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Gebrauchsanweisung beachten | Consult instructions for use | Consulter la notice d'utilisation | Sequire le istruzioni
per I'uso | Constiltense las instrucciones de uso | Observar as instrugdes de uso | Tartsa be a hasznalati utasftast |
Dodrzujte navod k pouziti | Dodrziavajte navod na pouzitie | (nassaiite MHCTpyKUUATa 3a ynotpeba | Felg
brugsvejledningen | Tnpeite g odnyiec ypriong | Jérgige kasutusjuhendit | Noudata kayttdohjeita | Pogledajte upute za
uporabu | Vadovautis naudojimo instrukcija | leverot lietosanas instrukciju | Neem de handleiding inacht | Overhold
bruksanvisningen | Przestrzeganie instrukeji obstugi | Respectati instructiunile de utilizare | Upostevajte navodila za uporabo |
Beakta bruksanvisningen | Kullanim talimatlarina uyun

Zur einmaligen Verwendung | Do not reuse | Usage unique | Solo per utilizzo monouso | Para uso dnico | Para

uso Unico | Egyszeri | K jednorézovému pouziti | Na, dnorazové pouzitie | 3a ynotpeba |
Til engangsbrug | [ia pia yprjon pévo | 0 | Ke A la uporabu | Naudoti
viengkarta | Vienreizéjai lietosanai | Voor eenmalig gebruik | Til engangsbruk | Do jednorazowego uzytku | Pentru

folosintd unica | Za enkratno uporabo | Fér engangsbruk | Tek kullanimitk

Mit Ethylenoxid sterilisiert | Sterilized using ethylene oxide | Stérilisé & 'oxyde d'éthyléne | Sterilizzato con ossido
dietilene | Esterilizado utilizando 6xido de etileno | Esterilizado com 6xido de etileno | Etilén-oxiddal sterilizalva |

| | CETuneH OKCHA | Steriliseringen er ioretaget
med ethylenoxyd | Anooteipwpévo pe aBulevogeidio | Steriliseeritud et iga | Steriloitu |
Sterilizirano etilen-oksidom | Sterilizuota etileno oksidu | Sterilizéts ar etiléna oksidu | Met ethyleenoxide gesteriliseerd |
Sterilisert med etylenoksid | Sterylizacja tlenkiem etylenu | Sterilizat cu oxid de etilena | Sterilizirano z etilen oksidom |
Steriliserad med etylenoxid | Etilen oksitile sterilize edilmigtir

Hersteller | Manufa(turer \ Fabricant | Produttore | Fabricante | Fabricante | Gyarté | Vyrobce | Vyrobca |
1| P t | Tootja | Valmistaja | Proizvodac | Gamintojas | Razotajs | Fabrikant |
Produsent | Producem \ Producalcr | Prmzvaja\ec | Tillverkare | Uretici

Verwendbar bis JJJJ-MM-TT | Use by YYYY-MM-DD | A utiliser jusqu‘au AAAA-MM-JJ | Utilizzabile fino al
AAAA-MM-GG | Fecha de caducidad AAAA-MM-DD | Utilizével até DD/MM/AAAA | Felhaszndlhaté: EEEEHH.NN. |
Pouzitelné do RRRR-MM-DD | Moze sa pouzit do RRRR-MM-DD | Moxe aa ce u3nonssa o [TTT-MM-JLI | Kan anvendes
indtil AMAA-MM-DD | Xprion péxpt EEEE/MM/HH | Kalblik kuni AAAA-KK-PP J Viimeinen kayttopaiva VVVV-KK-PP L
Upotrebljivo do GGGG-MM-DD | Tinka naudoti iki MMMM-mm-DD | Derigs lidz GaGG-MM-DD | Te gebruiken tot JJJJ-MM-DD |
Kan brukes inntil AAAA-MM-DD | Termin waznosci do RRRR-MM-DD | Valabil pand la AAAA-LL-ZZ | Uporabno do
LLLL-MM-DD | Kan anvéndas tills AAAA-MM-DD | Son kullanma tarii YYYY-AA-GG

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 & danneggiato | No utilizar i el envase esta dafiado | Néo utilizar se
aembalagem estiver danificada | Sériilt csomagolds esetén ne haszndlja | Nepouzivejte v pfipadé poskozeného obalu |
Nepouzivajte, ak je poskodené balenie | He unon3saiire, ako ONaKOBKara € loBpeAeHa |, Mé ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget | Na un xpnawonoin®el, edv n ouokevaoia el kataotpagel | Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud | Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut | Nemojte rabiti ako je pakiranje osteceno | Nenaudoti, jeigu pazeista
pakuote | Nelietot, ja ir bojats iepakojums | Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is | Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet | Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania | A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat | Ne uporabljajte, e
je embalaza poskodovana | Anvénd inte om férpackningen ar skadad | Ambalaj hasarhysa kullanmayin

cl hnung | Batch code | Dési dulot | Desi del lotto | Denominacién del lote |
Identificago do lote | Tételkdd | Oznaceni3arze | Oznacenie 3arze | MaptuaeH Homep | Batchnummer |
QOvoplaoia mapridag | Partii tahis | Erénumero | Oznaka serije | Serijos numeris | Partijas apziméjums |
%cmummer | Varepartibetegnelse | Oznaczenie partii | Denumirea lotului | Oznaka serije | Batchnummer |
arti tanimi

Bestellnummer | Catalogue number | Référence du catalogue | Numero d'ordine | Nimero de pedido | Nimero
do pedido | Megrendelésszam | Objednaci ¢islo | Objedndvacie ¢islo | Homep Hanopbuka | Bestillingsnummer |
E ApiByoc napayyehiag | Tellimisnumber | Tilausnumero | Brojartikla | Uzsakymo numeris | Pasujuma numurs |

Bt Numer zamowienia | Numarul comenzii | Stevilka narocila | Ordernummer |

ﬂﬁ@mt@@@

Siparis numarasi

Vor Lichteinstrahlung schiitzen | Keep away from sunlight | Protéger des rayons lumineux | Proteggere dai raggi
solari | Manténgase fuera de la luz | Proteger da exposicao de luz | Fénytdl védve tartando | Chrante pred svétlem |
Chréiite pred svetlom Lﬂpeunazaame 0T V3naraHe Ha ceeTMHa | Beskyt mod lysindstréling | Na mpootatebetal

an6 Ty nhaki aktvoBolia | Kaitske valguskiirguse eest | Suojattava valonséteilylta | Zastititi od izloZenosti svjetlu |
Saugoti nuo tiesiogines Sviesos | Sargat no spilgtas gaismas | Beschermen Isgenzunh(hIJ Skal beskyttes mot lysinnstraling |
Chronic przed promieniowaniem stonecznym | A se feri de razele de lumina | Zascitite pred soncnimizarki | Skyddas mot
ljusbestrélning | Isiktan koruyun

Vor Nasse schiitzen | Keep dry | Protéger de I'humidité | Proteggere dall'umidita | Manténgase seco | Proteger
da umidade | Szdraz helyen tartand6 | Chraiite pred vihkosti | Chraiite pred vihkostou | [pegnassaifre ot Bnara |
Beskyt mod fugt | Nanpootatebetal and v uypacia | Kaitske niiskuse eest | Suojattava kosteudelta | Cuvati

na suhom | Saugoti nuo drégmés | Sargat no mitruma | Bescherm het product tegen vocht | Skal beskyttes mot fuktighet |
Chronic przed wilgocia | A se feri de umezeal | Zascitite pred vlago | Skyddas mot véta | Nemden koruyun

Nicht emeut sterilisieren | Do not restenhze | Ne pas restériliser | Non msleuhzzare | No reesterilizar | Nao esterilizar

de novo | Ne sterilizalja tjra | V | znova | noBTOpHO | M ikke
| Mnv | A | Eisaa s{enlowda uudeHeen | Ne sterilizirati ponovno |

Negalima kanouna\slermzuou | Neslenhzetalkanon | Niet opnieuw steriliseren | Skal ikke steriliseres pa nytt |

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

Verpackungseinheit | Packaging unit | Unité d'emballage | Unita di confezionamento | Unidad de embalaje |
Unldade de embalagem g(somagolasw egység | Obalova jednotka | Obalova jednotka | OnakogbdHa equHia |

| Movada aoiag | F | F | Jedinica pakiranja | Pakuotés vienetas |
lepakojuma vieniba | Ve | E | Unitate de ambalare | Enota
pakiranja | Férpackningsenhet | Ambalaj birimi

Medizinprodukte | Medical devices | Dispositifs médicaux | Dispositivi medici | Productos sanitarios | Dispositivos
médicos | Orvostechnikai eszkozok | Zdravotnické prostredky\ Zdravolm(ke pomocky | MeguuuHckn usgenus |
Medicinsk udstyr | mipoiovta | laite | Medicinski proizvodi | Medicinos
priemonés | Medicinas ferices | Med\sche hulpmiddelen | Medlsmske produkter | Wyroby medyczne | Dispozitive
medicale | Medicinski pripomocek | Medicintekniska produkter | Tibbi cihaz

Vertriebspartner | Sales partner | Partenaire commercial | Distributore | Distribuidores | Parceiro de vendas |
Ertékesftési partner | Smluvni partner | Distribitor | MaprHbopu 3a guctpubyuua | Salgspartner | YupBeBhnuévog
Olavopéag | Turustaja | Myyntikumppanit | Distributer | Platinimo partneris | IzplatiSanas partneris | Dwstnbuneparmer |
Salgspartner | Dyslrybutor | Partener de distributie | Trgovski partner | Forséljningspartner | Satis ortagi

Eindeuti i eines. i | Unique identifier of a medical device | \dentmantumquedun
dispositif médical | Codice identificativo univoco di un dispositivo medico | Identificador tnico de un producto
sanitario | Identificador tnico de um dispositivo médico | Az orvostechnikai eszkoz egyértelm( azonositdja |
Jednoznacny identifikator zdravotnického prostiedku | Jednoznacny identifikator zdravotnickej pomdcky | YHukane
WAEHTHUKATOP Ha MEAULIMHCKO u3fenne | Umk |denm|kat\cm for medu:msk udstyr | Movuém) avayveploTikd £v0<

( YIK ﬂpowvroc} | L isen laitteen

tunniste | Jedinstveni identifikator medicinskog proizvoda | Unikalus medicinos priemonés identifikatorius | Medicinas ierices
unikalais identifikators | Unieke identificatiecode van een medisch hulpmiddel | Entydig ID for et medisinsk produkt |

Unikalny identyfikator wyrobu medycznego | Identificatorul unic al unui dispozitiv medical Edmstvem\denngkamrmedlunskeqa
pripomotka | Unik produktidentifiering av en medicinteknisk produkt | Tibbi cihazin benzemz tanimlayicisi

Doppel-Sterilbarrieresystem | Double sterile barrier system | Systéme de barriére stérile double | Sistema a doppia
barriera sterile | Sistema de barrera estéril doble | Sistema de barreira estéril duplo | Dupla steril védelmi rendszer |
Systém s dvojitou sterilni bariérou | Systém dvojitej sterilnej bariéry | [18oiiHa CTepunta 6apuepHa cucrema | Dobbelt
sterilt barrieresystem | Aumho oUoTnjia oteipou gpdyatog | Kahekordne steriilse barjdri susteem | Kaksinkertainen
steriiliyden varmistusjarjestelma | Sustav dvostruke sterilne barijere | Dviejy steriliy barjery sistema | Divkarsa sterila
barjersistéma | Dubbel steriel barrier m | System for dobbelt sterilbarriere | System podwojnej bariery jatowej | Sistem
cu barierd sterila dubla | Sistem dvojne sterilne pregrade | Dubbelt sterilbarriarsystem | Cift steril bariyer sistemi

Einfach-Sterilbarrieresystem | Single sterile barrier system | Systéme de barriére stérile simple | Sistema a barriera
sterile singola | Sistema de barrera estéril simple | Sistema de barreira estéril simples | Egyszeri steril védelmi rendszer |
Systém s jednou sterilni bariérou | Syslémjednodu(hejs(emneJ bariéry | EnutmdHa crepinta 6apuepHa cucrema |

Enkelt sterilt barrieresystem | AA6 o0otnua oteipov @payuatog | Uhekordne sterilse barjaari sisteem |

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma | Sustav jednostruke sterilne barijere | Vieno sterilaus barjero sistema |
Vienkarsa sterila barjersistema | Enkel stenel bameresysteem | System for enkelt sterllbarrlere | System pojedynczej

bariery jatowej | Sistem cu bariera sterila simpla | Sistem enojne sterilne pregrade | Enkelt sterilbarridrsystem |

Tekli slen\ banyer sistemi

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

Szwajearii | Rsprezemamaumnzalm Elvetia | Pooblasteni zastopnikv Svici | Fullmakti i Schweiz | lsvigrede yetkli
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Nur fiir USA Vorsicht: GemaB Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf Bestellung eines Arztes verkauft 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 Atten-
I&ONLY tion : 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 medi-
<o. | Solo para EE. UU. Precaucion: En conformidad con la legislacion federal, este producto debe adquirirse unlcamentelfm parte de un facultativo o por encargo
del mismo. | Somente para os EUA Cuidado; De acordo com a legislagdo federal, esse produto somente deve ser vendido para um médico ou a pedido de um
médico. | Csak az Egyesiilt Allamok szamara 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 federalniho zakona USA smi byt tento vyrobek prodan pouze lékafi nebo na
objednavku [ékafe. | Iba pre USA Pozor: Podla federdlneho prava Spojenyich Statov americkych sa tento produkt smie predavat len lekrovi alebo na
ob jednavku lekéra. | Camo 3a CALLL BHytmarme: CoracHo GeiepaliHoTo 3aK0HOATeNCTBO, 031 MPOAYKT Ce 0MyCKa 43 Ce NPO/AABa aMO Ha fIeKap
WA N0 nopbyKa Ha siekap. | Kun vedr. USA Forsigtig: | henhold til faderal lovgivning md salget af dette produkt kun ske til en lzge eller pé bestilling
af en lege. | Mévo yia uic HIA Mpogox: >0ppwva Le my opooriovdlakr vopoBeoia n ndAnon Tov napdviog Npoidviog ENTpENETal Hovo Ot 1atpd
fi katom eviohric (atpob. | Uksnes USA puhul Ettevaatust! Foderaalseaduste kohaselt tohib seda toodet miliia ainult arstile voi arsti korraldusel. | Vain USA
Varo: Liittovaltion lakien mukaan taman tuotteen saa myyda vain lakarille tai laakarin tilauksesta. | Samo za SAD Oprez: U skladu sa saveznim zakonom
ovaj se proizvod smije prodavati samo lijecnicima ili po nalogu lijecnika. | Taikoma tik JAV Atsargiai: pagal federalinius jstatymus 3} gaminj galima
parduoti tik gydytojui arba gydytojo uzsakymu. | Taikoma tikJAv Atsargiai: pagal federalinius jstatymus $j gaminj galima parduoti tik gydytojui arba
gydytojo uzsakymu. | Alleen voor VS. Opgelet: Volgens de Duitse federale wetgeving mag dit product alleen verkocht worden aan een arts of op voorschrift
van een arts. | Gjelder bare for USA Forsiktig: | henhold til federal lov skal dette produktet bare selges til leger eller pé bestilling fra leger. | Dotyczy tylko
USA Uwaga: zgodnie z prawem federalnym ten produkt moze by¢ sprzedawany tylko lekarzowi lub na zaméwienie lekarza. | Numai pentru SUA
Atentie: Conform legii federale, acest produs poate fi vandut numai unui medic sau la comanda unui medic. | Samo za ZDA Previdno: V skladu
7 zveznimi zakoni se sme ta izdelek prodajati samo zdravnikom ali po narocilu zdravnika. | Endast for USA Férsiktigt: Enligt tysk lag far denna
produkt endast séljas till lakare eller pa bestéllning av lakare. | Sadece ABD icin Dikkat: Federal yasalara gore, bu iriin yalnizca bir doktor
tarafindan veya doktor siparisi tizerine satilabilir

Weitere Informationen zu den verwendeten Symbolen finden Sie auf unserer Homepage | For further information about symbols used
please refer to our homepage | De plus amples informations sur les symboles utilisés sont disponibles sur notre page d'accueil | Per ulteriori
informazioni sui simboli utilizzati consultare la nostra homepage | Puede encontrar mas informacion sobre los simbolos utilizados en nuestra
pagina web | Mais informacGes sobre os simbolos usados sao encontradas no nosso site | A felhasznélt szimb6lumokkal kapcsolatos tovabbi
informéciokat lasd a honlapunkon | Dal3f informace tykajici se pouzitych symbol na\ezne!s na nasi domovské strance | DalSie informécie tykajtice
sa pouzivanych symbolov njdete na nasej domovskej stranke 3 CVMBOAN LLje HaMepUTe Ha HallaTa
3anasHa CTpakuLia | Du kan finde yderligere mformanon om de anvendte symboler pa vores hjemmeside | [epioodtepec mnpogopies yia T
xpnomommuuzva obpBoha Ba Bpeite oty 10Tovehida pag | Lisateavet kasutatud siimbolite kohta leiate meie veebilehelt | Lisétietoja kaytetyista
| Dodatne informacije o rabljenim simbolima moZete pronaci na naoj pocetnoj stranici | - Papildoma
mformac\aap\e naudojamus simbolius pateikiama masy interneto svetainéje | Pap\\du informaciju par lietotajiem simboliem skatiet msu méjaslapa | Meer
informatie over de ?ebruikte symbolen vindt u op onze homepage | Ytterligere informasjon om symbolene som brukes, finner du pa nettsidene
vare | Wiecej informadji na temat stosowanych symboli mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej | Putefi gasi informatii suplimentare privind
simbolurile utilizate pe pagina noastra de pornire | Za dodatne informacije o uporabljenih simbolih glejte naso spletno stran | Mer information om de
anvanda symbolerna fmns pa vér hemsida | Kullanilan semboHerhakkmda daha fazla bilgiyi ana sayfamizda bulabilirsiniz

www.moell di bol
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Ubersetzungen der Gebrauchsanweisung in weitere Sprachen finden Sie unter | Translations of the instructions for use into other languages can
be found at | Vous trouverez la traduction de la notice d'utilisation dans d'autres langues sur | Le traduzioni delle istruzioni d'uso in altre lingue
sono disponibili su | Las traducciones de las instrucciones de uso en otros idiomas se pueden en contrar en | Tradugdes das instrugdes de uso
em outros idiomas podem ser encontradas em | A hasznalati utasitds forditdsait tovabbi nyelveken a kivetkez weboldalon taldlja | Preklady
névodu k pouZiti do dalich jazykil najdete na adrese | Preklady navodu na poufitie v dal3ich jazykoch ndjdete na stranke | TTpesoav Ha HHCTpyKUMATa
3a ynorpeba Ha Apyrvl e3uL Lie HamepuTe Ha | Oversaettelser af brugsvejledningen til andre sprog findes under | Metappdoeic Twv odnyidv ypriong
o€ Aeg yhwooeg eivar SlaBéoiyieq o dlevBuvon | Eri keeltesse tolgitud kasutusjuhendeid saate vaadata aadressil | Muunkielisia kadnnoksia kayt-
tbohjeesta on osoitteessa | Prijevode uputa za uporabu na druge jezike pronaci cete na | Naudojimo instrukijos vertimus j kitas kalbas rasite | Lietosanas
instrukcijas tulkojumi citas valodas ir pieejami | Vertalingen van de gebruiksaanwijzing in andere talen zijn te vinden op | Oversettelser av bruksanvisnin-
gen til andre sprék finner du pd Trumaczenia instrukgji obstugi na inne jezyki mozna znale#¢ na stronie internetowej | Traducerea
instruciunilor de utilzare in alte limbi este disponibila la | Prevode navod\?za uporabo v druge jezike najdete na spletni strani | Overséttningar av
bruksanvisningen till andra sprak finns pa | Kullanim talimatlarinin dider dilere cevirileri adresinde bulabilirsiniz
www.moeller-medical.com/ifu-ga

Gebrauchsanweisung Biopsienadel

Produkt im Anwendungsbereich

03.702.2508 Biopsienadel fir Knochenzugangsnadel 8 G, 140 mm
03.702.251S Biopsienadel fir Knochenzugangsnadel 11 G, 100 mm
03.702.252S Biopsienadel fur Knochenzugangsnadel 11 G, 150 mm

Beschreibung Die Biopsienadel ist ein steril verpacktes Kit fir die Entnahme von Knochenbiopsien.
Zweckbestimmung Die Biopsienadel ist fiir die Entnahme von Knochenbiopsien und die Verwendung mit der
Méller Medical Knochenzugangsnadel vorgesehen.

