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Gebrauchsanweisung fiir Knochenmark Aspirations Biopsie BOW-1070

Zweckbestimmung: Die Méller Medical Biopsie Nadeln und Systeme werden zur Entnahme und Absaugung von Gewebeproben
verwendet. Die unterschiedlichen Wandstarken, Spitzen, Abmessungen und Schnitttechniken der unterschiedlichen Hohlnadel-
Typen und Biopsie-Systeme beeinflussen die Qualitat des Biopsats. Anwendungsgebiete der Produkte sind Weichgewebsproben
wie z.B. Nieren, Leber, Prostata, Lymphknoten, Brust und Knochen- bzw. Knochenmark.

Indikationen: Das Kaniilen Set Knochenmark Aspirations Biopsie BOW-1070 ist filr die Aspiration im Bereich des Brustbeins oder
Beckenkamms vorgesehen.

Kontraindikationen:

* Der Einsatz dieses Kaniilen Sets ist nur zugelassenen, spezialisierten Arzten gestattet, die mit den méglichen Nebenwirkungen,
typischen Befunden, Einschrankungen, Indikationen und Kontraindikationen von Knochenmark Aspirations Biopsien vertraut sind.

* Der Einsatz dieses Produktes, insbesondere bei Patienten mit Stérungen der Blutgerinnung oder Patienten, die mit Blut-
gerinnungsmitteln behandelt werden, liegt im Ermessen des behandelnden Arztes.

Vorbereitende MaBnahmen:

e Vor Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung und das Verwendbarkeitsdatum tberpriifen. Nur Produkte verwenden,
deren Verpackung unbeschddigt ist. Das Offnen der Verpackung sollte unter Anwendung aseptischer MaBnahmen erfolgen.
ACHTUNG: Produkte, deren Verpackung bereits gedffnet, beschadigt oder feucht ist, diirfen nicht verwendet werden.

* Produkte aus der Verpackung nehmen und die Schutzhiillen entfernen.

* Mandrin-Spitze (6) und Kaniilen-Schnittkante (2) auf Beschadigungen Uberpriifen und vergewissern, dass der Mandrin (5) frei in
der Biopsiekaniile (1) gleitet. ACHTUNG: Bei Beschadigungen oder anderen Defekten, die den ordnungsgemaBen Gebrauch der
Kandlen Sets beeintrachtigen, dirfen diese nicht verwendet werden. HINWEIS: Der Pfeil auf der Mandrin-Kappe (7) und der
Schliff der Mandrin-Spitze sowie der Pfeil auf dem Handgriff (3) und der Schliff der Biopsiekaniile sind gleichgerichtet!

Vorgesehene Anwendung:

. Fachgerechte Positionierung des Patienten.

. Zugangsort festlegen und ggf. markieren.

. Zur Infektionsprophylaxe steril arbeiten, u. a. Desinfektion der Haut, sterile Abdeckung, sterile Handschuhe.

. Lokalanasthesie der Punktionsstelle und des besonders schmerzempfindlichen Periosts.

. Ggf. Stichinzision mit dem Skalpell durchfiihren, um die Penetration der Haut zu erleichtern.

. Biopsiekaniile am Handgriff fassen und den Zeigefinger zum distalen Ende gestreckt auf die Nadel aufsetzen. Dies erlaubt eine
sichere Handhabung und Kontrolle iiber die maximale Eindringtiefe (durch Distanzring (8) stufenlos regulierbar, z. B. fiir die
sternale Anwendung; Entfernung des Distanzringes, z. B. fiir die Beckenkammpunktion).

. Legen Sie einen Stichkanal mit Hilfe der Biopsiekanile unter rotierendem Druck zunéchst bis auf das Periost (Widerstand spiir-
bar) und anschlieBend weiter bis Sie die Knochenkompakta tiberwunden haben (plotzliche Widerstandsverringerung spiirbar).

. Nach Eintritt in die Knochenmarkhéhle den Mandrin durch 90°-Drehung der Verriegelung aus der Biopsiekaniile entfernen.
9. Adaption einer Spritze durch Luer Lock Verbindung (4) an der Biopsiekaniile.

10. Gewinnung einer Aspirationsprobe durch Unterdruck (Zuriickziehen des Spritzenkolbens)

11. Biopsiekantile inkl. Spritze aus dem Stichkanal ziehen.

12. Abnehmen der Spritze mit der Aspirationsprobe von der Biopsiekantile.
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Allgemeine Hinweise:

* Die Lagerung muss trocken, kiihl und lichtgeschiitzt erfolgen.

* Bei diesem Kaniilen Set handelt es sich um ein steriles Einwegprodukt, das nur fir den Einsatz an einem Patienten vorgesehen
ist. Das Resterilisieren oder eine Wiederverwendung sind nicht gestattet. Die Wiederverwendung von Einmalartikeln birgt das
potentielle Risiko einer Infektion fiir Patient oder Bediener. Kontaminierte Artikel konnen zur Schadigung, Krankheit oder zum
Tod des Patienten fiihren. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation konnen entscheidende Materialeigenschaften und Produkt-
parameter derart beeintréchtigen, dass dies zum Versagen der Artikel fahrt.

* Der behandelnde Arzt ist fiir die ordnungsgemaBe Anwendung und Durchfiihrung der Untersuchung mit diesem Produkt ver-
antwortlich (diese Gebrauchsanweisung stellt nur eine allgemeine Anleitung dar).

