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Osty*Core™ Bone Biopsy Needle

Intended Use/Purpose: The Osty-Core™ Bone Biopsy Needle is used to harvest bone
marrow specimens.

Device Description: Osty-Core™ Bone Biopsy Needle is designed with unique tip geometry
to provide superior needle entry and coring characteristics without distorting the biopsy
specimen. The ergonomic handle features a twist-lock design that stabilizes the needle
during placement, while a Luer lock connector on the handle provides secure syringe
attachment. It has an adjustable, removable needle stop to safely control the depth of
penetration and can be used with co-axial introducer needles.

Indications For Use: Intended for the purpose of obtaining a core biopsy of bone.

Contraindications: For use only for obtaining a core biopsy of bone as determined by a
licensed physician. Only a physician familiar with the possible side effects, typical findings,
limitations, indications and contraindications of bone biopsy should use these needles.
Physician judgement is required when considering biopsy on patients with bleeding disorder
or receiving anti-coagulant medications.

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

following :

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

e Thrombus or other materials resulting in symptomatic pulmonary embolism or other

clinical sequenlae.

Hemothorax or pneumothorax.

infection.

Unintended puncture wounds including vascular puncture and dural tear.

Bleeding or hemorrhage

Hematoma

Pain

When use as intended by a physician, the benefits of using the Bone Marrow Biopsy Needle

outweigh the risks associated with the use of the device.

*** Pulmonary and cardiovascular realted complications occur mostly in rare situations when

the device is used for sternal aspirations.

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

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

e 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 intended to define or suggest any medical or surgical
technique. The individual physician is responsible for the proper procedure and techniques
to be employed with this device.

RECOMMENDED TECHNIQUE FOR SINGLE STICK BIOPSY:

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

2. After having determined the most suitable point of entry, the entire area between the
skin and periosteum is anesthetized. The periosteum must be well anesthetized also.
The fine anesthesia needle remains in position as a guide for a parallel puncture with
the Osty+*Core™ Bone Biopsy Needle. The position of the needle can be controlled
using Fluoroscopic or "CT" guidance.

3. Hold the Osty*Core™ Bone Biopsy Needle with the proximal end in palm and the index
finger against the shaft near the tip. This position stabilizes the needle and allows better
control.

4. Introduce the Osty+Core ™ Bone Biopsy Needle through the skin and bring it into contact
with the area of biopsy interest.

5. The fine anesthesia needle can now be removed.

6. Using gentle, but firm pressure, advance the needle, rotating it in an alternating
clockwise/counterclockwise motion through the cortex/area of interest. Once the
cannula passes through the cortex, the stylet may be removed.

7. After reaching the lesion/area of interest, attach a syringe with luer taper to the hub of
the Osty+*Core™ Bone Biopsy Needle using a firm push/twist motion.

8. Apply suction by withdrawing the syringe plunger. With vacuum applied, slowly rotate
and remove the needle cannula with specimen.

. Remove the syringe from the needle cannula.
10.  Push the specimen out of the cannula using the obturator.



RECOMMENDED TECHNIQUE FOR MULTIPLE BIOPSY SPECIMENS--PROCEDURE

FOR CO-AXIAL BONE BIOPSY:

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

2. After having determined the most suitable point of entry, the entire area between the
skin and periosteum is anesthetized. The periosteum must be well anesthetized also.
The fine anesthesia needle remains in position as a guide for a parallel puncture with
the Osty<Core™ Bone Biopsy Needle. The position of the needle can be controlled
using Fluoroscopic or "CT" guidance.

3. A 15ga. Co-Axial Introducer Needle (refer to accompanying table) is placed through the
surrounding tissue to the edge of the bone lesion/area of interest. Once in position, the
stylet should be removed.

Osty+Core™ Bone Biopsy Co-Axial Introducer
Needle Needle
OBN16075 N/A
OBN16125 MCXS1610AX

No

9.

10.
11.
12.

OBN 16165 MCXS1616AX

Hold the Osty<Core™ Bone Biopsy Needle with the proximal end in palm and the index
finger against the shaft near the tip. This position stabilizes the needle and allows better
control.

The Osty*Core™ Bone Biopsy Needle is then placed through the co-axial introducer
needle and into contact with the area of biopsy interest.

The fine anesthesia needle can now be removed.

Using gentle, but firm pressure, advance the Osty*Core™ Bone Biopsy Needle, rotating
it in an alternating clockwise/counterclockwise motion through the cortex/area of
interest. Once the cannula passes through the cortex, the stylet may be removed.
After reaching the lesion/area of interest, attach a syringe with luer taper to the hub of
the Osty+Core™ Bone Biopsy Needle using a firm push/twist motion.

Apply suction by withdrawing the syringe plunger. With vacuum applied, slowly rotate
and remove the needle cannula with specimen.

Remove the syringe from the needle cannula.

Push the specimen out of the cannula using the obturator.

For additional specimens, repeat as required from step #7.

13.  After obtaining desired specimen(s), remove the co-axial introducer needle cannula.

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

WUrna 3a kocTHa 6uoncus OstysCore™

MNpepHasHauyeHue: Mrnata 3a kocTHa 6uoncua OstysCore™ e npegHa3HayeHa 3a B3emMaHe
Ha Npo6u OT KOCTEH MO3bK.

OnucaHue Ha nsgenueto: Mrnata 3a koctHa Guoncusi OstysCore™ nma BpbX € yHUKanHa
reoMeTpusi, KOSITO OCUTypsiBa MPEBL3XOAHM XapaKTePUCTUKM NPV BbBEXAAHe Ha urnarta u
B3emaHe Ha npob6arta, 6e3 fa ce HapyluaBa LienocTTa h. EproHoMuyHaTa apbxka npeanara
3aKnioyBaHe Ype3 3aBbpTaHe, KoeTo CTabunuavpa urnata no Bpeme Ha noctaesiHe, a
TIyepoBUST CbeAVHWTEN Ha ApbXKaTa OCUrypsiBa HaaexXaHoO 3aKpernBaHe Ha CripyHLIOBKaTa.
Mma cbLuo perynvpyem, cBansiLL ce orpaHMyUTEN Ha urnata 3a 6esonaceH KOHTPOI Ha
Abn6oynHaTa Ha NPOHMKBAHE Y MOXe [a Ce W3MON3Ba C KOaKCUariHu UMMn 3a BbBexaaHe.

MokasaHus 3a ynotpe6a: 3a B3emaHe Ha npobu ypes kocTHa AebenourneHa Groncys.

MpoTuBonokasaHus: [la ce U3non3ea camo 3a kocTHa febenourneHa 6Guoncusi, HasHayeHa
oT npaBocnocobeH nekap. Teau urnu Tpsbea Aa ce U3Non3BaT camo OT fiekap, KOWUTo e
3arnosHaT ¢ Bb3MOXHWUTE CTPaHUYHU edhekTi, 0BMYanHUTE HaXoOKU, OrpaHNYeHnsaTa,
rnokasaHusiTa U NPOTUBOMNOKa3aHUATa 3a U3BbpLUBAHE Ha KOCTHa Guoncus. Wanckea ce
riekapcka npeLeHka, npeav fa ce B3eMe pelleHve 3a 6uoncus Ha naumeHTu ¢ HapyweHna B
KPbBOCHCMPBAHETO UITN NAUWEHTN, NpyuemMalln aHTuKoarynaHTtu.

Bb3MOXHM ycnoxHeHusi/puckoBe: Hepsako cpelann CTpaHnyHn edekTu:

e HapaHsiBaHe Ha HepB, BKMIOYUTESTHO MyHKUUSA Ha rpbOHAYHMS MO3bK UNK Ha KOpeHa Ha
HepB, KOETO MOXe Aa AoBefe A0 paAukKyronaTus, napesa unv napanvaa

e Tpom6u unu apyrm obpasysaHusi, Bogelm 4o cumnToMaTniHa 6enopgpobHa embonus
VMU ApYTY YCNOXHEHUs

e XEeMOTOpaKC U1 MHEBMOTOPAKC

*  UHeKumsa

e HenpeaBUAEHW HapaHsBaHWUS OT MyHKUWSITA, BKITIOYUTESTHO MyHKUMUS Ha KpBbBOHOCEH Cbf
1 pa3kbCBaHe Ha BbHLIHaTa TBbpAa 06BuBKa Ha rpbBHaYHUS MO3bK

® KbpBEHE UMW KPbLBOU3NUB

e XemaTom

e Gonka

KoraTo urnata 3a kocTHOMO3b4Ha 6uoncus ce N3non3ea No npefHa3HaveHue oT nekap,

npegvmcTBaTa OT U3NON3BaHETO I MPeBb3XoXAaT pUCKoBeTe.

*** BenoapobHU U CbPAEYHO-CHAOBM YCIIOXHEHUS Bb3HUKBAT NPeAMMHO B peakuTe cryyau

Ha W3MNoN3BaHe Ha W3AENVEeTO 3a acnvpauus oT rPbAHAaTa KOCT.

Mpenynpexaexue:

o [pepw ynotpe6a npoBepeTe Aanu LenocTTa Ha onakoBkaTa He e HapyLueHa.

e He u3snonaeaiTe, ako onakoBkaTa € OTBOPEHa N MOBPEAEHa WU CPOKbT Ha FOAHOCT €
U3TeKbII.

e CnpeTe fa U3nonaeaTe U3ENVETO, ako HSKOW OT KOMMOHEHTUTE Ce MOBPEAW No Bpeme
Ha npoueaypa.

e He orbBaiiTe NpeKOMEPHO UrMaTa, 3a a He NOBpeauTe WU CHYNUTe U3LEenueTo.

o ToBa u3genue e NPoeKTUpaHo, U3NUTaHO U NPOU3BEAEHO 3a U3NON3BaHe CamMo Npu eavH
nauueHT.

« KoraTo ce 13non3sea HEKONKOKPATHO BbPXY €AWH U CbLUM NaLMeHT, usnenverto Tpsiosa aa
6be ornexagaHo 3a NoBpeaW M U3HOCBaHe Crief B3eMaHeTo Ha Besika Guoncus.
EBeHTyanHaTa nosTopHa ynotpe6a unu obpaboTka 3a noBTopHa ynoTpeba He ca
noanaraHu Ha oLeHka u MoXe [a AoBefaT Ao NOBpefa Ha U3fenueTo, KosTo Aa
npuunHK 3abonsisaHe w/vnu yBpexaaHe Ha naunenta. HE usnonssaite, HE
obpaboTBaiite u HE ctepunuavpainte noBTOpHO TOBa U3genve.

Mp

3A

M3puuHo ce 3abpaHsiBa KakBOTO U [ja € Bb3CTaHOBABaHe, OGHOBSIBAHE, PEMOHTUPaHe
unu MoandmMLMpaHe Ha U3AENVeTO C Len no-HaTaTbluHa ynoTpe6a.

eAnasHn MepKu

C ToBa usgenve Tpsbea Aa ce pabot camo noa dnyopockoncko HabnopgeHve ¢
paguworpadcko o6opyaBaHe, OCUrypsiBaLLo BUCOKOKaYECTBEHU N306paxeHus.
[ocTbnbT A0 NPELNEHHOTO TAMO Npe3 Neankyna U3NCKBa MUHMMaNHa WupuHa Ha
negukyna 5 mm.

Pa3mepute Ha MACTOTO Ha BbBexaaHe Tpsabsa Aa ce onpegensaTt ype3 AMP, KT unu
ApYyr MeToA 3a o6paseH KOHTpO.

BENEXKA: Tean MHCTPYKUMM He onpeaensT U He npefnaraTt HUKakBu MeaVLIMHCKVA unu

XUPYPrUYHN TEXHUKN. JlekapsiT e OTrOBOpEH 3a NpunaraHe Ha NpaBUIHUTE npouenypu n
TEXHVKW Npu N3NoNi3BaHe Ha ToBa usgenue.

np
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9.

10.
11.
12.
13.

ENOPBYUTENHA TEXHUKA 3A BBEMAHE HA EOUHUYHA NMPOBA 3A BUOMNCUA:
[eanHdekunpante KoxaTa C MapiieH TaMMnoH C aHTUCENTHK.

Cnen kaTo onpefenute Hail-mogxopgsiiata Toyka 3a BbBexgaHe, TpsibBa aa
aHecTeaupaTe usanata obnact Mexgy KoxaTa W HagkocTHuuata (nepuocta).
HapgkocTHuuaTa cbwo TpabsBa ga 6bae pobpe aHecTeswpaHa. TbHkata wurna 3a
aHecTeausl ocTaBa Ha MSICTOTO CW KaTo BoZady 3a YCMopeAHO BbBexaaHaTa wrna 3a
kocTHa 6uoncusi OstyCore™. Wrnata moxe fia ce BbBeae nog ¢ryopockoncky unm
KOMMIOTBPHO-TOMOrpagCKu KOHTPOS.

XBaHeTe urnara 3a koctHa 6uoncusi OstyCore™ Taka, Ye NPOKCUMAanHWST i kpai fa
e B [iNaHTa BU, a NokasaneyubT BU Aa e onpsiH B cTebnoTo, 6nm3o Ao Bbpxa. B ToBa
nonoxeHue urnaTa e ctabunHa v umate no-4o6bp KOHTPOI.

BbBenete urnata 3a koctHa Guoncus OstyCore™ npes koxaTa, AokaTo AOCTUTHE
30oHaTa 3a B3emMaHe Ha Guoncus.

Cera MoXeTe [ia “3BauTe TbHKaTa Urna 3a aHecTesus.

C BHMMaTENeH, HO CUMEH HAaTUCK MPUABWXKETE Urnarta Hanpep, kato sl BbpTUTe C
penyBaHe Mo YacoBHWKOBaTa CTpernka u obpaTHO, Npe3 KopTUKanHUsa crioi/3oHaTa 3a
B3emaHe Ha npoba. Cnep kaTo KaHlonaTa npemMuHe Npes3 KOpTUKanHUsi Crow, MoxeTe
[la usBaauTe ctunerta.

Cnep kaTo cTUrHeTe [0 Nneavsita/3oHaTta 3a B3emaHe Ha npoba, crnobete cnpuHLOBKa
C NyepoB HakpaWHWK KbM CbeauHWTenNsi Ha urnarta 3a koctHa Guoncus OstysCore™,

KaTo HaTUCHETE CUITHO W 3aBbPTUTE.
M3BbplueTe 3acMykBaHe, kaTo usternute 6yTanoTo Ha cnpuHuoBkaTa. Cnep kaTto cTe
cb3aanu BakyyM, 6aBHO 3aBbpTeTE U M3BAfETe KaHlonarta Ha urnata c npo6ara.
M3BageTe cnpvHLOBKaTa OT kaHionaTta Ha urnata.

M36yTanTe npobaTa HaBbH OT KaHionaTa ¢ nomoLlTa Ha obTypaTopa.

ENOPBYUTENHA TEXHUKA 3A B3BEMAHE HA MHOXXECTBO NMPOBU 3A

oncus — NPOLEAYPA 3A KOAKCUAITHA KOCTHA BUONCUA:
[eanHdekunpanTte koxaTa C MapfieH TaMMoH C aHTUCENTUK.
Cnep kaTo onpefenute Hail-nogxopgsiliata Touka 3a BbBexgaHe, TpsibBa Aaa
aHecTeaupaTte usinata obnact Mexay koxata W HagkocTHMuaTta (mepuocTa).
HagkocTtHuuata cbwo TpabsBa fa 6bae fobpe aHecTeswpaHa. TbHkata wrna 3a
aHecTeausi ocTaBa Ha MSICTOTO CW KaTo Bofady 3a YCrMopeAHo BbBexaaHaTa wurna 3a
kocTHa 6uoncusi OstyCore™. Wrnata moxe fa ce BbBeae nog ¢riyopockoncky unm
KOMMIOTbPHO-TOMOTPadCKkn KOHTPON.
BbBepeTte koakcuanHa urna 3a BbBexaaHe ¢ aebenuHa 15G (BX. npuapyxasallata
Tabnuua) npe3 okonHata TbkaH A0 pbba Ha KOCTHaTa Nneausi/3oHaTa 3a B3eMaHe Ha
npo6a. Cnep kaTo CTUrHe A0 MACTOTO, MaxHeTe cTuneTa.

Wrna 3a koctHa Broncus KoakcnanHa vrna 3a

Osty<Core™ BbBexaaHe
OBN16075 Henpunoxumo
OBN16125 MCXS1610AX
OBN16165 MCXS1616AX

XBaHeTe urnata 3a koctHa 6uoncusa Osty*Core™ Taka, Ye NPOKCUManNHUAT 1 kpain ga
e B AnaHTa Bu, a nokasaneubT BU Ja e onpsiH B ctebnoto, 6nn3o fo Bbpxa. B ToBa
nonoxeHvie urnata e crabunHa n umarte no-A4o6bP KOHTPO.

Cnep ToBa Bkapalite urnata 3a koctHa 6uoncus Osty*Core™ npes koakcuanHata urna
3a BbBEXAaHe, JOKaTo JOCTUIHe 30HaTa 3a B3emaHe Ha 6uoncus.

Cera MoxeTe fa U3BaguTe TbHKaTa uUrna 3a aHecTesus.

C BHMMaTEnNeH, HO CUIEH HaTUCK NPUABWXKETE Hanpea urnata 3a KoctHa Groncus
Osty+Core™, kaTo 51 BbpPTUTE C peflyBaHe No YacoBHUKOBaTa cTpenka n obpaTHo,
npes KopTUKamnHus croi/aoHaTa 3a B3emaHe Ha npoba. Cnep kaTto kaHonarta
npemuHe Npes KOpTUKanHUs CroKn, MoXeTe fa u3BaauTe ctunera.

Cnep kaTo cTUrHeTe o nesusita/aoHarta 3a B3emaHe Ha npoba, crnobeTte cnpuHLoBKa
C NyepoB HaKpaWHWK KbM CbEAVHUTENS Ha urnata 3a kocTHa Buoncusa Osty<Core™,
KaTo HaTUCHeTE CUMHO W 3aBbpTUTE.

M3BbpLueTe 3acMykBaHe, kato usternute Bytanoto Ha cnpuHuoskata. Cnep kaTo cTe
cb3ganu BakyyMm, 6aBHO 3aBbpTeTe M M3BaAeTe KaHonaTta Ha urnarta ¢ npobara.
W3BapeTe cnpuHLUOBKaTa OT KaHionaTa Ha urnara.

W3byTanTe npobata HaBbH OT KaHionaTa ¢ nomolyTa Ha obTypaTopa.

3a pa B3emeTe ole npobu, nosTopeTte CTbNKKUTE OT N2 7, kakTo e Heo6XxoAnMMO.

Cnen kato B3emeTe Heobxogumata npoba (nNpobu), MaxHeTe KaHionata Ha
KoakcuanHaTa urna 3a BbBexaaHe.

WNaxBbpnsiHe: Cneg ynotpe6a To3u NpoaykT Moxe Aa e 6uonormyHo onaceH. C Hero
Tpsi6Ba Aa ce Gopasy MO NOAXOASLL HAuMH, 3a Aa ce u3berHe HEBOIHO yooxaaHe.
YHULLOXEeTe ro B CbOTBETCTBUE C NPUNOXUMUTE 3aKOHW U PErnaMeHTy.

CbxpaHeHue: CbxpaHsiBaiiTe B NOMELLEHME C KOHTPONMpPaHa Temneparypa.

3A

BENEXKA: Ako Bb3HWKHE CEPUO3EH WHLMAEHT, CBbP3aH C TOBa n3aenve, yseaomere

Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, KakTo 1 KOMNETEHTHUS
3[paBeH opraH B MECTOMONOXeHNeTo Ha noTpebuTens/nauuneHTa.

Jehla pro kostni biopsii OstysCore™

Uréeni/acel: Jehla pro kostni biopsii Osty-Core™ se pouziva k odbéru vzork( kostni diené.

Popis zafizeni: Jehla pro kostni biopsii Osty-Core™ je navrzena s jedine€nou geometrii
hrotu, takze se vyznacuje vynikajicim prinikem tkanémi a charakteristikami odbéru

jad

rového bioptického vzorku, aniz by do$lo k jeho deformaci. Ergonomicka rukojet ma

zamkovy design typu twist-lock, ktery stabilizuje jehlu b&éhem zavadéni, zatimco konektor
Luer lock na rukojeti zajistuje bezpecné pfipojeni injekéni stfikatky. Ma nastavitelnou a
odstranitelnou zarazku jehly, kterd umozriuje bezpecnou kontrolu nad hloubkou penetrace a

Ize

ji pouzit s koaxialnimi zavadécimi jehlami.



Indikace k pouziti: Ur¢eno k ziskani jadrové biopsie kostni diené.

Kontraindikace: Pouzijte pouze pro jadrovou biopsii kostni difené tak, jak stanovi lékar

s prislusnou licenci. Tyto jehly smi pouzivat pouze |ékafi obeznameni s moznymi vedlejSimi

ucinky, typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi kostni biopsie. Biopsii

u pacientll s krvacivymi poruchami nebo pacientt uzivajicich antikoagula¢ni Iéky musi zvazit

|ékar.

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

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

e Tvorba trombu, symptomaticka plicni embolie trombu nebo jiného materialu s klinickymi

nasledky.

Hemotorax nebo pneumotorax.

Infekce.

Nezamyslené zranéni pfi punkci, véetné propichnuti cévy a natrzeni tvrdé pleny.

Krvaceni nebo hemoragie.

Hematom.

e Bolest.

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

prevazuji nad riziky, ktera jsou s pouzitim spojena.

*** Ke komplikacim souvisejicim s plicnim a kardiovaskularnim systémem dochazi nejéastsji

v situacich, kdy je nastroj pouzivan k aspiracim z hrudni kosti.

Varovani

Pred pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

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

Pokud béhem postupu dojde k posSkozeni kterékoli soucasti, vyrobek dale nepouzivejte.

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

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

Pfi opakovaném pouZziti 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

nefunkénosti vyrobku a naslednému onemocnéni a/nebo poranéni pacienta. Tento

prostfedek NEPOUZIVEJTE opakovang, negistéte jej a neprovadsite jeho resterilizaci.

e Opétovna priprava k pouziti, renovace, opravy nebo Upravy tohoto prostfedku za G¢elem
dal$iho pouziti jsou vyslovné zakazany.

Upozornéni

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

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

e Znalost rozméru mista zavedeni Ize ziskat pomoci MRI, CT nebo jiné zobrazovaci
metody.

POZNAMKA: Ugelem téchto pokynt neni definovat ani doporugovat Iékatskou ¢i
chirurgickou techniku. Za spravny postup a techniky, které je nutno pouzivat s timto
nastrojem, odpovida konkrétni Iékar.

DOPORUCENA TECHNIKA BIOPSIE Z JEDNOHO VPICHU:

1. Pomoci sterilni techniky o$etfete kuzi antiseptickym pfipravkem a zarouskthe

2. Po uréeni nejvhodnéj$iho mista vpichu anestetizujte celou oblast mezi kizi a periostem.
Také periost je nutno dobfe anestetizovat. Tenka anesteziologicka jehla zlstane ve
své pozici jako voditko pro paralelni punkci s pouzitim jehly pro kostni biopsii
Osty«Core™. Pozici jehly Ize zkontrolovat pomoci fluoroskopie nebo pomoci navadéni
na CT.

3. Drzte jehlu pro kostni biopsii OstysCore™ proximalnim koncem v dlani a ukazovakem
proti télu jehly v blizkosti hrotu. Tato pozice stabilizuje jehlu a umoziuje lep$i ovladani
jehly.

4. Zavedte jehlu pro kostni biopsii OstysCore™ skrz kuzi tak, aby se dostala do kontaktu
s mistem, ze kterého chcete odebrat biopsii.

5. Tenkou anesteziologickou jehlu Ize nyni odstranit.

6. Jemnym, ale pevnym tlakem jehlu posunujte a otacejte ji stfidavé po sméru a proti
sméru hodinovych ruci¢ek a posouvejte ji skrz kortikalni kost a do oblasti zajmu.
Jakmile kanyla projde kortikalni kosti, Ize odstranit stylet.

7. Po dosazeni léze/oblasti, kterd vas zajima, pfipojte pevnym zatlacenim/kroutivym
pohybem stfikacku s kénusem Luer k hrdlu jehly pro kostni biopsii OstysCore™.

8. Tahem za pist stfikacky provedte nasati vzorku. PFi aplikovaném podtlaku pomalu
krouzivym pohybem vytahuijte kanylu jehly s nasatym vzorkem.

9. Odstrarite stfikacku z kanyly jehly.

10. Pomoci obturatoru vytlacte vzorek z kanyly.

DOPORUCENA TECHNIKA ODBERU NEKOLIKA BIOPTICKYCH VZORKU-- POSTUP

PRO KOAXIALNi KOSTNi BIOPSII:

1. Pomoci sterilni techniky oSetfete kiizi antiseptickym pfipravkem a zarouskujte.

2. Po uréeni nejvhodnéjSiho mista vpichu anestetizujte celou oblast mezi kizi a periostem.
Také periost je nutno dobfe anestetizovat. Tenka anesteziologicka jehla zUstane ve
své pozici jako voditko pro paralelni punkci s pouzitim jehly pro kostni biopsii
Osty+*Core™. Pozici jehly Ize zkontrolovat pomoci fluoroskopie nebo pomoci navadéni
na CT.

