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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 iliness and/or injury. DO NOT reuse, reprocess or
re-sterilize this device.

PRECAUTIONS

+ ltisimportant 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



+  Deep or superficial wound infection
+  Unintended puncture wounds including vascular puncture and dural tear
+ Bleeding or hemorrhage

* Hematoma

+ Pan

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. Toremove 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. Tore-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.

EsPANOL INSTRUCCIONES DE USO

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

*  Hemotérax o neumotérax

+ Heridas infectadas superficiales o mas profundas

+ Heridas de puncion imprevistas, incluidos puncién vascular y desgarro de la duramadre
+ Sangrado o hemorragia

* Hematoma
+  Dolor
INSTRUCCIONES DE USO

1. Realice una incisién cutanea con la hoja de bisturi en el area seleccionada como acceso inicial.

2. Sujete la aguja de acceso 6seo calibre 11 con el mango en la palma de la mano.

3. Utilizando control manual y la guia por imagenes adecuada, avance la aguja por la incisién, con una presion suave
pero firme, hasta la superficie 6sea elegida. Gire la aguja alternadamente a izquierda y derecha hasta llegar al interior
mientras la inserta en el hueso hasta la profundidad necesaria.

4. Pararetirar el estilete de la canula de la aguja de acceso, sujete el mango de la canula 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 guia (no incluido) en la luz de la canula de la aguja de acceso hasta la profundidad necesaria con
control manual y la ayuda de la guia por imagenes adecuada. Sujete el pasador guia en posicion y retire la canula 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 dseo.

7. Para volver a insertar el estilete en la canula de la aguja de acceso, introduzca el estilete en la aguja de acceso y
girelo en sentido horario para bloquear los mangos. Al bloquearse, los mangos quedaran alineados.

ESTERILIZACION
Esterilizado con 6xido de etileno.

PRESENTACION
La aguja de acceso 6seo calibre 11 se suministra estéril en un envase de apertura facil por desgarro. En caso de
deterioro del envase estéril, no lo utilice y notifiquelo al fabricante.

ALMACENAMIENTO

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

ELIMINACION
Una vez utilizado, este producto puede suponer un riesgo bioldgico. Se debe manipular y desechar conforme a las
précticas médicas aceptadas y todos los reglamentos y leyes aplicables.

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

RESPONSABILIDAD LIMITADA

EN NINGUN CASO SE CONSIDERARA MEDTRONIC RESPONSABLE DE NINGUN DARNO DIRECTO, INDIRECTO,
ACCIDENTAL, DERIVADO O PUNITIVO, DERIVADO DE O RELACIONADO CON LA AGUJA DE ACCESO OSEO
CALIBRE 11, SOBRE LA BASE DE INCUMPLIMIENTO DE CONTRATO (INCLUIDO INCUMPLIMIENTO DE LA
GARANTIA).

SOLICITUD DE INFORMACION

Para obtener informacion, pongase en contacto con el servicio de atencion 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.

FRANCAIS MODE D’EMPLOI

USO PREVISTO/PROPOSITO
Las agujas de acceso 6seo estan concebidas para acceder al hueso en procedimientos de biopsia.

INDICACIONES DE USO
Las agujas de acceso seo calibre 11 estan indicadas para utilizarse exclusivamente para el acceso percutaneo al hueso.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
La aguja de acceso 6seo esta disponible en el calibre 11 con las caracteristicas de disefio siguientes.

Aguja de acceso 6seo calibre 11 (1) (Ver figura 1)
A. Cénula
B. Estilete
C. Marcador de direccion
D. Punta
Configuracién de punta (Ver figura 2)
Diamante
Trocar
Bisel

ADVERTENCIAS
La rotura del dispositivo podria requerir una intervencion o extraccion.

Este producto esta disefiado, probado y fabricado para usarse en un solo paciente. Si se utiliza de forma repetida en el
mismo paciente, es preciso inspeccionar el dispositivo para detectar posibles dafios o desgaste tras la toma de cada
muestra del nlcleo. No se ha determinado si el dispositivo puede reutilizarse o reprocesarse, por lo que estas
operaciones podrian provocar averias en el dispositivo y ocasionar enfermedades o lesiones al paciente. NO 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 esta abierto o deteriorado, ya que la esterilidad podria haber resultado afectada.

+  No utilice productos deteriorados. Antes del uso, examine el dispositivo y el envase para comprobar que no han
sufrido dafios.

+  No utilice este producto si no se ha recibido la debida formacion sobre su uso. Los médicos que utilicen este
dispositivo deben estar familiarizados con |a fisiologia y patologia de la anatomia seleccionada, y estar formados en
la préactica de la técnica quirtrgica elegida.

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

« Elacceso al cuerpo vertebral por los pediculos requiere un ancho minimo de pediculo de 5 mm. Para insertar el
instrumento es necesario conocer especificamente las dimensiones del punto de insercién mediante IRM, TAC u otra
técnica de adquisicion de imagenes.

+  No utilice nunca accionamiento eléctrico (ni ninguna otra fuente de energia alternativa) con la aguja de acceso 6seo
calibre 11. Con la aguja de acceso 6seo calibre 11 solo debe emplearse accionamiento manual.

+  Se prohibe expresamente reacondicionar, renovar, reparar, modificar y reesterilizar el producto para prolongar su
utilizacion.

licaci Jeft arios:

Posibles K

Estas son las posibles complicaciones derivadas del uso de este dispositivo:

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

«  Trombos u otras sustancias que provocan embolia pulmonar u otras secuelas sintomaticas

Aiguille d’acces a I'os de calibre 11
Aiguille d'accés a I'os de calibre 11, trocart
Aiguille d’acces a I'os de calibre 11, biseau

UTILISATION PREVUE
Les aiguilles d'accés a I'os sont congues pour permettre d’accéder a I'os pour la procédure de biopsie.

INDICATIONS
Les aiguilles d'acces a I'os de calibre 11 sont congues exclusivement pour un acces percutané a I'os.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
L'aiguille d'acces a I'os est disponible en calibre 11 avec les modéles suivants.

Aiguille d'accés a I'os de calibre 11 (1) (voir la figure 1)
A. Aiguille
B. Stylet
C. Repére directionnel
D. Embout
Configuration de I'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 congu, testé et fabriqué pour étre utilisé sur un seul patient. Lorsqu'il est utilisé a plusieurs reprises sur
le méme patient, le dispositif doit étre inspecté pour déceler tout dommage ou toute usure éventuels aprés chaque
prélévement d’échantillon. La réutilisation ou le retraitement du produit n'ont pas été évalués et pourraient causer sa
défaillance et une maladie et/ou des Iésions ultérieures chez le patient. NE PAS réutiliser, retraiter ni restériliser ce
dispositif.

PRECAUTIONS

+ Avant d'utiliser le dispositif, il estimportant de lire attentivement ce mode d'emploi et les précautions.

«  Utiliser le dispositif avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

« Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé car I'intégrité du produit, notamment sa stérilité, risque d'étre
compromise.

« Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé. Avant utilisation, inspecter le dispositif et I'emballage pour vérifier qu'ils
ne présentent aucun dommage.

«  Ce produit ne doit étre utilisé que par des médecins correctement formés a 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 regu |la formation nécessaire pour réaliser la technique chirurgicale choisie.

+ Le dispositif ne doit étre manipulé que sous contréle radioscopique avec un équipement radiographique donnant des
images de haute qualité.

+ L'accés 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 étre obtenue par I'intermédiaire de
méthodes d'imagerie, telles que I''RM et la TDM.

+ Ne jamais utiliser une alimentation électrique (ou toute autre source d'énergie alternative) en conjonction avec
l'aiguille d'acces a I'os de calibre 11. L'aiguille d'accés a I'os de calibre 11 ne doit étre actionnée que manuellement
lors de son utilisation.

+ Il est expressément interdit de procéder au reconditionnement, a la remise en état, a des réparations, a une
modification ou a la restérilisation du dispositif en vue de prolonger son utilisation.
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Les complications potentiellement associées a |'utilisation du dispositif sont notamment les suivantes :

+ Lésion nerveuse, dont ponction de la moelle épiniére ou des racines nerveuses, susceptible d'entrainer une
radiculopathie, une parésie ou une paralysie

+  Thrombus ou autres substances entrainant 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 I'accés.

2. Tenir l'aiguille d'accés a I'os de calibre 11 avec la poignée dans la paume de la main.

3. Sous controle manuel et guidage radioscopique approprié, avancer doucement mais fermement I'aiguille par lincision
jusqu'a la surface osseuse voulue. Faire tourner I'aiguille en appliquant un mouvement alterné dans le sens horaire et
dans le sens anti-horaire, jusqu'a ce qu’elle soit insérée dans I'os a la profondeur voulue.

4. Pour retirer le stylet de I'aiguille d'accés, tenir la poignée de I'aiguille d’acces tout en tournant la poignée du stylet a
90° dans le sens anti-horaire puis en la tirant droit.

5. Faire avancer la broche guide (non incluse) dans la lumiére de I'aiguille d'acces jusqu'a la profondeur voulue, sous
controle manuel et guidage par imagerie appropriée. Tenir la broche guide en place et retirer I'aiguille d'accés en
appliquant un mouvement alterné de rotation dans le sens horaire et dans le sens anti-horaire.

6. Un canal de travail peut désormais étre créé a I'aide des outils d'acces a l'os.

7. Pour réinsérer le stylet dans I'aiguille d'accés, I'insérer dans I'aiguille d'accés puis tourner le stylet dans le sens
horaire pour verrouiller les poignées. Les poignées s'alignent en se verrouillant.

STERILISATION
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

CONDITIONNEMENT
L'aiguille d'accés & I'os de calibre 11 est fournie stérile dans un emballage pelable. Si I'emballage stérile est endommagé,
ne pas utiliser le dispositif et avertir le fabricant.

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

MISE AU REBUT
Aprés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel. Manipuler et éliminer le dispositif conformément
ala pratique médicale acceptée ainsi qu'a I'ensemble de la Iégislation et de la réglementation applicables.

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

LIMITE DE RESPONSABILITE

MEDTRONIC NE SERA EN AUCUN CAS TENU RESPONSABLE DES DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS,
CONSECUTIFS OU EXEMPLAIRES DECOULANT DE L'AIGUILLE D'ACCES A L'OS DE CALIBRE 11, SUITE A UNE
VIOLATION DU CONTRAT (Y COMPRIS UNE VIOLATION DE LA GARANTIE).

DEMANDES D’INFORMATIONS

Pour plus informations, contacter Customer Service (service clientéle) Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid
Place, Memphis, TN 38132 Etats-Unis ; téléphone : +1 800 933 2635, appel gratuit aux Etats-Unis : 901 396 3133, fax :
+1.901 396 0356.

© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Tous droits réservés.

[NORSK BRUKSANVISNING

Mulige komplikasjoner / bivirkninger:

Komplikasjoner som kan veere forbundet med bruk av enheten inkluderer:

+  Nerveskade, innbefattet punksjon av ryggmargen eller nerveratter, noe som potensielt kan fore til radikulopati, parese
eller lammelse

+  Blodpropp eller andre materialer som resulterer i symptomatisk lungeemboli eller andre kliniske sekveler

+ Hemotoraks eller pneumotoraks

+  Dyp eller overfladisk sarinfeksjon

+  Utilsiktede punksjonssar, innbefattet vaskulaer punksjon og durarift

+  Bledning eller hemoragi

*  Hematom
+  Smerte
BRUKSANVISNING

1. Lag et snitt i huden med et skalpellblad over det valgte omradet for initial tilgang.

2. Hold 11 gauge bentilgangsnalen med handtaket i handflaten.

3. Ved hjelp av manuell kontroll og egnet bildeveiledning feres nalen med varsomt, men bestemt, trykk gjennom snittet til
onsket benoverflate. Roter nalen annenhver gang med og mot urviseren for a fare den inn til ensket dybde i benet.

4. For a fieme stiletten fra tilgangsnalpekeren holder du i handtaket til tilgangsnalpekeren mens du roterer
stiletthandtaket 90° mot urviseren, og trekker den rett ut av tilgangsnalen.

5. Far en ledepinne (ikke inkludert) inn i lumenet pa tilgangsnalpekeren til den far ensket dybde. Bruk manuell kontroll og
egnet bildeveiledning. Hold ledepinnen pa plass og fiern tilgangsnalpekeren ved a rotere den annenhver gang med og
mot urviseren.

6. Det kan na opprettes en arbeidskanal ved hjelp av bentilgangsverktoyet.

7. Nar stiletten skal settes inn i tilgangsnalpekeren igjen, ma stiletten settes inn i tilgangsnalen og roteres med urviseren
for & lase handtakene. Handtakene er rettet inn med hverandre nar de er last.

STERILISERING
Sterilisert med etylenoksid.

LEVERINGSMATE
Den 11 gauge bentilgangsnalen leveres steril i en peel-open-pakke. Ved eventuell skade pa den sterile emballasjen, ma
produktet ikke brukes og produsenten ma underrettes.

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

AVFALLSHANDTERING
Etter bruk kan dette produktet veere potensielt biologisk farlig. Handter og kast produktet i overensstemmelse med
akseptert medisinsk praksis og gjeldende lover og forskrifter.

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

ANSVARSBEGRENSNING

IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHET SKAL MEDTRONIC HOLDES ANSVARLIG FOR DIREKTE, INDIREKTE ELLER
TILFELDIGE SKADER ELLER F@LGESKADER ELLER FOR STRAFFEERSTATNINGER SOM OPPSTAR SOM ET
RESULTAT AV ELLER | FORBINDELSE MED 11 GAUGE BENTILGANGSNALEN, BASERT PA KONTRAKTSBRUDD
(INKLUDERT GARANTIBRUDD).

FORESP@RSLER OM INFORMASJON
For mer informasjon kan du kontakte Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid Place,
Memphis, TN 38132 USA; tif.: 800 933 2635, grant nummer i USA: 901 396 3133, faks: 901 396 0356.

© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Med enerett.

[suomi KAYTTOOHJE

11 gauge bentilgangsnal
11 gauge bentilgangsnal, trokar
11 gauge bentilgangsnal, skra

11 gaugen néytteenottoneula
11 gaugen néytteenottoneula, troakaari
11 gaugen néytteenottoneula, viistokarki

TILTENKT BRUK / FORMAL
Bentilgangsnaler er beregnet for & gi tilgang til ben for biopsiprosedyrer.

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

BESKRIVELSE AV ENHETEN
Bentilgangsnalen er tilgiengelig i sterrelse 11 gauge med folgende utforminger.

11 gauge bentilgangsnal (1) (Se figur 1)
A. Peker
B. Stilett
C. Retningsmarker
D. Spiss
Spisskonfigurasjon (se figur 2)
Diamant
Trokar
Skra

ADVARSLER
Brudd pa enheten kan fare til kirurgisk intervensjon eller uthenting.

Denne enheten ble laget, testet og produsert for a brukes pa kun én pasient. Nar enheten brukes flere ganger pa samme
pasient, ma den undersgkes for skade eller slitasje etter hver kjerneprave. Gjenbruk eller reprosessering er ikke utredet,
og kan fare til at enheten svikter og pafelgende sykdom og/eller skade hos pasienten. Denne enheten ma IKKE
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

FORHOLDSREGLER

+  Deter viktig a lese bruksanvisningen og disse forsiktighetsreglene ngye fer enheten tas i bruk.

+ Enheten ma brukes fer utlapsdatoen som er angitt pa pakken.

+  Skal ikke brukes hvis pakken er apnet eller skadet, dette kan tyde pa at produktet ikke er sterilt eller at det ikke er
intakt.

+  Skadde produkter skal ikke brukes. Far enheten tas i bruk, ma den og emballasjen undersgkes med tanke pa
eventuelle skader.

