A
ARGON

MEDICAL DEVICES

1445 Flat Creek Road

I ARGON MEDICAL DEVICES, INC.

Athens, Texas 75751 USA
Tel: +1 800-927-4669;
Tel: +1 903-675-9321
www.argonmedical.com

m EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 c € 2707

2514 AP The Hague
The Netherlands
+31 70 345 8570

Argon Medical Devices UK Ltd
Eastgate Business Centre
Eastern Avenue

Burton-on-Trent

Staffordshire
DE13 OAT
X9585354/0321A
Engli The symbols glossary is located electronically at
nglish X
www.argonmedical.com/symbols
. PeyHunKbT Ha cMMBONUTE € HanuyeH B eNeKTPOHEH BUA Ha aapec
Bulgarian .
www.argonmedical.com/symbols
Slovnik symbolul v elektronické formé je umistén na
Czech "
www.argonmedical.com/symbols
Danish Symbolforklaringen findes elektronisk pa www.argonmedical.com/symbols
Das Glossar der Symbole kann unter www.argonmedical.com/symbols
German
abgerufen werden
Greek To yAwaoadpl Twv cupBOAwY TTapéXeTal NAEKTPOVIKG GTn SleUBuvon
www.argonmedical.com/symbols
. El glosario de simbolos puede consultarse en linea en la direccion
Spanish "
www.argonmedical.com/symbols
E . Silimbolite seletuste kogu on elektrooniliselt saadaval aadressil
stonian :
www.argonmedical.com/symbols
A Elektroninen symbolisanasto on osoitteessa
Finnish "
www.argonmedical.com/symbols.
French Le glossaire des symboles est disponible au format électronique a I'adresse
www.argonmedical.com/symbols
. Pojmovnik simbola nalazi se u elektronickom obliku na
Croatian N
www.argonmedical.com/symbols
. A szimbélumok Osszefoglalasa elektronikusan itt talalhaté:
Hungarian .
www.argonmedical.com/symbols
Italian Il glossario dei simboli & disponibile in formato elettronico all’'indirizzo
www.argonmedical.com/symbols
Latvian Simboliy Zodyno elektroniné forma pateikta www.argonmedical.com/symbols
. . Simbolu glosarijs ir atrodams elektroniska veida vietné
Lithuanian A
www.argonmedical.com/symbols
Uitleg over de symbolen is elektronisch beschikbaar op
Dutch K
www.argonmedical.com/symbols
. Symbolforklaringen befinner seg elektronisk pa
Norwegian N
www.argonmedical.com/symbols
Polish Glosariusz symboli w postaci elektronicznej dostepny jest pod adresem
www.argonmedical.com/symbols
Portuguese O glossario de s_lmbolos esta localizado eletronicamente no enderego
www.argonmedical.com/symbols
. Glosarul simbolurilor este stocat electronic la
Romanian N
www.argonmedical.com/symbols
Russi OnNeKTPOHHBIV Fnoccapuii CUMBOMOB PacnonoXeH No agpecy
ussian "
www.argonmedical.com/symbols
Slovak Glosar symbolov je v elektronickej podobe k dispozicii na strankach
www.argonmedical.com/symbols
. Slovar simbolov se nahaja v elektronski obliki na
Slovenian .
www.argonmedical.com/symbols.
Swedish Symbolférklaringen hittas elektroniskt pa www.argonmedical.com/symbols
. Semboller s6zIUgu elektronik ortamda www.argonmedical.com/symbols
Turkish ;
adresinde yer almaktadir

ENGLISH

Bone Marrow Harvest Needle

Intended Use/Purpose: The Bone Marrow Harvest Needle are designed for allogenic
and autologous bone marrow harvest-transplantation procedures.

Devices Description: The Bone Marrow Harvest Needle offers a standard bevel tip
or a double-diamond tip and side holes to allow for efficient aspiration. The product
features an ergonomical designed twist-lock handle provides greater clinical comfort
and luer lock connector that allows for secure syringe attachment.

Indications for Use: Intended for the purpose of Harvesting Bone Marrow.
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Contraindications: For use only for harvesting bone marrow. These needles should
be used only by a physician familiar with the possible side effects, typical findings,
limitations, indications and contraindications of harvesting bone marrow. Physician
judgement is required when considering harvest on patients with bleeding disorder or
receiving anti-coagulant medications.

Potential Complications/Risks : It is not uncommon for patients to experience the

following :

« Nerve injury including puncture of the spinal cord or nerve roots potentially resulting
in radiculopathy, paresis or paralysis.

e Thrombus or other materials resulting in symptomatic pulmonary embolism or other

clinical sequenlae.

Hemothorax or pneumothorax.

Infection.

Unintended puncture wounds including vascular puncture and dural tear.

Bleeding or hemorrhage

Hematoma

Pain

Discomfort

* Allergic reaction

Pulmonary and cardiovascular related complications occur mostly in rare situations when

the device is used for sternal aspirations.

When use as intended by a physician, the benefits of using the Bone Marrow Biopsy

Needle outweigh the risks associated with the use of the device.

Warning

Inspect the package integrity before use.

Do not use if package is open or damaged and if the expir date has been exceeded.

Do not continue to use if any of the component are damaged during procedure.

Do not bend the needle excessively, it may result damage/breakage to the device.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only.

When used repeatedly in the same patient, the device should be inspected for

damage or wear after each core sample is taken. Reuse or reprocessing has not

been evaluated and may lead to its failure and subsequent patient iliness and/or

injury. DO NOT reuse, reprocess or re-sterilize this device.

« Reconditioning, refurbishing, repair, modification, of the device to enable further use
is expressly prohibited.

Precaution

* This device should be manipulated only while under fluoroscopic observation with
radiographic equipment that provides high quality images.

* Access to the vertebral body via pedicle requires a minimum pedicle width of 5mm.

* Knowledge of the dimensions of the site of insertion as assessed by MRI, CT, or
other imaging method.

Note: These instructions are not meant to define or suggest any medical or surgical

technique. The individual physician is responsible for the proper procedure and

techniques to be used with this device.

Harvest Procedure:

1. After suitable anesthesia is achieved, place the patient in the lateral right or left
lateral position.

2. Using sterile technique, prepare the skin with antiseptic and drape.

3. Hold the needle with the proximal end in palm and the index finger against the
shaft near the tip. This position stabilizes the needle and allows for better control.

4. Introduce the needle through the skin and bring it into contact with the posterior
iliac crest.
5. Using gentle, but firm pressure, advance the needle, rotating it in an alternating

clockwise/counterclockwise motion. Entrance into the marrow cavity is generally
detected by decreased resistance. (All of the side holes at the distal end of the
needle must be introduced into the marrow cavity beyond the cortical bone,
otherwise air and extra bony soft tissue may appear with the aspirated marrow.)

6. Once the needle is in place, remove the stylet by rotating the upper section 90°,
and pulling straight out.

7. Attach a syringe with a luer taper to the hub of the bone marrow harvest needle
using a firm push and twist motion.

8. Apply suction by withdrawing the syringe plunger. Remove the syringe with the
harvested marrow.



9. Repeat the harvest procedure until an appropriate amount of marrow is
obtained to satisfy the clinical requirement.

Disposal: After use, this product may be a potential biohazard. Handle in a manner
which will prevent accidental puncture. Dispose in accordance with applicable laws
and regulations.

Storage: Store at controlled room temperature.
NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should

be reported to Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com as well as to
the competent health authority where the user/patient resides.
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PCKU
Wrna 3a B3eMaHe Ha KOCTHOMO3b4HM NPOGM

MpeaHasHaveHue: MrmaTa 3a B3eMaHe Ha KOCTHOMO3bYHU NPOGY Ce U3nonsea npu
npoueaypuTe 3a anoreHHa 1 aBTONIOXHA KOCTHOMO3bYHa TpaHCNNaHTauus/B3emaHe
Ha npobu.

OnucaHue Ha usgenuero: /rnarta 3a B3eMaHe Ha KOCTHOMO3bYHU NPOGK € CbC
CTaHapTeH CKOCEH Kpai Unw ¢ ABe 3a0CTPEHW BpbXyeTa B Kpasi U MMa CTpaHUYHU
0TBOPU, NO3BONABALLM epeKTUBHA acnupauusi. EproHoMmuyHaTa apbxka npeanara
3aKnoYBaHe Ypes 3aBbpTaHe 3a noseye KOMQOPT NPU KIMHWYHA ynoTpeba, a
TyepoBUAT CbeAMHWUTEN Ha ApbXKaTa OCUTypsiBa HAAEXAHO 3akpenBaHe Ha
CrnpuHLOBKaTa.

MokasaHus 3a ynotpe6a: 3a B3eMaHe Ha KOCTHOMO3bYHU NPOGK.

MpoTuBonoka3aHusA: [la ce 13non3sa camo 3a B3eMaHe Ha KOCTHOMO3bYHU Npodu.
Teau urnu TpsibBa ga ce M3nonaeaT camo OT fekap, KOMTO e 3ano3HaT C Bb3MOXHUTE
CTPaHWYHM edekTu, obunyaiiHuTe Haxoakw, OorpaHu4yeHuaTa, nokasaHuaTa n
NpOTUBOMNOKasaHnATa 3a B3eMaHe Ha KOCTHOMO3b4HU I'IpO6I/I. W3ncksa ce nekapcka
npeueHka, Npean Aa ce B3eMe pelleHve 3a B3eMaHe Ha Npobu oT naumeHTn ¢
HapylweHUs B KObBOCbCUPBAHETO UNU NaumMeHTu, npuemMalin aHTukoarynaHTu.

Bb3MoXHU ycnoxHeHusi/puckoBe: Hepsigko cpeLaHn cTpaHuyHu edpexTu:

e HapaHsiBaHe Ha HepB, BKIOUYNUTENHO NYHKUMSI Ha rpbOHaYHUA MO3BK UK Ha
KOpeHa Ha HepB, KOETO MOXe Ja AoBede A0 PaauKynonaTtusi, napesa unm
napanusa

e TpomGU unu apyru o6pasdyBaHusi, BOAELM A0 cuMnToMaTuyHa 6enogpobHa
emBonusa unu apyru yCroxHeHus

e XemMOTOpaKC WU NHEBMOTOPAKC

*  UHeKums

e HenpeaBWAEHU HapaHSBaHWS OT NMYHKUMUATA, BKITOUYNTENHO NYHKUMS Ha
KPBbBOHOCEH Cb/] U pasKbCBaHe Ha BbHLUHATA TBbpAA 06BMBKA Ha rPbOHAYHNA
MO3bK

® KbpBEHe UNu KPBLBOWU3NUB

e XemaToM

e Gonka

e anckomdopT

e anepruyHa peakums

BenoapobHu 1 cbpaeYHO-CbA0BU YCNIOXKHEHUS Bb3HUKBAT NPEAUMHO B PeaKkuTe

CryyYaun Ha M3non3BaHe Ha U3genueTo 3a acnupauuns oT rpbaHaTa KocT.

KoraTo urnata 3a kOCTHOMO3b4Ha Guoncusi ce M3nonaea no npefHasHayeHne ot

nekap, NnpeAMMCcTBaTa OT U3MON3BaHETO I NPeBb3XOXAAT PUCKOBETE.

MpepynpexpeHue:

« [pean ynotpeba npoBepeTe Aanu LEnocTTa Ha onakoBkaTa He e HapyLleHa.

e He nanonseaiTte, ako onakoBkaTa € OTBOpPEeHa UNn NOBpeAeHa U CPOKLT Ha
FOAHOCT € U3TEKbI.

e CnpeTe Aa u3nonssaTe U3AENMETO, aKo HAKOW OT KOMMOHEHTUTE Ce NOBPEAU Mo
BpeMe Ha npoueaypa.

e He orbBaiiTe npekomepHo urnaTta, 3a 4a He NoBpeauTe UnNu cHynuTe U3genneTo.

* ToBa usgenue e NPOEKTUPaHoO, U3NUTAHO 1 NPOU3BEAEHO 3a U3NON3BaHe camo
npy eAVH NaumneHT.

e Korato ce 13nonssa HEKOIIKOKPATHO BbPXY €AMH U CbLUW NALWEHT, U3AenMeTo
Tpabea Aa 6bae ornexaaHo 3a NOBPEAN U U3HOCBAHE Criej B3EMaHeTo Ha BCsKa
6uoncusi. EBeHTyanHaTa noBTopHa ynotpeba unu obpaboTka 3a noBTopHa
ynoTpeba He ca nognaraHu Ha oLieHKa 1 MoXe [a AoBeaaT Ao nospeaa Ha
V3aenueTo, KoSITo Aa NpUYuHKU 3abonsiBaHe U/unu yBpexaaHe Ha nauveHta. HE
nanonaeante, HE obpaboTtBarte u HE ctepunuavparite NoBTOPHO TOBa n3genve.

e WM3punuHo ce 3abpaHsiBa KaKkBOTO M [ja € Bb3CTaHOBsIBaHe, OGHOBsIBaHe,
PEMOHTUPaHe unu MoauduLMpaHe Ha U3AENUETO C Lien no-HaTaTbLUHa ynoTpeba.

MpeanasHn mepku

o C TOBa M3genue Tpsbaa Aa ce paboTtu camo nopa ryopockoncko HabnogeHve ¢
papvorpadcko o6opyaBaHe, OCUrypsiBaLLo BUCOKOKAYECTBEHN N30GPaXeHMs.

e [loCcTbNbT A0 NPELLNIEHHOTO TSMO NPe3 NeAuKyna U3MckBa MUHUMAarHa LWMpuHa Ha
negukyna 5 mm.

* Pa3smepute Ha MACTOTO Ha BbBeXdaHe Tpsabea Aa ce onpeaenat Ypes AMP, KT
Vnu apyr metof 3a obpaseH KOHTpon.

3abenexka: Te3u MHCTPYKUMW He onpeaensT v He npeanaraT HUKakBu MEAULIMHCKN

WU XMPYPrUYHW TEXHWKW. JlekapsiT € OTFOBOPEH 3a npunaraHe Ha npaBuIiHuTe

npoueaypy U TEXHUKM MPU U3NON3BaHe Ha ToBa usagenue.

Mpoueaypa 3a B3emaHe Ha npo6u:

1. Crnef noaxopsilia aHecTeausi, CNoXeTe NauMeHTa Aa NerHe HacTpaHu, HaascHO
UNW HansiBO, Taka Ye rpbbT My Aa e yA0GHO U3BUT, U Aa CBUE FTOPHOTO KOMSIHO
KbM FbpAUTE CU.

[e3nHdekumpanTe koxaTta ¢ MapfeH TamnoH C aHTUCENTUK.

XBaHeTe urnata Taka, 4e NPOKCUManHUST i kpail Aa e B ANaHTa Bu, a
nokasaneubT BU Aa e onpsiH B ctebnoto, 6n13o Ao Bbpxa. B ToBa nonoxexue
urnarta e ctabunHa u umate no-4o6bP KOHTPON.

BbBepaete urnata npes koxara, 4oKaTo onpe B 3aAHWS unuadeH rpebex.

C BHWUMAaTesEeH, HO CUIEH HAaTUCK MPUABWXXETE UrMaTa Hanpes, KaTo s BbpTUTe
C pefyBaHe No YacoBHWKOBaTa cTpeska v obpaTHo. Mo NpuHLMN HaBNM3aHeTo
B KOCTHOMO3bYHWS KaHarn ce pasnosHaea No HamansiBaHeTo Ha
CbNPOTUBNEHNETO. (BCUYKM CTPaHUYHU OTBOPYW B AUCTaNHUSA Kpal Ha urnata
Tpsi6Ba Aa 6GbaaT BbBEAEHN B KOCTHOMO3bYHWS KaHamn OTBbA KOPTUKaNHNS
Ccrovi Ha KOCTTa, B MPOTUBEH CIyyaii B aCpUpaHnsi KOCTEH MO3bK MOXe Aa
HaBneae Bb3dyX U MeKa KOCTHa TbKaH.)
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6. Cnef kaTo urnaTa e BbBefileHa B MSICTOTO, MaxHeTe CTUreTa, kaTo 3aBbpTuTe
ropHaTa yact Ha 90° 1 u3abpnaTe NPaBo HaBbH.

