Bone Marrow

REF| 180910 180935 180960 180965

GEBRAUCHSANWEISUNG
INSTRUCTIONS FOR USE
MODE D‘UTILISATION
OAHIIEZ XPHZEQX
ISTRUZIONI PER L’USO
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
MODO DE EMPLEO
MHCTPYKUWMA MO NPUMEHEHWIO
NAVOD K POUZITI
INSTRUKCIE NA POUZIVANIE

Article No.: 999871V8-ONLINE © 2019-07 SOMATEX Medical Technologies GmbH

C€ SOMATEX

o482 . MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Bone Marrow 2/30 INHALT / CONTENT]

INHALT / CONTENT
Table des matiéres / Mepiexdpeva / Contenuto / indice/ Contenido / Coaepxanve / Obsah / Sadrzaj

INHALT 7 CONTENT ..ottt ettt et n e s ns et enene st en s et snsneansnaesensnessensneennensnens 2
51U T OO ORROTTR 5
ENGLISH ...ttt e ettt n et ee st et e st s e e s et n s s s e e et en s e et e s et sn s e e e ntesensnaenenseeennenenens 7
FRANGAIS ...ttt ee st ee et s e et s et n s et e e et s s e et e sn s enantansnaesen s s eneneennenenens 9
EAAHNIKA ..ottt n et n et en e s n e sn st e s enenansenen s nees 11
ITALIANO ...ttt s et s ettt e et e s e et n e e s s e e s s et n s e et s s et ssnansansstes s st senansennens 13
PORTUGUES ..ottt ettt et s sttt bbbt ettt b b s s s s s s sn s 15
ESPANOL ...ttt ettt ettt a s s e bttt et bbbttt bbbt s s 17
PYCCKUMI. ..ottt ettt ea ettt en e, 19
Lod =557 1 TR 21
HRVATSKI oottt e ettt et et es s e et n st es s st e s s e et s s s st ensesesensesanssaes e s aesensesenenens 23
SLOVENCINA ..ottt n st n st en et en s s et s s en e 25
SYMBOLE / SYMBOLS ......ocvveeeeeeeeeeeeeee e n e s st st sse s s nene s sanesnenansansneannees 27
1] =1 2T 30

ABBILDUNGEN / PICTURES
Figures / ZxAnuata / Figure / Imagens / Imagenes / U3aobpaxeHus / Obrazky / Slike

sterLeeel ) & &® 7 ¢€  SOMATEX




Bone Marrow 3/30 ABBILDUNGEN / PICTURES

Abbildung 3 / Figure 3/ Figure 3 / Zxnua 3 / Figura 3 / Imagen 3 / U3o6paxeHune 3 / Obrazek 3 / Slika 3

<= =] tom

Abbildung 5 / Figure 5/ Figure 5/ ZxAua 5/ Figura 5 / Imagen 5 / Uso6paxeHune 5/ Obrazek 5 / Slika 5

sterLeeel ) & &® 7 ¢€  SOMATEX




Bone Marrow 4/30 ABBILDUNGEN / PICTURES

sterLeeel ) & &® 7 ¢€  SOMATEX




Bone Marrow 5/30 DEUTSCH

DEUTSCH

Vor Gebrauch sorgfaltig lesen Aufbewahren bis Verpackung aufgebraucht ist

Zweckbestimmung:
Die Bone Marrow Biopsie-Kanule dient der Punktion und Entnahme histologischen Gewebes des
Knochenmarks aus dem Bereich des Beckenkammes.

Kontraindikationen:
e Hamophilie oder &hnliche Gerinnungsstérungen
e Infektionen im Bereich der Punktionsstelle

Bekannte mdgliche Komplikationen:

Nachblutungen und Blutergiisse

Infektionen

Verletzung von Haut, Weichteilen, Nerven oder benachbarten Organen
Storungen der Atemfunktion bei Gabe von Schmerz- oder Beruhigungsmitteln

Produktbeschreibung:

Die Biospienadeln bestehen aus einem Stilett mit festem Deckel (1),

einer Kanule mit Griff (2) mit weiblichem Luer-Lock-Anschluss fir Spritzen,

einem Tiefenstopper (3) fur die Stichtiefenmarkierung,

einer Einfuhrhilfe (4) und

einem Auswerfer (5) zum Herausschieben des Biopsats. Auf dem Auswerfer sind Ringmarkierungen (6)
aufgebracht.

Der zusatzliche Verschlussdeckel (7) dient zur Vermeidung weiteren Blutaustrittes.

Die Ausfiihrung folgt dem Prinzip der klassischen Jamshidi-Biopsie.

Bone Marrow ist eine Weiterentwicklung der histologischen Punktionsmethodik mit einer inneren
Sicherungskante an der KanUllenspitze. Diese unterstiitzt die Fixierung der Probe im Kanllenschatft.

Warnhinweise:

¢ Die Produkte sind nicht fur die sternale Knochenmarkaspiration bestimmt.

¢ Die Produkte sind nicht fur die Injektion von Knochenzement geeignet.

e Zur sicheren und wirksamen Anwendung von Knochenmark-Punktionssystemen muss der
ausfuhrende Arzt Uber die entsprechenden Kenntnisse, Erfahrungen und Training beim Einsatz
dieser Technik am Patienten verfugen.

e Aseptische Arbeitsweise beachten! Tiefe Wundinfektionen sind ernsthafte postinterventionelle
Komplikationen, deren Beseitigung einen chirurgischen Eingriff notwendig machen kann.

¢ Die Produkte sollen nur in einer klinischen Umgebung angewendet werden.

¢ Verwendung von sterilen Einmalhandschuhen erforderlich.

e Achtung Verletzungsgefahr! Einzelne Bestandteile dieser Produkte sind sehr scharfkantig und fiihren
leicht zu Verletzungen.

¢ Diese Anleitung beinhaltet nicht die Beschreibung interventioneller oder chirurgischer Techniken. Es
liegt in der Verantwortung des ausfiihrenden Arztes, die sichere Anwendbarkeit dieser Produkte und
der Technik fur jeden einzelnen Patienten zu prifen und abzuwéagen.

e Bei beschadigter oder getffneter Verpackung nicht verwenden.

e Setzen Sie das Produkt keinesfalls nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Sterilitdtsdatums ein.

e Die Produkte sind ausdricklich fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Produkt darf nach
einmaliger Anwendung nicht wiederverwendet werden. Die Qualitéat der Materialien, Beschichtungen
und Klebeverbindungen koénnen sich verschlechtern. Eine sichere Anwendung ist nicht mehr
gewabhrleistet. Das Produkt ist nach einmaliger Verwendung nicht fir die notwendigen Reinigungs-
und Sterilisierungsprozesse ausgelegt. Die Sterilitdt der wiederaufbereiteten Einmalprodukte ist
somit nicht gewabhrleistet. Das Risiko von ungewollten Verletzungen und Infektionen, insbesondere
Kreuzinfektionen bei Patient und medizinischem Personal steigt unangemessen. Die Firma
SOMATEX® Medical Technologies lehnt jede Verantwortung im Falle einer Resterilisation und
Wiederverwendung des Instrumentes ab.

¢ Die Produkte sind nicht fir den MR-Sicherheitsbereich ausgelegt. Es besteht Verletzungsgefahr!

e Es besteht die Mdglichkeit, das kein oder zu wenig Biopsat enthnommen wird, so dass die Anwendung
wiederholt werden muss.

sterLeeel ) & &® 7 ¢€  SOMATEX




Bone Marrow 6/30 DEUTSCH

Vorbereitung:

e Die Umgebung des Punktionsbereichs abdecken und aseptische Bedingungen herstellen.

e Vor der Punktion sind geeignete MaRBnahmen zur Sicherung des Biopsates (z.B.: Objekttrager;
Probenbehalter) fir die hamopathologische Bewertung zu treffen.

Bioptische Anwendungq:
(Abbildungen beachten!)

1. Subkutane und periostale Lokalanasthesie der Punktionsstelle.

2. Wenn notwendig, nehmen Sie ggf. eine Stichinzision an der Punktionsstelle mit einem spitzen
Skalpell vor, um die Penetration der Haut zu erleichtern.

3. Entfernen sie den Schutzschlauch von der Kanule. Der Tiefenstopper (3) sollte auf der
Punktionskaniile verbleiben.

4. Hinweis: Zur optischen Kontrolle der Eindringtiefe wahrend der Punktion, kann der Tiefenstopper
(3) auf dem Kanulenschaft vor Beginn der Punktion verschoben werden (siehe Abbildung 1).

5. Die Punktionsnadel (2) ansetzen und soweit vorschieben bis ein Widerstand durch Erreichen des
Knochengewebes spurbar wird.

6. Nadel gezielt und unter kontinuierlichem Druck bei gleichzeitiger Drehbewegung (Rechts-/
Linksdrehung) in den Beckenkamm einstechen.

7. Mit Erreichen des Markraumes lasst der Widerstand beim Eindringen nach. Im Anschluss den
Trokar (1) aus der Punktionsnadel herausziehen (siehe Abbildung 2).

8. Optional kann nun mit einer Spritze Blut aus dem Markraum aspiriert werden.

9. Zur Verbesserung des Handlings und Vermeidung weiteren Blutaustrittes sollte der zusatzliche
Verschlussdeckel (7) auf den Nadelgriff aufgesetzt werden (siehe Abbildung 2).

10.Die Nadel durch Drehbewegungen weiter in den Markraum vorantreiben, bis eine ausreichende
Biopsatmenge erreicht ist (siehe Abbildung 3).
Hinweis: Die Lange des erreichten Biopsates kann durch Einfiihren des Auswerfers (5) kontrolliert
werden. Nehmen Sie dazu den zusatzlichen Verschlussdeckel (7) vom Griff ab und filhren den
Auswerfer (5) vorsichtig in die Kanle ein, bis ein Widerstand spurbar wird. Die cm-Markierungen (6)
zeigen an, wie lang das Biopsat innerhalb der Punktionsnadel ist (siehe Abbildung 4).

11.Bewegen Sie die Nadel mit einem angemessenen Kraftaufwand leicht hin und her, um das Biopsat
vom Markraum zu trennen.
Vorsicht: Vermeiden Sie hierbei einen unangemessenen, exzessiven Kraftaufwand, um einem
evtl. Verbiegen bzw. Abbrechen der Nadel vorzubeugen.

12.Im Anschluss die Nadel aus dem Knochen entnehmen.

13.Wundstelle versorgen.

Biopsatentnahme aus der Nadel nach der Punktion:

1. Ersatzdeckel (7) von der Punktionsnadel (2) abnehmen.

2. EinfUhrhilfe (4) in Pfeilrichtung auf die Schneide der Punktionsnadel stecken.

3. Auswerfer (5) in die konische Offnung der Einfiihrhilfe stecken und das Biopsat vorsichtig von distal
nach proximal aus der Kanule schieben (siehe Abbildung 5).

4. Sachgerechte Entsorgung der gebrauchten Punktionsnadel.

Lagerungsanweisung:
Lagerung an einem dunklen, trockenen Platz bei einer Temperatur zwischen 5 — 30 °C (41 — 86 °F).
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ENGLISH

Read carefully before use Keep until package is empty

Intended use:
The Bone Marrow Biopsy needle is used for the puncture and histological extraction of tissue from the
bone marrow in the iliac crest region.

Contraindications:

Haemophilia or similar blood coagulation disorders
Infection at the site of puncture

Possible known complications:

Secondary haemorrhage and haematoma

Infection

Injury of the skin, soft tissues, nerves or adjacent organs

Impairment of respiratory functions by the use of analgesics or sedatives

Product description:

The biopsy needle consists of a stylet with a fixed cap (1),

a cannula with a grip (2) and a female Luer Lock connector for syringes,

a depth stopper (3) to mark the depth of penetration,

an insertion aid (4) and

an ejector (5) to push out the tissue sample. The ejector has ring markings (6). The additional cap (7)
helps to prevent further blood leakage.

The design follows the principles of the standard Jamshidi biopsy.

Bone Marrow is an advance in histological puncture methods, with an inner securing edge at the
cannula tip. This feature supports specimen fixation inside the cannula.

