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Indications for Use: For Sternal or llliac Crest Aspiration.

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
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ENGLISH

“I” Type Bone Marrow Aspiration Needle

Intended Use/Purpose: The “I” Type Bone Marrow Aspiration Needle is used to
control depth penetration for aspiration at the sternal or iliac crest.

Devices Description: The device features a luer lock connector on the handle for
secure syringe attachment. It has an adjustable, removable needle stop that safely
controls depth of penetration.

bone biopsy. Physician judgment is required when considering biopsy on patients with
bleeding disorder or receiving anti-coagulant medications.

Possible complications:
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.

Bleeding or hemorrhage

Hematoma

Pain

Allergic Reaction

Discomfort

Warning
.

Inspect the package integrity before use.

Do not use if package is open or damaged and if the expir 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 illness 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 as 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.

Instructions for Use:

1.
2.

Using sterile technique, prepare the skin with antiseptic and drape.
Infiltrate the selected area with local anesthetic.

For Sternal Aspiration (Steps 3-4):

3. Adjust the needle stop for correct needle length. The adjustable screw-stop allows
for a minimum needle length of 3/8”; when the screw-stop is removed, the needle
length is 1-7/8”.

Note: Do not use for sternal puncture with stop assembly removed. (See llliac
Crest instructions).
4. Insert needle into the sternum in usual fashion. Proceed with Step 7.

F.or llliac Crest Aspiration (Steps 5-6):

5. The screw-stop can be removed from the screw thread for a needle length of 1-
7/8”. If more length is desired, screw stop all the way up (with needle guard in
place), grab stop assembly and pull briskly straight along needle. The entire needle
stop assembly will now be removed and the needle length will be 2-5/8”.

Note: Do not use if needle is bent.

6. Insert needle into llliac crest in usual fashion.

7. Once needle tip is positioned in marrow cavity, remove stylet by rotating upper
section of handle 90°, and pulling straight out.

8. A luer-lock connection is provided for syringe connection.

Note: Either luer-lock or luer-slip syringe may be used.
9. Aspirate marrow and process samples in accordance with hospital procedure.
10. Dispose of all used needles in a correct and safe manner.



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 kKOCTHOMO3b4Ha acnupauus, Tun ,,I*

MpepHa3HayeHue: Vrnarta 3a KOCTHOMO3bYHa acnupauus, Tun | ce nsnonsea 3a
KOHTpOnMpaHe Ha AbnboynHaTa Ha NPOHWKBaHE MpY acnupauus oT rpbaHaTa KocT
U unuayxus rpebex.

OnucaHue Ha usgenueTo: IlyepoBuaT cbeamHuTen Ha gpbxKaTa Ha usgenueTo
ocurypsiea HagexaHo 3akpernBsaHe Ha cripuHuoBKaTa. Mima cblo perynupyem,
CBarsiLy ce orpaHuyMTen Ha urnata 3a 6e3onaceH KOHTpon Ha gbrboynHaTta Ha
NPOHMKBaHe.

Moka3aHuna 3a ynoTpeGa: 3a acnupauus oT rpbAHaTa KOCT U UnmadHns rpeGeH.
MpoTuBonokasaHus: [la ce M3non3sa camo 3a KOCTHW/KOCTHOMO3bYHU Guoncuu,
HasHayeHu oT npaBocnocobeH nekap. Teau urnu Tpsabea ga ce usnonssart camo oT
riekap, KOMTO e 3arno3HaT C Bb3MOXHWUTE CTPaHUYHU edheKTr, OGUYanHUTE HaxoaKw,
OrpaHu4eHunaTa, NnokasaHusaTa n NPOTUBOMNOKa3aHMATA 3a U3BbpLUBaHEe Ha KOCTHa
Buoncusa. MavckBa ce nekapcka npeueHka, npeam aa ce BeMe pelueHve 3a buoncus
Ha nauMeHTn ¢ HapylweHnsa B KpbBOCHCUPBAHETO UK NauneHTn, npuemaiimn
aHTUKOarynaHTu.

Bb3MOXHU YCNOXHEHUA:

Bb3MOXHM ycrnoxHeHws/puckose: Hepsigko cpeLaHn CTpaHnuHu edekTu:

e HapaHsiBaHe Ha HepB, BKIMIOYUTESTHO MyHKUMS Ha rpbOHAYHNSt MO3bK Unn Ha
KOpeHa Ha HepB, KOETO MOXe [a AoBefe A0 paauKynonaTus, napesa unm
napanusa

® KbpBEHE UM KPbLBOU3NUB

e XemaTom

e Gonka

e anepruyHa peakums

e auckomdopT

Mpenynpexaexue:

o [peawn ynotpe6a npoBepeTe Aanu LenocTTa Ha onakoBkaTta He e HapyLueHa.

e He u3snonaseaiTe, ako onakoBkaTa € OTBOPEHa WU NOBPEAEHa UNN CPOKbLT Ha
rofHOCT € U3TeKbII.

e CnpeTe fa u3nonaeare U3LENVETo, ako HSAKOM OT KOMMOHEHTUTE ce NOBpeau No
BpeMe Ha npoueaypa.

e He orbBaiiTe NpekOMEPHO urmaTta, 3a Aa He NoBpeauTe WU CHynuTe U3LEenueTo.

o ToBa u3genue e NpoeKTUpaHo, U3NUTaHoO 1 NPOU3BEAEHO 3a U3MNON3BaHe camo
npv eavH NaumeHT.

e KoraTo ce 13nonaea HEKOTKOKPATHO BbPXY €AWH U CbLUM NaLWeHT, U3AenmeTo
Tpsi6Ba Aa Gbae ornexaaHo 3a NoBPeAW M U3HOCBaHe crief B3eMaHeTo Ha Beska
6uoncus. EBeHTyanHarta noBtopHa ynotpe6a unu obpaboTka 3a NoBTOpHa
ynoTtpeba He ca nognaraHv Ha oLieHka v MoXe Aa [JoBefaT Ao nospena Ha
130enveTo, KosTo Aa NpuuvHK 3abonsiBaHe w/vunu yBpexaaHe Ha naumenta. HE
usnonsgaiite, HE obpaboTBaiite u HE cTepunuaupaiite noBTOpHO ToBa U3genue.

e 3puyHo ce 3abpaHsiBa KakBOTO M ia e Bb3CTaHOBsIBaHe, OGHOBsIBaHe,
PEMOHTUpaHe Unu MoguduLMpaHe Ha U3aenueTo ¢ Len no-HataTbluHa ynotpeba.

MNpeanasuu Mepku

e C ToBa nsgenve Tpsibea fa ce paboTtn camo nop criyopockoncko HabnogeHve ¢
paaunorpadcko o6opyaBaHe, OCUrypsiBaLLo BYCOKOKaYECTBEHU N306paxeHus.

e [locTbNbT A0 NPELUNEHHOTO TAMO Npe3 neAnKyna N3nCKBa MUHMMAanHa WypuHa Ha
negukyna 5 mm.

e Pa3smepuTe Ha MACTOTO Ha BbBeXaaHe TpsibBa aa ce onpegensT ype3 AMP, KT
Unu apyr meTof 3a o6paseH KOHTpO.

3abenexka: Tean nHcTpykumn HE onpeaensaT v He npegnaraT HUKaKBU MEAVLIVHCKM
UNW XMPYPrUYHU TEXHUKW. JlekapsT € OTFOBOPEH 3a npunaraHe Ha NpaBuiHUTe
npoLeaypy U TEXHUKW NP U3Non3BaHe Ha ToBa usgenve.

WHcTpyKuum 3a ynotpeba:
1. [OesauHdpekumpaiite koxaTa c MapreH TamrnoH C aHTUCENTUK.
2. VHxekTupaiiTe nokaneH aHecTeTuk B u3bpaHata obnact.

3a acnupauus oT rpbAHaTa KocT (CTbnku 3-4):

3. PerynupaiiTe orpaHuMuuTensi Ha urnata 3a npaBunHa AbMKUHA Ha urnara.
Perynupyemusit BUHTOB OrpaHu4UTen mMo3BOMsiBA MUHUMAnHa ObikuHa Ha
vrnata 9,5 MM; Npy cBaneH BWHTOB OTpaHUYUTEN ObIKMHATA Ha urnata e
47,6 mMm.
3abenexka: [la He ce u3nonsea 3a NpobGuBaHe Ha rpbAHaTa KOCT CbC CBarneH
orpaHuumnTten. (Buxre MHCTpyKUuuTE 3a unuayHus rpebex.)

4. BbBegeTe urnata B rpbaHata KocT Mo obuyanHusi HauvH. MNpoabmxeTe cbe
cTbhka 7.

3a acnupauus oT unuayHusa rpedeH (cTonku 5-6):

5. MoxeTe fa cBanuTe BUHTOBUA OrpaHnunTEn oT pe3baTta — 3a AbIhKvMHa Ha urnaTa
oT 47,6 MM. AKo ce HyxaaeTe OT No-rofisiMa AbMKUHA, 3aBUINTE OrpaHnunTenst
fokpaii (C nocTaBeH npegnasvTen Ha wurnata), xBaHeTe crnobkata Ha
orpaHuuuTens 1 s U3abpnanTe ps3ko No AbIKMHATA Ha urnata. o To3n HaunH
Llie cBanuTe Usnara crnobka Ha orpaHUuMTENs U AbIXWHATa Ha urnata e 6bae
66,7 Mm.
3abenexka: He nanonseaiite, ako urnata e orbHaTa.

6. BwbBeaerte urnata B UnuayvHus rpebeH no obuyanHmnsa HauvH.

7. Cnepn kaTo BbpxbT Ha urnata HaBneae B KOCTHOMO3bYHWSI KaHar, u3Bajerte
cTuneTa, KaTo 3aBbpTUTE ropHaTa YacT Ha ApbxkkaTa Ha 90° u usternute npaso
HaBbH.

8. OcurypeH e nyepoB CbeauHUTEN 3a CrrnobsiBaHe Ha CrpUHLIOBKA.
3abenexka: Moxe [a ce 13non3sa CNpUHLOBKA C yepoB HakpawHuk ¢ unu 6e3
pe36a.

9. AcnuvpupaiiTe kocTeH MO3bk M o6paboteTe npobuTe B CbLOTBETCTBME C
npouenypara B 6onHuuara.

10. W3xBbpreTe BCUYKM M3NON3BaHU UIMK MO NpaBuneH 1 6esonaceH HauuH.

U3xBbpnsHe: Cnen ynotpeba T03v NpoaykT Moxe Aa e 6uonornyHo onaceH. C Hero
TpsibBa fla ce 6opasu No NOAXoAsiLL, HAuWH, 3a Aa ce usberHe HEBOMNHO yboxaaHe.
YHWLLOXeTE ro B CbOTBETCTBUE C NPUNOXUMUTE 3aKOHW W PernameHTy.

CbxpaHeHue: CbxpaHsiBaiiTe B MOMELLEHNE C KOHTPONMpaHa TemnepaTypa.

3ABENEXKA: Ako Bb3HUKHE CEpPMO3EH UHUMAEHT, CBbP3aH C ToBa U3fenve,
yBegomeTe Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, kakTo u
KOMMNETEHTHUS 3ApaBEH OpraH B MECTOMNOJIOXKEHUETO Ha NoTpebutens/nauveHTa.

CESKY
Aspiraéni jehla typu ,,I pro odbér vzorkd kostni diené

Uréeni/ucel: Aspiracni jehla typu ,I“ pro odbér vzork( kostni diené se pouziva k fizeni
hloubky proniknuti pfi aspiraci kostni dfené z hrudni kosti (sternum) nebo z hiebene
lopaty kycelni kosti (crista iliaca).

Popis zafizeni: Tento nastroj je opatien konektorem Luer lock na rukojeti pro
bezpecné pripojeni injekeni stiikaCky. Ma nastavitelnou a odstranitelnou zarazku
jehly, kterd umozriuje bezpe€nou kontrolu nad hloubkou penetrace.

Indikace k pouziti: Pro aspiraci z hrudni kosti nebo z hiebene lopaty ky¢elni kosti.
Kontraindikace: Pouzijte pouze pro biopsie kosti / kostni dfené tak, jak stanovi lékaf
s prislusnou licenci. Tyto jehly musi pouzivat Iékafi obeznameni s moznymi
nezadoucimi ucinky, typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi
provedeni kostni biopsie. Biopsii u pacientt s krvacivymi poruchami nebo pacient(i
uzivajicich antikoagulaéni léky musi zvazit 1ékar.

Mozné komplikace:

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

e Poranéni nervu, v€etné propichnuti michy nebo nervovych kofent, které muze
potencidlné vést k radikulopatii, paréze nebo paralyze.

e Krvaceni nebo hemoragie.

e Hematom.

e Bolest.

e Alergicka reakce.

* Nepfijemné pocity.

Varovani

e Pred pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

* Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené ¢i poskozené, nebo po uplynuti data
exspirace.

e Pokud béhem postupu dojde k poSkozeni kterékoli sou¢asti, vyrobek dale
nepouzivejte.

e Jehlu nadmérné neohybejte, mohlo by dojit k jejimu poskozeni/rozlomeni.

« Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pouze pro pouziti u jednoho
pacienta.

« Pfi opakovaném pouziti u stejného pacienta je nutno po kazdém odbéru jadrového
vzorku zkontrolovat zafizeni a ovéfit, zda nedo$lo k jeho poskozeni nebo
opotiebeni. Opakované pouziti ani Cisténi a sterilizace nebyly vyhodnoceny a
mohou vést k nefunk&nosti vyrobku a naslednému onemocnéni a/nebo poranéni
pacienta. Tento prosttedek NEPOUZIVEJTE opakované, negistéte jej a
neprovadéjte jeho resterilizaci.

e Opétovna priprava k pouziti, renovace, opravy nebo Upravy tohoto prostfedku za
Ucelem dalSiho pouziti jsou vyslovné zakazany.

Upozornéni

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

o Pristup k obratlovym télim pres pedikly vyZzaduje minimalni Sitku pediklu 5 mm.

e Znalost rozméru mista zavedeni Ize 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.

Navod k pouziti:

1. Pomoci sterilni techniky o$etfete kuzi antiseptickym pfipravkem a zarouskujte.
2. Infiltrujte vybranou oblast lokalnim anestetikem.

Pti aspiraci z hrudni kosti (kroky 3-4):

3. Upravte nastaveni zarazky jehly tak, aby odpovidalo pfislusné délce jehly.
Nastavitelnd Sroubovaci zarédzka umozfiuje minimalni délku jehly 9,5 mm; po
odstranéni Sroubovaci zarazky je délka jehly 47,6 mm.

Poznamka: Nikdy neprovadéijte sternalni punkci s odstranénou sestavou
zarazky. (Viz pokyny tykajici se hfebene kyc€elni kosti).

