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ENGLISH  INSTRUCTIONS FOR USE 
 11 Gauge Bone Access Needle 
 11 Gauge Bone Access Needle, Trocar 

11 Gauge Bone Access Needle, Bevel 
 
INTENDED USE/PURPOSE 
Bone Access Needles are designed to provide access to bone for biopsy procedure. 
 
INDICATIONS FOR USE 
The 11 Gauge Bone Access Needles are intended only for percutaneous access to bone.  
 
DEVICE DESCRIPTION 
The Bone Access Needle is available in size 11ga with the following feature designs. 
 
11 Gauge Bone Access Needle (1) (See Figure 1) 

A. Stylus 
B. Stylet 
C. Direction Marker 
D. Tip 

Tip configuration (See Figure 2) 
Diamond 
Trocar 
Bevel 

 
WARNINGS 
Breakage of the device may require intervention or retrieval. 
 
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.  
 
PRECAUTIONS 
• It is important to read the Instructions For Use and these precautions carefully prior to device operation. 
• Use the device prior to the use by date noted on the package. 
• Do not use if package is opened or damaged because product integrity including sterility may be compromised. 
• Do not use damaged products. Before use, inspect the device and packaging to verify that no damage has occurred. 
• Do not use this product if you have not been properly trained in its use. Physicians using the device should be familiar 

with the physiology and pathology of the selected anatomy, and be trained in the performance of the chosen surgical 
technique. 

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

• Access to the vertebral body via the pedicle requires a minimum pedicle width of 5 mm. Insertion of the instrument 
requires specific knowledge of the dimensions of the site of insertion as assessed by MRI, CT, or other imaging 
method. 

• Never use electric power (or any other alternative power sources) in conjunction with the 11 Gauge Bone Access 
Needle. Use only manual power when using the 11 Gauge Bone Access Needle. 

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

 
Potential Complication/Side Effects: 
Complications potentially associated with use of the device include: 
• Nerve injury including puncture of the spinal cord or nerve roots potentially resulting in radiculopathy, paresis or 

paralysis 
• Thrombus or other materials resulting in symptomatic pulmonary embolism or other clinical sequelae 
• Hemothorax or pneumothorax 
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• Deep or superficial wound infection 
• Unintended puncture wounds including vascular puncture and dural tear 
• Bleeding or hemorrhage 
• Hematoma 
• Pain 
 
DIRECTIONS FOR USE 
1. Make a skin incision with a scalpel blade over the selected area for initial access. 
2. Hold the 11 Gauge Bone Access Needle with the handle in the palm of the hand. 
3. Using manual control and appropriate imaging guidance, advance the needle with gentle but firm pressure through the 

incision to the selected bone surface. Rotate the needle in an alternating clockwise and counterclockwise motion for 
insertion into bone to the desired depth. 

4. To remove the stylet from the access needle stylus, hold the handle of the access needle stylus while rotating the 
stylet handle counterclockwise 90° and pull it straight out from the access needle. 

5. Advance a guide pin (not included) within the lumen of the access needle stylus, to the desired depth using manual 
control and appropriate imaging guidance. Hold the guide pin in place and remove the access needle stylus using an 
alternating clockwise and counterclockwise rotation. 

6. A working channel can now be created using the bone access tools. 
7. To re-insert stylet into the access needle stylus, insert it into the access needle and rotate the stylet clockwise to lock 

the handles. The handles will be aligned when locked. 
 
STERILIZATION 
Sterilized with Ethylene Oxide. 
 
HOW SUPPLIED 
The 11 Gauge Bone Access Needle is supplied sterile in a peel-open package. In the event of damage to the sterile 
packaging, do not use and notify the manufacturer. 
 
STORAGE 
The instrument should be stored in their original shipping materials. Proper care should be taken to ensure that the 
instruments will not be damaged. Store in controlled room temperature. 
 
DISPOSAL 
After use, this product may be potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice 
and all applicable laws and regulations. 
 
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. 
 
LIMITATION OF LIABILITY 
IN NO EVENT SHALL MEDTRONIC BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, OR 
EXEMPLARY DAMAGES ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE 11 GAUGE BONE ACCESS NEEDLE, 
BASED UPON BREACH OF CONTRACT (INCLUDING BREACH OF WARRANTY). 
 
REQUESTS FOR INFORMATION 
For further information, please contact Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid Place, 
Memphis, TN 38132 U.S.A.; phone: 800 933 2635, toll free in the U.S.: 901 396 3133, fax: 901 396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. All rights reserved. 
 
 
ESPAÑOL  INSTRUCCIONES DE USO 

Aguja de acceso óseo calibre 11 
Aguja de acceso óseo calibre 11, trocar 
Aguja de acceso óseo calibre 11, bisel 

 
USO PREVISTO/PROPÓSITO 
Las agujas de acceso óseo están concebidas para acceder al hueso en procedimientos de biopsia. 

INDICACIONES DE USO 
Las agujas de acceso óseo calibre 11 están indicadas para utilizarse exclusivamente para el acceso percutáneo al hueso.  

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO 
La aguja de acceso óseo está disponible en el calibre 11 con las características de diseño siguientes. 

Aguja de acceso óseo calibre 11 (1) (Ver figura 1) 
A. Cánula 
B. Estilete 
C. Marcador de dirección 
D. Punta 

Configuración de punta (Ver figura 2) 
Diamante 
Trocar 
Bisel 

ADVERTENCIAS 
La rotura del dispositivo podría requerir una intervención o extracción. 

Este producto está diseñado, probado y fabricado para usarse en un solo paciente. Si se utiliza de forma repetida en el 
mismo paciente, es preciso inspeccionar el dispositivo para detectar posibles daños o desgaste tras la toma de cada 
muestra del núcleo. No se ha determinado si el dispositivo puede reutilizarse o reprocesarse, por lo que estas 
operaciones podrían provocar averías en el dispositivo y ocasionar enfermedades o lesiones al paciente. NO reutilice, 
reprocese ni reesterilice este producto.  

PRECAUCIONES 
• Es muy importante leer detenidamente las indicaciones de uso y estas precauciones antes de utilizar el producto. 
• Utilice el dispositivo antes de la fecha indicada en el envase. 
• No utilice el producto si el envase está abierto o deteriorado, ya que la esterilidad podría haber resultado afectada. 
• No utilice productos deteriorados. Antes del uso, examine el dispositivo y el envase para comprobar que no han 

sufrido daños. 
• No utilice este producto si no se ha recibido la debida formación sobre su uso. Los médicos que utilicen este 

dispositivo deben estar familiarizados con la fisiología y patología de la anatomía seleccionada, y estar formados en 
la práctica de la técnica quirúrgica elegida. 

• Este producto solo puede manipularse bajo observación radioscópica con equipo radiográfico que genere imágenes 
de alta calidad. 

• El acceso al cuerpo vertebral por los pedículos requiere un ancho mínimo de pedículo de 5 mm. Para insertar el 
instrumento es necesario conocer específicamente las dimensiones del punto de inserción mediante IRM, TAC u otra 
técnica de adquisición de imágenes. 

• No utilice nunca accionamiento eléctrico (ni ninguna otra fuente de energía alternativa) con la aguja de acceso óseo 
calibre 11. Con la aguja de acceso óseo calibre 11 solo debe emplearse accionamiento manual. 

• Se prohíbe expresamente reacondicionar, renovar, reparar, modificar y reesterilizar el producto para prolongar su 
utilización. 

Posibles complicaciones/efectos secundarios: 
Estas son las posibles complicaciones derivadas del uso de este dispositivo: 
• Lesiones neurales que incluyen la punción de la médula espinal o de raíces nerviosas pueden generar radiculopatía, 

paresia o parálisis 
• Trombos u otras sustancias que provocan embolia pulmonar u otras secuelas sintomáticas 

• Hemotórax o neumotórax 
• Heridas infectadas superficiales o más profundas 
• Heridas de punción imprevistas, incluidos punción vascular y desgarro de la duramadre 
• Sangrado o hemorragia 
• Hematoma 
• Dolor 

INSTRUCCIONES DE USO 
1. Realice una incisión cutánea con la hoja de bisturí en el área seleccionada como acceso inicial. 
2. Sujete la aguja de acceso óseo calibre 11 con el mango en la palma de la mano. 
3. Utilizando control manual y la guía por imágenes adecuada, avance la aguja por la incisión, con una presión suave 

pero firme, hasta la superficie ósea elegida. Gire la aguja alternadamente a izquierda y derecha hasta llegar al interior 
mientras la inserta en el hueso hasta la profundidad necesaria. 

4. Para retirar el estilete de la cánula de la aguja de acceso, sujete el mango de la cánula mientras gira el mango del 
estilete en sentido antihorario 90° y tire recto hacia fuera para extraerlo de la aguja de acceso. 

5. Avance un pasador guía (no incluido) en la luz de la cánula de la aguja de acceso hasta la profundidad necesaria con 
control manual y la ayuda de la guía por imágenes adecuada. Sujete el pasador guía en posición y retire la cánula de 
la aguja de acceso aplicando giros alternados a izquierda y derecha. 

6. Ahora se puede crear un canal de trabajo con las herramientas de acceso óseo. 
7. Para volver a insertar el estilete en la cánula de la aguja de acceso, introduzca el estilete en la aguja de acceso y 

gírelo en sentido horario para bloquear los mangos. Al bloquearse, los mangos quedarán alineados. 

ESTERILIZACIÓN 
Esterilizado con óxido de etileno. 

PRESENTACIÓN 
La aguja de acceso óseo calibre 11 se suministra estéril en un envase de apertura fácil por desgarro. En caso de 
deterioro del envase estéril, no lo utilice y notifíquelo al fabricante. 

ALMACENAMIENTO 
El instrumento se debe conservar en el material de embalaje original. Se debe prestar la atención adecuada para 
asegurarse de que los instrumentos no resultarán dañados. Guarde el producto en un lugar a temperatura ambiente 
controlada. 

ELIMINACIÓN 
Una vez utilizado, este producto puede suponer un riesgo biológico. Se debe manipular y desechar conforme a las 
prácticas médicas aceptadas y todos los reglamentos y leyes aplicables. 
 
NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuníquelo a Argon Medical en la dirección 
quality.regulatory@argonmedical.com, así como a las autoridades sanitarias del país en el que resida el usuario/paciente. 

RESPONSABILIDAD LIMITADA 
EN NINGÚN CASO SE CONSIDERARÁ MEDTRONIC RESPONSABLE DE NINGÚN DAÑO DIRECTO, INDIRECTO, 
ACCIDENTAL, DERIVADO O PUNITIVO, DERIVADO DE O RELACIONADO CON LA AGUJA DE ACCESO ÓSEO 
CALIBRE 11, SOBRE LA BASE DE INCUMPLIMIENTO DE CONTRATO (INCLUIDO INCUMPLIMIENTO DE LA 
GARANTÍA). 

SOLICITUD DE INFORMACIÓN 
Para obtener información, póngase en contacto con el servicio de atención al cliente: Customer Service, Medtronic 
Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132 EE. UU.; teléfono: +1 800 933 2635, gratuito en 
EE. UU.: +1 901 396 3133, fax: +1 901 396 0356 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Todos los derechos reservados. 
 
 
FRANÇAIS MODE D’EMPLOI 

Aiguille d’accès à l’os de calibre 11 
Aiguille d'accès à l'os de calibre 11, trocart 
Aiguille d’accès à l’os de calibre 11, biseau 

 
UTILISATION PRÉVUE 
Les aiguilles d'accès à l’os sont conçues pour permettre d’accéder à l’os pour la procédure de biopsie. 

INDICATIONS 
Les aiguilles d’accès à l’os de calibre 11 sont conçues exclusivement pour un accès percutané à l’os.  

DESCRIPTION DU DISPOSITIF 
L'aiguille d’accès à l’os est disponible en calibre 11 avec les modèles suivants. 

Aiguille d’accès à l’os de calibre 11 (1) (voir la figure 1) 
A. Aiguille 
B. Stylet 
C. Repère directionnel 
D. Embout 

Configuration de l’embout (voir la figure 2) 
Forme de diamant 
Trocart 
Biseau 

AVERTISSEMENTS 
La rupture du dispositif peut nécessiter son retrait ou une intervention chirurgicale. 

Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour être utilisé sur un seul patient. Lorsqu'il est utilisé à plusieurs reprises sur 
le même patient, le dispositif doit être inspecté pour déceler tout dommage ou toute usure éventuels après chaque 
prélèvement d’échantillon. La réutilisation ou le retraitement du produit n'ont pas été évalués et pourraient causer sa 
défaillance et une maladie et/ou des lésions ultérieures chez le patient. NE PAS réutiliser, retraiter ni restériliser ce 
dispositif.  

PRÉCAUTIONS 
• Avant d’utiliser le dispositif, il est important de lire attentivement ce mode d’emploi et les précautions. 
• Utiliser le dispositif avant la date de péremption indiquée sur l’emballage. 
• Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé car l’intégrité du produit, notamment sa stérilité, risque d’être 

compromise. 
• Ne pas utiliser le produit s’il est endommagé. Avant utilisation, inspecter le dispositif et l'emballage pour vérifier qu'ils 

ne présentent aucun dommage. 
• Ce produit ne doit être utilisé que par des médecins correctement formés à son utilisation. Les médecins utilisant le 

dispositif doivent avoir de bonnes connaissances de la physiologie et de la pathologie du site anatomique sélectionné 
et avoir reçu la formation nécessaire pour réaliser la technique chirurgicale choisie. 

• Le dispositif ne doit être manipulé que sous contrôle radioscopique avec un équipement radiographique donnant des 
images de haute qualité. 

• L’accès au corps vertébral par le pédicule exige une largeur de pédicule minimum de 5 mm. L’insertion du dispositif 
nécessite une connaissance spécifique des dimensions du site d’insertion pouvant être obtenue par l’intermédiaire de 
méthodes d’imagerie, telles que l’IRM et la TDM. 

• Ne jamais utiliser une alimentation électrique (ou toute autre source d’énergie alternative) en conjonction avec 
l’aiguille d’accès à l’os de calibre 11. L’aiguille d’accès à l’os de calibre 11 ne doit être actionnée que manuellement 
lors de son utilisation. 

• Il est expressément interdit de procéder au reconditionnement, à la remise en état, à des réparations, à une 
modification ou à la restérilisation du dispositif en vue de prolonger son utilisation. 
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Complications/Effets secondaires potentiels : 
Les complications potentiellement associées à l'utilisation du dispositif sont notamment les suivantes : 
• Lésion nerveuse, dont ponction de la moelle épinière ou des racines nerveuses, susceptible d’entraîner une 

radiculopathie, une parésie ou une paralysie 
• Thrombus ou autres substances entraînant une embolie pulmonaire symptomatique ou d'autres séquelles cliniques 
• Hémothorax ou pneumothorax 
• Infection profonde ou superficielle de la plaie 
• Plaies de perforation involontaires, y compris ponction vasculaire et déchirure durale 
• Saignement ou hémorragie 
• Hématome 
• Douleur 

MODE D’EMPLOI 
1. Faire une incision cutanée avec un scalpel sur la zone sélectionnée pour amorcer l’accès. 
2. Tenir l’aiguille d’accès à l’os de calibre 11 avec la poignée dans la paume de la main. 
3. Sous contrôle manuel et guidage radioscopique approprié, avancer doucement mais fermement l’aiguille par l’incision 

jusqu’à la surface osseuse voulue. Faire tourner l’aiguille en appliquant un mouvement alterné dans le sens horaire et 
dans le sens anti-horaire, jusqu’à ce qu’elle soit insérée dans l’os à la profondeur voulue. 

4. Pour retirer le stylet de l’aiguille d’accès, tenir la poignée de l’aiguille d’accès tout en tournant la poignée du stylet à 
90° dans le sens anti-horaire puis en la tirant droit. 

5. Faire avancer la broche guide (non incluse) dans la lumière de l’aiguille d’accès jusqu’à la profondeur voulue, sous 
contrôle manuel et guidage par imagerie appropriée. Tenir la broche guide en place et retirer l’aiguille d’accès en 
appliquant un mouvement alterné de rotation dans le sens horaire et dans le sens anti-horaire. 

6. Un canal de travail peut désormais être créé à l’aide des outils d’accès à l’os. 
7. Pour réinsérer le stylet dans l’aiguille d’accès, l’insérer dans l’aiguille d’accès puis tourner le stylet dans le sens 

horaire pour verrouiller les poignées. Les poignées s’alignent en se verrouillant. 

STÉRILISATION 
Stérilisé à l'oxyde d’éthylène. 

CONDITIONNEMENT 
L’aiguille d’accès à l’os de calibre 11 est fournie stérile dans un emballage pelable. Si l’emballage stérile est endommagé, 
ne pas utiliser le dispositif et avertir le fabricant. 

STOCKAGE 
Le dispositif doit être conservé dans son emballage d’expédition d’origine. Prendre les précautions nécessaires pour 
éviter que les dispositifs ne soient endommagés. Conserver à une température ambiante contrôlée. 

MISE AU REBUT 
Après utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel. Manipuler et éliminer le dispositif conformément 
à la pratique médicale acceptée ainsi qu'à l’ensemble de la législation et de la réglementation applicables. 
 
REMARQUE : en cas d’incident grave lié à ce dispositif, l’événement doit être signalé à Argon Medical à l’adresse 
quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu’à l’autorité sanitaire compétente du lieu de résidence de l’utilisateur/du 
patient. 

LIMITE DE RESPONSABILITÉ 
MEDTRONIC NE SERA EN AUCUN CAS TENU RESPONSABLE DES DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS, 
CONSÉCUTIFS OU EXEMPLAIRES DÉCOULANT DE L’AIGUILLE D’ACCÈS À L’OS DE CALIBRE 11, SUITE À UNE 
VIOLATION DU CONTRAT (Y COMPRIS UNE VIOLATION DE LA GARANTIE). 

DEMANDES D’INFORMATIONS 
Pour plus informations, contacter Customer Service (service clientèle) Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid 
Place, Memphis, TN 38132 États-Unis ; téléphone : +1 800 933 2635, appel gratuit aux États-Unis : 901 396 3133, fax : 
+1 901 396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Tous droits réservés. 
 
 
NORSK  BRUKSANVISNING 

11 gauge bentilgangsnål 
11 gauge bentilgangsnål, trokar 
11 gauge bentilgangsnål, skrå 

 
TILTENKT BRUK / FORMÅL 
Bentilgangsnåler er beregnet for å gi tilgang til ben for biopsiprosedyrer. 

INDIKASJONER FOR BRUK 
11 gauge bentilgangsnålene er kun tiltenkt for perkutan tilgang til ben.  

BESKRIVELSE AV ENHETEN 
Bentilgangsnålen er tilgjengelig i størrelse 11 gauge med følgende utforminger. 

11 gauge bentilgangsnål (1) (Se figur 1) 
A. Peker 
B. Stilett 
C. Retningsmarkør 
D. Spiss 

Spisskonfigurasjon (se figur 2) 
Diamant 
Trokar 
Skrå 

ADVARSLER 
Brudd på enheten kan føre til kirurgisk intervensjon eller uthenting. 

Denne enheten ble laget, testet og produsert for å brukes på kun én pasient. Når enheten brukes flere ganger på samme 
pasient, må den undersøkes for skade eller slitasje etter hver kjerneprøve. Gjenbruk eller reprosessering er ikke utredet, 
og kan føre til at enheten svikter og påfølgende sykdom og/eller skade hos pasienten. Denne enheten må IKKE 
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.  

FORHOLDSREGLER 
• Det er viktig å lese bruksanvisningen og disse forsiktighetsreglene nøye før enheten tas i bruk. 
• Enheten må brukes før utløpsdatoen som er angitt på pakken. 
• Skal ikke brukes hvis pakken er åpnet eller skadet, dette kan tyde på at produktet ikke er sterilt eller at det ikke er 

intakt. 
• Skadde produkter skal ikke brukes. Før enheten tas i bruk, må den og emballasjen undersøkes med tanke på 

eventuelle skader. 
• Dette produktet må ikke brukes hvis du ikke har fått tilfredsstillende opplæring i bruken av det. Leger som bruker 

enheten, må ha inngående kjennskap til fysiologien og patologien til den aktuelle anatomien og må ha fått opplæring i 
valgt kirurgisk teknikk. 