Warnings:

The products are not intended for sternal bone marrow aspiration.

The products are not suitable for the injection of bone cement.

For the safe and effective application of bone marrow puncture systems, the physician must have
the relevant knowledge, experience and training in the use of this technique on patients.

Follow aseptic procedures! Deep wound infections may occur as severe subsequent complications
following the application, the removal of which may require surgical intervention.

The products should be used in a clinical environment only.

Sterile disposable gloves are required.

Caution, risk of injury! The individual components of these products are very sharp and can easily
cause injuries.

These instructions are not intended as a description of interventional or surgical techniques. It is the
responsibility of the attending physician to evaluate and to consider the possibility of the safe
application of these products and techniques for each individual patient.

Do not use if packaging is damaged or open.

Never use the product after the sterility expiration date indicated on the packaging.

The products are intended explicitly for single use only. The product may not be reused after a single
application. The quality of the materials, coatings and adhesive bonds may deteriorate. A secure
application is no longer guaranteed. The product is not designed for cleaning and sterilisation
processes after a single use. The sterility of reprocessed single-use is therefore not guaranteed. The
risk of unintentional injuries and infections, especially cross-infection in patients and medical staff
considerably increases. The company SOMATEX® Medical Technologies holds no liability in the
case of resterilisation and/or re-use of any device.

The products are not designed for MRI safety areas. There is a risk of injury!

It is possible, that no or too little of the biopsy material is extracted so that the application has to be
repeated.
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Preparation:

e The area surrounding the puncture site should be covered to create aseptic conditions.

e Appropriate measures to secure the biopsy sample (biopsy material slide, sample container) for
haemopathological evaluation should be taken prior to the intervention.

Biopsy application:
(Follow the illustrations!)

1. Perform subcutaneous and periosteal local anaesthesia at the puncture site.

2. If necessary, use a sharp scalpel to make an incision at the puncture site to facilitate the penetration
of the skin.

3. Remove the protective tube from the cannula. The depth stopper (3) should remain on the cannula.

4. Note: Prior to the puncture, the insertion depth stopper (3) can be adjusted on the cannula shaft for
visual control of the penetration depth (see figure 1).

5. Position the puncture needle (2) and push it forward until you feel a noticeable resistance indicating
that you reached the bone tissue.

6. Penetrate the needle into the iliac crest in a targeted manner using continuous pressure while rotating
(right/left rotation).

7. Upon reaching the medullary canal, the resistance will decrease as it penetrates. Then, pull the trocar
out of the puncture needle (see figure 2) by lifting off the cover (1).

8. Optionally, blood can now be aspirated from the medullary canal using a syringe.

9. To achieve better handling and to avoid the further leakage of blood from the Luer-Lock connector,
place the additional cap (7) on the needle handle (see figure 2).

10.Now push the needle further into the medullar canal by means of rotation movements until the
required biopsy amount is obtained (see figure 3).
Note: The length of the biopsy sample can be checked by inserting the ejector (5). For this purpose,
remove the additional cap (7) from the handle and insert the ejector (5) carefully into the cannula
until you feel a noticeable resistance. The cm markings (6) indicate the length of the biopsy sample
within the puncture needle (see figure 4).

11.Move the needle with a suitable strain back and forth to separate the sample from the marrow.
Caution: Avoid unsuitable, excessive force to prevent the possible bending or breaking of the
needle.

12.Then remove the needle from the bone.

13.Treat the wound.

Collection of the biopsy sample from the needle after the puncture:

1. Remove the replacement cap (7) from the puncture needle (2).

2. Place the insertion aid (4) on the tip of the puncture needle in the direction of the arrow.

3. Insert the ejector (5) into the conical opening of the insertion aid and carefully remove the biopsy
sample from the cannula in a distal to proximal direction (see figure 5).

4. Dispose of the used puncture needle in the appropriate manner.

Storage instructions:
Store in a dark, dry place at a temperature between 5 and 30 °C (41 and 86 °F).
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FRANCAIS

Lire attentivement avant utilisation Conserver jusqu'a ce que le paquet soit vide

Utilisation conforme :

L’aiguille de biopsie Bone Marrow est utilisée pour la ponction et I'extraction histologique des tissus de
la moelle osseuse dans la région de la créte iliaque.

Contre-indications :

L’hémophilie ou troubles similaires de la coagulation sanguine
Infection locale au point de ponction

Complications possibles connues :

Hémorragie secondaire et hématomes

Infection

Blessure de la peau, des parties molles, des nerfs ou des organes adjacents

Déficience des fonctions respiratoires provoquée par I'utilisation d'analgésiques ou de sédatifs

Description du produit :

L'aiguille de biopsie est constituée d'un stylet avec un capuchon fixe (1),

une canule dotée d’'une poignée (2) et un connecteur femelle Luer Lock pour seringues,

une butée de profondeur (3) pour marquer la profondeur de pénétration,

un dispositif facilitant l'introduction (4) et

un éjecteur (5) pour extraire I'échantillon de tissu. L'éjecteur dispose de marques en forme d'anneau
(6). Le capuchon supplémentaire (7) aide a prévenir d'autres fuites de sang.

La conception suit les principes de la biopsie standard Jamshidi.

Bone Marrow constitue une avancée dans les méthodes de ponction histologique, avec un bord de

fixation interne a l'extrémité de la canule. Cette caractéristique permet la fixation de I'échantillon a

l'intérieur de la canule.

Avertissements :

Les produits ne sont pas destinés a l'aspiration sternale de la moelle osseuse.

Les produits ne conviennent pas a l'injection de ciment osseux.

Pour l'application slre et efficace des systemes de ponction de la moelle osseuse, le médecin doit
posséder les connaissances, l'expérience et la formation nécessaires pour utiliser cette technique
sur les patients.

Les procédures aseptiques doivent étre suivies ! Les infections profondes peuvent survenir sous
forme de complications graves consécutives a l'utilisation, dont I'élimination peut nécessiter une
intervention chirurgicale.

Les produits doivent étre utilisés dans un environnement clinique exclusivement.

Des gants jetables stériles sont nécessaires.

Attention, risque de blessure ! Les composants individuels de ces produits sont trés tranchants et
peuvent facilement causer des blessures.

Ces instructions ne sont pas prévues comme une description des techniques interventionnelles ou
chirurgicales. Le médecin traitant a la responsabilité d’évaluer et de peser la possibilit¢ d’'une
application s(re de ces produits et techniques sur chaque patient.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert.

Ne jamais utiliser le produit aprés la date de péremption de la stérilité indiquée sur I'emballage.

Les produits sont explicitement destinés a un usage unique. Le produit ne doit pas étre réutilisé
aprés une premiére procédure. La qualité des matériaux, des revétements et des liaisons adhésives
peut se détériorer. Une utilisation sécurisée n'est plus garantie. Le produit n'est pas congu pour les
processus de nettoyage et de stérilisation apres utilisation. La stérilité d’'un dispositif a usage unique
retraité n'est donc pas garantie. Le risque de blessures et d'infections non intentionnelles, en
particulier les infections croisées chez les patients et le personnel médical, augmente
considérablement. La société SOMATEX® Medical Technologies n'assume aucune responsabilité
en cas de restérilisation et/ou de réutilisation d’un dispositif.

Les produits ne sont pas congus pour les zones de sécurité IRM. Il existe un risque de blessure !

Il est possible quaucun ou peu de matériel biopsié soit extrait ; la procédure doit alors étre
renouvelée.
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Préparation :

La zone entourant le point de ponction doit étre recouverte pour créer des conditions d'asepsie.
Des mesures appropriées pour sécuriser I'échantillon de biopsie (lame pour matériel biopsié,
récipient d'échantillon) pour I'évaluation hémopathologique doivent étre prises avant l'intervention.

Procédure de biopsie :

(Suivre les illustrations !)

1.
2.

3.

Effectuer une anesthésie locale sous-cutanée et périostée du site de ponction.

Si nécessaire, utiliser un scalpel pointu pour pratiquer une incision sur le site de ponction afin de
faciliter la pénétration de la peau.

Retirer le tube de protection de la canule. La butée de profondeur (3) doit rester sur la canule.
Remarque : Avant la perforation, I'insertion de la butée de profondeur (3) peut étre ajustée sur I'axe
de la canule pour contrdler visuellement la profondeur de pénétration (voir figure 1).

Positionner I'aiguille de ponction (2) et la pousser vers I'avant jusqu'a ce qu’une résistance notable
soit constatée, indiquant que le tissu osseux a été atteint.

Pénétrer I'aiguille de maniére ciblée dans la créte iliaque en exercant une pression continue tout en
pivotant I'aiguille (rotation droite / gauche).

En atteignant le canal médullaire, la résistance diminuera au fur et a mesure de sa pénétration.
Ensuite, retirer le trocart de 'aiguille de ponction (voir figure 2) en retirant le couvercle (1).

En option, le sang peut maintenant étre aspiré du canal médullaire a I'aide d'une seringue.

Pour améliorer la manipulation et éviter toute fuite de sang du connecteur Luer-Lock, placer le
capuchon supplémentaire (7) sur la poignée de l'aiguille (voir figure 2).

10.Maintenant, pousser l'aiguille plus loin dans le canal médullaire au moyen de mouvements de

rotation jusqu'a ce que la quantité de matériel biopsié nécessaire soit obtenue (voir figure 3).
Remarque : La longueur de I'échantillon provenant de la biopsie peut étre vérifiée en insérant
I'éjecteur (5). Pour ce, retirer le capuchon supplémentaire (7) de la poignée et insérer soigneusement
I'éjecteur (5) dans la canule jusqu'a ce qu’une résistance notable soit constatée. Les marquages en
cm (6) indiquent la longueur de I'échantillon provenant de la biopsie sur l'aiguille de ponction (voir
figure 4).

11.Déplacer l'aiguille avec une pression adaptée d'avant en arriere pour séparer I'échantillon de la

moelle.
Mise en garde : Eviter les forces excessives et inadaptées pour éviter la flexion ou la rupture
de l'aiguille.

12.Retirer ensuite l'aiguille de I'os.
13.Traiter la plaie.

Prélevement de I'échantillon provenant de la biopsie a partir de l'aiquille aprés ponction :

1.
2.

3.

4.

Retirer le capuchon de remplacement (7) de l'aiguille de ponction (2).

Placer le dispositif d'aide a l'introduction (4) sur la pointe de l'aiguille de ponction dans le sens de la
fleche.

Insérer I'éjecteur (5) dans l'ouverture conigque du dispositif d'aide a lintroduction et retirer
soigneusement |'‘échantillon provenant de la biopsie de la canule dans la direction distale vers
proximale (voir la figure 5).

Jeter l'aiguille de ponction utilisée de maniére appropriée.

Instructions de stockage :

Conserver dans un endroit sombre et sec, & une température comprise entre 5 et 30 °C (41 et 86 °F).
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EAAHNIKA

AiaBdaoTe TPOOEKTIKG TTPIV aTTo TN XPHoN DuAdére Tn ouokeuaaia péxpi TNV EEGVTANG TOU TTEPIEXOUEVOU

MNpoBAerdéuevn xpRon:
H BeAdva Bioyiag Bone Marrow xpnoiyoTrololvTal yia TNV TTApOKEVTNOT Kal a@aipeon 10ToU atd Tov
MUEAS TwV OC0TWYV OTNV TTEPIOXA TNG Aaydviag akpoAo®iag.

Avrevdeideig:
e Algoppo@iAia | TTapdpoieg diaTapaxEg TTAENG TOU aipaTog
e Noipwén oTO ONuEio TNG TTAPAKEVTNONG

MOavéc yvwoTéC EITTAOKEC:

AeuTeEPOYEVAG aloppayia Kal alaTwua

Noipwén

TpaupaTIopdg Tou BEPPATOG, HAAOKWY IOTWYV, VEUPWYV 1 YEITOVIKWV 0pYAvwY
Alatapayn TwWV avATTIVEUCTIKWY AEITOUPYIWY KATA TN XPAON AVOAYNTIKWYV i NPEUICTIKWYV

Mepiypa@n TpoidvTog:

H BeAova Bioyiag atroTteAeital oo éva oTIAETO Ye oTaBepd KAAupua (1),

évav kaBetApa pe AaBn (2) kar éva BnAuko ouvdeopo Luer Lock yia aupiyyeg,

évav avaoToAéa BuBiong (3) yia Tnv emoAuavon Tou BdBoug dicioduong,

éva Bonénua sicaywyng (4) kai

évav ekBoAéag (5) yia Tnv €€wBnon Tou deiypaTog 1I0Tou. O ekBoAéag diabétel onudvoeig dakTuAiou (6).
To mpo60BeTo KAAUppa (7) BonBa& oTnv atToPuyn TTEpAITEPW BIAPPOAG AiUATOG.