3. Zavede se koaxidlni zavadéci jehla o velikosti 15 G skrz okolni tkan (viz pfipojena
tabulka) k okraji kostni Iéze/oblasti, kterd vas zajima. Po zavedeni je tfeba vyjmout

stylet.
Jehla pro kostni biopsii Koaxialni zavadéci jehla
Osty<Core™
OBN16075 -
OBN16125 MCXS1610AX
OBN 16165 MCXS1616AX
4. Drzte jehlu pro kostni biopsii OstysCore™ proximalnim koncem v dlani a ukazovakem
proti télu jehly v blizkosti hrotu. Tato pozice stabilizuje jehlu a umozriuje lepSi ovladani
jehly.
5. Zavedte jehlu pro kostni biopsii OstysCore™ skrz koaxialni zavadéci jehlu tak, aby se

dostala do kontaktu s mistem, ze kterého chcete odebrat biopsii.

Tenkou anesteziologickou jehlu Ize nyni odstranit.

Jemnym, ale pevnym tlakem jehlu posunuijte pro kostni biopsii OstysCore™ vpred a

otacejte ji stfidavé po sméru a proti sméru hodinovych ruci¢ek a posouveijte ji skrz

kortikalni kost a do oblasti zajmu. Jakmile kanyla projde kortikalni kosti, Ize odstranit

stylet.

8. Po dosazeni léze/oblasti, kterd vas zajima, pfipojte pevnym zatlacenim/kroutivym
pohybem stfikacku s konusem Luer k hrdlu jehly pro kostni biopsii OstyCore™.

No

9. Tahem za pist stfikacky provedte naséti vzorku. Pfi aplikovaném podtlaku pomalu
krouzivym pohybem vytahujte kanylu jehly s nasatym vzorkem.

10.  Odstrarite stfikacku z kanyly jehly.

11.  Pomoci obturatoru vytlacte vzorek z kanyly.

12.  DalSi vzorky odeberte podle potfeby opakovanim postupu od kroku €. 7.

13.  Po odebrani pozadovaného vzorku (vzork() kanylu koaxialni zavadéci jehly vyjméte.

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

Skladovani: Uchovaveijte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému incidentu, nahlaste

udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a
pfislusnému zdravotnimu Gradu v misté, kde sidli uzivatel/pacient.

Osty«Core™ knoglebiopsinal
Tilsigtet brug/formal: Osty-Core™ knoglebiopsinalen bruges til at haste knoglemarvspraver.

Beskrivelse af enheden: Osty-Core™ knoglebiopsinalen er designet med en unik
spidsform for at give starre naleindgangs- og kerneegenskaber uden at forvrange
biopsiprgven. Det ergonomiske handtag har et drej-luk-design, der stabiliserer nalen under
placeringen, mens Luerlock-konnektoren pa handtaget bruges til at fastgere sprgjten. Den
er udstyret med et justerbart og aftageligt nalestop til kontrol af penetreringsdybden og kan
anvendes sammen med koaksiale indfgringsnale.

Indikationer for brug: Beregnet til knoglekernebiopsi.

Kontraindikationer: Ma kun anvendes til knoglekernebiopsi efter en laeges sken. Disse
nale bar kun anvendes af en lzege, der er bekendt med mulige bivirkninger, typiske fund,
begreensninger, indikationer og kontraindikationer ved nalebiopsi. Laegens eget skon er
pakraevet, nar det overvejes at udfere biopsi pa patienter med bladningssygdomme, eller
antikoagulationsbehandling.

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

« Nerveskader inkl. punktur af rygmarv eller nervergdder, der muligvis kan medfere
radiculopati, parese eller paralyse.

e Trombus eller andet materiale, der resulterer i symptomatisk pulmonzer emboli eller
andre kliniske fglgesygdomme.

e Heaemothorax eller pneumothorax.

o infektion.

o Utilsigtede punktursar inkl. karpunktur og rift i dura.

e Bladning eller hsemoragi

e Haematom

e Smerter

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

de risici, der er forbundet med brug af enheden.

*** Pulmonaere og kardiovaskulaere komplikationer forekommer fortrinsvist i sjseldne

situationer, nar enheden anvendes til aspirationer i sternum.

Advarsel

e For brug kontrolleres emballagens tilstand.

* Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis udigbsdatoen er

passeret.

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

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

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

Nar enheden anvendes flere gange til samme patient, skal den efterses for skader eller

slid efter hver kernepravetagning. Genanvendelse eller genbehandling er ikke blevet

evalueret og kan fare til instrumentsvigt og heraf falgende patientsygdom og/eller skade.

Enheden mé IKKE genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.

e 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.

BEMZAERK: Disse brugsanvisninger er ikke beregnet til at definere eller foresla medicinske
eller kirurgiske teknikker. Den enkelte laege er ansvarlig for, at de korrekte procedurer og
teknikker anvendes med denne enhed.

ANBEFALET TEKNIK TIL ENKELTSTIKSBIOPSI:

1. Ved hjeelp af en steril teknik klargeres huden med et antiseptisk middel, og den
tildeekkes.
2. Nar det bedst egnede indgangspunkt er identificeret, anzestetiseres hele omradet

mellem huden og periostium. Periostiet skal ogsa anzestetiseres. Den fine anzestesinal
bliver i positionen som en guide til en parallel punktur med en OstysCore™
knoglebiopsinal. Nalens position kan kontrolleres ved hjeelp af fluoroskopi eller CT-
vejledning.

3. Hold OstysCore™ knoglebiopsindlen med den proksimale ende i handfladen og
pegefingeren mod skaftet i neerheden af spidsen. Denne position stabiliserer nalen og
giver bedre kontrol.

4. Far Osty-Core™ knoglebiopsinalen ind gennem huden, og bring den i kontakt med det
omrade, der skal tages biopsi fra.

5. Den fine anaestesinal kan nu fijernes.

6. For nalen ind ved at trykke forsigtigt, men bestemt og dreje den skiftevist med og mod
uret, mens den feres gennem cortex/interesseomradet. Nar kanylen har passeret
cortex, kan stiletten fjernes.

7. Nar lsesionen/interesseomradet er naet, fastgeres en sprgjte med konisk Luer til
Osty+Core™ knoglebiopsinalens hub ved hjeelp af en bestemt skub/drej-bevaegelse.

8. Sug ved at traekke sprojtens stempel tilbage. Mens der anvendes vakuum, drejes
nalekanylen med praven og traekkes langsomt tilbage.

. Fjern sprgjten fra nalekanylen.
10.  Skub preven ud af kanylen med en obturator.



ANBEFALET TEKNIK TIL FLERE BIOPSIER - PROCEDURE TIL KOAKSIAL
KNOGLEBIOPSI:

1.

2.

8.

9.

10.
11.
12.
13.

Bo
en

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

Nar det bedst egnede indgangspunkt er identificeret, anzestetiseres hele omradet
mellem huden og periostium. Periostiet skal ogsé anzestetiseres. Den fine anzestesinal
bliver i positionen som en guide til en parallel punktur med en Osty*Core™
knoglebiopsinal. Nalens position kan kontrolleres ved hjeelp af fluoroskopi eller CT-
vejledning.

En 15 ga. koaksial indferingsnal (se medfalgende tabel) placeres gennem vaevet
omkring kanten af knoglelaesionen/interesseomradet. Nar den er pa plads, skal stiletten

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 Réntgengerat,
das qualitativ hochwertige Bilder liefert, gehandhabt werden.

e Der Zugang zum Wirbelkorper Uber 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

fiernes.

Osty+Core™ knoglebiopsinal Koaksial indfgringsnal

OBN16075 Ikke relevant
OBN16125 MCXS1610AX
OBN16165 MCXS1616AX

Hold Osty-Core™ knoglebiopsindlen med den proksimale ende i handfladen og
pegefingeren mod skaftet i neerheden af spidsen. Denne position stabiliserer nalen og

giver bedre kontrol.

Osty+Core™ knoglebiopsinalen placeres herefter gennem den koaksiale indferingsnal

og bringes i kontakt med omradet, der skal tages biopsi fra.
Den fine anaestesinal kan nu fjernes.

For OstysCore™ knoglebiopsinalen ind ved at trykke forsigtigt, men bestemt. Drej den

med en bevaegelse skiftevis med og mod uret gennem cortex/interesseomradet. Nar
kanylen har passeret cortex, kan stiletten fiernes.

Nar leesionen/interesseomradet er naet, fastgores en sprgjte med konisk Luer til

Osty+Core™ knoglebiopsinalens hub ved hjeelp af en bestemt skub/drej-bevaegelse.

Sug ved at traekke sprojtens stempel tilbage. Mens der anvendes vakuum, drejes

nalekanylen med praven og treekkes langsomt tilbage.

Fjern sprgjten fra nalekanylen.

Skub prgven ud af kanylen med en obturator.

@nskes yderligere praver, gentages som angivet fra trin 7.

Nar det eanskede antal progver er taget, fiernes den koaksiale indferingsnalekanyle.

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

geeldende love og forskrifter.

Op

bevaring: 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.

Verwendungszweck: Die OstysCore™ Knochenmark-Biopsienadel wird zur Entnahme von

DEUTSCH
Osty*Core™ Knochenmark-Biopsienadel

Knochenmarkproben verwendet.

Beschreibung des Produkts: Die OstysCore™ Knochenmark-Biopsienadel ist mit einer
einzigartigen Spitzengeometrie fiir einen problemlosen Nadeleintritt und beste
Entnahmeeigenschaften ohne Verformung der Biopsieprobe versehen. Der ergonomische
Griff ist in einem Twist-Lock-Design ausgefiihrt, das die Nadel beim Einsetzen stabilisiert.
Ein Luer-Lock-Anschluss am Giriff sorgt fiir eine sichere Befestigung der Spritze. Der Griff
besitzt einen einstellbaren, abnehmbaren Nadelanschlag, mit dem die Eindringtiefe sicher
kontrolliert werden kann, und kann mit koaxialen Einflihrungsnadeln verwendet werden.

Indikationen: Vorgesehen zur Entnahme einer Stanzbiopsie aus dem Knochen.

Ko
ein
we
Ind
ein

ntraindikationen: Nur fir die Verwendung fiir Stanzbiopsien von Knochen, die von

em approbierten Arzt festgelegt wurden. Diese Nadeln diirfen nur von Arzten verwendet
rden, die mit den méglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden, Beschrankungen,
ikationen und Kontraindikationen der Knochenbiopsie vertraut sind. Die Durchfiihrung
er Biopsie bei Patienten mit Blutungsstérungen oder Patienten, die

gerinnungshemmende Medikamente einnehmen, unterliegt der Beurteilung durch den Arzt.

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

Nervenverletzungen einschlieBlich der Durchtrennung des Rickenmarks oder von
Nervenwurzeln, die zu Radikulopathie, Parese oder Lahmung fiihren kénnen.
Thrombus oder andere Materialien, die zu einer symptomatischen Lungenembolie oder
anderen klinischen Folgeschaden flihren.

H&amothorax oder Pneumothorax.

Infektion.

Unbeabsichtigte Punktionswunden, einschlielich GefaRpunktion und Durariss.
Blutung oder Hamorrhagie

Hamatom

Schmerzen

Bei bestimmungsgemaRer Verwendung durch den Arzt Uberwiegen die Vorteile der
Anwendung der Knochenmark-Biopsienadel die Risiken, die mit dem Einsatz des Produkts
verbunden sind.

Hokk

wel

Pulmonale und kardiovaskulare Komplikationen treten meist in seltenen Situationen auf,
nn das Produkt fir sternale Aspirationen verwendet wird.

Warnung

Vor der Verwendung die Integritét der Verpackung priifen.

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

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

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

Dieses Produkt wurde nur fur 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 Verschleild untersucht werden. Die

Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zu einem Versagen

des Produkts und anschlieRBend zur Krankheit und/oder Verletzung des Patienten fiihren.
Dieses Produkt NICHT wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

oder chirurgischen Technik oder als Empfehlung hierfiir zu verstehen. Der Arzt ist selbst fur
das korrekte Verfahren und die richtigen Techniken firr dieses Produkt verantwortlich.

EMPFOHLENE TECHNIK FUR DIE EINZELSTICHBIOPSIE:

1.

2.

oo

8.

9.
10.

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

Nachdem die geeignetste Eintrittsstelle bestimmt wurde, wird der gesamte Bereich
zwischen Haut und Periost betdubt. Das Periost muss ebenfalls gut betdubt werden.
Die feine Anéasthesienadel bleibt als Flhrung fir eine parallele Punktion mit der
Osty+Core™ Knochenmark-Biopsienadel an ihrem Platz. Die Lage der Nadel kann
unter Fluoroskopie- oder CT-Flhrung kontrolliert werden.

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

Fihren Sie die Osty*Core™ Knochenmark-Biopsienadel durch die Haut bis in den
Zielbereich der Biopsie ein.

Die feine Anasthesienadel kann nun entfernt werden.

Schieben Sie die Nadel mit sanftem, aber festem Druck durch die Kortikalis/den
Zielbereich vor, indem Sie sie abwechselnd im und gegen den Uhrzeigersinn drehen.
Sobald die Nadel die Kortikalis passiert hat, kann der Mandrin entfernt werden.

Nach Erreichen der Lasion/des Zielbereichs befestigen Sie mit einer festen Druck-
/Drehbewegung eine Spritze mit Luer-Konus am Anschluss der OstysCore™
Knochenmark-Biopsienadel.

Saugen Sie durch Zuriickziehen des Spritzenkolbens an. Drehen Sie bei Unterdruck
langsam die Nadelkanile und ziehen Sie sie mit der Probe heraus.

Entfernen Sie die Spritze von der Nadelkaniile.

Driicken Sie die Probe mit Hilfe des Obturators aus der Kanlle.

EMPFOHLENE TECHNIK FUR MEHRFACHE BIOPSIEPROBEN - VERFAHREN ZUR
KOAXIALEN KNOCHENBIOPSIE:

1.

2.

No

9.

10.
11.
12.
13.

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

Nachdem die geeignetste Eintrittsstelle bestimmt wurde, wird der gesamte Bereich
zwischen Haut und Periost betdubt. Das Periost muss ebenfalls gut betdubt werden.
Die feine Anasthesienadel bleibt als Fihrung fir eine parallele Punktion mit der
Osty*Core™ Knochenmark-Biopsienadel an ihrem Platz. Die Lage der Nadel kann
unter Fluoroskopie- oder CT-Flhrung kontrolliert werden.

Eine 15-ga koaxiale Einflhrungsnadel (siehe beiliegende Tabelle) wird durch das
umgebende Gewebe bis zum Rand der Knochenlasion/des Zielbereichs eingefihrt.
Sobald sie eingesetzt ist, muss der Mandrin entfernt werden.

Koaxiale
Einfiihrungsnadel
Nicht zutreffend
MCXS1610AX
MCXS1616AX

Osty+Core™ Knochenmark-
Biopsienadel
OBN16075
OBN16125
OBN 16165

Halten Sie die OstyCore™ Knochenmark-Biopsienadel mit dem proximalen Ende in
der Handflache und dem Zeigefinger in der Néhe der Spitze am Schaft anliegend.
Diese Position stabilisiert die Nadel und ermdglicht eine bessere Kontrolle.

Die OstysCore™ Knochenmark-Biopsienadel wird dann in die koaxiale
Einfihrungsnadel eingesetzt und bis zum Zielbereich der Biopsie vorgeschoben.

Die feine Anasthesienadel kann nun entfernt werden.

Schieben Sie die OstysCore™ Knochenmark-Biopsienadel mit sanftem, aber festem
Druck, indem Sie sie im und gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis zur Kortikalis/zum
Zielbereich vor. Sobald die Nadel die Kortikalis passiert hat, kann der Mandrin
entfernt werden.

Nach Erreichen der Lasion/des Zielbereichs befestigen Sie mit einer festen Druck-
/Drehbewegung eine Spritze mit Luer-Konus am Anschluss der OstysCore™
Knochenmark-Biopsienadel.

Saugen Sie durch Zurlickziehen des Spritzenkolbens an. Drehen Sie bei Unterdruck
langsam die Nadelkantlle und ziehen Sie sie mit der Probe heraus.

Entfernen Sie die Spritze von der Nadelkantile.

Driicken Sie die Probe mit Hilfe des Obturators aus der Kaniile.

Fir weitere Proben wiederholen Sie den Vorgang wie erforderlich ab Schritt 7.
Nachdem Sie die gewlinschte(n) Probe(n) gewonnen haben, entfernen Sie die koaxiale
Einfihrungsnadelkantle.

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

Lagerung: Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt auftreten,
muss das Ereignis Argon Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet
werden und zudem ist die zustandige Gesundheitsbehérde am Wohnort des
Benutzers/Patienten zu informieren.

EAAHNIKA

BeAova Biowiag ooTol OstyeCore™

Mpoopidopevn xprion/Zkomog: H BeAdva Bioyiag ootou Osty-Core™ xpnaoipotrolgital yia Tn
ouAAoyn BelypdTwy JUEAOU TWV OOTWV.



MNepiypagn cuokeung: H BeAdva Bloyiag ooTol Osty-Core™ €xel oxedlaoTei ue povadikni
YEWWETPIO AKPOU YIa TNV TIAPOXH OVWTEPWY XOPOKTNPIOTIKWY £10650u BeAdvag Kal Bloyiag
TUpfiva Xwpig rapapdppwaon Tou deiypatog Blowiag. H epyovopikr AaBn diabétel oxediaoud
TIEPIOTPEPOUEVNG AOPAAEING TTOU OTABEPOTTOIET TN BEAGVA KATA TNV TOTTOBETNON, EVW O
ouvdeopog Luer lock atn AaBr TTapéxel aocpaAr oTepéwon Tng ouvdeong. ‘Exel pubuigduevo,
agaipoUpevo avaoToAéa BeAdvag TTou eAéyXel He ao@daAeia To BaBog Tng disioduang kai
uTTOpEi VO XpnoipoTtroin®ei pe odoagovikég BeAdveg eiloaywyéa.

Evdeigeig xpriong: MpoopideTal yia Tn Afyn Broyiag TTuprjva Tou ooTtoU.

Avtevdeigeig: MNa xprion povo yia Tn Afyn Bloyiag Truprjiva ooTou, 6TIwg Kabopidetal atrd
SITTAwHATOUXO 10TPO. AUTEG 01 BEAOVEG TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTal HOVO aTrd 10TPO TTOU
YVWPICel TIG TNIBAVEG TTAPEVEPYEIEG, T TUTTIKG EUPHATA, TOUG TTEPIOPIOHOUG, TIG EVOEIEEIS Kal

I
S

avTevdeigeig TG Blowiag oatou. To evdexopevo Afyng Blowiag ammé aoBeveig pe
TAPAXEG TOU QATOG i} TTOU ApBAVOUV QvTITINKTIKG GAPHOKA ETTAQIETAI OTNV KPion TOU

107poU.

Meavég emmAokég/Kivduvor: Eival olvnBeg ol aoBeveig va mapouaidoouv Ta e§Ag:

TpaupaTiopd Twv velpwy, cudtrepiAapBavopévng Tng SIATpnong TnG oTToVOUAIKAG
OTAANG 1 TWV VEUPIKWV pIfWY, PE TNIBavo atroTéAeopa va TTPokAnBei piotrdbeia, Tépeon
n rapdAuon.

Opo6pBo r) GAAa UAIKG e aTTOTEAECHO CUPTITWHATIKY TIVEUHOVIKE €UBOARA 1 GAAEG KAIVIKEG
OUVETTEIEG.

Alpobwpaka 1) TTVEUPOBWPAKA.

Noipwen.

Axouoia Tpadyata diIdTPNong, oupTrepIAaUBavopévng ayyeiakig diIaTpnong Kal prRéng
OKANPAG UAVIYYaG.

Aipoppayia

Alpdtwpa

Moévog

‘Otav n BeAéva Browiag HUEAOU TwV 0OTWY XPNOIUOTTIOIEITAI PE TOV EVOEIKVUOUEVO TPOTTO ATIO
TOV 10TPO, Ta 0PEAN TNG XPHONG TOUG KIVEUVOUG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPAON TNG CUOKEUNG.

dokk

MveupovIKEG Kal KAPDIOTTVEUHOVIKEG ETTITTAOKEG TTPOKUTITOUV KUPIWG O€ OTIAVIEG

TTEPITITWOEIG OTAV I CUOKEUR XPNOIPOTIOIEITAI VIO OTEPVIKEG AVOPPOPHTEIG.
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og15otroinon

EAéyETe TNV akepaIOTNTA TNG OUOKEUAGTIOG TIPIV aTTd TN XPAON.

Mn XpnOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN €GV N CUCKEUAOTT £XEI AVOIXTEN ) UTTOOTEN {NHIG 1 €GV €XEl
TTapéABel N nuepopnvia ARgNg.

Mn ouvexioete Tn Xprion TNG CUOKEUAG €AV KATTOIO ATTO T EEAPTANATA UTTOGTOUV {NuIG
KaTd Tn didpkela TG diadikaciag.

Mn Auyiete utrepBoAikd Tn BeAdva, KaBwG evaExeTal va TTPoKANBEi {nuid/Bpalon Tng
OUOKEUNG.

AuTr n ouokeun éxel oxedlooTel, EAeyXOEi KOl KATAOKEUAOTE! yIa Xprion o€ évav Hovo
aoBevi.

‘Otav n ouokeur XpNOoIUOTTOIEITal ETTAVEIANUPEVA OTOV i010 a0BEVH), TTIPETTEI va EAEYXETAI
yia gnuiég ) @Bopég peTd TN Afwn KAaBe deiypatog TTuprva. Agv €xel yivel agloAdynon Tng
€K véou xpriong r emmegepyaaiag Kai ol SIadIKaoieg auTéG EVOEXETAI VO 0DNYHOOUV O€
BAGBN Tou epyaAeiou, pe atroTéAeopa va TTPoKANBEi acBéveia ry/Kal TPAUPATIONEG TOou
a0Bevolg. MHN eTravaxpnoipoTIoIETe, ETTAVETTECEPYAETTE ) ETTAVOTIOOTEIPWVETE TN
OUOKEUN OUTH.

ATmrayopeueTal pnTd n €K VEOU TTPOETOINOCTIQ, N AvVAKAVION, N EMIOKEUN, N TPOTTOTTOINGN
TNG CUOKEUNG, WOTE va gival Suvarr n TepaITépw xprAon Tng.

o@UAagn

O XeIPIoPOG AUTAG TNG CUOKEUAG TTPETTEN VA YivETal HOVO UTTO OKTIVOOKOTTIKI TTaparipnaon
HE aKTIVOYPAPIKG EEOTTAICUO TTOU TTAPEXE! EIKOVEG UWNARG TTOIOTNTAG.

MNa Tnv TTpooTTéAacn Tou OTTOVOUAIKOU OWHATOG HECW TOU QUXEVa OTTAITEITAI EAAXIOTO
TAGTOG auxéva 5mm.

Ivwon Twy SlacTdoewy Tou anpeiou elcaywyng, 6TTwg agiohoyeital ue MRI, CT fi dAAn
u€BOBO aTreIkOVIoNG.

MEIQZH: O1 mapouaoeg odnyieg dev TrpoopiovTal yia Tov kaBopioud i Tn oUoTaon Kapiog

10TPIKAG 1) XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG. KdaBe 1atpdg gival utrelBuvog yia Tn owoTr diadikaaia Kai

TIg
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1.

2.

oo

8.

9.
10.
zY

TEXVIKEG TTOU TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAI HE QUTAV TN CUOKEUR.

NIZTQMENH TEXNIKH A BIOWIA MONHZ AIATPHZHZ:
XPNOIUOTTOIWVTAG OTTOOTEIPWHEVN TEXVIKH, TIPOETOIUACTE TO SEPUA PE AVTIONTTTIKO KAl
KaAUWTE TO.
Metd Tov kaBopioyd Tou KataAANAOTEPOU onueiou €106d0U, OAOKANPN n TrEPIOXN
avapeoa aTo SEPUA Kal TO TTEPIGOTEO avaIoBNTOTTOIEITAL TO TTEPIGOTED TTPETTEI ETTIONG
va avaigntotroiital KatdAAnAa. H AetrtA BeAdva avaiobnaiag Tapauével otn B€on Tng
wg 0dnyogs yia TapdAANAn pérpnon pe Tn BeAdva Bloyiag ootoly Osty«Core™. H 6¢on
NG PBeAdvag ptopei va eAéyxetalr pe Tn XPAON QKTIVOOKOTTIKAG Kabodrynong A
kaBodrynang «CT».
Kpatrote Tn BeAdva Biowiag ooTol Osty*Core™ pe To eyyUG GKPO 0TV TTAAGUN Kal ToV
OeikTn o€ eTTaPn e Tov Aova Kovtd oTo dkpo. AuTHA n Béon otaBepoTrolei Tn BeAdva
Kal Trapéxel KOAUTEPO EAEYXO.
Eioayayete Tn BeAdva Biowiag ooTou Osty*Core™ péow Tou d¢pUaATog Kal TOTTOBETAOTE
TNV o€ €TTAQA PE TNV Trepioxr| Blowiag eviiagépovTog.
H Aemrt BeAdva avaioBnoiag TTPETTEl TWPA VA aPaIPEDEI.
Méovtag ammaAd aAAd aTaBepd, TTPowBNaTE TN BEAOVA, TTEPICTPEPOVTAG TNV PE EVOANGE
OeI60TPOPEG/APIOTEPOOTPOPES KIVATEIG HETW TOU GAOIOU/TNG TTEPIOXNG EVIIAPEPOVTOG,.
‘Otav n kdvouAa diaTrepdael Tov GA0IO, 0 OTEINESG UTTOPET VO a@alpedEi.
Orav @raoere oTn BAGBN/OTNV TTEPIOXT EVOIAPEPOVTOG, TUVIEDTE IO GUPIYYA PE KWVIKR
ouvdeon luer oto ouvdeTikd TG BeAdvag Blowiag oaTol Osty*Core™ xpnoIPoTIOIIVTAG
oTaBepr) TEON/TTEPIOTPOPIKN Kivnon.
EkteAéoTe TNV avappdenaon ammogupovTag To £uBoAo TnG alplyyag. Kard Tnv epapuoyn
KEVOU, TTEPIOTPEWTE APYA Kal aPaIPEOTE TNV KAVOUAa TnG BeAdvag pe deiyua.
AgaipéoTe Tn oUplyya atrd Tnv kavouAa Tng BeAdvag.
MéoTe 1o Seiypa £&w atrd TNV KAVOUAQ XPNOIUOTTOIWVTAG TOV ATTOPPAKTAPA.