+  Dette produktet ma ikke brukes hvis du ikke har fatt tilfredsstillende oppleering i bruken av det. Leger som bruker
enheten, ma ha inngaende kjennskap il fysiologien og patologien til den aktuelle anatomien og ma ha fatt oppleering i
valgt kirurgisk teknikk.

+  Denne enheten skal kun manipuleres under fluoroskopisk observasjon med radiografisk utstyr som gir hay
bildekvalitet.

+  Tilgang til virvellegemet via pedikkelen krever at pedikkelen er minst 5 mm bred. Innsetting av instrumentet krever
neyaktig kiennskap til sterrelsen pa innsettingsstedet som vurdert etter MR, CT eller annen bildediagnostisk metode.

+  Bruk aldri elektrisk stram (eller andre alternative stramkilder) i forbindelse med 11 gauge bentilgangsnalen. Bruk kun
handkraft nar den 11 gauge bentilgangsnalen benyttes.

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

KAYTTOTARKOITUS
Naytteenottoneulat on tarkoitettu néytepalan ottamiseen luusta.

KAYTTOAIHEET
11 gaugen naytteenottoneulat on tarkoitettu kaytettévaksi ainoastaan perkutaaniseen biopsiaan.

VALINEEN KUVAUS
Néytteenottoneula on saatavana koossa 11 G. Siin on seuraavat ominaisuudet.

11 gaugen naytteenottoneula (1) (Katso kuva 1)
A. Neula
B. Stiletti
C. Suuntamerkinta
D. Karki
Karjen muoto (Katso kuva 2)
Timantti
Troakaari
Viistokarki

VAROITUKSET
Vélineen rikkoutuminen voi edellyttad interventiota tai valineen poistamista.

Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakayttdiseksi Kun vélinetta kaytetaan toistuvasti samaan
potilaaseen, jokaisen ydinndytteen ottamisen jélkeen on tarkistettava, ettei se ole vaurioitunut tai kulunut. Valineen
uudelleenkayton tai -kasittelyn vaikutuksia ei ole arvioitu. Uudelleenkaytto tai -kasittely voi aiheuttaa vélineen vioittumisen
seka potilaan sairastumisen ja/tai vamman. ALA kéyté, kisittele tai steriloi tata valinetta uudelleen.

VAROTOIMET

+  On térke&a lukea huolellisesti kayttoohjeet ja ndma varotoimenpiteet ennen vélineen kayttamista.

+ Viline on kaytettava ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayttopaivamaaraa.

« Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut, koska tuote on voinut vahingoittua tai steriiliys vaarantua.

+ Vaurioituneita tuotteita ei saa kéyttad. Tarkasta ennen kéyttoa, ettei valine tai pakkaus ole vahingoittunut.

«  Tata tuotetta saavat kéyttaa ainoastaan asianmukaisen kayttokoulutuksen saaneet henkilét. Valinetté kayttévien
laakareiden on tunnettava hoidettavan kohteen fysiologia ja patologia ja saatava koulutus valitun kirurgisen
toimenpiteen suorittamiseen.

+ Vilinettd saa manipuloida vain lapivalaisussa rontgenlaitteilla, joilla saadaan hyvélaatuisia kuvia.

+  Pedikkelin leveyden on oltava vahintaan 5 mm, jotta instrumentti voidaan vieda nikamansolmuun pedikkelin kautta.
Instrumentin siséanvienti edellyttaa, etta sisdénvientikohdan mitat on arvioitu magneettikuvauksella,
tietokonetomografialla tai muulla kuvantamismenetelmalla.

« 11 gaugen naytteenottoneulaa ei saa koskaan kayttaa sahkolla (tai muilla vaihtoehtoisilla virtalahteilla). 11 gaugen
luunavausneulan kanssa saa kayttaa vain késivoimaa.

+ Vélineen kunnostaminen, korjaaminen, muuntelu tai uudelleensterilointi jatkokayttda ajatellen on nimenomaisesti
kielletty.




Mahdolliset haittavaikutukset:

Vélineen kayttoon liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa:

+  hermovaurio, mukaan lukien selkdytimen tai hermojuurien puhkeaminen, joista voi olla seurauksena radikulopatia,
pareesi tai paralyysi

+ trombi tai muut materiaalit, jotka aiheuttavat symptomaattisen keuhkoembolian tai muita kliinisia jalkitiloja

+  veririnta tai ilmarinta

+ syvan haavan tai pintahaavan infektio

+ tahattomat puhkaisuhaavat, mukaan lukien verisuonien puhkeaminen ja kovakalvon repedminen

+  verenvuoto

+ hematooma

«  kipu.

KAYTTOOHJEET

1. Tee leikkausveitsella ihoon viilto kohteena olevaan alueeseen.

2. Pida 11 gaugen naytteenottoneulasta kiinni niin, ettd sen kahva on kimmenessa.

3. Ohjaa neula kasin ja sopivaa kuvantamislaitetta apuna kéyttéen varovasti mutta vakaasti viillon kautta kohteena
olevan luun pinnalle. Tyonna neula luuhun halutulle syvyydelle kiertamalla neulaa vuoronperaén myota- ja
vastapaivaan.

4. Poista stiletti naytteenottoneulasta pitdmalla kiinni ndytteenottoneulan kahvasta ja kiertdémélla samalla stiletin kahvaa
90 astetta vastapaivaan. Veda stiletti suoraan ulos naytteenottoneulasta.

5. Siirré ohjainpuikko (ei kuulu toimitukseen) naytteenottoneulan luumenissa halutulle syvyydelle manuaalisen ja
asianmukaisen kuvantamisohjauksen avulla. Pida ohjainpuikkoa paikallaan ja poista ndytteenottoneula pyérittamalla
sitd vuoronperaan myota- ja vastapéivaan.

6. Tyoskentelykanava voidaan nyt luoda tarvittavilla vélineilla.

7. Tyonna stiletti takaisin naytteenottoneulaan ja lukitse kahvat kiertamalla stilettia myotapaivaan. Kahvat ovat
kohdakkain, kun ne ovat lukossa.

STERILOINTI
Steriloitu etyleenioksidilla.

TOIMITUSTAPA
11 gaugen naytteenottoneula toimitetaan steriilina repaisypakkauksessa. Jos steriili pakkaus on vaurioitunut, &la kéyta
tuotetta, vaan ilmoita asiasta valmistajalle.

SAILYTYS
Instrumentit on séilytettava alkuperéisissa kuljetuspakkauksissaan. Varo vahingoittamasta instrumentteja. Sailyta
kontrolloidussa huoneenlammaéssa.

HAVITTAMINEN
Tuote voi aiheuttaa kéyton jélkeen biologisen vaaran. Kasittele ja havita kaikkien hyvaksyttyjen kliinisten kaytantojen ja
paikallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

HUOMAUTUS: Vélineeseen liittyvisté vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon Medicalille
(quality.regulatory@argonmedical.com) seké kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle.

VASTUUN RAJOITUS

MEDTRONIC EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MISTAAN 11 GAUGEN NAYTTEENOTTONEULASTA
JOHTUVISTA SUORISTA, EPASUORISTA, SATUNNAISISTA, VALILLISISTA TAI RANGAISTUKSENLUONTEISISTA
VAHINGOISTA, JOTKA PERUSTUVAT SOPIMUSRIKKOMUKSIIN (MUKAAN LUKIEN TAKUURIKKOMUKSET)

TIETOPYYNNOT
Lisétietoja saa ottamalla yhteytta 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 pidatetaan.

PORTUGUES INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Agulha de acesso dsseo de calibre 11
Agulha de acesso dsseo de calibre 11, Trocarte
Agulha de acesso dsseo de calibre 11, Bisel

ios:

As complicagdes potencialmente associadas com a utilizagéo do dispositivo incluem:

+ Lesbes em nervos, incluindo pungdo da medula espinal ou de raizes de nervos, resultando potencialmente em
radiculopatia, paresia ou paralisia

+  Trombos ou outros materiais, resultando em embolia pulmonar sintomética ou outras sequelas clinicas

+ Hemotérax ou pneumotérax

+ Infegéo de ferida profunda ou superficial

+ Feridas resultantes de pungao acidental, incluindo pungéo vascular e cortes da dura-mater

+ Perda de sangue ou hemorragia

+ Hematoma
+  Dor
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Faga uma incisao na pele com uma lamina de bisturi sobre a area selecionada para acesso inicial.

2. Segure na agulha de acesso 6sseo de calibre 11 com o cabo na palma da méao.

3. Sob controlo manual e orientagdo imagioldgica adequada, faga avangar a agulha através da inciséo até a superficie
6ssea selecionada, pressionando suavemente mas com firmeza. Rode a agulha num movimento alternado para a
direita e para a esquerda para insergao no osso até a profundidade pretendida.

4. Para retirar o estilete do stylus da agulha de acesso 6sseo, 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 (ndo incluida) no interior do Iimen do stylus da agulha de acesso, até a profundidade
pretendida através de controlo manual e com orientagao imagioldgica apropriada. Segure a cavilha-guia no lugar e
retire o stylus da agulha de acesso utilizando uma rotagéo alternada para a direita e para a esquerda.

6. Pode ser agora criado um canal de trabalho utilizando as ferramentas de acesso 6sseo.

7. Para reinserir o estilete no stylus da agulha de acesso 6sseo, introduza-o na agulha de acesso e rode o estilete para
a direita para bloquear os cabos. Os cabos ficardo alinhados quando estiverem bloqueados.

ESTERILIZAGAO
Esterilizado com 6xido de etileno.

APRESENTAGAO
A agulha de acesso 6sseo de calibre 11 é fornecida estéril numa embalagem destacével. No caso de detetar danos na
embalagem esterilizada, ndo 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 ndo ficardo danificados. Armazene a uma temperatura ambiente controlada.

ELIMINAGAO
Apos a utilizagao, este produto pode representar um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine de acordo com as
préticas médicas aceites e com todas as leis e regulamentos aplicaveis.

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

LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA SERA A MEDTRONIC RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS,
INDIRETOS, ACIDENTAIS, CONSEQUENCIAIS OU EXEMPLARES RESULTANTES OU RELACIONADOS COM A
AGULHA DE ACESSO OSSEO DE CALIBRE 11, COM BASE EM QUEBRA DE CONTRATO (INCLUINDO QUEBRA DE
GARANTIA).

PEDIDOS DE INFORMAGAO

Para informagdes adicionais, contacte o Customer Service (assisténcia 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

UTILIZAGAO/FINALIDADE PREVISTA
As agulha de acesso 6sseo sdo concebidas para proporcionar acesso 0sseo para procedimentos de biopsia.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
As agulhas de acesso 6sseo de calibre 11 destinam-se apenas a acesso percutaneo ao 0sso.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
A agulha de acesso 6sseo esta disponivel no tamanho de calibre 11 com as seguintes caracteristicas de design.

(1) Agulha de acesso 6sseo de calibre 11 (Ver Figura 1)
A. Stylus
B. Estilete
C. Marcador de diregéo
D. Ponta
Configuragéo da ponta (Ver Figura 2)
Diamante
Trocarte
Bisel

ADVERTENCIAS
A quebra do dispositivo pode exigir uma intervengéo ou extragao.

Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado apenas para utilizagao num tnico paciente. Quando utilizar o
dispositivo de forma repetida no mesmo paciente, devera inspecioné-lo e verificar se apresenta danos ou desgaste apés
a obtengdo de cada amostra de massas centrais. A reutilizagao ou reprocessamento néo foram avaliadas e poderdo
conduzir a uma falha do instrumento e subsequente enfermidade, infeéo e/ou leséo do paciente. NAO reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar este dispositivo.

PRECAUGOES

+ Eimportante que leia atentamente as instrugdes de utilizago e estas precaugdes antes de utilizar o dispositivo.

+  Utilize o dispositivo antes do fim do prazo de validade indicado na embalagem.

« Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada pois a integridade do produto, incluindo a sua esterilidade,
podera estar comprometida.

+  Nao utilize produtos danificados. Antes de utilizar, inspecione o dispositivo e a embalagem para verificar se existem
danos.

+ Nao utilize este produto se n&o tiver recebido uma formagéo adequada para o fazer. Os médicos que utilizarem o
dispositivo devem estar familiarizados com a fisiologia e patologia da anatomia selecionada, e terem recebido
formagéo no desempenho da técnica cirdrgica escolhida.

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

+ O acesso ao corpo vertebral através do pediculo requer uma largura minima do pediculo de 5 mm. A insergéo do
instrumento requer um conhecimento especifico das dimensdes do local de insergéo, 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
6sseo de calibre 11. Use apenas forga manual quando utilizar a agulha de acesso 6sseo de calibre 11.

+ O recondicionamento, remodelagao, reparacao, modificagdo ou reesterilizagao do dispositivo para permitir utilizagdes
adicionais estéo expressamente proibidos.

11 GA knogleadgangsnal
11 GA knogleadgangsnal, trokar
11 GA knogleadgangsnal, affasning

TILSIGTET BRUG/FORMAL
Knogleadgangsnale er beregnet til at give adgange til knogler med henblik pa udtagning af biopsi.

INDIKATIONER FOR BRUG
11GA knogleadgangsnale er udelukkende beregnet til perkutan adkomst til knoglevaev.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN
Knogleadgangsnalen leveres i starrelse 11 GA med falgende funktioner.

11 GA knogleadgangsnal (1) (Se figur 1)
A. Stylus
B. Stylet
C. Retningsmarker
D. Spids
Spidskonfiguration (Se figur 2)
Diamant
Trokar
Affasning

ADVARSLER
Brud pa enheden kan kraeve et indgreb eller en udtagning pa anden made.

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

FORHOLDSREGLER
Det er vigtigt at lzese brugsanvisningen og disse forholdsregler omhyggeligt for enheden betjenes.

+ Brug enheden for datoen Brug fer dato, der star angivet pa emballagen.

+ Undlad brug, hvis pakken er abnet eller beskadiget, da produktet og dets sterilitet kan veere gdelagt.

+  Brug ikke beskadigede produkter. For 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 tilstraekkeligt udlaert i brugen. Laeger, der bruger denne enhed, skal
veere fortrolige med den valgte anatomis fysiologi og patologi og veere uddannet i udfrelsen af den valgte legelige
teknik.

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

+ Adgang til rygmarven via pediklen kreaever en pedikelbredde pa mindst 5 mm. Indferingen af instrumentet kraever
specifik viden om dimensionerne pa indfgringsstedet, som vurderet af MRI CT eller an anden billeddannelsesmetode.

+  Brug aldrig el (eller andre alternative stremkilder i forbindelse med 11 Gauge knogleadgangsnal). Brug kun handkraft,
ved anvendelse af 11 Gauge knogleadgangsnalen.

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




Mulige komplikationer/bivirkninger:

Komplikationer, der normalt seettes i forbindelse med enhedens brug, omfatter:

+ Nerveskader inkl. punktur af rygmarv eller nerveradder, der muligvis kan medfere radiculopati, parese eller paralyse
+  Trombus eller andet materiale, der resulterer i symptomatisk pulmonaer emboli eller andre Kliniske falgesygdomme
+  Haemothorax eller pneumothorax

+  Dyb eller overfladisk sarinfektion

«+  Utilsigtede punktursar inkl. karpunktur og rift i dura

+  Bledning eller haemoragi

+  Heematom

+  Smerter

BRUGSANVISNING

1. Udfer en incision i huden med en skalpel over det valgte omrade for indledende adkomst.

2. Hold 11 GA knogleadgangsnalen med handtaget i handfladen.

3. Med manuel kontrol og en egnet styring af billedtagningen feres nalen med forsigtigt men fast tryk gennem incisionen
til den valgte knogleoverflade. Drej nalen skiftevis med og mod uret for at fare den ind i knoglen til den gnskede
dybde.

4. Fjern styletten fra adgangsnalens stylus ved at holde handtaget til adgangsnalen og dreje stylethandtaget 90° mod
uret og treekke den lige ud af adgangsnalen.

