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Gebrauchsanweisung Knochenzugangsnadel

Produkt im Anwendungsbereich

03.702.2405 Knochenzugangsnadel, 8 G, Diamantspitze, 140 mm
03.702.241S Knochenzugangsnadel, 11 G, Diamantspitze, 100 mm
03.702.2435 Knochenzugangsnadel, 11 G, Schrdgschliff, 100 mm
03.702.244S Knochenzugangsnadel, 11 G, Diamantspitze, 150 mm
03.702.245S Knochenzugangsnadel, 11 G, Schragschliff, 150 mm
03.702.2465 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
Fihrungsdréhte, 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, fir das der Knochenzugang erforderlich
ist, und sind der entsprechenden Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Die Verwendung der Knochenzugangsnadel kann dadurch indiziert sein, Knochenmarkszellen zu extrahieren
beispielsweise fiir 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 fiir alle Patienten geeignet, die nach Ermessen des Arztes unter
Einhaltung der Zweckbestimmung, Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
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
fiir die Prozedur notwendig sind, und dem Verfahren vertraut sein.

Vor der Durchfiihrung des Verfahrens muss der Arzt sicherstellen, dass die GroBe des verfligbaren Produktes
fir 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 enthlt 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
erhéltlich. Jedes Produkt enthélt eine Nadel (mit Luer-Lock) und einen Mandrin.

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

Die Knochenzugangsnadel kann mit leichten Hammerschlégen in den Knochen eingebracht werden.
VORSICHT: Kraftige Hammerschlage 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 fiir
Patient oder Anwender. Kontaminierte Produkte kdnnen zur Schadigung, Krankheit oder zum Tod des Patienten
fihren. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kdnnen 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 gemaB 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.

Instructions for Use Bone Access Needle

Device in scope

03.702.240S Bone Access Needle, 8 G, Diamond Tip, 140 mm
03.702.241S Bone Access Needle, 11 G, Diamond Tip, 100 mm
03.702.243S Bone Access Needle, 11 G, Beveled Tip, 100 mm
03.702.244S 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 dvaccés osseux, 8 G, pointe diamant, 140 mm
03.702.241S Aiguille dvacces osseux, 11 G, pointe diamant, 100 mm
03.702.243S Aiguille dvacces osseux, 11 G, pointe biseautée, 100 mm
03.702.2445 Aiguille draccés osseux, 11 G, pointe diamant, 150 mm
03.702.245S Aiguille dvacces osseux, 11 G, pointe biseautée, 150 mm
03.702.246S Aiguille dvaccés osseux, 13 G, pointe diamant, 100 mm
03.702.247S Aiguille dvacces 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'acces 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 d'aspiration 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'acces 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'acces osseux est nécessaire et
peuvent étre trouvées dans le mode d'emploi correspondant.

L'utilisation de I'aiguille d'accés 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 ol le produit est utilisé dans des procédures
techniquement complexes, les médecins doivent étre familiarisés avec la manipulation et Iutilisation 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.

Distributed by
DePuy Synthes

s or fohmonohmon

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"accés osseux peut étre insérée dans I'os a |'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 maniere
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 & 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 osso

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 osso, 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 osso & un set sterile confezionato per Iaccesso all’osso.

Scopo L'ago di accesso per 0sso & 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, awertenze 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 I'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 pud 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 |'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 € 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 ¢ 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 & 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 'utente e/o il paziente risiede (solo per I'Unione Europea). In altri Paesi, vengono
seguite le normative e/o le procedure locali.

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

L"ago di accesso per 0sso puod essere inserito nell‘osso con leggeri colpi di martello.

ATTENZIONE: evitare forti colpi di martello, anche con osso corticale sclerotico o pili 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 & 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 Il 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

03.702.240S 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
03.702.246S 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 dseo 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 guia adecuados, para la extraccion de médula ¢sea mediante la técnica de aspiracion y para la
introduccion de materiales terapéuticos, incluidos los cementos 6seos.