NIZTQMENH TEXNIKH A MOAAANAA AEIFMATA BIOWIAZ--AIAAIKAZIA TA

OMOAZONIKH BIOWIA OZTOY:

1.

2.

XpNOIPOTIOILVTAG ATTOOTEIPWHEVN TEXVIKH, TIPOETOINAOTE TO dépUa PE QVTIONTTTIKO Kal
KOAUWTE TO.

Metd Tov kaBopioyd Tou KataAANAOTEPOU onueiou €106d0u, OAOKANPN n TrEPIOXN
avaueoa oTo SépUa Kal To TTEPIGOTED avaloBnToTrolgiTal. To TTEPIOTTED TIPETTE ETTIONG
va avaigBnroTrolgital KatdAANAa. H Aetrtr BeAdva avaioBnaoiag rapauével otn B€on TNG
wg 0dnyog yia TapdAAnAn pérpnon pe Tn BeAdva Biowiag ootol Osty*Core™. H 6éon
NG PBeAdvag UTTopei va eAéyXeTal PE TN XPON QKTIVOOKOTTIKAG KaBodrynong n
KaBodriynang «CT».

3. TotoBerteital pia opoagovikr BeAdva eloaywyéa 15ga. (avaTpéETe OTOV GUVODEUTIKO
Tivoka) péow Tou TTePIBAAAOVTOG I0TOU GTNV GKPN TNG 00TIKAG BAGRNG 00TOU/TTEPIOXAG
evdlagépovTog. OTav ToTToBeTNOE 0T B0 TNG, O OTEINEOG TTPETTEI VA OPaIPEDEI.

BeAdva Bioyiag ooToU Opoagovikr BeAova
Osty<Core™ £I00YWYEQ
OBN16075 A
OBN16125 MCXS1610AX
OBN16165 MCXS1616AX
4. Kpatiote 1n Behdva Bloyiag ooTou OstyCore™ pe 10 £yyUg kPO 0TNV TTAAGUN Kal Tov

OeikTn o€ eTTaQn pe Tov dgova Kovid oTo dkpo. AUTA n Béon otabepoTroiei Tn BeAdva
Kal TTapéXel KOAUTEPO EAEYXO.

5. 21N ouvéxeia, n BeAdva Bloyiag ootol Osty*Core™ ToTroBeTEiTaI HEOW TNG OHOAEOVIKNAG

BeAovag eicaywyéa o€ ETTAQR PE TNV TIEPIOXT Bloyiag eviIa@EéPovTog.

H AetrtA BeAdva avaiobnaoiag TTpETrel TWpa va aPaipedEi.

Mégovtag ammald aAAd o1aBepd, TTpowbRoTe TN BeAdva Bloyiag ootol Osty*Core™,

TIEPIOTPEPOVTAG TV HE EVOAAGE DECIOOTPOPEG/ APICTEPOOTPOPES KIVHOEIG HETW TOU

@Aoiou/Tng TrepIoXg evdlapépovTog. OTav n kdvoula Siatrepdoel Tov eAoid, o

oTelAedg PTTOPET Va a@aipedei.

8. Ortav @raoete oTn BAGBN/OTNV TrEPIOXT EVOIOPEPOVTOG, GUVSEDTE Uit GUPIYYQ PE KWVIKN
ouvdeon luer oTo ouvdeTIKO TG BeAdvag Blowiag ootol Osty+Core™ xpnoipoTToIwVTag
oTaBepr| TEON/TTEPIOTPOPIKY Kivnon.

9. EkteAéoTe TNV avappo@non atmocupovtag 1o €uBoAo Tng olplyyag. Katd Tnv epappoyn
KEVOU, TTEPIOTPEYTE APYA KAl apaipéaTe TNV KAvouha TnG BeAdvag pe Beiyua.

10.  AgaipéoTte Tn oUplyya oTd TNV KEvouAa TnG BeAdvag.

11.  MéoTe 10 deiypa £§w aTO TNV KAVOUAQ XPNOIPOTTOIWVTAG TOV ATTOPPOKTHPA.

12.  Ta emrAéov Beiypata, emavaAdBete Tn dladikaoia 6TTwG atraiteital aéd 1o BAua ap. 7.

13.  Metd ™0 Aqyn Twv €mMBUUNTWY dElyUATWY, OQPAIPESTE TNV KAVOUAQ TNG OJOAgOVIKAG
BeAdvag eioaywyéa.

No

Atroppiyn: Metd Tn Xprion, To TTpoidv autd evBEXETAI va GUVIOTA SuvnTiKO BioAoyikd
Kivduvo. O XeIpIoPOG TTPETTEI va YivETal UE TETOIO TPOTTO WOTE VO ATTOPEUYOVTAI T KATA
A&Bog TputpaTa. H amdppiyn TTRETTEI va YiveTal cUP@WVa HE TV I0XU0UCa VOUoBETia Kal
TOUG KaVOVIoUOUG.

ATtroBrikeuon: ATToBnKeUETE TN CUOKEUN O€ eEAeyXOUEVN BepUoKpaaio dwuaTiou.

THMEIQZH: Ze mepimmwon coBapol cupBAvTog TToU OXETICETAI JE QUTHV T GUOKEUR, TO
oupBav pétel va avagepBei otnv Argon Medical oTn SielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg Kal 0TI apUODIEG UYEIOVONIKEG ApXEG TNG
TEPIOXAG dIaPOVAG Tou XprioTn/acBevoulg.

ESPANOL

Aguja de biopsia 6sea OstyCore™

Uso previsto/Propésito: La Aguja de biopsia ¢sea OstysCore™ se utiliza para extraer
muestras de médula dsea.

Descripcion del producto: El disefio de la Aguja de biopsia 6sea Osty*Core™ incluye una
geometria de punta exclusiva que facilita la entrada de la aguja y un perfil especifico que no
deforma la pieza de biopsia. El mango ergonémico tiene un disefio de cierre por torsion que
estabiliza la aguja durante su colocacion, ademas de un conector de cierre Luer 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 penetracién y puede utilizarse con
aguja introductoras coaxiales.

Indicaciones de uso: Esta indicado para realizar una biopsia 6sea por incision.

Contraindicaciones: Utilicelo Unicamente para obtener piezas de biopsia por incision de la
forma indicada por un médico colegiado. Estas agujas deben utilizarlas Gnicamente
médicos que estén familiarizados con los posibles efectos secundarios, los resultados
habituales, las limitaciones, las indicaciones y las contraindicaciones de la biopsia 6sea. El
médico debe hacer uso de su criterio profesional para decidir si es conveniente realizar
biopsias en pacientes con trastornos hemorragicos o que toman anticoagulantes.

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.

e Trombos u otras sustancias derivados de embolia pulmonar u otras secuelas

sintomaticas.

Hemotérax o pneumotorax.

Infeccion.

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

Sangrado o hemorragia.

Hematoma.

e Dolor.

Cuando el médico utiliza la Aguja de biopsia de médula 6sea conforme al uso previsto, las

ventajas de usarla superan los riesgos asociados a su uso.

*** En raras ocasiones se producen complicaciones pulmonares y cardiovasculares, sobre

todo cuando se utiliza el producto para aspirados esternales.

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.

o Este producto estéa 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.

e 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.



* 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 insercion mediante IRM, TAC u otra
técnica de adquisicion de imagenes.

NOTA: En estas instrucciones no se pretende definir o sugerir ninguna técnica médica o
quirtrgica. Es responsabilidad del médico emplear los procedimientos y técnicas
adecuados con este dispositivo.

TECNICA RECOMENDADA PARA BIOPSIAS DE UNA SOLA PUNCION

1. Utilice una técnica estéril para preparar la piel con antiséptico y pafios quirlrgicos.

2. Una vez establecido el punto de entrada mas adecuado, se anestesia todo el area entre
la piel y el periostio. El periostio también debe bien anestesiado. La aguja fina de
anestesia debe permanecer en posicién como guia para la puncién paralela con la
Aguja de biopsia 6sea Osty*Core™. La posicion de la aguja se puede controlar con la
ayuda de radioscopia o tomografia computarizada.

3. Sujete la Aguja de biopsia 6sea Osty<Core™ con el extremo proximal en la palma y el
dedo indice contra el cuerpo, cerca de la punta. Esta posicion estabiliza la aguja y
permite un mayor control.

4. Introduzca la Aguja de biopsia dsea OstysCore™ en la piel y llévela hasta entrar en
contacto con el area de interés de la biopsia.

5. La aguja de anestesia se puede retirar ahora.

6. Con una presion suave pero firme, avance la aguja girandola alternativamente a
izquierda y derecha a través de la corteza/area de interés. Una vez que la canula
atraviese la corteza, se puede retirar el estilete.

7. Al llegar a la lesion/area de interés, acople una jeringa con cono Luer al casquillo de la
Aguja de biopsia 6sea OstyCore™ en un movimiento rapido de presion/torsion.

8. Retire el émbolo de la jeringa para comenzar a aspirar. Tras aplicar vacio, gire
despacio la aguja y retire la canula con la muestra.

9 Extraiga la jeringa con la canula de la aguja.

10. Expulse la muestra de la canula con el obturador.

TECNICA RECOMENDADA PARA VARIAS PIEZAS DE BIOPSIA. PROCEDIMIENTO

PARA BIOPSIA OSEA COAXIAL:

1. Utilice una técnica estéril para preparar la piel con antiséptico y pafios quirlrgicos.

2. Una vez establecido el punto de entrada mas adecuado, se anestesia todo el area entre
la piel y el periostio. El periostio también debe bien anestesiado. La aguja fina de
anestesia debe permanecer en posiciéon como guia para la puncién paralela con la
Aguja de biopsia 6sea Osty*Core™. La posicion de la aguja se puede controlar con la
ayuda de radioscopia o tomografia computarizada.

3. Se coloca una aguja introductora coaxial de calibre 15 (consulte la tabla adjunta) a
través del tejido circundante hasta el borde de la lesién/area de interés del hueso. Una
vez en posicion, se extrae el estilete.

Aguja de biopsia 6sea Aguja introductora coaxial

Osty<Core™
OBN16075 N/A
OBN16125 MCXS1610AX
OBN 16165 MCXS1616AX
4. Sujete la Aguja de biopsia 6sea Osty<Core™ con el extremo proximal en la palmay el

dedo indice contra el cuerpo, cerca de la punta. Esta posicion estabiliza la aguja y
permite un mayor control.

5. A continuacioén, se introduce la Aguja de biopsia 6sea OstyCore™ por la aguja

introductora coaxial hasta entrar en contacto con el area de interés de la biopsia.

La aguja de anestesia se puede retirar ahora.

Con una suave pero firme presion, avance la Aguja de biopsia 6sea OstysCore™,

avance la aguja girandola alternativamente a izquierda y derecha a través de la

corteza/area de interés. Una vez que la canula atraviese la corteza, se puede retirar

el estilete.

8. Al llegar a la lesion/area de interés, acople una jeringa con cono Luer al casquillo de la
Aguja de biopsia 6sea OstyCore™ en un movimiento rapido de presion/torsion.

9. Retire el émbolo de la jeringa para comenzar a aspirar. Tras aplicar vacio, gire
despacio la aguja y retire la canula con la muestra.

10. Extraiga la jeringa con la canula de la aguja.

11.  Expulse la muestra de la canula con el obturador.

12. Para obtener méas muestras, repita desde el Paso 7.

13.  Una vez que haya obtenido las muestras necesarias, retire la canula de la aguja
introductora coaxial.

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

Luu biopsiandel Osty-Core™

Kasutusotstarve/-eesmark: Luu biopsiandela Osty-Core™ kasutatakse luuldist proovide
votmiseks.

Seadme kirjeldus: Luu biopsiandel Osty-Core™ on vélja to6tatud ainulaadse geomeetriaga
otsaga, mis vdimaldab ndela paremini sisestada ja millel on paremad proovivétuomadused,
ilma et see proovi rikuks. Ergonoomilisel kdepidemel on keeratava lukustusega disain, mis
stabiliseerib ndela paigutamise ajal. Luer-lock-tiupi litmik kdepidemel tagab sustla kindla
paigaldamise. Ndelal on reguleeritav ja eemaldatav ndelatbkesti, et ohutult punktsiooni
sligavust reguleerida. Seda saab kasutada koos koaksiaalsete sisestusndeltega.

Kasutusnéidustused: Toode on ette nahtud luust jdgmendelbiopsia tegemiseks.

Vastunéidustused: Kasutamiseks ainult luu jamendelbiopsiaks, nagu on maaranud
litsentsitud arst. Noela tohivad kasutada arstid, kes tunnevad luubiopsia voimalikke
korvaltoimeid, tulpilisi leide, piiranguid, ndidustusi ja vastunaidustusi. Hiiibimishairega voi
antikoagulantravi saavate patsientidel biopsia labiviimise ile peab otsustama arst.
Véimalikud komplikatsioonid/ohud: Harvad pole juhud, kui patsiendid kogevad jargmist:

e narvikahjustus, sealhulgas seljaaju v&i narvijuurte punktsioon, mis vdib pdhjustada
radikulopaatiat, pareesi voi halvatust;

e tromb v6i muud haired, mille tulemuseks on siimptomaatiline kopsuemboolia véi muud
kliinilised ilmingud;

e hemotooraks voi pneumotooraks;

* infektsioon;

« tahtmatud punktsioonihaavad, sealhulgas vaskulaarne punktsioon ja kdvakesta rebend;

e verejooks voi veritsus;

e hematoom;

e valu.

Kui arst kasutab seadet ettenahtud viisil, tletab luulidi biopsianéela kasutamisest saadav

kasu selle kasutamisega seotud ohte.

*** Kopsu- ja kardiovaskulaarsed tlsistused tekivad enamasti harvadel juhtudel, kui seadet

kasutatakse aspireerimiseks rinnakust.

Hoiatus

e Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

o Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud véi aegumiskuupédev on méddunud.

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

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

Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil.

Samal patsiendil korduval kasutamisel tuleb seadet parast iga silinderja proovituki vétmist

kahjustuste v6i kulumise suhtes kontrollida. Korduskasutust vi umbertd6tlemist uuritud

ei ole ja see voib pdhjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi haiguse ja/véi

vigastuse. ARGE seda seadet korduvalt kasutage, imbertéddelge ega uuesti

steriliseerige.

e Seadme uuesti todkorda seadmine, remontimine, parandamine v6i modifitseerimine, et
vbimaldada selle edasist kasutamist, on selgesonaliselt keelatud.

Ettevaatust!

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

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

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

MARKUS. Kéesolevad juhised ei ole ette nahtud {ihegi meditsiinilise véi kirurgilise meetodi
maaramiseks ega soovitamiseks. lga arst vastutab selle seadme kasutamisel dige
protseduuri ja meetodite eest.

SOOVITATAV TEHNIKA UHE PUNKTSIOONIGA BIOPSIA JAOKS

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

2. Parast sobivaima sisestuskoha méaaramist tuleb tuimastada kogu ala naha ja
luutimbrise vahel. Samuti tuleb korralikult tuimastada luutimbris. Peen anesteesiandel
jaab suunava abivahendina oma kohale paralleelseks punktsiooniks luu biopsiandelaga
Osty«Core™. Noela asendit saab reguleerida fluroskoopiliselt vai KT abil.

3. Hoidke luu biopsiandela Osty*Core™ nii, et proksimaalne ots on peopesas ja
nimetissérm otsa lahedal varre vastas. See asend stabiliseerib ndela ja véimaldab
paremat kontrolli.

4. Sisestage luu biopsiandel Osty*Core™ |3bi naha, kuni see puutub kokku biopsiaks

huvipakkuva piirkonnaga.

Peene anesteesiandela saab niilid eemaldada.

Rakendades &rna, kindlat survet, viige ndela edasi, podrates seda labi koore /

huvipakkuva piirkonna likudes vaheldumisi péri- ja vastupdeva. Kui kanudl I&bib koore,

voib stileti eemaldada.

7. Kui olete jéudnud kahjustuse / huvipakkuva piirkonna juurde, paigaldage
koonuskeermega (Luer) sustal luu biopsiandela OstysCore™ siidamiku kdlge,
kasutades selleks kindlaid suruvaid ja keeravaid liigutusi.

8. Teostage aspireerimine sistlakolbi valja tdmmates. Kui vaakum on rakendatud,
podrake aeglaselt ndelakaniiili ja eemaldage see koos prooviga.

9. Eemaldage slstal néelakanudili kiiljest.

10.  Lukake proov sulguri abil kantlist vélja.

SOOVITATAV TEHNIKA MITME BIOPSIAPROOVI VOTMISEKS — KOAKSIAALSE

LUUBIOPSIA PROTSEDUUR

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

2. Parast sobivaima sisestuskoha mé&aramist tuleb tuimastada kogu ala naha ja
luutimbrise vahel. Samuti tuleb korralikult tuimastada luutimbris. Peen anesteesiandel
jaab suunava abivahendina oma kohale paralleelseks punktsiooniks luu biopsiandelaga
Osty+Core™. Noela asendit saab reguleerida fluroskoopiliselt vai KT abil.

3. Suurusega 15 G Koaksiaalne sisestusndel (tutvuge kaasasoleva tabeliga) asetatakse
labi Umbritseva koe luukahjustuse / huvipakkuva piirkonna servale. Kui see on oma
kohal, tuleb stilett eemaldada.
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Luu biopsiandel Osty<Core™ Koaksiaalne sisestusndel
OBN16075 Pole rakendatav
OBN16125 MCXS1610AX
OBN16165 MCXS1616AX
4. Hoidke luu biopsiandela Osty*Core™ nii, et proksimaalne ots on peopesas ja

nimetissérm otsa lahedal varre vastas. See asend stabiliseerib ndela ja véimaldab
paremat kontrolli.

5. Luu biopsiandel Osty«Core™ viiakse seejarel |abi koaksiaalse sisestusndela, kuni see

puutub kokku biopsias huvipakkuva piirkonnaga.

Peene anesteesiandela saab niilid eemaldada.

Rakendades &rna, kuid kindlat survet, viige luu biopsiandel OstyCore™ edasi, |abi

koore / huvipakkuva piirkonna, pddrates seda vaheldumisi péri- ja vastupéeva. Kui

kandl 1abib koore, voib stileti eemaldada.

8. Kui olete jéudnud kahjustuse / huvipakkuva piirkonna juurde, paigaldage
koonuskeermega (Luer) sustal luu biopsiandela OstysCore™ slidamiku kdilge,
kasutades selleks kindlaid suruvaid ja keeravaid liigutusi.

9. Teostage aspireerimine sistlakolbi vélja tdmmates. Kui vaakum on rakendatud,
podrake aeglaselt ndelakanliili ja eemaldage see koos prooviga.

10. Eemaldage ststal ndelakaniiili kiiljest.

11.  Lukake proov sulguri abil kandlist vélja.

12. Taiendavete proovide vétmiseks korrake vastavalt vajadusele alates sammust nr 7.

13.  Parast soovitud proovi(de) hankimist eemaldage koaksiaalse sisestusndela kanuiil.

No

Kérvaldamine: Parast kasutamist vdib 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 kéesoleva seadme kasutamine tekitab tésise ohujuhtumi, tuleb sellest
teatada Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale
tervishoiuasutusele kasutaja/patsiendi elukohas.

OstysCore™-luubiopsianeula
Kayttotarkoitus Osty-Core ™-luubiopsianeuloilla kerataan luuydinnaytteita.

Vilineen kuvaus: Osty-Core ™-luubiopsianeuloissa on ainutlaatuisesti muotoiltu karki,
jonka ansiosta neulan sisaanvienti onnistuu helposti ilman, etta biopsianayte vaurioituu.
Ergonominen kiertokahva stabiloi neulan paikoilleen asettamisen aikana, ja kahvan luer-
lukitus varmistaa ruiskun tukevan kiinnityksen. Saadettavalla ja irrotettavalla
neulanpysayttimelld voi turvallisesti kontrolloida neulan syvyytta. Sitd voidaan kayttaa
koaksiaalisten sisdanviejaneulojen kanssa.

Kayttoaiheet: Valine on tarkoitettu luun paksuneulabiopsiaan.

Vasta-aiheet: Saa kayttaa vain luun paksuneulabiopsiaan laillistetun l1aékéarin harkinnan
mukaisesti. Valinetta saavat kayttaa vain laakarit, jotka tuntevat luubiopsian mahdolliset
haittavaikutukset, tyypilliset I10ydokset, rajoitukset, kayttdaiheet ja vasta-aiheet. Ladkarin on
kaytettava harkintaa, kun biopsiatoimenpidetté suunnitellaan potilaille, joilla on
verenvuotosairaus tai jotka kayttavat verenohennuslaakkeita.

Mahdolliset komplikaatiot/riskit: Seuraavat komplikaatiot ovat yleisia:

e hermovaurio, mukaan lukien selk@ytimen tai hermojuurien puhkaisu, joka voi johtaa
radikulopatiaan, osittaishalvaukseen tai halvaantumiseen

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

e veririnta tai ilmarinta

o infektio

« tahattomat pistohaavat, mukaan lukien verisuonen puhkeaminen ja kovakalvon repedma

e verenvuoto

e hematooma

e kipu

Kun laakari kayttaa luuytimen kerdysneulaa kayttétarkoituksen mukaisesti, hyddyt ovat

suuremmat kuin valineen kayttoon liittyvat riskit.

*** Keuhkoihin, syddmeen ja verisuoniin liittyviéa komplikaatioita tapahtuu yleensa niissa

harvinaisissa tilanteissa, kun vélinetta kaytetdan aspiraatioon rintalastasta.

Varoitus

e Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

o Al kayta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ala kéyté viimeisen kayttopaivan

jalkeen.

Keskeyta kaytto, 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 kaytetdan 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 vélineen

vioittumisen seka potilaan sairastumisen ja/tai vamman. ALA kayt4, kasittele tai steriloi

tata valinettad uudelleen.

« Vilineen uudelleenkasittely, kunnostaminen, korjaus ja muokkaus uutta kayttéa 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 ei maariteta tai ehdoteta mitédan |adketieteellista tai
kirurgista tekniikkaa. Jokainen laékari on vastuussa vélineen kanssa kaytettavista
asianmukaisista toimenpiteista ja menetelmista.

SUOSITELTU YHDEN PISTON BIOPSIATEKNIIKKA:

1. Kayta steriilia tekniikkaa, valmistele iho antiseptiselld aineella ja peité leikkausliinalla.

2. Kun soveltuvin sisddnmenokohta on maaritetty, koko alue ihon ja luukalvon vélissa
puudutetaan. Myds luukalvo on puudutettava huolellisesti. Ohut anestesianeula
jatetdan paikoilleen ohjaamaan rinnakkaista pistoa Osty*Core™-luubiopsianeulalla.
Neulan sijaintia voidaan ohjata lapivalaisussa tai tietokonetomografialla.

3. Pida Osty+Core™-luubiopsianeulan proksimaalipdatd kdmmenesséa ja aseta etusormi

vartta varten lahelle kdrked. Tassa asennossa neula on vakaa ja sitd on helpompi

ohjata.

Tyonna Osty+Core ™-luubiopsianeula ihon I&pi ja kosketuksiin biopsiakohdan kanssa.

Ohuen anestesianeulan voi nyt poistaa.

Tyoénnd neulaa varovasti mutta napakasti kuoriluun/alueen |api ka&antden sitd

vuorotellen myé&tépaivaan ja vastapaivaan. Kun kanyyli on mennyt kuoriluun 1api, stiletti

voidaan irrottaa.

7. Kun haluttu leesio tai alue on saavutettu, tyénna ja kierra ruisku luer-liittimella kiinni
Osty+Core ™-biopsianeulan kantaan.

8. Kaynnistd imu vetdmalla ruiskun mantda. Pida imua ylla, kdanna neulaa hitaasti ja
veda ulos neulan kanyyli, jossa on naytetta.

9. Irrota ruisku neulan kanyylista.

10. Tydnna nayte ulos kanyylista tyontimella.

SUOSITELTU TEKNIIKKA, KUN HALUTAAN OTTAA USEITA BIOPSIANAYTTEITA -

KOAKSIAALINEN LUUBIOPSIA:

1. Kayta steriilia tekniikkaa, valmistele iho antiseptiselld aineella ja peita leikkausliinalla.

2. Kun soveltuvin sisddnmenokohta on maaritetty, koko alue ihon ja luukalvon vélissa
puudutetaan. My0s luukalvo on puudutettava huolellisesti. Ohut anestesianeula
jatetaan paikoilleen ohjaamaan rinnakkaista pistoa Osty+Core™-luubiopsianeulalla.
Neulan sijaintia voidaan ohjata lapivalaisussa tai tietokonetomografialla.

