTOBOPEH 3a npurnaraHe Ha npaBunHuTe
npoueaypy 1 TEXHUKU NPU U3Non3BaHe Ha ToBa U3fenve.

MNpouenypa 3a acnupauus:

1. CnoxeTe nauneHTa Aa nerHe HacTpaHu, HaAACHO UMW HansiBO, Taka Ye rpobT My
Aa e yaobHO U3BWT, 1 Aa CBME FOPHOTO KOMSIHO KbM MbpANUTE CU.

2. HamepeTe 3agHaTa ropHa 4acT Ha unmayHua rppbbHaveH cTenb u otbenexere.

3. [esvHdekumpaiiTe koxaTa ¢ MapfieH TaMMnoH C aHTUCENTHK.

4. VHxeKkTupanTe nokaneH aHecteTuk B oT6GensisaHata 3oHa, ocobeHo B

HafgKocTHuuaTa (nepuocta).

HanpaBeTe pa3pes B koxaTa CbC ckannen B oToenssaHaTa 30Ha.

XBaHeTe urnata Taka, 4e NpoKCUManHUAT i Kpail Aa e B AnaHTa Bu, a nokasaneusT

BM Ja e onpsiH B cTebnoTo, 6nmn3o Ao Bbpxa. B ToBa nonoxexwe wurnata e

cTabunHa v umate no-4o6bP KOHTPON.

7. BbBegeTe urnata npes paspesa, HacoudeHa KbM NpefHaTa ropHa YacT Ha unuadHus

rpb6HaveH cTbNG, AoKaTo onpe B 3aaHaTa YacT Ha unmayHns rpbbHadeH cTbnG.

8. C BHUMaTeneH, HO CUMNeH HaTUCK NpUABKXETE UrnaTta Hanpepd. BbpreTe urnata ¢
penyBaHe Mo YacoBHMKOBAaTa CTpernka v obpaTHo. o MpUHUMN HaBnM3aHeTo B
KOCTHOMO3bYHUS KaHan ce pa3no3HaBa Mo HamansiBaHeTo Ha CbMNPOTUBMNEHUETO.

9. W3BapeTe cTuneTa, Kato 3aBbPTUTE ropHaTa 4YacT Ha Apbxkkata Ha 90° u
N3TernuTe NPaBo HaBbH.

10. Wrna 3a acnupauus T-Lok™ — MpoabrxeTe Aa NnpuaBWXKBaTe kaHionata Ha urnata
Hanpes B KOCTHOMO3bYHWS kaHar, kaTo BbpPTUTE C peflyBaHe MO YacoBHMKOBaTa
cTpenka u obpartHo. Mo MpUHLMN HABNW3aHETO B KOCTHOMO3bYHWS KaHan ce
pasno3HaBa No HamansiBaHeToO Ha CbMPOTUBIEHMETO.

11. CrnobeTte cnpuHLOBKa C NiyepoB HaKpaWHWK KbM CbeAMHUTENsSI Ha wurnarta 3a
KOCTHOMO3bYHa Buorncus/acnmpauus, KaTo HaTUCHETE CUITHO U 3aBBbPTUTE.

12. WsBbplueTe 3acMyKkBaHe, kaTo n3ternute 6yTanoTo Ha cnpuHuoBKaTa. MskapaiTe
acnupuvpaHaTa npo6a oT cnpuHLoBKaTa.

Mpoueaypa 3a B3emate Ha 6uoncus:

BsemeTe GuoncusTa crnep acnupauysita npes Cbluus paspea B koxara, Ho usbepete

ApYro MsicTo 3a B3eMaHe Ha npobarta.

MoBTopeTe cTbnkute oT 1 40 9 OT NpoueaypaTa v NPOABIKETE MO CNEAHUS HAUUH:

10. Mo xenaHwue: ako xenaete, MOXeTe Aa NOCTaBUTE Ha KaHlonaTa npegocTaBeHust
NyepoB CbeauHUTEN.

11. BaBHO ¥ BHUMATENHO NPUABWXBANTE UrnaTta Hanpes ¢ No eAMH MUNUMETBLP, KaTo
BbPTUTE MO YacOBHWMKOBAaTa cTperika 1 obpaTHO (3a no-Aobpo oTps3BaHe), 3a Aa
B3eMeTe [0CTaTbyHO KONUYECTBO KOCTEH MO3bK.

12. Wapbpnainte urnata Hasag € HAKONKO MUMUMETPa M ¢ No-cnab HaTUCK HacoveTe
BbpXa # Noa Marnko no-pas3nuyeH broi. (BHumanue) Mpu npekaneHo cuneH HaTuck
urnaTta Moxe fa ce orbHe. Cnep ToBa NpUABKXKETE UrnaTa C HAKOMKO MUNMMeTpa
Hanped. Tasu npoueaypa rapaHTupa, ye npobata e oTpsidaHa, npegu Aa 6bae
n3TerneHa urnara.

13. 3aBbpTeTe urnarta okono octa W ¢ 6bP3n, MbAHU 3aBbPTAHUS — HSAKOMKO MbTU
HagsacHoO W Hanseo. BaBHO w3TerneTe wurnata ¢ pefysaliy ce BbpPTENUBK
OBUKEHUS.

oo



Mpoueaypa 3a B3emaHe Ha 6uoncusa ¢ TeLok™

BsemeTte 6uoncusita cnea acnupauuaTa npes cblums paspes B koxaTa, Ho nsbepete

ApYyro MACTO 3a B3eMaHe Ha npobaTa.

MoBTopeTe cTbnkute oT 1 Ao 10 OT NpoueaypaTta U NPOAbIHKETE NO CreAHUst HAUNH:

11. Mo xenaHue: ako xenaete, MOXeTe [ia NOCTABUTE Ha KaHIonaTa NpefocTaBeHunst
1nyepoB CbeHUTEN.

12. BaBHO ¥ BHUMATENHO NPUABWXKBANTE UrNaTa Hanpes C No eaAwH MUMUMETHP,
KaTo BbPTUTE MO YacoBHMKOBAaTa CTpeska u obpaTHo (3a No-4obpo oTpassaHe),
3a ja B3eMeTe JOCTaTbyHO KONNYECTBO KOCTEH MO3bK.

13. 3a pa B3emerte npobaTa:

A+ C obpaTHO HansiraHe

1. BkapanTte coHpata B pexeluaTta KaHiona, 3a Aa npoBepuTe AbikuHaTa Ha
npo6aTta B nymeHa Ha urnarta.

2. CrnobeTe cCnpuHLOBKa KbM (PUTUHrA Ha CbEAMHUTENS Ha ApbXKaTa Ha
KaHtonaTa u usternete 6yTanoTo, 3a Aa cbagageTe o6paTHO HansraHe, 3a
fa 3agbpxute npobara.

3. Ceanete urnata.

4. W3byraiTe npobaTa HaBbH CbC coHAaTa.

B+ MexaHu4HO, C NOMOLLTa Ha eKCTpakuMoHHaTa kaHtona TeLok™

1. BkapanTte coHpaTa B pexeluaTta KaHiona, 3a Aa npoBepuTe AbikuHaTa Ha
npo6ata B iyMeHa Ha urnarta.

2. W3BapgeTe coHaata W BKapalTe eKCTpakuuMoHHaTa kaHiona TeLok™
ﬂOKPAVI B KaHlonarta Ha urnara.

3. bBaBHO 3aBbpTETE M M3BaAETE MrnaTa 3aefHo C eKCTPaKUMOHHAaTa KaHona
TeLok™.

4. CaaneTte ekcTpakuMOHHaTa kaHiona TeLok™ oT kaHionata Ha urnata u
n3byTaiite npobaTa HaBBLH CbC COHAATa.

3ABEINEXKA: 3a 6e3onacHocT 1 yao6CTBO, UrnnTe 3a KOCTHOMO3bYHM NPobuM OT TUN
,J“ Ha Argon Medical Devices ca ctaHgapTHo obopyaBaHu ¢ Bogay 3a coHaa npoTus
3acsgaHe. C To3v Bofjay ce nocturat Age Lenu: ia ce 0CUrypm no-necHo
noapaBHsiIBaHe Ha coHAaTa BbB Bbpxa Ha urnarta 3a usBaxzaaHe Ha npobarta v fa ce
obe3onacu oCTpUAT BpbX, Taka Ye fa ce u3berHe HeBOJIHO HapaHsiBaHe Mo Bpeme Ha
maBa»(,aneTo Ha npo6arta.
Cnep kaTo cTe B3enu npobata, Nib3HeTe Kpasi C No-rTofieMust OTBOP Ha BoAava
BBbPXY BbpXa Ha urnarta. HatucHeTe Bogava Hafony BbpXy Urnata, 4okaTo
npunenHe NMbTHO. BkapaiiTe coHgaTta B no-Marnkusi OTBOp U BHUMATENHO
HaTWUCHeTe, 3a fja u3BaguTe npobaTta oT NpoKCMManHusi kpan Ha urnara. Nasagete
coHaaTa oT Bogada. Ako TpsibBa Aa ce B3eMe oLe egHa npoba, ceaneTte Bogaya u
crnofeTe OTHOBO CTWNETA M KaHonaTa Ha urnara.
* M36bplueTe Bbpxa Ha KaHonaTa u Ha ctuneTa. AKo HSMa fa ce B3emart apyru
npobu, octaBeTe BoAaya Ha MSICTOTO My, 3a [a NOKpWBa Bbpxa Ha urnata, u
M3XBbpreTe KOMNNekTa ¢ urnata.

W3xBbpnsHe: Cnepn ynotpeba To3n NpoaykT MoxXe Aa e GuonornyHo onaceH. C Hero
Tpsi6Ba fa ce Gopasu Mo NOAXOAsLL HAuMH, 3a [ja ce U3berHe HeBOMHO yGoxaaHe.
YHULLOXETE ro B CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE 3aKOHW U PErnameHTy.

CbxpaHeHue: CbxpaHsBanTe B NOMELLEHWE C KOHTpOnMpaHa Temnepartypa.

3ABEJNEXKA: Ako Bb3HWUKHE CEpPUO3EH MHLMOEHT, CBbP3aH C ToBa u3genve,
yBegomeTe Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, kakTo n
KOMMETEHTHWS 3[paBeH opraH B MECTOMOMOXEHNETO Ha NoTpebuTens/nauneHTa.

CESKY

Jehla pro biopsii kostni dfené
Jehla pro biopsii kostni diené TeLok™

Uréeni/tcel:

Jehly pro biopsii kostni dfené jsou navrzeny tak, ze provadéji biopsii zadrzenim kostni
dfené v jehle, aniz by doSlo ke zmé&nam na vzorku.

Popis zafizeni:

Zatizeni pro biopsii kostni dfené ma originalni design kanyly, ergonomickou rukojet a
stylet s hrotem s dvojitym zkosenim (,double-diamond"), ktery usnadriuje pronikani
tvrdou kosti.

Indikace k pouziti: Uréeno k odebirani vzorkl kosti a/nebo kostni dfené.

Kontraindikace: Pouzijte pouze pro biopsie kosti / kostni dfené tak, jak stanovi Iékaf

s prislu$nou licenci. Tyto jehly musi pouzivat Iékafi obeznameni s moznymi

nezadoucimi G¢inky, typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi

provedeni kostni biopsie. Biopsii u pacientt s krvacivymi poruchami nebo pacientt

uzivajicich antikoagula¢ni Iéky musi zvazit lékar.

Mozné komplikace/rizika: U pacienttd mize dojit k nasledujicim komplikacim:

» Poranéni nervu, véetné propichnuti michy nebo nervovych kofenu, které maze
potencialné vést k radikulopatii, paréze nebo paralyze.

» Tvorba trombu, symptomaticka plicni embolie trombu nebo jiného materialu s
klinickymi nasledky.

* Hemotorax nebo pneumotorax.

» Hluboka nebo povrchova infekce rany.

» Nezamyslené zranéni pfi punkci, v€etné propichnuti cévy a natrzeni tvrdé pleny.

» Krvaceni nebo hemoragie.

* Hematom.

» Bolest.

Pokud se jehla pro biopsii kostni dfené pouziva tak, jak Iékai zamyslel, vyhody pouziti

prevazuji nad riziky, ktera jsou s pouzitim spojena.

Varovani

» Pred pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

» Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené ¢i poSkozené, nebo po uplynuti data
exspirace.

» Pokud bé&hem postupu dojde k poskozeni kterékoli soucasti, vyrobek dale
nepouziveijte.

» Jehlu nadmérné neohybejte, mohlo by dojit k jejimu poSkozeni/rozlomeni.

» Toto zatizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pouze pro pouziti u jednoho
pacienta.

« PFi opakovaném pouZziti u stejného pacienta je nutno po kazdém odbéru jadrového
vzorku zkontrolovat zafizeni a ovéfit, zda nedoslo k jeho poSkozeni nebo
opotfebeni. Opakované pouziti ani Cisténi a sterilizace nebyly vyhodnoceny a
mohou vést k nefunkénosti vyrobku a naslednému onemocnéni a/nebo poranéni
pacienta. Tento prostfedek NEPOUZIVEJTE opakované, nedistéte jej a
neprovadéjte jeho resterilizaci.

« Opétovna pfiprava k pouziti, renovace, opravy nebo Upravy tohoto prostfedku za
ucelem dalSiho pouziti jsou vyslovné zakazany.

Upozornenl
S timto zafizenim je tfeba manipulovat pouze pod fluoroskopickym zobrazenim
provadénym na radiografickém zafizeni, které vytvari vysoce kvalitni snimky.

« Pristup k obratlovym t&lim pres pedikly vyZzaduje minimaini $itku pediklu 5 mm.

« Znalost rozméru mista zavedeni je tfeba ziskat pomoci MRI, CT nebo jiné
zobrazovaci metody.

Poznamka: Ugelem téchto pokynti NENI definovat ani doporugovat lékarskou &i
chirurgickou techniku. Za spravny postup a techniky, které je nutno pouzivat s timto
nastrojem, odpovida konkrétni lékar.

Postup nasati:
1. Ulozte pacienta na levy nebo pravy bok, s pohodiné ohnutymi zady a kolenem,
které je nahore (tj. opaénym k boku, na némz lezi pacient), pfitazenym k hrudniku.

2. Najdéte a oznacte spina iliaca posterior superior (zadni horni trn kycelni kosti).

3. Pomoci sterilni techniky oSetfete kizi antiseptickym pFipravkem a zarouskuijte.

4. Oznacenou oblast (zejména periost) infiltrujte lokalnim anestetikem.

5. Ostfim skalpelu vytvoite kozni incizi v oznacené oblasti.

6. Drzte jehlu proximalnim koncem v dlani a ukazovakem proti télu jehly v blizkosti
hrotu. Tato pozice stabilizuje jehlu a umozniuje lepsi ovladani jehly.

7. Zavedte jehlu skrz incizi tak, aby hrot sméfoval ke spina iliaca anterior superior

(pfednimu hornimu trnu kycelni kosti) a dotykal se zadniho trnu kyc&elni kosti.

8. Jemnym, ale pevnym tlakem jehlu posunujte vpfed. Otacejte jehlou stfidavé po
sméru a proti sméru hodinovych ruci¢ek. Proniknuti do dfefiové dutiny Ize obecné
zjistit podle snizeni odporu.

9. Odstrarite stylet: otocte horni ¢asti rukojeti o 90°a poté jej rovnym pohybem
vytadhnéte.

10. T-Lok™ aspiraéni nastroj - Stale posunujte kanylu jehly vpfed do dfefiové dutiny,

pfiemz ji otacejte stfidavé po sméru a proti sméru hodinovych rucic¢ek. Proniknuti

do dreriové dutiny Ize obecné zjistit podle snizeni odporu.

Pripojte stfikacku s konusem Luer k hrdlu jehly pro biopsii kostni dfené / aspiraéni

jehly pevnym zatlacenim/kroutivym pohybem.

12. Tahem za pist stfikacky provedte nasati vzorku. Odstrarite odebrany nasaty
vzorek ze stfikacky.

Postup biopsie:
Po aspiraci odeberte biopsii ze stejné kozni incize, avSak pro odbér bioptického
vzorku zvolte odliSné misto.

Opakuijte kroky postupu 1 az 9, a poté pokracujte nasledovné:

10. Volitelny krok - je-li tfeba, Ize kanylu uzavfit dodanym uzavérem Luer.

11. Pomalu a opatrné po milimetrech posunuijte jehlu, za stfidavého kroutivého pohybu
po sméru a proti sméru hodinovych ruci¢ek (pro zlep$eni feznych vlastnosti),
dokud neziskate dostatek drené.

12. Povytahnéte jehlu o nékolik milimetrd zpét a s pouzitim mensiho tlaku namitte jeji
hrot pod mirné odliSnym uhlem. (Upozornéni) Nadmérny tlak muze vést k ohnuti
jehly. Poté zasurite jehlu o nékolik milimetr( dale. Tento postup zajisti, Ze pred
vytazenim jehly dojde k oddéleni vzorku.

13. Nékolikrat otocte jehlou doprava a doleva o nékolik plnych otacek podél jeji osy
rychlym kroutivym pohybem. Pomalu jehlu vytahnéte stfidavymi otacivymi pohyby.

Postup biopsie s pouzitim nastroje TeLok™:

Po aspiraci odeberte biopsii ze stejné kozni incize, avSak pro odbér bioptického

vzorku zvolte odli$né misto.

Opakuijte kroky postupu 1 az 10, a poté pokracujte nasledovné:

11. Volitelny krok - je-li tfeba, Ize kanylu uzavfit dodanym uzavérem Luer.

12. Pomalu a opatrné po milimetrech posunuijte jehlu, za stfidavého kroutivého
pohybu po sméru a proti sméru hodinovych rugicek (pro zlepseni feznych
vlastnosti), dokud neziskate dostatek drené.

13. Postup odbéru vzorku:

A+ Za podtlaku
1. zasurte sondu do fezaci kanyly, abyste mohli zkontrolovat délku vzorku v
lumen jehly.
2. Pripojte stfikacku ke spojce na hrdle na rukojeti kanyly a vytvorte podtlak,
abyste udrzeli vzorek.
3. Odstrarite jehlu.
4. Vytlacte vzorek sondou.
B. Mechanicky s pouzitim extrakéni kanyly TeLok™
1. zasurte sondu do fezaci kanyly, abyste mohli zkontrolovat délku vzorku v
lumen jehly.
2. Vyjméte sondu a zasurite CELOU extrakéni kanylu TeLok™ do kanyly jehly.
3. Za pomalého otaceni spoleéné vyjméte jehlu a extrakéni kanylu TeLok™.
4. Vyjméte extrakéni kanylu TeLok™ z kanyly jehly a vytlacte vzorek ze sondy.

POZNAMKA: Pro zajisténi bezpeénosti a pohodli uZivatele spole¢nost Argon Medical
Devices zavedla jako standardni souc¢ast jehly pro biopsii kostni dfené typu ,J* voditko
sondy, které chrani pfed bodnutim. Tento prostfedek ma dvoji uéel: znamena metodu
usnadriujici vyrovnani sondy v hrotu jehly za i€elem vytlaceni vzorku a chrani ostry
hrot, &imz brani nahodnému zranéni béhem vytlaceni vzorku.

« Po ziskani vzorku pretahnéte konec voditka s vétSim otvorem pres hrot jehly.
Zatlacte voditko na jehle dolt, aby tésné dolehlo. Zasurite sondu do mensiho
otvoru a jemné zatlacte, abyste vytlacili vzorek z proximalniho konce jehly. Vyjméte
sondu z voditka. Pokud se ma odebrat dalsi vzorek, vyjméte voditko a znovu
sestavte stylet jehly a kanylu.

« Do Cista otfete kanylu a hrot styletu. Pokud nemaji byt odebrany zadné dalsi
vzorky, ponechejte voditko na misté, aby zakrylo hrot jehly, a sestavu jehly
zlikvidujte.

11.

N

Likvidace: Po pouziti muZe byt tento vyrobek potencialné biologicky nebezpecny.
Zachazejte s nim tak, aby nedoslo k nahodnému pichnuti. Zlikvidujte jej v souladu
s platnymi zakony a predpisy.

Skladovani: Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté.



POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému incidentu,
nahlaste udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a pfislusnému zdravotnimu Ufadu v misté, kde
sidli uzivatel/pacient.

DANSK

Nal til knoglemarvsbiopsi
TeLok™ nal til knoglemarvsbiopsi

Tilsigtet brug/formal:
Nale til knoglemarvsbiopsi er beregnet til at tage biopsier ved at fange knoglemarv i
nalen uden at andre pa prgven.

Beskrivelse af enheden:
Produktet til knoglemarvsbiopsi er udstyret med et unikt kanyledesign, et ergonomisk
handtag og en stilet med dobbelt diamant, der letter penetrering af den harde knogle.

Indikationer for brug: Beregnet til hgst af knogle- og/eller knoglemarvspraver.

Kontraindikationer: Ma kun anvendes til biopsi af knogle/knoglemarv efter en
autoriseret leeges sken. Disse nale bgr anvendes af en leege, der er bekendt med
mulige bivirkninger, typiske fund, begreensninger, indikationer og kontraindikationer
ved knoglebiopsier. Laegens eget skan er pakraevet, nar det overvejes at udfere
biopsi pa patienter med bladningssygdomme eller i antikoagulationsbehandling.

Mulige komplikationer/Risici: Det er ikke ualmindeligt, at patienter oplever fglgende:

» Nerveskader inkl. punktur af rygmarv eller nervergdder, der muligvis kan medfgre
radiculopati, parese eller paralyse.

» Trombus eller andet materiale, der resulterer i symptomatisk pulmonzer emboli
eller andre kliniske falgesygdomme.

* Haemothorax eller pneumothorax.

+ Dyb eller overfladisk sarinfektion.

« Utilsigtede punktursar inkl. karpunktur og rift i dura.

» Blgdning eller heemoragi

* Hsematom

* Smerter

Nar de anvendes som tilsigtet af en laege, opvejer fordelene ved nalen til

knoglemarvsbiopsi de risici, der er forbundet med brug af enheden.

Advarsel

» Foar brug kontrolleres emballagens tilstand.

+ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis
udlgbsdatoen er passeret.

» Fortseet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under
proceduren.

» Bgj ikke nalen for meget, det kan medfere beskadigelse af/brud pa enheden.

» Denne enhed er kun designet, testet og fremstillet til brug til en enkelt patient.

» Nar enheden anvendes flere gange til samme patient, skal den efterses for skader
eller slid efter hver kernepravetagning. Genanvendelse eller genbehandling er ikke
blevet evalueret og kan fare til instrumentsvigt og heraf falgende patientsygdom
og/eller skade. Enheden ma IKKE genanvendes, genbehandles eller
gensteriliseres.

» Restaurering, renovering, reparation eller eendring af enheden med henblik pa
fortsat brug er udtrykkeligt forbudt.

Forholdsregler

+ Denne enhed bgr kun handteres under fluoroskopisk overvagning med
rentgenudstyr, der giver billeder af hgj kvalitet.

» Adgang til hvirvellegemet via pediklen kraever en min. nalebredde pa 5 mm.

+ Kendskab til indferingsstedets mal kan opnas vha. MR-scanning, CT-scanning
eller andre billeddannelsesmetoder.

Bemaerk: Denne brugsanvisning er IKKE beregnet til at definere eller foresla
medicinske eller kirurgiske teknikker. Den enkelte lsege er ansvarlig for at anvende de
korrekte procedurer og teknikker med denne enhed.

Aspirationsprocedure:

1. Placer patienten i hgjre eller venstre sideleje med ryggen bgjet og det averste knze
trukket op mod brystet.

2. Lokalisér spina iliaca posterior superior, og markér.

3. Ved hjeelp af en steril teknik klarggres huden med et antiseptisk middel, og den

tildaekkes.

Infiltrer det markerede omrade med et middel til lokalanaestesi, specielt periostium.

. Udfer en incision i huden med en skalpel over det markerede omrade.

. Hold nalen med den proksimale ende i handfladen og pegefingeren mod skaftet i

naerheden af spidsen. Denne position stabiliserer nalen og giver bedre kontrol.

7. Fer nalen ind gennem incisionen i retning mod spina iliaca anterior superior, til den
er i kontakt med spina iliaca posterior.

8. For nalen ind ved at trykke forsigtigt, men bestemt. Drej nalen i en beveegelse
skiftevist med og mod uret. Indgang i marvhulrummet feles normalt ved, at
modstanden mindskes.

. Fjern stiletten ved at dreje den gverste del af skaftet 90° og treekke lige ud.

10. TeLok™ aspirationsenhed - Fortsaet med at fore nalekanylen fremad, mens den
drejes henholdsvist med og mod uret og ind i knoglemarvshulrummet. Indgang i
marvhulrummet fales normalt ved, at modstanden mindskes.

11. Fastger en sprojte med en Luer-konus til knoglemarvsbiopsi-/aspirationsnalens
hub med en bestemt skub-drej bevaegelse.

12. Sug ved at traekke sprojtens stempel tilbage. Fjern den aspirerede prove fra
sprgjten.

Biopsiprocedure:

Efter aspirationen tages en biopsi ved at bruge samme incision i huden, men veelge et

andet sted til at tage biopsien.

Gentag procedurens trin 1 til 9, og forseet saledes:

10. Valgfrit - Om @nsket kan den medleverede Luer-haette saettes pa kanylen.

11. Fer langsomt og forsigtigt nalen fremad en millimeter ad gangen med en drejende
beveegelse med/mod uret (for at skeere bedre), indtil der er opnaet tilstraekkelig
knoglemarv.

Y ES

12. Treek nalen et par millimeter tilbage, og skub spidsen mindre hardt i en lidt anden
vinkel. (Forsigtig) For hardt tryk kan bgje nalen. Far herefter nalen yderligere et par
centimeter fremad. Denne procedure sikrer, at proven afskaeres, for nalen traekkes
tilbage.

13. Drej nalen langs dens akse med hurtige, fuldsteendige rotationer flere gange bade
mod venstre og hgjre. Fjern langsomt nalen med skiftende drejebevaegelser.

TeLok™ biopsiprocedure

Efter aspirationen tages en biopsi ved at bruge samme incision i huden, men vzaelge et

andet sted til at tage biopsien.

Gentag procedurens trin 1 til 10, og forszet saledes:

11. Valgfrit - Om gnsket kan den medleverede Luer-haette saettes pa kanylen.

12. Fer langsomt og forsigtigt nalen fremad en millimeter ad gangen med en
drejende bevaegelse med/mod uret (for at skeere bedre), indtil der er opnaet
tilstreekkelig knoglemarv.

13. Sadan hgstes prgven:

A. Med negativt tryk:
1. Seet sonden ind i skaeringskanylen for at kontrollere prevelsengden i
nalelumenet.
2. Gor en sprojte fast pa kanylehandtagets hub, og treek for at skabe negativt
tryk og holde pa preven.
3. Fjern nalen.
4. Skub prgven ud af sonden.
B. Mekanisk med brug af TeLok™ Extraction-kanylen:
1. Seet sonden ind i skaeringskanylen for at kontrollere prevelsengden i
nalelumenet.
2. Fjern sonden, og fer TsLok™ Extraction-kanylen HELT ind i nalekanylen.
3. Drej langsomt, og fiern nalen og T-Lok™ Extraction-kanylen sammen.
4. Fjern T-Lok™ Extraction-kanylen fra nalekanylen, og skub prgven ud med
sonden.

BEMARK: Af hensyn til sikkerheden og bekvemmeligheden har Argon Medical
Devices introduceret en sliplet-sondeguide som standard funktion i knoglemarvsnale
af "J’-typen. Formalet med denne enhed er todelt: Den giver en lettere made at flugte
sonden i nalespidsen til udskubning af preven, og den beskytter den skarpe spids for
at undga uheld under udskubning af praven.

« Nar preven er taget, kommes enden af guiden med den sterre abning over
nalespidsen. Skub guiden ned pa nalen, indtil den passer. Seet sonden i den
mindre abning, og skub forsigtigt for at skubbe prgven ud af nalens proksimale
ende. Fjern sonden fra guiden. Hvis der skal tages yderligere en prove, fiernes
guiden, og nalestiletten og kanylen samles.

« Tor kanyle og stiletspids ren. Hvis der ikke skal tages yderligere prover, efterlades
guiden pa plads for at deekke nalespidsen, og nalesamlingen kasseres.

Bortskaffelse: Efter brug kan dette produkt udgere en mulig biologisk fare. Handter
det pa en made, der forhindrer utilsigtet punktur. Skal bortskaffes i overensstemmelse
med geeldende love og forskrifter.

Opbevaring: Skal opbevares ved rumtemperatur.

BEMARK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal
dette rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com og til de
kompetente sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

DEUTSCH

Knochenmark-Biopsienadel
TeLok™ Knochenmark-Biopsienadel

Verwendungszweck:
Knochenmark-Biopsienadeln dienen zur Durchfiihrung von Biopsien, wobei
Knochenmark in der Nadel eingeschlossen wird, ohne die Probe zu verandern.

Beschreibung des Produkts:

Das Produkt zur Knochenmarkbiopsie zeichnet sich durch ein einzigartiges
Kaniilendesign, einen ergonomischen Griff und einen Doppelrautenmandrin aus, der
das Durchdringen von hartem Knochen erleichtert.

Indikationen: Vorgesehen fiir die Entnahme von Knochen- und/oder
Knochenmarkproben.

Kontraindikationen: Nur firr die Verwendung fir Biopsien von
Knochen/Knochenmark, die von einem approbierten Arzt festgelegt wurden. Diese
Nadeln diirfen nur von Arzten verwendet werden, die mit den méglichen
Nebenwirkungen, typischen Befunden, Beschrankungen, Indikationen und
Kontraindikationen der Knochenbiopsie vertraut sind. Die Durchfiihrung einer Biopsie
bei Patienten mit Blutungsstérungen oder Patienten, die gerinnungshemmende
Medikamente einnehmen, unterliegt der Beurteilung durch den Arzt.

Mogliche Komplikationen/Risiken: Es kann bei Patienten zu folgenden

Beeintrachtigungen kommen:

« Nervenverletzungen einschlieflich der Durchtrennung des Riickenmarks oder von
Nervenwurzeln, die zu Radikulopathie, Parese oder Ldhmung fiihren kénnen.

« Thrombus oder andere Materialien, die zu einer symptomatischen Lungenembolie
oder anderen klinischen Folgeschaden flihren.

« Hamothorax oder Pneumothorax.

Tiefe oder oberflachliche Wundinfektion.

Unbeabsichtigte Punktionswunden, einschlielich GefaRpunktion und Durariss.

Blutung oder Hamorrhagie

Hamatom

« Schmerzen

Bei bestimmungsgeméRer Verwendung durch den Arzt (iberwiegen die Vorteile der

Anwendung der Knochenmark-Biopsienadel die Risiken, die mit dem Einsatz des

Produkts verbunden sind.