En las instrucciones de uso correspondientes puede encontrar informacion sobre indicaciones, contraindica-
ciones, compatibilidad, aplicacion, 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 informacién 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 propdsito, 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 Unién Euro-
pea). En otros paises, se siguen las regulaciones y/o procedimientos locales.

Efectos adversos Hasta la fecha no se ha conocido ningtin 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 esclerético 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 esta 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.
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Instrucdes de uso Canula de acesso dsseo

Produto na area de aplicacao

@ Navod k poufZiti Kostni pristupova jehla

Produkt dle oblasti pouziti

03.702.240S Canula de acesso 6sseo, 8 G, ponta diamante, 140 mm 03.702.240S Kostnf pistupovd jehla, 8 G, diamantovy hrot, 140 mm
03.702.241S Canula de acesso 6sseo, 11 G, ponta diamante, 100 mm 03.702.2415 Kostni pristupové jehla, 11 G, diamantovy hrot, 140 mm
03.702.243S Canula de acesso 6sseo, 11 G, ponta biselada, 100 mm 03.702.243S Kostnf pfistupovd jehla,  11G, zkoseny hrot, 100 mm
03.702.244S Canula de acesso 6sseo, 11 G, ponta diamante, 150 mm 03.702.244S Kostnf pfistupovd jehla, ~ 11G, diamantovy hrot, 150 mm
03.702.2455 Canula de acesso 6sseo, 11 G, ponta biselada, 150 mm 03.702.2455 Kostnf pfistupovd jehla,  11G, zkoseny hrot, 150 mm
03.702.246S Canula de acesso 6sseo, 13 G, ponta diamante, 100 mm 03.702.2465 Kostnf pristupovd jehla, 13 G, diamantovy hrot, 100 mm
03.702.247S Canula de acesso 6sseo, 13 G, ponta biselada, 100 mm 03.702.2475 Kostni pfistupovd jehla, 13 G, zkoseny hrot, 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 0 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
terap@uticos, inclusive de cimentos 0sseos.

Informacdes referentes a indicagdes, contraindicacdes, compatibilidade, aplicacéo, medidas de precaucdo, indi-
cacoes de aviso e efeitos colaterais do uso da canula de acesso 6sseo com outros instrumentos e/ou materiais
terapéuticos, inclusive de cimentos 6sseos podem ser encontrados no manual de instrucées correspondente.
Para informagGes sobre compatibilidade com outros produtos ou sistemas, recomenda-se consultar um dos
representantes DePuy Synthes.

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

A utilizacdo da canula de acesso 6sseo pode ser indicada pela extracdo de células da medula dssea 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 o manual de instrucdes a respeito.
Contraindicagoes O produto ndo deve ser utilizado em pacientes com problemas de coagulagdo 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, contraindicagdes, avisos e medidas de precaugéo.
Avisos e medidas de precaugao Como o produto é utilizado em processos técnicos complexos, os 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, o médico deve tomar todas as medidas para que o tamanho do produto
disponivel seja adequado para o paciente.

E necessério verificar se o paciente tem alguma alergia aos materiais contidos no produto (como ao niquel).
Neste caso, a utilizagdo 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 usuério e/ou o paciente residir (somente para a Unido Europeia). Em outros paises
sera 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 canula (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 esterilizacao foi rompida.

Utilizacdo Unica O produto é destinado ao uso Unico e n&o deve ser reutilizado. A reutilizagdo de artigo
descartavel implica no risco potencial de uma infeccdo para o paciente ou usuario. Produtos contaminados
podem levar ao dano, doenga ou ao obito 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 apds a expiracdo 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.