3. 15 G:n koaksiaalinen sisdanviejaneula (ks. taulukko) asetetaan ympardivaan
kudokseen luuleesion tai alueen reunaan. Kun se on paikoillaan, poista stiletti.

oo s

Koaksiaalinen
sisdénviejéneula

Osty+Core ™-luubiopsianeula

OBN16075 -
OBN16125 MCXS1610AX

OBN16165 MCXS1616AX
4. Pid& Osty+Core™-luubiopsianeulan proksimaalipdatéd kdmmenessa ja aseta etusormi
vartta varten lahelle karked. Tassa asennossa neula on vakaa ja sitd on helpompi
ohjata.
5. Tyoénnd Osty*Core™-luubiopsianeula koaksiaalisen sisdanviejaneulan lapi ja

kosketuksiin biopsiakohdan kanssa.

6. Ohuen anestesianeulan voi nyt poistaa.

7. Tyénné Osty+Core ™-luubiopsianeulaa eteenpain hellasti mutta napakasti. Kierra
neulaa vuoroin myotapaivaan ja vastapaivaan tyontdessasi sen kuoriluun tai alueen
lapi. Kun kanyyli on mennyt kuoriluun 1api, stiletti voidaan irrottaa.

8. Kun haluttu leesio tai alue on saavutettu, tyénna ja kierra ruisku luer-liittimella kiinni
Osty+Core ™-biopsianeulan kantaan.

9. Kaynnista imu vetamalla ruiskun mantaa. Pida imua ylla, kdanna neulaa hitaasti ja

veda ulos neulan kanyyli, jossa on naytetta.
10. Irrota ruisku neulan kanyylista.
11.  Tydnna nayte ulos kanyylista tyontimella.
12.  Jos haluat ottaa lisda naytteitd, toista toimet vaiheesta 7 alkaen.
13.  Kun haluttu nayte tai naytteet on saatu, poista koaksiaalisen sisédanviejaneulan kanyyli.

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

Sdéilytys: Sailyta kontrolloidussa huoneenlampétilassa.

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

FRANCAIS
Aiguille de biopsie osseuse OstysCore™

Utilisation prévue: L’aiguille de biopsie osseuse Osty-Core™ sert a prélever des
échantillons de moelle osseuse.

Description du dispositif : L'aiguille de biopsie osseuse Osty-Core™ est congue avec une
géométrie de pointe unique pour fournir des caractéristiques supérieures de pénétration de
I'aiguille et de prélevement de microbiopsie sans déformation de I'échantillon. La poignée
ergonomique présente une conception a verrouillage par rotation qui stabilise I'aiguille
pendant le placement, tandis qu'un raccord Luer Lock sur la poignée permet une fixation
slre de la seringue. Elle dispose d'une butée d'aiguille réglable et amovible pour contréler
en toute sécurité la profondeur de pénétration et peut étre utilisé avec des aiguilles
d'introduction coaxiales.

Indications : elle est congue dans le but d’obtenir une microbiopsie osseuse.

Contre-indications : Réservée aux microbiopsies d’os telles que décidées 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 des contre-indications des biopsies osseuses. |l appartient au médecin de
déterminer I'acceptabilité d’'une biopsie sur des patients souffrant de troubles hémorragiques
ou traités par des anti-coagulants.

Complications potentielles/Risques : Il 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 Thrombus ou autres substances entrainant une embolie pulmonaire symptomatique ou
d'autres séquelles cliniques.

e Hémothorax ou pneumothorax.

Infection

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

Saignement ou hémorragie

Hématome

Douleur

Lorsque l'aiguille pour biopsie de moelle osseuse est utilisée comme prévu par un médecin,

ses avantages I'emportent sur les risques associés a son utilisation.

*** | es complications pulmonaires et cardiovasculaires se produisent principalement dans

de rares situations ou I'appareil est utilisé pour des aspirations sternales.

Avertissement

e 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.

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

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

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

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 rédtiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

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

Précaution

o 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. |l appartient au praticien de définir la
procédure et les techniques a utiliser avec ce dispositif.

TECHNIQUE RECOMMANDEE POUR UN PRELEVEMENT UNIQUE :
1. En utilisant une technique stérile, préparer la peau avec un antiseptique et appliquer un
champ chirurgical.



2. Aprés avoir déterminé le point d’entrée le plus favorable, anesthésier toute la région
située entre la peau et le périoste. Le périoste doit également étre bien anesthésié.
L’aiguille fine d’anesthésie reste en position pour servir de guide a une piqare paralléle
au moyen de l'aiguille de biopsie osseuse OstyCore™. La position de l'aiguille peut
étre contrdlée sous radioscopie ou par TDM.

3. Tenir l'aiguille de biopsie osseuse OstysCore™ avec l'extrémité proximale dans la
paume et l'index contre la tige prés de la pointe. Cette position stabilise I'aiguille et
permet un meilleur contrdle.

4. Introduire l'aiguille de biopsie osseuse OstyCore™ a travers la peau et 'amener en

contact avec la région de prélévement de la biopsie.

L'aiguille fine d'anesthésie peut maintenant étre retirée.

En exergant une pression légére mais ferme, avancer l'aiguille, en la faisant tourner

dans un mouvement alterné dans le sens horaire/antihoraire a travers le cortex/la zone

d'intérét. Une fois que la canule a traversé le cortex, le stylet peut étre retiré.

7. Aprés avoir atteint la Iésion/zone d'intérét, fixer une seringue a I'aide d’un raccord Luer
conique sur I'embase de l'aiguille de biopsie osseuse Osty*Core™ en effectuant un
mouvement ferme de poussée/torsion.
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8. Appliquer une aspiration en tirant en arriére le piston de la seringue. Sous aspiration,
tourner lentement et retirer la canule de l'aiguille avec I'échantillon.
9. Retirer la seringue de la canule de I'aiguille.

10.  Ejecter I'échantillon de la canule & l'aide de I'obturateur.

TECHNIQUE RECOMMANDEE POUR LE PRELEVEMENT DE PLUSIEURS
ECHANTILLONS — PROCEDURE DE BIOPSIE OSSEUSE CO-AXIALE :

1. En utilisant une technique stérile, préparer la peau avec un antiseptique et appliquer un
champ chirurgical.
2. Aprés avoir déterminé le point d’entrée le plus favorable, anesthésier toute la région

située entre la peau et le périoste. Le périoste doit également étre bien anesthésié.
L’aiguille fine d’anesthésie reste en position pour servir de guide a une piqare paralléle
au moyen de l'aiguille de biopsie osseuse OstyCore™. La position de l'aiguille peut
étre contrdlée sous radioscopie ou par TDM.

3. Un introducteur co-axial de calibre 15 (voir le tableau ci-dessous) est positionné dans
les tissus environnants, jusqu’au bord de la Iésion osseuse ou de la région d'intérét.
Une fois l'introducteur en place, le stylet doit étre retiré.

Aiguille de biopsie osseuse Aiguille d’introduction

Osty+Core™ coaxiale
OBN16075 s.o.
OBN16125 MCXS1610AX
OBN 16165 MCXS1616AX
4. Tenir l'aiguille de biopsie osseuse OstysCore™ avec l'extrémité proximale dans la

paume et l'index contre la tige prés de la pointe. Cette position stabilise I'aiguille et
permet un meilleur contrdle.

5. L'aiguille de biopsie osseuse Osty*Core™ doit ensuite étre placée a travers I'aiguille de

l'introducteur co-axial et mis en contact avec la région de prélevement de la biopsie.

L'aiguille fine d'anesthésie peut maintenant étre retirée.

En exergant une pression douce mais ferme, faire avancer |'aiguille de biopsie

osseuse OstyCore™, en lui imprimant une rotation alternée vers la droite et vers la

gauche a travers le cortex/la région de prélévement. Une fois que la canule a

traversé le cortex, le stylet peut étre retiré.

8. Aprés avoir atteint la Iésion/zone d'intérét, fixer une seringue a I'aide d’un raccord Luer
conique sur I'embase de l'aiguille de biopsie osseuse OstyCore™ en effectuant un
mouvement ferme de poussée/torsion.

9. Appliquer une aspiration en tirant en arriére le piston de la seringue. Sous aspiration,
tourner lentement et retirer la canule de l'aiguille avec I'échantillon.

10. Retirer la seringue de la canule de I'aiguille.

11.  Ejecter 'échantillon de la canule & l'aide de I'obturateur.

12.  Pour obtenir d’autres échantillons, répéter la procédure a partir de I'étape 7.

13. Lorsque tous les préléevements désirés ont été effectués, retirer la canule de
l'introducteur co-axial.

No

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

Stockage : Conserver a une température ambiante contrdlée.

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

HRVATSKI

Igla za biopsiju kostane srzi OstysCore™

Namjena/svrha: Igla za biopsiju koStane srzi Osty-Core™ upotrebljava se za uzimanje
uzoraka ko$tane srZi.

Opis uredaja: igla za biopsiju kostane srzi Osty-Core™ ima jedinstvenu geometriju vrha i
stoga je namijenjena za najbolje uvodenje igle i zna€ajke uzimanja uzorka bez izobli¢enja
biopsijskog uzorka. Oblik ergonomske rucice pogodan je za okretanje i zaklju¢avanje kojim
se stabilizira igla tijekom postavljanja, dok luer-lock konektor na rucici omogucuje sigurno
priévr§¢enje Strcalike. Ima prilagodljivi i uklonjivi grani¢nik igle kojim se sigurno kontrolira
dubina penetracije i koji se moze upotrebljavati s koaksijalnim iglama uvodnicama.
Indikacije za uporabu: namijenjeno za biopsiju kostiju iglom Sireg lumena.

Kontraindikacije: za uporabu samo za biopsiju kostiju iglom Sireg lumena prema odluci

licenciranog lije¢nika. Ove igle smije upotrebljavati samo lije¢nik upoznat s moguéim

nuspojavama, uobi¢ajenim nalazima, ograni¢enjima, indikacijama i kontraindikacijama

postupka biopsije kostiju. Potrebna je procjena lijecnika prilikom razmatranja provodenja

biopsije na pacijentima sa smetnjama krvarenja ili pacijentima koji primaju antikoagulacijske

lijekove.

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

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

e trombe ili druge tvorevine kao posljedicu simptomatske pluéne embolije ili drugih klini¢kih
dogadaja.

e hemotoraks ili pneumotoraks.

* infekcije.

e nehoti¢ne rane, uklju€uju¢i punkturu krvnih Zila i duralne rupture.

e krvarenje

e hematom

e bolove

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

*** Komplikacije povezane s plu¢ima i kardiovaskularne komplikacije uglavnom se pojavljuju
u rijetkim situacijama kada se uredaj upotrebljava za sternalnu aspiraciju.

Upozorenje

* Prije uporabe provjerite cjelovitost pakiranja.

« Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili o$teceno te ako je istekao rok

trajanja.

Prekinite uporabu ako se tijekom postupka oSteti bilo koja komponenta.

Nemojte prejako savijati iglu jer to moze rezultirati oStecenjem/lomom uredaja.

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

Kada se vi$e puta upotrebljava na istom pacijentu, nakon svakog uzimanja uzorka treba

pregledati ima li na uredaju znakova oStecenja ili troSenja. Ponovna uporaba ili obrada

nisu procijenjene i mogu dovesti do zatajenja uredaja i posljedi¢ne bolesti pacijenta i/ili

druge ozljede. NEMOJTE ponovno koristiti, preradivati ni sterilizirati ovaj instrument.

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 kraljeScima 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 kirur§kih
tehnika niti za njihovo predlaganje. Svaki pojedinacni lije¢nik odgovaran je za pravilan
postupak i tehnike koje se primjenjuju s ovim uredajem.

PREPORUCENA TEHNIKA ZA SINGLE STICK BIOPSIJU:

1. Pomocu sterilne tehnike pripremite kozu antiseptikom i prekrivkom.

2. Nakon odredivanja najprikladnijeg mjesta uvodenja daje se anestezija koja zahvaca
cijelo podru¢je izmedu koze i periosteuma. Periosteum se mora takoder dobro
anestezirati. Fina anestezijska igla ostaje na mjestu kao vodilica za paralelnu punkciju
iglom za biopsiju koStane srzi OstysCore™. Polozaj igle moze se kontrolirati
fluoroskopskim ili CT navodenjem.

3. Uhvatite iglu za biopsiju koStane srzi OstyCore™ tako da vam proksimalni kraj bude u
dlanu, a kaziprst na osovini u blizini vrha. Tim poloZajem igla se stabilizira i omogu¢ava
se bolja kontrola.

4. Uvedite iglu za biopsiju koStane srzi Osty<Core™ kroz koZu i dovedite je do kontakta s
podru¢jem od interesa za biopsiju.

5. Sada mozete ukloniti finu anestezijsku iglu.

6. Pazljivim ali ¢vrstim pritiskom potisnite iglu, naizmjence je okre¢uci u smjeru kazaljke
na satu i u suprotnom smjeru kroz korteks/podrucje od interesa. Nakon $to kanila prode
kroz korteks, mozete ukloniti stilet.

7. Nakon $to dodete do lezije / podruéja od interesa, pri¢vrstite Strcaljku s luer uko$enim
vrhom na ¢vorite igle za biopsiju kostane srzi OstysCore™ ¢&vrstim pritiskom/okretom.

8. Usisajte koStanu srz povlacenjem klipa $trcaljke. Primjenjujuci vakuum, polako okrecite
i uklanjajte kanilu igle s uzorkom.

9. Uklonite $trcaljku s kanile igle.

10. Potisnite uzorak iz kanile pomocu opturatora.

PREPORUCENA TEHNIKA ZA UZIMANJE VISE BIOPSIJSKIH UZORAKA - POSTUPAK

ZA KOAKSIJALNU BIOPSIJU KOSTANE SRZI:

1. Pomocu sterilne tehnike pripremite kozu antiseptikom i prekrivkom.

2. Nakon odredivanja najprikladnijeg mjesta uvodenja daje se anestezija koja zahvaca
cijelo podrucje izmedu koze i periosteuma. Periosteum se mora takoder dobro
anestezirati. Fina anestezijska igla ostaje na mjestu kao vodilica za paralelnu punkciju
iglom za biopsiju kostane srzi OstyCore™. Polozaj igle moze se kontrolirati
fluoroskopskim ili CT navodenjem.

3. Koaksijalna igla uvodnica od 15 ga (pogledajte pripadajuéu tablicu) postavlja se kroz
okolno tkivo do ruba lezije kosti/ podrucja od interesa. Nakon postavljanja treba ukloniti
stilet.

Igla za biopsiju kostane srzi Koaksijalna igla uvodnica
Osty<Core™
OBN16075 Nije dostupno
OBN16125 MCXS1610AX
OBN 16165 MCXS1616AX
4. Uhvatite iglu za biopsiju koStane srzi OstysCore™ tako da vam proksimalni kraj bude u

dlanu, a kaziprst na osovini u blizini vrha. Tim poloZajem igla se stabilizira i omoguc¢ava
se bolja kontrola.

5. Igla za biopsiju kostane srzi OstysCore™ zatim se postavlja kroz koaksijalnu iglu

uvodnicu i dovodi u kontakt s podruc¢jem od interesa za biopsiju.

Sada mozete ukloniti finu anestezijsku iglu.

Pazljivim ali ¢vrstim pritiskom potisnite iglu za biopsiju kostane srzi OstysCore™,

okrecuci je naizmjeni¢nim pokretima u smjeru kazaljke na satu / smjeru suprotnom od

kazaljke na satu kroz korteks/podrucje od interesa. Nakon §to kanila prode kroz

korteks, mozete ukloniti stilet.

8. Nakon $to dodete do lezije / podruéja od interesa, pri¢vrstite Strcaljku s luer ukoSenim
vrhom na ¢voriste igle za biopsiju koStane srzi OstysCore™ ¢&vrstim pritiskom/okretom.

9. Usisajte kostanu srz povlacenjem klipa $trcaljke. Primjenjujuci vakuum, polako okrecite
i uklanjajte kanilu igle s uzorkom.

10.  Uklonite trcaljku s kanile igle.

11.  Potisnite uzorak iz kanile pomocu opturatora.

12.  Za dodatne uzorke prema potrebi ponovite postupak od koraka 7.

13.  Nakon $to ste uzeli Zeljene uzorke, uklonite kanilu koaksijalne igle uvodnice.

No

Odlaganje: Ovaj proizvod nakon kori$tenja moze biti bioloski opasan. Rukujte na nacin
kojim cete sprijeciti slu€ajnu punkturu. OdloZite ga u skladu s vazec¢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.




MAGYAR

Osty*Core™ csontbiopszias tii
Rendeltetés/Cél: Az Osty-Core™ csontbiopszias tiit a csontvelé mintak vételére hasznaljak.

Eszkozleiras: Az Osty-Core™ csontbiopszia tii egyedi csucsgeometridval rendelkezik, hogy
kivald tlibeviteli és mintavételi jellemzdket biztositson anélkiil, hogy eltorzitana a biopszia
mintdjat. Az ergonémikus fogantyu csavaros reteszeléssel rendelkezik, amely stabilizalja a
tlit az elhelyezés soran, mig a Luer zar csatlakoz6 a fogantyun biztositja a fecskendd
biztonsagos régzitését. Allithatd, kivehet tiiitkézével rendelkezik a behatolas mélységének
biztonsagos szabalyozasahoz, és koaxialis bevezet6 tlikkel hasznalhato.

Hasznalati javallatok: Csont biopszids mintavételre szolgal.

Ellenjavallatok: Csak csont biopszias mintavételre hasznalhato, engedéllyel rendelkezd
orvos altal. Csak a csont biopszias mintavétel lehetséges mellékhatasait, tipikus
eredményeit, korlatait, javallatait és ellenjavallatait ismerd orvos hasznalhatja ezeket a tiiket.
Az orvosnak mérlegelnie kell, amennyiben vérzési zavarban szenvedd vagy antikoagulans
gyogyszert szedd betegnél szeretne biopsziat végezni.

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

tapasztaljak:

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

e Trombus vagy egyéb anyagok, amelyek tiineti tidéemboliat vagy mas klinikai
szekvencidkat eredményeznek.

e Hemothorax vagy pneumothorax (Vérmell és légmell).

o fertbzés.

e Nem szandékos szurt sebek, beleértve az érrendszeri szdrast és a duralis szakadast.

o Vérfolyas vagy vérzés

e Véromleny

e Fajdalom

Amennyiben az orvos rendeltetésszerlien alkalmazza, a csontvel6 biopszias tl el6nyei

meghaladjak az eszkdz hasznalataval jaré kockazatokat.

*** A pulmonalis és kardiovaszkularis sz6védmények tobbnyire ritka helyzetekben fordulnak

elé, amikor az eszkdzt szegycsonti aspiraciokra hasznaljak.

Figyelem

o Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sérlilt, és ha a lejarati idé elmult.

Ne hasznadlja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsériilt az eljaras soran.

Ne hajlitsa tdl a tiit, mert azzal karosodhat/megsériilhet az eszkoz.

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

gyartottak.

e Ha ugyanazon péaciensnél ismételten alkalmazzak, az eszkdzt meg kell vizsgalni minden
egyes mintavétel utan, hogy nincs-e sérlilés vagy kopas. Az Ujrafelhasznalas és az
Ujrafeldolgozas vizsgalata nem tortént meg, és ez az eszk6z meghibasodasahoz,
kévetkezményesen a paciens megbetegedéséhez és/vagy sériiléséhez vezethet. NE
hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra, illetve ne sterilizalja Ujra az eszkozt.

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

Ovintézkedés

o Ezt az eszkdzt csak fluoroszkopos megfigyelés alatt szabad hasznalni, kivalé minéségi
képeket biztositd rontgenberendezéssel.

* A csigolyatesthez valé hozzaféréshez a kocsanyon keresztiil legaldbb 5 mm szélesség
szlikséges.

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

MEGJEGYZES: A hasznalati utasitasnak nem célja semmilyen orvosi vagy sebészi technika
meghatarozasa vagy javaslasa. Az adott orvos felel6s az eszkdzzel alkalmazandd
megfelel6 eljarasért és technikakeért.

AJANLOTT TECHNIKA AZ EGY NYELES BIOPSZIAHOZ:

1. Steril technikaval készitse el6 a bort antiszeptikummal és kendével.

2. A legmegfelelébb belépési pont meghatarozasa utan a bér és a csonthartya kozotti
teljes teriiletet érzéstelenitjiik. A csonthartyat is jol kell érzésteleniteni. A finom
érzéstelenitd ti helyben marad, mint az OstysCore™ csontbiopszias tlivel végzett
parhuzamos szUrds. A ti helyzetét fluoroszképos vagy "CT" iranyitassal lehet
szabalyozni.

3. Tartsa az Osty*Core™ csontbiopszias tiit ugy, hogy a proximalis vége a tenyérben
legyen, és a mutatdujjat a csucs kozelében lévd tengelyhez nyomja. Ez a helyzet
stabilizalja a tt, és jobb iranyitast tesz lehetévé.

4. Vezesse be az Osty*Core™ csontbiopszids tiit a bdéron keresztll, és hozza
érintkezésbe a biopszia kérdéses teriiletével.

5. A finom érzéstelenitd tii most eltavolithato.

6. Ovatosan, de hatarozottan nyomva mozgassa elére a tiit, forgatva valtakozva az
éramutatd jarasanak megfelel6/azzal ellentétes iranyban a kéregen/kérdéses teriileten
keresztll. Amint a kanul athalad a kérgen, a stylet eltavolithato.

7. Miutan elérte az elvaltozast/a kérdéses terliletet, csavarjon egy Luer-kupos fecskendét
az Osty*Core™ csontbiopszia tlijéhez egy erds told/csavaré mozdulattal.

8. A fecskendd dugattyujanak visszahlUzasaval végezzen szivast. Vakuum
alkalmazasaval lassan forgassa el, és tavolitsa el a ti kanilt a mintaval.

9. Tavolitsa el a fecskendét a ti kaniilbdl.

10. Az obturator segitségével nyomja ki a mintat a kanulbdl.

AJANLOTT TECHNIKA TOBB BIOPSZIA MINTAHOZ - ELJARAS KOXIALIS

CSONTBIOPSZIAHOZ:

1. Steril technikaval készitse el6 a bort antiszeptikummal és kendével.

2. A legmegfelel6bb belépési pont meghatarozasa utan a bér és a csonthartya kozotti
teljes terliletet érzéstelenitjik. A csonthartyat is jol kell érzésteleniteni. A finom
érzéstelenitd ti helyben marad, mint az Osty*Core™ csontbiopszias tlivel végzett
parhuzamos szuras. A ti helyzetét fluoroszkopos vagy "CT" iranyitassal lehet
szabalyozni.

3. 15ga. Koaxialis axialis bevezet6 tit (lasd a kisérd tablazatot) a kdrnyez6 széveten
keresztll helyezziik el a csontelvéltozas/a kérdéses teriilet széléig. Miutan a helyére
kertilt, a sablont el kell tavolitani.

Osty+Core™ csontbiopszias ti Koaxialis bevezetd ti
OBN16075 N/A
OBN16125 MCXS1610AX
OBN16165 MCXS1616AX

4. Tartsa az Osty*Core™ csontbiopszias t(it ugy, hogy a proximalis vége a tenyérben
legyen, és a mutatoujjat a csucs kdzelében lévé tengelyhez nyomja. Ez a helyzet
stabilizalja a t(it, és jobb iranyitast tesz lehetévé.

5. Az Osty<Core™ csont biopszias tlt ezutan a koaxidlis bevezet6 tiin keresztiil hozzuk

érintkezésbe a biopszia kérdéses teriiletével.

A finom érzéstelenitd tli most eltavolithato.

Gyengéd, de hatarozott nyomassal vigye elére az Osty « Core™ csontbiopszias t(it,

forgatva felvaltva az dramutaté jarasaval megegyezé/azzal ellentétes irdanyban a

kéregen/kérdéses terlleten keresztil Amint a kanul athalad a kérgen, a stylet

eltavolithato.

8. Miutan elérte az elvaltozast/a kérdéses terlletet, csavarjon egy Luer-kupos fecskendét
az Osty*Core™ csontbiopszia tljéhez egy erds told/csavaré mozdulattal.

9. A fecskendd dugattydjanak visszahlUzasaval végezzen szivast. Vakuum
alkalmazasaval lassan forgassa el, és tavolitsa el a ti kanllt a mintaval.

10. Tavolitsa el a fecskendét a tii kanulbél.

11. Az obturator segitségével nyomja ki a mintat a kantlbdl.

12.  Tovabbi mintak esetén ismételje meg a 7. lépéstdl.

13.  Miutan 6sszegydjtétte a kivant mintat (mintékat), tavolitsa el a koaxialis behelyezd tit.

No

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 kévetkezik be, amely kapcsolatba
hozhato az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a
quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/paciens lakohelye
szerinti illetékes egészségugyi hatésagnak.

ITALIANO

Ago per biopsia ossea OstyCore™

Uso previsto/Scopo: L'ago per biopsia ossea OstysCore™ & utilizzato per prelevare
campioni di midollo osseo.