O oxediaouog akoAoubei TIG apyxég Tou TTpoTUTToU Blowiag Jamshidi.

To Tpoidv yia Bone Marrow atroTteAei pia mpoodo oTig YeBdOOUG I0TOAOYIKAG TTAPAKEVTNONG, UE HIa
E0WTEPIKA AKpn ao@aAciag oTtnv dkpn NG kKavouAag. AuTh n Asitoupyia uttooTnpiel TN oTaBepoTToinon
Tou O€iyMaTOG JETA OTNVKAVOUAQ.

MposidomroInoeig:

o Ta mrpoidvta dev TTPooPICoVTal VIO OTEPVIKA avappo@naon Tou JUEAOU TWV OCTWV.

o Ta mpoidvta dev gival KATAAANAQ yia TV £yXuon O0TIKOU TOIUEVTOU.

e [0 TNV aOQAAR KOl ATTOTEAEOUATIKA £QAPUOYR TWV CUCTNUATWY TTAPAKEVTNONG TOU PUEAOU TWV

00TWV, O YIOTPOG TTPETTEI VA DIABETEI TIG OXETIKEG YVWOEIG, EUTTEIPIA KAl EKTTAIDEUCT) OVAPOPIKA YE TN

XPAoN auTAg TNG TEXVIKAG O€ A0BEVEIG.

AkolouBroTe TIG ouvhBeig aonmTikég Oladikacieg! NAolpwéelg amd Babid TpalpaTta PTTopEi va

EMQAVIOTOUV WG OOPBAPEG UETAYEVECTEPEG ETTITTAOKEG WETA TNV EPAPPOYHA, N QVTIMETWITION TWV

OTTOIWV PTTOPE] Va aTTaITE XEIPOUPYIKA ETTEURAOT.

Ta TTpoidvTa TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAl WOVO O€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV.

ATtraiToUvTal ATTOOTEIPWPEVA YAVTIA PIOG XPronG.

Mpoooxn, Kivduvog TpaupaTIopou! Ta TIPNEPOUG TUAMATA QUTWY TWV TTPOIOVTWYV gival TTOAU aiXunpd

Kl HTTOPOUV EUKOAQ VO TTPOKAAEGOUV TPAUPATIONOUG.

AuUTEG 01 0BnYieg dev ATTOTEAOUV TTEPIYPAPH) TWV ETTEUBATIKWV 1 XEIPOUPYIKWV TEXVIKWYV. Eival eubuvn

TOU BePATTOVTOG I0TPOU Va agloAoyroel KAl va £CeTATEI TH dUVATOTNTA AC@AAOUG EQAPUOYAS AUTWV

TWV TTPOIOVTWYV KAl TEXVIKWV YIa KABE aoBevr EexwploTd.

Na pnv xpnoiyotroinBei edv N cuokeuaaoia gival KATEGTPAPUEVN 1] AVOIXTH.

MoTE unVv XpNOIYOTIOIEITE TO TTPOIGV PETA TNV NUEPOUNVIa AENG TG ATTOOTEIPWONG TTOU avaypPAPETal

TTAvW OTN CUOKEUATIQ.

Ta Tpoidévta TTpoopiovTal ATTOKAEIOTIKA yia pia povo xprion. To Trpoidv dev pTTopEi va

ETTAVOXPNOIUOTTOINGEI META aTTO Wi epapuoyr. H TTo10TNTA TWV UAIKWY, TWV ETTIOTPWOEWY Kal TWV

KOANTWY OUVOECEWEVOEXETAI va oAAoIwBei. Aev TTapéxeTal TTAéov Kapia gyyunon aoc@aloug

xpnong. To Tpoidv dev cival oxedlaopévo yia TIG atraitouueveg dladikacieg kabapiopol Kal

QTTO0TEIPWONG EQOTOV XPNaIPoTroINBEi pia popd. Qg ek TOUTOU Ogv TTAPEXETAI KOWia eyyUnon yia Tn

oTeIPOTNTA TTPOIOVTWY MIOG XProng Ta otroia uttofdAAovTal ot emmavemeéepyaaia. O Kiviuvog

OKOUCIWV TPAUMATIOUWY Kal AOIHWEEWY, 10iwg eTepoAOINWEEWY UETAEU aoBevwv Kal 1aTPIKO

TTPOoWTIKG, aufdvetal onuavTikd. H etaipeiac SOMATEX® Medical Technologies dsv @épel kayia

€ubuvn o¢ TTEPITITWONKAUia euBUvn € TTEPITTITWON TTOU KATTOIO GUOKEUN OTTOOTEIPWOE €K VEOU N

ETTAVAYPNOIUOTTOINOEI.

e Ta Tpoidvra dev eival oxedlaopéva yia TTEPIOXEG AOQPAAEIag PayvnTIKAG Topoypagiog. YTTapxel
Kivduvog Tpaupatiopou!
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e Eivar mBavd va pnv agaipeital kavéva A TToAU piIKpd JEPOG Tou UAIKOU Blowyiag, £TG1 WOTE N EQAapUoyN
va TTPETTEl va eTTavaAauBaverai.

MposToipyagia:

e Hrepioxr yUpw atrd TO TO GNEIo TTAPAKEVTNONG TTPETTEI VO KAAUTITETAI YIO TNV ATTOPUYT) JOAUVOEWV.

o T[lpémer va AauBdvovral ta katdAAnAa pétpa yia 1n dlac@dAion Tou Ociypatog Pioyiag (
QVTIKEINEVOPOPEG TTAAKEG UAIKOU Bioyiag, doxeio deiyuaTtog) yia aipatoloyikr e€étaon TpIiv TNV
eméuBaan.

E@apuoyn Bioyiag:

(AkoAoubnore 1i¢ gikovoypaproeig!)

1. MpokaAéoTe uTTOOOPIA KAI TTEPIOCTEIKI TOTTIKI) avalioOnoia 0TO onUEIo TTAOPAKEVTNONG.

2. Edv cival atrapaitnto, XpNOIMOTIOINCTE €va AIXPMNPEO VUCTEPI VIO VA KAVETE WIO TOUN OTO OnUEio
TTOPAKEVTNONG WOTE va BIEUKOAUVETE TNV digioduon oTo dEpa.

3. AQaIpéaTe TOV TTIPOCTATEUTIKO CwAAva atrd Tov kabetripa. O avacTtoAéag Bubiong (3) Ba TrpéTrel va
TTOPAMEIVEI OTNV KAVOUAQ.

4. Inpeiwon: Mpiv ammd TNV TTapakEvTnon, Tov avacToAéa BuBiong (3) pTTopei va TTpOCapUOaTE OTN
AaBn TnNG KavouAag yia KaAUTePOo OTITIKO £AeyXo Tou BaBoug dicioduang (BA. oxAua 1).

5. TomoBetrioTe TN BeAdva TTapakévTnong (2) Kar oTTpwETE TNV TTPOG Ta EUTTPOG Kal TTPOWBEIoTE PEXPI
Va VIWOETE avTioTaon, onuadl 0TI TAcATE OTOV OCTIKO I0TO.

6. AicioduaoTe Tn BeAdva otnv Aayovia akpoAo®ia pe oToxoBeTnuévo TPOTTO TTIECOVTAG CUVEXWGS EVW
TEPIOTPEPETE (O€€1G / apioTepd).

7. MOAig @Bdaoel aTov puehikd owAnva, n avriotacon Oa peiwdei pe Tn digioduaon. TN guvéxela, TPABALTE
TO TPOKAP aTT6 TN BeAdva TTapakévinong (BA. oxUa 2) avaonKwvovTag To KaTraki (1).

8. TpOoaIPETIKA, aipa YTTOPEi TWPa va avappo@nBei atrd Tov JUEAIKO CWARVA XPNOIUOTTIOIWVTAG Jia
auplyya.

9. MNa va emTUXETE KOAUTEPO XEIPIOUO KAl YIA VO ATTOQPUYETE TNV TTEPAITEPW dIOPPON QiuaTog atmmod Tov
ouvdeopo Luer-Lock, ToroB8eTAOTE TO £QedPIKO KAAUPUA (7) aTn X AaBnA Tng BeAdvag (BA. oxiua 2).

10.Twpa méaTe TN BeAdva BablTtepa Péoa OTO PUEAWDN KAVAAI YE TTEPIOTPOWPIKEG KIVATEIG HEXPI Va
An@Bei n ammaitoupevn TToodTNTA Blowiag (BAETTe oxnua 3).
Xnueiwon: To pnkog Tou deiyuaTtog Bloyiag utropei va eAeyxOei eicdyovTtag Tov ekBoAéag (5). MNa 1o
OKOTTIO auTl, a@aipEéaTe To TTPOCOeTo WA (7) amd TN AaBr) kal ToTmoBeTAOTE ToV €KBOAEAg (5)
TIPOOEKTIKA MECO OTNV KAVOUAQ péXpl va viwoete avtiotaon. Or1 evdeiteig ekatootwyv (6)
UTTOOEIKVUOUV TO PAKOG Tou OeiyuaTog Bloyiag péoa otn BeAdva mmapakévinang (BA. oxfiua 4).

11.KivioTe TN BeAdva pe TRV KATAAANAN dUvaun PTTPOG — TTiow, WOTE va XwpIoTel To deiyya atmd 1o
MUEAO.
Mpo@uAadn: Ao@UyeTe va XpNOIMOTTOINCETE AKATAAANAN 1 uTTEPBOAIKA dUvVaun, WOTE va
ammo@uyeTe evlexopevn oTpéBAwON 1 oTrdcIgo TnG BeAdvag.

12.271n ouvéxela, apaipéoTe TN BeAdva aTrd To 00TO.

13.®povrioTe TNV TTANYA.

2UuAAoyn Tou Seiypartog Blowiag atrd Tn BeAdva PETA TV TTAPAKEVINON:

1. AgaipéoTe TO £@edpIKO KAAUPPA(7) atrd Tn BeAdOva TTApakEvTNoNG (2).

2. TomoBetAOTE TO BorBNua el0aywyng (4) oto dkpo TNG BeEAGvVAG TTAPAKEVTNONG OTNV KATeUBuvon Tou
T6EO0U.

3. Eiodyete Tov ekBoOAéa (5) OTO KwVIKG OTOUIO TOU BonBruaTog E1I0ayWYAS KAl 0PAIPECTE TTPOCEKTIKA
1O deiypa Blowiag amd T TRV KAVOUAA Pe KaTelBuvon atrd To TTIO ATTOUOKPUOUEVO OTO KOVTIVOTEPO
akpo (BA. oxAua 5).

4. AxpnoTeUoETE TN XPNOIJoTTOINUEVN BEAGVQ.

Odnyieg aroBikeuong:
PuldooeTal g€ OKOTEIVO, ENPO HEPOG o€ Bepuokpaaia petagu 5 kai 30 °C (41 kai 86 °F).
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ITALIANO
Leggere attentamente prima dell’uso Conservare se la confezione € piena

Uso previsto:
L’Ago per biopsia Bone Marrow € utilizzato per la puntura del midollo e il prelievo istologico del tessuto

dal midollo osseo nella regione della cresta iliaca.