* Vor der Entsorgung vorsichtig die Nadelprotektoren (9) auf den Kantilen-Spitzen anbringen. Hierzu die Nadelprotektoren auf
einer festen und ebenen Unterlage platzieren. Die Kanilen an der proximalen Seite festhalten und mit der distalen Seite in das
Loch des Nadelprotektors stecken. Um eine versehentliche Punktion zu vermeiden, achten Sie bitte darauf, dass Sie den Nadel-
protektor nicht mit hrer freien Hand festhalten.

* Die Entsorgung erfolgt gemaB der Krankenhausverordnung bzw. den geltenden Gesetzen.

* Die Maller Medical GmbH lehnt jede Haftung fir Schaden ab, die durch den unsachgeméBen Gebrauch der Produkte entstehen
oder auf den Einsatz der Produkte durch nicht autorisiertes Personal zuriickzufiihren sind.

* Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Méller Medical GmbH c € 0482

WasserkuppenstraBe 29-31 - 36043 Fulda, Germany
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Operating instructions for BOW-1070 bone marrow aspiration biopsy

Indication for Use: The Méller Medical Biopsy Needles and Systems are used to obtain core samples and aspiration from tissue
by biopsy. The various wall thicknesses, diameters, tip geometries and cutting techniques of the different hollow needle types and
biopsy systems affect the quality of the biopsy specimen. Application areas of the products are soft tissue such as kidney, liver,
prostate, lymph nodes, breast and bone resp. bone marrow.

Indications for the BOW-1070: The BOW-1070 bone marrow aspiration biopsy set is intended for aspiration in the area of the
sternum or iliac crest.

Contra-indications:

« This needle set is exclusively for use by authorised, specialised doctors who are familiar with the potential side effects, typical
diagnostic findings, restrictions, indications and contra-indications of bone marrow aspiration biopsies.

* The use of the product, in particular on patients with blood coagulation disorders or patients treated with anticoagulants, is at
the discretion of the attending doctor.

Preparatorymeasures:

* Prior to use, make sure that the package is intact and check the use-by date. Only use products available in an undamaged
package. The package should be opened under sterile conditions. NOTICE: Products in an open, damaged or moist package
must not be used.

* Take the products out of the package and then remove the protective covers.

* Check the mandrin tip (6) and the needle’s cutting edge (2) for damage and make sure that the mandrin (5) slides freely within
the biopsy needle (1). NOTICE: The needle sets must not be used in case of damage or any other defect which can adversely
affect their intended use.

NOTE: The arrow on the mandrin cap (7) and the cutting edge of the mandrin tip, and also the arrow on the handle (3) and
the cutting edge of the biopsy needle, point into the same direction!

Intendeduse:

. Correct patient positioning.

Definition of the entry point and marking if required.

To prevent infection, make sure that you work under sterile conditions, including skin disinfection, sterile covering and sterile

gloves.

Local anaesthesia of the puncture point and the particularly sensitive periosteum.

. If required, perform a stab incision using the scalpel in order to facilitate skin penetration.

Hold the biopsy needle by the handle, place your index finger on the needle and extend the finger towards the distal end.

This enables safe handling and control over the maximum penetration depth (steplessly variable through the spacer ring (8),

e. g. for sternal application; removal of the spacer ring, e. g. for iliac crest puncture).

Using the biopsy needle, exert rotating pressure in order to form a puncture channel which first extends to the periosteum (resistance

is noticeable), and then continue with the utmost care until you have overcome the compacta (the resistance suddenly decreases).

After entering the bone marrow cavity, remove the mandrin from the biopsy needle by rotating the locking mechanism 90°.
9. Adaptation of a syringe by means of a luer lock fitting (4) on the biopsy needle.

10. Take an aspiration specimen by exerting negative pressure (withdrawing the syringe plunger).

11. Remove the biopsy needle including the syringe from the puncture channel.

12. Remove the syringe with the aspiration specimen from the biopsy needle.

~ e W~

[

General remarks:

* The product must be kept away from light and stored in a dry and cool place.

* This needle set is a sterile single-use product intended for use on one patient. Resterilisation and reuse are not permitted. The
reuse of single-use products involves a potential risk of infection for the patient or operator. Contaminated products can cause
damage to health, disease or even death of the patient. Cleaning, disinfection or sterilisation can adversely affect essential
material properties and product parameters and thus result in product failure.

* The attending doctor is responsible for the proper use and execution of the examination using this product (these operating
instructions only serve as a general guideline).

* Prior to disposal, carefully place the needle protectors (9) onto the needle tips. To do this, position the needle protectors on
a solid and level surface. Hold the needles by the proximal end and then push the distal end into the needle protector hole.
To prevent inadvertent punctures, make sure that you do not hold the needle protector with your free hand.

* The product must be disposed of in accordance with hospital regulations and applicable laws.

* Moller Medical GmbH expressly disclaims any liability for damage caused through improper use of the products or use by
unauthorised personnel.

 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.

For USA only: When used for breast biopsy, the product is for diagnosis only. The extent of histological abnormality

& cannot be reliably determined from its mammographic appearance. Therefore, the extent of removal of the imaged
evidence of an abnormality does not predict the extent of removal of a histological abnormality; e.g., malignancy. When
the sampled abnormality is not histologically benign, it is essential that the tissue margins be examined for completeness
of removal of using standard surgical procedures.

@ Mode d'emploi - biopsie médullaire par aspiration BOW-1070

Indication thérapeutique: Les aiguilles et systéemes de biopsie Moller Medical sont utilisés pour prélever des échantillons
représentatifs et aspirer des tissus par biopsie. La qualité de I'échantillon prélevé par biopsie dépend des épaisseurs des parois,
des diametres, des géométries des pointes ainsi que des techniques de coupe des différents types d'aiguilles creuses et systemes
de biopsie. Les produits sont congus pour étre utilisés sur les tissus mous tels que les reins, le foie, la prostate, les ganglions
lymphatiques, la poitrine et les os ou la moelle osseuse.