Descrizione del dispositivo: L'ago per biopsia ossea Osty-Core™ & stato progettato con
una geometria della punta unica, che permettere un'entrata dell'ago e delle caratteristiche di
carotaggio superiori senza alterare il campione bioptico. L'impugnatura ergonomica
presenta un design twist-lock che stabilizza I'ago durante il posizionamento, mentre I'attacco
Luer lock sull'impugnatura permette il collegamento sicuro della siringa. Dispone di arresto
dell'ago regolabile e rimovibile per controllare in modo sicuro la profondita di penetrazione, e
puo essere utilizzato con aghi introduttori coassiali.

Indicazioni per I'uso: Destinato all'agobiopsia ossea.

Controindicazioni: Indicato esclusivamente per I'agobiopsia ossea secondo le modalita
prescritte dal medico abilitato. Questi aghi devono essere utilizzati esclusivamente da un
medico che abbia esperienza con i possibili effetti collaterali, risultanze tipiche, limitazioni,
indicazioni e controindicazioni concernenti la biopsia ossea. Nei pazienti con disturbi
emorragici o nei pazienti che assumono farmaci anticoagulanti, la decisione di effettuare o
meno una biopsia spetta esclusivamente al medico.

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

e Emotorace o pneumotorace.

e Infezione.

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

e Sanguinamento o emorragia

e Ematoma

e Dolore

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

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

*** | e complicanze polmonari e cardiovascolari si verificano soprattutto in situazioni rare,

nelle quali il dispositivo viene utilizzato per le aspirazioni sternali.

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. |l riutilizzo o il ricondizionamento del prodotto non sono stati valutati e potrebbero
causare un guasto del dispositivo con conseguente rischio di malattie e/o lesioni del
paziente. NON riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

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

Precauzione

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 & responsabile della scelta della procedura e delle tecniche

appropriate da utilizzare con questo dispositivo.

TECNICA CONSIGLIATA PER AGOBIOPSIA A PUNTURA SINGOLA:
1. Adottando una tecnica asettica, disinfettare la cute e coprirla con teli sterili.



2. Dopo aver determinato il punto di ingresso piu adatto, si anestetizza tutta I'area
compresa tra la cute e il periostio. Anche il periostio deve essere completamente
anestetizzato. L’ago sottile per anestesia deve restare in posizione e serve da guida
per eseguire la puntura in direzione parallela con I'ago per biopsia ossea Osty*Core™.
E possibile controllare la posizione del’ago mediante fluoroscopia o “TC”.

3. Tenere I'ago per biopsia ossea Osty*Core™ con I'estremita prossimale nel palmo della
mano e il dito indice contro lo stelo vicino alla punta. Questa posizione serve a
stabilizzare I'ago e ne consente un maggiore controllo.

4. Introdurre I'ago per biopsia ossea Osty*Core™ attraverso la cute e portarlo a contatto
con l'area interessata dalla biopsia.

5. A questo punto & possibile rimuovere I'ago sottile per anestesia.

6. Esercitando una pressione delicata, ma decisa, fare avanzare l'ago attraverso la
corteccia/llarea interessata ruotandolo con movimenti alternati in senso
orario/antiorario. Una volta che la cannula passa attraverso la corteccia, & possibile
rimuovere il mandrino.

7. Una volta raggiunta la lesione/l'area interessata, con un'azione decisa di pressione e
torsione, collegare una siringa con cono luer al mozzo dell'ago per biopsia ossea
Osty+Core™.

8. Aspirare ritirando lo stantuffo della siringa. Mantenendo ['aspirazione, ruotare
lentamente e rimuovere la cannula dell'ago con il campione.

9 Rimuovere la siringa dalla cannula dell'ago.

10.  Spingere il campione fuori dalla cannula usando I'otturatore.

TECNICA CONSIGLIATA PER IL PRELIEVO DI CAMPIONI MULTIPLI - PROCEDURA DI

BIOPSIA OSSEA COASSIALE:

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

2. Dopo aver determinato il punto di ingresso piu adatto, si anestetizza tutta I'area
compresa tra la cute e il periostio. Anche il periostio deve essere completamente
anestetizzato. L’ago sottile per anestesia deve restare in posizione e serve da guida
per eseguire la puntura in direzione parallela con I'ago per biopsia ossea Osty*Core™.
E possibile controllare la posizione del’ago mediante fluoroscopia o “TC”.

3. Posizionare attraverso il tessuto circostante un ago introduttore coassiale da 15 ga
(vedere la tabella allegata) fino a raggiungere il margine della lesione/struttura ossea
interessata. Una volta posizionato I'introduttore, rimuovere il mandrino.

Ago per biopsia ossea Ago introduttore coassiale

Osty+Core™
OBN16075 N/A
OBN16125 MCXS1610AX
OBN16165 MCXS1616AX
4. Tenere I'ago per biopsia ossea Osty*Core™ con l|'estremita prossimale nel palmo della

mano e il dito indice contro lo stelo vicino alla punta. Questa posizione serve a
stabilizzare I'ago e ne consente un maggiore controllo.

5. Introdurre quindi I'ago per biopsia ossea OstyCore™ attraverso l'ago introduttore
coassiale fino ad arrivare a contatto con I'area interessata dalla biopsia.

6. A questo punto & possibile rimuovere I'ago sottile per anestesia.

7. Esercitando una pressione delicata, ma decisa, fare avanzare I'ago per biopsia ossea
Osty+Core™ attraverso la corteccia /I'area interessata ruotandolo con movimenti
alternati in senso orario/antiorario. Una volta che la cannula passa attraverso la
corteccia, € possibile rimuovere il mandrino.

8. Una volta raggiunta la lesione/l'area interessata, con un'azione decisa di pressione e
torsione, collegare una siringa con cono luer al mozzo dell'ago per biopsia ossea
Osty+Core™.

9. Aspirare ritirando lo stantuffo della siringa. Mantenendo I'aspirazione, ruotare

lentamente e rimuovere la cannula dell'ago con il campione.

10. Rimuovere la siringa dalla cannula dell'ago.

11.  Spingere il campione fuori dalla cannula usando I'otturatore.

12.  Per prelevare altri campioni, ripetere quanto indicato nei passaggi a partire dal numero
7.

13.  Una volta oftenuto(i) il(i) campione(i), rimuovere la cannula dell’ago introduttore
coassiale.

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.

LIETUVIU K.

,»Osty*Core™* kaulo biopsijos adata

Naudojimo paskirtis (tikslas). ,Osty-Core™* kaulo biopsijos adata yra naudojama kauly
Ciulpy éminiams paimti.

Prietaiso apraSymas. ,Osty-Core ™" kaulo biopsijos adata pasizymi unikalia galiuko
geometrija, kuria uztikrinamos nepriekaistingos adatos jvedimo ir prasiskverbimo
charakteristikos, nepazeidziant biopsijos éminio. Ergonomiska rankenélé turi pasukamo
uzrakto mechanizma, kuris stabilizuoja adatg jvedimo metu, o prie ,Luer* tipo fiksuojamosios
jungties saugiai prisukamas $virk$tas. Saugiam prasiskverbimo gyliui kontroliuoti adata turi
reguliuojamg nuimamga stabdiklj ir gali bati naudojama su bendraasémis jvedimo adatomis.

Naudojimo indikacijos. Skirta kaulo stulpelinei biopsijai atlikti.

Kontraindikacijos. Galima naudoti tik kaulo stulpelinei biopsijai atlikti, kaip nurodyta

licencijuoto gydytojo. Siomis adatomis naudotis gali gydytojas, susipaZines su galimu kaulo

biopsijos Salutiniu poveikiu, tipiniais rezultatais, apribojimais, indikacijomis ir

kontraindikacijomis. Gydytojas turi priimti sprendima, ar galima atlikti biopsijg pacientams,

turintiems kraujavimo sutrikimy arba vartojantiems antikoaguliantus.

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

« Nervo suzalojimas, jskaitant nugarkaulio smegeny arba nervy $akneliy praddrima, po
kurio potencialiai gresia radikulopatija, parezé arba paralyzius

e Trombas arba kitoks kreSulys, sukeliantis simptomine plauciy embolijg arba kitokias
klinikines sekas.

e Hemotoraksas arba pneumotoraksas

o Infekcija

e Nenumatytos durtinés Zaizdos, jskaitant kraujagyslés pradarimg ir kietojo smegeny
dangalo ply$img

e Kraujavimas arba hemoragija

e Hematoma

e Skausmas

Kai naudojama kaip numatyta gydytojo, kauly ¢iulpy biopsijos adatos naudojimo pranasumai
yra didesni uz pavojus, susijusius su prietaiso naudojimu.

*** Plau€iy ir kardiovaskulinés komplikacijos istinka retais atvejais — kai prietaisas
naudojamas kratinkaulio aspiravimui.

Ispéjimas

e Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuote.

Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta ar paZeista arba jei pasibaiggs 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 bdti tikrinamas, ar néra pazeistas arba susidévéjes. Pakartotinis prietaiso
naudojimas arba apdorojimas nebuvo tikrintas, todél prietaisas gali suveikti netinkamai, o
pacientas - susirgti ir (arba) biti suzalotas. Priemonge 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 néra siekiama nurodyti ar rekomenduoti kokius nors
medicininius arba chirurginius metodus. Kiekvienas gydytojas yra atsakingas uz atitinkamas
proceddras ir technikas, kurias taikant naudojamas $is prietaisas.

REKOMENDUOJAMI VIENO STULPELIO BIOPSIJOS METODAI:

1. Steriliomis priemonémis apdorokite odg antiseptikais ir uzdékite tvarsliava.

2. Nustate tinkamiausig jvedimo taskg anestezuokite visg sritj tarp odos ir antkaulio.
Antkaulj taip pat batina gerai anestezuoti. Plonoji anestezijos adata lieka kreipiklio
padétyje lygiagre¢iam ddriui su ,OstysCore™* kaulo biopsijos adata atlikti. Adatos
padétj galima kontroliuoti naudojant fluoroskopijg arba KT gaires.

3. Laikykite ,Osty*Core™* kaulo biopsijos adatg proksimaliu galu delne, o rodomajj pirsta
jremkite j a$j ties galiuku. Si padétis stabilizuoja adata, todél jg lengviau valdyti.

4. |veskite ,,Osty«Core ™" kaulo biopsijos adatg per odg ir stumkite jg iki tikslinés biopsijos
srities.

5. Dabar galima i$traukti plongjg anestezijos adata.

6. Tiksline sritimi / Zieve stumkite adatg $velniai, bet tvirtai, pakaitomis sukinédami jg |
kaire ir j deSine. Kai kaniulé praeina per Zieve, stiletg galite iStraukti.

7. Pasieke méginio paémimo vietg / tiksling sritj, stumdami tvirtu sukamuoju judesiu
prisukite Svirk§tg su ,Luer” tipo kdgine jungiamaja detale prie ,OstysCore™* kaulo
biopsijos adatos jvorés.

8. Siurbkite traukdami Svirksto stimoklj. Vakuume i$ |éto sukite ir iStraukite adatos kaniule
su éminiu.

9. Nusukite $virk$tg nuo adatos kaniulés.

10. Naudodamiesi kai$ciu iSstumkite éminj i$ kaniulés.

REKOMENDUOJAMI KELIY BIOPSIJOS EMINIY METODAI - BENDRAASES KAULO

BIOPSIJOS PROCEDURA:

1. Steriliomis priemonémis apdorokite odg antiseptikais ir uzdékite tvarsliava.

2. Nustate tinkamiausig jvedimo taskg anestezuokite visg sritj tarp odos ir antkaulio.
Antkaulj taip pat bdtina gerai anestezuoti. Plonoji anestezijos adata lieka kreipiklio
padétyje lygiagre¢iam ddriui su ,OstysCore™* kaulo biopsijos adata atlikti. Adatos
padétj galima kontroliuoti naudojant fluoroskopijg arba KT gaires.

3. 15 kalibro. Bendraa$é jvedimo adata (Zr. lentelg) yra jvedama per supantj audinj link
kaulo meéginio paémimo vietos / tikslinés srities. Pasiekus reikiama padét; reikia iStraukti

stileta.
,Osty+Core™* kaulo biopsijos Bendraasé jvedimo adata
adata
OBN16075 Netaikoma
OBN16125 MCXS1610AX
OBN 16165 MCXS1616AX

4. Laikykite ,Osty*Core™* kaulo biopsijos adatg proksimaliu galu delne, o rodomajj pirsta
jiremkite j a$j ties galiuku. Si padétis stabilizuoja adata, todél jg lengviau valdyti.

5. Tada per bendraase jvedimo adatg jveskite ,OstysCore™* kaulo biopsijos adatg bei

stumkite jg iki tikslinés biopsijos srities.

Dabar galima iStraukti plongjg anestezijos adata.

,Osty+Core™* kaulo biopsijos adatg stumkite Svelniai, bet tvirtai, pakaitomis

pasukinédami adatg  kaire arba j deSine stumdami jg tiksline Zieve / sritimi. Kai

kaniulé praeina per Zieve, stiletg galite iStraukti.

8. Pasieke meéginio paémimo vietg / tiksling sritj, stumdami tvirtu sukamuoju judesiu
prisukite Svirk§tg su ,Luer” tipo kdgine jungiamaja detale prie ,OstysCore™* kaulo
biopsijos adatos jvorés.

9. Siurbkite traukdami Svirksto stdmoklj. Vakuume i$ léto sukite ir iStraukite adatos kaniule
su éminiu.

10.  Nusukite Svirk§tg nuo adatos kaniulés.

11.  Naudodamiesi kai$¢iu i§stumkite éminj i$ kaniulés.

12.  Jei reikia papildomy éminiy, pakartokite veiksmus nuo 7 punkto.

13.  Gave pageidaujamg (-us) éminj (-ius) istraukite bendraa$és jvedimo adatos kaniule.

No

Salinimas. Panaudotas $is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Elkités su juo atsargiai, kad
netyé&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 gyvenamaja
vieta.

LATVISKI
Kaulu smadzenu biopsijas adata Osty*Core™

Paredzéta lietoSana/mérkis Kaulu smadzenu biopsijas adatu Osty-Core™ izmanto kaulu
smadzenu paraugu savak$anai.



lerices apraksts Kaulu smadzenu biopsijas adatas Osty-Core™ galam ir unikala
geometriska forma, kas sniedz izcilu adatas ievadi$anas un izdur§anas spé&ju, nesabojajot
biopsijas paraugu. Ergonomiskajam rokturim ir pagriezama un nofikséjama konstrukcija, kas
adatu izvieto$anas laika stabilizé, savukart uz roktura esos$ais ,Luer-lock” tipa savienotajs
nodro$ina stingru piestiprinasanu pie $lirces. lericei ir reguléjams, nonemams adatas
aizturis, kas lauj dro$a veida regulét penetracijas dzilumu, un ko var izmantot kopa ar
koaksialo ievaditajadatu.

LietoSanas indikacijas Kaula serdes biopsijai.

Kontrindikacijas Tikai kaula serdes biopsijai, ka to noteicis licencéts arsts. Sis adatas
drikst lietot tikai arsts, kas parzina kaulu smadzenu biopsijas procedlras iesp&jamas
blakusparadibas, tipiskos konstatéjumus, ierobezojumus, indikacijas un kontrindikacijas.

Arstam japienem pamatots I8mums, apsverot iespéju veikt biopsiju pacientiem ar
asino$anas trauc&umiem vai pacientiem, kas lieto antikoagulantus.

lespéjamas komplikacijas/riski Nereti pacientiem novéro talak uzskaititas komplikacijas:

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

trombi vai citi materiali, kas izraisa simptomatisku plausu emboliju vai citas kliniskas
sekas;

hemotorakss vai pneimotorakss;

infekcija;

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

asino$ana vai hemoragija;

hematoma;

sapes.

Kaulu smadzenu biopsijas adatas izmantoSanas ieguvumi parsniedz riskus, kas saistiti ar
ierices izmanto$anu, ja to lieto ta, ka paredzéjis arsts.

dokk

Plausu un kardiovaskularas komplikacijas galvenokart rodas retas situacijas, kad ierici

izmanto krd$u kaula aspiracijas procedarai.

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.

Siierice ir izstradata, parbaudita un razota izmanto$anai tikai vienam pacientam.
Atkartoti izmantojot tam pasam pacientam, ierice ir japarbauda péc katra parauga
nonemsanas, lai noteiktu, vai ta nav bojata vai nolietojusies. Atkartota izmanto$ana vai
parstrade nav izvértéta un var izraisit ierices atteici un no tas izrietoSu pacienta slimibu
un/vai traumu. So ierici NEDRIKST izmantot atkartoti, parstradat un atkartoti sterilizét.
lerices parveido$ana, atjauno$ana, labo$ana, vai modificé$ana, lai nodrosinatu tas
turpmaku izmanto$anu, ir stingri aizliegta.

Uzmanibu!

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

Lai caur pedikulu pieklatu skriemela kermenim, pedikula platumam jabat vismaz 5 mm.
levadi$anas vietas izméri ir janosaka un jaizvérté ar MRA, DT vai citu attélveido$anas
metodi.

PIEZIME. Sie lieto$anas noradijumi nav paredzéti kadas mediciniskas vai kirurgiskas
metodes noteik§anai vai ieteik8anai. Arsts ir atbildigs par pareizas proceddras veik§anu un
metodém, kas tiek izmantotas ar $o ierici.

IETEICAMA METODE BIOPSIJAI AR VIENU ADATU:

1.

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

2. Kad ir noteikts piemérotakais ievades punkts, anestezgjiet visu rajonu starp adu un
kaula plévi. ArTkaula plévei jabat atbilsto$i anestezétai. Neizvelciet smalko anestézijas
adatu, ta kalpo par vadotni paralélas punkcijas veikSanai ar kaulu smadzenu biopsijas
adatu Osty*Core™. Adatas stavokli var novérot un regulét fluoroskopijas vai DT
kontrolé.

3. Turiet kaulu smadzenu biopsijas adatas OstyCore™ proksimalo galu plauksta, ar
raditajpirkstu pieliktu pie apvalka blakus galam. Sada stavoklT adata tiek stabilizéta, un
to var labak vadit.

4. levadiet kaulu smadzenu biopsijas adatu Osty*Core™ caur adu un virziet, lidz ta nonak
lidz dalai, kurai veicama biopsija.

5. Péc tam izvelciet smalko anestézijas adatu.

6. Ar stingru spiedienu uzmanigi virziet adatu uz priekS8u caur smadzenu garozu/dalu,
kurai veicama biopsija, veicot rot&joSu kustibu parmainus pulkstenraditaja kustibas
virziena un preté&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam. Stiletu varés iznemt, tiklidz
kanile bas iznakusi cauri smadzenu garozai.

7. Kad ir sasniegta audu bojajuma vieta/dala, kurai veicama biopsija, stingri piespiezot ar
rot&joSu kustibu, piestipriniet ,Luer” tipa konusa $lirci pie kaulu smadzenu biopsijas
adatas Osty«Core™ ligzdas.

8. Veiciet atsikSanu, izvelkot $lirces virzuli. Ar vakuuma palidzibu Iénam, veicot rotéjosu
kustibu, izvelciet adatas kanili ar paraugu.

9. Iznemiet $lirci no adatas kaniles.

10. lzspiediet paraugu no kaniles, izmantojot obturatoru.

IETEICAMA METODE VAIRAKU BIOPSIJAS PARAUGU SAVAKSANAI — KOAKSIALAS
KAULU BIOPSIJAS PROCEDURA:

1.
2.

Izmantojot sterilu metodi, apstradajiet adu ar antiseptisku lidzekli un uzlieciet parklaju.
Kad ir noteikts piemérotakais ievades punkts, anestezgjiet visu rajonu starp adu un
kaula plévi. ArTkaula plévei jabat atbilstosi anestezétai. Neizvelciet smalko anestézijas
adatu, ta kalpo par vadotni paralélas punkcijas veikSanai ar kaulu smadzenu biopsijas
adatu Osty*Core™. Adatas stavokli var novérot un regulét fluoroskopijas vai DT
kontrolé.

A 15ga. Koaksialo ievaditajadatu (skatit pievienoto tabulu) ievada caur apkart&jiem
audiem [idz kaula bojajuma vietai/dalai, kurai veicama biopsija. Kad irievadits, jaiznem
stilets.

Kaulu smadzenu biopsijas Koaksiala ievaditajadata
adata Osty<Core™
OBN16075 N/P
OBN16125 MCXS1610AX
OBN 16165 MCXS1616AX

Turiet kaulu smadzenu biopsijas adatas Osty*Core™ proksimalo galu plauksta, ar
raditajpirkstu pieliktu pie apvalka blakus galam. $ada stavokii adata tiek stabilizéta, un
to var labak vadrt.

No

9.

Péc tam kaulu smadzenu biopsijas adatu OstysCore™ ir jaievada caur koaksialo
ievaditajadatu Idz dalai, kurai veicama biopsija.

Pé&c tam izvelciet smalko anestézijas adatu.

Ar stingru spiedienu uzmanigi virziet kaulu smadzenu biopsijas adatu Osty*Core™ uz
priek8u caur smadzenu garozu/dalu, kurai veicama biopsija, veicot rot&joSu kustibu
parmainus pulkstenraditaja kustibas virziena un pretéji pulkstenraditaja kustibas
virzienam. Stiletu varés iznemt, tiklidz kanile bds iznakusi cauri smadzenu garozai.
Kad ir sasniegta audu bojajuma vieta/dala, kurai veicama biopsija, stingri piespiezot ar
rot&joSu kustibu, piestipriniet ,Luer” tipa konusa $lirci pie kaulu smadzenu biopsijas
adatas Osty+Core™ ligzdas.

Veiciet atstkSanu, izvelkot $lirces virzuli. Ar vakuuma palidzibu Iénam, veicot rotéjosu
kustibu, izvelciet adatas kanili ar paraugu.

10.  Iznemiet $lirci no adatas kaniles.

11.  lzspiediet paraugu no kaniles, izmantojot obturatoru.

12.  Jairjasavac papildu paraugi, vélreiz izpildiet norades, sakot ar 7. soli.

13.  Kad ir savakti visi nepiecieSamie paraugi, izvelciet koaksialas ievaditajadatas kanili.
Iznicinasana Péc lieto$anas $T ierice var bat potenciali biologiski bistama. Rikojieties

uzmanigi, lai novérstu nejausu sadurSanos ar adatu. Izniciniet to saskana ar
piemérojamajiem tiesTbu aktiem un noteikumiem.

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

Osty«Core™ botbiopsienaald

Beoogd gebruik/doel: De Osty-Core™ botbiopsienaald wordt gebruikt voor het afnemen van
beenmerg.

Beschrijving van het instrument: De Osty-Core™ botbiopsienaald is ontworpen met een
uniek gevormde tip waardoor de naald betere eigenschappen heeft voor inbrengen en
monstername zonder het biopsiemonster te vervormen. De ergonomisch ontworpen
handgreep met draaivergrendeling stabiliseert de naald tijdens de plaatsing, terwijl een luer-
lock-connector op de handgreep zorgt voor stevige bevestiging aan een injectiespuit. De
afstelbare, verwijderbare naaldstop dient om de prikdiepte veilig te beheersen; deze kan
gebruikt worden met coaxiale inbrengnaalden.

Indicaties voor gebruik: Bedoeld voor het verkrijgen van een kernbiopsie van bot.

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

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

ervaart:

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

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

e Hemothorax of pneumothorax.

o Infectie.

e Onbedoelde punctiewonden waaronder vasculaire punctie en durascheur.

e Bloeding of hemorragie

e Hematoom

e Pijn

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

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

instrument.

*** Pulmonaal en cardiovasculair gerelateerde complicaties komen voornamelijk voor in

zeldzame situaties wanneer het instrument gebruikt wordt voor sternumaspiratie.

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.

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

e 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.

* 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

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

e 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 arts is verantwoordelijk voor de juiste
procedure en technieken die bij dit product gebruikt dienen te worden.

AANBEVOLEN TECHNIEK VOOR BIOPSIE MET EEN PRIK:

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

2. Na het bepalen van de meest geschikte toegangslocatie wordt het gehele gebied tussen
de huid en het periost verdoofd. Het periost moet ook goed verdoofd zijn. De dunne
verdovingsnaald blijft in positie als geleide voor een parallelle punctie met de
Osty«Core™ botbiopsienaald. De positie van de naald kan gecontroleerd worden via
fluoroscopische of CT-begeleiding.



3. Houd de Osty*Core™ botbiopsienaald vast met het proximale einde in uw handpalm en
uw wijsvinger tegen de schacht dichtbij de tip. Deze positie stabiliseert de naald en
helpt u deze beter te beheersen.

4. Breng de Osty+Core™ botbiopsienaald in door de huid en breng hem in contact met het

gebied waar u de biopsie wilt nemen.

De dunne verdovingsnaald kan nu verwijderd worden.

Met voorzichtige maar stevige druk voert u de naald op, waarbij u deze afwisselend

linksom en rechtsom draait door de cortex/het interessegebied heen. Wanneer de

canule door de cortex heen is, kan het stilet verwijderd worden.

7. Nadat de laesie/het interessegebied bereikt is, bevestigt u een injectiespuit met luer-
taper aan het aanzetstuk van de OstysCore™ botbiopsienaald met een stevige
duw/draaibeweging.

oo

8. Pas suctie toe door de plunjer van de injectiespuit terug te trekken. Terwijl vaculim
uitgeoefend wordt, roteert u de naaldcanule langzaam en verwijdert u deze met het
monster.