7. Crnobete CMPUHLOBKA C NlyepoB HaKpalHWK KbM CbeAVHWUTENs Ha urnata 3a
B3eMaHe Ha KOCTHOMO3bYHM NPO6W, KaTo HAaTUCHETE CUIHO U 3aBbpPTUTE.
8. M3BbplueTe 3acMykBaHe, kaTo naternure 6ytanoto Ha cnpuHuoBkaTa. M3Bapete

CMpUHLOBKaTa C B3eTaTa KOCTHOMO3b4YHa npoba.
9. MoBTOpeTe npoleaypaTta 3a B3eMaHe Ha Npobu, AokaTo cbbepeTe HE0BX0aAMMOTO
KOMWUYECTBO KOCTEH MO3bK CbITIACHO KITMHUYHUTE W3UCKBAHUS.

U3xBbpnsHe: Cnep ynotpeba To3n NpodykT Moxe Aa e 6uonornyHo onaceH. C Hero
TpsibBa Aa ce GopaBu NO NOAXOASILL HAYMH, 3a Aa ce u3berHe HeBOMHO yboxaaHe.
YHULLOXeTE ro B CbOTBETCTBUE C NPUINOXKUMUTE 3aKOHU U PETTIaMEHTH.

CbxpaHeHue: CbxpaHsiBaiTe B MOMELLEHUE C KOHTPONMpaHa TemMnepartypa.

3ABENEXKA: Ako Bb3HWKHE CEPUO3EH MHLIMAEHT, CBbP3aH C ToBa U3aenve,
yeefnomeTe Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, kakTo u
KOMMETEHTHNA 3ApaBeH OpraH B MECTOMOMOXEHNETO Ha noTpebutens/nauneHTa.
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Jehla pro odbér kostni diené

Urceniltcel: Jehla pro odbér kostni dfené je uréena k provadéni ukonl odbéru a
transplantace alogenni a autologni kostni dfené.

Popis zafizeni: Jehla pro odbér kostni diené je opatfena standardnim zkosenym hrotem
nebo hrotem s dvojitym zkosenim (,double-diamond®) a postrannimi otvory, které
umoziuji ucinnou aspiraci. Ergonomicka rukojet’ vyrobku ma zamkovy design typu twist-
lock, ktery nabizi vétSi klinicky komfort, a konektor typu Luer lock pro bezpe¢né pfipojeni
injekeni stfikacky.

Indikace k pouziti: Uréeno k odbéru kostni diené.

Kontraindikace: Uréeno vyhradné k odbéru kostni dfené. Tyto jehly musi pouzivat

vyhradné |ékafi obeznameni s moznymi nezadoucimi ucinky, typickymi nalezy,

omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi provedeni odbéru kostni dfené. Odbér u

pacientl s krvacivymi poruchami nebo pacientt uzivajicich antikoagulaéni léky musi

zvazit lékar.

Mozné komplikace/rizika: U pacientd mize dojit k nasledujicim komplikacim:

* Poranéni nervd, véetné propichnuti michy nebo nervovych korend, které mize
potencialné vést k radikulopatii, paréze nebo paralyze.

e Tvorba trombu, symptomaticka plicni embolie trombu nebo jiného materialu s

klinickymi nasledky.

Hemotorax nebo pneumotorax.

Infekce.

Nezamyslené zranéni pfi punkci, véetné propichnuti cévy a natrzeni tvrdé pleny.

Krvaceni nebo hemoragie.

Hematom.

e Bolest.

* Nepfijemné pocity.

o Alergické reakce.

Ke komplikacim souvisejicim s plicnim a kardiovaskularnim systémem dochazi prevazné

ve vzacnych situacich, kdy je nastroj pouzivan k aspiracim z hrudni kosti.

Pokud se jehla pro biopsii kostni dfené pouziva tak, jak Iékai zamyslel, vyhody pouziti

prevazuji nad riziky, ktera jsou s pouzitim spojena.

Varovani

e Pred pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

¢ Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené i poSkozené, nebo po uplynuti data
exspirace.

e Pokud béhem zakroku dojde k poskozeni kterékoli soucasti, vyrobek dale
nepouzivejte.

e Jehlu nadmeérné neohybejte, mohlo by dojit k jejimu poSkozeni/rozlomeni.

e Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pouze pro pouziti u jednoho
pacienta.

* Pri opakovaném pouziti u stejného pacienta je nutno po kazdém odbéru jadrového
vzorku zkontrolovat zafizeni a ovéfit, zda nedoslo k jeho poSkozeni nebo opotiebeni.
Opakované pouziti ani Cisténi a sterilizace nebyly vyhodnoceny a mohou vést k
nefunkénosti vyrobku a naslednému onemocnéni a/nebo poranéni pacienta. Tento
prostfredek NEPOUZIVEJTE opakovang, negistéte jej a neprovadéijte jeho
resterilizaci.

e Opétovna priprava k pouziti, renovace, opravy nebo Upravy tohoto prostfedku za
ucelem dal$iho pouZziti jsou vyslovné zakazany.

Upozornéni

e S timto zafizenim je tfeba manipulovat pouze pod fluoroskopickym zobrazenim
provadénym na radiografickém zafizeni, které vytvari vysoce kvalitni snimky.

o Pristup k obratlovym télim pies pedikly vyZaduje minimaini $itku pediklu 5 mm.

e Znalost rozmért mista zavedeni Ize ziskat pomoci MRI, CT nebo jiné zobrazovaci
metody.

Poznamka: Ugelem téchto pokyn(i neni definovat ani doporugovat Iékafskou &i

chirurgickou techniku. Za spravny postup a techniky, které je nutno pouZivat s timto

nastrojem, odpovida konkrétni lékar.

Postup odbéru:

1. Po dosazeni dostate¢né anestezie uloZte pacienta na levy nebo pravy bok.
2. Pomoci sterilni techniky oSetrete kuzi antiseptickym pfipravkem a zarouskujte.
3. Drzte jehlu proximalnim koncem v dlani a ukazovéakem proti télu jehly v blizkosti

hrotu. Tato pozice stabilizuje jehlu a umozriuje lepSi ovliadani jehly.

Zavedte jehlu skrz kuzi tak, aby se dotykala zadni ¢asti hfebene kycelni kosti.

Jemnym, ale pevnym tlakem jehlu posunuijte a otacejte ji stfidavé po sméru a proti

sméru hodinovych rucic¢ek. Proniknuti do dfefiové dutiny Ize obecné zjistit podle

snizeni odporu. (V8echny postranni otvory na distalnim konci jehly musi byt

zavedeny do dfefiové dutiny za kortikalni kost, jinak se v nasaté kostni dieni mtze

vyskytnout vzduch a mékka tkan jiného charakteru.)

6. Jakmile bude jehla zavedena, odstrarite stylet: otocte jeho horni ¢ast o 90° a poté
jej rovnym pohybem vytahnéte.

7. PFipojte stfikacku s konusem Luer k hrdlu jehly pro odbér kostni dfené pevnym
zatla¢enim a kroutivym pohybem.

8. Tahem za pist stfikacky provedte nasati vzorku. Odstrarite stfikacku s odebranou
kostni dfeni.

9. Opakuijte postup odbéru, dokud neziskate uspokojivé mnozstvi kostni dfené pro
zamysleny Klinicky postup.
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Likvidace: Po pouziti mGze byt tento vyrobek potencialné biologicky nebezpecny.
Zachazejte s nim tak, aby nedoslo k nahodnému pichnuti. Zlikvidujte jej v souladu

s platnymi zakony a predpisy.

Skladovani: Uchovaveijte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému incidentu,
nahlaste udalost spolecnosti Argon Medical na adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a pfislusnému zdravotnimu ufadu v misté, kde
sidli uzivatel/pacient.

BEMARK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal
dette rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com og til de
kompetente sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

Nal til hgst af knoglemarv

Tilsigtet brug/formal: Nalen til hest af knoglemarv er designet til procedurer for
allogen og autolog hest af knoglemarv til transplantation.

Beskrivelse af enhederne: Nalen til hgst af knoglemarv er udstyret med en standard
afskaret spids eller en spids med dobbelt diamant og sidehuller, der giver mulighed
for en effektiv aspiration. Produktet er udstyret med et ergonomisk handtag med drej-
luk-design, der giver bedre klinisk komfort, samt en Luerlock-konnektor til sikker
fastgerelse af sprojten.

Indikationer for brug: Beregnet til hgst af knoglemarv.

Kontraindikationer: Kun til brug til hgst af knoglemarv. Disse nale bar kun
anvendes af en leege, der er bekendt med mulige bivirkninger, typiske fund,
begraensninger, indikationer og kontraindikationer ved hast af knoglemarv. Laegens
eget skan er pakraevet, nar det overvejes at udfere hgst af knoglemarv pa patienter
med blgdningssygdomme, eller antikoagulationsbehandling.

Mulige komplikationer/Risici: Det er ikke ualmindeligt, at patienter oplever fglgende:

e Nerveskader inkl. punktur af rygmarv eller nervergdder, der muligvis kan medfgre
radiculopati, parese eller paralyse.

e Trombus eller andet materiale, der resulterer i symptomatisk pulmonaer emboli

eller andre kliniske fglgesygdomme.

Haemothorax eller pneumothorax.

Infektion.

Utilsigtede punktursar inkl. karpunktur og rift i dura.

Blgdning eller haemoragi

Haematom

Smerter

Ubehag

o Allergisk reaktion

Pulmoneere og kardiovaskuleere komplikationer forekommer fortrinsvist i sjeeldne

situationer, nar enheden anvendes til aspirationer i sternum.

Nar de anvendes som tilsigtet af en leege, opvejer fordelene ved nalen til

knoglemarvsbiopsi de risici, der er forbundet med brug af enheden.

Advarsel

e For brug kontrolleres emballagens tilstand.

« Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis
udlgbsdatoen er passeret.

o Fortseet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under
proceduren.

« Bgj ikke nalen for meget, det kan medfere beskadigelse af/brud pa enheden.

* Denne enhed er kun designet, testet og fremstillet til brug til en enkelt patient.

o Nar enheden anvendes flere gange til samme patient, skal den efterses for skader
eller slid efter hver kerneprgvetagning. Genanvendelse eller genbehandling er ikke
blevet evalueret og kan fere til instrumentsvigt og heraf falgende patientsygdom
og/eller skade. Enheden ma IKKE genanvendes, genbehandles eller
gensteriliseres.

* Restaurering, renovering, reparation eller aendring af enheden med henblik pa
fortsat brug er udtrykkeligt forbudt.

Forholdsregler

e Denne enhed bgr kun handteres under fluoroskopisk overvagning med
rgntgenudstyr, der giver billeder af hgj kvalitet.

e Adgang til hvirvellegemet via pediklen kreever en min. nalebredde pa 5 mm.

« Kendskab til indferingsstedets mal kan opnas vha. MR-scanning, CT-scanning
eller andre billeddannelsesmetoder.

Bemaerk: Denne brugsanvisning er ikke beregnet til at definere eller foresla

medicinske eller kirurgiske teknikker. Den enkelte laege er ansvarlig for, at de

korrekte procedurer og teknikker anvendes med denne enhed.

Hostprocedure:

1. Nar der er opnaet en passende anzestesi, placeres patienten i sideleje.

2. Ved hjeelp af en steril teknik klargeres huden med et antiseptisk middel, og den
tildaekkes.

3. Hold nalen med den proksimale ende i handfladen og pegefingeren mod skaftet
i neerheden af spidsen. Denne position stabiliserer nalen og giver bedre
kontrol.

4. For nalen gennem huden, og bring den i kontakt med den posteriore crista
iliaca.

5. For nalen ind ved at trykke forsigtigt, men bestemt med en drejebeveegelse
skiftevist med og mod uret. Indgang i marvhulrummet fales normalt ved, at
modstanden mindskes. (Alle sidehuller i nalens distale ende skal fares ind i
knoglemarvshulrummet efter knoglecortex, da der ellers kan aspireres luft og
ekstra knoglevaev sammen med den aspirerede marv).

6. Nar ferst nalen er pa plads, fiernes stiletten ved at dreje den averste del 90°, og
traekke den lige ud.

7. Fastger en sprgjte med en Luer-konus til hubben pa nalen til hest af
knoglemarv med en bestemt skub-drej beveegelse.

8. Sug ved at treekke sprgjtens stempel tilbage. Fjern sprgjten med den hgstede
marv.

9. Gentag hestproceduren, indtil der er opnaet en passende maengde knoglemarv
til det kliniske formal.

Bortskaffelse: Efter brug kan dette produkt udgere en mulig biologisk fare. Handter
det pa en made, der forhindrer utilsigtet punktur. Skal bortskaffes i overensstemmelse
med geeldende love og forskrifter.

Opbevaring: Skal opbevares ved rumtemperatur.

DEUTSCH

Knochenmark-Entnahmenadel

Verwendungszweck: Die Knochenmark-Entnahmenadel ist fir allogene und autologe
Knochenmarkentnahme-Transplantationsverfahren konzipiert.

Beschreibung des Produkts: Die Knochenmark-Entnahmenadel bietet eine Standard-
Schragspitze oder eine Doppelrautenspitze und seitliche Bohrungen fiir eine effiziente
Aspiration. Das Produkt verfugt tber einen ergonomisch geformten Twist-Lock-Griff flr
mehr klinischen Komfort und einen Luer-Lock-Anschluss, der eine sichere
Spritzenbefestigung ermdglicht.

Indikationen: Fir die Entnahme von Knochenmark.

Kontraindikationen: Nur zur Entnahme von Knochenmark. Diese Nadeln dirfen nur
von einem Arzt verwendet werden, der mit den moglichen Nebenwirkungen, typischen
Befunden, Einschrankungen, Indikationen und Kontraindikationen der
Knochenmarkentnahme vertraut ist. Die Durchfiihrung einer Entnahme bei Patienten mit
Blutungsstérungen oder Patienten, die gerinnungshemmende Medikamente einnehmen,
unterliegt der Beurteilung durch den Arzt.

Mégliche Komplikationen/Risiken: Es kann bei Patienten zu folgenden

Beeintrachtigungen kommen:

« Nervenverletzungen einschlieflich der Durchtrennung des Riickenmarks oder von
Nervenwurzeln, die zu Radikulopathie, Parese oder Lahmung fiihren kénnen.

e Thrombus oder andere Materialien, die zu einer symptomatischen Lungenembolie

oder anderen klinischen Folgeschaden fiihren.

Hamothorax oder Pneumothorax.

Infektion.

Unbeabsichtigte Punktionswunden, einschlieBlich GefaRpunktion und Durariss.

Blutung oder Hamorrhagie

Hématom

Schmerzen

Missbefindlichkeit

e Allergische Reaktion

Pulmonale und kardiovaskulare Komplikationen treten meist in seltenen Situationen auf,

wenn das Produkt fir sternale Aspirationen verwendet wird.

Bei bestimmungsgemaRer Verwendung durch den Arzt Giberwiegen die Vorteile der

Anwendung der Knochenmark-Biopsienadel die Risiken, die mit dem Einsatz des

Produkts verbunden sind.

Warnung

* Vor der Verwendung die Integritat der Verpackung prifen.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschéadigt ist und das
Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist.

« Nicht mehr verwenden, wenn eine der Komponenten wahrend des Verfahrens
beschédigt wird.

« Biegen Sie die Nadel nicht ibermaRig, da dies zu einer Beschadigung/einem Bruch
des Produkts fiihren kann.

* Dieses Produkt wurde nur fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten
entwickelt, getestet und hergestellt.

« Bei wiederholter Anwendung am gleichen Patienten sollte das Instrument nach jeder
Stanzprobenentnahme auf Schaden oder Verschleil untersucht werden. Die
Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zu einem
Versagen des Produkts und anschlieend zur Krankheit und/oder Verletzung des
Patienten fiihren. Dieses Produkt NICHT wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren.

o Das Uberholen, Aufarbeiten, Reparieren, Verandern des Produkts, um eine weitere
Verwendung zu ermdglichen, ist ausdriicklich verboten.