Controindicazioni:
o Emofilia o disturbi analoghi della coagulazione del sangue
¢ Infezione nel sito di puntura

Possibili complicanze note:

Emorragia secondaria ed ematoma

Infezione

Lesione di pelle, tessuti molli, nervi o organi adiacenti

Disturbi delle funzioni respiratorie causati dall'uso di analgesici o sedativi

Descrizione del prodotto:

L’ago per biopsia € costituito da un mandrino con cappuccio fisso (1),

una cannula con impugnatura (2) e un connettore Luer-Lock femmina per siringhe,

un limitatore di profondita (3) per indicare la profondita di penetrazione,

un dispositivo di aiuto per I'inserimento (4) e un espulsore (5) per spingere fuori il campione di tessuto.
L’espulsore presenta anelli di marcatura (6). Il cappuccio aggiuntivo (7) aiuta a prevenire una ulteriore
perdita di sangue.

I modello & adatto al metodo classico di biopsia Jamshidi.

Bone Marrow €& una novita tra i metodi di puntura istologica, con un dispositivo di sicurezza interno
sulla punta della cannula. Questa caratteristica facilita la fissazione del campione all'interno della
cannula.

Avvertenze:

e | prodotti non sono indicati per I'aspirazione del midollo sternale.

¢ | prodotti non sono adatti all’iniezione di cemento osseo.

e Per un’applicazione sicura ed efficace dei sistemi di puntura del midollo osseo, il medico deve
possedere conoscenza, esperienza e formazione adeguate nell’'uso di tale tecnica sui pazienti.

e Seguire le procedure asettiche! Dopo I'applicazione possono verificarsi infezioni profonde della ferita,
che potrebbero richiedere un intervento chirurgico.

e | prodotti devono essere utilizzati esclusivamente in ambiente clinico.

e Usare guanti sterili usa e getta.

e Attenzione, rischio dilesioni! | componenti individuali di questi prodotti sono molto taglienti e possono
facilmente causare lesioni.

e Le presenti istruzioni non sono da intendere come una descrizione delle tecniche di intervento o
chirurgiche. E responsabilita del medico valutare e considerare la possibilita di un’applicazione sicura
dei prodotti e delle tecniche su ogni singolo paziente.

¢ Non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta.

e Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza della sterilita.

e | prodotti sono esplicitamente monouso. Non riutilizzare il prodotto dopo un’applicazione. La qualita
di materiali, rivestimenti e parti adesive pu0 deteriorarsi. Non viene garantita una applicazione
sicura. Non lavare e sterilizzare dopo 'uso. La sterilita di un prodotto monouso trattato non &, quindi,
garantita. Il rischio di lesioni e infezioni involontarie, soprattutto infezioni incrociate tra pazienti e
personale medico aumenta in modo rilevante. L'azienda SOMATEX® Medical Technologies non
detiene alcuna responsabilita in caso di risterilizzazione e/o riutilizzo del dispositivo.

e | prodotti non sono adatti alle aree di sicurezza RM. Rischio di lesioni!

e E possibile che il materiale bioptico prelevato sia insufficiente o assente, in tal caso la procedura
deve essere ripetuta.
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Preparazione:

e Coprire I'area adiacente al sito di puntura per creare le necessarie condizioni asettiche.

e Prima della procedura, prendere le misure adeguate per assicurarsi il prelievo del campione bioptico
(segmento di materiale bioptico, contenitore del campione) per 'esame istopatologico.

Biopsia:

(Seqguire le illustrazioni)

1. Effettuare un’anestesia locale subcutanea e periostale sul sito di puntura.

2. Se necessario, utilizzare uno scalpello affilato per realizzare un’incisione sul sito di puntura e
facilitare la penetrazione della pelle.

3. Rimuovere il tubo di protezione dalla cannula. Lasciare il limitatore di profondita (3) sulla cannula.

4. Nota: Prima della puntura, regolare il limitatore di profondita (3) sullo stelo della cannula per un
controllo visivo della profondita di penetrazione (vedi figura 1).

5. Posizionare I'ago per puntura (2) e inserirlo nel tessuto fino a sentire una notevole resistenza che
indica il raggiungimento dell’'osso.

6. Inserire I'ago nella cresta iliaca nel modo appropriato esercitando una pressione continua mentre si
ruota (rotazione destra/sinistra).

7. Dopo aver raggiunto il canale midollare, la resistenza diminuisce una volta penetrato. Quindi, estrarre
il trequarti dall’ago per puntura (vedi figura 2) togliendo la copertura (1).

8. E possibile aspirare il sangue dal canale midollare mediante una siringa.

9. Per una presa pil ferma e per evitare ulteriori perdite di sangue dal connettore Luer-Lock,
posizionare il cappuccio aggiuntivo (7) sullimpugnatura dell’ago (vedi figura 2).

10.A questo punto spingere ulteriormente I'ago nel canale midollare con movimenti rotatori fino a
ottenere la quantita di campione bioptico richiesta. (Vedi figura 3).
Nota: E possibile controllare la lunghezza del campione bioptico inserendo I'espulsore (5). Per fare
cio, rimuovere il cappuccio aggiuntivo (7) dall’impugnatura e inserire con attenzione I'espulsore (5)
nella cannula, fino a sentire una notevole resistenza. | marcatori di cm (6) indicano la lunghezza del
campione bioptico all'interno dell’ago per puntura (vedi figura 4).

11.Muovere I'ago per puntura con la giusta pressione avanti e indietro per separare il campione dal
midollo.
Attenzione: Per evitare di piegare o rompere I'ago, esercitare una forza adeguata e non
eccessiva.

12.Quindi, rimuovere I'ago dall’osso.

13.Trattare la ferita.

Prelievo del campione bioptico dall’ago dopo la puntura:

1. Rimuovere il cappuccio sostitutivo (7) dall’ago per puntura (2).

2. Posizionare il dispositivo di aiuto per I'inserimento (4) sulla punta dell’ago per puntura in direzione
della freccia.

3. Inserire I'espulsore (5) nell’apertura conica del dispositivo di aiuto e rimuovere con attenzione |l
campione bioptico dalla cannula in direzione distale-prossimale (vedi figura 5).

4. Smaltire adeguatamente I'ago per puntura usato.

Conservazione:
Conservare in un luogo buio e asciutto a una temperatura compresatra’5 e 30 °C (41 e 86 °F).
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PORTUGUES

Leia atentamente antes de usar Conserve até que a embalagem esteja vazia

Uso pretendido:

A agulha de Biépsia Bone Marrow é usada para a pungéo e extracao histologica de tecido a partir da
medula 6ssea na regido da crista iliaca.

Contra-indicacdes:

Hemofilia ou distdrbios de coagulagdo sanguinea semelhantes
Infecéo no local da puncéo

Possiveis complicacdes conhecidas:

Hemorragia secundaria e hematoma

Infecéo

Leséo da pele, tecidos moles, nervos ou 6rgaos adjacentes

Diminuicdo das func@es respiratorias devido ao uso de analgésicos ou sedativos

Descricdo do produto:

A agulha de bidpsia consiste num estilete com uma tampa fixa (1),

uma canula com uma pega (2) e um conetor Luer Lock fémea para seringas,

uma rolha de profundidade (3) para marcar a profundidade de penetracao,

um auxilio de insercéo (4) e

um ejetor (5) para empurrar a amostra de tecido. O ejetor tem marcac¢des de anel (6). A tampa adicional
(7) ajuda a evitar mais vazamento de sangue.

O design segue os principios da biépsia Jamshidi padrao.

Bone Marrow é um avango nos métodos de punc¢éo histoldgica, com uma borda interna de fixacdo na
ponta da canula. Esse recurso suporta a fixacao de espécimes dentro da canula.

Avisos:

Os produtos néo sao destinados a aspiracao da medula 0ssea esternal.

Os produtos ndo sdo adequados para a inje¢éo de cimento 0sseo.

Para a aplicacdo segura e eficaz dos sistemas de puncdo da medula 6ssea o médico deve ter
conhecimento, experiéncia e formagéo relevante no uso desta técnica em doentes.

Siga os procedimentos asséticos! InfecBes profundas da ferida podem ocorrer como complicacdes
subsequentes graves apos a aplicacdo, cuja remocao pode requerer intervengao cirdrgica.

Os produtos devem ser usados apenas em ambiente clinico.

S&o necessarias luvas descartaveis estéreis.

Cuidado, risco de ferimentos! Os componentes individuais desses produtos sdo muito afiados e
podem facilmente causar lesdes.

Estas instrugcdes ndo pretendem ser uma descricdo de técnicas intervencionais ou cirirgicas. E
responsabilidade do médico assistente avaliar e considerar a possibilidade da aplicagdo segura
desses produtos e técnicas para cada paciente individualmente.

N&o usar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Nunca use o produto apds a data de validade da esterilidade indicada na embalagem.

Os produtos sdo explicitamente destinados apenas para uso Unico. O produto ndo pode ser
reutilizado apds uma Unica aplicacédo. A qualidade dos materiais, revestimentos e ligacdes adesivas
pode deteriorar-se. Deixa de estar garantida uma aplicacdo segura. O produto ndo esté projetado
para processos de limpeza e esterilizagdo apos um Unico uso. A esterilidade dos produtos
descartaveis reprocessados nado €, portanto, garantida. O risco de lesdes e infe¢des indesejadas,
especialmente infecdes cruzadas entre o0os doentes e a equipa médica, aumenta
consideravelmente.A empresa SOMATEX® Medical Technologies néo se responsabiliza no caso da
reesterilizacdo e/ou reutilizagcdo de qualquer dispositivo.

Os produtos ndo estao projetados para areas de seguranca de ressonancia magnética. Existe um
risco de leséo!

E possivel que nenhum ou pouco material da bidpsia seja extraido, e a aplicacdo tenha de ser
repetida.
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Preparacéo:

e A area ao redor do local da puncao deve estar coberta para criar condicdes assépticas.

e Antes da intervencao devem ser tomadas medidas apropriadas para assegurar a amostra da biépsia
(Ilaminas de material da bidpsia, recipiente da amostra) para avaliacdo hemopatolégica.

Aplicacdo da bidpsia:

(Siga as ilustracdes!)

1. Realize uma anestesia local subcuténea e periosteal no local da puncéo.

2. Se necessario, use um bisturi afiado para fazer uma incisdo no local da puncao para facilitar a
penetracdo da pele.

3. Remova o tubo protetor da canula. O tampao de profundidade (3) deve permanecer na canula.

4. Nota: Antes da puncéo, o batente de profundidade de insercdo (3) pode ser ajustado no eixo da
cénula para controlo visual da profundidade de penetracdo (consulte a imagem 1).

5. Posicione a agulha de puncao (2) e empurre-a para a frente até sentir uma resisténcia percetivel,
indicando que atingiu o tecido 6sseo.

6. Penetre a agulha na crista iliaca de maneira direcionada, fazendo uma pressao continua enquanto
gira (rotacao direita/esquerda).

7. Ao atingir o canal medular, a resisténcia diminuira a medida que ela penetra. Em seguida, retire o
trocarte da agulha de puncéo (consulte a imagem 2) levantando a tampa (1).

8. Opcionalmente, 0 sangue pode agora ser aspirado do canal medular usando uma seringa.

9. Para obter um melhor manuseamento e evitar o vazamento adicional de sangue, a tampa
adicional ( 7) deve ser colocada na pega da agulha (consulte a imagem 2).

10.Agora, empurre a agulha ainda mais para dentro do canal medular usando movimentos rotacionais
até que a quantidade necessaria de bhiépsia seja obtida. (consulte a imagem 3) .
Nota: O comprimento da amostra da bidpsia pode ser verificado inserindo o ejetor (5). Para isso,
remova a tampa adicional (7) da pega e insira o ejetor (5) cuidadosamente na canula até sentir uma
resisténcia percetivel. As marca¢des cm (6) indicam o comprimento da amostra da bidpsia dentro
da agulha de punc¢é&o (consulte a imagem 4).

11.Mova a agulha com uma tensdo adequada para a frente e para tras para separar a amostra da
medula.
Cuidado: Evite uma forgca excessiva e inadequada para evitar a possivel flexdo ou quebra da
agulha.

12.Em seguida, remova a agulha do 0sso.

13.Trate a ferida.