5. Far en styrestift (medfelger ikke) frem i lumenet pa adgangsnalstylussen til den gnskede dybde ved hjeelp af manuel
styring og en egnet billedtagningsfering. Hold styrestiften pa plads og fiem adgangsnalens stylus med en rotation
skiftevis med og mod uret.

6. En arbejdskanal kan nu oprettes med knogleadgangsvaerktgjerne.

7. Styletten seettes tilbage i adgangsnalens stylus ved at seette den ind i adgangsnalen og dreje styletten med uret for at
lase handtagene. Handtagens bliver flugtet, nar de lases.

STERILISATION
Steriliseret med aetylenoxid.

LEVERING
11 GA knogleadgangsnalen leveres som steril i en pakke med lag, der treekkes af. | tilfeelde af skader pa den sterile
emballage ma den ikke bruges, og producenten skal underrettes.

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

BORTSKAFFELSE
Efter brug kan dette produkt udgere en mulig biologisk fare. Handter og bortskaf i overensstemmelse med accepteret
lzegelig praksis og geeldende love og forordninger.

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

ERSTATNINGSBEGRANSNING

MEDTRONIC SKAL UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER HOLDES ANSVARLIG FOR DIREKTE, INDIREKTE,
UTILSIGTET, FOLGE- ELLER BEGRUNDET FORH@JET ERSTATNINGSKRAV SOM F@LGE AF ELLER |
FORBINDELSE MED BRUG AF 11 GA KNOGLEADGANGSNALEN UD FRA ET BRUD PA KONTRAKTEN (HERUNDER
BRUD PA GARANTIEN).

ANMODNING OM OPLYSNINGER
Yderligere oplysninger fas 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 patiént. Bij herhaaldelijk
gebruik bij dezelfde patiént moet het hulpmiddel worden gecontroleerd op beschadiging of slijtage nadat elk kernmonster
is afgenomen. Hergebruik of opwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het hulpmiddel en daaropvolgende
Ziekte en/of letsel van de patiént. Dit hulpmiddel NIET hergebruiken, opwerken of hersteriliseren.

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Hetis van belang de Gebruiksaanwijzing en deze voorzorgsmaatregelen zorgvuldig te lezen voordat met het
hulpmiddel gewerkt wordt.

+  Gebruik het hulpmiddel voor 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 verifiéren 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
«  Pin
GEBRUIKSAANWIJZING

1. Maak een huidincisie met een scalpel boven het geselecteerde gebied voor initiéle 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 botopperviak. 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. Nukan er een werkkanaal gecreéerd 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/patiént 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.

CESTINA BRUKSANVISNING

Jehla pro pfistup do kosti o velikosti 11 gauge
Jehla pro pfistup do kosti o velikosti 11 gauge, trokar
Jehla pro pfistup do kosti o velikosti 11 gauge, zkosena

URCENI/UCEL
Jehly pro pfistup do kosti jsou navrzeny pro vytvoreni vstupu do kosti pro biopticky zakrok.

INDIKACE K POUZITI
Jehly pro pfistup do kosti o velikosti 11 gauge jsou uréeny pouze k perkutannimu pistupu ke kosti.

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Jehla pro pfistup do kosti je k dispozici ve velikosti 11 G s nasledujicimi prvky.

Jehla pro pfistup do kosti o velikosti 11 gauge (1) (viz obrazek 1)
A. Stylus
B. Stylet
C. Smérova znacka
D. Hrot
Konfigurace hrotu (viz obrazek 2)
Kosoctvercova
Trokarova
Zkosena

VAROVAN{
Dojde-li ke zlomeni prostfedku, muze byt nutny zasah k jeho vytazeni nebo chirurgicka intervence.

Tento prostfedek byl navrzen, testovan a vyroben pouze pro pouZiti u jednoho pacienta. Pfi opakovaném pouZiti

u stejného pacienta je nutno po kazdém odbéru jadrového vzorku prostfedek zkontrolovat a ovéfit, zda nedoslo k jeho
poskozeni nebo opotfebeni. Opakované pouZiti, priprava k opétovnému pouZiti ani sterilizace nebyly vyhodnoceny a
mohou vést k nefunkénosti prostfedku a naslednému onemocnéni a/nebo poranéni pacienta. Tento prostfedek
NEPOUZIVEJTE opakované, nepfipravuite k op&tovnému pouziti ani neprovadgjte jeho resterilizaci.

ZVLASTNi UPOZORNENI

+  Pred pouzitim prostiedku je duleZité si pozomé precist navod k pouZiti a tato zvastni upozornéni.

+  PouZijte tento prostfedek pred datem ,PouZit do* uvedenym na obalu.

+ Nepouzivejte, pokud je obal otevfeny nebo poskozeny, jelikoz by mohlo dojit k naruseni celistvosti vyrobku, véetné
sterility.

+  Nepouzivejte poSkozené vyrobky. Pfed pouZitim prostfedek a obal zkontrolujte, abyste ovéili, Ze nedo$lo k
poskozeni.

+  Nepouzivejte tento vyrobek, pokud jste nebyli fadné proskoleni v jeho pouZiti. Lékafi pouZivajici tento prostiedek by
se méli seznamit s fyziologii a patologii zvolené ¢asti téla a méli by byt proskoleni v provadéni zvolené chirurgické
techniky.

+ S timto prostiedkem je dovoleno manipulovat pouze pii skiaskopickém zobrazeni provadéném pomoci
radiografického vybaveni, které vytvari vysoce kvalitni snimky.

+  Pristup k télu obratle prostfednictvim pediklu vyzaduje minimalni $ifku pediklu 5 mm. Vsunuti nastroje vyzaduje
konkrétni znalost rozmér(i mista zavedeni podle vyhodnoceni pomoci MRI, CT nebo jiné zobrazovaci metody.




+ S jehlou pro pfistup do kosti o velikosti 11 gauge nikdy nepouZivejte elektrickou energii (ani jiné alternativni zdroje
energie). Pfi pouZiti jehly pro pfistup do kosti o velikosti 11 gauge pouZivejte vyhradné silu rukou.

+  Priprava k opétovnému poutZiti, renovace, oprava, Uprava nebo resterilizace tohoto prostfedku za u¢elem dalsiho
pouziti jsou vyslovné zakazany.

Mozné komplikace/vedlejsi ucinky:

Mezi komplikace potencialné spojené s pouzitim tohoto zdravotnického prostfedku patfi:

+ Poranéni nervti, véetné propichnuti michy nebo nervovych kofent, které mize potenciainé vést k radikulopatii, paréze
nebo paralyze.

+ Tvorba trombu nebo jinych latek, které vedou k symptomatické plicni embolii nebo jinym klinickym nasledkiim.

+ Hemotorax nebo pneumotorax.

+ Hloubkova nebo povrchova infekce rany.

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

+  Krvaceni nebo hemoragie.

+  Hematom.
+  Bolest.
NAVOD K POUZITi

1. Pocatecni pristup provedte tak, ze pomoci ¢epele skalpelu vytvorite kozni incizi ve zvolené oblasti.

2. Uchopte jehlu pro pristup do kosti o velikosti 11 gauge za rukojet v dlani ruky.

3. Zavyuziti ruéniho ovladani a navadéni pfislu$nou zobrazovaci technikou posunuijte jehlu pomoci Setrného, ale
pevného tlaku skrze incizi k povrchu zvolené kosti. Otacejte jehlou stfidavym pohybem po sméru a proti sméru
hodinovych rucicek a vsunuijte ji takto do pozadované hloubky kosti.

4. Vyjméte stylet ze stylusu pfistupové jehly. Drzte rukojet stylusu pfistupové jehly a sou¢asné otocte rukojet styletu
proti sméru hodinovych rucicek o 90° a vytahnéte stylet rovnym pohybem z pfistupové jehly.

5. Zavyuziti ruéniho ovladani a navadéni pfislu$nou zobrazovaci technikou posunuijte vodici kolik (neni souasti
dodavky) uvniti lumen stylusu pristupové jehly do pozadované hloubky. Podrzte vodici kolik na misté a vyjméte stylus
pristupové jehly za stfidavého otaceni po sméru a proti sméru hodinovych rucicek.

6. Nyni mUZete vytvofit pracovni kanal za pouZiti néstrojli pro pfistup do kosti.

7. Pokud cheete stylet znovu vsunout do stylusu pistupové jehly, zavedte jej do pfistupové jehly a otacejte styletem po
sméru hodinovych rucicek tak, aby se zaaretovaly rukojeti. Rukojeti budou pfi aretaci zarovnany.

STERILIZACE
Sterilizovano etylenoxidem.

ZPUSOB DODANi
Jehla pro pfistup do kosti o velikosti 11 gauge je dodavana sterilni v odtrhovacim obalu. V pipadé poskozeni sterilniho
obalu zdravotnicky prostfedek nepouzivejte a uvédomte vyrobce.

SKLADOVANI
Tento nastroj skladujte v pivodnich prepravnich materialech. Peclivé zajistéte, aby nedoslo k poskozeni nastroji.
Skladuijte pfi fizené pokojové teploté.

LIKVIDACE
Po pouziti muze byt tento vyrobek potencialné biologicky nebezpecny. Zachazejte s nim a zlikviduite jej v souladu s
uznavanymi zdravotnickymi postupy a vSemi platnymi zakony a predpisy.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem dojde k zavaznému incidentu, nahlaste udalost
spole¢nosti Argon Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a pislu$nému zdravotnimu Gfadu v misté,
kde sidli uzivatel/pacient.

OMEZENi ZODPOVEDNOSTI

SPOLECNOST MEDTRONIC NEBUDE V ZADNEM PRIPADE ZODPOVIDAT ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME,
NAHODNE, NASLEDNE ANI EXEMPLARNI SKODY VZNIKLE POUZITIM JEHLY PRO PRISTUP DO KOSTI

0 VELIKOSTI 11 GAUGE NEBO V SOUVISLOSTI S TIMTO POUZITIM V DUSLEDKU PORUSENI SMLOUVY (VEETNE
PORUSENI ZARUKY).

ZADOSTI O INFORMACE
Chcete-li ziskat dal$i informace, kontaktujte zakaznicky servis Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid Place,
Memphis, TN 38132 U.S.A; telefon: 800 933 2635, v USA bez poplatku: 901 396 3133, fax: 901 396 0356.

© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. V8echna prava vyhrazena.

[SVENSKA BRUKSANVISNING

11 G kanyl for atkomst till benvavnad
11 G kanyl for atkomst till benvavnad, troakar
11 G kanyl for atkomst till benvavnad, fasad

+ Atkomst till kotkroppen via pedikeln kréver en minsta pedikelbredd pa 5 mm. Inféring av instrumentet fordrar specifik
kannedom om inforingsstéllets méatt, faststéllda med MRT, DT eller annan avbildningsmetod.

+  Anvand aldrig elektrisk strdm (eller nagon annan kraftkalla) tillsammans med 11 G-kanylen for benatkomst. Anvand
endast handkraft nér 11 G-kanylen for benatkomst anvands.

+ Rekonditionering, renovering, reparation, modifiering eller omsterilisering av enheten fér att méjliggora fortsatt
anvandning &r uttryckligen forbjuden.

P iella k likati Ibiverkningar:

Komplikationer potentlellt associerade med anvandningen av enheten inkluderar:

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

+  Tromb eller andra material som kan leda till symptomatisk lungemboli eller andra kliniska foljdtillstand

+ Hemothorax eller pneumothorax

+  Djup eller ytlig sarinfektion

+  Oavsiktliga punktionssar, inklusive kérlpunktion och dural ruptur

+  Blodning eller hemorragi

+  Hematom
+  Smarta
BRUKSANVISNING

1. Gor ett hudsnitt med en skalpell Gver det valda omradet for initial atkomst.

2. Hall 11 G-kanylen for benatkomst med handtaget i handflatan.

3. Med manuell kontroll och I&mplig bildvagledning, for in kanylen med ett forsiktigt men bestémt tryck genom snittet och
fram till den valda benytan. Vrid kanylen omvéxlande medurs och moturs for att fora in den i benet till énskat djup.

4. For att aviagsna mandrangen fran atkomstkanylen, hall i atkomstkanylens handtag samtidigt som du vrider
kanylhandtaget moturs 90° och dra den sedan rakt ut fran atkomstkanylen.

5. For fram styrstiftet (medféljer ej) inuti atkomstkanylens lumen till onskat djup med manuell kontroll och I&mplig
bildvagledning. Hall styrstiftet pa plats och ta bort atkomstkanylen genom att vrida den omvéxlande medurs och
moturs.

6. Nu kan en arbetskanal skapas med hjélp av verktygen for atkomst till benvavnad.

7. For att ater fora in mandrangen i atkomstkanylen, for in den i atkomstkanylen och vrid mandrangen medurs for att Iasa
handtagen. Handtagen inriktas nér de lases fast.

STERILISERING
Steriliserad med etylenoxid.

LEVERANSSATT
11 G-kanylen for atkomst till benvavnad levereras steril i en "peel open™-forpackning. Om den sterila forpackningen &r
skadad, anvand inte produkten och informera tillverkaren.

FORVARING
Instrumenten ska forvaras i sina ursprungliga transportforpackningar. Tillborlig forsiktighet ska vidtas for att se till att
instrumenten inte skadas. Forvara i kontrollerad rumstemperatur.

KASSERING
Efter anvandning kan denna produkt utgdra en biologisk risk. Hantera och kassera produkten enligt accepterad medicinsk
praxis och tillampliga lagar och bestammelser.

ANMARKNING: Om en allvarlig skada intraffar som ar relaterad till denna enhet ska héndelsen rapporteras till Argon
Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com, och till berord halsomyndighet dér anvandaren/patienten ar bosatt.

ANSVARSBEGRANSNING

MEDTRONIC SKA INTE | NAGOT FALL HALLAS ANSVARIGT FOR DIREKTA, INDIREKTA ELLER OAVSIKTLIGA
SKADOR, FOLJDSKADOR ELLER IDEELLT SKADESTAND SOM BEROR PA ELLER HAR SAMBAND MED 11 G-
KANYLEN FOR ATKOMST TILL BENVAVNAD, GRUNDAT PA AVTALSBROTT (INKLUSIVE BROTT MOT
GARANTIVILLKOR).

BEGARAN OM INFORMATION
For 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 ensamratt.

[SLOVENGINA NAVOD NA POUZITIE

AVSEDD ANVANDNING / SYFTE
Kanyler for atkomst till benvévnad &r utformade for att ge benatkomst under biopsiprocedurer.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
11 G-kanyler for atkomst till benvavnad &r avsedda endast for perkutan benatkomst.

BESKRIVNING AV ENHETEN
Kanylen for atkomst till benvévnad ér tillganglig i storleken 11 G med foljande utformning.

11 G kanyl for benatkomst (1) (se figur 1)
A. Kanyl
B. Mandrang
C. Riktningsmarkdr
D. Spets
Spetskonfiguration (se figur 2)
Rombisk
Troakar
Fasad

VARNINGAR
Om enheten gar snder kan ett kirurgiskt ingrepp eller hamtning krévas.

Denna enhet har utvecklats, testats och tillverkats endast for engangsbruk. Efter upprepad anvandning pa samma patient
ska enheten inspekteras efter varje provtagning for att sikerstalla att den inte ar skadad eller sliten. Ateranvandning eller
rekonditionering har inte utvarderats och kan leda till att enheten inte fungerar som den ska med &tfoljande
patientsjukdom och/eller skada. Denna enhet far INTE &teranvandas, rekonditioneras eller omsteriliseras.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Det &r viktigt att noga Iasa bruksanvisningen och dessa forsiktighetsatgarder innan enheten anvénds.

+ Anvand enheten fore det utgangsdatum som anges pa férpackningen.

+ Anvand inte produkten om forpackningen har 6ppnats eller skadats eftersom produktens integritet, inklusive sterilitet,
kan ha éventyrats.