• Denne enheten skal kun manipuleres under fluoroskopisk observasjon med radiografisk utstyr som gir høy 
bildekvalitet. 

• Tilgang til virvellegemet via pedikkelen krever at pedikkelen er minst 5 mm bred. Innsetting av instrumentet krever 
nøyaktig kjennskap til størrelsen på innsettingsstedet som vurdert etter MR, CT eller annen bildediagnostisk metode. 

• Bruk aldri elektrisk strøm (eller andre alternative strømkilder) i forbindelse med 11 gauge bentilgangsnålen. Bruk kun 
håndkraft når den 11 gauge bentilgangsnålen benyttes. 

• Det er uttrykkelig forbudt å bygge om, sette i stand, reparere, modifisere eller resterilisere enheten for ytterligere bruk. 

Mulige komplikasjoner / bivirkninger: 
Komplikasjoner som kan være forbundet med bruk av enheten inkluderer: 
• Nerveskade, innbefattet punksjon av ryggmargen eller nerverøtter, noe som potensielt kan føre til radikulopati, parese 

eller lammelse 
• Blodpropp eller andre materialer som resulterer i symptomatisk lungeemboli eller andre kliniske sekveler 
• Hemotoraks eller pneumotoraks 
• Dyp eller overfladisk sårinfeksjon 
• Utilsiktede punksjonssår, innbefattet vaskulær punksjon og durarift 
• Blødning eller hemoragi 
• Hematom 
• Smerte 

BRUKSANVISNING 
1. Lag et snitt i huden med et skalpellblad over det valgte området for initial tilgang. 
2. Hold 11 gauge bentilgangsnålen med håndtaket i håndflaten. 
3. Ved hjelp av manuell kontroll og egnet bildeveiledning føres nålen med varsomt, men bestemt, trykk gjennom snittet til 

ønsket benoverflate. Roter nålen annenhver gang med og mot urviseren for å føre den inn til ønsket dybde i benet. 
4. For å fjerne stiletten fra tilgangsnålpekeren holder du i håndtaket til tilgangsnålpekeren mens du roterer 

stiletthåndtaket 90° mot urviseren, og trekker den rett ut av tilgangsnålen. 
5. Før en ledepinne (ikke inkludert) inn i lumenet på tilgangsnålpekeren til den får ønsket dybde. Bruk manuell kontroll og 

egnet bildeveiledning. Hold ledepinnen på plass og fjern tilgangsnålpekeren ved å rotere den annenhver gang med og 
mot urviseren. 

6. Det kan nå opprettes en arbeidskanal ved hjelp av bentilgangsverktøyet. 
7. Når stiletten skal settes inn i tilgangsnålpekeren igjen, må stiletten settes inn i tilgangsnålen og roteres med urviseren 

for å låse håndtakene. Håndtakene er rettet inn med hverandre når de er låst. 

STERILISERING 
Sterilisert med etylenoksid. 

LEVERINGSMÅTE 
Den 11 gauge bentilgangsnålen leveres steril i en peel-open-pakke. Ved eventuell skade på den sterile emballasjen, må 
produktet ikke brukes og produsenten må underrettes. 

OPPBEVARING 
Instrumentet skal oppbevares i originalemballasjen. Det må sikres at instrumentene ikke skades. Oppbevar ved kontrollert 
romtemperatur. 

AVFALLSHÅNDTERING 
Etter bruk kan dette produktet være potensielt biologisk farlig. Håndter og kast produktet i overensstemmelse med 
akseptert medisinsk praksis og gjeldende lover og forskrifter. 
 
MERK: I tilfelle en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten oppstår, skal hendelsen rapporteres til Argon 
Medical på quality.regulatory@argonmedical.com samt til den kompetente helsemyndigheten der brukeren/pasienten bor. 

ANSVARSBEGRENSNING 
IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHET SKAL MEDTRONIC HOLDES ANSVARLIG FOR DIREKTE, INDIREKTE ELLER 
TILFELDIGE SKADER ELLER FØLGESKADER ELLER FOR STRAFFEERSTATNINGER SOM OPPSTÅR SOM ET 
RESULTAT AV ELLER I FORBINDELSE MED 11 GAUGE BENTILGANGSNÅLEN, BASERT PÅ KONTRAKTSBRUDD 
(INKLUDERT GARANTIBRUDD). 

FORESPØRSLER OM INFORMASJON 
For mer informasjon kan du kontakte Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid Place, 
Memphis, TN 38132 USA; tlf.: 800 933 2635, grønt nummer i USA: 901 396 3133, faks: 901 396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Med enerett. 
 
 
SUOMI  KÄYTTÖOHJE 

11 gaugen näytteenottoneula 
11 gaugen näytteenottoneula, troakaari 

11 gaugen näytteenottoneula, viistokärki 
 
KÄYTTÖTARKOITUS 
Näytteenottoneulat on tarkoitettu näytepalan ottamiseen luusta. 

KÄYTTÖAIHEET 
11 gaugen näytteenottoneulat on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan perkutaaniseen biopsiaan.  

VÄLINEEN KUVAUS 
Näytteenottoneula on saatavana koossa 11 G. Siinä on seuraavat ominaisuudet. 

11 gaugen näytteenottoneula (1) (Katso kuva 1) 
A. Neula 
B. Stiletti 
C. Suuntamerkintä 
D. Kärki 

Kärjen muoto (Katso kuva 2) 
Timantti 
Troakaari 
Viistokärki 

VAROITUKSET 
Välineen rikkoutuminen voi edellyttää interventiota tai välineen poistamista. 

Tämä väline on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakäyttöiseksi Kun välinettä käytetään toistuvasti samaan 
potilaaseen, jokaisen ydinnäytteen ottamisen jälkeen on tarkistettava, ettei se ole vaurioitunut tai kulunut. Välineen 
uudelleenkäytön tai -käsittelyn vaikutuksia ei ole arvioitu. Uudelleenkäyttö tai -käsittely voi aiheuttaa välineen vioittumisen 
sekä potilaan sairastumisen ja/tai vamman. ÄLÄ käytä, käsittele tai steriloi tätä välinettä uudelleen.  

VAROTOIMET 
• On tärkeää lukea huolellisesti käyttöohjeet ja nämä varotoimenpiteet ennen välineen käyttämistä. 
• Väline on käytettävä ennen pakkaukseen merkittyä viimeistä käyttöpäivämäärää. 
• Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut, koska tuote on voinut vahingoittua tai steriiliys vaarantua. 
• Vaurioituneita tuotteita ei saa käyttää. Tarkasta ennen käyttöä, ettei väline tai pakkaus ole vahingoittunut. 
• Tätä tuotetta saavat käyttää ainoastaan asianmukaisen käyttökoulutuksen saaneet henkilöt. Välinettä käyttävien 

lääkäreiden on tunnettava hoidettavan kohteen fysiologia ja patologia ja saatava koulutus valitun kirurgisen 
toimenpiteen suorittamiseen. 

• Välinettä saa manipuloida vain läpivalaisussa röntgenlaitteilla, joilla saadaan hyvälaatuisia kuvia. 
• Pedikkelin leveyden on oltava vähintään 5 mm, jotta instrumentti voidaan viedä nikamansolmuun pedikkelin kautta. 

Instrumentin sisäänvienti edellyttää, että sisäänvientikohdan mitat on arvioitu magneettikuvauksella, 
tietokonetomografialla tai muulla kuvantamismenetelmällä. 

• 11 gaugen näytteenottoneulaa ei saa koskaan käyttää sähköllä (tai muilla vaihtoehtoisilla virtalähteillä). 11 gaugen 
luunavausneulan kanssa saa käyttää vain käsivoimaa. 

• Välineen kunnostaminen, korjaaminen, muuntelu tai uudelleensterilointi jatkokäyttöä ajatellen on nimenomaisesti 
kielletty. 
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Mahdolliset haittavaikutukset: 
Välineen käyttöön liittyviä mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa: 
• hermovaurio, mukaan lukien selkäytimen tai hermojuurien puhkeaminen, joista voi olla seurauksena radikulopatia, 

pareesi tai paralyysi 
• trombi tai muut materiaalit, jotka aiheuttavat symptomaattisen keuhkoembolian tai muita kliinisiä jälkitiloja 
• veririnta tai ilmarinta 
• syvän haavan tai pintahaavan infektio 
• tahattomat puhkaisuhaavat, mukaan lukien verisuonien puhkeaminen ja kovakalvon repeäminen 
• verenvuoto 
• hematooma 
• kipu. 

KÄYTTÖOHJEET 
1. Tee leikkausveitsellä ihoon viilto kohteena olevaan alueeseen. 
2. Pidä 11 gaugen näytteenottoneulasta kiinni niin, että sen kahva on kämmenessä. 
3. Ohjaa neula käsin ja sopivaa kuvantamislaitetta apuna käyttäen varovasti mutta vakaasti viillon kautta kohteena 

olevan luun pinnalle. Työnnä neula luuhun halutulle syvyydelle kiertämällä neulaa vuoronperään myötä- ja 
vastapäivään. 

4. Poista stiletti näytteenottoneulasta pitämällä kiinni näytteenottoneulan kahvasta ja kiertämällä samalla stiletin kahvaa 
90 astetta vastapäivään. Vedä stiletti suoraan ulos näytteenottoneulasta. 

5. Siirrä ohjainpuikko (ei kuulu toimitukseen) näytteenottoneulan luumenissa halutulle syvyydelle manuaalisen ja 
asianmukaisen kuvantamisohjauksen avulla. Pidä ohjainpuikkoa paikallaan ja poista näytteenottoneula pyörittämällä 
sitä vuoronperään myötä- ja vastapäivään. 

6. Työskentelykanava voidaan nyt luoda tarvittavilla välineillä. 
7. Työnnä stiletti takaisin näytteenottoneulaan ja lukitse kahvat kiertämällä stilettiä myötäpäivään. Kahvat ovat 

kohdakkain, kun ne ovat lukossa. 

STERILOINTI 
Steriloitu etyleenioksidilla. 

TOIMITUSTAPA 
11 gaugen näytteenottoneula toimitetaan steriilinä repäisypakkauksessa. Jos steriili pakkaus on vaurioitunut, älä käytä 
tuotetta, vaan ilmoita asiasta valmistajalle. 

SÄILYTYS 
Instrumentit on säilytettävä alkuperäisissä kuljetuspakkauksissaan. Varo vahingoittamasta instrumentteja. Säilytä 
kontrolloidussa huoneenlämmössä. 

HÄVITTÄMINEN 
Tuote voi aiheuttaa käytön jälkeen biologisen vaaran. Käsittele ja hävitä kaikkien hyväksyttyjen kliinisten käytäntöjen ja 
paikallisten lakien ja määräysten mukaisesti. 
 
HUOMAUTUS: Välineeseen liittyvistä vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon Medicalille 
(quality.regulatory@argonmedical.com) sekä käyttäjän/potilaan asuinmaan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle. 

VASTUUN RAJOITUS 
MEDTRONIC EI OLE MISSÄÄN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MISTÄÄN 11 GAUGEN NÄYTTEENOTTONEULASTA 
JOHTUVISTA SUORISTA, EPÄSUORISTA, SATUNNAISISTA, VÄLILLISISTÄ TAI RANGAISTUKSENLUONTEISISTA 
VAHINGOISTA, JOTKA PERUSTUVAT SOPIMUSRIKKOMUKSIIN (MUKAAN LUKIEN TAKUURIKKOMUKSET) 

TIETOPYYNNÖT 
Lisätietoja saa ottamalla yhteyttä asiakaspalveluun: Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid Place, Memphis, 
TN 38132 USA; puhelin: 800933 2635, maksuton Yhdysvalloissa: 901396 3133, faksi: 901396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Kaikki oikeudet pidätetään. 
 
 
PORTUGUÊS  INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 

Agulha de acesso ósseo de calibre 11 
Agulha de acesso ósseo de calibre 11, Trocarte 

Agulha de acesso ósseo de calibre 11, Bisel 
 
UTILIZAÇÃO/FINALIDADE PREVISTA 
As agulha de acesso ósseo são concebidas para proporcionar acesso ósseo para procedimentos de biopsia. 

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
As agulhas de acesso ósseo de calibre 11 destinam-se apenas a acesso percutâneo ao osso.  

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO 
A agulha de acesso ósseo está disponível no tamanho de calibre 11 com as seguintes características de design. 

(1) Agulha de acesso ósseo de calibre 11 (Ver Figura 1) 
A. Stylus 
B. Estilete 
C. Marcador de direção 
D. Ponta 

Configuração da ponta (Ver Figura 2) 
Diamante 
Trocarte 
Bisel 

ADVERTÊNCIAS 
A quebra do dispositivo pode exigir uma intervenção ou extração. 

Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado apenas para utilização num único paciente. Quando utilizar o 
dispositivo de forma repetida no mesmo paciente, deverá inspecioná-lo e verificar se apresenta danos ou desgaste após 
a obtenção de cada amostra de massas centrais. A reutilização ou reprocessamento não foram avaliadas e poderão 
conduzir a uma falha do instrumento e subsequente enfermidade, infeção e/ou lesão do paciente. NÃO reutilizar, 
reprocessar ou reesterilizar este dispositivo.  

PRECAUÇÕES 
• É importante que leia atentamente as instruções de utilização e estas precauções antes de utilizar o dispositivo. 
• Utilize o dispositivo antes do fim do prazo de validade indicado na embalagem. 
• Não utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada pois a integridade do produto, incluindo a sua esterilidade, 

poderá estar comprometida. 
• Não utilize produtos danificados. Antes de utilizar, inspecione o dispositivo e a embalagem para verificar se existem 

danos. 
• Não utilize este produto se não tiver recebido uma formação adequada para o fazer. Os médicos que utilizarem o 

dispositivo devem estar familiarizados com a fisiologia e patologia da anatomia selecionada, e terem recebido 
formação no desempenho da técnica cirúrgica escolhida. 

• Este dispositivo apenas deverá ser manipulado sob orientação fluoroscópica com equipamento de radiologia que 
proporcione imagens de elevada qualidade. 

• O acesso ao corpo vertebral através do pedículo requer uma largura mínima do pedículo de 5 mm. A inserção do 
instrumento requer um conhecimento específico das dimensões do local de inserção, conforme avaliado por RMN, 
TAC ou outro método de imagiologia. 

• Nunca utilize energia elétrica (nem qualquer outra fonte de energia alternativa) em conjunto com a agulha de acesso 
ósseo de calibre 11. Use apenas força manual quando utilizar a agulha de acesso ósseo de calibre 11. 

• O recondicionamento, remodelação, reparação, modificação ou reesterilização do dispositivo para permitir utilizações 
adicionais estão expressamente proibidos. 

Potenciais complicações/efeitos secundários: 
As complicações potencialmente associadas com a utilização do dispositivo incluem: 
• Lesões em nervos, incluindo punção da medula espinal ou de raízes de nervos, resultando potencialmente em 

radiculopatia, paresia ou paralisia 
• Trombos ou outros materiais, resultando em embolia pulmonar sintomática ou outras sequelas clínicas 
• Hemotórax ou pneumotórax 
• Infeção de ferida profunda ou superficial 
• Feridas resultantes de punção acidental, incluindo punção vascular e cortes da dura-máter 
• Perda de sangue ou hemorragia 
• Hematoma 
• Dor 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
1. Faça uma incisão na pele com uma lâmina de bisturi sobre a área selecionada para acesso inicial. 
2. Segure na agulha de acesso ósseo de calibre 11 com o cabo na palma da mão. 
3. Sob controlo manual e orientação imagiológica adequada, faça avançar a agulha através da incisão até à superfície 

óssea selecionada, pressionando suavemente mas com firmeza. Rode a agulha num movimento alternado para a 
direita e para a esquerda para inserção no osso até à profundidade pretendida. 

4. Para retirar o estilete do stylus da agulha de acesso ósseo, segure o cabo do stylus da agulha de acesso, rodando o 
estilete 90° para a esquerda, e puxe-o a direito para fora da agulha de acesso. 

5. Avance uma cavilha-guia (não incluída) no interior do lúmen do stylus da agulha de acesso, até à profundidade 
pretendida através de controlo manual e com orientação imagiológica apropriada. Segure a cavilha-guia no lugar e 
retire o stylus da agulha de acesso utilizando uma rotação alternada para a direita e para a esquerda. 

6. Pode ser agora criado um canal de trabalho utilizando as ferramentas de acesso ósseo. 
7. Para reinserir o estilete no stylus da agulha de acesso ósseo, introduza-o na agulha de acesso e rode o estilete para 

a direita para bloquear os cabos. Os cabos ficarão alinhados quando estiverem bloqueados. 

ESTERILIZAÇÃO 
Esterilizado com óxido de etileno. 

APRESENTAÇÃO 
A agulha de acesso ósseo de calibre 11 é fornecida estéril numa embalagem destacável. No caso de detetar danos na 
embalagem esterilizada, não a utilize e informe o fabricante. 

ARMAZENAMENTO 
O instrumento deve ser armazenado nos respetivos materiais de envio originais. Deve ter um cuidado especial para 
assegurar que os instrumentos não ficarão danificados. Armazene a uma temperatura ambiente controlada. 

ELIMINAÇÃO 
Após a utilização, este produto pode representar um potencial risco biológico. Manuseie e elimine de acordo com as 
práticas médicas aceites e com todas as leis e regulamentos aplicáveis. 
 
NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o incidente deverá ser 
comunicado à Argon Medical através do endereço de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como às 
autoridades de saúde competentes no país de residência do utilizador/paciente. 

LIMITAÇÃO DE RESPONSABILIDADE 
EM CIRCUNSTÂNCIA ALGUMA SERÁ A MEDTRONIC RESPONSÁVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, 
INDIRETOS, ACIDENTAIS, CONSEQUENCIAIS OU EXEMPLARES RESULTANTES OU RELACIONADOS COM A 
AGULHA DE ACESSO ÓSSEO DE CALIBRE 11, COM BASE EM QUEBRA DE CONTRATO (INCLUINDO QUEBRA DE 
GARANTIA). 

PEDIDOS DE INFORMAÇÃO 
Para informações adicionais, contacte o Customer Service (assistência ao cliente), Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 
1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132 EUA; telefone: 800 933 2635, linha gratuita nos EUA: 901 396 3133, fax: 901 
396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Todos os direitos reservados. 
 
 
DANSK  BRUGSANVISNING 

11 GA knogleadgangsnål 
11 GA knogleadgangsnål, trokar 

11 GA knogleadgangsnål, affasning 
 
TILSIGTET BRUG/FORMÅL 
Knogleadgangsnåle er beregnet til at give adgange til knogler med henblik på udtagning af biopsi. 

INDIKATIONER FOR BRUG 
11GA knogleadgangsnåle er udelukkende beregnet til perkutan adkomst til knoglevæv.  

BESKRIVELSE AF ENHEDEN 
Knogleadgangsnålen leveres i størrelse 11 GA med følgende funktioner. 

11 GA knogleadgangsnål (1) (Se figur 1) 
A. Stylus 
B. Stylet 
C. Retningsmarkør 
D. Spids 

Spidskonfiguration (Se figur 2) 
Diamant 
Trokar 
Affasning 

ADVARSLER 
Brud på enheden kan kræve et indgreb eller en udtagning på anden måde. 

Denne enhed er kun designet, testet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Når enheden anvendes flere gange til 
samme patient, skal den efterses for skader eller slid efter hver kerneprøvetagning. Genanvendelse eller genbehandling 
er ikke blevet evalueret og kan føre til instrumentsvigt og heraf følgende patientsygdom og/eller skade. Enheden må IKKE 
genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.  

