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Gebrauchsanweisung beachten | Consult instructions for use | Consulter la notice d'utilisation | Seguire le istruzioni
per l'uso | Constltense las instrucciones de uso | Observar as instrucGes de uso | Tartsa be a hasznalati utasitast |
Dodrzujte ndvod k pouZiti | Dodrziavajte ndvod na pouZitie | (na3BaiiTe WHCTpyKUWATa 3a ynoTpeba | Folg
brugsvejledningen | Tnpeite Tic 0dnyiec xoriong | Jargige kasutusjuhendit | Noudata kéyttoohjeita | Pogledajte upute za
uporabu | Vadovautis naudojimo instrukcija | leverot lietosanas instrukciju | Neem de handleiding inacht | Overhold
bruksanvisningen | Przestrzeganie instrukgji obstugi | Respectati instructiunile de utilizare | Upostevajte navodila za uporabo |
Beakta bruksanvisningen | Kullanim talimatlarina uyun

Zur einmaligen Verwendung | Do not reuse | Usage unique | Solo per utilizzo monouso | Para uso dnico | Para
uso Unico | Egyszeri Kj ému pouziti | Na é pouzitie | 3a ynotpeda |
Til engangsbrug | [a pia yprion povo | C |
vieng kartq | Vienreizejai lietosanai | Voor eenmalig gebruik | Til engangsbruk | Do jednorazoweqo uzytku | Pentru
folosintd unica | Za enkratno uporabo | For engéngsbruk | Tek kullanimiik

Mit Ethylenoxid sterilisiert | Sterilized using ethylene oxide | Stérilisé & I'oxyde d'éthylene | Sterilizzato con ossido
di etilene | Esterilizado utilizando oxido de etileno | Esterilizado com 6xido de etileno | Etilén-oxiddal sterilizdlva |
| Stermzovane | G cemmes okaua | Steriliseringen er foretaget

Ff—.*q med | | itud etii iidiga | Steriloitu ksidilla | Steri-
- pen ! !
med etylenoksid | Sterylizacja tlenkiem etylenu | Sterilizat cu oxid de etilend | Sterilizirano z etilen oksidom | Steriliserad med

| Za | uporabu | Naudoti

lizirano etil idom | Slerlhzuotaetn\enooksndu \ Sterilizéts ar etiléna oksidu | Met ethyleenoxide gesteriliseerd | Sterilisert
etylenoxid | Etilen oksit le sterilize edilmigtir

Hersteller | Manufacturer | Fabricant | Produltore | Fabricante | Fabricante | Gyart6 | Vyrobce | Vyrobca |
nt | Tootja | Valmistaja | Proizvodac | Gamintojas | RaZotajs | Fabrikant |
Produsent | Produ(em | Producitor | Proizvajalec \ T\Hverkare | Uretici

Verwendbar bis JJJ-MM-TT | Use by YYYY-MM-DD | A utiliser jusqu‘au AAAA-MM-JJ | Utilizzabile fino al

-MM-GG | Fecha de caducidad AAAA-MM-DD | Utilizével até DD/MM/AAAA | Felhasznalhaté: EEEEHH.NN. |
Pouzitelné do RRRR-MM-DD | Moze sa pouzit do RRRR-MM-DD | Moxe ga ce u3nonzea go [TTT-MM-[L] | Kan anvendes
indtil AAAA-MM-DD | Xpfion uéxpt EEEE/MM/HH | Kolblik kuni AAAA-KK-PP | Viimeinen kéyttopaiva VWVV-KK-PP |
Upotrebljivo do GGGG-MM-DD | Tinka naudoti iki MMMM-mm-DD | Derigs lidz GGGG-MM-DD | Te gebruiken tot JJJJ-MM-DD |
Kan brukes inntil AAAA-MM-DD | Termin waznosci do RRRR-MM-DD k'\/a\ab\\ pandla AAAA-LL-ZZ | Uporabno do
LLLL-MM-DD | Kan anvéndas tills AAAA-MM-DD | Son kullanma tarihi YYYY-AA-GG

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden | Do not use if the packaging is damaged | Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé | Non utilizzare se |'imballaggio é danneggiato | No utilizar si el envase esta dafiado | Néo utilizar se
a embalagem estiver danificada | Sériilt (somago\as esetén ne hasznalja | NepouZivejte v pfipadé poskozeného obalu |
Nepouzivajte, ak je poskodené balenie | He u3non3gaiire, ako onakoBkara e nogpeera | Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskad\get | Na pn xpnotporomnBei, edv n ouokevaoia éyel kataotpagei | Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud | Al3 kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut | Nemojte rabiti ako je pakiranje osteceno | Nenaudoti, jeigu pazeista
pakuote | Nelietot, jair bojats iepakojums | Niet gebruiken als deverpakkmg beschadigd is | Skal ikke brukes huis emballasjen
er skadet | Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania | A nu se folosi dacé ambalajul este deteriorat | Ne uporabljajte, ce
je embalaza poskodovana | Anvénd inte om forpackningen ar skadad | Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Cl hnung | Batch code | Dési dulot | Desi del lotto | Denominacion del lote |
Identificado do lote | Tételkéd | Oznaceni3arze | Oznacenie 3arze | [apTigeH Homep | Batchnummer |
Ovopaoia napridag | Partii tahis | Eranumero | Oznaka serije | Serijos numeris | Partijas apzimgjums |
Lotnummer | Varepartibetegnelse | Oznaczenie partii | Denumirea lotului | Oznaka serije | Batchnummer |
Parti tanimi
Bestellnummer | Catalogue number | Référence du catalogue | Numero d'ordine | Nimero de pedido | Numero
do pedido | Megrendelésszém | Objednaci ¢islo | Objednavacie ¢islo | Homep Ha nopbuka | Bestillingsnummer |
REF ApiBudc mapayyeNiag | Tellimisnumber | Tilausnumero | Broj artikla | Uzsakymo numeris | Pasttijuma numurs |
Bestelnummer | | Numer zaméwienia | Numarul comenzii | Stevilka narotila \ Ordernummer |
Siparis numarasi
Vor Lichteinstrahlung schiitzen | Keep away from sunlight | Protéger des rayons lumineux | Proteggere dai raggi
solari | Manténgase fuera de laluz | Proteger da exposigdo de luz | Fénytdl védve tartandd k(hvaﬁle pred svétlem |

--.'~.'¢-v Chréfite pred svetlom k Mpennassaiite ot u3narane Ha cBemHa | Beskyt mod lysindstraling | Na mpootatevetal
=~ ané v haki} axtivoBokia | Kaitske valguskiirguse eest | Suojattava valonsateilyité | Zastititi od izlozenosti svietlu |
f.'-\ Saugoti nuo tiesiogines Sviesos | Sargat no spilgtas gaismas | Beschermen tegen zonlicht | Skal beskyttes mot Iysmnstralmg |

Chronic przed promieniowaniem stonecznym | A seferi de razele de lumind | Zascitite pred soncnimi Zarki | Skyddas mot
ljusbestralning | Isiktan koruyun

Vor Nésse schiitzen | Keep dry | Protéger de I'humidité | Proteggere dall'umidita | Manténgase seco | Proteger
adty da umidade | Szaraz helyen tartandé | Chrafite pred vihkosti | Chrafite pred vihkostou | [lpeanasgaiie ot rara |
. Beskyt mod fugt | Nampootatedetal ano v uypacia | Kaitske niiskuse eest | Suojattava kosteudelta | Cuvati
nasuhom | Saugoti nuo drégmés | Sargat no mitruma | Bescherm heIprodu(IIegenvocht | Skal beskyttes mot fuktighet |
Chronic przed wilgocig | A se feri de umezeald | Zascitite pred viago | Skyddas mot véta | Nemden koruyun

Nicht erneut sterilisieren \ Do not resterilize | Ne pas restériliser | Non r\slenhzzare | No reesterilizar | Nao esterilizar

de novo \ Ne sterilizdlja Gjra | e 0p | znova | Hi NOBTOPHO | M4 ikke
| lvanooTelpuvete | Arge | Eisaa s(en\c\da uudeHeen | Nesterilizirati ponovno |

Negalima kartotinai sterilizuoti | Nestenhzelalkarmu | Niet opnieuw steriliseren | Skal ikke steriliseres pa nytt |

Nie sterylizowac ponownie | A nuseresteriliza | Nitreba znova sterilizirati | Sterilisera ej pa nytt | Tekrar sterilize etmeyin

Verpackungseinheit | Packaging unit | UmledembaHage | Unita di confezionamento | Unidad de embalaje |
Unidade de embalagem g Csomagolési egység | Obalova jednotka | Obalova jednotka | OnakoBbHa eauHiLa |
hed | Movdda | F P | Jedinica pakiranja | Pakuotés vienetas |
lepakojuma vieniba | | E k
pakiranja | Férpackningsenhet | Ambalaj birimi
Medizinprodukte | Medical devices | Dispositifs médicaux | Dispositivi medici | Productos sanitarios | Dispositivos
médicos | Orvostechnikai eszkozok | Zdravotnické prostiedky | Zdravotnicke pomacky | MenvumHckn u3genns |
Medicinsk udstyr | latpotexvohoyikd mpoiovia | Meditsiiniseade | Laakinnallinen laite | Medicinski proizvodi | Medicinos
priemones | Medicinas ierices | Medische hulpmiddelen | Medisinske produkter | Wyroby medyczne | Dispozitive
medicale | Medicinski pripomocek | Medicintekniska produkter | Tibbi cihaz

Vertriebspartner | Sales partner | Partenaire commercial | Distributore | Distribuidores | Parceiro de vendas |
Ertékesitési partner | Smluvni partner | Distribttor | lapTHbopu 3a suctpubyuua | Salgspartner | ZupBeBhnuévoc
dlavopiéag | Turustaja | Myyntikumppanit | Distributer | Platinimo partneris | Izplatisanas partneris | Distributiepartner |
Sa\gspanner | Dystrybutor | Partener de distributie | Trgovski partner | Forsaljningspartner | Satis ortai

eines i | Unique identifier of a medical device | Identifiant unique d'un

dispositif médical | Codice identificativo univoco di un dispositivo medico | Identificador tnico de un producto
sanitario | Identificador dnico de um dispositivo médico | Az orvostechnikai eszkiz egyértelm azonositoja |
Jednoznacny identifikitor zdravotnického prostfedku | Jednoznacny identifikator zdravotnickej pomacky | yHV\KaHeH
muewquampua MeNLMHCKO U3genne | Unik identifikation for medicinsk udstyr | MovaﬁlKuovuyvmpmﬂkosvo(

mpoiovTog J kordumatu identifi | Laakinnallisen laitteen yksiselitteinen
tunniste | Jedinstveni identifikator medicinskog proizvoda | Unikalus medicinos priemonés identifikatorius | Medicinas ierices
unikalais identifikators | Unieke identificatiecode van een medisch hulpmiddel | Entydig ID for et medisinsk produkt
Unikalny identyfikator wyrobu medycznego | Identificatorul unic al unui dispozitiv medical | Edinstveni identifikator medicinskega
pripomocka | Unik produktidentifiering av en medicinteknisk produkt | Tibbi cihazin benzersiz tanimlayicisi

Doppel-Sterilbarrieresystem | Double sterile barrier system | Systéme de barriére stérile double | Sistema a doppia
barriera sterile | Sistema de barrera estéril doble | Sistema de barreira estéril duplo | Dupla steril védelmi rendszer |
Systém s dvojitou sterilni bariérou | Systém dvojite] sterilnej bariéry | /IoitHa cTepunHa 6apuepHa cuctema | Dobbelt
sterilt barrieresystem | Amo obotnjia oteipou ppdypatog | Kahekordne steriilse barjaari siisteem | Kaksinkertainen
steriiliyden varmistusjarjestelmé | Sustav dvostruke sterilne barijere | Dviejy steriliy barjery sistema | Divkarsa sterila

ema | Dubbel steriel barrie | System for dobbelt sterilbarriere | System podwdjnej bariery jatowej | Sistem
cu barierd sterild dubla | Sistem dvojne sterilne pregrade | Dubbelt sterilbarridrsystem | Cift steril bariyer sistemi

Einfach-Sterilbarrieresystem | Single sterile barrier system | Systéme de barriére stérile simple | Sistema a barriera
sterile singola | Sistema de barrera estéril simple | Sistema de barreira estéril simples | Egyszeri steril védelmi rendszer |
Systém s jednou sterilni bariérou | Sys(em jednoduchej sterilnej bariéry | EAnHiHa ctepunta bapuepHa cucrema |
Enkeh sterilt barrieresystem | Am\d uuomuﬂ OTEipou ppayuatog \ Uhekordne steriilse barjaari stisteem |

inen steriiliyden | Sustav jednostruke sterilne barijere | Vieno sterilaus barjero sistema |
V\enkarsaslema barerswslema | Enkel steriel bameresys!eem | System for enkelt stembamere | System pojedynczej
bariery jatowej | S\stemcu barierd sterila simpla | Sistem enojne sterilne pregrade | Enkelt sterilbarridrsystem |
Tekli steril bariyer sistemi

Bevollmachtigter in der Schweiz | Authorised in en Suisse | Procuratore in
Svizzera | Rep en Suiza | Rep! na Suica | Svdjcban | Zmocnénec ve Svycarsku |
CH |REP Splnomocneny zdstupca vo Svajéiarsku | YbnHomolLieH ﬂpeu(TaBmTenBUJBemuapm | Fuldmaeguglsmwelz | Minpe€ototog,
- oty ENBetia | Volitatud esmda]a Sveitsis | Valtuutettu edustaja Sveitsissa | Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj | |galiotasis
atstovas Sveicarijoje | Pilnvarotais parstavis Sveicé | Gevo\ma(hngde in Zwitserland | Fullmektig i Sveits | Pefnomocnik w

Szwajearii | Rsprezemamaumnzalm Elvetia | Pooblasteni zastopnikv Svici | Fullmakti i Schweiz | lsvigrede yetkli

| Jednostka | Unitate de ambalare | Enota

Nur fiir USA Vorsicht: GemaB Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf Bestellung eines Arztes verkauft werden. | Only
I‘()NLY for USA: Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. | Uniquement pour les Etats-Unis Attention :
conformément a la législation fédérale, ce produit doit uniquement étre vendu & un' médecin ou sur commande d‘un médecin. | Solo per
gli USA Attenzione: secondo la legge federa%e uesto pvodono puo essere venduto solo @ un medico o previa prescrizione di un medico. | Solo para EE. UU.
Precaucion: En conformidad con la fegislacion fegera\ este Froducto debe adquirirse tnicamente por parte de un facultativo o por encargo del mismo. | Somente
para os EUA Cuidado: De acordo com a legislagao foderal, esse produto somente deve ser vendido para um médico ou a pedido de um médico. | Csak az
Egyesiilt Allamok széméra Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz0vetséqi joga alapjdn ezt a terméket csak orvosnak szabad eladni, illetve csak orvos
rendelheti meg. | Pouze pro USA Pozor: Podle federalniho zakona USA smfbyt tento vyrobek proddn pouze ékafi nebo na obj ednavku lékare, é Iba
pre USA Pozor: Podla federalneho préva Spojenyich Stétov americkyich sa tento produkt smie predavat len lekarovi alebo na obj ednavku lekdra. | Camo
3a CALL Bruwmarve: CbrnacHo deAepantoTo 3aKoHOAATeNCTBO, TO3M MPOAYKT Ce A0MycKa Aa Ce NPOAABa CamMO Ha IeKap WN N0 NOPbYKa Ha Nekap.
| Kun vedr. USA Forsigtig: | henhold til foderal lovgivning mé salget af dette produkt kun ske til en lzege eller pé bestilling af en laege. ;\ Moévo yia tig HIA
Mpogoy}: Suppwva e Ty opoamovaiakr vopoBcia n mhnen Tou TapovIoc MpoiovTog ENMTPENETal Hovo e atpd fy katomy eviohc iatpov. | Uksnes
USA puhul Ettevaatustl Foderaalseaduste kohaselt tohib seda toodet milia ainult arstile voi arsti korraldusel. | Vain USA Varo: Liittovaltion fak\en mukaan
taman tuotteen saa myyda vain laakarille tai laakarin tilauksesta. | Samo za SAD Oprez: U skladu sa saveznim zakonom ovaj se proizvod smije prodava-
ti samo lije¢nicimaili po nalogu lijecnika. | Taikoma tik JAV Atsargiai: pagal federalinius jstatymus $j gaminj galima parduoti tik gydytojui arba gydyto-
jo uzsakymu | Taikoma tik JAV Atsargiai: pagal federalinius jstatymus 3] gaminj galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo uzsakymu. | Alleen voor
VS Opgelet: Volgens de Duitse federale wetgeving mag dit product alleen verkocht worden aan een arts of op voorschrift van een arts. | Gjelder bare for
USA Forsiktig: | henhold til federal lov skal dette produktet bare selges til leger eller pa bestilling fra leger. | Dotyczy tylko USA Uwaga: zgodnie z prawem
federalnym ten produkt moze byc sprzedawany tylko lekarzowi lub na zaméwienie lekarza. | Numai pentru SUA Atentie: Conform legii federale, acest
produs poate fi vandut numai unui medic sau la comanda unui medic. | Samo za ZDA Previdno: V skladu z zveznimi zakoni se sme ta izdelek
prodajati samo zdravnikom ali po narocilu zdravnika. | Endast for USA Forsiktigt: Enligt tysk lag far denna produkt endast séljas till lakare eller pa
bestéllning av lkare. | Sadece ABD icin Dikkat: Federal yasalara gére, bu iiriin yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor siparisi iizerine satilabilir.

Weitere Informationen zu den verwendeten Symbolen finden Sie auf unserer Homepage | For further information about symbols used
please refer to our homepage | De plus amples informations sur les symboles utilisés sont disponibles sur notre page d'accueil | Per ulteriori
informazioni sui simboli utilizzati consultare la nostra homepage | Puede encontrar mas informacion sobre los simbolos utilizados en nuestra
pagina web | Mais informagdes sobre os simbolos usados sdo encontradas no nosso site | A felhasznalt szimbélumokkal kapcsolatos tovabbi
informécickat Iasd a honlapunkon | Dal3f informace tykajici se pouzitych symbol na\ezneie na nasw domovské strénce | Dal3ie informdcie tykajice
sa pouzivanjch symbolov ndjdete na nasej domovskej stranke CUMBOMY e HaMEpWTe Ha HalaTa
3araBHa CTpanuya | Du kan finde yderligere mfnrmat\on om de anvendte symboler pa vores hjemmeside | Meploodtepec Minpogopiec yia Ta
xpmmuonmouuzva abpBoha Ba Bpeire oty 0100eNda pag | Lisateavet kasutatud simbolite kohta leiate meie veebilehelt | Lisétietoja kaytetyista
| Dodatne informacije o rabljenim simbolima mozete pronaci na nasoj pocetnoj stranici | Papildoma
informacija apIE naudojamus simbolius pateikiama masy interneto svetaingje | Papildu informaciju par lietotajiem simboliem skatiet masu majaslapa | Meer
informatie over de gebruikte symbolen vindt u op onze homepage | Vnerligere informasjon om symbolene som brukes, finner du pé nettsidene
vare | Wigcej informacji na temat stosowanych symboli mozna znaleZ¢ na naszej stronie internetowej | Putefi gasi informafii suplimentare privind
simbolurile utilizate pe pagina noastra de pornire | Za dodatne informacije o uporabljenih simbolih glejte naso spletno stran | Mer information om de
anvanda symbolerna finns pa var hemsida | KuHam\an semboller hakkinda daha fazla bilgiyi ana sayfamizda bulabilirsiniz

wWww.| ller-medical. il y-sy

Ubersetzungen der Gebrauchsanweisung in weitere Sprachen finden Sie unter | Translations of the instructions for use into other languages can
be found at | Vous trouverez la traduction de la notice d'utilisation dans d'autres langues sur | Le traduzioni delle istruzioni d'uso in altre lingue
sono disponibili su | Las traducciones de las instrucciones de uso en otros idiomas se pueden en contrar en | Tradugdes das instrugdes de uso
em outros idiomas podem ser encontradas em | A hasznalati utasitds forditdsait tovabbi nyelveken a kivetkez weboldalon taldlja | Preklady
névodu k pouzitf do dal3ich jazykéi najdete na adrese | Preklady ndvodu na pouZitie v dal3ich jazykoch ndjdete nastrénke | [peBoav Ha UHCTpyKUMATa
33 ynorpeba Ha Apyrv ey Lie HamepuTe Ha | Oversaettelser af brugsvejledningen til andre sprog findes under | Metappdoei Twv o8Nyl ypriong
¢ aMeq yooeg eiva SlaBéoiyteq ot dlebBuvon | Eri keeltesse tolgitud kasutusjuhendeid saate vaadata aadressil | Muunkielisia kadnnoksia kayt-
t6ohjeesta on osoitteessa | Prijevode uputa za uporabu na druge jezike pronai cete na | Naudojimo instrukcijos vertimus j kitas kalbas rasite | LietoSanas
instrukajas tulkojumi citas valodasir pieejami | Vertalingen van de gebruiksaanwijzing in andere talen zjn te vinden op | Oversettelser av bruksanvisnin-
gen til andre sprak finner du pd | Thumaczenia instrukqji obsfugi na inne jezyki mozna znalezc na stronie internetowej | Traducerea
instructiunilor de utilizare in alte limbi este d\spombl\a la | Prevode navodil za uporabo v druge jezike najdete na spletni strani | Oversattningar av
bruksanvisningen till andra sprak finns pa | Kullanim talimatlaninin diger dillere cevirileri adresinde bulahlhrs\mz
www.moeller-medical.com/ifu-ga

Gebrauchsanweisung Knochenzugangsnadel

Produkt im Anwendungsbereich

03.702.240S Knochenzugangsnadel, 8 G, Diamantspitze, 140 mm
03.702.241S Knochenzugangsnadel, 11 G, Diamantspitze, 100 mm
03.702.243S Knochenzugangsnadel, 11 G, Schragschliff, 100 mm
03.702.244S Knochenzugangsnadel, 11 G, Diamantspitze, 150 mm
03.702.245S Knochenzugangsnadel, 11 G, Schragschliff, 150 mm
03.702.246S Knochenzugangsnadel, 13 G, Diamantspitze, 100 mm
03.702.247S Knochenzugangsnadel, 13 G, Schragschliff, 100 mm

Beschreibung Die Knochenzugangsnadel ist ein steril verpacktes Kit fiir den Knochenzugang.
Zweckbestimmung Die Knochenzugangsnadel ist ein steril verpacktes Kit, das bei Verfahren zum Einsatz
kommt, wo ein Knochenzugang erforderlich ist. Die Knochenzugangsnadel kann auch als Zugang fiir geeignete
Fiihrungsdréhte, zur Gewinnung von Knochenmark durch die Aspirationstechnik und fiir das Einbringen von
therapeutischen Materialien einschlieBlich Knochenzemente eingesetzt werden.