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

Indikationen Die Verwendung der Biopsienadel ist indiziert, wenn bei einem Eingriff mit der Méller Medical
Knochenzugangsnadel eine Knochenbiopsie zur histologischen Untersuchung erforderlich ist.
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
konnen.

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 verfiigbaren Produktes fiir den
Patienten geeignet ist. Wenn das Produkt zusammen mit anderen Instrumenten verwendet wird, muss der Arzt die
Wahl der passenden GroBe sicherstellen, um die Kompatibilitét zu gewahrleisten.

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 Vorfalle sind dem Hersteller und der
zustdndigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden (nur fiir Européische Union). In anderen Landern wird gemaB den ortlichen Vorschriften und/oder Verfahren
vorgegangen.

Nebenwirkungen Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Materialien Das Produkt enthélt die folgenden Materialien:

— Edelstahl: Nadeln und AusstoBer

— Polybutylenterephthalat: Griffe und andere Plastikkomponenten

— Polyethylen hoher Dichte: Luer-Kappe

Produktvarianten und Inhalt Die Nadeln sind farblich in blau (fir Knochenzugangsnadel 8G) oder violett
(fur Knochenzugangsnadel 10G) gekennzeichnet. Jedes Produkt enthélt eine Biopsienadel (mit Luer-Lock), einen
AusstoBer und eine Luer-Kappe. Die Kompatibilitat der Biopsienadel mit der zugehérigen Knochenzugangsnadel
ist in der folgenden Tabelle aufgezeigt.

Variante

Biopsienadel fur Knochenzugangsnadel 8 G, 140 mm
Biopsienadel fur Knochenzugangsnadel  11°G, 100 mm

Zugehoriges Produkt
REF. 03.702.240S
REF. 03.702.241S
REF. 03.702.243S
REF. 03.702.244S
REF. 03.702.245S
Anwendung Die korrekte Platzierung aller Instrumente und Nadeln muss mit Hilfe von bildgebenden Verfahren
durchgefiihrt werden.
1. Die Biopsienadel in die platzierte Knochenzugangsnadel einbringen und im Griff verriegeln.
2. Die Knochenzugangsnadel mit integrierter Biopsienadel langsam zur Endposition im Knochen vorantreiben.
Wahrend des Vorschubs der Baugruppe wird das Gewebe in der Biopsienadel gewonnen.
HINWEIS: Die Baugruppe kann mit leichten Hammerschldgen in den Knochen eingebracht werden, wenn die
Luer-Kappe auf die Biopsienadel geschraubt ist.
3. Die Baugruppe um eine volle Umdrehung rotieren.
HINWEIS: Dies hilft die Knochenbiopsie zu lgsen.
4. Eine Standard Spritze (nicht enthalten) an den Luer-Lock der Biopsienadel anbringen und die Spritze langsam
aufziehen, um ein Vakuum zu erzeugen.
5. Die Biopsienadel mit angebrachter Spritze aus der Nadel der Knochenzugangsnadel entfernen.
6. Die Spritze von der Biopsienadel entfernen und das gewonne Gewebe mit dem AusstoBer aus der Biopsienadel
[6sen.
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 beschédigt ist oder die Sterilbarriere durchbrochen wurde.
Einmalverwendung Das Produkt ist fir die einmalige Verwendung vorgesehen und darf nicht wiederverwendet
werden. Die Wiederverwendung von Einmalprodukten birgt das potenzielle Risiko einer Infektion fiir Patient
oder Anwender. Kontaminierte Produkte konnen zur Schadigung, Krankheit oder zum Tod des Patienten fihren.
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation konnen entscheidende Materialeigenschaften und Produktparameter
derart beeintrachtigen, dass dies zum Versagen der Produkte fiihrt.
Lagerung Das Produkt muss in trockener und sauberer Umgebung geschitzt 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.

REF. 03.702.250S
REF. 03.702.251S

Biopsienadel fir Knochenzugangsnadel 11°G, 150 mm REF. 03.702.252S

Distributed by
DePuy Synthes

comranies or fohmon-ohmon

Instructions for Use Biopsy Needle

Device in scope

03.702.250S Biopsy Needle for Bone Access Needle 8 G, 140 mm
03.702.2515 Biopsy Needle for Bone Access Needle 11 G, 100 mm
03.702.252S Biopsy Needle for Bone Access Needle 11 G, 150 mm

Description The Biopsy Needle is a sterile packaged kit for taking bone biopsies.
Intended use The Biopsy Needle is intended for taking bone biopsies and to be used in conjunction with the
Méller Medical Bone Access Needle.
For information on compatibility with other devices or systems, consultation with a DePuy Synthes representative
is recommended.
Indications The use of the Biopsy Needle is indicated in cases where, during a procedure using the Méller Medical
Bone Access Needle, a bone biopsy is required for histological examination.
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, indication, 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. If using the device together with other instrumentation, the physician must ensure the correct chosen
sizes to guarantee the compatibility.
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 stylets
— Polybutylene terephthalate: Handles and other plastic components
— High-density Polyethylene: Luer cap
Device variants and content The needles are color coded in blue (for Bone Access Needle 8G) or violet
(for Bone Access Needle 10G). Each device contains a biopsy needle (with Luer-lock), a stylet and a Luer cap. The
compatibility of the Biopsy Needle with the corresponding Bone Access Needle is shown in the table below.
Variant Corresponding Product
Biopsy Needle for Bone Access Needle 8 G, 140 mm REF. 03.702.240S
Biopsy Needle for Bone Access Needle 11 G, 100 mm REF. 03.702.241S
REF. 03.702.243S
REF. 03.702.244S
REF. 03.702.245S
Mode of Use The correct placement of all instruments and needles must be performed with the aid of imaging
procedures.
1. Insert the Biopsy Needle into the placed needle of the Bone Access Needle and lock it into the handle.
2. Slowly advance the needle assembled with the biopsy needle to the final position in the bone. During advance-
ment of the assembly tissue is captured in the biopsy needle.
NOTE: The assembly can be inserted into the bone with gentle taps of the hammer if the Luer cap is screwed
onto the biopsy needle.
3. Rotate the assembly one full tum.
NOTE: This will help to loosen the bone biopsy.
4. Attach a standard syringe (not included) to the Luer-lock of the biopsy needle and slowly draw the syringe to
create a vacuum.
5. Remove the biopsy needle with the syringe attached from the needle of the Bone Access Needle.
6. Remove the syringe from the biopsy needle and use the stylet to push the collected tissue out of the biopsy
needle.
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.

REF. 03.702.250S
REF. 03.702.251S

Biopsy Needle for Bone Access Needle 11 G, 150 mm REF. 03.702.252S

@ Notice d'utilisation Aiguille de biopsie

Produit dans le domaine d'application

03.702.250S Aiguille de biopsie pour aiguille d'accés osseux 8 G, 140 mm
03.702.251S Aiguille de biopsie pour aiguille d'accés osseux 11 G, 100 mm
03.702.252S Aiguille de biopsie pour aiguille d'accés osseux 11 G, 150 mm

Description L'aiguille de biopsie est un kit a emballage stérile concu pour le prélévement de biopsies osseuses.
Usage prévu Laiguille de biopsie est destinée au prélevement de biopsies osseuses et prévue pour une utilisation
avec |'aiguille d"acces osseux de Méller Medical.

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

Indications L'utilisation de I'aiguille de biopsie est indiquée si une biopsie osseuse est nécessaire pour I'examen
histologique lors d'une intervention avec I'aiguille d'acces osseux de Moller Medical.

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 I'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
techniqguement complexes, les médecins doivent étre familiarisés avec la manipulation et I'utilisation du produit,
les autres instruments nécessaires a la procédure et la procédure elle-méme.

Le médecin doit s'assurer avant de réaliser la procédure que la taille du produit disponible convient au patient.
Lorsque ce produit est utilisé avec d'autres instruments, le médecin doit s"assurer de choisir la taille appropriée
pour garantir la compatibilité.

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 I'appréciation du médecin traitant.

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

Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat
membre ou |'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 : Aiguille et éjecteur

— Téréphtalate de polybutyléne : Poignée et autres composants plastiques

— Polyéthyléne haute densité : Capuchon Luer

Variantes produit et contenu Les aiguilles sont identifiées en bleu (aiguille d'accés osseux 8G) ou en violet
(aiguille d'acces osseux 10G). Chaque produit contient une aiguille de biopsie (avec Luer-Lock), un éjecteur et un
capuchon Luer. La compatibilité de I'aiguille de biopsie avec I'aiguille d'accés osseux correspondante est indiquée
dans le tableau suivant.

Variante

Aiguille de biopsie pour aiguille d'accés osseux 8 G, 140 mm
Aiguille de biopsie pour aiguille d'acces osseux 11 G, 100 mm

Produit correspondant
REF. 03.702.240S
REF. 03.702.241S
REF. 03.702.243S
REF. 03.702.244S
REF. 03.702.245S
Application Le placement correct de tous les instruments et aiguilles doit étre effectué a I'aide de techniques
d'imagerie.
1. Insérez |'aiguille de biopsie dans I'aiguille d'acces osseux en place et verrouillez dans la poignée.
2. Faites avancer lentement I'aiguille d'accés osseux avec I'aiguille de biopsie intégrée jusqu'a la position finale
dans I'os. Pendant que le module est avancé, le tissu est prélevé dans I'aiguille de biopsie.
REMARQUE : Le module peut étre inséré dans I'os & |'aide de légers coups de marteau lorsque le capuchon
Luer est vissé sur I'aiguille de biopsie.
3. Faites pivoter le module d'un tour complet.
REMARQUE : Cela permet de détacher la biopsie osseuse.
4. Fixez une seringue standard (non incluse) au raccord Luer-Lock de I'aiguille de biopsie et tirez lentement la
seringue vers le haut pour créer un vide.
5. Retirez |'aiguille de biopsie avec la seringue attachée de I'aiguille d'accés osseux.
6. Retirez la seringue de I'aiguille de biopsie et utilisez I'éjecteur pour retirer le tissu obtenu de I'aiguille de biopsie.
Stérilité 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 contaminés
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, & 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 vigueur.
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.

REF. 03.702.250S
REF. 03.702.251S

Aiguille de biopsie pour aiguille d'accés osseux 11 G, 150 mm | REF. 03.702.252S

@ Manuale di istruzioni Ago per biopsi

Prodotto nell’area di applicazione

03.702.250S Ago per biopsia per I'ago di accesso per osso 8 G, 140 mm
03.702.251S Ago per biopsia per I'ago di accesso per osso 11 G, 100 mm
03.702.252S Ago per biopsia per I'ago di accesso per osso 11 G, 150 mm

Descrizione L'ago per biopsia & un set sterilizzato per il prelievo di biopsie ossee.
Scopo L'ago per biopsia & destinato all'esecuzione di biopsie ossee e all'utilizzo con I'ago di accesso per osso
Méller Medical.

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

Indicazioni L'uso dell’ago per biopsia & indicato se & necessaria una biopsia ossea per I'esame istologico durante
un accesso con |'ago di accesso per osso di Moller Medical.

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. Se il prodotto viene utilizzato con altri strumenti, il medico deve accertarsi di aver selezionato la
dimensione appropriata per garantire la compatibilita.

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 puo 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 I'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 sequenti materiali:

— Acciaio inossidabile: aghi ed espulsore

— Polibutilene tereftalato: impugnature e altri componenti in plastica

— Polietilene ad alta densita: Luer Cap

Varianti di prodotto e contenuto Gli aghi sono colorati in blu (per I'ago di accesso per 0sso 8G) o
viola (per I'ago di accesso per osso 10G). Ogni prodotto contiene un ago per biopsia (con Luer lock), un
espulsore e un Luer Cap. La compatibilita dell’ago per biopsia con il corrispondente ago di accesso per 0sso
¢ indicata nella seguente tabella.
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Prodotto correlato
REF. 03.702.2408
REF. 03.702.241S
REF. 03.702.243S
REF. 03.702.244S
REF. 03.702.245S
Applicazione Il corretto posizionamento di tutti gli strumenti e degli aghi deve essere eseguito con tecniche di
imaging.
. Inserire 'ago per biopsia nell’ago di accesso per o0sso e bloccarlo nell'impugnatura.
2. Far avanzare lentamente I'ago di accesso per osso con I'ago per biopsia integrato nella sua posizione finale
nell'osso. Mentre il gruppo avanza, il tessuto viene aspirato nell'ago per biopsia.
NOTA: il gruppo pud essere inserito nell'osso con leggeri colpi di martello quando il Luer Cap viene awvitato
sull’ago per biopsia.
3. Ruotare il gruppo di un giro completo.
NOTA: in questo modo & pii facile rilasciare la biopsia ossea.
4. Applicare una siringa standard (non inclusa) al Luer Lock dell’ago per biopsia e tirare lentamente la siringa verso
I'alto per creare il vuoto.
5. Rimuovere dall'ago di accesso per osso I'ago per biopsia con la siringa collegata.
6. Rimuovere la siringa dall’ago per biopsia e utilizzare I'espulsore per rimuovere il tessuto ottenuto dall’ago per
biopsia.
Sterilita Il prodotto viene fomito sterile. Prima di aprire, controllare I'integrita dell'imballaggio. Rimuovere gli
articoli dall'imballaggio utilizzando tecniche asettiche. Non utilizzare se il sigillo dell'imballaggio & danneggiato o
se la barriera sterile é stata rotta.
Utilizzo monouso Per il prodotto & previsto un utilizzo monouso e non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo degli
articoli monouso comporta il potenziale rischio di infezione per il paziente o I'operatore. | prodotti contaminati
possono portare a lesioni, malattie o morte del paziente. La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione possono
compromettere le proprieta fondamentali del materiale e dei parametri del prodotto a tal punto da portare a difetti
dell"articolo.
Conservazione 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 biopsia

Producto en el ambito de aplicacion

Variante
Ago per biopsia per I'ago di accesso perosso 8 G, 140 mm
Ago per biopsia per I'ago di accesso perosso 11 G, 100 mm

REF. 03.702.250S
REF. 03.702.251S

Ago per biopsia per I'ago di accesso perosso 11 G, 150 mm | REF. 03.702.252S

03.702.2508 Aguja de biopsia para aguja de acceso 6seo 8 G, 140 mm
03.702.251S Aguja de biopsia para aguja de acceso dseo 11 G, 100 mm
03.702.252S Aguja de biopsia para aguja de acceso dseo 11 G, 150 mm

Descripcion La aguja de biopsia es un juego envasado y esterilizado para la extraccion de biopsias 6seas.
Finalidad de uso La aguja de biopsia esta disefiada para la extraccion de biopsias 6seas y para el uso con la aguja
de acceso 6seo de Moller Medical.

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

Indicaciones El uso de la aguja de biopsia estd indicado cuando se requiera una biopsia 6sea para el examen
histoldgico utilizando la aguja de acceso 6seo de Moller Medical.

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

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

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

Antes de realizar el procedimiento, el médico debe asegurarse de que el tamafio del producto disponible sea
adecuado para el paciente. EI médico deberd cerciorarse de seleccionar el tamafio adecuado para garantizar la
compatibilidad del producto con otros instrumentos.

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

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

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

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

Materiales El producto contiene los siguientes materiales:

— Acero inoxidable: Agujas y aplicadores

— Tereftalato de polibutileno: Mangos y otros componentes de plastico

— Polietileno de alta densidad: Tapon Luer-Lock

Transformacion y contenido del producto Las agujas estan marcadas en color azul (para la aguja de
acceso 6seo 8G) o violeta (para la aguja de acceso 6seo 10G). Cada producto contiene una aguja de biopsia
(con Luer-Lock), un aplicador y un tapon Luer-Lock. En la siguiente tabla se muestra la compatibilidad de la
aguja de biopsia con la aguja de acceso dseo correspondiente.

Variante

Aguja de biopsia para aguja de acceso 6seo 8 G, 140 mm
Aguja de biopsia para aguja de acceso 6seo 11 G, 100 mm

Producto relacionado
REF. 03.702.2408
REF. 03.702.241S
REF. 03.702.243S
REF. 03.702.244S
REF. 03.702.245S
Empleo La colocacion correcta de todos los instrumentos y agujas debe llevarse a cabo utilizando técnicas de
imagen.
1. Inserte la aguja de biopsia en la aguja de acceso seo colocada y bloquéela en el mango.
2. Haga avanzar lentamente la aguja de acceso 6seo con la aguja de biopsia integrada hasta la posicion final del
hueso. Mientras hace avanzar el componente, el tejido se va recogiendo en la aguja de biopsia.
NOTA: El componente se puede insertar en el hueso con golpes ligeros de martillo cuando el tapon Luer-Lock
estd enroscado en la aguja de biopsia.
3. Gire el componente una vuelta completa.
NOTA: Esto ayuda a liberar la biopsia 6sea.
4. Cologue una jeringa estandar (no incluida) en el Luer-Lock de la aguja de biopsia y tire lentamente la jeringa
para crear un vacio.
5. Extraiga la aguja de biopsia con la jeringa conectada de la aguja de acceso 6seo.
6. Extraiga la jeringa de la aguja de biopsia y use el aplicador para separar el tejido obtenido de la aguja de
biopsia.
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, desinfec-
cion y esterilizacion pueden alterar las propiedades del material y los pardmetros del producto de tal modo que
provoquen un fallo en el mismo.
Almacenamiento El producto debe almacenarse en un entorno seco y limpio y protegido de la luz solar directa.
No emplee el producto una vez excedida la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
Eliminacion La eliminacion del producto debe llevarse a cabo conforme a las regulaciones del hospital o la
legislacion vigente. Debido al riesgo de infeccion y lesiones, debe prestarse atencion a no tocar las puntas o
bordes afilados de los instrumentos. Esto se aplica especialmente a los productos contaminados.