@ Hasznalati utasitds Intraosszealis i

A termék felhasznalasi teriilete

03.702.2405 Intraosszedlis t, 8 G, gyémanthegy(, 140 mm
03.702.241S Intraosszedlis td, 11G, gyémdnthegyd, 100 mm
03.702.243S Intraosszedlis t, 11 G, ferde hegy(, 100 mm
03.702.244S Intraosszedlis td, 11G, gyémdnthegy(d, 150 mm
03.702.245S5 Intraosszedlis td, 116, ferde hegy(, 150 mm
03.702.2465 Intraosszedlis td, 13 G, gyémanthegyd, 100 mm
03.702.247S Intraosszedlis td, 13 G, ferde hegy(, 100 mm

Leiras Az intraosszedlis t(i egy steril csomagoldst készlet a csontba vald behatoldshoz.

Rendeltetés Az intaosszedlis (i egy olyan steril csomagoldst készlet, amelyet olyan eljardsokndl haszndlnak, ahol be kell
hatolni a csontba. Az intraosszedlis tlik a megfeleld vezetddrothoz torténd hozzaféréshez, aspirdciés technika tjan torténd
csontvel kinyeréshez és a terdpids anyagok, valamint a csontcement bejuttatdsara szolgalnak.

Azintraosszedlis tik mds eszkdzokkel és / vagy terdpids anyagokkal, koztiik csontcementtel egyiitt torténd haszndlata sordn
felmeriilG javallatokrdl, ellenjavallatokrol, osszeegyeztethetdségrdl, felhasznaldsrol, vintézkedésekrdl, figyelmeztetésekrdl
és mellékhatdsokrdl a megfeleld haszndlati utasitésban taldl informacidkat.

Ha informdciét szeretne kapni mds termékekkel vagy rendszerekkel valé kompatibilitdsra vonatkozoan, 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
haszndlati utasitdsban taldlja.

Az intraosszedlis tiik haszndlata javallott a csontvel6-sejtek kivondsahoz, példdul egy sziikséges szovettani vizsgdlat esetén
a kezelGorvos beldtdsa szerint, vagy olyan eljérashoz, amelynél be kell hatolni a csontba; bovebb informaciot a megfeleld
haszndlati utasitésban taldl.

Ellenjavallatok A terméket véralvaddsi zavarokban vagy fert6zésben szenvedd pacienseknél nem szabad alkalmazni.
Paciens célcsoport A termék minden olyan pciens szimdra megfeleld, akit az orvos beldtdsa szerint a rendeltetési cél,
javallatok, ellenjavallatok, figyelmeztetések és dvintézkedések betartdsa mellett kezelnek.

Figyelmeztetések és ovintézkedések Mivel a terméket egy technoldgiailag komplex eljdrdsban alkalmazzak, az
orvosoknak jartasnak kell lenniiik a termék, valamint az eljérashoz sziikséges mds eszkdzok kezelésében és haszndlatédban.
Az eljdrds elvégzése eldtt az orvosnak meg kell gydzdnie arrél, hogy a rendelkezésre dll6 termék mérete megfeleld a
paciens szaméra.

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

MRT-ben nem biztosithatd a termék biztonsdgos 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 hatésagdnak,
amelyben a felhasznélo és/vagy a paciens tevékenykedik vagy él (csak az Eurépai Unidra vonatkozik). Mds orszagokban a
helyi elgfrdsokat és/vagy eljardsokat kell betartani.

Mellékhatasok Mellékhatdsai eddig nem ismertek.

Anyagok A termék a kovetkez6 anyagokat tartalmazza:

— Nemesacél: Titk 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 kaphatok. Minden
termék tartalmaz egy tiit (Luer zdrszerkezettel) és egy markolatot.

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

Az intraosszedlis tt enyhe kalapdcsiitésekkel lehet bejuttatni a csontba.

FIGYELEM: Keriilje az erds kalapdcsiitéseket az elmeszesedett vagy sir(i kérges csontndl. Bizonyos koriilmények kozott
fenndllhat a csontrepedés veszélye.

Sterilitas A terméket sterilen szdllitjuk. Felbontds el6tt ellendrizze, hogy a csomagolds nem sériilt-e meg! A terméket
aszeptikus technika alkalmazésaval vegye ki a csomagoldsbdl. Ne haszndlja, ha a csomagolds tomitése sériilt vagy ha eltort
asteril gat.