+ Anvand inte skadade produkter. Fére anvandning, inspektera enheten och férpackningen for att verifiera attinga
skador har uppstatt.

+ Anvéand inte denna produkt om du inte har erhallit lamplig utbildning i dess anvéndning. Lékare som anvander
enheten ska vara vél fortrogna med fysiologin och patologin hos den valda anatomin och ha utbildats i utférandet av
den valda operationstekniken.

+  Denna enhet far endast manipuleras medan den &r under fluoroskopisk observation med rontgenutrustning som ger
bilder av hdg kvalitet.

Ihla na pristup do kosti vefkosti 11 G
Ihla na pristup do kosti velkosti 11 G, trokarova
Ihla na pristup do kosti vefkosti 11 G, Sikma

URCENE POUZITIE/UCEL
Ihly na pristup do kosti st navrhnuté tak, aby umoZiovali pristup do kosti pri vykone biopsie.

INDIKACIE NA POUZITIE
Ihly na pristup do kosti velkosti 11 G st ur€ené len na perkutanny pristup do kosti.

OPIS POMOCKY
Ihla na pristup do kosti je dostupna vo velkosti 11 G a v nasledujdcich konstrukénych tvaroch.

Ihla na pristup do kosti velkosti 11 G (1) (pozri obrazok 1)
A. Hrot
B. Stilet (sonda)
C. Smerovy znackovaé
D. Spitka
Konfiguracia $picky (pozri obrazok 2)
Kosostvorcova
Trokarova
Sikma

VAROVANIA
Zlomenie pomdcky si moze vyzadovat zasah alebo jej vytiahnutie.

Tato pomadcka bola navrhnuta, testovana a vyrobena len na pouZitie pre jedného pacienta. Ked sa pomdcka opakovane
pouziva u rovnakého pacienta, je potrebné ju po odbere kazdej jadrovej vzorky skontrolovat, ¢i nie je poskodena alebo
opotrebovana. Opakované pouZitie alebo repasovanie sa neposudzovalo a moze viest k zlyhaniu pomécky a naslednému
ochoreniu alebo zraneniu pacienta. Tato pomécka sa NESMIE pouzivat opakovane, repasovat ani opakovane
sterilizovat.

PREVENTIVNE OPATRENIA

+  Pred pouzitim pomdcky je doleZité si pozorne precitat navod na pouZitie a tieto preventivne opatrenia.

+  Pomécku pouZite pred uplynutim datumu pouzite/nosti uvedeného na obale.

+  Nepouzivajte ju, ak je balenie otvorené alebo poskodené, pretoze mohlo dojst k poruSeniu celistvosti produktu
vréatane jeho sterility.

+  Poskodené produkty nepouzivajte. Pred pouZitim si prezrite pomécku a obal a skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu.

+ Ak nie ste riadne zakoleni na pouZitie tohto produktu, nepouzivajte ho. Lekari pouzivajuci tito pomocku musia
poznat fyziolégiu a patoldgiu zvolenej anatomickej asti tela a musia byt zaSkoleni na vykon zvolenej chirurgickej
techniky.

+ S touto pomdckou mozno manipulovat len pod skiaskopickym pozorovanim pomocou rontgenového zariadenia s
vysokou kvalitou obrazu.




+  Pristup do tela stavca cez pedikel si vyzaduje, aby mal pedikel Sirku minimalne 5 mm. Zavadzanie nastroja si
vyZzaduje znalost konkrétnych rozmerov miesta vsunutia, ako boli stanovené pomocou metoédy MRI, CT alebo inej
zobrazovacej metody.

«  Sihlou na pristup do kosti velkosti 11 G nikdy nepouZivajte elektrickil energiu (ani iné alternativne zdroje napéjania).
Pri pouzivani ihly na pristup do kosti velkosti 11 G pouzivajte len manuélnu silu.

+ Je vyslovne zakazané obnovovat, renovovat, opravovat, upravovat alebo opakovane sterilizovat pomdcku tak, aby
bolo mozné jej daldie pouZitie.

Potencialne komplikacie/Vedrajsie ucinky:

Medzi komplikacie potenciaine stvisiace s pouzitim tejto pomacky patri:

+  poranenie nervov vratane prepichnutia miechy alebo korefiov nervov, potencialne spdsobujtice radikulopatiu, parézu
alebo paralyzu,

« embolus z trombu alebo inych materialov, veddci k symptomatickej plticnej embdlii alebo inym klinickym nésledkom,

+  hemotorax alebo pneumotorax,

+ hibkova alebo povrchova infekcia rany,

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

+  krvacanie alebo hemorégia,

*  hematom,
+  bolest.
NAVOD NA POUZITIE

1. Na pociatoény pristup urobte cepelou skalpela zarez do koZe nad zvolenym miestom.

2. Ihlu na pristup do kosti velkosti 11 G drZte za ra¢ku v dlani.

3. Pomocou manualneho ovladania a vhodného zobrazovacieho navadzania zasurite ihlu jemnym, ale pevnym
zatlatenim cez zarez k zvolenej ploche kosti. lhlu otacajte striedavo v smere a proti smeru hodinovych ruciciek, ¢im
sa pomdcka zavedie do pozadovanej hibky do kosti.

4. Pre vytiahnutie stiletu z hrotu pristupovej ihly podrzte racku hrotu pristupovej ihly a zaroveri otocte ricku stiletu proti
smeru hodinovych ruciciek o 90° a rovno ho vytiahnite z pristupovej ihly.

5. Vodiaci kolik (nie je dodany) zastvaijte v Iimene hrotu pristupovej ihly do pozadovanej hibky pomocou manualineho

ovladania a vhodného zobrazovacieho navadzania. Vodiaci kolik drzte na mieste a hrot pristupovej ihly vytiahnite

pomocou striedavého ota¢ania v smere a proti smeru hodinovych ruciciek.

Teraz je mozné vytvorit pracovny kanal pomocou nastrojov na pristup do kosti.

7. Na opakované zavedenie stiletu do hrotu pristupove;j ihly stilet zasurite do pristupovej ihly a otocte ho v smere
hodinovych ruciciek, aby sa zaistili racky. Rucky budl zarovnané, ked s zamknuté.

s

STERILIZACIA
Sterilizované etylénoxidom.

SPOSOB DODANIA
Ihla na pristup do kosti velkosti 11 G sa dodava sterilna v odlepovacom baleni. V pripade poskodenia sterilného obalu
produkt nepouzite a upovedomte vyrobcu.

SKLADOVANIE
Nastroj sa musi skladovat v pévodnych prepravnych materialoch. Je potrebné postupovat s nélezZitou starostlivostou, aby
nedoslo k poskodeniu nastrojov. Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

LIKVIDACIA
Po pouZiti mdze nastroj predstavovat potencialne biologické nebezpecenstvo. Zaobchadzajte s fiou a zlikvidujte ju v
stlade s prijatymi zdravotnymi postupmi a vSetkymi platnymi zakonmi a predpismi.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost svisiaca s touto pomdckou, je potrebné ju nahlasit spolognosti Argon
Medical na e-mailova adresu quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prisluSnému zdravotnickemu organu v krajine,
kde sidli pouzivatel/pacient.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI
SPOLOCNOST MEDTRONIC NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE PRIAME, NEPRIAME,
NAHODNE, NASLEDNE ALEBO PRIKLADNE SKODY VYPLYVAJUCE Z IHLY NA PRISTUP DO KOSTI VELKOSTI 11 G
ALEBO V SUVISLOSTI S NOU NA ZAKLADE PORUSENIA ZMLUVY (VRATANE PORUSENIA ZARUKY).

ZIADOSTI O INFORMACIE

Ak potrebujete dalsie informécie, obratte sa na zakaznicky servis Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132 USA,; telefon: 800 933 2635, bezplatne v USA: 901 396 3133, fax: 901 396
0356.

© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. VSetky prava vyhradené.

[SLOVENSCINA NAVODILA ZA UPORABO

+  Pripomocek se lahko upravija samo, ko je pod fluoroskopskim nadzorom z radiografsko opremo, ki zagotavlja visoko
kakovostne slike.

+ Dostop do telesa vretenca preko pedikula zahteva najmanj 5 mm $irine pedikula. Vstavljanje pripomocka 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 elektricne napetosti (ali drugega alternativnega vira
napajanja). Ko uporabljate iglo za dostop do kosti 11G, uporabljajte samo roéno mo¢.

+ Vsaka obdelava, obnova, popravilo, spreminjanje ali sterilizacija pripomocka, z namenom, da se omogo¢i njegova
nadaljnja uporaba, so izrecno prepovedani.

Mozni zapleti/stranski ucinki:

Mozni zapleti, povezani z uporabo pripomocka, vkljucujejo:

«  poskodbo Zivca, vkljuéno s prebadanjem hrbtenjace ali Zivénih korenin, kar lahko povzroéi radikulopatijo, parezo ali
paralizo,

« trombe ali druge materiale, ki povzrogijo simptomatsko pljuéno embolijo ali druge Klinine posledice,

+  hemotoraks ali pnevmotoraks,

+ globoke ali povrsinske infekcije rane,

+ nenameme vbodne rane, vkljuno z Zilno punkcijo in duralno raztrganino,

+ manjSe ali vecje krvavitve,

« hematome,

+  bolecine.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Naizbranem obmo¢ju z rezilom skalpela naredite kozni rez za zacetni dostop.

2. Iglo za dostop do kosti 11G drzite z ro¢ajem v dlani.

3. Z rotnim nadzorom in ustreznim slikovnim vodenjem vstavijajte iglo z neznim, vendar odloénim pritiskom skozi rez do
povrsine izbrane kosti. Iglo z izmenicnim vrtenjem v levo in desno stran vstavite v kost do Zelene globine.

4. Zaodstranjevanje stileta iz zati¢a uvajalne igle primite za rocaj zati¢a uvajalne igle in hkrati rocaj stileta za 90° zavrtite
v desno in ga izvlecite naravnost iz uvajalne igle.

5. Z rotnim nadzorom in ustreznim slikovnim vodenjem vstavite vodilni zati¢ (ni vkljucen) s svetlino zatica uvajalne igle

do Zelene globine. Vodilni zati¢ zadrZite na mestu in z izmeni¢nim vrtenjem v levo in desno stran odstranite zatic¢

uvajalne igle.

Zdaj se lahko s pripomocki za dostop do kosti ustvari delovni kanal.

7. Ce Zelite stilet ponovno vstaviti v zati¢ uvajalne igle, ga vstavite v uvajaino iglo in zavrtite v levo, da zaklenete rocaje.
Rocaji so poravnani, ko so zaklenjeni.
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STERILIZACIJA
Sterilizirano z etilen oksidom.

OBSEG DOSTAVE
Igla za dostop do kosti 11G je dobavljena sterilna v embalazi, ki se odpira s potegom. Igle v primeru po$kodbe sterilne
embalaZe ne uporabljajte in obvestite proizvajalca.

SHRANJEVANJE
Pripomocek shranjujte v njegovi originalni dobavni embalaZi. Bodite previdni in zagotovite, da se pripomocek ne
poskoduje. Hranite pri nadzorovani sobni temperaturi.

ODSTRANJEVANJE
Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biolo$ko nevarnost. Z izdelkom ravnajte in ga odstranite v skladu s sprejeto
medicinsko prakso in vsemi veljavnimi zakoni in predpisi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomockom do resnega dogodka, o tem obvestite druzbo Argon Medical na naslov
quality.regulatory@argonmedical.com in pristojne zdravstvene oblasti drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI

PODJETJE MEDTRONIC V NOBENEM PRIMERU NI ODGOVORNO ZA KATEREKOLI NEPOSREDNE, POSREDNE,
POSLEDICNE ALI SVARILNE SKODE, DO KATERIH PRIDE ZARADI ALI V POVEZAVI Z IGLO ZA DOSTOP DO KOSTI
11G ZARADI KRSITVE POGODBE (VKLJUCNO S KRSITVIJO GARANCIJE).

ZAHTEVE ZA INFORMACIJE
Za dodatne informacije se obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam na naslovu Medtronic Sofamor Danek ZDA, Inc. 1800
Pyramid Place, Memphis, TN 38132 ZDA,; telefon: 800 933 2635, brezplatna v ZDA: 901 396 3133, faks: 901 396 0356.

© 2011 Medtronic Sofamor Danek ZDA, Inc. Vse pravice pridrzane.

MAGYAR HASZNALATI UTMUTATO

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

PREDVIDENA UPORABA/NAMEN
Igle za dostop do kosti so nacrtovane za dostop do kosti za postopek biopsije.

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

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

Igla za dostop do kosti 11G (1) (glejte sliko 1)
A. Zatic
B. Stilet
C. Oznacevalnik smeri
D. Konica
Konfiguracija konice (glejte sliko 2)
Diamant
Trokar
PoSevni rob

OPOZORILA
Lom pripomocka lahko zahteva poseg ali odvzem.

Ta pripomocek je bil zasnovan, preizkuSen in izdelan za uporabo pri samo enem bolniku. Pri ponovni uporabi pri istem
bolniku morate pripomocek po vsakem zajemanju vzorca pregledati, da ni poSkodovan ali obrabljen. Ponovna uporaba ali
predelava nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare pripomocka in posledi¢no do bolezni in/ali poskodbe bolnika. NE
ponovno uporabljati, predelovali ali znova sterilizirati pripomocka.

PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Pomembno je, da pred uporabo pripomocka natan¢no preberete navodila za uporabo in te previdnostne ukrepe.

+  Pripomocek uporabite pred datumom, ki je naveden na embalazi.

«  Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana, ker je lahko ogrozena integriteta pripomocka, vkljucno s
sterilnostjo.

+  Ne uporabljajte poskodovanih pripomockov. Pred uporabo preglejte pripomocek in preverite, da ni prislo do poskodbe.
+ Tegaizdelka ne uporabljajte, e niste ustrezno usposobljeni za njegovo uporabo. Zdravniki, ki uporabljajo pripomocek,
morajo biti seznanjeni s fiziologijo in patologijo izbrane anatomije in biti usposobljeni za izvajanje izbrane kirurske

tehnike.

A. Toll

B. Szonda

C. Iranyjelzé

D. Hegy

Hegykonfigurécio (Lasd a 2. abrat)

Gyémant

Trokar

Ferde

FIGYELMEZTETESEK
Az eszkoz torése beavatkozast vagy visszavonast igényelhet.

Az eszkozt kizarolag egy paciensen valo hasznalatra tervezték, tesztelték és gyartottak. Ha ugyanazon péciensnél
ismételten alkalmazzak, az eszkdzt meg kell vizsgalni minden egyes mintavétel utan, hogy nincs-e sériilés vagy kopas
rajta. Az Ujrafelhasznélast és a regeneralast nem értékelték, és ez az eszkdz meghibasodasahoz, kévetkezményesen a
paciens megbetegedéséhez és/vagy sériléséhez vezethet. NE haszndlja fel Ujra, ne regenerdlja, illetve ne sterilizalja Gjra
az eszkozt.

OVINTEZKEDESEK

+ Fontos, hogy a készilék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznélati itmutatot és ezeket az
ovintézkedéseket.

+  Akésziiléket a csomagolason feltiintetett lejarati idd elétt hasznalja.

+ Ne hasznélja, ha a csomagolast kinyitottak vagy sérilt, mert ez veszélyeztetheti a termék integritasét, beleértve a
sterilitasat is.

+ Ne hasznéaljon sériilt termékeket. Hasznalat el6tt ellenérizze az eszkdzt és a csomagolast, hogy nem tortént-e sértilés.

+ Ne hasznélja ezt a terméket, ha nem kapott megfelelé képzést a hasznalatarél. Az eszkdzt hasznalé orvosoknak
ismerniiik kell a kérdéses anatémiai tertilet fiziologigjat és patologigjat, és képzetteknek kell lennitk a vélasztott
sebészeti technika elvégzésére.