FORHOLDSREGLER 
• Det er vigtigt at læse brugsanvisningen og disse forholdsregler omhyggeligt før enheden betjenes. 
• Brug enheden før datoen Brug før dato, der står angivet på emballagen. 
• Undlad brug, hvis pakken er åbnet eller beskadiget, da produktet og dets sterilitet kan være ødelagt. 
• Brug ikke beskadigede produkter. Før brug skal enheden og emballagen efterses for at kontrollere, at der ikke er sket 

nogen skade. 
• Brug ikke dette produkt, hvis du ikke er blevet tilstrækkeligt udlært i brugen. Læger, der bruger denne enhed, skal 

være fortrolige med den valgte anatomis fysiologi og patologi og være uddannet i udførelsen af den valgte lægelige 
teknik. 

• Denne enhed bør kun håndteres under fluoroskopisk overvågning med røntgenudstyr, der giver billeder af høj kvalitet. 
• Adgang til rygmarven via pediklen kræver en pedikelbredde på mindst 5 mm. Indføringen af instrumentet kræver 

specifik viden om dimensionerne på indføringsstedet, som vurderet af MRI CT eller an anden billeddannelsesmetode. 
• Brug aldrig el (eller andre alternative strømkilder i forbindelse med 11 Gauge knogleadgangsnål). Brug kun håndkraft, 

ved anvendelse af 11 Gauge knogleadgangsnålen. 
• Restaurering, renovering, reparation eller ændring af enheden med henblik på fortsat brug er udtrykkeligt forbudt. 
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Mulige komplikationer/bivirkninger: 
Komplikationer, der normalt sættes i forbindelse med enhedens brug, omfatter: 
• Nerveskader inkl. punktur af rygmarv eller nerverødder, der muligvis kan medføre radiculopati, parese eller paralyse 
• Trombus eller andet materiale, der resulterer i symptomatisk pulmonær emboli eller andre kliniske følgesygdomme 
• Hæmothorax eller pneumothorax 
• Dyb eller overfladisk sårinfektion 
• Utilsigtede punktursår inkl. karpunktur og rift i dura 
• Blødning eller hæmoragi 
• Hæmatom 
• Smerter 

BRUGSANVISNING 
1. Udfør en incision i huden med en skalpel over det valgte område for indledende adkomst. 
2. Hold 11 GA knogleadgangsnålen med håndtaget i håndfladen. 
3. Med manuel kontrol og en egnet styring af billedtagningen føres nålen med forsigtigt men fast tryk gennem incisionen 

til den valgte knogleoverflade. Drej nålen skiftevis med og mod uret for at føre den ind i knoglen til den ønskede 
dybde. 

4. Fjern styletten fra adgangsnålens stylus ved at holde håndtaget til adgangsnålen og dreje stylethåndtaget 90° mod 
uret og trække den lige ud af adgangsnålen. 

5. Før en styrestift (medfølger ikke) frem i lumenet på adgangsnålstylussen til den ønskede dybde ved hjælp af manuel 
styring og en egnet billedtagningsføring. Hold styrestiften på plads og fjern adgangsnålens stylus med en rotation 
skiftevis med og mod uret. 

6. En arbejdskanal kan nu oprettes med knogleadgangsværktøjerne. 
7. Styletten sættes tilbage i adgangsnålens stylus ved at sætte den ind i adgangsnålen og dreje styletten med uret for at 

låse håndtagene. Håndtagens bliver flugtet, når de låses. 

STERILISATION 
Steriliseret med ætylenoxid. 

LEVERING 
11 GA knogleadgangsnålen leveres som steril i en pakke med låg, der trækkes af. I tilfælde af skader på den sterile 
emballage må den ikke bruges, og producenten skal underrettes. 

OPBEVARING 
Instrumenterne skal opbevares i deres originale forsendelsesmaterialer. Vær omhyggelig med at sikre, at instrumenterne 
ikke beskadiges. Skal opbevares ved kontrolleret rumtemperatur. 

BORTSKAFFELSE 
Efter brug kan dette produkt udgøre en mulig biologisk fare. Håndter og bortskaf i overensstemmelse med accepteret 
lægelig praksis og gældende love og forordninger. 
 
BEMÆRK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal dette rapporteres til Argon Medical 
på quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er 
bosat. 

ERSTATNINGSBEGRÆNSNING 
MEDTRONIC SKAL UNDER INGEN OMSTÆNDIGHEDER HOLDES ANSVARLIG FOR DIREKTE, INDIREKTE, 
UTILSIGTET, FØLGE- ELLER BEGRUNDET FORHØJET ERSTATNINGSKRAV SOM FØLGE AF ELLER I 
FORBINDELSE MED BRUG AF 11 GA KNOGLEADGANGSNÅLEN UD FRA ET BRUD PÅ KONTRAKTEN (HERUNDER 
BRUD PÅ GARANTIEN). 

ANMODNING OM OPLYSNINGER 
Yderligere oplysninger fås ved henvendelse til Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid 
Place, Memphis, TN 38132 USA. Telefon: +1800 933 2635, gebyrfrit i USA: +1901 396 3133, fax: +1 901 396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. 
 
 
NEDERLANDS  GEBRUIKSAANWIJZING 

Bottoegangsnaald maat 11 
Bottoegangsnaald maat 11, trocart 

Bottoegangsnaald maat 11, afgeschuind 
 
BEOOGD GEBRUIK / DOEL 
Bottoegangsnaalden zijn ontworpen om toegang te verschaffen tot bot voor biopsieprocedures. 

GEBRUIKSINDICATIES 
De bottoegangsnaalden maat 11 zijn uitsluitend bedoeld voor percutane toegang tot bot.  

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL 
De bottoegangsnaald is verkrijgbaar in maat 11ga met de volgende kenmerken. 

Bottoegangsnaald maat 11 (1) (Zie Figuur 1) 
A. Stylus 
B. Stilet 
C. Richtingsmarkeerder 
D. Tip 

Tipconfiguratie (Zie Figuur 2) 
Ruitvormig 
Trocart 
Afgeschuind 

WAARSCHUWINGEN 
Indien het hulpmiddel breekt, kan een ingreep of terughalen vereist zijn. 

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig gebruik bij één patiënt. Bij herhaaldelijk 
gebruik bij dezelfde patiënt moet het hulpmiddel worden gecontroleerd op beschadiging of slijtage nadat elk kernmonster 
is afgenomen. Hergebruik of opwerking is niet geëvalueerd en kan leiden tot falen van het hulpmiddel en daaropvolgende 
ziekte en/of letsel van de patiënt. Dit hulpmiddel NIET hergebruiken, opwerken of hersteriliseren.  

VOORZORGSMAATREGELEN 
• Het is van belang de Gebruiksaanwijzing en deze voorzorgsmaatregelen zorgvuldig te lezen voordat met het 

hulpmiddel gewerkt wordt. 
• Gebruik het hulpmiddel vóór het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking vermeld is. 
• Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is, omdat de gaafheid van het product inclusief de 

steriliteit aangetast kan zijn. 
• Een beschadigd product niet gebruiken. Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking voor gebruik om te verifiëren dat 

er geen beschadiging is opgetreden. 
• Dit product niet gebruiken indien u niet afdoende getraind bent in het gebruik ervan. Een arts die het hulpmiddel 

gebruikt, dient bekend te zijn met de fysiologie en pathologie van de geselecteerde anatomie, en dient getraind te zijn 
in het uitvoeren van de gekozen chirurgische techniek. 

• Dit hulpmiddel mag alleen gemanipuleerd worden onder fluoroscopische observatie met radiologische apparatuur die 
beelden van hoge kwaliteit levert. 

• Toegang tot het wervellichaam via het pedikel vereist een minimale pedikelbreedte van 5 mm. Inbrengen van het 
instrument vereist specifieke kennis van de afmetingen van de plaats van inbrenging dankzij bepalingen via MRI, CT 
of een andere beeldvormingsmethode. 

• Gebruik nooit elektrische aandrijving (of andere alternatieve krachtbronnen) in combinatie met de Bottoegangsnaald 
maat 11. Gebruik alleen handmatige kracht bij het gebruik van de Bottoegangsnaald maat 11. 

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

Mogelijke complicaties/bijwerkingen: 
Complicaties die mogelijk samenhangen met het gebruik van het hulpmiddel zijn o.a.: 
• Zenuwletsel waaronder punctie van het ruggenmerg of zenuwwortels, mogelijk leidend tot radiculopathie, parese of 

verlamming 
• Trombus of andere materialen die leiden tot symptomatische longembolie of andere klinische gevolgen 
• Hemothorax of pneumothorax 
• Diepe of oppervlakkige wondinfectie 
• Onbedoelde punctiewonden waaronder vasculaire punctie en durascheur 
• Bloeding of hemorragie 
• Hematoom 
• Pijn 

GEBRUIKSAANWIJZING 
1. Maak een huidincisie met een scalpel boven het geselecteerde gebied voor initiële toegang. 
2. Houd de Bottoegangsnaald maat 11 met de handgreep in uw handpalm. 
3. Met handmatige aansturing en geschikte geleiding door beeldvorming voert u de naald op met zachte maar stevige 

druk door de incisie heen, naar het geselecteerde botoppervlak. Roteer de naald afwisselend naar rechts en links om 
tot de gewenste diepte in het bot door te dringen. 

4. Om het stilet te verwijderen uit de toegangsnaaldstylus houdt u de handgreep van de toegangsnaaldstylus vast terwijl 
u de stilethandgreep tegen de klok in 90° roteert en trekt u het recht uit de toegangsnaald. 

5. Voer een geleidepen (niet bijgevoegd) op binnen het lumen van de toegangsnaaldstylus tot de gewenste diepte, met 
handmatige aansturing en geschikte geleiding door beeldvorming. Houd de geleidepen op zijn plaats en verwijder de 
toegangsnaaldstylus met behulp van afwisselend roteren naar rechts en links. 

6. Nu kan er een werkkanaal gecreëerd worden met de bottoegangsinsstrumenten. 
7. Om het stilet opnieuw in te brengen in de toegangsnaaldstylus, steekt u het in de toegangsnaald en roteert u het stilet 

met de klok mee om de handgrepen te vergrendelen. De handgrepen zijn dan uitgelijnd wanneer ze vergrendeld zijn. 

STERILISATIE 
Gesteriliseerd met ethyleenoxide. 

WIJZE VAN LEVERING 
De Bottoegangsnaald maat 11 wordt steriel geleverd in een open te trekken verpakking. Indien de steriele verpakking 
beschadigd is: niet gebruiken en de fabrikant inlichten. 

OPSLAG 
Het instrument dient bewaard te worden in het oorspronkelijke verzendmateriaal. Er dient voor gezorgd te worden dat de 
instrumenten niet beschadigd zullen worden. Bewaren bij beheerste kamertemperatuur. 

AFVOER 
Dit product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Hanteren en afvoeren in overeenstemming met gangbare 
medische praktijk en alle toepasselijke wet- en regelgeving. 
 
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/patiënt woonachtig is. 

BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID 
IN GEEN GEVAL IS MEDTRONIC AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE, INDIRECTE OF BIJKOMSTIGE SCHADE, 
GEVOLGSCHADE OF SCHADEVERGOEDING VOORTVLOEIEND UIT OF IN VERBAND MET DE 
BOTTOEGANGSNAALD MAAT 11, GEBASEERD OP CONTRACTBREUK (WAARONDER INBREUK OP GARANTIE). 

VERZOEKEN OM INFORMATIE 
Voor verdere informatie kunt u contact opnemen met Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 
Pyramid Place, Memphis, TN 38132 VS; telefoon: +1 - 800 933 2635, gratis in de VS: +1 - 901 396 3133, fax: +1 - 901 
396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Alle rechten voorbehouden. 
 
 
ČEŠTINA  BRUKSANVISNING 

Jehla pro přístup do kosti o velikosti 11 gauge 
Jehla pro přístup do kosti o velikosti 11 gauge, trokar 

Jehla pro přístup do kosti o velikosti 11 gauge, zkosená 
 
URČENÍ/ÚČEL 
Jehly pro přístup do kosti jsou navrženy pro vytvoření vstupu do kosti pro bioptický zákrok. 

INDIKACE K POUŽITÍ 
Jehly pro přístup do kosti o velikosti 11 gauge jsou určeny pouze k perkutánnímu přístupu ke kosti.  

POPIS ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU 
Jehla pro přístup do kosti je k dispozici ve velikosti 11 G s následujícími prvky. 

Jehla pro přístup do kosti o velikosti 11 gauge (1) (viz obrázek 1) 
A. Stylus 
B. Stylet 
C. Směrová značka 
D. Hrot 

Konfigurace hrotu (viz obrázek 2) 
Kosočtvercová 
Trokarová 
Zkosená 

VAROVÁNÍ 
Dojde-li ke zlomení prostředku, může být nutný zásah k jeho vytažení nebo chirurgická intervence. 

Tento prostředek byl navržen, testován a vyroben pouze pro použití u jednoho pacienta. Při opakovaném použití 
u stejného pacienta je nutno po každém odběru jádrového vzorku prostředek zkontrolovat a ověřit, zda nedošlo k jeho 
poškození nebo opotřebení. Opakované použití, příprava k opětovnému použití ani sterilizace nebyly vyhodnoceny a 
mohou vést k nefunkčnosti prostředku a následnému onemocnění a/nebo poranění pacienta. Tento prostředek 
NEPOUŽÍVEJTE opakovaně, nepřipravujte k opětovnému použití ani neprovádějte jeho resterilizaci.  

ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ 
• Před použitím prostředku je důležité si pozorně přečíst návod k použití a tato zvláštní upozornění. 
• Použijte tento prostředek před datem „Použít do“ uvedeným na obalu. 
• Nepoužívejte, pokud je obal otevřený nebo poškozený, jelikož by mohlo dojít k narušení celistvosti výrobku, včetně 

sterility. 
• Nepoužívejte poškozené výrobky. Před použitím prostředek a obal zkontrolujte, abyste ověřili, že nedošlo k 

poškození. 
• Nepoužívejte tento výrobek, pokud jste nebyli řádně proškoleni v jeho použití. Lékaři používající tento prostředek by 

se měli seznámit s fyziologií a patologií zvolené části těla a měli by být proškoleni v provádění zvolené chirurgické 
techniky. 

• S tímto prostředkem je dovoleno manipulovat pouze při skiaskopickém zobrazení prováděném pomocí 
radiografického vybavení, které vytváří vysoce kvalitní snímky. 

• Přístup k tělu obratle prostřednictvím pediklu vyžaduje minimální šířku pediklu 5 mm. Vsunutí nástroje vyžaduje 
konkrétní znalost rozměrů místa zavedení podle vyhodnocení pomocí MRI, CT nebo jiné zobrazovací metody. 
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• S jehlou pro přístup do kosti o velikosti 11 gauge nikdy nepoužívejte elektrickou energii (ani jiné alternativní zdroje 
energie). Při použití jehly pro přístup do kosti o velikosti 11 gauge používejte výhradně sílu rukou. 

• Příprava k opětovnému použití, renovace, oprava, úprava nebo resterilizace tohoto prostředku za účelem dalšího 
použití jsou výslovně zakázány. 

Možné komplikace/vedlejší účinky: 
Mezi komplikace potenciálně spojené s použitím tohoto zdravotnického prostředku patří: 
• Poranění nervů, včetně propíchnutí míchy nebo nervových kořenů, které může potenciálně vést k radikulopatii, paréze 

nebo paralýze. 
• Tvorba trombu nebo jiných látek, které vedou k symptomatické plicní embolii nebo jiným klinickým následkům. 
• Hemotorax nebo pneumotorax. 
• Hloubková nebo povrchová infekce rány. 
• Neúmyslná zranění při punkci, včetně propíchnutí cévy a natržení tvrdé pleny. 
• Krvácení nebo hemoragie. 
• Hematom. 
• Bolest. 

NÁVOD K POUŽITÍ 
1. Počáteční přístup proveďte tak, že pomocí čepele skalpelu vytvoříte kožní incizi ve zvolené oblasti. 
2. Uchopte jehlu pro přístup do kosti o velikosti 11 gauge za rukojeť v dlani ruky. 
3. Za využití ručního ovládání a navádění příslušnou zobrazovací technikou posunujte jehlu pomocí šetrného, ale 

pevného tlaku skrze incizi k povrchu zvolené kosti. Otáčejte jehlou střídavým pohybem po směru a proti směru 
hodinových ručiček a vsunujte ji takto do požadované hloubky kosti. 

4. Vyjměte stylet ze stylusu přístupové jehly. Držte rukojeť stylusu přístupové jehly a současně otočte rukojeť styletu 
proti směru hodinových ručiček o 90° a vytáhněte stylet rovným pohybem z přístupové jehly. 

5. Za využití ručního ovládání a navádění příslušnou zobrazovací technikou posunujte vodicí kolík (není součástí 
dodávky) uvnitř lumen stylusu přístupové jehly do požadované hloubky. Podržte vodicí kolík na místě a vyjměte stylus 
přístupové jehly za střídavého otáčení po směru a proti směru hodinových ručiček. 

6. Nyní můžete vytvořit pracovní kanál za použití nástrojů pro přístup do kosti. 
7. Pokud chcete stylet znovu vsunout do stylusu přístupové jehly, zaveďte jej do přístupové jehly a otáčejte styletem po 

směru hodinových ručiček tak, aby se zaaretovaly rukojeti. Rukojeti budou při aretaci zarovnány. 

STERILIZACE 
Sterilizováno etylenoxidem. 

ZPŮSOB DODÁNÍ 
Jehla pro přístup do kosti o velikosti 11 gauge je dodávána sterilní v odtrhovacím obalu. V případě poškození sterilního 
obalu zdravotnický prostředek nepoužívejte a uvědomte výrobce. 

SKLADOVÁNÍ 
Tento nástroj skladujte v původních přepravních materiálech. Pečlivě zajistěte, aby nedošlo k poškození nástrojů. 
Skladujte při řízené pokojové teplotě. 

LIKVIDACE 
Po použití může být tento výrobek potenciálně biologicky nebezpečný. Zacházejte s ním a zlikvidujte jej v souladu s 
uznávanými zdravotnickými postupy a všemi platnými zákony a předpisy. 
 
POZNÁMKA: Pokud v souvislosti s tímto zdravotnickým prostředkem dojde k závažnému incidentu, nahlaste událost 
společnosti Argon Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a příslušnému zdravotnímu úřadu v místě, 
kde sídlí uživatel/pacient. 

OMEZENÍ ZODPOVĚDNOSTI 
SPOLEČNOST MEDTRONIC NEBUDE V ŽÁDNÉM PŘÍPADĚ ZODPOVÍDAT ZA JAKÉKOLI PŘÍMÉ, NEPŘÍMÉ, 
NÁHODNÉ, NÁSLEDNÉ ANI EXEMPLÁRNÍ ŠKODY VZNIKLÉ POUŽITÍM JEHLY PRO PŘÍSTUP DO KOSTI 
O VELIKOSTI 11 GAUGE NEBO V SOUVISLOSTI S TÍMTO POUŽITÍM V DŮSLEDKU PORUŠENÍ SMLOUVY (VČETNĚ 
PORUŠENÍ ZÁRUKY). 

ŽÁDOSTI O INFORMACE 
Chcete-li získat další informace, kontaktujte zákaznický servis Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid Place, 
Memphis, TN 38132 U.S.A.; telefon: 800 933 2635, v USA bez poplatků: 901 396 3133, fax: 901 396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Všechna práva vyhrazena. 
 
 
SVENSKA  BRUKSANVISNING 

11 G kanyl för åtkomst till benvävnad 
11 G kanyl för åtkomst till benvävnad, troakar 
11 G kanyl för åtkomst till benvävnad, fasad 

 
AVSEDD ANVÄNDNING / SYFTE 
Kanyler för åtkomst till benvävnad är utformade för att ge benåtkomst under biopsiprocedurer. 

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING 
11 G-kanyler för åtkomst till benvävnad är avsedda endast för perkutan benåtkomst.  

BESKRIVNING AV ENHETEN 
Kanylen för åtkomst till benvävnad är tillgänglig i storleken 11 G med följande utformning. 