Egyszeri hasznalat A terméket egyszeri hasznalatra tervezték és nem szabad Ujra haszndlni. Az egyszer hasznélatos
termékek djboli felhaszndldsa magdban rejti a paciens vagy a kezel6 megfertdzadésének lehetséges kockdzatat. A fertdzott
termékek a paciensek sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethetnek. A tisztitds, fertdtlenités és sterilizalds
jelentds mértékben megvdltoztathatjak az anyagok tulajdonsagait, és ezdltal olyan mértékben kdrosan befolydsoljak 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 tul.

Artalmatlanitas Az drtalmatlanitésnak a krhaz elGirdsai vagy a vonatkozd torvények szerint kell torténnie. A fert6zés-
és sériilésveszély miatt tigyeljen arra, hogy a fecskenddket vagy az eszkozok éles peremeit ne érintse meg. Ez kiilondsen
érvényes a fert6zott termékekre.

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

Urceny ucel Kostni pfistupovd jehla je sterilné balend sada, kterd se pouziva pfi vykonech vyZzadujicich 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 materiald vcetné kostnich cementd.

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

Pro informace o kompatibilité s jinymi 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.
Indikaci pro poufiti kostni pistupové jehly miiZe byt extrakce bunék kostni dfené, napfiklad pro nutné histologické
vysetfen, coZ je na zvaZenf osetfujiciho Iékafe, nebo vykon vyzadujicf pfistup do kosti - viz pfislusny ndvod k pouZitf.
Kontraindikace Produkt se nesmi pouzivat u pacient(i s poruchami srazlivosti krve nebo s infekcemi.

Cilova skupina pacientii Produkt je vhodny pro vechny pacienty, ktefi mohou byt osetfeni dle uvazeni Iékafe a pfi
dodrZeni stanoveného tcelu, indikac, kontraindikact, varovani a preventivnich opatfent.

Varovéni a preventivni opatieni ProtoZe se produkt pouzivé v technicky komplexnim procesu, méli by byt Iékafi
obezndmeni s pouZitim produktu a manipulaci s nim, s jinymi ndstroji 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 piipadé je pouziti produktu na zvazeni o3etfujiciho Iékare.

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 pifslusnému 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 ndsledujicf 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 musf byt provedeno pomoci zobrazovacich metod.

Kostnf pistupovou jehlu miZete do kosti zavést lehkymi tidery kladivka.

POZOR: Silnych uder(i kladivka byste se méli vyvarovat, zejména u sklerotické nebo silnéjsi kortikdlni kosti. Za urcitych
okolnostf miiZe hrozit nebezpecf rozstépenf kosti.

Sterilita Produkt se doddvd ve sterilnim stavu. Pied 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
jednorazovych prostiedkli predstavuje potencidlni riziko infekce pro pacienta nebo uzivatele. Kontaminované produkty
mohou zpfisobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou podstatné vlastnosti
materidld a parametry produktd ovlivnit natolik, Ze to vede k selhdnf produktd.

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

Likvidace Likvidace se provadi podle nafizeni pro nemocnice nebo podle platnych zdkondi. 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 produkty.

@ Névod na poutzitie Ihla 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 zbrdsenie, 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
03.702.2475 Ihla naintraosedlny pristup, 13 G, Sikmé zbrdsenie, 100 mm

Opis Ihla na intraosedIny pristup je sterilne zabalend stiprava na intraosealny pristup.

Urceny tcel Ihla na intraosediny pristup je sterilne zabalend stiprava na intraosedIny pristup, pouZivand pri tomto vykone.
Ihla na intraosedIny pristup sa moze pouzit aj ako pristup pre vhodné vodiace droty, na extrakciu kostnej drene aspiracnou
technikou a na zavédzanie terapeutickych materidlov vrdtane kostnych cementov.