Recolha da amostra da biépsia da aqulha apés a puncao:

1. Retire a tampa de substituicdo (7) da agulha de puncéo (2).

2. Coloque o auxilio de insercéo (4) na ponta da agulha de pung¢édo na direcao da seta.

3. Insira o ejetor (5) na abertura conica do auxiliar de inje¢cdo e remova cuidadosamente a amostra da
biopsia da canula numa dire¢do distal a proximal (consulte a imagem 5).

4. Elimine a agulha de punc¢éo usada de maneira apropriada.

Instrucdes de armazenamento:
Armazene em local seco e escuro a uma temperatura entre 5 e 30 °C (41 e 86 °F).
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ESPANOL

Leer detenidamente estas instrucciones antes de su uso Conserve este documento hasta que el envase esté vacio

Uso previsto:
Las canulas para biopsia Bone Marrow se utilizan para la puncidn y extraccién de tejido histolégico de

la médula 6sea del area de la cresta iliaca.

Contraindicaciones:

Hemofilia y otros trastornos de coagulacién similares
Infeccion en la zona de puncién

Posibles complicaciones conocidas:

Hemorragia secundaria y hematomas

Infeccion

Lesiones en la piel, tejidos blandos, nervios u 6rganos adyacentes

Deficiencias en las funciones respiratorias debido al uso de analgésicos o calmantes

Descripcion del Producto:

La canula para biopsia consiste en un estilete con un tapén fijo (1),

una canula con empufiadura (2) y un conector Luer Lock hembra para jeringas,

un tope de profundidad (3) para marcar la profundidad de la penetracion,

una guia de insercion (4) y

un eyector (5) para extraer la muestra de tejido. El eyector tiene marcas anilladas (6). El tapdn adicional
(7) ayuda a prevenir la pérdida de sangre.

El disefio sigue los principios basicos de la biopsia de Jamshidi.

Bone Marrow es un método avanzado para realizar punciones histolégicas, con un reborde interior de
seguridad en la punta de la cdnula. Esto permite la fijacion de la muestra dentro de la canula.

Advertencias:

Estos productos no estan pensados para la aspiracion de médula 6ésea del esternén.

Estos productos no son adecuados para la inyeccién de cemento en los huesos.

Para la aplicacion segura y efectiva de los sistemas para la puncién de médula 6sea, el médico debe
tener suficiente conocimiento, experiencia y practica en el uso de esta técnica en pacientes.

iSiga las técnicas de asepsial Una de las posibles complicaciones mas graves tras este proceso es
la infeccién de una herida profunda, cuya extirpacion requiera cirugia.

Estos productos deben emplearse solo en un entorno hospitalario.

Es obligatorio usar guantes estériles desechables.

iPrecaucidn, riesgo de lesiones! Los componentes individuales de estos productos son muy afilados
y pueden causar lesiones muy facilmente.

Estas instrucciones no son una descripcion de técnicas o intervenciones quirargicas. Es
responsabilidad del médico evaluar y considerar la seguridad de la aplicacién de estos productos y
las técnicas para cada paciente.

No use estos productos en caso de que su envase esté dafiado o abierto.

No use nunca estos productos pasada la fecha de caducidad indicada en el envase.

Estos productos estan explicitamente disefiados para un solo uso. El producto no podra volver a
utilizarse tras su aplicacién. La calidad de los materiales, revestimiento y juntas podria
deteriorarse. No se garantiza que una aplicacion posterior sea segura. El producto no esta disefiado
para los procesos de limpieza y esterilizacién tras un Unico uso. Por ello, no se garantiza la
esterilidad de un uso posterior. El riesgo de lesiones e infecciones accidentales aumenta
considerablemente, especialmente los casos de infeccion cruzada entre pacientes y médicos. La
empresa SOMATEX® Medical Technologies no asume ninguna responsabilidad en casos de
reesterilizacion o reutilizacion de ninguno de los productos.

Estos productos no estan disefiados para su uso en areas de resonancia magnética (RMN). jHay
riesgo de lesiones!

Es posible que no se extraiga material de biopsia o se extraiga muy poco, teniendo que repetir el
proceso.
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Preparacion:

e Se debe cubrir el area circundante a la zona de puncién para crear condiciones asépticas.

e Antes de la puncién se deben tomarlas medidas apropiadas para proteger la muestra de biopsia
(lamina para material de biopsia, recipiente de muestras) para su evaluaciéon hemopatolégica.

Proceso para la biopsia:
(jSigalas ilustraciones!)

1. Aplique anestesia local subcutanea y periéstica en la zona de puncién.

2. Sifuera necesario, realice una incisién en la zona de puncion con un bisturi puntiagudo para facilitar
la penetracion en la piel.

3. Retire el tubo protector de la canula. El tope de profundidad (3) debe permanecer en la canula.

4. Nota: Antes de la puncion, el tope de profundidad (3) se puede ajustar a lo largo de la canula para
tener un mejor control visual de la profundidad de penetracion (véase imagen 1).

5. Coloque la canula de puncién (2) y presione hacia adelante hasta que note una resistencia
considerable, lo que indica que ha llegado al tejido dseo.

6. Introduzca la aguja en la cresta iliaca de manera controlada usando una presion continua y
efectuando un movimiento de rotacién (rotacion de derecha a izquierda).

7. Alllegar al canal medular, la resistencia se reducird a medida que la canula penetra. A continuacion,
retire el trocar de la canula de puncién (consulte la imagen 2) levantando su tapén de cierre(1).

8. También se puede aspirar la sangre del canal medular utilizando una jeringa.

9. Para una mejor manipulacién y para evitar la pérdida de sangre a través del conector Luer-Lock,
coloque el tapén de cierre adicional (7) en el mango de la canula (consulte la imagen 2).

10.Ahora empuje la canula mediante movimientos rotatorios para introducirla en el canal medular hasta
obtener la cantidad necesaria de muestra de la biopsia. (Consulte la imagen 3).
Nota: Se puede comprobar la longitud de la muestra de biopsia insertando el eyector (5). Para ello,
retire el tapdn adicional (7) del mango e inserte el eyector cuidadosamente en la cadnula hasta sentir
una resistencia considerable. Las marcas de cm (6) indican la longitud de la biopsia dentro de la
canula (véase imagen 4).

11.Mueva la canula atras y adelante ejerciendo una presiéon adecuada para separar la muestra de la
médula.
Precaucion: Evite aplicar una fuerza excesiva para evitar una posible pérdida de sangre o la
rotura de la canula.

12.Después, extraiga la canula del hueso.

13.Cure la herida.

Recuperaciéon de la muestra de biopsia de la aguja tras la puncién;

1. Retire el tapon de sustitucion (7) de la canula de puncién (2).

2. Cologue la guia de insercion (4) en la punta de la canula de insercién en la direccién que indica la
flecha.

3. Encaje el eyector (5) en la apertura conica de la guia de insercién y retire cuidadosamente la muestra
de biopsia de la canula, en direccion distal-proximal (consulte la imagen 5).

4. Deseche la canula de puncion usada de la manera adecuada.

Instrucciones de almacenamiento:
Almacenar en un lugar oscuro y seco, a una temperatura entre 5y 30 °C (41 - 86 °F).
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PYCCKUW

BHumamenbHo npoymume nieped ucrnoib308aHUEM CoxpaHsitime 9o ucronb308aHUs1 8cex NPpodyKmos 8 yrakoske

MpeoycMoTpeHHOE NPUMEHEHUE:
Wrna gnsa 6uoncum Bone Marrow mncnone3yeTcs 4 NyHKUUM U NOMyYeHNst TMCTONOrMYeckmx odpasuos
TKaHEen KOCTHOro mMo3ara B 06nacTu noaB3goLLIHOro rpebHs.

MpoTrBONOKa3aHuA:
o [emodunumsa nnm nogobHble HapyLEeHUs CBEPTbIBAHUSA KPOBU
e VHpekuunsa B mecte npokona

Bo3MOXHbl€ U3BECTHbIE OCJTIOXHEHUSA:

BTopuyHoe kpoBOM3NUAHUE U remaToma

MHekumnn

TpaBMMpPOBaHME KOXW, MATKUX TKAHEN, HEPBOB NN CMEXHbLIX OpraHoB

HapyleHune gpixatensHon dyHKUMM BCNeacTBME MUCMOMb30BaHMSA aHanbreTUKOB UM ceaaTuBHbIX
cpencrts

OnucaHue npoAykKra:

Wrna gna 6uoncum coctouT n3 ctuneta ¢ PUKCMpPOBaHHbIM HAKOHEYHUKOM (1),

KaHINK ¢ pykoATKon (2), kpennexusa urnbl Tuna Luer Lock,

orpaHuumTens rnyouvHsl (3) gns ob6o3HavyeHns rnyouHbl NPOHUKHOBEHMUS,

BCMOMOraTenbHOn Hacaaku (4) n

Tonkartens (5) Ana n3snedeHus obpasua TkaHW. Ha Tonkatene npucyTCTByeT KorbLeBas MapKMpoBKa
(6). JononHuteneHas Kpbiwka (7) nomoraeT n3bexaTb NOCneayrLLen yTeUKN KPOBU.

KoHCTpyKUMA cooTBETCTBYET NpMHLUMNamM Gruoncmum MetogomMm AmMwnam

Bone Marrow - ycoBepLUEHCTBOBaHHasA cuctema Ans norydyeHus rmcTonornyecknx obpasyos TkaHen
C KOHWYECKUM CYXXEHMEM Ha KOHUE KaHwonu. 3T1o obecneumBaeT HageXHyl dukcaumio obpasua Ha
KOHLE KaHonMw.

BHumaHue:

e [lpoaykumsa He NnpegHasHayYeHa Ans CTepHanbHOW acnupauunm KOCTHOro Mo3ra.

e [lpoaykumsa He npeaHasHayeHa Ana BBEOEHUS KOCTHOTO LieMeHTa.

e [1na 6e3onacHoro n aeKTUBHOIrO NPMMEHEHNS CUCTEM ANS NYHKUMM KOCTHOrO MO3ra Bpay AOMMKeH
obnagaTb COOTBETCTBYIOLUMY 3HAHUAMMU, OMbITOM, a Takke AOIKeH ObiTb 06yYeH UCMoMb30BaHNI0
3TOro MeTofa Ha naumeHTax.

e Crnepynte acentnyeckum npouegypam! PaHeBble rnybokve WHMEKLUKN, MONYyYEeHHbIe Mpu
NPUMEHEHNM, MOTYT Bbi3BaTb B NOCNEACTBUN CEPbE3HbIE OCINOXHEHNS, YCTPaHEHNE KOTOPbIX MOXET
notpeboBaTb XMPYypPrmyeckoro BMeLLaTeNbCTBA.

¢ /cnonb3oBaHue npoayKUMu paspeLlaeTcs TONMbKO B KNMHUYECKON cpefe.