Informationen zu Indikationen, Kontraindikationen, Vereinbarkeit, Anwendung, VorsichtsmaBnahmen,
Warnhinweisen und Nebenwirkungen bei Verwendung der Knochenzugangsnadel mit anderen Instrumenten
und/oder therapeutischen Materialien, einschlieBlich Knochenzementen, finden Sie in der entsprechenden Ge-
brauchsanweisung.

Fiir Informationen zur Kompatibilitat mit anderen Produkten oder Systemen wird Riicksprache mit einem DePuy
Synthes-Vertreter empfohlen.

Indikationen Die Indikationen werden durch das Verfahren definiert, fiir das der Knochenzugang erforderlich
ist, und sind der entsprechenden Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Die Verwendung der Knochenzugangsnadel kann dadurch indiziert sein, Knochenmarkszellen zu extrahieren
beispielsweise fir eine notwendige histologische Untersuchung, was im Ermessen des behandelnden Arztes
liegt, oder durch das Verfahren, fiir das ein Knochenzugang erforderlich ist, hierzu siehe entsprechende
Gebrauchsanweisung.

Kontraindikationen Das Produkt darf bei Patienten mit Gerinnungsstorungen oder Infektionen nicht
eingesetzt werden.

Patientenzielgruppe Das Produkt ist fir alle Patienten geeignet, die nach Ermessen des Arztes unter
Einhaltung der Zweckbestimmung, Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen und Vorsichtsmanahmen
behandelt werden kénnen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen Da das Produkt in technisch komplexen Verfahren eingesetzt
wird, sollten Arzte mit der Handhabung und Verwendung des Produktes, den anderen Instrumenten, die
fir die Prozedur notwendig sind, und dem Verfahren vertraut sein.

Vor der Durchfilhrung des Verfahrens muss der Arzt sicherstellen, dass die GroBe des verfiigbaren Produktes
fiir den Patienten geeignet ist.

Es muss auch geprift werden, ob der Patient Allergien gegen im Produkt enthaltene Materialien (z.B. Nickel)
aufweist. In diesem Fall liegt die Verwendung des Produktes im Ermessen des behandelnden Arztes.

Die sichere Verwendung des Produktes im MRT kann nicht gewahrleistet werden, da dies mit einigen Risiken
verbunden ist, einschlieBlich der Erwarmung oder Migration des Produktes und Artefakten auf dem MRT-Bild.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
zu melden (nur fiir Europdische Union). In anderen Landern wird gemaB den ortlichen Vorschriften und/oder
Verfahren vorgegangen.

Nebenwirkungen Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Materialien Das Produkt enthélt die folgenden Materialien:

— Edelstahl: Nadeln und Mandrins

— Polybutylenterephthalat und Polyamid 12: Griffe und andere Plastikkomponenten

Produktvarianten und Inhalt Die Nadeln sind mit blauen (8G), violetten (11G) oder orangenen (13G) Griffen
erhaltlich. Jedes Produkt enthalt eine Nadel (mit Luer-Lock) und einen Mandrin.

Anwendung Die korrekte Platzierung aller Instrumente und Nadeln muss mit Hilfe von bildgebenden
Verfahren durchgefiihrt werden.

Die Knochenzugangsnadel kann mit leichten Hammerschlagen in den Knochen eingebracht werden.
VORSICHT: Kréftige Hammerschlége sollten vermieden werden, selbst bei sklerotischem oder dickerem
kortikalem Knochen. Unter bestimmten Umstanden kann die Gefahr von Knochenspaltung bestehen.
Sterilitat Das Produkt wird steril geliefert. Vor dem Offnen die Unversehrtheit der Verpackung priifen. Die
Artikel unter Einhaltung aseptischer Techniken aus der Verpackung nehmen. Nicht verwenden, wenn die
Versiegelung der Verpackung beschadigt ist oder die Sterilbarriere durchbrochen wurde.

Einmalverwendung Das Produkt ist fiir die einmalige Verwendung vorgesehen und darf nicht wiederver-
wendet werden. Die Wiederverwendung von Einmalprodukten birgt das potenzielle Risiko einer Infektion fir
Patient oder Anwender. Kontaminierte Produkte konnen zur Schadigung, Krankheit oder zum Tod des Patienten
fiihren. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation konnen entscheidende Materialeigenschaften und Produkt-
parameter derart beeintrachtigen, dass dies zum Versagen der Produkte fihrt.

Lagerung Das Produkt muss in trockener und sauberer Umgebung geschiitzt vor direktem Sonnenlicht gelagert
werden. Nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Verwendbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.
Entsorgung Die Entsorgung erfolgt geméB der Krankenhausverordnung oder den geltenden Gesetzen. Wegen
der Gefahr von Infektionen und Verletzungen muss darauf geachtet werden, dass die Spitzen oder scharfen
Kanten der Instrumente nicht berlhrt werden. Dies gilt insbesondere fiir kontaminierte Produkte.

Distributed by
DePuy Synthes

companis or ohmonohmon

Instructions for Use Bone Access Needle

Device in scope

03.702.240S Bone Access Needle, 8 G, Diamond Tip, 140 mm
03.702.2415 Bone Access Needle, 11 G, Diamond Tip, 100 mm
03.702.243S Bone Access Needle, 11 G, Beveled Tip, 100 mm
03.702.2445 Bone Access Needle, 11 G, Diamond Tip, 150 mm
03.702.245S Bone Access Needle, 11 G, Beveled Tip, 150 mm
03.702.246S Bone Access Needle, 13 G, Diamond Tip, 100 mm
03.702.247S Bone Access Needle, 13 G, Beveled Tip, 100 mm

Description The Bone Access Needle is a sterile packaged kit for gaining access to bone.

Intended use The bone access needle is a sterile-packed kit used in procedures where access to bone is
required. The bone access needle can also be used for providing access for appropriate guide wires, for obtaining
bone marrow using the aspiration technique and for inserting therapeutic materials, including bone cements.
Refer to the corresponding instruction for use regarding indications, contraindications, compatibility, use,
precautions, warnings and side effects when using the bone access needle in connection with other instruments
and/or therapeutic materials, including bone cements. For information on compatibility with other devices or
systems, consultation with a DePuy Synthes representative is recommended.

Indications The indications for the Bone Access Needle are defined by the procedure for which access to bone
is required and can be found in the corresponding instruction for use.

The use of the Bone Access Needle may be indicated by the necessity to extract bone marrow cells, for instance,
for histological examination, which is at the discretion of the attending physician, or by the procedure for which
access to bone is required and can be found in the corresponding instruction for use.

Contraindications This device is not to be used in patients with coagulation disorders or infections.

Patient Target Group The device is applicable to all patients who, at the discretion of the physician, may be
treated in compliance with the intended use, indications, contraindications, warnings and precautions.
Warnings and precautions Since the device is used in technically complex procedures, the physicians should
be familiar with the handling and use of the device, the other instrumentation and the procedure.

Before carrying out the procedure, the physician must ensure that the size of the available device is appropriate
for the patient.

It is also necessary to check whether the patient has allergies to materials (e.g. nickel) contained in the device.
Should this be the case, the use of the device is at the discretion of the attending physician.

The safe use of the device cannot be guaranteed if used in conjunction with MRI, which is associated with
certain risks, including heating or migration of the device and artefacts on the MRI image.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established (only for
European Union). Other countries should follow local regulations or procedures.

Side effects No side effects are known to date.

Materials The device contains the following materials:

— Stainless steel: Needles and mandrins

— Polybutylene terephthalate and Polyamide 12: Handles and other plastic components

Device variants and content The needles are available with blue (8G), violet (11G) or orange (13G) handles.
Each device contains a needle (with Luer-lock) and a mandrin.

Mode of Use The correct placement of all instruments and needles must be performed with the aid of imaging
procedures.

The Bone Access Needle can be inserted into the bone with gentle taps of the hammer.

CAUTION: Strong hammer blows should be avoided, even if sclerotic or thicker cortical bone is involved. Under
certain circumstances, there might be a risk of splitting the bone.

Sterility The device is supplied sterile. Before opening, check that the packaging is intact. Remove items from
the packaging while maintaining aseptic conditions. Do not use if the packaging seal is broken or if the sterile
barrier has been breached.

Single-use The device is intended for single-use only and may not under any circumstances be reused. The
reuse of a single-use device poses an infection risk to patients and users. Contamination of the device can lead
to injury, illness or death of the patient. Cleaning, disinfection and sterilization can adversely affect important
material and design properties and device function.

Storage The device should be stored in a clean, dry environment and protected from direct sunlight. Do not
use after the expiration date on the label.

Disposal Disposal takes place in accordance with the hospital ordinance or the applicable laws. Due to the risk
of infection and injury, care must be taken to avoid all contact with the tips or sharp edges of the instruments.
This is especially important for contaminated instruments.

@ Notice d'utilisation Aiguille d'accés osseux

Produit dans le domaine d‘application

03.702.240S Aiguille dvacces osseux, 8 G, pointe diamant, 140 mm
03.702.241S Aiguille dvaccés osseux, 11 G, pointe diamant, 100 mm
03.702.243S Aiguille dvacces osseux, 11 G, pointe biseautée, 100 mm
03.702.244S Aiguille dvacces osseux, 11 G, pointe diamant, 150 mm
03.702.2455 Aiguille dvacces osseux, 11 G, pointe biseautée, 150 mm
03.702.246S Aiguille dvacces osseux, 13 G, pointe diamant, 100 mm
03.702.247S Aiguille dvaccés osseux, 13 G, pointe biseautée, 100 mm

Description L'aiguille d'accés osseux est un kit a emballage stérile concu pour I"accés osseux.

Usage prévu L'aiguille d'accés osseux est un kit a emballage stérile qui est utilisé lorsqu’un accés osseux est
nécessaire. L'aiguille d'accés osseux peut également servir d'acces a des fils-guides appropriés, pour obtenir
de la moelle osseuse par la technique daspiration et pour insérer des matériaux thérapeutiques, y compris des
ciments 0sseux.

Consultez le mode d'emploi correspondant pour obtenir les informations sur les indications, les contre-
indications, la compatibilité, I'utilisation, les précautions, les mises en garde et les effets secondaires lors de
I'utilisation de I'aiguille d'accés osseux avec d'autres instruments et/ou matériaux thérapeutiques, y compris
les ciments osseux.

Pour des informations sur la compatibilité avec d'autres produits ou systémes, il est recommandé de contacter
un représentant DePuy Synthes.

Indications Les indications sont définies par I'intervention pour laquelle I'accés osseux est nécessaire et
peuvent étre trouvées dans le mode d’emploi correspondant.

L'utilisation de I'aiguille d'acces osseux peut étre indiquée pour I'extraction de cellules de moelle osseuse, par
exemple lorsqu’un examen histologique est nécessaire, selon |'appréciation du médecin traitant, ou pour toute
intervention nécessitant un accés osseux ; voir pour cela le mode d'emploi approprié.

Contre-indications Ce produit ne doit pas étre utilisé chez des patients souffrant de troubles de la
coagulation ou d'infections.

Groupe de patients cible Ce produit convient a tous les patients qui, selon I'appréciation du médecin,
peuvent étre traités conformément a |'usage prévu, aux indications, aux contre-indications, aux mises en garde
et aux précautions.

Mises en garde et mesures de précaution Dans la mesure ou le produit est utilisé dans des procédures
techniquement complexes, les médecins doivent étre familiarisés avec la manipulation et I'utilisation du produit,
les autres instruments nécessaires a la procédure et la procédure elle-méme.

Le médecin doit s'assurer avant de réaliser la procédure que la taille du produit disponible convient au patient.
Il faut également vérifier si le patient présente des allergies aux matériaux contenus dans le produit (p. ex.
nickel). Dans ce cas, I'utilisation de ce produit est soumis a |'appréciation du médecin traitant.

L'utilisation en toute sécurité de ce produit en IRM ne peut étre garantie, car elle est associée a certains risques,
notamment I'échauffement ou la migration du produit et a des artefacts sur I'image IRM.

Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre ou I'utilisateur et/ou le patient est établi (Union européenne uniquement). Dans les autres
pays, il faut procéder conformément aux directives et/ou procédures locales.

Effets secondaires Aucun effet secondaire connu a ce jour.

Matériaux Le produit contient les matériaux suivants :

— Acier inoxydable : Aiguilles et mandrins

— Téréphtalate de polybutyléne et polyamide 12 : Poignée et autres composants plastiques

Variantes produit et contenu Les aiguilles sont disponibles avec des poignées bleues (8G), violettes (11G)
ou orange (13G). Chaque produit contient une aiguille (avec Luer-Lock) et un mandrin.

Application Le placement correct de tous les instruments et aiguilles doit étre effectué a I'aide de techniques
d'imagerie.

L'aiguille d'acceés osseux peut étre insérée dans I'os a I'aide de légers coups de marteau.

ATTENTION : Il faut éviter les forts coups de marteau, méme avec un os cortical sclérosé ou plus épais. Dans
certaines circonstances, il peut y avoir un risque de fracture osseuse.

Steérilité Le produit est livré stérile. Vérifier I'intégrité de I'emballage avant ouverture. Sortir les articles de
I'emballage en respectant des techniques aseptiques. Ne pas utiliser si le sceau de I'emballage est endommagé
ou si la barriere stérile a été brisée.

Usage unique Ce produit est prévu pour un usage unique et ne doit pas étre réutilisé. La réutilisation d'articles
a usage unique implique le risque potentiel d'une infection pour le patient ou |'opérateur. Des produits conta-
minés peuvent entrainer la dégradation, la maladie ou la mort du patient. Le nettoyage, la désinfection et la
stérilisation peuvent altérer les propriétés essentielles du matériau et les paramétres du produit de telle maniére
que cela entraine une défaillance de I'article.

Stockage Le produit doit étre stocké dans un environnement sec et propre, a I'abri du rayonnement direct du
soleil. Ne plus utiliser si la date d'expiration sur I'étiquette est dépassée.

Elimination L'élimination doit étre effectuée conformément aux prescriptions de I'hdpital ou aux lois en vi-
gueur. En raison du risque d'infections et de blessures, il faut veiller a ne pas toucher les pointes ou les bords
tranchants des instruments. Cela s'applique notamment aux produits contaminés.

@ Manuale di istruzioni Ago di accesso per 0sso

Prodotto nell’area di applicazione

03.702.240S Ago di accesso per 0sso, 8 G, punta diamantata, 140 mm
03.702.241S Ago di accesso per 0sso, 11 G, punta diamantata, 100 mm
03.702.243S Ago di accesso per osso, 11 G, punta taglio smussato, 100 mm
03.702.244S Ago di accesso per 0ss0, 11 G, punta diamantata, 150 mm
03.702.2455 Ago di accesso per osso, 11 G, punta taglio smussato, 150 mm
03.702.246S Ago di accesso per 0sso, 13 G, punta diamantata, 100 mm
03.702.247S Ago di accesso per 0sso, 13 G, punta taglio smussato, 100 mm

Descrizione L'ago di accesso per 0sso & un set sterile confezionato per Iaccesso all’osso.
Scopo L'ago di accesso per osso € un set sterile confezionato utilizzato nelle procedure in cui & richiesto
I'accesso all'osso. L'ago di accesso per 0sso pud essere utilizzato anche per I'accesso di fili guida adeguati,
per ottenere il midollo osseo con la tecnica dell’aspirazione e per inserire materiali terapeutici, compresi i ce-
menti ossei.

Informazioni su indicazioni, controindicazioni, compatibilita, uso, precauzioni, avvertenze ed effetti collaterali
quando si utilizza I'ago di accesso per osso con altri strumenti e/o materiali terapeutici, compresi i cementi ossei,
si trovano nelle corrispondenti istruzioni per |'uso.

Per informazioni sulla compatibilita con altri prodotti o sistemi, si consiglia di contattare un rappresentante
DePuy Synthes.

Indicazioni Le indicazioni sono definite dalla procedura per la quale & richiesto I'accesso all'osso e si trovano
nelle relative istruzioni per I'uso.

L'uso dell’ago di accesso per osso puo essere indicato dalla necessita di estrarre le cellule del midollo osseo, ad
esempio per un esame istologico necessario, che € a discrezione del medico curante, o dalla procedura per la
quale ¢ richiesto I"accesso osseo, vedere le istruzioni per I'uso appropriate.

Controindicazioni Il prodotto non deve essere utilizzato in pazienti con disturbi della coagulazione o infezioni.
Gruppo di paziente target Il prodotto é adatto a tutti i pazienti che, a discrezione del medico, possono
essere trattati in conformita allo scopo previsto, alle indicazioni, alle controindicazioni, alle avvertenze e
alle precauzioni.

Avvertenze e precauzioni Poiché il prodotto viene utilizzato in procedure tecnicamente complesse, i medici
devono avere familiarita con la manipolazione e I'uso del prodotto, con gli altri strumenti necessari per la
procedura e con la procedura stessa.

Prima di eseguire la procedura, il medico deve assicurarsi che le dimensioni del prodotto disponibile siano adatte
al paziente.

Occorre inoltre verificare se il paziente é allergico ai materiali contenuti nel prodotto (ad es. nichel). In questo
caso, I'uso del prodotto ¢ a discrezione del medico curante.

L'uso sicuro del prodotto con RM non pud essere garantito, in quanto tale procedura é associata ad alcuni
rischi, tra cui il riscaldamento o la migrazione del prodotto e dell'artefatto sull'immagine della risonanza
magnetica.

Tutti gli incidenti gravi relativi al dispositivo devono essere segnalati al produttore e all’autorita competente
dello Stato membro in cui I'utente e/o il paziente risiede (solo per I'Unione Europea). In altri Paesi, vengono
sequite le normative e/o le procedure locali.
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Effetti collaterali Finora non sono noti effetti collaterali.

Materiali Il prodotto contiene i seguenti materiali:

— Acciaio inossidabile: aghi e mandrini

— Polibutilene tereftalato e poliammide 12: impugnature e altri componenti in plastica

Varianti di prodotto e contenuto Gli aghi sono disponibili con impugnature blu (8G), viola (11G) o
arancione (13G). Ogni prodotto contiene un ago (con Luer lock) e un mandrino.