4. Obvyklym zpGsobem zavedte jehlu do hrudni kosti. Pokracujte krokem 7.

PFi aspiraci z hifebene ky¢elni kosti (kroky 5-6):
5. Sroubovaci zarézku Ize odstranit z dutiny se zavitem, aby mohlo byt dosaZeno
délky jehly 47,6 mm. Pokud je Zadouci, aby bylo dosazeno vétsi délky, vySroubuijte
zarazku do zcela horni pozice (s chrani¢em jehly ponechanym na misté), uchopte
sestavu zarazky a kratce silné zatahnéte podél délky jehly. Nyni bude sestava
zarazky jehly odstranéna a délka jehly bude 66,7 mm.
Poznamka: Nastroj nepouzivejte, pokud je jehla ohnuta.
Obvyklym zptsobem zavedte jehlu do hiebene kycelni kosti.
Jakmile je hrot jehly zaveden ve dfefiové dutiné, odstrarite stylet: otocte horni ¢asti
rukojeti 0 90° a poté jej rovnym pohybem vytahnéte.
8.  Pro snadné pripojeni stfikacky je k dispozici konektor Luer lock.
Poznamka: Lze pouzit injekeni stfikacku s konektorem Luer lock nebo
s konektorem Luer slip.
9. Nasaijte kostni dfefi a zpracujte vzorek v souladu s postupem pouzivanym vasi
nemochnici.
10. VSechny pouzité jehly spravnym a bezpe¢nym zpusobem zlikvidujte.

Likvidace: Po pouziti muze byt tento vyrobek potencialné biologicky nebezpecny.
Zachazejte s nim tak, aby nedo$lo 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

No



quality.regulatory@argonmedical.com a pfislu§nému zdravotnimu Gfadu v misté, kde
sidli uzivatel/pacient.

Type ”I” nal til knoglemarvsaspiration

Tilsigtet brug/formal: Nalen til aspiration af knoglemarv af typen “I” bruges til at
kontrollere penetreringsdybden ved aspiration i sternum eller crista iliaca.

Beskrivelse af enhederne: Enhedens handtag er udstyret med en Luerlock-
konnektor til sikker fastgerelse af sprajten. Den har desuden et aftageligt nalestop til
sikker styring af penetreringsdybden.

Indikationer for brug: Til aspiration fra sternum eller crista iliaca.
Kontraindikationer: Ma kun anvendes til biopsi af knogle/knoglemarv efter en
autoriseret laeges sken. Disse nale bar anvendes af en lzege, der er bekendt med
mulige bivirkninger, typiske fund, begraensninger, indikationer og kontraindikationer
ved knoglebiopsier. Laegens eget skeon er pakraevet, nar det overvejes at udfore
biopsi pa patienter med blgdningssygdomme eller i antikoagulationsbehandling.

Mulige komplikationer:

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

* Nerveskader inkl. punktur af rygmarv eller nerveradder, der muligvis kan medfere
radiculopati, parese eller paralyse.

e Bladning eller hsemoragi

e Haematom

e Smerter

e Allergisk reaktion

e Ubehag

Advarsel

e For brug kontrolleres emballagens tilstand.

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

e Fortsaet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under
proceduren.

« Bgj ikke nalen for meget, det kan medfgre 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 kerneprgvetagning. Genanvendelse eller genbehandling er ikke
blevet evalueret og kan fgre til instrumentsvigt og heraf falgende patientsygdom
og/eller skade. Enheden ma IKKE genanvendes, genbehandles eller
gensteriliseres.

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

Forholdsregler

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

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

e Kendskab til indfgringsstedets 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 lzege er ansvarlig for at anvende de
korrekte procedurer og teknikker med denne enhed.

Brugsanvisninger:

1. Ved hjeelp af en steril teknik klargeres huden med et antiseptisk middel, og den
tildeekkes.

2. Infiltrer det valgte omrade med et lokalanaestetisk middel.

Til aspirationer fra sternum (trin 3-4):

3. Juster nalestoppet til den korrekte leengde. Et justerbart skruestop giver en
naleleengde pa mindst 9,5 mm. Nar skruestoppet fiernes, er naleleengden ca. 47,6
mm.
Bemaerk: Ma ikke bruges til punktur af sternum, hvis stopenheden er fiernet. (Se
anvisninger for crista iliaca).

4. Indfer nalen i sternum pa den saedvanlige made. Fortsaet med trin 7.

Til aspirationer fra crista iliaca (trin 5-6):

5.  Skruestoppet kan skrues ud af gevindet, s& nalelaengden er 47,6 mm. Hvis der
onskes yderligere langde, skrues stoppet helt op (med nalebeskyttelsen pa
plads), der tages fat i stopenheden, og den traekkes hurtigt lige langs nalen. Hele
nalestopenheden kan nu fijernes, og nalens lzengde er 66,7 mm.

Bemaerk: Ma ikke anvendes, hvis nalen er bgjet.

6. Indfgrnalen i crista iliaca pa den saedvanlige made.

7. Nar nalen er placeret i marvhulrummet, fiernes stiletten ved at dreje den overste
del af handtaget 90° og traekke det lige ud.

8.  En Luerlock-konnektor giver forbindelse til sprajten.

Bemaerk: Der kan anvendes enten en Luerlock eller Luerslip sprajte.

9. Aspirer marven, og behandl prgverne i overensstemmelse med hospitalets
procedure.

10. Kassér alle nale pa en korrekt og sikker made.

Bortskaffelse: Efter brug kan dette produkt udgare en mulig biologisk fare. Handter

det pa en made, der forhindrer utilsigtet punktur. Skal bortskaffes i overensstemmelse
med gaeldende love og forskrifter.

Opbevaring: Skal opbevares ved rumtemperatur.

BEMAERK: Hyvis 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.

Indikationen: Fir die Sternum- oder Beckenkamm-Aspiration.

Kontraindikationen: Nur fir die Verwendung fiir 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:

Mdogliche Komplikationen/Risiken: Es kann bei Patienten zu folgenden
Beeintrachtigungen kommen:

* Nervenverletzungen einschlieBlich der Durchtrennung des Riickenmarks oder von
Nervenwurzeln, die zu Radikulopathie, Parese oder Lahmung fiihren kénnen.
Blutung oder Hamorrhagie

Hamatom

Schmerzen

Allergische Reaktion

Missbefindlichkeit

Warnung

e Vor der Verwendung die Integritat der Verpackung priifen.

* Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist und das
Haltbarkeitsdatum tberschritten ist.

o Nicht mehr verwenden, wenn eine der Komponenten wahrend des Verfahrens
beschéadigt wird.

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

o 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 VerschleiR® untersucht werden. Die
Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zu einem
Versagen des Produkts und anschlieRend zur Krankheit und/oder Verletzung des
Patienten fiihren. Dieses Produkt NICHT wiederverwenden, aufbereiten oder
erneut sterilisieren.

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

Vorsicht

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

e Der Zugang zum Wirbelkorper tUber den Pedikel erfordert eine minimale
Pedikelbreite von 5 mm.

e Kenntnis der Dimensionen der Einfiihrungsstelle, wie sie durch MRT, CT oder
andere bildgebende Verfahren beurteilt werden.

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

Gebrauchsanweisung:

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

2. Betauben Sie den ausgewahlten Bereich mit einem Lokalanasthetikum.

Fiir die Sternum-Aspiration (Schritt 3—4):

3. Stellen Sie den Nadelanschlag auf die richtige Nadellange ein. Der einstellbare
Schraubanschlag erméglicht eine minimale Nadellange von 9,5 mm; wenn der
Schraubanschlag entfernt wird, betragt die Nadellange 47,6 mm.

Hinweis: Nicht mit entfernter Anschlagbaugruppe fiir die Sternum-Punktion
verwenden. (Siehe Anleitung fiir Beckenkamm).

4. Fuhren Sie die Nadel in gewohnter Weise in das Sternum ein. Weiter mit Schritt 7.

Fiir die Beckenkamm-Aspiration (Schritt 5-6):

5. Fir eine Nadellange von 47,6 mm kann der Schraubanschlag vom Gewinde

entfernt werden. Wenn eine groRere Lange benétigt wird, schrauben Sie den

Anschlag ganz nach oben (mit aufgesetztem Nadelschutz), fassen Sie die

Anschlagbaugruppe und ziehen Sie kréftig gerade entlang der Nadel. Damit wird

die gesamte Nadelanschlagbaugruppe entfernt, und die Nadellange betragt dann

66,7 mm.

Hinweis: Nicht verwenden, wenn die Nadel verbogen ist.

Fihren Sie die Nadel in gewohnter Weise in den Beckenkamm ein.

Sobald die Nadelspitze in der Markhohle positioniert ist, entfernen Sie den

Mandrin, indem Sie den oberen Teil des Griffs um 90° drehen und den Mandrin

gerade herausziehen.

8. Fur das AnschlieRen einer Spritze ist ein Luer-Lock-Anschluss vorhanden.
Hinweis: Es kann eine Luer-Lock- oder eine Luer-Slip-Spritze verwendet werden.

9. Entnehmen Sie Knochenmark und verarbeiten Sie die Proben gemaR dem
Krankenhausverfahren.

10. Entsorgen Sie alle gebrauchten Nadeln auf korrekte und sichere Weise.

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.

No

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 zustandige
Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten zu informieren.

DEUTSCH

Knochenmark-Aspirationsnadel Typ ,,I

Verwendungszweck: Die Knochenmark-Aspirationsnadel Typ ,|“ wird zur Kontrolle
der Eindringtiefe fir die Aspiration am Sternum oder Beckenkamm verwendet.

Beschreibung des Produkts: Das Produkt verfiigt tiber einen Luer-Lock-Anschluss
am Giriff zur sicheren Befestigung der Spritze. Es hat einen einstellbaren,
abnehmbaren Nadelanschlag, mit dem die Eindringtiefe sicher kontrolliert wird.

EANHNIKA
BeAova avappopnong HUEAOU TWV 0CTWYV TUTTOU «I»

Mpoopidopevn xpron/Zkomog: H BeAdva avappdpnong HueAoU Twv 00TWV TUTTOU
«I» xpnoiyotroeital yia éAeyxo Tou BaBoug digicduong yia avappdenon oTo oTéPVo i
oTtn Aaydvia akpologia.

MNepiypagn cuokeung: H ouokeun SiaBétel ouvdeopo luer lock oTn AaBn yia ao@aAr
ouvdeon Tng ouplyyag. ‘Exel pubuifdpevo, apaipolpevo avaoToAéa BeAdvag TTou
eAéyxel pe aopdAeia To BaBog Tng digioduong.

Evdeigeig xpriong: MNa avappd@naon a1o oTépvo i aTn Aayovia akpoAogia.



Avtevdeigeig: MNa xprion povo o€ Bioyieg 00TWV/PUgAOU TV 00TWV, OTTWG
KaBopigetal atrd SMTAWHATOUXO 10TPO. AUTEG OI BEAGVEG TTPETTEI VO XPNCIPOTTOIOUVTAl
atré 1aTpd TToU YVWPIgEl TIG THBAVEG TTAPEVEPYEIEG, TO TUTTIKG EUPAKOTA, TOUG
TIEPIOPITHOUG, TIG EVOEIEEIS Kal TIG avTevdeitelg TNG Bloyiag ooTwv. To evdexduevo
AMwng Bloyiag atré aoBeveig pe SiaTapay£g Tou aipaTtog r Tou AauBavouv
QVTITINKTIKA @APUOKa ETTAQIETAI OTNV Kpion Tou 1aTpoU.

MBavég emTTAOKEG:

MBavég emmAokég/Kivduvor: Eival ouvnBeg ol aoBeveig va TTapoucidoouy Ta €EAG:

e TpaupaTiopyd Twv velpwy, CupTTEPIAapBavopévng TG dIGTPNoNG TNG OTTOVOUAKNG
OTAANG 1 TWV VEUPIKWY PISWYV, PE TTIBave atroTéAeoua va TTPokANBEi pifoTrdbeia,
mapeon f TapdAuon.

Aipoppayia

Alpdtwpa

Moévog

AMAepyikn avTidpaon

Auogopia

Mpos&idomoinon

o EAéyére TNV akepaidTNTa TNG CUCKEUATIAG TTPIV ATT TN XPHON.

e Mn XpnOIPOTIOIEITE TN CUOKEUN €AV N CUOKEUOTIa EXEl AVOIXTE 1 UTTOOTET {nUIG 1
€dv éxel TapéABel N nuepopnvia ARENG.

e Mn ouvexioeTte Tn Xprion TNG CUOKEURG €AV KATTOIO ATTO Ta EEAPTANATA UTTOOTOUV
{nuid katda tn didpkeia TnG dladikaoiag.

e Mn AuyiCete utrepBOAIKG TN BeAdva, KOBWG evOEXETAI VO TTPOKANBE {nu1d/Bpalon
TNG CUOKEUAG.

e AuUTA n ouokeun €xel oxedlaoTei, eAeyxBei Kal KATOOKEUAOTEI yia Xprion o€ évav
uoévo acBevi.

o Otav n ouoKeur XpNOIPOTIOIEiTal ETTAVEIANUUEVA OTOV iB10 aoBevr), TTPETTEl va
eAéyxeTal yia {npI€G 1 @OOPEG PETA TN AN KABe SeiypaTog TTupriva. Aev €xel yivel
agloAdynon Tng €k véou xprAong A emegepyaciag kal ol dladikaaoieg auTég evaExeTal
va odnyrioouv oe BAGRN Tou epyaleiou, ue aroTéAeopa va TTPokANBei aoBéveia
ri/kail Tpaupatioydg Tou aoBevoug. MHN emmavaypnoipotrogite, emaveTegepyadeoTe
1| ETTAVOTTOOTEIPWVETE TN OUCKEUN QUTH.

o AmayopeUeTal pnTd n €K VEOU TIPOETOIPATIA, N AVOKAIVION, N ETTIOKEUN, N
TPOTTOTTOINGN TNG CUCKEUNG, WOTE Va €ival duvaTr N TrEpaITépw XPron Tne.

Mpo@UAagn

o O XeIPIOPOG QUTAG TNG CUOKEUNG TTPETTEN VA YiVETAl HOVO UTTO OKTIVOOKOTTIKH
TTAPATAPNON HE OKTIVOYPAPIKO EEOTTAITUO TTOU TTAPEXE! EIKOVEG UYNANG TTOIOTNTAG.

e Ta TNV TPooTTéAacn Tou GTTOVOUAIKOU CWHOTOG HECW TOU AUXEVA ATTAITEITA
eAdxioTO TTAGTOG QUXEVa Smm.

e [vwon Twv dlaoTdoewy Tou onueiou eloaywyng, 6TTwg aglohoyeital ue MRI, CT A
GAAN péBodo atreikévIong.

Znueiwon: O1 Tapouoeg odnyieg AEN kaBopiouv kai dev ouvIOTOUV Kapia 1aTpIKA i
XEIPOUPYIKN TEXVIKR. KBt 10TpdG eival utrelBuvog yia Tn owoTr diadikaadia Kal Tig
TEXVIKEG TTOU TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIOUVTAI UE QUTAY TN GUCKEUN.

Odnyieg xpnong:

1. XpnOIUOTIOIWVTAG ATTOOTEIPWHEVN TEXVIKH, TIPOETOINACTE TO JEPUA PE AVTIONTITIKO
Kal KOAUWTE TO.

2. EpmroTioTe TNV €MAEYPEVN TTEPIOXN ME TOTTIKO avalodnTIKO.

MNa oTepvikn avappoéenon (BAparta 3-4):

3. PuBpioTe Tov avaoToAéa BeAdvag yia To owaTd puAkog BeAdvag. O puBuifduevog
BidwTdg avacToAéag eTITPETTEN EAGXIOTO UAKOG BeAdvag 9,5 mm. Otav agaipebei
o BIdwTdg avaoToAéag, To Prkog BeAdvag eival 47,6 mm.