Instrucdes de uso Canula de biopsia

Produto na area de aplicacao

REF. 03.702.250S
REF. 03.702.251S

Aguja de biopsia para aguja de acceso 6seo 11 G, 150 mm | REF. 03.702.252S

03.702.2508 Canula de biopsia para a canula de acesso 6sseo 8 G, 140 mm
03.702.251S Canula de biopsia para a canula de acesso dsseo 11 G, 100 mm
03.702.252S Canula de biopsia para a canula de acesso 6sseo 11 G, 150 mm

Descricdo A canula de biopsia é um kit embalado de forma esterilizada para a coleta de biopsias 6sseas.
Finalidade A cénula de biopsia foi concebida para a retirada de biopsias 0sseas e para o uso com a canula
de acesso 6sseo Méller Medical.

Para informacdes sobre compatibilidade com outros produtos ou sistemas, recomenda-se consultar um dos
representantes DePuy Synthes.

Indicagdes A utilizacdo da canula de biopsia é indicada quando uma biopsia 6ssea é requerida para exame
histoldgico durante uma intervencdo com a canula de acesso dsseo Méller Medical.

Contraindicagoes O produto ndo deve ser utilizado em pacientes com problemas de coagulagéo ou de infeccGes.
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, indicacGes, contraindicagdes, avisos e medidas de precaucéo.
Avisos e medidas de precaucdo Como o produto ¢ utilizado em processos técnicos complexos, os médicos
devem estar familiarizados com o manuseio e a aplicagdo do produto, com os outros instrumentos necessarios para
o procedimento e também com o processo.

Antes da execugdo do processo, o médico deve tomar todas as medidas para que o tamanho do produto disponivel
seja adequado para o paciente. Quando o produto for usado com outros instrumentos, o médico deve assegurar a
selecao do tamanho adequado para garantir a compatibilidade.

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

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

Todas as ocorréncias graves relacionadas ao produto devem ser notificadas ao fabricante e ao ¢rgéo competente
do pais membro no qual o usuario e/ou o paciente residir (somente para a Unido Europeia). Em outros paises serd
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 ejetor

— Politereftalato de butileno: Cabo e outros componentes de plastico

— Polietileno de alta densidade: Tampa Luer

Variantes do produto e conteudo As canulas sdo marcadas em azul (para canula de acesso dsseo 8G) ou
violeta (para canulas de acesso intradsseo 10G). Cada produto contém uma canula de biopsia (com Luer-Lock),
um ejetor e uma tampa Luer. A compatibilidade da canula de biopsia com a cénula de acesso sseo é mostrada
na tabela seguinte.

Variante

Cénula de biopsia para a cdnula de acesso 6sseo 8 G,140 mm
Canula de biopsia para a canula de acesso 6sseo 11 G,100 mm

Produto associado
REF. 03.702.240S
REF. 03.702.241S
REF. 03.702.243S
REF. 03.702.244S
REF. 03.702.245S
Aplicacdo O posicionamento correto de todos os instrumentos e canulas deve ser realizado com ajuda do
processo de criacdo de imagens.
1. Insira a canula de biopsia na canula de acesso dsseo posicionada e blogueie no cabo.
2. Avance a canula de acesso ¢sseo com canula de biopsia integrada lentamente até a posicdo final no osso.
A cénula de biopsia recebe o tecido durante o avango do componente.
INDICAGAO: O componente pode ser inserido no osso com golpes leves de martelo quando a tampa Luer
estiver parafusada na canula de biopsia.
3. 0 componente deve ser girado uma volta inteira.
INDICACAO: Isto ajuda para que a biopsia 6ssea se solte.
4. Coloque uma seringa comum (ndo inclusa) na Luer-Lock da cénula de biopsia e puxe a seringa lentamente para
criar um vacuo.
5. Retire a canula de biopsia com a seringa adicionada da canula da canula de acesso dsseo.
6. Retire a seringa da canula de biopsia e use o ejetor para soltar o tecido coletado da canula de biopsia.
Esterilidade O produto ¢ entregue esterilizado. Antes de abrir, verifique se a embalagem esta intacta. O produto
deve ser retirado da embalagem observando-se as técnicas assépticas. O produto ndo deve ser utilizado se o lacre
da embalagem ou se a barreira de esterilizacdo foi rompida.
Utilizacdo unica O produto é destinado ao uso Unico e ndo deve ser reutilizado. A reutilizagao de artigo
descartavel implica no risco potencial de uma infeccdo para o paciente ou usuario. Produtos contaminados
podem levar ao dano, doenca ou ao 6bito do paciente. A limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo 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 expiracéo da data de validade mencionada na etiqueta.
Descarte O descarte do produto deve ser feito de acordo com as normas do h ospital ou as leis vigentes. Devido
ao perigo de ferimentos e infeccdes, deve-se prestar atengdo para que ndo sejam tocadas nas pontas e nos cantos
pontudos dos instrumentos. Isso se aplica especialmente a produtos contaminados.

REF. 03.702.250S
REF. 03.702.251S

Cénula de biopsia para a cdnula de acesso 6sseo 11 G,150 mm | REF. 03.702.252S

@ Hasznalati utasitas Biopsziatii

A termék felhasznalasi teriilete

03.702.250S Biopsziat(i intraosszedlis tihoz 8G, 140 mm
03.702.251S Biopsziat(i intraosszedlis tthoz 11G, 100 mm
03.702.252S Biopsziat(i intraosszedlis tihoz 11G, 150 mm

Leiras A biopsziat(i eqy steril csomagoldsd készlet csontbiopszia vételéhez.

Rendeltetés A biopsziat(it csontbiopszidk vételére és a Moller Medical intraosszedlis tiivel egyitt torténd
hasznalatra tervezték.

Ha informdciét szeretne kapni mds termékekkel vagy rendszerekkel valé kompatibilitésra vonatkozéan, azt
javasoljuk, vegye fel a kapcsolatot egy DePuy Synthes képviselgvel.

Javallatok A biobsziat(i hasznélata akkor javallott, ha a Moller Medical intraosszealis tivel torténd beavatkozas
sordn szbvettani vizsgalathoz csontbiopszia sziikséges.

Ellenjavallatok A terméket véralvaddsi zavarokban vagy fertdzésben szenvedd pacienseknél nem szabad
alkalmazni.

Paciens célcsoport A termék minden olyan paciens szdmdra megfeleld, akit az orvos beldtdsa szerint a
rendeltetési cél, javallatok, ellenjavallatok, figyelmeztetések és dvintézkedések betartasa mellett kezelnek.
Figyelmeztetések és dvintézkedések Mivel a terméket egy technoldgiailag komplex eljarasban alkal-
mazzak, az orvosoknak jartasnak kell lenniiik a termék, valamint az eljdrdshoz sziikséges mds eszkozok
kezelésében és hasznélataban.

Az eljdrds elvégzése eldtt az orvosnak meg kell gy6zédnie arrdl, hogy a rendelkezésre all6 termék mérete
megfeleld a paciens szamdra. Ha a terméket mds eszkozokkel egyiitt hasznaljak, az orvosnak kell biztositania a
megfeleld méret kivalasztasat a kompatibilitds garantdldsa érdekében.

Azt is meg kell vizsgdIni, hogy a paciens nem allergids-e a termékben talalhatdé anyagokra (pl. nikkel). Ebben az
esetben a termék hasznadlatdt a kezel§orvosnak kell mérlegelnie.

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

A termékkel kapcsolatban fellépé minden slyos esetet jelenteni kell a gydrtonak és azon tagallam illetékes
hatésdgénak, amelyben a felhaszndlé és/vagy a pdciens tevékenykedik vagy €l (csak az Europai Uniéra
vonatkozik). Més orszagokban a helyi el6irasokat és/vagy eljérasokat kell betartani.

Mellékhatasok Mellékhatdsai eddig nem ismertek.

Anyagok A termék a kovetkezd anyagokat tartalmazza:

— Nemesacél: Td és kiloké

— Polibutilén-tereftalat: Markolatok és mds m{anyag alkatrészek

— Nagy sdrliség( polietilén: Luer-sapka

Termékvaltozatok és tartalom A tliket kék (8G intraosszedlis t(i) vagy lila (10G intraosszedlis t(i) szinnel
jelolik. Minden termék tartalmaz egy biopsziat(it (Luer zdrszerkezettel), egy kilokst és egy Luer-sapkat.
A biopsziat{ kompatibilitdsat a hozzdtartozo intraosszedlis tiivel egyiitt a kovetkezd tdbldzat mutatja.

Valtozatok Hozzétartozo termék
Biopsziat(i intraosszedlis tihoz 8G, 140 mm REF. 03.702.250S REF. 03.702.240S
Biopsziat(i intraosszedlis tihoz 11G, 100mm | REF 03.702.251S REF. 03.702.241S

REF. 03.702.243S
Biopsziat(i intraosszedlis tihoz 11G, 150 mm REF. 03.702.252S REF. 03.702.244S

REF. 03.702.2455

Alkalmazas Az eszkdzok és a tlik helyes elhelyezését képalkotd eljards segitségével kell elvégezni.
1. A biopsziat(it az elhelyezett intraosszedlis tlibe kell bevezetni és a markolatban rogziteni.
2. Az intraosszedlis t(it a beillesztett biopsziat(ivel egyitt lassan kell el6re tolni a csontban a véghelyzetig.
A részegyséq eldre toldsa sordn a biopsziat(i szévetet nyer ki.
UTASITAS: A részegységet enyhe kalapécsiitésekkel lehet a csontba bevinni, ha a Luer-sapka a biopsziattire
rd van csavarva.
3. Arészegységet egy teljes fordulattal forditsa el.
UTASITAS: Ez segit csontbiopszia levalasztasaban.
4. Helyezzen ré a biopsziat(i Luer zarszerkezetére egy standard fecskend6t (nem tartalmazza), majd lassan
szivja fel a fecskend6t, hogy vakuum keletkezzen.
5. Tavolitsa el a biopsziat(it a rahelyezett fecskenddvel az intraosszedlis t t{jébdl.
6. Tavolitsa el a fecskend6t a biopsziat(irél és a kinyert szovetet a kiloké segitségével valassza le a biopsziatdrdl.
Sterilitas A terméket sterilen szdllitjuk. Felbontds el6tt ellendrizze, hogy a csomagolds nem sériilt-e meg!
A terméket aszeptikus technika alkalmazdsaval vegye ki a csomagoldshél. Ne haszndlja, ha a csomagolds
tomitése sériilt vagy ha eltort a steril gat.
Egyszeri hasznalat A terméket egyszeri haszndlatra tervezték és nem szabad Ujra haszndlni. Az egyszer
haszndlatos termékek tijbdli felhaszndldsa magaban rejti a paciens vagy a kezel6 megfertdzédésének lehetséges
kockdzatdt. A fert6zott termékek a pdciensek sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethetnek.
A tisztitds, fertGtlenités és sterilizélds jelentds mértékben megvdltoztathatjék az anyagok tulajdonsdgait, és
ezdltal olyan mértékben kdrosan befolydsoljdk a termék paramétereit, hogy az a termék meghibésoddsdhoz
vezethet.
Tarolas A terméket szdraz és tiszta helyen, kdzvetlen napsugdrzastol védve kell térolni. Ne haszndlja a terméket
a cimkén feltlintetett lejarati id6n tal.
Artalmatlanitas Az drtalmatlanitasnak a korhaz elGirdsai vagy a vonatkozo torvények szerint kell torténnie.
A fertdzés- és sériilésveszély miatt tigyeljen arra, hogy a fecskenddket vagy az eszkézok éles peremeit ne érintse
meg. Ez kiilondsen érvényes a fertdzott termékekre.

@ Navod k pouziti Biopticka jehla

Produkt dle oblasti pouZiti

03.702.2505 Bioptickd jehla pro kostni pfistupovou jehlu 8 G, 140 mm
03.702.251S Bioptickd jehla pro kostni pfistupovou jehlu 171G, 100 mm
03.702.252S Bioptickd jehla pro kostni pfistupovou jehlu 111G, 150 mm

Popis Bioptickd jehla je sterilné balend sada pro odbér kostnich biopsif.

Uréeny ucel Bioptickd jehla je urcena pro odbér kostnich biopsii a pro pouZiti s kostni pfistupovou jehlou
Maller Medical.

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

Indikace Pouziti bioptické jehly je indikovdno v pfipadé, kdy je pfi zékroku kostni pfistupovou jehlou
Maller Medical nutnd kostnf biopsie k histologickému vysetrenf.

Kontraindikace Produkt se nesmi pouZivat u pacientli s poruchami srézlivosti krve nebo s infekcemi.

Cilova skupina pacienti Produkt je vhodny pro vSechny pacienty, ktefi mohou byt osetfeni dle uvaZeni Iékate
a pfi dodrZenf stanoveného Ucelu, indikacf, kontraindikaci, varovani a preventivnich opatfenf.

Varovani a preventivni opatieni ProtoZe se produkt pouzivd v technicky komplexnim procesu, méli by
byt 1ékafi obezndmeni s pouzitim produktu a manipulaci s nim, s jinymi ndstroji nezbytnymi pro proceduru a
s postupem vykonu.

Pred provedenim vykonu se lékaf musf ujistit, Ze je velikost pfipraveného produktu vhodnd pro pacienta. Bude-Ii
produkt pouzit spolu s jinymi ndstroji, musi ékaf vybrat vhodnou velikost pro zajisténf kompatibility.

RovnéZ je nutné ovéfit, zda pacient nevykazuje alergické reakce na materidly obsazené v produktu (napf. nikl).
V takovém pfipadé je pouZiti produktu na zvdZeni o3etfujiciho lékare.

Bezpecné pouziti produktu v MRT nelze zarucit, protoZe je spojeno s urcitymi riziky véetné zahféti nebo migrace
produktu a artefaktd na snimku MRT.

Jakékoliv zdvaznd nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym prostfedkem, musf byt hldsena
vyrobci a pffslusnému orgdnu clenského stdtu, v némz je uZivatel nebo pacient usazen (pouze pro Evropskou
unii). V ostatnich zemich se postupuje podle mistnich pfedpis@ a/nebo postupd.

Nezadouci ucinky Doposud nejsou zndmy 7adné nezadouci cinky.

Materialy Produkt obsahuje ndsledujici materidly:

— Uslechtild ocel: Jehly a pistole

— Polybutylentereftaldt: Rukojeti a jiné plastové komponenty

— Polyethylen vysoké hustoty: Uzavér Luer

Varianty produktu a obsah Jehly jsou oznaceny modrou (pro kostni pfistupovou jehlu 8G) nebo fialovou
(pro kostnf pfistupovou jehlu 10G) barvou. Kazdy produkt obsahuje bioptickou jehlu (se systémem Luer Lock),
pistoli a uzdvér Luer. Kompatibilita bioptické jehly s pifslusnou kostni pfistupovou jehlou je uvedena v
nasledujici tabulce.

Varianta

Bioptickd jehla pro kostni pfistupovou jehlu 8 G, 140 mm
Bioptickd jehla pro kostni pfistupovou jehlu 11 G,100 mm

Souvisejici produkt
REF. 03.702.2405
REF. 03.702.241S
REF. 03.702.243S
REF. 03.702.2445
REF. 03.702.2455
PouZiti Spravné umisténi viech ndstrojdi a jehel musi byt provedeno pomoci zobrazovacich metod.
1. Zavedte bioptickou jehlu do umisténé kostni pfistupové jehly a zaaretujte ji v rukojeti.
2. Kostni® piistupovou jehlu s integrovanou bioptickou jehlou pomalu posouvejte dopredu do konecné
polohy v kosti. Béhem posuvu modulu se tkdn odebere do bioptické jehly.
UPOZORNENI: Pokud je na bioptické jehle nasroubovany Luerlv zamek, mézete modul do kosti zavést
lehkymi tdery kladivka.
3. Otocte modul o jednu plnou otacku.
UPOZORNENI: To pomaha uvolnit kostni biopsii.
4. Na Luerllv zdmek bioptické jehly nasadte standardni stfikacku (nenf soucasti sady) a pomalu ji natdhnéte,
aby se vytvofilo vakuum.
5. Bioptickou jehlu s nasazenou stfikackou vyjméte z jehly kostni pfistupové jehly.
6. Vyjméte stfikacku z bioptické jehly a pomoci pistole uvolnéte odebranou tkdn z bioptické jehly.
Sterilita Produkt se dodavd ve sterilnim stavu. Pfed otevfenim zkontrolujte neporusenost obalu. Prostfedky
vyjimejte z obalu pfi dodrzenf aseptickych postupl. NepouZivejte, pokud je spoj obalu poskozen nebo pokud
byla porusena sterilni bariéra.
Jednorazové pouZiti Produkt je urcen pro jednordzové pouZiti a nesmi se pouzivat opakované. Opakované
pouziti jednordzovych prostfedkdl predstavuje potencidlni riziko infekce pro pacienta nebo uZivatele.
Kontaminované produkty mohou zpiisobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Cisténi, dezinfekce
a sterilizace mohou podstatné vlastnosti materidl(i a parametry produktli ovlivnit natolik, Ze to vede k
selhdni produktd.
Skladovani Produkt musi byt skladovdn v suchém a cistém prosttedi chranéném pred pifimym slunecnim
svétlem. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.
Likvidace Likvidace se provddi podle nafizeni pro nemocnice nebo podle platnych zékond. S ohledem
na nebezpeci infekci a zranénf je nutné dbdt na to, aby nedoslo ke kontaktu s hroty nebo ostrymi hranami
nastrojl. To plati zejména pro kontaminované produkty.

REF. 03.702.2505
REF. 03.702.251S

Bioptickd jehla pro kostni pfistupovou jehlu 11 G,150 mm | REF. 03.702.252S

@ Navod na pouzitie Biopticka ihla

Vyrobok v oblasti pouZitia

03.702.250S Bioptickd ihla pre ihlu intraosedlny pristup 8 G, 140 mm
03.702.251S Bioptickd ihla pre ihlu intraosedlny pristup 11G, 100 mm
03.702.252S Bioptickd ihla pre ihlu intraosedlny pristup 11 G, 150 mm

Opis Bioptickd ihla je sterilne zabalend siprava na odber vzoriek kostného tkaniva.

Uréeny téel Bioptickd ihla je urcend na odber vzoriek kostného tkaniva a na poufZitie s ihlou na intraosediny
pristup Maller Medical.

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

Indikacie PouZitie bioptickej ihly je indikované, ak sa poZaduje na odber vzoriek kostného tkaniva na histologické
vysetrenie pri zasahu s ihlou na intraosedlny pristup Moller Medical.

Kontraindikacie Tento vyrobok sa nesmie pouzivat u pacientov s poruchami zrézania krvi alebo infekciami.
Cielova skupina pacientov Vyrobok je vhodny pre vietkych pacientov, ktori mozu byt podla uvdZenia
lekdra liecenf v sulade s urcenym dcelom, indikdciami, kontraindikdciami, upozorneniami a bezpecnostnymi
opatreniami.

Upozornenia a preventivne opatrenia KedZe tento vyrobok sa pouZiva pri vykonoch ndrocnych na techniku,
lekdri musia byt obozndmeni's tym, ako zaobchddzat's vyrobkom a s inymi ndstrojmi potrebnymi pri tomto vy-
kone a ako ich pouZivat i so samotnym vykonom.

Pred vykonom musi lekdr skontrolovat, Ze velkost dostupného vyrobku je vhodnd pre pacienta. Ak sa vyrobok
pouziva spolu s inymi nastrojmi, lekar musi zabezpecit volbu vhodnej velkosti na zarucenie kompatibility.
Musf sa skontrolovat aj to, ¢i pacient nemd alergiu na materily vyrobku (napr. nikel). V takom pripade je pouZitie
vyrobku na posddeni osetrujiceho lekdra.