9 Verwijder de injectiespuit van de naaldcanule.

10. Duw het monster uit de canule met behulp van de obturator.

AANBEVOLEN TECHNIEK VOOR MEERDERE BIOPSIEMONSTERS -- PROCEDURE
VOOR COAXIALE BOTBIOPSIE:

1. Bereid de huid voor met een steriele techniek met ontsmettingsmiddel en dek de huid
af.
2. Na het bepalen van de meest geschikte toegangslocatie wordt het gehele gebied tussen

de huid en het periost verdoofd. Het periost moet ook goed verdoofd zijn. De dunne
verdovingsnaald blijft in positie als geleide voor een parallelle punctie met de
Osty+Core™ botbiopsienaald. De positie van de naald kan gecontroleerd worden via
fluoroscopische of CT-begeleiding.

3. Een coaxiale inbrengnaald van 15 ga. (zie bijbehorende tabel) wordt door het
omringende weefsel heen tot bij de rand van de botlaesie/het interessegebied gebracht.
Wanneer deze positie bereikt is, moet het stilet verwijderd worden.

Osty+Core™ botbiopsienaald Coaxiale inbrengnaald

OBN16075 n.v.t.
OBN16125 MCXS1610AX
OBN16165 MCXS1616AX
4. Houd de Osty*Core™ botbiopsienaald vast met het proximale einde in uw handpalm en

uw wijsvinger tegen de schacht dichtbij de tip. Deze positie stabiliseert de naald en
helpt u deze beter te beheersen.

5. De Osty+Core™ botbiopsienaald wordt dan door de coaxiale inbrengnaald geplaatst

totdat deze contact maakt met het gebied waar u de biopsie wilt nemen.

De dunne verdovingsnaald kan nu verwijderd worden.

Met voorzichtige maar stevige druk voert u de Osty*Core™ botbiopsienaald op, terwijl

u deze afwisselend linksom en rechtsom roteert om door de cortex heen te gaan of

door het interessegebied. Wanneer de canule door de cortex heen is, kan het stilet

verwijderd worden.

8. Nadat de laesie/het interessegebied bereikt is, bevestigt u een injectiespuit met luer-
taper aan het aanzetstuk van de OstysCore™ botbiopsienaald met een stevige
duw/draaibeweging.

9. Pas suctie toe door de plunjer van de injectiespuit terug te trekken. Terwijl vaculim
uitgeoefend wordt, roteert u de naaldcanule langzaam en verwijdert u deze met het
monster.

10.  Verwijder de injectiespuit van de naaldcanule.

11.  Duw het monster uit de canule met behulp van de obturator.

12.  Om meer monsters te nemen, herhaalt u eventueel vanaf stap 7.

13.  Nadat de gewenste monster(s) genomen zijn, verwijdert u de canule van de coaxiale
inbrengnaald.

No

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.

Osty*Core™ beinbiopsinal
Tiltenkt bruk/formal: Osty-Core™ beinbiopsinal brukes til & innhente beinmargpraver.

Beskrivelse av enheten: Osty-Core™ beinbiopsinal er designet med unik spissgeometri for
a gi overlegne nalinngang og kjernekarakteristikk uten & skade biopsiprgven. Det
ergonomiske handtaket har en vridningslas-design som stabiliserer nalen under plassering,
mens en Luer-lock-kontakt pa handtaket gir sikker sproytefeste. Den har en justerbar,
avtakbar nalestopp for & trygt kontrollere penetreringsdybden og kan brukes med koaksiale
innfaringsnaler.

Bruksindikasjoner: Beregnet for & skaffe en kjernebiopsi av bein.

Kontraindikasjoner: Kun til bruk for & oppna en kjernebiopsi av bein som fastsatt av en
autorisert lege. Bare en lege som er kjent med mulige bivirkninger, typiske funn,
begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner av beinbiopsi, kan bruke disse nalene.
Legens skjann kreves ved vurdering av biopsi hos pasienter med blgdningssykdom eller
som mottar antikoagulantmedisiner.

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

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

e Trombe eller andre materialer som resulterer i symptomatisk lungeemboli eller andre
kliniske fglgevirkninger.

e Hemothorax eller pneumothorax.

o infeksjon.

o Utilsiktede punkteringssar inkludert vaskulaer punktering og riving av dura.

e Bladning

e Hematom

e Smerter

Ved bruk som tilsiktet av en lege, overgar fordelene ved bruk av beinmargsbiopsinalen

risikoene som er tilknyttet bruken av enheten.

*** Pulmonaere- og kardiovaskulzaere relaterte komplikasjoner oppstar hovedsakelig i sjeldne

situasjoner nar enheten brukes til sternal aspirasjon.

Advarsel

Kontroller at pakningen er hel far bruk.

Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet og hvis utlepsdatoen er utlgpt.

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

Ikke 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 fgre til svikt og pafalgende 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

o Denne enheten skal bare manipuleres mens den er under fluoroskopisk observasjon med
radiografisk utstyr som gir bilder av hay 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 er ikke ment & definere eller foresla en medisinsk eller kirurgisk
teknikk. Legen er selv ansvarlig for & bruke riktig prosedyre og teknikker med denne
enheten.

ANBEFALT TEKNIKK FOR BIOPSI MED ENKELT STIKK:

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

2. Etter & ha bestemt det mest passende inngangspunktet, bedgves hele omradet mellom
hud og periosteum. Periosteumet mé ogsa veere godt bedevet. Den fine anestesinalen
forblir pa plass som en veiledning for en parallell punktering med Osty<Core™
beinbiopsinal. Nalens posisjon kan kontrolleres ved hjelp av fluoroskopisk eller “CT"-
veiledning.

3. Hold OstysCore™ beinbiopsinal med den proksimale enden i handflaten og
pekefingeren langs skaftet nzer spissen. Denne stillingen stabiliserer nalen og gir bedre
kontroll.

4. For inn OstysCore™ beinbiopsinal gjennom huden og i kontakt med omrade av
interesse for biopsien.

5. Den tynne anestesinalen kan na fiernes.

6 Bruk forsiktig, men fast trykk, og f@r nalen, og roter den i en vekselvis retning med/mot
urviseren gjennom cortex/omradet av interesse. Nar kanylen passerer gjennom cortex,
kan stiletten fjernes.

7. Etter & ha nadd lesjonen/omradet av interesse, fest en sprgyte med luer-kon til navet
pa Osty+Core™ beinbiopsinalen med en fast skyve/vri-bevegelse.

8. Pafer sug ved & trekke ut spreytestemplet. Nar vakuum er pafert, roterer du sakte og
fierner kanylekanylen med prgven.

9. Fjern sprgyten fra kanylen.

10.  Skyv pregven ut av kanylen ved hjelp av obturatoren.

ANBEFALT TEKNIKK FOR FLERE BIOPSIPRGVER - PROSEDYRE FOR KOAKSIAL

BEINBIOPSI:

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

2. Etter & ha bestemt det mest passende inngangspunktet, bedgves hele omradet mellom
hud og periosteum. Periosteumet mé ogsa vaere godt bedgvet. Den fine anestesinalen
forblir pa4 plass som en veiledning for en parallell punktering med Osty+Core™
beinbiopsinal. Nalens posisjon kan kontrolleres ved hjelp av fluoroskopisk eller “CT"-
veiledning.

3. A 15ga. Koaksial innfgringsnal (se medfglgende tabell) plasseres gjennom det
omkringliggende vevet til kanten av beinlesjonen/omradet av interesse. Nar den er pa
plass, ber stiletten fjernes.

Osty+Core™ beinbiopsinal Koaksial innfgringsnal

OBN16075 N/A
OBN16125 MCXS1610AX
OBN 16165 MCXS1616AX
4. Hold Osty+Core™ beinbiopsinal med den proksimale enden i handflaten og
pekefingeren langs skaftet nzer spissen. Denne stillingen stabiliserer nalen og gir bedre
kontroll.
5. Osty+Core™ beinbiopsinal plasseres s& gjennom den koaksiale innfaringsnalen og i

kontakt med omrade av interesse for biopsien.

6. Den tynne anestesinalen kan na fiernes.

7. Bruk forsiktig, men fast trykk, og fer Osty*Core™ beinbiopsinal frem, roterer den i en
vekslende retning med/mot urviseren gjennom cortex/omradet av interesse. Nar
kanylen passerer gjennom cortex, kan stiletten fjernes.

8. Etter & ha nadd lesjonen/omradet av interesse, fest en sprgyte med luer-kon til navet
pa Osty+Core™ beinbiopsinalen med en fast skyve/vri-bevegelse.

9. Pafer sug ved a trekke ut sproytestemplet. Nar vakuum er pafert, roterer du sakte og

fierner kanylekanylen med praven.
10.  Fjern sproyten fra kanylen.
11.  Skyv prgven ut av kanylen ved hjelp av obturatoren.
12.  For flere prover, gjenta etter behov fra trinn #7.
13.  Etter & ha oppnadd ensket preve(r), fiern den koaksiale innfaringsnalkanylen.

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

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

POLSKI
Igta do biopsji kosci OstyeCore™

Przeznaczenie i cel stosowania: Igta do biopsji kosci Osty-Core™ stosowana jest do
pobierania prébek szpiku kostnego.



Opis wyrobu: Igta do biopsji kosci Osty-Core™ zostata zaprojektowana z unikalng
geometrig koncowki, aby zapewni¢ optymalne wprowadzanie igly i rdzeniowanie bez
znieksztalcania probki do biopsji. Ergonomiczny uchwyt posiada konstrukcje typu twist-lock,
ktora stabilizuje igte podczas umieszczania, a ztgcze luer-lock na uchwycie zapewnia
bezpieczne zamocowanie strzykawki. Posiada regulowany, zdejmowany ogranicznik igty do
bezpiecznej kontroli gtebokosci penetracji i nadaje sig do uzytku z wspdtosiowymi igtami
wprowadzajgcymi.

Wskazania do uzycia: Wyréb przeznaczony jest do biopsji rdzeniowej kosci.

Przeciwwskazania: Wyréb przeznaczony jest wytgcznie do biopsji rdzeniowej kosci w

sposob okreslony przez lekarza. Igty te powinny by¢ stosowane tylko 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 krzepnigcia krwi lub przyjmujacych leki

przeciwzakrzepowe wymagana jest ocena lekarza.

Potencjalne powiktania/ryzyko: Nie jest rzadko$cig wystgpienie u pacjentéw objawow

takich jak:

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

e Skrzepliny lub inne materiaty powodujgce objawowg zatorowo$¢ ptucng lub inne

nastepstwa kliniczne

Krwiak optucnej lub odma optucnowa

Zakazenie.

Niezamierzone rany ktute, w tym przebicie naczynia i rozerwanie opony twardej

Krwawienie lub krwotok

Krwiak

Bol

W przypadku stosowania zgodnie z przeznaczeniem przez lekarza korzysci z uzycia igty do

biopsji szpiku kostnego przewyzszajg ryzyko zwigzane z uzyciem wyrobu.

***Powiktania ptucne i sercowo-naczyniowe wystepujg gtéwnie w rzadkich sytuacjach, w

ktorych wyréb jest uzywany do aspiracji z mostka.

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
ktoregokolwiek z elementow.

o Nie zgina¢ nadmiernie igty, gdyz moze to skutkowa¢ uszkodzeniem/peknigciem wyrobu.

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

e W przypadku wielokrotnego uzycia u tego samego pacjenta wyréb nalezy skontrolowaé
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 dekontaminaciji ani
ponowne;j sterylizacji.

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

Srodki ostroznosci

* \Wyrobem nalezy manipulowa¢ wytacznie pod obserwacjg fluoroskopowg przy uzyciu
sprzetu radiograficznego zapewniajgcego wysokg 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 prawidtowg procedure i techniki stosowane
z omawianym wyrobem odpowiada lekarz.

ZALECANA TECHNIKA BIOPSJI POJEDYNCZEJ:

1. Przygotowa¢ skére $rodkiem antyseptycznym i obtozeniem, stosujac technike
zapewniajgcg sterylnose.

2. Po ustaleniu najbardziej odpowiedniego miejsca wprowadzenia nalezy znieczuli¢ caty
obszar pomigdzy skérg a okostng. Réwniez okostna musi by¢ dobrze znieczulona.
Cienka igta znieczulajgca pozostaje na swoim miejscu jako prowadnica do
réwnolegtego naklucia igta do biopsji kosci Osty-Core™. Pozycje igly mozna
kontrolowa¢ za pomocg fluoroskopii lub , TK”.

3. Trzymac¢ igte do biopsji kosci OstysCore™ proksymalnym koncem w dfoni, natomiast
palec wskazujgcy nalezy trzymac¢ przy trzonie w poblizu koncéwki. Ta pozycja
stabilizuje igte i umozliwia lepszg kontrole.

4. Woprowadzi¢ igte do biopsji kosci Osty-Core™ przez skore i zetkna¢ jg z obszarem, w

ktorego obregbie wykonywana bedzie biopsja.

Teraz mozna wyja¢ cienkg igte do znieczulenia.

Stosujgc  delikatny, ale zdecydowany nacisk, przesuwa¢ igte, obracajac jg

naprzemiennie w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara lub przeciwnym do

ruchu wskazoéwek zegara przez kore/obszar zainteresowania. Gdy kaniula przejdzie
przez kore, mozna wyjg¢ mandryn.

7. Po dotarciu do zmiany chorobowej/obszaru zainteresowania przymocowac strzykawke
ze stozkiem luer do piasty igly do biopsji kosci Osty-Core™, wykonujgc zdecydowany
ruch popychajacy/skrecajgcy.

8. Zastosowac ssanie poprzez cofanie tloka strzykawki. Przy zastosowaniu prézni powoli
obréci¢ i usung¢ kaniule z probka.

9. Wyjg¢ strzykawke z kaniuli igly.

10. Wypchna¢ prébke z kaniuli za pomoca obturatora.

ZALECANA TECHNIKA DLA BIOPSJI Z POBRANIEM KILKU PROBEK - PROCEDURA

DLA WSPOLOSIOWEJ BIOPSJI KOSCI

1. Przygotowa¢ skore $rodkiem antyseptycznym i obtozeniem, stosujgc technike
zapewniajaca sterylnosc.

2. Po ustaleniu najbardziej odpowiedniego miejsca wprowadzenia nalezy znieczuli¢ caty
obszar pomiedzy skorg a okostng. Roéwniez okostna musi by¢ dobrze znieczulona.
Cienka igta znieczulajgca pozostaje na swoim miejscu jako prowadnica do
réwnolegtego nakiucia igta do biopsji kosci Osty-Core™. Pozycje igty mozna
kontrolowa¢ za pomocg fluoroskopii lub , TK”.

3. Wspotosiowa igta 15 ga (patrz zataczona tabela) wprowadzana jest poprzez otaczajaca
tkanke do krawedzi zmiany chorobowej ko$ci/obszaru zainteresowania. Po ustawieniu
w zadanej pozycji mandryn powinien zosta¢ wyjety.
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Igta do biopsji kosci Wspotosiowa igta
Osty+Core™ wprowadzajgca
OBN16075 ND
OBN16125 MCXS1610AX
OBN 16165 MCXS1616AX
4. Trzymac igte do biopsji kosci OstysCore™ proksymalnym koncem w dtoni, natomiast

palec wskazujacy nalezy trzymac przy trzonie w poblizu koncéwki. Ta pozycja
stabilizuje igte i umozliwia lepszg kontrole.

5. Igta do biopsji kosci Osty-Core™ jest nastgpnie umieszczana przez wspotosiowg igte

wprowadzajgcy i styka sie z obszarem, w ktérego obrebie wykonywana bedzie biopsja.

Teraz mozna wyja¢ cienka igte do znieczulenia.

Stosujac delikatny, ale zdecydowany nacisk, przesuwac igte do biopsji kosci Osty-

Core™, obracajac jg w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara/przeciwnym

do ruchu wskazéwek zegara przez korg/obszar zainteresowania. Gdy kaniula

przejdzie przez kore, mozna wyjgé mandryn.

8. Po dotarciu do zmiany chorobowej/obszaru zainteresowania przymocowac strzykawke
ze stozkiem luer do piasty igly do biopsji kosci Osty-Core™, wykonujgc zdecydowany
ruch popychajacy/skrecajacy.

9. Zastosowac ssanie poprzez cofanie ttoka strzykawki. Przy zastosowaniu prézni powoli
obroci¢ i usung¢ kaniule z probka.

10.  Wyja¢ strzykawke z kaniuli igly.

11. Wypchna¢ probke z kaniuli za pomocg obturatora.

12. W celu pobrania dodatkowych prébek powtdrzy¢ czynnosci od kroku 7.

13.  Po uzyskaniu pozadanej probki (probek) wyja¢ wspotosiowa kaniulg wprowadzajgca.

No

Utylizacja: Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy sig z nim
obchodzi¢ w sposéb zapobiegajgcy przypadkowemu uktuciu. Utylizowa¢ zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

Przechowywanie: Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem
zdarzenie takie nalezy zgtosic¢ firmie Argon Medical, piszac na adres:

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

PORTUGUES

Agulha para Biépsia Ossea OstyCore™

Utilizagdo prevista: a Agulha para Biopsia Ossea Osty-Core™ é utilizada para colher
amostras de medula 6ssea.

Descrigédo do dispositivo: a Agulha para Biépsia Ossea Osty-Core™ foi concebida com
uma geometria Unica da ponta, que proporciona melhores caracteristicas de entrada da
agulha e de colheita de massas centrais sem distorcer a amostra de bidpsia. O cabo
ergonémico apresenta um design de torgdo e blogueio que estabiliza a agulha durante a
colocagao, e o conector Luer-lock disponivel no cabo permite o encaixe seguro de uma
seringa. O dispositivo dispde de um batente da agulha que permite controlar de forma
segura a profundidade de penetragéo e pode ser utilizado com agulhas introdutoras
coaxiais.

Indicagbes de utilizagdo: destinada a obtengdo de bidpsias de massas centrais de osso.

Contraindicagdes: destinada exclusivamente a obtengdo de bidpsias de massas centrais
de osso, determinadas por um médico devidamente credenciado. Estas agulhas apenas
devem ser utilizadas por um médico familiarizado com os possiveis efeitos secundarios,
resultados tipicos, limitagdes, indicagdes e contraindicagdes das biopsias 6sseas. Cabe ao
médico decidir sobre a possibilidade de efetuar uma bidpsia em pacientes com desordens
hemorragicas ou que estejam a tomar medicagdo anticoagulante.

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

complicagdes:

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

e Trombos ou outros materiais, resultando em embolia pulmonar sintomatica ou outras
sequelas clinicas.

e Hemotdrax ou pneumotdrax.

e Infecgao.

« Feridas resultantes de puncgéo acidental, incluindo pungéo vascular e cortes da dura-
mater.

e Perda de sangue ou hemorragia.

e Hematoma.

e Dor.

Quando utilizada por um médico para o fim a que se destina, os beneficios da utilizagdo da

Agulha de Biépsia de Medula Ossea suplantam os riscos associados a utilizagéo do

dispositivo.

*** As complicagdes pulmonares e cardiovasculares ocorrem, sobretudo, em situagdes

raras, quando o dispositivo é utilizado para aspiragdes esternais.

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.

« 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 apds a obtengdo de cada amostra de
massas centrais. A reutilizagdo ou reprocessamento nédo foram avaliadas e poderdo
conduzir a uma falha do instrumento e subsequente enfermidade, infegdo e/ou lesdo do
paciente. NAO reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este dispositivo.

« O recondicionamento, remodelacéo, reparagéo ou modificacéo 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 ndo se destinam a definir ou a sugerir qualquer técnica médica ou

cirirgica. O médico individual é responsavel por seguir as técnicas e os procedimentos

corretos a utilizar com este dispositivo.

TECNICA RECOMENDADA PARA BIOPSIA DE PUNGAO UNICA:

1. Empregando uma técnica estéril, prepare a pele com antisséptico e aplique o campo
cirargico.
2. Depois de determinado o ponto de entrada mais adequado, toda a area entre a pele e

o peridsteo é anestesiada. O peridsteo também deve ser bem anestesiado. A agulha
fina de anestesia é mantida firme no lugar para servir de guia a pungéo paralela com a
Agulha para Biépsia Ossea Osty*Core™. A posigdo da agulha pode ser controlada por
meio de orientagao fluoroscépica ou de TC.

3. Segure a Agulha para Biépsia Ossea Osty*Core™ com a extremidade proximal na
palma da méo e o dedo indicador encostado ao veio, préximo da ponta. Esta posigdo
estabiliza a agulha e permite um melhor controlo.

4. Introduza a Agulha para Bidpsia Ossea OstysCore™ através da pele até ficar em

contacto com a area de bidpsia de interesse.

A agulha fina de anestesia pode agora ser removida.

Empregando uma pressdo suave mas firme, faga avangar a agulha, rodando-a de

modo alternado para a direita e para a esquerda, através do cortex/area de interesse.

Assim que a canula passar através do cortex, o estilete pode ser removido.

7. Depois de alcangar a lesdo/area de interesse, encaixe uma seringa com ponta Luer no
corpo da Agulha para Biépsia Ossea OstysCore™, utilizando um movimento de
pressao/torgéo firme.

oo

8. Aplique aspiragdo fazendo recuar o émbolo da seringa. Com vacuo aplicado, rode
lentamente e remova a canula da agulha com a amostra.
9 Remova a seringa da canula da agulha.

10. Empurre a amostra para fora da canula utilizando o obturador.

TECNICA RECOMENDADA PARA OBTER AMOSTRAS MULTIPLAS DE BIOPSIA —
PROCEDIMENTO PARA BIOPSIA OSSEA COAXIAL:

1. Empregando uma técnica estéril, prepare a pele com antisséptico e aplique o campo
cirargico.
2. Depois de determinado o ponto de entrada mais adequado, toda a area entre a pele e

o periésteo é anestesiada. O peridsteo também deve ser bem anestesiado. A agulha
fina de anestesia é mantida firme no lugar para servir de guia a pungéo paralela com a
Agulha para Biépsia Ossea Osty*Core™. A posigdo da agulha pode ser controlada por
meio de orientagao fluoroscépica ou de TC.

3. Insira uma agulha introdutora coaxial de 15 ga (consulte a tabela seguinte) através do
tecido envolvente até alcangar a margem da lesdo 6ssea/area de interesse. Uma vez
em posigao, o estilete devera ser removido.

Agulha para Biépsia Ossea Agulha introdutora coaxial

Osty<Core™
OBN16075 N/A
OBN16125 MCXS1610AX
OBN 16165 MCXS1616AX
4. Segure a Agulha para Bidpsia Ossea Osty*Core™ com a extremidade proximal na

palma da méao e o dedo indicador encostado ao veio, proximo da ponta. Esta posicdo
estabiliza a agulha e permite um melhor controlo.

5. Em seguida, a Agulha para Bidpsia Ossea OstysCore™ ¢ introduzida através da pele

até ficar em contacto com a area de bidpsia de interesse.

A agulha fina de anestesia pode agora ser removida.

Empregando uma pressdo suave mas firme, faga avangar a Agulha para Bidpsia

Ossea Osty*Core™, rodando-a de modo alternado para a direita e para a esquerda

através do coértex/area de interesse. Assim que a canula passar através do cortex, o

estilete pode ser removido.

8. Depois de alcangar a lesdo/area de interesse, encaixe uma seringa com ponta Luer no
corpo da Agulha para Biépsia Ossea OstysCore™, utilizando um movimento de
pressao/torgéo firme.

9. Aplique aspiragdo fazendo recuar o émbolo da seringa. Com vacuo aplicado, rode
lentamente e remova a canula da agulha com a amostra.

10. Remova a seringa da canula da agulha.

11.  Empurre a amostra para fora da canula utilizando o obturador.

12.  Para amostras adicionais, repita, conforme necessario, a partir do Passo 7.

13. Depois de obter a(s) amostra(s) pretendida(s), remova a canula da agulha introdutora
coaxial.

No

Eliminagdo: apds a utilizagdo, 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 saiude competentes no
pais de residéncia do utilizador/paciente.

ROMANA

Ac de biopsie osoasa Osty-Core™

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta: Acul de biopsie osoasa Osty-Core™ se utilizeaza
pentru recoltarea de probe de maduva osoasa.

Descrierea dispozitivului: Acul de biopsie osoasa Osty-Core™ este conceput cu o
geometrie unica a varfului, care ofera acului caracteristici superioare de patrundere si
carotare, fara a distorsiona proba pentru biopsie. Manerul ergonomic este prevazut cu o
constructie cu blocare prin résucire care stabilizeaza acul in timpul pozitionarii, iar un
conector luer cu blocare aflat pe maner asigura 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, putand fi utilizat cu ace introducéatoare coaxiale.

Indicatii de utilizare: Este destinat prelevarii unei probe tip carotd de os.

Contraindicatii: A se utiliza numai pentru obtinerea de probe tip carota de os, dupa cum s-a
stabilit de catre un medic specialist. Aceste ace trebuie utilizate numai de catre un medic
care cunoaste posibilele efecte secundare, 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 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 Aparitia de trombi sau alte materiale care provoaca embolie pulmonara simptomatica sau
alte sechele clinice.

e Hemotorax sau pneumotorax.

Infectie.

Rani neintentionate prin punctie, inclusiv punctii vasculare si ruperea sacului dural.