Inueiwon: Mn xpnoILOTIOIEITE TO TIPOIOV yia OTEPVIKN JIATPNON PE TO
ouykpéTNUa avaoToAéa pn TomoBeTnuévo. (AvatpéEte aTig 0dnyieg yia Tn Aayoévia
akpoAogia).

4. Eioaydyete Tn BeAdva péoa oTo oTEPVO PE Tov ouvhdn TpdTTo. MpoxwpnaoTte aTo
Bripa 7.

MNa avappéenon otn Aayovia akpoAo@ia (Buata 5-6):

5. O avaoToAéag BAHaTOg pTTOpEi va agaipebei ammod 1o BIdWTS OTTEIPWHA YIo UAKOG
BeAdvag 47,6 mm. Edv amaiteital peyaAutepo prkog, BIdwaoTe Tov avacToAéa
Tépua Tavw (PE TO TIPOOTATEUTIKO BeAOvVOG TOTTOBETNUEVO), KPATAOTE TO
ouykpéTNUa avacToAéa Kal TPaBRETE atrdtopa Kal ioia Katd uikog Tng BeAdvag.
OAOkAnpo 10 ouykpdTNUa avaoToAéa BeAovag Ba éxel TTAéov agaipebei kal TO
uAKog NG BeAdvag Ba eival 66,7 mm.

Inueiwon: Na un xpnoidotroieital €av n BeAdva gival Auyiouévn.

6. Eioayayete Tn BeAdva péoa atn Aayovia akpoAogia Ye Tov ouvAdn TpoTTo.

7. Ortav 10 dkpo TNG BeA6Gvag TOTTOBETNOEI OTN HUEAWDN KOIAGTNTA, APAIPECTE TOV
oTelNed TTEPIOTPEPOVTAG TO Gvw TUAKA TNG AaBrig 90° Kal TpaBwvTag To igla TTpog
Ta £Ew.

8. H oguvdeon luer lock TTapéxeTal yia oTepEéwon TG GUPIYYAG.

Inueiwon: Mmopei va xpnoiyotroinBei alplyya eite pe luer-lock eite pe luer-slip.

9. EkrteAéoTe avappd@non Tou YuehoU Kal ETTEEEPYAOTEITE TA DEiyUATA TUPPWVA PE
Tn d1adIKaoia TOU VOOOKOWEIOU.

10. AmoppiwTe OAEG TIG XPNOIUOTTOINUEVEG BEAGVEG HE TWOTO KAl AT@AAL TPOTTO.

Atroppiyn: Metd Tn Xprion, To TTpoidv autd evBEXETAI va GUVIOTA SuvnTIKS BloAoyikd
Kivduvo. O XeIpIoPOG TTPETTEI VA YivETal PE TETOIO TPOTTO LIOTE va ATTOPEUYOVTAl TA
Katd AdBog TputrApaTa. H ammdppiwn TpéTmel va yiveral oUpgwva pe Tnv IoxUouoa
vouoBeaia Kal TOug Kavoviououg.

ATtroBrikeuon: ATToBNKeUETE TN OCUCKEUN O€ EAEYXOPEVN Bepuokpacia dwuaTiou.

ZHMEIQZH: Ze mepimmwon coBapol cuPBAVTOG TTOU OXETICETAI UE QUTAV TN
OUOKeUN, To gupBav TTpéTrel va avagepbei atnv Argon Medical oTn dietBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg Kal OTIG apuOdIEG UYEIOVOUIKEG APXEG
NG TTEPIOXNAG SIaPOVAG Tou XprioTn/acBevolg.

ESPANOL

Aguja de aspirado medular de tipo «I»

Uso previsto/Propésito: La Aguja de aspirado medular de tipo «I» se utiliza para
controlar la penetracion profunda para la aspiracion en la cresta iliaca o esternal.

Descripcion del producto: El producto cuenta con un conector con cierre Luer en el
mango que garantiza un acoplamiento seguro de la jeringa. Dispone de un tope
ajustable de la aguja extraible que protege el control de la profundidad de
penetracion.

Indicaciones de uso: Para aspirado esternal o de la cresta iliaca.
Contraindicaciones: Utilizar Unicamente 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.

Posibles complicaciones:

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

e Lesiones neurales que incluyen la puncién de la médula espinal o de raices
nerviosas pueden generar radiculopatia, paresia o paralisis.

Sangrado o hemorragia.

Hematoma.

Dolor.

Reaccion alérgica.

Molestias.

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.

e 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.

o 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

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

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

e Se deben conocer las dimensiones del punto de inserciéon mediante IRM, TAC u
otra técnica de adquisicién de imagenes.

Nota: En estas instrucciones NO se pretende definir o sugerir ninguna técnica médica
o quirurgica. Cada médico es responsable de aplicar los procedimientos y las
técnicas adecuados con este producto.

Indicaciones de uso:
1. Utilice una técnica estéril para preparar la piel con antiséptico y pafios quirdrgicos.
2. Infiltre anestésico local en el area seleccionada.

Para aspirado esternal (pasos 3-4):
Ajuste el tope de la aguja segun la longitud de aguja necesaria. El tornillo tope
ajustable permite una longitud de aguja minima de 9,5 mm; cuando se retira el
tornillo tope, la aguja mide 47,6 mm.
Nota: No realice la puncién esternal con el conjunto de tope retirado (consulte
las instrucciones para la cresta iliaca).

4. Inserte la aguja en el esternon de la manera habitual. Continte en el Paso 7.

Para aspirado en cresta iliaca (pasos 5-6):
5.  Puede retirar el tornillo tope de la rosca de tornillo para tener la longitud de aguja
de 47,6 mm. Si necesita que sea mas larga, desatornille el tope totalmente (con
el protector de aguja colocado), agarre el conjunto de tope y tire de él recto y
rapidamente a lo largo de la aguja. Ahora se habra quitado todo el conjunto de
tope de la aguja y la longitud de esta sera de 66,7 mm.
Nota: No utilice la aguja si esta doblada.
Inserte la aguja en la cresta iliaca de la manera habitual.
Una vez que la punta de la aguja esté en la cavidad medular, extraiga el estilete
girando la seccion superior del mango 90° y tirando recto hacia fuera.
8.  Se proporciona un conector con cierre Luer para la jeringa.
Nota: Se pueden utilizar tanto jeringas con cierre Luer como jeringas con
deslizamiento Luer.
9. Aspire médula y procese las muestras conforme al procedimiento hospitalario.
10. Deseche todas las agujas usadas de forma adecuada y segura.

No

Eliminacién: Este producto puede suponer un riesgo biolégico 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: Sise produce un incidente grave relacionado con este producto,
comuniquelo a Argon Medical en la direccion quality.regulatory@argonmedical.com,
asi como a las autoridades sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

EESTI

| tiitipi luutidi aspiratsiooninéel

Kasutusotstarve/-eesmark: | tilipi luuldi aspiratsioonindela kasutatakse rinnakul ja
niudeluuharjal aspiratsiooni teostamisel punktsiooni siigavuse reguleerimiseks.

Seadmete kirjeldus: Seadme kaepidemel on Luer-lock-tulipi hendus, mis véimaldab
slstla kindlalt kinnitada. Sellel on reguleeritav ja eemaldatav ndelatékesti, mis
reguleerib ohutult punktsiooni siigavust.

Kasutusnéidustused: Rinnakul ja niudeluuharjal aspiratsiooni teostamiseks.
Vastundidustused: Kasutamiseks ainult luu/luutlidi biopsiaks, nagu on méaaranud
litsentsitud arst. Kirjeldatud néelu tohivad kasutada arstid, kes tunnevad luubiopsia
voimalikke korvaltoimeid, tulpilisi leide, piiranguid, ndidustusi ja vastunaidustusi.
Huiubimishairega voi antikoagulantravi saavatel patsientidel biopsia labiviimise ule
peab otsustama arst.



Voimalikud komplikatsioonid:

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

alljargnevat:

« Narvikahjustus, sealhulgas seljaaju v8i narvijuurte punktsioon, mis véib pdhjustada
radikulopaatiat, pareesi voi halvatust;

e verejooks voi veritsus;

e hematoom;

e valy;

e allergiline reaktsioon;

e ebamugavustunne.

Hoiatus

* Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

o Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud véi aegumiskuupéev on
moddunud.

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

o Arge noela liigselt painutage, see vdib seadet kahjustada / pdhjustada purunemisi.

e Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud kasutamiseks ainult tihel
patsiendil.

e Samal patsiendil korduval kasutamisel tuleb seadet parast iga silinderja proovitiiki
votmist kahjustuste voi kulumise suhtes kontrollida. Korduskasutust voi
Umbertd6tlemist uuritud ei ole ja see voib pdhjustada seadme rikke ning sellest
tuleneva patsiendi haiguse ja/vi vigastuse. ARGE seda seadet korduvalt
kasutage, imbert6ddelge ega uuesti steriliseerige.

e Seadme uuesti todkorda seadmine, remontimine, parandamine voi
modifitseerimine, et véimaldada selle edasist kasutamist, on selgesdnaliselt
keelatud.

Ettevaatust!

e Seda seadet tohib kasutada ainult fluoroskoopilise vaatluse tingimustes
korgekvaliteedilist kujutist edastava radiograafiaseadmega.

o Lilikehale juurdepaasuks lulijatke kaudu on vajalik minimaalne llijatke laius 5
mm.

e Vajalikud on teadmised sisestuskoha médtmete kohta, mida on hinnatud MRT, KT
v&i muude kuvamistehnikatega.

Markus. Kéesolevad juhised El OLE ette nahtud iihegi meditsiinilise véi kirurgilise
meetodi méaramiseks ega soovitamiseks. Iga arst vastutab selle seadme kasutamisel
dige protseduuri ja meetodite eest.

Kasutusjuhised:

1. Valmistage nahk steriilset tehnikat kasutades antiseptikumi ja operatsioonilinaga
ette.

2. Manustage valitud piirkonda lokaalset anesteetikumi.

Rinnakust aspiratsiooniks (sammud 3-4)
Reguleerige ndelatokesti digele pikkusele. Reguleeritav kruvitdkesti véimaldab
kasutada minimaalset ndelapikkust 9,5 mm; kui kruvitbkesti eemaldatakse, on
néelapikkus 47,6 mm.
Markus. Arge teostage rinnakul punktsiooni, kui tokestikoost on eemaldatud. (Vt
juhiseid niudeluuharja kohta)

4. Sisestage ndel rinnakusse tavapérasel viisil. Liikkuge edasi sammu nr 7 juurde.

Niudeluuharjalt aspiratsiooniks (sammud 5-6)

5. Kruvitdkesti saab kruvikeermelt eemaldada, et saavutada ndelapikkus 47,6 mm.
Kui soovite rohkem pikkust, kruvige tokesti taielikult Gles (nii, et ndelakaitse oleks
oma kohal), haarake tokestikoost ja tmmake kiiresti ja otse médda ndela edasi.
Nuid on kogu ndelatokestikoost eemaldatud ja ndela pikkuseks on 66,7 mm.
Markus. Arge kasutage, kui ndel on vaandunud.

6. Sisestage ndel niudeluuharja tavaparasel viisil.

7. Kuindela ots on paigutatud luulidi 6nde, eemaldage stilett, pddrates kdepideme
Ulemist osa 90° ja tbmmates otse vélja.

8. Sustla Gthendamiseks on olemas Luer-lock-ttitipi Uhendus.

Markus. Kasutada véib nii Luer-lock- kui ka Luer-slip-ttiipi sUstlaid.

9. Aspireerige luuiidi ja téddelge proovi vastavalt haigla eeskirjadele.

10. Kérvaldage kdik kasutatud ndelad korrektsel ja ohutul viisil.

Kérvaldamine: Péarast kasutamist voib 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 k&esoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb sellest
teatada Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale
tervishoiuasutusele kasutaja/patsiendi elukohas.

Varoitus

e Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

o Al3 kayta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ald kéyté viimeisen

kayttopaivan jalkeen.

Keskeyta kayttd, jos jokin osa vahingoittuu toimenpiteen aikana.

Ala taivuta neulaa likaa, silla valine voi vaurioitua tai menné 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. Valineen

uudelleenkayton tai -kasittelyn vaikutuksia ei ole arvioitu. Uudelleenkaytto tai -

kasittely voi aiheuttaa valineen vioittumisen seka potilaan sairastumisen ja/tai

vamman. ALA kéayta, késittele tai steriloi tita vélinettd uudelleen.

e Valineen uudelleenkasittely, kunnostaminen, korjaus ja muokkaus uutta kaytt6a
varten on nimenomaisesti kielletty.

Varotoimet

o Vilinetta saa kasitella vain lapivalaisuohjauksessa rontgenlaitteilla, jotka tuottavat
laadukkaita kuvia.

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

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

Huomautus: Naissa ohjeissa El méaariteta tai ehdoteta mitédan laaketieteellista tai

kirurgista tekniikkaa. Jokainen ladkari on vastuussa vélineen kanssa kaytettavista

asianmukaisista toimenpiteisté ja tekniikoista.

Kayttoohje:

1. Kaytad steriilid tekniikkaa, valmistele iho antiseptiselld aineella ja peita
leikkausliinalla.

2. Infiltroi paikallispuudutetta valitulle alueelle.

Sternaalipunktio (vaiheet 3-4):

3. S&aada neulanpysaytin oikeaan neulan pituuteen. Kun kaytéssa on saadettava
ruuvipysaytin, neulan vahimmaispituus on 9,5 mm. Kun ruuvipysaytin irrotetaan,
neulan pituus on 47,6 mm .

Huomautus: Al3 tee sternaalipunktiota ilman, etté pysaytinkokoonpano on
kaytossa. (Katso kristapunktiota koskevat ohjeet).

4. Tyo6nna neula rintalastaan tavalliseen tapaan. Jatka vaiheesta 7.

Krlstapunktlo (vaiheet 5-6):
Ruuvipysaytin voidaan irrottaa. Silloin neulan pituus voi olla 47,6 mm Jos pituutta
tarvitaan lisdd, ruuvaa pysaytin ylos asti (neulansuojus paikoillaan), ota kiinni
pysaytinkokoonpanosta ja vedd napakasti suoraan neulan suuntaisesti. Koko
pysaytinkokoonpano irtoaa, ja neulan pituus on valilla 66,7 mm.
Huomautus: Al3 kdyta tuotetta, jos neula on véaéntynyt.

6. Tyoénna neula suoliluun takaharjanteeseen tavalliseen tapaan.

7. Kun neulan karki on luuydinontelossa, irrota stiletti kiertdmalla kahvan ylaosaa 90
astetta ja veda se suoraan ulos.

8.  Ruisku kiinnitetdan luer-lukituksella.
Huomautus: Seka luer slip- etta luer lock -mallia voidaan kayttaa.

9. Aspiroi luuydinté ja kasittele naytteet sairaalan kdytannén mukaisesti.

10. Havita kaikki kaytetyt neulat asianmukaisesti ja turvallisesti.

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

Sailytys: Sailyté kontrolloidussa huoneenlampétilassa.

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

Tyypin ”I” luuydinbiopsianeula

Kayttotarkoitus Tyypin "I” luuydinbiopsianeulalla voidaan kontrolloida neulan
tyontosyvyytta, kun otetaan luuydinnayte rintalastasta tai suoliluun takaharjanteesta.