Indications: Le jeu d'aiguilles de biopsie médullaire par aspiration BOW-1070 est destiné a |'aspiration dans la zone du sternum
ou de la créte iliaque.

Contre-indications:

o L'utilisation de ce jeu d"aiguilles est réservée exclusivement aux médecins autorisés et spécialisés ayant conscience des effets secon-
daires possibles, des diagnostics typiques, des restrictions, indications et contre-indications de biopsies médullaires par aspiration.

* |l appartient au médecin traitant de décider de I'opportunité d'utiliser ce produit, et en particulier pour des patients présentant
des troubles de la coagulation sanguine ou des patients traités avec des médicaments agissant sur la coagulation sanguine.

Mesures préparatoires:

e Avant 'utilisation, vérifier I'intégrité de I'emballage et la date limite d'utilisation. Utiliser exclusivement des produits dont
I'emballage est intact. Ouvrir I'emballage dans des conditions stériles. ATTENTION: Ne pas utiliser des produits dont
I'emballage est ouvert, endommagé ou mouillé.

* Sortir les produits de leur emballage et enlever les enveloppes protectrices.

o Vérifier la seringue mandrin (6) et |'aréte de coupe de I'aiguille (2) afin de détecter d'éventuels dommages et s'assurer que
le mandrin (5) glisse librement dans I'aiguille de biopsie (1). ATTENTION: Ne jamais utiliser les jeux daiguilles en cas de
dommages ou d'autres défauts entravantleur utilisation correcte.

REMARQUE: La fléche sur le bouchon du mandrin (7) et le tranchant du bout du mandrin, ainsi que la fleche sur la poignée (3)
et le tranchant de I'aiguille de biopsie sont alignés dans le méme sens!

Application prévue:

1. Positionnement correct du patient conformément aux pratiques de soins.
2. Définir la position de pigdre et la marquer le cas échéant.
3. Pour prévenir tout risque d'infection, travailler dans des conditions stériles, par ex. moyennant

la désinfection de la peau, I'emploi d'une couverture stérile et de gants stériles.

Anesthésie locale de la position de pigire et du périoste particulierement sensible a la douleur.

Le cas échéant, effectuer une incision de pig(ire moyennant un scalpel afin de faciliter la pénétration de la peau.

Saisir |'aiguille de biopsie par la poignée et mettre I'index sur I'aiguille en le dirigeant vers le bout distal. Ceci permet la

manipulation correcte et le contrble sir jusqu‘a la profondeur maximale de pénétration (réglage continu par la bague

d'espacement (8), par exemple pour une application sternale; enlévement de la bague d‘espacement, par ex. pour une
ponction de la créte iliaque).

A l'aide de I'aiguille de biopsie et en exercant une pression rotative, former un canal de piqare descendant d‘abord jusqu‘au

périoste (résistance perceptible); puis continuer avec prudence jusqu'a ce que le cortex osseux soit dépassé (soudaine

diminution de résistance perceptible).

Le mandrin ayant une fois pénétré la cavité médullaire, retirer le mandrin de I'aiguille de biopsie en tournant le dispositif de

verrouillage de 90°.

Adaptation d'une seringue par un raccord luer lock (4) sur I'aiguille de biopsie.

10. Prélévement d'un spécimen par aspiration sous vide (en retirant le piston de seringue).

11. Retirer l'aiguille de biopsie avec la seringue du canal de pigdre.

12. Puis, retirer la seringue contenant le spécimen prélevé par aspiration de |'aiguille de biopsie.
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Consignes générales:

* Stocker le produit dans un lieu se, froid et protégé de la lumiére.

* Ce jeu d'aiguilles est un produit a usage unique et stérile destiné & une seule utilisation par patient. La re-stérilisation ou la
réutilisation sont interdites. La réutilisation de produits a usage unique présente un risque potentiel d'infection du patient ou de
|'opérateur. Les produits contaminés peuvent entrainer un risque pour la santé, un risque de maladie voire la mort du patient.
Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation risquent d'altérer les caractéristiques du matériel et les paramétres produit et
peuvent aboutir a une défaillance produit.

* Le médecin traitant est responsable de |'application et de I'exécution correctes de I'examen a |'aide de ce produit (le présent
mode d’emploi ne fournit que des consignes générales).

* Avant la mise au rebut, poser les protecteurs d"aiguilles (9) sur les bouts des aiguilles avec prudence. Pour ce faire, déposer les
protecteurs d'aiguilles sur une surface solide et plane. Saisir les aiguilles par leur bout proximal et enfoncer le bout distal dans le trou
du protecteur d"aiguille. Pour éviter une ponction par mégarde, veiller a ne pas saisir le protecteur d'aiguille avec votre main libre.

* La mise au rebut doit étre effectuée sous respect du reglement de I'hopital et conformément a la législation en vigueur.

* La société Moller Medical GmbH décline toute responsabilité pour des dommages résultant de I'utilisation non conforme des
produits ou de I'utilisation des produits par du personnel non autorisé.