Applicazione Il corretto posizionamento di tutti gli strumenti e degli aghi deve essere eseguito con tecniche di
imaging.

L'ago di accesso per 0sso puo essere inserito nell’osso con leggeri colpi di martello.

ATTENZIONE: evitare forti colpi di martello, anche con osso corticale sclerotico o pill spesso. In determinate
circostanze puo sussistere il rischio di bone splitting.

Sterilita Il prodotto viene fornito sterile. Prima di aprire, controllare I'integrita dell'imballaggio. Rimuovere gli
articoli dall'imballaggio utilizzando tecniche asettiche. Non utilizzare se il sigillo dell'imballaggio € danneggiato
o se la barriera sterile é stata rotta.

Utilizzo monouso Per il prodotto & previsto un utilizzo monouso e non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo
degli articoli monouso comporta il potenziale rischio di infezione per il paziente o I'operatore. | prodotti
contaminati possono portare a lesioni, malattie o morte del paziente. La pulizia, la disinfezione e la
sterilizzazione possono compromettere le proprieta fondamentali del materiale e dei parametri del prodotto a
tal punto da portare a difetti dell'articolo.

Conservazione |l prodotto deve essere conservato in un ambiente asciutto e pulito, protetto dalla luce diretta
del sole. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.

Smaltimento Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle disposizioni previste per gli ospedali o
alle leggi vigenti. A causa del rischio di infezione e di lesioni, occorre fare attenzione a non toccare le punte o i
bordi taglienti degli strumenti. Cio vale in particolare per i prodotti contaminati.

Instrucciones de uso Aguja de acceso dseo

Producto en el ambito de aplicacion

03.702.2405 Aguja de acceso 6seo, 8 G, punta diamantado, 140 mm
03.702.241S Aguja de acceso 6seo, 11 G, punta diamantado, 100 mm
03.702.243S Aguja de acceso 6seo, 11 G, punta biselada, 100 mm
03.702.244S Aguja de acceso 6seo, 11 G, punta diamantado, 150 mm
03.702.245S Aguja de acceso 6seo, 11 G, punta biselada, 150 mm
03.702.2465 Aguja de acceso 6seo, 13 G, punta diamantado, 100 mm
03.702.247S Aguja de acceso 6seo, 13 G, punta biselada, 100 mm

Descripcion La aguja de acceso 6seo es un juego envasado y esterilizado para el acceso 6seo.

Finalidad de uso La aguja de acceso seo es un juego envasado y esterilizado que se emplea en procedi-
mientos que requieren un acceso 6seo. La aguja de acceso 6seo también se puede utilizar como acceso para
alambres gufa adecuados, para la extraccion de médula 6sea mediante la técnica de aspiracién y para la
introduccion de materiales terapéuticos, incluidos los cementos ¢seos.

En las instrucciones de uso correspondientes puede encontrar informacion sobre indicaciones, contraindica-
ciones, compatibilidad, aplicacién, precauciones, advertencias y efectos secundarios al usar la aguja de acceso
6seo con otros instrumentos y/o materiales terapéuticos, incluidos los cementos 6seos.

Para obtener informacion sobre la compatibilidad con otros productos o sistemas, se recomienda ponerse en
contacto con un representante de DePuy Synthes.

Indicaciones Las indicaciones estan definidas por el procedimiento para el cual se requiere acceso dseo y se
pueden encontrar en las instrucciones de uso correspondientes.

El uso de la aguja de acceso 6seo puede estar indicado por la necesidad de extraer células de médula 6sea, por
ejemplo, para un examen histoldgico, que queda a criterio del médico tratante, o por el método para el cual se
requiere acceso 6seo; consulte para ello las instrucciones de uso correspondientes.

Contraindicaciones El producto no debe utilizarse en pacientes con coagulopatias o infecciones.

Grupo objetivo de pacientes El producto es adecuado para todos los pacientes que, a discrecion del
médico, puedan ser tratados de acuerdo con el propésito, las indicaciones, las contraindicaciones, las
advertencias y las precauciones previstas.

Advertencias y medidas preventivas Dado que el producto se utiliza en procesos técnicamente complejos,
los médicos deberian estar familiarizados con el manejo y el uso del producto, de los demas instrumentos
necesarios para el procedimiento y el procedimiento.

Antes de realizar el procedimiento, el médico debe asegurarse de que el tamafio del producto disponible sea
adecuado para el paciente.

También se debe comprobar si el paciente es alérgico a los materiales contenidos en el producto (por ejemplo,
niquel). En este caso, el uso del producto queda a discrecion del médico que realiza el tratamiento.

No se puede garantizar el uso seguro del producto durante una resonancia magnética, ya que implica algunos
riesgos, incluido el calentamiento o la migracion del producto y los artefactos en la imagen de la resonancia
magnética.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto se debera comunicar al fabricante y a las autoridades
competentes del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente (solo para la Union Euro-
pea). En otros paises, se siguen las regulaciones y/o procedimientos locales.

Efectos adversos Hasta la fecha no se ha conocido ningun efecto adverso.

Materiales El producto contiene los siguientes materiales:

— Acero inoxidable: Agujas y mandriles

— Tereftalato de polibutileno y poliamida 12: Mangos y otros componentes de plastico

Transformacion y contenido del producto Las agujas estan disponibles con mangos de color azul (8G),
violeta (11G) o naranja (13G). Cada producto contiene una aguja (con Luer-Lock) y un mandril.

Empleo La colocacion correcta de todos los instrumentos y agujas debe llevarse a cabo utilizando técnicas
de imagen.

La aguja de acceso 6seo se puede insertar en el hueso con golpes ligeros de martillo.

PRECAUCION: Se deben evitar los golpes fuertes de martillo, incluso en caso de hueso esclertico o con hueso
cortical mas grueso. En determinadas circunstancias, puede existir riesgo de fractura dsea.

Esterilidad El producto se suministra estéril. Antes de abrir el producto, compruebe la integridad del embalaje.
Extraiga el articulo del embalaje observando las técnicas asépticas. No utilizar si el sellado del embalaje esta
dafiado o si se ha roto la barrera estéril.

Uso unico El producto estd destinado para un solo uso y no debe reutilizarse. La reutilizacion de productos
desechables alberga el riesgo potencial de infecciones para el paciente o el operador. El uso de productos
contaminados puede provocar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente. La limpieza, desin-
feccion y esterilizacion pueden alterar las propiedades del material y los pardmetros del producto de tal modo
que provoquen un fallo en el mismo.

Almacenamiento El producto debe almacenarse en un entorno seco y limpio y protegido de la luz solar
directa. No emplee el producto una vez excedida la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
Eliminacion La eliminacion del producto debe llevarse a cabo conforme a las regulaciones del hospital o la
legislacion vigente. Debido al riesgo de infeccion y lesiones, debe prestarse atencion a no tocar las puntas o
bordes afilados de los instrumentos. Esto se aplica especialmente a los productos contaminados.

Instrucdes de uso Canula de acesso 6sseo

Produto na area de aplicacao

03.702.2405 Canula de acesso 6sseo, 8 G, ponta diamante, 140 mm
03.702.241S Cénula de acesso 6sseo, 11 G, ponta diamante, 100 mm
03.702.243S Canula de acesso 6sseo, 11 G, ponta biselada, 100 mm
03.702.244S Canula de acesso 6sseo, 11 G, ponta diamante, 150 mm
03.702.245S Canula de acesso 6sseo, 11 G, ponta biselada, 150 mm
03.702.2465 Canula de acesso 6sseo, 13 G, ponta diamante, 100 mm
03.702.247S Canula de acesso 6sseo, 13 G, ponta biselada, 100 mm

Descrigdo A canula de acesso 6sseo é um kit embalado de forma esterilizada para o acesso ao osso.
Finalidade A canula de acesso 6sseo é um kit embalado de forma esterilizada, utilizada durante o procedimen-
to onde é necessario o acesso ao 0sso. A canula de acesso 6sseo também pode ser utilizada como acesso de
fios-guia adequados, na coleta de medula 6ssea por meio da técnica de succdo, e para a insercdo de materiais
terapéuticos, inclusive de cimentos 6sseos.

Informacdes referentes a indicagdes, contraindicagdes, compatibilidade, aplicacdo, medidas de precaucao, indi-
cacdes de aviso e efeitos colaterais do uso da canula de acesso 6sseo com outros instrumentos e/ou materiais
terap@uticos, inclusive de cimentos 6sseos podem ser encontrados no manual de instrugdes correspondente.
Para informagdes sobre compatibilidade com outros produtos ou sistemas, recomenda-se consultar um dos
representantes DePuy Synthes.

Indicagdes As indicacdes sdo definidas por meio do procedimento que requer o acesso intradsseo e podem ser
encontradas no manual de instrucdes correspondente.

A utilizacdo da canula de acesso 6sseo pode ser indicada pela extracdo de células da medula 6ssea para
um exame histologico necessario, por exemplo, o que fica a critério do médico em tratamento ou pelo
procedimento que requer um acesso intradsseo; consulte 0 manual de instrucGes a respeito.
Contraindicacées O produto ndo deve ser utilizado em pacientes com problemas de coagulacdo ou de
infeccdes.

Grupo-alvo de pacientes O produto é apropriado para todos os pacientes que, a critério do médico, possam
ser tratados mantendo-se a sua finalidade de uso, indicagdes, contraindicacdes, avisos e medidas de precaugéo.
Avisos e medidas de precaucdo Como o produto é utilizado em processos técnicos complexos, 0s médicos
devem estar familiarizados com o manuseio e a aplicacdo do produto, com os outros instrumentos necessarios
para o procedimento e também com o processo.

Antes da execucdo do processo, 0 médico deve tomar todas as medidas para que o tamanho do produto
disponivel seja adequado para o paciente.

E necessario verificar se o paciente tem alguma alergia aos materiais contidos no produto (como ao niquel).
Neste caso, a utilizacdo do produto fica a critério do médico realizando o tratamento.

N&o pode ser garantido o uso seguro do produto na MRI, pois ele apresenta alguns riscos, inclusive o aqueci-
mento ou a migracdo do produto e artefatos na imagem MRI.

Todas as ocorréncias graves relacionadas ao produto devem ser notificadas ao fabricante e ao drgéo competen-
te do pais membro no qual o usudrio e/ou o paciente residir (somente para a Unido Europeia). Em outros paises
seré procedido de acordo com as normas e/ou os procedimentos locais.

Efeitos colaterais Nenhum efeito colateral conhecido até o momento.

Materiais O produto contém os seguintes materiais:

— Aco inoxidavel: Canulas e mandris

— Politereftalato de butileno e poliamida 12: Cabo e outros componentes de plastico

Variantes do produto e contetido As canulas encontram-se disponiveis com cabos nas cores azul (8G),
violeta (11G) ou laranjado (13G). Cada produto contém uma cénula (com Luer-Lock) e um mandril.
Aplicacdo O posicionamento correto de todos os instrumentos e canulas deve ser realizado com ajuda do
processo de criacdo de imagens.

A canula de acesso 6sseo pode ser inserida no osso com golpes leves de martelo.

CUIDADO: Deve-se evitar golpes fortes de martelo, mesmo nos 0ssos escleréticos ou 0ssos grossos corticais.
Em algumas situacdes pode ocorrer o perigo de ruptura do osso.

Esterilidade O produto é entregue esterilizado. Antes de abrir, verifique se a embalagem estd intacta. O
produto deve ser retirado da embalagem observando-se as técnicas assépticas. O produto ndo deve ser
utilizado se o lacre da embalagem ou se a barreira de esterilizacdo foi rompida.

Utilizacdo unica O produto é destinado ao uso Unico e ndo deve ser reutilizado. A reutilizacdo de artigo
descartavel implica no risco potencial de uma infeccdo para o paciente ou usuario. Produtos contaminados
podem levar ao dano, doenca ou ao 6bito do paciente. A limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo podem prejudicar
de tal modo as propriedades do material e os parametros do produto, que podem causar a sua falha.
Armazenamento O produto deve ser armazenado em local seco e limpo e protegido da luz solar direta.
Ele ndo deve mais ser utilizado apos a expiragdo da data de validade mencionada na etiqueta.

Descarte O descarte do produto deve ser feito de acordo com as normas do hospital ou as leis vigentes. Devido
ao perigo de ferimentos e infeccdes, deve-se prestar atencdo para que ndo sejam tocadas nas pontas e nos
cantos pontudos dos instrumentos. Isso se aplica especialmente a produtos contaminados.

@ Haszndlati utasitds Intraosszealis tii

A termék felhasznalasi teriilete

03.702.2405 Intraosszedlis td, 8 G, gyémanthegy(, 140 mm
03.702.241S Intraosszedlis (i, 11 G, gyémanthegy(, 100 mm
03.702.243S Intraosszedlis tdi, 11G, ferde hegyd, 100 mm
03.702.244S Intraosszedlis td, 11G, gyémdnthegyd, 150 mm
03.702.2455 Intraosszedlis tdi, 11G, ferde hegyd, 150 mm
03.702.246S Intraosszedlis td, 13 G, gyémdnthegyd, 100 mm
03.702.247S Intraosszealis td, 13 G, ferde hegyd, 100 mm

Leirds Az intraosszedlis t{f egy steril csomagoldst készlet a csontba valé behatoldshoz.

Rendeltetés Az intaosszedlis tli egy olyan steril csomagoldsi készlet, amelyet olyan eljarasoknal haszndlnak, ahol be kell
hatolni a csontba. Az intraosszedlis tiik a megfeleld vezetddrothoz torténd hozzaféréshez, aspirdcios technika dtjan torténd
csontveld kinyeréshez és a terdpids anyagok, valamint a csontcement bejuttatdsara szolgalnak.

Azintraosszedlis tik mds eszkozokkel és / vagy terdpids anyagokkal, koztiik csontcementtel egyiitt torténd haszndlata soran
felmeriil6 javallatokrdl, ellenjavallatokrol, dsszeegyeztethetdségrdl, felhasznaldsrol, vintézkedésekrdl, figyelmeztetésekrdl
és mellékhatdsokrdl a megfeleld hasznélati utasitasban taldl informaciokat.

Ha informdciot szeretne kapni mds termékekkel vagy rendszerekkel valé kompatibilitdsra vonatkozéan, azt javasoljuk, vegye
fel a kapcsolatot egy DePuy Synthes képviseldvel.

Javallatok A javallatokat az az eljdrds hatdrozza meg, amelyik a csonthoz vald bejutdshoz sziikséges, és ezeket a megfeleld
hasznalati utasitdsban taldlja.

Az intraosszedlis tdk hasznélata javallott a csontvel6-sejtek kivondsahoz, példdul egy sziikséges szovettani vizsgdlat esetén
a kezelGorvos beldtdsa szerint, vagy olyan eljdrdshoz, amelynél be kell hatolni a csontba; bévebb informéciét a megfeleld
hasznélati utasftdsban taldl.

Ellenjavallatok A terméket véralvaddsi zavarokban vagy fertézésben szenvedd pacienseknél nem szabad alkalmazni.
Péciens célcsoport A termék minden olyan pdciens szamdra megfeleld, akit az orvos beldtdsa szerint a rendeltetési cél,
javallatok, ellenjavallatok, figyelmeztetések és dvintézkedések betartdsa mellett kezelnek.

Figyelmeztetések és dvintézkedések Mivel a terméket eqy technoldgiailag komplex eljdrdsban alkalmazzék, az
orvosoknak jartasnak kell lenniiik a termék, valamint az eljérashoz sziikséges mds eszkdzok kezelésében és haszndlatdban.
Az eljdrds elvégzése eldtt az orvosnak meg kell gy6zédnie arrdl, hogy a rendelkezésre 4ll6 termék mérete megfeleld a
pdciens szaméra.

Azt is meg kell vizsgdlni, hogy a paciens nem allergids-e a termékben taldlhaté anyagokra (pl. nikkel). Ebben az esetben a
termék haszndlatdt a kezelGorvosnak kell mérlegelnie.

MRT-ben nem biztosithaté a termék biztonségos haszndlata, mivel annak kockdzatai vannak, tobbek kozott a termék
felmelegedhet vagy elmozdulhat, és az MRT képen zavaré jelek lehetnek.

A termékkel kapcsolatban fellépd minden stlyos esetet jelenteni kell a gydrténak és azon tagéllam illetékes hatésaganak,
amelyben a felhaszndld és/vagy a paciens tevékenykedik vagy €l (csak az Eur6pai Uniéra vonatkozik). Més orszdgokban a
helyi elgfrasokat és/vagy eljdrdsokat kell betartani.

Mellékhatasok Mellékhatdsai eddig nem ismertek.

Anyagok A termék a kdvetkez6 anyagokat tartalmazza:

— Nemesacél: Ttk és mandrinok

— Polibutilén-tereftaldt és poliamid 12: Markolatok és mds mianyag alkatrészek

Termékvaltozatok és tartalom A t(ik kék (8G), lila (11G) vagy narancssarga (13G) markolattal kaphatdk. Minden
termék tartalmaz eqgy t(t (Luer zdrszerkezettel) és egy markolatot.

Alkalmazas Az eszkozok és a tiik helyes elhelyezését képalkotd eljdrds segitségével kell elvégezni.

Azintraosszedlis tdt enyhe kalapdcsiitésekkel lehet bejuttatni a csontba.

FIGYELEM: Kerilje az erds kalapacsiitéseket az elmeszesedett vagy s(ir(i kérges csontndl. Bizonyos kdrilmények kozott
fenndllhat a csontrepedés veszélye.

Sterilitas A terméket sterilen szdllitjuk. Felbontds eltt ellendrizze, hogy a csomagolds nem sériilt-e meg! A terméket
aszeptikus technika alkalmazasaval vegye ki a csomagoldshél. Ne haszndlja, ha a csomagolds tomitése sériilt vagy ha eltort
a steril gdt.

Egyszeri hasznalat A terméket egyszeri hasznélatra tervezték és nem szabad (jra haszndlni. Az egyszer haszndlatos
termékek jboli felhaszndldsa magdban rejti a paciens vagy a kezel6 megfert6zddésének lehetséges kockdzatdt. A fert6zott
termékek a paciensek sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethetnek. A tisztitds, fertdtlenités és sterilizalds
jelentds mértékben megvaltoztathatjék az anyagok tulajdonsdgait, és ezdltal olyan mértékben kdrosan befolydsoljdk a
termék paramétereit, hogy az a termék meghibdsoddsahoz vezethet.

Tarolas A terméket szdraz és tiszta helyen, kdzvetlen napsugdrzdstol védve kell tarolni. Ne haszndlja a terméket a cimkén
feltiintetett lejérati iddn tdl.

Artalmatlanitas Az drtalmatlanitésnak a kérhaz elGirdsai vagy a vonatkozd torvények szerint kel torténnie. A fert6zés-
és sériilésveszély miatt Ugyeljen arra, hogy a fecskenddket vagy az eszkozok éles peremeit ne érintse meg. Ez kiilondsen
érvényes a fertzott termékekre.

@ Navod k pouZiti Kostni pfistupova jehla

Produkt dle oblasti pouziti

03.702.240S Kostni pistupovd jehla, ~ 8 G, diamantovy hrot, 140 mm
03.702.241S Kostnf pfistupovd jehla, ~ 11G, diamantovy hrot, 140 mm
03.702.243S Kostnf pfistupovd jehla, ~ 11G, zkoseny hrot, 100 mm
03.702.244S Kostni pfistupovd jehla, ~ 11G, diamantovy hrot, 150 mm
03.702.2455 Kostnf pfistupovd jehla, ~ 11G, zkoseny hrot, 150 mm
03.702.2465 Kostnf pristupovd jehla, 13 G, diamantovy hrot, 100 mm
03.702.2475 Kostnf pfistupovd jehla, 13 G, zkoseny hrot, 100 mm

Popis Kostni pristupovd jehla je sterilné balend sada pro piistup do kosti.

Urceny ucel Kostni pistupovd jehla je sterilné balend sada, kterd se pouZivd pfi vykonech vyZadujicich pfistup do
kosti. Kostni pfistupovou jehlu Ize pouZit rovnéZ jako pifstup pro vhodné vodici drdty, pro odbér kostnf dfené aspiracni
technikou a pro aplikaci terapeutickych material( véetné kostnich cement.

Informace o indikacich, kontraindikacich, kompatibilité, aplikaci, preventivnich opatfenich, vystraznych upozoménich a
nezadoucich dcincich pfi poufZiti kostnf pristupové jehly s jinymi ndstroji a/nebo terapeutickymi materidly vcetné kostnich
cement{i najdete v pislusném névodu k pouZiti.