Vilineen kuvaus: Valineen kahvassa on luer-liitin ruiskun tukevaa kiinnitysta varten.
Siina on saadettava neulanpysaytin, joka kontrolloi neulan tyéntdsyvyytta turvallisesti.

Kayttoaiheet: Luuydinnayte rintalastasta (sternaalipunktio) tai suoliluun
takaharjanteesta (kristapunktio).

Vasta-aiheet: Saa kayttaa vain luu- tai luuydinbiopsiaan laillistetun l1aékéarin harkinnan
mukaisesti. Naiden neulojen kayttd on sallittu vain laakareille, jotka tuntevat
luubiopsian mahdolliset haittavaikutukset, tyypilliset 16ydokset, rajoitukset,
kayttdaiheet ja vasta-aiheet. Ladkarin on kaytettava harkintaa, kun biopsiaa
suunnitellaan potilaille, joilla on verenvuotosairaus tai jotka kayttavat
verenohennuslaakkeita.

Mahdolliset komplikaatiot:

Mahdolliset komplikaatiot/riskit: Seuraavat komplikaatiot ovat yleisia:

e hermovaurio, mukaan lukien selkdytimen tai hermojuurien puhkaisu, joka voi
johtaa radikulopatiaan, osittaishalvaukseen tai halvaantumiseen

e verenvuoto

e hematooma

e kipu

e allerginen reaktio

o epamiellyttéava tunne.

FRANCAIS

Aiguille d’aspiration de moelle osseuse de type « | »

Utilisation prévue : L’aiguille d’aspiration de moelle osseuse de type « | » est utilisée
pour controler la profondeur de pénétration pour I'aspiration au niveau du sternum ou
de la créte iliaque.

Description des dispositifs : Le dispositif comporte un raccord Luer-Lock sur la
poignée pour une fixation stre de la seringue. Il est doté d’'une butée d’aiguille
réglable et amovible qui contrdle de maniére sare la profondeur de pénétration.

Indications : pour aspiration sternale ou de la créte iliaque.

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. || appartient au médecin de déterminer I'acceptabilité d’une biopsie sur des
patients souffrant de troubles hémorragiques ou traités aux anti-coagulants.

Complications possibles :

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.

e Saignement ou hémorragie

e Hématome

e Douleur

e Réaction allergique

e Géne

Avertissement

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

* Ne pas utiliser ce dispositif 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.



e 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 Iésions
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

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

e L'accés 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.

Mode d'emploi :

1. En utilisant une technique stérile, préparer la peau avec un antiseptique et
appliquer un champ chirurgical.

2. Injecter un anesthésique local dans la zone sélectionnée.

Pour une aspiration sternale (étapes 3 et 4) :

3. Ajuster la butée de l'aiguille pour obtenir une longueur d'aiguille correcte. La butée
filetée permet une longueur minimum d’aiguille de 9,5 mm ; lorsque la butée filetée
est retirée, la longueur de l'aiguille est de 47,6 mm.
Remarque : ne pas utiliser pour les ponctions sternales si le mécanisme de
butée a été retiré (voir les instructions concernant la créte iliaque).

4. Insérer l'aiguille dans le sternum de la maniére habituelle. Passer a I'étape 7.

Pour une aspiration de créte iliaque (étapes 5 et 6) :

5. Labutée filetée peut étre retirée du pas de vis pour obtenir une aiguille de 47,6 mm
de longueur. Pour obtenir une longueur supérieure, visser la butée jusqu’au bout
(la garde d’aiguille étant en place), saisir le mécanisme de butée et tirer fermement
le long de laiguille. L'intégralité du mécanisme de butée sera alors retiré et la
longueur de l'aiguille sera de 66,7 mm.

Remarque : Ne pas utiliser si l'aiguille est pliée.

6. Insérer l'aiguille dans la créte iliaque de la maniére habituelle.

7. Une fois que la pointe de l'aiguille est positionnée dans la cavité médullaire, retirer
le stylet en tournant la partie supérieure de la poignée de 90° puis en tirant tout
droit vers l'extérieur.

8. Un raccord Luer-Lock est fourni pour la connexion de la seringue.

Remarque : la seringue utilisée peut étre indifféremment de type Luer-Lock ou
Luer-Slip.

9. Aspirer la moelle et traiter les échantillons conformément aux procédures
hospitaliéres.

10. Jeter toutes les aiguilles usagées conformément aux régles de sécurité en
vigueur.

Elimination : Aprés utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique. Le
manipuler avec précaution afin d’éviter toute pigare 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.

e |zri¢ito su zabranjeni rekondicioniranje, obnavljanje, popravak, preina¢avanje
uredaja radi daljnje upotrebe.

Mjera opreza

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

o Pristup kralje$cima putem pedikula zahtijeva minimalnu $irinu pedikula od 5 mm.

e Poznavanje dimenzija lokacije uvodenja u skladu s procjenom pomoc¢u 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.

Upute za upotrebu:
1. Pomocu sterilne tehnike pripremite kozu antiseptikom i prekrivkom.
2. Infiltrirajte odabrano podrucje lokalnim anestetikom.

Za sternalnu aspiraciju (koraci 3-4):
Prilagodite grani¢nik igle tako da dobijete odgovaraju¢u duljinu igla. Prilagodljivi
navojni grani¢nik omogu¢uje minimalnu duljinu igle od 9,5 mm ; a kada se navojni
grani¢nik ukloni, duljina igle je 47,6 mm .
Napomena: nemojte upotrebljavati za sternalnu punkciju s uklonjenim sklopom
grani¢nika. (Pogledajte upute za ilijacni greben).

4. Uvedite iglu u sternum na uobic¢ajeni nacin. Nastavite na korak 7.

Za aspiraciju na ilijaénom grebenu (koraci 5-6):

5. Navojni grani¢nik moze se ukloniti s navoja kako bi se dobila duljina igle od 47,6
mm . Ako vam je potrebna jo$ dulja igla, navijte grani¢nik dokraja prema gore (s
postavljenom zastitom igle), uhvatite grani¢nik i energi¢no ga povucite ravno duz
igle. Time ¢ete ukloniti cijeli sklop grani¢nika i duljina igle bit ¢e 66,7 mm .
Napomena: nemojte upotrebljavati ako je igla savijena.

6. Uvedite iglu u ilijaéni greben na uobi¢ajeni nacin.

7. Nakon §to vrh igle bude u Supljini s koStanom srzi, uklonite stilet okretanjem
gornjeg dijela rucice za 90 °i povlacenjem ravno prema van.

8.  Za priklju€ivanje $trcaljke sluzi luer-lock spoj.

Napomena: mozete upotrijebiti luer-lock ili luer-slip trcaljku.
9. lzvrsite aspiraciju ko$tane srzi i obradite uzorke u skladu s bolni¢kom procedurom.
10. Odlozite sve iskoristene igle na pravilan i siguran nacin.

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

Skladistenje: Cuvaijte 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.

HRVATSKI

Igra za aspiraciju kostane srzi tipa ,,I”

Namjena/svrha: Igla za aspiraciju ko$tane srzi tipa ,|” upotrebljava se za kontrolu
dubine penetracije pri aspiraciji na sternalnom ili ilijaénom grebenu.

Opis uredaja: Uredaj na rucici ima luer lock konektor za sigurno priklju¢ivanje
Strcaljke. Ima podesivi, uklonjivi grani¢nik igle kojim se sigurno kontrolira dubina
penetracije.

Indikacije za uporabu: Za aspiraciju na sternalnom ili ilijacnom grebenu.

Kontraindikacije: Za uporabu samo za biopsije kosti/koStane srzi prema odluci

licenciranog lije¢nika. Ove igle treba upotrebljavati lije¢nik upoznat s mogué¢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.

Moguée komplikacije:

Potencijalne komplikacije/rizici: Nije neuobi¢ajeno da pacijenti osje¢aju sljedece:

e ozljedu Zivca, ukljuujuéi punkturu ledne mozdine ili korijena Zivaca, $to moze
prouzrogiti radikulopatiju, parezu ili paralizu.

e Kkrvarenje

e hematom

e bolove

« alergijske reakcije

e neugodan osjecaj

Upozorenje

* Prije uporabe provjerite cjelovitost pakiranja.

« Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili o$tec¢eno te ako je istekao rok
trajanja.

e Prekinite uporabu ako se tijekom postupka oSteti bilo koja komponenta.

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

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

« Kada se viSe 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 i/ili druge ozljede. NEMOJTE ponovno koristiti, preradivati ni
sterilizirati ovaj instrument.

MAGYAR
,»I” tipusu csontveld aspiracios ti

Rendeltetés/Cél: Az ,|I” tipusu csontveld aspiracios tii segitségével szabalyozhatjuk
az athatolas mélységét a szegycsonton vagy a csip6taréjon.

Eszkéz6k leirasa: A készulék luer zar csatlakozoval rendelkezik a fogantyun a
fecskend6 biztonsagos rogzitéséhez. Allithatod, kivehet6 tlleallitoval rendelkezik,
amely biztonsagosan szabalyozza az athatolasi mélységet.

Hasznalati javallatok: Szegycsont és csipétaréj aspiracio

Ellenjavallatok: Csak csont/csontveld biopsziakhoz hasznalhatd, engedéllyel
rendelkezé orvos kdzremiikodésével. Ezeket a tliket olyan orvosnak kell alkalmaznia,
aki tisztdban van a csontbiopszia lehetséges mellékhatasaival, jellemz6
eredményeivel, korlatozasaival, javallataival és ellenjavallataival. Az orvosnak
mérlegelnie kell, amennyiben vérzési zavarban szenvedd vagy antikoagulans
gyogyszert szedd betegnél szeretne biopsziat végezni.

Lehetséges komplikaciok:

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

tapasztaljak:

* Idegkarosodas, beleértve a gerincveld vagy az ideggyodkerek szurasat, amely
potencidlisan radiculopathiat, parézist vagy bénulast eredményezhet.

o Vérfolyas vagy vérzés

e Véromleny

e Fajdalom

o Allergias reakcio

e Diszkomfort

Figyelem

o Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

e Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sérilt, és ha a lejarati id6 elmult.

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

o Ne hajlitsa tul a t(it, mert azzal karosodhat/megsériilhet az eszkoz.

o Az eszkozt kizardlag egy paciensen vald hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és
gyartottak.

e 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 tértént meg, és ez az
eszkdz meghibasodasahoz, kévetkezményesen a paciens megbetegedéséhez
és/vagy sériléséhez vezethet. NE hasznalja fel ujra, ne dolgozza fel Ujra, illetve ne
sterilizalja Ujra az eszkozt.

o Feltjitas, helyredllitas, javitdas, modositas, kifejezetten tilos a késziilék tovabbi
hasznalatanak lehetévé tétele.

Ovintézkedés

o Ezt az eszkozt csak fluoroszkopos megfigyelés alatt szabad hasznalni, kivald
mindségli képeket biztositd rontgenberendezéssel.

e A csigolyatesthez valé hozzaféréshez a kocsanyon keresztiil legalabb 5 mm
szélesség sziikséges.

o A beillesztési hely dimenzidinak ismerete MRI, CT vagy mas képalkoté médszerrel
értékelve.



Megjegyzés: A hasznalati utasitasnak NEM célja semmilyen orvos vagy sebészi
technika meghatarozasa vagy javaslasa. Az adott felhasznalo felelés az eszkdzzel
alkalmazott megfeleld eljarasért és technikakeért.

Hasznalati utasitas:
1. Steril technikaval készitse el6 a bort antiszeptikummal és kendével.
2. Infiltrélja a kivalasztott terliletet helyi érzéstelenitével.

Szegycsonti aspiraciohoz (3-4. Iépés):

3. Allitsa be a tii (itk6z6jét a t(i megfelelé hosszahoz. Az allithaté csavaros (itkdzé
lehet6vé teszi a tli minimalis 9,5 mm hosszat; a csavaros (itk6z6 eltavolitasakor a
tl hossza 47,6 mm.

Megjegyzés: Ne hasznalja mellkasi szurashoz, kivéve az (itk6z6 egységet.
(Lasd a csip6taréj utasitasait).

4. Helyezze a tit a szegycsontba a szokasos modon. Folytassa a 7. |épéssel.

Csipétaréj aspiraciohoz (5-6. lépés):

5. Acsavaros Utkdz6 47,6 mm tlihosszal eltavolithatd a csavarmenetrél. Ha nagyobb
hosszusagra van szikség, csavarja le teliesen az Utkozot (a tlivéddével a helyén),
fogja meg a stopszerelvényt és huizza élesen egyenesen a tli mentén. A teljes
tlimegallité egységet eltavolitjuk, és a ti hossza 66,7 mm lesz.

Megjegyzés: Tilos felhasznalni, ha a tli meghajlott.

6. Helyezze atlit a csipétaréjba a szokasos médon.

7. Miutén a ti hegye a veldiregbe kerlilt, tavolitsa el a fogantyut a fogantyu fels6é
részének 90°-os elforgatasaval és egyenes kihtuzéasaval.

8.  Aluer-zar csatlakozas biztositja a fecskendd biztonsagos rogzitését.
Megjegyzés: Vagy luer-lock vagy luer-slip fecskendé hasznalhaté.

9. Aspirdlja a vel6t és dolgozza fel a mintékat a kérhazi eljarasnak megfeleléen.

10. Az 6sszes hasznalt tiit helyesen és biztonsagos médon artalmatlanitsa.

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

Tarolas: Szabalyozott szobahémérsékleten tarolandé.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sulyos esemény kdvetkezik be, amely
kapcsolatba hozhaté az eszkézzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a
quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznald/paciens
lakohelye szerinti illetékes egészségligyi hatésagnak.

Aspirazione sternale (punti 3-4):
Regolare l'arresto dellago secondo la lunghezza corretta. L'arresto a vite
regolabile consente una lunghezza minima dell'ago di 9,5 mm; quando I'arresto a
vite viene rimosso, la lunghezza dell'ago & di 47,6 mm.
Nota: Per la puntura sternale, non usare 'ago senza il dispositivo di arresto.
(Vedere le istruzioni per la cresta iliaca).

4. Inserire I'ago nello sterno nel modo usuale. Continuare come indicato al punto 7.

Aspirazione della cresta iliaca (punti 5-6):
5. L'arresto a vite pud essere rimosso dalla filettatura per ottenere una lunghezza
dellago di 47,6 mm. Per una lunghezza superiore, avvitare [larresto
completamente in alto (con la protezione dellago in posizione), afferrare il
dispositivo di arresto e tirarlo con energia lungo I'ago. L’intero dispositivo di arresto
verra ora rimosso e la lunghezza dell’ago sara di 66,7 mm.
Nota: Non usare I'ago se € piegato.
Inserire I'ago nella cresta iliaca nel modo usuale.
Una volta che la punta dell’ago € posizionata nella cavita midollare, rimuovere il
mandrino ruotando di 90 gradi la parte superiore dell'impugnatura e tirando indietro
in linea retta.
8. Un attacco luer-lock & incluso per il collegamento della siringa.

Nota: E possibile usare una siringa luer-lock o luer-slip.
9. Aspirare il midollo e trattare i campioni secondo la consueta prassi ospedaliera.
10. Eliminare tutti gli aghi usati in modo corretto e sicuro.

Smaltimento: Dopo I'uso, questo prodotto pud 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.