* Tout incident grave survenu en lien avec le dispositive fait I'objet d'une notification au fabricant et a l'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Istruzioni per I'uso della biopsia per aspirato midollare BOW-1070

Indicazioni d’uso: Gli aghi e i sistemi per biopsia Méller Medical sono utilizzati per il prelievo di campioni agobioptici e per
|'aspirazione dai tessuti mediante biopsia. La differenza nello spessore delle pareti, nel diametro, nella geometria della punta e
nella tecnica di taglio dei vari tipi di aghi cavi e dei sistemi per biopsia influisce sulla qualita del campione bioptico. Le aree di
applicazione dei prodotti sono i tessuti molli, come il rene, il fegato, la prostata, i linfonodi, la mammella e I'osso o il midollo osseo.

Indicazioni: Il kit di cannule per biopsia per aspirato midollare BOW-1070 serve per effettuare |'aspirazione dallo sterno
o dalla cresta iliaca.

Controindicazioni:

* L'utilizzo di questo kit di cannule & solo consentito a medici abilitati e specializzati che hanno familiarita con i possibili
effetti collaterali, i tipici referti, le limitazioni, le indicazioni e controindicazioni di biopsie del midollo osseo.

* L'utilizzo di questo prodotto, in particolare per pazienti con difetti della coagulazione e per pazienti che vengono trattati
con anticoagulanti, deve essere valutato dal medico curante.
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Preparativi:

* Prima di utilizzare il prodotto assicurarsi che la confezione sia integra e verificare la data di scadenza del prodotto. Utilizzare
solo prodotti la cui confezione sia integra. Aprire la confezione in modo asettico. ATTENZIONE Non utilizzare prodotti la cui
confezione ¢é stata aperta in precedenza, o che sia danneggiata o umida.

* Prelevare i prodotti dalla confezione e rimuovere le pellicole protettive.

* Controllare I'eventuale presenza di danni sulla punta del mandrino (6) e sul bordo di taglio delle cannule (2) e assicurarsi che
il mandrino (5) scivoli senza impedimenti nella cannula per biopsia (1). ATTENZIONE In presenza di danni o di altri difetti che
potrebbero pregiudicare |'uso conforme dei kit di cannule, non utilizzare il prodotto.

AWVISO La freccia sul cappuccio del filo del mandrino (7) e della punta del mandrino e la freccia sull'impugnatura (3) e il filo
della cannula per la biopsia sono allineati!

Utilizzo previsto:

. Posizionamento corretto del paziente

. Determinare il punto di accesso ed eventualmente marcarlo.

. Per prevenire infezioni, lavorare in modo sterile, ad es. con la disinfezione della cute, copertura sterile, guanti sterili.

. Effettuare un'anestesia locale del punto di prelievo e del periostio particolarmente sensibile al dolore.

. Per facilitare I'inserimento attraverso la cute si potra effettuare un‘incisione con la punta dello scalpello.

. Afferrare la cannula per biopsia dall'impugnatura e poggiare il dito indice allungato nel punto distale dell’ago. Cio consente
un uso sicuro e il controllo sulla massima profondita di penetrazione (regolabile di continuo grazie all'anello distanziale (8),
ad es. per I'applicazione sternale; rimozione dell‘anello distanziale, ad es. per la puntura della cresta iliaca).

. Creare un canale d'incisione utilizzando la cannula per biopsia ed esercitando una pressione rotante, fino ad arrivare al
periostio (si sentira una resistenza), continuando quindi fino a superare I'osso compatto (si sentira improvvisamente una
riduzione della resistenza).
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8. Dopo aver penetrato la cavita del midollo osseo rimuovere il mandrino dalla cannula di biopsia effettuando una rotazione di
90° del fermo.
9. Adattamento di una siringa con giunto Luer Lock (4) alla cannula per la biopsia.

10. Campione di aspirazione ottenuto con depressione (tirando indietro lo stantuffo della siringa).
11. Estrarre la cannula per la biopsia con la siringa dal canale d'incisione.
12. Rimuovere la siringa con il campione di aspirazione dalla cannula per la biopsia.

Indicazioni generali:

 Conservare in luogo asciutto, fresco e al riparo dalla luce.

o || presente kit di cannule € un prodotto sterile monouso, utilizzabile solo in un paziente. Non & consentito risterilizzare o
riutilizzare il prodotto. Il riutilizzo di articoli monouso comporta il rischio potenziale di infezioni per il paziente o I'utilizzatore.
Avrticoli contaminati possono causare danni, malattie o il decesso del paziente. La pulizia, disinfezione e sterilizzazione possono
pregiudicare importanti caratteristiche del materiale e parametri del prodotto causando un errato funzionamento dell‘articolo.

* |l medico curante risponde della regolare applicazione ed effettuazione dell’esame con questo prodotto (le presenti istruzioni per
I'uso rappresentano solo una guida generale al prodotto).

 Prima di effettuare lo smaltimento, applicare con attenzione le protezioni degli aghi (9) sulle punte della cannula. A tal fine,
posizionare le protezioni degli aghi su una superficie solida e piana. Tenere ferme le cannule dal lato prossimale e con il lato
distale inserirle nel buco della protezione per aghi. Per evitare di pungervi, fare attenzione a non tenere il protettore degli aghi
con la mano libera.

* Lo smaltimento deve essere effettuato in base alle norme sanitarie e alle leggi vigenti.

* Moller Medical GmbH non risponde di alcun danno causato da un utilizzo non conforme dei prodotti o da un utilizzo dei prodotti
da parte di personale non autorizzato.

 Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato sia al fabbricante che all'autorita
competente dello Stato membro in cui |'utilizzatore e/o il paziente é stabilito.