Sangerare sau hemoragie

Hematom

e Durere

Cand se utilizeaza de catre medic in scopul prevazut, beneficiile utilizarii acului de biopsie

osteomedulara depasesc riscurile asociate cu utilizarea dispozitivului.

*** Complicatiile pulmonare si cardiovasculare asociate apar mai ales in situatiile rare cand

dispozitivul este utilizat pentru aspiratii sternale.

Avertizare

* Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

o 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.

o Acest dispozitiv este destinat, testat si fabricat in vederea utilizarii la un singur pacient.

* Daca se utilizeaza in mod repetat la acelasi pacient, dispozitivul trebuie verificat pentru
prezenta deteriorarilor sau a uzurii dupa ce a fost prelevata fiecare proba din profunzime.
Reutilizarea sau retratarea nu au fost evaluate si pot conduce la defectarea dispozitivului
si, in consecinta, la imbolnavirea si/sau ranirea pacientului. A NU se reutiliza, retratata
sau resteriliza acest dispozitiv.

« Se interzice in mod expres reconditionarea, refacerea, repararea, modificarea
dispozitivului in vederea utilizarii in continuare a acestuia.

Masuri de precautie

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

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

e 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 tehnic&

medicald sau chirurgicala. Fiecare medic este responsabil pentru tehnicile si procedura

adecvate folosite la utilizarea acestui dispozitiv.

TEHNICA RECOMANDATA PENTRU PRELEVAREA UNEI SINGURE CAROTE DE

BIOPSIE:

1. Utilizand o tehnica sterila, pregatiti pielea cu antiseptic si camp operator.

2. Dupa stabilirea celui mai potrivit punct de intrare, intreaga zona dintre piele si periost
se anesteziaza. De asemenea, si periostul trebuie anesteziat. Acul fin de anestezie
ramane in pozitie ca ghidaj pentru o punctie paraleld cu acul de biopsie osoasa
Osty«Core™. Pozitia acului poate fi controlata folosind ghidaj fluoroscopic sau CT.

3. Tineti acul de biopsie osoasa OstysCore™ cu capatul proximal in palma si degetul
aratator pe teaca, in apropierea varfului. Aceasta pozitie stabilizeaza acul si permite
un control mai bun.

4. Introduceti acul de biopsie osoasa Osty*Core™ prin piele si aduceti-l in contact cu

regiunea de interes pentru biopsie.

Acul fin de anestezie poate fi scos acum.

Apasand cu blandete, dar ferm, avansati acul rotindu- alternativ in sens orar si antiorar

prin cortex/regiunea de interes. Dupa ce canula trece prin cortex, stiletul poate fi

indepartat.

7. Dupa ce ajungeti la leziune/regiunea de interes, atasati o seringa cu luer conic la
amboul acului de biopsie osoasd Osty*Core™ cu o miscare ferma de apéasare si
rasucire.

8. Aplicati suctiune prin retragerea pistonului seringii. Cu vacuumul aplicat, rotiti usor si
scoateti canula acului care contine proba.

9. Scoateti seringa din canula acului.

10. Impingeti afara proba din canula folosind obturatorul.

TEHNICA RECOMANDATA PENTRU PRELEVAREA DE PROBE DE BIOPSIE MULTIPLE

- PROCEDURA PENTRU BIOPSIA OSOASA COAXIALA:

1. Utilizand o tehnica sterila, pregatiti pielea cu antiseptic si camp operator.

2. Dupa stabilirea celui mai potrivit punct de intrare, intreaga zona dintre piele si periost
se anesteziazd. De asemenea, si periostul trebuie anesteziat. Acul fin de anestezie
rdmane in pozitie ca ghidaj pentru o punctie paraleld cu acul de biopsie osoasa
Osty«Core™. Pozitia acului poate fi controlata folosind ghidaj fluoroscopic sau CT.

3. Se introduce un ac introducator coaxial de 15ga (consultati tabelul aferent) prin tesutul
inconjurator, pana la marginea leziunii osoase/regiunii de interes. Dupa ce ajunge in
pozitie, stiletul trebuie indepartat.
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Ac de biopsie osoasa Ac introducator coaxial

Osty<Core™
OBN16075 N/A
OBN16125 MCXS1610AX
OBN16165 MCXS1616AX
4. Tineti acul de biopsie osoasa Osty*Core™ cu capatul proximal in palma si degetul

aratator pe teaca, in apropierea varfului. Aceasta pozitie stabilizeaza acul si permite
un control mai bun.
5. Acul de biopsie osoasa Osty<Core™ este introdus prin acul introducator coaxial, pana
ajunge in contact cu regiunea de interes pentru biopsie.
Acul fin de anestezie poate fi scos acum.
Apasand cu blandete, dar ferm, avansati acul de biopsie osoasa Osty*Core™, rotindu-
| alternativ in sens orar si antiorar prin cortex/ regiunea de interes. Dupé ce canula
trece prin cortex, stiletul poate fi indepartat.

No



8. Dupa ce ajungeti la leziune/regiunea de interes, atasati o seringa cu luer conic la
amboul acului de biopsie osoasd Osty*Core™ cu o miscare ferma de apéasare si
rasucire.

9. Aplicati suctiune prin retragerea pistonului seringii. Cu vacuumul aplicat, rotiti usor si
scoateti canula acului care contine proba.

10.  Scoateti seringa din canula acului.

11. impingeti afara proba din canula folosind obturatorul.

12.  Pentru probe suplimentare, repetati de la pasul nr. 7, de céte ori este necesar.

13.  Dupa obtinerea probelor dorite, scoateti canula acului introducator coaxial.

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.

PYCCKUMK

WUrna pnsa koctHoi 6uoncumn OstyCore™

MNpeanonaraemoe ucnonb3oBaHue/Ha3HaveHue: Mirna ans koctHoi 6uoncun Osty*Core™
ncnonb3yeTcs Ans B3aTUA 06pa3sLoB KOCTHOrO Mo3ra.

OnucaHue yctpoicTBa: Urna ans koctHo 6uoncum Osty-Core™ umMeeT yHuKanbHyio
reoMeTpuio HakoHEeYHVKa, koTopasi obecneynBaeT NPEBOCXOAHbIE XapaKTEPUCTVKV BBOAA
UMbl 1 M3BMeYeHUst obpaslia 6e3 HapyLLEeHNs! ero LenoCTHOCTU. OProHOMUYHas pyyka
MMeeT KOHCTPYKLMIO C MOBOPOTHBLIM 3aMKOM, KOTOpasi CTabuUnmsmpyeT uriy BO Bpemst
BBEAEHVS!, @ COEAVHUTENb C JIIOIPOBCKMM 3aMKOM Ha pyuke obecreumBaeT HagexHoe
kpernneHue wnpuua. OHa ocHalleHa perynpyembiM CbeMHbIM CTOMOPOM Uikl AMst
6e30MacHOro KOHTPOst rMyGMHbLI MPOHUKHOBEHUSI M MOXET UCMOMNb30BaThCs C
KoaKcHanbHbIMM BBOAHBIMW UrMaMu.

Moka3saHus kK npuMeHeHuto: MpeaHasHayeHa Ansa nonyyYeHnsi CTEPXXHEBOWM KOCTHOM
6uoncun.

MpoTuBonokasaHus: Vagenve npefHasHaueHo TOMNbKO AMsi CTEPXKHEBON KOCTHOW Groncum
COrnacHo HasHauyeHwuio NMULLeH3MPOBaHHOTO Bpaya. [JaHHble UrMbl JOMKEH UCMONb30BaTh
TONbKO Bpad, 3HAKOLLMIA O BO3MOXHbIX MOBOYHBIX 3PheKTax, TUMUYHBIX pedynbTaTax,
orpaHuyeHusiX, MokasaHusiX ¥ NPOTUBOMOKA3aHWSX BbIMOMHEHUS! KOCTHON Groncuu.
B03MOXHOCTb BbINOMHEHWsi GMONCUM NaUWeHTaM C HapyLIeHWeM CBepTbIBaeMOCTU KPOBU
UNK NaumeHTam, NPUHMMAKLLMM aHTUKOarynaHTHble Npenaparbl, 4OMKHA onpeaensTbes
Bpay4oMm.

Bo3MoxHble 0CnoXHEeHUA/pUCKM: Y NauveHToB Hepeako HabnogaTcs cneqyowme

OCIOXHEHUs:

o [MoBpexaeHne HepBa, BKMOYAsk MPOKOI CMIMHHOMO MO3ra WM HEPBHbIX KOPELLKOB, 4TO
MOXeT NPUBECTU K paavKyionaTim, napesy unv napanuyy.

e Tpom6 unu gpyrve MHOPOAHbIE Tena, NPMBOASILLME K CUMNTOMAaTUYECKON
TPOMG03MBONVK NEroYHOM apTepun UNu ApYruM KIMHUYECKUM NOCHEACTBUAM.

e [emoTOpaKkc vnv NHEBMOTOPAKC.

o UHdekuus.

e HenpepHamepeHHble KonoTble paHbl, BKIOYas MPOKON COCYAO0B U pa3pbiB TBEPAON
MO3roBov 060104KN.

e KpoBoTeueHne unu KpoBousnusiHue

e [ematoma

e bonb

Mpu NpaBUnbEHOM UCNOMBL30BaHWUK BPAYOM NpenMyLLecTBa OT NPUMEHEHUS UMbl ANS

610MCUM KOCTHOTO MO3ra NPEBOCXOANAT PUCKU, CBSI3aHHbIE C UCTMIONb30BaHNEM [aHHOTO

ycTponcTaa.

*** OCNOXHEHUs, CBSI3aHHbIe C NErOYHbIMU 1 CepAe“HO-COCYANCTLIMU 3aboneBaHnamu,

BO3HMKalOT B OCHOBHOM B PEAKUX Criyvasix, Korga yCTPOWCTBO UCNONb3yeTcs AN acnvpaumm

13 rPYAVHBI.

I'Ipe,qynpe»q:leHwe
MpoBepbTe LEeNOoCTHOCTb YNaKOBKU Nepes, UCMOoNb30BaHUEM.

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

o [pekpaTute ucnonb3oBaHve Npy NOBpeXAeHUN No6oro N3 KOMMNOHEHTOB BO BpeMst
npoueaypel.

e He usrnbaite urny upesmepHo, 4To6bl HE MOBPEeAUTbL U HE CIIoMaTb YCTPOMCTBO.

e [laHHOe ycTpoincTBo 6bino paspaboTaHo, UCMLITAHO Y U3rOTOBMEHO ANS NPUMEHEHNS
TOMbKO ANISt OAHOTO NauMeHTa.

o [Npy NOBTOPHOM MCMOMBb30BaHUN A1t OAHOTO W TOTO e NauneHTa yCTPOoCTBO
Heo6xo4VMMO ocMaTpuBaTk Ha NpeaMeT NOBPEXAEHUN UK N3HOCa Nepes B3ATUEM
cnepytowero obpasua. MoBTopHOE UCnonb3oBaHWe UK NOBTOpPHas obpaboTka
YCTPOWCTBA He U3y4anucb 1 MOTyT NMPUBECTU K €ro MoromKe U1, BNocneacTBun, K
3aboneBaHuIo NaLMeHTa, ero MHULMPOBaHUIO U/Unn NHon TpaBme. MNMoBTopHoe
ncnonb3oBaHve, NOBTOpHasi 06paboTka Uy NOBTOPHAs CTEPUNU3aLNS AaHHOTO
yctpovicta 3AMPELLEHbI.

e BoccraHoBneHve, peMOHT 1 MoandUKaLMsa YCTPONCTBA C Lienbio AanbHeLero
MCNONb30BaHWS KaTeropuyecku 3anpeLueHsi.

Mepbl NpegoCTOPOXHOCTH

e Vicnonb3oBaTb A4aHHOE YCTPOMCTBO CrEAYyEeT TOMbKO NOL PEHTIEHOCKONMYECKUM
HabniogeHnem ¢ UCMoNb30OBaHNEM PeHTreHorpacnyeckoro o6opyaoBaHuns,
obecneymnBatoLLiero BbICOKOE KayecTBO U3obpaxeHus.

e [Ins gocTtyna K Teny No3BoHKa Yepes HOXKY MUHUManbHash LUIMPUHA HOXKM JOMKHa
COCTaBnsATb 5 MM.

e Pa3smep mMecTa BBefeHUs crnefyeT oueHuBaTb ¢ nomowbio MPT, KT unu gpyroro metoaa
BU3yanusaumm.

NMPUMEYAHMUE. [danHble uHcTpykuun HE npeaHasHayeHbl Ans Toro, YTobbl ycTaHaBnuBaTb
UM pekoMeHA0BaTb MEeTOAMKY Kakoi-nmbo MeauUMHCKON Ui XUpYpPryeckoi npouenypbl.
OTBETCTBEHHOCTb 3@ UCMOMNb30BaHWE HaANexXalmx npoLleayp ¥ MeToavK C AaHHbIM
YCTPOWUCTBOM HECET Nnevalumii Bpay.

PEKOMEHOYEMbIE METOAbI AN OQHOKPATHOWM BUOMCUM:
1. MpocTepunuayiiTe KOXy C NMOMOLLbIO aHTUCENTUKA U candeTku.

2. Mocne onpepeneHuss Haubornee noaxopsilieit TOYKM BXOda aHecTesupyiTe BCHO
obnacTtb Mexay Koxew 1 HagkocTHUUEW. HagkocTHMUa Takke AomkHa BbiTb XOpoLLo
obesboneHa. ToHkas wrnma AnNa aHecTe3aun OCTaBMSIETCA Ha MecTe B KavecTBe
HanpaenswWwer Ana napanniensHoro Mpokona WrMow Anst KOCTHoW  Guoncum
Osty+*Core™. [NonoxeHne Urnbl MOXXHO KOHTPONUPOBAaTb C MOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMWA
unm KT.

3. Oepxwute urny ans koctHoi 6Guoncum Osty*Core™ B nafoHu, a ykasaTenbHblid nanew
NPUKMUTE K CTEPXKHIO PALOM C €r0 KOHYMKOM. TO MOMOXKEHWe CTabunuaupyeT urny u
obecneymBaeT NyyLLnii KOHTPOIb.

4. Beegute urny ans koctHon 6uoncum Osty*Core™ yepes KoXy U ynpute ee B 06nactb,

B KOTOpOW 6yaeT BbINONHSATLCS Broncust.

Tenepb TOHKYIO UMY [151 aHECTE3NN MOXHO W3BNEYb.

OCTOPOXHO, HO CUNbHO HaAaBNUBasl, MPOABWHLTE UMMy, Bpallas ee NonepeMeHHo no

4acoBOW M MPOTMB YaCOBOW CTPEesikW, CKBO3b KOPKOBbIA Criol. Kak Tonbko kaHionsi

npovaeT CKBO3b KOPKOBbIN CMOW, CTUNET MOXHO U3BMEYb.

7. [ocTurHyB MOpaXeHHOro y4vacTka/MHTepecytowelr obnactu, npukpenuTe wnpuy
KOHycom Jlioapa Kk BTynke wrnbl Ansi KocTHou Guoncum OstysCore™ ¢ nomolubto
CUMbHOTO TOMKAIOLLEro ABMXKEHUS C BPaLLEHUEM.

oo

8. BbITsIHUTE nopleHb wnpuua, 4tobbl 3acocate obpasel. CoxpaHsis oTpuuaTenbHoe
[aBneHne, MEAIEHHO NOBEPHUTE UMY U U3BMEKUTE KaHtomnio ¢ o6pasLom.
9. BbIHbTe WNpUL, 13 KaHoNW UMbl

10. BbiTonkHuTe 06pasel U3 kaHonu ¢ NoMoLLblo 06TypaTopa.

PEKOMEHOYEMASI METOUKA B3ATUS HECKOJIbKUX BUONTATOB —

MPOLIEAYPA KOAKCUATIbHOM KOCTHOW BUOMNCUN:

1. MpocTepunuayiiTe KOXy C NMOMOLLBIO aHTUCENTUKA U candeTku.

2. Mocne onpepeneHuss Hauboree noaxopasiliei TOYKM BXoda aHecTesupyiTe BCHO
obnacTtb Mexay Koxen 1 HagkocTHULEW. HagkocTHUua Takke AomkHa BbiTb XOpoLLo
obesboneHa. ToHkas wrma ANA aHecTe3aun OCTaBMSETCA Ha MecTe B KavecTBe
HanpaenswWwen Ans napannensHoro npokona Wrnow Anst KocTHoW  Guoncum
Osty+*Core™. [MonoxeHue Urnbl MOXXHO KOHTPONUPOBAaTb C MOMOLLBIO PEHTIEHOCKOMNWA
unm KT.

3. KoacunbHas BBogHasi urna co cteHko 15ga. (cMm. npunaraemyio Tabnuuy) BBOAUTCS
yepes OKpy»KaloLLyto TKaHb K Kpato nopaeHHon/MHTepecytoLlein obnacTu kocTu. lMocne
[OCTUXEHUS HEOGXOAMMOTO NOMNOXEHUA CTUNET crieflyeT U3BneYb.

Wrna ans kocTHou 6uoncum KoakcunanbHas BBogHas

Osty+Core™ vrna
OBN16075 H/N
OBN16125 MCXS1610AX
OBN16165 MCXS1616AX

4. [lepxute nrny ans koctHoi 6uoncum OstyCore™ B nafoHW, a ykasaTenbHblil nanew,
NPWKMUTE K CTEPXKHIO PSAIOM C €ro KOHYMKOM. JTO NOnoXeHune cTabunusupyeT urny u
obecneynBaeT NyyLLnii KOHTPOIb.

5. Beeaute urny ans koctHo 6roncum OstysCore™ yepes koakcuanbHyto BBOAHYIO Uy

1 ynpute ee B 06nacTb, B KOTOpo ByAeT BbINONHATLCS Guoncus.

Tenepb TOHKYIO UMY AN aHeCTE3NN MOXHO WU3BMeYb.

OCTOpOXHO, HO CUIbHO HafaBnMBasl, NMPOABUHBLTE UMMy ANSt KOCTHOW Guoncum

Osty+Core™, Bpalias ee nonepemMeHHo Mo YacoBO U NPOTVB YacOBOW CTPENKU Ans

NPOABWKEHMSI CKBO3b KOPKOBBIV Crio. Kak TonbKO KaHIoMs NpoiaeT CKBO3b KOPKOBbI

CMOW, CTUNET MOXHO U3BMeYyb.

8. [locTurHyB MopaxeHHOro yyacTka/uHTepecytowen obnacTu, npukpenute LWNpWL C
KOHycoMm Jliospa K BTynke wrnibl Ans KocTtHon Guoncun OstyCore™ c nomotubo
CWIbHOTO TOMKAIOLLIEro ABVKEHUS C BpaLLEHNEM.

9. BbiTAHUTE noplueHb wnpuua, 4tobel 3acocate obpasel. CoxpaHss oTpuuatensHoe
AaBrieHne, MeasieHHo NOBEPHUTE UMY U U3BMEKUTE KaHIoMio ¢ obpasLom.

10.  BblHbTe LUNPUL, U3 KAHIONW UTTIbI.

11.  BbiTonkHuTe o6paseL, U3 kaHonm ¢ NoMoLLbio o6TypaTtopa.

12.  [Ansa B3sTMA gononHuTernbHbIX 06pasLos nostopute Tpebyemble AENCTBUS, HAYMHasA C
wara Ne 7.

13. Tocne nonyyeHns xenaemoro obpasua
KoakcuanbHOW BBOAHOMN WIbl.

No

(unn  obpasuoB) yaanuTe KaHomMo

YTunuzauus: MNocne “cnonb3oBaHUa U3genvie MoXeT NpeAcTaBnsaTb NOTEHLUanbHy
6uronoruyeckyto onacHocTs. ObpaluanTecb ¢ HUM Takum o6pasom, 4ToGbl He AOMyCTUTL
cny4anHoro npokona. YTunuaupymre cornacHo npuMeHMMoMy 3aKOHOAaTeNbCTBY U
HopmMam.

XpaHeHue: XpaHUTb Npu perynvmpyemMon KOMHaTHON Temnepartype.

NMPUMEYAHMUE. B cnyvae BO3HUKHOBEHWS CEPbE3HOrO MHLMAEHTa, CBA3aHHOIO C 3TUM
yCTpoOnCTBOM, crieayeT coobwmte 06 aTom B Argon Medical no agpecy
quality.regulatory@argonmedical.com, a Takke B KOMMETEHTHbI OpraH 34paBoOXPaHEHSI
No MeCTy XMUTenbCcTBa Nonb3oBaTens/nauneHTa.

ENCINA

lhla na kostnu biopsiu Osty*Core™

Uréené pouzitie/U&el: Ihla na kostnu biopsiu Osty-Core™ je uréena na odber vzoriek kostnej
drene.

Opis pomocky: lhla na kostnu biopsiu Osty-Core™ je navrhnuta s jedine€nou geometriou
Spicky, vd'aka ¢omu sa vyznacuje vynikajucim prienikom tkanivami a charakteristikami
odberu jadrovych bioptickych vzoriek, bez toho, aby doslo k ich deformécii. Ergonomicka
rukovat ma zamkovy dizajn typu Twist Lock, ktory stabilizuje ihlu po€as zavadzania, zatial
¢o pripojka zamky Luer na rukovati zaru€uje bezpecné upevnenie injekénej striekacky. Ihla
mé nastavite/n( a odnimateln(i bezpe&nostnt zarazku uréenu na spolahlivé meranie hibky
zavedenia a je mozné ju pouzit s koaxialnymi zavadzacimi ihlami.

Indikacie na pouzitie: Uréené na ziskanie jadrovej biopsie kostnej drene.

Kontraindikacie: Len na pouzitie na jadrovu biopsiu kostnej drene, podla uréenia
odborného lekara. Tieto ihly by mal pouzivat iba 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 podstupujucich lie¢bu antikoagulanciami.

Potencialne komplikacie/rizi Rovnako ako pri kazdom postupe sa mézu vyskytnat

problémy — mozné komplikacie moézu zahfiat"

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

e embolus z trombu alebo inych materidlov, veduci k symptomatickej plticnej embdlii alebo
inym klinickym nasledkom,



e hemotorax alebo pneumotorax,

e infekciu,

e neumyselné bodné rany vratane prepichnutia cievy a natrhnutia tvrdej pleny,

e krvacanie alebo hemoragiu,

e hematom,

e bolest.

Ak lekar vykona biopsiu pomocou ihly na biopsiu kostnej drene podla uréenia, prinosy
pouzitia prevazia nad rizikami spojenymi s pouzitim tejto pomdcky.

*** Plucne a kardiovaskularne komplikacie sa vaésinou vyskytuju v zriedkavych pripadoch,
ked sa pomdcka pouziva na aspiraciu kostnej drene sternalnej kosti.

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 do$lo pocas pouzivania k poSkodeniu ktoréhokolvek komponentu, pomécku dalej
nepouzivajte.

o |hlu prili§ neohybajte, inak moéze dojst k poskodeniu/prasknutiu pomdcky.

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

e Ked sa pomodcka 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 pomécky a
naslednému vzniku choroby a/alebo Urazu pacienta. Tato pomécka sa NESMIE pouzivat
opakovane, repasovat ani opakovane sterilizovat.

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

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 vyZzaduje, aby mal pedikel Sirku minimalne 5 mm.

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

POZNAMKA: Tieto pokyny nemaju definovat ani navrhovat Ziadnu lekarsku alebo
chirurgickd techniku. Za spravny postup a techniky pouzivané s touto poméckou je
zodpovedny dany lekar.

ODPORUCANA TECHNIKA BIOPSIE Z JEDNEHO VPICHU:

1. Pouzitim sterilnej techniky pripravte pokozku prostrednictvom antiseptika a ruska.

2. Po ur€eni najvhodnejSieho miesta vpichu anestetizujte celi oblast medzi koZou a
periostom. Aj periosteum je potrebné dobre anestetizovat. Tenka anesteziologicka ihla
zostane vo svojej pozicii ako vodiaca pomécka pre paralelnd punkciu pouzitim ihly na
kostnu biopsiu OstyCore™. Poziciu ihly je mozné skontrolovat skiaskopicky alebo
pomocou CT navadzania.

3. Proximalny koniec ihly na kostnu biopsiu Osty*Core™ drzte v dlani a ukazovakom tlacte
na driek v blizkosti $picky. Takato poloha ihlu stabilizuje a umoziuje lepSie zavedenie
ihly.

4. Zavedte ihlu na kostnu biopsiu Osty*Core™ cez kozu tak, aby sa dostala do kontaktu s

miestom, z ktorého chcete odobrat biopticku vzorku.

TenkU anesteziologicku ihlu je teraz mozné odstranit.

Jemnym neustalym tlakom ihlu zasuvajte, pri¢om ju ota€ajte striedavo v smere a proti

smeru hodinovych ruciciek a posuvajte ju cez kortikalnu kost a do oblasti zaujmu.

Akonahle kanyla prejde kortikalnou kostou, je mozné odstranit stylet.

7. Po dosiahnuti lézie/oblasti, ktora vas zaujima, pripojte pevnym zatlatenim/tocivym
pohybom injekénu striekacku s luerovym kénusom k hrdlu ihly na kostnu biopsiu
Osty+Core™.

8. Natiahnite vzorku potiahnutim piestu injekénej striekacky. Pri aplikovanom podtlaku
pomaly to¢ivym pohybom vytahujte kanylu ihly s nasatou vzorkou.