11 G kanyl för benåtkomst (1) (se figur 1) 
A. Kanyl 
B. Mandräng 
C. Riktningsmarkör 
D. Spets 

Spetskonfiguration (se figur 2) 
Rombisk 
Troakar 
Fasad 

VARNINGAR 
Om enheten går sönder kan ett kirurgiskt ingrepp eller hämtning krävas. 

Denna enhet har utvecklats, testats och tillverkats endast för engångsbruk. Efter upprepad användning på samma patient 
ska enheten inspekteras efter varje provtagning för att säkerställa att den inte är skadad eller sliten. Återanvändning eller 
rekonditionering har inte utvärderats och kan leda till att enheten inte fungerar som den ska med åtföljande 
patientsjukdom och/eller skada. Denna enhet får INTE återanvändas, rekonditioneras eller omsteriliseras.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
• Det är viktigt att noga läsa bruksanvisningen och dessa försiktighetsåtgärder innan enheten används. 
• Använd enheten före det utgångsdatum som anges på förpackningen. 
• Använd inte produkten om förpackningen har öppnats eller skadats eftersom produktens integritet, inklusive sterilitet, 

kan ha äventyrats. 
• Använd inte skadade produkter. Före användning, inspektera enheten och förpackningen för att verifiera att inga 

skador har uppstått. 
• Använd inte denna produkt om du inte har erhållit lämplig utbildning i dess användning. Läkare som använder 

enheten ska vara väl förtrogna med fysiologin och patologin hos den valda anatomin och ha utbildats i utförandet av 
den valda operationstekniken. 

• Denna enhet får endast manipuleras medan den är under fluoroskopisk observation med röntgenutrustning som ger 
bilder av hög kvalitet. 

• Åtkomst till kotkroppen via pedikeln kräver en minsta pedikelbredd på 5 mm. Införing av instrumentet fordrar specifik 
kännedom om införingsställets mått, fastställda med MRT, DT eller annan avbildningsmetod. 

• Använd aldrig elektrisk ström (eller någon annan kraftkälla) tillsammans med 11 G-kanylen för benåtkomst. Använd 
endast handkraft när 11 G-kanylen för benåtkomst används. 

• Rekonditionering, renovering, reparation, modifiering eller omsterilisering av enheten för att möjliggöra fortsatt 
användning är uttryckligen förbjuden. 

Potentiella komplikationer/biverkningar: 
Komplikationer potentiellt associerade med användningen av enheten inkluderar: 
• Nervskada som inkluderar punktering av ryggmärgen eller nervrötterna som potentiellt leder till radikulopati, pares 

eller förlamning 
• Tromb eller andra material som kan leda till symptomatisk lungemboli eller andra kliniska följdtillstånd 
• Hemothorax eller pneumothorax 
• Djup eller ytlig sårinfektion 
• Oavsiktliga punktionssår, inklusive kärlpunktion och dural ruptur 
• Blödning eller hemorragi 
• Hematom 
• Smärta 

BRUKSANVISNING 
1. Gör ett hudsnitt med en skalpell över det valda området för initial åtkomst. 
2. Håll 11 G-kanylen för benåtkomst med handtaget i handflatan. 
3. Med manuell kontroll och lämplig bildvägledning, för in kanylen med ett försiktigt men bestämt tryck genom snittet och 

fram till den valda benytan. Vrid kanylen omväxlande medurs och moturs för att föra in den i benet till önskat djup. 
4. För att avlägsna mandrängen från åtkomstkanylen, håll i åtkomstkanylens handtag samtidigt som du vrider 

kanylhandtaget moturs 90° och dra den sedan rakt ut från åtkomstkanylen. 
5. För fram styrstiftet (medföljer ej) inuti åtkomstkanylens lumen till önskat djup med manuell kontroll och lämplig 

bildvägledning. Håll styrstiftet på plats och ta bort åtkomstkanylen genom att vrida den omväxlande medurs och 
moturs. 

6. Nu kan en arbetskanal skapas med hjälp av verktygen för åtkomst till benvävnad. 
7. För att åter föra in mandrängen i åtkomstkanylen, för in den i åtkomstkanylen och vrid mandrängen medurs för att låsa 

handtagen. Handtagen inriktas när de låses fast. 

STERILISERING 
Steriliserad med etylenoxid. 

LEVERANSSÄTT 
11 G-kanylen för åtkomst till benvävnad levereras steril i en ”peel open”-förpackning. Om den sterila förpackningen är 
skadad, använd inte produkten och informera tillverkaren. 

FÖRVARING 
Instrumenten ska förvaras i sina ursprungliga transportförpackningar. Tillbörlig försiktighet ska vidtas för att se till att 
instrumenten inte skadas. Förvara i kontrollerad rumstemperatur. 

KASSERING 
Efter användning kan denna produkt utgöra en biologisk risk. Hantera och kassera produkten enligt accepterad medicinsk 
praxis och tillämpliga lagar och bestämmelser. 
 
ANMÄRKNING: Om en allvarlig skada inträffar som är relaterad till denna enhet ska händelsen rapporteras till Argon 
Medical på quality.regulatory@argonmedical.com, och till berörd hälsomyndighet där användaren/patienten är bosatt. 

ANSVARSBEGRÄNSNING 
MEDTRONIC SKA INTE I NÅGOT FALL HÅLLAS ANSVARIGT FÖR DIREKTA, INDIREKTA ELLER OAVSIKTLIGA 
SKADOR, FÖLJDSKADOR ELLER IDEELLT SKADESTÅND SOM BEROR PÅ ELLER HAR SAMBAND MED 11 G-
KANYLEN FÖR ÅTKOMST TILL BENVÄVNAD, GRUNDAT PÅ AVTALSBROTT (INKLUSIVE BROTT MOT 
GARANTIVILLKOR). 

BEGÄRAN OM INFORMATION 
För mer information, kontakta Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 
38132 USA. Telefon: 800 933 2635. Avgiftsfritt inom USA: 901 396 3133. Fax: 901 396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Med ensamrätt. 
 
 
SLOVENČINA  NÁVOD NA POUŽITIE 

Ihla na prístup do kosti veľkosti 11 G 
Ihla na prístup do kosti veľkosti 11 G, trokárová 

Ihla na prístup do kosti veľkosti 11 G, šikmá 
 
URČENÉ POUŽITIE/ÚČEL 
Ihly na prístup do kosti sú navrhnuté tak, aby umožňovali prístup do kosti pri výkone biopsie. 

INDIKÁCIE NA POUŽITIE 
Ihly na prístup do kosti veľkosti 11 G sú určené len na perkutánny prístup do kosti.  

OPIS POMÔCKY 
Ihla na prístup do kosti je dostupná vo veľkosti 11 G a v nasledujúcich konštrukčných tvaroch. 

Ihla na prístup do kosti veľkosti 11 G (1) (pozri obrázok 1) 
A. Hrot 
B. Stilet (sonda) 
C. Smerový značkovač 
D. Špička 

Konfigurácia špičky (pozri obrázok 2) 
Kosoštvorcová 
Trokárová 
Šikmá 

VAROVANIA 
Zlomenie pomôcky si môže vyžadovať zásah alebo jej vytiahnutie. 

Táto pomôcka bola navrhnutá, testovaná a vyrobená len na použitie pre jedného pacienta. Keď sa pomôcka opakovane 
používa u rovnakého pacienta, je potrebné ju po odbere každej jadrovej vzorky skontrolovať, či nie je poškodená alebo 
opotrebovaná. Opakované použitie alebo repasovanie sa neposudzovalo a môže viesť k zlyhaniu pomôcky a následnému 
ochoreniu alebo zraneniu pacienta. Táto pomôcka sa NESMIE používať opakovane, repasovať ani opakovane 
sterilizovať.  

PREVENTÍVNE OPATRENIA 
• Pred použitím pomôcky je dôležité si pozorne prečítať návod na použitie a tieto preventívne opatrenia. 
• Pomôcku použite pred uplynutím dátumu použiteľnosti uvedeného na obale. 
• Nepoužívajte ju, ak je balenie otvorené alebo poškodené, pretože mohlo dôjsť k porušeniu celistvosti produktu 

vrátane jeho sterility. 
• Poškodené produkty nepoužívajte. Pred použitím si prezrite pomôcku a obal a skontrolujte, či nedošlo k poškodeniu. 
• Ak nie ste riadne zaškolení na použitie tohto produktu, nepoužívajte ho. Lekári používajúci túto pomôcku musia 

poznať fyziológiu a patológiu zvolenej anatomickej časti tela a musia byť zaškolení na výkon zvolenej chirurgickej 
techniky. 

• S touto pomôckou možno manipulovať len pod skiaskopickým pozorovaním pomocou röntgenového zariadenia s 
vysokou kvalitou obrazu. 



 7 

• Prístup do tela stavca cez pedikel si vyžaduje, aby mal pedikel šírku minimálne 5 mm. Zavádzanie nástroja si 
vyžaduje znalosť konkrétnych rozmerov miesta vsunutia, ako boli stanovené pomocou metódy MRI, CT alebo inej 
zobrazovacej metódy. 

• S ihlou na prístup do kosti veľkosti 11 G nikdy nepoužívajte elektrickú energiu (ani iné alternatívne zdroje napájania). 
Pri používaní ihly na prístup do kosti veľkosti 11 G používajte len manuálnu silu. 

• Je výslovne zakázané obnovovať, renovovať, opravovať, upravovať alebo opakovane sterilizovať pomôcku tak, aby 
bolo možné jej ďalšie použitie. 

Potenciálne komplikácie/Vedľajšie účinky: 
Medzi komplikácie potenciálne súvisiace s použitím tejto pomôcky patrí: 
• poranenie nervov vrátane prepichnutia miechy alebo koreňov nervov, potenciálne spôsobujúce radikulopatiu, parézu 

alebo paralýzu, 
• embolus z trombu alebo iných materiálov, vedúci k symptomatickej pľúcnej embólii alebo iným klinickým následkom, 
• hemotorax alebo pneumotorax, 
• hĺbková alebo povrchová infekcia rany, 
• neúmyselné bodné rany vrátane prepichnutia cievy a natrhnutia tvrdej pleny, 
• krvácanie alebo hemorágia, 
• hematóm, 
• bolesť. 

NÁVOD NA POUŽITIE 
1. Na počiatočný prístup urobte čepeľou skalpela zárez do kože nad zvoleným miestom. 
2. Ihlu na prístup do kosti veľkosti 11 G držte za rúčku v dlani. 
3. Pomocou manuálneho ovládania a vhodného zobrazovacieho navádzania zasuňte ihlu jemným, ale pevným 

zatlačením cez zárez k zvolenej ploche kosti. Ihlu otáčajte striedavo v smere a proti smeru hodinových ručičiek, čím 
sa pomôcka zavedie do požadovanej hĺbky do kosti. 

4. Pre vytiahnutie stiletu z hrotu prístupovej ihly podržte rúčku hrotu prístupovej ihly a zároveň otočte rúčku stiletu proti 
smeru hodinových ručičiek o 90° a rovno ho vytiahnite z prístupovej ihly. 

5. Vodiaci kolík (nie je dodaný) zasúvajte v lúmene hrotu prístupovej ihly do požadovanej hĺbky pomocou manuálneho 
ovládania a vhodného zobrazovacieho navádzania. Vodiaci kolík držte na mieste a hrot prístupovej ihly vytiahnite 
pomocou striedavého otáčania v smere a proti smeru hodinových ručičiek. 

6. Teraz je možné vytvoriť pracovný kanál pomocou nástrojov na prístup do kosti. 
7. Na opakované zavedenie stiletu do hrotu prístupovej ihly stilet zasuňte do prístupovej ihly a otočte ho v smere 

hodinových ručičiek, aby sa zaistili rúčky. Rúčky budú zarovnané, keď sú zamknuté. 

STERILIZÁCIA 
Sterilizované etylénoxidom. 

SPÔSOB DODANIA 
Ihla na prístup do kosti veľkosti 11 G sa dodáva sterilná v odlepovacom balení. V prípade poškodenia sterilného obalu 
produkt nepoužite a upovedomte výrobcu. 

SKLADOVANIE 
Nástroj sa musí skladovať v pôvodných prepravných materiáloch. Je potrebné postupovať s náležitou starostlivosťou, aby 
nedošlo k poškodeniu nástrojov. Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote. 

LIKVIDÁCIA 
Po použití môže nástroj predstavovať potenciálne biologické nebezpečenstvo. Zaobchádzajte s ňou a zlikvidujte ju v 
súlade s prijatými zdravotnými postupmi a všetkými platnými zákonmi a predpismi. 
 
POZNÁMKA: Ak sa vyskytne závažná udalosť súvisiaca s touto pomôckou, je potrebné ju nahlásiť spoločnosti Argon 
Medical na e-mailovú adresu quality.regulatory@argonmedical.com a tiež príslušnému zdravotníckemu orgánu v krajine, 
kde sídli používateľ/pacient. 

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI 
SPOLOČNOSŤ MEDTRONIC NEBUDE V ŽIADNOM PRÍPADE ZODPOVEDNÁ ZA ŽIADNE PRIAME, NEPRIAME, 
NÁHODNÉ, NÁSLEDNÉ ALEBO PRÍKLADNÉ ŠKODY VYPLÝVAJÚCE Z IHLY NA PRÍSTUP DO KOSTI VEĽKOSTI 11 G 
ALEBO V SÚVISLOSTI S ŇOU NA ZÁKLADE PORUŠENIA ZMLUVY (VRÁTANE PORUŠENIA ZÁRUKY). 

ŽIADOSTI O INFORMÁCIE 
Ak potrebujete ďalšie informácie, obráťte sa na zákaznícky servis Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 
1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132 USA; telefón: 800 933 2635, bezplatne v USA: 901 396 3133, fax: 901 396 
0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Všetky práva vyhradené. 
 
 
SLOVENŠČINA  NAVODILA ZA UPORABO 

Igla za dostop do kosti 11G 
Igla za dostop do kosti 11G, trokar 

Igla za dostop do kosti 11G, poševni rob 
 
PREDVIDENA UPORABA/NAMEN 
Igle za dostop do kosti so načrtovane za dostop do kosti za postopek biopsije. 

INDIKACIJE ZA UPORABO 
Igle za dostop do kosti 11G so namenjene za perkutani dostop do kosti.  

OPIS PRIPOMOČKA 
Igla za dostop do kosti je na voljo v velikosti 11ga z naslednjimi oblikovnimi značilnostmi. 

Igla za dostop do kosti 11G (1) (glejte sliko 1) 
A. Zatič 
B. Stilet 
C. Označevalnik smeri 
D. Konica 

Konfiguracija konice (glejte sliko 2) 
Diamant 
Trokar 
Poševni rob 

OPOZORILA 
Lom pripomočka lahko zahteva poseg ali odvzem. 

Ta pripomoček je bil zasnovan, preizkušen in izdelan za uporabo pri samo enem bolniku. Pri ponovni uporabi pri istem 
bolniku morate pripomoček po vsakem zajemanju vzorca pregledati, da ni poškodovan ali obrabljen. Ponovna uporaba ali 
predelava nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare pripomočka in posledično do bolezni in/ali poškodbe bolnika. NE 
ponovno uporabljati, predelovali ali znova sterilizirati pripomočka.  

PREVIDNOSTNI UKREPI 
• Pomembno je, da pred uporabo pripomočka natančno preberete navodila za uporabo in te previdnostne ukrepe. 
• Pripomoček uporabite pred datumom, ki je naveden na embalaži. 
• Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana, ker je lahko ogrožena integriteta pripomočka, vključno s 

sterilnostjo. 
• Ne uporabljajte poškodovanih pripomočkov. Pred uporabo preglejte pripomoček in preverite, da ni prišlo do poškodbe. 
• Tega izdelka ne uporabljajte, če niste ustrezno usposobljeni za njegovo uporabo. Zdravniki, ki uporabljajo pripomoček, 

morajo biti seznanjeni s fiziologijo in patologijo izbrane anatomije in biti usposobljeni za izvajanje izbrane kirurške 
tehnike. 

• Pripomoček se lahko upravlja samo, ko je pod fluoroskopskim nadzorom z radiografsko opremo, ki zagotavlja visoko 
kakovostne slike. 

• Dostop do telesa vretenca preko pedikula zahteva najmanj 5 mm širine pedikula. Vstavljanje pripomočka zahteva 
poznavanje dimenzij mesta vstavitve, ocenjenih z MRI, CT ali drugo slikovno metodo. 

• V povezavi z iglo za dostop do kosti 11G nikoli ne uporabljajte električne napetosti (ali drugega alternativnega vira 
napajanja). Ko uporabljate iglo za dostop do kosti 11G, uporabljajte samo ročno moč. 

• Vsaka obdelava, obnova, popravilo, spreminjanje ali sterilizacija pripomočka, z namenom, da se omogoči njegova 
nadaljnja uporaba, so izrecno prepovedani. 

Možni zapleti/stranski učinki: 
Možni zapleti, povezani z uporabo pripomočka, vključujejo: 
• poškodbo živca, vključno s prebadanjem hrbtenjače ali živčnih korenin, kar lahko povzroči radikulopatijo, parezo ali 

paralizo, 
• trombe ali druge materiale, ki povzročijo simptomatsko pljučno embolijo ali druge klinične posledice, 
• hemotoraks ali pnevmotoraks, 
• globoke ali površinske infekcije rane, 
• nenamerne vbodne rane, vključno z žilno punkcijo in duralno raztrganino, 
• manjše ali večje krvavitve, 
• hematome, 
• bolečine. 

NAVODILA ZA UPORABO 
1. Na izbranem območju z rezilom skalpela naredite kožni rez za začetni dostop. 
2. Iglo za dostop do kosti 11G držite z ročajem v dlani. 
3. Z ročnim nadzorom in ustreznim slikovnim vodenjem vstavljajte iglo z nežnim, vendar odločnim pritiskom skozi rez do 

površine izbrane kosti. Iglo z izmeničnim vrtenjem v levo in desno stran vstavite v kost do želene globine. 
4. Za odstranjevanje stileta iz zatiča uvajalne igle primite za ročaj zatiča uvajalne igle in hkrati ročaj stileta za 90° zavrtite 

v desno in ga izvlecite naravnost iz uvajalne igle. 
5. Z ročnim nadzorom in ustreznim slikovnim vodenjem vstavite vodilni zatič (ni vključen) s svetlino zatiča uvajalne igle 

do želene globine. Vodilni zatič zadržite na mestu in z izmeničnim vrtenjem v levo in desno stran odstranite zatič 
uvajalne igle. 

6. Zdaj se lahko s pripomočki za dostop do kosti ustvari delovni kanal. 
7. Če želite stilet ponovno vstaviti v zatič uvajalne igle, ga vstavite v uvajalno iglo in zavrtite v levo, da zaklenete ročaje. 

Ročaji so poravnani, ko so zaklenjeni. 

STERILIZACIJA 
Sterilizirano z etilen oksidom. 

OBSEG DOSTAVE 
Igla za dostop do kosti 11G je dobavljena sterilna v embalaži, ki se odpira s potegom. Igle v primeru poškodbe sterilne 
embalaže ne uporabljajte in obvestite proizvajalca. 

SHRANJEVANJE 
Pripomoček shranjujte v njegovi originalni dobavni embalaži. Bodite previdni in zagotovite, da se pripomoček ne 
poškoduje. Hranite pri nadzorovani sobni temperaturi. 

ODSTRANJEVANJE 
Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biološko nevarnost. Z izdelkom ravnajte in ga odstranite v skladu s sprejeto 
medicinsko prakso in vsemi veljavnimi zakoni in predpisi. 
 
OPOMBA: Če pride v zvezi s tem pripomočkom do resnega dogodka, o tem obvestite družbo Argon Medical na naslov 
quality.regulatory@argonmedical.com in pristojne zdravstvene oblasti države, kjer uporabnik/bolnik prebiva. 