Heobxoaumo ncnonb3oBaTb OAHOPa30Bble CTePUIbHbIE NepYaTKu.
OcTopoxHo, TpaBmoonacHo! OTAaenbHbIe KOMMNOHEHTLI ATUX NPOAYKTOB O4EHb OCTPbIE U MOTYT CTaTb
NPUYNHON NOMYyYEeHUs TPaBMm.

e  3OTU VHCTPYKUUU HE ABMSIOTCA ONUCaHWEM onepaTUBHbLIX UM XUpyprudeckux metofos. OueHka u
NPUHATE peLleHnsi O BO3MOXHOCTM 6e30MacHOro NpMMeHeHWs AaHHbIX NPOAYKTOB U METOAO0B AnA
KaXX[ioro OTAEeNbHOro nauneHTa siBNsAeTcs OTBETCTBEHHOCTbLIO flevallero Bpaya.

e He ncnone3yinTe, ecnv yrnakoBka NnoBpexaeHa unm oTkpblTa.

e Hwukorga He ncnonb3yrTe NPOAYKT MOCNe NCTEYEHUS CPOKa CTEPUIBHOCTU, YKa3aHHOIO Ha yNaKoBKe.

e [lpoaykTbl MpegHasHa4YeHbl UCKMIOYUTENBHO ANS OOHOPAa30BOro UCMNofb3oBaHWs. 3anpellaetcs
NMOBTOPHO MUCMNONb30BaTb NPOAYKT Nocrie NepBoro NpUMeHeHUs. Kayectso matepumanos, MOKPLITUA U
KNeeBblX  COEAMHEHUW  MOXeT  yxyawuTbcs. besonacHoe  npumeHeHne  Gomblie — He
rapaHTupyeTtcs. MNpoayKT He NpefHasHadYeH Ang cTepunusaunm Unm o4MCTKM nocne ogHOKPaTHOro
ucnonb3oBaHus. MosToMy  CTEPUIBLHOCTL  MNOCMEe  OOHOKPATHOIO  UCMOfb30BaHWSA He
rapaHTupyeTtcs. lNpu 3TOM 3Ha4UUTENBLHO BO3pacTaeT PUCK HEMpeaHaMepeHHbIX TPaBM N MHEKLUNA,
0COOEHHO MNepekpecTHOW WHAEKUMM Yy NauMeHTOB W MeauuuHcKoro nepcoHana. KomnaHus
SOMATEX® Medical Technologies He HeceT HWkakoW OTBETCTBEHHOCTM B Cllydae MNOBTOPHOM
cTepunu3auumn U/mnu NOBTOPHOIO UCMOMNb30BaHWS N06Oro yCTponcTaa.

e [lpoaykTbl He npegHasHayeHbl AN UCMonb3oBaHUA B 30He Aenctsus MPT. CyuwecTtByeT puck
nonyyeHus Tpasmsi!
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e [lpu OTCYTCTBMM USIM MaroM KOSIMYeCcTBe B3STOro GMOMNCUMIMHOrO MaTepuarna BO3MOXHO MOBTOPHOE
npUMeHeHue.

MogroTtoBkKa:

e O6nacTb, okpyxatLas MecTo Npokona, AOMMKHA ObITb YKpbiTa Ans co34aHusi acenTUYecKmx
YCrOBUN.

e [lepen npoBeneHveM npouenypbl CnegyeT MPUHSTbL COOTBETCTBYHOLUME Mepbl Ans obecneveHus
oTbopa BmoncunHbix 06pasyoB (MOArOTOBUTL CTEKNO ANs BMONCMUMIHOTO MaTtepuana, KOHTenHep
Anst o6pasLoB) Ans NpoBefeHNsi reMonaToriorMYeckoro UCCregoBaHms.

MpoBegeHune 6uoncum:
(Cnedyiime unnrocmpayusim!)

1. TpyMeHnTEe NOOKOXHYIO N MepnocTarnbHy0 MECTHYIO aHECTE3NI0 B MECTE NpoKona.

2. lNpn HeobxoanMOCTU UCMONb3YNTE OCTPbIN cKanbnesnb, YTobbl cAenaTb paspes Ha MecTe npokona
Ans obneryeHns NPOHNKHOBEHUS B KOXY.

3. CHumuTe 3auTHYI0 TPYOKY C KaHonu. OrpaHnymTens rmybuHbl (3) OMKEH OCTaBaTbCA Ha KaHlone.

4. MpumeyvaHue: [lepen BbINOMHEHNEM TMYHKUMW Ha OCU KaHIONW MOXHO OTperynupoBaTh
orpaHnymTenb rMyobuHbl NPOHUKHOBEHWS (3) ANs BM3yarbHOro KOHTPONS ryBuHbl NPOHUKHOBEHUS
(cm. PucyHok 1).

5. PacnonoxuTe NyHKUMOHHYIO Urny (2) B HY>XHOM MeCTe W BBOOUTE ee, NoKa He Mo4YyBCTByeTe
3amMeTHOe COMpOoTUBIIEHNE, YKa3sblBaloLLLEee Ha TO, YTO Bbl JOCTUIIN KOCTHOW TKaHMW.

6. LleneHanpaBneHHo BBeAWTE MrNy B NOAB340LWHbIV rpebeHb, Bpallas ee ¢ NOCTOSHHbIM AaBfieHNneM
(BpaLLeHve BNpaBo/BNERBO).

7. Mo pocTmxKeHun KOCTHOMO3rOBOW MOMOCTM COMpOTMBIEHWe OyaeT ymeHblaTbCs Mo Mepe
NPOHVMKHOBEHWSA B Hee. 3aTeM BbiTalluTe Tpoakap U3 NyHKUMOHHOW urmnbl (cM. PucyHok 2), aons atoro
CHUMUTE KpbIWwKy (1).

8. Ecnun HeobxoamMMo Tenepb MOXHO NPOM3BECTM OTCaCbiBaHWE KPOBY M3 KOCTHOMO3IOBOW NOMOCTY C
NOMOLLBIO LNpULA.

9. YTo6bl 06ecneunTb NyyLlyo yNnpaBnaemMocTb U n3bexaTb AanbHenwWwen yTeykn Kposu 13
coeguHuTens Luer-Lock, ycTaHOBUTE AONOMHMTENBHYIO KPbILWKY (7) HA PYKOATKY UMbl (CM.
PucyHok 2).

10.3aTem BCTaBnAWTe WUrMNy fanblie B KOCTHOMO3rOBYKD MONOCTb C MOMOLLbLIO BpalaTenbHbiX

ABVXXeHWI o Tex nop, noka He OyaeT nony4veHo Tpebyemoe KonMYecTBo BMONCUMNHOrO MaTepuana.
(cMm. PucyHok 3).
MpumeyaHue: [nuHy GuoncumnHoro obpasua MOXXHO NPOBEPUTL, BCTaBuB Tonkatens (5). [insa aToro
CHAMWUTE [OMOSTHUTENbLHYI0 KPbIWKY (7) C PYKOATKM U akkypaTHO BCTaBnauTte Tonkatenb (5) B
KaHIono, noka He NoYyBCTBYeTe 3aMeTHOe conpoTusneHne. OTMETKM B CM. (6) ykasbiBaloT ANUHY
BuoncuiiHoro obpasua BHYTPU MYHKUNOHHOW UMbl (CM. PUCYHOK 4).

11.MepemeLlanite urny ¢ NogxoasLen CUNon Hasag v Bnepen, Ytobbl oTAeNnMTb obpasew, 0T KOCTHOro
Moa3ra.
OcTopoxHo: WU3berante HenoaxopsiLero, Ype3MepHOro ycunusi, 4Tobbl NpefoTBpaTUTb
BO3MOXHbIWA U3rMb UNuv NONMOMKY UIMbl.

12.3aTeM yganute urny u3 KOCTU.

13.06paboTaiite paHy.

C6op buoncumnHoro o6pasua M3 Urnbl Nocne NyHKUUn:

1. CHUMWTE CMEHHbIN KONMNAa4oK (7) C NyHKUMOHHON Urnbl (2).

2. MomecTtute BcnomoraTenbHy Hacagky (4) HA HAaKOHEYHWK MYHKLMOHHOW WIMbl B HanpaBleHum
CTPEnKu.

3. BcraBbTe Tonkaresnb (5) B KOHMYECKOE OTBEPCTME BCMOMOraTenbHOM HacaaKu u OCTOPOXHO yaanute
BuroncuiiHbli obpasel U3 KaHIMNY B HanpaBneHun OT AUCTanbHOrO K MPOKCMMarnbHOMY (cM. PUcyHOK
5).

4. YTUnn3npynTe UCNonb30BaHHYO MYHKLMOHHYIO UIIy COOTBETCTBYIOLLMM 0Opa3omMm.

MHCTPYKLMKN NO XPaHEHUIO:
XpaHuTb B TEMHOM CyXOM MecTe npu Temnepatype ot 5 ao 30 °C (41 n 86 °F).
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CESKY

Pred pouZitim si bedlivé prostudujte tento navod. Navod si ponechte, dokud nespotrebujete celé baleni.

Zamyslené pouziti:
Biopticka jehla Bone Marrow se pouziva k punkci a histologické extrakci tkané z kostni dfené v oblasti
hfebenu kosti kyCelni (iliakalni oblasti).

Kontraindikace:

Hemofilie nebo podobné poruchy koagulace krve
Infekce v misté punkce

Mozné znamé komplikace:

Sekundarni krviceni a hematom

Infekce

Poranéni kGize, mékkych tkani, nervi nebo sousednich organu
ZhorSeni respiracnich funkci pfi pouziti analgetik nebo sedativ

Popis vyrobku:

Biopticka jehla se sklada ze zavadéce s pevnym uzavérem (1),

kanyly s rukojeti (2) a konektor Luer Lock typu ,samice” (female) pro stfikacky,

hloubkové zarazky (3) pro oznaceni hloubky priniku,

zavadéci pomlicky (4) a

ejektoru (5) pro vytlacovani vzorku tkané. Ejektor ma na krouzku oznaceni (6). Pfidavny uzaveér (7)
pomaha zabranit dalSimu uniku krve.

Provedeni se fidi principy standardni biopsie Jamshidi.

Biopticka jehla Bone Marrow je pokrokem v metodach histologické punkce, s vnitini zajisStovaci hranou
na Spicce kanyly. Tato funkce podporuje fixaci vzorku uvnitf kanyly.

Varovani:

Vyrobky nejsou ureny pro sternalni punkci kostni dfené.

Vyrobky nejsou vhodné pro injekéni aplikace kostniho cementu.

Pro bezpecnou a efektivni aplikaci systémua pro punkci kostni dfené musi lékaf disponovat
prislusnymi znalostmi a zkuSenostmi a musi byt proskolen k pouziti této techniky u pacienta.
Dodrzujte aseptické postupy! Jako zavazné nasledné komplikace po aplikaci se mohou objevit
infekce hlubokych ran, jejichz odstranéni mize vyzadovat chirurgicky zakrok.

Vyrobky by mély byt pouZivany pouze v klinickém prostiedi.

Je nutné pouzivat jednorazové sterilni rukavice.

Pozor, nebezpedi zranéni! Jednotlivé komponenty téchto vyrobkul jsou velmi ostré a mohou snadno
zpusobit poranéni.

Cilem téchto pokynd neni popis intervencnich nebo chirurgickych technik. Je na oSetfujicim lékafi,
aby zhodnotil a zvazil moznost bezpecné aplikace téchto vyrobku a technik pro kazdého jednotlivého
pacienta.

NepouZivejte, pokud je obal poSkozeny nebo otevieny.

Nikdy nepouzivejte vyrobek po datu expirace sterility, které je uvedené na obalu.

Vyrobky jsou urCeny vyslovné pouze pro jedno pouziti. Po aplikaci nelze vyrobek znovu
pouzit. Kvalita materialt, povlakl a lepenych spoju se muze zhorsit. Bezpecna aplikace jiz pak neni
zaru€ena. Vyrobek neni po pouziti uren k CciSténi a sterilizaci. Sterilita sterilizovaného
jednorazového vyrobku neni proto zaru¢ena. Riziko neumysinych poranéni a infekci, zejména
kfizové infekce u pacientl a zdravotnického personalu, se zna¢né zvysuje. Spole¢nost SOMATEX®
Medical Technologies nenese Zadnou odpovédnost v pfipadé opétovné sterilizace a/nebo
opétovného pouziti prostredku.

Vyrobky nejsou uréeny pro bezpecéné oblasti MRI. Je zde riziko poranéni!

Je mozZné, Ze nedojde k extrakci Zadného bioptického materialu nebo dojde k extrakci jen velmi
malého mnozstvi bioptického materialu, takze bude nutné aplikaci opakovat.
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Priprava:

e Oblast kolem mista punkce by méla byt pfekryta tak, aby se vytvofily aseptické podminky.

e Pfed zakrokem by méla byt pfijata vhodna opatreni k zajisténi vzorku pro biopsii (sklicko na biopticky
material, nadobka na vzorek) pro u¢ely hemopatologického vyhodnoceni.

Aplikace biopsie:
(Postupujte podle obrazkii!)

1. V misté punkce provedte subkutanni a periostealni lokalni anestezii.

2. Je-li to nutné, provedte v misté punkce fez ostrym skalpelem, ¢imz se usnadni prinik kuzi.

3. Odstrarite ochrannou hadi¢ku z kanyly. Hloubkova zarazka (3) by méla zlstat na kanyle.

4. Poznamka: Pred provedenim punkce Ize na hfideli kanyly nastavit zarazku (3) hloubky zasunuti pro
vizualni kontrolu hloubky priiniku (viz obrazek 1).