Warnung

« Vor der Verwendung die Integritat der Verpackung prifen.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschéadigt ist oder das
Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist.

« Nicht mehr verwenden, wenn eine der Komponenten wahrend des Verfahrens
beschadigt wird.

< Biegen Sie die Nadel nicht ibermaRig, da dies zu einer Beschadigung/einem
Bruch des Produkts fiihren kann.



» Dieses Produkt wurde nur fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten
entwickelt, getestet und hergestellt.

» Bei wiederholter Anwendung am gleichen Patienten sollte das Instrument nach
jeder Stanzprobenentnahme auf Schaden oder Verschleit untersucht werden. Die
Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zu einem
Versagen des Produkts und anschlieBend zur Krankheit und/oder Verletzung des
Patienten fiihren. Dieses Produkt NICHT wiederverwenden, aufbereiten oder
erneut sterilisieren.

+ Das Uberholen, Aufarbeiten, Reparieren, Verandern des Produkts, um eine
weitere Verwendung zu ermdglichen, ist ausdricklich verboten.

Vorsicht

« Dieses Produkt sollte nur unter fluoroskopischer Beobachtung mit einem
Roéntgengerat, das qualitativ hochwertige Bilder liefert, gehandhabt werden.

» Der Zugang zum Wirbelkorper tber den Pedikel erfordert eine minimale
Pedikelbreite von 5 mm.

+ Die Dimensionen der Einfiihrungsstelle sollten durch MRT, CT oder andere
bildgebende Verfahren geklart werden.

Hinweis: Diese Anweisungen sind NICHT als Definition einer bestimmten
medizinischen oder chirurgischen Technik oder als Empfehlung hierfiir zu verstehen.
Der jeweilige Arzt ist dafiir verantwortlich, dass mit diesem Produkt geeignete
Methoden und Techniken angewendet werden.

Aspirationsverfahren:

1. Bringen Sie den Patienten in die rechte oder linke Seitenlage, wobei der Riicken
bequem gebeugt und das obere Knie zur Brust gezogen ist.

2. Lokalisieren Sie die Spina iliaca posterior superior und markieren Sie sie.

3. Bereiten Sie die Haut in steriler Technik mit einem Antiseptikum und einem
Abdecktuch vor.

4. Betauben Sie den gekennzeichneten Bereich mit einem Lokalanasthetikum,
insbesondere das Periost.

5. Fihren Sie mit einer Skalpellklinge am markierten Bereich einen Hautschnitt
durch.

6. Halten Sie die Nadel mit dem proximalen Ende in der Handflache und dem
Zeigefinger in der Nahe der Spitze am Schaft anliegend. Diese Position stabilisiert
die Nadel und ermdglicht eine bessere Kontrolle.

7. Fuhren Sie die Nadel zur Spina iliaca anterior superior weisend durch die Inzision

ein und bringen Sie sie in Kontakt mit der Spina iliaca posterior.

8. Schieben Sie die Nadel mit sanftem, aber festem Druck vor. Drehen Sie die Nadel
abwechselnd im Uhrzeigersinn und gegen den Uhrzeigersinn. Das Erreichen der
Markhdhle ist im Allgemeinen an einem Abfall des Widerstands zu erkennen.

9. Entfernen Sie den Mandrin, indem Sie den oberen Teil des Griffs um 90° drehen
und den Mandrin gerade herausziehen.

10. TeLok™ Aspirationsgerdt — Schieben Sie die Nadelkaniile unter abwechselnder
Drehung im Uhrzeigersinn und gegen den Uhrzeigersinn weiter in die
Knochenmarkhohle vor. Das Erreichen der Markhohle istim Allgemeinen an einem
Nachlassen des Widerstands zu erkennen.

11. Befestigen Sie eine Spritze mit Luer-Konus mit einer festen Druck- und
Drehbewegung am Ansatz der Knochenmark-Biopsie-/Entnahmenadel.

12. Saugen Sie durch Zurlckziehen des Spritzenkolbens an. Entnehmen Sie die
angesaugte Probe aus der Spritze.

Biopsieverfahren:

Entnehmen Sie die Biopsie nach der Aspiration Gber denselben Hautschnitt, wahlen

Sie aber eine andere Stelle zur Entnahme der Biopsieprobe.

Wiederholen Sie Schritt 1 bis 9 des Verfahrens und fahren Sie wie folgt fort:

10. Optional — Falls gewiinscht, kann die Kanlile mit der mitgelieferten Luer-Kappe

verschlossen werden.

11. Schieben Sie die Nadel langsam und vorsichtig millimeterweise im und gegen den
Uhrzeigersinn (fir eine bessere Schneidwirkung) vor, bis Sie ausreichend
Knochenmark gewonnen haben.

12. Ziehen Sie die Nadel einige Millimeter zurliick und bringen Sie die Spitze mit
weniger Druck in einen etwas anderen Winkel. (Vorsicht) UbermaRiger Druck kann
zum Verbiegen der Nadel fiihren. Schieben Sie dann die Nadel einige Millimeter
weiter vor. Dieses Verfahren stellt sicher, dass die Probe vor dem Zurlickziehen
der Nadel abgetrennt wird.

13. Drehen Sie die Nadel mit schnellen, vollstandigen Drehungen mehrmals um die
Langsachse nach rechts und nach links. Ziehen Sie die Nadel mit wechselnden
Drehbewegungen heraus.

TeLok™ Biopsie-Verfahren

Entnehmen Sie die Biopsie nach der Aspiration tGber denselben Hautschnitt, wahlen

Sie aber eine andere Stelle zur Entnahme der Biopsieprobe.

Wiederholen Sie Schritt 1 bis 10 des Verfahrens und fahren Sie wie folgt fort:

11. Optional — Falls gewlinscht, kann die Kaniile mit der mitgelieferten Luer-Kappe
verschlossen werden.

12. Schieben Sie die Nadel langsam und vorsichtig millimeterweise im und gegen
den Uhrzeigersinn (fiir eine bessere Schneidwirkung) vor, bis Sie ausreichend
Knochenmark gewonnen haben.

13. Zur Gewinnung der Probe:

A. Mit Unterdruck:
1. Fuhren Sie die Sonde in die Schneidkanile ein, um die Probenlédnge im
Nadelkanilenlumen zu Uberpriifen.
2. Stecken Sie eine Spritze auf den Anschluss am Kaniilengriff und erzeugen
Sie Unterdruck, um die Probe zu halten.
3. Entfernen Sie die Nadel.
4. Driicken Sie die Probe aus der Sonde heraus.
B. Mechanisch unter Verwendung der T-Lok™ Extraktionskanile:
1. Fihren Sie die Sonde in die Schneidkanile ein, um die Probenlédnge im
Nadelklumen zu tberprifen.
2. Entfernen Sie die Sonde und filhren Sie die TeLok™ Extraktionskanlile
VOLLSTANDIG in die Nadelkaniile ein.
3. Ziehen Sie die Nadel und die TeLok™ Extraktionskantle unter langsamem
Drehen gemeinsam heraus.
4. Nehmen Sie die T-Lok™ Extraktionskanile von der Nadelkanile ab und
driicken Sie die Probe mit der Sonde heraus.

HINWEIS: Aus Sicherheits- und Komfortgriinden hat Argon Medical Devices die Anti-
Stick-Sondenfiihrung als Standardmerkmal der Knochenmarknadel des Typs ,J*
eingefiihrt. Diese Vorrichtung dient einem zweifachen Zweck: Vereinfachung der
Ausrichtung der Sonde in der Nadelspitze fir das Herausdriicken der Probe und
Abdeckung der scharfen Spitze, um versehentliche Verletzungen beim
Herausdriicken der Probe zu vermeiden.

« Nachdem die Probe gewonnen wurde, schieben Sie das Ende der Fiihrung mit der
gréReren Offnung liber die Nadelspitze. Driicken Sie die Fiihrung nach unten iiber
die Nadel, bis sie fest sitzt. Setzen Sie die Sonde in die kleinere Offnung ein und
driicken Sie leicht, um die Probe aus dem proximalen Ende der Nadel zu
entfernen. Entfernen Sie die Sonde von der Fihrung. Wenn eine weitere Probe
entnommen werden soll, entfernen Sie die Fiihrung und setzen Sie Nadelmandrin
und Kaniile wieder zusammen.

* Wischen Sie Kanlle und Mandrinspitze sauber. Wenn keine weiteren Proben
entnommen werden sollen, lassen Sie die Fiihrung angebracht, damit die
Nadelspitze abgedeckt bleibt, und entsorgen Sie die Nadelbaugruppe.

Entsorgung: Nach Gebrauch kann dieses Produkt als potenziell biologisch
gefahrlicher Abfall gelten. Versehentliches Stechen mit der Nadel bei der Handhabung
vermeiden. GemaR den geltenden Gesetzen und Vorschriften entsorgen.

Lagerung: Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt
auftreten, muss das Ereignis Argon Medical unter

quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet werden und zudem ist die zustéandige
Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten zu informieren.

EAAHNIKA
BeAova Bioyiag puehol Twv 00TWV
BeAova Bioyiag pueAol Twv ooTwV TeLok™

Mpoopiopevn xpRon/Zkomog:
O1 BeAbveg Bloyiag pUEAOU TwWV 0CTWYV EXOUV OXESIATTET yia TNV TTapoxn Bloyiwv
eykAwBifovTag Tov HUeAS TwV 00TWV OTN BEASGVa Xwpig HETABOAR Tou deiypaTog.

Meprypa@n cuokeung:

To Tpoidv Bloywiag pueAou Twv ooTWV SI0BETEI HOVODIKO OXEDIOONO KAvouAag,
epyovopikn AaBn kai SITTASG pouBoeidr) oTelAed yia disukdAuvon Tng dieioduong péow
okAnpoU oaToU.

Ev&eieig xpriong: Mpoopiletal yia Tn guAAoyr| delypdtwy ooToU fi/kal pueAol Twv
0O0TWV.

Avrevdeieig: MNa xprion pévo oe Blowieg 00TWV/PHUEAOU TWV 0OTWV, OTTWG
KaBopileTal amd SITTAWHATOUXO 10TPO. AUTEG Ol BEAOVEG TTPETTEI VA XPNOIPOTTOIOUVTAl
ato 10TPS TToU YVwPIZel TIG TNIBAVEG TTAPEVEPYEIEG, TA TUTTIKA EUPAATA, TOUG
TIEPIOPIOHOUG, TIG EVOEIEEIG KAl TIG avTevdEigelg TG Blowiag 00TWV. To evEEXOHEVO
Ayng Bloyiag até aoBeveig pe SiaTapaxég Tou AidaTog A TTou AaBAVOUV avTITINKTIKA
PApUaAKa ETTAQIETAI GTNV KPioTN Tou 1aTPOU.

MoBavég emirAokég/Kivduvor: Eival ouvnbeg ol aoBeveig va Trapouaidoouy Ta £§AG:

«  TpaupaTiopd Twv veUpwy, cuptepidapBavopévng Tng SidTpnong Tng oTToVOUAIKAG
OTAANG fj TWV VEUPIKWYV PIgwv, Ye TBavd amoTéAeopa va TTpokAnBei piotraeia,
Tdpeon A TapdAuon.

*  Opdupo f GAAa UAIKA PE ATTOTEAEOUO GUUTITWHATIKY TIVEUMOVIKF EMBOAA A GAAEG
KAIVIKEG GUVETTEIEG.

«  AlgoBwpaka r| TIVEUPOBWPAKA.

«  Ev 1w BdBel f emiaveiakr Aoipwégn.

« Axouoia Tpadpata SIGTPNoNG, CUPTTEPIAANBAVOPEVNG ayYEITKAG dIGTPNONG Kal
PgNG OKANPAG pAVIVYOS.

« Aigoppayia

*  Agdrwya

« Mévog

‘Otav n BeAdva Blowiag HUEAOU TwV OCTWV XPNOIUOTIOIEITAI UE TOV EVOEIKVUOUEVO

TPATTO aTTd TOV 10TPO, TA 0OPEAN TNG XPHONG TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETIOVTaI JE TN

XPon TNG CUOKEUAG.

Mpogidotroinon

« EAéy&Te TNV aKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIOG TIPIV ATTO TN XPrion.

* Mn XPNOIUOTIOIEITE TN GUOKEURA €AV N CUCKEUAOIO QPaiVETAI AVOIKTH ) €AV EXEI
TTapéABEl N nuepopnvia ARENG.

* Mn ouvexioeTe TN XPrON TNG OUOKEUNG €@V KATTOIO OTTO TA ESAPTAPATA UTTOOTOUV
{nuia katda Tn diGpKela TG diadikaoiag.

*  Mn AuyiCete utrepBoAikd T BeAOvVa, KaBWG evBEXETAI VO TTPOKANBET {nuIG/Bpalon
NG OUOKEUNG.

« AuTH n ouokeun éxel oXedIOOTE], EAEYXBEI KaI KATAOKEUAOTEI IO Xprion o€ évav
uévo aoBevr).

« Orav n cuokeun xpnolgoTroleital eTTaveIAnUpéva oTov idlo aoBevr), TTpETTel va
eAéyxeTal yia ¢nuiég i Bopég peTd TN AW KA&Be deiypatog TTuprva. Aev €xel yivel
agloAdynan TG €k VEou XpPAong 1 eTegepyaaiag kal ol SIadIKacieg auTég evOEXETA
va odnynoouv o€ BAGRN Tou epyalgiou, pe amrotéAeapa va TTPokANBei aoBéveia
/kal TpaupaTiIopdg Tou acBevols. MHN eTTavaypnoIPOTIOIEITE, ETTAVETTEGEPYALEOTE
] ETTAVOTTOOTEIPWVETE T GUOKEUR QUTH.

« AmrayopeUeTal pNTA N €K VEOU TTPOETOIPACIA, N AvOKaivion, n ETTIOKEUN, N
TPOTTOTTOINGN TNG CUOKEUNG, WOTE va gival duvaTh N TTEPAITEPW XPAON TNG.

Mpo@uAagn

« O XeIpIoPOG AUTAG TNG CUOKEUNG TTPETTEN VA YiVETAI HOVO UTTO AKTIVOOKOTTIK
TTAPATAPNON PE OKTIVOYPAPIKO EEOTTAICUO TTOU TTAPEXE! EIKOVEG UWNAAG TTOIOTNTAG.

« Ta v TpooTTéAacn Tou oTTOVOUAIKOU CWHATOG HECW TOU QUXEVA ATTAITEITAI
eAdx10TO TTAGTOG auxéva Smm.

« Tvwon Twv dI0oTEoEWV TOU onuEiou el0aywyng, 0Trwg agloloyeital ue MRI, CT
GAAN péBOdO aTTEIKOVIONG.

Znueiwon: O1 mapouoeg odnyieg AEN kaBopifouv kal Sev GUVIOTOUV KOMIG IATPIKA 1
XEIPOUPYIKH TEXVIKR. K&Be 10Tpog eival utrelBuvog yia TN owaoTh dladikacia Kal Tig
TEXVIKEG TTOU TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIOUVTAI ME AUTAYV TN CUOKEUT).

Aiadikagia avappé@nong:
1. TomoBetioTe Tov acBevr) oe Oe€ia ) apioTepr) TTAAyia Béon, pe Tnv TTAGTN UTTO
KAPWn o€ avetn B€an kal TO TTAVW PEPOG TOU YOVATOG AUYIOUEVO TTPOG TOV BwpaKa.



2. EvromioTe Tnv omioBia avwTepn Aayodvia oTTovOUAIKF) OTAAN Kal ETTICNUAVETE TNV
ME ONUEIWTH.

3. XpnoIUOTIOIWVTAG ATTOOTEIPWHEVN TEXVIKK, TIPOETOINAOTE TO SEPUA PE AVTIONTITIKO
KOl KAAUWTE TO.

4. EpmoTioTe TNV TIEPIOXN TIOU ETMONUOIVETAI PE TOTIKG avaioBnTikod, €IdIKE TO
TEPIOGOTED.

5. Kavre pia Topr oo déppa pe TN AeTTida TOu VUOTEPIOU TTAVW OTTS TNV TTEPIOXT TTOU
€TTIoNUaiveTal.

6. KpatrioTe Tn BeAdva pe TO eyyUg AKPO OTNV TTAAGUN KAl TOV BEIKTN OE ETTAPK) HE TOV
&gova kovtd oTo dkpo. AuTA n Béon oTaBepoTrolei TN BeAdva Kal TTapéxel KAAUTEPO
£Aeyxo.

7. Eioayayete Tn BeAdva péow TG TOPNG OTPAPMEVN TTPOG TNV TIPOCBIa avwTePn

Aayovia orovOUuAIKr) oTAAN Kal o€ £TTa@r) pe TV otrigBia Aayovia akpoAogia.

8. Mégovtag amraAd aAAd oTaBepd, TTpowBnoTe Tn BeAdva. MeploTpéwTe TN BeAdvVa pe
eVAANAE  OE§IOOTPOPEG-aPIOTEPOOTPOPEG  KIVAOEIG. H €icodog OTn  PUEAIKA
KOIAGTNTA EVTOTTICETAI OUVABWG AGYW HEIWPEVNG aVTIOTACNG.

9. AgaipéoTe ToV OTEINES TIEPIOTPEPOVTAG TO AVw TURHA TNG AP 90° Kal TpaBwvTag
TO iol0 TTPOG Ta £EW.

10. Zuokeur) avappdenong TeLok™ - ZuveyxioTe Tnv TTpowdnon Tng KavouAag Tng
BeAdvag Tpog Ta EPTIPOG TIEPIOTPEPOVTAG TNV pE EVOAAGE Se§ld0TpOPEG-
aApICTEPOOTPOPES KIVAOEIG OTNV KOIAGTNTA TOU PueAOU Twv ooTwv. H gicodog oTn
MUEAIKA KOIAOTNTa evTOTTIgETal GUVABWG Adyw pEIWPEVNG avTioTaoNG.

11. ZuvdéaTte pio oUplyya PE Kwvik oUvdeon luer oTo OUVOETIKO Tng BeAdvag
Bloyiag/avappdenong puehoU Twv 0OTWV PE OTABEPR TIEON KAl TTEPIOTPOPIKNA
Kivnon.

12. ExteAéoTe TNV avappdenaon amooUpovtag 1o EUBoAo Tng auplyyag. ApaipéoTe To
avappo@nuévo deiypa Tou CUAAEXBNKe atrd Tn BeAdva.

Aadikacia Biowiag:

EkTeAéoTe Ayn TnG Blowiag PETE TNV avappdPnan XPNOILOTIOIWVTAG TNV idia Topn

oT0 déppa, aAAd TTIAEyovTag BlagopeTikr B£an yia TN Afyn Tou deiypaTtog Bloyiag.

EmavaAdBere Ta BApata 1 éwg 9 Tng Siadikaciag Kal CUVEXIOTE WG €EAG:

10. MpoaipeTikd - EGv atraiTeital, N KAVOUAa UTTOPE va KAEIOEI UE TO TTAPEXOPEVO TTWHA

luer.

11. MpowBnRoTe apyd Kal arAd Tn BeAdva éva XIANI0oTO KABE @opd, pe deCIBOTPOPEG-
aApIoTEPOATPOPES KIVATEIG (YIa KAAUTEPN KOTTA) PEXP! VO ANPOEi £TTAPKAG MUEAOG
TWV OOTWV.

12. Tpapngte Tn BeAdva TTpog Ta THow KaTd pEPIKA XIANOOTA Kal, pe AlydTepn Trieon,
TPABAETE TO AKPO TNG UTTO EAaPPWG SIaPOPETIKA ywvia. (Mpocoxn) H utrepBoAikn
TTiean PTTOPEi va TTPOKOAETEl KAPWN TNG BEAOVOG. XTn OuVEXEl, TTPOWONROTE TN
BeAdva pepiké XINooTd akopn. Auth n diadikacia dlao@aAifel TNV KOTTAR Tou
Selyparog piv atré Tnv amméoupan Tng BeAdvag.

13. Mepiotpéwte TN BeAdva KaTd PAKOG Tou Agova TnG ME YPRYyopes, TTARPEIS
TIEPIOTPOPEG, APKETEG POPEG TTPOG Ta JeCIG Kal Ta aploTePd. AaipéaTe apyd Tn
BeAdva pe evaANGE TTEPIOTPOPIKES KIVATEIG.

Awadikacia Biowiag TeLok™
EkteAéoTe Ajwn Tng Blowiag PeTd TNV avappd@non XpNoIPOTIOIVTAG TNV idla Topn
oT0 déppa, aAAG eTTIAEyovTag BlagopeTikr B£an yia TN Afyn Tou deiypaTtog Bloyiag.
EmavaAdBete Ta Brpata 1 €éwg 10 Tng diadikaoiag Kal CUVEXIOTE WG £EAG:
11. MpoaipeTikd - EQv amaiteital, N KGvouAa PTTOPEi va KAEIOEI UE TO TTAPEXOHEVO
TTWya luer.
12. MpowBnoTe apyd kai atrAd Tn BeAdva €va XIAIooTO KABE popd, Ye deEIGOTPOPES-
aApIoTEPOATPOPES KIVATEIG (VI KAAUTEPN KOTA) PEXPI va AN@OEi ETTOPKAG HUEASG
TWV OOTWV.
13. Ta T ouMoyr Tou deiyparog:
A. Me apvnTikA Tieon,
1. EicayayeTe TOV KABETAPA GTNV KAVOUAQ KOTTAG YIa va EAEYEETE TO HKOG TOU
OeiypaTog aTov auAd TnG BeAdvag.
2. XuvdéoTe pia oUplyya OTOV OUVOECHO OTO OUVOETIKO, oTn AaBh Tng
KAVOUAQG Kal avappo@AoTe apVNTIKH TTIEDN YO GUYKPATNON Tou JeiyuaTog.
3. Agaipéate Tn BeAdva.
4. Méote 10 deiypa £€w amd Tov KABeTAPa.
B. Mnyxavikd, pe Tn xprion TG kavoulag e§aywyng TeLok™,
1. Eicaydyete Tov KaBeTAPA OTNV KAVOUAX KOTTAG YIa VO EAEYEETE TO UAKOG TOU
OeiypaTog aTov auAd TnG BeAdvag.
2. Ag@aipéoTe TOV KABETAPA Kal €I0AYAYETE TNV KAVOUAa e§aywyng TeLok™
NAHPQZ péoa otnv kdvoula Tng BeAdvag.
3. TMepioTpéwTe apyd kai apaipéaTe TN BeAdva padi pe TNV kdvoula egaywyng
TeLok™.
4. AgaipéoTe TNV kKGvouha egaywyng TeLok™ atéd Tnv kdvouha Tng BeAdvag
Kal méoTe To Seiypa £Ew atrd ToV KaBeTAPA.

ZHMEIQZH: MNa acedAcia kal dveon, n Argon Medical Devices Trapéxel Tov odnyd
KaBeTAPa pe TTpoaTaadia amd Tn SIATPNON WG TUTTIKG e§ApTNHA TNG BeAdVag pueAoU
TWV 00TWV TUTTOU «J». AUTK) n CUOKEUN €xel BITTAG OTOXO: BIEUKOAUVEI TNV
€UBUYPAPPIoN TOu KABETHAPa 0TO AKPO TNG BEAGVAG yia eaywyr Tou deiypaTog Kal
TTPOCTATEVEI TO QIXUNPO GKPO WOTE va eaAEIPOOUV TUXaiOI TPAUPATIOHOI KT TNV
aﬁavwvn Tou deiyparog.
MeTd Tn Afyn Tou deiypaTog, TOTTOBETAOTE TO AKPO PEYAAUTEPOU AVOiYUATOG TOU
odnyou Tavw a1d 1o AKpo TNG BeAdvag. MiEaTe Tov 0dnyod TTPOG Ta KATW OTN
BeAova péxpr va epapudoel kahd. Eicaydyete Tov KaBETAPA OTO PIKPOTEPO AvolyUa
Kal TMECTE TTPOCEKTIKA yia e§aywyr) Tou deiypaTtog atmd To £yyug Akpo Tng BeAdvag.
AgaipéoTe Tov kaBeTripa amo Tov 0dnyd. Edv pokeiral va Angdei éva dAAo deiyua,
aQaIPETTE TOV 0ONYO KAl ETTAVACUVAPHOAOYAOTE TOV OTEIAES TNG BEAGVAG Kal TNV
KAVOUAQ.
»  KaBapioTe TNV kGvouAa Kail To dkpo Tou aTeINeoU oKkouTTi(ovTag Ta. Edv dev
TTPOKEITaI va An@BoUv dAAa deiypara, aproTe Tov odnyd aTn Béon Tou yia va
KaAUWeTe TO AKPO TNG BEAOVAG aTTOPPIYTE TO CUYKPATNHA TNG BeAdvag.

Amoppiyn: Metd Tn Xprion, To TTPOIdV auTd eVOEXETAI va GUVIOTA duvnTIKS BloAoyikd
Kivduvo. O XeIpIoPOG TTPETTEN VA YIVETOI PE TETOIO TPOTTO WWOTE VO ATTOPEUYOVTAI TO
katé AdBog TputriuaTa. H amdéppiyn TPETTEN va YiveTal GUP@WVA PE TRV IoXUouaa
vopoBeaia Kal Toug Kavoviopoug.

Atrobnkeuon: ATTOBNKEUETE TN CUOKEUN O€ EAEYXOMEVN BEpUOKpaaTia dwHaATIoU.

THMEIQZH: Ze mepimtwon ooBapol oupBAavTog TTou OXETICETal ME QUTAY TN
ouokeur}, To cupBAav TpéTrel va avagepBei atnv Argon Medical on dietBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg Kal GTIG APUOBIEG UYEIOVOMIKEG APXES
TNG TTEPIOXAG dlapovig Tou XpRoTn/acBevoulg.

ESPANOL
Aguja de biopsia de médula 6sea
Aguja de biopsia de médula 6sea TeLok™

Uso previsto/Propésito:
Las agujas de biopsia de médula 6sea estan concebidas para realizar biopsias por
aspiracion y retencion de médula 6sea en la aguja sin alterar la muestra.

Descripcion del producto:

Este producto para biopsias de médula ésea cuenta con un disefio de canula
exclusivo, mango ergondmico y estilete de diamante doble que facilita la penetracién
de huesos duros.

Indicaciones de uso: Esta indicado para la extraccion de hueso y muestras de
médula 6sea.

Contraindicaciones: Utilizar inicamente para biopsias de hueso/médula 6sea de la
forma indicada por un médico colegiado. El uso de estas agujas debe limitarse a
médicos que estén familiarizados con los posibles efectos secundarios, los resultados
habituales, las limitaciones, las indicaciones y las contraindicaciones de la biopsia
dsea. El médico debera considerar si es conveniente realizar biopsias en pacientes
con trastornos hemorragicos o que estén tomando anticoagulantes.

Complicaciones/riesgos potenciales: No es infrecuente que los pacientes
presenten lo siguiente:

Lesiones neurales que incluyen la puncion de la médula espinal o de raices
nerviosas pueden generar radiculopatia, paresia o pardlisis.

Trombos u otras sustancias derivados de embolia pulmonar u otras secuelas
sintomaticas.

Hemotérax o pneumotérax.

Heridas infectadas superficiales o mas profundas.

Heridas de puncién imprevistas, incluidos puncién vascular y desgarro de la
duramadre.

Sangrado o hemorragia.

Hematoma.

Dolor.

Cuando el médico utiliza la Aguja de biopsia de médula 6sea conforme al uso
previsto, las ventajas de usarla superan los riesgos asociados a su uso.

Advertencia

Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, o si ha pasado la fecha
de caducidad.

Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre dafios durante
el procedimiento.

No curve la aguja en exceso, ya que podria dafiar o romper el dispositivo.

Este producto esta disefiado, probado y fabricado para usarse en un solo
paciente.

Si se utiliza de forma repetida en el mismo paciente, es preciso inspeccionar el
dispositivo para detectar posibles dafios o desgaste tras la toma de cada muestra
del nucleo. No se ha determinado si el dispositivo puede reutilizarse o
reprocesarse, por lo que estas operaciones podrian provocar averias en el
dispositivo y ocasionar enfermedades o lesiones al paciente. NO vuelva a utilizar,
procesar o esterilizar este dispositivo.

Se prohibe expresamente reacondicionar, renovar, reparar o alterar el producto
para prolongar su utilizacion.

Precaucion

Este producto solo puede manipularse bajo observacion radioscépica con equipo
radiografico que genere imagenes de alta calidad.

El acceso al cuerpo vertebral por los pediculos requiere que el pediculo tenga un
ancho minimo de 5 mm.

Se deben conocer las dimensiones del punto de insercion mediante IRM, TAC u
otra técnica de adquisicion de imagenes.

Nota: En estas instrucciones NO se pretende definir o sugerir ninguna técnica médica

o

quirdrgica. Cada médico es responsable de aplicar los procedimientos y las

técnicas adecuados con este producto.
Procedimiento de aspiracion:

1.

ook WD

Cologue al paciente en decubito lateral izquierdo o derecho, con la espalda
cémodamente flexionada y la rodilla de encima doblada hacia el pecho.

Localice y marque la espina iliaca superior posterior.

Utilice una técnica estéril para preparar la piel con antiséptico y pafios quirurgicos.
Infiltre anestésico local en el area marcada, en particular en el periostio.

Realice una incisién cutanea en el area marcada con la hoja de bisturi.

Sujete la aguja con el extremo proximal en la palma y el dedo indice contra el
cuerpo, cerca de la punta. Esta posicién estabiliza la aguja y permite un mayor
control.
Introduzca la aguja en la incision en direccion a la espina iliaca superior anterior y
llévela hasta entrar en contacto con la espina iliaca posterior.

Con una suave pero firme presion, avance la aguja. Gire la aguja moviéndola
alternativamente a izquierda y derecha. La entrada en la cavidad medular se suele
detectar por una disminucion de la resistencia.

Extraiga el estilete girando la seccion superior del mango 90° y tirando recto hacia
fuera.

10. Dispositivo de aspiracion TsLok™: Continte avanzando la canula de la aguja

mientras la gira alternativamente a izquierda y derecha hasta llegar al interior de
la cavidad medular. La entrada en la cavidad medular se suele detectar por una
disminucién de la resistencia.

1. Acople una jeringa con cono Luer al casquillo de la aguja de biopsia/aspiracion de

médula 6sea en un movimiento rapido de presion y torsion.

12. Retire el émbolo de la jeringa para comenzar a aspirar. Extraiga la muestra

aspirada de la jeringa.

Procedimiento de biopsia:

Tome la pieza de biopsia después de la aspiracién, a través de la misma incisiéon pero
en otra ubicacion.