Informdcie o indikdcidch, kontraindikdcidch, kompatibilite, pouZiti, bezpecnostnych opatreniach, varovaniach a vedlajsich
Gcinkoch pri poufiti ihly na intraosedlny pristup s inymi pomackami alebo terapeutickymi materidlmi vratane kostného
cementu st uvedené v prislusnom ndvode na poufitie.

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

Indikacie Indikdcie urcuje vykon, pri ktorom je potrebny intraosedlny pristup, a s uvedené v prislusnom ndvode na pouzitie.
Pouzitie ihly na intraosedlny pristup moZe byt indikované na extrahovanie buniek kostnej drene, napriklad na potrebné
histologické vysetrenie, ¢o je na posddeni odetrujliceho lekdra, alebo na vykon, pri ktorom sa vyzaduje intraosedlny
pristup, pozri prisluny ndvod na pouZitie.

Kontraindikacie Tento vyrobok sa nesmie pouZivat'u pacientov s poruchami zrdZania krvi alebo infekciami.

Cielova skupina pacientov Vyjrobok je vhodny pre v3etkych pacientov, ktori mozu byt podla uvéZzenia lekdra liecent
v silade s urcenym tcelom, indikdciami, kontraindikdciami, upozorneniami a bezpecnostnymi opatreniami.
Upozornenia a preventivne opatrenia KedZe tento vyrobok sa pouziva pri vykonoch ndrocnych na techniku, lekari
musia byt obozndmeni s tym, ako zaobchddzat s vyrobkom a s inymi ndstrojmi potrebnymi pri tomto vykone a ako ich
pouzivat'i so samotnym vykonom.

Pred vykonom musi 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 postideni o3etrujliceho lekdra.

Bezpecné pouzivanie vyrobku s MRI nemozZe byt zarucené, pretoZe je spojené s urcitymi rizikami vrdtane zahrievania alebo
migracie vyrobku a artefaktov na zobrazeni MRI.

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

Vedlajsie tcinky Zatial nie st zndme Ziadne vedlajsie Ucinky.

Materialy Vyrobok obsahuje nasledovné materidly:

— Antikor: Ihly a stylety

— Polybutyléntereftaldt a polyamid 12: Rukovate a iné plastové stcasti

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 ddermi kladivka.

POZOR: Je potrebné vyhniit sa silnym Gderom kladivka, najma pri sklerotickych alebo hrubsich kortikdlnych 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 pouit opakovane. Opatovné pouZitie
pomdcok urcenych na jedno pouZitie prindsa potencidine riziko infekcie pre pacienta alebo operdtora. Kontaminované
vyrobky mozu sposobit zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Rozhodujice vlastnosti materidlu a parametre
vyrobku by Cistenie, dezinfekcia a sterilizdcia mohli zhorsit tak, Ze by to spdsobilo zlyhanie daného dielu.

Skladovanie Vyrobok sa musf skladovat v suchom a Cistom prostredi chranenom pred priamym slnecnym svetlom.
Nepouzivajte po ddtume pouzitefnosti uvedenom na $titku.

Likvidacia Likviddcia sa vykondva v sdlade s nemocnicnym predpisom alebo platnymi zdkonmi. Vzhladom na
riziko infekcie a poranenia je potrebné vyhnit sa dotyku hrotov a ostrych hrdn néstrojov. Plati to najméd pre
kontaminované vyrobky.
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Gebrauchsanweisung beachten | Consult instructions for use | Consulter la notice d'utilisation | Seguire le

istruzioni per 'uso | Consiiltense las instrucciones de uso | Observar as instrugdes de uso | Tartsa be a
hasznélati utasitést | DodrZujte ndvod k pouziti | DodrZiavajte névod na pouzitie

Chargenbezeichnung | Batch code | Désignation du lot | Designazione del lotto | Denominacion del lote |
Identificagao do lote | Tételkdd | OznacenisarZe | Oznacenie Sarze

Bestellnummer | Catalogue number | Référence du catalogue | Numero d'ordine | Numero de pedido |
Nimero de pedido | Megrendelésszam | Objednaci ¢islo | Objednévacie cislo