No

ITALIANO
Ago per aspirazione di midollo osseo di tipo “I”

“r

Uso previsto/Scopo: L'ago per aspirazione di midollo osseo di tipo “I” viene utilizzato
per controllare la profondita di penetrazione per I'aspirazione sternale o della cresta
iliaca.

Descrizione del dispositivo: Il dispositivo & provvisto di attacco luer lock
sull'impugnatura per garantire un sicuro collegamento della siringa. Dispone di un
arresto dell’ago regolabile e rimovibile che permette di controllare in modo sicuro la
profondita di penetrazione.

Indicazioni per I'uso: Per aspirazione sternale o della cresta iliaca.
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
risultati tipici, i limiti, le indicazioni e le controindicazioni concernenti la biopsia ossea.
Nei pazienti con disturbi emorragici o nei pazienti che assumono anticoagulanti, la
decisione di effettuare o meno una biopsia spetta esclusivamente al medico.

Possibili complicanze:

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

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

e Sanguinamento o emorragia

e Ematoma

e Dolore

* Reazione allergica

e Malessere

Avvertenza

e 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.

e Quando il dispositivo viene utilizzato ripetutamente sullo stesso paziente, dopo
ogni prelievo di un frustolo cilindrico & necessario ispezionarlo per escludere
eventuali danni o usura. Il 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.

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

Precauzione

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

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

e Le dimensioni del sito di inserimento devono essere valutate attraverso 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.

Istruzioni per l'uso:
1. Adottando una tecnica asettica, disinfettare la cute e coprirla con teli sterili.
2. Infiltrare I'area selezionata con anestetico locale.

LIETUVIY K.
| tipo kauly Ciulpy aspiravimo adata

Naudojimo paskirtis (tikslas). | tipo kauly ¢iulpy aspiravimo adata naudojama
prasiskverbimo gylio kontrolei aspiruojant kratinkaulj arba klubakaulio skiautere.

Prietaisy aprasymas. Sis prietaisas ant rankenélés turi ,Luer” tipo fiksuojamajg
jungtj, prie kurios saugiai prisukamas Svirkstas. Saugiam prasiskverbimo gyliui
kontroliuoti adata turi reguliuojamg nuimama stabdiklj.

Naudojimo indikacijos. Kratinkaulio arba klubakaulio skiauterés aspiravimui.

Kontraindikacijos. Galima naudoti tik kaulo / kauly ¢iulpy biopsijai, kaip nurodyta

licencijuoto gydytojo. Sias adatas turéty naudoti gydytojas, susipaZines su kaulo

biopsijos galimu Salutiniu poveikiu, tipiniais rezultatais, ribotumu, indikacijomis ir

kontraindikacijomis. Gydytojas turi priimti sprendima, ar galima atlikti biopsija

pacientams, turintiems kraujavimo sutrikimy arba vartojantiems antikoaguliantus.

Galimos komplikacijos.

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

* Nervo suzalojimas, jskaitant nugarkaulio smegeny arba nervy $akneliy pradarima,
po kurio potencialiai gresia radikulopatija, parezé arba paralyzius.

e Kraujavimas arba hemoragija

e Hematoma

e Skausmas

e Alerginé reakcija

e Diskomfortas

Ispéjimas

e Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuote.

« 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, i§bandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui.

Pakartotinai naudojant tam paciam pacientui, po kiekvieno éminio paémimo

prietaisas turéty bati tikrinamas, ar néra pazeistas 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.

e Draudziama prietaisg atnaujinti, restauruoti, taisyti ir modifikuoti vélesniam
panaudojimui.

Atsargumo priemoné

e Manipuliuoti Siuo prietaisu reikéty tik stebint fluoroskopu su radiografijos jranga,
fiksuojancia kokybiskus vaizdus.

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

o Ddrio vietos matmenys turéty bdti jvertinti naudojant MRI, KT arba kitg vaizdavimo
metoda.

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

Naudojimo instrukcijos.
1. Steriliomis priemonémis apdorokite odg antiseptikais ir uzdékite tvarsliava.
2. Infiltruokite pasirinktg vietg vietinés anestezijos priemonés.

Jei aspiruojate kratinkaulj (3—4 veiksmai):

3. Sureguliuokite adatos stabdiklj pagal teisingg adatos ilgj. Reguliuojamu srieginiu
stabdikliu leidziamas minimalus 9,5 mm adatos ilgis; kai srieginio stabdiklio néra,
adatos ilgis yra 47,6 mm.

Pastaba. Nedurkite j kratinkaulj, jei i$ prietaiso i$imtas stabdiklis. (Zr. instrukcijas,
taikomas klubakaulio skiauterei.)

4. |prastu badu jveskite adatg j kratinkaul. Pereikite prie 7 veiksmo.

Jei aspiruojate klubakaulio skiautere (5-6 veiksmai):

5.  Srieginj stabdiklj galima nuimti nuo sriegio, jei adatos ilgis 47,6 mm. Jei reikia
ilgesnés adatos, sukite stabdiklj iki galo j virSy (naudojant adatos kreiptuvg),
suimkite stabdiklio jtaisg ir truktelékite tiesiai per visg adatos ilgj. Dabar bus
nuimtas visas adatos stabdiklio jtaisas, o adatos ilgis taps 66,7 mm.

Pastaba. Nenaudokite, jei adata pazZeista.
6. |prastu badu jveskite adatg j klubakaulio skiautere.



7. Adatos galiukui patekus j kauly ¢iulpy ertme iSimkite stileta, 90° kampu pasukdami
virSutine jo dalj ir tiesiog iStraukdami.

8. ,Luer" tipo fiksuojamoji jungtis skirta Svirkstui prijungti.
Pastaba. Galima naudoti ,Luer” tipo fiksuojamojo arba slystanciojo tipo Svirksta.

9. Kauly ciulpus aspiruokite ir méginius apdorokite vadovaudamiesi ligoninéje
taikoma proceddra.

10. Visas panaudotas adatas Salinkite saugiai ir pagal taikomus reikalavimus.

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 temperataroje.

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

pranesti bendrovei ,Argon Medical” el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com,
taip pat kompetentingai sveikatos priezidros institucijai pagal naudotojo ar paciento
gyvenamajg vieta.

LATVISKI

»I” tipa kaulu smadzenu aspiracijas adata

Paredzéta lietoSana/mérkis ,|” tipa kaulu smadzenu aspiracijas adatu izmanto, lai
kontrolétu aspiracijai nepiecieS$amo penetracijas dzilumu pie kradu kaula vai
zarnkaula Skautnes (iliac crest).

lerices apraksts lericei uz roktura ir ,Luer-lock” tipa savienotdjs, kas nodro$ina

stingru piestiprinaSanu pie $lirces. lericei ir reguléjams, nonemams adatas aizturis,

kas |auj dro$a veida regulét penetracijas dzilumu.

LietoSanas indikacijas Krisu kaula vai zarnkaula $kautnes (iliac crest) aspiracijas

proceddrai.

Kontrindikacijas Tikai kaulu/kaulu smadzenu biopsijas veik§anai, ka to noteicis

licencéts arsts. STs adatas drikst izmantot arsts, kas parzina kaulu smadzenu

biopsijas procediras iesp&jamas blakusparadibas, tipiskos konstatéjumus,

ierobezojumus, indikacijas un kontrindikacijas. Arstam japienem pamatots lémums,

apsverot iespé&ju veikt biopsiju pacientiem ar asino$anas trauc&umiem vai

pacientiem, kas lieto antikoagulantus.

lespéjamas komplikacijas:

lespéjamas komplikacijas/riski Nereti pacientiem novéro talak uzskaititas

komplikacijas:

e nervu bojajums, tostarp muguras smadzenu vai nervu saknu punkcija, kas var
izraisit radikulopatiju, parézi vai paralizi;

e asinosana vai hemoragija;

e hematoma;

e sapes;

o alergiska reakcija;

« diskomforta sajata.

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 proceddras laika tiek bojats kads komponents.

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

S ierice ir izstradata, parbaudrta 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

izrietodu pacienta slimibu un/vai traumu. So ierici NEDRIKST izmantot atkartoti,

parstradat un atkartoti sterilizét.

e lerices parveido$ana, atjauno$ana, labo$ana, vai modificé$ana, lai nodrosinatu tas
turpmaku izmanto$anu, ir stingri aizliegta.

Uzmanibu!

e Ar 8o ierici var manipulét tikai fluoroskopijas kontrolé, izmantojot radiogréafijas
iekartas, ar kuram var iegat augstas kvalitates attélus.

e Lai caur pedikulu piek|dtu skriemela kermenim, pedikula platumam jabat vismaz 5
mm.

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

Piezime. Sie lieto$anas noradijumi NAV paredzéti kadas mediciniskas vai kirurgiskas
metodes noteik§anai vai ieteik§anai. Praktiz&joSais arsts ir atbildigs par pareizas
procediras veik§anu un metodém, kas tiek izmantotas ar $o ierici.

LietoSanas noradijumi

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

2. levadiet atzimétaja vieta lokalas anestézijas lidzekli.

Krasu kaula aspiracijas procedirai (3.-4. solis):
Noregul€jiet adatas aizturi, lai iegltu pareizu adatas garumu. Skravéjamo aizturi
var noregulét [1dz minimalajam — 9,5 mm adatas garumam; adatas garums ar
nonemtu skrdvéjamo aizturi ir 47,6 mm.
Piezime. Nelietojiet adatu krisu kaula punkcijai ar nonemtu aizturi. (Skatrt
noradijumus par zarnkaula Skautni (illiac crest)).

4. levadiet adatu kri$u kaula parastaja veida. Péc tam turpiniet ar 7. soli.

Zarnkaulu Skautnes (illiac crest) aspiracijas procediirai (5.-6. solis):

5. Laiiegltu 47,6 mm adatas garumu, skrivé&jamo aizturi var nonemt no vitnes. Ja ir
nepiecieSams lielaks garums, atskravéjiet aizturi l\dz galam (nenonemot no adatas
aizsargvacinu), satveriet aizturi un novelciet no adatas strauji taisna virziena.
Nonemot visu adatas aizturi, adatas garums bis 66,7 mm.

Piezime. Neizmantot, ja adata ir saliekta.

6. levadiet adatu zarnkaula Skautné (illiac crest) parastaja veida.

7. Tiklidz adatas gals ir pozicionéts smadzenu dobuma, iznemiet stiletu, pagrieZot
roktura aug$éjo dalu par 90°, un velciet taisna virziena uz aru.

8.  Stiprinajumam pie $lirces ir paredzéts ,Luer-lock” tipa savienotajs.

Piezime. Var izmantot ,Luer-lock” vai ,Luer-slip” tipa $lirci.

9. Aspirgjiet smadzenu Skidrumu un apstradajiet paraugus saskana ar slimnicas
proceddru.

10. Atbrivojieties no visam izlietotajam adatam pareiza un dro$a veida.

Iznicinasana Péc lieto$anas $T ierice var bat potenciali biologiski bistama. Rikojieties
uzmanigi, lai novérstu nejausu sadurSanos ar adatu. Izniciniet to saskana ar
piemérojamajiem tiesibu aktiem un noteikumiem.

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

“I”-type beenmergaspiratienaald

Beoogd gebruik/doel: De “I"-type beenmergaspiratienaald wordt gebruikt om de
prikdiepte te beheersen bij aspiratie uit het sternum of de bekkenkam.

Beschrijving van de instrumenten: Het instrument beschikt over een luer-lock-
connector aan de handgreep voor stevige bevestiging aan een injectiespuit. Het heeft
een afstelbare, verwijderbare naaldstop waarmee de prikdiepte veilig beheerst wordt.

Indicaties voor gebruik: Voor aspiratie uit borstbeen of bekkenkam.
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:

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

ervaart:

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

e Bloeding of hemorragie

e Hematoom

e Pijn

* Allergische reactie

e Ongemak

Waarschuwing

* Inspecteer de integriteit van de verpakking voor gebruik.

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

e 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.

e 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.

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

Voorzorgsmaatregel

o 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.

o De afmetingen van de inbrenglocatie worden vastgesteld 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.

Gebruiksaanwijzing:

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

2. Doordring het geselecteerde gebied met plaatselijke verdoving.

Voor aspiratie uit het sternum (stap 3 en 4):

3. Stel de naaldstop af op de juiste naaldlengte. Met de schroefstop is een minimum
naaldlengte van 9,5 mm af te stellen; wanneer de schroefstop verwijderd is, heeft
de naald een lengte van 47,6 mm.
Opmerking: Niet gebruiken voor sternumpunctie wanneer het stopmechanisme
verwijderd is. (Zie aanwijzingen voor bekkenkam).

4. Breng de naald in het sternum in op de gebruikelijke wijze. Ga door naar stap 7.

Voor aspiratie uit de bekkenkam (stap 5 en 6):

5. De schroefstop kan van de schroefdraad verwijderd worden zodat de naaldlengte
47,6 mm is. Indien een grotere lengte gewenst is, schroeft u de stop geheel
omhoog (met de naaldbescherming op zijn plaats), pakt u het stopmechanisme
vast en trekt u het stevig in een rechte lijn langs de naald. Het gehele
naaldmechanisme wordt hierdoor verwijderd en de naaldlengte wordt dan 66,7
mm.

Opmerking: Niet gebruiken als de naald verbogen is.

6. Breng de naald in de bekkenkam in op de gebruikelijke wijze.

7.  Wanneer de naaldtip zich in het beenmerg bevindt, verwijdert u het stilet door het
bovendeel van de handgreep 90° te draaien en recht naar buiten te trekken.

8. Een verbinding via luer-lock zorgt voor bevestiging aan de injectiespuit.
Opmerking: Er mag een luer-lock of een luer-slip injectiespuit gebruikt worden.

9. Aspireer beenmerg en verwerk de monsters volgens de procedures van het
ziekenhuis.

10. Voer alle gebruikte naalden af op juiste en veilige wijze.

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.

Type “I” benmargsaspirasjonsnal

Tiltenkt bruk/formal: Type “I” benmargsaspirasjonsnal brukes til & kontrollere
dybdeinntrengning for aspirasjon ved sternum eller illiackam.

Beskrivelse av enhetene: Enheten har en luer lock-kontakt pa handtaket for sikkert
feste av sproyte. Den har en justerbar, avtakbar nalestopp som trygt kontrollerer
penetreringsdybden.

Bruksindikasjoner: For sternal eller illiackam aspirasjon.

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:

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.

Blgdning

Hematom

Smerter

Allergisk reaksjon

Ubehag

Advarsel

« Kontroller at pakningen er hel for bruk.

o Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet og hvis utlgpsdatoen er

utlgpt.

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

Ikke bay 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 pafelgende 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

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

e 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.

Bruksanvisning:
1. Bruk steril teknikk, forbered huden med antiseptisk middel og drapering.
2. Infiltrer det valgte omradet med lokalbedgvelse.

For sternal aspirasjon (trinn 3-4):
Juster nalestopperen for riktig nalelengde. Den justerbare skruestoppen gir en
minimum nalelengde pa 9,5 mm; nar skruestopperen er fiernet, er nallengden 47,6
mm.
Merk: lkke bruk for sternal punktering nar stopperen er fiernet. (Se
instruksjonene til illiackam).