OMEJITEV ODGOVORNOSTI 
PODJETJE MEDTRONIC V NOBENEM PRIMERU NI ODGOVORNO ZA KATEREKOLI NEPOSREDNE, POSREDNE, 
POSLEDIČNE ALI SVARILNE ŠKODE, DO KATERIH PRIDE ZARADI ALI V POVEZAVI Z IGLO ZA DOSTOP DO KOSTI 
11G ZARADI KRŠITVE POGODBE (VKLJUČNO S KRŠITVIJO GARANCIJE). 

ZAHTEVE ZA INFORMACIJE 
Za dodatne informacije se obrnite na službo za pomoč strankam na naslovu Medtronic Sofamor Danek ZDA, Inc. 1800 
Pyramid Place, Memphis, TN 38132 ZDA; telefon: 800 933 2635, brezplačna v ZDA: 901 396 3133, faks: 901 396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek ZDA, Inc. Vse pravice pridržane. 
 
 
MAGYAR  HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ 

11-es méretű csonthozzáférési tű 
11-es méretű csonthozzáférési tű, trokár 
11-es méretű csonthozzáférési tű, ferde 

 
RENDELTETÉS/CÉL 
A csonthozzáférési tűket úgy tervezték, hogy hozzáférést biztosítsanak a csontokhoz a biopsziás eljárás során. 

HASZNÁLATI JAVALLATOK 
A 11-es méretű csonthozzáférési tű csak a csont perkután hozzáférésére szolgál.  

ESZKÖZLEÍRÁS 
A csonthozzáférési tű 11 ga méretben kapható az alábbi jellemzőkkel. 

11-es méretű csonthozzáférési tű (1) (lásd az 1. ábrát) 
A. Toll 
B. Szonda 
C. Irányjelző 
D. Hegy 

Hegykonfiguráció (Lásd a 2. ábrát) 
Gyémánt 
Trokár 
Ferde 

FIGYELMEZTETÉSEK 
Az eszköz törése beavatkozást vagy visszavonást igényelhet. 

Az eszközt kizárólag egy páciensen való használatra tervezték, tesztelték és gyártották. Ha ugyanazon páciensnél 
ismételten alkalmazzák, az eszközt meg kell vizsgálni minden egyes mintavétel után, hogy nincs-e sérülés vagy kopás 
rajta. Az újrafelhasználást és a regenerálást nem értékelték, és ez az eszköz meghibásodásához, következményesen a 
páciens megbetegedéséhez és/vagy sérüléséhez vezethet. NE használja fel újra, ne regenerálja, illetve ne sterilizálja újra 
az eszközt.  

ÓVINTÉZKEDÉSEK 
• Fontos, hogy a készülék használata előtt figyelmesen olvassa el a használati útmutatót és ezeket az 

óvintézkedéseket. 
• A készüléket a csomagoláson feltüntetett lejárati idő előtt használja. 
• Ne használja, ha a csomagolást kinyitották vagy sérült, mert ez veszélyeztetheti a termék integritását, beleértve a 

sterilitását is. 
• Ne használjon sérült termékeket. Használat előtt ellenőrizze az eszközt és a csomagolást, hogy nem történt-e sérülés. 
• Ne használja ezt a terméket, ha nem kapott megfelelő képzést a használatáról. Az eszközt használó orvosoknak 

ismerniük kell a kérdéses anatómiai terület fiziológiáját és patológiáját, és képzetteknek kell lenniük a választott 
sebészeti technika elvégzésére. 
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• Ezt az eszközt csak fluoroszkópos megfigyelés alatt szabad használni, kiváló minőségű képeket biztosító 
röntgenberendezéssel. 

• A csigolyatesthez a csigolyaíven keresztül történő hozzáféréshez legalább 5 mm szélességre van szükség. A műszer 
behelyezése speciális ismereteket igényel a behelyezés helyéről, annak méreteiről, MRI, CT vagy más képalkotó 
módszerrel értékelve. 

• Soha ne használjon elektromos áramot (vagy más alternatív áramforrást) a 11-es méretű csonthozzáférési tűvel 
együtt. Kizárólag kézi áramellátást használjon, ha a 11-es méretű csonthozzáférési tűt használja. 

• Az eszköznek a további használat lehetővé tétele érdekében történő felújítása, helyreállítása, javítása, módosítása 
vagy újrasterilizálása kifejezetten tilos. 

Lehetséges szövődmények/mellékhatások: 
Az eszköz használatával esetlegesen összefüggő szövődmények a következők: 
• Idegkárosodás, beleértve a gerincvelő vagy az ideggyökerek szúrását, amely potenciálisan radiculopathiát, parézist 

vagy bénulást eredményezhet 
• Trombus vagy egyéb anyagok, amelyek tüneti tüdőembóliát vagy más klinikai következményeket eredményeznek 
• Hemothorax vagy pneumothorax (vérmell és légmell) 
• Mély vagy felszínes sebfertőzés 
• Nem szándékos szúrt sebek, beleértve az érrendszeri szúrást és a duralis szakadást 
• Vérfolyás vagy vérzés 
• Vérömleny 
• Fájdalom 

HASZNÁLATI UTASÍTÁS 
1. Végezzen bőrmetszést szikével a megjelölt területen a kezdő hozzáféréshez. 
2. Fogja meg a 11-es méretű csonthozzáférési tűt úgy, hogy a fogantyú a tenyerében legyen. 
3. A kézi vezérlés és a megfelelő képalkotó útmutatás segítségével finoman, de határozottan nyomja a tűt a 

bemetszésen keresztül a kiválasztott csontfelületre. Forgassa el a tűt váltakozva az óramutató járásával megegyező 
és az óramutató járásával ellentétes mozdulatokkal a csontba való behelyezéshez a kívánt mélységig. 

4. Ha szeretné eltávolítani a szondát a hozzáférési tű toll részéről, fogja meg a hozzáférési tű toll részének a fogóját, 
miközben 90°-kal elforgatja az óramutató járásával ellentétes irányba, és húzza ki egyenesen a hozzáférési tűből. 

5. A kézi vezérlés és a megfelelő képalkotási útmutató segítségével nyomja előre a vezetőcsapot (nem tartozék) a 
hozzáférési tű toll részének lumenjében a kívánt mélységig. Tartsa a vezetőcsapot a helyén, és váltakozva az 
óramutató járásával megegyező és az óramutató járásával ellentétes forgatással távolítsa el a hozzáférési tű toll 
részét. 

6. Egy munkacsatorna hozható létre a csonthoz hozzáférő eszközök segítségével. 
7. Ha vissza szeretné helyezni a szondát a hozzáférési tű toll részébe, helyezze be a hozzáférési tűbe, és forgassa el az 

óramutató járásával megegyező irányba a fogantyúk rögzítéséhez. A fogantyúk be vannak igazítva rögzített 
állapotban. 

STERILIZÁLÁS 
Etilén-oxiddal sterilizálva. 

KISZERELÉS 
A 11-es méretű csonthozzáférési tűt steril, letéphető csomagolásban szállítjuk. A steril csomagolás sérülése esetén ne 
használja a hozzáférési tűt, és értesítse a gyártót. 

TÁROLÁS 
A műszert eredeti szállítási anyagában kell tárolni. Megfelelő gondot kell fordítani arra, hogy a műszerek ne sérüljenek. 
Kontrollált szobahőmérsékleten tárolandó. 

ÁRTALMATLANÍTÁS 
Használat után ez a termék potenciálisan biológiailag veszélyes lehet. Az elfogadott gyógyászati gyakorlat és az összes 
vonatkozó törvény és előírás szerint kell kezelni és ártalmatlanítani. 
 
MEGJEGYZÉS: Abban az esetben, ha súlyos esemény következik be, amely kapcsolatba hozható az eszközzel, az 
eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a quality.regulatory@argonmedical.com címen, valamint a 
felhasználó/páciens lakóhelye szerinti illetékes egészségügyi hatóságnak. 

A FELELŐSSÉG KORLÁTOZÁSA 
A MEDTRONIC SEMMILYEN KÖRÜLMÉNYEK KÖZÖTT NEM FELELŐS A 11-ES MÉRETŰ CSONTHOZZÁFÉRÉSI TŰ 
HASZNÁLATÁBÓL FAKADÓ VAGY AZZAL KAPCSOLATOS SEMMILYEN KÖZVETLEN, KÖZVETETT, 
VÉLETLENSZERŰ, KÖVETKEZMÉNYES VAGY KIVÉTELES KÁRÉRT, AMELY SZERZŐDÉS MEGSZEGÉSÉN 
(BELEÉRTVE A JÓTÁLLÁS MEGSZEGÉSÉT IS) ALAPUL. 

INFORMÁCIÓKÉRÉSEK 
További információkért, kérjük forduljon a következő címre: Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 
Pyramid Place, Memphis, TN 38132 USA.; telefon: 800 933 2635, az USA-ban ingyenesen hívható szám: 901 396 3133, 
fax: 901 396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Minden jog fenntartva. 
 
 
LATVISKI  LIETOŠANAS PAMĀCĪBA 

11. izmēra kaulu piekļuves adata 
11. izmēra kaulu piekļuves adata, trīsstūrveida gals 

11. izmēra kaulu piekļuves adata, slīpais gals 
 
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS/MĒRĶIS 
Kaulu piekļuves adatas ir paredzētas piekļuves nodrošināšanai kauliem biopsijas procedūru laikā. 

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS 
11. izmēra kaulu piekļuves adatas ir paredzētas tikai un vienīgi piekļuvei kaulam ar perkutānu punkciju.  

IERĪCES APRAKSTS 
Kaulu piekļuves adata ir pieejama 11. izmērā ar tālāk norādītajām iezīmēm. 

11. izmēra kaulu piekļuves adata (1) (skatīt 1. attēlu) 
A. Irbulis 
B. Stilets 
C. Virziena marķieris 
D. Gals 

Galu konfigurācija (skatīt 2. attēlu) 
Rombveida gals 
Trīsstūrveida gals 
Slīpais gals 

BRĪDINĀJUMI 
Ierīces salūšanas gadījumā var būt nepieciešama medicīniska iejaukšanās vai attīrīšana no drumslām. 

Šī ierīce ir izstrādāta, pārbaudīta un ražota lietošanai tikai vienam pacientam. Atkārtoti lietojot tam pašam pacientam, 
ierīce ir jāpārbauda pēc katra parauga noņemšanas, lai noteiktu, vai tā nav bojāta vai nolietojusies. Atkārtota lietošana vai 
pārstrāde nav izvērtēta un var izraisīt ierīces atteici un no tās izrietošu pacienta slimību un/vai traumu. Šo ierīci 
NEDRĪKST izmantot atkārtoti, pārstrādāt un atkārtoti sterilizēt.  

NORĀDĪJUMI PAR PIESARDZĪBU 
• Pirms sākat darbu ar ierīci ir svarīgi rūpīgi izlasīt lietošanas pamācību un šos norādījumus par piesardzību. 
• Izlietojiet ierīci līdz datumam, kas norādīts uz iepakojuma ar apzīmējumu „Izlietot līdz”. 
• Nelietojiet ierīci, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts, jo tas var apdraudēt ierīces strukturālo integritāti, tostarp sterilitāti. 
• Nelietojiet bojātas ierīces. Pirms lietošanas pārbaudiet ierīci un iepakojumu, vai tiem nav radušies bojājumi. 

• Nelietojiet šo ierīci, ja neesat pienācīgi apmācīts tās lietošanā. Ārstiem, kuri izmanto šo ierīci, jāpārzina izvēlētās 
anatomijas fizioloģija un patoloģija, kā arī jābūt apmācītiem veikt izvēlēto ķirurģisko paņēmienu. 

• Ar šo ierīci var manipulēt tikai fluoroskopijas kontrolē, izmantojot radiogrāfijas iekārtas, ar kurām var iegūt augstas 
kvalitātes attēlus. 

• Lai caur pedikulu piekļūtu skriemeļa ķermenim, pedikula platumam jābūt vismaz 5 mm. Instrumenta ievadīšanai ir 
nepieciešamas speciālas zināšanas par ievadīšanas vietas izmēriem, ko nosaka un izvērtē ar MRA, DT vai citu 
attēlveidošanas metodi. 

• Nekad kopā ar 11. izmēra kaulu piekļuves adatu neizmantojiet elektriskās strāvas enerģiju (vai citus alternatīvus 
barošanas avotus). Izmantojot 11. izmēra kaulu piekļuves adatu, veiciet procedūru manuāli. 

• Ierīces pārveidošana, atjaunošana, labošana, modificēšana vai atkārtota sterilizēšana, lai nodrošinātu tās turpmāku 
izmantošanu, ir stingri aizliegta. 

Iespējamās komplikācijas / nevēlamās blakusparādības: 
Komplikācijas, kas potenciāli saistītas ar ierīces lietošanu, var būt šādas: 
• nervu bojājums, tostarp muguras smadzeņu vai nervu sakņu punkcija, kas var izraisīt radikulopātiju, parēzi vai 

paralīzi; 
• trombi vai citi materiāli, kas izraisa simptomātisku plaušu emboliju vai citas klīniskas sekas; 
• hemotorakss vai pneimotorakss; 
• dziļa vai virspusēja brūces infekcija; 
• netīšas punkcijas radītas brūces, tostarp asinsvadu punkcija un muguras smadzeņu cietā apvalka plīsums; 
• asiņošana vai hemorāģija; 
• hematoma; 
• sāpes. 

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI 
1. Vispirms veiciet iegriezumu ādā atzīmētajā vietā ar skalpeļa asmeni. 
2. Turiet 11. izmēra kaulu piekļuves adatas rokturi plaukstā. 
3. Veiciet procedūru manuāli un izmantojiet piemērotas attēlveidošanas metodes. Ar stingru spiedienu uzmanīgi virziet 

adatu uz priekšu caur iegriezuma vietu līdz kaula virsmai, kurā veicama procedūra. Lai adatu ievadītu kaulā 
nepieciešamajā dziļumā, pagrieziet adatu pārmaiņus pulksteņrādītāja kustības virzienā un pēc tam pretēji 
pulksteņrādītāja kustības virzienam. 

4. Lai izvilktu stiletu no piekļuves adatas irbuļa, satveriet piekļuves adatas irbuļa rokturi, pagrieziet stiletu pretēji 
pulksteņrādītāja kustības virzienam par 90° un izvelciet stiletu no piekļuves adatas taisni uz āru. 

5. Piekļuves adatas irbuļa lūmenā virziet uz priekšu virzošo tapu (nav iekļauta komplektā) līdz nepieciešamajam 
dziļumam, veicot procedūru manuāli un ar piemērotas attēlveidošanas metodi. Nofiksējiet virzošo tapu un izvelciet 
piekļuves adatas irbuli, pārmaiņus pagriežot gan pulksteņrādītāja kustības virzienā, gan pretēji pulksteņrādītāja 
kustības virzienam. 

6. Pēc tam, izmantojot kaulu piekļuves instrumentus, būs iespējams izveidot darba kanālu. 
7. Lai vēlreiz ievadītu stiletu piekļuves adatas irbulī, vispirms ievadiet stiletu piekļuves adatā un pagrieziet stiletu 

pulksteņrādītāja kustības virzienā, lai nofiksētu rokturus. Rokturi pēc nofiksēšanas izlīdzināsies. 

STERILIZĀCIJA 
Sterilizēts ar etilēna oksīdu. 

PIEGĀDES VEIDS 
11. izmēra kaulu piekļuves adata tiek piegādāta sterilā veidā atplēšamā iepakojumā. Sterilā iepakojuma bojājuma 
gadījumā nelietot ierīci un paziņot par to ražotājam. 

GLABĀŠANA 
Šis instruments jāglabā tā oriģinālajā piegādes iepakojumā. Rīkojieties uzmanīgi, lai nesabojātu instrumentus. Glabāt 
kontrolētā istabas temperatūrā. 

UTILIZĀCIJA 
Pēc lietošanas šis izstrādājums var būt potenciāli bioloģiski bīstams. Rīkoties un iznīcināt atbilstoši pieņemtai medicīnas 
praksei un visiem piemērojamajiem tiesību aktiem un noteikumiem. 
 
PIEZĪME. Gadījumā, ja notiek ar šo ierīci saistīts nopietns negadījums, par to ir jāziņo uzņēmumam „Argon Medical”, 
rakstot uz e-pastu: quality.regulatory@argonmedical.com, kā arī tās valsts kompetentajai veselības aizsardzības iestādei, 
kurā lietotājs/pacients dzīvo. 

ATBILDĪBAS IEROBEŽOJUMS 
„MEDTRONIC” NEKĀDĀ GADĪJUMĀ NEATBILD PAR JEBKĀDA VEIDA TIEŠIEM, NETIEŠIEM, NEJAUŠIEM, 
IZRIETOŠIEM VAI ĪPAŠIEM ZAUDĒJUMIEM, KAS RADUŠIES 11. IZMĒRA KAULU PIEKĻUVES ADATAS LIETOŠANAS 
DĒĻ VAI IR SAISTĪTI AR TO, PAMATOJOTIES UZ LĪGUMA PĀRKĀPUMU (IESKAITOT GARANTIJAS PĀRKĀPUMU). 

INFORMĀCIJAS PIEPRASĪJUMI 
Lai iegūtu papildinformāciju, lūdzu, sazinieties ar Klientu apkalpošanas dienestu, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 
1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132, ASV; tālrunis: 800 933 2635, ASV bezmaksas tālrunis: 901 396 3133, fakss: 
901 396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Visas tiesības aizsargātas. 
 
 
EESTI  KASUTUSJUHEND 

11 G luu ligipääsunõel 
11 G luu ligipääsunõel, trokaar 
11 G luu ligipääsunõel, kaldots 

 
KASUTUSOTSTARVE/-EESMÄRK 
Luu ligipääsunõelad on ette nähtud luule ligipääsu loomiseks biopsia läbiviimisel. 

KASUTUSNÄIDUSTUSED 
11 G luu ligipääsunõelad on ette nähtud ainult perkutaanseks ligipääsuks luule.  

SEADME KIRJELDUS 
Luu ligipääsunõel on saadaval suuruses 11 G järgmiste konstruktiivsete lahendustena. 

11 G luu ligipääsunõel (1) (vt joonis 1) 
A. Stiilus 
B. Stilett 
C. Suunamärk 
D. Ots 

Otsa konfiguratsioon (vt joonis 2) 
Romb 
Trokaar 
Kaldots 

HOIATUSED 
Seadme murdumisel võib olla vajalik kirurgiline sekkumine või seadme eemaldamine. 

Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud kasutamiseks ainult ühel patsiendil. Korduskasutamisel samal patsiendil 
tuleb seadet kahjustuste või kulumise suhtes kontrollida pärast iga silinderja proovitüki võtmist. Korduskasutust või uuesti 
töötlemist uuritud ei ole. See võib põhjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi haiguse ja/või vigastuse. ÄRGE 
korduskasutage, töödelge ega steriliseerige seda seadet uuesti.  

ETTEVAATUSABINÕUD 
• Enne seadme kasutamise alustamist on oluline lugeda hoolikalt käesolevat kasutusjuhendit ja ettevaatusabinõusid. 
• Kasutage seadet enne pakendil oleva aegumiskuupäeva möödumist. 



 9 

• Ärge kasutage toodet, mille pakend on avatud või vigastatud, sest toode, sealhulgas selle steriilsus, võib olla 
kahjustatud. 

• Ärge kasutage kahjustatud tooteid. Enne kasutamist kontrollige seadet ja veenduge, et seade ja pakend poleks 
kahjustatud. 

• Ärge kasutage toodet, kui te pole selle kasutamiseks läbinud nõuetekohast koolitust. Seadet kasutavad arstid peavad 
tundma valitud anatoomia füsioloogiat ja patoloogiat ning olema saanud valitud kirurgilise tehnika alase koolituse. 

• Selle seadmega on lubatud manipuleerida ainult fluoroskoopilise jälgimise tingimustes, kasutades kõrgekvaliteedilist 
kujutist edastavat radiograafiaseadet. 