+  Ezt az eszkozt csak fluoroszkopos megfigyelés alatt szabad hasznalni, kivalé mindségi képeket biztositd
rontgenberendezéssel.

+  Acsigolyatesthez a csigolyaiven keresztiil torténd hozzaféréshez legalabb 5 mm szélességre van sziikség. A miiszer
behelyezése specidlis ismereteket igényel a behelyezés helyérdl, annak méreteirdl, MRI, CT vagy mas képalkoto
modszerrel értékelve.

+  Soha ne hasznaljon elektromos aramot (vagy mas alternativ aramforrast) a 11-es méreti csonthozzaférési tivel

+ Az eszkdznek a tovabbi hasznalat lehetdvé tétele érdekében torténd felljitasa, helyredllitasa, javitasa, modositasa
vagy Ujrasterilizalasa kifejezetten tilos.

Lehetséges sz6védmény

Az eszkoz hasznalataval esetlegesen dsszefiiggd szévodmények a kovetkezok:

+ ldegkérosodas, beleértve a gerincveld vagy az ideggyokerek szlrasat, amely potencialisan radiculopathiat, parézist
vagy bénulast eredményezhet

« Trombus vagy egyéb anyagok, amelyek tlineti tliddemboliat vagy més klinikai kovetkezményeket eredményeznek

+  Hemothorax vagy pneumothorax (vérmell és légmell)

«  Mély vagy felszines sebfertézés

«  Nem szandékos szUrt sebek, beleértve az érrendszeri szdrast és a duralis szakadast

+  Vérfolyas vagy vérzés

«  Vérémleny

+  Féjdalom

HASZNALATI UTASITAS

1. Végezzen bdrmetszést szikével a megjeldlt terlleten a kezdd hozzaféréshez.

2. Fogja meg a 11-es méret(i csonthozzaférési tit Ugy, hogy a fogantyd a tenyerében legyen.

3. Akézi vezérlés és a megfeleld képalkotd Utmutatas segitségével finoman, de hatarozottan nyomja a it a
bemetszésen keresztll a kivalasztott csontfellletre. Forgassa el a tiit valtakozva az éramutat6 jarasaval megegyez6
és az éramutato jarasaval ellentétes mozdulatokkal a csontba valé behelyezéshez a kivant mélységig.
mikdzben 90°-kal elforgatja az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba, és hizza ki egyenesen a hozzaférési tiibél.

5. A kézi vezérlés és a megfeleld képalkotasi Utmutatd segitségével nyomja eldre a vezetécsapot (nem tartozék) a

részét.

6. Egy munkacsatorna hozhato létre a csonthoz hozzaférd eszkézok segitségével.
oéramutato jarasaval megegyezd iranyba a fogantylk rogzitéséhez. A fogantylk be vannak igazitva rogzitett
éllapotban.

STERILIZALAS
Etilén-oxiddal sterilizalva.

KISZERELES

TAROLAS
A miszert eredeti szallitasi anyagaban kel tarolni. Megfelelé gondot kell forditani arra, hogy a miiszerek ne sériiljenek.
Kontrollalt szobahdmérsékleten tarolandd.

ARTALMATLANITAS
Hasznalat utdn ez a termék potencidlisan biologiailag veszélyes lehet. Az elfogadott gyogyaszati gyakorlat és az dsszes
vonatkozo torvény és eldiras szerint kell kezelni és artalmatlanitani.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sllyos esemény kivetkezik be, amely kapcsolatba hozhato az eszkozzel, az
eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a
felhasznalé/paciens lakohelye szerinti illetékes egészségligyi hatosagnak.

A FELELGSSEG KORLATOZASA

AMEDTRONIC SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM FELELOS A 11-ES MERETU CSONTHOZZAFERESI TU
HASZNALATABOL FAKADO VAGY AZZAL KAPCSOLATOS SEMMILYEN KOZVETLEN, KOZVETETT,
VELETLENSZERU, KOVETKEZMENYES VAGY KIVETELES KARERT, AMELY SZERZODES MEGSZEGESEN
(BELEERTVE A JOTALLAS MEGSZEGESET IS) ALAPUL.

INFORMACIOKERESEK

Tovabbi informaciokeért, kérjlik forduljon a kdvetkezd cimre: Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800
Pyramid Place, Memphis, TN 38132 USA.; telefon: 800 933 2635, az USA-ban ingyenesen hivhatd szam: 901 396 3133,
fax: 901 396 0356.

© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Minden jog fenntartva.

[ATVISKI LIETOSANAS PAMACIBA

11. izméra kaulu piek|uves adata
11. izméra kaulu piek|uves adata, trisstiirveida gals
11. izméra kaulu piek|uves adata, slipais gals

+  Nelietojiet $o ieridi, ja neesat pienacigi apmacits tas lietosana. Arstiem, kuri izmanto $o ierici, japarzina izvélétas
anatomijas fiziologija un patologija, ka arf jabut apmacitiem veikt izvéléto kirurgisko panémienu.

« Ar$oierici var manipulét tikai fluoroskopijas kontrolé, izmantojot radiografijas iekartas, ar kuram var iegat augstas
kvalitates attélus.

«+  Lai caur pedikulu pieklitu skriemela kermenim, pedikula platumam jabat vismaz 5 mm. Instrumenta ievadi$anai ir
nepiecieSamas specialas zina$anas par ievadisanas vietas izmériem, ko nosaka un izvérté ar MRA, DT vai citu
attélveidosanas metodi.

+ Nekad kopa ar 11. izméra kaulu pieluves adatu neizmantojiet elektriskas stravas energiju (vai citus alternativus
baro$anas avotus). lzmantojot 11. izméra kaulu piekluves adatu, veiciet proceddru manuali.

+ lerices parveido$ana, atjauno$ana, labo$ana, modificéSana vai atkartota sterilizéana, lai nodro$inatu tas turpmaku
izmantoSanu, ir stingri aizliegta.

lespéjamas komplikacijas / nevélamas blakusparadibas:

Komplikacijas, kas potenciali saistitas ar ierices lietoSanu, var bt $adas:

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

« trombi vai citi materiali, kas izraisa simptomatisku plau$u emboliju vai citas kiTniskas sekas;

+ hemotorakss vai pneimotorakss;

+ dzila vai virspusgja brdces infekcija;

+ neti$as punkcijas raditas brdces, tostarp asinsvadu punkcija un muguras smadzenu cieta apvalka plisums;

+  asino$ana vai hemoragija;

« hematoma;

+  sapes.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Vispirms veiciet iegriezumu ada atzimétaja vieta ar skalpela asmeni.

2. Turiet 11. izméra kaulu piekluves adatas rokturi plauksta.

3. Veiciet procedru manuali un izmantojiet piemérotas attélveidoSanas metodes. Ar stingru spiedienu uzmanigi virziet
adatu uz priek$u caur iegriezuma vietu Tdz kaula virsmai, kura veicama proceddra. Lai adatu ievaditu kaula
nepiecieSamaja dziluma, pagrieziet adatu parmainus pulkstenraditaja kustibas virziena un péc tam pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam.

4. Laiizvilktu stiletu no piekluves adatas irbula, satveriet piekluves adatas irbula rokturi, pagrieziet stiletu pretgji
pulkstenraditaja kustibas virzienam par 90° un izvelciet stiletu no piekluves adatas taisni uz aru.

5. Piekluves adatas irbula limena virziet uz priekSu virzo$o tapu (nav ieklauta komplekta) Iidz nepiecieSsamajam
dzilumam, veicot proceddru manuali un ar piemérotas attélveido$anas metodi. Nofiksgjiet virzo$o tapu un izvelciet
piekluves adatas irbuli, parmainus pagriezot gan pulkstenraditaja kustibas virziena, gan preté&ji pulkstenraditaja
kustibas virzienam.

6. Péc tam, izmantojot kaulu piekluves instrumentus, bis iesp&jams izveidot darba kanalu.

7. Lai vélreiz ievaditu stiletu piekluves adatas irbull, vispirms ievadiet stiletu piekluves adata un pagrieziet stiletu
pulkstenraditaja kustibas virziena, lai nofiksétu rokturus. Rokturi péc nofiksé$anas izlidzinasies.

STERILIZACIJA
Sterilizéts ar etiléna oksidu.

PIEGADES VEIDS
11. izméra kaulu piekluves adata tiek piegadata sterila veida atpléSama iepakojuma. Sterila iepakojuma bojajuma
gadijuma nelietot ierici un pazinot par to razotajam.

GLABASANA
Sis instruments jaglaba ta originalaja piegades iepakojuma. Rikojieties uzmanigi, lai nesabojatu instrumentus. Glabat
kontroléta istabas temperatira.

UTILIZACIJA
Péc lietosanas §is izstradajums var bt potenciali biologiski bistams. Rikoties un iznicinat atbilstosi pienemtai medicinas
praksei un visiem piemérojamajiem tiesibu aktiem un noteikumiem.

PIEZIME. Gadijuma, ja notiek ar $o ierici saistits nopietns negadjums, par to ir jazino uzpgmumam ,Argon Medical”,
rakstot uz e-pastu: quality.regulatory@argonmedical.com, ka arf tas valsts kompetentajai veselibas aizsardzibas iestadei,
kura lietotajs/pacients dzivo.

ATBILDIBAS IEROBEZOJUMS

,MEDTRONIC" NEKADA GADIJUMA NEATBILD PAR JEBKADA VEIDA TIESIEM, NETIESIEM, NEJAUSIEM,
IZRIETOSIEM VAI TPASIEM ZAUDEJUMIEM, KAS RADUSIES 11. [ZMERA KAULU PIEKLUVES ADATAS LIETOSANAS
DEL VAI IR SAISTITI AR TO, PAMATOJOTIES UZ LIGUMA PARKAPUMU (IESKAITOT GARANTIJAS PARKAPUMU).
INFORMACIJAS PIEPRASIJUMI

Lai iegatu papildinformaciju, ludzu, sazinieties ar Klientu apkalpo$anas dienestu, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132, ASV; talrunis: 800 933 2635, ASV bezmaksas talrunis: 901 396 3133, fakss:
901 396 0356.

© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

EESTI KASUTUSJUHEND

PAREDZETAIS LIETOJUMS/MERKIS
Kaulu piekuves adatas ir paredzétas piekluves nodroina$anai kauliem biopsijas proceduru laika.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
11. izméra kaulu piekluves adatas ir paredzétas tikai un vienigi piekluvei kaulam ar perkutanu punkciju.

IERICES APRAKSTS
Kaulu piekuves adata ir pieejama 11. izméra ar talak noraditajam iezimém.

11. izméra kaulu piekluves adata (1) (skatt 1. attélu)
A. Irbulis
B. Stilets
C. Virziena markieris
D. Gals
Galu konfiguracija (skatit 2. attélu)
Rombveida gals
Trisstarveida gals
Slipais gals

BRIDINAJUMI
lerices salU$anas gadijuma var bt nepiecieS$ama mediciniska iejauk$anas vai attirisana no drumslam.

St ierice ir izstradata, parbaudita un razota lieto3anai tikai vienam pacientam. Atkartoti lietojot tam pasam pacientam,
ierice ir japarbauda péc katra parauga nonemsanas, lai noteiktu, vai ta nav bojata vai nolietojusies. Atkartota lietoSana vai
parstrade nav izvértéta un var izraisit ierices atteici un no tas izrieto3u pacienta slimibu un/vai traumu. So ierici
NEDRIKST izmantot atkartoti, parstradat un atkartoti sterilizat.

NORADIJUMI PAR PIESARDZIBU

+  Pirms sakat darbu ar ierici ir svarigi rapigi izlasTt lietoSanas pamacibu un $os noradijumus par piesardzibu.

+ Izlietojiet ierici Iidz datumam, kas noradits uz iepakojuma ar apziméjumu ,|zlietot lidz".

+ Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, jo tas var apdraudét ierices strukturalo integritati, tostarp sterilitati.

+ Nelietojiet bojatas ierices. Pirms lietoSanas parbaudiet ierici un iepakojumu, vai tiem nav radusies bojajumi.

11 G luu ligipadsundel
11 G luu ligipadsunoel, trokaar
11 G luu ligipadsundel, kaldots

KASUTUSOTSTARVE/-EESMARK
Luu ligipa@sundelad on ette nahtud luule ligipaésu loomiseks biopsia labiviimisel.

KASUTUSNAIDUSTUSED
11 G luu ligipaasundelad on ette nahtud ainult perkutaanseks ligipadasuks luule.

SEADME KIRJELDUS
Luu ligipd@sundel on saadaval suuruses 11 G jargmiste konstruktiivsete lahendustena.

11 G luu ligipaasundel (1) (vt joonis 1)
A. Stilus
B. Stilett
C. Suunamark
D. Ots
Otsa konfiguratsioon (vt joonis 2)
Romb
Trokaar
Kaldots

HOIATUSED
Seadme murdumisel vdib olla vajalik kirurgiline sekkumine vdi seadme eemaldamine.

Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Korduskasutamisel samal patsiendil
tuleb seadet kahjustuste vdi kulumise suhtes kontrollida pérast iga silinderja proovitiiki votmist. Korduskasutust voi uuesti
tootlemist uuritud ei ole. See voib pdhjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi haiguse ja/voi vigastuse. ARGE
korduskasutage, tdddelge ega steriliseerige seda seadet uuesti.

ETTEVAATUSABINGUD
+  Enne seadme kasutamise alustamist on oluline lugeda hoolikalt kdesolevat kasutusjuhendit ja ettevaatusabindusid.
+ Kasutage seadet enne pakendil oleva aegumiskuupdeva moddumist.




+ Arge kasutage toodet, mille pakend on avatud véi vigastatud, sest toode, sealhulgas selle steriilsus, voib olla
kahjustatud.

+ Arge kasutage kahjustatud tooteid. Enne kasutamist kontrollige seadet ja veenduge, et seade ja pakend poleks
kahjustatud.

+ Arge kasutage toodet, kui te pole selle kasutamiseks labinud nduetekohast koolitust. Seadet kasutavad arstid peavad
tundma valitud anatoomia fiisioloogiat ja patoloogiat ning olema saanud valitud kirurgilise tehnika alase koolituse.

+  Selle seadmega on lubatud manipuleerida ainult fluoroskoopilise jélgimise tingimustes, kasutades kérgekvaliteedilist
kujutist edastavat radiograafiaseadet.

+ Lilikehale Iabi lilikaare |ahenedes peab lilikaare laius olema vahemalt 5 mm. Instrumendi sisestamine nduab
konkreetset teavet sisestuskoha mddtude kohta, mis on hinnatud MRT, KT vai muu piltdiagnostika meetodit
kasutades.

+ Arge kasutage koos 11 G luule ligipaasemise ndelaga vérguvoolu (ega thtegi teist altemnatiivset toiteallikat). 11 G
luule ligipd@semise ndelaga to6tamisel kasutage tiksnes kate joudu.

+  Seadme korduskasutamiseks imberehitamine, uuendamine, remontimine, modifitseerimine ja resteriliseerimine on
rangelt keelatud.

Véimalikud komplikatsioonid/kérvaltoimed

Seadme kasutamisega seotud vdimalikud kdrvalmdjud on jargmised:

« narvikahjustus, sealhulgas seljaaju vdi narvijuurte punktsioon, mis véib péhjustada radikulopaatiat, pareesi voi
halvatust;

«  tromb v6i muud héired, mille tulemuseks on siimptomaatiline kopsuemboolia vdi muud kliinilised jérelhaigused;

+ hemotooraks vdi pneumotooraks;

«+ sligav vdi pindmine haavainfektsioon;

+ tahtmatud punktsioonihaavad, sealhulgas vaskulaarne punktsioon ja kdvakesta rebend;

+  verejooks vdi hemorraagia;

«  hematoom;
+ valu

KASUTUSJUHISED
. Algseks juurdepaasuks tehke valitud kehapiirkonnal skalpelliga nahaldige.