Pro informace o kompatibilité s jingmi produkty nebo systémy doporucujeme konzultaci se zdstupcem spolecnosti
DePuy Synthes.

Indikace Indikace jsou stanoveny s ohledem na vykon vyZadujici pfistup do kosti a najdete je v piislusném névodu k pouZit.
Indikacf pro poufiti kostni pfistupové jehly miiZe byt extrakce bunék kostni dfené, napfiklad pro nutné histologické
vysetfen, coZ je na zvazeni osetfujiciho Iékafe, nebo vykon vyzadujicf pristup do kosti - viz pfislusny ndvod k pouZitf.
Kontraindikace Produkt se nesmi pouzivat u pacientti s poruchami srazlivosti krve nebo s infekcemi.

Cilové skupina pacienti Produkt je vhodny pro viechny pacienty, ktefi mohou byt oetieni dle uvazenr Iékafe a pfi
dodrZeni stanoveného tcelu, indikac, kontraindikaci, varovani a preventivnich opatfent.

Varovéni a preventivni opatieni ProtoZe se produkt pouZivé v technicky komplexnim procesu, méli by byt Iékafi
obeznameni s pouZitim produktu a manipulaci s nim, s jinymi nastroji nezbytnymi pro proceduru a s postupem vykonu.
RovnéZ je nutné ovéfit, zda pacient nevykazuje alergické reakce na materidly obsazené v produktu (napf. nikl).
V takovém pfipadé je pouziti produktu na zvaZeni osetfujictho Iékafe.

Bezpecné pouziti produktu v MRT nelze zarucit, protoze je spojeno s urcitymi riziky vcetné zahfdti nebo migrace
produktu a artefaktd na snimku MRT.

Jakdkoliv zdvaznd nezddouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym prostfedkem, musi byt hldsena
vyrobci a piislusnému orgénu clenského stdtu, v némz je uZivatel nebo pacient usazen (pouze pro Evropskou unii).
V ostatnich zemich se postupuje podle mistnich predpisti a/nebo postupd.

Nezadouci ucinky Doposud nejsou zndmy 7adné nezédouci icinky.

Materialy Produkt obsahuje ndsledujici materidly:

— Uslechtild ocel: Jehly a mandrény

— Polybutylentereftaldt a polyamid 12: Rukojeti a jiné plastové komponenty

Varianty produktu a obsah Jehly jsou k dispozici s modrymi (8G), fialovymi (11G) nebo oranzovymi (13G) rukojetmi.
Kazdy produkt obsahuje jehlu (se systémem Luer Lock) a mandrén.

Pougziti Spravné umisténi viech ndstroji a jehel musi byt provedeno pomoci zobrazovacich metod.

Kostni piistupovou jehlu miZete do kosti zavést lehkymi tidery kladivka.

POZOR: Silnych dder(i kladivka byste se méli vyvarovat, zejména u sklerotické nebo silnéjsf kortikaini kosti. Za urcitych
okolnosti miiZe hrozit nebezpecf rozstépenf kosti.

Sterilita Produkt se doddvé ve sterilnim stavu. Ped otevienim zkontrolujte neporusenost obalu. Prostiedky vyjimejte z
obalu pfi dodrzenf aseptickych postupl. NepouZivejte, pokud je spoj obalu poskozen nebo pokud byla porusena sterilnf
bariéra.

Jednorazové pouziti Produkt je urcen pro jednordzové pouZiti a nesmf se pouzivat opakované. Opakované pouziti
jednordzovych prostiedkd predstavuje potencidlni riziko infekce pro pacienta nebo uZivatele. Kontaminované produkty
mohou zplisobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou podstatné vlastnosti
materidl{ a parametry produktd ovlivnit natolik, Ze to vede k selhanf produktd.

Skladovani Produkt musf byt skladovén v suchém a Cistém prostfedi chranéném pred pfimym slunecnim svétlem.
NepouZivejte po uplynutf doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.

Likvidace Likvidace se provddi podle nafizeni pro nemocnice nebo podle platnych zdkond. S ohledem na nebezpeci
infekci a zranéni je nutné dbdt na to, aby nedoslo ke kontaktu s hroty nebo ostrymi hranami ndstrojd. To platf
zejména pro kontaminované produky.

@ Névod na poutZitie lhla na intraosealny pristup

Vyrobok v oblasti pouZitia

03.702.2405 Ihla na intraosedlny pristup, 8 G, diamantovy hrot, 140 mm

03.702.2415 Ihla na intraosedlny pristup, 11 G, diamantovy hrot, 100 mm
03.702.243S Ihla na intraosedlny pristup, 11§, Sikmé zbrisenie, 100 mm
03.702.244S Ihla na intraosedlny pristup, 11 G, diamantovy hrot, 150 mm
03.702.245S Ihla naintraosedlny pristup, ~ 11G, Sikmé zbrdsenie, 150 mm
03.702.2465 Ihla na intraosedlny pristup, 13 G, diamantovy hrot, 100 mm
03.702.247S Ihla naintraosedlny pristup, 13 G, Sikmé zbrdsenie, 100 mm

Opis |hla na intraosedIny pristup je sterilne zabalend stprava na intraosedlny pristup.

Urceny tcel Ihla na intraosediny pristup je sterilne zabalend stiprava na intraosedIny pristup, pouZivand pri tomto vykone.
Ihla na intraosedlny pristup sa moZe poufit aj ako pristup pre vhodné vodiace drdty, na extrakciu kostnej drene aspiracnou
technikou a na zavadzanie terapeutickych materidlov vratane kostnych cementov.

Informdcie o indikdcidch, kontraindikdcidch, kompatibilite, poufZiti, bezpecnostnych opatreniach, varovaniach a vedlajsich
Gcinkoch pri pouziti ihly na intraosedlny pristup s inymi pomdckami alebo terapeutickymi materidlmi vrdtane kostného
cementu st uvedené v prislusnom ndvode na poufitie.

Informacie o kompatibilite s inymi vyrobkami alebo systémami odporicame konzultovat so zastupcom spolocnosti
DePuy Synthes.

Indikécie Indikdcie urcuje vykon, pri ktorom je potrebny intraosedlny pristup, a s uvedené v prislusnom ndvode na pouZitie.
Pouzitie ihly na intraosediny pristup mdze byt indikované na extrahovanie buniek kostnej drene, napriklad na potrebné
histologické vysetrenie, ¢o je na posddeni osetrujliceho lekdra, alebo na vykon, pri ktorom sa vyzaduje intraosediny
pristup, pozri prislu$ny ndvod na pouZitie.

Kontraindikacie Tento vyrobok sa nesmie pouzivat'u pacientov s poruchami zrdzania krvi alebo infekciami.

Cielova skupina pacientov Vyrobok je vhodny pre vietkych pacientov, ktorf mozu byt podfa uvézenia lekdra liecenf
v siilade s urcenym tcelom, indikdciami, kontraindikdciami, upozorneniami a bezpecnostnymi opatreniami.
Upozornenia a preventivne opatrenia KedZe tento vyrobok sa pouziva pri vykonoch nérocnych na techniku, lekdri
musia byt obozndment s tym, ako zaobchddzat s vyrobkom a s inymi ndstrojmi potrebnymi pri tomto vykone a ako ich
pouzivat'i so samotnym vykonom.

Pred vykonom musf lekdr skontrolovat, Ze velkost dostupného vyrobku je vhodnd pre pacienta.

Musf sa skontrolovat aj to, ¢i pacient nemd alergiu na materidly vyrobku (napr. nikel). V takom pripade je pouZitie vyrobku
na postdeni o3etrujiceho lekdra.

Bezpecné pouzivanie vyrobku s MRI nemoze byt zarucené, pretoZe je spojené s urcitymi rizikami vratane zahrievania alebo
migrécie vyrobku a artefaktov na zobrazeni MRI.

Kazdd zdvazna udalost, ktord sa vyskytne v sivislosti s tymto vyrobkom, musi byt nahldsend vyrobcovi a kompetentnému
Gradu prislusného clenského statu podla sidla pouzivatela alebo miesta pobytu pacienta (iba Eurépska tnia). V inych
krajindch sa postupuje v stlade s miestnymi predpismi alebo postupmi.

Vedlajsie tcinky Zatial nie st zndme Zziadne vedlajsie Ucinky.

Materialy Vyrobok obsahuje nasledovné materidly:

— Antikor: Ihly a stylety

— Polybutyléntereftaldt a polyamid 12: Rukovate a iné plastové siicasti

Varianty vyrobku a obsah Ihly sa doddvaji s modrymi (8G), fialovymi (11G) alebo oranZovymi (13G) drzadlami.
Kazdy vyrobok obsahuje ihlu (so zdmkom Luer) a stylet.

Poutzitie Sprvne umiestnenie vietkych ndstrojov a ihiel musi byt zabezpecené vizualizdciou pomocou zobrazovacich
technik.

Ihlu na intraosedIny pristup mozno zaviest do kosti lahkymi idermi kladivka.

POZOR: Je potrebné vyhniit sa silnym Gderom kladivka, najma pri sklerotickych alebo hrubsich kortiklnych kostiach.
Za urcitych okolnosti moZe hrozit riziko Stiepenia kosti.

Sterilita \yrobok sa doddva v sterilnom stave. Pred otvorenim skontrolujte, ¢i je balenie neporusené. Jednotlivé diely
vyberte z balenia pri dodrZani aseptickych technik. Nepouzivajte, ak je poskodené tesnenie obalu alebo narusend
sterilnd bariéra.

Jednorazové poutzitie Vyrobok je urceny na jednorazové pouzitie a nesmie sa pouzit opakovane. Opdtovné pouzitie
pomdcok urcenych na jedno pouZitie prindsa potencidine riziko infekcie pre pacienta alebo operdtora. Kontaminované
vyrobky moézu spdsobit zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Rozhodujice vlastnosti materidlu a parametre
vyrobku by Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia mohli zhorsit tak, Ze by to spsobilo zlyhanie daného dielu.

Skladovanie Vyrobok sa musf skladovat v suchom a Cistom prostredi chranenom pred priamym slne¢nym svetlom.
Nepouzivajte po ddtume pouzitelnosti uvedenom na $titku.

Likvidacia Likviddcia sa vykondva v sdlade s nemocnicnym predpisom alebo platnymi zakonmi. Vzhladom na
riziko infekcie a poranenia je potrebné vyhnit sa dotyku hrotov a ostrych hran néstrojov. Plati to najméd pre
kontaminované vyrobky.



WHcTpyKuma 3a ynotpe6a Urna 3a KocteH AocTbA

NpoayKT B 06nacT Ha npunoXeHne

03.702.240S Virna 3a KocteH focTbn  8G, AnamaTeH Tun Bpbx, 140 mm
03.702.241S /irna 3a KocteH goctbn 116, AnamanTeH wn Bpbx, 100 mm
03.702.243S Jirna 3a kocteH goctbn 116, ckoceH Bpbx, 100 mm
03.702.244S Virna 3a KocteH goctbn - 116, AamanTeH TN BpbY, 150 mm
03.702.2455 Jrna 3a KocteH goctbn 116, ckoceH Bpbx, 150 mm
03.702.2465 Virna 3a KocteH goctbn  13G, AnamanTeH Tn Bpb, 100 mm
03.702.247S Jirna 3a KocteH goctbn 136, ckoceH Bpbx, 100 mm

Onucanme /imata 3a KoCTeH 4OCTbN € CTEPUIHO 0NaKOBAH KOMMNEKT 3a A0CTbN A0 KOCTUTE.

MpeaHasHauenue Mrmata 3a KOCTEH 4OCTBN € CTEPUHO ONAKOBAH KOMMAEKT, KOWTO Ce 13N0N138Ba B NpoLiezypi, npu
KOWTO Ce U31CKBa A0CTBN A0 KOCT. MrnaTa 3a KOCTeH JOCTBN MOXKe CbLLO Aa Ce U3M03Ba KaTo A0CTBI 33 NOAXOAALLNA
HanpaBNABALLI TENOBE, 3a M3BNMYAHE Ha KOCTEH MO3bK, U3M0N3BAVKM ACMPALIMOHHATA TEXHIKA 1 33 BbBEXAAHE Ha
TepaneBTUUHN MaTepUaNL, BKIOUUTENHO KOCTHI LIMMEHTH.

VIHbOPMALMA OTHOCHO MOKA3aHUATA, NPOTUBOMOKA3aHUATA, CbBMECTUMOCTTA, MPUMIOKEHIETO, NPEANasHUTE MepKM,
npeaynpeanTentuTe yKaaHuA W CTPaHUYHUTE eeKT) Npu M3noM3BaHe Ha WUrMata 3a KOCTeH AOCTBN C ApYr
VHCTPYMEHTI 1W/n TepaneBTUYHI MaTepuany, BKAIOUATENHO KOCTHM LMMEHTW, Lie Hamepute B CbOTBETHWUTE
VHCTPYKUWMY 33 ynoTpeba.

Mpenopbuga ce KOHCynTaumMA ¢ npeactaButen Ha DePuy Synthes 3a MHGOPMALMA OTHOCHO CHBMECTUMOCTTA C ApYriA
MPOZYKTI UK CUCTEMN.

Moka3aHua okasaxuATa ce ONPeAensT oT NpoLeaypata, 3a KOATO Ce U3UCKBa AOCTHN A0 KOCTUTe U MoXe Ad ObaaT
HaMepeHU B CbOTBETHATA UHCTPYKUMA 3a ynoTpeda.

/13M0n3BaHeTO Ha UrMaTa 3a KOCTEH JOCTHN MOXe Aa Gbje MOKA3aHO 3a M3BAMUAHE HA KNETKU OT KOCTEH MO3bK,
Hanpumep 3a HeO6X0ANMO XUCTONOTUHO U3CTIeBaHE, KOETO € N0 NPeLIeHK Ha N1eKyBaLLIA Nekap, Wik 3a NpoLieaypaTa,
33 KOATO Ce U3UCKBA AOCTBN 0 KOCT, BUXKTE CbOTBETHATa MHCTPYKLWA 3a ynoTpeba.

MpotuBonokasanua MpogykTsT He TPAOBA Aa Ce M3N0N3BA NPU MALMEHTU C HAPYLUEHUA Ha Koarynauwata uim
UHGeKLn.

LleneBa rpyna nauveHTy MpoayKTsT € NOAXOAAL 33 BCUUKI NMaLMEHTI, KOUTO NO MPELeHKa Ha Niekaps MoraT Aa
6bjaT NeKyBaHU B CbOTBETCTBME C MpE/IHA3HAYEHETO, NOKA3aHHATA, NPOTUBOMOKA3aHIAT], NPeAyNpexeHUATa 1
npeznasHuTe MepKu.

MpeaynpexpeHna u npeanasHn MepKM Toil KaTo NPOAYKTBT Ce U3N0N3BA B TEXHUUECKN KOMMNEKCHU METOAM,
nexapute TpA6Ba Ja Ca 3an03HaTin ¢ GopaBeHeTo 1 ynotpedata Ha NpoayKTa, APYTUTe UHCTPYMEHTH, HEOOXOAMMM 33
npoLesypata v MeToAa.

Mpeau 1a M3BbPLY NPoLielypaTa, NekapaT TpAGBA Aa Ce yBEpH, Ue Pa3MepbT Ha HaMMYHIA MPOAYKT e MOAXoAALL 3a
naumeTa.

CbLL0 TaKa TpAGBa Aa Ce NPOBEPY ANV NALMEHTHT UMa anepritn KbM ChAbPKALLM Ce B NPOZYKTa Matepuany (Hanp.
Hinken). B 1031 Cyuaii U3noN3BaHETO Ha NPO/YKTa € NO NpeLieHKa Ha NeKyBaLLVA Nlekap.

besonacHoto u3non3saxe Ha npogykta B AMP He Moxe A Ob/e rapaHTPaHo, Thil KaTO BK/IOUBA HAKOM PUCKOBE,
BK/IIOUMTENHO HArpABAHE UM MUTPALIAA Ha NPOZYKTa U apTedakTin BbpXy AMP n306paxeHueTo.

Bcuukm cepuo3Hn MHLMAEHTY, Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, TPAOBA Aa GbAAT 0KNAABAHY HA NPOU3BOANTENA 1
KOMNETeHTHIA OpraH Ha AbpaBaTa-WieHka, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPebUTenaT w/umn nauueHTsT (camo 3a
EBponeickua cbio3). B Apyru CTpay ce cna3gar MecTHITe pa3nopeadu u/unn npoueaypy.

CrpaHuyHm edekTn [0 0311 MOMEHT HAMA U3BECTH CTPAHNYHY eDeKTU.

Matepuanu [pofyKTbT ChabpXa CEAHATE MaTepUanA:

- Hepbizaaema ctomana: A v MaHapux

- NonubyTuneH TepedTanar u nonuamug 12: IpbX K v APYrv NNACTMACOBN KOMMOHEHTI

NpoaykToBN BapuaHTh U CbAbpXKaHue Vrute ce npeanarar cbe b (8G), nunasu (11G) unm opanxesn (13G)
APBKKN. Bcekin npoayKT coibpka urna (c Luer-Lock) u MaHapuH.

Npunoxenue MpaBUNHOTO NOCTaBAHE Ha BCUUKIA UHCTPYMEHTI 1 TN TPAGBA Aa Ce M3BBPLLBA € MOMOLLTA Ha METOAN
33 306pazAgaHe.

/irnata 3a KOCTEH OCTBN MOXe i Ce BKapa B KOCTTa C J1EKM YAapH C UyKye.

BHWUMAHWE: TpA6Ba Aa ce 136ArBaT CUNHY YAapy C UyKueTo, AP NPU CKNEPOTUYHA U Jebena KopTukanHa KocT. Mpu
onpezeneHy 06CTOATENCTBA MOXe A ChLIECTBYBA PUCK OT pa3LienBaHe Ha KOCTTa.

CrepunHocT podyKTsT e AOCTaBA CTepuneH. Mpean 0TBApAHETO, NpoBepeTe A ONAKOBKATA € HEMoKbIHATa.
/13M0n3BaiKu acenTUuHI TEXHIKY, U3BAZETe aPTHKyNa OT OnakoBKata. He u3non3gaiiTe, ako nnombata Ha onakoBKata e
Cyynera unn crepuntarta bapuepa e HapyLueHa.

EpHokpaTHa ynotpe6a [pofyKThT e npeaHasHaueH 3a eHOKpaTHa ynotpeba v He ce Zonycka Aa Ce U3non3sa
MoBTOPHO. MOBTOPHOTO M3NON3BaHe Ha MPOZYKTY 3a eAAHOKPaTHA ynoTpeba Kpue noTeHUManeH puck ot nHdekuma 3a
nauveHTa UM noTpebuTend. 3ambpceHuTe MPOAYKTM MOXe [a NPUUMHAT yBpeXnaHe, 3abonABaHe unn CMbpT Ha
nauvenTa. MoyncTBaHeTo, Ae3MHOEKLMATA U CTEPUNN3ALMATA MOXe [a NOBIMAAT Ha PeLIABALLMTE XapaKTEPUCTUKM Ha
MaTepuana 11 napameTpuTe Ha NPOAYKTa NO TaKbB HAYMH, e TOBa Ja A0Beze 10 AedeKT Ha NPozyKTa.

CbxpaHeHue [poyKTbT TpAGBA a Ce CbXpaHABa B Cyxa 1 UNCTa CPe/la, 3allyuTeHa OT NpAKa ClTbHUeBa CBeTAMHA. He
113N0N13BaiATe CNA\ CPOK Ha FOAHOCT, MOCOUEH Ha eTUKeTa.

YTunusauma YTuam3aunata ce u3sbpluBa B CHOTBETCTBIE € NPABWIHUKA Ha BONHULATE WM NPUNOXNMUTE 3aKOHN.
Mopasu pucka ot MHGeKLMN 11 HapaHABAHMA TPAOBa Aa e BHUMABa, [a He Ce I0KOCBAT BbPXOBETe Wk 0CTpUTe phbose
Ha MHCTpYMeHTUTe. ToBa Ce 0THACA NO-CMIELMANHO 33 KOHTAMUHUPAHY NPOAYKTU.