• Lülikehale läbi lülikaare lähenedes peab lülikaare laius olema vähemalt 5 mm. Instrumendi sisestamine nõuab 
konkreetset teavet sisestuskoha mõõtude kohta, mis on hinnatud MRT, KT või muu piltdiagnostika meetodit 
kasutades. 

• Ärge kasutage koos 11 G luule ligipääsemise nõelaga võrguvoolu (ega ühtegi teist alternatiivset toiteallikat). 11 G 
luule ligipääsemise nõelaga töötamisel kasutage üksnes käte jõudu. 

• Seadme korduskasutamiseks ümberehitamine, uuendamine, remontimine, modifitseerimine ja resteriliseerimine on 
rangelt keelatud. 

Võimalikud komplikatsioonid/kõrvaltoimed 
Seadme kasutamisega seotud võimalikud kõrvalmõjud on järgmised: 
• närvikahjustus, sealhulgas seljaaju või närvijuurte punktsioon, mis võib põhjustada radikulopaatiat, pareesi või 

halvatust; 
• tromb või muud häired, mille tulemuseks on sümptomaatiline kopsuemboolia või muud kliinilised järelhaigused; 
• hemotooraks või pneumotooraks; 
• sügav või pindmine haavainfektsioon; 
• tahtmatud punktsioonihaavad, sealhulgas vaskulaarne punktsioon ja kõvakesta rebend; 
• verejooks või hemorraagia; 
• hematoom; 
• valu. 

KASUTUSJUHISED 
1. Algseks juurdepääsuks tehke valitud kehapiirkonnal skalpelliga nahalõige. 
2. Hoidke 11 G luu ligipääsunõela käepidemega peopesas. 
3. Viige nõel õrna kuid kindla liigutusega läbi nahalõike valitud luupinnani kasutades käsitsi juhtimist ja sobiva 

vaatlusvahendi abil jälgimist. Pöörake nõela vaheldumisi päri- ja vastupäeva ning viige see luus soovitud sügavusele. 
4. Stileti eemaldamiseks ligipääsunõela stiilusest hoidke ligipääsunõela stiiluse käepidemest ja pöörake stileti käepidet 

90° võrra vastupäeva ning tõmmake see ligipääsunõelast otse välja. 
5. Viige juhtvarras (ei kuulu komplekti) käsitsi kontrollides ja sobivate visualiseerimisvahenditega jälgides ligipääsunõela 

stiiluse valendikus soovitud sügavusele. Hoidke juhtvarrast paigal ning eemaldage ligipääsunõela stiilus, pöörates 
seda vaheldumisi päri- ja vastupäeva. 

6. Nüüd võib luu ligipääsu vahendeid kasutades luua töökanali. 
7. Stileti uuesti ligipääsunõela stiilusesse sisestamiseks sisestage see ligipääsunõela ning pöörake stiletti käepidemete 

lukustamiseks päripäeva. Käepidemed joondatakse lukustamisel. 

STERILISEERIMINE 
Steriliseeritud etüleenoksiidiga. 

TARNIMINE 
11 G luu ligipääsunõel tarnitakse steriilsena lahtikooritavas pakendis. Steriilse pakendi kahjustuse korral ärge toodet 
kasutage ja teatage sellest tootjale. 

HOIUNDAMINE 
Instrumenti tuleb hoiundada originaalses tarnepakendis Erilise hoolt tuleb kanda selle eest, et instrumendid ei saaks 
kahjustada. Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis. 

KÕRVALDAMINE 
Pärast kasutamist võib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Käsitsege ja hävitage vastavalt tunnustatud meditsiinitavadele ning 
kõigile rakenduvatele seadustele ja regulatsioonidele. 
 
MÄRKUS. Kui käesoleva seadme kasutamine tekitab tõsise ohujuhtumi, tuleb sellest teatada Argon Medicalile aadressil 
quality.regulatory@argonmedical.com ja pädevale tervishoiuasutusele kasutaja/patsiendi elukohas. 

VASTUTUSE PIIRANGUD 
MEDTRONIC EI VASTUTA MITTE MINGIL JUHUL 11 G LUU LIGIPÄÄSUNÕELAST TULENEVATE VÕI SELLEGA 
SEOTUD OTSESTE, KAUDSETE, JUHUSLIKE, JÄRELDUSLIKE EGA ETTENÄGEMATUTE KAHJUDE EEST, MIS 
TÕUSETUVAD LEPINGU (SH GARANTII) RIKKUMISEST. 

LISATEAVE 
Lisateabe saamiseks pöörduge palun klienditeenistuse aadressil Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 
1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132 USA; telefon: 800 933 2635, USAs tasuta: 901 396 3133, faks: 901 396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Kõik õigused kaitstud. 
 
 
ΕΛΛΗΝΙΚΑ  ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 

Βελόνα προσπέλασης οστού 11 gauge 
Βελόνα προσπέλασης οστού 11 gauge, τροκάρ 

Βελόνα προσπέλασης οστού 11 gauge, λοξότμητη 
 
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ/ΣΚΟΠΟΣ 
Οι βελόνες προσπέλασης οστού έχουν σχεδιαστεί για προσπέλαση οστού σε διαδικασίες βιοψίας. 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ 
Οι βελόνες προσπέλασης οστού 11 gauge προορίζονται μόνο για διαδερμική προσπέλαση οστού.  

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ 
Η βελόνα προσπέλασης οστού διατίθεται σε μέγεθος 11ga με τα παρακάτω ειδικά σχέδια. 

Βελόνα προσπέλασης οστού 11 gauge (1) (Βλ. εικόνα 1) 
A. Στυλίσκος 
B. Στειλεός 
C. Δείκτης κατεύθυνσης 
D. Άκρο 

Διαμόρφωση άκρου (Βλ. εικόνα 2) 
Ρομβοειδές 
Τροκάρ 
Λοξότμητο 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 
Σε περίπτωση θραύσης της συσκευής μπορεί να απαιτείται επέμβαση ή ανάκτηση. 

Αυτή η συσκευή έχει σχεδιαστεί, ελεγχθεί και κατασκευαστεί για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Όταν η συσκευή 
χρησιμοποιείται επανειλημμένα στον ίδιο ασθενή, πρέπει να ελέγχεται για ζημιές ή φθορές μετά τη λήψη κάθε δείγματος 
πυρήνα. Δεν έχει γίνει αξιολόγηση της εκ νέου χρήσης ή επεξεργασίας και οι διαδικασίες αυτές ενδέχεται να οδηγήσουν 
σε βλάβη του εργαλείου, με αποτέλεσμα να προκληθεί ασθένεια ή/και τραυματισμός του ασθενούς. ΜΗΝ 
επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε τη συσκευή αυτή.  

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
• Είναι σημαντικό να διαβάσετε προσεκτικά τις Οδηγίες χρήσης και αυτές τις προφυλάξεις πριν από τη λειτουργία της 

συσκευής. 
• Χρησιμοποιείτε τη συσκευή πριν από την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία. 

• Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά καθώς η ακεραιότητα του προϊόντος, 
συμπεριλαμβανομένης της αποστείρωσης, μπορεί να έχει επηρεαστεί. 

• Μη χρησιμοποιείτε προϊόντα που έχουν υποστεί ζημιά. Πριν από τη χρήση, ελέγχετε τη συσκευή και τη συσκευασία 
για να βεβαιωθείτε ότι δεν έχει προκληθεί ζημιά. 

• Μη χρησιμοποιείτε αυτό το προϊόν εάν δεν έχετε εκπαιδευτεί κατάλληλα στη χρήση του. Οι ιατροί που 
χρησιμοποιούν τη συσκευή πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τη φυσιολογία και την παθολογία της επιλεγμένης 
ανατομίας και να είναι εκπαιδευμένοι στην εκτέλεση της επιλεγμένης χειρουργικής τεχνικής. 

• Ο χειρισμός αυτής της συσκευής πρέπει να γίνεται μόνο υπό ακτινοσκοπική παρατήρηση με ακτινογραφικό 
εξοπλισμό που παρέχει εικόνες υψηλής ποιότητας. 

• Για την προσπέλαση του σπονδυλικού σώματος μέσω του αυχένα απαιτείται ελάχιστο πλάτος αυχένα 5mm. Για την 
εισαγωγή του εργαλείου απαιτείται ειδική γνώση των διαστάσεων του σημείου εισαγωγής, όπως αξιολογείται με 
MRI, CT ή άλλη μέθοδο απεικόνισης. 

• Μη χρησιμοποιείτε ποτέ ηλεκτρική τροφοδοσία (ή άλλη εναλλακτική πηγή τροφοδοσίας) σε συνδυασμό με τη βελόνα 
προσπέλασης οστού 11 gauge. Χρησιμοποιείτε μόνο τα χέρια σας κατά τη χρήση της βελόνας προσπέλασης οστού 
11 gauge. 

• Απαγορεύεται ρητά η εκ νέου προετοιμασία, η ανακαίνιση, η επισκευή, η τροποποίηση ή η επαναποστείρωση της 
συσκευής, ώστε να είναι δυνατή η περαιτέρω χρήση της. 

Πιθανές επιπλοκές/ανεπιθύμητες ενέργειες: 
Οι επιπλοκές που σχετίζονται εν δυνάμει με τη χρήση της συσκευής περιλαμβάνουν τις εξής: 
• Τραυματισμό των νεύρων, συμπεριλαμβανομένης της διάτρησης της σπονδυλικής στήλης ή των νευρικών ριζών, με 

πιθανό αποτέλεσμα να προκληθεί ριζοπάθεια, πάρεση ή παράλυση 
• Θρόμβο ή άλλα υλικά με αποτέλεσμα συμπτωματική πνευμονική εμβολή ή άλλες κλινικές συνέπειες 
• Αιμοθώρακα ή πνευμοθώρακα 
• Εν τω βάθει ή επιφανειακή λοίμωξη 
• Ακούσια τραύματα διάτρησης, συμπεριλαμβανομένης αγγειακής διάτρησης και ρήξης σκληρής μήνιγγας 
• Αιμορραγία 
• Αιμάτωμα 
• Πόνος 

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
1. Κάντε μια τομή στο δέρμα με τη λεπίδα του νυστεριού πάνω από την επιλεγμένη περιοχή για αρχική προσπέλαση. 
2. Κρατήστε τη βελόνα προσπέλασης οστού 11 gauge με τη λαβή στην παλάμη του χεριού. 
3. Με χειροκίνητο έλεγχο και κατάλληλη απεικονιστική καθοδήγηση, προωθήστε τη βελόνα με ήπια αλλά σταθερή 

πίεση διαμέσου της τομής στην επιφάνεια του επιλεγμένου οστού. Περιστρέψτε τη βελόνα με εναλλάξ δεξιόστροφες 
και αριστερόστροφες κινήσεις για εισαγωγή στο οστό, στο επιθυμητό βάθος. 

4. Για την αφαίρεση του στειλεού από τον στυλίσκο της βελόνας προσπέλασης, κρατήστε τη λαβή του στυλίσκου της 
βελόνας προσπέλασης καθώς περιστρέφετε τη λαβή του στειλεού αριστερόστροφα κατά 90° και τραβήξτε τον ευθεία 
έξω από τη βελόνα προσπέλασης. 

5. Προωθήστε έναν πείρο οδηγό (δεν περιλαμβάνεται) εντός του αυλού του στυλίσκου της βελόνας προσπέλασης έως 
το επιθυμητό βάθος, με χειροκίνητο έλεγχο και κατάλληλη απεικονιστική καθοδήγηση. Κρατήστε τον οδηγό πείρο στη 
θέση του και αφαιρέστε τον στυλίσκο της βελόνας προσπέλασης με εναλλάξ δεξιόστροφες και αριστερόστροφες 
περιστροφικές κινήσεις. 

6. Στη συνέχεια, μπορεί να δημιουργηθεί ένα κανάλι εργασίας με τη χρήση των εργαλείων προσπέλασης οστού. 
7. Για εκ νέου εισαγωγή του στειλεού στον στυλίσκο της βελόνας προσπέλασης, εισαγάγετε τον στειλεό στη βελόνα 

προσπέλασης και περιστρέψτε τον στειλεό δεξιόστροφα για να ασφαλίσετε τις λαβές. Οι λαβές θα είναι 
ευθυγραμμισμένες όταν ασφαλίσουν. 

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ 
Αποστειρωμένο με αιθυλενοξείδιο. 

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ 
Η βελόνα προσπέλασης οστού 11 gauge παρέχεται αποστειρωμένη σε συσκευασία με εύκολο άνοιγμα. Στην περίπτωση 
ζημιάς της αποστειρωμένης συσκευασίας, μη χρησιμοποιήσετε το προϊόν. Ενημερώστε τον κατασκευαστή. 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ 
Το όργανο πρέπει να αποθηκεύεται στα αρχικά υλικά αποστολής. Πρέπει να λάβετε τα κατάλληλα μέτρα φροντίδας για 
να διασφαλιστεί ότι τα εργαλεία δεν θα υποστούν ζημιά. Αποθηκεύετε τη συσκευή σε ελεγχόμενη θερμοκρασία 
δωματίου. 

ΑΠΟΡΡΙΨΗ 
Μετά τη χρήση, το προϊόν αυτό ενδέχεται να είναι εν δυνάμει βιολογικά επικίνδυνο. Ο χειρισμός και η απόρριψή πρέπει 
να γίνονται σύμφωνα με την αποδεκτή ιατρική πρακτική και όλους τους ισχύοντες νόμους και κανονισμούς. 
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Σε περίπτωση σοβαρού συμβάντος που σχετίζεται με αυτήν τη συσκευή, το συμβάν πρέπει να αναφερθεί 
στην Argon Medical στη διεύθυνση quality.regulatory@argonmedical.com, καθώς και στις αρμόδιες υγειονομικές αρχές 
της περιοχής διαμονής του χρήστη/ασθενούς. 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΣ ΕΥΘΥΝΗΣ 
Η MEDTRONIC ΔΕΝ ΕΙΝΑΙ ΣΕ ΚΑΜΙΑ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΥΠΕΥΘΥΝΗ ΓΙΑ ΑΜΕΣΕΣ, ΕΜΜΕΣΕΣ, ΕΠΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΖΗΜΙΕΣ Ή 
ΓΙΑ ΑΠΟΖΗΜΙΩΣΕΙΣ ΥΠΟΔΕΙΓΜΑΤΙΚΟΥ ΧΑΡΑΚΤΗΡΑ ΠΟΥ ΠΡΟΚΥΠΤΟΥΝ Ή ΣΥΝΔΕΟΝΤΑΙ ΜΕ ΤΗ ΒΕΛΟΝΑ 
ΠΡΟΣΠΕΛΑΣΗΣ ΟΣΤΟΥ 11 GAUGE ΚΑΤΟΠΙΝ ΠΑΡΑΒΙΑΣΗΣ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΛΑΙΟΥ (ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ ΤΗΣ 
ΠΑΡΑΒΙΑΣΗΣ ΤΗΣ ΕΓΓΥΗΣΗΣ). 

ΑΙΤΗΜΑ ΓΙΑ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
Για περαιτέρω πληροφορίες, επικοινωνήστε με το τμήμα εξυπηρέτησης πελατών, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 
1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132 U.S.A., τηλέφωνο: 800 933 2635, αριθμός χωρίς χρέωση στις Η.Π.Α.: 901 396 
3133, φαξ: 901 396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Με την επιφύλαξη παντός δικαιώματος. 
 
 
LIETUVIŲ K. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS 

11 dydžio prieigos prie kaulo adata 
11 dydžio prieigos prie kaulo adata, troakaro forma 
11 dydžio prieigos prie kaulo adata, nuožulni forma 

 
NAUDOJIMO PASKIRTIS/TIKSLAS 
Prieigos prie kaulo datos yra skirtos prieigai prie kaulo biopsijos procedūrai. 

NAUDOJIMO INDIKACIJOS 
11 dydžio prieigos prie kaulo adatos skirtos tik perkutaninei prieigai prie kaulo.  

INSTRUMENTO APRAŠYMAS 
Prieigos prie kaulo adata tiekima 11dydžio ir pasižymi šiomis savybėmis. 

11 dydžio prieigos prie kaulo adata (1) (žr. 1 pav.) 
A. Antgalis 
B. Stiletas 
C. Krypties žymeklis 
D. Galiukas 

Galiuko konfigūracija (žr. 2 pav.) 
Rombo forma 
Troakaro forma 
Kūginė forma 
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ĮSPĖJIMAI 
Sulūžus įtaisui, gali reikėti įtaisą ištraukti arba atlikti chirurginę intervenciją. 

Prietaisas sukurtas, išbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai naudojant tam pačiam pacientui, 
po kiekvieno ėminio paėmimo prietaisas turėtų būti tikrinamas, ar nėra pažeistas arba susidėvėjęs. Pakartotinis prietaiso 
naudojimas arba apdorojimas nebuvo tikrintas, todėl prietaisas gali suveikti netinkamai, o pacientas - susirgti ir (arba) būti 
sužalotas. Priemonę DRAUDŽIAMA naudoti pakartotinai, perdaryti ar iš naujo sterilizuoti.  

ATSARGUMO PRIEMONĖS 
• Prieš naudojant įtaisą svarbu atidžiai perskaityti šias naudojimo instrukcijas ir atsargumo priemones. 
• Nenaudokite įtaiso, pasibaigus ant jo pakuotės nurodytam galiojimo laikui. 
• Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta ar pažeista, nes gali būti pažeistas gaminio vientisumas, įskaitant sterilumą. 
• Nenaudokite pažeistų gaminių. Prieš naudodami patikrinkite įtaisą bei pakuotę ir įsitikinkite, kad nėra pažeidimų. 
• Nenaudokite instrumento, jei nesate tinkamai apmokyti juo naudotis. Įtaisą naudojantys gydytojai turi būti susipažinę 

su pasirinktos anatominės srities fiziologija ir patologija bei turi būti apmokyti taikyti tinkamą chirurginę metodiką. 
• Manipuliuoti šiuo įtaisu reikėtų tik stebint fluoroskopu su radiografijos įranga, fiksuojančia kokybiškus vaizdus. 
• Įvedimui į stuburo slankstelį per kojelę reikia mažiausiai 5 mm pločio kojelės. Instrumentui įvesti reikia žinoti įterpimo 

vietos matmenis, įvertintus magnetinio rezonanso MRI, kompiuterinės tomografijos (KT) tyrimais arba kitais stebėjimo 
būdais. 

• Jokiu būdu su 11 dydžio prieigos prie kaulo adata nenaudokite elektros srovės (arba kitų alternatyvių elektros šaltinių). 
Naudodami 11 dydžio prieigos prie kaulo adatą, naudokite tik rankų jėgą. 

• Įtaisą atnaujinti, perdirbti, taisyti, modifikuoti ar pakartotinai sterilizuoti siekiant pratęsti jo naudojimo laiką yra griežtai 
draudžiama. 

Potencialios komplikacijos / nepageidaujami reiškiniai: 
Potencialios komplikacijos, susijusios su įtaiso naudojimu, apima: 
• Nervo sužalojimą, įskaitant galimas nugaros smegenų ar nervinių šaknelių punkcijos pasekmes – radikulopatiją, 

parezę ar paralyžių 
• Trombą arba kitokius krešulius, sukeliančius simptominę plaučių emboliją arba kitokias klinikines sekas 
• Hemotoraksą arba pneumotoraksą 
• Gilios ar paviršinės žaizdos infekciją 
• Netyčinio pradūrimo žaizdas, įskaitant kraujagyslių pradūrimą ir duralinį įplėšimą 
• Kraujavimą arba hemoragiją 
• Hematomą 
• Skausmą 

NAUDOJIMO TAISYKLĖS 
1. Pirminiam įvedimui atlikite pjūvį odoje su skalpeliu pasirinktoje vietoje. 
2. 11 dydžio prieigos prie kaulo adatą su rankena laikykite rankos delne. 
3. Rankiniu būdu ir naudodami atitinkamą stebėjimo įrangą, švelniai, bet tvirtai spausdami pastūmėkite adatą per pjūvį į 

pasirinkto kaulo paviršių. Sukite adatą pakaitomis pagal ir prieš laikrodžio rodyklę, kol įvesite į kaulą iki reikiamo gylio. 
4. Kad išimtumėte stiletą iš prieigos adatos antgalio, laikykite prieigos adatos antgalio rankeną, sukdami stileto rankeną 

90° priešais laikrodžio rodyklę ir tiesiai traukite jį iš prieigos adatos. 
5. Veskite orientacinį smeigtuką (nepridėtas) prieigos adatos antgalio spindyje iki reikiamo gylio, kontroliuodami 

rankomis ir atitinkama stebėjimo įranga. Laikydami orientacinį smeigtuką vietoje, išimkite prieigos adatos antgalį, 
sukdami pakaitomis pagal bei prieš laikrodžio rodyklę. 