2. Hoidke 11 G luu ligipdasundela kaepidemega peopesas.

3. Viige ndel drna kuid kindla liigutusega Iabi nahaldike valitud luupinnani kasutades kasitsi juhtimist ja sobiva
vaatlusvahendi abil jélgimist. Podrake ndela vaheldumisi pari- ja vastupéeva ning viige see luus soovitud siigavusele.

4. Stileti eemaldamiseks ligipdasundela stiilusest hoidke ligipd@sundela stiiluse kaepidemest ja podrake stileti kaepidet
90° vorra vastupaeva ning tdmmake see ligipddsundelast otse vélja.

5. Viige juhtvarras (ei kuulu komplekti) késitsi kontrollides ja sobivate visualiseerimisvahenditega jalgides ligipdasundela
stiiluse valendikus soovitud stigavusele. Hoidke juhtvarrast paigal ning eemaldage ligipaésundela stiilus, pdorates
seda vaheldumisi pari- ja vastupéeva.

6. Nutd vaib luu ligipaésu vahendeid kasutades luua tookanali.

7. Stileti uuesti ligipdasundela stilusesse sisestamiseks sisestage see ligipddsundela ning pdorake stiletti kaepidemete
lukustamiseks péripaeva. Kaepidemed joondatakse lukustamisel.

STERILISEERIMINE
Steriliseeritud etlileenoksiidiga.

TARNIMINE
11 G luu ligipaasundel tarnitakse steriilsena lahtikooritavas pakendis. Steriilse pakendi kahjustuse korral arge 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.

KORVALDAMINE
Pérast kasutamist vdib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege ja havitage vastavalt tunnustatud meditsiinitavadele ning
kéigile rakenduvatele seadustele ja regulatsioonidele.

MARKUS. Kui kaesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb sellest teatada Argon Medicalile aadressil
quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale tervishoiuasutusele kasutaja/patsiendi elukohas.

VASTUTUSE PIIRANGUD

MEDTRONIC EI VASTUTA MITTE MINGIL JUHUL 11 G LUU LIGIPAASUNOELAST TULENEVATE VOI SELLEGA
SEOTUD OTSESTE, KAUDSETE, JUHUSLIKE, JARELDUSLIKE EGA ETTENAGEMATUTE KAHJUDE EEST, MIS
TOUSETUVAD LEPINGU (SH GARANTII) RIKKUMISEST.

LISATEAVE
Lisateabe saamiseks pddrduge 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. Kdik digused kaitstud.

EAAHNIKA OAHTIEX XPHIHZ

BeAdva mpoatréAaang oaTtou 11 gauge
BeAdva mpoaréAaang oaTou 11 gauge, Tpokap
BeAdva mpoaéAaang oaTou 11 gauge, Ao§oTunTn

MPOOPIZOMENH XPHEH/ZKOMOZ
O1 BeAdveg TpoaTréAaang oaTou éxouv axedlaoTei yia TpoaTréAaan oaTol o€ diadikaaieg Broyiag.

ENAEIZEIZ XPHEHE
O1 BeAdveg TpoaTréAaang oaTol 11 gauge TpoopidovTar pévo yia Siadeppikr TPoaTéAAOT 0aToU.

MEPIFPA®H ZYZKEYHZ
H BeAéva mpooméAaang oaTol Siaribetal ot péyeBog 11ga pe Ta Tapakatw 18Ik axédia.

BeAova mpooméAaang ootol 11 gauge (1) (BA. eikéva 1)
A. Ztuhiokog
B. Zreileog
C. Acikmng karetBuvong
D. Akpo
Alapépewan axkpou (BA. eikéva 2)
PopBoeidég
Tpokap
Nogotunto

MPOEIAOMNOIHZEIX
e mepiTTwon Bpalong TG CUOKEUNG UTTopEi va amarteital eméyaan f avaktnan.

Auth ) guokeun éxel oxediaaTei, eAeyxBei kal kataokeuaaTei yia xpron ot évav pévo acBevr. Otav n ouokeun
Xpnoigotoieital emavelAnppéva atov idlo acBevn, TTEETE va eAEyxeTal yia {nuiég A BOPEG HETA T Ayn ke deiyparog
Trupriva. Aev €xel yivel afloAdynan Tng ek véou xpnang f meSepyaciag kai ol SladIKaoieg auTég eVOEXETaI va 0dNyRTOUV
o€ BAGBN Tou epyakeiou, pe amotéAeapa va pokAnBei aaBéveia fkai Tpaupariopdg Tou acbevols. MHN

€TTAVOY PNOIUOTTOIEITE, EMAVETIEGEPYALETTE 1 EMAVATIOOTEIPWVETE T CUTKEUN QUTH.

MPO®YAAZEIZ

«  Eivar onpavtiké va diaBdaoete mpoaekTikd Tig Odnyieg xpRong kai autég TiG TPo@UAASEIS TrpIv amd T Aeitoupyia Tng
OUOKEUNG.

+  XpnoIyoTIOIEiTE TN GUCKEUR TTPIV a6 TV NUEPOPNVia ARENG TTou avaypageTal aTr GUOKEUATia.

Mn xpnoipomoieite To TPOidv €Qv n cuakeuaaia Exel avoixTel 1 UTToOTEl {NIG KABWG N akepaIdTTa TOU TIPOIOVTOG,
oupTepIAapBavopévng TG ATTOCTEIPWANG, PTTOPET Va EXEI ETTNPEATTE.

Mn xpnoipomoieite TpoiévTa Tou €xouv utrooTei {npid. Mpiv amé T XpAon, EAEYXETE TN CUCKEUN Kal T CUCKeUaaia
yia va BeBaiwbeite 61 dev Exel TPOKANBET {nuid.

Mn xpnoipomoieite autd To Tpoidv eav dev ExeTe exraideutei kat@AnAa o xpran Tou. Or iatpoi TTou
XPno1poTIoI0UV TN CUCKEUN TTPETTEN Va €ivall EE0IKEIWPEVOI e TN GuaToAoyia Kai Ty TraBoAoyia Tng emIAeypévng
avaTopiag Kai va gival eKTTaIBEUPEVol OTNV EKTEAETT TNG ETTIAEYPEVNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

O XeIPIoWOG QUTAG TNG GUCKEUNG TTPETTEI VA YiVETAI JOVO UTIO GKTIVOGKOTTIKY) TTAPATAPNOT HE AKTIVOYPAPIKG
€COTTANIT O TTOU TIAPEXE! EIKOVEG UWNARG TTOIOTNTCG.

la v mpooméAacn Tou oTrovdUAikoU oWHATOG PETW TOU auyéva amaiteital EAdyI10To TAATOg auxéva S5mm. Mia v
€l0aywyn Tou epyaAeiou ammarteitar E18IKA yvwan Twy SIaoTAGEWY Tou GNPeiou El0aywyng, OTwg agioloyeital pe
MRI, CT 1 @GAAn péBodo areikdviong.

Mn xpnoipomoieite ToTé nAekTpIKr TPoPodoaia (A GAAN evaMakTIKr TR Tpogodoaiag) ot auvduacud pe T PeAdva
TpooTiéAaong ooTol 11 gauge. Xpnaipotoleite povo Ta xépia oag kard Tn Xprion Tng feAdvag mpoaéAaang oaTol
11 gauge.

AmayopeUeTal pnTa n €K VEOU TIPOETOINATTA, N avakaivian, n EMITKEUR, N TPOTIOTToINGN 1 N ETAVATIOoTEIpWAN TG
OUOKEUNG, WOTE va eival duvarr n TepaITépw Xpron .

MBavég emmAokég/avemiBOPNTEG EVEPYEIEG:
O1 emimAokég Trou axeTiCovTal ev SUVAEI e TN XPARON TNG CUOKEUNG TrEpIAapBavouy Tig e8Ag:

Tpaupariops Twv velpwy, auptepiAapBavopévng g didmpnang Tng aTrovuAikiig aTAANG A TwV VEUPIKWY PIZWV, P
m6avé amotéAeopa va TpokAnBei pifoméBeia, Tapean f TapdAuan

Opo6ppo i GMa UAIKG pe aTToTEAETa CUPTITWHATIKY TIVEUROVIKT epBoAr 1) GAAeg KAIVIKEG TuVETTEIEG

AlpoBwpaka A TveupoBwpaka

Ev 1w Badel A emeaveiakn Aoipwgn

Axolaola Tpadpara diarpnong, cuptepiAapBavopévng ayyelaknig didmpnang Kai prgng okAnprig priviyyag
Aipoppayia

Alpdrwpa

Mévog

OAHFIEZ XPHZHZ

1
2.
3.

Kavre pia topr) aTo déppa pe T Aetrida Tou vuoTepioU Tavw amoé Ty mIAEyEVN TIEPIOXR Yia apx Ik TpoaTréAaan.
KpamaTe T BeAdva mpooméhaang oatol 11 gauge pe ™ AaBry oy raAapn Tou XepioU.

Me xeipokivnro éAeyxo kai kar@AAnAn ameikoviaTikr kabodriynan, TpowBnaTe T BeAdva pe fima alhd otabepry
Tiean dlapégou TG Toung TNV Em@avela Tou emAeypévou oaTou. MepiaTpéyTe T BeAdva e VaNGE Begi60TpOPEG
Kal apIoTEPOOTPOPES KIVATEIS yid EI0aywyr} GTO 00T6, OTO ETMIBUKNTO BABOG.

l'a v agaipean Tou aTelAeol amé Tov aTuhioko Tng BeAdvag TpooTiéAaong, kpaThaTe T AaBr Tou oTUAioKoU TG
BeAovag mpoaTéAaang kaBwg TrepIoTpEeTe TN AaBr Tou OTeINeoU apiaTepoaTpoga kard 90° kai TpaBngre Tov eubeia
£¢w amo6 ™ PeAdva TpooTEAaoNg.

MpowBnaTe évav Teipo 0dnyo (Sev mepiAapBaverar) evidg Tou auhol Tou aTuhiokou TG BeAdvag TpoaTEAaang Ewg
T0 €MBUUNTO PABOG, pe XeIpokivnTo EAeyX0 Kai kataAAnAn ameikovioTikr kaBodrhynan. KpariaTe Tov 0dnyé meipo ot
6¢on Tou kar agaipéaTe Tov aTUAITKO TNG BeAdvag TpoaTrEAaaN e EVAAGE DeESIOOTPOPES Kal aPIOTEPOTTPOPEG
TIEPITTPOPIKES KIVATEIG.

21 ouvéxela, pmmopei va dnuioupyn6ei éva kavahi epyaaiag pe Tn Xprion Twv epyaAeiwv TpoaTéAaong 0aToU.

l'a ek véou el0aywyr Tou aTeIAeol oTov 0TUAIOKO TG BeAdvag TpoaTréAaang, eloaydyete Tov aTelhed o BeAdva
TpooTIéAaoNG Kal TEPIOTPEYTE Tov OTeIAed Be§I00TPOPa yia va acpahioete Tig AaBég. Or AaBég Ba eival
€uBuypappiopéveg 6tav ac@aioouy.

ANOZTEIPQIH
AmooTelpwpévo e aiBulevoeidio.

TPOMOZ AIAGEZHE
H BeAéva mpooméAaang ootol 11 gauge TTapEXETaI ATTOCTEIPWHEVT OE TUOKEUATTQ E EUKOAO GVOIYPA. ZTNV TIEPITITWON
{nuIGG TG aTTOCTEIPWHEVNG CUCKEUATIQG, U XPNOIUOTIOIRTETE TO TPOidv. EvnuepiaTe Tov KaTaokeuaaoT.

ANOGHKEYZH

To 6pyavo Tpémel va amobnkeUeTal aTa apy kG UAIKa amoaToAg. Mpémel va AdBeTe Ta kardAnAa pétpa gpovridag yia
va dilacpahioTei 611 Ta epyaleia dev Ba umroaTolv {npid. ATTOBNKEUETE Tn CUTKEUN O AeyXOpEVN Beppokpaaia
Swpariou.

ANOPPIYH
Merd 1 xprian, 1o Tpoidv auto evdéxeTar va eivar ev Suvaper BioAoyikd emikivouvo. O XeIPIoHOG Kal N amoppIyn TIPETTE!
Va yivovtal CUNQWVa PE TNV CTTODEKTH 1aTPIKI TIPCKTIKR kal GAoug Toug 10X UOVTEG VOPOUS Kal KavoviapoUg.

ZHMEIQZH: e mepimwaon oofapol cuPBAvTOG TIoU OXETICETI LE QUTAV TN GUCKEUN, TO GUPBAv TIpETel va avapepbei
ov Argon Medical aTn die0Buvon quality.regulatory@argonmedical.com, kabug kal 0TIG ApPOdIEG UYEIOVOPIKEG APXES
NG TepIoXng diapovrig Tou XpriaTn/acbevol.

NEPIOPIZMOZ EYOYNHZ

H MEDTRONIC AEN EINAI XE KAMIA TEPINTQXH YMEYOYNH IA AMEZEY, EMMEXEY, ENAKOAOYOEZ ZHMIEX H
TA ANOZHMIQZEIX YNOAEITMATIKOY XAPAKTHPA MOY NPOKYMTOYN 'H ZYNAEONTAI ME TH BEAONA
NPOZMEAAZHZ OZTOY 11 GAUGE KATOTIN MAPABIAZHZ TOY ZYMBOAAIOY (XYMMEPIANAMBANOMENHZ THX
MAPABIAZHZ THZ EITYHZHE).

AITHMA TIA MAHPO®OPIEZ

Ta mepaitépw mAnpogopieg, EMKOIVWVATTE pE To TRPa e§utmpeétang eAatwy, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132 U.S.A., mAépwvo: 800 933 2635, apiBuog xwpig xpéwan omig H.M.A.: 901 396
3133, gat: 901 396 0356.

© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Me v emigUAagn Tavtog dikaiwparog.

LIETUVIU K]

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

11 dydzio prieigos prie kaulo adata
11 dydzio prieigos prie kaulo adata, troakaro forma
11 dydzio prieigos prie kaulo adata, nuozulni forma

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

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

INSTRUMENTO APRASYMAS
Prieigos prie kaulo adata tiekima 11dydZio ir pasizymi Siomis savybémis.

11 dydzio prieigos prie kaulo adata (1) (zr. 1 pav.)

A. Antgalis
B. Stiletas
C. Krypties zymeklis
D. Galiukas

Galiuko konfigaracija (Zr. 2 pav.)

Rombo forma
Troakaro forma
Kaginé forma




|SPEJIMAI
Sultzus jtaisui, gali reikéti jtaisa istraukti arba atlikti chirurgine intervencija.

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

ATSARGUMO PRIEMONES

+  Prie$ naudojant jtaisa svarbu atidziai perskaityti Sias naudojimo instrukcijas ir atsargumo priemones.

+  Nenaudokite jtaiso, pasibaigus ant jo pakuotés nurodytam galiojimo laikui.

+  Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar paZeista, nes gali biti paZeistas gaminio vientisumas, jskaitant steriluma,

+  Nenaudokite pazeisty gaminiy. Prie$ naudodami patikrinkite jtaisa bei pakuote ir sitikinkite, kad néra pazeidimy.

«  Nenaudokite instrumento, jei nesate tinkamai apmokyti juo naudotis. |taisa naudojantys gydytojai turi biti susipazine
su pasirinktos anatominés srities fiziologija ir patologija bei turi bati apmokyti taikyti tinkama chirurgine metodika.

+  Manipuliuoti Siuo itaisu reikéty tik stebint fluoroskopu su radiografijos {ranga, fiksuojancia kokybiskus vaizdus.

«  |vedimui | stuburo slankstelj per kojele reikia maziausiai 5 mm plo¢io kojelés. Instrumentui jvesti reikia Zinoti jterpimo
vietos matmenis, {vertintus magnetinio rezonanso MRI, kompiuterinés tomografijos (KT) tyrimais arba kitais stebé&jimo
btdais.