4.  Sett nalen inn i sternum pa vanlig méate. Fortsett med trinn 7.

For illiackam aspirasjon (trinn 5-6):

5.  Skruestopperen kan fiernes fra skruegjengen for en nallengde pa 47,6 mm. Hvis
du vil ha sterre lengde, skru stopperen helt opp (med nalebeskyttelsen pa plass),
ta tak i stopperen og trekk raskt rett langs nalen. Hele nalestopperen vil na bli
fiernet og nalelengden vil veere 66,7 mm.

Merk: Ikke bruk hvis nalen er bayd.

6. Sett nalen inn i illiackam pa vanlig mate.

7. Nar nalespissen er plassert i margkaviteten, fiern stiletten ved & rotere den gvre
delen av handtaket 90°, og trekk rett ut.

8.  En luer-lock-kobling er gitt for spraytetilkobling.

Merk: Enten luer-lock eller luer-slip sprayter kan brukes.
9. Aspirer marg og behandle prgver i samsvar med sykehusprosedyren.
10. Kasser alle brukte naler pa korrekt og sikker méate.

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 aspiracji szpiku kostnego typu ,,I”

Przeznaczenie i cel stosowania: Igta do aspiracji szpiku kostnego typu ,|”
stosowana jest do kontroli gtebokosci penetracji podczas aspiracji z mostka lub
talerza kosci biodrowe;.

Opis wyrobu: Wyréb wyposazony jest w ztgcze luer-lock na uchwycie stuzgce do
bezpiecznego podtgczenia strzykawki. Posiada regulowany, zdejmowany ogranicznik
igty umozliwiajacy bezpieczng kontrole gtebokosci penetracji.

Wskazania do uzycia: Do aspiracji z mostka lub grzebienia kos$ci biodrowe;.
Przeciwwskazania: Do stosowania wytgcznie 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 przyjmujgcych leki
przeciwzakrzepowe wymagana jest ocena lekarza.

Mozliwe powiktania:

Potencjalne powiktania/ryzyko: Nie jest rzadko$cig wystapienie u pacjentéw objawéw
takich jak:

e Uszkodzenie nerwéw, w tym przebicie rdzenia kregowego lub korzeni nerwowych,
potencjalnie skutkujgce radikulopatig, niedowtadem lub paralizem

Krwawienie lub krwotok

Krwiak

Bol

Reakcja alergiczna

Dyskomfort

Ostrzezenie

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest naruszone.

e Zabrania sie uzywania wyrobu, jezeli jego opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
oraz po uptywie terminu waznosci.

* Nie nalezy kontynuowac¢ stosowania, jezeli w trakcie zabiegu doszto do
uszkodzenia ktéregokolwiek z elementow.

o Nie zgina¢ nadmiernie iglty, gdyz moze to skutkowa¢ uszkodzeniem/peknieciem
wyrobu.

o \Wyrob zostat zaprojektowany, przebadany i wyprodukowany wytgcznie z
przeznaczeniem do uzytku u jednego pacjenta.

o W przypadku wielokrotnego uzycia u tego samego pacjenta wyréb nalezy
skontrolowa¢ pod katem ewentualnych uszkodzen lub oznak zuzycia po kazdej
pobranej prébce. Ponowne uzycie lub powtérna dekontaminacja nie byly poddane
ocenie i mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, a w konsekwencji do choroby
i/lub urazu u pacjenta. NIE uzywa¢ wyrobu ponownie, nie poddawa¢ go ponownej
dekontaminacji ani ponownej sterylizacji.

* Regenerowanie, odnawianie, naprawianie, modyfikowanie wyrobu w celu
umozliwienia jego dalszego uzytkowania jest wyraznie zabronione.

Srodki ostroznosci

e \Wyrobem nalezy manipulowa¢ wytacznie pod obserwacja fluoroskopowg przy
uzyciu sprzetu radiograficznego zapewniajgcego wysoka jako$¢ obrazu.

o Dostep przeznasadowy do trzonu kregu wymaga minimalnej szeroko$ci nasady
wynoszacej 5 mm.

e Znajomo$¢ wymiaréw miejsca wprowadzenia powinna by¢ oceniona za pomocg
rezonansu magnetycznego, tomografii komputerowej lub innej metody
obrazowania.

Uwaga: Niniejsza instrukcja NIE ma na celu definiowania ani sugerowania
jakichkolwiek technik medycznych lub chirurgicznych. Za wybér prawidtowej
procedury i techniki stosowanej z tym wyrobem odpowiedzialny jest lekarz.

Instrukcja obstugi:

1.  Przygotowa¢ skoére $rodkiem antyseptycznym i obfozeniem, stosujgc technike
zapewniajgcg sterylnos¢.

2. Nanie$¢ na wybrany obszar $rodek do znieczulenia miejscowego.

Aspiracja z mostka (Kroki 3-4):

3.  Wyregulowa¢ ogranicznik igly na prawidlowg dtugos¢ iglty. Regulowany
ogranicznik $rubowy umozliwia uzyskanie minimalnej dtugosci igly 9,5 mm; po
usunieciu ogranicznika $rubowego dtugos$¢ igty wynosi 47,6 mm.

Uwaga: Nie naktuwa¢ mostka igtg z usunigtym zespotem ogranicznika. (Patrz
instrukcje przeznaczone do aspiracji z grzebienia kosci biodrowej).

4.  Wprowadzi¢ igte do mostka w zwykly sposéb. Przej$¢ do kroku 7.

Aspiracja z grzebienia kosci biodrowej (Kroki 5-6):

5. Ogranicznik $rubowy moze by¢ usuniety z gwintu $ruby dla dtugoséci igty 47,6 mm.
Jezeli wymagana jest wigksza dtugo$¢, nalezy wkreci¢ ogranicznik do konca (z
ostong igly na miejscu), chwyci¢ zespdt ogranicznika i pociagna¢ energicznie
prosto wzdtuz igly. Caly zesp6t ogranicznika igly zostanie teraz usunigty, a dlugo$¢
igly bedzie wynosi¢ 66,7 mm.

Uwaga: Nie uzywac, jezeli igta jest zgieta.

6. Wprowadzi¢ igte do grzebienia koéci biodrowej w zwykly sposéb.

7. Po umieszczeniu koncowki igly w jamie szpikowej usungé mandryn, obracajgc
gérng czes¢ uchwytu o 90° i wyciggajac go prosto.

8. Do podtgczenia strzykawki przewidziane jest ztgcze typu luer-lock.

Uwaga: Mozna uzy¢ strzykawki typu luer-lock lub luer-slip.
9. Aspirowac szpik i przetwarza¢ probki zgodnie z procedurg szpitalng.
10. Zutylizowa¢ wszystkie zuzyte igly we wtasciwy i bezpieczny sposéb.

Utylizacja: Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy sig z
nim obchodzi¢ w spos6b zapobiegajgcy 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 zgtosi¢ firmie Argon Medical, piszac na adres:

quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi ds.
zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

PORTUGUES

Agulha de Aspiragédo de Medula Ossea Tipo "I"

Utilizag&o prevista: a Agulha de Aspiragdo de Medula Ossea Tipo "I" ¢ utilizada para
controlar a penetragdo profunda para aspiragéo na crista esternal ou iliaca.

Descricédo do dispositivo: o dispositivo dispde de um conector Luer-lock no cabo
para encaixe seguro da seringa. Esta equipado com um batente de agulha ajustavel,
removivel, que controla de forma segura a profundidade de penetragéo.



Indicacoes de utilizagédo: para aspiragéo da medula 6ssea na crista esternal ou
iliaca.

Contraindicagées: para utilizar apenas em bidpsias de osso/medula dssea conforme
determinado por um médico devidamente credenciado. Estas agulhas devem ser
utilizadas por um médico familiarizado com os possiveis efeitos secundarios,
resultados tipicos, limitagdes, indicagdes e contraindicagdes de uma bidpsia 0ssea.
Cabe ao médico decidir sobre a possibilidade de efetuar uma biopsia em pacientes
com desordens hemorragicas ou que estejam a tomar medicagdo anticoagulante.

Possiveis complicagdes:

Potenciais complicagdes/riscos: ndo é raro os pacientes sofrerem as seguintes

complicagdes:

e Lesdes em nervos, incluindo pungdo da medula espinal ou de raizes de nervos,
resultando potencialmente em radiculopatia, paresia ou paralisia.

e Perda de sangue ou hemorragia.

e Hematoma.

e Dor.

e Reagao alérgica.

e Desconforto.

Aviso

* Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

* N&o utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada e se o prazo
de validade tiver expirado.

e Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes sofrer danos
durante o procedimento.

e N&o dobre a agulha de forma excessiva, pois tal podera resultar em danos/quebra
do dispositivo.

o Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado apenas para utilizagdo num
unico paciente.

e Quando utilizar o dispositivo de forma repetida no mesmo paciente, devera
inspeciona-lo e verificar se apresenta danos ou desgaste ap6s a obtencéo de
cada amostra de massas centrais. A reutilizagdo ou reprocessamento ndo foram
avaliadas e poderdo conduzir a uma falha do instrumento e subsequente
enfermidade, infeg&o e/ou lesdo do paciente. NAO reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar este dispositivo.

« O recondicionamento, remodelacéo, reparagéo ou modificagédo do dispositivo para
permitir a continuagdo da sua utilizagéo estdo expressamente proibidos.

Precaugéao

o Este dispositivo apenas devera ser manipulado sob orientagéo fluoroscépica com
equipamento de radiologia que proporcione imagens de elevada qualidade.

e O acesso ao corpo vertebral através de pediculo requer um pediculo com uma
largura minima de 5 mm.

o E necessario conhecimento das dimensdes do local de insergéo, conforme
avaliado por IRM, TC ou outro método de imagiologia.

Nota: estas instrugdes NAO se destinam a definir ou a sugerir qualquer técnica
médica ou cirtirgica. O profissional de saude é responsavel pela utilizagdo do
procedimento e técnicas adequadas em associagdo com este dispositivo.

Instrugoes de utilizagao:

1.  Empregando uma técnica estéril, prepare a pele com antisséptico e aplique o
campo cirdrgico.

2. Infiltre a zona selecionada com anestésico local.

Para aspiragao esternal (Passos 3 e 4):

3. Ajuste o batente da agulha para obter um comprimento correto. O batente roscado
ajustavel permite um comprimento minimo da agulha de 9,5 mm; quando o
batente roscado é removido, o comprimento da agulha é de 47,6 mm.

Nota: n&o utilize para pungéo esternal com o conjunto do batente removido.
(Consulte as instrugdes para a crista iliaca).
4. Insira a agulha no esterno da forma habitual. Avance para o Passo 7.

Para aspiragao da crista iliaca (Passos 5 a 6):

5. O batente roscado pode ser desenroscado para se obter um comprimento da
agulha de 47,6 mm. Caso se pretenda um comprimento maior, enrosque o batente
roscado até a parte mais elevada possivel (com a protegdo da agulha no devido
lugar), segure no conjunto do batente e puxe energicamente ao longo da agulha.
Desta forma, todo o conjunto do batente da agulha é removido e o comprimento
da agulha sera de 66,7 mm.

Nota: ndo utilize se a agulha estiver dobrada.

6. Insira a agulha na crista iliaca da forma habitual.

7. Assim que a extremidade da agulha estiver colocada na cavidade medular, retire
o estilete rodando a secgéo superior do cabo a 90° e puxando para fora, a direito.

8. O dispositivo dispde de um conector Luer-lock para encaixe da seringa.

Nota: pode utilizar-se uma seringa de tipo Luer-lock ou Luer-slip.

9. Aspire a medula e processe as amostras de acordo com os procedimentos
hospitalares.

10. Elimine todas as agulhas utilizadas de forma correta e segura.

Eliminagao: apds a utilizagéo, 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.

Armazenamento: Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este
dispositivo, o incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do endereco
de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de saude
competentes no pais de residéncia do utilizador/paciente.

Ac de aspiratie osteomedulara tip ,,1”

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta: Acul de aspiratie osteomedulara tip ,I” se
utilizeaza pentru a controla adancimea de penetrare pentru aspiratie din stern sau din
creasta iliaca.

Descrierea dispozitivului: Acest dispozitiv este prevazut cu un conector luer cu
blocare aflat pe maner, pentru atasarea in siguranta a seringii. Este prevazut cu un
dispozitiv de oprire a acului ajustabil si detasabil, pentru controlul in siguranta al
adancimii de penetrare.

Indicatii de utilizare: Pentru aspiratie din stern sau din creasta iliaca.

A se utiliza numai pentru biopsie osoasa si osteomedulara, dupa
cum s-a stabilit de catre un medic specialist. Aceste ace trebuie utilizate de catre
medici familiarizati cu posibilele efecte secundare, cu rezultatele tipice, limitarile,
indicatiile si contraindicatiile asociate biopsiei osoase. Este necesara decizia
medicului atunci cand se are in vedere realizarea unei biopsii la pacientii cu afectiuni
hemoragice sau care primesc medicamente anticoagulante.

Complicatii posibile:

Complicatii potentiale/Riscuri: Nu este neobisnuit ca pacientii sa sufere urmatoarele:

e Lezarea nervilor, inclusiv penetrarea maduvei spinarii sau a radacinii nervilor, ceea
ce poate produce radiculopatie, pareza sau paralizie.

e Sangerare sau hemoragie

Hematom

Durere

Reactie alergica

Disconfort

Avertizare

* Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

* Nu utilizati dacad ambalajul este deschis sau deteriorat ori daca s-a depasit data de
expirare.

* Nu continuati utilizarea daca oricare dintre componente se deterioreaza in timpul
procedurii.

* Nu indoiti acul in mod excesiv, aceasta poate duce la deteriorarea/ruperea
dispozitivului.

* 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 consecintd, 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

o Acest dispozitiv trebuie manipulat numai sub observatie fluoroscopica cu
echipament radiografic care produce imagini de nalta calitate.

e Pentru accesul la corpul vertebrei prin pedicul este necesar ca pediculul sa aiba o
|atime minima de 5 mm.

* Dimensiunile locului de insertie trebuie determinate prin IRM, 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.

Instructiuni de utilizare:
1. Utilizand o tehnica sterila, pregatiti pielea cu antiseptic si camp operator.
2. Infiltrati zona selectata cu anestezic local.

Pentru aspiratie sternala (Pasii 3-4):

3. Reglati dispozitivul de oprire al acului pentru lungimea corectd a acului.
Dispozitivul de oprire cu surub reglabil permite o lungime minima a acului de 9,5
mm; cand dispozitivul de oprire este indepartat, lungimea acului este de 47,6 mm.
Nota: A nu se utiliza pentru punctie sternala cand ansamblul dispozitivului de
oprire este indepartat. (Consultati instructiunile pentru creasta iliaca).

4. Introduceti acul in stern in modul obisnuit. Continuati cu pasul 7.

Pentru creasta iliaca (Pasii 5-6):
5. Dispozitivul de oprire cu surub poate fi indepartat de pe filetul surubului pentru o
lungime a acului de 47,6 mm. Daca se doreste o lungime mai mare, insurubati
dispozitivul de oprire in sus pana la capat (cu protectia acului in pozitie), apucati
ansamblul dispozitivului de oprire si trageti brusc de-a lungul acului. intregul
ansamblu al dispozitivului de oprire al acului va fi scos, iar lungimea acului va fi de
66,7 mm.
Nota: A nu se utiliza daca acul este indoit.
Introduceti acul in creasta iliaca in modul obisnuit.
Dupa ce varful acului este pozitionat in cavitatea medulara, indepartati stiletul
rotind sectiunea superioard a manerului cu 90° si trdgandu-| afara drept.
8. Pentru conectarea seringii, este prevazut un racord luer cu blocare.
Nota: Se poate utiliza fie o seringa cu luer cu blocare, fie una cu luer cu fixare
prin alunecare.
9. Aspirati maduva si prelucrati probele in conformitate cu procedurile spitalului.
10. Eliminati in mod corect si in siguranta toate acele utilizate.