Instrucdes de utilizacdo dos sistemas de biopsia aspirativa da medula 6ssea BOW-1070

Indicacdes para uso: As agulhas e sistemas de biopsia médica Moller sdo usados para a recolha de amostras e aspiracdo de
tecidos por biopsia. As diferentes espessuras da parede, diametros, geometrias da ponta e técnicas de corte dos diferentes tipos
de agulhas ocas e dos sistemas de biopsia afetam a qualidade da amostra da biopsia. As areas de aplicagdo dos produtos séo
tecidos moles como os rins, figado, prostata, ganglios linfaticos, mama e ossos, nomeadamente, medula dssea.

Indicagdes: O conjunto de canulas para bidpsia aspirativa da medula 6ssea BOW-1070 destina-se a aspiracdo na zona do
esterno ou da crista iliaca.

Contraindicacoes:

A utilizacdo deste conjunto de canulas so é permitida a médicos especialistas licenciados, que estejam familiarizados com os
potenciais efeitos secundarios, os diagnosticos tipicos e com as limitacGes, indicacdes e contraindicagdes das bidpsias aspira-
tivas da medula dssea.

A utilizacdo deste produto, sobretudo em doentes com perturbagdes da coagulacdo ou em doentes tratados com agentes
anticoagulantes, fica ao critério do médico assistente.

Medidas de preparacao:

 Antes da utilizacdo, verificar se a embalagem esta intacta e confirmar o prazo de validade. Usar apenas produtos cuja embalagem
ndo esteja danificada. A embalagem deve ser aberta em condicBes assépticas. ATENGAO: ndo é permitida a utilizacdo de
produtos cuja embalagem ja esteja aberta, danificada ou hiimida.

© Retirar os produtos da embalagem e remover as capas de proteccdo.

* Verificar se a ponta do mandril (6) e a extremidade cortante da canula (2) apresentam danos e confirmar se o mandril (5)
desliza facilmente no interior da canula para biépsia (1). ATENCAO: em caso de danos ou outros defeitos que possam afectar
a utilizacdo correcta dos conjuntos de canulas, estes ndo podem ser utilizados.

NOTA: a seta na tampa do mandril (7) e o corte da ponta do mandril, assim como a seta na pega (3) e o corte da canula para
bidpsia apontam no mesmo sentido!

Utilizagao prevista:

. Posicionar o doente correctamente.

. Definir e, se necessario, marcar o local de acesso.

. A fim de prevenir infeccGes, trabalhar em ambiente estéril, nomeadamente desinfectando a pele, aplicando uma cobertura

estéril e usando luvas estéreis.

Administrar anestesia local na area de puncao e no peridsteo, que é particularmente sensivel a dor.

. Se necessario, efectuar uma incisao com o bisturi para facilitar a penetracéo da pele.

. Segurar a canula para biopsia pela pega e colocar o dedo indicador, esticado em direccdo & extremidade distal, sobre a
agulha. Deste modo, é possivel manusear e controlar com seguranca a profundidade maxima de penetracéo (regulavel conti-
nuamente através do anel distanciador (8), p. ex., para aplicaco esternal; remover o anel distanciador, p. ex., para a puncao
da crista iliaca).

. Com a ajuda da canula para biopsia, exercer pressdo e rodar a agulha até chegar ao periosteo (resisténcia perceptivel) e
avancar depois com cuidado até ultrapassar o osso compacto (diminuicdo stbita da resisténcia).

. Apbs a penetracdo no canal medular, retirar o mandril da canula para bidpsia, rodando o bloqueio a 90°.

9. Adaptar uma seringa a canula para bidpsia por meio de um conector Luer Lock (4).

10. Colher uma amostra por aspiragao a vacuo (puxando o émbolo da seringa para tras).

11. Puxar a canula para bidpsia, juntamente com a seringa, para fora do local de incisao.

12. Retirar a seringa, que contém a amostra aspirada, da canula para biépsia.

W =

Eal

o v

~

o

Indicacdes gerais:

 Conservar em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

* Este conjunto de canulas é um produto estéril de uso Unico, destinado a ser utilizado num Unico doente. Nao é permitido
reesterilizar ou reutilizar o produto. A reutilizacdo de produtos de uso tnico implica um risco potencial de infeccdo para o
doente ou utilizador. Os artigos contaminados podem provocar leses, doencas ou a morte do doente. A limpeza, desinfeccao
e esterilizacdo pode afectar de tal forma as caracteristicas fundamentais do material e os parametros do produto que este
deixa de funcionar.

* 0 médico assistente é responsavel pela correcta utilizagao e realizacdo do exame com este produto (as presentes instrucées de
utilizacdo constituem uma mera orientacao geral).

 Antes de eliminar o produto, tapar as pontas das canulas cuidadosamente com os protectores de agulhas (9). Para o efeito,
colocar os protectores de agulhas sobre uma base sdlida e plana. Segurar as canulas pela extremidade proximal e inseri-las
com a extremidade distal no orificio do protector de agulhas. Para evitar uma puncdo acidental, ter o cuidado de néo segurar
o protector de agulhas com a mao livre.

* O produto deve ser eliminado de acordo com o regulamento hospitalar ou a legislacdo em vigor.

© A Moller Medical GmbH nao assume qualquer responsabilidade por danos que advenham da utilizagdo incorrecta dos produtos
ou da utilizacdo dos produtos por pessoal ndo autorizado.

 Qualquer incidente grave ocorrido em relagao com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente estd estabelecido.