Vorsicht

o Dieses Produkt sollte nur unter fluoroskopischer Beobachtung mit einem
Rontgengerat, das qualitativ hochwertige Bilder liefert, gehandhabt werden.

e Der Zugang zum Wirbelkdrper {iber den Pedikel erfordert eine minimale Pedikelbreite
von 5 mm.

* Kenntnis der Dimensionen der Einflihrungsstelle, wie sie durch MRT, CT oder andere
bildgebende Verfahren beurteilt werden.

Hinweis: Diese Anweisungen sind nicht als Definition einer bestimmten medizinischen

oder chirurgischen Technik oder als Empfehlung hierfiir zu verstehen. Der Arzt ist selbst

fur das korrekte Verfahren und die richtigen Techniken firr dieses Geréat verantwortlich.

Entnahmeverfahren:

1. Nachdem eine geeignete Anéasthesie erreicht wurde, bringen Sie den Patienten in
die rechte oder linke Seitenlage.

2. Bereiten Sie die Haut in steriler Technik mit einem Antiseptikum und einem
Abdecktuch vor.

3. Halten Sie die Nadel mit dem proximalen Ende in der Handflache und dem
Zeigefinger in der Nahe der Spitze am Schaft anliegend. Diese Position
stabilisiert die Nadel und erméglicht eine bessere Kontrolle.

4. Flhren Sie die Nadel durch die Haut ein und bringen Sie sie in Kontakt mit dem
hinteren Beckenkamm.

5. Schieben Sie die Nadel mit sanftem, aber festem Druck weiter vor, indem Sie sie
abwechselnd im und gegen den Uhrzeigersinn drehen. Das Erreichen der
Markhohle ist im Allgemeinen an einem Abfall des Widerstands zu erkennen.
(Alle seitlichen Bohrungen am distalen Ende der Nadel missen Uber die Kortikalis
hinaus in die Markhohle eingefiihrt werden, da sonst Luft und zusatzliches
knochernes Weichteilgewebe mit dem Mark aspiriert werden kann.)

6. Wenn die Nadel eingesetzt ist, entfernen Sie den Mandrin, indem Sie den oberen
Teil um 90° drehen und den Mandrin gerade herausziehen.

7. Befestigen Sie eine Spritze mit Luer-Konus mit einer festen Druck- und
Drehbewegung am Ansatz der Knochenmark-Entnahmenadel.

8. Saugen Sie durch Zuriickziehen des Spritzenkolbens an. Nehmen Sie die Spritze
mit dem entnommenen Knochenmark ab.

9. Wiederholen Sie den Entnahmevorgang, bis eine fiir die klinischen Anforderungen
geeignete Menge an Mark gewonnen wurde.



Entsorgung: Nach Gebrauch kann dieses Produkt als potenziell biologisch
gefahrlicher Abfall gelten. Versehentliches Stechen mit der Nadel bei der
Handhabung vermeiden. GemaR den geltenden Gesetzen und Vorschriften
entsorgen.

Lagerung: Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt
auftreten, muss das Ereignis Argon Medical unter
quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet werden und zudem ist die zustandige
Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten zu informieren.

EAAHNIKA

BeAova cuAAoyng pUEAOU TwWV 00TWV

Mpoopifopevn xpron/Zkotmog: H BeAdva cUAOYRG HUEAOU TWV OCTWV EXEl
oxedlaoTei yia aAAoyevEég kal auToAoyeg S10dIKaaiEG GUAAOYIG-PETANOOXEUONG HUEAOU
TWV OCTWV.

MNepiypaer ouokeung: H BeAdva ouAhoyig puehol Twv 0oTwv SIaBETEN TUTTIKO
AOEATHNTO GKPO 1) DITTAG POROEISEG GKPO Kal TTAEUPIKEG OTTEG VIO ATTOTEAECHATIKA
avappoenan. To TTpoidv €xel EpyovopIka oxedlacuévn AaBr SITTANG TTEPIOTPEPONEVNG
ao@dAeiag TTou TTapéxel pEYaAUTEPN KAIVIKA dvean kal auvdeopo luer lock yia ac@ain
oTepEéwan TnG oUpIyyag.

Evdeigeig xpriong: MpoopideTal yia Tn GUANOYH HUEAOU TWV 0OTWV.

Avrevdeieig: MNa xprion povo yia 1n guAoyr pueAol Twv 0oTwv. AUTEG o1 BEAOVEG
TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAI HOVO aTTO 16TPO TTOU YVWPICE! TIG TIBAVEG TTAPEVEPYEIES,
TO TUTTIKG EUPAPATA, TOUG TIEPIOPICHOUG, TIG EVOEIEEIS KaI TIG AVTEVDEIEEIG TNG CUAAOYNG
HugAoU Twv 00TWY. To evdexOpEVO CUANOYNG aTTd aoBeveig P SlatapayEég Tou
aipaTog A TTou AapBAvouV avTITINKTIKG APUAKA ETTAQIETAl GTNV KPIioN TOu 1aTPOoU.

Moeavég emimrAokég/Kivduvor: Eival ouvnbeg ol aoBeveig va Trapouaidoouy Ta £§AG:

e TpaupaTiopd Twv veUpwyv, ouptepidapBavopévng Tng didTpnong TnNG OTTOVOUAIKAG
OTAANG 1 TWV VEUPIKWYV PICWV, PE TTIBavo atroTéAeopa va TTpokANnBei pi{oTrdBeia,
Tdpeon A TTapdAuon.

e Opdupo f GAAa UNIKG Pe ATTOTEAEOUO GUUTITWHATIKA TIVEUPOVIK EMBOAR i GAAEG
KAIVIKEG OUVETTEIEG.

e AlgoBwpaka | TIVEUPOBWPAKA.

e Noipwgn.

AxoUola Tpatpata SIatpnong, cupTrepIAapBavopévng ayyeiakng SIGTpnong Kai

pAgNG OKANPAG pAVIYYOQ.

Aipoppayia

Alpdtwpa

Moévog

Auocgopia

o AAAepyikn avTidpaon

MVEUPOVIKEG KOl KOPBIOTTVEUHOVIKEG ETTITTAOKEG TTPOKUTITOUV KUPIWG OE OTTAVIEG

TIEPITITWOEIG OTAV N CUCKEUN XPNOIUOTIOIEITAI YIa OTEPVIKEG AVAPPOPATEIG.

‘Otav n BeAdva Biowiag HUEAOU TwV OCTWY XPNOIUOTIOIEITAI JE TOV EVOEIKVUOUEVO

TPOTIO aTTd TOV 10TPG, TA OPEAN TNG XPHONG TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETIOVTal UE TN

XPron TNG CUOKEUAG.

Mpogidotroinon

o EAEyETE TNV aKEPAIOTNTA TNG CUCKEUQTIAG TIPIV ATTO TN XPron.

e Mn XPNOIUOTIOIEITE TN GUOKEUN €4V N CUCKEUATIA £XEI AVOIXTEN 1) UTTOOTEI NI 1)
€dv €xel TTapéABel N nuepopnvia ARgng.

e Mn ouvexioeTe TN XPrON TNG CUOKEUNG €@V KAGTTOIA OTTO TA E§APTAPATA UTTOOTOUV
¢nuié kat@ Tn didpkeia TnG diadikaaoiag.

e Mn AuyiCete uTrepBOAIKA TN BeAOVA, KABWG EVBEXETAI VO TTPOKANBET {nuIG/Bpalon
TNG OUOKEUNG.

e AuTH n OUOKeEUR €xel OXeBIOOTEN, EAEYXOEI KOI KATAOKEUAOTTEI yIa Xprian o€ évav
pévo aoBevr.

e Otav n cuokeun XPNOIYOTIOIEITaN ETTAVEIANUPEVA OTOV iDI0 aoBevr, TTPETTEl va
eAéyxeTal yia npIEG 1) BopEG pETA TN Ajyn kaBe deiypatog TTupAva. Aev €xel ivel
agloAdynaon TnG €k véou xprong f emmegepyaaiag Kai ol d1adIKaagieg auTég eVOEXETAI
va odnyrioouv o€ BAGRN Tou epyaAeiou, pe atmoTéAeopa va TTPokANBei aoBéveia
f/kal TpaupaTIopdg Tou aoBevous. MHN eTTavaypnoiyoTioleiTe, eTTaveTTeiepyadeaTe
1} ETTAVOTTOCTEIPWVETE TN CUOKEUN QUTH.

o ATmrayopeUeTal pNTA N €K VEOU TTPOETOINACIA, N AvOKAivIoN, N ETTIOKEUN, N
TPOTTOTTOINON TNG CUCKEUNG, WOTE va gival duvaTth n TTEPAITEPW XPNON TNG.

MpoguAagn

o O xeIpIoPdG AUTAG TNG OUOKEUNG TTPETTEN VA YivVETAI HOVO UTTO OKTIVOOKOTTIKK
TIOPATAPNON HE AKTIVOYPAPIKO EEOTTAICUO TTOU TTAPEXE! EIKOVEG UWNANG TTOIOTNTAG.

e [la TNV TTPOCTTEAACTN TOU OTTOVOUAIKOU GWHATOG HECW TOU QUXEVA ATTAITETAI
€AGXIOTO TTAATOG auyéva Smm.

e [vwon Twv dI00TACEWY TOU ONUEIOU EI0aYWYRAG, 6TTWwG aglohoyeital ue MRI, CT A
GAAN péBodo aTreIkéVIoNG.

Znueiwon: O1 Tapouoeg odnyieg Sev kaBopifouv Kal Bev GUVIGTOUV Kapia 1aTPIKNA 1

XEIPOUPYIKN TEXVIKA. KdaBe 1aTpdg gival utrelBuvog yia TN owaoTr dladikaoia Kal Tig

TEXVIKEG TTOU TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI HE AUTAV T CUOKEUN).

Ailadikacia culoyng:

1. Metda Tnv eTmiteugn kKatdAANANG avaioBnaiag, ToTToBeTAOTE TOV A0BeVA o€ JeCIA
TAQyIa i} apioTepr) TTAGyIa Béan.
2. XpNOIPOTIOIVTAG OTTOOTEIPWHEVN TEXVIKH, TTPOETOINACTE TO SEPUA HE

QVTIONTITIKO Kal KAAUWTE TO.

3. KpatrioTe Tn BeAdva pe 1o eyyUg GKPO TNV TTAAGUN Kal ToV OEIKTN O€ ETTAPN YE
Tov Ggova kovTd oTo AKpo. AuTH n Béon oTabepoTrolei Tn BEAOVA Kal TTAPEXE!
KOAUTEPO €AEyXO.

4. Eicaydyete Tn BeAdva péow Tou SEPUATOG KAl TOTTOBETACTE TNV OE ETTAPN PE TNV
omioBia Aaydvia akpohoia.

5. Miégovtag amraAd ald oTabepd, TTpowdraTe Tn BeASVa, TTEPIOTPEPOVTEG TNV PE
eVOANGE BeCIOOTPOPEG/aPIOTEPOOTPOPES KIVATEIS. H €i0080G 0N PUEAIKN
KOIAOTNTO gvTOTTICETAI OUVABWG AOYW PeIwpEVNG avTioTaong. (OAeg ol
TTAEUPIKEG OTTEG OTO ATTW AKPO TNG BEAOVAG TTPETTEN Va el0axBouv péoa oTn
HUEAIKA KOIAOTNTA, TTEPA aTTO TO PAOIDEG 00TO, DIAPOPETIKA PTTOPET VO
eP@avIoTEl aépag Kal ETTITTAEOV 00TIKOG HOAAKAG 1I0TOG OTOV HUEAS TTOU EXEI
avappopnbei.)

6. ‘Otav n BeAdva ToTToBeTNOET OTN BEDN TNG, APAIPETTE TOV OTEINED
TIEPIOTPEPOVTAG TO Gvw TUANA 90° kal TPABWVTAG TO ioIa TTPOG Ta £§w.

7. ZuvdéoTe pia oUpIyya PE KWwVIKA ouvSeon luer oTo GUVOETIKO TnG BeAdvag
GUANOYNG HUEAOU TWV OOTWV XPNOIMOTTOIWVTAG OTABEPH TTEON KAl TTEPICTPOPIKN
Kivnan.

8. EkTeAéoTe TNV avappodenaon atmooupovtag 1o EuBoAo TNG aUplyyag. AQalpéoTe T
oUpIyya HE TOV HUEAS TWV OOTWV TTOU €XEI GUANEXOEI.

9. EmravaAdBere Tn Siadikacia ouhAoyng péxpr va AneBei katdAAnAn TToodTnTa
HUEAOU TWV OOTWV YIA IKAVOTTOINON TWV KAIVIKWV ATTITATEWV.

Amoppiyn: Metd Tn XpAon, To TTPOIGV auTd eVOEXETAI va GUVIOTA duvNnTIKG BIOAOYIKS
Kivduvo. O XeIpIopOG TTPETTEN VA YIVETAI PE TETOIO TPOTTO LIOTE VA ATTOPEUYOVTAI T KOTA
A&Bog TputApaTa. H amréppiwn TrpéTTel va yiveTal cUP@wva Pe Tnv IoxUouca VOUoBeaia
Kal TOUG KaVOVIOHOUG.

ATtrobnkeuon: ATTOBNKeUETE TN OUOKEUN O€ EAeyXOpEVN Beppokpaaia dwparTiou.

THMEIQZH: Ze mrepimtwon cofapol oupBAavTog TTou OXETICETAI ME QUTAY TN CUCKEUNR,
T0 oupBdv TpéTrel va avagepBei otnv Argon Medical otn SielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg Kai OTIG ApUOBIEG UYEIOVOUIKEG OPXES TNG
TEPIOXAG BIAOVAG Tou XpAoTn/acBevoug.

ESPANOL

Aguja de extraccion de médula 6sea

Uso previsto/Propésito: La Aguja de extraccion de médula 6sea esta concebida para
utilizarse en procedimientos de extraccion-trasplante de médula 6sea alogénico o
autogeno.

Descripcion del producto: La Aguja de extraccion de médula ésea cuenta con una
punta biselada estandar o una punta de diamante doble y orificios laterales que
permiten una aspiracion eficaz. El producto tiene un disefio ergonédmico que incluye un
practico mango de cierre por torsién, que aumenta su comodidad de uso, y un conector
con cierre Luer que garantiza un acoplamiento seguro de la jeringa.

Indicaciones de uso: Esta indicado para la extraccion de médula 6sea.

Contraindicaciones: Utilizar Unicamente para extraer médula ésea. El uso de estas
agujas debe limitarse a médicos que estén familiarizados con los posibles efectos
secundarios, los resultados habituales, las limitaciones, las indicaciones y las
contraindicaciones de la extraccién de la médula 6sea. El médico debera considerar si
es conveniente realizar la extraccion en pacientes con trastornos hemorragicos o que
estén tomando anticoagulantes.

Complicaciones/riesgos potenciales: No es infrecuente que los pacientes presenten

lo siguiente:

e Lesiones neurales que incluyen la puncién de la médula espinal o de raices
nerviosas pueden generar radiculopatia, paresia o paralisis.

e Trombos u otras sustancias derivados de embolia pulmonar u otras secuelas
sintomaticas.

e Hemotérax o pneumotdrax.

* Infeccion.

Heridas de puncion imprevistas, incluidos puncién vascular y desgarro de la

duramadre.

Sangrado o hemorragia.

Hematoma.

Dolor.

Molestias.

* Reaccion alérgica.

En raras ocasiones se producen complicaciones pulmonares y cardiovasculares, sobre

todo cuando se utiliza el producto para aspirados esternales.

Cuando el médico utiliza la Aguja de biopsia de médula 6sea conforme al uso previsto,

las ventajas de usarla superan los riesgos asociados a su uso.

Advertencia

« Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

* No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, o si ha pasado la fecha de
caducidad.

« Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre dafios durante el
procedimiento.

* No curve la aguja en exceso, ya que podria dafiar o romper el dispositivo.