Repita los pasos del 1 a 9 y continlie segun se indica a continuacion:



10. Optativo: Si lo desea, puede taponar la canula con el tapon Luer provisto.

11. Avance la aguja lentamente y con suavidad milimetro a milimetro, girandola
alternativamente a izquierda y derecha (para mejorar el corte), hasta haber
obtenido la cantidad de médula suficiente.

12. Haga retroceder la aguja unos milimetros y, aplicando menos presién, cambie
ligeramente el angulo de la punta. (Precaucion) Una presion excesiva podria
doblar la aguja. A continuacién, siga avanzando la aguja otros pocos milimetros.
Este procedimiento asegura que la muestra esté seccionada antes de extraer la
aguja.

13. Gire la aguja a lo largo del eje con varios movimientos rapidos a derecha e
izquierda. Retire lentamente la aguja con movimientos de giro alternos.

Procedimiento de biopsia TeLok™

Tome la pieza de biopsia después de la aspiracion, a través de la misma incision

pero en otra ubicacion.

Repita los pasos del 1 a 10 y continlie segln se indica a continuacion:

11. Optativo: Si lo desea, puede taponar la canula con el tapon Luer provisto.

12. Avance la aguja lentamente y con suavidad milimetro a milimetro, girandola
alternativamente a izquierda y derecha (para mejorar el corte), hasta haber
obtenido la cantidad de médula suficiente.

13. Para extraer la muestra:

A. Con presion negativa:
1. Inserte la sonda en la canula de corte para comprobar la longitud de la
muestra en la luz de la aguja.
2. Acople la jeringa al conector del casquillo del mango de la canula y ejerza
presién negativa para retener la muestra.
3. Retire la aguja.
4. Expulse la muestra de la sonda.
B. Mecanicamente, con la canula de extraccion TeLok™:
1. Inserte la sonda en la canula de corte para comprobar la longitud de la
muestra en la luz de la aguja.
2. Retire la sonda e inserte la canula de extraccion TeLok™ TOTALMENTE en
la canula de la aguja.
3. Gire lentamente y extraiga juntas la aguja y la canula de extraccion T+sLok™.
4. Retire la canula de extraccion T-Lok™ de la canula de la aguja y expulse la
muestra con la sonda.

NOTA: Por seguridad y comodidad, Argon Medical Devices incluye de serie la guia
de sonda antiperforacion (Anti-Stick Probe Guide) en la Aguja de médula 6sea de tipo
«J». La finalidad de este producto es doble: proporcionar un método mas sencillo de
alinear la sonda en la punta de la aguja para la expulsién de muestra y proteger la
punta afilada a fin de eliminar cualquier lesion accidental al expulsar la muestra.

« Una vez obtenida la muestra, deslice el extremo de la apertura mas grande de la
guia sobre la punta de la aguja. Presione la guia en la aguja hasta que encaje
comodamente. Inserte la sonda en la apertura mas pequefia y presione levemente
para expulsar muestra desde el extremo proximal de la aguja. Extraiga la sonda
de la guia. Si necesita tomar otra muestra, retire la guia y vuelva a montar el
estilete y la canula de la aguja.

« Limpie la canula y la punta del estilete. Si no tiene que obtener mas muestras,
deje la guia en su lugar para cubrir la punta de la aguja y deseche el conjunto de
aguja.

Eliminacion: Este producto puede suponer un riesgo bioldgico una vez que se

utiliza. Manipulelo de manera que se eviten pinchazos involuntarios. Eliminelo de

conformidad con la legislacion y los reglamentos pertinentes.

Almacenamiento: Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto,
comuniquelo a Argon Medical en la direccién quality.regulatory@argonmedical.com,
asi como a las autoridades sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

EESTI
Luuiidi biopsianoel
Luuiidi biopsianoel TeLok™

Kasutusotstarve/-eesmark:
Luutdi biopsiandelad on ette nahtud biopsia kaigus luulidi ndela sisse kogumiseks,
ilma et see proovi muudaks.

Seadme kirjeldus:
Luutdi biopsiandelal on ainulaadse disainiga kaniil, ergonoomiline kaepide ja
kahekordne rombjas stilett, et hdlbustada tungimist labi kdva luu.

Kasutusnaidustused: Ette nahtud luust ja/vdi luulidist proovide vétmiseks.

Vastundidustused: Kasutamiseks ainult luu/luutidi biopsiaks, nagu on maaranud
litsentsitud arst. Kirjeldatud ndelu tohivad kasutada arstid, kes tunnevad luubiopsia
vodimalikke korvaltoimeid, tldpilisi leide, piiranguid, ndidustusi ja vastunaidustusi.
Hudbimishairega v6i antikoagulantravi saavatel patsientidel biopsia l&biviimise (le
peab otsustama arst.

Voéimalikud komplikatsioonid/ohud: Harvad pole juhud, kui patsiendid kogevad

jargmist:

« narvikahjustus, sealhulgas seljaaju voi narvijuurte punktsioon, mis vdib p&hjustada
radikulopaatiat, pareesi voi halvatust;

+ tromb v&i muud haired, mille tulemuseks on simptomaatiline kopsuemboolia voi
muud kliinilised ilmingud;

* hemotooraks v6i pneumotooraks;

+ sligava véi pindmise haava infektsioon;

» tahtmatud punktsioonihaavad, sealhulgas vaskulaarne punktsioon ja kdvakesta
rebend;

» verejooks vdi veritsus;

* hematoom;

+ valu.

Kui arst kasutab seadet ettenahtud viisil, Gletab luuldi biopsiandela kasutamisest

saadav kasu selle kasutamisega seotud ohte.

Hoiatus
« Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

« Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i kahjustatud ja aegumiskuupdev on
moéodunud.

« Arge jatkake kasutamist, kui mis tahes osa protseduuri ajal kahjustada saab.

« Arge ndela liigselt painutage, see vib seadet kahjustada / péhjustada purunemisi.

« Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud kasutamiseks ainult hel
patsiendil.

< Samal patsiendil korduval kasutamisel tuleb seadet parast iga silinderja proovitiki
vétmist kahjustuste v6i kulumise suhtes kontrollida. Korduskasutust voi
Umbertd6tlemist uuritud ei ole ja see voib pohjustada seadme rikke ning sellest
tuleneva patsiendi haiguse ja/véi vigastuse. ARGE seda seadet korduvalt
kasutage, Umbertdddelge ega uuesti steriliseerige.

« Seadme uuesti tddkorda seadmine, remontimine, parandamine voi
maodifitseerimine, et vdimaldada selle edasist kasutamist, on selgesonaliselt
keelatud.

Ettevaatust!

« Seda seadet tohib kasutada ainult fluoroskoopilise vaatluse tingimustes
kdrgekvaliteedilist kujutist edastava radiograafiaseadmega.

« Lulikehale juurdepaasuks liilijatke kaudu on vajalik minimaalne lulijatke laius 5 mm.

« Vajalikud on teadmised sisestuskoha m&dtmete kohta, mida tuleks hinnata MRT,
KT v6i muude kuvamistehnikatega.

Markus. Kéesolevad juhised El OLE ette néhtud ihegi meditsiinilise vi kirurgilise
meetodi maaramiseks ega soovitamiseks. Iga arst vastutab selle seadme kasutamisel
Oige protseduuri ja meetodite eest.

Aspiratsiooni protseduur:

1. Asetage patsient paremale voi vasakule kiljele, selg mugavalt painutatud ja pdlve

llemine osa rinna suunas.

Leidke Ules tagumine Ulemine niudeluu oga ja margistage see.

Valmistage nahk steriilset tehnikat kasutades antiseptikumi ja operatsioonilinaga

ette.

4. Sisestage margistatud piirkonda, isedranis luulimbrisesse, lokaalset

anesteetikumi.

Tehke mérgitud kohas nahka skalpelliteraga sisseldige.

Hoidke ndela nii, et proksimaalne ots on peopesas ja nimetissérm otsa lahedal

varre vastas. See asend stabiliseerib ndela ja véimaldab paremat kontrolli.

7. Sisestage nodel 1abi sisseldike suunaga eesmise Ulemise niudeluu oga poole, kuni

on saavutatud kontakt tagumise niudeluu ogaga.

8. Rakendades 6rna, kuid kindlat survet, viige ndela edasi. Pddrake ndela
vaheldumisi péri- ja vastupdeva. Sisenemisest luulidisse annab enamasti mérku
vahenenud vastupanu.

9. Eemaldage stilett, pddrates kaepideme Ulemist osa 90° ja tommates otse valja.

10. Aspiratsiooniseade T-Lok™ - jatkate ndelakanulliga luulidi 66nsusesse edasi
likumist, tehes samal ajal vaheldumisi pari- ja vastupdeva pooravaid ligutusi.
Sisenemisest luulidisse annab enamasti marku vahenenud vastupanu.

11. Paigaldage koonuskeermega (Luer) sistal luutdi biopsia-/aspireerimisndela
stidamiku kiilge, kasutades selleks kindlaid suruvaid ja keeravaid liigutusi.

12. Teostage aspireerimine sustlakolbi valja tommates. Eemaldage slstlaga kogutud
aspireeritud proov.

Biopsiaprotseduur:

Teostage biopsia parast aspiratsiooni, kasutades selleks sama sisseldiget nahas, kuid

valides biopsiaproovi saamiseks erineva asukoha.

Korrake samme 1 kuni 9 ja jatkake alljargnevalt:

10. Valikuline: soovi korral voite kaniiili sulgeda kaasas oleva Luer-tilipi korgiga.

11. Viige ndeala aeglaselt ja 6rnalt millimeetri haaval edasi, kasutades selleks pari- ja
vastupdeva liigutusi (paremaks |dikamiseks), kuni olete kogunud piisava hulga
luudidi.

12. Témmake néel mdned millimeetrid tagasi ning suunake vaiksemat survet
rakendades selle ots veidi teise nurga alla. (Ettevaatust) Liigne surve vdib noela
painutada. Seejérel viige ndela veel mdni millimeeter edasi. See protseduur aitab
tagada, et proov eraldub enne ndela tagasitombamist.

13. Pd&orake ndela piki oma telge kiirete taispdoretega, liikudes mitu korda paremale ja
vasakule. Eemaldage aeglaselt ndel, kasutades selleks vahelduvaid pddravaid
liigutusi.

TeLok™-i biopsiaprotseduur.

Teostage biopsia parast aspiratsiooni, kasutades selleks sama sisseldiget nahas, kuid

valides biopsiaproovi saamiseks erineva asukoha.

Korrake samme 1 kuni 10 ja jatkake alljargnevalt.

11. Valikuline: soovi korral vdite kaniili sulgeda kaasas oleva Luer-tulpi korgiga.

12. Viige ndeala aeglaselt ja drnalt millimeetri haaval edasi, kasutades selleks péri- ja
vastupéeva liigutusi (paremaks |6ikamiseks), kuni olete kogunud piisava hulga
luudidi.

13. Proovi vétmine:

A. Alaréhuga.
1. Sisestage proovivétja Iikekaniili, et kontrollida proovi pikkust ndela
valendikul.
2. Paigaldage sustal kanulli kdepideme sidamikul oleva liitmiku kilge ja
tekitage proovi hoidmiseks alardhk.
3. Eemaldage ndel.
4. Lukake proov proovivétjaga vélja.
B. Mehaaniliselt TeLok™-i valjatdmbekaniiiliga.
1. Sisestage proovivétja I6ikekandili, et kontrollida proovi pikkust ndela
valendikul.
2. Eemaldage proovivdtia ja sisestage TeLok™-i valjatdmbekaniil
TAIELIKULT néelakantiili.
3. Podrake aeglaselt ja eemaldage korraga ndel ning TeLok™-i
valjatdmbekanidl.
4. Eemaldage TeLok™-i véljatdmbekanull ndelakanidlilt ja likake proov
proovivétjaga valja.

MARKUS. Ohutuse ja mugavuse tagamiseks on Argon Medical Devices J-tiilipi

luutidindela puhul standardtarvikuna kasutusele vétnud kleepumisvastase proovivétja

juhiku. Sellel seadmel on kaks eesmaérki: hdlbustada proovivétja joondamist ndela
otsas proovi valjutamise eesmargil ja kaitsta teravat otsa, et valtida mis tahes
tahtmatuid vigastusi proovi valjutamisel.

2.
3.

oo



« Parast proovivotmist libistage juhiku suurem avaots Ule ndela otsa. Likake juhik
ndelale, kuni see sobitub hasti. Sisestage proovivétja vaiksemasse avasse ja
suruge ornalt, et proov ndela proksimaalsest otsast valjutada. Eemaldage
proovivétja juhikult. Kui soovite votta veel ihe proovi, eemaldage juhik ning
Ulhendage ndela stilett ja kanudl.

+ Puhkige kanuiil ja stileti ots puhtaks. Kui te rohkem proove vétta ei soovi, jatke
juhik oma kohale ndela otsa katma ja kdrvaldage ndelakomplekt.

Kérvaldamine: Parast kasutamist v8ib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege viisil,
mis valdib juhusliku punktsiooni tekitamist. Kérvaldage see kasutuselt vastavalt
kohaldatavatele seadustele ja eeskirjadele.

Hoiundamine. Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

MARKUS. Kui kiesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb sellest
teatada Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale
tervishoiuasutusele kasutaja/patsiendi elukohas.
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Luuydinbiopsianeula
TeLok™-luuydinbiopsianeula

Kayttotarkoitus:
Luuydinbiopsianeula on tarkoitettu biopsianaytteen ottamiseen. Nayte kerataan
neulaan naytetta vaurioittamatta.

Vilineen kuvaus:
Luuydinbiopsianeulassa on ainutlaatuisesti muotoiltu kanyyli ja ergonominen kahva.
Stiletin "kaksoistimantti” helpottaa tyéntamista kovan luun Iapi.

Kayttoaiheet: Luu- ja/tai luuydinnaytteiden kerdaminen.

Vasta-aiheet: Saa kayttéd4 vain luu- tai luuydinbiopsiaan laillistetun 1a&kérin harkinnan
mukaisesti. Naiden neulojen kaytt6 on sallittu vain I&akareille, jotka tuntevat
luubiopsian mahdolliset haittavaikutukset, tyypilliset I6ydokset, rajoitukset,
kayttdaiheet ja vasta-aiheet. Laakarin on kaytettava harkintaa, kun biopsiaa
suunnitellaan potilaille, joilla on verenvuotosairaus tai jotka kayttavat
verenohennuslaakkeita.

Mahdolliset komplikaatiot/riskit: Seuraavat komplikaatiot ovat yleisia:

» hermovaurio, mukaan lukien selkaytimen tai hermojuurien puhkaisu, joka voi
johtaa radikulopatiaan, osittaishalvaukseen tai halvaantumiseen

 veritulppa tai muu materiaali, joka aiheuttaa oireisen keuhkoembolian tai muun
kliinisen jalkitilan

 veririnta tai iimarinta

« syva tai pinnallinen haavainfektio

» tahattomat pistohaavat, mukaan lukien verisuonen puhkeaminen ja kovakalvon
repeama

* verenvuoto

* hematooma

* kipu.

Kun laakari kayttaa luuytimen keraysneulaa kayttétarkoituksen mukaisesti, hyodyt

ovat suuremmat kuin vélineen kayttoon liittyvat riskit.

Varoitus

» Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

+ Al3 kéyta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Alé kayta viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

«  Keskeyta kaytto, jos jokin osa vahingoittuu toimenpiteen aikana.

+ Al3 taivuta neulaa liikaa, silla valine voi vaurioitua tai menn rikki.

» Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain potilaskohtaiseksi.

+ Kun vélinetta kaytetaan toistuvasti samaan potilaaseen, jokaisen ydinnaytteen
ottamisen jalkeen on tarkistettava, ettei se ole vaurioitunut tai kulunut. Vélineen
uudelleenkayton tai -kasittelyn vaikutuksia ei ole arvioitu. Uudelleenkaytto tai -
kasittely voi aiheuttaa valineen vioittumisen seka potilaan sairastumisen ja/tai
vamman. ALA kayta, kasittele tai steriloi tata valinettd uudelleen.

» Valineen uudelleenkasittely, kunnostaminen, korjaus ja muokkaus uutta kayttoa
varten on nimenomaisesti kielletty.

Varotoimet

« Valinetta saa kasitella vain lapivalaisuohjauksessa rontgenlaitteilla, jotka tuottavat
laadukkaita kuvia.

+ Pedikkelin leveyden on oltava vahintdan 5 mm, jos yhteys nikamansolmuun
luodaan pedikkelin kautta.

+ Sisaanvientikohdan mitat on arvioitava magneetti- tai TT-kuvauksella tai muulla
kuvannusmenetelmalla.

Huomautus: Naissa ohjeissa EI maariteta tai ehdoteta mitdan laéketieteellista tai
kirurgista tekniikkaa. Jokainen 1aakari on vastuussa vélineen kanssa kaytettavista
asianmukaisista toimenpiteista ja tekniikoista.

Aspiraatio:
1. Aseta potilas oikealle tai vasemmalle kyljelle selkd mukavasti py6reéna ja ylempi
polvi 1ahella rintaa.

Paikanna suoliluun ylatakakarki ja merkitse se.

Kayta steriilia tekniikkaa, valmistele iho antiseptisella aineella ja peita

leikkausliinalla.

Infiltroi merkitylle alueelle ja etenkin luukalvoon paikallispuudutetta.

Tee skalpellin terélla viilto ihoon merkitylle alueelle.

Pid& neulan proksimaalipdatéd kAmmenessa ja aseta etusormi vartta varten Iahelle

karkea. Tassa asennossa neula on vakaa ja sitd on helpompi ohjata.

7. Vie neula sisaan viillosta siten, ettd neula osoittaa kohti suoliluun ylaetukarkea, ja

vie se suoliluun takakarjen tasolle.

8. Tybnna neulaa eteenpadin helldsti mutta napakasti. Kierrd neulaa vuoroin
my6tépaivaan ja vastapaivaan. Neulan paasyn luuydinonteloon huomaa yleensa
siita, etta vastus vahenee.

9. lIrrota stiletti kiertdmalla kahvan yldosaa 90 astetta ja veda se suoraan ulos.

10. T-Lok™-aspiraatiovéline — Jatka neulan tydntamista luuydinonteloon kiertamalla
kanyylia vuoroin myé&tapaivaan ja vastapaivaan.. Neulan paasyn luuydinonteloon
huomaa yleensa siita, etta vastus véhenee.

11. Kiinnita ruisku luuytimen biopsia- tai aspiraationeulan kantaan tyontamalla luer-
liitin tukevasti paikoilleen ja kiertamalla sita.
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12. Kaynnista imu vetamalla ruiskun mantaa. Poista keratty nayte ruiskusta.

Biopsia:

Ota biopsianayte aspiraation jalkeen kayttamalla samaa ihoviiltoa, mutta ota nayte eri

kohdasta.

Toista vaiheet 1-9 ja jatka sitten seuraavasti:

10. Valinnainen: kanyyliin voi halutessa laittaa toimitetun luer-korkin.

11. Vie neulaa hitaasti ja varovasti eteenpain millimetri kerrallaan kiertéen sitd samalla
my6tépaivaan ja vastapaivaan (jolloin se leikkaa paremmin), kunnes luuydinté on
riittdva maara.

12. Veda neulaa muutama millimetri taaksepain. Kayta vdhemman voimaa ja ohjaa
neulan karkeé hieman eri kuimassa. (Varoitus) Liiallisen voiman kaytté voi vaantaa
neulaa. Tydnnéa sitten neulaa muutama millimetri eteenpéin. N&in varmistetaan,
ettd ndyte on irronnut ennen kuin neula vedetaan ulos.

13. Kierra neulaa akselinsa ympéari ja tee usea nopea tayskaannos oikealle ja
vasemmalle. Poista neula hitaasti kiertden sitd vuoroin myétapaivaan ja
vastapaivaan.

T-Lok™-biopsia

Ota biopsianayte aspiraation jalkeen kayttamalla samaa ihoviiltoa, mutta ota nayte eri

kohdasta.

Toista vaiheet 1-10 ja jatka sitten seuraavasti:

11. Valinnainen: kanyyliin voi halutessa laittaa toimitetun luer-korkin.

12. Vie neulaa hitaasti ja varovasti eteenpain millimetri kerrallaan kiertaen sita
samalla myo6tapaivaan ja vastapaivaan (jolloin se leikkaa paremmin), kunnes
luuydinta on riittdva maara.

13. Naytteen keraaminen:

A. Kayttamalla alipainetta:
1. Tarkasta naytteen pituus neulan luumenissa viemalld koetin
leikkauskanyylin.
2. Kiinnita ruisku kanyylin kahvan kannan liitimeen ja pida alipaineella kiinni
naytteesta.
3. Poista neula.
4. Tyonna nayte ulos koettimella.
B. Mekaanisesti TeLok™-poistokanyylilla:
1. Tarkasta naytteen pituus neulan luumenissa viemalld koetin
leikkauskanyylin.
2. Poista koetin ja vie T<Lok™-poistokanyyli KOKONAAN neulan kanyyliin.
3. Kierra neulaa ja TeLok™-poistokanyylia hitaasti yhdessa ja poista ne.
4. Irrota TeLok™-poistokanyyli neulan kanyylista ja tyonna nayte ulos
koettimella.

HUOMAUTUS: Kaikissa Argon Medical Devicesin "J” tyypin luuydinneuloissa on
turvallisuus- ja toimivuussyista vakiona tarttumaton Anti-Stick Probe Guide -ohjain.
Silla on kaksi tarkoitusta: se helpottaa koettimen kohdistamista neulan karkeen
naytteen ulos tydntamista varten ja ehkaisee vammat naytteen ulos tyéntamisen
aikana suojaamalla teravaa karkea.

« Kun nayte on otettu, tyénna ohjaimen suuri avonainen paa neulan karjen yli.
Tyonna ohjainta neulaan, kunnes se on hyvin paikoillaan. Tyénna koetin pieneen
aukkoon ja tydnna nayte varovasti ulos neulan proksimaalipaasta. Irrota koetin
ohjaimesta. Jos on tarkoitus ottaa toinen néyte, poista ohjain ja kokoa neulan
stiletti ja kanyyli.

« Pyyhi kanyyli ja stiletin karki puhtaaksi. Jos muita naytteita ei ole tarkoitus ottaa,
jata ohjain paikalleen neulan paalle ja havita neulakokoonpano.

Havittaminen: Tuote voi aiheuttaa kayton jalkeen biologisen vaaran. Kasittele
valinettd siten, etta neula ei pista vahingossa. Havita tuote voimassa olevien lakien ja
maaraysten mukaan.

Sailytys: Sailyta kontrolloidussa huoneenlampétilassa.

HUOMAUTUS: valineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon
Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com) seké kayttajan/potilaan asuinmaan
toimivaltaiselle terveysviranomaisille.

FRANCAIS
Aiguille de biopsie pour moelle osseuse
Aiguille de biopsie pour moelle osseuse TeLok™

Utilisation prévue :
Les aiguilles de biopsie pour moelle osseuse sont congues pour réaliser des biopsies
en piégeant la moelle osseuse dans l'aiguille sans altérer I'échantillon.

Description du dispositif :

Le produit Biopsie de moelle osseuse présente une conception a canule unique, une
poignée ergonomique et un stylet a double losange pour faciliter la pénétration dans
les os durs.

Indications : Destinée a récolter des échantillons d’os et/ou de moelle osseuse.

Contre-indications : Réservé a des biopsies d’'os et/ou de moelle osseuse prescrites
par un médecin agréé. Ces aiguilles ne doivent étre utilisées que par un médecin
ayant une parfaite connaissance des effets secondaires éventuels, des résultats
types, des limites, des indications et contre-indications d’une procédure de biopsie
osseuse. |l appartient au médecin de déterminer I'acceptabilité d’'une biopsie sur des
patients souffrant de troubles hémorragiques ou traités aux anti-coagulants.

Complications potentielles/Risques : |l n’est pas rare que des patients subissent

les complications suivantes :

e Lésion nerveuse, y compris ponction de la moelle épiniére ou des racines
nerveuses pouvant entrainer une radiculopathie, une parésie ou une paralysie.

* Thrombus ou autres substances entrainant une embolie pulmonaire
symptomatique ou d'autres séquelles cliniques.

e Hémothorax ou pneumothorax.

« Infection profonde ou superficielle de la plaie.

« Plaies de perforation involontaires, y compris ponction vasculaire et déchirure
durale.

e Saignement ou hémorragie

e Hématome

e Douleur



Lorsque I'aiguille pour biopsie de moelle osseuse est utilisée comme prévu par un
médecin, ses avantages I'emportent sur les risques associés a son utilisation.

Avertissement

e Inspecter 'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.

¢ Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la date de
péremption est dépassée.

o Cesser toute utilisation si I'un des composants est endommagé au cours de la
procédure.

e Ne pas plier excessivement l'aiguille sous peine d’'endommager/de casser le
dispositif.

o Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour étre utilisé sur un seul patient.

o Lorsqu'il est utilisé a plusieurs reprises sur le méme patient, le dispositif doit étre
inspecté pour déceler tout dommage ou toute usure éventuels aprés chaque
prélevement d’échantillon. La réutilisation ou le retraitement du produit n'ont pas
été évalués et pourraient causer sa défaillance et une maladie et/ou des lésions
ultérieures chez le patient. NE PAS réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

¢ Le reconditionnement, la remise a neuf, la réparation, la modification du dispositif
pour permettre une utilisation ultérieure sont expressément interdits.

Précaution

« Ce dispositif ne doit étre manipulé que sous observation radioscopique avec un
équipement radiographique qui fournit des images de haute qualité.

e L'acces au corps vertébral via le pédicule nécessite une largeur de pédicule
minimale de 5 mm.

e La connaissance des dimensions du site d'insertion doit étre évaluée par IRM,
TDM ou un autre procédé d'imagerie.

Remarque : Ces instructions n'ont PAS pour objet de définir ni de suggérer une
quelconque technique médicale ou chirurgicale. Chaque praticien est responsable du
choix de la procédure correcte et des techniques adéquates qui doivent étre
employées avec ce dispositif.

Procédure d'aspiration :

1. Placer le patient en décubitus latéral droit ou gauche, le dos confortablement fléchi
et le genou supérieur tiré vers la poitrine.

2. Localiser I'épine iliaque postérieure supérieure et marquez-la.

3. En tutilisant une technique stérile, préparer la peau avec un antiseptique et

appliquer un champ chirurgical.

Infiltrer la zone marquée avec un anesthésique local, en particulier le périoste.

Faire une incision cutanée avec un scalpel sur la zone marquée.

Tenir l'aiguille avec l'extrémité proximale dans la paume et I'index contre la tige

prés de la pointe. Cette position stabilise I'aiguille et permet un meilleur contréle.

7. Introduire l'aiguille a travers l'incision pointant vers I'épine iliaque antéro-supérieure

et mettez-la en contact avec I'épine iliaque postérieure.

8. En exercant une pression douce mais ferme, faire avancer l'aiguille. Faire tourner
l'aiguille dans un mouvement alternatif dans le sens horaire-sens antihoraire.
L'entrée dans la cavité médullaire est généralement détectée par une diminution
de la résistance.

9. Retirer le stylet en tournant la partie supérieure de la poignée de 90° puis en tirant
tout droit vers I'extérieur.

10. Dispositif d'aspiration TeLok™ - Continuer & faire progresser la canule de l'aiguille
vers l'avant, tout en tournant avec un mouvement alternatif dans le sens horaire-
sens antihoraire, dans la cavité de la moelle osseuse. L'entrée dans la cavité
médullaire est généralement détectée par une diminution de la résistance.

11. D’un geste ferme de poussée et de torsion, fixer une seringue avec raccord Luer
conique sur 'embase de l'aiguille de biopsie/d'aspiration de la moelle osseuse.

12. Appliquer une aspiration en tirant en arriere le piston de la seringue. Retirer de la
seringue I'échantillon prélevé par aspiration.

Procédure de biopsie :

Faire la biopsie aprés I'aspiration en utilisant la méme incision cutanée, mais en

choisissant un emplacement différent pour obtenir I'échantillon de biopsie.

Répéter les étapes 1 a 9 de la procédure et continuer comme suit :

10. Facultatif - Si | opérateur le souhaite, il peut fermer la canule avec le capuchon

Luer fourni.

11. Avancer lentement et doucement l'aiguille d'un millimetre a la fois, avec un
mouvement alternatif dans le sens horaire-sens antihoraire (pour une meilleure
coupe) jusqu'a ce qu'un échantillon de moelle adéquat soit obtenu.

12. Tirer l'aiguille en arriére de quelques millimétres et, avec une pression moindre,
diriger sa pointe selon un angle |égérement différent. Attention! Une pression
excessive peut faire plier l'aiguille. Enfoncer ensuite l'aiguille de quelques
millimétres. Cette procédure garantit que I'échantillon est sectionné avant de
retirer 'aiguille.

13. Faire pivoter l'aiguille sur son axe avec des torsions rapides et complétes,
plusieurs fois vers la droite et vers la gauche. Retirer lentement I'aiguille avec des
mouvements de rotation alternés.

oM

Procédure de biopsie TeLok™

Faire la biopsie aprés I'aspiration en utilisant la méme incision cutanée, mais en

choisissant un emplacement différent pour obtenir I'échantillon de biopsie.

Répéter les étapes 1 a 10 de la procédure et continuer comme suit :

11. Facultatif - Si | opérateur le souhaite, il peut fermer la canule avec le capuchon
Luer fourni.

12. Avancer lentement et doucement l'aiguille d'un millimétre & la fois, avec un
mouvement alternatif dans le sens horaire-sens antihoraire (pour une meilleure
coupe) jusqu'a ce qu'un échantillon de moelle adéquat soit obtenu.

13. Pour récolter I'échantillon :

A. Avec pression négative,
1. Insérer la sonde dans la canule coupante pour vérifier la longueur de
I'échantillon dans la lumiére de l'aiguille.
2. Fixer une seringue au raccord sur I'embase sur la poignée de la canule et
exercer une pression négative pour maintenir I'échantillon.
3. Retirer l'aiguille.
4. Expulser I'échantillon en le poussant avec la sonde.
B. Mécaniquement, en utilisant la canule d'extraction TsLok™,
1. Insérer la sonde dans la canule coupante pour vérifier la longueur de
I'échantillon dans la lumiére de l'aiguille.
2. Retirer la sonde et insérer la canule d'extraction TsLok™ COMPLETEMENT
dans la canule de l'aiguille.

3. Faire tourner lentement et retirer ensemble l'aiguille et la canule d'extraction
TeLok™,

4. Retirer la canule d'extraction T<Lok™ de la canule de l'aiguille et expulser
I'échantillon en le poussant avec la sonde.