Bezpecné pouzivanie vyrobku s MRI nemdZe byt zarucené, pretoZe je spojené s urcitymi rizikami vrdtane zahrie-
vania alebo migracie vyrobku a artefaktov na zobrazeni MRI.

Kazdd zdvaznd udalost, ktord sa vyskytne v sdvislosti s tymto vyrobkom, musi byt nahldsend vyrobcovi a kompe-
tentnému tradu prislusného clenského statu podla sidla pouzivatela alebo miesta pobytu pacienta (iba Eurépska
(nia). V inych krajindch sa postupuje v sdlade s miestnymi predpismi alebo postupmi.

Vedlajsie ucinky Zatial nie si zndme Ziadne vedlajsie Ucinky.

Materialy Vyrobok obsahuje nasledovné materidly:

— Antikor: hly a ejektory

— Polybutyléntereftaldt: Rukovdte a iné plastové stcasti

— Polyetylén s vysokou hustotou: Viecko Luer

Varianty vyrobku a obsah Ihly si farebne oznacené modrou (ihla na intraosedlny pristup 8G) alebo fialovou
farbou (ihla na intraosedIny pristup 10G). Kazdy vyrobok obsahuje bioptickd ihlu (so zdmkom Luer), ejektor a
viecko Luer. Kompatibilita bioptickej ihly s prislusnou ihlou na intraosedlny pristup je uvedend v nasledujlcej
tabulke.

Varianty Suvisiaci vyrobok
Bioptickd ihla pre ihlu intraosediny pristup 8 G, 140 mm | REF. 03.702.2505 REF. 03.702.240S
Bioptickd ihla pre ihlu intraosedlny pristup 11G, 100 mm | REF.03.702.251S REF. 03.702.241S
REF. 03.702.243S
Bioptickd ihla pre ihlu intraosedlny pristup 11 G, 150 mm | REF. 03.702.252S REF. 03.702.244S
REF. 03.702.245S

Pouzitie Spravne umiestnenie vsetkych ndstrojov a ihiel musf byt zabezpecené vizualizdciou pomocou
zobrazovacich technik.
1. Bioptick ihlu vlozte do umiestnenej ihly na intraosedlny pristup a zaistite ju v rukovati.
2. Ihlu na intraosedlny pristup s integrovanou bioptickou ihlou pomaly posuvajte do koncovej polohy v
kosti. Vzorka tkaniva sa do bioptickej ihly odoberd posunom celej tejto zostavy.
UPOZORNENIE: Celd zostavu mozZno zaviest do kosti [ahkymi Gdermi kladivka, ked je na bioptickej ihle
naskrutkované viecko Luer.
3. Celti zostavu otocte o jednu celti otdcku
UPOZORNENIE: Poméha to uvolnit kostnt biopsiu.
4. Na zdmok Luer bioptickej ihly nasadte $tandardnd striekacku (nie je sdcastou balenia) a striekacku
pomaly vytahujte, aby vzniklo vakuum.
5. Biopticku ihlu s nasadenym hrotom vyberte z ihly na intraosedIny pristup.
6. 0d bioptickej ihly odpojte striekacku a odobratt vzorku tkaniva ejektorom uvolhite z bioptickej ihly.
Sterilita Vyrobok 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 pouzitie Vyrobok je urceny na jednorazové pouZitie a nesmie sa pouZit opakovane. Opdtovné
pouZitie pomdcok urcenych na jedno pouZitie prindsa potencidlne riziko infekcie pre pacienta alebo operdtora.
Kontaminované vyrobky mozu sposobit’ zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Rozhodujlce vlastnosti
materidlu a parametre vyrobku by Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia mohli zhorsit tak, Ze by to sposobilo zlyhanie
daného dielu.
Skladovanie Vyrobok sa musi skladovat v suchom a cistom prostredi chranenom pred priamym sine¢nym
svetlom. NepouZivajte po ddtume pouZite/nosti uvedenom na stitku.
Likvidacia Likviddcia sa vykondva v sdlade s nemocni¢nym predpisom alebo platnymi zdkonmi. Vzhladom na
riziko infekcie a poranenia je potrebné vyhnut sa dotyku hrotov a ostrych hrdn ndstrojov. Platf to najmad pre
kontaminované vyrobky.



WHcTpyKuma 3a ynotpe6a Urna 3a 6uoncua

MpoayKT B 06nacT Ha npunoxeHue

03.702.250S IArna 3a bruoncua 3a Urna 3a Koctex Aoctbn 8 G, 140 mm
03.702.251S Vrna 3a buoncud 3a urma 3a kocteH goctbn 116G, 100 mm
03.702.252S IArna 3a bruoncua 3a urna 3a KocteH gocton 111G, 150 mm

Onucanue /rnata 3a 6uoncua e CTepuiHo ONakoBaH KOMMAEKT 3a B3eMaHe Ha KoCTHY broncun,
MpennasHaueHue /irnara 3a buoncua e npefHa3HaueHa 3a B3eMaHe Ha KOCTHY OUONCUY 1 33 13M0on3BaHe ¢
nrnata Moller Medical 3a kocteH aocTbn.

MpenopbuBa ce koHcynTauua ¢ npedctasuten Ha DePuy Synthes 3a MHGopmaLIMA OTHOCHO CHbBMECTUMOCTTA C
LY NPOAYKTY UK CUCTEMIA.

Moka3saumua Ynotpe6ata Ha urnata 3a 6uoncuA e nokasaHa, ako e HeobxoAuma KocTHa buoncna 3a
XUCTONIOMMYHO 13CNefiBaHe Mo Bpeme Ha MHTepBeHumA ¢ nrnata Moller Medical 3a kocTeH gocTbn.
MpoTtuBonokasauua [1podyKTHT He TPAOBA Aa Ce 13M0/13Ba NPU NALMEHTI C HApYLLeHUA Ha Koarynauuata
NN MHOEKUMN.

1! rpyna ™™ [IPOAYKTHT € NOAXOAALL 33 BCUYKM NMAUMeHTH, KOUTO MO MpeLeHKa Ha fekapa
MoraT fia GbAaT fleKyBaHW B CbOTBETCTBME C MpefiHa3HaueHUeTo, MOKasaHWATA, MPOTUBOMOKA3AHMATA,
npeaynpexxaeHnATa U npeanasHiuTe MepKu.

Mpenynpexaexus u npeanasHU Mepku Thil KaTo NPOAYKTBT Ce U3MOM3BA B TEXHNUECKI KOMMNEKCHU
MeTo/I/, NekapuTe TpAOBA /1a Ca 3aN03HaTK C 6opaBeHeTo 1 ynoTpebata Ha NPOJYKTa, APyrUTe UHCTPYMEHTY,
HeobxoAMMmI 3a npoLieaypata u meTofa.

Mpean Aa W3BbPWM Npoleaypata, NekapAT TpAbBa Aa Ce yBepw, Ye Pa3MepbT Ha HaNMUHUA NPOAYKT e
MOAXOAALL 33 NaLMeHTa. AKO NPOAYKTBT Ce U3M0M13Ba B KOMOUHALNA C APYTU UHCTPYMEHTH, NeKapAT TpA6Ba Aa
ce yBepy B 1360pa Ha NOAXOAALLMA pa3mep, 3a /1a Ce rapaHTMpa CbBMeCTUMOCTTa.

Cbluo TaKa TpAGBa A1a Ce NpoBepy Aanu MaLMeHTsT MMa aneprum Kbm CbAbpKalLy ce B NPOAYKTa Matepuany
(Hanp. Huken). B To3n cnyuaii n3non3eaHeTo Ha NPOAYKTa € N0 NpeLeHKa Ha fekyBaLLyA fekap.

be3onacHoTo u3non3eaHe Ha npoaykta B AMP He MoXe [a Objie rapaHTUPaHO, THii KaTo BKIIOUBA HAKOM
PUCKOBE, BKNIOUNTENHO HArpABaHe WM MIrPaLIMA Ha NPoAYKTa 1 apTedakTi Bbpxy AMP n3o6paxeHueTo.
Bcuukn ceprosHu MHUMAEHTY, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C MPojykTa, TpA6Ba Ja ObAaT A0KNajABaHM Ha
NPOVU3BOANTENA 1N KOMMNETEHTHIUA OPraH Ha Abp)KaBaTa-uieHKa, B KOATO e YCTaHOBeH NoTpebuTenar u/unm
nauneHTsT (camo 3a EBponeiickua cbio3). B Apyrv cTpaki ce cna3sat MecTHUTe pasnopeabu n/unn npoueaypu.
Crpannunmn epekty 10 10311 MOMEHT HAMA U3BECTHN CTPAHUYHN eDEKTI.

Marepuanu [pofyKTHT CbAbpiKa CleHUTe MaTepuani:

- Hepbkaaema ctomana: Wrnu v n36yTeauu

- MonnbyTuneH Tepedtanar: lpbxki 1 Apyrv NAaCTMAcoOBU KOMMOHEHTH

- [NonnetuneH ¢ Bicoka nbTHOCT: Kanauka Luer

MpoayKToBU BapuaHTH M CbAbPMKaHUe VrvTe ca LIBETHO KOAMPAHM B CMHBO (33 MINa 33 KOCTEH A0CT B
8G) unu nunaeo (3a urna 3a Kocted Aoctbn 10G). Bcekn npoayKT cbabpka urna 3a buoncua (c Luer-Lock),
n36yTBaY 1 Kanauka Luer. CbBMECTUMOCTTA Ha WraTa 3a BUONCUA CbC CbOTBETHATA UTMA 33 KOCTEH A0CTBN
€ NoKa3aHa B clefBallara Tabnmua.

Mapalayn IXETIKO MPOIOV
20voho Blowiag yla a0voro Peroviv REF. 03.702.2505 REF. 03.702.240S
onovouhomaoTikic 8G, 140 mm

Y0voho Bloyiag yla a0voro Behoviv REF. 03.702.251S REF. 03.702.241S
onovduomiaotikic 11G, 100 mm REF. 03.702.243S
J0voho Browiag yia abvoro Behoviv REF. 03.702.252S REF. 03.702.244S
onovouhomaotikig 11G, 150 mm REF. 03.702.2455

Xprion H owotr tomofétnon 6Awv Twv epyaleiny Kat Twv Behoviv mpémel va Sle€ayeTal umo amelkovioTIKO

éheyxo.

1. Ewoayayete ™ Behova Blogiag otny TomoBetnpévn Bedva evoooTikiig mpdoBaong Kat aopahiote ot Aapn.

2. NpowBnote T Behdva evdooaTIKIC MPOaBAONG He TV EVowHATWHEVN BENava Blopiag apyd oTnv Tehikr Béon
péoa 0o 0016. Katd tn Sidpkela e mpowbnong T SopIKMAG opadag cuMEyeTal oTog pe T Berdva Plogiac.
YNOAEI=H: H dopikr opdda propei va eloaybei 0o 00T6 TUmwvTag 1o EAagpd e éva ogupi, Epooov To
nwpa Luer éxel Blowdel otn Perova Blogiag.

3. Teplotpéyte T Sopikr opdda Katd pia mrpn mepIoTpoPn.
YMOAEI=H: Auto onBdet otnv amdomnacn g o0TIKrG flogiag.

4. Eloaydyete pia ovvrfn obptyya (Sev mephapBavetat) oto Luer lock Tng Behdvag Blopiag kat tpaBrte apyd 1o
£uBoNo TG aUPLYYag, yia va dnpioupynBei éva Kevo agpog.

5. Agaipéote T Behdva Plogiac pe Ty Tomobetnpévn olptyya amo T Behdva g BeAovag evO0OOTIKNG
npoofaong.

6. Agaipéote T olplyya amod m Perdva Ployiac kat pe ) Boribeia Tov ekPoréa amodeopeloTe Tov (0TO TIOU
£xel oUMexBel amd T Behdva Bloyiag.

Amooteipwon To mpoiov Mapéxetal anootelpwpévo. Mpv amd 1o dvotypa eAéyEte Ty akepaldmra g

ouokevaoiac. Apaip£aTe To MPOIGY amd T ouokevacia epapuoovtag Gonmm Tegvikn. Mn xpnotpomoleite To

TIPOIGY, AV N GPPAYION TNG GUOKEVADTAC Eival KATEOTPAPWEVN ) O PPAYHOC AMOOTEIPWONG éxel mapaplaoTel.

Na pia xprion pévo To mpoidv mpoopideTat yia pia xprion HOvVo Kat dev MTPEMETAL Va EMAVAYPNOILOTIOLETAL.

H enavaypnatpomoinan aTpoTeXVOAOYIKWY TPOTOVTWY Hiag xpriong evéxel Tov duvnTikd kivouvo Aoipwéng Tou

aoBevr) iy Tou xpriotn. Ta HoAvopéva poiovta uropei va mpokahéaouy PAAPN, acBévela 1y Tov BAvato Tou aoBevn).

0 kabapiopde, n amoAdpaven Kal n anooTelpwan UTopoLV va emmpedoouy oNHAvTIKES IB1OTNTEG TOU LAIKOU Kal

TIAPAPETPOUE TOU TPOIOVTOG 0€ Pabud mov To mpoidv va pn Aettoupyei opBa.

®uAagn To mpoidv mpémel va puAdooeTal o€ oTeyvo Kat kaBapd mepiBaMov kai va mpootatebetal and ameubeiag

ékBeon 010 NAakd ewC. Mn Xpnolpomoleite T TPOIOV HETA TV MAPEAEVON TG NpePOpNvias xpriong mov

avaypdeetal otny emorjpavon.

Amoppupn H anoppipn Sie€ayetal oUUPWVa e TOUG KAVOVIGHOUC TOU VOGOKOLEIOD 1 TV 10xUouaa VopoBeaia.

Adyw Tou KIvdUvou TPOKANONG HONIVOEWY Kal TPAVHATIONWY TIPEMel va AapBdvovtal Ta katdMnha pétpa,

TIPOKEILEVOU N EMAQN HE TIG ALYUEG Kl TIC 0&eieC akpég Twv epyaleiwv va pnv givat duvatr. AuTd Loxvel idlaitepa

yla Ta polvapiéva mpoidva.

Kasutusjuhend Biopsiandel

Toote kasutusvaldkond

BapuaHT CBbp3aH NpoAyKT 03.702.250S Biopsiandel luundelale, 8G, 140 mm
Virna 3a Groncna 3a urna 3a Kocted Joctbn 8G, 140 mm | PEQ. 03.702.250S | PE®. 03.702.240S 03.702.251S Biopsiandel luundelale, 11G, 100 mm
IArna 3a buoncua 3a urna 3a koctex goctbn 11G, 100 mm | PEO. 03.702.251S PED. 03.702.241S 03.702.252S Biopsiandel luundelale, 11G, 150 mm

PEQ. 03.702.243S
PED. 03.702.244S
PE®. 03.702.245S
Mpunoxenue [1paBUIHOTO NOCTaBAHE HA BCUYKI UHCTPYMEHTY W MW TPAOBA /1A Ce U3BbPLLBA C NOMOLLTA Ha
MeTOAM 3a U306pa3nBaHe.
. TocTasete nrnata 3a 61onciA B nocTaBeHara Urna 3a KOCTeH JOCTBA 1 A 3aKNi0YeTe B ApbKKata.
2. baBHO NpuABWMXKETe UrflaTa 3a KOCTeH AOCTBI C MHTErpypaHara urna 3a broncua 4o KpaitHoTo nonoxeHue B
KocTTa. C HanpeABaHeTo Ha crnobkata ThkaHTa ce CbOupa B rnata 3a bruoncus.
YKA3AHUE: (rnobkata Moxe /1a ce BKapa B KOCTTa C fieKM yAaph Ha UyK4eTo, Korato kanaukata Luer e
3aBUHTEHa BbPXY Urnata 3a broncus.
3. 3agbpreTe ro6KaTa Ha eAnH MbieH 060poT.
YKA3AHUE: ToBa LLie NOMOrHe 3a 0CB0H0/1aBaHEeTO Ha KOCTHATa broncus.
4. [lpukpeneTe CTaHAAapTHA CPUHLOBKA (He e BKMloueHa) Kbm Luer-Lock Ha urnata 3a buoncua u 6aHo
13TerneTe CNPUHLOBKATA, 3a [la Cb3AajieTe BakyyMm.
5. W3Bagere urnata 3a buoncua ¢ NpukpeneHa CNpUHLIOBKA OT UM1aTa Ha MraTa 3a KoCTeH AOCT b,
6. OTCTpaHeTe CNPMHLIOBKATA OT UrNaTa 3a 61noncuA 1 0ocBoboAieTe MoflyueHara ThKaH € 136yTBaya OT UrnaTa 3a
broncus.
Crepunnoct [lpodyKTbT ce focTaBa cTepuned. [lpean oTBapAHeTo, nposepeTe [anu oOnakogkara e
HenoKbTHaTa. M3non3Baiiku acenTuyHn TexHWKM, U3BazieTe apTuKyna OT onakoBkata. He u3non3gaiite, ako
nnombarta Ha ONakoBKaTa e cuyneHa unu crepunHata bapuepa e HapyLueHa.
EpHokpaTHa ynorpe6a [1poayKTbT e npejHasHaueH 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba u He ce Jonycka Aa ce
13n0n138a NOBTOPHO. [TOBTOPHOTO 13M0N13BaHe Ha NPOAYKTY 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba Kpue NoTeHLnaneH puck
0T MHOEeKUMA 33 mauveHTa wau notpebuTena. 3ambpceHnTe MPOAYKTA MOXKe [a NMPUUUHAT yBpexaaHe,
3a60nABaHe UMM CMBPT Ha NauneHTa. MoUNCTBAHETO, AE3MHEKLMATA 1 CTEPUNN3ALIAATA MOXE /1A NOBUAAT
Ha pellaBaLluTe XapakTepucTUKN Ha MaTepuana U napaMeTpute Ha NPoAyKTa no TakbB HauuMH, ue ToBa Aa
1oBezie 10 IeGeKT Ha NpoAyKTa.
CbxpaHeHue [1pofyKTbT TpAGBA /a Ce CbXpaHABA B Cyxa W UYMCTA CPeAa, 3alynTeHa OT npAka CibHYeBa
cBeTnnHa. He n3non3gaiite cief CPoK Ha rOAHOCT, NOCOUEH Ha eTUKeTa.
YTunusauma YTunusauuata ce u3BbpLUBa B CHOTBETCTBUE C NPABUNHIKA Ha 0AHNLATA UAM NPUAOKUMUTE
3aKoHW. Mopaan prcka oT MHdEKLM N HapaHABaHMA TPAGBA A Ce BHUMABA, /1a He Ce JOKOCBAT BbpXoBeTe Ui
ocTpuTe pbOOBE Ha UHCTPYMeHTHTE. ToBa ce 0THACA NO-CMeLManHo 3a KOHTAMUHUPAaHI NPOAYKTH.

Brugsvejledning Biopsinal

Produkt i anvendelsesomradet

Arna 3a 6uoncua 3a urna 3a koctex goctun 11G, 150mm | PE®. 03.702.252S

03.702.250S Biopsindl til ndl til intraosses adgang 8 G, 140 mm
03.702.251S Biopsindl til ndl til intraosses adgang 11 G, 100 mm
03.702.252S Biopsinal til nal til intraosses adgang 11 G, 150 mm

Beskrivelse Biopsinalen er et sterilt emballeret szt til udtagelse af knoglebiopsier.