Instrucciones de empleo del sistema de biopsia con aspiracion para médula 6sea BOW-1070

Indicaciones de uso: Las agujas y sistemas de biopsia de Moller Medical se utilizan para obtener muestras de nticleo y aspirar
tejidos mediante biopsia. La diversidad de grosores de pared, diametros, geometrias de puntas y técnicas de corte de los distintos
tipos de agujas huecas afectan a la calidad de la muestra de la biopsia. Las zonas de aplicacion de los productos son tejidos
blandos como el rifién, el higado, la prostata, los ganglios linfaticos, el pecho y el hueso en la zona de la médula dsea.

Indicaciones: El juego de canulas de biopsia con aspiracion para médula 6sea BOW-1070 esté disefiado para intervenciones con
aspiracion en la zona del esterndn o la cresta del ilion.

Contraindicaciones:

= Unicamente se permite utilizar este juego de cnulas a personal médico especializado que esté familiarizado con sus posibles
efectos secundarios y los diagnasticos, restricciones, indicaciones y contraindicaciones tipicos de las operaciones de biopsia con
aspiracion de la médula 6sea.

 El médico debe evaluar la adecuacion de utilizar este producto, especialmente con pacientes que padezcan problemas de
coagulacion sanguinea o que estén siguiendo un tratamiento con medios de coagulacion sanguinea.

Medidas preparatorias:

 Antes de utilizar el producto, comprobar el estado del envase y la fecha de caducidad. Utilizar Ginicamente productos cuyo
envase esté en perfecto estado. La apertura del envase debe realizarse bajo condiciones asépticas. ATENCION: no se permite
utilizar productos cuyo envase esté abierto, deteriorado o mojado.

* Extraer los productos del envase y retirar las fundas protectoras.

* Comprobar que la punta del estilete (6) y el filo de corte de la canula (2) estén en perfecto estado y asegurarse de que el estilete
(5) se deslice sin problemas en la canula de biopsia (1). ATENCION: los juegos de canulas no se podrén utilizar si se detectan
dafios u otros desperfectos que afecten a su uso correcto.

INDICACION: la flecha que hay en la tapa del estilete (7) y el corte de la punta del estilete, asi como la flecha de la empufiadura
(3) y el corte de la canula de biopsia, estan paralelos.

Uso previsto:
. Colocar correctamente al paciente.
Definir el punto de acceso y, si procede, marcarlo.
. Trabajar en un entorno estéril para prevenir contaminacion; por ejemplo, desinfectar la piel, utilizar una manta estéril y
guantes estériles.
Anestesia local en el punto de puncion y del periostio, que es especialmente sensible al dolor.
Si procede, realizar una incision inicial con el escalpelo para facilitar la penetracion en la piel.
Coger la canula de biopsia por la empufiadura y colocar el dedo indice en la aguja mirando hacia el extremo distal. Esta
posicion permite manipular y controlar con seguridad la profundidad méaxima de penetracion (que se puede regular de manera
gradual con el anillo distanciador (8), p.ej. para el uso en el esterndn; el anillo distanciador también se puede desmontar, p.ej.
para punciones en la cresta ilfaca).
Colocar un canal de puncién con ayuda de la canula de biopsia ejerciendo presion y girando, primero hasta el periostio (se
notara una resistencia) y, acto seguido, hasta vencer el hueso compacto (se notard una reduccion subita de la resistencia).
. Después de entrar en la cavidad de la médula dsea, girar 90° el cierre y extraer el estilete de la canula de biopsia.
9. Acoplar una jeringuilla a la canula de biopsia por medio de la conexion Luer Lock (4).
10. Obtener una muestra de aspiracion mediante depresion (tirar del émbolo de la jeringuilla)
11. Extraer la cdnula de biopsia con la jeringuilla del canal de puncion.
12. Extraer la jeringuilla con la muestra aspirada de la canula de biopsia.
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Indicaciones generales:

 Guardar en un lugar seco, fresco y protegido de la luz.

* Este juego de canulas es un producto desechable estéril disefiado para ser utilizado Unicamente con un tnico paciente. No se
permite reesterilizar o reutilizar este producto. La reutilizacion de productos desechables conlleva riesgo de infeccion para el
paciente o usuario. Los articulos contaminados pueden provocar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente. La
limpieza, desinfeccion y esterilizacion del producto pueden prejudicar a las propiedades fundamentales de su material y a las
caracteristicas del producto, provocando que este articulo deje de funcionar.

 El médico que utilice el producto es responsable de que se utilice correctamente y de que el examen se realice correctamente
(las presentes instrucciones de empleo son Gnicamente una referencia).

 Antes de desecharlo, colocar cuidadosamente los protectores de la aguja (9) en la punta de las canulas. Colocar los protectores
de la aguja sobre una base firme y plana. Sujetar las canulas en el lado proximal e introducirlas en el orificio del protector de
la aguja con el lado distal. A fin de no pincharse por accidente, tener mucho cuidado de no coger el protector de la aguja con
la mano.

* El desecho debe realizarse en conformidad con la normativa del hospital y la legislacion en vigor.

* Moller Medical GmbH no se hace responsable de los dafios derivados del uso incorrecto de sus productos, asi como de su uso
por parte de personal no autorizado.

* Cualquier incidente grave relacionado con el producto debera comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

@ Navod k pouziti systému pro aspiracni odbér bioptatu kostni dfené BOW-1070

Zamyslené poutziti: Bioptické jehly a systémy Moller Medical se pouzivaji k odbéru a aspiraci vzorkil tkané. Na kvalitu
bioptatu maji vliv riizné tloustky stény, hroty, méfeni a metody fezu riiznych typl dutych jehel a systémi pro biopsii.
Produkty se pouzivaji pfi odbérech vzorkii mékké tkdné napr. z ledvin, jater, prostaty, lymfatickych uzlin, prsu a kosti, resp.
kostni drené.