Eliminarea: Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic
potential. Manipulati astfel incat sa preveniti gaurirea accidentala. Eliminati in
conformitate cu legile si reglementarile aplicabile.

Depozitarea: A se pastra la temperatura controlata a camerei.

NOTA: in 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 catre autoritatea sanitara
competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

No

PYCCKUMK

Wrna pns acnupaymmn KocTHoro mo3sra tuna «I»

Mpepnonaraemoe ucnonb3oBaHue/Ha3HaveHue: Mrna ons acnvpaunum KOCTHOro
Mo3ra Tuna «l» ncnonb3yeTcs Ans KOHTPONs I'J'Iy6VIHbI NPOHMKHOBEHNA NpU
acnvpauum Ha rpebHe rPYAWHbI UMK NOAB3AOLLIHON KOCTU.

OnucaHue yCTpOﬁCTBa: YCTPONCTBO OCHALLEHO COeQUHUTENEM C MO3POBCKUM
3aMKOM Ha py4Kke AN HafeXHOro KpenneHus wnpuua. OHo umeeTt perynvpyembii
CbEeMHbIi CTOMOP UrIbl, KOTOPbIN HAAEXHO KOHTpONMpyeT I'J'Iy6VIHy MPOHMKHOBEHUSI.

Moka3aHuA kK npUuMeHeHUto: [1nNs acnvpauunmn rpyanHbl v NOAB3A0LLHOMO rpebHsi.



MpoTuBONOKa3aHus: Magenvie npegHasHayeHo TONbKO Anst 6Moncum KocTHOW
TKaHW/KOCTHOIO MO3ra COrflacHO Ha3HaYeHMIo NMULLEH3POBaHHOTO Bpaya. [JaHHble
UMbl JOMKHbI MPUMEHSTHCS TOSNBKO Bpa4YoM, 3HAOLLMM O BO3MOXHbIX MOGOYHbIX
adpbeKTax, TUMMYHbIX pesyfbTarax, OrpaHU4eHUsX, NoKasaHusax n
NPOTUBOMNOKa3aHUAX KOCTHOMN Guoncun. BoaMoXXHOCTb BbINOMHeHWs1 Guoncum
naumeHTam C HapyLeHnemM CBepTbiBaeMOCTN KPOBU UMK nauueHTam, npuHumatowmm
aHTUKOAryJsisiHTHble npenaparbl, AOJDKHa onpeaensaTbCa BpavyoMm.

Bo3MOXHble OCNOXHEHUA:

Bo3molkHble ocrioxHeHus/pycku: Y naumeHToB Hepeako HabnoaatoTes cneayowme

OCOXHEHUs:

o [oBpexaeHne HepBa, BKMOYAsk MPOKOI CMIMHHOMO MO3ra WM HEPBHBIX KOPELLIKOB,
YTO MOXET NPUBECTU K paAuKynonaTum, napesy unu napanudy.

e KpoBoTeueHve unu KpoBousnusiHue

e [ematoma

e bonb

e Annepruyeckas peakuus

o [nckomcpopT

Mpepynpexpexue

e [poBepbTe LENOCTHOCTb YNaKoBKu Nepea UCMOMNb30BaHNEM.

e He ucnonb3yite, ecnu ynakoska BCKpbITa, MOBPEXAEHA UMW UCTEK CPOK FOAHOCTU.

e [pekpaTute ucnonb3oBaHve Npy NOBpeXAeHUN No6oro U3 KOMMNOHEHTOB BO
Bpems npoueaypel.

e He usrnbaite urny ypesmepHo, 4Tobbl HEe MOBPeAWTb U He CIoMaTh YCTPONCTBO.

e [laHHOe ycTponcTBo Bbino pas3paboTaHo, UCMLITAHO U U3rOTOBMEHO ANs
NpYMEHEHNs TONbKO ANst OAHOTo NauneHTa.

o [py NOBTOPHOM MCMONBL30BaHUN A1t OAHOTO W TOTO Ke NauneHTa yCTPOoNCTBO
Heo6xoAVMMO ocMaTpuBaTh Ha NpeaMeT NOBPEXAEHUN UK N3HOCa Nepes B3ATUEM
cnepytowero obpasua. MoBTopHOE Ucnonb3oBaHve Unu NoBTopHas obpaboTka
YCTPONCTBA HE U3yYanucb 1 MOTYT NPUBECTU K €ro NOIOMKE W, BNOCNEACTBUM, K
3abonesaHunio NauneHTa, ero UHULMPOBaHWIO U/UnNu HOW Tpaeme. MNoBTopHOe
ncnonb3oBaHve, NOBTOpHasi 06paboTka 1Ny NOBTOPHasi CTEPUNU3aLNs AaHHOTO
yctponctaa SAMNPELEHbBI.

e BocctaHoBneHve, peMOHT 1 MoandMKaLusa YCTPOMNCTBA C Lienbio AanbHeLero
MCNONb30BaHNS KaTeropuyecku 3anpeLueHsi.

MepbI NpeaoCcTopoXHOCTU

e Vicnonb3oBaTb A@aHHOE YCTPOMCTBO CNEAyeT TONMbKO MOA PEHTFEHOCKOMUYECKUM
HabnoaeHVeM C UCNoNb3oBaHEM PEHTreHorpadmyeckoro 06opyaoBaHus,
o6ecneynBaroLLero BbICOKOe KayecTBO U306paxeHus.

e [ins gocTyna K Teny No3BoHKa Yepes HOXKY MUHUManbHas LWMpUHA HOXKM JOMKHa
COCTaBnsATb 5 MM.

e Pa3svep mecTa BBefeHVs cneayeT oueHnBaTh ¢ nomolusio MPT, KT unu gpyroro
meTofa Bu3yanuaauuu.

Npumeyanune. v nHcTpykumm HE npenHasHayeHsl A4ns Toro, YTobbl ycTaHaBnvBaTb
UM peKOMeHA0BaTb METOANKY KaKOM-NMBG0O MeANLIMHCKON UM X1PYpPruyeckoit
npoueaypbl. OTBETCTBEHHOCTb 3a UCMONb30BaHUE HaAnexallmx npoueayp u
METOAMK C 3TUM YCTPOMNCTBOM HECET nevalumii Bpay.

WHCTPYKUMA NO NpUMEHeHuIo:
1. TpocTepunusyinTe KOXy C NOMOLLbIO aHTUCENTUKA U candeTku.
2. BBepguTe MecCTHbIi aHeCcTeTUK B BbIGpaHHyto o6nacTb.

[ns rpyaHoun acnupauun (warun 3—4):

3.  YcTaHoBWTE MpaBWUmbHYO AMWHY UMbl C MOMOLbIO cTonopa. Perynupyembiit
BUHTOBOW CTOMOP NO3BONSET UCMOMNb30BATL Uy C MUHUMAIbHOM AnvHow 9,5 Mm;
Kora cTonop CHAT, ANVHa Urnbl cocTaensieT 47,6 Mm.

Mpumeyanue. He vcnonb3oBaTh ANSt CTEPHANBHOWM MYHKLUW CO CHATLIM
cTonopoM. (CM. MHCTPYKLMM NO rpebHI0 NOAB3AOLLHO KOCTH).

4. Beegute urny B rpyauvHy o6bluHbIM cnioco6om. MepexoawnTe K wary 7.

[ns acnupauuu rpe6HA NoAB3AO0LWHOW KOCTH (warun 5-6):

5. CTomnop MOXHO CHSITb C BUHTOBOWN pe3bbbl ANSi MOMyYeHWst ANUHbI Urnbl 47,6 MM.
Ecnu tpebyetca 6onbluas AnvHA, MOMHOCTBLIO BbIKPYTWTE CTOMOP BWHTa (C
YCTaHOBNEHHbIM MPefOXPaHUTENEM WIMbl), BO3bMUTECH 3a CTOMOP W Pesko
NOTSHWUTE ero nMpsAMo BAOMb UMbl Tenepb Becb 6nok ctonopa wurmbl 6yaet
yaarneH, v AnvHa urfbl cocTaBuT 66,7 M.

MpumeyaHue. He ucnonbayiiTe, ecnv urna norxyTa.

6. BseauTte urny B NOAB3AOLIHBIN rpebeHb 06bI4HBIM CocoboMm.

7. Kak TOnbKO KOHUMK UMbl OKaXXeTCsl B MOSIOCTW KOCTHOTO MO3ra, U3BMeKUTe CTUIET,
NOBEPHYB BEPXHIOKO YacTb pyyku Ha 90° M NOTSHYB HapyXy.

8. [ns noacoeAvHeHvs Wnpuua npegycMOTPEHO COeAWHEHUE C II03POBCKUAM
3aMKOM.

MpumMeyaHne. MOXHO MCNONb3OBaTh LIMNPUL, C NIIO3POBCKUM 3aMKOM Unn
TIO3POBCKUM COEAMHEHNEM.

9. AcnupupyiTe KOCTHbIM MO3r M obpabaTbiBaiiTe o6pasubl B COOTBETCTBUM C
60MbHUYHBIMY NpoLieaypaMu.

10. YTunuaupynte Bce WCMOMb30BaHHbIe WMbl NpaBunbHbIM U Ge3onacHbiM
cnocobom.

Ytunusauus: MNocne ncnonb3oBaHUs U3Aenve MoXeT NpeacTaBnsaTh
noTeHumanbHyto Guonoruyeckyto onacHoctb. ObpallaiTech C HUM Takum obpasom,
YTOGbI HE AONYCTUTL CIlyYanHOro Npokona. YTUnusupyTe cornacHo NpUMeHMMoMy
3aKoHOAATeNbCTBY U HOPMaM.

XpaHeHue: XpaHuUTb Npy perynvmpyeMon KOMHaTHOW TemnepaTtype.

NMPUMEYAHMUE. B cnyyae BO3HUKHOBEHWSI CEPbE3HOTO MHUWAEHTA, CBSI3aHHOTO C
3TUM yCTPOMCTBOM, criegyeT coobwmTte 06 aTom B Argon Medical no agpecy
quality.regulatory@argonmedical.com, a Takxe B KOMNETEHTHbIN OpraH
3[1paBOOXPaAHEHUSA MO MECTY XUTENbCTBA NoNb3oBaTens/naumeHTa.

ENCINA

lhla na odsavanie kostnej drene v tvare ,,I“

Uréené pouzitie/Ugel: |hla na odsavanie kostnej drene v tvare ,|* je uréena na
aspiraciu kostnej drene sternalnej kosti alebo hreberia bedrovej kosti s kontrolou
hibky zavedenia.

Opis pomocky: Pomdcka je na rukovéti vybavena pripojkou zamky Luer na
upevnenie injekénej striekacky. lhla ma nastavitelnd a odnimatelnu bezpe€nostnu
zarazku uréenu na spolahlivé meranie hibky zavedenia.

Indikacie na pouzitie: Uréené na aspiraciu kostnej drene sternalnej kosti alebo
hreberia bedrovej kosti.

Kontraindikacie: Len na pouzitie na biopsiu kosti/kostnej drene, podla uréenia
odborného lekara. Tieto ihly by mal pouzivat lekar dobre oboznameny s moznymi
vedlaj§imi G€inkami, typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a
kontraindikaciami pri kostnej biopsii. Je potrebné, aby lekar zvazil vykonanie biopsie u
pacientov s poruchami krvacavosti alebo u pacientov podstupujtcich lie¢bu
antikoagulanciami.

Mozné komplikacie:

Potencialne komplikacie/rizika: Rovnako ako pri kazdom postupe sa mozu vyskytnut
problémy — mozné komplikacie moézu zahfiat"

e poranenie nervov vratane prepichnutia miechy alebo koreriov nervov, potencialne
sposobujuce radikulopatiu, parézu alebo paralyzu,

krvacanie alebo hemoragiu,

hematoém,

bolest,

alergicku reakciu,

nepohodlie.

Upozornenie

e Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal poruseny.

* Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené a ak uz uplynul datum
spotreby.

e Ak doslo pocas pouzivania k poskodeniu ktoréhokolvek komponentu, pomdocku
dalej nepouzivajte.

o |hlu prili§ neohybaijte, inak moéze dojst k poskodeniu/prasknutiu pomacky.

e Tato pomdcka bola navrhnuta, testovana a vyrobena len na pouzitie pre jedného
pacienta.

e 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 pomocky a naslednému vzniku choroby a/alebo urazu pacienta.
Tato pomdcka sa NESMIE pouzivat opakovane, repasovat ani opakovane
sterilizovat.

e Obnova, renovécia, oprava, alebo Uprava tejto pomdcky s ciefom umoznit dalSie
pouzitie sa vyslovne zakazuje.

Bezpecnostné opatrenie

e S touto poméckou mozno manipulovat len pod skiaskopickym pozorovanim
pomocou réntgenového zariadenia s vysokou kvalitou obrazu.

e Pristup do tela stavca cez pedikel si vyzaduje, aby mal pedikel Sirku minimaine 5
mm.

e Zavadzanie si vyZzaduje znalost konkrétnych rozmerov miesta zavedenia do kosti,
ako boli stanovené pomocou metédy MRI (magneticka rezonancia), CT
(pocitatova tomografia) alebo inej zobrazovacej metody.

Poznamka: Tieto pokyny NEMAJU definovat ani navrhovat Ziadnu lekarsku alebo
chirurgicku techniku. Za spravny postup a techniky pouzivané s touto poméckou je
zodpovedny individudlny lekar.

Navod na pouzitie:
1. Pouzitim sterilnej techniky pripravte pokozku prostrednictvom antiseptika a ruska.
2. Na ur¢ené miesto aplikujte lokalne anestetikum.

Na aspiraciu kostnej drene sternalnej kosti (kroky 3 — 4)

3. Nastavte doraz ihly na spravnu dizku. Nastavitelny zavitovy doraz ihly umozfiuje
jej minimalnu dizku 9,5 mm. Ked je zavitovy doraz odstraneny, ihla je diha 47,6
mm.

Poznamka: Pri sternalnom vpichu nesmie byt zostava dorazu odstranena. (Pozri
pokyny pre aspiréciu kostnej drene hreberia bedrovej kosti).