« Este producto esta disefiado, probado y fabricado para usarse en un solo paciente.

* Sise utiliza de forma repetida en el mismo paciente, es preciso inspeccionar el
dispositivo para detectar posibles dafios o desgaste tras la toma de cada muestra del
ntcleo. No se ha determinado si el dispositivo puede reutilizarse o reprocesarse, por
lo que estas operaciones podrian provocar averias en el dispositivo y ocasionar
enfermedades o lesiones al paciente. NO vuelva a utilizar, procesar o esterilizar este
dispositivo.

e Se prohibe expresamente reacondicionar, renovar, reparar o alterar el producto para
prolongar su utilizacion.

Precaucion

« Este producto solo puede manipularse bajo observacion radioscopica con equipo
radiografico que genere imagenes de alta calidad.

* El acceso al cuerpo vertebral por los pediculos requiere que el pediculo tenga un
ancho minimo de 5 mm.

e Se deben conocer las dimensiones del punto de insercién mediante IRM, TAC u otra
técnica de adquisicion de imagenes.

Nota: En estas instrucciones no se pretende definir o sugerir ninguna técnica médica o

quirtrgica. Cada médico es responsable de aplicar los procedimientos y las técnicas

adecuados con este dispositivo.

Procedimiento de extraccion:

1. Una vez administrada la anestesia necesaria, coloque al paciente en decubito
lateral derecho o izquierdo,

2. Utilice una técnica estéril para preparar la piel con antiséptico y pafios quirdrgicos.

3. Sujete la aguja con el extremo proximal en la palma y el dedo indice contra el
cuerpo, cerca de la punta. Esta posicion estabiliza la aguja y permite un mayor

control.

4. Introduzca la aguja en la piel y llévela hasta entrar en contacto con la cresta iliaca
posterior.

5. Con una presion suave pero firme, avance la aguja girandola alternativamente a

izquierda y derecha. La entrada en la cavidad medular se suele detectar por una
disminucion de la resistencia. Todos los orificios laterales del extremo distal de la



aguja deben entrar en la cavidad medular mas alla del hueso cortical; de lo
contrario, la médula aspirada podria llevar aire y tejido blando éseo adicional.

6. Con la aguja ya colocada, retire el estilete girando la seccién superior 90° y
tirando recto hacia fuera.

7. Acople una jeringa con cono Luer al casquillo de la aguja de extraccion de
médula 6sea en un movimiento réapido de presion y torsion.

8. Retire el émbolo de la jeringa para comenzar a aspirar. Extraiga la jeringa con
la médula extraida.

9. Repita el procedimiento de extraccion hasta haber obtenido la cantidad de
médula necesaria para la situacion clinica concreta.

Eliminacion: Este producto puede suponer un riesgo biolégico una vez que se
utiliza. Manipulelo de manera que se eviten pinchazos involuntarios. Eliminelo de
conformidad con la legislacion y los reglamentos pertinentes.

Almacenamiento: Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto,
comuniquelo a Argon Medical en la direccién quality.regulatory@argonmedical.com,
asi como a las autoridades sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

6. Kui ndel on sisestatud, eemaldage stilett, poérates lilemist osa 90° ja tdmmates
otse vélja.

7. Paigaldage koonuskeermega (Luer) sistal luulidi kogumisndela stidamiku kiilge,
kasutades selleks kindlaid suruvaid ja keeravaid liigutusi.

8. Teostage aspireerimine sistlakolbi vélja tdmmates. Eemaldage sustal koos
kogutud luulidiga.

9. Korrake kogumise protseduuri, kuni kliinilise eesmargi jaoks on kogutud piisavalt
luutidi.

Korvaldamine: Parast kasutamist voib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege viisil,
mis valdib juhusliku punktsiooni tekitamist. Korvaldage see kasutuselt vastavalt
kohaldatavatele seadustele ja eeskirjadele.

Hoiundamine: Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

MARKUS. Kui kdesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb sellest
teatada Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale
tervishoiuasutusele kasutaja/patsiendi elukohas.

EESTI

Luuiidi kogumisnédel

Kasutusotstarve/-eesmark: Luuiidi kogumisndel on méeldud luuilidi kogumise ja
allogeensete ja autoloogsete siirdamisprotseduuride jaoks.

Seadmete kirjeldus: Luuiidi kogumisndelal on standardne viltune ots vdi kahekordne
rombjas ots ja kiiljeavad, mis voimaldavad tdhusat aspireerimist. Tootel on
ergonoomiline keeratava lukustusega kaepide, mis tagab suurema mugavuse
protseduuri teostamisel. Samuti on see varustatud Luer-lock-tiitpi liitmikuga, mis
vdimaldab stistla kindlalt kinnitada.

Kasutusnaidustused: Toode on ette nahtud luutidi kogumiseks.

Vastundidustused: Toode on mdeldud kasutamiseks ainult luutidi kogumisel.
Kirjeldatud ndelu tohivad kasutada ainult arstid, kes tunnevad luulidi kogumisega
seotud vdimalikke korvaltoimeid, tutpilisi leide, piiranguid, naidustusi ja
vastunaidustusi. Hulibimishairega voi antikoagulantravi saavatel patsientidel luutidi
kogumise l&biviimise lle peab otsustama arst.

Voimalikud komplikatsioonid/ohud: Harvad pole juhud, kui patsiendid kogevad

jargmist:

* narvikahjustus, sealhulgas seljaaju voi narvijuurte punktsioon, mis voib pdhjustada
radikulopaatiat, pareesi voi halvatust;

e tromb v6i muud haired, mille tulemuseks on simptomaatiline kopsuemboolia voi
muud kliinilised ilmingud;

* hemotooraks v&i pneumotooraks;

o infektsioon;

« tahtmatud punktsioonihaavad, sealhulgas vaskulaarne punktsioon ja kdvakesta
rebend;

e verejooks vdi veritsus;

e hematoom;

e valu;

e ebamugavustunne;

o allergiline reaktsioon.

Kopsu- ja kardiovaskulaarsed tisistused tekivad enamasti harvadel juhtudel, kui

seadet kasutatakse rinnakust aspireerimisel.

Kui arst kasutab seadet ettenahtud viisil, tiletab luuldi biopsiandela kasutamisest

saadav kasu selle kasutamisega seotud ohte.

Hoiatus

« Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

o Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud véi aegumiskuupéev on
moéddunud.

o Arge jatkake kasutamist, kui mis tahes osa protseduuri ajal kahjustada saab.

o Arge ndela liigselt painutage, see vib seadet kahjustada / péhjustada purunemisi.

* Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud kasutamiseks ainult thel
patsiendil.

* Samal patsiendil korduval kasutamisel tuleb seadet parast iga silinderja proovitiiki
votmist kahjustuste voi kulumise suhtes kontrollida. Korduskasutust voi
Umbertd6tlemist uuritud ei ole ja see vdib pohjustada seadme rikke ning sellest
tuleneva patsiendi haiguse ja/véi vigastuse. ARGE seda seadet korduvalt
kasutage, Umbertdddelge ega uuesti steriliseerige.

e Seadme uuesti tddkorda seadmine, remontimine, parandamine voi
modifitseerimine, et véimaldada selle edasist kasutamist, on selgesdnaliselt
keelatud.

Ettevaatust!

e Seda seadet tohib kasutada ainult fluoroskoopilise vaatluse tingimustes
kdrgekvaliteedilist kujutist edastava radiograafiaseadmega.

e Lulikehale juurdepaasuks lilijatke kaudu on vajalik minimaalne lilijatke laius 5
mm.

* Vajalikud on teadmised sisestuskoha md6tmete kohta, mida on hinnatud MRT, KT
v6i muude kuvamistehnikatega.

Markus. Kéesolevad juhised ei ole ette nahtud lihegi meditsiinilise vdi kirurgilise

meetodi maaramiseks ega soovitamiseks. Raviga tegelev arst vastutab, et seadmega

kasutatakse digeid protseduure ja meetodeid.

Kogumise protseduur:

1. Pérast sobiva anesteesia saavutamist asetage patsient paremale v6i vasakule
kuljele

2. Valmistage nahk steriilset tehnikat kasutades antiseptikumi ja
operatsioonilinaga ette.

3. Hoidke ndela nii, et proksimaalne ots on peopesas ja nimetissdrm otsa lahedal

varre vastas. See asend stabiliseerib ndela ja véimaldab paremat kontrolli.

Sisestage ndel I&bi naha, kuni see puutub kokku tagumise niudeluuharjaga.

Rakendades 6rna, kuid kindlat survet, viige ndela edasi, pdérates seda

vaheldumisi péri- ja vastupaeva. Sisenemisest luulidisse annab enamasti

marku vahenenud vastupanu. (Kbik ndela distaalses otsas olevad kiljeavad

tuleb viia kortikaalsest luust edasi luutidi 66nsusesse, vastasel juhul vdivad

aspireeritud luulidiga seguneda &hk ja luuvaline pehme luukude.)
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Luuytimen kerdysneula

Kayttotarkoitus Luuytimen kerdysneula on tarkoitettu allogeeniseen ja autologiseen
luuytimen keraykseen ja siirtoon.

Vilineen kuvaus: Luuytimen kerdysneulan tavanomainen viisto kérki, jossa on
"kaksoistimantti” ja sivuaukot, mahdollistaa tehokkaan imun. Tuotteessa on ergonominen
kiertolukittuva kahva, joka on kateva kaytdssa, ja luer-lukittava liitin ruiskun tukevaa
kiinnitysta varten.

Kayttoaiheet: Tuote on tarkoitettu luuytimen kerdykseen.

Vasta-aiheet: Tuotetta saa kdyttaa ainoastaan luuytimen keraykseen. Naiden neulojen
kayttd on sallittu vain laékareille, jotka tuntevat luuytimen kerd@misen mahdolliset
haittavaikutukset, tyypilliset |6ydokset, rajoitukset, kayttdaiheet ja vasta-aiheet. Laakarin
on kaytettédva harkintaa, kun kerdystoimenpidetté suunnitellaan potilaille, joilla on
verenvuotosairaus tai jotka kayttavat verenohennuslaakkeita.

Mahdolliset komplikaatiot/riskit: Seuraavat komplikaatiot ovat yleisia:

* hermovaurio, mukaan lukien selkaytimen tai hermojuurien puhkaisu, joka voi johtaa
radikulopatiaan, osittaishalvaukseen tai halvaantumiseen

* veritulppa tai muu materiaali, joka aiheuttaa oireisen keuhkoembolian tai muun
kliinisen jalkitilan

e veririnta tai ilmarinta

* infektio

tahattomat pistohaavat, mukaan lukien verisuonen puhkeaminen ja kovakalvon

repeama

verenvuoto

hematooma

kipu

epamiellyttava tunne

e allerginen reaktio.

Keuhkoihin, sydédmeen ja verisuoniin liittyvia komplikaatioita tapahtuu yleensa niissa

harvinaisissa tilanteissa, kun valinetta kaytetaan aspiraatioon rintalastasta.

Kun laakari kayttaa luuytimen kerdysneulaa kayttdtarkoituksen mukaisesti, hyddyt ovat

suuremmat kuin véalineen kayttoon liittyvat riskit.

Varoitus

* Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

o Ala kéyta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Al4 kayta viimeisen kayttdpaivan
jalkeen.

o Keskeytd kaytto, jos jokin osa vahingoittuu toimenpiteen aikana.

o Ala taivuta neulaa liikaa, sillé valine voi vaurioitua tai menna rikki.

e Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain potilaskohtaiseksi.

« Kun valinetta kaytetaan toistuvasti samaan potilaaseen, jokaisen ydinnaytteen
ottamisen jalkeen on tarkistettava, ettei se ole vaurioitunut tai kulunut. Valineen
uudelleenkayton tai -kasittelyn vaikutuksia ei ole arvioitu. Uudelleenkaytto tai -
kasittely voi aiheuttaa vélineen vioittumisen seka potilaan sairastumisen ja/tai
vamman. ALA kayta, kasittele tai steriloi tata valinetta uudelleen.

e Vilineen uudelleenkasittely, kunnostaminen, korjaus ja muokkaus uutta kayttoa
varten on nimenomaisesti kielletty.

Varotoimet

» Vilinetta saa kasitelld vain lapivalaisuohjauksessa rontgenlaitteilla, jotka tuottavat
laadukkaita kuvia.

o Pedikkelin leveyden on oltava vahintdan 5 mm, jos yhteys nikamansolmuun luodaan
pedikkelin kautta.

o Sisaanvientikohdan mitat on arvioitava magneetti- tai TT-kuvauksella tai muulla
kuvannusmenetelmalla.

Huomautus: Naissa ohjeissa ei maariteta tai ehdoteta mitaan laaketieteellista tai

kirurgista tekniikkaa. Jokainen I&akari on vastuussa valineen kanssa kaytettavista

asianmukaisista toimenpiteista ja menetelmista.

Kerays:

1. Aseta potilas soveltuvan puudutuksen jalkeen oikeaan tai vasempaan
kylkiasentoon.

2. Kayta steriilia tekniikkaa, valmistele iho antiseptiselld aineella ja peita
leikkausliinalla.

3. Pida neulan proksimaalipaata kdAmmenessa ja aseta etusormi vartta varten lahelle

karked. Tassa asennossa neula on vakaa ja sitd on helpompi ohjata.

Vie neula ihon |&pi ja kosketuksiin suoliluun takaharjun kanssa.

Ty6nna neulaa eteenpéin varovasti mutta napakasti kdantéen sité vuorotellen

myé6tépaivaén ja vastapaivaan. Neulan paasyn luuydinonteloon huomaa yleenséa

siitd, ettd vastus vahenee. (Kaikki neulan distaalipdan sivuaukot on vietava

luuydinonteloon pintaluun ohi. Muuten aspiroidun luuytimen joukossa voi olla

ilmaa ja ylimaaraista luukudosta.)

6. Kun neula on paikoillaan, poista stiletti kiertdmélla sen yldosaa 90 astetta ja
vetamalla se suoraan ulos.

7. Kiinnita ruisku luuytimen keraysneulan kantaan tyéntamalla luer-liitin tukevasti
paikoilleen ja kiertamalla sita.

8. Kéaynnista imu vetamalla ruiskun mantaa. lIrrota ruisku, jossa on kerattya
luuydinta.

9. Toista kerays, kunnes kliinista tarvetta vastaava maara luuydinté on keratty.

o s



Havittaminen: Tuote voi aiheuttaa kayton jalkeen biologisen vaaran. Kasittele
valinetta siten, ettd neula ei pista vahingossa. Havita tuote voimassa olevien lakien ja
maaraysten mukaan.

Sailytys: Sailyta kontrolloidussa huoneenlampétilassa.

HUOMAUTUS: valineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon
Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com) seké kayttajan/potilaan asuinmaan
toimivaltaiselle terveysviranomaisille.

FRANCAIS

Aiguille de prélevement de moelle osseuse

Utilisation prévue : L’aiguille de prélevement de moelle osseuse est congue pour
des procédures de prélévement-transplantation de moelle osseuse allogéne et
autologue.

Description des dispositifs : L'aiguille de prélevement de moelle osseuse offre une
pointe biseautée standard ou une pointe a double losange et des trous latéraux pour
permettre une aspiration efficace. Le produit est doté d'une poignée ergonomique a
verrouillage par rotation qui offre un plus grand confort clinique et d’'un raccord Luer
Lock qui permet une fixation stre de la seringue.

Indications : destinée aux prélévements de moelle osseuse.

Contre-indications : a utiliser uniquement pour les prélévements de moelle
osseuse. Ces aiguilles ne doivent étre utilisées que par un médecin ayant une
parfaite connaissance des effets secondaires éventuels, des résultats types, des
limites, des indications et contre-indications d’une procédure de prélévement de
moelle osseuse. |l appartient au médecin de déterminer I'acceptabilité d’'un
prélevement sur des patients souffrant de troubles hémorragiques ou traités par des
anti-coagulants.