Indikace: Sada kanyl pro aspiracni odbér bioptdtu z kostni diené BOW-1070 je urcena pro aspiraci v oblasti hrudni nebo
panevni kosti.

Kontraindikace:

= Tuto sadu kanyl smf pouzivat jen specializovani |ékafi, ktefi znaji mozné vedlejsi Gcinky, typické nélezy, omezeni, indikace a
kontraindikace aspiracnf biopsie kostni dfené.

- Pouziti tohoto produktu, zejména u pacientd s poruchami krevni srazlivosti nebo pacientt, ktefi uzivaji piipravky na fedéni krve,
zvazi osetiujici lékar.

Pfipravna opatieni:

- Pfed pouzitim zkontrolujte neporusenost baleni a datum spotieby. Pouzivejte jen produkty, jejichz baleni je neporusené.
Baleni otevfete jen pfi dodrzeni aseptickych opatieni. POZOR: Produkty, jejichz obal byl jiz otevien ¢i jsou poskozené nebo
vlhké, nesmi byt pouzity.

« Produkty vyjméte z obalu a odstrante ochranny kryt

= Zkontrolujte, zda nejsou hrot mandrénu (6) a ostii kanyl (2) poskozeny, a ujistéte se, ze mandrén (5) hladce zapadd do
bioptické kanyly (1). POZOR: Pii poskozeni nebo jinych vaddch, které brani fadnému pouziti sady kanyl, nesmi byt pouzity.
UPOZORNENI: Sipka na vicku mandrénu (7) a vybrus hrotu mandrénu i 3ipka na rukojeti (3) a vybrus bioptické kanyly musf
byt v jedné roviné!

Radné pouziti:

1. Rddné polohovénf pacienta.

2. Stanoven, pfip. oznaceni misto pfistupu.

3. K profylaxi infekce préce ve sterilnim prostedi, mimo jiné dezinfekce kiiZe, sterilni zakryti, sterilni rukavice.

4. Lokalni anestezie mista punkce a zejména citlivého periostu.

5. Piip. incize mista vpichu skalpelem pro usnadnéni penetrace kiize.

6. Uchopit bioptickou kanylu za rukojet, ukazovécek natdhnout smérem k distdlnimu konci a nasadit na jehlu, coz umoznf
bezpe¢nou manipulaci a kontrolu maximélni hloubky zavedeni (distancnim krouzkem (8) Ize hladce regulovat, napf. pfi pouziti
u sterna; vzdalenost distancniho krouzku, napf. pro punkci z panevni kosti).

7. Zavést kandl vpichu pomoci bioptické kanyly pod otacivym tlakem nejprve az k periostu (Ize pocitovat odpor) a dale do
prekonani kostni kompakty (pocitite nahlé snizeni odporu)

8. Po zavedenf do dutiny kostni dfené mandrén odstranit otocenim $roubeni o 90 © z bioptické kanyly.

9. Adaptace stfikacky napojenim luer lock (4) na bioptickou kanylu.

10. Odbér aspirovaného vzorku podtlakem (vytazenf pistu stiikacky).

11. Odstranit bioptickou kanylu véetné stfikacky z kandlu vpichu.

12. Odebrat stfikacku se vzorkem z bioptické kanyly.

Obecné pokyny:

= Uchovdvejte v suchu, chladu a temnu.

- Tato sada kanyl je sterilnim produktem na jedno pouZiti ur¢enym pro pouziti u jednoho pacienta. Opakovana sterilizace nebo
opakované pouziti neni povoleno. Opakované pouziti produktd urcenych k jednordzovému pouziti predstavuje mozné riziko
infekce pro pacienty nebo obsluhu. Kontaminované produkty mohou zplisobit poskozeni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou ovlivnit zdsadni vlastnosti materidlu a parametry produktu natolik, Ze to zplisobf
selhdni produktu.

= Oetfujici Iékaf odpovidd za fadné pouZiti a provedenti vysetfeni s timto produktem
(tento ndvod k pouZiti pfedstavuje jen obecny ndvod).

- Pred likvidaci na hrot kanyl nasadte ochranné kryty (9). K tomu je umistéte na pevnou a rovnou podlozku. Kanyly uchopte na
proximélni strané a distéInim koncem je stréte do otvoru ochranného krytu. Abyste zabranili neimysiné punkci, dbejte prosim
na to, Ze ochranny kryt nesmite drzet volnou rukou.

- Likvidace se fidi nemocni¢nimi predpisy, resp. platnou legislativou.

= Spole¢nost Maller Medical GmbH odmita jakékoli rucenf za skody, které by vznikly neodbornym pouzitim produkti nebo které
by vznikly v disledku pouziti produktii ze strany neodborného persondlu.

= Jakdkoliv zdvaznd nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym prostredkem, musi byt hldsena vyrobci a
pislusnému organu clenského statu, v némz je uzivatel nebo pacient usazen.

@ Névod na poutzitie aspiracnej biopsie kostnej drene BOW-1070

Urcené poutitie: Bioptické ihly a systémy od firmy Méller Medical sa pouzivaju na zber a odsdvanie vzoriek tkaniva. Rozne
hrdbky steny, 3picky, rozmery a techniky rezania roznych typov dutych ihiel a bioptickych systémov ovplyviiuji kvalitu
bioptického materidlu. Oblasti pouZitia vyrobkov st vzorky mékkych tkaniv, napr. oblicky, pecen, prostata, lymfatické uzliny, hrud
a kosti alebo kostnd dref.