Tilsigtet anvendelse Biopsindlen er beregnet til at udtage knoglebiopsier og til anvendelse sammen med Maller
Medicals ndl for intraosses adgang.

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

Indikationer Anvendelsen af biopsinlen er indikeret, hvis der kraeves en knoglebiopsi il histologisk undersegelse
under et indgreb med Méller Medicals ndl til intraosses adgang.

Kontraindikationer Produktet ma ikke anvendes til patienter med koagulationsforstyrrelser eller infektioner.
Patientmalgruppe Produktet egner sig til alle patienter, der efter leegens sken kan behandles i overensstem-
melse med den tilsigtede anvendelse, indikationer, kontraindikationer, advarsler og seerlige forholdsregler ved brug.
Advarsler og sarlige forholdsregler ved brug Eftersom produktet anvendes til teknisk komplekse proce-
durer, bar laegerne vare fortrolige med handteringen og anvendelsen af produktet, de @vrige instrumenter, der
kraeves til proceduren, og selve proceduren.

Inden igangsettelsen af proceduren skal leegen sikre sig, at sterrelsen pa det tilgeengelige produkt er egnet til
patienten. Hvis produktet anvendes sammen med andre instrumenter, skal leegen serge for, at der valges den
rigtige sterrelse, sa det sikres, at de to dele passer sammen.

Det skal ogsd undersages, om patienten er allergisk over for de materialer, som produktet er fremstillet af (f.eks.
nikkel). Hvis dette er tilfeeldet, afhaenger anvendelsen af produktet af den behandlende leges skan.

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

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

Bivirkninger For indevarende er der ikke konstateret bivirkninger.

Materialer Produktet indeholder felgende materialer:

- Rustfrit stal: ndle og ejektor

- Polybutylenterephtalat: greb og andre plastkomponenter

- Polyethylen med hej densitet: luer-heette

Produktvarianter og indhold Nale er kendetegnet med bla (for nal til intraosses adgang 8G) eller lilla (for
nal til intraosses adgang 10G). Hvert produkt indeholder en biopsinal (med luer-lock), en ejektor og en luer-hatte.
Biopsiseettenes kompatibilitet med de tilknyttede nale til intraosses adgang fremgar af felgende tabel.

Variant
Biopsiseet til 8G kanyleset til vertebroplastik, 140 mm
Biopsiseet til 11G kanylest il vertebroplastik, 100 mm

Tilknyttet produkt
REF. 03.702.240S
REF. 03.702.241S
REF. 03.702.243S
REF. 03.702.244S
REF. 03.702.245S
Anvendelse Korrekt placering af alle instrumenter og nale skal udferes ved hjeelp af billeddannelsesteknikker.
1. Indseet biopsinalen i den anbragte ndl til intraosses adgang og las den i grebet.
2. Skub langsomt ndlen til intraosses adgang med den isatte biopsinal frem til slutpositionen i knoglen. Mens hele
komponenten skubbes fremad, opsamles vaevet i biopsindlen.
BEMZRK: Komponenten kan drives ind i knoglen med lette slag med hammeren, ndr luer-heetten er skruet pa
biopsinalen.
3. Komponenten drejes en hel omgang om sin egen akse.
BEMZRK: Dette hjeelper med til at lasne knoglebiopsien.
4. Set en standardsprejte (medfalger ikke) pa luer-locken pd biopsindlen, og traek langsomt sprejten ud for at
skabe et vakuum.
5. Fjern biopsindlen med pésat sprejte fra nalen til intraosses adgang.
6. Fjern sprejten fra biopsinalen, og lesn det opsamlede veev fra biopsindlen ved hjeelp af ejektoren.
Sterilitet Produktet leveres sterilt. Inden emballagen &bnes, kontrolleres det, om den er intakt. Delene tages ud
af emballagen under iagttagelse af aseptiske teknikker. Ma ikke bruges, hvis emballagens forsegling er beskadiget,
eller hvis den sterile barriere er blevet brudt.
Engangsbrug Produktet er beregnet til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug af engangsudstyr kan
potentielt medfere risiko for infektion af patienten eller brugeren. Kontaminerede produkter kan forrsage skade,
sygdom eller ded for patienten. Rengering, desinfektion og sterilisation kan pavirke afgerende materialeegenskaber
og produktparametre pa en sddan made, at dette forer til produktsvigt.
Opbevaring Produktet skal opbevares tert og rent og veere beskyttet mod direkte sollys. Ma ikke anvendes efter
den anvendelsesdato, der er angivet pa etiketten.
Bortskaffelse Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med hospitalets forskrifter eller geeldende lovgivning.
Pa grund af faren for infektioner og tilskadekomst skal man vaere opmaerksom pa ikke at berare spidser eller
skarpe kanter pa instrumenterne. Dette geelder navnlig for kontaminerede produkter.

038nyisc xpriong BeAova Broyiag

Mpoidv oo nedio epappoynic

REF. 03.702.250S
REF. 03.702.251S

Biopsiszet il 11G kanyleset til vertebroplastik, 150 mm REF. 03.702.2525

03.702.250S Behdva Browiag yia Behdva evboootikiig mpdapaong 8 G, 140 mm
03.702.251S Behova Broiag yia Behdva evbooatikic mpdoBaong 11G, 100 mm
03.702.252S Behdva Browiag yia Berdva evboootikiig mpoapaong 11 G, 150 mm

Neprypaen H Behdva Blogiag eival éva amooTelpwpéva GUOKEVAOHEVO 0UVOAO YIa TN AP 00TIKWY BLoYIwV.
NMpoopilopevn xprion H Behova Bloviag mpoopidetat yia T Ajpn ooTIK&V Blopiav kat yia xprion pe tn fedva
evb000TIKA¢ pdoBaonc Maller Medical.

la MANPo@opieC OXETIKA (e TN OUPBATOTNTA HE AANA TIPOIOVTA 1 CUGTAHATA OUVIOTATAL VA EMIKOWWVIOETE HE Evav
eknpoowo ¢ DePuy Synthes.

Evéei&eic H xprion e Behovag Bloviag evdeikvutal, 6tav katd v enéppaon pe Behova evooaTikig mpooBaong
Maller Medical amarteitat n \yn 00TIkn¢ Blowiag yia Slevépyela IOTONOYIKAG £6€Ta0N.

Avtevdeiferg Acv emTpémeTal n xpron Tou mpoiovtog oe aoBeveic mov mapouatdlouv dlatapayés ot mén Tou
aipatog i NS

Opada-etoxo¢ acBevwv To mpoiov eival katdnlo yla 6Aoug Toug aocBeveic Tou katd v kpion Tou
ylatpol pmopobv va umofAnBolv oe Bepaneia, AapBdvovrag umoyn Ty mpooptlopevn xprion, Ti¢ evOeiSelg, Tig
QVTEVOEICELG, TIC TPOELOOMOINOELC Kal Ta PETPA TIPOPUAAENC.

Mposidomomoelc kat pérpa mpo@ulaine Kabwe 10 mpoidv ypnolpomoleital oe TeVIKA TEPIMAOKES
Sladlkaciec, ol ylatpol mPEMeL va €ival eS0IKEWHEVOL LE TOV XEIPIOHO Kal T XPron ToL TPOIOVTOE, e Ta umolotma
epyaheia mou amartovvTal yia T dladikacia Kat e T dtadikaoia ouvoAikd.

Mpwv and tn dievépyeta Tne dladikaoiag mpémel o ylatpoc va dakpiBwvel, 6Tt To péyeBog Tou Stabéatpiou mpoldvog
eival katdMnho yia tov aoBevy. Otav to mpotdv mpdkeital va xpnotpomonBel padi pe dMa epyaleia, o 1atpdg
Tipémelva dlaopahioel T emhoyr Tou Kat@MnAou peyéBoug, wote va e§aopahioTel n cupatotnTa.

Mpénmel enong va eNéyxetal av o aoBevic mapouotalel aMepyia ota LAIKA Tou mrepiéyovtal oTo mpoiov (.
VIKENID). 2€ QUTH| TNV TIEPITTWON N XPr0N TOU TPOIOVTOC evamokeltal aTnv Kpion Tou Bepdmoviog latpoD.

H aoeali¢ xpron Tou mpoiovtog oe mepIBAMov payvnTikolh ouvtoviopou dev dtaapahiletal, kabwg ouvdéeTal e
0pLOHEVOUG KIVOUVOUG ouHMepthapBavopévng Tne Bppavang 1 TG HETATOMOnG ToL TPOIOVTOS Kal TG MPOKANONG
TEXVOULPYNHATOG OTNV EIKOVA LAYVNTIKOU OLVTOVIOHOD.

K&Be ooPapd meplotatikd mou oxeTiCetal pe To MPolov MPEMEL va avapéPETal 0TOV KATAOKELAOTH Kal atny appodia
apxn Tou Kpdtoug HéEAOUC 0To omoio efval eykateaTnpévog o xpraTng fi/kat o aoBevrc (Hévo yia v Evpwnaikn
Evwon). 2Ti¢ UTIOAOITEC XWPEC EVEPYELTE BUHPWVA HIE TIG TOTIIKES S1ATASELS 1Y/Kat Sladikaoieg.

AvemOUpuNTEC evépyereg Acv UTIAPKOLY ETT{ TOU TAPOVTOG YVWOTEC QVETIBUUNTES EVEPYELEG.

YAka To mpotdv mepihapBavel ta akdAovba uhKa:

- AvoéeidwTog xahupag: Beoveg kat ekBoléag

- Tepe@Bahikd mohuBoutulévio: AaBéc kat AMa mhaoTikd e6apthpata

- NoAvaiBulévio vynArg mukvotTag: Nopa Luer

Napalhayé¢ mpoidvtog kat meprexdpevo Ot PeNdveq emanpaivovTal e Pmie xpwuad (yia BENova vO00oTIKNAG
npoopacnc 8G) 1 pe pof xpwpa (yia ferdva evooaTikiic mpoapacng 10G). Kabe mpoiov mepapPdvel pia ferova
Blowiac (pe Luer lock), évav ekBoléa kat éva mopa Luer. H oupfatotnta tng Berdvag Blogiag pe v avtioTolyn
BeAdva evO000TIKNAG TPOGRACNG TAPOVOIALETAL OTOV MAPAKATW TIVAKA.

Kirjeldus Biopsiandel on steriilselt pakendatud komplekt luubiopsia vGtmiseks.
Ettendhtud kasutus Biopsiandel on ette nahtud luubiopsia votmiseks ja see on mdeldud kasutamiseks koos
ettevtte Moller Medical luundelaga.
Teavet Gihilduvuse kohta muude toodete vdi siisteemidega soovitame kiisida ettevétte DePuy Synthes esindajalt.
Naidustused Biopsiandela kasutamine on ndidustatud, kui ettevotte Méller Medical luundelaga tehtava
protseduuri ajal on histoloogiliseks analltisiks vaja vétta luubiopsia.
Vastunaidustused Toodet i tohi kasutada htitibimishairete voi nakkustega patsientidel.
Patsientide sihtriihm Toode sobib kdigile neile patsientidele, keda arsti hinnangul saab ettendhtud kasutust,
naidustusi, vastundidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid jargides ravida.
Hoiatused ja ettevaatusabinéud Kuna seda toodet kasutatakse tehniliselt keerulistes protseduurides, peaksid
arstid olema tuttavad toote ning muude protseduuriks vajalike instrumentide kdsitsemise ja kasutamisega.
Enne protseduuri tegemist peab arst veenduma, et kasutatava toote suurus oleks patsiendile sobiv. Kui toodet
kasutatakse koos muude seadmetega, peab arst tihilduvuse tagamiseks veenduma, et valitakse sobiv suurus.
Samuti tuleb kontrollida, et patsiendil ei oleks tootes sisalduvate materjalide (nt nikkel) vastu allergiat. Sel juhul
otsustab toote kasutamise Ule raviarst.
Toote ohutut kasutamist MRT-s ei saa tagada, sest sellega kaasneb mitmeid riske, sealhulgas toote soojenemine
voi likumine ning artefaktide tekkimine MRT-kujutisel.
Kdigist tootega seotud rasketest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/vdi patsiendi
asukohaliikmesriigi padevatele asutustele (ksnes Euroopa Liidus). Teistes riikides kehtivad kohalikud eeskirjad ja/
voi menetlused.
Kérvaltoimed Senini pole kdrvaltoimeid teada.
Materjalid Toode sisaldab jérgmisi materjale:
- Roostevaba teras: néelad ja ejektor
- Poliibuttileentereftalaat: kdepidemed ja muud plastosad
- Suure tihedusega polietileen: Luer-kork
Toote variandid ja sisu Noelad on tahistatud kas sinise (luundel 8G) voi violetse vérviga (luundel 10G). Iga
toode sisaldab biopsiandela (Luer-lukuga), ejektorit ja Luer-korki. Biopsiandela Ghilduvus juurdekuuluva luundelaga
on esitatud jargmises tabelis.
Variandid Juurdekuuluv toode
Biopsiakomplekt vertebroplastika 8G-kaniilikomplektile, 140 mm| Viitenr 03.702.250S | Viitenr 03.702.240S
Biopsiakomplekt vertebroplastika 11G-kandiilikomplektile, 100 mm | Viitenr 03.702.251S | Viitenr 03.702.241S
Viitenr 03.702.243S
Biopsiakomplekt vertebroplastika 11G-kantiiilikomplektile, 150 mm| Viitenr 03.702.252S | Viitenr 03.702.244S
Viitenr 03.702.245S
Kasutus Kdigi instrumentide ja ndelte digesti paigutamiseks tuleb kasutada kuvamistehnika abi.
1. Viige biopsiandel paigaleasetatud luundela sisse ja lukustage kdepidemesse.
2. Viige luundel koos selles oleva biopsiandelaga luus aeglaselt I6ppasendisse. Komplekti edasilikkamisel satub
kude biopsiandela sisse.
NAPUNAIDE. Kui Luer-kork on biopsiandelale keeratud, saab komplekti kergete haamriléékidega luusse viia.
3. Keerake komplekti he taisringi vdrra.
NAPUNAIDE. See aitab luubiopsiat valjutada.
4. Kinnitage standardsustel (ei sisaldu tarnes) biopsiandela Luer-lukule ja témmake vaakumi tekitamiseks stistli
kolbi aeglaselt tagasi.
5. Eemaldage biopsiandel ja sellele kinnitatud siistel luundelalt.
6. Eemaldage ststel biopsiandelalt ja likake saadud kude ejektori abil biopsiandelast valja.
Steriilsus Toode tarnitakse steriilsena. Enne avamist veenduge, et pakend oleks terve. Vétke toode pakendist vélja
aseptilist tehnikat kasutades. Arge kasutage, kui pakendi kinnitus on kahjustatud véi kui steriilne kaitse on rikutud.
Uhekordne kasutus Toode on ette nahtud tihekordseks kasutuseks ja seda ei tohi korduskasutada. Uhekordse
toote korduskasutamisega kaasneb patsiendi voi kasutaja potentsiaalne nakatumise oht. Saastunud toode
voib pohjustada patsiendi tervisekahjustuse, haigestumise vGi surma. Puhastamine, desinfitseerimine ja
steriliseerimine voib materjalide peamisi omadusi ja toote parameetreid sellisel mddral kahjustada, et toode
muutub kasutuskélbmatuks.
Hoiustamine Toodet tuleb hoida kuivas ja puhtas keskkonnas, kaitstuna otsese péikesevalguse eest. Arge
kasutage parast etiketil olevat kalblikkuskuupdeva.
Korvaldamine Karvaldamisel tuleb jérgida haigla eeskirju vGi kehtivaid seadusi. Nakkus- ja vigastusohu t6ttu
tuleb seega jalgida, et te ei puudutaks instrumentide otsi ega teravaid servi. Eelkdige kehtib see saastunud toote
kohta.

@ Kayttoohje Biopsianeula

Tuote kéyttoalueella

03.702.250S | Biopsianeula 8G-luupenetraationeulaan, 140 mm
03.702.251S | Biopsianeula 11G-luupenetraationeulaan, 100 mm
03.702.252S | Biopsianeula 11G-luupenetraationeulaan, 150 mm

Kuvaus Biopsianeula on steriilisti pakattu setti luubiopsioiden ottamista varten.
Kayttotarkoitus Biopsianeula on tarkoitettu luubiopsioiden ottamiseen ja kaytettévaksi yhdessa Méller Medical
-luupenetraationeulan kanssa.
Tietoja yhteensopivuudesta muiden tuotteiden tai jarjestelmien kanssa on saatavana DePuy Synthes -edustajalta.
Kéyttoaiheet Biopsianeulan kéytélle on indikaatio, jos Mcller Medical -yrityksen luupenetraationeulalla
tehtavan toimenpiteen aikana on otettava luubiopsia histologista tutkimusta varten.
Vasta-aiheet Tuotetta ei saa kyttaa potilaisiin, joilla on hyytymishairiGita tai infektioita.
Kohdepotilasryhma Tuote soveltuu kaikille potilaille, joita voidaan ladkarin harkinnan mukaan hoitaa
kayttotarkoituksen, kdyttdaiheiden, vasta-aiheiden, varoitusten ja varotoimenpiteiden mukaisesti.
Varoitukset ja varotoimenpiteet Koska tuotetta kaytetdan teknisesti monimutkaisissa toimenpiteissd,
|ddkarien on oltava tottuneita kdsittelemdan ja kayttdmddn tuotetta, muita toimenpiteeseen tarvittavia
instrumentteja seka menetelmaa.
Ennen toimenpiteen tekemistd lddkarin on varmistettava, ettd kdytettdvan tuotteen koko soveltuu potilaalle.
Jos tuotetta kéytetddn yhdessd muiden instrumenttien kanssa, ladkarin on varmistettava sopivan koon valinta
yhteensopivuuden takaamiseksi.
Hanen taytyy myos tarkistaa, onko potilas allerginen tuotteen siséltamille materiaaleille (esim. nikkelille). Tésséa
tapauksessa tuotteen kayttd on hoitavan ldkarin harkinnassa.
Tuotteen turvallista kayttoa magneettikuvauksessa ei voida taata, koska siihen liittyy joitakin riskeja, mukaan lukien
tuotteen ldmpeneminen tai siirtyminen sek& magneettikuvien kuvavirheet.
Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja vastaavalle viranomaiselle
siind jdsenvaltiossa, jossa kayttdjd ja/tai potilas sijaitsee (koskee vain Euroopan unionia). Muissa maissa
noudatetaan paikallisia maarayksid ja/tai menettelyja.
Sivuvaikutukset Talla hetkelld tiedossa ei ole tunnettuja sivuvaikutuksia.
Materiaalit Tuote sisaltdd seuraavat materiaalit:
- Jaloterds: neulat ja ulostydnnin
- Polybutyleenitereftalaatti: kahvat ja muut muoviosat
- Korkeatiheyksinen polyeteeni: Luer-korkki
Tuoteversiot ja sisaltd Neulat ovat variltéan sinisia (8G-luupenetraationeulaan) tai violetteja (10G-luupene-
traationeulaan). Jokaisessa tuotteessa on biopsianeula (varustettu Luer-Lock-liittimelld), ulostydnnin ja Luer-korkki.
Biopsianeulan yhteensopivuus vastaavan luupenetraationeulan kanssa on esitetty seuraavassa taulukossa.
Versio Liittyva tuote
Biopsiasetti vertebroplastista 8G-kanyylisarjaa varten, 140 mm VIITE 03.702.240S
Biopsiasetti vertebroplastista 11G-kanyylisarjaa varten,100 mm VIITE 03.702.241S
VIITE 03.702.243S
VIITE 03.702.244S
VIITE 03.702.2455
Kaytto Kaikkien instrumenttien ja neulojen oikea sijoitus on tehtdva kuvannusmenetelmien avulla.
1. Laita biopsianeula paikalleen asetettuun luupenetraationeulaan ja lukitse kahvaan.
2. Vie luupenetraationeula ja siihen asennettu biopsianeula hitaasti eteenpdin lopulliseen sijaintiin luussa.
Asennelman eteenpainviemisen aikana biopsianeulaan jaa kudosta.
OHJE: Asennelmaa voidaan lyéda kevyesti vasaralla luuhun, jos biopsianeulaan on kierretty kiinni Luer-korkki.
3. K&annd asennelmaa yksi taysi kierros.
OHJE: Téma auttaa irrottamaan luubiopsian.
4. Kiinnita biopsianeulan Luer-Lock-liittimeen vakioruisku (ei sisélly toimitukseen) ja muodosta tyhjio vetamalla
ruiskun mantaa hitaasti taakse.
5. Poista biopsianeula ja siihen kiinnitetty ruisku luupenetraationeulasta.
6. Irrota ruisku biopsianeulasta ja poista keratty kudos biopsianeulasta ulostyontimelld.
Steriiliys Tuote toimitetaan steriilina. Tarkista ennen pakkauksen avaamista, ettd pakkaus on ehja. Ota tuotteen
osat pakkauksesta aseptisella tavalla. Al3 kéyta tuotetta, jos pakkauksen sinetdinti on vaurioitunut tai steriili este
on puhkaistu.
Kertakaytto Tuote on tarkoitettu kdytettdvaksi vain kerran eikd sitd saa kayttda uudelleen. Kertakdyttotuotteiden
uudelleenkayttéon liittyy mahdollinen potilaan tai kayttajan infektioriski. Kontaminoituneet tuotteet voivat
aiheuttaa potilaan vammautumisen, sairastumisen tai kuoleman. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voivat vaikut-
taa ratkaiseviin materiaalien ominaisuuksiin ja tuoteparametreihin siten, ettd tuote vioittuu toimintakelvottomaksi.
Sailytys Tuotetta on sdilytettavd kuivassa ja puhtaassa tilassa suojattuna suoralta auringonvalolta. Tuotetta ei saa
kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Havitys Tuote hdvitetdan sairaalamaardysten tai voimassa olevien lakien mukaan. Infektio- ja loukkaantumis-
vaaran takia on varmistettava, ettd instrumenttien karkid tai teravia reunoja ei kosketeta. Tama koskee erityisesti
kontaminoituneita tuotteita.