Brugsvejledning Nal til intraosses adgang

Produkt i anvendelsesomradet

03.702.2405 Nal til intraosses adgang  8G, diamantspids, 140 mm
03.702.2415 Nal til intraossgs adgang  11G, diamantspids, 100 mm
03.702.243S Nal til intraossgs adgang 11, skréslibning, 100 mm
03.702.244S Nal til intraossgs adgang ~ 11G, diamantspids, 150 mm
03.702.245S Nal til intraosses adgang 11, skraslibning, 150 mm
03.702.246S Nal til intraossgs adgang ~ 13G, diamantspids, 100 mm
03.702.247S Nal til intraosses adgang ~ 13G, skraslibning, 100 mm

Beskrivelse Nalen til intraosses adgang er et sterilt emballeret seet, der bruges til at fa adgang ind i knoglen.
Tilsigtet anvendelse Nalen til intraosses adgang er et sterilt emballeret sat, der bruges under procedurer,
hvor der er behov for intraosses adgang. Nalen til intraosses adgang kan ogsa benyttes som adgang for egnede
guidewirer, til ekstraktion af knoglemarv med aspirationsteknik og til indferelse af terapeutiske materialer,
inklusive knoglecement.

For informationer om indikationer, kontraindikationer, kompatibilitet, anvendelse, sarlige forholdsregler ved
brug, advarsler og bivirkninger i forbindelse med anvendelsen af nalen til intraosses adgang sammen med
andre instrumenter og/eller terapeutiske materialer, herunder knoglecement, henvises til den relevante
brugsvejledning.

@nskes oplysninger om kompatibilitet med andre produkter eller systemer, anbefales det at radfere sig med en
repraesentant for DePuy Synthes.

Indikationer Indikationerne er defineret af den procedure, for hvilken der kraeves intraosses adgang, og de
findes i de relevante brugsvejledninger.

Anvendelsen af ndlen til intraosses adgang kan veere indikeret, nar der skal ekstraheres knoglemarvsceller, for
eksempel til en pakraevet histologisk undersegelse, af den behandlende laeges sken, eller af den procedure,
for hvilken intraosses knogleadgang er pakraevet: Der henvises til de relevante brugsvejledninger.
Kontraindikationer Produktet ma ikke anvendes til patienter med koagulationsforstyrrelser eller infektioner.
Patientmalgruppe Produktet egner sig til alle patienter, der efter leegens sken kan behandles i overens-
stemmelse med den tilsigtede anvendelse, indikationer, kontraindikationer, advarsler og seerlige forholdsregler
ved brug.

Advarsler og sarlige forholdsregler ved brug Eftersom produktet anvendes til teknisk komplekse
procedurer, ber legerne vaere fortrolige med handteringen og anvendelsen af produktet, de evrige instrumenter,
der kreaeves til proceduren, og selve proceduren.

Inden igangsaeettelsen af proceduren skal leegen sikre sig, at sterrelsen pa det tilgeengelige produkt er egnet til
patienten.

Det skal ogsa undersages, om patienten er allergisk over for de materialer, som produktet er fremstillet af (f.eks.
nikkel). Hvis dette er tilfeeldet, afhanger anvendelsen af produktet af den behandlende leeges sken.

Sikker anvendelse af produktet ved MR-scanning kan ikke garanteres, da dette indebeerer visse risici, f.eks at
produktet kan opvarmes eller materialet migrere, og at der opstar artefakter pa MR-billedet.

Alle alvorlige haendelser, der forekommer i forbindelse med produktet, skal rapporteres til producenten og den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmeharende (geelder kun for
Den Europzeiske Union). | andre lande felges lokale regler og/eller procedurer.

Bivirkninger For indevaerende er der ikke konstateret bivirkninger.

Materialer Produktet indeholder felgende materialer:

- Rustfrit stal: nale og mandriner

- Polybutylenterephtalat og polyamid 12: greb og andre plastkomponenter

Produktvarianter og indhold Nalene fas med bl (8G), lilla (11G) eller orange (13G) greb. Hvert produkt
indeholder en nal (med luer-lock) og en mandrin.

Anvendelse Korrekt placering af alle instrumenter og néle skal udferes ved hjeelp af billeddannelsesteknikker.
Nalen for intraosses adgang kan drives ind i knoglen med lette slag med hammer.

FORSIGTIG: Kraftige slag med hammeren ber undgas, selv ved sklerotiske eller tykkere kortikale knogler. Der
kan under visse omstaendigheder vaere risiko for, at knoglen flaekker.

Sterilitet Produktet leveres sterilt. Inden emballagen abnes, kontrolleres det, om den er intakt. Delene tages ud
af emballagen under iagttagelse af aseptiske teknikker. Ma ikke bruges, hvis emballagens forsegling er
beskadiget, eller hvis den sterile barriere er blevet brudt.

Engangsbrug Produktet er beregnet til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug af engangsudstyr
kan potentielt medfere risiko for infektion af patienten eller brugeren. Kontaminerede produkter kan
forarsage skade, sygdom eller ded for patienten. Rengering, desinfektion og sterilisation kan pavirke afgerende
materialeegenskaber og produktparametre pa en sddan made, at dette farer til produktsvigt.

Opbevaring Produktet skal opbevares tert og rent og veere beskyttet mod direkte sollys. Ma ikke anvendes
efter den anvendelsesdato, der er angivet pa etiketten.

Bortskaffelse Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med hospitalets forskrifter eller geeldende lovgivning.
Pa grund af faren for infektioner og tilskadekomst skal man veere opmaerksom pa ikke at berere spidser eller
skarpe kanter pa instrumenterne. Dette gaelder navnlig for kontaminerede produkter.

08nyiec xpriong BeAdva evbooaTikii¢ mpdopacng

Npoiov oo medio epappoyric

03.702.2405 Behdva evbooaTikrg mpoafaong 8G, dapavtévia atypr, 140 mm
03.702.241S Behdva evboootikng mpoofaong 116, dlapavrévia atyyd, 100 mm
03.702.243S Behdva evdooaTikiic mpdopaong 11G, hodotopr}, 100 mm
03.702.244S Behdva evboootikng mpoafaong 116, dlapavrévia atygn, 150 mm
03.702.245S Behdva evdoooTikng mpdafaong 116, hoéotopn, 150 mm
03.702.2465 Behdva evdoooTikng mpoafaong 13G, dlapavtevia atypn, 100 mm
03.702.247S Behdva evdoooTikng mpdafaong 13G, ho€otopn, 100 mm

Neptypagn H Beddva evboootiknig mpooaong eival éva anmooTelpwiéva oUoKeuaopévo olvoho yia Ty evooooTIKh
nipoopaon.

Npoopi{dpevn Xprion H BeNdva evdoootiknc mpooBaong eival éva amooTelpwHEVA GUOKELAOHEVO 0UVONo, TO omoio
xpnotomoteitat o dladlkacie¢ oTic omoieg anarteftat vdoootiki mpoopaon. H Pehdva evdooatikiic mpoopaong pnopet
emiong va ypnotponoinBei wg mpdafaon yia kataiMnAa 0dnyd obppata yia T Ayn LUENoD TwV 00TWV e TV TEXVIKT TG
avapponong Kat yia tnv laywyr UNKwv Bepanmeiag oupnephapBavopévou Tou 00TIKOU TOLUEVTOL.

[MAnpo@opiec oxeTIkA e Ti evdeitelc, Tic avtevdei€els, T oupBatdTnTa, T XPron, Ta HETPa MPoeUAAENG, TIC IPOELBOMOLOELg
KaL TI¢ QuemBUHNTEC evEpYELE katd T Xpron Tng Behdvag evdoooTikic mpdaacnc pe dMa epyaheia fi/kat uhika Bepaneiag
aupmephapBavopévou Tou 0oTIkoU Tolpévtou Ba Ppeite aTic avtioTolyes odnyies xpriong.

lia mAnpo@opie¢ OYeTKA pe T ovpBatoTnTa pe GMa mpoiovta fj oUOTAUATA CUVIOTATAL VA EMKOWWVAOETE e évav
ekmpoowno e DePuy Synthes.

Evdeigerg Ot evoeiceic kabopiCovtal and t diadikaoia yia v omofa amarteital evdoooTikr mpoaBaon kat {mopolv va
Bpebolv aTic avtioTolyec 00nyieg xprang.

H xpnon e Berdvag evdooatikig mpoafaong pmopei va evdeikvutal yia T Ayn KUTTapwY HUENOD TwV 00TQV TLY. Yid TN
dlevépyela amaitolpevng LoToAoyIKRG €taang, mpdyia To omoio evamokeltal oty kpion Tou BepdmovTog LaTpou, f AGyw Tng
dladikaatag, yia v omofa anarteftat evdooatiki mpoBaan, PAEme oxeTIka Tig avTiaTolyec 0dnyiec xprong.

Avtevdeigerg Aev empémeral n xprion Tou mpoiovTog o aobeveic mou mapouaidfouy diatapayég atny mén Tou aipatog i
NoHaéeLc.

Opada-otéyog acBevwv To mpoidv eivar KataMnAo yia GAoug Toug aoBeveic mou Katd Ty Kpion Tou yiaTpol pmopoly va
umoBAnBolv o€ Bepaneia, hapBavovtag umoyn v mpoopl{Opevn Xprion, TIq eVOEICELS, TIC avtevdei&el, Ti¢ mpoeIdomooelg
Kal Ta péTpa mpo@uragn.

Npogidomoujoeig kat pérpa mpo@UuAa&ne Kabug o mpoidv xpnotponoteital o€ Texvikd mepinhokeg dladikaoieg, ot
ylaTPO{ TIPEMEL Val €lval ESOIKEIWHIEVOL L€ TOV XEIPIOHO KaL TN Xpron ToU TIPOTovTOg, e Ta umdotma epyaeia Tou amartouvial
yia T dladikactia kat pe ™ dladikadia ouvohikd.

[pwv amé ) dievépyela tng dladikaoiag mpémel o ylatpog va SlakpiPwvel, Tt 1o péyedog Tou dlabéatpiou mpoibvtog eival
KkatMnho yia tov aoBevr).

Mpémel eniong va eéyyetal av o aoBevic mapouatdel alepyia oTa UNIKG TIo TEPIEXOVTAL OTO TIPOTOV (TL.Y. VIKENO). € auTr
NV EpimTwon n xprion Tou mpoidvTog evamokeltal atny Kpion Tou Bepdmovtog 1atpol.

H aopalri¢ xprion Tou mpoiovtog o€ meptBaov payvntikol uvtoviapol dev SlacpahiCetar, kabwg uvoEeTal e 0plopévoug
KIvdivoug oupmepihapBavopévng Te Béppavong f T HETATOMonG Tou TPOIovVTOG Kat TG POKANGNG TeKVoUpYRHATOC 0TV
€lKOVa payvnTIkol OUVTOVIOHOU.

KdBe aoBapd meploTatikd mou oyeTICeTal e T0 MPOTOV MPEMEL va avapEPETal GTOV KATAOKEVAOTH Kat aTnv apuddia apyr tou
KpaToug péhoug aTo omofo elval eykateatnpévog o xprotng f/kat o aoBevic (uovo yia v Eupwnaikr Evwon). 2T
UMIONOIMEC WPEC EVEPYEITE GUIQWVA JIE TIC TOMKEC SlaTdgelq f/kat Sladikaoiec.

AvemBOpnTEC evépyeteg Asv undpyouy €Nl TOU TAPOVTOG YVWOTEC QVEMIBOMNTEC EVEPYELEC.

YAkd To mipotov mephapBavet ta akdhouBa uhikd:

- Avogeidwrog xdhuBag: Behove kat otueot

- Tepe@Bahiko mohuBoutulévio kat moAuapidlo 12: AaBéc kat GMa maotikd e¢aptripata

Napallayég mpoidvrog kat meptexopevo Ot feNdvec Statibevtar pe pmhe (8G), pop (116) 1y moptokahi (13G) AaBéc.
Kabe mpoiov mepihappdvel ia BeNdva (e Luer lock) kat évav aTuked.

Xprion H owotr tonobétnon oAwv Twv epyakeiwy kat Twv BeAovmv Mpémel va Sle§ayeTal UTIO AMEIKOVIOTIKO ENEYXO.

H Behdva evbooaTikiic mpooBaong pmopei va lsayBei aTo 00T0 [ ENAGPG XTUTTHATA [ éva apupi.

MPOXOXH: Ta duvatd yTumrUaTa e oQUPE TIPEMEL VA amo@edyovTal akopn Kat o€ OKANPWTIKG 1 TAXUTEPO PAOIDSEC 00TO.
Y6 0plopévec ouvOnKec undpyel kivuvog S1aayiong Tou oaTov.

Amooteipwon To mpoiov mapéyetal amoatelpwpiévo. Mpw amd To dvolypa eNéyETe Ty akepaldTnTa e ouokeuaoiac.
Agaipéate To mpoldv and T ouokevaoia epapuolovtag Gonm Texviki. Mn xpnotponoleite To mpotoy, av n ogpdylon e
0UOKEVAOIAS lval KaTEaTPapévn 1 0 PPaypoc anooTeipwang éxel mapaplaoTel.

Na pia xprion pévo To mpoiov mpoopiletal yia pia ypRon pévo kat dev emrpénetal va emavaypnotponoteital. H
€1aVaypnoIUOTIoinon ATPOTERVONOYIKWV TIPOTOVIWY iag Xprong evéxel Tov duvntiko kivouvo Aofiiwéng Tov aoBevr 1 Tou
xpriotn. Ta poluopéva mpoiovta pmopel va mpokahéoouv BAGRN, aobévela f Tov Bdvato Tou acevri. O kaBapiopog, n
amoAlpavon Kat n amooTeipwon Umopolv va emnpeoovy oNUAVTIKES IBIOTNTEG TOU UNKOU Kal Iapapétpoug Tou mpoiovtog
o¢ Babpd mou To mpoiov va pn Aettoupyel 0pha.

®oAagn To mpoiov mpénel va guldaoeTal o aTeyvo kai kaBapd mepiBaov kat va mpootatebeTal and amevdeiac ékbeon oto
nAako ewe. Mn xpnotpomoteite To mpoidv Petd T mapEAeuon TG NHEPOUNVIAC Xprang mou avaypa@eTal oTny emonpavon.
Anoppupn H andppuyn dle¢ayetal 00HOwva e Toug KavovioHoug ToU VOOOKOpEIoU A Ty 1oxhouaa vopoBeoia. Adyw Tou
K8 0voU TIPOKANGNG HOAUVOEWY Kal TPAVHATIOHWY TTPENeL va AapBdvovtal ta KaTaMnAa PETPa, TIPOKELIEVOU N ENaQN He TG
QIHEC Kal TIG 0&eleq akpég Twv epyaheiwv va pny ivar duvatr. Autd 1oxUel 1d1aitepa yia Ta Hohuopéva mpotovTa.

Kasutusjuhend Luunéel

Toote kasutusvaldkond

03.702.240S Luundel 8G, teemantots, 140 mm
03.702.241S Luundel 11G, teemantots, 100 mm
03.702.243S Luundel 116, kaldlihv, 100 mm
03.702.244S Luundel  11G, teemantots, 150 mm
03.702.245S Luundel 116, kaldlihv, 150 mm
03.702.246S Luundel  13G, teemantots, 100 mm
03.702.247S Luundel  13G, kaldlihv, 100 mm

Kirjeldus Luundel on steriilselt pakendatud komplekt luusse paasemiseks.

Ettendhtud kasutus Luundel on steriilselt pakendatud komplekt, mis voetakse kasutusse juhul, kui on vaja
luusse padseda. Luundela saab kasutada ka sobiva juhtetraadi juurdepaésuteena, et votta aspiratsioonitehnikas
luutidi, ja ravimaterjalide, sealhulgas luutsemendi kohaletoimetamiseks.

Teavet ndidustuste, vastundidustuste, dhilduvuse, kasutamise, ettevaatusabindude, hoiatuste ja kérvaltoimete
kohta luundela kasutamisel muude instrumentide ja/vdi ravimaterjalidega, sealhulgas luutsementidega, saate
kasutusjuhendist.

Teavet Uhilduvuse kohta muude toodete voi siisteemidega soovitame kiisida ettevotte DePuy Synthes esindajalt.
Naidustused Néidustused olenevad protseduurist, mis on luusse padsemiseks vajalikud, ning neid saate
vaadata kasutusjuhendist.

Seega Voib luundela kasutamine olla ndidustatud juhul, kui on vaja ekstraheerida luutidi, nditeks histoloogili-
seks analldsiks, mille Ule otsustab raviarst, véi protseduuris, mis on vajalik luusse paasemiseks; seda vaadake
kasutusjuhendist.

Vastunaidustused Toodet ei tohi kasutada hiilibimishdirete vai nakkustega patsientidel.

Patsientide sihtriihm Toode sobib kaigile neile patsientidele, keda arsti hinnangul saab ettendhtud kasutust,
ndidustusi, vastundidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid jérgides ravida.

Hoiatused ja ettevaatusabindud Kuna seda toodet kasutatakse tehniliselt keerulistes protseduurides,
peaksid arstid olema tuttavad toote ning muude protseduuriks vajalike instrumentide kasitsemise ja
kasutamisega.

Enne protseduuri tegemist peab arst veenduma, et kasutatava toote suurus oleks patsiendile sobiv.

Samuti tuleb kontrollida, et patsiendil ei oleks tootes sisalduvate materjalide (nt nikkel) vastu allergiat. Sel juhul
otsustab toote kasutamise ile raviarst.

Toote ohutut kasutamist MRT-s ei saa tagada, sest sellega kaasneb mitmeid riske, sealhulgas toote soojenemine
v6i likumine ning artefaktide tekkimine MRT-kujutisel.

Koigist tootega seotud rasketest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/véi patsiendi
asukohaliikmesriigi padevatele asutustele (liksnes Euroopa Liidus). Teistes riikides kehtivad kohalikud eeskirjad
jalvéi menetlused.

Korvaltoimed Senini pole kérvaltoimeid teada.

Materjalid Toode sisaldab jargmisi materjale:

- Roostevaba teras: ndelad ja mandriinid

- Pollbuttleentereftalaat ja poltamiid 12: kaepidemed ja muud plastosad

Toote variandid ja sisu Noelad on saadaval siniste (8G), violetsete (11G) voi oranzide (13G) kdepidemetega.
Iga toode sisaldab ndela (Luer-lukuga) ja mandriini.

Kasutus Kdigi instrumentide ja ndelte digesti paigutamiseks tuleb kasutada kuvamistehnika abi.

Luundela saab luusse viia kergete haamrildckidega.

ETTEVAATUST! Valtige tugevaid haamrilddke, seda ka sklerootiliste voi tihedamate kortikaalsete luude puhul.
Teatavate asjaolude korral vdib olla oht, et luu Idheneb.

Steriilsus Toode tarnitakse steriilsena. Enne avamist veenduge, et pakend oleks terve. Vétke toode pakendist
vélja aseptilist tehnikat kasutades. Arge kasutage, kui pakendi kinnitus on kahjustatud voi kui steriilne kaitse on
rikutud.

Uhekordne kasutus Toode on ette nihtud (ihekordseks kasutuseks ja seda ei tohi korduskasutada.
Uhekordse toote korduskasutamisega kaasneb patsiendi voi kasutaja potentsiaalne nakatumise oht. Saastunud
toode voib pohjustada patsiendi tervisekahjustuse, haigestumise voi surma. Puhastamine, desinfitseerimine ja
steriliseerimine vdib materjalide peamisi omadusi ja toote parameetreid sellisel maaral kahjustada, et toode
muutub kasutuskdlbmatuks.

Hoiustamine Toodet tuleb hoida kuivas ja puhtas keskkonnas, kaitstuna otsese paikesevalguse eest. Arge
kasutage parast etiketil olevat kdlblikkuskuupaeva.

Korvaldamine Kérvaldamisel tuleb jérgida haigla eeskirju véi kehtivaid seadusi. Nakkus- ja vigastusohu t6ttu
tuleb seega jélgida, et te ei puudutaks instrumentide otsi ega teravaid servi. Eelkdige kehtib see saastunud
toote kohta.

@ Kayttoohje Luupenetraationeula

Tuote kayttoalueella

03.702.240S Luupenetraationeula 8G, timanttikarki, 140 mm
03.702.241S Luupenetraationeula 11G, timanttikérki, 100 mm
03.702.243S Luupenetraationeula 11G, viistohionta, 100 mm
03.702.244S Luupenetraationeula 11G, timanttikérki, 150 mm
03.702.245S Luupenetraationeula 11G, viistohionta, 150 mm
03.702.246S Luupenetraationeula 13G, timanttikérki, 100 mm
03.702.247S Luupenetraationeula 13G, viistohionta, 100 mm

Kuvaus Luupenetraationeula on steriilisti pakattu sarja luuhun padsyd varten.