6. Dabar galima parengti darbinį kanalą, naudojant prieigos prie kaulo įrankius. 
7. Kad pakartotinai įkištumėte stiletą į prieigos adatos antgalį, įkiškite jį į prieigos adatą ir pasukite stiletą pagal laikrodžio 

rodyklę, kad užfiksuotumėte rankenas. Užfiksuotos rankenos bus viename lygyje. 

STERILIZAVIMAS 
Sterilizuota etileno oksidu. 

KAIP PRISTATOMAS 
11 dydžio prieigos prie kaulo adata tiekiama sterili atplėšiamoje pakuotėje. Tuo atveju, jei sterili pakuotė pažeista, 
instrumento nenaudokite ir praneškite apie tai gamintojui. 

LAIKYMAS 
Instrumentas turi būti laikomas gamintojo pakuotėje. Reikia tinkamai pasirūpinti ir užtikrinti, kad instrumentai nebūtų 
pažeisti. Būkite atsargūs, kad nepažeistumėte instrumento. Laikykite reguliuojamoje kambario temperatūroje. 

UTILIZAVIMAS 
Panaudojus šis produktas gali būti potencialiai pavojingas. Tvarkykite ir utilizuokite pagal pripažintą medicininę praktiką ir 
visus taikytinus įstatymus ir teisės aktus. 
 
PASTABA. Įvykus rimtam incidentui, susijusiam su šiuo prietaisu, apie įvykį reikia pranešti bendrovei „Argon Medical“ 
el. paštu quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai sveikatos priežiūros institucijai pagal naudotojo ar 
paciento gyvenamąją vietą. 

ATSAKOMYBĖS APRIBOJIMAS 
PAŽEIDUS SUTARTĮ (ĮSKAITANT GARANTIJĄ), MEDTRONIC JOKIU ATVEJU NEATSAKO UŽ JOKIUS TIESIOGINIUS, 
NETIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS, PASEKMINIUS AR BAUDINIUS NUOSTOLIUS, ATSIRADUSIUS DĖL AR 
SUSIJUSIUS SU 11 DYDŽIO PRIEIGOS PRIE KAULO ADATA. 

INFORMACIJOS UŽKLAUSOS 
Dėl papildomos informacijos prašome kreiptis: Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid 
Place, Memphis, TN 38132 JAV; tel.: 800 933 2635, nemokamu tel. JAV: 901 396 3133, faks.: 901 396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Visos teisės ginamos. 
 
 
DEUTSCH  GEBRAUCHSANWEISUNG 

11 Gauge Knochenzugangskanüle 
11 Gauge Knochenzugangskanüle, Trokar 

11 Gauge Knochenzugangskanüle, Schrägung 
 
VERWENDUNGSZWECK 
Knochenzugangskanülen sind für den Zugang zu Knochen für Biopsieverfahren konzipiert. 

ANWENDUNGSBEREICHE 
Die 11 Gauge Knochenzugangskanülen sind nur für den perkutanen Zugang zum Knochen bestimmt.  

PRODUKTBESCHREIBUNG 
Die Knochenzugangskanüle ist in der Größe 11ga mit den folgenden Merkmalen erhältlich. 

11 Gauge Knochenzugangskanüle (1) (Siehe Abbildung 1) 
A. Hohlnadel 
B. Stylet 
C. Richtungsmarkierung 
D. Spitze 

Spitzenkonfiguration (Siehe Abbildung 2) 
Diamant 
Trokar 
Schrägung 

WARNUNGEN 
Bei einem Bruch des Produkts kann eine Intervention bzw. ein Entfernen erforderlich werden. 

Dieses Produkt wurde nur für die Verwendung an einem einzigen Patienten entwickelt, getestet und hergestellt. Bei 
wiederholter Anwendung am gleichen Patienten sollte das Instrument nach jeder Stanzprobenentnahme auf Schäden 
oder Verschleiß untersucht werden. Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zu einem 
Versagen des Produkts und anschließend zur Krankheit und/oder Verletzung des Patienten führen. Dieses Produkt 
NICHT wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.  

VORSICHTSMASSNAHMEN 
• Vor Gebrauch des Instruments müssen die Gebrauchsanweisung und diese Sicherheitsmaßnahmen sorgfältig 

durchgelesen werden. 
• Das Instrument vor dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum verwenden. 
• Nicht verwenden, wenn die Packung geöffnet oder beschädigt ist, da die Integrität und Sterilität des Produktes 

beeinträchtigt sein können. 
• Beschädigte Komponenten nicht verwenden. Vor Gebrauch sicherstellen, dass das Instrument und die Verpackung 

keine Beschädigung aufweisen. 
• Dieses Produkt darf nur nach entsprechender Schulung benutzt werden. Ärzte, die das Instrument verwenden, 

müssen mit der Physiologie und Pathologie der behandelten anatomischen Region vertraut und in der gewählten 
chirurgischen Technik geschult sein. 

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

• Für den Zugang zum Wirbelkörper über den Pedikel muss der Pedikel mindestens 5 mm breit sein. Zur Einführung 
des Instruments müssen die Abmessungen der Einführstelle mittels MRT, CT oder einer anderen 
Bildgebungsmethode genau bestimmt werden. 

• Elektrischer Strom (bzw. eine alternative Energiequelle) darf nicht mit der 11 Gauge Knochenzugangskanüle 
verwendet werden. Bei Verwendung der 11 Gauge Knochenzugangskanüle darf nur manuelle Kraft verwendet 
werden. 

• Die Wiederinstandsetzung, Wiederaufbereitung, Reparatur, Modifizierung oder Resterilisation des Instruments zum 
Zwecke der weiteren Verwendung ist ausdrücklich untersagt. 

Mögliche Komplikationen/Nebenwirkungen: 
Bei Verwendung dieses Produkts können unter Umständen folgende unerwünschte Ereignisse auftreten: 
• Nervenverletzungen einschließlich der Durchtrennung des Rückenmarks oder von Nervenwurzeln, die zu 

Radikulopathie, Parese oder Lähmung führen können 
• Thrombus oder andere Materialien, die zu einer symptomatischen Lungenembolie oder anderen klinischen 

Folgeschäden führen 
• Hämothorax oder Pneumothorax 
• Tiefe oder oberflächliche Wundinfektion 
• Unbeabsichtigte Punktionswunden, einschließlich Gefäßpunktion und Durariss 
• Blutung oder Hämorrhagie 
• Hämatom 
• Schmerzen 

GEBRAUCHSANWEISUNG 
1. Führen Sie mit einer Skalpellklinge über dem ausgewählten Bereich einen Hautschnitt für den ersten Zugang durch. 
2. Halten Sie die 11 Gauge Knochenzugangskanüle mit dem Griff in der Handfläche. 
3. Schieben Sie die Kanüle unter manueller Kontrolle und geeigneter Bildgebung mit sanftem, aber festem Druck durch 

die Inzision zur ausgewählten Knochenoberfläche vor. Drehen Sie die Kanüle abwechselnd im und gegen den 
Uhrzeigersinn, um sie bis zur gewünschten Tiefe in den Knochen einzuführen. 

4. Um das Stylet von der Zugangs-Hohlnadel zu entfernen, halten Sie den Griff der Zugangs-Hohlnadel fest, während 
Sie den Stylet-Griff um 90° gegen den Uhrzeigersinn drehen und ihn gerade aus der Zugangsnadel herausziehen. 

5. Führen Sie einen Führungsstift (nicht im Lieferumfang enthalten) im Lumen der Zugangs-Hohlnadel mit Hilfe der 
manuellen Steuerung und einer geeigneten Bildgebungsführung bis zur gewünschten Tiefe vor. Halten Sie den 
Führungsstift fest und entfernen Sie die Hohlnadel der Zugangskanüle durch abwechselndes Drehen im und gegen 
den Uhrzeigersinn. 

6. Mit den Instrumenten für den Knochenzugang kann nun ein Arbeitskanal hergestellt werden. 
7. Um das Stylet wieder in die Hohlnadel der Zugangskanüle einzuführen, stecken Sie das Stylet in die Zugangskanüle 

und drehen Sie es im Uhrzeigersinn, um die Griffe zu verriegeln. Die Griffe sind im verriegelten Zustand zueinander 
ausgerichtet. 

STERILISATION 
Mit Ethylenoxid sterilisiert. 

LIEFERFORM 
Die 11 Gauge Knochenzugangskanüle wird steril in einer Aufreißpackung geliefert. Im Falle einer Beschädigung der 
Sterilverpackung das Produkt nicht verwenden und den Hersteller benachrichtigen. 

AUFBEWAHRUNG 
Das Instrument ist im Originalversandmaterial aufzubewahren. Die Instrumente sind sachgemäß zu behandeln, damit sie 
nicht beschädigt werden. Bei geregelter Raumtemperatur lagern. 

ENTSORGUNG 
Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefahr darstellen. Das Produkt muss gemäß den 
medizinischen Grundsätzen und allen entsprechenden Gesetzen und Vorschriften gehandhabt und entsorgt werden. 
 
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 zuständige Gesundheitsbehörde 
am Wohnort des Benutzers/Patienten zu informieren. 

HAFTUNGSBESCHRÄNKUNG 
MEDTRONIC HAFTET UNTER KEINEN UMSTÄNDEN FÜR UNMITTELBARE, MITTELBARE, NEBEN- ODER 
FOLGESCHÄDEN ODER VERSCHÄRFTEN SCHADENSERSATZ, DIE SICH INFOLGE EINER 
VERTRAGSVERLETZUNG (EINSCHLIESSLICH GARANTIEVERLETZUNG) AUS DER VERWENDUNG DER 11 
GAUGE KNOCHENZUGANGSKANÜLE ERGEBEN. 

INFORMATIONSANFRAGEN 
Für weitere Informationen wenden Sie sich bitte an unseren Kundendienst: Customer Service, Medtronic Sofamor Danek 
USA, Inc. 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132, USA; Tel.: 800 933 2635, gebührenfrei in den USA: 901 396 3133, 
Fax: 901 396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Alle Rechte vorbehalten. 
 
 
ITALIANO  ISTRUZIONI PER L'USO 

Ago per accesso intraosseo, calibro 11 
Ago per accesso intraosseo calibro 11, Trocar 

Ago per accesso intraosseo calibro 11, smussato 
 
USO PREVISTO/SCOPO 
Gli aghi per accesso intraosseo sono progettati per fornire accesso all’osso durante la procedura di biopsia. 

INDICAZIONI PER L'USO 
Gli aghi per accesso intraosseo calibro 11 sono intesi esclusivamente per un accesso all’osso tramite via percutanea.  

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO 
L'ago per accesso intraosseo è disponibile nella misura da 11ga con i seguenti componenti. 
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Ago per accesso intraosseo calibro 11 (1) (vedi Figura 1) 
A. Stilo 
B. Mandrino 
C. Indicatore di direzione 
D. Punta 

Configurazione della punta (Vedi Figura 2) 
Diamante 
Trocar 
Smussata 

AVVERTENZE 
La rottura del dispositivo può richiedere un intervento o un recupero. 

Questo dispositivo è stato progettato, testato e fabbricato esclusivamente per essere utilizzato su un solo paziente. 
Quando il dispositivo viene utilizzato ripetutamente sullo stesso paziente, dopo ogni prelievo di un frustolo cilindrico è 
necessario ispezionarlo per escludere eventuali danni o usura. Il riutilizzo o il ricondizionamento del prodotto non sono 
stati valutati e potrebbero causare un guasto del dispositivo con conseguente rischio di malattie e/o lesioni del paziente. 
NON riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.  

PRECAUZIONI 
• È importante leggere attentamente le Istruzioni per l'uso e queste precauzioni prima di utilizzare il dispositivo. 
• Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza riportata sulla confezione. 
• Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata poiché l'integrità del prodotto, compresa la sua sterilità, 

potrebbe essere compromessa. 
• Non utilizzare prodotti danneggiati. Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo e la confezione per verificare che non si 

siano verificati danni. 
• Non utilizzare questo prodotto senza essere stati prima istruiti sul suo corretto utilizzo. I medici che utilizzano il 

dispositivo devono avere familiarità con la fisiologia e la patologia dell'area anatomica selezionata ed essere 
addestrati nell'esecuzione della tecnica chirurgica scelta. 

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

• L'accesso al corpo vertebrale attraverso il peduncolo richiede una larghezza minima del peduncolo di 5 mm. 
L'inserimento dello strumento richiede una conoscenza specifica delle dimensioni del sito di inserimento, valutate 
mediante RM, TC, o altro metodo di imaging. 

• Non utilizzare mai l'energia elettrica (o qualsiasi altra fonte di energia alternativa) insieme all'ago per accesso 
intraosseo calibro 11. Usufruire della sola alimentazione manuale quando si utilizza l'ago per accesso intraosseo 
calibro 11. 

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

Potenziali complicanze/Effetti collaterali: 
Le complicanze potenzialmente associate all'utilizzo del dispositivo includono: 
• Lesioni ai nervi, compresa la perforazione del midollo spinale o delle radici nervose, che possono causare 

radicolopatia, paresi o paralisi 
• Trombo o altri materiali con conseguente embolia polmonare sintomatica o altre sequele cliniche 
• Emotorace o pneumotorace 
• Infezione da ferita profonda o superficiale 
• Ferite da puntura involontarie, incluse punture vascolari e lacerazioni durali 
• Sanguinamento o emorragia 
• Ematoma 
• Dolore 

ISTRUZIONI PER L’USO 
1. Per stabilire un accesso iniziale, eseguire con un bisturi un’incisione sulla cute in corrispondenza dell’area 

selezionata. 
2. Tenere l'ago per accesso intraosseo calibro 11 con l'impugnatura nel palmo della mano. 
3. Mediante controllo manuale e guida per imaging appropriata, far avanzare l'ago esercitando una pressione delicata 

ma decisa attraverso l'incisione fino alla superficie ossea selezionata. Ruotare l'ago con un movimento alternato in 
senso orario e antiorario in modo da inserirlo nell'osso alla profondità desiderata. 

4. Per rimuovere il mandrino dallo stilo dell'ago di accesso, tenere l’impugnatura dello stilo ruotando l’impugnatura del 
mandrino in senso antiorario di 90° ed estrarlo in linea retta dall'ago di accesso. 

5. Far avanzare un perno guida (non incluso) all'interno del lume dello stilo dell'ago di accesso fino alla profondità 
desiderata mediante controllo manuale e guida per imaging appropriata. Tenere il perno guida in posizione e 
rimuovere lo stilo dell'ago di accesso con rotazione alternata in senso orario e antiorario. 

6. È ora possibile creare un canale di lavoro utilizzando gli strumenti di accesso osseo. 
7. Per reinserire il mandrino nello stilo dell’ago di accesso, introdurre il primo nel secondo e con rotazione in senso orario 

bloccare le impugnature. Le impugnature saranno allineate una volta bloccate. 

STERILIZZAZIONE 
Sterilizzato con ossido di etilene. 

DISPENSAZIONE 
L'ago per accesso osseo calibro 11 è fornito sterile in una confezione con apertura a strappo. In caso di danni alla 
confezione sterile, non utilizzare e informare il produttore. 

CONSERVAZIONE 
Lo strumento deve essere conservato nel suo materiale di spedizione originale. È necessario prestare la dovuta 
attenzione al fine di garantire che gli strumenti non vengano danneggiati. Conservare a temperatura ambiente controllata. 

SMALTIMENTO 
Dopo l'uso, questo prodotto può costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire in conformità alle prassi 
mediche accettate e alle leggi e ai regolamenti applicabili. 
 
NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare l’evento ad Argon Medical all'indirizzo 
quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorità sanitaria competente del luogo di residenza dell’utente/paziente. 

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITÀ 
IN NESSUN CASO MEDTRONIC SARÀ RESPONSABILE PER QUALSIASI DANNO DIRETTO, INDIRETTO, 
ACCIDENTALE, CONSEQUENZIALE O ESEMPLARE IN RELAZIONE ALL'AGO DI ACCESSO OSSEO CALIBRO 11, 
SULLA BASE DI INADEMPIMENTO CONTRATTUALE (COMPRESA LA VIOLAZIONE DELLA GARANZIA). 

RICHIESTE DI INFORMAZIONI 
Per ulteriori informazioni, si prega di contattare il Servizio Clienti, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid 
Place, Memphis, TN 38132 U.S.A.; telefono: 800 933 2635, numero verde negli Stati Uniti: 901 396 3133, fax: 901 396 
0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Tutti i diritti riservati. 
 
 
POLSKI  INSTRUKCJA UŻYCIA 

Igła dostępowa do kości 11G 
Igła dostępowa do kości 11G, trokar 

Igła dostępowa do kości 11G, skośna 
 
PRZEZNACZENIE I CEL STOSOWANIA 
Igły dostępowe do kości zapewniają dostęp do kości w zabiegach biopsyjnych. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 
Igły dostępowe do kości 11G są przeznaczone wyłącznie do uzyskiwania przezskórnego dostępu do kości.  

OPIS URZĄDZENIA 
Igła dostępowa do kości jest dostępna w rozmiarze 11GA i ma poniższe cechy konstrukcyjne. 

Igła dostępowa do kości 11G (1) (patrz rysunek 1) 
A. Oprawa 
B. Mandryn 
C. Znacznik kierunku 
D. Końcówka 

Konfiguracja końcówki (patrz rysunek 2) 
Diament 
Trokar 
Skos 

OSTRZEŻENIA 
Pęknięcie wyrobu może wymagać interwencji chirurgicznej w celu usunięcia. 

Wyrób został zaprojektowany, przebadany i wyprodukowany wyłącznie z przeznaczeniem do użytku u jednego pacjenta. 
W przypadku wielokrotnego użycia u tego samego pacjenta wyrób należy skontrolować pod kątem ewentualnych 
uszkodzeń lub oznak zużycia po każdej pobranej próbce. Ponowne użycie lub powtórna dekontaminacja nie były poddane 
ocenie i mogą doprowadzić do uszkodzenia wyrobu, a w konsekwencji do choroby i/lub urazu u pacjenta. NIE używać 
wyrobu ponownie, nie poddawać go ponownej dekontaminacji ani ponownej sterylizacji.  

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
• Przed użyciem wyrobu należy uważnie przeczytać instrukcje użycia i podane tu środki ostrożności. 
• Wyrób należy użyć przed datą przydatności podaną na opakowaniu. 
• Nie używać, jeżeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, ponieważ mogło dojść do utraty integralności i sterylności 

produktu. 
• Nie używać uszkodzonych produktów. Wyrób i opakowanie należy przed użyciem skontrolować pod kątem 

uszkodzeń. 
• Zabrania się używania niniejszego produktu przez osoby nie mające odpowiedniego przeszkolenia. Lekarze 

używający omawianego wyrobu powinni znać zagadnienia dotyczące fizjologii i patologii wybranego obszaru 
anatomicznego i być przeszkoleni z zakresu wykonywania wybranej techniki chirurgicznej. 

• Omawianym wyrobem należy manipulować wyłącznie pod obserwacją fluoroskopową przy użyciu sprzętu 
radiograficznego zapewniającego wysoką jakość obrazu. 

• Dostęp do trzonu kręgowego za pośrednictwem szypułki wymaga minimalnej szerokości szypułki 5 mm. 
Wprowadzenie przyrządu wymaga konkretnej znajomości z wymiarów miejsca wprowadzenia, oszacowanych z 
użyciem obrazowania MRI, TK lub innej metody. 