Indikacie: Sada kanyl na aspiracni biopsiu BOW-1070 je ur¢end na aspiraciu okolo hrudnej kosti alebo hrebefia panvovej kosti.

Kontraindikacie:

- Pouzitie sady kanyl je povolené len Specializovanym lekarom, ktori si oboznameni s moznymi vedlajsimi tcinkami, typickymi
nalezmi, obmedzeniami, indikdciami a kontraindikaciami pri aspiracnej biopsii kostnej drene.

- Pouzitie tohto vyrobku, a to najmd u pacientov s poruchami zrdzanlivosti krvi alebo u pacientov, ktori st liecenf liekmi na
zrdzanlivost krvi je na zaklade uvdzenia oSetrujiceho lekdra.

Pripravné opatrenia:

= Pred pouzitim skontrolujte obal na poskodenia a ddtum spotreby. PouZivajte len vyrobky, ktorych obal nie je poskodeny. Mali
by ste otvdrat obal za pouZitia aseptickych postupov. POZOR: Vyrobky, ktorych obal je uz otvoreny, poskodeny alebo vihky,
sa nesmu pouZzivat.

= Vyberte vyrobky z obalu a odstranite ochranné kryty.

- Skontrolujte, ¢i $picka ihly (6) a skosena hrana kanyly (2) nie st poskodené a ubezpecte sa, Ze ihla (5) klZe v kanyle na biopsiu
(1) volne. POZOR: V pripade poskodenia alebo inych véd, ktoré zasahujd do sprévneho pouzitia sady kanyl na biopsiu, tito
nesmiete pouzit. POZNAMKA: Sipka na viecku ihly (7) a zérez $picky ihly a $fpka na rukovéti (3) a zérez kanyly na biopsiu
musia byt nasmerované rovnako!

Zamyslané pouzi

1. Umiestnite odborne pacienta.

2. Definujte miesto pristupu a v pripade potreby ho oznacte.

3. Pri infekénej profylaxii pracujte sterilne, o.i. dezinfikujte pokozku, pouZivajte sterilny kryt, sterilné rukavice.

4. Lokalna anestézia miesta punkcie a periosteumu, ¢o je miesto obzvlast citlivé na bolest.

5. Ak je to nutné, vykonajte bodovy rez pomocou skalpelu, aby sa ulahcila penetrécia koze.

6. Uchopte kanylu na biopsiu na rukovati a polozte ukazovdk natiahnuty smerom k distalnemu koncu na ihlu. To umoziuje
bezpecné zaobchadzanie a kontrolu maximélnej hibky prieniku (hladko nastavitelny pomocou distan¢ného krdzku (8), napr.
pri sterndlnej aplikdcii, odstrénenie distancného krdzku, napr. pre punkciu hrebena panvovej kosti).

7. Pomocou kanyly na biopsiu polozte vytokovy kandl pod rotujicim tlakom, kym nedosiahnete periosteum (je citelny odpor) a
potom pokracujte, kym neprekondte kompaktnd kost (je citelné nahle zniZenie odporu).

8. Po vstupe do dutiny kostnej drene odstrarite ihlu z kanyly na biopsiu tym, Ze otocite zdpadku o 90°.

9. Adaptdcia striekacky pomocou Luer Lock konektoru (4) na kanylu pre biopsiu.

10. Ziskanie vzorky aspirdcie pomocou podtlaku (vytiahnutie piestu striekacky)

11. Vytiahnite kanylu na biopsiu vratane striekacky z vytokového kandla.

12. Odstrdnte striekacku so vzorkou aspirdcie z kanyly na biopsiu.

Vseobecné upozornenia:

= Skladujte na suchom, chladnom mieste chrdnenom pred svetlom.

- Této sada kanyl je sterilny jednorazovy vyrobok urceny na pouzitie na jednom pacientovi. Resterilizicia alebo opétovné
pouzitie je zakdzané. Opdtovné pouzitie jednorazovych vyrobkov nesie potencidlne riziko infekcie pre pacienta alebo operdtora.
Kontaminované vyrobky mozu viest k poskodeniu, chorobe alebo smrti pacienta. Cistenie, dezinfekcia a sterilizdcia mozu
ovplyvnit rozhodujtice vlastnosti materidlu a parametre vyrobku do takej miery, Ze to vedie ku zlyhaniu vyrobkov.

= O3etrujuci lekdr je zodpovedny za spravne pouZivanie a vykonanie vysetrenia s tymto vyrobkom
(tento ndvod na pouzitie je iba véeobecnd instruktdz).

« Pred likviddciou opatrne umiestnite chranice ihly (9) na 3picky kanyly. Umiestnite chranice ihly na pevny a rovny povrch. Drite
kanyly na proximélnej strane a vlozte ich s distdlnou stranou do otvoru chrénica ihly. Aby ste predisli ndhodnej punkcie uistite sa,
Ze nedrzite chranic ihly vo Vasej volnej ruke.

- Likviddcia prebieha v stilade s nariadenim o nemocniciach alebo s prislusnymi zékonmi.

= Spolo¢nost Moller Medical GmbH sa zrieka akejkolvek zodpovednosti za Skody vyplyvajtice z nespravneho pouZzitia vyrobkov
alebo z dovodu pouzitia vyrobkov neopravnenym persondlom.

=V pripade zdvaznej nehody sposobenej pomdckou sa tdto udalost ohlasuje vyrobcovi a prislusnému organu v clenskom
Stdte, v ktorom md tento pouzivatel alebo pacient bydlisko.