Kayttotarkoitus Luupenetraationeula on steriilisti pakattu setti, jota kdytetddn luuhun paasya edellyttavissa
toimenpiteissa. Luupenetraationeulaa voidaan kéyttdd myGs tarjoamaan sopiville ohjauslangoille paasy
luuhun luuytimen kerdamisté varten aspiraatiotekniikkaa kdyttden sekd terapeuttisten materiaalien, mm.
luusementtien, kéyttamiseksi.

Tietoa kdyttdaiheista, vasta-aiheista, yhteensopivuudesta, kaytdsta, varotoimista, varoituksista ja sivuvaikutuk-
sista kaytettéessa luupenetraationeulaa muiden instrumenttien ja/tai terapeuttisten materiaalien, mm. luuse-
menttien, kanssa on kyseisessa kayttoohjeessa.

Tietoja yhteensopivuudesta muiden tuotteiden tai jérjestelmien kanssa on saatavana DePuy Synthes -edustajalta.
Kayttoaiheet Kayttoaiheet maaraa toimenpide, jota varten luuhun pédsy on tarpeen, ja ne 10ytyvat kyseisestd
kdyttoohjeesta.

Luupenetraationeulan kaytén indikaatio voi olla luuydinsolujen kerd@minen esimerkiksi tarpeellista histologista
tutkimusta varten hoitavan ladkarin harkinnan mukaan tai luuhun padsya edellyttavé toimenpide, katso
kyseinen kayttdohje.

Vasta-aiheet Tuotetta ei saa kayttaa potilaisiin, joilla on hyytymishairioitd tai infektioita.
Kohdepotilasryhma Tuote soveltuu kaikille potilaille, joita voidaan laékdrin harkinnan mukaan hoitaa
kdyttotarkoituksen, kdyttoaiheiden, vasta-aiheiden, varoitusten ja varotoimenpiteiden mukaisesti.
Varoitukset ja varotoimenpiteet Koska tuotetta kéytetdan teknisesti monimutkaisissa toimenpiteissd,
ladkarien on oltava tottuneita kdsittelemdan ja kdyttdmaéan tuotetta, muita toimenpiteeseen tarvittavia
instrumentteja seka menetelmaa.

Ennen toimenpiteen tekemistd laakarin on varmistettava, etté kaytettévan tuotteen koko soveltuu potilaalle.
Hanen taytyy myds tarkistaa, onko potilas allerginen tuotteen siséltamille materiaaleille (esim. nikkelille). Tassa
tapauksessa tuotteen kéyttd on hoitavan ldakérin harkinnassa.

Tuotteen turvallista kayttoa magneettikuvauksessa ei voida taata, koska siihen liittyy joitakin riskejd, mukaan
lukien tuotteen Idmpeneminen tai siirtyminen sekd magneettikuvien kuvavirheet.

Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja vastaavalle viranomai-
selle siind jdsenvaltiossa, jossa kayttéjd ja/tai potilas sijaitsee (koskee vain Euroopan unionia). Muissa maissa
noudatetaan paikallisia maarayksia ja/tai menettelyja.

Sivuvaikutukset Talla hetkelld tiedossa ei ole tunnettuja sivuvaikutuksia.

Materiaalit Tuote sisaltaa seuraavat materiaalit:

- Jaloterds: neulat ja mandriinit

- Polybutyleenitereftalaatti ja polyamidi 12: kahvat ja muut muoviosat

Tuoteversiot ja sisalté Neulat ovat saatavina sinisilla (8G), violeteilla (11G) tai oransseilla (13G) kahvoilla.
Jokaisessa tuotteessa on neula (varustettu Luer-Lock-liittimelld) ja mandriini.

Kaytto Kaikkien instrumenttien ja neulojen oikea sijoitus on tehtéva kuvannusmenetelmien avulla.
Luupenetraationeula voidaan lyddd kevyesti vasaralla luuhun.

VARO: Voimakkaita vasaraniskuja on véltettdvd, myds skleroottisen tai paksumman kortikaalisen luun
yhteydessa. Tietyissd olosuhteissa voi olla luun halkeamisen vaara.

Steriiliys Tuote toimitetaan steriilind. Tarkista ennen pakkauksen avaamista, ettd pakkaus on ehja. Ota
tuotteen osat pakkauksesta aseptisella tavalla. Al kéyta tuotetta, jos pakkauksen sinetdinti on vaurioitunut
tai steriili este on puhkaistu.

Kertakaytto Tuote on tarkoitettu kaytettdvéksi vain kerran eikd sita saa kayttaa uudelleen. Kertakayttotuottei-
den uudelleenkayttdon liittyy mahdollinen potilaan tai kayttdjan infektioriski. Kontaminoituneet tuotteet voivat
aiheuttaa potilaan vammautumisen, sairastumisen tai kuoleman. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
voivat vaikuttaa ratkaiseviin materiaalien ominaisuuksiin ja tuoteparametreihin siten, ettd tuote vioittuu
toimintakelvottomaksi.

Sailytys Tuotetta on sdilytettava kuivassa ja puhtaassa tilassa suojattuna suoralta auringonvalolta. Tuotetta
ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttpaivan jalkeen.

Havitys Tuote havitetadn sairaalaméadréysten tai voimassa olevien lakien mukaan. Infektio- ja loukkaantumis-
vaaran takia on varmistettava, ettd instrumenttien kérkid tai terdvid reunoja ei kosketeta. Témé koskee
erityisesti kontaminoituneita tuotteita.

@ Upute za uporabu Igla za pristup kostima

Podrucje primjene

03.702.2405 Igla za pristup kostima 8, dijamantni vriak, 140 mm
03.702.2415 Igla za pristup kostima ~ 11G, dijamantni vrsak, 100 mm
03.702.243S Igla za pristup kostima  11G, ukoSeni vréak, 100 mm
03.702.244S Igla za pristup kostima  11G, dijamantni vrsak, 150 mm
03.702.245S Igla za pristup kostima 171G, ukoSeni vrsak, 150 mm
03.702.2465 Igla za pristup kostima ~ 13G, dijamantni vr3ak, 100 mm
03.702.2475 Igla za pristup kostima ~ 13G, ukoeni vrsak, 100 mm

Opis Igla za pristup kostima sterilno je pakiran set za pristup kostima.

Namjena Igla za pristup kostima sterilno je pakiran set koji se rabi u postupcima koji zahtijevaju pristup kostima. Igla
za pristup kostima moze se rabiti i kao pristup za prikladne Zice vodilice, zatim za uzimanje koStane srZi primjenom
aspiracijske tehnike i za uvodenje terapeutskih materijala, ukljucujuci kostane cemente.

Informacije o indikacijama, kontraindikacijama, kompatibilnosti, primjeni, mjerama opreza, upozorenjima i nuspojavama
igle za pristup kostima koja se rabi s drugim instrumentima i/ili terapeutskim materijalima, ukljucujuci kostane cemente
mozete pronaci u odgovarajucim uputama za uporabu.

Za informacije o kompatibilnosti s drugim proizvodima ili sustavima preporucuje se savjetovanje s predstavnikom
tvrtke DePuy Synthes.

Indikacije Indikacije su definirane postupkom za koji je potreban pristup kostima i mogu se pronaci u odgovarajucim
uputama za uporabu.

Ekstrakcija stanica kostane srzi, primjerice za potrebnu histolosku pretragu prema procjeni lijecnika koji lijeci pacijenta, ili
postupak za koji je potreban pristup kostima mogu biti indikacija za uporabu igle za pristup kostima, o cemu pogledajte
upute za uporabu.

Kontraindikacije Proizvod se ne smije rabiti ako pacijenti imaju poremecaj zgrusavanja ili infekcije.

Ciljne skupine pacijenata Proizvod je prikladan za sve pacijente koji se prema procjeni lije¢nika mogu lijeciti postivajuci
namjenu, indikacije, kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza.

Upozorenja i mjere opreza Kako se proizvod rabi u tehnicki sloZenim postupcima, lijecnici trebaju biti upoznati s
rukovanjem proizvodom i njegovom uporabom, drugim instrumentima koji su potrebni za te postupke, kao i sa samim
postupcima.

Prije izvodenja postupka lijecnik mora paziti na to da je veli¢ina dostupnog proizvoda prikladna za pacijenta.



Takoder treba provieriti je li pacijent alergican na materijale (npr. nikal) koje sadrZava proizvod. U tom slucaju
uporaba proizvoda ovisi o procjeni lijecnika koji lijeci pacijenta.

Nije moguce jamciti sigurnu uporabu proizvoda u MR-u jer je to povezano s nekoliko rizika, ukljucujuci zagrijavanje ili
migraciju proizvoda i artefakata na MRIslici.

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drZave
¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze (samo za Europsku uniju). U drugim drZavama treba postupati u skladu s
lokalnim propisima i/ili postupcima.

Nuspojave Do sada nisu poznate nuspojave.

Materijali Proizvod sadrZava sljedece materijale:

- Nehrdajudi celik: igle i mandreli

- Polibutilen tereftalat i poliamid 12: rucke i druge plasticne komponente

Inacice proizvoda i sadrzaj Igle su dostupne s ruckama u plavoj (8G), ljubicastoj (11G) ili narancastoj (13G) boji.
Svaki proizvod sadrzava iglu (s vrskom tipa luer lock) i mandrel.

Primjena Ispravno postavljanje svih instrumenata i igala treba provesti pomocu slikovne dijagnostike.

Iglu za pristup kostima moZete laganim udarcima cekica uvesti u kosti.

OPREZ: Snazne udarce Cekicem izbjegavajte Cak i u slucaju skleroticne i deblje kortikalne kosti. U odredenim okolnostima
moZe postojati opasnost od rascjepljenja kosti.

Sterilnost Proizvod se isporucuje sterilan. Prije otvaranja provjerite je li pakiranje neosteceno. Proizvod izvadite iz
pakiranja primjenjujuci asepticke tehnike. Ne rabite proizvod ako je originalno pakiranje osteceno ili ako je probijena
sterilna barijera.

Jednokratna uporaba Proizvod je predviden za jednokratnu uporabu i ne smije se ponovno rabiti. Ponovna uporaba
jednokratnih proizvoda nosi mogquci rizik od infekcije za pacijenta ili korisnika. Kontaminirani proizvodi mogu izazvati
Stete za pacijenta, bolest ili smrt. Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija mogu toliko narusiti kljucna svojstva materijala li
parametre proizvoda da to prouzroci neispravnosti proizvoda.

Skladistenje Proizvod se mora skladistiti u suhom i Cistom okruZenju zasticenom od izravna sunceva svjetla. Proizvod
se ne smije rabiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.

Zbrinjavanje Proizvod treba zbrinuti u skladu s bolnickim protokolom ili vazecim zakonima. Zbog opasnosti od infekcija
ili ozljeda pazite na to da ne dodirujete vrhove ili o3tre rubove instrumenata. To posebno vrijedi za kontaminirane
proizvode.

@ Naudojimo instrukcija Kauly prieigos adata

Gaminio naudojimo sritis

Alvorens de procedure uit te voeren, moet de arts zich ervan vergewissen dat de grootte van het beschikbare
product geschikt is voor de patiént.

Er moet ook gecontroleerd worden of de patiént allergieén heeft voor bepaalde stoffen in het product
(bijv. nikkel). Indien dit het geval is, beslist de behandelende arts over het gebruik van het product.

Het veilig gebruik van het product in MRI kan niet gegarandeerd worden, omdat dit gepaard gaat met bepaalde
risico’s, zoals verhitting of migratie van het product en artefacten op het MRI-beeld.

Alle ernstige incidenten waarbij het product betrokken is, moeten gemeld worden aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént gevestigd is (alleen in de Europese
Unie). In andere landen moeten de lokale voorschriften en/of procedures worden gevolgd.

Ongewenste effecten Tot nu toe zijn er geen ongewenste effecten bekend.

Stoffen Het product bevat de volgende stoffen:

- Roestvrij staal: Naalden en mandrins

- Polybutyleentereftalaat en polyamide 12: Handvatten en andere kunststofcomponenten

Productvarianten en inhoud De naalden zijn verkrijgbaar met blauwe (8G), paarse (11G) of oranje (13G)
handvatten. leder product bevat een naald (met Luer-Lock) en een mandrin.

Gebruik De juiste plaatsing van alle instrumenten en naalden moet uitgevoerd worden met behulp van
beeldvormingstechnieken.

De botnaald kan met lichte hamerslagen in het bot ingebracht worden.

OPGELET: Krachtige hamerslagen moeten vermeden worden, zelfs met sclerotisch of dikker corticaal bot.
Onder bepaalde omstandigheden kan er een risico van botsplijting bestaan.

Steriliteit Het product wordt steriel geleverd. Controleer de toestand van de verpakking voordat u deze opent.
Haal de artikelen uit de verpakking met behulp van aseptische technieken. Gebruik het product niet als
het sluitingssysteem van de verpakking of de steriele barriére beschadigd is.

Eenmalig gebruik Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet hergebruikt worden.
Hergebruik van wegwerpproducten brengt het potentiéle risico van infectie mee voor de patiént of gebruiker.
Verontreinigde producten kunnen schade, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken. Reiniging, desinfectie
en sterilisatie kunnen kritieke materiaaleigenschappen en productparameters zodanig beinvloeden dat de
producten niet meer functioneren.

Opsla Het product moet opgeslagen worden in een droge en schone omgeving die beschermd is tegen direct
zonlicht. Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket.

Verwijdering Gooi het product weg in overeenstemming met de voorschriften van het ziekenhuis of de
toepasselijke wetgeving. Vanwege het risico van infectie en letsel moet ervoor gezorgd worden dat de uiteinden
of scherpe randen van de instrumenten niet aangeraakt worden. Dit geldt in het bijzonder voor verontreinigde
producten.

03.702.2405 Kauly prieigos adata 8G, deimantinis smaigalys, 140 mm

03.702.241S Kauly prieigos adata 116G, deimantinis smaigalys, 100 mm

03.702.243S Kauly prieigos adata 11G, nuozulna, 100 mm Bruksanvisning Ben-tilgangsnél

03.702.244S Kauly prieigos adata 116G, deimantinis smaigalys, 150 mm

03.702.2455 Kauly prieigos adata 116G, nuozulna, 150 mm Produkt i bruksomradet

03.702.2465 Kauly prieigos adata 136G, deimantinis smaigalys, 100 mm 03.702.240S Ben-tilgangsnal  8G, diamantspiss, 140 mm

03.702.247S Kauly prieigos adata 13G, nuozulna, 100 mm 03.702.241S Ben-tilgangsnal  11G, diamantspiss, 100 mm
= o o ) o 03.702.243S Ben-tilgangsnal  11G, skrd slipning, 100 mm

Aprasas Kauly prieigos adata yra steriliai supakuotas rinkinys, skirtas kauly prieigai. 03.702.2445 Ben-tilgangsnal 116, diamantspiss, 150 mm

Numatytoji paskirtis Kauly prieigos adata yra steriliai supakuotas rinkinys, naudojamas proceddroms, kuriy mety 03.702.2455 Ben-tilgangsndl  11G, skra slipning, 150 mm

reikia sudaryti prieiga prie kaulo. Kauly prieigos adata gali buti naudojama ir tinkamoms kreipiamosioms vieloms 03.702.2465 Ben-tilgangsndl  13G, diamantspiss, 100 mm

Jvesti, kauly ciulpams aspiracijos procedros bidu paimti ir terapinéms medziagoms, jskaitant kauly cementus, jvesti. 03.702.247S Ben-tilgangsnal 13G, skrd slipning, 100 mm

Informacija apie kauly prieigos adatos naudojimo su kitais instrumentais ir (arba) terapinémis medZiagomis, jskaitant
kauly cementus, indikacijas, kontraindikacijas, suderinamuma, naudojima, atsargumo priemones, jspéjamasias nuorodas
ir Salutinj poveik rasite atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Dél informacijos apie suderinamuma su kitais galiniais arba sistemomis rekomenduojama kreiptis j ,DePuy Synthes”
atstovybe.

Indikacijos Indikacijos priklauso nuo metodo, kurj taikant reikia sudaryti kauly prieiga; jos nurodomos atitinkamoje
naudojimo instrukcijoje.

Kauly prieigos adatos naudojimas gali bati indikuotinas, norint iSgauti kauly ciulpy lasteliy, kai, pavyzdziui, reikia
atlikti histologinj tyrima (dél poreikio sprendima gydantysis gydytojas priima savo nuoZitra) arba atliekant procedira,
kai reikia sudaryti kauly prieiga; informacija apie tai Zidrékite atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Kontraindikacijos Gaminio negalima naudoti pacientams, turintiems kraujo kreSumo sutrikimy arba infekcijy.

Tiksliné pacienty grupé Gaminys tinkamas naudoti visiems pacientams, kuriems, gydytojo nuomone, galima
atlikti numatytosios paskirties procedirg laikantis indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy ir atsargumo priemoniy.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés Kadangi gaminys naudojamas sudétingam techniniam procesui, gydytojai turi
bti susipazine su gaminio ir kity procedrai reikalingy instrumenty naudojimu ir taikymu bei Zinoti procediros metodika.
Pries atlikdamas procedir gydytojas turi pasirapinti, kad pacientui bty naudojamas tinkamo dydzio gaminys.

Taip pat reikia itirti, ar pacientas nealergiskas gaminyje naudojamoms medziagoms (pvz., nikeliui). Siuo atveju dél
gaminio naudojimo sprendzia gydantysis gydytojas.

Negalima uZtikrinti saugaus gaminio naudojimo atliekant MRT, nes tai susije su tam tikra rizika, jskaitant gaminio 3ilima
ir pasislinkima bei artefaktus MRT vaizde.

Apie visus naudojant gaminj kilusius sunkius incidentus reikia informuoti gamintoja ir valstybés narés, kurioje jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingaja tarnyba (tik Europos Sajungoje). Kitose Salyse reikia elgtis laikantis
vietos reikalavimy ir (arba) teisés akty.

Salutinis poveikis Iki Sio laiko 3alutinis poveikis nezinomas.

Medziagos Gaminio sudétyje yra iy medziagy:

- Nerddijantysis plienas: adatos ir mandrenai

- Polibutilentereftalatas ir poliamidas 12: rankenos ir kiti plastikiniai komponentai

Gaminio variantai ir turinys Adatos tiekiamos su mélynomis (8G), violetinémis (11G) arba oranzinémis (13G)
rankenomis. Kiekvieng rinkinj sudaro viena biopsijos adata (su,,Luer-Lock” jungtimi) ir vienas mandrenas.

Naudojimas Visus instrumentus ir adatas jvesti j reikiama vietg reikia stebint vaizdinimo priemonémis.

Kauly prieigos adata j kaula galima jvesti lengvais plaktuko smdgiais.

ATSARGIAI: Venkite stipriy plaktuko smagiy, net jeigu kortikalinis kaulas yra sklerodaves arba sudarytas i$ tankesné
kaulinés medziagos. Tam tikromis aplinkybémis kyla kaulo skilimo pavojus.

Sterilumas Gaminys tiekiamas sterilus. Prie$ atidarant pakuote reikia patikrinti, ar ji nepazeista. Gaminius i pakuotés
reikia iSimti laikantis aseptikos taisykliy. Negalima naudoti, jeigu paZeistas pakuotés sandarumas arba sterilusis barjeras.
Vienkartiné priemoné Gaminys numatytas naudoti viena karta, kartotinai jo naudoti negalima. Kartotinai naudojant
vienkartines priemones gali bti uzkréstas pacientas arba naudotojas. Uzkrésti gaminiai gali pakenkti pacientui, todél
jis gali susirgti arba mirti. Dél valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo gali pakisti esminés medziagy savybés bei gaminio
parametrai ir gaminys netinkamai nebeveiks.

Laikymas Gaminj reikia laikyti sausoje ir Svarioje aplinkoje, apsaugota nuo tiesioginés saulés Sviesos. Negalima
naudoti pasibaiqus etiketéje nurodytam tinkamumo laiku.

Salinimas Gaminys 3alinamas pagal ligoninés protokolg arba galiojancius jstatymus. Dél infekcijy ir suZeidimy
pavojaus reikia elgtis atsargiai ir neprisiliesti prie instrumenty smaigaliy arba astriy briauny. Tai ypac taikoma
uZterstiems gaminiams.