REMARQUE : Pour des raisons de sécurité et de commodité, Argon Medical Devices
a introduit le guide de sonde anti-adhésif en tant que fonction standard de I'aiguille a
moelle osseuse de type « J ». Le but de ce dispositif est double : fournir une méthode
plus simple pour aligner la sonde dans la pointe de l'aiguille pour I'expulsion de
I'échantillon et protéger la pointe coupante pour éviter toute blessure accidentelle lors
de l'expulsion de I'échantillon.

* Une fois I'échantillon obtenu, glisser I'extrémité du guide a plus grande ouverture
sur la pointe de l'aiguille. Pousser le guide vers le bas sur l'aiguille jusqu'a ce qu'il
soit bien en place. Insérer la sonde dans la plus petite ouverture et pousser
doucement pour expulser I'échantillon de I'extrémité proximale de I'aiguille. Retirer
la sonde du guide. Si un autre échantillon doit étre prélevé, retirer le guide et
réassembler le stylet d'aiguille et la canule.

e Essuyer la canule et la pointe du stylet pour les nettoyer. Si aucun autre
échantillon ne doit étre prélevé, laisser le guide en place pour couvrir la pointe de
l'aiguille et jeter 'ensemble de l'aiguille.

Elimination : Aprés utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique. Le
manipuler avec précaution afin d’éviter toute piqlre accidentelle. Eliminer le dispositif
conformément aux législations et réglementations en vigueur.

Stockage : Conserver a une température ambiante contrélée.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, 'événement doit étre signalé
a Argon Medical a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu’a I'autorité
sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.

HRVATSKI
Igla za uzimanje uzorka kostane srzi
Igle za biopsiju kostane srzi TeLok™

Namjenal/svrha:
Igle za biopsiju kostane srzi namijenjene su za biopsiju zahvac¢anjem kostane srzi u
iglu bez promjene uzorka.

Opis uredaja:
Proizvod za biopsiju ko$tane srzi ima jedinstven dizajn kanile, ergonomsku rucicu i
stilet u obliku dvostrukog dijamanta radi lak$e penetracije kroz ¢vrstu kost.

Indikacije za uporabu: namijenjeno za uzimanje uzoraka kosti i/ili ko$tane srzi.

Kontraindikacije: Za uporabu samo za biopsije kosti/kostane srzi prema odluci
licenciranog lije¢nika. Ove igle treba upotrebljavati lije¢nik upoznat s moguc¢im
nuspojavama, uobi€ajenim nalazima, ograni€enjima, indikacijama i kontraindikacijama
postupka biopsije kostiju. Potrebna je procjena lije¢nika prilikom razmatranja
provodenja biopsije na pacijentima sa smetnjama krvarenja ili pacijentima koji primaju
antikoagulacijske lijekove.

Potencijalne komplikacije/rizici: Nije neuobicajeno da pacijenti osje¢aju sljiedece:

« ozljedu Zivca, uklju€ujuci punkturu ledne mozdine ili korijena Zivaca, $to moze
prouzrogiti radikulopatiju, parezu ili paralizu.

« trombe ili druge tvorevine kao posljedicu simptomatske plu¢ne embolije ili drugih
klinickih dogadaja.

« hemotoraks ili pneumotoraks.

« dubinsku ili povr§insku infekciju rane.

« nehoti¢ne rane, ukljucujuéi punkturu krvnih Zila i duralne rupture.

« krvarenje
* hematom
« bolove

Kada se upotrebljava u skladu s namjenom, koristi pri igle za uzimanje uzorka kostane
srzi prevazu nad rizicima povezanim s uporabom uredaja.

Upozorenje

« Prije uporabe provjerite cjelovitost pakiranja.

« Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno te ako je istekao rok
trajanja.

« Prekinite uporabu ako se tijekom postupka osteti bilo koja komponenta.

« Nemojte prejako savijati iglu jer to moze rezultirati oSte¢enjem/lomom uredaja.

« Ovaj je uredaj osmisljen, ispitan i proizveden samo za uporabu na jednom
pacijentu.

« Kada se vi$e puta upotrebljava na istom pacijentu, nakon svakog uzimanja uzorka
treba pregledati ima li na uredaju znakova ostecenja ili troSenja. Ponovna uporaba
ili obrada nisu procijenjene i mogu dovesti do zatajenja uredaja i posljedi¢ne bolesti
pacijenta, infekcije ili druge ozljede. NEMOJTE ponovno koristiti, preradivati ni
sterilizirati ovaj instrument.

« lzri¢ito su zabranjeni rekondicioniranje, obnavljanje, popravak, preinaavanje
uredaja radi daljnje upotrebe.

Mjera opreza

« Ovim se uredajem smije rukovati samo tijekom fluoroskopskog promatranja
radiografskom opremom koja daje snimke visoke kvalitete.

« Pristup kraljeScima putem pedikula zahtijeva minimalnu $irinu pedikula od 5 mm.

« Poznavanje dimenzija lokacije uvodenja treba procijeniti pomoéu MRI, CT ili neke
druge metode snimanja.

Napomena: ove upute NISU namijenjene za definiranje bilo kakvih medicinskih ili
kirurskih tehnika niti za njihovo predlaganje. Svaki pojedinacni lije¢nik odgovaran je za
pravilan postupak i tehnike koje se primjenjuju s ovim uredajem.

Postupak aspiracije:

1. Postavite pacijenta u desniili lijevi bo€ni polozaj, tako da leda butu ugodno savijena
a gornji dio koljena povucen prema prsima.

Locirajte straznju gornju ilijacnu kraljeznicu i oznacite.

Pomocu sterilne tehnike pripremite koZu antiseptikom i prekrivkom.

Infiltrirajte oznaeno podrucje lokalnim anestetikom, posebno periosteum.
Napravite rez na kozi ostricom skalpela preko ozna¢enog podrucja.

Uhvatite iglu tako da vam proksimalni kraj bude u dlanu, a kaziprst na osovini u
blizini vrha. Tim polozajem igla se stabilizira i omoguc¢ava se bolja kontrola.
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7. Uvedite iglu kroz rez tako da bude okrenuta prema straznjoj gornjoj ilijacnoj

kraljeznici i dovedite je u kontakt sa straznjom ilijaénom kraljeznicom.

8. Pazljivim ali ¢vrstim pritiskom potisnite iglu. Okrecite iglu naizmjeni¢no u smjeru
kazaljke na satu / u smjeru suprotnom kazaljki na satu. Uvodenje u Supljinu s
kostanom srzi opéenito ¢ete prepoznati po smanjenom otporu.

9. Uklonite stilet okretanjem gornjeg dijela ruice za 90°i povla¢enjem ravno prema
van.

10. Uredaj za aspiraciju TeLok™ - nastavite potiskivati kanilu igle prema naprijed,
naizmjeni¢no okreéuci u smjeru kazaljke na satu / u smjeru suprotnom kazaljki na
satu, u Supljinu s ko$tanom srzi. Uvodenije u Supljinu s koStanom srzi opéenito cete
prepoznati po smanjenom otporu.

11. Pri€vrstite Strcaljku s luer ukoSenim vrhom na ¢&voriSte igle za uzimanje uzorka
kostane srzi / igle za aspiraciju ¢vrstim pritiskom i okretom.

12. Usisajte koStanu srz povlaenjem klipa Strcaljke. Uklonite aspirirani uzorak iz
Strcaljke.

Postupak biopsije:

IzvrSite biopsiju nakon aspiracije kroz isti rez u kozi, ali na drugom mjestu kako biste

uzeli uzorak za biopsiju.

Ponovite korake postupka od 1 do 9 i nastavite na sljedeéi nacin:

10. Opcija — po Zelji kanilu mozZete zatvoriti priloZenom luer kapicom.

11. Sporo i pazljivo potiskujte iglu milimetar po milimetar uz pokret u smjeru kazaljke
na satu / u smjeru suprotnom kazaljki na satu (radi boljeg urezivanja) dok ne
dobijete odgovarajucu kostanu srz.

12. lzvucite iglu nekoliko milimetara i, uz maniji pritisak, usmjerite vrh pod blago
razliitim kutom. (Oprez) prekomjerni pritisak moze prouzrociti savijanje igle. Zatim
potisnite iglu jo$ nekoliko milimetara dalje. Ovim postupkom osigurava se
osvajanje uzorka prije povlacenja igle.

13. Okredite iglu uzduz osi brzim punim okretima udesno i ulijevo. Polako uklonite iglu
naizmjeni¢nim okretima.

Postupak biopsije TeLok™

Izvrsite biopsiju nakon aspiracije kroz isti rez u kozi, ali na drugom mjestu kako biste

uzeli uzorak za biopsiju.

Ponovite korake postupka od 1 do 10 i nastavite na sljede¢i nacin:

11. Opcija — po Zelji kanilu mozete zatvoriti prilozenom luer kapicom.

12. Sporo i pazljivo potiskuijte iglu milimetar po milimetar uz pokret u smjeru kazaljke
na satu / u smjeru suprotnom kazaljki na satu (radi boljeg urezivanja) dok ne
dobijete odgovarajuéu kostanu srz.

13. Uzimanje uzorka:

A. Uz negativan tlak
1. uvedite sondu u reznu kanilu kako biste provijerili duljinu uzorka u lumenu
igle.
2. Pri¢vrstite Strcaljku na nastavak na ¢voristu na rucici kanile i povucite
negativni tlak kako biste zadrzali uzorak.
3. Uklonite iglu.
4. lzgurajte uzorak pomocéu sonde.
B. Mehanicki, uz pomo¢ kanile za ekstrakciju T<Lok™,
1. uvedite sondu u reznu kanilu kako biste provijerili duljinu uzorka u lumenu
igle.
2. Uklonite sondu i uvedite kanilu za ekstrakciju TLok™ DOKRAJA u kanilu
igle.

Polako okrenite te zajedno uklonite iglu i kanilu za ekstrakciju TeLok™.

Uklonite kanilu za ekstrakciju TeLok™ iz kanile igle i izgurajte uzorak

pomocu sonde.

NAPOMENA: radi sigurnosti i prakti¢nosti, Argon Medical Devices uveo je vodilicu
Anti-Stick Probe Guide kao standardnu znacajku igle za biopsiju kostane srzi tipa J.
Ovaj uredaj ima dvojaku svrhu: pruza jednostavniji na¢in poravnanja sonde u vrhu igle
kako bi se potisnuo uzorak i titi ostri vrh kako bi se eliminirale bilo kakve slu¢ajne
ozljede tijekom potiskivanja uzorka.

» Nakon uzimanja uzorka gurnite kraj vodilice s ve¢im otvorom preko vrha igle.
Pritisnite vodilicu na iglu tako da dobro nalegne. Gurnite sondu u maniji otvor i
pazljivo potisnite kako biste izgurali uzorak iz proksimalnog kraja igle. Uklonite
sondu iz vodilice. Ako trebate uzeti dodatni uzorak, uklonite vodilicu i ponovno
sklopite stilet i kanilu igle.

+ Ocistite kanilu i vrh stileta. Ako ne namjeravate uzimati dodatne uzorke, ostavite
vodilicu na mjestu kako biste pokrili vrh igle i bacite sklop igle.

Odlaganje: Ovaj proizvod nakon koristenja moze biti bioloSki opasan. Rukujte na
nacin kojim ¢ete sprijeciti slu¢ajnu punkturu. Odlozite ga u skladu s vaze¢im zakonima
i propisima.

Skladistenje: Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

NAPOMENA: u slu¢aju ozbiljnog incidenta u vezi s ovim uredajem, dogadaj treba
prijaviti tvrtki Argon Medical na quality.regulatory@argonmedical.com, kao i nadleznoj
zdravstvenoj sluzbi prema mjestu boravka korisnika/pacijenta.

3.
4.

MAGYAR
Csontvel6 biopszias ti
TeLok™ csontvel6 biopszias ti

Rendeltetés/Cél:
A csontveld biopszias tiiket gy tervezték, hogy biopsziat biztositsanak a csontvel6
tlbe torténd befogasaval, a minta megvaltoztatasa nélkdl.

Az eszkoz leirasa:

Csontvel6 biopszias termék egyedulallo kanlilkialakitassal, ergonédmikus fogantyaval
és dupla gyémant stylettel rendelkezik, hogy megkénnyitse a kemény csonton térténd
behatolast.

Hasznalati javallatok: Csont és/vagy csontvelé mintak dsszegydjtésére szolgal.

Ellenjavallatok: Csak csont/csontvel6 biopsziakhoz hasznalhato, engedéllyel
rendelkez6 orvos kézremiikddésével. Ezeket a tliket olyan orvosnak kell alkalmaznia,
aki tisztdban van a csontbiopszia lehetséges mellékhatasaival, jellemzé
eredményeivel, korlatozasaival, javallataival és ellenjavallataival. Az orvosnak
mérlegelnie kell, amennyiben vérzési zavarban szenved6 vagy antikoagulans
gyogyszert szedd betegnél szeretne biopsziat végezni.

Lehetséges komplikaciok/kockazatok: Nem ritka, hogy a betegek a kdvetkezéket

tapasztaljak:

« ldegkarosodas, beleértve a gerincvel6 vagy az ideggyokerek szurasat, amely
potencialisan radiculopathiat, parézist vagy bénulast eredményezhet.

« Trombus vagy egyéb anyagok, amelyek tiineti tidéembdliat vagy mas klinikai
kévetkezményeket eredményeznek.

« Hemothorax vagy pneumothorax (vérmell és légmell).

« Mély vagy felszines sebfert6zés.

« Nem szandékos szurt sebek, beleértve az érrendszeri szlrast és a duralis
szakadast.

« Vérfolyas vagy vérzés

« Vérémleny

« Fajdalom

Amennyiben az orvos rendeltetésszeriien alkalmazza, a csontveld biopszias tii

elényei meghaladjak az eszkéz hasznalataval jar6 kockazatokat.

Figyelem

« Felhasznalas elétt vizsgalja meg a csomag épségét.

« Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérlilt, és ha a lejarati id6 elmult.

« Ne haszndlja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsériilt az eljaras soran.

« Ne hajlitsa tul a tit, mert azzal kdrosodhat/megsériilhet az eszkéz.

« Az eszkdzt kizardlag egy paciensen vald hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és
gyartottak.

« Ha ugyanazon paciensnél ismételten alkalmazzak, az eszkdzt meg kell vizsgalni
minden egyes mintavétel utan, hogy nincs-e sériilés vagy kopas. Az
Ujrafelhasznalas és az Ujrafeldolgozas vizsgalata nem tortént meg, és ez az
eszkéz meghibasodasahoz, kévetkezményesen a paciens megbetegedéséhez
és/vagy sériiléséhez vezethet. NE hasznalja fel tjra, ne dolgozza fel Ujra, illetve ne
sterilizélja Ujra az eszkozt.

« Felujitas, helyreallitas, javitas, modositas, kifejezetten tilos a készllék tovabbi
hasznalatanak lehet6vé tétele.

Ovintézkedés

« Ezt az eszkdzt csak fluoroszképos megfigyelés alatt szabad hasznalni, kivald
mindségll képeket biztosité rontgenberendezéssel.

« A csigolyatesthez val6 hozzaféréshez a kocsanyon keresztil legalabb 5 mm
szélesség szlikséges.

« A beillesztési hely dimenzidinak ismerete MRI, CT vagy mas képalkoté mddszerrel
értékelve.

Megjegyzés: A hasznalati utasitdsnak NEM célja semmilyen orvos vagy sebészi
technika meghatarozasa vagy javaslasa. Az adott felhasznal6 felelés az eszkdzzel
alkalmazott megfelel eljarasért és technikakeért.

Aspiraciods eljaras:

1. Helyezze a beteget jobb vagy bal oldals6 helyzetbe, hatat kényelmesen

meghajlitva, a felsé térdét pedig a mellkas felé huzva.

Keresse meg a hatso, felsé csip6tovist.

Steril technikaval készitse el6 a bort antiszeptikummal és kendével.

Infiltralja a megjeldlt terliletet helyi érzéstelenitével, kiilbndsen a periosteumot.

Végezzen bérmetszést szikével a megjeldlt terlileten.

Tartsa a t(it 4gy, hogy a proximalis vége a tenyérben legyen, és a mutatéujjat a

csucs kozelében Iévé tengelyhez nyomja. Ez a helyzet stabilizalja a t(it, és jobb

iranyitast tesz lehet6vé.

7. Vezesse be a tit a bemetszésen keresztil az elllsé felsé csip6tovis felé mutatva,

mely érintkezésbe hozza azt a hatsé csipdcsigolyaval.

8. Gyengéd, de hatarozott nyomassal mozgassa el6re a tiit. Forgassa a tit felvaltva
az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyban. A vel6liregbe vald bejutast altalaban a
csOkkent ellenallassal érzékeli.

9. Tavolitsa el a styletet a fogantyu felsé részének 90°-os elforgatasaval és egyenes
kihuzasaval.

10. T-Lok™ aspiraciés eszkdz - Folytassa a tlkanll elérehaladasat, mikézben az
éramutato jarasaval ellentétes iranyban valtakozva mozog a csontvel6 tregébe. A
velduregbe vald bejutast altalaban a csokkent ellendllassal érzékeli.

11. Csatlakoztasson egy luer kupos fecskendét a csontvelé biopszia/aspiracios ti
tljéhez szilard, told, csavaré mozdulattal.

12. Végezze el a szivast a fecskendd dugattydjanak visszahUzasaval. Tavolitsa el a
fecskend6bdl 6sszegydijtott mintat.

A biopszias eljaras:

Vegyen biopsziat az aspiracio utan ugyanazon bérmetszés segitségével, de a

biopszias minta vételéhez mas helyet valasztva.

Ismételje meg az eljaras 1-9. |épését, és folytassa az alabbiak szerint:

10. Opcionalis - Ha szlikséges, a kanilt a mellékelt luer kupakkal lehet lezarni.

11. Lassan és oOvatosan mozgassa a tlt milliméterenként, az éramutatd jarasaval
ellentétes irdny mozgassal (a jobb vagas érdekében), amig megfelel6 csontveld
mintat nem kap.

12. Huzza vissza a tit néhany milliméterrel, és kisebb nyomassal iranyitsa a hegyét
kissé mas szdgben. (Vigyazat) A tulzott nyomas haijlithatja a tlit. Ezutan tegye elére
a tit néhany milliméterrel tavolabb. Ez az eljaras biztositja, hogy a mintat
levalasszak, mielétt kihtizna a tit.

13. Forgassa el a t(it a tengelye mentén gyors, teljes fordulatokkal - tdbbszor jobbra
és balra. Lassan tavolitsa el a t(it valtakozo forgé mozgasokkal.

T-Lok™ Biopszias eljaras

Vegyen biopsziat az aspiracié utan ugyanazon bérmetszés segitségével, de a

biopszias minta vételéhez mas helyet valasztva.

Ismételje meg az eljaras 1-10. Iépését, és folytassa az alabbiak szerint:

11. Opciondlis - Ha szlikséges, a kaniilt a mellékelt luer kupakkal lehet lezarni.

12. Lassan és ¢vatosan mozgassa a tiit milliméterenként, az éramutaté jarasaval
ellentétes iranyl mozgassal (a jobb vagas érdekében), amig megfelelé csontveld
mintat nem kap.

13. Specimen dsszegyljtése:

A. Negativ nyomassal,
1. Helyezze a szondat a vago kanllbe, hogy ellendrizze a minta hosszat a tl
lumenében.
2. Csatlakoztasson egy fecskendét a kanll fogantydjanak agyan lévé
csatlakozéhoz, és huizza negativ nyomassal a minta megtartasahoz.
3. Tavolitsa el a tit.
4. Tolja ki a mintat a szondaval.
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B. Mechanikusan a T-Lok™ extrakcios kanll hasznalataval,

1. Helyezze a szondat a vago kanllbe, hogy ellendrizze a minta hosszat a ti
lumenében.

2. Tavolitsa el a szondat, és helyezze a T<Lok™ extrakcids kanilt TELJESEN
a tlikanulbe.

3. Lassan forgassa el és tavolitsa el a tit és a T<Lok™ extrakciés kandilt
egyutt.

4. Vegye ki a TsLok™ extrakcios kanilt a tlikanilbél, és nyomja ki a mintat a
szondaval.

MEGJEGYZES: A biztonsag és a kényelem érdekében az Argon Medical Devices
bevezette az Anti-Stick Probe Guide-ot, mint a ,,J” tipusu csontvel6ti szabvanyos
jellemzgjét. Ennek az eszkdznek a célja kett6s: egyrészt adjon egyszeriibb modszert
a szonda igazitasara a tii hegyében a minta eltavolitasa céljabol, masrészt védje az
éles cslicsot, hogy kikliszobolje a minta eltavolitasakor bekdvetkezd véletlen
sériléseket.

+ Miutdn megtortént a mintavétel, csusztassa a vezetd nagyobb nyilasat a ti
hegyére. Nyomja lefelé a tit, amig szorosan illeszkedik. Helyezze a szondat egy
kisebb nyilasba, és évatosan nyomja meg, hogy a mintat a t(i proximalis végébél
kiszoritsa. Tavolitsa el a szondat a vezet6bdl. Ha masik mintat kell venni, vegye le
a vezet6t, és szerelje vissza a tit és a kanlilt.

» Tisztitsa meg a kanlilt és a stylet hegyét. Ha nem kell masik mintat venni, hagyja a
helyén a vezetét a ti hegyének eltakardsara, és dobja ki a tliszerelvényt

Artalmatlanitas: Hasznalat utan ez a termék potencialisan biolégiailag veszélyes
lehet. Kezelje olyan médon, amely megakadalyozza a véletlenszer(i atlyukasztast. Az
artalmatlanitast a vonatkozo térvényekkel és jogszabalyokkal 6sszhangban végezze.

Tarolas: Szabalyozott szobahmérsékleten tarolando.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha stlyos esemény kovetkezik be, amely
kapcsolatba hozhat6 az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a
quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/paciens
lakéhelye szerinti illetékes egészségligyi hatésagnak.
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Ago per biopsia del midollo osseo
Ago per biopsia del midollo osseo TeLok™

Uso previsto/Scopo:
Gli aghi per biopsia del midollo osseo sono progettati per fornire biopsie catturando il
midollo osseo nell'ago senza alterare il campione.

Descrizione del dispositivo:

Il prodotto per la biopsia del midollo osseo presenta un design unico della cannula,
un'impugnatura ergonomica, e un mandrino “a doppio diamante” per facilitare la
penetrazione attraverso l'osso duro.

Indicazioni per I'uso: Destinato al prelievo di campioni di osso e/o midollo osseo.

Controindicazioni: Indicato esclusivamente per la biopsia ossea/midollare secondo
le modalita prescritte dal medico abilitato. Questi aghi devono essere utilizzati
esclusivamente da un medico che abbia familiarita con i possibili effetti collaterali, i
Nei pazienti con disturbi emorragici o nei pazienti che assumono anticoagulanti, la
decisione di effettuare o meno una biopsia spetta esclusivamente al medico.

Potenziali complicanze/Rischi: Non & raro che i pazienti sperimentino quanto

segue:

» Lesioni ai nervi, compresa la perforazione del midollo spinale o delle radici
nervose, che possono causare radicolopatia, paresi o paralisi.

» Trombo o altri materiali con conseguente embolia polmonare sintomatica o altre
sequele cliniche.

« Emotorace o pneumotorace.

» Infezione da ferita profonda o superficiale.

» Ferite da puntura involontarie, incluse punture vascolari e lacerazioni durali.

+ Sanguinamento o emorragia

+ Ematoma

» Dolore

Se I'ago per biopsia del midollo viene utilizzato dal medico secondo la destinazione

d’'uso indicata, i vantaggi offerti sono superiori ai rischi associati all’'uso del dispositivo.

Avvertenza

+ Prima dell'uso, ispezionare la confezione per verificarne I'integrita.

» Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata e se la data di scadenza &
stata superata.

» Non continuarne I'utilizzo se uno dei componenti viene danneggiato durante la
procedura.

» Non piegare I'ago eccessivamente per non danneggiare/rompere il dispositivo.

* Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato esclusivamente per
essere utilizzato su un solo paziente.

* Quando il dispositivo viene utilizzato ripetutamente sullo stesso paziente, dopo
ogni prelievo di un frustolo cilindrico & necessario ispezionarlo per escludere
eventuali danni o usura. |l riutilizzo o il ricondizionamento del prodotto non sono
stati valutati e potrebbero causare un guasto del dispositivo con conseguente
rischio di malattie e/o lesioni del paziente. NON riutilizzare, ricondizionare o
risterilizzare questo dispositivo.

+ E espressamente vietato ripristinare, rimettere a nuovo, riparare, modificare il
dispositivo per consentirne un ulteriore utilizzo.

Precauzione

* Questo dispositivo deve essere manipolato solo sotto osservazione fluoroscopica
mediante apparecchiature radiografiche che forniscono immagini di alta qualita.

» L'accesso al corpo vertebrale mediante peduncolo richiede una larghezza minima
del peduncolo di 5 mm.

» Le dimensioni del sito di inserimento dovrebbero essere valutate mediante RM,
TC, o altro metodo di imaging.

Nota: Lo scopo di queste istruzioni NON & quello di definire o suggerire tecniche

medico-chirurgiche. Il singolo medico dovra valutare la procedura e le tecniche

appropriate da utilizzare con questo dispositivo.

Procedura di aspirazione:

1. Il paziente deve essere sdraiato sul lato destro o sinistro, con il dorso flesso in

posizione comoda e il ginocchio della gamba situata superiormente avvicinato al

torace.

Individuare la spina iliaca superiore posteriore e contrassegnarla.

Adottando una tecnica asettica, disinfettare la cute e coprirla con teli sterili.

Infiltrare con un anestetico locale I'area contrassegnata, in particolare il periostio.

Con un bisturi, eseguire un’incisione sulla cute in corrispondenza dell’area

contrassegnata.

Tenere I'ago con I'estremita prossimale nel palmo della mano e il dito indice contro

lo stelo vicino alla punta. Questa posizione serve a stabilizzare I'ago e ne consente

un maggiore controllo.

7. Introdurre l'ago attraverso [lincisione, puntando sulla spina iliaca anteriore

superiore, e portarlo in contatto con la spina iliaca posteriore.

8. Far avanzare I'ago esercitando una pressione leggera ma decisa. Ruotare I'ago
alternativamente in senso orario e antiorario. L'ingresso alla cavita midollare viene
generalmente rilevato da una diminuzione della resistenza.

9. Rimuovere il mandrino ruotando di 90 gradi la parte superiore dell'impugnatura e
tirando indietro in linea retta.

10. Dispositivo di aspirazione TsLok™ - Continuare a far avanzare la cannula dell'ago
nella cavita midollare alternando movimenti in senso orario e antiorario. L'ingresso
alla cavita midollare viene generalmente rilevato da una diminuzione della
resistenza.

11. Collegare una siringa con cono luer al mozzo dell'ago per aspirazione/biopsia del
midollo osseo con un movimento di spinta e rotazione deciso.

12. Aspirare ritirando lo stantuffo della siringa. Rimuovere dalla siringa il campione
aspirato.

Procedura di biopsia:

Dopo I'aspirazione, eseguire la biopsia utilizzando la stessa incisione cutanea ma

scegliendo un sito diverso per il prelievo del campione bioptico.

Ripetere i punti da 1 a 9 della procedura e continuare nel modo seguente:

10. Facoltativo - Volendo, & possibile chiudere la cannula con il tappo luer fornito.

11. Far avanzare I'ago lentamente e delicatamente, un millimetro per volta, con un
movimento alternato orario e antiorario (per migliorare il taglio) fino ad ottenere una
quantita adeguata di midollo.

12. Tirare indietro I'ago di pochi millimetri e, riducendo la pressione, dirigerne la punta
ad un angolo leggermente diverso. (Attenzione) Se la pressione & eccessiva, I'ago
si potrebbe piegare. Far avanzare quindi 'ago di qualche millimetro. Questa
procedura serve a garantire che il campione sia completamente tagliato prima di
ritirare I'ago.

13. Ruotare piu volte I'ago verso destra e verso sinistra lungo il suo asse, con una
torsione rapida e completa. Rimuovere lentamente I'ago con un movimento
rotatorio alternato.

Procedura di biopsia TeLok™

Dopo I'aspirazione, eseguire la biopsia utilizzando la stessa incisione cutanea ma

scegliendo un sito diverso per il prelievo del campione bioptico.

Ripetere i punti da 1 a 10 della procedura e continuare nel modo seguente:

11. Facoltativo - Volendo, € possibile chiudere la cannula con il tappo luer fornito.

12. Far avanzare I'ago lentamente e delicatamente, un millimetro per volta, con un
movimento alternato orario e antiorario (per migliorare il taglio) fino ad ottenere
una quantita adeguata di midollo.

13. Per prelevare il campione:

A. Esercitando una pressione negativa,
1. Inserire I'espulsore nella cannula di taglio per controllare la lunghezza del
campione nel lume dell'ago.
2. Collegare una siringa al raccordo sul mozzo dell'impugnatura della cannula
ed esercitare una pressione negativa per trattenere il campione.
3. Rimuovere I'ago.
4. Spingere fuori il campione con I'espulsore.
B. Mediante 'uso della cannula di estrazione T-Lok™,
1. Inserire I'espulsore nella cannula di taglio per controllare la lunghezza del
campione nel lume dell'ago.
2. Rimuovere l'espulsore e inserire  COMPLETAMENTE la cannula di
estrazione T-Lok™ nella cannula dell’ago.
3. Ruotare lentamente e rimuovere insieme I'ago e la cannula di estrazione T-
Lok™.
4. Rimuovere la cannula di estrazione T-Lok™ dalla cannula dellago e
spingere il campione fuori con I'espulsore.

NOTA: Per sicurezza e praticita, Argon Medical Devices ha incluso un dispositivo

anti-puntura di guida per I'espulsore (Anti-Stick Probe Guide) come accessorio

standard dell’ago per midollo osseo tipo “J”. Questo dispositivo presenta un doppio

vantaggio: facilitare 'allineamento dell'espulsore nella punta dell’ago per I'espulsione

del campione e proteggere la punta tagliente per evitare di incorrere in lesioni

accidentali durante I'espulsione del campione.

« Dopo aver ottenuto il campione, infilare sulla punta dell'ago I'estremita del
dispositivo guida con I'apertura piu larga. Spingere il dispositivo guida sull’ago fino
a quando aderisce completamente. Inserire I'espulsore nell’apertura piu piccola
della guida e spingere con delicatezza per espellere il campione dall’estremita
prossimale dell’ago. Rimuovere I'espulsore dalla guida. Se occorre prelevare un
altro campione, rimuovere la guida e rimontare il mandrino dell’ago e la cannula.

« Pulire la cannula e la punta del mandrino. Se non si devono prelevare altri
campioni, gettare via I'ago con la guida in posizione che ne copre la punta.
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Smaltimento: Dopo l'uso, questo prodotto puo costituire un potenziale rischio
biologico. Maneggiare con attenzione per evitare di pungersi accidentalmente.
Smaltire in conformita alle leggi e ai regolamenti applicabili.