@ Upute za uporabu Igla za biopsiju

VIITE 03.702.2505
VIITE 03.702.251S

Biopsiasetti vertebroplastista 11G-kanyylisarjaa varten,150 mm | VIITE 03.702.252S

Podrudje primjene

03.702.2505 Igla za biopsiju za iglu za pristup kostima 8G, 140 mm
03.702.251S Igla za biopsiju za iglu za pristup kostima 11G, 100 mm
03.702.252S Igla za biopsiju za iglu za pristup kostima  11G, 150 mm

Opis Igla za biopsiju sterilno je pakiran set za uzimanje bioptata kosti.

Namjena Igla za biopsiju predvidena je za uzimanje bioptata kosti i uporabu s iglama za pristup kostima
proizvodaca Moller Medical.

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

Indikacije Uporaba igle za biopsiju indicirana je ako je prilikom zahvata s iglom za pristup kostima proizvodaca
Méller Medical potrebno uzeti bioptat kosti za histolosku pretragu.

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

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

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

Prije izvodenja postupka lije¢nik mora paziti na to da je veli¢ina dostupnog proizvoda prikladna za pacijenta.
Ako se proizvod upotrebljava s drugim instrumentima, lijecnik mora voditi racuna o odabiru ispravne velicine
kako bi se osigurala kompatibilnost. Takoder treba provjeriti je li pacijent alergican na materijale (npr. nikal) koje
sadrzava proizvod. U tom slucaju uporaba proizvoda ovisi o procjeni lijecnika koji lijeci pacijenta.

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



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

Nuspojave Do sada nisu poznate nuspojave.

Materijali Proizvod sadrzava sljedece materijale:

- Nehrdajuci celik: igle i istiskivaci

- Polibutilen tereftalat: rucke i druge plasti¢cne komponente

- Polietilen visoke gustoce: kapica tipa luer

Inacice proizvoda i sadrzaj Igle su oznacene plavom bojom (za iglu za pristup kostima 8G) ili ljubicastom
bojom (za iglu za pristup kostima 10G). Svaki proizvod sadrzava iglu za biopsiju (s vrskom tipa luer lock),
istiskivac i kapicu tipa luer. Kompatibilnost igle za biopsiju i pripadajucih igala za pristup kostima prikazana je u
donjoj tablici.

Inacica Pripadajuci proizvod
Set za biopsiju za set kanila za vertebroplastiku REF. 03.702.250S REF. 03.702.240S

8G, 140 mm

Set za biopsiju za set kanila za vertebroplastiku REF. 03.702.251S REF. 03.702.241S

11G, 100 mm REF. 03.702.243S

Set za biopsiju za set kanila za vertebroplastiku REF. 03.702.252S REF. 03.702.244S

11G, 150 mm REF. 03.702.245S

Primjena Ispravno postavljanje svih instrumenata i igala treba provesti pomocu slikovne dijagnostike.
1. Iglu za biopsiju uvedite u postavljenu iglu za pristup kostima i zaglavite ju u rucki.
2. Iglu za pristup kostima s integriranom iglom za biopsiju lagano potiskujte prema naprijed u krajnji poloZaj
u kosti. Tijekom potiskivanja sklopa uzima se tkivo u iglu za biopsiju.
NAPOMENA: Sklop moZete uvesti u kost laganim udarcima cekica ako je na iglu za biopsiju navrnuta
kapica tipa luer.
3. Sklop okrenite za puni okretaj.
NAPOMENA: To pomaZe kako bi se ispustio bioptat kosti.
4. Standardnu Strcaljku (nije sadrzana) postavite na vrsak tipa luer lock igle za biopsiju i zatim Strcaljku lagano
povucite kako bi nastao vakuum.
5. Iglu za biopsiju s postavljenom Strcaljkom izvucite iz igle za pristup kostima.
6. Strcaljku uklonite s igle za biopsiju i uzeto tkivo pomocu istiskivaca ispustite iz igle za biopsiju.
Sterilnost Proizvod se isporucuje sterilan. Prije otvaranja provjerite je li pakiranje neosteceno. Proizvod izvadite
iz pakiranja primjenjujuci asepticke tehnike. Ne rabite proizvod ako je originalno pakiranje osteceno ili ako je
probijena sterilna barijera.
Jednokratna uporaba Proizvod je predviden za jednokratnu uporabu i ne smije se ponovno rabiti. Ponovna
uporaba jednokratnih proizvoda nosi mogudi rizik od infekcije za pacijenta ili korisnika. Kontaminirani proizvodi
mogu izazvati Stete za padijenta, bolest ili smrt. Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija mogu toliko narusiti kljucna
svojstva materijala ili parametre proizvoda da to prouzroci neispravnosti proizvoda.
Skladistenje Proizvod se mora skladistiti u suhom i Cistom okruZenju zasticenom od izravna sunceva svjetla.
Proizvod se ne smije rabiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zbrinjavanje Proizvod treba zbrinuti u skladu s bolnickim protokolom ili vaze¢im zakonima. Zbog opasnosti
od infekcija ili ozljeda pazite na to da ne dodirujete vrhove ili ostre rubove instrumenata. To posebno vrijedi za
kontaminirane proizvode.

@ Naudojimo instrukcija Biopsijos adata

Gaminio naudojimo sritis

03.702.250S Biopsijos adata, skirta kauly prieigos adatai 8G, 140 mm
03.702.251S Biopsijos adata, skirta kauly prieigos adatai11G, 100 mm
03.702.252S Biopsijos adata, skirta kauly prieigos adatai 116G, 150 mm

Aprasas Biopsijos adata — tai steriliai supakuotas rinkinys, skirtas kauly biopsijos méginiams paimti.
Numatytoji paskirtis Biopsijos adata skirta kauly biopsijos méginiams paimti naudojant ,Moller Medical”
kauly prieigos adata.

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

Indikacijos Biopsijos adata skirta naudoti, kai atliekant procedirg su,Moller Medical” kauly prieigos adata reikia
paimti kauly biopsijos méginj histologiniam tyrimui.

Kontraindikacijos Gaminio negalima naudoti pacientams, turintiems kraujo kreSumo sutrikimy arba infekcijy.
Tiksliné pacienty grupé Gaminys tinkamas naudoti visiems pacientams, kuriems, gydytojo nuomone, galima
atlikti numatytosios paskirties procedira laikantis indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy ir atsargumo priemoniy.
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés Kadangi gaminys naudojamas sudétingam techniniam procesui, gydyto-
jai turi buti susipazing su gaminio ir kity procedrai reikalingy instrumenty naudojimu ir taikymu bei Zinoti
procediiros metodika.

Pries atlikdamas procedirg gydytojas turi pasiripinti, kad pacientui bty naudojamas tinkamo dydZio gaminys.
Jeigu gaminys naudojamas su kitais instrumentais, gydytojas privalo uztikrinti, kad bty parsirenkamas
tinkamas dydis ir garantuojamas suderinamumas.

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

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

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

Salutinis poveikis |ki 3io laiko Salutinis poveikis nezinomas.

Medziagos Gaminio sudétyje yra $iy medziagy:

- Nerudijantysis plienas: adatos ir stamiklis

- Polibutilentereftalatas: rankenos ir kiti plastikiniai komponentai

- Didelio tankio polietilenas: Luerio jungties gaubtelis

Gaminio variantai ir turinys Adatos suzymétos spalviniais kodais: mélynu (skirtos naudoti su kauly prieigos
adata 8G) arba violetiniu (skirtos naudoti su kauly prieigos adata 10G). Kiekvieng rinkinj sudaro viena biopsijos
adata (su,,Luer-Lock” jungtimi), vienas sttmiklis ir vienas Luerio jungties gaubtelis. Biopsijos adaty suderinamu-
mas su atitinkamomis kauly prieigos adatomis nurodytas tolesnéje lenteléje.

Variantas Priklausantis gaminys
Biopsijos rinkinys 8G vertebroplastikos kaniuliy rinkiniui, REF. 03.702.250S REF. 03.702.240S

140 mm

Biopsijos rinkinys 11G vertebroplastikos kaniuliy rinkiniui, | REF. 03.702.251S REF. 03.702.241S

100 mm REF. 03.702.243S
Biopsijos rinkinys 11G vertebroplastikos kaniuliy rinkiniui, | REF. 03.702.2525 REF. 03.702.244S

150 mm REF. 03.702.245S

Naudojimas Visus instrumentus ir adatas jvesti j reikiamg vieta reikia stebint vaizdinimo priemonémis.
1. Jveskite biopsijos adatg j i$ anksto jvesta kauly prieigos adatg ir jtvirtinkite rankenoje.
2. Kauly prieigos adata su integruota biopsijos adata étai stumkite pirmyn iki galutinés padéties kaule. Stumiant
konstrukcine grupe audinys patenka j biopsijos adata.
PASTABA: Konstrukcine grupe j kaulg jvesti galima lengvais plaktuko smtgiais per Luerio jungties gaubtelj,
uzsukta ant biopsijos adatos.
3. Konstrukcine grupe apsukite visg apsukg aplink jos asj.
PASTABA: Taip atsidalija kauly biopsijos méginys.
4. Prie biopsijos adatos ,Luer-Lock” jungties prijunkite standartinj Svirksta (komplekte néra) ir Iétai traukite
stimoklj, kad susidaryty vakuumas.
5. Biopsijos adata su pritvirtintu SvirkStu istraukite i$ kaulo prieigos adatos.
6. Nuimkite Svirksta nuimkite nuo biopsijos adatos ir gautg audinio méginj pasalinkite i$ biopsijos adatos
stumikliu.
Sterilumas Gaminys tiekiamas sterilus. Prie$ atidarant pakuote reikia patikrinti, ar ji nepaZeista. Gaminius i$
pakuoteés reikia iSimti laikantis aseptikos taisykliy. Negalima naudoti, jeigu paZeistas pakuotés sandarumas arba
sterilusis barjeras.
Vienkartiné priemoné Gaminys numatytas naudoti vien karta, kartotinai jo naudoti negalima. Kartotinai
naudojant vienkartines priemones gali bati uzkréstas pacientas arba naudotojas. Uzkrésti gaminiai gali pakenkti
pacientui, todél jis gali susirgti arba mirti. Dél valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo gali pakisti esminés
medZiagy savybés bei gaminio parametrai ir gaminys netinkamai nebeveiks.
Laikymas Gaminj reikia laikyti sausoje ir Svarioje aplinkoje, apsaugota nuo tiesioginés saulés 3viesos. Negalima
naudoti pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laiku.
Salinimas Gaminys salinamas pagal ligoninés protokolg arba galiojancius jstatymus. Dél infekcijy ir suzeidimy
pavojaus reikia elgtis atsargiai ir neprisiliesti prie instrumenty smaigaliy arba astriy briauny. Tai ypac taikoma
uzterstiems gaminiams.

@ Lietosanas instrukcija Biopsijas adata

Produkta lietosanas joma

03.702.2505 Biopsijas adata kaula piekluves adatai 8G, 140 mm
03.702.251S Biopsijas adata kaula piekluves adatai 11G, 100 mm
03.702.2525 Biopsijas adata kaula piek|uves adatai 11G, 150 mm

Apraksts Biopsijas adata ir sterili iepakots komplekts kaula biopsijas veikSanai.
Paredzétais merkis Biopsijas adata ir paredzéta kaula biopsijas veikSanai un lietosanai ar Moller Medical kaula
piekluves adatu.
Lai noskaidrotu saderibu ar citiem produktiem vai sistemam, ieteicams konsultéties ar DePuy Synthes parstavi.
Indikacijas Biopsijas adata ir jalieto, ja proceduras ar Mdller Medical kaula piekluves adatu laika ir nepiecieSsama
kaula biopsija histologiskai izmeklesanai.
Kontrindikacijas Produktu nedrikst lietot pacientiem ar asins recésanas traucéjumiem vai infekcijam
Pacientu mérkgrupa Produkts ir piemérots visiem pacientiem, kurus péc arsta ieskatiem var arstet, ievérojot
paredzéto mérki, indikacijas, kontrindikacijas, bridinajumus un piesardzibas pasakumus.
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi Ta ka produkts tiek lietots tehniski sarezdita procedara, arstiem ir
japrot rikoties un lietot produktu, ka arf japarzina citi procedrai nepiecieSamie instrumenti un pati procedra.
Pirms procedras veiksanas arstam ir japarliecinas, ka pieejama produkta izmérs atbilst pacientam. Ja produkts
tiek lietots kopa ar citiem instrumentiem, arstam ir japarliecinas par piemérota izméra izvéli, lai nodrosinatu
saderigumu.
Ir arf japarbauda, vai pacientam nav alergijas pret produkta materialiem (pieméram, nikeli). Saja gadijuma
produkts tiek lietots péc arsta ieskatiem.
Nevar garantét produkta drosu lietosanu MRT, jo tas ir saistits ar daziem riskiem, tostarp produkta sasilsanu
vai migraciju un artefaktiem MRT attéla.
Par visiem smagiem gadijumiem saistiba ar produktu ir jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients (attiecas tikai uz Eiropas Savienibu). Citas valstis jarikojas saskana
ar vietéjiem noteikumiem un/vai proceddram.
Blakus efekti Lidz $im nav zinams par blakus efektiem.
Materiali Produkts sastav no Sadiem materialiem:
- Nertiséjoss térauds: adatas un izgrudgji
- Polibutiléna tereftalats: rokturi un citi plastmasas komponenti
- Augsta blivuma polietiléns: Luer vacins
Produkta veidi un saturs Adatas ir krasaini markétas zila (kaula piekluves adatai 8G) vai violeta (kaula
piekluves adatai 10G) krasa. Katrs produkts sastav no biopsijas adatas (ar Luer-Lock), izgrudéja un Luer vacina.
Biopsijas adatas saderiba ar attiecigo kaula piek|uves adatu ir paradita $aja tabula.
Veidi Piederigais produkts
Biopsijas komplekts 8G vertebroplastijas REF. 03.702.250S REF. 03.702.240S
kanilu komplektam, 140 mm
Biopsijas komplekts 11G vertebroplastijas
kaniJu komplektam, 100 mm
Biopsijas komplekts 11G vertebroplastijas REF. 03.702.2445
kanilu komplektam, 150 mm REF. 03.702.2455
Lietosana Visu instrumentu un adatu pareizs izvietojums janodrosina ar attélveidoanas metodes palidzibu.
1. Biopsijas adatu ievietojiet novietotaja kaula piek|uves adata un nofiksgjiet rokturt.
2. Kaula piekluves adatu ar integréto biopsijas adatu |énam ievirziet kaula lidz gala pozicijai. Sis vienibas
ievirzisanas laika biopsijas adata tiek iegati audi.
PIEZIME. Vienibu var ievirzit kaula, viegli uzsitot ar amuru, ja uz biopsijas adatas ir uzskrivets Luer vacins.
3. Pagrieziet vienibu par vienu pilnu apgriezienu.
PIEZIME. Tas palidz atdalit kaula biopsiju.
4. Piestipriniet standarta lirci (neietilpst komplekta) pie biopsijas adatas Luer-Lock un Iénam veiciet $lirces
jevilksanas kustibu, lai raditu vakuumu.
5. Biopsijas adatu ar piestiprinatu $lirci iznemiet no adatas, kas ir kaula piek|uves adatai.
6. Iznemiet 8lirci no biopsijas adatas un iegttos audus ar izgrudgju atbrivojiet no biopsijas adatas.
Sterilitate Produkts tiek piegadats sterils. Pirms atversanas parbaudiet, vai nav bojats iepakojums. Iznemiet
preces no iepakojuma, ievérojot aseptikas tehniku. Nelietojiet, ja ir bojats iepakojuma aizzimogojums vai ir
parrauta sterilitates barjera.
Vienreizéja lietosana Produkts ir paredzéts vienreizgjai lietosanai, un to nedrikst lietot atkartoti. Vienreizéjas
lietosanas produktu atkartota lietosana rada iespéjamu pacienta vai lietotaja inficesanas risku. Piesarnoti
produkti var izraisit kaitéjumu pacientam, vina saslimsanu vai navi. Tiisana, dezinfekcija un sterilizéSana var
ietekmét materidlu butiskas Tpasibas un produkta parametrus ta, ka tas noved pie produktu atteices.
Uzglabasana Uzglabat produktu sausa un tira vidé, prom no tieSiem saules stariem. Partraukt lietoSanu péc
etiketé noradita deriguma termina beigam.
Likvidacija Likvidaciju veic saskana ar slimnicas nolikumu vai piemérojamiem tiesibu aktiem. Infekcijas un
traumu riska dé| ir jauzmanas no pieskarsanas instrumentu galiem vai asajam malam. It Tpasi tas attiecas uz
piesarnotiem produktiem.