@ Lietosanas instrukcija Kaula piekluves adata

Produkta lieto3anas joma

03.702.2405 Kaula piekjuves adata  8G, dimanta gals, 140 mm
03.702.241S Kaula piek|uves adata 116G, dimanta gals, 100 mm
03.702.243S Kaula piekjuves adata 111G, slipais slip&ums, 100 mm
03.702.244S Kaula piek|uves adata 116G, dimanta gals, 150 mm
03.702.245S5 Kaula piekluves adata 111G, slipais slip&jums, 150 mm
03.702.2465 Kaula piek|uves adata 13G, dimanta gals, 100 mm
03.702.247S Kaula piek|uves adata  13G, slipais slip&jums, 100 mm

Apraksts Kaula piek|uves adata ir sterili iepakots komplekts piekluvei kaulam.

Paredzétais mérkis Kaula piekluves adata ir sterili iepakots komplekts, ko izmanto procedira, kura ir nepiecieSama
piekluve kaulam. Kaula piekluves adatu var izmantot arf ka piekluvi piemérotiem novaditajiem, kaula smadzenu
iegusanai ar aspiracijas tehnologiju un terapeitisko materialu ievadei, ieskaitot kaulu cementu.

Informacija par indikacijam, kontrindikacijam, saderibu, lieto3anu, piesardzibas pasakumiem, bridinajuma noradfjumiem
un blakus efektiem, lietojot kaula piekluves adatu ar citiem instrumentiem un/vai terapeitiskiem materialiem, ieskaitot
kaulu cementu, ir pieejama attiecigaja lietosanas instrukcija.

Lai noskaidrotu sadertbu ar citiem produktiem vai sistémam, ieteicams konsultéties ar DePuy Synthes parstavi.
Indikacijas Indikacijas definé atkariba no metodes, kurai ir nepieciesama piekluve kaulam, un tas ir noraditas
attiecigaja lietosanas instrukcija.

Kaula piekjuves adatas lietosana var bt indicéta kaula smadzenu Stnu ekstrakcijai, pieméram, ja nepiecieSama
histologiska izmekléSana, par ko lemj arsts, vai procedirai, kas nepiecieSama, lai pieklutu kaulam, $aja zina skatit
attiecigo lietosanas instrukciju.

Kontrindikacijas Produktu nedrikst lietot pacientiem ar asins recéSanas traucgjumiem vai infekcijam.

Pacientu mérkgrupa Produkts ir piemérots visiem pacientiem, kurus péc arsta ieskatiem var arstét, ievérojot
paredzeto mérki, indikacijas, kontrindikacijas, bridinajumus un piesardzibas pasakumus.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi Ta ka produkts tiek lietots tehniski sarezgita procedara, arstiem ir japrot
rikoties un lietot produktu, ka arf japarzina citi proceddrai nepieciesamie instrumenti un pati procedura.

Ir arf japarbauda, vai pacientam nav alerdijas pret produkta materialiem (pieméram, nikeli). Saja gadijuma produkts
tiek lietots péc arsta ieskatiem.

Nevar garantét produkta drosu lietosanu MRT, jo tas ir saistits ar daZiem riskiem, tostarp produkta sasilsanu vai migraciju
un artefaktiem MRT attéla.

Par visiem smagiem gadijumiem saistiba ar produktu ir jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
atrodas lietotdjs un/vai pacients (attiecas tikai uz Eiropas Savienibu). Citas valstis jarikojas saskana ar vietgjiem
noteikumiem un/vai proceddram.

Blakus efekti Lidz $im nav zinams par blakus efektiem.

Materiali Produkts sastav no $adiem materialiem:

- Nertsejoss térauds: adatas un mandrini

- Polibutiléna tereftalats un poliamids 12: rokturi un citi plastmasas komponenti

Produkta veidi un saturs Adatas ir pieejamas ar ziliem (8G), violetiem (11G) vai oranZiem (13G) rokturiem. Katrs
produkts sastav no adatas (ar Luer-Lock) un mandrina.

LietoSana Visu instrumentu un adatu pareizs izvietojums janodrosina ar attélveidosanas metodes palidzibu.

Kaula piekluves adatu var ievadit kaula, viegli uzsitot ar amuru.

UZMANIBU! Jaizvairas no spécigiem sitieniem ar amuru, pat ja kauls ir sklerotisks vai biezs kortikals. Noteiktos
apstaklos var rasties kaula saskelSanas risks.

Sterilitate Produkts tiek piegadats sterils. Pirms atvérsanas parbaudiet, vai nav bojats iepakojums. Iznemiet preces no
iepakojuma, ievérojot aseptikas tehniku. Nelietojiet, ja ir bojats iepakojuma aizzimogojums vai ir parrauta sterilitates
barjera.

Vienreizéja lieto3ana Produkts ir paredzéts vienreizéjai lietosanai, un to nedrikst lietot atkartoti. Vienreizéjas lietosanas
produktu atkartota lietosana rada iespéjamu pacienta vai lietotaja inficSanas risku. Piesaroti produkti var izraisit
kaitgjumu pacientam, vina saslimsanu vai navi. TiriSana, dezinfekcija un sterilizé3ana var ietekmét materialu batiskas
Tpasibas un produkta parametrus ta, ka tas noved pie produktu atteices.

Uzglabasana Uzglabat produktu sausa un tira vidé, prom no tieSiem saules stariem. Partraukt lieto3anu péc etiketé
noradita deriguma termina beigam.

Likvidacija Likvidaciju veic saskana ar slimnicas nolikumu vai piemérojamiem tiesibu aktiem. Infekcijas un traumu riska
dé] ir jauzmanas no pieskarsanas instrumentu galiem vai asajam malam. It ipasi tas attiecas uz piesamotiem produktiem.

@ Gebruiksaanwijzing Botnaald

Product in het toepassingsbereik

03.702.240S Botnaald 8G, diamantpunt, 140 mm

03.702.2415 Botnaald 11G, diamantpunt, 100 mm
03.702.243S Botnaald 11G, afgeschuind, 100 mm
03.702.2445 Botnaald  11G, diamantpunt, 150 mm
03.702.245S Botnaald 11G, afgeschuind, 150 mm
03.702.246S Botnaald 13G, diamantpunt, 100 mm
03.702.247S Botnaald 13G, afgeschuind, 100 mm

Beschrijving De botnaald is een steriel verpakte kit voor toegang tot het bot.

Beoogd doel De botnaald is een steriel verpakte kit die gebruikt wordt bij procedures waarbij toegang tot
het bot vereist is. De botnaald kan ook gebruikt worden als toegang voor geschikte geleidingsdraden,
om beenmerg te verzamelen met de aspiratietechniek en voor het inbrengen van therapeutische
materialen, waaronder botcement.

Informatie over indicaties, contra-indicaties, compatibiliteit, gebruik, voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen
en ongewenste effecten bij het gebruik van de botnaald met andere instrumenten en/of therapeutische
materialen, inclusief botcement, vindt u in de bijbehorende gebruiksaanwijzing.

Voor informatie over de compatibiliteit met andere producten of systemen raden we aan een vertegenwoordiger
van DePuy Synthes te raadplegen.

Indicaties De indicaties worden gedefinieerd door de procedure waarvoor toegang tot het bot vereist is
en worden in de bijbehorende gebruiksaanwijzing vermeld.

Het gebruik van de botnaald kan geindiceerd zijn als er beenmergcellen verzameld moeten worden, bijvoorbeeld
voor een noodzakelijk histologisch onderzoek, dat naar het oordeel van de behandelend arts uitgevoerd wordt,
of bij een procedure waarvoor toegang tot het bot nodig is, zie de overeenkomstige gebruiksaanwijzing.
Contra-indicaties Het product mag niet gebruikt worden bij patiénten met stollingsstoornissen of infecties.
Patiéntendoelgroep Het product is geschikt voor alle patiénten die, naar goeddunken van de arts, behandeld
kunnen worden in overeenstemming met het beoogde doel, de indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen Aangezien het product in technisch complexe procedures
gebruikt wordt, moeten artsen vertrouwd zijn met de hantering en het gebruik van het product, de andere
instrumenten die nodig zijn voor de procedure en de procedure zelf.

Beskrivelse Ben-tilgangsnalen er et sterilt pakket sett for tilgang til benet.

Tiltenkt formal Ben-tilgangsnalen er et sterilt pakket sett som brukes ved metoder der det kreves tilgang til
benet. Ben-tilgangsnalen kan ogsé brukes som tilgang for egnede feringstrader, til utvinning av benmarg
gjennom aspirasjonsteknikk og til & fere inn terapeutiske materialer, ogsa bensement.

Informasjon som gjelder indikasjoner, kontraindikasjoner, kompatibilitet, bruk, forsiktighetstiltak, advarsler og
bivirkninger ved bruk av ben-tilgangsnalen sammen med andre instrumenter og/eller terapeutiske materialer,
o0gsa forskjellige typer bensement, finner du i den respektive bruksanvisningen.

For informasjon som gjelder kompatibilitet med andre produkter eller systemer, anbefales det a ta kontakt med
en DePuy Synthes-representant.

Indikasjoner Indikasjonene defineres gjennom metoden som ben-tilgangen er nadvendig for og finnes i den
respektive bruksanvisningen.

Bruken av ben-tilgangsnalen kan vaere indikert for & ekstrahere benmargceller, eksempelvis for en nedvendig
histologisk undersekelse, noe som det er opp til den behandlende legen 3 vurdere, eller ved en prosess som
krever tilgang til benet. Les i den respektive bruksanvisningen for a fa mer informasjon om dette.
Kontraindikasjoner Produktet ma ikke brukes for pasienter med koagulasjonsforstyrrelser eller infeksjoner.
Pasientmalgruppe Produktet er egnet for alle pasienter som etter legens vurdering kan behandles ved over-
holdelse av tiltenkt formdl, indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler og forsiktighetstiltak.

Advarsler og forsiktighetstiltak Fordi produktet brukes i teknisk komplekse prosesser, ber leger veere for-
trolige med handteringen og bruken av produktet, de andre instrumentene som er nadvendige for prosedyren,
0g prosessen.

For prosessen gjennomferes, ma legen sikre at sterrelsen pa det tilgjengelige produktet er egnet for pasienten.
Det ma ogsa kontrolleres om pasienten har allergier mot materialer som finnes i produktet (f.eks. nikkel). | dette
tilfellet er det opp til den behandlende legen & vurdere om produktet skal brukes.

Sikker bruk av produktet i MRT kan ikke garanteres, forid dette er forbundet med en del risikoer, ogsa oppvar-
ming eller migrasjon av produktet og artefaktene pd MRT-bildet.

Alle alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med produktet, skal meldes til produsenten og ansvarlig
myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten praktiserer/er bosatt (gjelder bare Den europeiske
union). | andre land skal lokale forskrifter og/eller prosesser falges.

Bivirkninger Hittil er ingen bivirkninger kjente.

Materialer Produktet inneholder folgende materialer:

- Rustfritt stal: Naler og mandriner

- Polybutylentereftalat og polyamid 12: Handtak og andre plastkomponenter

Produktvarianter og innhold Nalene er tilgjengelige med bla (8G), fiolette (11G) eller oransje (13G)
handtak. Hvert produkt inneholder en nal (med Luer-3s) og en mandrin.

Bruk Korrekt plassering av alle instrumenter og nler mé gjennomfares ved hjelp av billeddiagnostikk.
Ben-tilgangsnalen kan feres inn i benet med lette hammerslag.

FORSIKTIG: Unngd kraftige hammerslag, selv ved sklerotisk eller tykkere kortikalt ben. Under visse omsten-
digheter kan det veere fare for at benet spaltes.

Sterilitet Produktet leveres sterilt. For emballasjen apnes, ma pakkens integritet kontrolleres. Ta artiklene ut
av emballasjen og folg aseptiske teknikker. lkke bruk artiklene hvis emballasjens forsegling er skadet eller hvis
sterilbarrieren er brutt.

Engangsbruk Produktet er bestemt til engangsbruk og ma ikke brukes igjen. Gjenbruk av engangsprodukter
medferer en potensiell infeksjonsrisiko for pasienten eller brukeren. Kontaminerte produkter kan fere til skade,
sykdom eller pasientens ded. Rengjering, desinfisering og sterilisering kan ha en sa sterk innvirkning pa
materialets egenskaper at det ferer til at produktene slutter a fungere.

Oppbevaring Produktet m& oppbevares i terre og rene omgivelser og beskyttet mot direkte sollys. N&r
utlepsdatoen som er angitt pa etiketten har passert, skal produktet ikke brukes mer.

Avfallshandtering Avfallshandteringen finner sted i henhold til sykehusforskriften eller gjeldende lover. P&
grunn av faren for infeksjoner og personskader, er det viktig at spisser og skarpe kanter pa instrumentene ikke
bergres. Dette gjelder spesielt for kontaminerte produkter.

Instrukcja obstugi Igta dostepowa do kosci

Produkt w obszarze zastosowania

03.702.2405 Igta dostepowa do kosci 8G, koricéwka diamentowa, 140 mm
03.702.2415 Igta dostepowa do kosci 116, koricéwka diamentowa, 100 mm
03.702.243S Igta dostepowa do kosci 116, szlif ukosny, 100 mm
03.702.244S Igta dostepowa do kosci 11G, koricéwka diamentowa, 150 mm
03.702.2455 Igta dostepowa do kosci 11, szlif ukosny, 150 mm
03.702.246S Igta dostepowa do kosci  13G, koricowka diamentowa, 100 mm
03.702.2475 Igta dostepowa do kosci 13, szlif ukosny, 100 mm

Opis Igta dostepowa do kosci to jatowo zapakowany zestaw do dostepu do kosci.

Cel uzytkowania Igta dostepowa do kosci to jatowo zapakowany zestaw uzywany w sytuacji, gdy wymagany jest dostep
do kosdi. Igta dostepowa do kosci moze byc takze wykorzystywana jako dostep do odpowiednich drutéw prowadzacych,
do pozyskiwania szpiku kostnego technika aspiracji oraz wprowadzania materiatw leczniczych, w tym cementéw
kostnych.

Informacje o wskazaniach, przeciwwskazaniach, kompatybilnosci, stosowaniu, Srodkach ostroznosci, ostrzezeniach i
dziataniach niepozadanych podczas zastosowania igly dostepowej do kosci z innymi instrumentami i/lub materiatami
leczniczymi, w tym cementami kostnymi, mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi.

W celu uzyskania informagji na temat kompatybilnosci z innymi produktami lub systemami nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy DePuy Synthes.

Wskazania \Wskazania s okreslone przez procedure, w przypadku ktérej wymagany jest dostep do kosci, i mozna je
znalez¢ w odpowiedniej instrukji obstugi.

Zastosowanie igty dostepowej do kosci moze by¢ wskazane w przypadku koniecznosci pobrania komérek szpiku kostnego,
na przyktad do wymaganego badania histologicznego, wedtug uznania lekarza prowadzacego lub procedury, w ramach
ktérej wymagany jest dostep do kosci — patrz odpowiednia instrukcja obstugi.

Przeciwwskazania Produktu nie wolno stosowac u pacjentow z zaburzeniami krzepliwosci lub infekcjami.

Grupa docelowa pacjentéw Produkt jest odpowiedni dla wszystkich pacjentow, ktérzy wedtug uznania lekarza moga
by¢ leczeni zgodnie z celem uzytkowania, wskazaniami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci Poniewaz produkt jest stosowany w procedurach skomplikowanych pod wzgledem
technicznym, lekarze powinni by¢ zaznajomieni z obstuga i stosowaniem produktu, innymi instrumentami wymaganymi
do przeprowadzenia procedury oraz samg procedurg.

Przed wykonaniem zabiegu lekarz musi upewnic sie, ze rozmiar dostepnego produktu jest odpowiedni dla pacjenta.
Nalezy réwniez sprawdzi¢, czy u pacjenta wystepuje alergia na materiaty zawarte w produkcie (np. nikiel). W takim
przypadku zastosowanie produktu pozostaje w gestii lekarza prowadzacego.

Nie mozna zagwarantowac bezpiecznego stosowania produktu w obrazowaniu MRI, poniewaz wiaze sie to z pewnym
ryzykiem, w tym nagrzewaniem lub migracja produktu i artefaktami w obrazie MRI.

Wszystkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwiazku z produktem, nalezy zgtasza¢ producentowi i whasciwemu
organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent sa zameldowani (dotyczy tylko Unii Europejskiej).
W innych krajach nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i/lub procedurami.

Dziatania niepozadane Dotychczas nie s znane zadne dziatania niepozadane.

Materiaty Produkt zawiera nastepujace materiaty:

- Stal szlachetna: igy i mandryny

- Politereftalan butylenu i poliamid 12: uchwyty iinne komponenty plastikowe

Warianty produktu i zawartos¢ Igly sa dostepne z niebieskimi (8G), fioletowymi (11G) lub pomarariczowymi (136)
uchwytami. Kazdy produkt zawiera igte (z gniazdem typu Luer-Lock) i mandryn.

Zastosowanie Prawidtowe umieszczenie wszystkich instrumentéw i igiet musi by¢ wykonane przy uzyciu technik
obrazowania.

Igte dostepowa do kosci mozna wprowadzi¢ do kosci za pomoca lekkiego uderzenia mtotkiem.

OSTROZNIE: Unika¢ mocnych uderzeri mtotkiem, nawet w przypadku kosci ze zmianami sklerotycznymi lub grubszych
kosci korowych. W pewnych okolicznosciach moze wystepowac ryzyko rozszczepienia kosci.

Jatowos¢ Produkt jest dostarczany w stanie jatowym. Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienarus-
zone. Wyjac artykuty z opakowania, stosujac techniki aseptyczne. Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia zgrzewu
opakowania lub naruszenia bariery jatowej.

Do jednorazowego uzytku Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nie moze by¢ uzywany ponownie.
Ponowne uzycie produktow jednorazowego uzytku wigze sie z potencjalnym ryzykiem infekcji dla pacjenta lub
uzytkownika. Skazone produkty moga spowodowac uraz, chorobe lub $mier¢ pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja i
sterylizacja moga pogorszy¢ decydujace wiasciwosci materiatu i parametry produktu na tyle, ze powoduje to jego
wadliwe dziatanie.

Przechowywanie Produkt nalezy przechowywa¢ w suchym i czystym miejscu chronionym przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Utylizacja Utylizacje nalezy przeprowadza¢ zgodnie z procedurg szpitala lub obowiazujacymi przepisami prawa. Ze
wzgledu na ryzyko zakazenia i urazu nalezy uwazac, aby nie dotykac koricéwek lub ostrych krawedzi instrumentéw.
Dotyczy to w szczegdInosci skazonych produktow.

Instructiuni de utilizare Ac pentru accesul la os

Produs in domeniul de aplicare

03.702.240S Ac pentruaccesul laos  8G, varf diamantat, 140 mm
03.702.241S Acpentruaccesul laos 116, varf diamantat, 100 mm
03.702.243S Ac pentruaccesul laos 116, cu slefuire oblicd, 100 mm
03.702.244S Acpentruaccesul laos 116, varf diamantat, 150 mm
03.702.2455 Acpentruaccesul laos 116, cu slefuire oblicd, 150 mm
03.702.2465 Acpentruaccesul laos  13G, varf diamantat, 100 mm
03.702.2475 Acpentruaccesulflaos 113G, cu slefuire oblica, 100 mm

Descriere Acul pentru accesul a os este un set ambalat steril pentru accesul in materialul 0sos.

Destinatie Acul pentru accesul la os este un set ambalat steril care se utilizeazd la procedurile unde este necesard
pdtrunderea fn interiorul materialului osos. Acul pentru accesul Ia os poate fi folosit si ca metodd de acces pentru sarme de
ghidare adecvate, pentru obtinerea de maduva osoasd prin tehnica de aspirare si pentru inserarea de materiale terapeutice,
inclusiv a cimenturilor osoase.

Informatiile privind indicatiile, contraindicatiile, compatibilitatea, aplicarea, mdsurile de precautie, avertismentele si
efectele secundare la utilizarea acului pentru accesul in materialul osos in combinatie cu alte instrumente si / sau materiale
terapeutice, inclusiv cu cimenturi osoase, sunt disponibile in instructiunile de utilizare aferente.



Pentru informatii privind compatibilitatea cu alte produse ori sisteme, se recomandd consultarea cu un reprezentant al
companiei DePuy Synthes.

Indicatii Indicatiile sunt definite de cdtre procedura pentru care este necesar accesul la materialul 0s0s si se gdsesc in
instructiunile de utilizare aferente.