5. Umistéte punkéni jehlu (2) a tlacte ji smérem dopfedu, dokud neucitite znatelny odpor, ktery
naznacuje, ze jste dosahli kostni tkané.

6. Proniknéte jehlou do hfebenu kosti kyCelni cilenym zplsobem s pouzitim kontinualniho tlaku se
soucasnou rotaci (rotace doprava/doleva).

7. Po dosazeni dferiového kanalu se odpor pfi priniku snizuje. Poté vytahnéte z jehly trokar (viz
obrazek 2) tak, ze zvednete kryt (1).

8. Pfipadné muze byt nyni z dfefiového kanalu pomoci injekéni stfikacky aspirovana krev.

9. Chcete-li dosahnout lepsi manipulace a zabranit dalSimu uniku krve z konektoru Luer-Lock,
umistéte na rukojet jehly pfidavny uzaveér (7) (viz obrazek 2).

10.Nyni pomoci rotaénich pohybu tlacte jehlu dale do dfefiového kanalu, dokud neziskate pozadované
mnozstvi bioptického materialu (viz obrazek 3).
Poznamka: Délku bioptického vzorku Ize zkontrolovat zasunutim ejektoru (5). Za timto Gcelem
sejméte pFidavny uzavér (7) z rukojeti a opatrné zasouvejte ejektor (5) do kanyly, dokud necitite
zietelny odpor. Oznaceni cm (6) udava délku bioptického vzorku uvnitf punkéni jehly (viz obrazek
4).

11.Vhodnym tlakem posurite jehlu tam a zpét, abyste oddélili vzorek od kostni dfené.
Upozornéni: Nepouzivejte nevhodnou nadmérnou silu, aby nedoslo k moznému ohnuti nebo
zlomeni jehly.

12.Poté jehlu vytahnéte z kosti.

13.0O3etfete ranu.

Odbér bioptického vzorku z jehly po punkci:

1. Sejméte vyménny uzavér (7) z jehly (2).

2. Zavadéci pomucku (4) umistéte na Spicku punkéni jehly ve sméru Sipky.

3. Ejektor (5) zasunte do kuzelového otvoru zavadéci pomucky a opatrné, ve sméru od distalniho konce
k proximalnimu, odstrarite biopticky vzorek z kanyly (viz obrazek 5).

4. Pouzitou punkéni jehlu zlikvidujte vhodnym zpisobem.

Pokyny pro skladovani:
Skladujte na tmavém, suchém misté pfi teploté mezi 5 a 30 °C (41 a 86 °F).
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HRVATSKI

Procitati paZljivo prije upotrebe Sacuvati dok se pakiranje ne potrosi

Namjena:
Igla za biopsiju Bone Marrow koristi se za punkciju i histolodko vadenje tkiva iz koStane srzi u podrucju

luka karli¢ne kosti.

Kontraindikacije:
o Hemodfilija ili sli€ni poremecaiji zgrudavanja krvi
¢ Infekcija na mjestu punkcije

Mogucée nepoznate komplikacije:

Sekundarno krvarenje ili hematom

Infekcija

Ozljeda koze, mekog tkiva, Zivaca ili obliznjih organa

Narusavanje respiratornih funkcija primjenom analgetika ili sedativa

Opis proizvoda;

Igla za biopsiju sastoji se od vodilice s kapicom (1),

kanile s drSkom (2) i zenskog Luer Lock priklju¢ka za Strcaljke,

grani¢nika dubine (3) za oznacavanje dubine penetracije,

pomagala za umetanje (4) i izbaciva€a (5) za istiskivanje uzorka tkiva. Izbaciva¢ posjeduje prstenaste
oznake (6). Dodatna kapica (7) pomaze u sprje€avanju daljnjeg krvarenja.

Dizajn slijedi nacela standardne Jamshidi biopsije.

Bone Marrow predstavlja napredak u metodama histoloSke punkcije te posjeduje unutarnji u€vrsni rub
na vrhu kanile. Ova znacajka pomaze fiksiranju uzorka unutar kanile.

Upozorenja:

e Ovi proizvodi nisu namijenjeni za sternalnu aspiraciju kostane srzi.

e Ovi proizvodi nisu prikladni za injektiranje koStanog cementa.

e U cilju sigurne i djelotvorne primjene sustava punkcije koStane srzi, lijeénik mora posjedovati
relevantno znanje, iskustvo i obuku u pogledu primjene ove tehnike na pacijentima.

Pridrzavajte se aseptiCnih postupaka! Moze do¢i do pojave teSkih naknadnih komplikacija u obliku
infekcija dubinske rane nakon primjene, €ije uklanjanje moze zahtijevati kirurski zahvat.

Proizvodi se moraju koristiti isklju€ivo u klini¢kom okruzenju.

Neophodne su sterilne jednokratne rukavice.

Oprez, rizik od ozljede! Pojedinactne komponente ovih proizvoda izuzetno su ostre i mogu lako
dovesti do ozljeda.

Ove upute nisu predvidene da sluZze kao opis intervencijskih ili kirurSkih tehnika. Odgovornost
lijeCnika koji provodi postupak je da procijeni i razmotri moguénost sigurne primjene ovih proizvoda
i tehnika za svakog pacijenta pojedinacno.

Nemoijte koristiti ako je pakiranje oStec¢eno ili otvoreno.

Nikad nemoijte koristiti proizvod nakon isteka roka sterilnosti navedenog na pakiranju.

Ovi proizvodi su namijenjeni izri¢ito samo za jednokratnu upotrebu. Proizvod se ne smije ponovo
koristiti nakon jedne primjene. MoZze doc¢i do pogorSanja kvalitete materijala, premaza ili adhezivnih
veza. ViSe nije mogucée jamditi sigurnu primjenu. Proizvod nije namijenjen za postupke &iS¢enja i
sterilizacije nakon jednokratne primjene. Prema tome, sterilnost ponovno obradivanog jednokratnog
proizvoda nije zajam&ena. U znacajnoj mjeri se povecéava rizik od slu€ajnih ozljeda i infekcija,
narocito krizne infekcije izmedu pacijenta i medicinskog osoblja. Tvrtka SOMATEX® Medical
Technologies ne snosi nikakvu odgovornost u slu¢aju ponovne sterilizacije i/ili ponovne upotrebe bilo
kojeg uredaja.

Ovi proizvodi nisu namijenjeni za MR podrudja. Postoji rizik od ozljede!

Moguce je da se ne ekstrahira ili da se ekstrahira nedovoljna koli€ina biopsijskog materijala, tako da
se postupak mora ponoviti.
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Priprema:

e Podrucje oko mjesta punkcije treba prekriti da bi se postigli asepti¢ni uvjeti.

e Potrebno je poduzeti odgovaraju¢e mjere za osiguravanje biopsijskog uzorka (stakalce za biopsijski
materijal, spremnik za uzorak) za hematopatolo$ku procjenu prije obavljanja samog zahvata.

Postupak biopsije:

(Slijedite ilustracije!)

1. Primijenite potkoznu i periostealnu lokalnu anesteziju na mjestu punkcije.

2. Po potrebi, pomocu ostrog skalpela napravite rez na mjestu punkcije za lak8u penetraciju koze.

3. Skinite zastitnu cjevcicu s kanile. Grani¢nik dubine (3) treba ostati na kanili.

4. Napomena: Prije punkcije, grani¢nik dubine umetanja (3) moguce je prilagoditi na osovini kanile u

svrhu vizualne kontrole dubine penetracije (pogledajte sliku 1).

Postavite iglu za punkciju (2) i umedite je dok ne osjetite primjetan otpor Sto znadi da ste stigli do

kostanog tkiva.

6. Probodite iglom u luk karli€ne kosti na odgovarajuci nacin primjenom konstantnog pritiska uz rotaciju
(rotacija desnollijevo).

7. Nakon prodiranja do medularnog kanala, otpor ¢e se smanijiti dok igla prodire. Zatim izvucite trokar
iz igle za punkciju (pogledajte sliku 2) skidanjem poklopca (1).

8. Ako zelite, krv sada mozete aspirirati iz medularnog kanala pomocu Strcaljke.

9. Radi boljeg rukovanja i sprjeCavanja daljeg curenja krvi iz Luer-Lock priklju¢ka, stavite dodatnu
kapicu (7) na drsku igle (pogledajte sliku 2).

10.Zatim dalje gurajte iglu u medularni kanal rotirajuéim pokretima dok ne prikupite potrebnu koli¢inu
biopsije. (pogledajte sliku 3).
Napomena: Duzina biopsijskog uzorka moze se provjeriti umetanjem izbacivaca (5). U tu svrhu
skinite dodatnu kapicu (7) s drSke i oprezno umetnite izbacivac (5) u kanilu dok ne osjetite primjetan
otpor. Oznake centimetara (6) oznaCavaju duzinu biopsijskog uzorka unutar igle za punkciju
(pogledaijte sliku 4).

11.Pomijerajte iglu uz odgovarajucu silu naprijed-natrag da odvojite uzorak od koStane srzi.
Oprez: Izbjegavajte neprikladnu, prekomjernu silu da biste izbjegli eventualno savijanjeili lom
igle.

12.Zatim izvadite iglu iz kosti.

13.Tretirajte ranu.

Prikupljanje biopsijskog uzorka iz igle hakon punkcije:

1. Skinite zamjensku kapicu (7) s igle za punkciju (2).

2. Postavite pomagalo za umetanje (4) na vrh igle za punkciju u smjeru strelice.

3. Umetnite izbaciva€ (5) u kupasti otvor pomagala za umetanje i oprezno izvadite biopsijski uzorak iz
kanile od distalnog prema proksimalnom smjeru (pogledajte sliku 5).

4. Odbacite iskoristenu iglu za punkciju na odgovarajuéi nacin.

o

Upute za cuvanje:
Cuvajte na tamnom, suhom mjestu na temperaturi od 5 do 30 °C (od 41 do 86 °F).
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SLOVENCINA

Pred pouZitim si pozorne precitajte Skladujte az do spotrebovania obalu
Urcené pouzitie:

Biopticka kanyla Bone Marrow sa pouziva na punkciu a odber histologického tkaniva kostnej drene z
oblasti iliakalneho hrebenia.

Kontraindikacie:
o hemofilia alebo podobné poruchy zrazania krvi
¢ infekcie v oblasti miesta vpichu

Zname mozné komplikacie:

pooperacné krvacanie a krvné vyrony

infekcie

poranenie koze, makkych tkaniv, nervov alebo prifahlych organov

poruchy dychacich funkcii po€as podavania liekov proti bolesti alebo sedativ

Popis vyrobku:

Bioptické ihly pozostavaju zo styletu s pevnym vieCkom (1),

kanyly s rukovatou (2) so samic¢im konektorom Luer-Lock pre injekéné striekacky,

s hibkovym dorazom (3) na oznadenie hibky stehu,

pomdckou na zavedenie (4) a

posuvnou mierkou (5) na vysunutie biopsatu. Na vyhadzovadi s umiestnené kruhové znacky (6).
Dodato¢né uzatvaracie veko (7) ma za ulohu zabranit dalSiemu vyronu krvi.

Vykonanie sa riadi principom klasickej Jamshidiho biopsie.

Bone Marrow predstavuje dalSi stupefi vyvoja histologickej punkénej metédy s vnuatornou
zabezpecfovacou hranou na hrote kanyly. Tato hrana podporuje fixaciu vzorky v rukovati kanyly.

Upozornenia:

e Tieto vyrobky nie su uréené na sternalnu aspiraciu kostnej drene.

e Tieto vyrobky nie su vhodné na injikovanie kostného cementu.

¢ Na bezpecné a ucinné pouzivanie systémov na aspiraciu kostnej drene musi mat’ lekar, ktory zakrok
vykonava, primerané znalosti, skisenosti a odbornu pripravu na pouzivanie tejto techniky u
pacientov.

Dbajte na aseptické postupy! Hiboké infekcie rany su zavaznymi postintervenénymi komplikaciami,
ktorych odstranenie si m6éZu vyzadovat chirurgicky zakrok.