Complications potentielles/Risques : |l n’est pas rare que des patients subissent

les complications suivantes :

e Lésion nerveuse, y compris ponction de la moelle épiniére ou des racines
nerveuses pouvant entrainer une radiculopathie, une parésie ou une paralysie.

* Thrombus ou autres substances entrainant une embolie pulmonaire
symptomatique ou d'autres séquelles cliniques.

e Hémothorax ou pneumothorax.

e Infection

« Plaies de perforation involontaires, y compris ponction vasculaire et déchirure

durale

Saignement ou hémorragie

Hématome

Douleur

Géne

* Réaction allergique

Les complications pulmonaires et cardiovasculaires associées se produisent

principalement dans de rares situations ou le dispositif est utilisé pour des aspirations

sternales.

Lorsque I'aiguille pour biopsie de moelle osseuse est utilisée comme prévu par un

meédecin, ses avantages I'emportent sur les risques associés a son utilisation.

Avertissement

e Inspecter I'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.

* Ne pas utiliser ce dispositif si 'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la date
de péremption est dépassée.

e Cesser toute utilisation si I'un des composants est endommagé au cours de la
procédure.

* Ne pas plier excessivement l'aiguille sous peine d’endommager/de casser le
dispositif.

* Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour étre utilisé sur un seul patient.

o Lorsqu'il est utilisé a plusieurs reprises sur le méme patient, le dispositif doit étre
inspecté pour déceler tout dommage ou toute usure éventuels aprés chaque
prélévement d’échantillon. La réutilisation ou le retraitement du produit n'ont pas
été évalués et pourraient causer sa défaillance et une maladie et/ou des lésions
ultérieures chez le patient. NE PAS réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

e Le reconditionnement, la remise a neuf, la réparation, la modification du dispositif
pour permettre une utilisation ultérieure sont expressément interdits.

Précaution

o Ce dispositif ne doit étre manipulé que sous observation radioscopique avec un
équipement radiographique qui fournit des images de haute qualité.

e L'accés au corps vertébral via le pédicule nécessite une largeur de pédicule
minimale de 5 mm.

* La connaissance des dimensions du site d'insertion doit étre évaluée par IRM,
TDM ou un autre procédé d'imagerie.

Remarque : Ces instructions n'ont pas pour objet de définir ni de suggérer une

quelconque technique médicale ou chirurgicale. Il appartient au praticien de définir la

procédure et les techniques a utiliser avec ce dispositif.

Procédure de prélévement :

1. Aprés avoir obtenu une anesthésie appropriée, placer le patient en décubitus
latéral droit ou gauche.

2. En utilisant une technique stérile, préparer la peau avec un antiseptique et
appliquer un champ chirurgical.

3. Tenir l'aiguille avec I'extrémité proximale dans la paume et I'index contre la tige
prés de la pointe. Cette position stabilise I'aiguille et permet un meilleur
controle.

4. Introduire I'aiguille a travers la peau et 'amener en contact avec la créte iliaque
postérieure.

5. En exergant une pression légére mais ferme, avancer l'aiguille, en la faisant
tourner dans un mouvement alterné dans le sens horaire/antihoraire. L'entrée
dans la cavité médullaire est généralement détectée par une diminution de la
résistance. (Tous les trous latéraux a I'extrémité distale de I'aiguille doivent
étre introduits dans la cavité médullaire au-dela de I'os cortical, sinon de l'air et
des tissus mous osseux indésirables peuvent étre aspirés avec la moelle.)

6. Une fois l'aiguille en place, retirer le stylet en tournant la partie supérieure de
90° et en tirant tout droit.

7. Fixer une seringue avec un raccord Luer conique sur 'embase de ['aiguille de
prélevement de moelle osseuse avec un mouvement ferme de poussée et de
torsion.

8. Appliquer une aspiration en tirant en arriére le piston de la seringue. Retirer la
seringue avec la moelle prélevée.

9. Répéter la procédure de prélevement jusqu'a ce qu'une quantité appropriée de
moelle soit obtenue pour répondre aux exigences cliniques.

Elimination : Aprés utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique. Le

manipuler avec précaution afin d’éviter toute piqtre accidentelle. Eliminer le dispositif
conformément aux législations et réglementations en vigueur.

Stockage : Conserver a une température ambiante controlée.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, 'événement doit étre signalé a
Argon Medical a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu'a I'autorité
sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.

HRVATSKI

Igla za uzimanje uzorka kostane srzi

Namjenal/svrha: igla za uzimanje uzorka kostane srzi namijenjena je za postupke
alogenog i autolognog uzimanje uzorka kostane srzi odnosno transplantacije.

Opis uredaja: igla za uzimanje uzorka kostane srzi ima standardni uko$eni vrh ili vrh u
obliku dvostrukog dijamanta te bo¢ne rupice, koji omogucuju u€inkovitu aspiraciju
Proizvod ima ergonomsku rucicu za okretanje i zaklju¢avanje koja olakSava rad klini¢ara
i luer lock konektor koji omoguéuje sigurno priklju¢ivanje $trcaljke.

Indikacije za uporabu: namijenjeno za uzimanje uzorka kostane srzi.

Kontraindikacije: namijenjeno samo za uzimanje uzorka kostane srzi. Ove igle smije
upotrebljavati samo lije¢nik upoznat s mogu¢im nuspojavama, uobicajenim nalazima,
ograni¢enjima, indikacijama i kontraindikacijama postupka uzimanja uzorka kostane srzi.
Potrebna je procjena lije¢nika prilikom razmatranja provodenja uzimanja uzorka kostane
srzi na pacijentima sa smetnjama krvarenja ili pacijentima koji primaju antikoagulacijske
lijekove.

Potencijalne komplikacije/rizici: Nije neuobitajeno da pacijenti osje¢aju sljiedece:

e ozljedu Zivca, uklju€ujuci punkturu ledne mozdine ili korijena zZivaca, $to moze
prouzrogiti radikulopatiju, parezu ili paralizu.

* trombe ili druge tvorevine kao posljedicu simptomatske plu¢ne embolije ili drugih
klini¢kih dogadaja.

* hemotoraks ili pneumotoraks.

o infekciju.

e nehoti¢ne rane, ukljucujuéi punkturu krvnih Zila i duralne rupture.

e krvarenje

e hematom

e bolove

e neugodan osjec¢aj

« alergijske reakcije

Komplikacije povezane s plu¢ima i kardiovaskularne komplikacije uglavnom se pojavljuju

u rijetkim situacijama kada se uredaj upotrebljava za sternalnu aspiraciju.

Kada se upotrebljava u skladu s namjenom, koristi pri igle za uzimanje uzorka kostane

srzi prevazu nad rizicima povezanim s uporabom uredaja.

Upozorenje

« Prije uporabe provjerite cjelovitost pakiranja.

* Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno te ako je istekao rok
trajanja.

* Prekinite uporabu ako se tijekom postupka osteti bilo koja komponenta.

« Nemojte prejako savijati iglu jer to moZe rezultirati oSte¢enjem/lomom uredaja.

e Ovaj je uredaj osmisljen, ispitan i proizveden samo za uporabu na jednom pacijentu.

« Kada se viSe puta upotrebljava na istom pacijentu, nakon svakog uzimanja uzorka
treba pregledati ima li na uredaju znakova ostecenja ili troSenja. Ponovna uporaba ili
obrada nisu procijenjene i mogu dovesti do zatajenja uredaja i posljedi¢ne bolesti
pacijenta i/ili druge ozljede. NEMOJTE ponovno koristiti, preradivati ni sterilizirati ovaj
instrument.

e |zri¢ito su zabranjeni rekondicioniranje, obnavljanje, popravak, preina¢avanje uredaja
radi daljnje upotrebe.

Mjera opreza

e Ovim se uredajem smije rukovati samo tijekom fluoroskopskog promatranja
radiografskom opremom koja daje snimke visoke kvalitete.

o Pristup kraljeScima putem pedikula zahtijeva minimalnu $irinu pedikula od 5 mm.

e Poznavanje dimenzija lokacije uvodenja u skladu s procjenom pomoc¢u MRI, CT ili
neke druge metode snimanja.

Napomena: ove upute nisu namijenjene za definiranje bilo kakvih medicinskih ili

kirurskih tehnika niti za njihovo predlaganje. Svaki pojedinacni lije¢nik odgovaran je za

pravilan postupak i tehnike koje se primjenjuju s ovim uredajem.

Postupak uzimanja uzorka kostane srzi:

1. Nakon postizanja odgovarajuce anestezije postavite pacijenta u desni lateralni ili
lijevi lateralni polozaj.

2. Pomocu sterilne tehnike pripremite koZu antiseptikom i prekrivkom.

3. Uhvatite iglu tako da vam proksimalni kraj bude u dlanu, a kaZiprst na osovini u

blizini vrha. Tim poloZajem igla se stabilizira i omoguéava se bolja kontrola.

Uvedite iglu kroz koZu do kontakta sa straznjim ilijacnim grebenom.

Pazljivim ali ¢vrstim pritiskom potisnite iglu, naizmjence je okreéuci u smjeru

kazaljke na satu i u suprotnom smjeru. Uvodenje u Supljinu s koStanom srzi

opcenito ¢ete prepoznati po smanjenom otporu. (Sve bo¢ne rupice na distalnom

kraju igle moraju se uvesti u Supljinu s koStanom srzi iza kortikalne kosti, u

protivnom se u aspiriranoj kostanoj srzi mogu pojaviti zrak i dodatno kostano meko

tkivo.)

6. Nakon postavljanja igle na mjesto uklonite stilet okretanjem gornjeg dijela za 90°, i
izvlacenjem ravno prema van.

7. Pri¢vrstite Strcaljku s luer uko$enim vrhom na ¢voriste igle za uzimanje uzorka
kostane srzi ¢vrstim pritiskom i okretom.

8. Usisajte koStanu srz povlacenjem klipa strcaljke. Uklonite Strcaljku s prikupljanom
kostanom srzi.

9. Ponavljajte postupak uzimanja uzorka koStane srzi dok ne dobijete koli¢inu koja
odgovara klini¢kim potrebama.

Odlaganje: Ovaj proizvod nakon koristenja moZze biti bioloski opasan. Rukujte na nacin
kojim cete sprijeciti sluajnu punkturu. Odlozite ga u skladu s vaze¢im zakonima i
propisima.

Skladistenje: Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

S



NAPOMENA: u slucaju ozbiljnog incidenta u vezi s ovim uredajem, dogadaj treba
prijaviti tvrtki Argon Medical na quality.regulatory@argonmedical.com, kao i nadleznoj
zdravstvenoj sluzbi prema mjestu boravka korisnika/pacijenta.

MAGYAR

Csontveld vételi ti

Rendeltetés/Cél: A csontveld vételi tit allogén és autolog csontveld vételhez-
transzplantacios eljarasokra tervezték.

Eszko6zok leirasa: A csontvel6 vételi ti szabvanyos ferde csucsot vagy kettés
gyémant csucsot és oldalsé furatokat kinal a hatékony aspiracié érdekében. A termék
ergondmikus kialakitasu, csavaros reteszes fogantyuval rendelkezik, amely nagyobb
klinikai kényelmet nyuijt, és a luer-zar csatlakozoéja lehet6vé teszi a fecskend6
biztonsagos rogzitését.

Hasznalati javallatok: Csontvel6 mintavétel célja

Ellenjavallatok: Csak csontvelé mintavételre hasznalhatd. Ezeket a tiiket kizardlag

olyan orvosnak kell alkalmaznia, aki tisztaban van a csontvelé mintavétel lehetséges

mellékhatasaival, jellemzé eredményeivel, korlatozasaival, javallataival és

ellenjavallataival. Az orvosnak mérlegelnie kell, amennyiben vérzési zavarban

szenvedd vagy antikoagulans gyogyszert szedd betegnél szeretne mintavételt

végezni.

Lehetséges komplikaciok/kockazatok: Nem ritka, hogy a betegek a kdvetkezéket

tapasztaljak:

* |degkarosodas, beleértve a gerincvel6 vagy az ideggyokerek szurasat, amely
potencialisan radiculopathiat, parézist vagy bénulast eredményezhet.

* Trombus vagy egyéb anyagok, amelyek tiineti tidéemboliat vagy mas klinikai
szekvenciakat eredményeznek.

e Hemothorax vagy pneumothorax (Vérmell és légmell).

e Fertézés.

o Nem szandékos szurt sebek, beleértve az érrendszeri szlrast és a duralis

szakadast.

Vérfolyas vagy vérzés

Vérémleny

Fajdalom

o Diszkomfort

e Allergias reakcio

A tid6- és kardiovaszkularis szovédmények tobbnyire ritka helyzetekben fordulnak

eld, amikor az eszkdzt szegycsonti aspiraciokra hasznaljak.

Amennyiben az orvos rendeltetésszeriien alkalmazza, a csontvel6 biopszias ti

elényei meghaladjak az eszkdz hasznalataval jaré kockazatokat.

Figyelem

* Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

* Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt, és ha a lejarati id6 elmult.

* Ne hasznalja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsériilt az eljaras soran.

* Ne hajlitsa tul a tt, mert azzal karosodhat/megsériilhet az eszkoz.

o Az eszkdzt kizardlag egy paciensen valo hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és
gyartottak.

e Ha ugyanazon paciensnél ismételten alkalmazzak, az eszkdzt meg kell vizsgalni
minden egyes mintavétel utan, hogy nincs-e sérllés vagy kopas. Az
Ujrafelhasznalas és az ujrafeldolgozas vizsgalata nem tortént meg, és ez az
eszkdz meghibasodasahoz, kdvetkezményesen a paciens megbetegedéséhez
és/vagy sérliléséhez vezethet. NE hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel Ujra, illetve ne
sterilizélja Ujra az eszkozt.

« Felujitas, helyredllitas, javitas, modositas, kifejezetten tilos a készllék tovabbi
hasznalatanak lehet6vé tétele.

Ovintézkedés
o Ezt az eszkdzt csak fluoroszkdpos megfigyelés alatt szabad hasznalni, kivald
mindségli képeket biztosité rontgenberendezéssel.
o A csigolyatesthez val6 hozzaféréshez a kocsanyon keresztiil legalabb 5 mm
szélesség szlikséges.
o A beillesztési hely dimenzisinak ismerete MRI, CT vagy mas képalkoté médszerrel
értékelve.
Megjegyzés: A hasznalati utasitasnak NEM célja semmilyen orvos vagy sebészi
technika meghatarozasa vagy javaslasa Az adott orvos felel6s az eszkdzzel
alkalmazandd megfelel6 eljarasért és technikakeért.
Mintavételi eljaras:
1. A medfelel6 érzéstelenités elérése utan helyezze a beteget jobb vagy bal
oldalso helyzetbe.
Steril technikaval készitse el6 a bort antiszeptikummal és kendével.
Tartsa a tiit ugy, hogy a proximalis vége a tenyérben legyen, és a mutatoujjat a
csucs kdzelében lévé tengelyhez nyomja. Ez a helyzet stabilizalja a tit és jobb
iranyitast tesz lehetévé.
Vezesse be a tlt a béron keresztil, és érintse meg a hatso csip6taréjt.
Ovatosan, de hatarozottan nyomva mozgassa elére a tiit, forgatva az
6ramutato jarasaval ellentétes iranyban. A vel6lregbe val6 bejutast altalaban a
csokkent ellenallassal érzékeli. (A tl disztalis végén lévé dsszes oldalso lyukat
be kell vezetni a kéregcsonton tul a veléiregbe, kiilénben levegd és extra
csontos lagy szovetek jelenhetnek meg a leszivott vel6vel.)
6. Miutan a t a helyén van, tavolitsa el a sablont a fels6 rész 90°-os
elforgatasaval, és egyenesen huzza ki.
7. Csatlakoztasson egy luer kupos fecskendét a csontveld vételi tlijéhez egy erés
tolé és csavard mozdulattal.
8. A fecskend6 dugattytjanak visszahluzasaval végezzen szivast. Tavolitsa el a
fecskend6t az dsszegyjtott veldvel.
9. Ismételje meg a vételi eljarast mindaddig, amig a velé megfelelé6 mennyisége el
nem éri a klinikai kdvetelményeket.