«  Jokiu budu su 11 dydZio prieigos prie kaulo adata nenaudokite elektros srovés (arba kity alternatyviy elektros Saltiniu).

Naudodami 11 dydzio prieigos prie kaulo adata, naudokite tik ranky jéga.
+ |taisq atnaujinti, perdirbti, taisyti, modifikuoti ar pakartotinai sterilizuoti siekiant pratesti jo naudojimo laika yra grieztai
draudziama.

Potencialios komplikacijos / nepageidaujami reiskiniai:

Potencialios komplikacijos, susijusios su jtaiso naudojimu, apima:

+  Nervo suzalojima, jskaitant galimas nugaros smegeny ar nerviniy $akneliy punkcijos pasekmes - radikulopatija,
pareze ar paralyziy,

+ Tromba arba kitokius kresulius, sukelian¢ius simptomine plauciy embolija arba kitokias klinikines sekas

+ Hemotoraksa arba pneumotoraksa,

+  Gilios ar pavir§inés zaizdos infekcija,

+  Netycinio praddrimo Zaizdas, jskaitant kraujagysliy praddrima ir duralinj {pléSima,

+ Kraujavima arba hemoragija

+ Hematomg

+  Skausmg

NAUDOJIMO TAISYKLES

1. Pirminiam {vedimui atlikite pjavi odoje su skalpeliu pasirinktoje vietoje.

2. 11 dydzio prieigos prie kaulo adatg su rankena laikykite rankos delne.

3. Rankiniu badu ir naudodami atitinkama stebéjimo jranga, Svelniai, bet tvirtai spausdami pastimeékite adata per pjavi
pasirinkto kaulo pavirsiy. Sukite adata pakaitomis pagal ir prie$ laikrodZio rodykle, kol jvesite | kaula iki reikiamo gylio.

4. Kad iSimtuméte stileta i$ prieigos adatos antgalio, laikykite prieigos adatos antgalio rankena, sukdami stileto rankeng,
90° prieSais laikrodZio rodykle ir tiesiai traukite jj i$ prieigos adatos.

5. Veskite orientacinj smeigtuka (nepridétas) prieigos adatos antgalio spindyje iki reikiamo gylio, kontroliuodami

rankomis ir atitinkama stebéjimo jranga. Laikydami orientacinj smeigtuka vietoje, iSimkite prieigos adatos antgalj,

sukdami pakaitomis pagal bei prie$ laikrodZio rodykle.

Dabar galima parengti darbinj kanala, naudojant prieigos prie kaulo jrankius.

7. Kad pakartotinai {kistuméte stileta | prieigos adatos antgalj, ikiskite ji { prieigos adatq ir pasukite stileta pagal laikrodzio
rodykle, kad uZfiksuotuméte rankenas. UZfiksuotos rankenos bus viename lygyje.

s

STERILIZAVIMAS
Sterilizuota etileno oksidu.

KAIP PRISTATOMAS
11 dydzio prieigos prie kaulo adata tiekiama sterili atpléSiamoje pakuotéje. Tuo atveju, jei sterili pakuoté pazeista,
instrumento nenaudokite ir praneskite apie tai gamintojui.

LAIKYMAS
Instrumentas turi biti laikomas gamintojo pakuotéje. Reikia tinkamai pasirGpinti ir uztikrinti, kad instrumentai nebaty,
pazeisti. Bukite atsargis, kad nepaZeistuméte instrumento. Laikykite reguliuojamoje kambario temperatdroje.

UTILIZAVIMAS
Panaudojus $is produktas gali bati potencialiai pavojingas. Tvarkykite ir utilizuokite pagal pripazinta medicining praktika, ir
visus taikytinus {statymus ir teisés aktus.

PASTABA. |vykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie {vyk| reikia pranesti bendrovei ,Argon Medical*
el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai sveikatos prieZitros institucijai pagal naudotojo ar
paciento gyvenamaja vieta.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

PAZEIDUS SUTART] (|SKAITANT GARANTIJA), MEDTRONIC JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIUS TIESIOGINIUS,
NETIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS, PASEKMINIUS AR BAUDINIUS NUOSTOLIUS, ATSIRADUSIUS DEL AR
SUSIJUSIUS SU 11 DYDZIO PRIEIGOS PRIE KAULO ADATA.

INFORMACIJOS UZKLAUSOS
Dél papildomos informacijos praSome 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 teisés ginamos.

pEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG

11 Gauge Knochenzugangskaniile
11 Gauge Knochenzugangskaniile, Trokar
11 Gauge Knochenzugangskaniile, Schriagung

VERWENDUNGSZWECK
Knochenzugangskantilen sind fiir den Zugang zu Knochen fiir Biopsieverfahren konzipiert.

ANWENDUNGSBEREICHE
Die 11 Gauge Knochenzugangskantilen sind nur fiir den perkutanen Zugang zum Knochen bestimmt.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Die Knochenzugangskantile ist in der GréRe 11ga mit den folgenden Merkmalen erhéltlich.

11 Gauge Knochenzugangskandle (1) (Siehe Abbildung 1)
A. Hohlnadel
B. Stylet
C. Richtungsmarkierung
D. Spitze
Spitzenkonfiguration (Siehe Abbildung 2)
Diamant
Trokar
Schragung

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

+  Vor Gebrauch des Instruments miissen die Gebrauchsanweisung und diese SicherheitsmaRnahmen sorgfaltig
durchgelesen werden.

+ Das Instrument vor dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum verwenden.

+  Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist, da die Integritat und Sterilitat des Produktes
beeintréchtigt sein konnen.

+ Beschadigte Komponenten nicht verwenden. Vor Gebrauch sicherstellen, dass das Instrument und die Verpackung
keine Beschadigung aufweisen.

+ Dieses Produkt darf nur nach entsprechender Schulung benutzt werden. Arzte, die das Instrument verwenden,
missen mit der Physiologie und Pathologie der behandelten anatomischen Region vertraut und in der gewahlten
chirurgischen Technik geschult sein.

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

«  Fir den Zugang zum Wirbelkérper iiber den Pedikel muss der Pedikel mindestens 5 mm breit sein. Zur Einfiihrung
des Instruments missen die Abmessungen der Einfiihrstelle mittels MRT, CT oder einer anderen
Bildgebungsmethode genau bestimmt werden.

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

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

Magliche Komplikationen/Nebenwirkungen:

Bei Verwendung dieses Produkts konnen unter Umstanden folgende unerwiinschte Ereignisse auftreten:

«  Nervenverletzungen einschlieflich der Durchtrennung des Riickenmarks oder von Nervenwurzeln, die zu
Radikulopathie, Parese oder Léhmung fiihren konnen

+  Thrombus oder andere Materialien, die zu einer symptomatischen Lungenembolie oder anderen klinischen
Folgeschaden fiihren

+  Hamothorax oder Pneumothorax

+  Tiefe oder oberflachliche Wundinfektion

+  Unbeabsichtigte Punktionswunden, einschlieflich GefaBpunktion und Durariss

+  Blutung oder Hamorrhagie

+ Héamatom

+  Schmerzen

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Fihren Sie mit einer Skalpellklinge Gber dem ausgewahlten Bereich einen Hautschnitt fiir den ersten Zugang durch.

2. Halten Sie die 11 Gauge Knochenzugangskaniile mit dem Griff in der Handfléche.

3. Schieben Sie die Kanile unter manueller Kontrolle und geeigneter Bildgebung mit sanftem, aber festem Druck durch
die Inzision zur ausgewahlten Knochenoberflache vor. Drehen Sie die Kanlile abwechselnd im und gegen den
Uhrzeigersinn, um sie bis zur gewiinschten Tiefe in den Knochen einzufiihren.

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

5. Fuhren Sie einen Fiihrungsstift (nicht im Lieferumfang enthalten) im Lumen der Zugangs-Hohlnadel mit Hilfe der
manuellen Steuerung und einer geeigneten Bildgebungsfiihrung bis zur gewtinschten Tiefe vor. Halten Sie den
Fihrungsstift fest und entfernen Sie die Hohlnadel der Zugangskaniile durch abwechselndes Drehen im und gegen
den Uhrzeigersinn.

6. Mit den Instrumenten fiir den Knochenzugang kann nun ein Arbeitskanal hergestellt werden.

7. Um das Stylet wieder in die Hohinadel der Zugangskaniile einzufiihren, stecken Sie das Stylet in die Zugangskanile
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 Knochenzugangskantile wird steril in einer AufreiBpackung geliefert. Im Falle einer Beschadigung der
Sterilverpackung das Produkt nicht verwenden und den Hersteller benachrichtigen.

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

ENTSORGUNG
Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefahr darstellen. Das Produkt muss gemaR den
medizinischen Grundsatzen 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 zustéandige Gesundheitsbehérde
am Wohnort des Benutzers/Patienten zu informieren.

HAFTUNGSBESCHRANKUNG

MEDTRONIC HAFTET UNTER KEINEN UMSTANDEN FUR UNMITTELBARE, MITTELBARE, NEBEN- ODER
FOLGESCHADEN ODER VERSCHARFTEN SCHADENSERSATZ, DIE SICH INFOLGE EINER
VERTRAGSVERLETZUNG (EINSCHLIESSLICH GARANTIEVERLETZUNG) AUS DER VERWENDUNG DER 11
GAUGE KNOCHENZUGANGSKANULE ERGEBEN.

INFORMATIONSANFRAGEN

Fiir 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, gebiihrenfrei in den USA: 901 396 3133,
Fax: 901 396 0356.

© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

[TALIANO 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 & disponibile nella misura da 11ga con i seguenti componenti.




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 puo richiedere un intervento o un recupero.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato esclusivamente per essere utilizzato su un solo paziente.
Quando il dispositivo viene utilizzato ripetutamente sullo stesso paziente, dopo ogni prelievo di un frustolo cilindrico &
necessario ispezionarlo per escludere eventuali danni o usura. 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
E importante leggere attentamente le Istruzioni per I'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 & aperta o danneggiata poiché l'integrita del prodotto, compresa la sua sterilita,
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. | medici che utilizzano il
dispositivo devono avere familiarita 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 qualita.

+ 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 I'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 I'ago per accesso intraosseo
calibro 11.

+ E espressamente vietato ripristinare, rimettere a nuovo, riparare, modificare o sterilizzare il dispositivo per consentime
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 I'ago per accesso intraosseo calibro 11 con limpugnatura nel palmo della mano.

3. Mediante controllo manuale e guida per imaging appropriata, far avanzare 'ago esercitando una pressione delicata
ma decisa attraverso l'incisione fino alla superficie ossea selezionata. Ruotare I'ago con un movimento alternato in
senso orario e antiorario in modo da inserirlo nell'osso alla profondita desiderata.

4. Per rimuovere il mandrino dallo stilo dell'ago di accesso, tenere I'impugnatura dello stilo ruotando I'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 profondita
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. E 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 & 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. E necessario prestare la dovuta
attenzione al fine di garantire che gli strumenti non vengano danneggiati. Conservare a temperatura ambiente controllata.

SMALTIMENTO
Dopo I'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire in conformita alle prassi
mediche accettate e alle leggi e ai regolamenti applicabili.

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

IN NESSUN CASO MEDTRONIC SARA 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 UZYCIA

Igta dostepowa do kosci 11G
Igta dostepowa do kosci 11G, trokar
Igta dostepowa do kosci 11G, skosna

PRZEZNACZENIE | CEL STOSOWANIA
Igty dostepowe do kosci zapewniajg dostep do kosci w zabiegach biopsyjnych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Igty dostepowe do kosci 11G sg przeznaczone wytgcznie do uzyskiwania przezskérnego dostepu do kosci.

OPIS URZADZENIA
Igta dostepowa do kosci jest dostgpna w rozmiarze 11GA i ma ponizsze cechy konstrukcyjne.

Igta dostepowa do kosci 11G (1) (patrz rysunek 1)
A. Oprawa
B. Mandryn
C. Znacznik kierunku
D. Koricowka
Konfiguracja koricowki (patrz rysunek 2)
Diament
Trokar
Skos

OSTRZEZENIA
Pekniecie wyrobu moze wymagac interwengji chirurgicznej w celu usuniecia.

Wyréb zostat zaprojektowany, przebadany i wyprodukowany wytacznie z przeznaczeniem do uzytku u jednego pacjenta.
W przypadku wielokrotnego uzycia u tego samego pacjenta wyréb nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych
uszkodzen lub oznak zuzycia po kazdej pobranej prébce. Ponowne uzycie lub powtérna dekontaminacja nie byly poddane
ocenie i mogq doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, a w konsekwencji do choroby i/lub urazu u pacjenta. NIE uzywaé
wyrobu ponownie, nie poddawac go ponownej dekontaminacji ani ponownej sterylizacji.

SRODKI OSTROZNOSCI
Przed uzyciem wyrobu nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzycia i podane tu $rodki ostroznosci.

«  Wyréb nalezy uzy¢ przed data przydatnosci podana na opakowaniu.

+  Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, poniewaz mogto doj$¢ do utraty integralnosci i sterylnosci
produktu.

+  Nie uzywac uszkodzonych produktéw. Wyréb i opakowanie nalezy przed uzyciem skontrolowac pod katem
uszkodzen.

+  Zabrania sig uzywania niniejszego produktu przez osoby nie majace odpowiedniego przeszkolenia. Lekarze
uzywajacy omawianego wyrobu powinni zna¢ zagadnienia dotyczace fizjologii i patologii wybranego obszaru
anatomicznego i by¢ przeszkoleni z zakresu wykonywania wybranej techniki chirurgicznej.

+  Omawianym wyrobem nalezy manipulowa¢ wytacznie pod obserwacja fluoroskopowa przy uzyciu sprzetu
radiograficznego zapewniajacego wysoka jako$¢ obrazu.

+  Dostep do trzonu kregowego za posrednictwem szyputki wymaga minimalnej szerokosci szyputki 5 mm.
Wprowadzenie przyrzadu wymaga konkretnej znajomosci z wymiaréw miejsca wprowadzenia, oszacowanych z
uzyciem obrazowania MRI, TK lub innej metody.

«  Zabrania sig wykorzystywania energii elektrycznej (jak réwniez innych zrédet zasilania) tacznie z igtami dostepowymi
do kosci 11G. Podczas uzywania igiet dostgpowych do kosci 11G nalezy uzywac wytacznie sity dtoni.

+ Regenerowanie, odnawianie, naprawianie, modyfikowanie i ponowna sterylizacja wyrobu w celu umozliwienia jego
dalszego uzytkowania sg surowo wzbronione.

Ewentualne powiktania i skutki uboczne:

Powiktania, jakie moga by¢ ewentualnie zwigzane z uzyciem wyrobu, obejmuja;

+  Uszkodzenie nerwéw, w tym przebicie rdzenia kregowego lub korzeni nerwowych, potencjalnie skutkujace
radikulopatia, niedowtadem lub paralizem

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

+  Krwiak optucnej lub odma optucnowa

+  Glebokie lub powierzchowne zakazenie rany

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

+  Krwawienie lub krwotok

+ Krwiak
« Bdl
INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wykona¢ skalpelem naciecie skory w wybranym miejscu poczatkowego dostepu.

2. Chwycic dtonig igte dostepowa do kosci 11G za uchwyt.

3. Stosujac reczne kierowanie i technike prowadzenia z uzyciem odpowiedniego obrazowania, ostroznie wywrze¢ nacisk
na igte i wprowadzi¢ przez naciecie az do wybranej powierzchni ko$ci. Obracajc igta na przemian w kierunku
zgodnym i przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, wprowadzi¢ igte do kosci na zadana gtebokosc.