Stoccaggio: Conservare a temperatura ambiente controllata.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare I'evento
ad Argon Medical all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita
sanitaria competente del luogo di residenza dell’'utente/paziente.




LIETUVIU K.
Kauly ¢iulpy biopsijos adata
»TeLok™* kauly €iulpy biopsijos adata

Naudojimo paskirtis / tikslas.
Kauly ¢iulpy biopsijos adatos skirtos biopsijai, kai nepazeidziant kauly ¢iulpy méginys
iSgaunamas per adatg.

Prietaiso apraSymas.
Kauly ¢iulpy biopsijos prietaisas turi unikaly kaniulés dizaing, ergonomiskg rankenéle
ir dvigubg deimantinj stiletg, kad prasiskverbimas | kietg kaulg baty kuo paprastesnis.

Naudojimo indikacijos. Kaulo ir (arba) kauly €iulpy éminiams paimti.

Kontraindikacijos. Galima naudoti tik kaulo / kauly ¢iulpy biopsijai, kaip nurodyta
licencijuoto gydytojo. Sias adatas turéty naudoti gydytojas, susipaZines su kaulo
biopsijos galimu $alutiniu poveikiu, tipiniais rezultatais, ribotumu, indikacijomis ir
kontraindikacijomis. Gydytojas turi priimti sprendima, ar galima imti biopsijos éminj
pacientams, turintiems kraujavimo sutrikimy arba vartojantiems antikoaguliantus.

Galimos komplikacijos / rizika. Pasitaiko atvejy, kai pacientus istinka:

» Nervo suZalojimas, jskaitant nugarkaulio smegeny arba nervy Sakneliy praddrima,
po kurio potencialiai gresia radikulopatija, parezé arba paralyZius

» Trombas arba kitoks kresulys, sukeliantis simptomine plauciy embolijg arba
kitokias klinikines sekas

» Hemotoraksas arba pneumotoraksas

* Giluminé arba pavir§iné Zaizdos infekcija

» Nenumatytos durtinés Zaizdos, jskaitant kraujagyslés pradirimg ir kietojo smegeny
dangalo plyS§img

» Kraujavimas arba hemoragija

* Hematoma

+ Skausmas

Kai naudojama kaip numatyta gydytojo, kauly Ciulpy biopsijos adatos naudojimo

pranasumai yra didesni uz pavojus, susijusius su prietaiso naudojimu.

Ispéjimas

» Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.

» Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta ar pazeista arba jei pasibaiges
galiojimas.

» Nebenaudokite, jei per procedirg buvo sugadintas kuris nors komponentas.

« Pernelyg nelenkite adatos, nes galite sugadinti / sulauZyti prietaisa.

« Prietaisas sukurtas, iSbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui.

» Pakartotinai naudojant tam paciam pacientui, po kiekvieno éminio paémimo
prietaisas turéty bati tikrinamas, ar néra pazZeistas arba susidévéjes. Pakartotinis
prietaiso naudojimas arba apdorojimas nebuvo tikrintas, todél prietaisas gali
suveikti netinkamai, o pacientas - susirgti ir (arba) bati suzalotas. Priemone
DRAUDZIAMA naudoti pakartotinai, perdaryti ar i§ naujo sterilizuoti.

+ DraudZiama prietaisg atnauijinti, restauruoti, taisyti ir modifikuoti vélesniam
panaudojimui.

Atsargumo priemoné

+ Manipuliuoti Siuo prietaisu reikéty tik stebint fluoroskopu su radiografijos jranga,
fiksuojancia kokybiSkus vaizdus.

« Stuburo slanksteliy éminiui per stiebelj reikalingas bent 5 mm plocio stiebelis.

» Ddrio vietos matmenys turéty bati jvertinti naudojant MRI, KT arba kitg vaizdavimo
metoda.

Pastaba. Siomis instrukcijomis NERA siekiama nurodyti ar rekomenduoti kokius nors
medicininius arba chirurginius metodus. Kiekvienas §j prietaisa naudojantis gydytojas
pats atsako uz tinkamy procedary ir metodikos taikyma.

Aspiravimo procediira:

1. Paguldykite pacientg ant desiniojo arba kairiojo Sono, patogiai i§lenkta nugara, o

virSutine kelio dalimi pritraukta link kratinés.

Raskite uzpakalinio virSutinio klubakaulio dyglio vietg ir jg pazymekite.

Steriliomis priemonémis apdorokite odg antiseptikais ir uzdékite tvarsliava.

Infiltruokite pasirinkta vietg vietinés anestezijos priemonés, ypac antkaul].

Per pazymeétq vietg skalpeliu jpjaukite oda.

Laikykite adatg proksimaliu galu delne, o rodomajj pir$tg jremkite j asj ties galiuku.

Si padétis stabilizuoja adatg, todél jg lengviau valdyti.

7. Pjavio taske jveskite adatg, pakreipdami link priekinio virSutinio klubakaulio dyglio,
ir veskite, kol ji pasieks uzpakalinj klubakaulio dyglj.

8. Stumkite adatg Svelniai, bet tvirtai. Pakaitomis sukiokite adatg j kairg ir j deSine.
Sumazéjes pasiprieSinimas paprastai reiSkia, kad adata jsismelké j kauly Ciulpy
ertme.

9. ISimkite stiletg 90° kampu pasukdami virSuting rankenélés dalj ir tiesiog
iStraukdami.

10. ,T-Lok™* aspiravimo prietaisas — gilyn j kaulo iulpo ertme stumkite adatos kaniule
pakaitomis sukiodami j kaire ir j deSing. Sumazéjes pasiprieSinimas paprastai
reiSkia, kad adata jsismelké | kauly Ciulpy ertme.

11. Stumdami tvirtu sukamuoju judesiu prisukite $virkSta su ,Luer® tipo kagine
jungiamaja detale prie kauly Ciulpo biopsijos / aspiravimo adatos jvoreés.

12. Siurbkite traukdami $virksto stamoklj. Svirkétu paimtg éminio aspiratg perdékite j
kitg talpykle.

Biopsijos procedira:

Baige aspiravima atlikite biopsijg per ta patj odos pjavj, bet pasirinkdami kitg biopsijos

méginio émimo vieta.

Pakartokite procediros 1-9 veiksmus ir teskite tokiu badu:

10. Pasirinktinai — jei pageidaujate, ant kaniulés galite uzdéti komplekte esantj ,Luer”

tipo gaubtel].

11. Létai ir Svelniai stumkite adatg kaskart po milimetrg sukinédami j kaire ir j deSine
(geresniam pjdviui), kol paimsite pakankamai kauly ¢iulpy medziagos.

12. Ne taip stipriai kelis milimetrus patraukite adatg atgal, Siek tiek skirtingu kampu
nukreipdami jos galiukg. Démesio! Per stipriai spaudziant adata gali sulinkti. Po to
pastumkite adatg kelis milimetrus | priekj. Si procedira uztikrina, kad prie$
iStraukiant adatg éminys atsiskyre.

13. Keletg karty j kaire ir j deSine greitai apsisukdami pasukiokite adatg palei jos a8j.
13 1éto iSimkite adatg pakaitiniais sukamaisiais judesiais.
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Biopsijos procediira su ,,TeLok™*

Baige aspiravima atlikite biopsijg per tg patj odos pjavj, bet pasirinkdami kitg biopsijos
méginio émimo vieta.

Pakartokite procediros 1-10 veiksmus ir teskite tokiu badu:

11. Pasirinktinai — jei pageidaujate, ant kaniulés galite uzdéti komplekte esantj ,Luer”
tipo gaubtelj.
12. Létai ir Svelniai stumkite adatg kaskart po milimetrg sukinédami j kaire ir j deSine
(geresniam pjaviui), kol paimsite pakankamai kauly ¢iulpy medziagos.
13. Norédami paimti émin;:
A. Esant neigiamam slégiui,
1. |statykite zondg j pjavio kaniulg, kad patikrintuméte méginio ilgj adatos
spindyje.
2. Prisukite SvirkStg prie kaniulés rankenélés jvorés jtaiso ir iSsiurbkite
neigiamg slégj éminiui islaikyti.
3. IStraukite adatg.
4. I8stumkite éminj i§ zondo.
B. Mechaniskai naudojant , TeLok™* iStraukimo kaniule,
1. |statykite zondg | pjavio kaniulg, kad patikrintuméte meginio ilgj adatos
spindyje.
2. |Straukite zondg ir PILNAI jstatykite ,TeLok™* iStraukimo kaniulg j adatos
kaniule.
3. IS léto sukdami kartu iSimkite adatg ir , TeLok™* iStraukimo kaniule.
4. ISimkite ,TeLok™* iStraukimo kaniulg i§ adatos kaniulés ir iSstumkite éminj
i$ zondo.

PASTABA. Saugos ir patogumo sumetimais bendrové ,Argon Medical Devices", kaip
standartine J tipo kauly ¢iulpy adatos funkcijg, pristaté nuo atsitiktinio ddrio apsaugotg
zondo kreipiklj. Sio prietaiso paskirtis dvejopa: paprastesnis zondo sulygiavimas
adatos galiuke méginio iSstimimui ir aStraus galiuko apsauga, kad netycia
nesusizalotuméte méginio iSstimimo metu.

« Paéme méginj sustumkite kreipiklio galg didesnigja anga j adatos galiuka.
UZspauskite kreipiklj ant adatos, kad jis gerai priglusty. |statykite zondg j
mazesniajg anga ir Svelniai pastumkite, kad méginys iSeity pro proksimalinj adatos
galiukg. Nuimkite zondg nuo kreipiklio. Jei reikia paimti dar vieng méginj, nuimkite
kreipiklj ir i$ naujo surinkite adatos stiletg ir kaniule.

« Svariai nuvalykite kaniule ir stileto galiuka. Jei daugiau méginiy imti nebereikia,
palikite kreipiklj savo vietoje, kad $is dengty adatos galiukg, o visg adatos jtaisg
iSmeskite.

Salinimas. Panaudotas $is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Elkités su juo atsargiai,

kad nety¢ia nejsidurtuméte. Salinkite vadovaudamiesi taikomais jstatymais ir teisés

aktais.

Laikymas. Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

PASTABA. |vykus rimtam incidentui, susijusiam su Siuo prietaisu, apie jvykj reikia

pranesti bendrovei ,Argon Medical* el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com,

taip pat kompetentingai sveikatos priezidros institucijai pagal naudotojo ar paciento
gyvenamaja vieta.

LATVISKI
Kaulu smadzenu biopsijas adata
Kaulu smadzenu biopsijas adata TeLok™

Paredzéta lietoSana/mérkis:
Kaulu smadzenu biopsijas adatas ir paredzétas biopsijas veikSanai, ievelkot adata
kaulu smadzenu paraugu, to neizmainot.

lerices apraksts
Kaulu smadzenu biopsijas iericei ir unikals kaniles dizains, ergonomisks rokturis un
dubults dimanta stilets, kas atvieglo penetraciju caur cieto kaulu.

LietoSanas indikacijas Kaulu un/vai kaulu smadzenu paraugu iegtsanai.

Kontrindikacijas Tikai kaulu/kaulu smadzenu biopsijas veik§anai, ka to noteicis
licencéts arsts. STs adatas drikst izmantot arsts, kas parzina kaulu smadzenu
biopsijas procediras iespéjamas blakusparadibas, tipiskos konstat&jumus,
ierobezojumus, indikacijas un kontrindikacijas. Arstam japienem pamatots Iémums,
apsverot iespéju veikt biopsiju pacientiem ar asino$anas trauc&jumiem vai pacientiem,
kas lieto antikoagulantus.

lespéjamas komplikacijas/riski Nereti pacientiem novéro talak uzskaititas

komplikacijas:

* nervu bojajums, tostarp muguras smadzenu vai nervu saknu punkcija, kas var
izraisTt radikulopatiju, parézi vai paralizi;

« trombi vai citi materiali, kas izraisa simptomatisku plauSu emboliju vai citas
kltniskas sekas;

« hemotorakss vai pneimotorakss;

« dzila vai virspuséja braces infekcija;

« netiSas punkcijas raditas brices, tostarp asinsvadu punkcija un muguras
smadzenu cieta apvalka plisums;

« asino$ana vai hemoragija;

+ hematoma;

* sapes.

Kaulu smadzenu biopsijas adatas izmantoSanas ieguvumi parsniedz riskus, kas

saistlti ar ierices izmanto$anu, ja to lieto ta, ka paredzgjis arsts.

Bridinajums!

« Pirms lietoSanas parbaudit, vai iepakojums nav bojats.

* Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, vai ja ir beidzies deriguma termins.

« Partraukt ierices lietoSanu, ja procedaras laika tiek bojats kads komponents.

« Nesaliekt adatu parlieku daudz, jo tas var sabojat/salauzt ierici.

« Siierice ir izstradata, parbaudita un raZota izmanto$anai tikai vienam pacientam.

« Atkartoti izmantojot tam paSam pacientam, ierice ir japarbauda péc katra parauga
nonemsanas, lai noteiktu, vai td nav bojata vai nolietojusies. Atkartota izmantoSana
vai parstrade nav izvértéta un var izraisit ierices atteici un no tas izrietoSu pacienta
slimibu un/vai traumu. So ierici NEDRIKST izmantot atkartoti, parstradat un
atkartoti sterilizét.

« lerices parveido$ana, atjauno$ana, labo$ana vai modificé$ana, lai nodrosinatu tas
turpmaku izmantosanu, ir stingri aizliegta.

Uzmanibu!

« Ar So ierici var manipulét tikai fluoroskopijas kontrolé, izmantojot radiografijas
iekartas, ar kuram var iegt augstas kvalitates attélus.



+ Lai caur pedikulu pieklGtu skriemela kermenim, pedikula platumam jabat vismaz 5
mm.

» levadi$anas vietas izméri ir janosaka un jaizvérté ar MRA, DT vai citu
attélveidoSanas metodi.

Piezime. Sie lietodanas noradijumi NAV paredzéti kadas mediciniskas vai kirurgiskas
metodes noteik$anai vai ieteikSanai. Praktizéjosais arsts ir atbildigs par pareizas
procediras veik§anu un metodém, kas tiek izmantotas ar $o ierici.

Aspiracijas procediira

1. Noguldiet pacientu uz labas vai kreisds puses saniem, lai mugura batu saliekta
érta stavoklt un augseéjais celis batu pievilkts pie kratim.

2. Atrodiet aizmuguréjo aug$éjo zarnkaula smaili (posterior superior iliac spine) un
atziméjiet.

3. Izmantojot sterilu metodi, apstradajiet adu ar antiseptisku I1dzekli un uzlieciet

parklaju.

levadiet atzimétaja vieta, Tpasi kaula pléve, lokalas anestézijas lidzekli.

Veiciet iegriezumu ada atzimétaja vieta ar skalpeli.

Turiet adatas proksimalo galu plauksta, ar raditajpirkstu, pieliktu pie apvalka

blakus galam. Sada stavokiT adata tiek stabilizéta, un to var labak vadit.

7. levadiet adatu caur iegriezuma vietu virziena uz priek§&jo aug$éjo zarnkaula smaili
(posterior superior iliac spine), lidz ta saskaras ar aizmuguréjo zarnkaula smaili
(posterior iliac spine).

8. Ar stingru spiedienu uzmanigi virziet adatu uz priekSu. Virziet adatu ar rot&joSu
kustibu parmainus pulkstenraditaja kustibas virziena un pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam. Parasti, kad adata nonak kaula smadzenu dobuma, var just
samazinatu pretestibu.

9. Iznemiet stiletu, pagriezot roktura aug$éjo dalu par 90°, un velciet taisna virziena
uz aru.

10. Aspiracijas ierice TeLok™ — turpiniet virzit adatas kanili uz priekSu kaulu

smadzenu dobuma, veicot rotéjosu kustibu parmainus pulkstenraditaja kustibas

virziena un pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam. Parasti, kad adata nonak
kaula smadzenu dobuma, var just samazinatu pretestibu.

Stingri piespiezot ar rotéjosu kustibu, piestipriniet ,Luer” tipa konusa $lirci pie kaulu

smadzenu biopsijas/aspiracijas adatas ligzdas.

12. Veiciet atsikSanu, izvelkot §lirces virzuli. Iznemiet no $lirces aspiréto paraugu.

Biopsijas procediira

Péc aspiracijas procediras veiciet biopsiju caur to pasu iegriezuma vietu ada, bet

izvéloties citu biopsijas parauga savaksanas vietu.

Atkartojiet procedras 1. l1dz 9. soli un péc tam turpiniet $adi:

10. Neobligati — ja nepiecieSams, kanilei var uzlikt komplektacija ieklauto ,Luer” tipa

vacinu.

11. Lénam un uzmanigi virziet adatu uz priekSu ik pa milimetram, veicot rotéjoSu
kustibu parmainus pulkstenraditaja kustibas virziena un pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam (labakai caurdurSanai), [1dz tiek iegdts atbilsto§s smadzenu
paraugs.

12. Pavelciet adatu daZus milimetrus atpakal un ar mazaku spiedienu pavirziet adatas
galu nedaudz cita lenki. (Uzmantbu!) Adata var saliekties, ja to spiez parak stipri.
Péc tam pavirziet adatu uz prieku par daziem milimetriem. ST procedira
nodro$ina parauga atdali§8anu pirms adatas izvilk§anas.

13. Grieziet adatu ap tas asi vairakas reizes, veicot atrus un pilnus apgriezienus pa
labi un pa kreisi. Lénam izvelciet adatu, veicot rotéjoSas kustibas parmainus pa
labi un pa kreisi.

TeLok ™ biopsijas procediira

Péc aspiracijas procediras veiciet biopsiju caur to pasu iegriezuma vietu ada, bet

izvéloties citu biopsijas parauga savaks$anas vietu.

Atkartojiet procedaras 1. lidz 10. soli un péc tam turpiniet $adi:

11. Neobligati — ja nepiecieSams, kanilei var uzlikt komplektacija ieklauto ,Luer” tipa
vacinu.

12. Lénam un uzmanigi virziet adatu uz prieksu ik pa milimetram, veicot rotéjosu
kustibu parmainus pulkstenraditaja kustibas virziena un pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam (labakai caurdurSanai), Idz tiek iegits atbilstoSs smadzenu
paraugs.

13. Parauga savaksana:

A. Arnegativu spiedienu:
1. levadiet zondi kanilé, lai noskaidrotu adatas limena eso$o parauga
garumu.
2. Piestipriniet Slirci pie kaniles ligzdas stiprindjuma dalas un izveidojiet
negativo spiedienu, lai noturétu paraugu.
3. lzvelciet adatu.
4. |zspiediet paraugu ar zondi.
B. Mehaniska veida, izmantojot ekstrakcijas kanili TsLok™:
1. levadiet zondi kanilg, lai noskaidrotu adatas limena esoS$o parauga
garumu.
2. lzvelciet zondi un ievietojiet adatas kanilé ekstrakcijas kanili TsLok™ LIDZ
GALAM.
3. Lénam ar rot&joSu kustibu izvelciet reizé adatu un ekstrakcijas kanili
TeLok™.
4. Iznemiet no adatas kaniles ekstrakcijas kanili TsLok™ un izspiediet paraugu
ar zondi.

PIEZIME. Drog$ibas un értibas apsvérumu d&| uznémums ,Argon Medical Devices” ,J”
veida kaulu smadzenu adatas standarta komplektacija ir ieklavis pretsalipes zondes
vadotni. STs ierices mérkis ir divéjads: nodrosina vienkar§aku metodi zondes
salagosanai ar adatas galu parauga izspieSanai, un aizsarga aso galu, lai novérstu
netiSu traumu rasanos parauga izspie$anas laika.

« Tiklidz paraugs ir iegdts, pabidiet lielako vadotnes galu virs adatas gala.
Nospiediet vadotni uz adatas, Iidz ta stingri ieslid. levadiet zondi mazaja atveré un
viegli piespiediet, lai izspiestu paraugu caur adatas tuvako galu. |zvelciet zondi no
vadotnes. Ja ir janonem veél viens paraugs, vispirms izvelciet vadotni un
piestipriniet adatai stiletu un kanili.

« Notiriet kanili un stileta galu. Ja citi paraugi vairs nav jasavac, neiznemiet vadotni,
lai nosegtu adatas galu, un izmetiet adatu.

Iznicinasana Pé&c lieto$anas §T ierice var bat potenciali biologiski bistama. Rikojieties

uzmanigi, lai novérstu nejausu sadurSanos ar adatu. Izniciniet to saskana ar

piemérojamajiem tiestbu aktiem un noteikumiem.
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Glabasana Glabat kontroléta istabas temperatara.

PIEZIME. Gadijuma, ja notiek ar $o ierici saistits smags negadijums, par to ir jazino
uznémumam ,Argon Medical’, rakstot uz e-pastu
quality.regulatory@argonmedical.com, ka arT tas valsts kompetentajai veselibas
aizsardzibas iestadei, kura lietotajs/pacients dzivo.

NEDERLANDS

Beenmergbiopsienaald
TeLok™ beenmergbiopsienaald

Beoogd gebruik/doel:
Beenmergbiopsienaalden zijn bedoeld voor biopsie door beenmerg te vangen in de
naald zonder het monster te veranderen.

Beschrijving van het instrument:

Het beenmergbiopsieproduct heeft een uniek canule-ontwerp, een ergonomische
handgreep en een stilet met een tip met dubbele ruitvorm om gemakkelijker door hard
bot heen te gaan.

Indicaties voor gebruik: Bedoeld voor het afnemen van bot- en/of
beenmergmonsters.

Contra-indicaties: Alleen voor gebruik voor biopsie van bot/beenmerg zoals
voorgeschreven door een bevoegd arts. Deze naalden mogen alleen gebruikt worden
door een arts die vertrouwd is met de mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen,
beperkingen, indicaties en contra-indicaties van botbiopsie. De arts moet evalueren of
een biopsie kan worden uitgevoerd bij patiénten met een bloedingsstoornis of
patiénten die anticoagulantia gebruiken.

Mogelijke complicaties/risico's: Het is niet ongebruikelijk dat een patiént het

volgende ervaart:

« Zenuwletsel waaronder punctie van het ruggenmerg of zenuwwortels, mogelijk
leidend tot radiculopathie, parese of verlamming.

« Trombus of andere materialen die leiden tot symptomatische longembolie of
andere klinische gevolgen.

« Hemothorax of pneumothorax.

« Diepe of oppervlakkige wondinfectie.

« Onbedoelde punctiewonden waaronder vasculaire punctie en durascheur.

« Bloeding of hemorragie

* Hematoom

* Pijn

Bij gebruik zoals bedoeld door een arts wegen de voordelen van het gebruik van de

beenmergbiopsienaald zwaarder dan de risico's die verbonden zijn aan het gebruik

van het instrument.

Waarschuwing

« Inspecteer de integriteit van de verpakking voor gebruik.

< Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is en als de uiterste
gebruiksdatum is verstreken.

« Ga niet door met het gebruik als een van de onderdelen tijdens de ingreep
beschadigd raakt.

« Buig de naald niet overmatig, dit kan leiden tot beschadiging/breuk van het
instrument.

« Dit instrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig
gebruik bij één patiént.

« Bij herhaaldelijk gebruik bij dezelfde patiént moet het instrument worden
gecontroleerd op beschadiging of slijtage nadat elk kernmonster is afgenomen.
Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het
hulpmiddel en daaropvolgende ziekte en/of letsel van de patiént. Dit hulpmiddel
NIET hergebruiken, hersteriliseren of verwerken voor hernieuwd gebruik.

« Herconditioneren, renoveren, repareren of wijzigen van het hulpmiddel om verder
gebruik mogelijk te maken is uitdrukkelijk verboden.

Voorzorgsmaatregel

« Dit instrument mag alleen gemanipuleerd worden onder fluoroscopische observatie
met radiologische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit levert

« Voor toegang tot het wervellichaam via pedikel is een minimale pedikelbreedte van
5 mm nodig.

« De afmetingen van de inbrenglocatie dienen vastgesteld te worden via MRI, CT of
andere beeldvormingsmethode.

Opmerking: Deze gebruiksaanwijzing is NIET bedoeld voor het definiéren of
aanbevelen van een medische of chirurgische techniek. De individuele zorgverlener is
verantwoordelijk voor het gebruik van de juiste procedure en technieken met dit
instrument.

Aspiratieprocedure:

1. Laat de patiént op de linker- of rechterzij plaatsnemen met de rug licht gebogen en
de bovenste knie opgetrokken naar de borst.

2. Lokaliseer de spina iliaca posterior superior en markeer deze.

3. Bereid de huid voor met een steriele techniek met ontsmettingsmiddel en dek de
huid af.

4. Doordring het gemarkeerde gebied met plaatselijke verdoving, met name het

periost.

Maak een huidincisie met een scalpel over het gemarkeerde gebied.

Houd de naald vast met het proximale einde in uw handpalm en uw wijsvinger

tegen de schacht dichtbij de tip. Deze positie stabiliseert de naald en helpt u deze

beter te beheersen.

7. Breng de naald in door de incisie waarbij u hem richt naar de spina iliaca anterior

superior totdat de naald contact maakt met de spina iliaca posterior.

8. Met voorzichtige maar stevige druk voert u de naald op. Roteer de naald
afwisselend linksom en rechtsom. Gewoonlijk merkt u dat u in het beenmerg komt
door afname van de weerstand.

9. Verwijder het stilet door het bovendeel van de handgreep 90° te draaien en recht
naar buiten te trekken.

10. T-Lok™ aspiratie-instrument - Voer de naaldcanule verder op, terwijl u afwisselend
linksom en rechtsom roteert, het beenmerg in. Gewoonlijk merkt u dat u in het
beenmerg komt door afname van de weerstand.

11. Bevestig een injectiespuit met een luer-taper aan het aanzetstuk van de
beenmergbiopsie-/aspiratienaald met een stevige duw- en draaibeweging.
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12. Pas suctie toe door de plunjer van de injectiespuit terug te trekken. Verwijder het
geaspireerde monster uit de injectiespuit.

Biopsieprocedure:

Neem de biopsie af na de aspiratie via dezelfde huidincisie; kies hierbij echter een

andere locatie om het biopsiemonster te verkrijgen.

Herhaal de stappen 1 t/m 9 van de procedure en ga als volgt verder:

10. Optioneel - eventueel kan de canule afgedopt worden met de meegeleverde luer-

dop.

11. Voer de naald langzaam en voorzichtig, één millimeter tegelijk, op met een
linksom/rechtsom draaiende beweging (om beter te snijden) totdat voldoende
merg verkregen is.

12. Trek de naald een paar millimeter terug en richt de tip ervan, met minder druk, in
een iets andere hoek. (Voorzichtig) Door teveel druk kan de naald verbuigen. Voer
de naald vervolgens een paar millimeter verder op. Deze procedure zorgt ervoor
dat het monster doorgesneden is voordat de naald teruggetrokken wordt.

13. Roteer de naald in lengterichting met snelle, volledige draaiingen meerdere malen
naar links en rechts. Verwijder de naald langzaam met afwisselende
draaibewegingen.

TeLok™ biopsieprocedure

Neem de biopsie af na de aspiratie via dezelfde huidincisie; kies hierbij echter een

andere locatie om het biopsiemonster te verkrijgen.

Herhaal de stappen 1 t/m 10 van de procedure en ga als volgt verder:

11. Optioneel - eventueel kan de canule afgedopt worden met de meegeleverde luer-
dop.

12. Voer de naald langzaam en voorzichtig, één millimeter tegelijk, op met een
linksom/rechtsom draaiende beweging (om beter te snijden) totdat voldoende
merg verkregen is.

13. U oogst het monster als volgt:

A. Met negatieve druk
1. Breng de sonde in de snijcanule in om de lengte van het monster te
controleren in het lumen van de naald.
2. Bevestig een injectiespuit aan de fitting op het aanzetstuk op de
canulehandgreep en trek negatieve druk om uw monster vast te houden.
3. Verwijder de naald.
4. Duw het monster naar buiten met de sonde.
B. Mechanisch, met behulp van de T-Lok™ extractiecanule
1. Breng de sonde in de snijcanule in om de lengte van het monster te
controleren in het lumen van de naald.
2. Verwijder de sonde en breng de T-Lok™ extractiecanule VOLLEDIG in de
naaldcanule in.
3. Roteer de naald en de TeLok™ extractiecanule samen langzaam en
verwijder ze.
4. Verwijder de TeLok™ extractiecanule van de naaldcanule en duw het
monster naar buiten met de sonde.

OPMERKING: Voor veiligheid en gemak heeft Argon Medical Devices de Anti-kleef

sondegeleider geintroduceerd als standaard element van de beenmergnaald type “J”".

Het doel van dit instrument is tweevoudig: een gemakkelijkere methode om de sonde

in de naaldtip uit te ljnen om het monster eruit te duwen, en bescherming voor de

scherpe tip om onbedoeld letsel te voorkomen bij het eruit duwen.

» Nadat het monster verkregen is, schuift u het grotere opening-uiteinde van de
geleider over de naaldtip. Duw de geleider op de naald naar beneden totdat deze
stevig aansluit. Breng de sonde in de kleinere opening in en duw voorzichtig om
het monster uit het proximale uiteinde van de naald te duwen. Haal de sonde van
de geleider af. Als er nog een monster genomen zal worden, verwijder de geleider
dan en maak de naaldstilet en canule weer aan elkaar vast.

» Veeg de canule en stilettip schoon. Als er verder geen monsters verkregen hoeven
te worden, laat u de geleider zitten om de tip van de naald te bedekken en voert u
het naaldsamenstel af.

Afvoer: Dit product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Zodanig
hanteren dat accidentele punctie wordt voorkomen. Afvoeren volgens geldende wet-
en regelgeving.

Opslag: Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel
optreedt, moet het voorval worden gemeld bij Argon Medical via

quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde gezondheidsautoriteit
waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

Beinmargsbiopsinal
T * Lok™ beinmargsbiopsinal

Tiltenkt bruk/formal:
Beinmargsbiopsinaler er designet for a ta biopsier ved & fange beinmarg i nalen uten
a endre proven.

Enhetsbeskrivelse:
Beinmargbiopsiproduktet har en unik kanyle, ergonomisk handtak og dobbel diamant
stilett for & lette gjennomtrenging gjennom hardt bein.

Bruksindikasjoner: Beregnet for & innhente bein- og/eller beinmargprever.

Kontraindikasjoner: Kun til bruk for biopsier av bein/beinmarg som fastsatt av en
autorisert lege. Disse nalene bgr brukes av en lege som er kjent med mulige
bivirkninger, typiske funn, begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner for
beinbiopsi. Legens skjenn kreves ved vurdering av biopsi pa pasienter med
blgdningssykdom eller som mottar antikoagulantmedisiner.