Artalmatlanitas: Hasznalat utan ez a termék potencialisan biolégiailag veszélyes
lehet. Kezelje olyan médon, amely megakadalyozza a véletlenszer( atlyukasztast. Az
artalmatlanitast a vonatkozo térvényekkel és jogszabalyokkal 6sszhangban végezze.
Tarolas: Szabalyozott szobahémérsékleten tarolando.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha stlyos esemény kévetkezik be, amely
kapcsolatba hozhat6 az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a

2.
3.
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quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/paciens lakéhelye
szerinti illetékes egészségligyi hatésagnak.

ITALIANO

Ago per il prelievo del midollo osseo

Uso previsto/Scopo: Gli aghi per il prelievo del midollo osseo sono stati progettati per
le procedure di prelievo e trapianto del midollo osseo allogenico e autologo.

Descrizione del dispositivo: L'ago per il prelievo del midollo osseo € provvisto di una
punta smussata standard o una punta “a doppio diamante” con fori laterali per
consentire un'aspirazione efficiente. Il prodotto & dotato di unimpugnatura twist-lock dal
design ergonomico che offre un maggiore comfort clinico, e di un attacco luer lock che
permette un collegamento sicuro della siringa.

Indicazioni per 'uso: Destinato al prelievo del midollo osseo.

Controindicazioni: Da usare solo per il prelievo del midollo osseo. Questi aghi devono
essere utilizzati esclusivamente da un medico che abbia familiarita con i possibili effetti
prelievo di midollo. Nei pazienti con disturbi emorragici o nei pazienti che assumono
farmaci anticoagulanti, la decisione di effettuare o0 meno un prelievo del midollo spetta
esclusivamente al medico.

Potenziali complicanze/Rischi: Non & raro che i pazienti sperimentino quanto segue:

e Lesioni ai nervi, compresa la perforazione del midollo spinale o delle radici nervose,
che possono causare radicolopatia, paresi o paralisi.

* Trombo o altri materiali con conseguente embolia polmonare sintomatica o altre
sequele cliniche.

* Emotorace o pneumotorace.

e Infezione.

e Ferite da puntura involontarie, incluse punture vascolari e lacerazioni durali.

e Sanguinamento o emorragia

e Ematoma

e Dolore

e Malessere

* Reazione allergica

Le complicanze polmonari e cardiovascolari si verificano soprattutto in situazioni rare,

nelle quali il dispositivo viene utilizzato per le aspirazioni sternali.

Se I'ago per biopsia del midollo viene utilizzato dal medico secondo la destinazione

d’'uso indicata, i vantaggi offerti sono superiori ai rischi associati all’'uso del dispositivo.

Avvertenza

* Prima dell'uso, ispezionare la confezione per verificarne I'integrita.

* Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata e se la data di scadenza e
stata superata.

* Non continuarne I'utilizzo se uno dei componenti viene danneggiato durante la
procedura.

« Non piegare I'ago eccessivamente per non danneggiare/rompere il dispositivo.

* Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato esclusivamente per essere
utilizzato su un solo paziente.

* Quando il dispositivo viene utilizzato ripetutamente sullo stesso paziente, dopo ogni
prelievo di un frustolo cilindrico &€ necessario ispezionarlo per escludere eventuali
danni o usura. Il riutilizzo o il ricondizionamento del prodotto non sono stati valutati e
potrebbero causare un guasto del dispositivo con conseguente rischio di malattie e/o
lesioni del paziente. NON riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

e E espressamente vietato ripristinare, rimettere a nuovo, riparare, modificare il
dispositivo per consentirne un ulteriore utilizzo.

Precauzione

* Questo dispositivo deve essere manipolato solo sotto osservazione fluoroscopica
mediante apparecchiature radiografiche che forniscono immagini di alta qualita.

e L'accesso al corpo vertebrale mediante peduncolo richiede una larghezza minima del
peduncolo di 5 mm.

e Le dimensioni del sito di inserimento devono essere valutate attraverso RM, TC, o
altro metodo di imaging.

Nota: Lo scopo di queste istruzioni NON & quello di definire o suggerire tecniche

medico-chirurgiche. Il singolo medico € responsabile della scelta della procedura e delle

tecniche appropriate da utilizzare con questo dispositivo.

Procedura del prelievo:
1. Dopo aver ottenuto un'anestesia adeguata, mettere il paziente in posizione
laterale destra o sinistra.

2. Adottando una tecnica asettica, disinfettare la cute e coprirla con teli sterili.

3. Tenere I'ago con I'estremita prossimale nel palmo della mano e il dito indice contro
lo stelo vicino alla punta. Questa posizione stabilizza I'ago e rende possibile un
migliore controllo.

4. Introdurre I'ago attraverso la cute e portarlo a contatto con la cresta iliaca

posteriore.

5. Esercitando una pressione delicata, ma decisa, fare avanzare I'ago, ruotandolo
con movimenti alternati in senso orario/antiorario. L'ingresso alla cavita midollare
viene generalmente rilevato da una diminuzione della resistenza. (Tutti i fori
laterali all'estremita distale dell'ago devono essere introdotti nella cavita midollare
oltre I'osso corticale, altrimenti insieme al midollo aspirato possono comparire
anche aria e tessuto molle extra osseo)

6. Una volta che I'ago & in posizione, rimuovere il mandrino ruotando la sezione
superiore di 90°, e tirare indietro in linea retta.

7. Attaccare una siringa con un cono luer al mozzo dell'ago per il prelievo del midollo
osseo con un movimento di spinta e rotazione deciso.

8. Aspirare ritirando lo stantuffo della siringa. Rimuovere la siringa con il midollo
prelevato.

9. Ripetere la procedura di prelievo fino ad ottenere una quantita di midollo tale da
soddisfare il requisito clinico.

Smaltimento: Dopo l'uso, questo prodotto puo costituire un potenziale rischio biologico.
Maneggiare con attenzione per evitare di pungersi accidentalmente. Smaltire in
conformita alle leggi e ai regolamenti applicabili.

Stoccaggio: Conservare a temperatura ambiente controllata.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare I'evento ad
Argon Medical all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita sanitaria
competente del luogo di residenza dell’'utente/paziente.



LIETUVIU K.

Kauly ¢€iulpy méginio paémimo adata

Naudojimo paskirtis (tikslas). Kauly Giulpy meginio paémimo adata skirta

alogeninés ir autologinés kauly €iulpy méginio transplantacijos proceddroms.

Prietaisy aprasymas. Kauly ¢iulpy méginio paémimo adata turi standartinj nuozulny

galiukg arba dviguba deimantinj antgalj bei Sonines kiaurymes, skirtas veiksmingam

aspiravimui atlikti. Produktas sukurtas su ergonomisko dizaino pasukamo uzrakto

rankenéle didesniam klinikiniam komfortui pasiekti ir ,Luer” tipo fiksuojamaja jungtimi,

prie kurios saugiai prisukamas Svirkstas.

Naudojimo indikacijos. Skirta kauly ¢iulpy méginio paémimui.

Kontraindikacijos. Naudoti tik kauly ¢iulpo méginio paémimui. Sias adatas turéty

naudoti tik gydytojas, susipazings su galimu kauly ¢iulpy méginio paémimo $alutiniu

poveikiu, tipiniais rezultatais, ribotumu, indikacijomis ir kontraindikacijomis. Gydytojas

turi priimti sprendima, ar galima paimti méginj pacientams, turintiems kraujavimo

sutrikimy arba vartojantiems antikoaguliantus.

Galimos komplikacijos / rizika. Pasitaiko atveju, kai pacientus istinka:

* Nervo suzalojimas, jskaitant nugarkaulio smegeny arba nervy $akneliy praddrima,
po kurio potencialiai gresia radikulopatija, parezé arba paralyzius.

e Trombas arba kitoks kreSulys, sukeliantis simptoming plauciy embolijg arba
kitokias klinikines sekas.

e Hemotoraksas arba pneumotoraksas.

* Infekcija.

Nenumatytos durtinés Zaizdos, jskaitant kraujagyslés praddrimga ir kietojo smegeny

dangalo plySima.

Kraujavimas arba hemoragija

Hematoma

Skausmas

Diskomfortas

o Alerginé reakcija

Plauciy ir kardiovaskulinés komplikacijos iStinka retais atvejais — kai prietaisas

naudojamas kratinkaulio aspiravimui.

Kai naudojama kaip numatyta gydytojo, kauly Ciulpy biopsijos adatos naudojimo

pranasumai yra didesni uz pavojus, susijusius su prietaiso naudojimu.

Ispéjimas

* Prie§ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.

« Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta ar pazZeista arba jei pasibaiges

galiojimas.

Nebenaudokite, jei per procediirg buvo sugadintas kuris nors komponentas.

Pernelyg nelenkite adatos, nes galite sugadinti / sulauzyti prietaisa.

Prietaisas sukurtas, iSbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui.

Pakartotinai naudojant tam paciam pacientui, po kiekvieno éminio paémimo

prietaisas turéty bati tikrinamas, ar néra paZeistas arba susidéveéjes. Pakartotinis

prietaiso naudojimas arba apdorojimas nebuvo tikrintas, todél prietaisas gali

suveikti netinkamai, o pacientas - susirgti ir (arba) bati suzalotas. Priemone

DRAUDZIAMA naudoti pakartotinai, perdaryti ar i§ naujo sterilizuoti.

« Draudziama prietaisg atnaujinti, restauruoti, taisyti ir modifikuoti vélesniam
panaudojimui.

Atsargumo priemoné

e Manipuliuoti Siuo prietaisu reikéty tik stebint fluoroskopu su radiografijos jranga,
fiksuojangia kokybiskus vaizdus.

o Stuburo slanksteliy éminiui per stiebelj reikalingas bent 5 mm plocio stiebelis.

« Ddrio vietos matmenys turéty bati jvertinti naudojant MRI, KT arba kitg vaizdavimo
metoda.

Pastaba. Siomis instrukcijomis NERA siekiama nurodyti ar rekomenduoti kokius nors

medicininius arba chirurginius metodus. Kiekvienas gydytojas yra atsakingas uz

atitinkamas proceddras ir technikas, kurias taikant naudojamas Sis prietaisas.

Méginio paémimo procediira:

1. Pasiekus tinkama anestezijos poveikio laipsnj, paguldykite pacientg ant
desiniojo arba kairiojo Sono.

2. Steriliomis priemonémis apdorokite odg antiseptikais ir uzdékite tvarsliava.

3. Laikykite adatg proksimaliu galu delne, o rodomajj pirstg jremkite j asj ties

galiuku. Si padétis stabilizuoja adata, todél jg lengviau valdyti.

|veskite adatg per oda ir stumkite iki uzpakalinés klubakaulio skiauterés.

Stumkite adatg Svelniai, bet tvirtai, pakaitomis sukinédami jg | kaire ir j deSine.

Sumazéjes pasiprieSinimas paprastai rei$kia, kad adata jsismelké j kauly iulpy

ertme. (Visas distalinio adatos galiuko Sonines kiaurymes butina jstumti j kauly

Siulpy ertme uz kortikalinio kaulo, nes prieSingu atveju kauly €iulpo aspirate gali

likti minkStojo kaulinio audinio priemaisy.)

6. Adatai esant reikiamoje vietoje iSimkite stileta pasukdami virsutine jo dalj 90°
kampu ir tiesiog iStraukdami.

7. Stumdami tvirtu sukamuoju judesiu prisukite Svirkstg su ,Luer” tipo kagine
jungiamaja detale prie kauly Ciulpy meéginio paémimo adatos jvorés.

8. Siurbkite traukdami Svirksto stimoklj. Nusukite Svirksta, pripildytg kauly Ciulpy
méginiu.

9. Kartokite méginio paémimo procediirg, kol pagal klinikinius reikalavimus
paimsite reikiama kauly ¢iulpy kiekj.

Salinimas. Panaudotas $is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Elkités su juo atsargiai,

kad nety¢ia nejsidurtuméte. Salinkite vadovaudamiesi taikomais jstatymais ir teisés

aktais.
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Laikymas. Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

PASTABA. |vykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie jvykj reikia

pranesti bendrovei ,Argon Medical“ el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com,
taip pat kompetentingai sveikatos priezidros institucijai pagal naudotojo ar paciento
gyvenamajg vietg.

LATVISKI

Kaulu smadzenu paraugu savakSanas adata

Paredzéta lietoSana/mérkis Kaulu smadzenu paraugu savakSanas adata ir paredzéta
alogéno un autologo kaula smadzenu paraugu savaksanas un transplantacijas
proceddram.

lerices apraksts Kaulu smadzenu paraugu savakSanas adatai ir standarta slipais gals
vai dubults dimanta gals un atveres sanos, kas nodrosina efektivu aspiraciju. lericei ir
ergonomiskas konstrukcijas pagriezams un nofikséjams rokturis, kas sniedz lielaku
kltnisko komfortu, un ,Luer-lock” tipa savienotajs, kas nodrosina stingru piestiprinasanu
pie $lirces.

LietoSanas indikacijas Kaulu smadzenu paraugu savaksanai.

Kontrindikacijas Tikai kaulu smadzenu paraugu savaksanai. Sis adatas drikst
izmantot tikai arsts, kas parzina kaulu smadzenu paraugu savaksanas procediras
iespéjamas blakusparadibas, tipiskos konstatéjumus, ierobezojumus, indikacijas un
kontrindikacijas. Arstam japienem pamatots lemums, apsverot iespéju savakt paraugus
pacientiem ar asinoSanas traucéjumiem vai pacientiem, kas lieto antikoagulantus.

lespéjamas komplikacijas/riski Nereti pacientiem novéro talak uzskaititas

komplikacijas:

¢ nervu bojajums, tostarp muguras smadzenu vai nervu saknu punkcija, kas var izraisit
radikulopatiju, parézi vai paralizi;

« trombi vai citi materiali, kas izraisa simptomatisku plausu emboliju vai citas kliniskas
sekas;

* hemotorakss vai pneimotorakss;

* infekcija;

netias punkcijas raditas briices, tostarp asinsvadu punkcija un muguras smadzenu

cieta apvalka plisums;

asino$ana vai hemoragija;

hematoma;

sapes;

diskomforta sajata;

o alergiska reakcija.

Plausu un kardiovaskularas komplikacijas galvenokart rodas retas situacijas, kad ierici

izmanto krasu kaula aspiracijas proceddrai.

Kaulu smadzenu biopsijas adatas izmantoSanas ieguvumi parsniedz riskus, kas saistiti

ar ierices izmanto$anu, ja to lieto ta, ka paredzéjis arsts.

Bridinajums!

Pirms lieto$anas parbaudit, vai iepakojums nav bojats.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, vai ja ir beidzies deriguma termins.

Partraukt ierices lietoSanu, ja procediras laika tiek bojats kads komponents.

Nesaliekt adatu parlieku daudz, jo tas var sabojat/salauzt ierici.

Stierice ir izstradata, parbaudita un raZota izmanto$anai tikai vienam pacientam.

Atkartoti izmantojot tam pasam pacientam, ierice ir japarbauda péc katra parauga

nonemsanas, lai noteiktu, vai ta nav bojata vai nolietojusies. Atkartota izmantoSana

vai parstrade nav izvértéta un var izraisit ierices atteici un no tas izrietoSu pacienta

slimibu un/vai traumu. So ierici NEDRIKST izmantot atkartoti, parstradat un atkartoti

sterilizét.

* lerices parveido3ana, atjaunos$ana, labo$ana, vai modificé$ana, lai nodrosinatu tas
turpmaku izmanto$anu, ir stingri aizliegta.

Uzmanibu!

* Ar So ierici var manipulét tikai fluoroskopijas kontrolé, izmantojot radiografijas
iekartas, ar kuram var iegat augstas kvalitates attélus.

e Lai caur pedikulu pieklitu skriemela kermenim, pedikula platumam jabdt vismaz 5
mm.

* levadiSanas vietas izméri ir janosaka un jaizvérté ar MRA, DT vai citu attélveidoSanas
metodi.