• Zabrania się wykorzystywania energii elektrycznej (jak również innych źródeł zasilania) łącznie z igłami dostępowymi 
do kości 11G. Podczas używania igieł dostępowych do kości 11G należy używać wyłącznie siły dłoni. 

• Regenerowanie, odnawianie, naprawianie, modyfikowanie i ponowna sterylizacja wyrobu w celu umożliwienia jego 
dalszego użytkowania są surowo wzbronione. 

Ewentualne powikłania i skutki uboczne: 
Powikłania, jakie mogą być ewentualnie związane z użyciem wyrobu, obejmują: 
• Uszkodzenie nerwów, w tym przebicie rdzenia kręgowego lub korzeni nerwowych, potencjalnie skutkujące 

radikulopatią, niedowładem lub paraliżem 
• Skrzepliny lub inne materiały powodujące objawową zatorowość płucną lub inne następstwa kliniczne 
• Krwiak opłucnej lub odma opłucnowa 
• Głębokie lub powierzchowne zakażenie rany 
• Niezamierzone rany kłute, w tym przebicie naczynia i rozerwanie opony twardej 
• Krwawienie lub krwotok 
• Krwiak 
• Ból 

INSTRUKCJA UŻYCIA 
1. Wykonać skalpelem nacięcie skóry w wybranym miejscu początkowego dostępu. 
2. Chwycić dłonią igłę dostępową do kości 11G za uchwyt. 
3. Stosując ręczne kierowanie i technikę prowadzenia z użyciem odpowiedniego obrazowania, ostrożnie wywrzeć nacisk 

na igłę i wprowadzić przez nacięcie aż do wybranej powierzchni kości. Obracając igłą na przemian w kierunku 
zgodnym i przeciwnym do ruchu wskazówek zegara, wprowadzić igłę do kości na żądaną głębokość. 

4. Aby wyjąć mandryn z oprawy igły dostępowej, należy chwycić uchwyt oprawy igły dostępowej, obracając jednocześnie 
uchwyt igły dostępowej o 90° przeciwnie do ruchu wskazówek zegara i wyciągnąć na wprost z igły dostępowej. 

5. Przesunąć ręką prowadnik (brak w zestawie) do przodu wewnątrz światła oprawy igły dostępowej na żądaną 
głębokość, stosując prowadzenie z użyciem odpowiedniej techniki obrazowania. Przytrzymać prowadnik na miejscu i 
usunąć oprawę igły dostępowej obracając na przemian zgodnie i przeciwnie do ruchu wskazówek zegara. 

6. Można teraz przystąpić do wykonywania kanału roboczego z użyciem narzędzi dostępu do kości. 
7. Aby wprowadzić ponownie mandryn do oprawy igły dostępowej, należy go włożyć do igły dostępowej i obrócić 

mandryn zgodnie z ruchem wskazówek zegara, aby zablokować uchwyty. Uchwyty po zablokowaniu będą ze sobą 
wyrównane. 

JAŁOWOŚĆ 
Wyjałowiono tlenkiem etylenu. 

STAN DOSTARCZANY 
Igła dostępowa do kości 11G jest dostarczana w stanie jałowym, w opakowaniu z odrywaną folią. W przypadku 
uszkodzenia opakowania jałowego nie używać produktu i powiadomić producenta. 

PRZECHOWYWANIE 
Przyrząd należy przechowywać w oryginalnym opakowaniu transportowym. Należy zachować należytą ostrożność, aby 
nie uszkodzić przyrządu. Przechowywać w kontrolowanej temperaturze pokojowej. 

UTYLIZACJA 
Po użyciu produkt może stanowić zagrożenie biologiczne. Obchodzić się z wyrobem i utylizować go zgodnie z przyjętą 
praktyką medyczną i wymogami wszelkich obowiązujących praw i przepisów. 
 
UWAGA: W przypadku wystąpienia poważnego incydentu związanego z tym wyrobem zdarzenie takie należy zgłosić 
firmie Argon Medical, pisząc na adres: quality.regulatory@argonmedical.com, jak również kompetentnemu organowi ds. 
zdrowia w miejscu zamieszkania użytkownika/pacjenta. 

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOŚCI 
FIRMA MEDTRONIC NIE PONOSI ŻADNEJ ODPOWIEDZIALNOŚCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY BEZPOŚREDNIE, 
POŚREDNIE, INCYDENTALNE ANI MORALNE WYNIKŁE LUB ZWIĄZANE Z UŻYCIEM IGŁY DOSTĘPOWEJ DO 
KOŚCI 11G, W ZWIĄZKU Z NARUSZENIEM WARUNKÓW UMOWY (WŁĄCZAJĄC W TO NARUSZENIE GWARANCJI). 

WNIOSEK O UDZIELENIE INFORMACJI 
Aby uzyskać dalsze informacje, prosimy skontaktować się z Działem Obsługi Klienta firmy Medtronic Sofamor Danek USA 
Inc., 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132 USA; telefon: 800 933 2635, linia bezpłatna w USA: 901 396 3133, faks: 
901 396 0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Wszelkie prawa zastrzeżone. 
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ROMÂNĂ  INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 
Ac pentru biopsie osteomedulară 11 G 

Ac pentru biopsie osteomedulară 11 G, Trocar 
Ac pentru biopsie osteomedulară 11 G, Bizou 

 
SCOPUL PREVĂZUT/UTILIZAREA PREVĂZUTĂ 
Acele pentru biopsie osteomedulară sunt concepute să asigure accesul osos pentru procedura de biopsie. 

INDICAȚII DE UTILIZARE 
Acele pentru biopsie osteomedulară 11 G sunt destinate numai accesului percutanat la os.  

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI 
Acul pentru biopsie osteomedulară este disponibil în calibrul 11 G și are următoarele caracteristici constructive. 

Ac pentru biopsie osteomedulară 11 G (1) (vezi Figura 1) 
A. Stilus 
B. Stilet 
C. Indicator de direcție 
D. Vârf 

Configurația vârfului (vezi Figura 2) 
Romb 
Trocar 
Bizou 

AVERTIZĂRI 
Ruperea dispozitivului poate necesita intervenții sau recuperare. 

Acest dispozitiv este destinat, testat și fabricat în vederea utilizării la un singur pacient. Dacă se utilizează în mod repetat 
la același pacient, dispozitivul trebuie verificat pentru prezența deteriorărilor sau a uzurii după ce a fost prelevată fiecare 
probă din profunzime. Reutilizarea sau retratarea nu au fost evaluate și pot conduce la defectarea dispozitivului și, în 
consecință, la îmbolnăvirea și/sau rănirea pacientului. A NU se reutiliza, retratata sau resteriliza acest dispozitiv.  

PRECAUȚII 
• Este important să citiți Instrucțiunile de utilizare și aceste precauții înainte de a utiliza dispozitivul. 
• Utilizați dispozitivul înainte de data de expirare specificată pe etichetă. 
• Nu utilizați dacă ambalajul este deschis sau deteriorat deoarece integritatea produsului, inclusiv sterilitatea poate fi 

compromisă. 
• Nu folosiți produse deteriorate. Înainte de utilizare, inspectați dispozitivul și ambalajul pentru a verifica dacă s-au 

produs deteriorări. 
• Nu utilizați produsul dacă nu ați fost instruit corespunzător pentru utilizarea sa. Medicii care utilizează dispozitivul 

trebuie să fie familiarizați cu fiziologia și patologia anatomiei selectate și să fie instruiți cu privire la efectuarea tehnicii 
chirurgicale alese. 

• Acest dispozitiv trebuie manipulat numai sub observație fluoroscopică cu echipament radiografic care produce imagini 
de înaltă calitate. 

• Pentru accesul la corpul vertebrei prin intermediul pediculului este necesar ca pediculul să aibă o lățime minimă de 5 
mm. Introducerea instrumentului necesită cunoașterea specifică a dimensiunilor locului de introducere stabilite prin 
IRM, CT sau altă metodă imagistică. 

• Nu folosiți niciodată energie electrică (sau alte surse alternative de energie) când folosiți acul pentru biopsie 
osteomedulară 11 G. Utilizați numai forța manuală pentru utilizarea acului pentru biopsie osteomedulară 11 G. 

• Se interzice în mod expres recondiționarea, refacerea, repararea, modificarea sau sterilizarea dispozitivului în 
vederea utilizării în continuare a acestuia. 

Complicații potențiale/Efecte adverse: 
Complicațiile potențiale asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ: 
• lezarea nervilor, inclusiv penetrarea măduvei spinării sau a rădăcinii nervilor, ceea ce poate produce radiculopatie, 

pareză sau paralizie 
• apariția de trombi sau de alte materiale care provoacă embolie pulmonară simptomatică sau alte sechele clinice 
• hemotorax sau pneumotorax 
• infecții profunde sau superficiale ale rănii 
• răni neintenționate prin puncție, inclusiv puncții vasculare și ruperea sacului dural 
• sângerare sau hemoragie 
• hematom 
• durere 

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 
1. Faceți o incizie în piele cu lama unui bisturiu peste zona selectată, pentru accesul inițial. 
2. Țineți acul pentru biopsie osteomedulară 11 G cu mânerul în palmă. 
3. Cu control manual și sub ghidare imagistică adecvată, avansați acul cu o apăsare ușoară dar fermă prin incizie până 

la suprafața selectată a osului. Rotiți acul alternativ în sens orar și antiorar pentru a îl introduce în os până la 
adâncimea dorită. 

4. Pentru a scoate stiletul din stilusul de acces al acului, țineți mânerul stilusului de acces al acului și, în același timp, 
rotiți mânerul stiletului la 90° în sens antiorar, apoi trageți-l drept afară din acul de acces. 

5. Avansați pinul de ghidare (nu este inclus) în lumenul stilusului acului de acces până la adâncimea dorită, cu control 
manual și sub ghidare imagistică adecvată. Țineți pinul de ghidare în poziție și scoateți stilusul acului de acces prin 
rotiri alternate în sens orar și antiorar. 

6. În acest fel s-a creat un canal de lucru cu ajutorul instrumentelor de acces osos. 
7. Pentru a reintroduce stiletul în stilusul acului de acces, introduceți stiletul în acul de acces și rotiți-l în sens orar pentru 

a bloca mânerele. Mânerele vor fi aliniate atunci când sunt blocate. 

STERILIZAREA 
Sterilizat cu oxid de etilenă 

MODUL DE PREZENTARE 
Acele pentru biopsie osteomedulară 11 G sunt furnizate sterile în ambalaj cu folie de etanșare. În caz de deteriorare a 
ambalajului steril, nu utilizați produsul și notificați producătorul. 

DEPOZITAREA 
Instrumentul trebuie depozitat în ambalajele originale în care a fost expediat. Trebuie să se ia măsuri de precauție 
adecvate pentru ca instrumentul să nu se deterioreze. A se păstra într-o încăpere cu temperatură controlată. 

ELIMINAREA 
După utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic potențial. Manevrați și eliminați produsul conform 
practicilor medicale acceptate și tuturor legilor și reglementărilor în vigoare. 
 
NOTĂ: În cazul în care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul trebuie raportat către Argon 
Medical, la quality.regulatory@argonmedical.com, precum și către autoritatea sanitară competentă din zona unde 
locuiește utilizatorul/pacientul. 

LIMITAREA RĂSPUNDERII 
ÎN NICIO SITUAȚIE MEDTRONIC NU VA FI RĂSPUNZĂTOARE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE DIRECTE, 
INDIRECTE, ACCIDENTALE, SUBSIDIARE SAU DAUNE-INTERESE REZULTATE DIN SAU ÎN LEGĂTURĂ CU ACUL 
PENTRU BIOPSIE OSTEOMEDULARĂ 11 G, PE BAZA ÎNCĂLCĂRII CONTRACTULUI (INCLUSIV ÎNCĂLCAREA 
CONDIȚIILOR DE GARANȚIE). 

SOLICITARE DE INFORMAȚII 
Pentru informații suplimentare, vă rugăm să contactați Serviciul clienți, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid 
Place, Memphis, TN 38132 SUA; telefon: 800 933 2635, apel gratuit din SUA 901 396 3133, fax: 901 396 0356. 
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TÜRKÇE  KULLANMA TALİMATLARI 
11 Ayar Kemik Erişim İğnesi 

11 Ayar Kemik Erişim İğnesi, Trokar 
11 Ayar Kemik Erişim İğnesi, Eğimli 

 
AMAÇLANAN KULLANIM/AMAÇ 
Kemik Erişim İğneleri, biyopsi prosedürü için kemiğe erişim sağlamak üzere tasarlanmıştır. 

KULLANIM ENDİKASYONLARI 
11 Ayar Kemik Erişim İğneleri yalnızca kemiğe perkütan erişim için tasarlanmıştır.  

CİHAZ AÇIKLAMASI 
Kemik Erişim İğnesi, aşağıdaki özellik tasarımlarıyla 11ga boyutunda mevcuttur. 

11 Ayar Kemik Erişim İğnesi (1) (Bkz. Şekil 1) 
A. Kalem 
B. Stile 
C. Yön İşaretçisi 
D. Uç 

Uç yapılandırması (Bkz. Şekil 2) 
Elmas 
Trokar 
Eğimli 

UYARILAR 
Cihazın kırılması müdahale veya geri alma gerektirebilir. 

Bu cihaz sadece tek hastada kullanılmak üzere tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Aynı hastada birden fazla 
kullanıldığında, cihaz her kor örneği alımından sonra hasara veya aşınmaya karşı kontrol edilmelidir. Yeniden kullanım 
veya yeniden işleme tabi tutma uygulamaları değerlendirilmemiştir; bu tür uygulamalar aletin arızalanmasına ve bunun 
sonucunda hastada hastalığa ve/veya yaralanmaya yol açabilir. Bu cihazı YENİDEN KULLANMAYIN, YENİDEN 
İŞLEMEYİN VEYA YENİDEN STERİLİZE ETMEYİN.  

ÖNLEMLER 
• Cihazı çalıştırmadan önce Kullanım Talimatlarını ve bu önlemleri dikkatlice okumak önemlidir. 
• Cihazı, paket üzerinde belirtilen son kullanma tarihinden önce kullanın. 
• Sterilite dahil ürün bütünlüğü bozulabileceğinden, ambalajı açılmışsa veya hasarlıysa kullanmayın. 
• Hasarlı ürünleri kullanmayın. Kullanmadan önce, herhangi bir hasar olmadığını doğrulamak için cihazı ve ambalajı 

inceleyin. 
• Kullanımı konusunda uygun şekilde eğitim almadıysanız bu ürünü kullanmayın. Cihazı kullanan doktorlar, seçilen 

anatominin fizyolojisi ve patolojisine aşina olmalı ve seçilen cerrahi tekniğin uygulanması konusunda eğitim almış 
olmalıdır. 

• Bu cihaz sadece yüksek kaliteli görüntüler sağlayan radyografik ekipmanla floroskopik gözlem altındayken manipüle 
edilmelidir. 

• Pedikül aracılığıyla vertebra gövdesine erişim, minimum 5 mm'lik bir pedikül genişliği gerektirir. Aletin yerleştirilmesi, 
MRI, CT veya diğer görüntüleme yöntemleriyle değerlendirildiği üzere insersiyon bölgesinin boyutları hakkında özel 
bilgi gerektirir. 

• 11 Ayar Kemik Erişim İğnesi ile birlikte asla elektrik gücü (veya başka bir alternatif güç kaynağı) kullanmayın. 11 Ayar 
Kemik Erişim İğnesi kullanırken yalnızca manuel güç kullanın. 

• Cihazın daha fazla kullanılmasını sağlamak için yenilenmesi, modifiye edilmesi, onarılması, değiştirilmesi veya 
yeniden sterilize edilmesi kesinlikle yasaktır. 

Potansiyel Komplikasyon/Yan Etkiler: 
Cihazın kullanımıyla potansiyel olarak ilişkili komplikasyonlar şunları içerir: 
• Omurilik veya sinir köklerinin delinmesi dahil olmak üzere potansiyel olarak radikülopati, parezi veya felce neden olan 

sinir yaralanması 
• Semptomatik pulmoner emboli veya diğer klinik sekellerle sonuçlanan trombüs veya diğer materyaller 
• Hemotoraks veya pnömotoraks 
• Derin veya yüzeysel yara enfeksiyonu 
• Vasküler ponksiyon ve dural yırtık dahil olmak üzere istenmeyen delinme yaraları 
• Kanama veya hemoraji 
• Hematom 
• Ağrı 

KULLANIM TALİMATLARI 
1. İlk erişim için seçilen alan üzerinde bir neşter bıçağıyla bir cilt kesisi yapın. 
2. 11 Ayar Kemik Erişim İğnesi sapını avucunuzun içinde tutun. 
3. Manuel kontrol ve uygun görüntüleme kılavuzunu kullanarak iğneyi, seçilen kemik yüzeyine insizyon boyunca hafif 

ama sıkı bir basınçla ilerletin. Kemiğe istenen derinliğe yerleştirmek için iğneyi saat yönünde ve saat yönünün tersine 
dönüşümlü olarak döndürün. 

4. Stileyi erişim iğnesi kaleminden çıkarmak için, stile kolunu saat yönünün tersine 90° döndürürken erişim iğnesi 
kaleminin sapını tutun ve erişim iğnesinden düz bir şekilde dışarı çekin. 

5. Manuel kontrol ve uygun görüntüleme kılavuzunu kullanarak erişim iğnesi kaleminin lümeni içinde bir kılavuz pimi 
(dahil değildir) istenen derinliğe ilerletin. Kılavuz pimi yerinde tutun ve dönüşümlü olarak saat yönünde ve saat 
yönünün tersine çevirerek erişim iğnesi kalemini çıkarın. 

6. Artık kemik erişim araçları kullanılarak çalışan bir kanal oluşturulabilir. 
7. Stileyi erişim iğnesi kalemine yeniden yerleştirmek için, stileyi erişim iğnesine sokun ve kolları kilitlemek için stileyi 

saat yönünde döndürün. Kollar kilitlendiğinde hizalanacaktır. 

STERİLİZASYON 
Etilen Oksit ile sterilize edilmiştir. 

TEMİN ŞEKLİ 
11 Ayar Kemik Erişim İğnesi, soyularak açılan bir pakette steril olarak sağlanır. Steril ambalajın zarar görmesi durumunda 
kullanmayınız ve üreticiye haber veriniz. 

SAKLAMA 
Cihaz orijinal nakliye malzemelerinde saklanmalıdır. Aletlerin zarar görmemesi için gerekli özen gösterilmelidir. Kontrollü 
oda sıcaklığında saklayın. 

ATMA 
Kullanım sonrasında bu cihaz potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir. Kabul görmüş tıbbi uygulamalar ile 
yürürlükteki yasalara ve yönetmeliklere uygun şekilde kullanın ve elden çıkarın. 
 
NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiğinde, olay quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon 
Medical'e ve ayrıca kullanıcının/hastanın ikamet ettiği yerdeki yetkili sağlık kuruluşuna bildirilmelidir. 

SORUMLULUK SINIRLAMASI 
MEDTRONIC HİÇBİR DURUMDA SÖZLEŞME İHLALİNE DAYALI OLARAK (GARANTİ İHLALİ DAHİL) 11 AYAR KEMİK 
ERİŞİM İĞNESİNDEN YA DA BUNLARLA BAĞLANTILI OLAN HERHANGİ BİR DOĞRUDAN, DOLAYLI, ARIZİ, 
SONUÇSAL VEYA ÖRNEK HASARDAN DOLAYI SORUMLU OLMAYACAKTIR. 

BİLGİ TALEPLERİ 
Ayrıntılı bilgi için, lütfen Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132 ABD adresinden 
Müşteri Hizmetleri ile temasa geçiniz; telefon: 800 933 2635, ABD içi ücretsiz telefon hattı: 901 396 3133, faks: 901 396 
0356. 
 
© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Tüm hakları saklıdır. 