Mulige komplikasjoner/risiko: Det er ikke uvanlig at pasienter opplever falgende:

» Nerveskade inkludert punktering av ryggmargen eller nervergtter som potensielt
kan resultere i radikulopati, parese eller lammelse.

» Trombe eller andre materialer som resulterer i symptomatisk lungeemboli eller
andre Kliniske falgevirkninger.

» Hemothorax eller pneumothorax.

» Dyp eller overfladisk sarinfeksjon.

« Utilsiktede punkteringssar inkludert vaskulzer punktering og riving av dura.

« Bladning

* Hematom

« Smerter

Ved bruk som tilsiktet av en lege, overgar fordelene ved bruk av
beinmargsbiopsinalen risikoene som er tilknyttet bruken av enheten.

Advarsel

« Kontroller at pakningen er hel fgr bruk.

« Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet og hvis utlepsdatoen er

utlgpt.

Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i lgpet av prosedyren.

Ikke bgy nalen for mye, dette kan fore til skade/brudd pa enheten.

Denne enheten ble utformet, testet og produsert til bruk pa kun én pasient.

Ved gjentatt bruk pa samme pasient, skal enheten kontrolleres for skade eller

slitasje etter at hver kjerneprave er tatt. Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt

evaluert, og kan fore til svikt og pafglgende sykdom og/eller skade pa pasienten.

Denne enheten ma IKKE brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres.

« Preparering, utbedring, reparasjon, modifisering av enheten for @ muliggjere videre
bruk er uttrykkelig forbudt.

Forsiktighetsregel

« Denne enheten skal bare manipuleres mens den er under fluoroskopisk
observasjon med radiografisk utstyr som gir bilder av hay kvalitet.

« Tilgang til vertebralkroppen via pedikkel krever en minimum pedikkel-bredde pa 5
mm.

« Kunnskap om dimensjonene til innsettingsstedet bar vurderes ved hjelp av MR, CT
eller annen bildebehandlingsmetode.

Merk: Disse anvisningene har IKKE til hensikt & definere eller foresla en medisinsk
eller kirurgisk teknikk. Legen er selv ansvarlig for & bruke riktig prosedyre og teknikker
med denne enheten.

Aspirasjonsprosedyre:

Plasser pasienten i hgyre eller venstre sideleie, med ryggen komfortabelt bayd og
det gvre kneet trukket mot brystet.

Finn posteriore superiore illiac ryggrad og merk.

Bruk steril teknikk, forbered huden med antiseptisk middel og drapering.

Infiltrer det markerte omradet med lokalbedgvelse, spesielt periosteum.

Lag et hudinnsnitt med et skalpellblad over det merkede omradet.

Hold nalen med den proksimale enden i handflaten og pekefingeren langs skaftet
neer spissen. Denne stillingen stabiliserer nalen og gir bedre kontroll.

For inn nalen gjennom snittet som peker mot anteriore superiore illiac ryggrad og

bring den i kontakt med posteriore illiac ryggrad.

8. Bruk forsiktig, men fast trykk, og fer nalen frem. Roter nalen i en vekselvis retning
med/mot urviseren. Tilgang til marghulen oppdages vanligvis ved redusert
motstand.

. Fjern stiletten ved & rotere den gvre delen av handtaket 90°, og trekk rett ut.

10. T-Lok™ aspirasjonsenhet - Fortsett & fere kanylen fremover mens du roterer i en
alternerende bevegelse med/mot urviseren inn i benmargshulen. Tilgang til
marghulen oppdages vanligvis ved redusert motstand.

11. Fest en sproyte med en luer-avsmalning til navet pa beinmargsbiopsi-
/aspirasjonsnal med en fast trykk/vri-bevegelse.

12. Pafer sug ved & trekke ut spreytestemplet. Fjern den aspirerte prgven som
innhentes fra sproyten.

Biopsiprosedyre:

Ta biopsien etter aspirasjonen ved a bruke samme hudinnsnitt, men velg et annet

sted for & innhente biopsipraven.

Gjenta trinn 1 til 9 i prosedyren og fortsett som falger:

10. Valgfritt - Hvis gnskelig, kan kanylen dekkes med medfglgende luerhette.

11. Fer nadlen sakte og forsiktig, en millimeter av gangen, med bevegelse med/mot
urviseren (for bedre skjaering) til tilstrekkelig med marg er innhentet.

12. Trekk nalen noen millimeter tilbake, og med mindre trykk, rett spissen i en litt annen
vinkel. (Forsiktig) for hayt trykk kan fere til at nalen bagyes. For deretter nalen fram
noen millimeter lenger. Denne prosedyren sikrer at preven blir kuttet fer nalen
trekkes ut.

13. Roter nalen langs sin akse med raske, fulle vendinger - flere ganger til hayre og til
venstre. Fjern sakte nalen med alternerende roterende bevegelser.

T-Lok™ biopsiprosedyre
Ta biopsien etter aspirasjonen ved & bruke samme hudinnsnitt, men velg et annet
sted for & innhente biopsiprgven.
Gijenta trinn 1 til 10 i prosedyren og fortsett som falger:
11. Valgfritt - Hvis @nskelig, kan kanylen dekkes med medfglgende luerhette.
12. Fer nalen sakte og forsiktig, en millimeter av gangen, med bevegelse med/mot
urviseren (for bedre skjaering) til tilstrekkelig med marg er innhentet.
13. For & hgste preoven:
A. Med negativt trykk,
1. Sett sonden inn i skjeerekanylen for & kontrollere prgvelengden i nalens
lumen.
2. Fest en sproyte til koblingen pa navet pa kanylehandtaket og trekk negativt
trykk for & holde praven.
3. Fjern nalen.
4. Skyv preven ut med sonden.
B. Mekanisk ved bruk av T « Lok™ ekstraksjonskanyle,
1. Sett sonden inn i skjeerekanylen for & kontrollere prgvelengden i nalens
lumen.
2. Fjern sonden og sett inn T + Lok™ ekstraksjonskanyle HELT inn i
nalekanylen.
3. Roter sakte og fiern nalen og T « Lok™ ekstraksjonskanyle sammen.
4. Fjern T » Lok™ ekstraksjonskanyle fra nalekanylen og skyv prgven ut med
sonden.
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MERK: For sikkerhet og bekvemmelighet har Argon Medical Devices introdusert Anti-
Stick Probe Guide som standard pa beinmargsnal av type “J". Hensikten med denne
enheten er dobbel: gi en enklere metode for a justere sonden i nalespissen for
preveutstating og beskytte den skarpe spissen for & eliminere eventuelle utilsiktede
skader under utstgting.



« Etter at praven er innhentet, skyv den sterste apningsenden til faringen over
nalespissen. Skyv faringen ned pa nalen til den sitter godt. Sett sonden inn i den
mindre &pningen og skyv forsiktig for & utstate preven fra den proksimale enden
av nalen. Fjern sonden fra fgringen. Hvis det skal tas en annen prgve, fiern
feringen og sett sammen nélestiletten og kanylen igjen.

+ Terk av kanylen og stilettspissen. Hvis ingen andre praver skal innhentes, ma du
fere guiden pa plass for & dekke nalespissen og kassere nalenheten.

Kassering: Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare.
Handter slik at utilsiktet punksjon forhindres. Kasser i samsvar med gjeldende lover
og bestemmelser.

Oppbevaring: Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

MERK: | tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten,
skal hendelsen rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com samt til ansvarlig helsemyndighet der
brukeren/pasienten bor.

POLSKI
Igta do biopsji szpiku kostnego
Igta do biopsiji szpiku kostnego TeLok™

Przeznaczenie i cel stosowania:
Igty do biops;ji szpiku kostnego przeznaczone sg do wykonywania biopsji poprzez
uwigzienie szpiku kostnego w igle bez powodowania zmian prébki.

Opis wyrobu:

Ten wyrdb do biopsji szpiku kostnego charakteryzuje sig unikalng konstrukcja kaniuli,
ergonomicznym uchwytem i podwojnym diamentowym mandrynem utatwiajgcym
penetracje przez twarda kos¢.

Wskazania do uzycia: Wyréb przeznaczony jest do pobierania prébek kosci i/lub
szpiku kostnego.

Przeciwwskazania: Do stosowania wylgcznie do biopsji kosci/szpiku kostnego w
sposob okreslony przez lekarza. Omawiane igty powinny by¢ stosowane przez
lekarzy znajgcych potencjalne dziatania niepozadane, typowe efekty, ograniczenia,
wskazania do stosowania oraz przeciwwskazania do biopsji kosci. W przypadku
rozwazania biopsji u pacjentéw cierpigcych na zaburzenia krzepniecia krwi lub
przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe wymagana jest ocena lekarza.

Potencjalne powiktania/ryzyko: Nie jest rzadkos$cig wystgpienie u pacjentow

objawow takich jak:

+ Uszkodzenie nerwdéw, w tym przebicie rdzenia kregowego lub korzeni nerwowych,
potencjalnie skutkujgce radikulopatig, niedowtadem lub paralizem

+ Skrzepliny lub inne materiaty powodujgce objawowg zatorowos$¢ ptucng lub inne
nastepstwa kliniczne

» Krwiak optucnej lub odma optucnowa

» Gtebokie lub powierzchowne zakazenie rany

» Niezamierzone rany kiute, w tym przebicie naczynia i rozerwanie opony twardej

+ Krwawienie lub krwotok

+  Krwiak

+ Bol

W przypadku stosowania zgodnie z przeznaczeniem przez lekarza korzysci z uzycia

igty do biopsji szpiku kostnego przewyzszajg ryzyko zwigzane z uzyciem wyrobu.

Ostrzezenie

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest naruszone.

+ Zabrania sig uzywania produktu, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
oraz po uptywie terminu waznosci.

» Nie nalezy kontynuowa¢ stosowania, jezeli w trakcie zabiegu doszto do
uszkodzenia ktéregokolwiek z elementow.

» Nie zgina¢ nadmiernie igty, gdyz moze to skutkowaé¢ uszkodzeniem/peknieciem
wyrobu.

*  Wyréb zostat zaprojektowany, przebadany i wyprodukowany wytgcznie z
przeznaczeniem do uzytku u jednego pacjenta.

* W przypadku wielokrotnego uzycia u tego samego pacjenta wyréb nalezy
skontrolowa¢ pod katem ewentualnych uszkodzen lub oznak zuzycia po kazdej
pobranej probce. Ponowne uzycie lub powtérna dekontaminacja nie byty poddane
ocenie i mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, a w konsekwencji do choroby
i/lub urazu u pacjenta. NIE uzywac¢ wyrobu ponownie, nie poddawa¢ go ponowne;j
dekontaminacji ani ponownej sterylizacji.

+ Regenerowanie, odnawianie, naprawianie, modyfikowanie wyrobu w celu
umozliwienia jego dalszego uzytkowania jest wyraznie zabronione.

Srodki ostroznosci

*  Wyrobem nalezy manipulowa¢ wytgcznie pod obserwacjg fluoroskopowg przy
uzyciu sprzetu radiograficznego zapewniajgcego wysoka jako$¢ obrazu.

» Dostegp przeznasadowy do trzonu kregu wymaga minimalnej szerokosci nasady
wynoszacej 5 mm.

*  Znajomo$¢ wymiaréw miejsca wprowadzenia powinna by¢ oceniona za pomoca
rezonansu magnetycznego, tomografii komputerowej lub innej metody
obrazowania.

Uwaga: Niniejsza instrukcja NIE ma na celu definiowania ani sugerowania
jakichkolwiek technik medycznych lub chirurgicznych. Za wyboér prawidtowej
procedury i techniki stosowanej z tym wyrobem odpowiedzialny jest lekarz.

Procedura aspiracji:

1. Utozy¢ pacjenta na prawym lub lewym boku, z wygodnie zgigetymi plecami i gérng
czescig kolan przyciggnietg do klatki piersiowe;j.

2. Zlokalizowac¢ i zaznaczy¢ tylng gérng czgs¢é kregostupa biodrowego.

3. Przygotowac skére srodkiem antyseptycznym i obtozeniem, stosujgc technike
zapewniajgca sterylnosé.

4. Nanie$c¢ $rodek do znieczulenia miejscowego na zaznaczony obszar, zwlaszcza

na okostna.

Wykona¢ skalpelem nacigcie skory na zaznaczonym obszarze.

Trzymac igte tak, aby jej koniec proksymalny znajdowat si¢ w dioni, natomiast

palec wskazujgcy nalezy trzymac przy trzonie w poblizu koncowki. Ta pozycja

stabilizuje igte i umozliwia lepszg kontrole.
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7. Wprowadzi¢ igte przez nacigcie skierowane w kierunku przedniego goérnego
odcinka kregostupa biodrowego i zetkng¢ jg z tylnym odcinkiem kregostupa
biodrowego.

8. Stosujac delikatny, ale zdecydowany nacisk, przesuwac igte. Obraca¢ igte
naprzemiennie w kierunku zgodnym z ruchem wskazdéwek zegara i przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara. Wejscie do jamy szpikowej jest zwykle wykrywane przez
zZmniejszenie oporu.

. Wyja¢ mandryn, obracajac gérng czes¢ uchwytu o 90° i wyciggajac go prosto.

10. Wyrdb do aspiracji T.Lok™ —t1 Kontynuowaé przesuwanie kaniuli do przodu,
obracajac jg naprzemiennie w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara i
przeciwnym do ruchu wskazdéwek zegara, do jamy szpikowej. Wejscie do jamy
szpikowej jest zwykle wykrywane przez zmniejszenie oporu.

11. Przymocowac strzykawke ze stozkiem luer do piasty igty do biopsji/ aspiracji szpiku
kostnego, mocno naciskajgc i przekrgcajac.

12. Zastosowac ssanie poprzez cofanie ttoka strzykawki. Wyjg¢ zaaspirowang prébke
ze strzykawki.

Procedura biopsji:

Wykona¢ biopsje po aspiracji, uzywajgc tego samego nacigcia skory, ale wybierajac

inne miejsce do uzyskania prébki biopsyjnej.

Powtorzyé kroki od 1 do 9 procedury i kontynuowaé w nastepujgcy sposob:

10. Opcjonalnie — W razie potrzeby kaniule mozna zamkna¢ dotgczong nasadka typu

luer.

11. Powoli i delikatnie przesuwac¢ igte o milimetr na raz, ruchem zgodnym z ruchem
wskazowek zegara (dla lepszego ciecia), az do uzyskania odpowiedniej ilosci
szpiku.

12. Cofng¢ igte o kilka milimetrédw i z mniejszym naciskiem skierowa¢ jej koncéwke
pod nieco innym katem. (Przestroga) Nadmierny nacisk moze spowodowaé
wygiecie igly. Nastepnie przesung¢ igte o kilka milimetréw dalej. Procedura ta
zapewnia, ze pobieranie probki zostanie przerwane przed wyjeciem igty.

13. Obracac¢ igte wzdtuz jej osi szybkimi, petnymi ruchami obrotowymi - kilka razy w
prawo i w lewo. Powoli wyjmowac igte, wykonujgc naprzemienne ruchy obrotowe.

Procedura biopsji TeLok™

Wykona¢ biopsje po aspiracji, uzywajgc tego samego naciecia skory, ale wybierajgc

inne miejsce do uzyskania probki biopsyjnej.

Powtérzy¢ kroki od 1 do 10 procedury i kontynuowaé w nastepujgcy sposoéb:

11. Opcjonalnie — W razie potrzeby kaniule mozna zamkna¢ dotgczong nasadka typu
luer.

12. Powoli i delikatnie przesuwac igte o milimetr na raz, ruchem zgodnym z ruchem
wskazowek zegara (dla lepszego ciecia), az do uzyskania odpowiedniej ilosci
szpiku.

13. W celu pobrania prébeki.

A. Przy zastosowaniu podci$nienia
1. wprowadzi¢ sonde do kaniuli tngcej w celu sprawdzenia dtugosci probki w
Swietle igty.
2. Podtgczy¢ strzykawke do ztgcza w piascie na uchwycie kaniuli i zastosowac¢
podcisnienie, aby przytrzymac prébke.
3. Wyjac igte.
4. Wypchna¢ probke za pomocg sondy.
B. Mechanicznie, przy uzyciu kaniuli ekstrakcyjnej T-Lok™,
1. wprowadzi¢ sonde do kaniuli tngcej w celu sprawdzenia dtugos$ci probki w
Swietle igty.
2. Wyja¢ sonde i wiozy¢ CALKOWICIE kaniulg ekstrakcyjng T-Lok™ do kaniuli
iglowe;j.
3. Powoli obréci¢ i usungé razem igte i kaniule ekstrakcyjng T-Lok™.
4. Zdja¢ kaniulg ekstrakcyjng T-Lok™ z kaniuli igtowej i wypchna¢ probke za
pomocg sondy.

UWAGA: Dla bezpieczenstwa i wygody firma Argon Medical Devices wprowadzita

nieprzyczepng prowadnice sondy jako standardowe wyposazenie igty do szpiku

kostnego typu ,J”. Cel tego wyrobu jest dwojaki: zapewnienie fatwiejszej metody
ustawiania sondy w koncowce igty w celu wypchnigcia prébki oraz zabezpieczenie
ostrej koncowki w celu wyeliminowania przypadkowego zranienia podczas
wypychania prébki.

« Po uzyskaniu probki nasung¢ wiekszy koniec otworu prowadnicy na koncéwke igty.
Wpycha¢ prowadnice na igte, az bedzie dobrze przylegaé. Wprowadzi¢ sonde do
mniejszego otworu i delikatnie nacisnag¢, aby usung¢ prébke z proksymalnego
konca igly. Wyja¢ sonde z prowadnicy. Jezeli ma zosta¢ pobrana kolejna prébka,
nalezy wyja¢ prowadnice i ponownie zamontowa¢ mandryn igly i kaniule.

«  Wytrze¢ do czysta kaniule i koncéwke mandrynu. Jezeli nie majg by¢ uzyskane
zadne inne prébki, pozostawi¢ prowadnice na miejscu, aby zakry¢ koncéwke igty i
wyrzuci¢ zespot igly.

Utylizacja: Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy sie z

nim obchodzi¢ w sposéb zapobiegajacy przypadkowemu uktuciu. Utylizowaé zgodnie

z obowigzujgcymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

Przechowywanie: Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym
wyrobem zdarzenie takie nalezy zgtosic¢ firmie Argon Medical, piszgc na adres:
quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi ds.
zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

PORTUGUES
Agulha de Bi6psia de Medula Ossea
Agulha de Bi6épsia de Medula Ossea TeLok™

Utilizagao prevista: )
As Agulhas de Biopsia de Medula Ossea foram concebidas para possibilitar biopsias
através da captura de medula éssea na agulha sem alteragéo da amostra.

Descrigdo do dispositivo:

O produto para biépsia de medula dssea apresenta um design da canula tnico, cabo
ergondémico e estilete de diamante duplo para facilitar a penetragéo através de osso
duro.

Indicagées de utilizagdo: esta agulha foi concebida para a extragdo de amostras
6sseas e/ou de medula 6ssea.



Contraindicagoes: para utilizar apenas em bidpsias de osso/medula dssea conforme Procedimento de bidpsia TeLok™

determinado por um médico devidamente credenciado. Estas agulhas devem ser Realize a bidpsia apos a aspiragéo, utilizando a mesma incisdo cutanea, mas
utilizadas por um médico familiarizado com os possiveis efeitos secundarios, escolhendo um local diferente para obter a amostra da bidpsia.

resultados tipicos, limitagdes, indicacdes e contraindicagdes de uma bidpsia ossea. Repita os Passos 1 a 10 do procedimento e prossiga da seguinte forma:

Cabe ao médico decidir sobre a possibilidade de efetuar uma bidpsia em pacientes 11. Opcional - Se pretendido, a canula pode ser tapada com a tampa Luer fornecida.
com desordens hemorragicas ou que estejam a tomar medicagéo anticoagulante. 12. Faga avancar a agulha, de forma lenta e cuidadosa, milimetro a milimetro, com

um movimento rotativo para a direita e para a esquerda (para um corte mais
eficaz), até obter a quantidade adequada de medula.
13. Para extrair a amostra:
A. Com presséo negativa:
1. Insira a sonda na canula de corte para verificar o comprimento da amostra
no lumen da agulha.
2. Encaixe uma seringa no conector do corpo do cabo da canula e aplique
pressdo negativa para segurar a amostra.
3. Retire a agulha.
4. Com a sonda, empurre a amostra para fora.
B. Mecanicamente, utilizando a Canula de Extragédo TeLok™:
1. Insira a sonda na canula de corte para verificar o comprimento da amostra
no limen da agulha.
2. Remova a sonda e insira a Canula de Extragdo TeLok™
COMPLETAMENTE na canula da agulha.
3. Lentamente, rode e remova a agulha e a Canula de Extragéo T-Lok™ em

Potenciais complicagoes/riscos: ndo é raro os pacientes sofrerem as seguintes

complicagdes:

+ Lesbes em nervos, incluindo pungéo da medula espinal ou de raizes de nervos,
resultando potencialmente em radiculopatia, paresia ou paralisia.

« Trombos ou outros materiais, resultando em embolia pulmonar sintoméatica ou
outras sequelas clinicas.

* Hemotdrax ou pneumotorax.

» Infecado de ferida profunda ou superficial.

» Feridas resultantes de pungédo acidental, incluindo pungéo vascular e cortes da
dura-mater.

» Perda de sangue ou hemorragia.

* Hematoma.

* Dor.

Quando utilizada por um médico para o fim a que se destina, os beneficios da

utilizaggo da Agulha de Biopsia de Medula Ossea suplantam os riscos associados &

utilizagao do dispositivo.

. conjunto.
Aviso 4. Remova a Canula de Extragcdo T-Lok™ da canula da agulha e empurre a
» Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem. amostra para fora com a sonda.

» Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada e se o prazo
de validade tiver expirado.

* Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes sofrer danos
durante o procedimento.

» Nao dobre a agulha de forma excessiva, pois tal podera resultar em danos/quebra
do dispositivo.

» Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado apenas para utilizagdo num
unico paciente.

* Quando utilizar o dispositivo de forma repetida no mesmo paciente, devera
inspeciona-lo e verificar se apresenta danos ou desgaste apos a obtencéo de
cada amostra de massas centrais. A reutilizagdo ou reprocessamento néo foram
avaliadas e poder&o conduzir a uma falha do instrumento e subsequente
enfermidade, infegdo e/ou lesdo do paciente. NAO reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar este dispositivo.

» O recondicionamento, remodelagéo, reparacéo ou modificagéo do dispositivo para
permitir a continuagdo da sua utilizagdo estdo expressamente proibidos.

Precaugao

« Este dispositivo apenas devera ser manipulado sob orientagéo fluoroscépica com
equipamento de radiologia que proporcione imagens de elevada qualidade.

» O acesso ao corpo vertebral através de pediculo requer um pediculo com uma Armazenamento: Conservar a uma temperatura ambiente controlada.
largura minima de 5 mm.

+ E necessario conhecimento das dimensdes do local de insergao, conforme
avaliado por IRM, TC ou outro método de imagiologia.

NOTA: por motivos de seguranga e comodidade, a Argon Medical Devices introduziu
o Guia de Sonda Anti-Picada (Anti-Stick Probe Guide) como uma caracteristica
padréo das agulhas para medula éssea do tipo "J". Este dispositivo tem um duplo
objetivo: facilitar o método de alinhamento da sonda na ponta da agulha para a
expulsdo da amostra e proteger a ponta afiada da agulha, eliminando qualquer risco
de lesdo acidental durante a expulsdo da amostra.

« Apos a obtengdo da amostra, faga deslocar a extremidade com a abertura maior
do guia sobre a ponta da agulha. Empurre o guia para baixo sobre a agulha até
ficar perfeitamente ajustado. Insira a sonda na abertura mais pequena e empurre
suavemente, para expulsar a amostra pela extremidade proximal da agulha.
Remova a sonda do guia. Se for necessario obter outra amostra, retire o guia e
torne a montar o estilete da agulha e a canula.

« Limpe bem a canula e a ponta do estilete. Caso ndo seja necessario obter mais
amostras, deixe o guia em posig&o para cobrir a ponta da agulha e elimine o
conjunto da agulha.

Eliminagao: apos a utilizagao, este produto podera representar um potencial risco
biolégico. Manuseie o instrumento de modo a evitar pungdes acidentais. Elimine de
acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este
dispositivo, o incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do enderego
de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de saude
Nota: estas instrugdes NAO se destinam a definir ou a sugerir qualquer técnica competentes no pais de residéncia do utilizador/paciente.

médica ou cirtrgica. O profissional de saude é responsavel pela utilizagédo do
procedimento e técnicas adequadas em associagdo com este dispositivo.

Procedimento de aspiracéo:

1. Coloque o paciente numa posicéo lateral virado para o lado direito ou esquerdo, ROMANA

com as costas confortavelmente fletidas e a parte de cima dos joelhos em diregéo Ac de biopsie osteomedulara
ao torax. Ac de biopsie osteomedulara TeLok™

2. Localize a coluna vertebral iliaca superior posterior e marque a zona.

3. Empregando uma técnica estéril, prepare a pele com antisséptico e aplique o Scopul prevézut/utilizarea prevazuta:
campo cirurgico. Acele de biopsie osteomedulara sunt concepute pentru realizarea biopsiilor prin

4. Infiltre a zona marcada, sobretudo o periésteo, com um anestésico local. retinerea de maduva osoasa in ac, faré a modifica proba.

5. Com um bisturi, faga uma incisdo cutanea sobre a zona marcada. o Descrierea dispozitivului:

6. Segure a agulha com a extremidade proximal na palma da méo e o dedo indicador Produsul pentru biopsie osteomedulara este prevazut cu o canula cu o constructie
encostado ao veio, préximo da ponta. Esta posicédo estabiliza a agulha e permite unica, cu maner ergonomic si stilet in forma de romb dublu pentru facilitarea penetrarii
um melhor controlo. prin partea tare a osului.

7. Introduza a agulha através da incisdo, apontando para a coluna vertebral iliaca

superior anterior, e pondo-a em contacto com a coluna vertebral iliaca posterior. Indicatii de utilizare: Este destinat prelevarii de probe de os si/sau de maduva

8. Empregando uma pressdo suave mas firme, faca avancar a agulha. Rode a osoasa.
agulha num movimento alternado para a direita e para a esquerda. Geralmente, a Contraindicatii: A se utiliza numai pentru biopsie osoasa si osteomedulara, dupa
entrada na cavidade medular é detetada por uma diminuigéo da resisténcia. cum s-a stabilit de catre un medic specialist. Aceste ace trebuie utilizate de catre

9. Retire o estilete rodando a secgdo superior do cabo a 90° e puxando para fora, a medici familiarizati cu posibilele efecte secundare, cu rezultatele tipice, limitarile,
direito. indicatiile si contraindicatiile asociate biopsiei osoase. Este necesara decizia

10. Dispositivo de Aspiracdo TsLok™ - Continue a fazer avangar a canula da agulha medicului atunci cand se are in vedere realizarea unei biopsii la pacientii cu afectiuni
para a frente, rodando-a simultaneamente e de forma alternada para a direita e hemoragice sau care primesc medicamente anticoagulante.

para a esquerda, até alcancar a cavidade medular. Geralmente, a entrada na
cavidade medular é detetada por uma diminuigdo da resisténcia.

11. Encaixe uma seringa equipada com ponta Luer no corpo da Agulha de
Bidpsia/Aspiracdo de Medula Ossea, empurrando firmemente e rodando.

12. Aplique aspiragdo fazendo recuar o émbolo da seringa. Remova a amostra
aspirada da seringa.

Complicatii potentiale/Riscuri: Nu este neobisnuit ca pacientii sa sufere

urmatoarele:

« Lezarea nervilor, inclusiv penetrarea maduvei spinarii sau a radacinii nervilor, ceea
ce poate produce radiculopatie, pareza sau paralizie.

« Aparitia de trombi sau de alte materiale care provoaca embolie pulmonara
simptomatica sau alte sechele clinice.

Procedimento de biépsia: « Hemotorax sau pneumotorax.

Realize a biépsia apos a aspiragao, utilizando a mesma inciséo cutanea, mas « Infectii profunde sau superficiale ale ranii.

escolhendo um local diferente para obter a amostra da bidpsia. « Rani neintentionate prin punctie, inclusiv punctii vasculare si ruperea sacului dural.

Repita os Passos 1 a 9 do procedimento e prossiga da seguinte forma: « Sangerare sau hemoragie

10. Opcional - Se pretendido, a canula pode ser tapada com a tampa Luer fornecida. * Hematom

11. Faga avancar a agulha, de forma lenta e cuidadosa, milimetro a milimetro, com « Durere
um movimento rotativo para a direita e para a esquerda (para um corte mais Cand se utilizeaza de catre medic in scopul prevazut, beneficiile utilizarii acului de
eficaz), até obter a quantidade adequada de medula. biopsie osteomedulara depasesc riscurile asociate cu utilizarea dispozitivului.

12. Puxe a agulha alguns milimetros para tras e, aplicando menos pressao, oriente a
ponta num angulo ligeiramente diferente. (Atengéo) Uma presséo excessiva pode
fazer com que a agulha se dobre. Em seguida, faga avancgar a agulha mais alguns
milimetros. Este procedimento permite separar a amostra antes de retirar a

Avertizare
« Inspectati integritatea ambalajului Tnainte de utilizare.
« Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat ori daca s-a depasit data de

expirare.
ulha. § R - . . 5 a
aguiha . - oo « Nu continuati utilizarea daca oricare dintre componente se deterioreaza in timpul
13. Faga rodar a agulha sobre o eixo, com voltas rapidas e completas para a direita e procedurii ’
r rda. Retire lentamen Ih m movimen rotativ PO N . .
para a esquerda etire lentamente a agulha co ovimentos - rotativos « Nu indoiti acul in mod excesiv, aceasta poate duce la deteriorarea/ruperea
alternados. di AR
ispozitivului.

« Acest dispozitiv este destinat, testat si fabricat in vederea utilizarii la un singur
pacient.



» Daca se utilizeaza in mod repetat la acelasi pacient, dispozitivul trebuie verificat
pentru prezenta deteriorarilor sau a uzurii dupa ce a fost prelevata fiecare proba
din profunzime. Reutilizarea sau retratarea nu au fost evaluate si pot conduce la
defectarea dispozitivului si, in consecinta, la imbolnavirea si/sau ranirea
pacientului. A NU se reutiliza, retratata sau resteriliza acest dispozitiv.

+ Se interzice in mod expres reconditionarea, refacerea, repararea, modificarea
dispozitivului in vederea utilizarii in continuare a acestuia.

Masuri de precautie

+ Acest dispozitiv trebuie manipulat numai sub observatie fluoroscopica cu
echipament radiografic care produce imagini de nalta calitate.