Piezime. Sie lietodanas noradijumi nav paredzéti kadas mediciniskas vai kirurgiskas

metodes noteik$anai vai ieteik§anai. Arsts ir atbildigs par pareizas procediras veik§anu

un metodém, kas tiek izmantotas ar $o ierici.

Paraugu savak$anas procediira

1. Kad tiek sasniegts attiecigais anestézijas efekts, noguldiet pacientu uz labas vai
kreisas puses saniem.

2. Izmantojot sterilu metodi, apstradajiet adu ar antiseptisku ltdzekli un uzlieciet
parklaju.

3. Turiet adatas proksimalo galu plauksta, ar raditajpirkstu, pieliktu pie apvalka
blakus galam. $ada stavoklT adata tiek stabilizéta un to var labak vadit.

4. levadiet adatu caur adu un virziet, I1dz ta saskaras ar aizmuguré&jo zarnkaula

Skautni (posterior iliac crest).

5. Ar stingru spiedienu uzmanigi virziet adatu uz prieksu, veicot rotéjosu kustibu
parmainus pulkstenraditaja kustibas virziena un pretéji pulkstenraditaja kustibas
virzienam. Parasti, kad adata nonak kaula smadzenu dobuma, var just samazinatu
pretestibu. (Smadzenu dobuma aiz smadzenu garozas kaula visas adatas distala
gala sanu atveres ir jaievada 1dz galam, pretéja gadijuma kopa ar aspiréto
smadzenu paraugu var ieklat gaiss un mikstie kaulaudi.)

6. Kad adata ir ievadita, iznemiet stiletu, pagrieZot roktura aug$éjo dalu par 90°, un
velciet taisna virziena uz aru.

7. Stingri piespieZot ar rotéjoSu kustibu, piestipriniet ,Luer” tipa konusa $lirci pie
kaulu smadzenu paraugu savaksanas adatas ligzdas.

8. Veiciet atsik$anu, izvelkot Slirces virzuli. Izvelciet $lirci ar savakto smadzenu
paraugu.

9. Atkartojiet paraugu savakSanas proceddru tik ilgi, kamér iegustat atbilstoSu
smadzenu parauga daudzumu, kas atbilst kiiniskajam prasibam.

Iznicinasana Péc lietoSanas &T ierice var bat potenciali biologiski bistama. Rikojieties
uzmanigi, lai novérstu nejausu saduranos ar adatu. Izniciniet to saskana ar
piemérojamajiem tiestbu aktiem un noteikumiem.

Glabasana Glabat kontroléta istabas temperatara.
PIEZIME. Gadijuma, ja notiek ar $o ierici saistits smags negadijums, par to ir jazino
uznémumam ,Argon Medical”, rakstot uz e-pastu quality.regulatory@argonmedical.com,

ka arT tas valsts kompetentajai veselibas aizsardzibas iestadei, kura lietotajs/pacients
dzivo.




NEDERLANDS

Beenmergafnamenaald

Beoogd gebruik/doel: De beenmergafnamenaalden zijn bedoeld voor procedures
voor het afnemen/transplanteren van allogeen en autoloog beenmerg.

Beschrijving van de instrumenten: De beenmergafnamenaald beschikt over een
standaard schuine tip of een tip met dubbele ruitvorm en zijgaten voor efficiénte
aspiratie. De ergonomisch ontworpen handgreep met draaivergrendeling van dit
product geeft meer klinisch comfort en een luer-lock-connector zorgt voor stevige
bevestiging aan een injectiespuit.

Indicaties voor gebruik: Bedoeld voor afname van beenmerg.

Contra-indicaties: Alleen voor gebruik voor het afnemen van beenmerg. Deze
naalden mogen alleen worden gebruikt door een arts die vertrouwd is met de
mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties en contra-
indicaties van het afnemen van beenmerg. De arts moet evalueren of beenmerg kan
worden afgenomen bij patiénten met een bloedingsstoornis of patiénten die
anticoagulantia gebruiken.

Mogelijke complicaties/risico's: Het is niet ongebruikelijk dat een patiént het

volgende ervaart:

e Zenuwletsel waaronder punctie van het ruggenmerg of zenuwwortels, mogelijk
leidend tot radiculopathie, parese of verlamming.

e Trombus of andere materialen die leiden tot symptomatische longembolie of

andere klinische gevolgen.

Hemothorax of pneumothorax.

Infectie.

Onbedoelde punctiewonden waaronder vasculaire punctie en durascheur.

Bloeding of hemorragie

Hematoom

Pijn

Ongemak

o Allergische reactie

Pulmonaal en cardiovasculair gerelateerde complicaties komen voornamelijk voor in

zeldzame situaties wanneer het instrument gebruikt wordt voor sternumaspiratie.

Bij gebruik zoals bedoeld door een arts wegen de voordelen van het gebruik van de

beenmergbiopsienaald zwaarder dan de risico's die verbonden zijn aan het gebruik

van het instrument.

Waarschuwing

« Inspecteer de integriteit van de verpakking voor gebruik.

« Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is en als de uiterste
gebruiksdatum verstreken is.

* Ga niet door met het gebruik als een van de onderdelen tijdens de ingreep
beschadigd raakt.

« Buig de naald niet overmatig, dit kan leiden tot beschadiging/breuk van het
instrument.

« Dit instrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig
gebruik bij één patiént.

* Bij herhaaldelijk gebruik bij dezelfde patiént moet het instrument worden
gecontroleerd op beschadiging of slijtage nadat elk kernmonster is afgenomen.
Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het
hulpmiddel en daaropvolgende ziekte en/of letsel van de patiént. Dit hulpmiddel
NIET hergebruiken, hersteriliseren of verwerken voor hernieuwd gebruik.

« Herconditioneren, renoveren, repareren of wijzigen van het hulpmiddel om verder
gebruik mogelijk te maken is uitdrukkelijk verboden.

Voorzorgsmaatregel

« Dit instrument mag alleen gemanipuleerd worden onder fluoroscopische
observatie met radiologische apparatuur die beelden van hoge kwaliteit levert

* Voor toegang tot het wervellichaam via pedikel is een minimale pedikelbreedte van
5 mm nodig.

« De afmetingen van de inbrenglocatie worden vastgesteld via MRI, CT of andere
beeldvormingsmethode.

Opmerking: Deze gebruiksaanwijzing is niet bedoeld voor het definiéren of

aanbevelen van een medische of chirurgische techniek. De arts is verantwoordelijk

voor het gebruik van de juiste procedure en technieken bij dit product.

Afnameprocedure:

1. Nadat geschikte verdoving tot stand is gekomen, laat u de patiént op de linker
of rechter zijde plaatsnemen.

2. Bereid de huid voor met een steriele techniek met ontsmettingsmiddel en dek
de huid af.

3. Houd de naald vast met het proximale einde in uw handpalm en uw wijsvinger
tegen de schacht dichtbij de tip. Deze positie stabiliseert de naald en helpt u
deze beter te beheersen.

4. Breng de naald in door de huid en breng hem in contact met de posterieure
bekkenkam.

5. Met voorzichtige maar stevige druk voert u de naald op, waarbij u deze
afwisselend linksom en rechtsom draait. Gewoonlijk merkt u dat u in het
beenmerg komt door afname van de weerstand. (Alle gaten aan de zijkant aan
het distale uiteinde van de naald moeten in het beenmerg ingebracht worden
voorbij het corticale bot; anders kunnen lucht en zacht weefsel van buiten het
bot meekomen met het geaspireerde merg).

6. Wanneer de naald op zijn plaats zit, verwijdert u het stilet door het bovendeel
90° te roteren en recht naar buiten te trekken.

7. Bevestig een injectiespuit met een luer-taper aan het aanzetstuk van de
beenmergafnamenaald met behulp van een stevige duw- en draaibeweging.

8. Pas suctie toe door de plunjer van de injectiespuit terug te trekken. Verwijder
de injectiespuit met het afgenomen beenmerg.

9. Herhaal de afnameprocedure totdat een geschikte hoeveelheid beenmerg
verkregen is om te voldoen aan de klinische vereisten.

Afvoer: Dit product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Zodanig
hanteren dat accidentele punctie wordt voorkomen. Afvoeren volgens geldende wet-
en regelgeving.

Opslag: Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel
optreedt, moet het voorval worden gemeld bij Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde gezondheidsautoriteit
waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

Beinmargshgstingsnal

Tiltenkt bruk/formal: Beinmargshgstingsnalen er designet for allogene og autologe
beinmarghgstingsprosedyrer for transplantasjoner.

Beskrivelse av enhetene: Beinmargshgstingsnalen har en standard skraspiss eller en
dobbel diamantspiss og sidehull for & muliggjere effektiv aspirasjon. Produktet har et
ergonomisk designet vrilashandtak som gir sterre klinisk komfort og luer-lock-kontakt
som muliggjer sikkert feste av sprayte.

Bruksindikasjoner: Beregnet for det formal & haste beinmarg.

Kontraindikasjoner: Kun til bruk for hgsting av beinmarg. Disse nalene bgr kun
brukes av en lege som er kjent med mulige bivirkninger, typiske funn, begrensninger,
indikasjoner og kontraindikasjoner for hgsting av beinmarg. Legens skjgnn kreves ved
vurdering av hgsting hos pasienter med blgdningssykdom eller som mottar
antikoagulantmedisiner.

Mulige komplikasjoner/risiko: Det er ikke uvanlig at pasienter opplever fglgende:

* Nerveskade inkludert punktering av ryggmargen eller nervergtter som potensielt kan
resultere i radikulopati, parese eller lammelse.

* Trombe eller andre materialer som resulterer i symptomatisk lungeemboli eller andre

kliniske falgevirkninger.

Hemothorax eller pneumothorax.

Infeksjon.

Utilsiktede punkteringssar inkludert vaskulaer punktering og riving av dura.

Blgdning

Hematom

Smerter

Ubehag

o Allergisk reaksjon

Pulmongzere- og kardiovaskulzere relaterte komplikasjoner oppstar hovedsakelig i sjeldne

situasjoner nar enheten brukes til sternal aspirasjon.

Ved bruk som tilsiktet av en lege, overgar fordelene ved bruk av beinmargsbiopsinalen

risikoene som er tilknyttet bruken av enheten.

Advarsel

Kontroller at pakningen er hel fgr bruk.

Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet og hvis utlepsdatoen er utlgpt.

Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i Igpet av prosedyren.

Ikke bay nalen for mye, dette kan fare til skade/brudd pa enheten.

Denne enheten ble utformet, testet og produsert til bruk pa kun én pasient.

Ved gjentatt bruk pad samme pasient, skal enheten kontrolleres for skade eller slitasje

etter at hver kjerneprgve er tatt. Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt evaluert,

og kan fare til svikt og pafelgende sykdom og/eller skade pa pasienten. Denne

enheten ma IKKE brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres.

e Preparering, utbedring, reparasjon, modifisering av enheten for & muliggjere videre
bruk er uttrykkelig forbudt.

Forsiktighetsregel

* Denne enheten skal bare manipuleres mens den er under fluoroskopisk observasjon
med radiografisk utstyr som gir bilder av hay kvalitet.

o Tilgang til vertebralkroppen via pedikkel krever en minimum pedikkel-bredde pa 5
mm.

* Kunnskap om dimensjonene til innsettingsstedet bar vurderes ved hjelp av MR, CT
eller annen bildebehandlingsmetode.

Merk: Disse anvisningene har ikke til hensikt & definere eller foresla en medisinsk eller

kirurgisk teknikk. Legen er selv ansvarlig for & bruke riktig prosedyre og teknikker med

denne enheten.

Hosteprosedyre:

1. Etter at passende anestesi er oppnadd, plasser pasienten i hgyre laterale eller

venstre laterale stilling.

Bruk steril teknikk, forbered huden med antiseptisk middel og drapering.

Hold nalen med den proksimale enden i handflaten og pekefingeren langs skaftet

neer spissen. Denne stillingen stabiliserer nalen og gir bedre kontroll.

Far nalen gijennom huden slik at den er i kontakt med bakre illiackam.

Bruk forsiktig, men fast trykk, og fer nalen, og roter den i en vekselvis retning

med/mot urviseren. Tilgang til marghulen oppdages vanligvis ved redusert

motstand. (Alle sidehullene ved den distale enden av nalen ma feres inn i

marghulen utenfor kortikale bein, ellers kan luft og ekstra beinblgtvev falge med

den aspirerte margen.)

6. Nar nalen er pa plass, fierner du stiletten ved a dreie den gvre delen 90° og trekke
den rett ut.

7. Fest en sprgyte med en luer-kon til navet pa beinmargshgstenalen med en fast

trykk/vri-bevegelse.

Pafer sug ved a trekke ut sprgytestemplet. Fjern spragyten med hgstet marg.

Gjenta innhgstingsprosedyren til en passende mengde marg er oppnadd for &

tilfredsstille det kliniske behovet.

2.
3.
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Kassering: Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Handter
slik at utilsiktet punksjon forhindres. Kasser i samsvar med gjeldende lover og
bestemmelser.

Oppbevaring: Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

MERK: | tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten, skal
hendelsen rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com samt
til ansvarlig helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

POLSKI

Igta do pobierania szpiku kostnego

Przeznaczenie i cel stosowania: Igly do pobierania szpiku kostnego sg przeznaczone
do allogenicznych i autologicznych zabiegdw pobierania i przeszczepiania szpiku
kostnego.

Opis wyrobu: Igta do pobierania szpiku kostnego posiada standardowg koncowke

ukos$ng lub podwojng koncowke diamentowg oraz otwory boczne umozliwiajgce
skuteczng aspiracje. Wyréb wyposazony jest w ergonomicznie zaprojektowany uchwyt



typu twist-lock zapewniajgcy wiekszy komfort kliniczny oraz ztgcze luer-lock
umozliwiajgce bezpieczne podigczenie strzykawki.

Wskazania do uzycia: Wyréb przeznaczony do pobierania szpiku kostnego.

Przeciwwskazania: Do uzytku wytgcznie przy pobieraniu szpiku kostnego.

Omawiane igly powinny by¢ stosowane wytgcznie przez lekarzy znajacych

potencjalne dziatania niepozgdane, typowe efekty, ograniczenia, wskazania do

stosowania oraz przeciwwskazania do pobierania szpiku kostnego. W przypadku

rozwazania pobierania szpiku kostnego u pacjentéw cierpigcych na zaburzenia

krzepnigcia krwi lub przyjmujgcych leki przeciwzakrzepowe wymagana jest ocena

lekarza.

Potencjalne powiktanial/ryzyko: Nie jest rzadko$cig wystgpienie u pacjentow

objawoéw takich jak:

e Uszkodzenie nerwéw, w tym przebicie rdzenia kregowego lub korzeni nerwowych,
potencjalnie skutkujgce radikulopatia, niedowtadem lub paralizem

e Skrzepliny lub inne materiaty powodujace objawowg zatorowos$¢ ptucna lub inne

nastgpstwa kliniczne

Krwiak optucnej lub odma optucnowa

Zakazenie.

Niezamierzone rany ktute, w tym przebicie naczynia i rozerwanie opony twardej

Krwawienie lub krwotok

Krwiak

Bél

Dyskomfort

* Reakcja alergiczna

Powiktania ptucne i sercowo-naczyniowe wystepuja gtéwnie w rzadkich sytuacjach, w

ktérych wyréb stosowany jest do aspiracji z mostka.

W przypadku stosowania zgodnie z przeznaczeniem przez lekarza korzysci z uzycia

igly do biopsji szpiku kostnego przewyzszajg ryzyko zwigzane z uzyciem wyrobu.

Ostrzezenie

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest naruszone.

e Zabrania sie uzywania wyrobu, jezeli jego opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
oraz po uptywie terminu waznosci.

« Nie nalezy kontynuowa¢ stosowania, jezeli w trakcie zabiegu doszio do
uszkodzenia ktéregokolwiek z elementow.

* Nie zgina¢ nadmiernie igty, gdyz moze to skutkowa¢ uszkodzeniem/peknigciem
wyrobu.

o Wyrdb zostat zaprojektowany, przebadany i wyprodukowany wytgcznie z
przeznaczeniem do uzytku u jednego pacjenta.