Utilizarea acului pentru accesul la os poate fi indicata pentru extragerea de celule din maduva osoasd, de ex. pentru o
investigatie histologicd necesard, lucru aflat la latitudinea medicului curant, sau pentru o procedurd pentru care este
necesar accesul in materialul 0ss, a se consulta in acest sens instructiunile de utilizare aferente.

Contraindicatii Nu este permisd utilizarea produsuluila pacienti cu tulburdri de coagulare sangvind sau infectii.

Grupul tintd de pacienti Produsul este indicat pentru toti pacientii care pot fi tratati conform deciziei medicului,
cu respectarea destinatiei, indicatiilor, contraindicatiilor, avertismentelor si mdsurilor de precautie.

Avertismente si masuri de precautie Deoarece produsul este utilizat in proceduri tehnice complexe, medicii trebuie
sd fie familiarizati cu manipularea si folosirea produsului, a celorlalte instrumente necesare pentru procedurd si a
procedurii insesi.

Tnainte de efectuarea procedurii, medicul trebuie s3 se asiqure & marimea produsului disponibil este adecvatd pentru
pacient.

Trebuie de asemenea verificat dacd pacientul prezintd alergii la materialele continute in produs (de ex. nichel). Tn acest caz,
utilizarea produsului se afld Ia latitudinea medicului curant.

Utilizarea in conditii de sigurantd a produsului in IRM nu poate fi garantatd, deoarece acest lucru este combinat cu
anumite riscuri, inclusiv incalzirea sau migrarea produsului i artefactele pe imaginea IRM.

Orice incident grav survenit in legdturd cu produsul va fi raportat producdtorului si autoritatii competente din statul
membru in care utilizatorul si/ sau pacientul isi au resedinta (numai pentru Uniunea Europeand). In alte tari se va proceda
conform prevederilor si/ sau procedurilor locale.

Efecte secundare Pana in prezent nu sunt cunoscute efecte secundare.

Materiale Produsul contine materialele urmdtoare:

- Otel inoxidabil: ace si mandrine

- Polibutilentereftalat si poliamidd 12: manere si alte componente din plastic

Variante de produs si continut Acele sunt disponibile cu manere albastre (8G), violete (116) sau portocalii (13G).
Fiecare produs contine un ac (cu blocare Luer) si o mandrind.

Aplicare Amplasarea corectd a tuturor instrumentelor si acelor trebuie efectuatd cu ajutorul unor proceduri de imagistica.
Acul pentru accesul Ia os poate fi introdus in os prin lovituri usoare cu ciocanul.

ATENTIE: Ar trebui evitate loviturile puternice cu ciocanul, chiar si la materialul 0sos sclerotic sau la materialul osos
cortical mai gros. In anumite circumstante poate exista pericolul craparii osului si al formarii de aschii osoase.

Sterilitate Produsul este livrat steril. Verificati ca ambalajul sd fie intact inainte de a-I deschide. Scoateti articolele
din ambalaj cu respectarea tehnicilor de manipulare aseptica. Nu folositi produsul dacd sigilarea ambalajului este
deterioratd sau daca bariera sterild a fost strdpunsad.

Folosinta unica Produsul este prevazut pentru folosintd unica si refolosirea acestuia nu este permisd. Refolosirea
produselor de unicd folosinta ascunde riscul potential al unei infectii pentru pacient sau utilizator. Produsele contaminate
pot duce la afectarea, fmbolndvirea sau decesul pacientului. Curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea pot afecta proprietdtile
decisive ale materialului si parametrii produsului in asa mdsurd, incdt acest lucru duce la insuficienta eficientei
produselor.

Depozitare Produsul se va depozita intr-un mediu uscat si curat, ferit de lumina solard directd. Produsul nu se va mai
folosi dupd expirarea datei de utilizare indicate pe etichetd.

Eliminarea ca deseu Eliminarea produsului ca deseu se face conform requlamentului spitalului sau legilor in vigoare.
Din cauza pericolului de infectii si leziuni, se va avea grija ca varfurile sau muchiile ascutite ale instrumentelor sd nu fie
atinse. Acest lucru este valabil in special pentru produsele contaminate.

@ Navodila za uporabo Igla za dostop do kosti

Izdelek v podrocju uporabe

03.702.2405 Igla za dostop do kosti  8G, diamantna konica, 140 mm
03.702.241S Igla za dostop dokosti ~ 11G, diamantna konica, 100 mm
03.702.243S Igla za dostop do kosti ~ 11G, poSevna konica, 100 mm
03.702.244S Igla za dostop dokosti  11G, diamantna konica, 150 mm
03.702.2455 Igla za dostop dokosti ~ 11G, poSevna konica, 150 mm
03.702.246S Igla za dostop do kosti ~ 13G, diamantna konica, 100 mm
03.702.247S lgla za dostop dokosti 113G, posevna konica, 100 mm

Opis Igla za dostop do kosti je sterilno zapakiran komplet za dostop do kosti.

Namen uporabe Igla za dostop do kosti je sterilno zapakiran komplet, ki ga uporabljamo v postopkih, ko je potreben
dostop do kosti. Igla za dostop do kosti se lahko uporablja tudi kot dostop za primerne vodilne Zice, za odvzem kostnega
mozga z aspiracijsko tehniko in za vstavljanje terapevtskih materialov, vkljucno s kostnimi cementi.

Informacije o indikacijah, kontraindikacijah, zdruZljivosti, uporabi, previdnostnih ukrepih, opozorilih in stranskih ucinkih pri
uporabi igle za dostop do kosti z drugimi instrumenti in/ali terapevtskimi ukrepi, vklju¢no s kostnimi cementi, najdete v
ustreznih navodilih za uporabo.

Za informadije o zdruZljivosti z drugimi izdelki ali sistemi priporocamo, da se posvetujete z zastopnikom DePuy Synthes.
Indikacije Indikacije so odvisne od postopka, pri katerem je potreben dostop do kosti, in so navedene v ustreznih
navodilih za uporabo.

Uporaba igle za dostop do kosti je lahko indicirana za ekstrahiranje celic kostnega mozga, na primer za potrebno histolosko
preiskavo po zdravnikovi presoji, ali za postopek, pri katerem je potreben dostop do kosti; v tem primeru upostevajte
ustrezna navodila za uporabo.

Kontraindikacije zdelka ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih, ki imajo motnje strjevanja krvi ali vnetja.

Ciljna skupina bolnikov Izdelek je primeren za vse bolnike, ki jih je po zdravnikovi presoji mogoce zdraviti v skladu z
namenom uporabe, indikacijami, kontraindikacijami, opozorili in previdnostnimi ukrepi.

Opozorila in previdnostni ukrepi Ker se izdelek uporablja v tehnicno zapletenih postopkih, morajo biti zdravniki
seznanjeni z rokovanjem in uporabo izdelka, drugih instrumentov, ki so potrebni za postopek, in s postopkom.

Pred izvajanjem postopka mora zdravnik preveriti, ali je velikost razpoloZljivega izdelka primerna za bolnika.

Preveriti mora tudi, ali je bolnik alergicen na materiale v izdelku (npr. nikelj). V tem primeru je odlocitev o uporabi izdelka
prepuscena zdravniku.

Varne uporabe izdelka v MRT ni mogoce zagotoviti, saj je povezana z nekaterimi tveganji, vkljucno s segrevanjem ali
migracijo izdelka in artefaktov na sliki MRT.

0 vseh hudih nesrecah v povezavi z izdelkom je treba obvestiti proizvajalca in pristojen urad drzave clanice, v kateri biva
uporabnik in/ali bolnik (velja samo za Evropsko unijo). V drugih drZavah je treba upostevati lokalne predpise in/ali
postopke.

Stranski ucinki Stranski ucinki do zdaj niso znani.

Materiali Izdelek vsebuje naslednje materiale:

- Nerjavno jeklo: igle in vretena

- Polibutilen tereftalat in poliamid 12: rocaji in druge plasticne komponente

Razlicica izdelka in vsebina Igle so na voljo z modrimi (8G), vijolicnimi (11G) ali oranznimi (13G) rocaji. Visak izdelek
vkljucuje iglo (z luer lock) in vreteno.

Uporaba Pravilno namestitev vseh instrumentov in igel je treba izvajati z uporabo postopkov za prikaz slike.

Iglo za dostop do kosti je mogoce z neznimi udarci s kladivom namestiti v kost.

PREVIDNO: Mocni udarci s kladivom niso dovoljeni niti pri skleroznih ali debelejsih kortikalnih kosteh. V dolocenih pogojih
lahko obstaja nevarnost razcepitve kosti.

Sterilnost Izdelek je ob dobavi sterilen. Preden odprete embalaZo, morate preveriti, ali ni poskodovana. Izdelek vzemite iz
embalaZze ob upostevanju asepticnih tehnik. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovano pecatenje embalaze ali je
poskodovana sterilna pregrada.

Enkratna uporaba Izdelek je predviden za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno znova uporabljati. Pri ponovni uporabi
izdelkov za enkratno uporabo obstaja nevarnost infekcije za bolnika ali uporabnika. Kontaminirani izdelki lahko povzrocijo
poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Cicenje, razkuzevanje in steriliziranje lahko na lastnosti materiala in parametre izdelka
vplivajo v toliksni meri, da pride do odpovedi izdelkov.

Skladiscenje Izdelek je treba hraniti v suhem in Cistem prostoru, kjer je zasciten pred neposredno soncno svetlobo. lzdelka
ne uporabljajte po poteku roka uporabe na etiketi.

Odlaganje med odpadke Izdelek je treba odloZiti med odpadke v skladu s predpisi bolnisnice ali z veljavnimi zakoni.
Zaradi nevarnosti vnetij in poskodb je treba paziti, da ne pride do stika s konicastimi ali ostrimi robovi instrumentov.
To velja predvsem za kontaminirane izdelke.

@ Bruksanvisning Benatkomstnal

Produkt i tillimpningsomrade

03.702.240S Bendtkomstnal ~ 8G, diamantspets, 140 mm
03.702.241S Benatkomstnal  11G, diamantspets, 100 mm
03.702.243S Benatkomstndl  11G, fasad, 100 mm
03.702.244S Bendtkomstnal  11G, diamantspets, 150 mm
03.702.2455 Benatkomstnal 11, fasad, 150 mm
03.702.246S Bendtkomstnal  13G, diamantspets, 100 mm
03.702.247S Benatkomstnal  13G, fasad, 100 mm

Beskrivning Bendtkomstnalen ar en sterilt forpackad sats for benatkomst.

Avsett andamal Benatkomstnalen ar en sterilt forpackad sats som anvands i procedurer dar bendtkomst
krévs. Benatkomstnalen kan ocksd anvandas for att komma at ldmpliga styrtrédar, for att erhalla benmarke-
ringar genom aspirationstekniken och for att inféra terapeutiska material inklusive bencement.

For information om indikationer, kontraindikationer, kompatibilitet, anvandning, forsiktighetsatgarder, varingar
och biverkningar ndr du anvander bendtkomstndlen med andra instrument och/eller terapeutiska material,
inklusive bencement, se motsvarande bruksanvisning.

Konsultation med en representant fér DePuy Synthes rekommenderas fér information om kompatibilitet med
andra produkter eller system.

Indikationer Indikationerna definieras av den procedur dar bendtkomst krévs och finns i motsvarande
bruksanvisning.

Anvéndningen av bendtkomstnélen kan indikeras genom att extrahera benmérgsceller, till exempel for en
nédvandig histologisk undersdkning, som behandlande Idkare bestdmmer, eller genom proceduren da en
benatkomst krévs, se motsvarande bruksanvisning.

Kontraindikationer Produkten far inte anvéndas till patienter med koagulationsstormingar eller infektioner.
Patientmalgrupp Produkten ar ldmplig for alla patienter som enligt lékares bedémning kan behandlas i
enlighet med avsett syfte, indikationer, kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder.

Varningar och forsiktighetsatgarder Eftersom produkten anvands i tekniskt komplicerade ingrepp bor
kliniker kdnna till hanteringen och anvéndningen av produkten, de andra instrument som kravs for proceduren
och ingreppet.

Fore utforandet maste lakaren se till att storleken pa den tillgéngliga produkten ar ldmplig for patienten.

Det maste ocksa kontrolleras om patienten har allergier mot material som finns i produkten (t.ex. nickel). | detta
fall &r anvandningen av produkten upp till den behandlande Iakarens bedémning.

Saker anvandning av produkten i MRT kan inte garanteras eftersom det medfor vissa risker, inklusive uppvarm-
ning eller migrering av produkten och artefakter pa MRT-bilden.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig myndighet i den medlemsstat ddr anvéndaren och/eller patienten &r registrerad (endast for Europeiska
unionen). | dvriga lander ska lokala bestammelser och/eller procedurer foljas.

Biverkningar Hittills finns inga kénda biverkningar.

Material Produkten innehaller foljande material:

- Rostfritt stal: Nalar och stylets.

- Polybutylentereftalat och polyamid 12: Handtag och andra plastkomponenter

Produktvarianter och innehall Nélarna finns med bla (8G), lila (11G) eller orange (13G) handtag. Varje
produkt innehaller en nal (med luerls) och en stylet.

Anvandning Korrekt placering av alla instrument och nalar maste utforas med bildgivnings-procedur.
Bendtkomstnalen kan sattas in i benet med latta hammarslag.

FORSIKTIGT: Starka hammarslag bor undvikas, dven med sklerotiskt eller tjockt kortikalt ben. Under vissa
omstandigheter kan det finnas en risk for bendelning.

Sterilitet Produkten levereras steril. Kontrollera att forpackningen ar intakt fore 6ppnande. Ta ur foremalen fran
forpackningen med aseptisk teknik. Anvand inte om forseglingen &r trasig eller om den sterila barriaren har
brutits.

Engangshruk Produkten &r avsedd for engangsbruk och far inte &teranvéndas. Ateranvandning av engéngs-
produkter medfér en potentiell infektionsrisk for patienten eller anvandaren. Fororenade produkter kan leda till
skada, sjukdom eller dod for patienten. Rengdring, desinfektion och sterilisering kan paverka kritiska materiale-
genskaper och produktparametrar pa ett sadant satt att det leder till produktsvikt.

Forvaring Produkten maste forvaras i en torr och ren miljo skyddad fran direkt solljus. Anvand inte efter det
sista anvandningsdatum som anges pa etiketten.

Atervinning Bortskaffande sker enligt sjukhusforordningen eller tillamplig lag. P& grund av risken fér infektion
och skada maste du vara forsiktig sa att du inte ror vid instrumentens spetsar eller vassa kanter. Det géller
sarskilt for kontaminerade produkter.

@ Kullanim kilavuzu Kemik erisim ignesi

Uygulama alaninda iiriin

03.702.2405 Kemik erisim ignesi 8G, Elmas ug, 140 mm
03.702.2415 Kemik erisim ignesi 116, Elmas ug, 100 mm
03.702.243S Kemik erisim ignesi 116, Egimli kesim, 100 mm
03.702.244S Kemik erisim ignesi 116G, Emas ug, 150 mm
03.702.2455 Kemik erisim ignesi 116, Egimli kesim, 150 mm
03.702.2465 Kemik erisim ignesi 136G, Elmas ug, 100 mm
03.702.2475 Kemik erisim ignesi 13G, Egimli kesim, 100 mm

Agiklama Kemik erisim ignesi, kemige erisim icin tasarlanmis steril paketlenmis bir kittir.

Kullanim amaa Kemik erisim ignesi, kemik erisiminin gerekli oldugu durumlarda kullanilan steril paketlenmis bir kittir.
Kemik erisim ignesi ayrica uygun kilavuz teller icin erisim, aspirasyon teknidi ile kemik iliginin ekstraksiyonu ve kemik
simanlari dahil terapdtik materyallerin girisi icin de kullanilabilir.

Kemik erisim ignesini kemik simanlan da dahil olmak Gizere diGer alet ve/veya terapdtik malzemelerle kullanirken endika-
syonlar, kontrendikasyonlar, uyumluluk, uygulamalar, Gnlemler, uyanlar ve yan etkiler hakkinda bilgi icin liitfen ilgili
kullanim talimatlarina bakin.

Diger driinler veya sistemlerle uyumluluk hakkinda bilgi icin bir DePuy Synthes temsilcisine danisilmasi dnerilir.
Endikasyonlar Endikasyonlar, kemik erisiminin gerekli oldugu prosediir tarafindan tanimlanir ve ilgili kullanim
talimatlarinda bulunabilir.

Kemik erisim ignesinin kullanimi, tedaviyi uygulayan doktorun takdirine bagli olarak 6rnegin gerekli bir histolojik inceleme
icin veya kemik erisiminin gerekli oldugu prosediir ile kemik iligi hiicrelerini ¢ikarmak icin endike olabilir, bunun igin liitfen
ilgili kullanim talimatlarina bakin.

Kontrendikasyonlar Uriin pihtilasma bozukluguna veya enfeksiyona sahip hastalarda kullanilamaz.

Hasta hedef grubu Uriin doktorun uygun gormesine bagh olarak kullanim amacina, endikasyonlara, kontrendikasyon-
lara, uyarilara ve onlemlere uyularak tedavi edilebilen tim hastalar icin uygundur.

Uyarilar ve énlemler Uriin teknik olarak kompleks prosediirlerde kullanildigindan, doktorlar, prosediir iin gerekli olan
Girtintin ve dider aletlerin kullaniminin yani sira prosediir hakkinda genis bilgi sahibi olmalidirlar.

Prosediirii gerceklestirmeden dnce doktor mevcut Giriiniin boyutunun hastaya uygun oldugundan emin olmalidir.
Hastanin trinde bulunan malzemelere (dr. ¢inko) karsi alerjisinin olup olmadigi da kontrol edilmelidir. Bu durumda,
Giriintin kullanimi ilgili doktorun takdirine baghidir.

Uriiniin 1smasi veya migrasyonu ve MRI gériintiisiindeki artefaktlar da dahil olmak tizere bazi riskler icerdiginden, irtinin
MRI'da givenli kullanimi garanti edilemez.

Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi durumlar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu iiye
{ilkenin ilgili kurumuna bildirilmelidir (sadece Avrupa Birligi icin). Diger lkelerde, yerel diizenlemeler ve/veya prosediirler
izlenecektir.

Yan etkiler Simdiye kadar hicbir yan etkisi bilinmemektedir.

Malzemeler Uriin asagidaki malzemeleri icerir:

- Paslanmaz celik: igneler ve stiletler

- Polibiitilen tereftalat ve poliamid 12: Tutacaklar ve diger plastik bilesenler

Uriin gesitleri ve icerigi igneler mavi (8G), mor (11G) veya turuncu (13G) tutacakli renklerde mevcuttur. Her diriin bir
igne (Luer kilitli) ve bir stilet icerir.

Kullanim Tiim alet ve ignelerin dogru yerlestirilmesi goriinttileme teknikleri kullanilarak yapilmalidir.

Kemik erisim ignesi, hafif cekic darbeleriyle kemige yerletirilebilir.

DIKKAT: Sklerotik veya kalin kortikal kemikte dahi giilii cekic darbelerinden kacinilmalidir. Bazi durumlarda, kemikte
yanilma riski s6z konusu olabilir.

Sterilite Uriin steril olarak teslim edilir. Aqmadan &nce ambalajin saglam olup olmadigini kontrol edin. Uriinleri aseptik
tekniklere uyarak ambalajindan ¢ikarin. Ambalajin mihiirlemesi hasar gormiigse veya steril bariyer kinlmissa kullanmayin.
Tek kullanimhik Uriin tek kullanimlik olarak tasarlanmig olup tekrar kullanilmamalidir. Tek kullanimlik tirinlerin yeniden
kullanilmasl, hasta veya kullanicricin potansiyel enfeksiyon riski anlamina gelir. Kontamine diriinler hastanin zarar gorme-
sine, hastalanmasina veya olimine neden olabilir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemleri, Gnemli malzeme
ozelliklerini ve Girtin parametrelerini, Giriinlerin arizalanmasina neden olacak sekilde etkileyebilir.

Depolama Uriin dogrudan giines isigindan korunarak kuru ve temiz bir ortamda depolanmalidir. Etikette belirtilen son
kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Bertaraf iglemi Bertaraf islemi, hastane yonetmeligine veya gegerli yasalara gére gerceklestirilir. Enfeksiyon ve yaralanma
riski nedeniyle, aletlerin uglarina veya keskin kenarlarina dokunulmamasina dikkat edilmelidir. Bu konu 6zellikle kontamine
iriinler icin gecerlidir.