» Pentru accesul la corpul vertebrei prin pedicul este necesar ca pediculul sa aiba o
latime minima de 5 mm.

» Dimensiunile locului de insertie trebuie determinate prin RMN, CT sau altd metoda
imagistica.

Nota: Aceste instructiuni NU au scopul de a defini sau de a recomanda nicio tehnica

medicald sau chirurgicala. Fiecare medic este responsabil pentru tehnicile si

procedura adecvate folosite la utilizarea acestui produs.

Procedura de aspiratie:
1. Asezati pacientul in pozitie laterala dreapta sau stanga, cu spatele flexat

confortabil si genunchiul piciorului de deasupra tras spre piept.

2. Localizati creasta iliaca posterioara superioara si marcati locul.

3. Utilizand o tehnica sterild, pregatiti pielea cu antiseptic si camp operator.

4. Infiltrati zona marcata cu anestezic local, in special periostul.

5. Faceti o incizie Tn piele cu lama unui bisturiu, in zona marcata.

6. Tineti acul cu capatul proximal in palma si degetul aratator pe teaca in apropierea
varfului. Aceastd pozitie stabilizeaza acul si permite un control mai bun.

7. Introduceti acul prin incizie, indreptat catre creasta iliaca anterioara superioara, si

aduceti-l in contact cu creasta iliaca posterioara.

8. Apasand cu blandete, dar ferm, avansati acul. Rotiti acul alternativ in sens orar si
antiorar. Intrarea in cavitatea medulara este detectatd in general prin scaderea
rezistentei.

9. Indepartati stiletul rotind sectiunea superioaré a manerului cu 90° si trageti-l drept
n afara.

10. Dispozitivul de aspiratieTsLok™ - Continuati avansarea canulei acului in cavitatea
medulara, in timp ce rotiti alternativ in sens orar si antiorar. Intrarea in cavitatea
medulara este detectata in general prin scaderea rezistentei.

11. Atasati o seringd cu varf luer conic la amboul acului de biopsie/aspiratie
osteomedulara cu o miscare ferma de apasare si rasucire.

12. Aplicati suctiune prin retragerea pistonului seringii. Scoateti proba aspirata
colectata din seringa.

Procedura de biopsie:

Luati proba pentru biopsie dupa aspiratie, utilizadnd aceeasi incizie, dar alegand un loc

diferit din care sa obtineti proba de biopsie.

Repetati pasii de la 1 la 9 ai procedurii si continuati astfel:

10. Optional - Daca doriti, canula poate fi acoperita cu capacul pentru luer furnizat.

11. Avansati acul incet si cu blandete, cu cate un milimetru odata, cu o miscare de
rotire alternativa in sens orar/antiorar (pentru o tdiere mai buna) pana cand obtineti
proba de maduva adecvata.

12. Trageti inapoi manerul cativa milimetri si, apasand cu mai putina forta, orientati
varful cu un unghi usor diferit. (Atentie) Apasarea excesiva poate face ca acul sa
se indoaie. Apoi avansati acul cu cativa milimetri mai departe. Aceasta procedura
asigura taierea probei inainte de retragerea acului.

13. Rotiti de cateva ori acul in jurul axei sale cu o rasucire completa rapida la dreapta
si la stanga. Scoateti incet acul cu miscari de rotatie alternative.

Procedura de biopsie ok™
Luati proba pentru biopsie dupa aspiratie, utilizand aceeasi incizie, dar alegand un loc
diferit din care s& obtineti proba de biopsie.
Repetati pasii de la 1 la 10 ai procedurii si continuati astfel:
11. Optional - Daca doriti, canula poate fi acoperita cu capacul pentru luer furnizat.
12. Avansati acul incet si cu blandete, cu cate un milimetru odat&, cu o miscare de
rotire alternativa in sens orar/antiorar (pentru o taiere mai buna) pana cand
obtineti proba de maduva adecvata.
13. Pentru a recolta proba:
A. Cu presiune negativa
1. Introduceti sonda in canula taietoare pentru a verifica lungimea probei in
lumenul acului.
2. Atasati o seringa la racordul de pe amboul de pe manerul canulei si trageti
presiune negativa pentru a tine proba.
3. Scoateti acul.
4. Tmpingeti afara proba cu sonda.
B. Mecanic, utilizand canula de extractie TsLok™
1. Introduceti sonda in canula taietoare pentru a verifica lungimea probei in
lumenul acului.
2. Indepartati sonda si introduceti COMPLET canula de extractie T-Lok™ in
canula acului.
3. Rotiti incet si scoateti impreuna acul si canula de extractie T-Lok™.
4. Scoateti canula de extractie TeLok™ din canula acului si impingeti afara
proba cu sonda.

NOTA: Pentru sigurants si facilitate, Argon Medical Devices a introdus ghidajul de
sonda antiaderent ca element standard al acului pentru biopsie osteomedulara tip ,,J”.
Scopul acestui dispozitiv este dublu: asigura o metoda mai usoara de aliniere a
sondei in varful acului pentru eliminarea probei si protejeaza varful ascutit de raniri
accidentale in timpul scoaterii probei din ac.

« Dupa ce se obtine proba, culisati deschiderea larga a ghidajului peste varful acului.
Impingeti in jos ghidajul pe ac pana se potriveste perfect. Introduceti sonda in
deschiderea mai mica a ghidajului si impingeti usor pentru a scoate proba de la
capatul proximal al acului. Scoateti sonda din ghidaj. Daca urmeaza sa mai fie
luata o proba, indepartati ghidajul si reasamblati stiletul si canula acului.

« Stergeti canula si varful stiletului pentru a le curdta. Daca nu se mai recolteaza alte
probe, |dsati ghidajul in pozitie pentru a acoperi varful acului si eliminati ansamblul
acului.

Eliminarea: Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic
potential. Manipulati astfel incat sa preveniti gaurirea accidentala. Eliminati in
conformitate cu legile si reglementérile aplicabile.

Depozitarea: A se pastra la temperatura controlata a camerei.

NOTA: Tn cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv,
evenimentul trebuie raportat catre Argon Medical, la
quality.regulatory@argonmedical.com, precum si cétre autoritatea sanitara
competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

PYCCKWUN

WUrna ana 6Moncum KOCTHOro Mosra
Wrna ana 6uoncum koctHoro mosra TeLok™

Mpeanonaraemoe Ucnonb3oBaHne/Ha3HaYeHHe:
Mrnbl Ans GUoncum KOCTHOTO Mo3ra NpeaHasHaveHbl Ans nposeaeHus Guoncumn nytem
3axBaTa KOCTHOro moara urnow 6e3 nameHeHuns obpasua.

OnucaHue ycTpoucTBa:

YCTpoWicTBO ANA 6UONCUMK KOCTHOTO MO3ra OTIMYAETCA YHUKANbHON KOHCTPYKUMEn
KaHIOMM, 3ProHOMUYHOW PYYKON U ABONHLIM POMBOBUAHBIM CTUNETOM ANs
obneryeHunsi NPOHUKHOBEHUS Yepe3 TBEPAYIO KOCTb.

Moka3aHua kK npumeHeHuto: MNpegHasHaveHo Ans B3sTMS 06pasLos KocTen n/vnu
KOCTHOrO Mo3ra.

MpoTuBonokasaHus: N3aenve npeaHasHavyeHo TONbKO Ans GUoncum KoCTHoM
TKaHU/KOCTHOTO MO3ra COrNacHO HasHaYeH o NULLEH3NPOBaHHOro Bpaya. [laHHble
UMbl JOIMKHBI MPUMEHSTLCS TOMBKO BPaYoM, 3HAKOLLMM O BO3MOXHbBIX NOGOYHbBIX
adpcbekTax, TUNMYHBIX pedynbTaTtax, orpaHUYeHUsIX, NoKasaHUsX n
NPOTMBOMNOKA3aHUAX KOCTHOMN Groncun. Bo3MOXHOCTb BbINONHEHUs Guoncum
nauveHTaM ¢ HapyLeHWeM CBEePTbIBAEMOCTM KPOBM UMK NaLMeHTam, NpUHUMatoLLMM
aHTUKOArynsiHTHbIE Mpenapatbl, JOMKHa ONPeaenaTbCs BPa4oM.

Bo3MoxHble ocnoxHeHus/pucku: Y nauneHToB Hepeako HabnoaatoTes

crepyoLLme OCNOXHEeHUs:

« TMoBpexpaeHne HepBa, BKMOYAsi MPOKOS CIMHHOTO MO3ra UM HEPBHbIX KOPELLKOB,
YTO MOXET NPUBECTU K paauKynonaTum, napesy unu napanuuy.

«  Tpom6 unu apyrne MHOpPOAHbIE Tena, NPUBOASILLME K CUMITOMAaTUYECKON
TPOMGO3IMBONUM NETOYHOW apTePUM UMW APYTMM KIMHUYECKUM NOCNEACTBUSIM.

« [emMoTOpaKkc Unmn NHEBMOTOPAKC.

« [ny6okas unv noBepxHOCTHas MHAPEKLWS paH.

* HenpenHamepeHHble KOMOTbIE paHbl, BKIOYas MPOKON COCYA0B W pa3pblB TBEPAON
MO3roBov 060M04KH.

« KpoBoTeueHue unm KpoBousnusiHme

« [ematoma

« bonb

Mpyv NpaBUNbLHOM UCNONb30BaHWUK BPAYOM NPenMyLLECTBa OT NPUMEHEHNS UMbl ANS

61oncumn KOCTHOTO MO3ra NPEBOCXOANAT PUCKK, CBA3AHHbIE C UCMOMb30BaHUEM

[@HHOro yCTpONCTBa.

MNpeaynpexaeHue

« [lpoBepbTe LEeNIoCTHOCTb YNakoBKM Nepes UCNoNb3oBaHNEM.

* He vcnonbayiiTe, ecnu ynakoBka BCKpbITa, NOBPEXAEHA UMM UCTEK CPOK FOAHOCTY.

+ [lpekpaTuTe UCMonNb30BaHUE NPU NOBPEXAEHUM NOGOro M3 KOMMOHEHTOB BO
BpeMsi npoueaypsbl.

* He uarnbaite urny ypeamepHo, YTo6bl He NOBPEAUTb 1 He CrioMaTb YCTPOWCTBO.

» [laHHoe ycTpoiicTBO 6biNo pa3paboTaHo, UCTbITAHO U M3TOTOBIIEHO ANS
NPUMEHEHVs TONbKO ANt OAHOTO NauueHTa.

« [lp1 NOBTOPHOM UCMONL30BAHUM NSt OAHOTO U TOTO Xe NauueHTa yCTPOUCTBO
HeobXxoAMMO ocMaTpuBaTh Ha NPeaMET NMOBPEXAEHWIA U U3HOCa Nepes, B3sTUEM
cnegaytoulero obpasua. [MoBTopHOe KUCnonb3oBaHne Unu noBTopHas obpaboTka
YCTPOWCTBA He U3yyanucb U MOTyT NMPUBECTY K €r0 NOMOMKE 1, BNOCNeACTBUM, K
3aboneBaHuWio NauveHTa, ero UHPULMPOBaHUIO /MK UHOW TpaBme. MoBTopHOE
1cnonb3oBaHue, NOBTOpHasi 06paboTka 1nv NOBTOpHas CTepunu3aums 4aHHOTO
yctpoiictea SAMNPELLEHbI.

« BoccTaHoBneHue, peMOHT 1 MogucuKaums yCTPOUCTBa C Lienblo AanbHeliero
MCNONb30BaHUA KaTeropuyeckn 3anpeLueHsbi.

Mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTH

*  Vcnonb3oBaTb AaHHOE YCTPOWCTBO criedyeT TOMbKO Noj PeHTTeHOCKONUYECKUM
HabnoAEHNEM C UCMONb30BaHNEM pPeHTreHorpacu4eckoro o6opyaoBaHus,
obecneyvBaloLLLEro BbICOKOE Ka4eCTBO U306paKeHMs.

« [ns goctyna k Teny no3BoHKa Yepes HOXKY MUHUMAarnbHas LIMPUHA HOXKW JOMKHA
cocTaBnsiTb 5 MM.

« Pa3smep mecta BBeaeHus criegyet oueHuBaTb ¢ nomotlbto MPT, KT unu gpyroro
MeToAa BU3yanusauuu.

Mpumeyanue. 31 UHCTpykumnm HE npegHasHayeHbl Ansi Toro, YTobbl ycTaHaBNvMBaTb
UM peKoMeHA0BaTb METOAVKY KakoW-nnbo MEeaULIMHCKOM Unn XMpypruveckomn
npoueaypbl. OTBETCTBEHHOCTb 3a UCMONb30BaHWE Hafnexalmx npoueayp v MeToauk
C 3TUM YCTPOWCTBOM HECET Nevalluii Bpay.

MNpouenypa acnupauun:

1. TlomecTuTe nauueHta B npaBoe WU neBoe GokoBoe noroxeHue, ¢ yaobHO

COrHYTOW CMUHOW 1 BEPXHWUM KONEHOM, NOATAHYTHLIM K rpyau.

Hanaute 3agHio00 BEPXHIO NOAB3AOLLUHYI0 OCTb U NOCTaBbTE OTMETKY.

MpocTepunuayiite KoXy C MOMOLLbIO aHTUCENTMKa U candeTku.

BBeaunTe MecTHbI aHECTETUK B OTMEYEHHYI0 06nacTb, 0COGEHHO B HAAKOCTHULY.

Cpenaiite pa3pes KOXu ckanbnenemMm Ha OTMEYEHHOM y4acTKe.

[lepxnTe nNpoKCUMMarbHbIi KOHEL, WrMbl B NafoHW, a ykasaTenbHbld nanew

NPUXMUTE K CTEPXHIO PSAOM C €ro KOH4MKOM. OTO NonoxeHwe ctabunusmpyet

nrny n obecneymsaeT NyyLnii KOHTPOMb.

7. BepwuTe urny Yepes pa3pe3 B HanpaBfeHUW nepeaHen BepXHel NoAB3AOLUHON

OCTU 1 ynpuTe ee B 3a[HI0K0 NOAB3AO0LLHYI0 OCTb.

8. OcCTOpOXHO, HO CWNbHO HajaBnueasi, NpoABWHbTE urny. [lonepemeHHo
nosopayvBanTe Mrny no 4acoBoW M NPOTUB YacoBOW cTpenku. Bxoa B nonocte
KOCTHOrO Mo3ra 06bIYHO OnpefenseTcsi N0 CHKEHUIO CONPOTUBIIEHUS.

. WN3Bnekute cTuneT, NOBepHYB BEPXHIOKO YacTb pyykn Ha 90° 1 NOTSHYB HapyXy.

10. Ycrpowcteo anst acnupaumu T-Lok™ — MpogomnxaiTe npoaBUrate KaHIoM0 Urmbl
Brepes, Bpallas ee NonepemMeHHO No 4acoBOW W MPOTUB YacOBOW CTPEnkKW, B
nofiocTb KOCTHOrO Mo3ra. Bxog B NonocTb KOCTHOrO Mo3ra 06bI4HO onpefenseTcs
MO CHWXXEHWIO COMPOTUBNEHNS.

11. MpukpenuTte Wwnpuy ¢ KoHycoM Jlioapa K KaHtone urnbl Ans Guoncuu/acnvpaumm
KOCTHOrO MO3ra CUrbHbIM TOJIKAOLLMM ABUMXEHUEM C MOBOPOTOM.

Ok WD



12. BbITAHMTE nopleHb  Wwnpuuya, 4Y1obbl  3acocaTb obpaseu. Ypanute
acnvpupoBaHHbI obpaseLl, B3SITbIV U3 WNpuua.

MNpouenypa 6Guoncum:

BbinonHuTe Guoncuto nocne acnupauum, UCNonb3ys TOT e paspes KOXK, Ho Bbibpas

Apyroe MecTto Ans nonyyeHus Guontara.

MosTopuTe Wwaru 1-9 npoueaypbl M NpogomKanTe cneayoLwwmm obpasom:

10. HeobGsisaTenbHO — MpuM XKENaHWM KaHIOMK MOXHO 3aKpbiTb C  MOMOLLbIO

npunaraemoro fMio3pOBCKOro Komnmnavka.

11. MeaneHHO 1 OCTOPOXHO NPOABUranTe Uriy No MUNIIMMETPY 3a pa3, NonepeMeHHo
BpaLlas ee no 4acoBOW U NPOTVB YaCOBOW CTPesk1 (AN ny4llero cpesanus), Ao
nonyyeHnsi HeobXoAMMOro KONMMYECTBA KOCTHOTO MO3ra.

12. OTTSHUTE UrMy Hasaf Ha HeCKONbKO MWUINMMETPOB U C MEHbLUMM [aBreHuem
HanpaBbTe €e KOHYMK Mo HeMHOro Apyrum yriom. (BHumanue!) YpesmepHoe
[aBrneHne MOXeT MNpuBecTV K crubaHuio urnbl. 3aTeM NpofABUHbTE WrMy Ha
HeCcKONMbKo MUMNMMETPOB Aanblue. OTa npouedypa rapaHTvpyet, uto obpasel
GyneT oTAeneH nepes U3BNeYEHNEM UrMbl.

13. Heckonbko pa3s noBepHWUTE Urny BAOMNb €e 0CK GbICTPLIMU, MOMHLIMU MOBOPOTaMu
BNpaBo U Bneso. MeaneHHo W3BnekuTe WrMy, NPOU3BOAS MNONepeMeHHble
BpaLLaTenbHble ABMKEHUS.

Mpouenypa 6uoncuu TeLok™

BbinonHunTe GUoncuio nocne acnupawmu, UCnosb3ys TOT e paspes KoXu, Ho Bbibpas

Apyroe MecTo Ans nony4yeHus Guontarta.

MosTopuTe warn 1-10 npoueaypbl U NpofoxanTe cneayowmm obpasom:

11. Heobsi3aTenbHO — Npu XXenaHum KaHHSo MOXHO 3aKpbiTb C MOMOLLbIO
npunaraemoro fMio3pPOBCKOro Komnnavka.

12. MeaneHHO 1 OCTOPOXHO NpoABUraiTe Urny no MUNIIMMETPY 3a pas,
rnonepemMeHHO BpaLlas ee Nno 4YacoBoOM U NPOTMB YacoBOW CTPENKY (ANs NyyLuero
cpesaHus), 0 NosyveHns Heo6XOANMOro KonM4YecTBa KOCTHOro Mo3ra.

13. YT06bLI B3ATL O6paseL:

A. Tpu oTpyuaTtenbHOM AaBneHun,
1. BcTaBbTe 30HA B PEXyLLYI KaHIomo, YTo6bl NpoBepuTh ANUHY obpasua B
npocseTe Urnbl.
2. [MpvicoeauHnTe WINPWL, K LUTYLIEPY Ha BTYMKE Ha pyyKe KaHiomnu u cospaiTe
oTpuuaTenbHoe JaBneHue, YTobbl yaepxueaTte obpasel.
3. WsBnekute urny.
4. BblTONkHWUTE 06paseL, Hapyxy C NOMOLLbIO 30HAA.
B. MexaHu4ecku ¢ UCNONb30BaHWEM KaHoNu Ans akeTpakuum TeLok™,
1. BcTaBbTe 30HA B PEXYLLYIO KaHIomo, YTo6bl NpoBepuTh ANMHY obpasua B
npocseTe urnbl.
2. Wsenekute 3oHg u MNOJIHOCTbKO BcTaBbTE KaHIOMIO ANs 3KCTPaKUum
TeLok™ B KaHtOMNIO UrMbl.
3. MeaneHHo Bpalasi, CHUMUTE WIMY W KaHOMO Ans  9KCTpakuuu
TeLok™ogHoBpemMeHHO.
4. VsBnekuTe kaHoMo Ansa akctpakuum TeLok™ un3 kaHionuM urmbel u
BbITOSNKHUTE 0Bpa3seL| HapyXy C MOMOLLbIO 30HAA.

NMPUMEYAHMUE. ins o6ecneyeHunsi 6esonacHocTn u yaobcTea komnaHust Argon
Medical Devices npeactaeuna npoBoAHUK Ansa 3oHaa Anti-Stick B kauecTtse
CTaHJapTHO KOMNNeKTauum Uribl Ans KOCTHOro Mo3ra Tuna J. 3To yCcTponcTBo
MMeeT ABOViHOe Ha3HaveHwue: obecneunTts 6onee NPocTon cnocob BbipaBHUBAHWA
30HAa B HAKOHEYHWKE UMbl ANS yaanenus obpasua u 3almuTUTb OCTPbIA HAKOHEYHNK,
4yTObbI UCKNOYUTL NtoGoe crnyyaiiHoe TpaBMUPOBaHWE BO BpeMsi yaareHusi obpasua.
« TMocne nonyyeHusi obpasua HafeHbTe KOHEL, NPOBOAHMKA € 6oMbLIMM OTBEPCTUEM
Ha KOHYMK urnbl. NpoaBUHBLTE NPOBOAHWUK BAOMb UMbl A0 MAOTHOMO NpUneraHus.
BcTaBbTe 30H B MeHblLee OTBEPCTME N OCTOPOXHO HaaaBuTe, YTobbl yaanuTb
obpasel, 13 NPOKCUManbLHOro KoHUa urnbl. CHUMWUTE 30HA, ¢ NpoBoaHUKa. Ecnn
TpebyeTca B3ATL Apyron obpaseL, CHUMUTE NPOBOAHMUK N 3aHOBO COEANHUTE
CTWUNET UMbl U KaHIOMH0.
* Hauucto npoTpuTe KaHoMo U HakoHeYHVK cTuneTa. Ecnn 6paTb apyrue obpasupl
He TpebyeTcsl, ocTaBbTe MPOBOAHMK Ha UrMne, YTOObI OH 3aKpbiBan ee KOHYUK, U
YTUNM3npymTe.

Yrunusauwms: MNocne ncnonb3oBaHusi U3genne MoxeT NpeacTaBnsiTh
noTeHunanbHyo 6VIOJ'IOFVNSCKyIO onacHocTb. ObpallaiTecb ¢ HUM Takum o6pasom,
4YTOObI HEe [OMNYyCTUTL Cry4aHOro Npokona. YTUnu3upynTe cornacHo npumeHnMomy
3akoHoAaTenbCcTBY U HOpMaMm.

XpaHeHue: XpaHUTb Npy perynupyemon KOMHaTHOWM TemnepaTtype.
NMPUMEYAHUE. B cnyyae BO3HUKHOBEHUS CEPLE3HOr0 UHLIMAEHTA, CBA3AHHOIO C
3TUM YCTPOWCTBOM, crneayeT coobuuTb 06 aTom B Argon Medical no agpecy

quality.regulatory@argonmedical.com, a Takke B KOMNETEHTHbI OpraH
3[1paBOOXpaHEHUsI MO MECTY XWTENbCTBA Nornb3oBaTens/nauueHTa.

SLOVENCINA

Ihla na biopsiu kostnej drene

lhla na biopsiu kostnej drene TeLok™
Uréené pouzitie/Uéel:
Ihly na biopsiu kostnej drene su navrhnuté tak, aby umoziovali biopsiu zachytenim
vzorky kostnej drene v ihle so zachovanim jej Struktury.
Opis pomocky:
Pomécka na biopsiu kostnej drene sa vyznacuje jedineénym dizajnom kanyly,
ergonomickou rukovatou a styletom s charakteristickym tvarom ,dvojitého diamantu®,
ktory ulahéuje prienik cez tvrdu kost.

Indikacie na pouzitie: Uréené na Ucely ziskania vzoriek kosti a/alebo kostnej drene.

Kontraindikacie: Len na pouzitie na biopsiu kosti/kostnej drene, podla uréenia
odborného lekara. Tieto ihly by mal pouzivat' lekar dobre oboznameny s moznymi
vedIaj$imi ucinkami, typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a
kontraindikaciami pri kostnej biopsii. Je potrebné, aby lekar zvazil vykonanie biopsie u
pacientov s poruchami krvacavosti alebo u pacientov podstupuijtcich lie¢bu
antikoagulanciami.

Potencialne komplikacie/rizika: Rovnako ako pri kazdom postupe sa mézu

vyskytnut’ problémy — mozné komplikacie mézu zahfiat:

* poranenie nervov vratane prepichnutia miechy alebo koreriov nervov, potencialne
sposobujlce radikulopatiu, parézu alebo paralyzu,

« embolus z trombu alebo inych materidlov, veduci k symptomatickej plucnej embdlii
alebo inym klinickym nasledkom,

« hemotorax alebo pneumotorax,

« hibkovu alebo povrchovu infekciu rany,

« neumyselné bodné rany vratane prepichnutia cievy a natrhnutia tvrdej pleny,

« krvacanie alebo hemoragiu,

* hematém,

« bolest.

Ak lekar vykona biopsiu pomocou ihly na biopsiu kostnej drene podla uréenia, prinosy

pouzitia prevazia nad rizikami spojenymi s pouzitim tejto pomdcky.

Upozornenie

« Pred pouzitim skontrolujte, i nie je obal poruseny.

« Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poSkodené a ak uz uplynul datum
spotreby.

« Ak doslo poc¢as pouzivania k poskodeniu ktoréhokolvek komponentu, pomocku
dalej nepouzivaijte.

« Ihlu prili§ neohybaijte, inak moéze dojst k poSkodeniu/prasknutiu pomocky.

« Tato pomodcka bola navrhnutd, testovana a vyrobena len na pouzitie pre jedného
pacienta.

« Ked sa pomdcka opakovane pouziva u rovnakého pacienta, je potrebné ju po
odbere kazdej jadrovej vzorky skontrolovat, ¢i nie je poskodena alebo
opotrebovana. Opakované pouzitie alebo repasovanie sa neposudzovalo a méze
viest k zlyhaniu pomacky a naslednému vzniku choroby a/alebo Urazu pacienta.
Tato pomocka sa NESMIE pouzivat opakovane, repasovat ani opakovane
sterilizovat.

« Je vyslovne zakazané obnovovat, renovovat, opravovat alebo upravovat poméocku
tak, aby bolo mozné jej dalSie pouzitie.

Bezpecnostné opatrenie

« S touto poméckou mozno manipulovat len pod skiaskopickym pozorovanim
pomocou réntgenového zariadenia s vysokou kvalitou obrazu.

« Pristup do tela stavca cez pedikel si vyzaduje, aby mal pedikel Sirku minimalne 5
mm.

« Zavadzanie si vyzaduje znalost konkrétnych rozmerov miesta zavedenia do kosti,
ako boli stanovené pomocou metédy MRI (magneticka rezonancia), CT
(pocitatova tomografia) alebo inej zobrazovacej metddy.

Poznamka: Tieto pokyny NEMAJU definovat ani navrhovat Ziadnu lekarsku alebo

chirurgicku techniku. Za spravny postup a techniky pouzivané s touto pomdckou je

zodpovedny individualny lekar.

Postup pri aspiracii:

1. Umiestnite pacienta do pravej alebo lavej bo¢nej polohy, s chrbtom pohodine
ohnutym a hornym kolenom pritiahnutym smerom k hrudniku.

2. Najdite horny bedrovy tffi (spina iliaca superior) a oznacte ho.

3. Pouzitim sterilnej techniky pripravte pokozku prostrednictvom antiseptika a ruska.

4. Do oznacenej oblasti, predovSetkym do periostu, aplikujte lokalne anestetikum.

5. Pokozku v oznacenej oblasti narezte skalpelom.

6. Proximalny koniec ihly drzte v dlani a ukazovakom tlacte na driek v blizkosti $picky.
Takato poloha ihlu stabilizuje a umozriuje lepSie zavedenie ihly.

7. Zavedte ihlu cez rez smerom do predného horného bedrového tfiia, az kym sa

nedostane do kontaktu so zadnym bedrovym tffiom.

8. Jemnym neustalym tlakom ihlu zasuvaijte. lhlu otacajte striedavo v smere a proti
smeru hodinovych rugiciek. Vstup do dutiny kostnej drene sa zvycajne prejavi
znizenim odporu.

9. Otocenim hornej Casti rukovati o 90° jemne odpojte stylet a tahajte ho rovno
smerom von.

10. Aspiraéna pomécka T-Lok™ - Pokradujte zavadzanim kanyly ihly, pricom ju stale
otacajte striedavo v smere hodinovych ruciciek a proti smeru hodinovych rugiciek,
az kym sa nedostanete do dutiny kostnej drene. Vstup do dutiny kostnej drene sa
zvy€ajne prejavi znizenim odporu.

11. Pripevnite injekénu striekacku pomocou luerového kénusu k hrdlu ihly na biopsiu
kostnej drene/aspiracnej ihly pevnym zatlacenim, priCom striekackou neustale
pohybuijte v smere a proti smeru hodinovych ruciciek.

12. Natiahnite kostnl dref potiahnutim piestu injekénej striekacky. Ziskanu vzorku
odstrérite zo striekacky.

Postup pri biopsii:

Biopsiu vykonajte po aspiracii cez ten isty kozny rez, avSak na ziskanie vzorky biopsie

zvolte iné miesto.

Opakuijte kroky 1 az 9, ako pri postupe pri aspiracii, a potom pokracujte takto:

10. Volitelna moznost — V pripade potreby je mozné kanylu uzavriet uzaverom Luer.

11. lhlu zasuvajte postupne, pomaly a opatrne, pricom zaroveri otacajte ihlou v smere
a proti smeru hodinovych ruciciek (pre lep$ie odrezanie vzorky), az kym neziskate
zodpovedajucu vzorku kostnej drene.

12. Potiahnite ihlu o niekolko milimetrov dozadu a pri menSom tlaku nasmerujte jej
koniec do trochu iného uhla. (Pozor) Nadmerny tlak méze spdsobit’ ohnutie ihly.
Potom ihlu zasurite o niekolko milimetrov dalej. Tym sa zabezpedi, Zze bude vzorka
pred vytiahnutim ihly odrezana.

13. Otéacajte s ihlou okolo jej osi rychlymi a Uplnymi pohybmi niekolkokrat doprava a
dofava. Ihlu pomaly vytiahnite striedavymi tocivymi pohybmi.

Postup pri biopsii TeLok™
Biopsiu vykonajte po aspiracii cez ten isty kozny rez, avSak na ziskanie vzorky biopsie
zvolte iné miesto.
Opakuijte kroky 1 az 10, ako pri postupe pri aspiracii, a potom pokracujte takto:
11. Volitelna moznost — V pripade potreby je mozné kanylu uzavriet uzaverom Luer.
12. Ihlu zasuvajte postupne, pomaly a opatrne, pri¢om zaroven otacajte ihlou v
smere a proti smeru hodinovych ruciciek (pre lepSie odrezanie vzorky), az kym
neziskate zodpovedajucu vzorku kostnej drene.
13. Ak chcete ziskat vzorky:
A. pomocou podtlaku,
1. Vlozte sondu do rezacej kanyly a skontrolujte dizku vzorky v lamene ihly.
2. Pripojte injekénu striekacku na upevnenie na hrdlo rukovati kanyly a vytvorte
podtlak, aby ste zachytili vzorku.
3. Ihlu vyberte.
4. Vytlagte vzorku pomocou sondy.
B. mechanicky pouzitim extrakénej kanyly TeLok™,
1. Vlozte sondu do rezacej kanyly a skontrolujte dizku vzorky v ldmene ihly.