Vor Nasse schiitzen | Keep dry | Protéger de I'humidité | Proteggere dall'umidita | Manténgase seco |
Proteger da umidade | Szdraz helyen tartandd | Chraiite pred vihkosti | Chraiite pred vihkostou

\\y/ Vor Lichteinstrahlung schiitzen | Keep away from sunlight | Protéger des rayons lumineux | Proteggere dai
raggi solari | Manténgase fuera de la luz | Proteger da exposicdo de luz | Fénytdl védve tartandé | Chrarite pred
svétlem | Chrdrite pred svetlom

Hersteller | Manufacturer | Fabricant | Produttore | Fabricante | Fabricante | Gyartd | Vyrobce | Vyrobca

Verwendbar bis JJJ-MM-TT | Use by YYYY-MM-DD | A utiliser jusqu‘au AAAA-MM-JJ | Utilizabile fino al
AAAA-MM-GG | Fecha de caducidad AAAA-MM-DD | Utilizavel até DD/MM/AAAA | Felhaszndlhato:
EEEE.HHNN. | PouZitelné do RRRR-MM-DD | Moze sa pouzit do RRRR-MM-DD

Mit Ethylenoxid sterilisiert | Sterilized using ethylene oxide | Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne | Sterilizzato con
m ossido di etilene | Esterilizado utilizando 6xido de etileno | Esterilizado com 6xido de etileno | Etilén-oxiddal
sterilizalva | Sterilizovéno ethylenoxidem | Sterilizované etylénoxidom

Zur einmaligen Verwendung | Do not reuse | Usage unique | Solo per utilizzo monouso | Para uso tnico |
Para uso Gnico | Egyszeri felhaszndlasra | K jednordzovému pouziti | Na jednorazové pouzitie

Nicht erneut sterilisieren | Do not resterilize | Ne pas restériliser | Non risterilizzare | No reesterilizar | Nao
esterilizar de novo | Ne sterilizalja Gjra | Nesterilizujte opakované | Nesterilizujte znova

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden | Do not use if the packaging is damaged | Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé | Non utilizzare se I'imballaggio é danneggiato | No ut lizar si el envase esta
dafiado | Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada | Sériilt cscomagolds esetén ne haszndlja |
NepouZivejte v pfipadé poskozeného obalu | NepouZivajte, ak je poskodené balenie

Mengenangabe | Quantity | Nombre d'unités dans I'emballage | Numero di articoli nella confezione |
Cantidad de unidades por paquete | Quantidade contida na embalagem | Mennyiség | Udaje o mnoZstvi |
Udanie mnozstva

Nur fiir USA Vorsicht: GemaB Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf Bestellung eines Arztes verkauft

liONLY werden. | Only 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 & 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 federale, questo prodotto puo essere venduto solo a
un medico o previa prescrizione di un medico. | Solo para EE. UU. Precaucion: En conformidad con la legislacion federal, este
producto debe adquirirse tinicamente por parte de un facultativo o por encargo del mismo. | Somente para os EUA Cuidado:
De acordo com a legislacao federal, esse produto somente deve ser vendido para um médico ou a pedido de um médico. | Csak
az Egyesiilt Allamok szémara Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi joga alapjdn ezt a terméket csak orvosnak
szabad eladni, illetve csak orvos rendelheti meg. | Pouze pro USA Pozor: Podle federdlniho zékona USA smi byt tento vyrobek
proddn pouze Iékafi nebo na objednévku Iékafe. | Iba pre USA Pozor: Podla federdlneho préva Spojenych 3tatov americkych
sa tento produkt smie predévat len lekarovi alebo na objednavku lekdra.

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 sao encontradas no nosso site | A felhasznalt szimbdlumokkal
kapcsolatos tovabbi informacidkat Iasd a honlapunkon | Dalsiinformace tykajici se pouZitych symbold naleznete na nasi domovské strance |
Dalie informécie tykajiice sa pouzivanych symbolov ndjdete na nasej domovskej stranke
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