9. Odstrarite striekacku z kanyly ihly.

10. Pomocou obturatora vytlacte vzorku z kanyly.

ODPORUCANA TECHNIKA ODBERU NIEKOLKYCH BIOPTICKYCH VZORIEK —

POSTUP PRI KOAXIALNEJ KOSTNEJ BIOPSII:

1. Pouzitim sterilnej techniky pripravte pokozku prostrednictvom antiseptika a ruska.

2. Po ur€eni najvhodnejSieho miesta vpichu anestetizujte celi oblast medzi koZou a
periostom. Aj periosteum je potrebné dobre anestetizovat. Tenka anesteziologicka ihla
zostane vo svojej pozicii ako vodiaca pomécka pre paralelnd punkciu pouzitim ihly na
kostnu biopsiu Osty*Core™. Poziciu ihly je mozné skontrolovat skiaskopicky alebo
pomocou CT navadzania.

3. Zavedie sa koaxialna zavadzacia ihla velkosti 15 G cez okolité tkanivo (pozri pripojenu
tabulku) k okraju kostnej lézie/oblasti, ktord vas zaujima. Po zavedeni je potrebné
vybrat stylet.
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lhla na kostnu biopsiu Koaxialna zavadzacia ihla

Osty<Core™
OBN16075 -
OBN16125 MCXS1610AX
OBN 16165 MCXS1616AX
4. Proximalny koniec ihly na kostnu biopsiu Osty*Core™ drzte v dlani a ukazovakom tlacte
na driek v blizkosti Spicky. Takato poloha ihlu stabilizuje a umozniuje lepSie zavedenie
ihly.
5. Zavedte ihlu na kostnu biopsiu OstyCore™ cez koaxidlnu zavadzaciu ihlu tak, aby sa

dostala do kontaktu s miestom, z ktorého chcete odobrat bioptickt vzorku.

Tenku anesteziologicku ihlu je teraz mozné odstranit.

Jemnym neustalym tlakom ihlu na kostnu biopsiu Osty*Core™ zasUvajte a otacajte

flou striedavo v smere a proti smeru hodinovych ruciciek a posuvajte ju cez kortikalnu

kost' a do oblasti zaujmu. Akonahle kanyla prejde kortikalnou kostou, je mozné
odstranit’ stylet.

8. Po dosiahnuti lézie/oblasti, ktora vas zaujima, pripojte pevnym zatlatenim/tocivym
pohybom injekénu striekacku s luerovym kénusom k hrdlu ihly na kostnd biopsiu
Osty+Core™.

9. Natiahnite vzorku potiahnutim piestu injekénej striekacky. Pri aplikovanom podtlaku
pomaly to¢ivym pohybom vytahujte kanylu ihly s nasatou vzorkou.

10.  Odstrarite striekacku z kanyly ihly.

11.  Pomocou obturatora vytlacte vzorku z kanyly.

12.  Dalsie vzorky odoberte podla potreby zopakovanim postupu od kroku &. 7.

13.  Po odobrati pozadovanej vzorky (vzoriek) kanylu koaxialnej zavadzacej ihly vyberte.

No

Likvidacia: Po pouziti méze produkt predstavovat potencialne biologické nebezpecenstvo.
Manipulujte s nim tak, aby ste predisli nezelanému pichnutiu. Zneskodnite podla platnych
zakonov a predpisov.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost slvisiaca s touto poméckou, je potrebné ju
nahlasit’ spolo¢nosti Argon Medical na e-mailovu adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prisluSnému zdravotnickemu organu v krajine,
kde sidli pouzivatel/pacient.

SLOVENSKO
Igla za kostno biopsijo OstysCore™

Predvidena uporaba/namen: Igla za kostno biopsijo Osty-Core™ se uporablja za
odvzemanje vzorcev kostnega mozga.

Opis pripomocka: Igla za biopsijo kosti Osty-Core™ je zasnovana z edinstveno geometrijo
konice, ki zagotavlja vrhunske lastnosti vstopa in strganja igle brez izkrivljanja vzorca
biopsije. Ergonomsko oblikovan ro€aj z zasukom, ki stabilizira iglo med namestitvijo,
medtem ko Luer-lock priklju€ek na ro€aju zagotavlja varno pritrditev brizge. Ima nastavljiv,
odstranljiv omejevalnik igle za varen nadzor globine prodiranja in se lahko uporablja s
koaksialnimi uvodnimi iglami.

Indikacije za uporabo: Namenjena je pridobivanju jedrne biopsije kosti.

Kontraindikacije: Uporabljajte samo za jedrne biopsije kosti, kot dolo¢i pooblas¢eni
zdravnik. Pripomocek naj uporablja zdravnik, seznanjen z moznimi stranskimi ucinki,
znacilnimi ugotovitvami, omejitvami, indikacijami in kontraindikacijami biopsije kosti. Pri
odlo€anju o izvedbi biopsije pri bolnikih z motnjo krvavenja ali bolnikih, ki prejemajo anti-
koagulacija zdravila, je potrebna presoja zdravnika.

Mozni zapleti/tveganja: Bolniki neredko dozivljajo:

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

e trombe ali druge materiale, ki povzrocijo simptomatsko plju¢no embolijo ali druge klinicne

posledice,

hemotoraks ali pnevmotoraks,

okuzbo,

nenamerne vbodne rane, vkljuéno z Zilno punkcijo in duralno raztrganino,

manj$e ali vecje krvavitve,

hematome,

e bolecine.

Ob namenski uporabi zdravnika koristi od uporabe igle za biopsijo kostnega mozga

presegajo z uporabo pripomocka povezana tveganja.

Pljuéni in kardiovaskularni zapleti se obi¢ajno pojavijo v redkih primerih, ko se pripomocek

uporablja za aspiracije prsnice.

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.

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

Pri ponovni uporabi pri istem bolniku morate pripomocek po vsakem zajemanju vzorca

pregledati, da ni poSkodovan ali obrabljen. Ponovna uporaba ali predelava nista bili

preverjeni in lahko vodita do okvare pripomocka in posledi¢no do bolezni in/ali poskodbe

bolnika. NE ponovno uporabljati, predelovali ali znova sterilizirati pripomocka.

e Vsaka obdelava, obnova, popravilo ali spreminjanje pripomocka, z namenom, da se
omogoci njegova 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.

» 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 zdravnik je odgovoren za ustrezen postopek in
tehnike, ki se uporabljajo s tem pripomockom.

PRIPOROCENA TEHNIKA BIOPSIJE Z ENIM VBODOM:

1. Z uporabo sterilne tehnike razkuzite kozo in namestite pregrinjalo.

2. Po dolocitvi najprimernej$ega vstopnega mesta se anestezira celotno obmocje med
kozZo in pokostnico. Tudi pokostnica mora biti dobro anestezirana. Tanka igla za
anestezijo ostaja na mestu kot vodilo za vzporedno punkcijo z iglo za biopsijo kosti
Osty«Core™. Lego igle lahko nadzorujete s pomocjo fluoroskopskega ali "CT" vodenja.

3. Iglo za biopsijo kosti OstysCore™ primite s proksimalnim koncem v dlan in s kazalcem
ob steblu blizu konice. Ta lega stabilizira iglo in zagotavlja bolj$i nadzor.

4. Z iglo Osty+Core™ za biopsijo kosti prebodite kozo in jo privedite v stik z obmocjem
biopsije, ki vas zanima.

5. Zdaj lahko tanko iglo za anestezijo odstranite.

6. Z neznim, a mo¢nim pritiskom, ob izmeni€énem sukanju levo-desno, potisnite iglo skozi
korteks/podrocje, ki vas zanima. Ko kanila pride skozi korteks, lahko stilet odstranite.

7. Ko dosezete lezijo/obmocje, ki vas zanima, na pesto kostne biopsijske igle Osty*Core™
z moc¢nim potiskanjem/sukanjem pritrdite brizgo z Luer konusom.

8. Sesanje povzrocite z izvle€enjem bata brizge. Ob vklju¢enem vakuumu pocasi vrtite in
izvlecite kanilo igle z vzorcem.

9. Odstranite brizgo s kanile igle.

10. S pomocjo obturatorja potisnite vzorec iz kanile.

PRIPOROCENA TEHNIKA ZA VZORCE MULTIPLE BIOPSIJE -- POSTOPEK

KOAKSIALNE BIOPSIJE KOSTI:

1. Z uporabo sterilne tehnike razkuzite kozo in namestite pregrinjalo.

2. Po dolocitvi najprimernej$ega vstopnega mesta se anestezira celotno obmocje med
kozo in pokostnico. Tudi pokostnica mora biti dobro anestezirana. Tanka igla za
anestezijo ostaja na mestu, kot vodilo za vzporedno punkcijo z iglo za biopsijo kosti
Osty«Core™. Lego igle lahko nadzorujete s pomocjo fluoroskopskega ali "CT" vodenja.

3. 15ga. igla za koaksialni uvod (glejte priloZzeno tabelo) je name$cena skozi okolisko tkivo
do roba kostne lezije/obmocja, ki nas zanima. Ko je na mestu, morate stilet odstraniti.



Igla za kostno biopsijo Koaksialna uvodna igla

Osty+Core™
OBN16075 ni na voljo
OBN16125 MCXS1610AX
OBN 16165 MCXS1616AX
4. Iglo za biopsijo kosti OstysCore™ primite s proksimalnim koncem v dlan in s kazalcem
ob steblu blizu konice. Ta lega stabilizira iglo in zagotavlja boljSi nadzor.
5. Iglo Osty«Core™ za biopsijo kosti potem namestite skozi koaksialno uvodno iglo in jo

privedite v stik z obmocjem biopsije, ki vas zanima.

6. Zdaj lahko tanko iglo za anestezijo odstranite.

7. Ob sukanju izmeni¢no levo-desno, potisnite iglo za kostno biopsijo Osty<Core™ z
neznim, vendar odlo¢nim pritiskom skozi korteks/podrocje, ki vas zanima. Ko kanila
pride skozi korteks, lahko stilet odstranite.

8. Ko dosezete lezijo/obmocje, ki vas zanima, na pesto kostne biopsijske igle Osty*Core™
z mo¢nim potiskanjem/sukanjem pritrdite brizgo z Luer konusom.

9. Sesanje povzrocite z izvle¢enjem bata brizge. Ob vklju¢enem vakuumu pocasi vrtite in

izvlecite kanilo igle z vzorcem.
10.  Odstranite brizgo s kanile igle.
11. S pomocjo obturatorja potisnite vzorec iz kanile.
12.  Ce zelite dodatne vzorce, ponovite postopek od koraka 7 dalje, kolikokrat Zelite.
13. Ko ste odvzeli Zeleno Stevilo vzorcev, odstranite kanilo koaksialne uvodne igle.

Odstranjevanje: Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. S
pripomoc¢kom ravnajte previdno, da preprecite nezgodne zbode. |zdelek odstranite v skladu
z veljavnimi zakoni in predpisi.

Shranjevanje: Skladi$¢ite pri nadzorovani sobni temperaturi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomogkom do resnega dogodka, morate o tem
obvestiti druzbo Argon Medical na naslov quality.regulatory@argonmedical.com in pristojne
zdravstvene oblasti drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.

SVENSKA

Osty+Core™ benbiopsinal
Avsedd anvéndning/syfte: Osty-Core™ benbiopsinal &r avsedd for att ta benmérgsprover.

Produktbeskrivning: Osty-Core™ benbiopsinal &r utformad med en unik form pa spetsen
for att nalen ska kunna tranga in battre vid karnbiopsi utan att biopsiprovet deformeras. Det
ergonomiska handtaget ar utrustat med ett skruvlock som stabiliserar nalen under
placeringen, medan en luerlockanslutning pa handtaget gor att sprutan kan fastas pa sakert
satt. Nalen har ett justerbart, borttagbart nalstopp for saker kontroll av penetrationsdjupet
och kan anvandas med koaxiala introducernalar.

Indikationer for anvandning: Avsedd for att erhalla karnbiopsi av ben.

Kontraindikationer: Ska endast anvandas for att erhalla karnbiopsi av ben efter beslut av
legitimerad lakare. De héar nalarna ska bara anvandas av en lakare som ar fértrogen med
eventuella biverkningar, normala resultat, begransningar, indikationer och kontraindikationer
for benbiopsi. Lakares bedomande kravs vad betraffar biopsi pa patienter med
blédningsstorningar eller som far behandling med antikoagulationsmedel.

Mojliga 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 Tromb eller andra material som kan leda till symtomatisk lungemboli eller andra kliniska

foljdsymtom.

Hemothorax eller pneumothorax.

Infektion.

Oavsiktliga punktionssar inklusive karlpunktion och dural ruptur.

Blodning eller hemorragi

Hematom

e Smarta

Nar nalen for benmargsbiopsi anvénds sasom avsetts av en lakare uppvager fordelarna

med anvandningen de risker som ar férbundna med anvéndningen av denna enhet.

*** Kardiovaskulara och lungrelaterade komplikationer uppstar for det mesta i sallsynta

situationer da enheten anvands for sternalaspirat.

Varning

e Kontrollera fére anvandningen att forpackningen &r intakt.

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

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

e 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.

e Nar den upprepat anvands pa samma patient ska enheten kontrolleras efter varje prov
som tagits for att férsakra sig om att den inte ar skadad eller sliten. Ateranvéandning eller
rekonditionering har inte utvarderats och kan leda till att instrumentet inte fungerar som
det ska med atféljande patientskador och/eller sjukdom. Denna enhet FAR EJ
ateranvandas, behandlas for ateranvandning eller omsteriliseras.

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

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.

ANMARKNING: Dessa instruktioner &r inte avsedda att definiera eller féresla nagon
medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enskilda lakaren &r ansvarig for att korrekt metod och
teknik anvands med denna produkt.

REKOMMENDERAD METOD FOR ENSTICKSBIOPSI:

1. Forbered huden med antiseptikum och operationsduk. Anvand steril teknik.

2. Efter att ha faststallt den mest Iampliga inférselpunkten beddvas hela omradet mellan
huden och benhinnan. Benhinnan maste ocksa vara grundligt bedévad. Den tunna
beddvningsnalen skall hallas kvar pa plats som en guide for parallell punktion med
Osty+Core™ benbiopsinal. Nalens position kan kontrolleras med hjalp av fluoroskopi
eller datortomografi.

3. Hall OstysCore™ benbiopsinal med den proximala &nden i handflatan och pekfingret
mot skaftet nara spetsen. Denna position stabiliserar nalen och tillater battre kontroll.

4. For in OstysCore™ benbiopsinal genom huden och for fram den s& att den kommer i
kontakt med biopsiomradet.

5. Den tunna beddvningsnalen kan nu avlagsnas.

6. For fram nalen med ett varsamt men fast tryck och vrid i omvéaxlande medurs och moturs
riktning genom kortex/undersékningsomradet. Néar kanylen har passerat genom kortex
kan mandréngen avlagsnas.

7. Nar nalen har natt fram till lesionen/undersékningsomradet skall en spruta med
luerkona tryckas/skruvas fast vid fattningen pa Osty*Core™ benbiopsinal.

8. Applicera sugkraft genom att dra tillbaka sprutkolven. Vrid nalkanylen langsamt under
vakuumtryck och dra tillbaka den med provet.

9. Avlagsna sprutan fran nalkanylen.

10.  Tryck ut provet ur kanylen med hjélp av obturatorn.

REKOMMENDERAD METOD FOR FLERA BIOPSIPROVTAGNINGAR--METOD FOR

KOAXIAL BENBIOPSI:

1. Forbered huden med antiseptikum och operationsduk. Anvand steril teknik.

2. Efter att ha faststallt den mest Iampliga inférselpunkten beddvas hela omradet mellan
huden och benhinnan. Benhinnan maste ocksa vara grundligt bedévad. Den tunna
beddvningsnalen skall hallas kvar pa plats som en guide for parallell punktion med
Osty+*Core™ benbiopsinal. Nalens position kan kontrolleras med hjalp av fluoroskopi
eller datortomografi.

3. En 15 ga koaxial introducernal (se medféljande tabell) férs in genom omgivande véavnad
till kanten av benlesionen/undersékningsomradet. Avlagsna mandréngen nar nalen ar

pa plats.
Osty+Core™ benbiopsinal Koaxial introducernal
OBN16075 -
OBN16125 MCXS1610AX
OBN16165 MCXS1616AX
4. Hall OstysCore™ benbiopsinal med den proximala &nden i handflatan och pekfingret
mot skaftet nara spetsen. Denna position stabiliserar nalen och tillater battre kontroll.
5. For darefter Osty*Core™ benbiopsinal genom den koaxiala introducernalen sa att den

kommer i kontakt med biopsiomradet.

Den tunna beddévningsnalen kan nu avlagsnas.

For fram Osty+Core™ benbiopsinal forsiktigt men dock stadigt och vrid den i

omvaxlande medurs och moturs riktning genom cortex/undersokningsomradet. Nar

kanylen har passerat genom kortex kan mandrangen avlagsnas.

8. Nar nalen har natt fram till lesionen/undersdkningsomradet skall en spruta med
luerkona tryckas/skruvas fast vid fattningen pa Osty<Core™ benbiopsinal.

9. Applicera sugkraft genom att dra tillbaka sprutkolven. Vrid nalkanylen langsamt under
vakuumtryck och dra tillbaka den med provet.

10.  Avlagsna sprutan fran nalkanylen.

11.  Tryck ut provet ur kanylen med hjélp av obturatorn.

12.  For ytterligare prover, upprepa vad som krévs fran och med moment nr 7.

13.  Efter att de prover som dnskas erhallits, ta bort den koaxiala introducernalens kanyl.

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

Forvaring: Produkten ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

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

TURKGE ]
Osty+Core™ Kemik Biyopsi Ignesi
Kullanim Amaci: Osty-Core ™ Kemik Biyopsi Ignesi, kemik iligi numunelerini toplamak igin
kullanihr.

Cihaz Agiklamasi: Osty-Core™ Kemik Biyopsi ignesi, biyopsi numunesini bozmadan iistiin
igne girisi ve kor 6zellikleri saglamak igin benzersiz ug geometrisi ile tasarlanmistir.
Ergonomik sap, yerlestirme sirasinda igneyi sabitleyen donme kilitli bir tasarima sahipken,
sap Uzerindeki bir Luer kilit konektorli glivenli siringa baglantisi saglar. Penetrasyon
derinligini guivenli bir sekilde kontrol etmek igin ayarlanabilir, ¢ikarilabilir bir igne
durdurucusuna sahiptir ve koaksiyel introdiser ignelerle kullanilabilir.

Kullanim Endikasyonlari: Kemik kor biyopsisi elde etmek amaciyla tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar: Lisansli bir doktor tarafindan belirlendigi tizere, yalnizca kemik kor
biyopsisi almak igin kullanilir Sadece kemik biyopsisinin olasi yan etkileri, tipik bulgulari,
sinirlamalari, endikasyonlari ve kontrendikasyonlarini bilen bir doktor bu igneleri
kullanmalidir. Pihtilagsma sorunu olan veya antikoaglan ilag kullanan hastalarda biyopsi
yapilmasi igin doktor karari gereklidir.

Olasi Komplikasyonlar/Riskler: Hastalarin asagidakileri deneyimlemesi nadir bir durum

degildir:

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

e Semptomatik pulmoner emboli veya dider klinik sekellerle sonuglanan trombds veya diger

materyaller.

Hemotoraks veya pnémotoraks.

enfeksiyon.

Vaskiiler ponksiyon ve dural yirtik dahil olmak tzere istenmeyen delinme yaralari.

Kanama veya hemoraji

Hematom

o Agr

Bir doktor tarafindan amaglanan sekilde kullanildiginda, Kemik iligi Biyopsi ignesini

kullanmanin faydalari, cihazin kullanimiyla iligkili risklerden agir basar.

*** Akciger ve kardiyovaskiiler kaynakli komplikasyonlar gogunlukla cihazin sternal

aspirasyonlar i¢in kullanildigi ender durumlarda ortaya gikar.

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 biikkmeyin.



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

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 tiir uygulamalar aletin arizalanmasina ve bunun
sonucunda hastada hastalija ve/veya yaralanmaya yol agabilir. Bu cihazi YENIDEN
KULLANMAYIN, YENIDEN iSLEMEYIN VEYA YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

e Daha fazla kullaniimasini saglamak i¢in cihazin yenilenmesi, modifiye edilmesi,
onarilmasi veya degistiriimesi kesinlikle yasaktir.

Onlem

e Bu cihaz sadece yuksek kaliteli goriintuler saglayan radyografik ekipmanla floroskopik
gbzlem altindayken manipiile 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 énerme amaci
tasimamaktadir. Bu cihazla birlikte kullanilacak uygun prosediir ve tekniklerden doktor
sorumludur.

TEK GUBUK BIYOPSISI iCIN ONERILEN TEKNIK:

1. Steril teknik kullanarak cildi antiseptik ile hazirlayin ve tizerini ortlin.

2. En uygun giris noktasi belirlendikten sonra deri ile periost arasindaki tim alan
uyusturulur. Periostun da iyi uyusturulmasi gerekir. ince anestezi ignesi, OstyCore™
Kemik Biyopsi ignesi ile paralel ponksiyon igin kilavuz olarak yerinde kalir. ignenin
konumu Floroskopik veya "CT" kilavuzlugu kullanilarak kontrol edilebilir.

3. Osty+Core™ Kemik Biyopsi Ignesini proksimal ucu avug iginde ve isaret parmagini uca
yakin safta gelecek sekilde tutun. Bu pozisyon igneyi sabitler ve daha iyi kontrol saglar.

4. Osty+Core™ Kemik Biyopsi ignesini deriden igeri sokun ve ilgili biyopsi alaniyla temas
ettirin.

5. Ince anestezi ignesi artik gikarilabilir.

6. Nazik ama siki bir basing kullanarak igneyi korteks/ilgi alani boyunca saat yéniinde/saat
yonulniin tersine dondurerek ilerletin. Kaniil korteksten gegtikten sonra stile gikarilabilir.

7. Lezyonalilgili alana ulastiktan sonra, sert bir itme/dondirme hareketi kullanarak
Osty+Core™ Kemik Biyopsi ignesinin gébegine luer kilitli bir siringa takin.

8. Siringa pistonunu ¢ekerek emme uygulayin. Vakum uygulandiginda, igne kanli
yavasga donduriin ve numune ile birlikte gikarin.

9. Siringayi igne kantlinden gikarin.

10.  Tikaci kullanarak numuneyi kandlin digina itin.

GOKLU BiYOPSI NUMUNELERI iGIN ONERILEN TEKNIK - KOAKSIYEL KEMIK

BIYOPSISsi iCIN PROSEDUR:

1. Steril teknik kullanarak cildi antiseptik ile hazirlayin ve tizerini rtlin.

2. En uygun giris noktasi belirlendikten sonra deri ile periost arasindaki tim alan
uyusturulur. Periostun da iyi uyusturulmasi gerekir. Ince anestezi ignesi, Osty*Core™
Kemik Biyopsi Ignesi ile paralel ponksiyonigin kilavuz olarak yerinde kalir. ignenin
konumu Floroskopik veya "CT" kilavuzlugu kullanilarak kontrol edilebilir.

3. A 15ga. Es Eksenel Introdiser igne (ekteki tabloya bakin) gevreleyen doku iginden
kemik lezyonunun/ilgili alanin kenarina vyerlestirilir. ~ Yerlestirdikten sonra stile

cikariimalidir.
Osty+Core™ Kemik Biyopsi Koaksiyel Introdiiser Igne
Ignesi
OBN16075 Yok
OBN16125 MCXS1610AX
OBN 16165 MCXS1616AX
4. Osty+Core™ Kemik Biyopsi ignesini proksimal ucu avug iginde ve isaret parmagini uca
yakin safta gelecek sekilde tutun. Bu pozisyon igneyi sabitler ve daha iyi kontrol saglar.
5. Osty+Core™ Kemik Biyopsi Ignesi daha sonra koaksiyel introdiiser igneye yerlestirilir

ve ilgili biyopsi alaniyla temas ettirilir.

Ince anestezi ignesi artik gikarilabilir.

Nazik ama siki bir baski uygulayarak Osty*Core™ Kemik Biyopsi ignesini ilerletin,

korteks/ilgili alan boyunca degisen bir kilit yoniinde/saat yoniniin tersine
dondirme. Kandl korteksten gegtikten sonra stile gikarilabilir.

8 Lezyonalilgili alanina ulastiktan sonra, sert bir itme/dondiirme hareketi kullanarak
Osty+Core™ Kemik Biyopsi ignesinin gébegine luer kilitli bir siringa takin.

9. Siringa pistonunu ¢ekerek emme uygulayin. Vakum uygulandiginda, igne kanli
yavasga dondiriin ve numune ile birlikte gikarin.

10.  Sinngayi igne kantlinden gikarin.

11.  Tikaci kullanarak numuneyi kanllin digina itin.

12.  Ek numuneler igin 7. adimdan itibaren gerektigi kadar tekrarlayin.

13.  Istenen numuneyi (numuneleri) elde ettikten sonra, koaksiyel introdiiser igne kanilini
cikarin.

Atma: Kullanim sonrasinda bu alet potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir.
Yanlighkla delinmeyi 6nleyecek sekilde tutun. Yurirltkteki kanun ve yonetmeliklere uygun
olarak atiimalidir.

Saklama: Kontrolli oda sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglk kurulusuna bildirilmelidir.
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