4. Zavedte ihlu do sternalnej kosti Standardnym spdsobom. Pokracujte krokom 7.

Na aspiraciu kostnej drene hrebena bedrovej kosti (kroky 5 — 6):
5. Pre ihly dizky 47,6 mm je mozné zavitovy doraz zo zavitu skrutky odobrat. Ak
potrebujete v&&Siu dizku, vytodte doraz Uplne smerom nahor (a zéroven
ponechaijte kryt ihly na mieste), uchopte ho a rychlym pohybom ho z ihly vytiahnite.
Tym vyberiete celt zostavu dorazu a ihlu bude mozné pouzit v dizke 66,7 mm.
Poznamka: Pomocku nepouzivajte, ak je ihla ohnuta.
Zavedte ihlu do hreberia bedrovej kosti Standardnym spdsobom.
Akonahle je hrot ihly umiestneny v dutine kostnej drene, oto¢enim hornej Casti
rukovéti o 90° jemne vyberte stylet a tahajte ho rovno smerom von.
8. Na upevnenie injekénej striekacky je dodana aj pripojka zamky Luer.
Poznamka: Je mozné pouzit bud pripojku zamky Luer alebo $picku typu Luer
slip.
9. Odsajte vzorku kostnej drene a dalej s fiou pracujte v sulade s nemocni¢nym
protokolom.
10. Vsetky pouzité ihly zlikvidujte spravnym a bezpe¢nym spdsobom.
Likvidacia: Po pouziti méze produkt predstavovat potencialne biologické
nebezpecenstvo. Manipulujte s nim tak, aby ste predisli nezelanému pichnutiu.
Zneskodnite podla platnych zékonov a predpisov.
Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.
POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto poméckou, je
potrebné ju nahlasit’ spolo¢nosti Argon Medical na e-mailovi adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prisluSnému zdravotnickemu organu v
krajine, kde sidli pouzivatel/pacient.
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Igla za aspiracijo kostnega mozga tip »l«

Predvidena uporaba/namen: Igla za aspiracijo kostnega mozga tip »l« se uporablja
za kontrolirano globino penetracije na grebenu prsnice ali iliakusa.

Opis pripomocka: Naprava ima na ro¢aju prikljuéek Luer lock za varno pritrditev
brizge. Ima nastavljivo, odstranljivo zaporo za iglo, ki varno nadzoruje globino
penetracije.

Indikacije za uporabo: Za aspiracijo na grebenu prsnice ali iliakusa.



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, znacilnimi ugotovitvami, omejitvami, indikacijami in
kontraindikacijami biopsije kosti. Pri odlo¢anju o izvedbi biopsije pri bolnikih z motnjo
krvavenija ali bolnikih, ki prejemajo anti-koagulacija zdravila, je potrebna presoja
zdravnika.

Mozni zapleti:

Mozni zapleti/tveganja: Bolniki neredko dozivijo:

e poskodbo Zivca, vkljuéno s prebadanjem hrbtenjace ali Zivenih korenin, kar lahko
povzroci radikulopatijo, parezo ali paralizo,

e manjSe ali vecje krvavitve,

e hematome,

e bolecine,

« alergijske reakcije,

e neugodje.

Opozorilo

e Pred uporabo se prepri¢ajte, da je embalaza neposkodovana.

* Ne uporabite, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana, ali ¢e je pripomocku potekel
rok uporabe.

« Ce se katerikoli del pripomo¢ka med postopkom poskoduje, prekinite z njegovo
uporabo.

* Igle ne krivite pretirano, saj lahko pride do poskodbe/loma pripomocka.

e Ta pripomocek je bil zasnovan, preizku$en in izdelan za uporabo pri samo enem
bolniku.

e 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.

e Vsaka obdelava, obnova, popravilo ali spreminjanje pripomocka, z namenom, da
se omogoci hjegova nadaljnja uporaba, so izrecno prepovedani.

Previdnostni ukrep

e S pripomockom se sme upravljati le, ko je pod fluoroskopskim nadzorom z
radiografsko opremo, ki zagotavlja visoko kakovostne slike.

o Dostop do telesa vretenca preko pedikula zahteva najmanj 5 mm S$irine pedikula.

e 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 pripomockom.

Navodila za uporabo:
1. Z uporabo sterilne tehnike razkuzite kozo in namestite pregrinjalo.
2. lIzbrano podrocje infiltrirajte z lokalnim anestetikom.

Za aspiracijo prsnice (koraka 3 in 4):

3. Nastavite zaporo igle za pravilno dolzino igle. Nastavljivi zaporni vijak omogo¢a
nastavitev minimalne dolzZine igle 9,5 mm. Ko je zaporni vijak odstranjen, je igla
dolga 47,6 mm.

Opomba: Igle brez name&¢&ene zapore se ne sme uporabljati za punktiranje
prsnice. (Glejte navodila za greben iliakusa).

4. Na obi¢ajen nacin vstavite iglo v prsnico. Nadaljujte s korakom 7.

Za aspiracijo grebena iliakusa (koraka 5 in 6):
5. Za dolzino igle 47,6 mm lahko odvijete zaporo z navoja vijaka. Ce Zelite dalj$o
dolzino igle, privijte zaporo vse do vrha (s $¢itnikom igle na mestu), primite zaporni
sklop in ga hitro potegnite vzdolz igle. Tako boste odstranili celoten sklop zapore
igle, dolZina igle pa bo 66,7 mm.
Opomba: Ne uporabljati, ¢e je igla zvita.
Na obi¢ajen nacin vstavite iglo v greben iliakusa.
Ko je konica igle namesc¢ena v votlini kostnega mozga, odstranite stilet tako, da
zavrtite zgornji del ro¢aja za 90° in ga izvleCete naravnost ven.
8.  Priklju¢ek Luer lock je na voljo za pritrditev brizge.
Opomba: Uporabite lahko brizgo Luer-lock ali Luer-slip.
9. Kostni mozeg aspirirajte in dobljene vzorce obdelajte skladno s postopkom, ki ga
predpisuje bolni$nica.
10. Vse uporabljene igle odvrzite na pravilen in varen nacin.
Odstranjevanje: Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. S
pripomockom ravnaijte previdno, da preprecite nezgodne zbode. Izdelek odstranite v
skladu z veljavnimi zakoni in predpisi.

Shranjevanje: Skladis¢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.
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SVENSKA

Nal av ”I”-typ fér benmérgsaspiration

e

Avsedd anvéndning/syfte: Nalen av "I"-typ for benmargsaspiration anvands for att
kontrollera djuppenetrationen for sternalaspirat eller aspiration av hoftbenskammen.

Produktbeskrivning: Enheten har en luerlockanslutning pa handtaget sa att sprutan
ska kunna fastas sékert. Den har ett justerbart, borttagbart nalstopp som sakert
kontrollerar djupet pa penetrationen.

Indikationer for anvandning: For sternalaspirat eller aspiration av héftbenskammen.

Kontraindikationer: Ska endast anvandas for biopsier av ben/benmarg efter beslut

av legitimerad lakare. Dessa nalar ska bara anvéndas av en lakare som &r fortrogen

med eventuella biverkningar, normala resultat, begransningar, indikationer och

kontraindikationer for benbiopsi. Lakares bedémande kravs vad betréffar biopsi pa

patienter med blédningsstorningar eller som far behandling med

antikoagulationsmedel.

Mojliga komplikationer:

Méjliga komplikationer/risker: Det &r inte ovanligt att patienterna upplever foljande:

e Nervskada som inkluderar punktering av ryggmargen eller nervrétterna som
potentiellt leder till radikulopati, pares eller férlamning.

e Blodning eller hemorragi

e Hematom

e Smarta

e Allergisk reaktion
e Obehag

Varning

e Kontrollera fére anvandningen att forpackningen &r intakt.

e Far inte anvandas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad och om
utgangsdatum har passerats.

o Fortsétt inte att anvanda enheten om nagon av komponenterna skadats under
proceduren.

o Bgj inte nalen for mycket. Det kan leda till skada eller brott pa enheten.

o Denna utrustning har utvecklats, testats och tillverkats endast fér engangsbruk.

o Nar den upprepat anvands pa samma patient ska enheten kontrolleras efter varje
prov som tagits for att forsékra sig om att den inte ar 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 &teranvandas, behandlas for ateranvandning eller
omsteriliseras.

« Rekonditionering, renovering, reparation eller modifiering av enheten for att
méjliggora ytterligare anvandning &r uttryckligen forbjudet.

Forsiktighet

e Denna enhet far bara hanteras medan den ar under fluoroskopisk observation med
réntgenutrustning som ger bilder av hég kvalitet.

o Atkomst till kotkroppen via pedikel kréver en pedikelbredd pa minst 5 mm.

e Kannedom om inféringsstallets dimensioner enligt vad som faststallts med MRT,
CT eller annan bildatergivningsmetod.

Obs! Dessa instruktioner &r INTE avsedda att definiera eller rekommendera nagon
medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enskilde I&karen ansvarar for att korrekt metod
och teknik anvénds med denna enhet.

Bruksanvisning:
1. Forbered huden med antiseptikum och operationsduk. Anvand steril teknik.
2. Infiltrera det valda omradet med lokalanestetikum.

For sternalaspirat (moment 3-4):

3. Justera nalstoppet sa att nallangden blir korrekt. Det justerbara skruvstoppet
tillater en minsta nallangd pa 9,5 mm. Nar skruvstoppet har tagits av ar nallangden
47,6 mm.

Obs! Far inte anvandas for sternalpunktion nar stoppet ar borttaget. (Se
anvisningarna for héftbenskammen).

4. Forin ndlen i sternum pa vanligt satt. Fortsatt med moment 7.

For aspiration av héftbenskammen (moment 5-6):

5. Om skruvstoppet skruvas ur gangningen blir nallangden 47,6 mm. Om ytterligare
langd 6nskas kan stoppet skruvas upp helt och hallet (med nalskyddet pa). Grip
tag i stoppet och dra raskt rakt utmed nalen. Hela nalstoppet avlagsnas darmed
fran nalen och nallangden blir 66,7 mm.

Obs! Anvand aldrig en bojd nal.

6. Forin nalen i héftbenskammen pa vanligt séatt.

7. Nar nalspetsen placerats i margkaviteten skall mandréngen avlagsnas genom att
vrida handtagets 6vre del 90° och sedan dra den rakt utat.

8.  Luerlockanslutning medféljer for anslutning av sprutan.

Obs! Bade spruta med luerlas eller spruta med luerglid kan anvandas.

9. Aspirera méarg och fortsatt provtagningen enligt sjukhusets anvisningar.

10. Avfallshantera alla anvanda nalar pa lampligt och sakert satt.

Kassering: Denna produkt kan utgora biologiskt riskavfall efter anvandning. Hantera
den pa ett satt som férhindrar oavsiktliga nalstick. Den ska kasseras enligt géllande
lagar och riktlinjer.

Forvaring: Produkten ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

ANMARKNING: | handelse av att allvarlig skada intréffar som &r relaterad till denna
enhet ska denna handelse rapporteras till Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com s& val som till behorig hdlsomyndighet dar
anvandaren/patienten ar bosatt.

TURKGE
"I" Tipi Kemik Iligi Aspirasyon Ignesi
Kullanim Amaci: "I" Tipi Kemik iligi Aspirasyon ignesi, sternal veya iliak krestte
aspirasyon i¢in derinlik penetrasyonunu kontrol etmek icin kullanilir.

Cihazlarin Agiklamasi: Cihaz, siringanin givenli bir sekilde tutturulmasi igin sap
Uzerinde bir luer kilit konektoriine sahiptir. Girme derinligini glivenli bir sekilde kontrol
eden ayarlanabilir, ¢ikarilabilir bir igne durdurucusuna sahiptir.

Kullanim Endikasyonlari: Sternal veya iliak Krest Aspirasyonu igin.
Kontrendikasyonlar: Lisansli 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 kullanilimalidir. Pihtilagsma sorunu olan veya antikoagiilan
ilag kullanan hastalarda biyopsi yapilmasi igin doktor karari gerekir.

Olasi komplikasyonlar:

Olasi Komplikasyonlar/Riskler: Hastalarin asagidakileri deneyimlemesi nadir bir
durum degildir:

e Omurilik veya sinir koklerinin delinmesi dahil olmak lzere potansiyel olarak
radikllopati, parezi veya felce neden olan sinir yaralanmasi.

Kanama veya hemoraji

Hematom

Agn

Alerjik reaksiyon

Rahatsizlik

Uyari

e Kullanmadan 6nce ambalajin saglam oldugunu kontrol edin

e Paket agilmigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmigse cihazi kullanmayin.

e Uygulama esnasinda herhangi bir pargada hasar meydana gelirse pargayi
kullanmaya devam etmeyin.

e Cihazda hasara/kiriimaya sebep olabileceginden igneyi asiri derecede bikmeyin.



e Bu alet sadece tek hastada kullaniimak Uizere tasarlanmig, test edilmis ve
Uretilmigtir.

e Ayni hastada birden fazla kullanildiginda, alet her kor 6rnegi alimindan sonra
hasara veya aginmaya 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
acabilir. Bu cihazi YENIDEN KULLANMAYIN, YENIDEN ISLEMEYIN VEYA
YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

e Daha fazla kullanim saglamak igin cihazin yenilenmesi, modifiye ediimesi,
onarilmasi veya degistiriimesi kesinlikle yasaktir.

Onlem

e Bu cihaz sadece yuksek kaliteli goriintller saglayan radyografik ekipmanla
floroskopik gézlem altindayken maniplile edilmelidir.

e Omurga govdesine pedikil yoluyla erigsim, en az 5 mm pedikil genisligi gerektirir.

« Yerlestirilen yerin boyutlar hakkindaki bilgiler MRI, CT veya diger géruntiileme
yontemleriyle degerlendirilir.

Not: Bu talimatlar herhangi bir tibbi veya cerrahi teknigi agiklama ya da 6nerme
amaci TASIMAMAKTADIR. Bu aletle birlikte uygulanacak uygun prosedir ve
tekniklerden doktor sorumludur.

Kullanma Talimatlar::
1. Steril teknik kullanarak cildi antiseptik ile hazirlayin ve tzerini 6rtin.
2. Lokal anestezik ile segilen bdlgeye girin.

Sternal Aspirasyon igin (Adim 3-4):
Dogru igne uzunlugu igin igne durdurucusunu ayarlayin. Ayarlanabilir vidal
durdurucu minimum 9,5 mm igne uzunluguna izin verir; vidali durdurucu
cikarildiginda, igne uzunlugu 47,6 mm dir.
Not: Durdurma tertibati ¢cikariimis haldeyken sternal ponksiyon i¢in kullanmayin.
(Iliak Krest talimatlarina bakin).

4. Igneyi her zamanki gibi sternuma yerlestirin. 7. Adim ile devam edin.

iliyak Krest Aspirasyon icin (Adim 5-6):

5. Vida durdurucu, 47,6 mm igne uzunlugu i¢in vida disinden ¢ikarilabilir. Daha fazla
uzunluk istenirse, vidayl sonuna kadar durdurun (igne korumasi yerindeyken),
durdurma tertibatini kavrayin ve igne boyunca hizla diiz bir sekilde gekin. Tim
igne durdurma tertibati simdi ¢ikarilacak ve igne uzunlugu 66,7 mm olacaktir.
Not: igne egilmisse kullanmayn.

6. Igneyi her zamanki gibi iliak kreste sokun.

7. igne ucu ilik bosluguna yerlestirildikten sonra, stileyi sapin Gst kismini 90°
dondirerek ve diiz digar gekerek gikarin.

8.  Siringa baglantisi igin bir luer-kilidi baglantis1 saglanmistir.

Not: Ya luer-lock ya da luer-slip siringa kullanilabilir.
9. Kemik iligini aspire edin ve drnekleri hastane prosediiriine gore isleyin.
10. Kullanilmig tim igneleri dogru ve giivenli bir sekilde atin.

Atma: Kullanim sonrasinda bu alet potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir.
Yanhslikla delinmeyi 6nleyecek sekilde tutun. Yrurliikteki kanun ve yonetmeliklere
uygun olarak atilmalidir.

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 saglk kurulusuna bildirilmelidir.
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