Tieto vyrobky by sa mali pouzivat len v klinickom prostredi.

Vyzaduje sa pouZzivanie sterilnych jednorazovych rukavic.

Pozor: Nebezpecenstvo poranenia! Jednotlivé sucasti tychto vyrobkov maja velmi ostré hrany a
lahko spbsobuju poranenia.

Tento navod neobsahuje popis intervenénych alebo chirurgickych technik. Je zodpovednostou
lekara vykonavajiceho zakrok, aby overil a zvazil bezpecnu pouzitelnost tychto vyrobkov a techniky
pre kazdého jednotlivého pacienta.

Vyrobok nepouzite, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.

Vyrobok nepouzite po datume exspiracie sterility uvedenom na obale.

Tieto vyrobky su vyslovne uréené na jednorazové pouZitie. Vyrobok sa nesmie opakovane pouZit' po
jednorazovej aplikacii. Kvalita materidlov, naterov a lepenych spojov sa méze zhorsit. Bezpecné
pouZitie uz nie je zaruené. Vyrobok nie je vyrobeny tak, aby bol po jednorazovom pouZiti
dimenzovany pre potrebné distiace a sterilizacné postupy. Tym nie je zaruena sterilita
recyklovaného jednorazového vyrobku. Neprimerane sa zvySuje riziko neumyselnych poraneni a
infekcii, najma krizovych infekcii u pacientov a zdravotnickeho personalu. Spolo¢nost SOMATEX®
Medical Technologies odmieta akukolvek zodpovednost v pripade resterilizacie a opatovného
pouzitia nastroja.

Tieto vyrobky nie si ur¢ené na pouzitie v bezpe€nostnej oblasti MRI. Hrozi nebezpecéenstvo Urazu!
Existuje moznost, Ze sa neodoberie Ziadny alebo sa odoberie prili§ malo biopsétu, takze aplikacia
sa musi zopakovat.
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Priprava:

e Zakryte oblast okolo miesta vpichu a vytvorte aseptické podmienky.

e Pred punkciou sa musia prijat vhodné opatrenia na zabezpecenie biopsatu (napr.: sklicka; nadoby
na vzorky) na hemopatologické zhodnotenie.

Bioptickd aplikéacia:

(VSimnite si, prosim, obrazky!)

14.Vykonajte subkutannu (podkoznu) a periostalnu (okostice) lokalnu anestéziu miesta punkcie.

15.V pripade potreby urobte v mieste vpichu bodnu inciziu $picatym skalpelom, aby ste ufahcili prienik
kozou.

16.0dstrante ochrannu hadicku z kanyly. Hibkovy doraz (3) by mal zostat na punkénej kanyle.

17.Pokyn: Na vizualnu kontrolu hibky prieniku po&as punkcie mozno pred zadatim punkcie posunut
hibkovy doraz (3) na rukovéti kanyly (pozri Obrazok 1).

18.Nasadte punkénu ihlu (2) a posuvajte ju dopredu, kym nezacitite odpor pri dosiahnuti kostného
tkaniva.

19.1hlu vpichnite do iliakalneho hrebena cielene a pod neustalym tlakom popri si¢asnom rotacnom
pohybe (rotacia vpravo/vlavo).

20.Po dosiahnuti drefiového priestoru sa odpor proti prenikaniu znizuje. Nasledne vytiahnite trokar (1)
z punkénej ihly von (pozri Obrazok 2).

21.Volitelne sa teraz méze pomocou injekénej striekacky nasat krv z drefiového priestoru.

22.Na zlepSenie manipulacie a zabranenie dalSiemu vyronu krvi by sa mal na rukovat ihly nasadit
dodatocny uzatvaracie veko (7) (pozri Obrazok 2).

23.0taCavymi pohybmi posuvajte ihlu dalej do drefiového priestoru, kym neziskate dostato¢né
mnozstvo biopséatu (pozri Obrazok 3).
Pokyn: Dizku ziskaného biopsatu mozno skontrolovat zavedenim posuvnej mierky (5). Na tento
ucel odstrante z rukovate dodato¢ny uzatvaracie veko (7) a opatrne zasurte posuvnu mierku (5) do
kanyly, kym nepocitite odpor. Znacky v cm (6) indikuju, aky dlhy je biopséat v punkénej ihle (pozri
Obrazok 4).

24.Primeranou silou pohybujte ihlou zlahka sem a tam, aby ste oddelili biopsat od drefiového priestoru.
Upozornenie: Tymto sa vyhybajte pouzitiu neprimeranej, nadmernej sily, aby ste zabranili
pripadnému ohnutiu alebo zlomeniu ihly.

25.Nasledne odstrarite ihlu z kosti.

26.08etrite ranu.

Odstranenie biopsatu z ihly po punkcii:

5. Odstrante uzatvaracie veko (7) z punkcnej ihly (2).

6. V smere Sipky zasurite pomécku na zavedenie (4) na ostrie punk&nej ihly.

7. Vlozte posuvnu mierku (5) do kuzelovitého otvoru pomécky na zavedenie a opatrne vysurite biopsét
z distalneho k proximalnemu koncu kanyly (pozri Obrazok 5).

8. Zabezpecte nalezitu likvidaciu pouzitych punkénych ihiel.

Pokyny na skladovanie:
Skladujte na tmavom a suchom mieste pri teplote 5 — 30 °C.
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SYMBOLES / ZYMBOAA / SIMBOLO / SIMBOLOS / SIMBOLOS / OBO3HAYEHWS / SYMBOLY / SIMBOL:

DEUTSCH

ENGLISH

FRANCAIS

[1i]

Gebrauchsanweisung
beachten

Observe the instructions for
use

Respecter le mode d'emploi

-y
m
e

Artikelnummer

Article number

Référence

-
o
ur’

Chargenbezeichnung

Lot / Batch number

Désignation du lot

Herstellungsdatum

Date of manufacture

Date de fabrication

Hersteller

Manufacturer

Fabricant

Verwendbar bis

Use-by date

Date de péremption

EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilised with ethylene oxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Nicht wiederverwenden

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilise

Ne pas restériliser

Bei beschadigter Verpackung

Do not use if the packaging is

Ne pas utiliser si I'emballage

nicht verwenden damaged est endommagé
Temperaturbegrenzung Temperature limit Limite de température
Latex frei Latex free Sans latex

I~®®® LR

N
78

)

Von Sonnenlicht und Warme
fernhalten

Keep away from sunlight and
heat

Conserver al'abri de la
lumiére du soleil et de la
chaleur

¥

Trocken aufbewahren

Store in adry place

Entreposer au sec

DCANNULA

Kanilendurchmesser

Cannula diameter

Diamétre de la canule

LcannuLA

Kanilenlange

Cannula length

Longueur de la canule
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EAAHNIKA

ITALIANO

PORTUGUES

ESPARNOL

C1i]

AxoAoubsiTe TIg
odnyieg xpriong

Osservare le
istruzioni per l'uso

Observar as
instrucdes de
utilizagao

Observar las
instrucciones de uso

-
m
|

Kwdikog €idoug

Numero articolo

Ndmero do artigo

Referencia del
producto

-
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'

Ap18p6g TrapTidag

Numero del lotto

Cédigo do Lote

Numero de lote

Hpspopnv’m Data di produzione Data de fabrico Fecha de fabricacion
Tapaywyng
NoapaokevaoTAg Produttore Fabricante Fabricante
Huepopnvia ARgng Usare entro Valido até Usar antes de

EO

ATTOOTEIpWHEVO PE
aiBuAevoieidio

Sterilizzato con
ossido di etlilene

Esterilizagdo com
oxido de etileno

Esterilizado con
6xido de etileno

AtrayopeueTal n
£TTAvVAXPNOIYOTTOING
n

Non riutilizzare

Na&o reutilizar

No reutilizar

AtrayopeueTal n
EMAVATIOOTEIPWON

Non risterilizzare

N&ao esterilizar
novamente

No reesterilizar

Mnv xpnoipoTroigite
TO TPOIOV, av N
oUoKeuaoia £xel

Non usare in caso di
confezione

N&o utilizar se a
embalagem estiver

No utilizar en caso de
envase deteriorado

D~® @ LR

. K danneggiata danificada
utrooTei {nuia
Meplopiopuég Limiti di temperatura Limite de Limites de
Beppokpaciag P temperatura temperatura
Xwpig AaTeg Non contiene lattice Sem latex Sin latex

- 5\./'_
78

Na @uAdooeTal
HaKpPIA a1ré TO NAIOKO
QWG Kal Tn BeppdTnTA

Tenere lontano da
luce solare e calore

Manter afastado da
luz solar e do calor

Mantener alejado de
las radiaciones
solares y del calor

Y.

Na @uAdooeTal o€
§npo xwpo

Conservare in luogo
asciutto

Manter em local seco

Conservar en lugar
seco

DCANNULA

AiagpeTpog BeAbvng

Diametro cannula

Diametro da canula

Diametro de la canula

L cannuLA

Mnkog BeAdvng

Lunghezza cannula

Comprimento da
canula

Longitud de la canula
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PYCCKUH CESKY HRVATSKI SLOVENCINA
Cobniopaitre Dbejte navodu k Slijedite upute za Dodrzujte navod na
MHCTPYKLMIO MO i et
pouziti uporabu pouzitie
NPUMEHeHUIo
REF Homep apTukyna Cislo vyrobku Broj proizvoda Cislo polozky

LOT

Homep naptumn

Oznaceni Sarze

Broj serije

Oznacenie Sarze

[arta nsrotoBneHus

Datum vyroby

Datum proizvodnje

Datum vyroby

MpousBoauTtennb

Vyrobce

Proizvodac¢

Vyrobca

CpoK rogHoCTH

Spotiebujte do

Upotrebljivo do

Pouzitelné do

EO

MpocTtepunusoBaHo

Sterilizovano

Sterilizirano etilen-

Sterilizované

OKCWUAOM 3TUNEeHa ethylenoxidem oksidom etylénoxidom
Mc:g::;g:::ue Nepouzivat Nije za ponovnu Nepouzivajte znovu
opakované uporabu P I
3anpeLyeHo
MoBTOpHas
cTepunusauus Nesterilizovat znovu Nseteprﬁinz(i)rvar;io Neresterilizujte
3anpelleHa
3anpeLyeHo
"cnoﬂ:zzii: npu Nepouzivat, pokud je Ne koristiti ako je Nepouzivajte, ak je
o poskozeny obal pakiranje oste¢eno obal poskodeny
noBpeXaeHUn
ynakoBKu
TemnepaTypHoe . . .
orpaHmueHme Omezeni teploty Granice temperature | Obmedzenie teploty

D~ ® @D |LIRL

He copepxuT natekc

Bez latexu

Ne sadrzi lateks

Neobsahuje latex

b/ 5\.//_
20

3awmwaTb oT
nonagaHus NPAMbIX
COJTHEYHbIX Ny4en.
XpaHuTb BAanm ot
WCTOYHUKOB Tenna

Chrainite pred
sluneénim svétlem a
teplem

Drzati dalje od
sunceve svjetlosti i
izvora topline

Uchovéavajte mimo
dosahu slneéného
svetla a tepla

¥

XpaHUTb B CyxXoMm

Skladujte v suchu

Cuvati na suhom

Uchovavajte v

mecTe suchu
QCANNULA OunameTp kaHONU Pramér kanyly Promjer kanile Priemer kanyly
I—CANNULA OnuHa kaHonn Délka kanyly Duzina kanile Dizka kanyly
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INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Ordini / Encomenda / Pedido / 3aka3 / Objednavani / Narudivanje /

Objednat:

Name

REF

Colour

DCANNULA

LcannuLA

Bone Marrow

180910

white

3.00 mm/11G

100 mm

180935

pink

350mm/ 9G

100 mm

180960

green

400mm/ 8G

100 mm

180965

green

400mm/ 8G

150 mm

Manufactured by:

SOMATEX Medical Technologies GmbH
Hohenzollerndamm 150/151

14199 Berlin
Germany

Tel.: + 49 (0) 30 319 82 25-00
Fax: + 49 (0) 30 319 82 25-99
service@somatex.com
www.somatex.com
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