REF. 03.702.251S REF. 03.702.2415

REF. 03.702.2435

REF. 03.702.2525

@ Gebruiksaanwijzing Biopsienaald

Product in het toepassingsbereik

03.702.250S Biopsienaald voor botnaald 8G, 140 mm
03.702.251S Biopsienaald voor botnaald 11 G, 100 mm
03.702.252S Biopsienaald voor botnaald 11 G, 150 mm

Beschrijving De biopsienaald is een steriel verpakte kit om botbiopten te nemen.
Beoogd doel De biopsienaald is bedoeld om botbiopten te nemen en voor gebruik met de Méller Medical-
botnaald.
Voor informatie over de compatibiliteit met andere producten of systemen raden we aan een vertegenwoordiger
van DePuy Synthes te raadplegen.
Indicaties Het gebruik van de biopsienaald is geindiceerd als er een botbiopsie nodig is voor histologisch
onderzoek tijdens een ingreep met de Méller Medical-botnaald.
Contra-indicaties Het product mag niet gebruikt worden bij patiénten met stollingsstoornissen of infecties.
Patiéntendoelgroep Het product is geschikt voor alle patiénten die, naar goeddunken van de arts, behandeld
kunnen worden in overeenstemming met het beoogde doel, de indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen Aangezien het product in technisch complexe procedures
gebruikt wordt, moeten artsen vertrouwd zijn met de hantering en het gebruik van het product, de andere
instrumenten die nodig zijn voor de procedure en de procedure zelf.
Alvorens de procedure uit te voeren, moet de arts zich ervan vergewissen dat de grootte van het beschikbare
product geschikt is voor de patiént. Als het product met andere instrumenten wordt gebruikt, moet de dokter ervoor
zorgen dat de juiste maat wordt gekozen om de compatibiliteit te garanderen.
Er moet ook gecontroleerd worden of de patiént allergieén heeft voor bepaalde stoffen in het product (bijv. nikkel).
Indien dit het geval is, beslist de behandelende arts over het gebruik van het product.
Het veilig gebruik van het product in MRI kan niet gegarandeerd worden, omdat dit gepaard gaat met bepaalde
risico’s, zoals verhitting of migratie van het product en artefacten op het MRI-beeld.
Alle ernstige incidenten waarbij het product betrokken is, moeten gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént gevestigd is (alleen in de Europese Unie). In andere
landen moeten de lokale voorschriften en/of procedures worden gevolgd.
Ongewenste effecten Tot nu toe zijn er geen ongewenste effecten bekend.
Stoffen Het product bevat de volgende stoffen:
- Roestvrij staal: Naalden en ejectors
- Polybutyleentereftalaat: Handvatten en andere kunststofcomponenten
- Polyethyleen van hoge dichtheid: Luer-kap
Productvarianten en inhoud De naalden zijn voorzien van een blauwe (voor botnaald 8G) of een paarse
kleurcode (voor botnaald 10G). leder product bevat een biopsienaald (met Luer-Lock), een ejector en een Luer-kap.
De compatibiliteit van de biopsienaald met de overeenkomstige botnaald is in de volgende tabel weergegeven.
Variant Bijbehorend product
Biopsiekit voor 8G canulekit voor vertebroplastiek, 140 mm REF. 03.702.240S
Biopsiekit voor 11G canulekit voor vertebroplastiek, 100 mm REF. 03.702.241S
REF. 03.702.243S
REF. 03.702.244S
REF. 03.702.245S
Gebruik De juiste plaatsing van alle instrumenten en naalden moet uitgevoerd worden met behulp van beeld-
vormingstechnieken.
1. Steek de biopsienaald in de geplaatste botnaald en vergrendel deze in het handvat.
2. Schuif de botnaald met geintegreerde biopsienaald langzaam vooruit naar de eindpositie in het bot. Tijdens het
vooruitschuiven van de module wordt het weefsel in de biopsienaald gezogen.
OPMERKING: De module kan met lichte hamerslagen in het bot ingebracht worden, als de Luer-kap op de
biopsienaald geschroefd is.
3. Draai de module één volledige omwenteling.
OPMERKING: Dit zal helpen om het botbiopt los te maken.
4. Bevestig een standaardspuit (niet meegeleverd) aan de Luer-Lock van de biopsienaald en trek de spuit
langzaam omhoog om een vacuiim te creéren.
5. Verwijder de biopsienaald met aangehechte spuit uit de naald van de botnaald.
6. Haal de spuit van de biopsienaald en gebruik de ejector om het weefsel uit de biopsienaald te halen.
Steriliteit Het product wordt steriel geleverd. Controleer de toestand van de verpakking voordat u deze opent.
Haal de artikelen uit de verpakking met behulp van aseptische technieken. Gebruik het product niet als het
sluitingssysteem van de verpakking of de steriele barriére beschadigd is.
Eenmalig gebruik Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet hergebruikt worden. Hergebruik
van wegwerpproducten brengt het potentiéle risico van infectie mee voor de patiént of gebruiker. Verontreinigde
producten kunnen schade, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken. Reiniging, desinfectie en sterilisatie
kunnen kritieke materiaaleigenschappen en productparameters zodanig beinvloeden dat de producten niet meer
functioneren.
Opslag Het product moet opgeslagen worden in een droge en schone omgeving die beschermd is tegen direct
zonlicht. Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket.
Verwijdering Gooi het product weg in overeenstemming met de voorschriften van het ziekenhuis of de
toepasselijke wetgeving. Vanwege het risico van infectie en letsel moet ervoor gezorgd worden dat de uiteinden
of scherpe randen van de instrumenten niet aangeraakt worden. Dit geldt in het bijzonder voor verontreinigde
producten.

Bruksanvisning Biopsinal

Produkt i bruksomradet

REF. 03.702.250S
REF. 03.702.251S

Biopsiekit voor 11G canulekit voor vertebroplastiek, 150 mm REF. 03.702.252S

03.702.250S Biopsinal for ben-tilgangsnal 8G, 140 mm
03.702.251S Biopsinal for ben-tilgangsnal 11G, 100 mm
03.702.252S Biopsinal for ben-tilgangsnal 11G, 150 mm

Beskrivelse Biopsinalen er et sterilt pakket sett il uttak av benbiopsier.

Tiltenkt formal Biopsinalen er bestemt til uttak av benbiopsier og til bruk med Méller Medical ben-tilgangsnal.
For informasjon som gjelder kompatibilitet med andre produkter eller systemer, anbefales det a ta kontakt med en
DePuy Synthes-representant.

Indikasjoner Bruken av biopsinalen er indikert nar det kreves en benbiopsi til histologisk undersekelse ved et
inngrep med Méller Medical ben-tilgangsnal.

Kontraindikasjoner Produktet ma ikke brukes for pasienter med koagulasjonsforstyrrelser eller infeksjoner.
Pasientmalgruppe Produktet er egnet for alle pasienter som etter legens vurdering kan behandles ved
overholdelse av tiltenkt formdl, indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler og forsiktighetstiltak.

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

Far prosessen gjennomferes, ma legen sikre at sterrelsen pa det tilgjengelige produktet er egnet for pasienten.
Dersom produktet brukes sammen med andre instrumenter, ma legen serge for at den passende starrelsen velges,
slik at kompatibiliteten er garantert.

Det ma ogsa kontrolleres om pasienten har allergier mot materialer som finnes i produktet (f.eks. nikkel). I dette
tilfellet er det opp til den behandlende legen & vurdere om produktet skal brukes.

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

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

Bivirkninger Hittil er ingen bivirkninger kjente.

Materialer Produktet inneholder falgende materialer:

- Rustfritt stal: Nler og utstatere

- Polybutylentereftalat: Handtak og andre plastkomponenter

- Polyetylen av hoy tetthet: Luer-hette

Produktvarianter og innhold Nélene er merket med bltt (for ben-tilgangsnal 8G) eller fiolett (for ben-
tilgangsnal 10G). Hvert produkt inneholder en biopsinl (med Luer-l3s), en utstater og en Luer-hette. Biopsinalens
kompatibilitet med den tilharende ben-tilgangsndlen er angitt i den felgende tabellen.

Variant

Biopsisett for 8G vertebroplastikk-kanylesett, 140 mm
Biopsisett for 11G vertebroplastikk-kanylesett, 100 mm

Tilhgrende produkt
REF. 03.702.240S
REF. 03.702.241S
REF. 03.702.243S
REF. 03.702.244S
REF. 03.702.245S
Bruk Korrekt plassering av alle instrumenter og naler mé gjennomfares ved hjelp av billeddiagnostikk.
1. Fer biopsindlen inn i den plasserte ben-tilgangsnalen og las den i handtaket.
2. Driv ben-tilgangsnalen med integrert biopsinal langsomt inn til endeposisjonen i benet. Mens komponenten
skyves frem, utvinnes vevet i biopsinalen.
MERKNAD: Komponenten kan feres inn i benet med lette hammerslag, nar Luer-hetten er skrudd pa
biopsindlen.
3. Drei komponenten en hel omdreining.
MERKNAD: Dette hjelper til 8 lasne benbiopsien.
4. Plasser en standard sprayte (ikke med i leveringsomfanget) pé& Luer-lasen til biopsindlen, og trekk sprayten
langsomt opp for a generere et vakuum.
5. Trekk biopsinalen med pésatt spreyte ut av nlen til ben-tilgangsnalen.
6. Fjern sprayten fra biopsinalen og lasne vevet som er utvunnet, fra biopsinalen sammen med utstateren.
Sterilitet Produktet leveres sterilt. For emballasjen &pnes, mé& pakkens integritet kontrolleres. Ta artiklene ut
av emballasjen og falg aseptiske teknikker. Ikke bruk artiklene hvis emballasjens forsegling er skadet eller hvis
sterilbarrieren er brutt.
Engangsbruk Produktet er bestemt til engangsbruk og ma ikke brukes igjen. Gjenbruk av engangsprodukter
medfarer en potensiell infeksjonsrisiko for pasienten eller brukeren. Kontaminerte produkter kan fere til skade,
sykdom eller pasientens ded. Rengjering, desinfisering og sterilisering kan ha en sa sterk innvirkning pa
materialets egenskaper at det ferer til at produktene slutter & fungere.
Oppbevaring Produktet ma oppbevares i terre og rene omgivelser og beskyttet mot direkte sollys. Nar
utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten har passert, skal produktet ikke brukes mer.
Avfallshandtering Avfallshandteringen finner sted i henhold til sykehusforskriften eller gjeldende lover. P4 grunn
av faren for infeksjoner og personskader, er det viktig at spisser og skarpe kanter pa instrumentene ikke
berares. Dette gjelder spesielt for kontaminerte produkter.

Instrukcja obstugi Igta biopsyjna

Produkt w obszarze zastosowania

REF. 03.702.250S
REF. 03.702.251S

Biopsisett for 11G vertebroplastikk-kanylesett, 150 mm REF. 03.702.252S

03.702.2505 Igta biopsyjna do igty dostepowej do kosci 8G, 140 mm
03.702.251S Igta biopsyjna do igty dostepowej do kosci 11G, 100 mm
03.702.252S Igta biopsyjna do igty dostepowej do kosci 11G, 150 mm

Opis Igta biopsyjna to jatowo zapakowany zestaw do pobierania biopsji kosci.

Cel uzytkowania Igfa biopsyjna jest przeznaczona do pobierania biopsji kosci oraz do stosowania z igta
dostepowa do kosci firmy Moller Medical.

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

Wskazania Stosowanie igly biopsyjnej jest wskazane, gdy biopsja kosci jest wymagana do badania histo-
logicznego w ramach zabiegu z uzyciem igty dostepowej do kosci firmy Maller Medical.

Przeciwwskazania Produktu nie wolno stosowac u pacjentw z zaburzeniami krzepliwosci lub infekcjami.
Grupa docelowa pacjentéw Produkt jest odpowiedni dla wszystkich pacjentéw, ktérzy wedtug uznania
lekarza moga by¢ leczeni zgodnie z celem uzytkowania, wskazaniami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami i
$rodkami ostroznosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci Poniewaz produkt jest stosowany w procedurach skomplikowanych
pod wzgledem technicznym, lekarze powinni by¢ zaznajomieni z obstuga i stosowaniem produktu, innymi
instrumentami wymaganymi do przeprowadzenia procedury oraz sama procedura.

Przed wykonaniem zabiequ lekarz musi upewnic sie, ze rozmiar dostepnego produktu jest odpowiedni dla
pacjenta. Jezeli produkt jest stosowany razem z innymi instrumentami, lekarz musi zadbac o dobér odpowied-
niego rozmiaru, aby zagwarantowac kompatybilnos¢.

Nalezy réwniez sprawdzi¢, czy u pacjenta wystepuje alergia na materiaty zawarte w produkcie (np. nikiel).
W takim przypadku zastosowanie produktu pozostaje w gestii lekarza prowadzacego.

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

Wszystkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwiazku z produktem, nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent s3 zameldowani (dotyczy
tylko Unii Europejskiej). W innych krajach nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i/lub procedurami.
Dziatania niepozadane Dotychczas nie s3 znane zadne dziafania niepozadane.

Materiaty Produkt zawiera nastepujace materiaty:

- Stal szlachetna: igly i wypychacz

- Politereftalan butylenu: uchwyty i inne komponenty plastikowe

- Polietylen o duzej gestosci: nasadka Luer

Warianty produktu i zawartos¢ gty s3 oznaczone kolorem niebieskim (igta dostepowa do kosci 8G) lub
fioletowym (igta dostepowa do kosci 10G). Kazdy produkt zawiera igte biopsyjng (z gniazdem typu Luer-Lock),
wypychacz i nasadke Luer. Kompatybilnos¢ igty biopsyjnej z powiazang igta dostepowa do kosci zostata
przedstawiona w ponizszej tabeli.

Warianty Produkt powiazany
Zestaw biopsyjny do zestawu kaniul do wertebroplastyki | REF. 03.702.250S REF. 03.702.240S

8G, 140 mm

Zestaw biopsyjny do zestawu kaniul do wertebroplastyki REF. 03.702.251S REF. 03.702.241S

11G, 100 mm REF. 03.702.2435
Zestaw biopsyjny do zestawu kaniul do wertebroplastyki REF. 03.702.252S REF. 03.702.244S

11G, 150 mm REF. 03.702.245S




Zastosowanie Prawidtowe umieszczenie wszystkich instrumentéw i igiet musi by¢ wykonane przy uzyciu
technik obrazowania.
1. Wprowadzic igte biopsyjna do umieszczonej igty dostepowej do kosci i zablokowac ja w uchwycie.
2. Powoli przesunac igte dostepowa do kosci ze zintegrowana igta biopsyjng do pozycji koricowej w kosci.
W trakcie posuwu podzespotu nastepuje pobranie tkanki do igty biopsyjnej.
WSKAZOWKA: Podzesp6t mozna wprowadzi¢ do kosci za pomocg lekkiego uderzenia miotkiem, gdy
nasadka Luer jest nakrecona na igte biopsyjna.
3. Obréci¢ podzespot o jeden petny obrét.
WSKAZOWKA: Pomaga to w usunieciu biopsji kosci.
4. Umiesci¢ standardowa strzykawke (niedotaczong do zestawu) w gniezdzie typu Luer-Lock igty biopsyjnej
i powoli naciggnac strzykawke, aby wytworzy¢ préznie.
5. Usunacigte biopsyjna z natozong strzykawka z igty dostepowej do kosci.
6. Zdjac strzykawke z igty biopsyjnej i usuna¢ pobrang tkanke z igty biopsyjnej przy uzyciu wypychacza.
Jatowos¢ Produkt jest dostarczany w stanie jatowym. Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jest
nienaruszone. Wyjac artykuty z opakowania, stosujac techniki aseptyczne. Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia
zgrzewu opakowania lub naruszenia bariery jatowej.
Do jednorazowego uzytku Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nie moze by¢ uzywany
ponownie. Ponowne uzycie produktéw jednorazowego uzytku wiaze sie z potencjalnym ryzykiem infekgji dla
pacjenta lub uzytkownika. Skazone produkty moga spowodowac uraz, chorobe lub $mier¢ pacjenta. Czyszczenie,
dezynfekcja i sterylizacja moga pogorszy¢ decydujace wihasciwosci materiatu i parametry produktu na tyle,
7e powoduje to jego wadliwe dziafanie.
Przechowywanie Produkt nalezy przechowywacw suchym i czystym miejscu chronionym przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.
Utylizacja Utylizacje nalezy przeprowadza¢ zgodnie z procedurg szpitala lub obowigzujacymi przepisami
prawa. Ze wzgledu na ryzyko zakazenia i urazu nalezy uwazac, aby nie dotykac koicowek lub ostrych krawedzi
instrumentdw. Dotyczy to w szczegdlnosci skazonych produktéw.

Instructiuni de utilizare Ac pentru biopsie

Produs in domeniul de aplicare

03.702.250S Ac pentru biopsie pentru acul de acces la 058G, 140 mm
03.702.251S5 Ac pentru biopsie pentru acul de acces la 0s 11G, 100 mm
03.702.2525 Ac pentru biopsie pentru acul de acces la 0s 11G, 150 mm

Descriere Acu pentru biopsie este un set ambalat steril pentru prelevarea de biopsii din materialul osos.
Destinatie Acul pentru biopsie este prevdzut pentru prelevarea de biopsii osoase si pentru utilizarea cu
acul pentru accesul la os produs de Maller Medical.

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

Indicatii Utilizarea acului pentru biopsie este indicatd dacd este necesara o biopsie din materialul osos pentru o
investigatie histologicd la o interventie cu acul pentru accesul la os produs de Méller Medical.

Contraindicatii Nu este permisd utilizarea produsuluila pacienti cu tulburdri de coagulare sangvind sau infectii.
Grupul tinta de pacienti Produsul este indicat pentru toti pacientii care pot fi tratati conform deciziei
medicului, cu respectarea destinatiei, indicatiilor, contraindicatiilor, avertismentelor si masurilor de precautie.
Avertismente si masuri de precautie Deoarece produsul este utilizat in proceduri tehnice complexe, medicii
trebuie sa fie familiarizati cu manipularea si folosirea produsului, a celorlalte instrumente necesare pentru
procedurd si a procedurii insesi.

Tnainte de efectuarea procedurii, medicul trebuie sa se asigure cd mdrimea produsului disponibil este adecvatd
pentru pacient. Dacd produsul se utilizeazd impreund cu alte instrumente, medicul trebuie sa se asigure cd
alege mdrimea corespunzatoare, pentru a garanta compatibilitatea.

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

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

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

Efecte secundare Pand in prezent nu sunt cunoscute efecte secundare.

Materiale Produsul contine materialele urmatoare:

- Otel inoxidabil: ace si expulzoare

- Polibutilentereftalat: manere si alte componente din plastic

- Polietilend cu densitate ridicata: capac Luer

Variante de produs si continut Acele sunt marcate cu culoare albastrd (pentru acul de acces la os 8G) sau
violet (pentru acul de acces la 0s 10G). Fiecare produs contine un ac pentru biopsie (cu blocare Luer), un expulzor
si un capac Luer. Compatibilitatea acului pentru biopsie cu acul pentru acces la os aferent este indicatd in tabelul
urmator.