4. Aby wyja¢ mandryn z oprawy igty dostepowej, nalezy chwyci¢ uchwyt oprawy igty dostepowej, obracajac jednoczesnie
uchwyt igty dostepowej 0 90° przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara i wyciagna¢ na wprost z igty dostepowej.

5. Przesuna¢ rekq prowadnik (brak w zestawie) do przodu wewnatrz $wiatta oprawy igty dostepowej na zadang,
gtebokose, stosujac prowadzenie z uzyciem odpowiedniej techniki obrazowania. Przytrzymac prowadnik na miejscu i
usuna¢ oprawe igty dostepowej obracajac na przemian zgodnie i przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara.

6. Mozna teraz przystapi¢ do wykonywania kanatu roboczego z uzyciem narzedzi dostepu do kosci.

7. Aby wprowadzi¢ ponownie mandryn do oprawy igty dostepowej, nalezy go wiozy¢ do igty dostepowej i obrécic
mandryn zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby zablokowa¢ uchwyty. Uchwyty po zablokowaniu beda ze soba
wyréwnane.

JALOWOSC
Wyjatowiono tlenkiem etylenu.

STAN DOSTARCZANY
Igta dostepowa do kosci 11G jest dostarczana w stanie jatowym, w opakowaniu z odrywang folig. W przypadku
uszkodzenia opakowania jatowego nie uzywaé produktu i powiadomi¢ producenta.

PRZECHOWYWANIE
Przyrzad nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu transportowym. Nalezy zachowac¢ nalezyta ostroznos¢, aby
nie uszkodzi¢ przyrzadu. Przechowywaé w kontrolowanej temperaturze pokojowej.

UTYLIZACJA
Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Obchodzi¢ sig z wyrobem i utylizowa¢ go zgodnie z przyjeta,
praktyka medyczna i wymogami wszelkich obowiazujacych praw i przepisow.

UWAGA: W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwiazanego z tym wyrobem zdarzenie takie nalezy zgtosi¢
firmie Argon Medical, piszac na adres: quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi ds.
zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

FIRMA MEDTRONIC NIE PONOS| ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY BEZPOSREDNIE,
POSREDNIE, INCYDENTALNE ANI MORALNE WYNIKLE LUB ZWIAZANE Z UZYCIEM IGLY DOSTEPOWEJ DO
KOSCI 11G, W ZWIAZKU Z NARUSZENIEM WARUNKOW UMOWY (WEACZAJAC W TO NARUSZENIE GWARANCJI).

WNIOSEK O UDZIELENIE INFORMACJI

Aby uzyskac dalsze informacje, prosimy skontaktowac si¢ z Dziatem Obstugi Klienta firmy Medtronic Sofamor Danek USA
Inc., 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132 USA; telefon: 800 933 2635, linia bezptatna w USA: 901 396 3133, faks:
901 396 0356.

© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.



ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

SCOPUL PREVAZUT/UTILIZAREA PREVAZUTA
Acele pentru biopsie osteomedulara sunt concepute sa asigure accesul osos pentru procedura de biopsie.

INDICATII DE UTILIZARE
Acele pentru biopsie osteomedulara 11 G sunt destinate numai accesului percutanat la os.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Acul pentru biopsie osteomedulara este disponibil in calibrul 11 G si are urméatoarele caracteristici constructive.

Ac pentru biopsie osteomedularé 11 G (1) (vezi Figura 1)

A. Stilus
B. Stilet
C. Indicator de directie
D. Varf

Configuratia varfului (vezi Figura 2)

Romb
Trocar
Bizou

AVERTIZARI
Ruperea dispozitivului poate necesita interventii sau recuperare.

Acest dispozitiv este destinat, testat si fabricat in vederea utilizarii la un singur pacient. Dacé se utilizeaza in mod repetat
la acelasi pacient, dispozitivul trebuie verificat pentru prezenta deteriorarilor sau a uzurii dupa ce a fost prelevata fiecare
proba din profunzime. Reutilizarea sau retratarea nu au fost evaluate si pot conduce la defectarea dispozitivului si, in
consecintd, la imbolnavirea si/sau ranirea pacientului. A NU se reutiliza, retratata sau resteriliza acest dispozitiv.

PRECAUTII

Este important s cititi Instructiunile de utilizare si aceste precautii inainte de a utiliza dispozitivul.

Utilizati dispozitivul nainte de data de expirare specificata pe eticheta.

Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat deoarece integritatea produsului, inclusiv sterilitatea poate fi
compromisa.

Nu folositi produse deteriorate. Inainte de utilizare, inspectati dispozitivul si ambalajul pentru a verifica dacé s-au
produs deteriorari.

Nu utilizati produsul daca nu ati fost instruit corespunzator pentru utilizarea sa. Medicii care utilizeaza dispozitivul
trebuie sa fie familiarizati cu fiziologia si patologia anatomiei selectate si sé fie instruiti cu privire la efectuarea tehnicii
chirurgicale alese.

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

Pentru accesul la corpul vertebrei prin intermediul pediculului este necesar ca pediculul sa aiba o |&time minima de 5
mm. Introducerea instrumentului necesita cunoasterea specifica a dimensiunilor locului de introducere stabilite prin
IRM, CT sau altd metoda imagistica.

Nu folositi niciodaté energie electrica (sau alte surse alternative de energie) cand folositi acul pentru biopsie
osteomedulara 11 G. Utilizati numai forta manuala pentru utilizarea acului pentru biopsie osteomedulara 11 G.

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

Complicatii potentiale/Efecte adverse:
Complicatiile potentiale asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ:

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

aparitia de trombi sau de alte materiale care provoacé embolie pulmonara simptomaticé sau alte sechele clinice
hemotorax sau pneumotorax

infectii profunde sau superficiale ale ranii

rani neintentionate prin punctie, inclusiv punctii vasculare si ruperea sacului dural

séngerare sau hemoragie

hematom

durere

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1
2.
3.

Faceti o incizie in piele cu lama unui bisturiu peste zona selectatd, pentru accesul initial.

Tineti acul pentru biopsie osteomedulara 11 G cu méanerul in palma.

Cu control manual si sub ghidare imagistica adecvata, avansati acul cu o apasare usoara dar ferm prin incizie pana
la suprafata selectata a osului. Rotiti acul alternativ in sens orar si antiorar pentru a il introduce in os pana la
adancimea dorita.

Pentru a scoate stiletul din stilusul de acces al acului, tineti manerul stilusului de acces al acului si, in acelasi timp,
rotiti manerul stiletului la 90° in sens antiorar, apoi trageti- drept afara din acul de acces.

Avansati pinul de ghidare (nu este inclus) fn lumenul stilusului acului de acces pané la adancimea dorita, cu control
manual si sub ghidare imagistica adecvaté. Tineti pinul de ghidare in pozitie si scoateti stilusul acului de acces prin
rotiri alternate in sens orar si antiorar.

In acest fel s-a creat un canal de lucru cu ajutorul instrumentelor de acces 0sos.

Pentru a reintroduce stiletul in stilusul acului de acces, introduceti stiletul in acul de acces si rotiti-| in sens orar pentru
a bloca ménerele. Manerele vor fi aliniate atunci cand sunt blocate.

STERILIZAREA
Sterilizat cu oxid de etilena

MODUL DE PREZENTARE .
Acele pentru biopsie osteomedulara 11 G sunt furnizate sterile in ambalaj cu folie de etansare. In caz de deteriorare a
ambalajului steril, nu utilizati produsul si notificati producatorul.

DEPOZITAREA
Instrumentul trebuie depozitat in ambalajele originale in care a fost expediat. Trebuie sé se ia méasuri de precautie
adecvate pentru ca instrumentul s& nu se deterioreze. A se pastra intr-o incapere cu temperatura controlata.

ELIMINAREA
Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic potential. Manevrati si eliminati produsul conform
practicilor medicale acceptate si tuturor legilor si reglementarilor in vigoare.

NOTA: in cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul trebuie raportat catre Argon
Medical, la quality.regulatory@argonmedical.com, precum si catre autoritatea sanitard competenta din zona unde
locuieste utilizatorul/pacientul.

LIMITAREA RASPUNDERII

N NICIO SITUATIE MEDTRONIC NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE DIRECTE,
INDIRECTE, ACCIDENTALE, SUBSIDIARE SAU DAUNE-INTERESE REZULTATE DIN SAU IN LEGATURA CU ACUL
PENTRU BIOPSIE OSTEOMEDULARA 11 G, PE BAZA INCALCARII CONTRACTULUI (INCLUSIV INCALCAREA
CONDITIILOR DE GARANTIE).

SOLICITARE DE INFORMATII
Pentru informatii suplimentare, va rugdm sa contactati Serviciul clienti, 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.

© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Toate drepturile rezervate.

[TURKCE

KULLANMA TALIMATLARI

11 Ayar Kemik Erigim Ignesi
11 Ayar Kemik Erigim Ignesi, Trokar
11 Ayar Kemik Erigim Ignesi, Egimli

AMAGLANAN KULLANIM/AMAG
Kemik Erisim Igneleri, biyopsi prosedir( icin kemige erisim saglamak (izere tasarlanmigtir.

KULLANIM ENDiKASYON LARI
11 Ayar Kemik Erisim Igneleri yalnizca kemige perkiitan erisim igin tasarlanmigtir.

CiHAZ ACIKLAMASI
Kemik Erisim Ignesi, asagidaki ozellik tasarimlariyla 11ga boyutunda mevecuttur.

11 Ayar Kemik Erigim Ignesi (1) (Bkz. Sekil 1)

A. Kalem
B. Stile
C. Yon lsaretgisi

Ug yabllandlrmam (Bkz. Sekil 2)

Elmas
Trokar
Egimli

UYARILAR
Cihazin kirlmasi miidahale veya geri alma gerektirebilir.

Bu cihaz sadece tek hastada kullanilmak tizere tasarlanmis, test edilmis ve Gretilmistir. Ayni hastada birden fazla
kullanildiginda, cihaz her kor érnegi alimindan sonra hasara veya asinmaya kars! kontrol edilmelidir. Yeniden kullanim
veya yeniden isleme tabi tutma uygulamalari degerlendirilmemistir; bu tir uygulamalar aletin arizalanmasina ve bunun
sonucunda hastada hastaliga ve/veya yaralanmaya yol agabilir. Bu cihazi YENIDEN KULLANMAYIN, YENIDEN
ISLEMEYIN VEYA YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

ONLEMLER

Cihazi galistirmadan 6nce Kullanim Talimatlarini ve bu énlemleri dikkatlice okumak onemlidir.
Cihazi, paket iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden dnce kullanin.

Sterilite dahil Grlin biitinltigl bozulabileceginden, ambalaji agiimigsa veya hasarliysa kullanmayin.

Hasarli tirtinleri kullanmayin. Kullanmadan once, herhangi bir hasar olmadi§ini dogrulamak igin cihazi ve ambalaji
inceleyin.
Kullanimi konusunda uygun sekilde egitim almadiysaniz bu driindi kullanmayin. Cihazi kullanan doktorlar, segilen
anatominin fizyolojisi ve patolojisine asina olmali ve segilen cerrahi teknigin uygulanmasi konusunda egitim almis
olmalidir.

Bu cihaz sadece yiiksek kaliteli gériintiiler saglayan radyografik ekipmanla floroskopik gozlem altindayken manipiile
edilmelidir.

Pedikiil araciligiyla vertebra govdesine erigim, minimum 5 mm'lik bir pedikul genisligi gerektirir. Aletin yerlestirilmesi,
MRI, CT veya diger gorintiileme yontemleriyle degerlendirildigi (izere insersiyon bdlgesinin boyutlari hakkinda 6zel
bilgi gerekdirir. )

11 Ayar Kemik Erigim Ignesi ile birlikte asla elektrik gici (veya bagka bir alternatif glic kaynagi) kullanmayin. 11 Ayar
Kemik Erisim Ignesi kullanirken yalnizca manuel gtig kullanin.

Cihazin daha fazla kullaniimasini saglamak igin yenilenmesi, modifiye edilmesi, onarilmasi, degistirilmesi veya
yeniden sterilize edilmesi kesinlikle yasaktir.

Potansiyel Komplikasyon/Yan Etkiler:
Cihazin kullanimiyla potansiyel olarak iliskili komplikasyonlar sunlari igerir:

Omurilik veya sinir kdklerinin delinmesi dahil olmak Uzere potansiyel olarak radikiilopati, parezi veya felce neden olan
sinir yaralanmas|

Semptomatik pulmoner emboli veya dider klinik sekellerle sonuglanan trombs veya diger materyaller

Hemotoraks veya pnémotoraks

Derin veya ylizeysel yara enfeksiyonu

Vaskiler ponksiyon ve dural yirtik dahil olmak Uzere istenmeyen delinme yaralar

Kanama veya hemoraji

+  Hematom

« Agn

KULLANIM TALIMATLARI

1. Ik erisim iin segilen alan (izerinde bir nester bicagtyla bir cilt kesisi yapin.

2. 11 Ayar Kemik Erisim ignesi sapini avucunuzun iginde tutun.

3. Manuel kontrol ve uygun goriintileme kilavuzunu kullanarak igneyi, secilen kemik ylizeyine insizyon boyunca hafif
ama siki bir basingla ilerletin. Kemige istenen derinlige yerlestirmek igin igneyi saat yoniinde ve saat yoniinln tersine
doniistimlii olarak dondurin.

4. Stileyi erisim ignesi kaleminden gikarmak igin, stile kolunu saat yontniin tersine 90° dondiirirken erisim ignesi
kaleminin sapini tutun ve erigim ignesinden diiz bir sekilde disari gekin.

5. Manuel kontrol ve uygun goriintileme kilavuzunu kullanarak erigim ignesi kaleminin Iimeni iginde bir kilavuz pimi
(dahil degildir) istenen derinlige ilerletin. Kilavuz pimi yerinde tutun ve doniisiimlu olarak saat yoniinde ve saat
yonlinln tersine gevirerek erisim ignesi kalemini gikarin.

6. Artik kemik erisim araglari kullanilarak calisan bir kanal olusturulabilir.

7. Stileyi erisim ignesi kalemine yeniden yerlestirmek igin, stileyi erisim ignesine sokun ve kollari kilitlemek igin stileyi
saat yonlinde dondiiriin. Kollar kililendiginde hizalanacaktir.

STERILiZASYON

Etilen Oksit ile sterilize edilmistir.

TEMIN SEKLI )
11 Ayar Kemik Erisim Ignesi, soyularak agilan bir pakette steril olarak saglanir. Steril ambalajin zarar gérmesi durumunda
kullanmayiniz ve (ireticiye haber veriniz.

SAKLAMA
Cihaz orijinal nakliye malzemelerinde saklanmalidir. Aletlerin zarar gérmemesi igin gerekli 6zen gosterilmelidir. Kontrolli
oda sicakliinda saklayin.

ATMA

Ki
vi

Im sonrasinda bu cihaz potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir. Kabul gormiis tibbi uygulamalar ile
likteki yasalara ve yonetmeliklere uygun sekilde kullanin ve elden gikarin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon
Medical'e ve ayrica kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik kuruluguna bildirilmelidir.

SORUMLULUK SINIRLAMASI

MEDTRONIC HICBIR DURUMDA SOZLESME IHLALINE DAYALI OLARAK (GARANTI IHLALI DAHIL) 11 AYAR KEMIK
ERISIM IGNESINDEN YA DA BUNLARLA BAGLANTILI OLAN HERHANGI BIR DOGRUDAN, DOLAYLI, ARIZI,
SONUGSAL VEYA ORNEK HASARDAN DOLAY| SORUMLU OLMAYACAKTIR.

BILGI TALEPLERI

Ayrintili bilgi icin, liitfen Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132 ABD adresinden
Msteri Hizmetleri ile temasa geginiz; telefon: 800 933 2635, ABD igi (icretsiz telefon hatti: 901 396 3133, faks: 901 396
0356.

© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Tiim haklari saklidir.