2. Vyberte sondu a viozte extrakénu kanylu TeLok™ uplne do vnutra ihly
kanyly.

3. Ihlu a extrakénu kanylu TeLok™ pomaly otacajte a vyberte spolu von.

4. Zihly vyberte extrakénu kanylu T-Lok™ a vytlacte vzorku zo sondy.

POZNAMKA: Z bezpeé&nostnych dévodov a kvéli pohodliu predstavila spolo&nost
Argon Medical Devices vodiacu protiSmykovu pomocku pre sondu ako $tandardnu
funkciu pre typ ihly ,J* pre kostné drene. Uéel tejto pomdcky je dvojaky: zabezpedit
jednoduchsi spdsob vloZenia sondy do hrotu ihly na ziskanie vzorky a chranit ostru
$picku, s ciefom vylucit akékolvek nahodné poranenia pri odoberani vzorky.

» Po ziskani vzorky zasufite va¢Si otvor vodiacej pomdcky na hrot ihly. Zatlacte
vodiacu pomécku smerom dole, kym tesne neprilieha. VloZte sondu do mensieho
otvoru a jemne zatladte, aby ste vytlagili vzorku z proximalneho konca ihly. Vyberte
sondu z vodiacej pomocky. Ak je potrebné odobrat dalSiu vzorku, vyberte vodiacu
pomocku a znova zalozZte stylet a kanylu.

+ Utrite kanylu a Spicku styletu, aby boli tplne ¢isté. Ak nie je potrebné odobrat
dalSie vzorky, nechajte vodiacu pomdcku zalozenu, ¢im zakryjete hrot ihly a ihlu s
prisluSenstvom zlikvidujte.

Likvidacia: Po pouziti méze produkt predstavovat potencialne biologické
nebezpecenstvo. Manipulujte s nim tak, aby ste predisli nezelanému pichnutiu.
Zneskodnite podla platnych zakonov a predpisov.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.
POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto pomdckou, je
potrebné ju nahlasit' spolo¢nosti Argon Medical na e-mailovu adresu

quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prislusnému zdravotnickemu organu v
krajine, kde sidli pouzivatel/pacient.

SLOVENSKO
Igla za biopsijo kostnega mozga
Igla za biopsijo kostnega mozga TeLok™

Predvidena uporaba/namen:
Igle za biopsijo kostnega mozga so konstruirane tako, da omogocajo ujetje kostnega
mozga v igli, brez spreminjanja vzorca.

Opis pripomocka:
Igla za biopsijo kostnega mozga se ponas$a z edinstveno obliko kanile, ergonomskim
ro¢ajem in stiletom z Zagasto prirezano konico za lazji prehod skozi trdo kost.

Indikacije za uporabo: Namenjena je odvzemaniju vzorcev kosti in/ali kostnega
mozga.

Kontraindikacije: Uporabljajte samo za biopsije kosti/kostnega mozga, kot dolo¢i
pooblas¢eni zdravnik. Te igle naj uporablja le zdravnik, seznanjen z moznimi
stranskimi ucinki, znadilnimi ugotovitvami, omejitvami, indikacijami in
kontraindikacijami biopsije kosti. Pri odlo€anju o izvedbi biopsije pri bolnikih z motnjo
krvavenja ali bolnikih, ki prejemajo anti-koagulacija zdravila, je potrebna presoja
zdravnika.

Mozni zapleti/tveganja: Bolniki neredko doZzivljajo:

« poskodbo Zivca, vkljuéno s prebadanjem hrbtenjace ali Zivénih korenin, kar lahko
povzroci radikulopatijo, parezo ali paralizo,

» trombe ali druge materiale, ki povzrocijo simptomatsko pljuéno embolijo ali druge
klini¢ne posledice,

» hemotoraks ali pnevmotoraks,

+ globoke ali povrsinske infekcije rane,

* nenamerne vbodne rane, vkljuéno z Zilno punkcijo in duralno raztrganino,

» manjSe ali vecje krvavitve,

* hematome,

« bolecine.

Ob namenski uporabi zdravnika koristi od uporabe igle za biopsijo kostnega mozga

presegajo z uporabo pripomocka povezana tveganja.

Opozorilo

« Pred uporabo se prepri¢ajte, da je embalaza nepo$kodovana.

* Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana, ali e je potekel rok
uporabe.

+ Ce se katerikoli del pripomoc¢ka med postopkom poskoduije, prekinite z njegovo
uporabo.

+ Igle ne krivite pretirano, saj lahko pride do poskodbe/loma pripomocka.

» Ta pripomocek je bil zasnovan, preizku$en in izdelan za uporabo pri samo enem
bolniku.

» Pri ponovni uporabi pri istem bolniku morate pripomocek po vsakem zajemanju
vzorca pregledati, da ni poskodovan ali obrabljen. Ponovna uporaba ali predelava
nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare pripomocka in posledi¢no do bolezni
in/ali poskodbe bolnika. NE ponovno uporabljati, predelovali ali znova sterilizirati
pripomocka.

» Vsaka obdelava, obnova, popravilo ali spreminjanje pripomocka, z namenom, da
se omogoci njegova nadaljnja uporaba, so izrecno prepovedani.

Previdnostni ukrep

« S pripomockom se sme upravljati le, ko je pod fluoroskopskim nadzorom z
radiografsko opremo, ki zagotavlja visoko kakovostne slike.

» Dostop do telesa vretenca preko pedikula zahteva najmanj 5 mm $irine pedikula.

+ Poznavanje dimenzij mesta vstavitve, ocenjenih z MRI, CT ali drugo slikovno
metodo.

Opomba: Namen teh navodil za uporabo NI opredelitev ali predlaganje katerekoli
zdravstvene ali kirurSke tehnike. Posamezen izvajalec je odgovoren za ustrezen
postopek in tehnike, uporabljene s tem pripomoc¢kom.

Postopek aspiracije:

1. Bolnika polozite v desni ali levi bo¢ni polozaj, hrbet naj bo udobno upognjen in
zgornje koleno potegnjeno proti prsnemu koSu.

Poiscite zadnjo zgornjo iliakalno hrbtenico in jo oznacite.

Z uporabo sterilne tehnike razkuzite koZo in namestite pregrinjalo.

Oznaceno obmogje infiltrirajte z lokalnim anestetikom, zlasti pokostnico.

Na ozna¢enem obmocju z rezilom skalpela naredite kozni rez.

Iglo primite s proksimalnim koncem v dlan in s kazalcem ob steblu blizu konice. Ta
lega stabilizira iglo in zagotavlja bolj$i nadzor.
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7. Iglo, usmerjeno proti sprednji zgornji iliakalni hrbtenici, vstavite skozi rez in jo

privedite v stik z zadnjo iliakalno hrbtenico.

8. Iglo nezno, vendar odlo¢no potisnite naprej. Iglo izmeni¢no sukajte levo-desno.
Vstop v votlino kostnega mozga se na splo$no zazna z zmanj$anim uporom.

9. Stilet odstranite tako, da zavrtite zgornji del ro¢aja za 90° in ga izvle¢ete naravnost
ven.

10. Pripomo&ek za aspiracijo TsLok™ - Nadaljujte s potiskanjem kanile igle, medtem
ko jo sukate levo-desno, naprej v votlino kostnega mozga. Vstop v votlino kostnega
mozga se na splosno zazna z zmanj$anim uporom.

11. Brizgo z Luer konusom z odlo¢nim potiskom in zasukom pritrdite na pesto igle za
biopsijo/aspiracijo kostnega mozga.

12. Sesanje povzrocite z izvle€enjem bata brizge. Z aspiracijo zbrani vzorec odstranite
iz brizge.

Postopek biopsije:

Po aspiraciji vzemite biopsijo skozi isti rez koZe, vendar izberite drugo mesto, da

dobite vzorec biopsije.

Ponovite korake od 1 do 9 tega postopka in nadaljujte, kot sledi:

10. opcijsko - €e Zelite, lahko kanilo pokrijete s prilozeno Luer kapico,

11. iglo po€asi in nezno premikajte naprej po milimeter naenkrat, s sukanjem levo-
desno (za bolj$e rezanje), dokler ne dobite ustreznega mozga.

12. iglo povlecite za nekaj milimetrov nazaj in z manj pritiska usmerite njeno konico
pod nekoliko druga¢nim kotom. (Pozor) pretiran pritisk lahko povzro¢i skrivljenje
igle, iglo pomaknite Se za nekaj milimetrov naprej. Ta postopek zagotovi, da se
vzorec pred odstranitvijo igle prereZe.

13. Iglo zavrtite vzdolZ osi s hitrimi, popolnimi zasuki - veckrat v desno in v levo. Pocasi
odstranite iglo z izmeni¢nimi vrtljivimi gibi.

Biopsijski postopek TeLok™

Po aspiraciji vzemite biopsijo skozi isti rez koZe, vendar izberite drugo mesto, da

dobite vzorec biopsije.

Ponovite korake od 1 do 10 tega postopka in nadaljujte, kot sledi:

11. opcijsko - ¢e zelite, lahko kanilo pokrijete s prilozeno Luer kapico,

12. iglo pocasi in nezno premikajte naprej po milimeter naenkrat, s sukanjem levo-
desno (za boljSe rezanje), dokler ne dobite ustreznega mozga.

13. Za odvzem vzorca:

A. znegativnim tlakom
1. vstavite sondo v rezalno kanilo, da preverite dolZino vzorca v lumnu igle.
2. Brizgo pritrdite na priklju¢ek na pestu na ro¢aju kanile in povlecite podtlak,
da zadrzite vzorec.
3. Iglo odstranite.
4. S sondo iztisnite vzorec.
B. Mehansko, z uporabo ekstrakcijske kanile TeLok™,
1. vstavite sondo v rezalno kanilo, da preverite dolzino vzorca v lumnu igle.
2. Odstranite sondo in vstavite T-Lok™ ekstrakcijsko kanilo DO KONCA v
kanilo igle.
3. Pocasi sukajte in skupaj odstranite iglo in ekstrakcijsko kanilo T<Lok ™.
4. Odstranite ekstrakcijsko kanilo T<Lok™ iz igelne kanile in s sondo iztisnite
vzorec.

OPOMBA: Zaradi varnosti in udobja je druzba Argon Medical Devices kot standardno

funkcijo igle za kostni mozeg tipa ,J* uvedla vodilo sonde z za$¢ito pred lepljenjem. Ta

pripomocek ima dvojni namen: zagotoviti laZji nacin za poravnavo sonde na konici igle
za izlo¢anje vzorca in za&cito ostre konice, da se prepreci morebitne nenamerne
poskodbe med izlo€anjem vzorca.

« Ko ste vzorec odvzeli, nataknite konec vodila z vecjo odprtino na konico igle.
Vodilo potisnite po igli navzdol, dokler se dobro ne prileze. Sondo vstavite v
manj$o odprtino vodila in nezno pritisnite, da se vzorec izlo¢i iz proksimalnega
konca igle. Sondo odstranite iz vodila. Ce Zelite odvzeti $e en vzorec, vodilo
odstranite in ponovno sestavite stilet igle in kanilo.

« Kanilo in konico stileta obrigite do &istega. Ce ne Zelite jemati dodatnih vzorcev,
pustite vodilo da pokriva konico igle in celoten sklop igle zavrzite.

Odstranjevanje: Po uporabi izdelek predstavlja potencialno bioloSko nevarnost. S
pripomockom ravnajte previdno, da preprecite nezgodne zbode. Izdelek odstranite v
skladu z veljavnimi zakoni in predpisi.

Shranjevanje: Skladi$¢ite pri nadzorovani sobni temperaturi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomo&kom do resnega dogodka, morate o tem
obvestiti druzbo Argon Medical na naslov quality.regulatory@argonmedical.com in
pristojne zdravstvene oblasti drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.

SVENSKA
Nal fér benmargsbiopsi
TeLok™ nal for benmérgsbiopsi

Avsedd anvandning/syfte:
Nalar fér benmargsbiopsi ar utformade for att tillhandahalla biopsier genom att hamta
in benmarg i nalen utan att férdndra provet.

Beskrivning av enheten:

En produkt for benmargsbiopsi som har en unik utformning av kanylen, ergonomiskt
handtag och double-diamond-mandréng for att underlatta penetrationen genom det
harda benet.

Indikationer for anvandning: Avsedd for provtagning av benvavnad och/eller
benmarg.

Kontraindikationer: Ska endast anvandas for biopsier av ben/benmarg efter beslut
av legitimerad lékare. Dessa nalar ska bara anvandas av en lakare som &r fortrogen
med eventuella biverkningar, normala resultat, begrénsningar, indikationer och
kontraindikationer for benbiopsi. Lakares bedomande kravs vad betréaffar biopsi pa
patienter med blddningsstérningar eller som far behandling med
antikoagulationsmedel.

Mojliga komplikationer/risker: Det &r inte ovanligt att patienterna upplever féljande:

« Nervskada som inkluderar punktering av ryggmargen eller nervrétterna som
potentiellt leder till radikulopati, pares eller férlamning.

« Tromb eller andra material som kan leda till symtomatisk lungemboli eller andra
kliniska foéljdsymtom.

« Hemothorax eller pneumothorax.



Djup eller ytlig sarinfektion.

Oavsiktliga punktionssar inklusive karlpunktion och dural ruptur.
Blédning eller hemorragi

Hematom

Smarta

Nar nalen for benmargsbiopsi anvénds sasom avsetts av en |dkare uppvager
férdelarna med anvéndningen de risker som &r férbundna med anvéndningen av
denna enhet.

Varning

Kontrollera fére anvéndningen att férpackningen &r intakt.

Far inte anvandas om forpackningen &r éppnad eller skadad och om
utgangsdatum har passerats.

Fortsétt inte att anvanda enheten om nagon av komponenterna skadats under
proceduren.

Boj inte nalen fér mycket. Det kan leda till skada eller brott p4 enheten.

Denna utrustning har utvecklats, testats och tillverkats endast fér engangsbruk.
Nér den upprepat anvands pa samma patient ska enheten kontrolleras efter varje
prov som tagits for att forsakra sig om att den inte &r skadad eller sliten.
Ateranvéndning eller rekonditionering har inte utvérderats och kan leda till att
instrumentet inte fungerar som det ska med atféljande patientskador och/eller
sjukdom. Denna enhet FAR EJ ateranvandas, behandlas fér ateranvéandning eller
omsteriliseras.

Rekonditionering, renovering, reparation eller modifiering av enheten for att
méjliggora ytterligare anvéndning ar uttryckligen forbjudet.

Forsiktighet

Denna enhet far bara hanteras medan den ar under fluoroskopisk observation med
réntgenutrustning som ger bilder av hég kvalitet.

Atkomst till kotkroppen via pedikel kraver en pedikelbredd pa minst 5 mm.
Kannedom om inféringsstallets dimensioner skall faststéllas med MRT, CT eller
annan bildatergivningsmetod.

Anmarkning: Dessa instruktioner &r inte avsedda att definiera eller rekommendera
nagon medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enskilde lékaren ansvarar for att korrekt
metod och teknik anvénds med denna enhet.

Aspiration:

1.

O AWON

Placera patienten i hoger eller vanster sidolage, med ryggen bekvamt béjd och det
ovre knat draget mot brostet.

Lokalisera spina iliaca posterior superior och markera.

Forbered huden med antiseptikum och operationsduk. Anvand steril teknik.
Lokalbeddva det markerade omradet, sarskilt benhinnan.

Gor ett hudsnitt med en skalpell i det markerade omradet.

Hall nalen med den proximala &nden i handflatan och pekfingret mot skaftet nara
spetsen. Denna position stabiliserar nalen och tillater battre kontroll.
Foér in nalen genom snittet mot spina iliace anterior superior tills den berdér spina
iliaca posterior.

For fram nalen genom att applicera ett forsiktigt men anda fast tryck. Rotera nalen
omvaxlande medurs/moturs. Nar nalen kommit in i margkaviteten detekteras det
vanligen genom att motstandet minskar.

Avldgsna mandrangen genom att vrida handtagets évre del 90° och sedan dra den
rakt utat.

T-Lok™ Aspiration Device - Fortsatt att fora fram nalkanylen medan den roteras
omvaxlande i medurs-moturs riktning in benmargskaviteten. Nar nalen kommit in i
margkaviteten detekteras det vanligen genom att motstandet minskar.

. Fast en spruta med en luerkona genom att trycka/skruva fast den vid fattningen till

nalen for benmargsbiopsi/aspiration.
Applicera sugkraft genom att dra tillbaka sprutkolven. Avldgsna det aspirerade
provet som samlats in av sprutan.

Biopsiprocedur:

Utfor biopsin genom samma snitt som aspirationen. Valj dock ett annat omrade for
biopsiprovtagningen.

Upprepa moment 1 till 9 och fortsatt enligt foljande:

10
1"

12.

. Alternativt - kanylen kan stdngas med bifogat luerlock om sa énskas.
. For sakta och forsiktigt fram nalen ett par mm at gangen. Vrid omvéaxlande medurs

och moturs for basta resultat. Fortsatt tills adekvat mangd marg tagits.

Dra tillbaka nalen ett par mm och rikta med mindre tryck spetsen i en nagot
avvikande riktning. (Viktigt) For stor kraft kan medféra att nalen béjs. For darefter
in nalen ett par mm. Tillvdgagangssattet garanterar att provet helt avskiljs innan
nalen dras ut.

Rotera nalen i linje med dess axel i snabba fullvarvsvridningar bade at hdger och
vanster flera ganger. Ta sakta ut nalen genom att omvéxlande vrida den medurs
och moturs.

TeLok™ biopsiprocedur

Utfor biopsin genom samma snitt som aspirationen. Valj dock ett annat omrade for
biopsiprovtagningen.

Upprepa moment 1 till 10 och fortsatt enligt féljande:

11
12

13

. Alternativt - kanylen kan stdngas med bifogat luerlock om sa énskas.
. For sakta och foérsiktigt fram nalen ett par mm at gangen. Vrid omvéxlande

medurs och moturs fér basta resultat. Fortsétt tills adekvat méngd marg tagits.

. For att ta biopsiprov:

A. Med negativt tryck,
1. Sétt in sonden i den skarande kanylen for att kontrollera provets langd i
nallumen.
2. Fasten spruta i adaptern pa fattningen pa kanylhandtaget och dra i negativt
tryck for att halla kvar ditt prov.
3. Avlagsna nalen.
4. Skjut ut provet med sonden.
B. Mekaniskt med anvandning av TeLok™ extraktionskanyl,
1. Sétt in sonden i den skarande kanylen for att kontrollera provets langd i
nallumen.
2. Avlagsna sonden och satt in TeLok™ extraktionskanyl HELT i nalkanylen.
3. Rotera langsamt och avlagsna nalen och TeLok™ extraktionskanyl
tillsammans.
4. Avlagsna TeLok™ extraktionskanyl fran nalkanylen och skjut ut provet ur
sonden.

ANMARKNING: Av sékerhets- och bekvamlighetsskal har Argon Medical Devices
introducerat Anti-Stick sondguide som en standardfunktion for "J"-typen av
benmargsnal. Avsikten med denna enhet &r av tva slag: tillhandahalla en lattare
metod for att inrikta sonden i nalspetsen fér utmatning av provet och skydda den
vassa spetsen for att eliminera varje oavsiktlig skada under utmatningen av provet.

« Efter att provet har erhallits, It den stérre dppningen av guiden glida éver
nalspetsen. Dra ner guiden pa nalen tills den passar in perfekt. Satt in sonden i en
mindre éppning och dra forsiktigt for att mata ut provet fran den proximala anden
av nalen. Avlagsna sonden fran guiden. Om ett annat prov ska tas ska guiden
avlagsnas och nalen, mandréangen och kanylen sattas ihop igen.

« Torka av kanylen och mandrangspetsen. Om inte nagra andra prover ska tas ska
guiden lamnas pa plats for att tacka 6ver nalspetsen och sedan ska nalen
kasseras.

Kassering: Denna produkt kan utgdra biologiskt riskavfall efter anvandning. Hantera
den pa ett satt som forhindrar oavsiktliga nalstick. Den ska kasseras enligt géllande
lagar och riktlinjer.

Forvaring: Produkten ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

ANMARKNING: | héndelse av att allvarlig skada intréffar som &r relaterad till denna
enhet ska denna handelse rapporteras till Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com sa vél som till behérig hdlsomyndighet dar
anvandaren/patienten ar bosatt.

TURKCE ]
i iyopsi Ignesi
TeLok™ Kemik lligi Biyopsi Ignesi

Kullanim Amaci:

Kemik Iligi Biyopsi Igneleri, drnegi degdistirmeden igneye kemik iligini hapsederek
biyopsi saglamak igin tasarlanmistir.

Cihaz Acgiklamasi:

Kemik Iligi Biyopsi Griinii, sert kemikten penetrasyonu kolaylastirmak igin benzersiz bir
kanil tasarimi, ergonomik sap ve ¢ift elmas stile igerir.

Kullanim Endikasyonlari: Kemik ve/veya kemik iligi numunelerini toplamak amaciyla
tasarlanmigtir.

Kontrendikasyonlar: Lisansl bir doktor tarafindan belirlenmesi halinde yalnizca
kemik/kemik iligi biyopsilerinde kullanim igindir. Bu igneler, kemik biyopsisinin olasi
yan etkilerini, tipik bulgularini sinirlamalarini, endikasyonlarini, kontrendikasyonlarini
iyi bilen bir doktor tarafindan kullaniimalidir. Pihtilasma sorunu olan veya antikoagiilan
ilag kullanan hastalarda biyopsi yapilmasi igin doktor karari gerekir.

Olasi Komplikasyonlar/Riskler: Hastalarin asagidakileri deneyimlemesi nadir bir

durum degildir:

e Omurilik veya sinir koklerinin delinmesi dahil olmak izere potansiyel olarak
radikilopati, parezi veya felce neden olan sinir yaralanmasi.

e Semptomatik pulmoner emboli veya diger klinik sekellerle sonuglanan trombus

veya diger materyaller.

Hemotoraks veya pndmotoraks.

Derin veya yuizeysel yara enfeksiyonu.

Vaskiler ponksiyon ve dural yirtik dahil olmak (izere istenmeyen delinme yaralari.

Kanama veya hemoraji

Hematom

o Agn

Bir doktor tarafindan amaglanan sekilde kullanildiginda, Kemik iligi Biyopsi Ignesini

kullanmanin faydalari, cihazin kullanimiyla iliskili risklerden agir basar.

Uyar

e Kullanmadan énce ambalajin saglam oldugunu kontrol edin.

* Paket agilmigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmigse cihazi kullanmayin.

* Uygulama esnasinda herhangi bir pargada hasar meydana gelirse pargayi
kullanmaya devam etmeyin.

e Cihazda hasara/kirilmaya sebep olabileceginden igneyi asiri derecede biikmeyin.

o Bu alet sadece tek hastada kullaniimak tzere tasarlanmis, test edilmis ve
uretilmigtir.

* Ayni hastada birden fazla kullanildiginda, alet her kor érnegi alimindan sonra
hasara veya asinmaya karsi kontrol edilmelidir. Yeniden kullanim veya yeniden
isleme tabi tutma uygulamalari degerlendirilmemistir; bu tir uygulamalar aletin
arizalanmasina ve bunun sonucunda hastada hastaliga ve/veya yaralanmaya yol
agabilir. Bu cihazi YENIDEN KULLANMAYIN, YENIDEN ISLEMEYIN VEYA
YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

o Daha fazla kullanilmasini saglamak igin cihazin yenilenmesi, modifiye edilmesi,
onariimasi veya degistiriimesi kesinlikle yasaktir

Onlem

* Bu cihaz sadece ylksek kaliteli gorintiler saglayan radyografik ekipmanla
floroskopik gézlem altindayken maniplile edilmelidir.

e Omurga gévdesine pedikil yoluyla erisim, en az 5 mm pedikil genisligi gerektirir.

e Yerlestirilen yerin boyutlari hakkindaki bilgiler MRI, CT veya diger goriintileme
yontemleriyle degerlendiriimelidir.

Not: Bu talimatlar herhangi bir tibbi veya cerrahi teknigi agiklama ya da 6nerme amaci
TASIMAMAKTADIR. Bu aletle birlikte uygulanacak uygun prosediir ve tekniklerden
doktor sorumludur.

Aspirasyon Prosediirii:

1. Hastayi sag veya sol yanal pozisyonda, sirt rahat bir sekilde blikiilmus ve Ust diz

g6gse dogru cekilerek yerlestirin.

Arka Ust iliak omurgayi bulun ve isaretleyin.

Steril teknik kullanarak cildi antiseptik ile hazirlayin ve Ustiinu 6rtiin

Lokal anestezik ile 6zellikle periosteum ile isaretienmis alana girin.

Isaretli alan (izerinde bir nester bigagiyla cilt kesigi yapin.

igneyi proksimal ucu avug iginde ve isaret parma@i ucuna yakin safta gelecek

sekilde tutun. Bu pozisyon igneyi sabitler ve daha iyi kontrol saglar.

7. Igneyi 6n Ustiliak omurgayi isaret eden kesiden sokun ve arka iliak omurga ile temas
ettirin.

oA ON



8. Nazik ama siki bir baski uygulayarak igneyi ilerletin. Igneyi saat yéniiniin tersine
déniistimli olarak déndirin. ik bosluguna giris genellikle direng azalmasi ile
tespit edilir.

. Sapin Ust kismini 90° déndirerek ve diiz disari gekerek stileyi gikarin.

10. TeLok™ Aspirasyon Cihazi - igne kaniili kemik iligi bogluguna saat yéniiniin
tersine donlsimli olarak saat ydnunin tersine doéndurirken ileriye dogru
ilerletmeye devam edin. ilik bosluguna giris genellikle direng azalmasi ile tespit
edilir.

11. Sabit itme ve déndirme hareketiyle Kemik iligi Biyopsisi/Aspirasyon ignesinin
gbbegine luer kilitli siringayi takin.

12. Sirninga pistonunu gekerek emme uygulayin. S$iringadan toplanan aspire edilmis
ornegi gikarin.

Biyopsi Prosediirii:

Ayni cilt kesisini kullanarak aspirasyondan sonra biyopsi alin, ancak biyopsi érnegi

almak igin farkli bir yer segin.

Prosediriin 1'den 9'a kadar olan Adimlarini tekrarlayin ve asagidaki sekilde devam

edin:

10. Opsiyonel - istenirse kaniil, verilen luer kapag ile kapatilabilir.

11. Yeterli kemik iligi elde edilinceye kadar igneyi her seferinde bir milimetre saat
yonlnin tersine saat yonlnin tersine (daha iyi kesim igin) yavasca ve nazikge
ilerletin.

12. igneyi birkag milimetre geri gekin ve daha az basingla ucunu biraz farkli bir agiyla
yénlendirin. (ikaz) Asiri basing ignenin biikiilmesine neden olabilir. Ardindan igneyi
birka¢ milimetre ilerletin. Bu prosedir, numunenin igneyi geri gekmeden 6nce
ayrilmasini sadlar.

13. Igneyi hizli, tam biikerek - birkag kez sada ve sola déndiiriin. Degisken déniis
hareketleriyle igneyi yavasca cikarin.

TeLok™ Biyopsi Prosediirii

Ayni cilt kesisini kullanarak aspirasyondan sonra biyopsi alin, ancak biyopsi 6rnegini

almak igin farkli bir yer segin.

Prosediirlin 1'den 10'a kadar olan Adimlarini tekrarlayin ve asagidaki sekilde devam

edin:

11. Opsiyonel - Istenirse kanlil, verilen luer kapag ile kapatilabilir.

12. Yeterli kemik iligi elde edilinceye kadar igneyi her seferinde bir milimetre saat
yoénuniin tersine saat yoniniin tersine (daha iyi kesim igin) yavasca ve nazikce
ilerletin.

13. Numune almak igin:

A. Negatif basingla,
1. Igne limenindeki 6rnek uzunlugunu kontrol etmek icin probu kesme
kanullne yerlestirin.
2. Kanil sapindaki gobek Uzerindeki baglantiya bir siringa takin ve
numunenizi tutmak icin negatif basing gekin.
3. Igneyi cikarin.
4. Numuneyi probla disari itin.
B. TeLok™ Ekstraksiyon kanilu kullanimiyla mekanik olarak,
1. Igne limenindeki &rnek uzunlugunu kontrol etmek igin probu kesme
kanulune yerlestirin.
2. Probu ¢ikarin ve TeLok™ Ekstraksiyon kanilini TAMAMEN igne kaniiliine
yerlestirin.
3. Yavasca dondurin ve igneyi ve TeLok™ Ekstraksiyon kanullinid birlikte
cikarin.
4. TeLok™ Ekstraksiyon kanilinii igne kaniliinden ¢ikarin ve numuneyi
probla digari itin.

NOT: Giivenlik ve rahatlik agisindan Argon Medical Devices, "J" tipi Kemik iligi

Ignesinin standart bir 6zelligi olarak Yapisma Onleyici Prob Kilavuzunu piyasaya

surmustur. Bu cihazin iki amaci vardir: 6érnegin ¢ikariimasi igin ignenin ucundaki

probun hizalanmasinda daha kolay bir ydntem sunmak ve érnegin ¢ikariimasi
sirasinda herhangi bir kazayla yaralanmayi 6nlemek igin keskin ucu korumak.

o Ornek alindiktan sonra, kilavuzun daha biiyiik agiklik ucunu igne ucu izerinden
kaydirin. Sikica oturana kadar kilavuzu igne tzerinde asagi dogru itin. Probu daha
kiicuk acikhga yerlestirin ve 6rnegi ignenin proksimal ucundan gikarmak igin
yavasga itin. Probu kilavuzdan g¢ikarin. Baska bir 6rnek alinacaksa, kilavuzu
cikarin ve igne stilesini ve kan(li yeniden monte edin.

e Kanili ve stile ucunu silin. Bagka 6rnekler alinmayacaksa, ignenin ucunu
kapatmak ve igne tertibatini atmak igin kilavuzu yerinde birakin.

Atma: Kullanim sonrasinda bu alet potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir.
Yanliglikla delinmeyi 6nleyecek sekilde tutun. Yurirlikteki kanun ve yénetmeliklere
uygun olarak atiimalidir.

Saklama: Kontrolli oda sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik kurulusuna bildirilmelidir.
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