Variante Produs aferent
Set de biopsie pentru setul de canule 8G pentru REF. 03.702.250S REF. 03.702.240S
vertebroplastie, 140 mm

Set de biopsie pentru setul de canule 11G REF. 03.702.251S REF. 03.702.241S
pentru vertebroplastie, 100 mm REF. 03.702.243S
Set de biopsie pentru setul de canule 11G REF. 03.702.252S REF. 03.702.244S
pentru vertebroplastie, 150 mm REF. 03.702.2455

Aplicare Amplasarea corectd a tuturor instrumentelor si acelor trebuie efectuatd cu ajutorul unor proceduri de
imagisticd.
1. Introduceti acul pentru biopsie In acul pentru acces la os pozitionat si fixati-I prin blocare in manerul acestuia.
2. Avansati prin impingere lentd acul pentru accesul la os cu acul pentru biopsie integrat pand la pozitia finald
in interiorul osului. Tn timpul avansdrii subansamblului, tesutul osos este obtinut si introdus in acul pentru
biopsie.
NOTA: Subansamblul poate fi introdus in materialul 0sos prin lovituri usoare cu ciocanul, dacd capacul Luer
este insurubat pe acul pentru biopsie.
3. Rdsuciti subansamblul cu o rotatie completd.
NOTA: Acest lucru ajutd la desprinderea materialului 0sos pentru biopsie.
4. Atasati o seringd standard (nu este inclusd in pachet) la blocarea Luer a acului pentru biopsie si trageti supapa
seringii lent spre dumneavoastrd pentru a crea un vid.
5. Scoateti acul pentru biopsie cu seringa atasatd din acul pentru accesul la os.
6. Scoateti seringa din acul pentru biopsie si desprindeti tesutul obtinut din acul pentru biopsie cu ajutorul
expulzorului.
Sterilitate Produsul este livrat steril. Verificati ca ambalajul sd fie intact inainte de a-I deschide. Scoateti
articolele din ambalaj cu respectarea tehnicilor de manipulare asepticd. Nu folositi produsul dacd sigilarea
ambalajului este deterioratd sau daca bariera sterila a fost strapunsa.
Folosinta unica Produsul este prevazut pentru folosintd unica si refolosirea acestuia nu este permisd.
Refolosirea produselor de unica folosinta ascunde riscul potential al unei infectii pentru pacient sau utilizator.
Produsele contaminate pot duce la afectarea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Curdtarea, dezinfectarea
si sterilizarea pot afecta proprietatile decisive ale materialului si parametrii produsului in asa mdsurd, incat
acest lucru duce la insuficienta eficientei produselor.
Depozitare Produsul se va depozita intr-un mediu uscat si curat, ferit de lumina solard directd. Produsul nu se
va mai folosi dupa expirarea datei de utilizare indicate pe etichetd.
Eliminarea ca deseu Eliminarea produsului ca deseu se face conform requlamentului spitalului sau legilor
in vigoare. Din cauza pericolului de infectii si leziuni, se va avea grija ca varfurile sau muchiile ascutite ale
instrumentelor sa nu fie atinse. Acest lucru este valabil in special pentru produsele contaminate.

@ Navodila za uporabo Igla za biopsijo

Izdelek v podrodju uporabe

03.702.2505 Igla za biopsijo za iglo za dostop do kosti 8G, 140 mm
03.702.251S Igla za biopsijo za iglo za dostop do kosti  11G, 100 mm
03.702.2525 Igla za biopsijo za iglo za dostop do kosti  11G, 150 mm

Opis Igla za biopsijo je sterilno zapakiran komplet za odvzem biopsije kosti.

Namen uporabe Igla za biopsijo je predvidena za odvzem biopsij kosti in uporabo z iglo za dostop do
kosti proizvajalca Méller Medical.

Za informacije o zdruZljivosti z drugimi izdelki ali sistemi priporocamo, da se posvetujete z zastopnikom
DePuy Synthes.

Indikacije Uporaba igle za biopsijo je indicirana, Ce je pri posegu z iglo za dostop do kosti proizvajalca
Maller Medical potrebna biopsija kosti za histolosko preiskavo.

Kontraindikacije Izdelka ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih, ki imajo motnje strjevanja krvi ali vnetja.
Ciljna skupina bolnikov Izdelek je primeren za vse bolnike, ki jih je po zdravnikovi presoji mogoce zdraviti
v skladu z namenom uporabe, indikacijami, kontraindikacijami, opozorili in previdnostnimi ukrepi.

Opozorila in previdnostni ukrepi Ker se izdelek uporablja v tehni¢no zapletenih postopkih, morajo biti
zdravniki seznanjeni z rokovanjem in uporabo izdelka, drugih instrumentov, ki so potrebni za postopek, in s
postopkom.

Pred izvajanjem postopka mora zdravnik preveriti, ali je velikost razpolozljivega izdelka primerna za bolnika.
Ce boste izdelek uporabljali skupaj z drugimi instrumenti, mora zdravnik izbrati primero velikost, da
zagotovi potrebno zdruzljivost.

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

Varne uporabe izdelka v MRT ni mogoce zagotoviti, saj je povezana z nekaterimi tveganji, vklju¢no s segrevanjem
ali migracijo izdelka in artefaktov na sliki MRT.

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

Stranski ucinki Stranski ucinki do zdaj niso znani.

Materiali Izdelek vsebuje naslednje materiale:

- Nerjavno jeklo: igle in izlocevalniki

- Polibutilen tereftalat: rocaji in druge plasticne komponente

- Polietilen visoke gostote: luer pokrov

Razli¢ica izdelka in vsebina Igle so barvno oznacene z modro (za iglo za dostop do kosti 8G) ali vijolicno
(za iglo za dostop do kosti 10G) barvo. Vsak komplet vkljucuje iglo za biopsijo (z luer lock), izlocevalnik in luer
pokrov. ZdruZljivost igle za biopsijo s pripadajoco iglo za dostop do kosti je navedena v tabeli v nadaljevanju.

Razlicica Pripadajocizdelek
Komplet za biopsijo za komplet kanil za vertebroplastiko REF. 03.702.250S REF. 03.702.2405

8G, 140 mm

Komplet za biopsijo za komplet kanil za vertebroplastiko REF. 03.702.251S REF. 03.702.241S
11G, 100 mm REF. 03.702.243S
Komplet za biopsijo za komplet kanil za vertebroplastiko REF. 03.702.252S REF. 03.702.244S
11G, 150 mm REF. 03.702.2455

Uporaba Pravilno namestitev vseh instrumentov in igel je treba izvajati z uporabo postopkov za prikaz slike.
1. Iglo za biopsijo potisnite v vstavljeno iglo za dostop do kosti in jo blokirajte v rocaju.
2. Iglo za dostop do kosti z vstavljeno iglo za biopsijo pocasi potiskajte do koncnega poloZaja v kosti. Med
potiskanjem sklopa se tkivo zbira v igli za biopsijo.
OPOZORILO: Sklop je mogoce z neznimi udarci s kladivom namestiti v kost, ko je luer pokrov privit na iglo
za biopsijo.
3. Sklop zavrtite za en cel obrat.
OPOZORILO: To pomaga sprostiti biopsijo kosti.
4. Na luerlock igle za biopsijo namestite standardno brizgo (ni priloZena) in pocasi brizgo izvlecite, da ustvarite
vakuum.
5. Iglo za biopsijo z namesceno brizgo izvlecite iz igle za dostop do kosti.
6. Brizgo odstranite z igle za biopsijo in odvzeto tkivo z izloCevalnikom iztisnite iz igle za biopsijo.
Sterilnost Izdelek je ob dobavi sterilen. Preden odprete embalazo, morate preveriti, ali ni poskodovana. Izdelek
vzemite iz embalaZe ob upostevanju asepticnih tehnik. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovano pecatenje
embalaze ali je poskodovana sterilna pregrada.
Enkratna uporaba Izdelek je predviden za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno znova uporabljati. Pri
ponovni uporabi izdelkov za enkratno uporabo obstaja nevarnost infekcije za bolnika ali uporabnika.
Kontaminirani izdelki lahko povzrocijo poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Ciscenje, razkuZevanje in steriliziranje
lahko na lastnosti materiala in parametre izdelka vplivajo v tolik$ni meri, da pride do odpovedi izdelkov.
Skladi3¢enje Izdelek je treba hraniti v suhem in Cistem prostoru, kjer je zasciten pred neposredno son¢no
svetlobo. Izdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabe na etiketi.
odl je med odpadke Izdelek je treba odloziti med odpadke v skladu s predpisi bolnisnice ali z
veljavnimi zakoni. Zaradi nevarnosti vnetij in poskodb je treba paziti, da ne pride do stika s konicastimi ali
ostrimi robovi instrumentov. To velja predvsem za kontaminirane izdelke.

@ Bruksanvisning Biopsinal

Produkt i tillimpningsomrade

03.702.2508 Biopsindl for bendtkomstnal 8G, 140 mm
03.702.251S Biopsinal for bendtkomstnal 11 G, 100 mm
03.702.252S Biopsinal for benatkomstnal 11 G, 150 mm

Beskrivning Biopsinalen &r en sterilt forpackad sats for att ta benbiopsier.

Avsett andamal Biopsindlen ar avsedd for avldgsnande av benbiopsier och for anvéndning med Méller Medical
benatkomstnal.

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

Indikationer Anvandningen av biopsinalen ar indikerad om en benbiopsi fér en histologisk undersokning kravs
under en operation med Moller Medical benatkomstnal.

Kontraindikationer Produkten far inte anvandas till patienter med koagulationsstérningar eller infektioner.
Patientmalgrupp Produkten ar lamplig for alla patienter som enligt ldkares bedémning kan behandlas i enlighet
med avsett syfte, indikationer, kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder.

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

Fore utférandet maste lakaren se till att storleken pa den tillgdngliga produkten ar lamplig for patienten. Om
produkten anvénds tillsammans med andra instrument, maste ldkaren sakerstalla att ldmplig storlek valjs for att
garantera kompatibiliteten.

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

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

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren och ansvarig
myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r registrerad (endast for Europeiska unionen).
| 6vriga lander ska lokala bestémmelser och/eller procedurer foljas.

Biverkningar Hittills finns inga kanda biverkningar.

Material Produkten innehdller féljande material:

- Rostfritt stal: Nalar och ejektor

- Polybutylentereftalat: Handtag och andra plastkomponenter

- Hogdensitetspolyeten: Luerlock

Produktvarianter och innehdll Nélara &r fargkodade i blatt (fér bendtkomstndl 8G) eller lila (for
bendtkomstndl 10G). Varje produkt innehaller en biopsindl (med luerlds), en ejektor och ett luerlock.
Kompatibiliteten for biopsindlen med tillhérande benatkomstnal visas i foljande tabell.

Variant

Biopsisats for 8G vertebroplastik-kanylsats, 140 mm
Biopsisats for 11G vertebroplastik-kanylsats, 100 mm

Tillhérande produkt
REF. 03.702.240S
REF. 03.702.241S
REF. 03.702.243S
REF. 03.702.244S
REF. 03.702.245S
Anvéndning Korrekt placering av alla instrument och nalar maste utforas med bildgivnings-procedur.
1. Satt in biopsindlen i den placerade bendtkomstnalen och Ias den i handtaget.
2. Tryck langsamt benatkomstnalen med den integrerade biopsindlen till andldget i benet. Nar modulen skjuts
framat erhalls vévnaden i biopsindlen.
OBS: Modulen kan séttas in i benet med latta hammarslag nar luerlocket skruvas fast pa biopsinalen.
3. Rotera modulen ett helt varv.
OBS: Detta hjalper till att I6sa benbiopsin.
4. Fast en standardspruta (ingar ej) i biopsindlens luerlds och dra langsamt ut sprutan for att skapa ett vakuum.
5. Ta bort biopsinalen med fastsatt spruta frdn nalen pa benatkomstnalen.
6. Ta bort sprutan fran biopsindlen och slapp erhallen vévnad fran biopsinélen med ejektorn.
Sterilitet Produkten levereras steril. Kontrollera att férpackningen &r intakt fore Gppnande. Ta ur féremalen fran
forpackningen med aseptisk teknik. Anvand inte om férseglingen ar trasig eller om den sterila barridren har brutits.
Engéngsbruk Produkten & avsedd for engdngsbruk och far inte &teranvindas. Ateranvandning av
engangsprodukter medfér en potentiell infektionsrisk for patienten eller anvéndaren. Fororenade produkter
kan leda till skada, sjukdom eller dod for patienten. Rengdring, desinfektion och sterilisering kan paverka kritiska
materialegenskaper och produktparametrar pa ett sddant satt att det leder till produktsvikt.
Forvaring Produkten maste forvaras i en torr och ren miljo skyddad fran direkt solljus. Anvand inte efter det sista
anvandningsdatum som anges pd etiketten.
Atervinning Bortskaffande sker enligt sjukhusforordningen eller tillamplig lag. P& grund av risken for infektion
och skada méste du vara forsiktig sa att du inte ror vid instrumentens spetsar eller vassa kanter. Det galler sarskilt
for kontaminerade produkter.

REF. 03.702.250S
REF. 03.702.251S

Biopsisats for 11G vertebroplastik-kanylsats, 150 mm REF. 03.702.252S

@ Kullanim kilavuzu Biyopsi ignesi

Uygulama alaninda iiriin

03.702.2505 Kemik erisim ignesi icin biyopsi ignesi 8G, 140 mm
03.702.251S Kemik erisim ignesi icin biyopsi ignesi 11G, 100 mm
03.702.252S Kemik erisim ignesi icin biyopsi ignesi 11G, 150 mm

Agiklama Biyopsi ignesi, kemik biyopsileri almak icin tasarlanmis steril paketlenmis bir kittir.

Kullanim amaai Biyopsi ignesi, kemik biyopsileri almak ve Mdller Medical kemik erisim ignesi ile kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

Diger diriinler veya sistemlerle uyumluluk hakkinda bilgi icin bir DePuy Synthes temsilcisine danisilmasi 6nerilir.
Endikasyonlar Biyopsi ignesinin kullaniimasi, Moller Medical kemik erigim ignesi ile bir miidahale sirasinda
histolojik inceleme icin bir kemik biyopsisi gerektiginde endikedir.

Kontrendikasyonlar Uriin pihtilasma bozukluguna veya enfeksiyona sahip hastalarda kullanilamaz.

Hasta hedef grubu Uriin doktorun uygun gérmesine bagh olarak kullanim amacina, endikasyonlara,
kontrendikasyonlara, uyarilara ve énlemlere uyularak tedavi edilebilen tiim hastalar iin uygundur.

Uyarilar ve énlemler Uriin teknik olarak kompleks prosediirlerde kullanildigindan, doktorlar, prosediir icin
gerekli olan drlintin ve diger aletlerin kullaniminin yani sira prosediir hakkinda genis bilgi sahibi olmalidirlar.
Prosediirii gerceklestirmeden once doktor mevcut triiniin boyutunun hastaya uygun oldugundan emin olmalidir.
Uriin baska aletlerle birlikte kullanilirsa, doktor uygunlugu saglamak icin uygun biiyiikliigiin secildiginden emin
olmalidir.

Hastanin driinde bulunan malzemelere (6r. cinko) karsi alerjisinin olup olmadigi da kontrol edilmelidir. Bu
durumda, diriiniin kullanimi ilgili doktorun takdirine baglidir.

Uriiniin 1sinmasi veya migrasyonu ve MRI gériintisiindeki artefaktlar da dahil olmak iizere bazi riskler
icerdiginden, iirtiniin MRI'da giivenli kullanimi garanti edilemez.

Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi durumlar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu diye iilkenin ilgili kurumuna bildirilmelidir (sadece Avrupa Birligiicin). Diger tilkelerde, yerel diizenlemeler
ve/veya prosediirler izlenecektir.

Yan etkiler Simdiye kadar hicbir yan etkisi bilinmemektedir.

Malzemeler Uriin asagidaki malzemeleri icerir:

- Paslanmaz celik: igneler ve ejektorler

- Polibiitilen tereftalat: Tutacaklar ve diger plastik bilesenler

- Yiksek yogunluklu polietilen: Luer kapagi

Uriin cesitleri ve icerigi igneler mavi (kemik erisim ignesi 8G icin) veya mor (kemik erisim ignesi 10G icin)
renklerdedir. Her driin bir biyopsi ignesi (Luer kilitli), bir ejektdr ve bir Luer kapadi icerir. Biyopsi ignesinin ilgili
kemik erisim ignesi ile uyumlulugu asagidaki tabloda gdsterilmistir.

Cesit iliskili iiriin
Veertebroplasti kanil kiti icin biyopsi kiti 8G, 140 mm REF. 03.702.2505 REF. 03.702.240S
Vertebroplasti kaniil kiti icin biyopsi kiti 11G, 100 mm REF. 03.702.251S REF. 03.702.241S
REF. 03.702.2435
Vertebroplasti kandl kiti i¢in biyopsi kiti 11G, 150 mm REF. 03.702.252S REF. 03.702.244S
REF. 03.702.2455

Kullanim Tim alet ve ignelerin dogru yerlestiriimesi goriintiileme teknikleri kullanilarak yapilimalidir.
1. Biyopsi ignesini yerlestirilen kemik erisim ignesine yerlestirin ve tutacaga kilitleyin.
2. Kemik erisim ignesini entegre biyopsi ignesi ile yavasca kemikteki son konuma itin. Diizenedin ilerlemesi
sirasinda doku, biyopsi ignesine alinir.
UYARI: Diizenek, Luer kapadi biyopsi ignesine vidalandiginda hafif ceki darbeleriyle kemide yerlestirilebilir.
3. Diizenegi bir tam tur dondiiriin.
UYARI: Bu, kemik biyopsisini ¢c6zmeye yardim eder.
4. Standart bir enjektorii (mevcut degil) biyopsi ignesinin Luer kilidine takin ve bir vakum olusturmak icin
enjektorli yavagca cekin.
5. Biyopsi ignesini takili enjektorle birlikte kemik erisim ignesinden ¢ikarin.
6. Enjektorii biyopsi ignesinden cikarin ve elde edilen dokuyu ejektdrle biyopsi ignesinden ¢oziin.
Sterilite Uriin steril olarak teslim edilir. Acmadan 6nce ambalajin saglam olup olmadigini kontrol edin. Uriinleri
aseptik tekniklere uyarak ambalajindan ¢ikarin. Ambalajin miihiirlemesi hasar gormiisse veya steril bariyer
kinimissa kullanmayin.
Tek kullanimlik Uriin tek kullanimlik olarak tasarlanmis olup tekrar kullanilmamalidir. Tek kullanimlik iiriinlerin
yeniden kullanilmasl, hasta veya kullanici igin potansiyel enfeksiyon riski anlamina gelir. Kontamine drinler
hastanin zarar gdrmesine, hastalanmasina veya oliimiine neden olabilir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
islemleri, 6nemli malzeme ozelliklerini ve riin parametrelerini, Griinlerin arnzalanmasina neden olacak
sekilde etkileyebilir.
Depolama Uriin dogrudan giines isigindan korunarak kuru ve temiz bir ortamda depolanmalidir. Etikette
belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.
Bertaraf iglemi Bertaraf islemi, hastane yonetmeligine veya gecerli yasalara gore gerceklestirilir. Enfeksiyon
ve yaralanma riski nedeniyle, aletlerin uglarina veya keskin kenarlarina dokunulmamasina dikkat edilmelidir.
Bu konu 6zellikle kontamine riinler icin gegerlidir.