* W przypadku wielokrotnego uzycia u tego samego pacjenta wyréb nalezy
skontrolowa¢ pod katem ewentualnych uszkodzen lub oznak zuzycia po kazdej
pobranej probce. Ponowne uzycie lub powtérna dekontaminacja nie byty poddane
ocenie i mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, a w konsekwencji do choroby
i/lub urazu u pacjenta. NIE uzywaé¢ wyrobu ponownie, nie poddawa¢ go ponownej
dekontaminacji ani ponowne;j sterylizacji.

* Regenerowanie, odnawianie, naprawianie, modyfikowanie wyrobu w celu
umozliwienia jego dalszego uzytkowania jest wyraznie zabronione.

Srodki ostroznosci

* Wyrobem nalezy manipulowa¢ wytgcznie pod obserwacjg fluoroskopowa przy
uzyciu sprzetu radiograficznego zapewniajacego wysokg jakosé obrazu.

* Dostep przeznasadowy do trzonu kregu wymaga minimalnej szerokos$ci nasady
wynoszgcej 5 mm.

e Znajomo$¢é wymiaréw miejsca wprowadzenia powinna by¢ oceniona za pomocg
rezonansu magnetycznego, tomografii komputerowej lub innej metody
obrazowania.

Uwaga: Niniejsza instrukcja nie ma na celu definiowania ani sugerowania

jakichkolwiek technik medycznych lub chirurgicznych. Za wybér prawidtowej

procedury i techniki stosowanej z omawianym wyrobem odpowiada lekarz.

Procedura pobierania:

1. Po uzyskaniu odpowiedniego znieczulenia utozy¢ pacjenta na prawym lub
lewym boku.

2. Przygotowaé skore srodkiem antyseptycznym i obfozeniem, stosujgc technike
zapewniajgca sterylnosé.

3. Trzymac igte tak, aby jej koniec proksymalny znajdowat sie w dtoni, natomiast

palec wskazujgcy nalezy trzymac przy trzonie w poblizu koncéwki. Ta pozycja

stabilizuje igte i umozliwia lepsza kontrole.

Wprowadzi¢ igte przez skore i zetkng¢ jg z tylnym grzebieniem kosci biodrowe;j.

Stosujgc delikatny, ale zdecydowany nacisk, przesuwac igte, obracajac jg

naprzemiennie w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara lub

przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Wejscie do jamy szpikowej jest

zwykle wykrywane przez zmniejszenie oporu. (Wszystkie otwory boczne na

dystalnym koncu igty musza by¢ wprowadzone do jamy szpikowej poza ko$¢

korowg, w przeciwnym razie wraz z aspirowanym szpikiem moze pojawi¢ sie

powietrze i pozakostna tkanka migkka).

6. Gdy igta znajduje sie na miejscu, wyja¢ mandryn, obracajac jego gorng czesc o
90° i wyciggajac go prosto.

7. Przymocowac¢ strzykawke ze stozkiem luer do piasty igty do pobierania szpiku
kostnego, mocno naciskajgc i przekrecajac.

8. Zastosowac ssanie poprzez cofanie ttoka strzykawki. Wyja¢ strzykawke z
pobranym szpikiem.

9. Powtarza¢ procedure pobierania az do uzyskania odpowiedniej ilosci szpiku
zgodnie z wymogami klinicznymi.

o

Utylizacja: Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy sie z
nim obchodzi¢ w sposéb zapobiegajacy przypadkowemu ukiuciu. Utylizowa¢ zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi.

Przechowywanie: Przechowywaé w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.
UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym
wyrobem zdarzenie takie nalezy zgtosic¢ firmie Argon Medical, piszac na adres:

quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi ds.
zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

PORTUGUES

Agulha de Colheita de Medula Ossea

Utilizagao prevista: as Agulhas de Colheita de Medula Ossea foram concebidas
para procedimentos de colheita-transplante de medula 6ssea alogénicos e autélogos.

Descrigio do dispositivo: a Agulha de Colheita de Medula Ossea dispée de uma
ponta chanfrada convencional ou de uma ponta de diamante duplo e orificios laterais,
de modo a permitir uma aspiracéo eficiente. O produto dispde de um cabo de torgéo e
bloqueio de desenho ergonémico, que proporciona maior conforto clinico, e de um
conector Luer-lock que permite o encaixe seguro de uma seringa.

Indicagées de utilizagao: destinado a extragdo de medula éssea.

Contraindicagées: para utilizagdo apenas na extragdo de medula 6ssea. Estas
agulhas apenas devem ser utilizadas por um médico familiarizado com os possiveis
efeitos secundarios, resultados tipicos, limitagdes, indicacdes e contraindicagdes da
extracdo de medula 6ssea. Cabe ao médico decidir sobre a possibilidade de efetuar
uma colheita em pacientes com desordens hemorragicas ou que estejam a tomar
medicacéo anticoagulante.

Potenciais complicagdes/riscos: ndo € raro os pacientes sofrerem as seguintes

complicagdes:

e Lesdes em nervos, incluindo pungdo da medula espinal ou de raizes de nervos,
resultando potencialmente em radiculopatia, paresia ou paralisia.

e Trombos ou outros materiais, resultando em embolia pulmonar sintomatica ou outras
sequelas clinicas.

e Hemotérax ou pneumotorax.

e Infegéo.

Feridas resultantes de pungao acidental, incluindo pungéo vascular e cortes da dura-

mater.

Perda de sangue ou hemorragia.

Hematoma.

Dor.

Desconforto.

Reacéo alérgica.

As complicagdes pulmonares e cardiovasculares ocorrem, sobretudo, em situages

raras, quando o dispositivo é utilizado para aspira¢des esternais.

Quando utilizada por um médico para o fim a que se destina, os beneficios da utilizagdo

da Agulha de Biépsia de Medula Ossea suplantam os riscos associados & utilizagao do

dispositivo.

Aviso

* Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

* Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada e se o prazo de
validade tiver expirado.

* Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes sofrer danos
durante o procedimento.

* Nao dobre a agulha de forma excessiva, pois tal podera resultar em danos/quebra do
dispositivo.

« Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado apenas para utilizagdo num unico
paciente.

* Quando utilizar o dispositivo de forma repetida no mesmo paciente, devera
inspeciona-lo e verificar se apresenta danos ou desgaste ap6s a obtengdo de cada
amostra de massas centrais. A reutilizagao ou reprocessamento ndo foram avaliadas
e poderao conduzir a uma falha do instrumento e subsequente enfermidade, infegao
elou lesédo do paciente. NAO reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este dispositivo.

* O recondicionamento, remodelagao, reparagdo ou modificagdo do dispositivo para
permitir a continuagdo da sua utilizagdo estdo expressamente proibidos.

Precaucgao

« Este dispositivo apenas devera ser manipulado sob orientagéo fluoroscépica com
equipamento de radiologia que proporcione imagens de elevada qualidade.

e O acesso ao corpo vertebral através de pediculo requer um pediculo com uma
largura minima de 5 mm.

o E necessario conhecimento das dimensdes do local de insergéo, conforme avaliado
por IRM, TC ou outro método de imagiologia.

Nota: estas instrugdes nao se destinam a definir ou a sugerir qualquer técnica médica

ou cirdrgica. O médico individual é responsavel por seguir as técnicas e os

procedimentos corretos a utilizar com este dispositivo.

Procedimento de colheita:

1. Depois de obtida anestesia adequada, coloque o paciente numa posigéo lateral
virado para o lado direito ou esquerdo.

2. Empregando uma técnica estéril, prepare a pele com antisséptico e aplique o
campo cirdrgico.

3. Segure a agulha com a extremidade proximal na palma da méo e o dedo
indicador encostado ao veio, proximo da ponta. Esta posi¢édo estabiliza a agulha
e permite um melhor controlo.

4. Introduza a agulha através da pele até ficar em contacto com a crista iliaca
posterior.

5. Empregando uma pressao suave mas firme, faca avangar a agulha, rodando-a de
modo alternado para a direita e para a esquerda. Geralmente, a entrada na
cavidade medular é detetada por uma diminui¢do da resisténcia. (Todos os
orificios laterais situados na extremidade distal da agulha devem ser introduzidos
na cavidade medular, para além do osso cortical, caso contrario pode aparecer ar
e tecido dsseo mole extra na medula aspirada.)

6. Uma vez colocada a agulha, remova o estilete rodando a secgao superior 90° e
puxando para fora, a direito.

7. Encaixe uma seringa equipada com ponta Luer no corpo da agulha de colheita de
medula 6ssea, empurrando firmemente e rodando.
8. Aplique aspiragdo fazendo recuar o émbolo da seringa. Remova a seringa com a

medula colhida.
9. Repita o procedimento de colheita até obter a quantidade de medula apropriada
para satisfazer os requisitos clinicos.

Eliminagao: apo6s a utilizagéo, este produto podera representar um potencial risco
biolégico. Manuseie o instrumento de modo a evitar pungdes acidentais. Elimine de
acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

Armazenamento: Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este
dispositivo, o incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do endereco de

e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de saude
competentes no pais de residéncia do utilizador/paciente.




ROMANA

Ac de recoltare a maduvei osoase

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta: Acul de recoltare a maduvei osoase este
destinat procedurilor de recoltare-transplant de maduva osoasé autologe si alogene.

Descrierea dispozitivului: Acul de recoltare a maduvei osoase este prevazut cu varf
cu bizou standard sau cu varf in romb dublu si orificii laterale pentru o aspiratie
eficientd. Produsul este prevazut cu un maner ergonomic cu blocare prin rasucire
care asigura un confort clinic superior si cu un conector luer cu blocare pentru
atasarea in siguranta a seringii.

Indicatii de utilizare: Este destinat recoltarii de maduva osoasa.

Contraindicatii: Se va utiliza numai pentru recoltarea de méaduva osoasa. Aceste
ace trebuie utilizate de catre medici familiarizati cu posibilele efecte secundare, cu
rezultatele tipice, limitarile, indicatiile si contraindicatiile asociate recoltarii de maduva
osoasd. Este necesara decizia medicului atunci cand se are in vedere recoltarea la
pacientii cu afectiuni hemoragice sau care primesc medicamente anticoagulante.

Complicatii potentiale/Riscuri: Nu este neobisnuit ca pacientii sa sufere

urmatoarele:

e Lezarea nervilor, inclusiv penetrarea maduvei spindrii sau a radacinii nervilor, ceea
ce poate produce radiculopatie, pareza sau paralizie.

e Aparitia de trombi sau alte materiale care provoaca embolie pulmonara
simptomatica sau alte sechele clinice.

e Hemotorax sau pneumotorax.

Infectie.

Rani neintentionate prin punctie, inclusiv punctii vasculare si ruperea sacului dural.

Sangerare sau hemoragie

Hematom

Durere

o Disconfort

o Reactie alergica

Complicatiile pulmonare si cardiovasculare asociate apar mai ales in situatiile rare

cand dispozitivul este utilizat pentru aspiratii sternale.

Cand se utilizeaza de catre medic in scopul prevazut, beneficiile utilizarii acului de

biopsie osteomedularad dep&sesc riscurile asociate cu utilizarea dispozitivului.

Avertizare

* Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

* Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat ori daca s-a depasit data de
expirare.

* Nu continuati utilizarea daca oricare dintre componente se deterioreaza in timpul
procedurii.

* Nu indoiti acul in mod excesiv, aceasta poate duce la deteriorarea/ruperea
dispozitivului.

* Acest dispozitiv este destinat, testat si fabricat in vederea utilizarii la un singur
pacient.

« Daca se utilizeaza in mod repetat la acelasi pacient, dispozitivul trebuie verificat
pentru prezenta deteriorarilor sau a uzurii dupa ce a fost prelevata fiecare proba
din profunzime. Reutilizarea sau retratarea nu au fost evaluate si pot conduce la
defectarea dispozitivului si, in consecinta, la imbolnavirea si/sau ranirea
pacientului. A NU se reutiliza, retratata sau resteriliza acest dispozitiv.

« Se interzice in mod expres reconditionarea, refacerea, repararea, modificarea
dispozitivului in vederea utilizarii in continuare a acestuia.

Masuri de precautie

e Acest dispozitiv trebuie manipulat numai sub observatie fluoroscopica cu
echipament radiografic care produce imagini de nalta calitate.

e Pentru accesul la corpul vertebrei prin pedicul este necesar ca pediculul sa aiba o
latime minima de 5 mm.

* Dimensiunile locului de insertie trebuie determinate prin IRM, CT sau altd metoda
imagistica.

Nota: Aceste instructiuni nu au scopul de a defini sau de a recomanda nicio tehnica

medicala sau chirurgicala. Fiecare medic este responsabil pentru tehnicile si

procedura adecvate folosite la utilizarea acestui dispozitiv.

Procedura de recoltare:

Dupa realizarea anesteziei adecvate, asezati pacientul in pozitie laterala

dreapta sau laterala stanga.

Utilizand o tehnica sterild, pregatiti pielea cu antiseptic si camp operator.

Tineti acul cu capatul proximal in palma si degetul aratator pe teaca in

apropierea varfului. Aceasta pozitie stabilizeaza acul si permite un control mai

bun.

Introduceti acul prin piele si aduceti-l in contact cu creasta iliaca posterioara.

Apasand cu blandete, dar ferm, avansati acul rotindu-l alternativ in sens orar si

antiorar. Intrarea in cavitatea medulara este detectata in general prin scaderea

rezistentei. (Toate orificiile laterale de la capatul distal al acului trebuie sa fie

introduse in cavitatea medulara pana dupa osul cortical, in caz contrar, in

maduva aspirata este posibil sa apara aer si tesut osos moale.)

6. Dupa ce acul se afla in pozitie, indepartati stiletul rotind sectiunea superioara
cu 90° si trageti-l drept in afara.

7. Atasati o seringa cu varf luer conic la amboul acului de recoltare a maduvei
osoase cu 0 miscare ferma de apasare si rasucire.

8. Aplicati suctiune prin retragerea pistonului seringii. Scoateti seringa cu maduva
recoltata.

9. Repetati procedura de recoltare pana cand se obtine cantitatea de maduva
care satisface cerintele clinice.

ISR
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Eliminarea: Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic
potential. Manipulati astfel incat sa preveniti gaurirea accidentala. Eliminati in
conformitate cu legile si reglementarile aplicabile.

Depozitarea: A se pastra la temperatura controlata a camerei.

NOTA: in cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv,
evenimentul trebuie raportat catre Argon Medical, la

quality.regulatory@argonmedical.com, precum si cétre autoritatea sanitara
competentéa din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

PYCCKWUW

Wrna ans 3abopa KocTHOro mosra

Mpeanonaraemoe ucnonb3oBaHne/Ha3HaveHue: Mrna ans saabopa KOCTHOTO Mo3ra
npefHasHaveHa Ansa annoreHHbIX U ayToreHHbIX npoueayp 3abopa/TpaHcnnaHTaumum
KOCTHOrO Mo3ra.

Onucanue yctponcTsa: Mrna ans 3abopa KOCTHOrO MO3ra UMeeT CTaHAAPTHbIN KOHYUMK
CO CKOLLEHHOWN KPOMKOW MIN KOHYMK C ABYMs pomBamu 1 GoKoBble OTBEPCTUS Ans
obecnevyeHuns acheKTUBHOW acnupauuu. Misgenne ocHaleHO 3proHOMUYHOW PyYKOU C
NMOBOPOTHBLIM 3aMKOM, o6ecrneydvBatoLLeit 6onbLINIA KIIMHUYECKU KOMAOPT, 1
coeMHUTENEM C MI03POBCKUM 3aMKOM, KOTOPbIV NO3BONSAET HAfAEXHO NPUKPEnNATh
npu,.

Moka3aHusA k npumeHeHuto: MNpeaHasHavaeTcs Ans 3abopa KOCTHOro Mo3ra.

MpoTuBonokasaHun: Vcnonb3oBaTh TOMNLKO Anst 3a6opa KOCTHOro Mo3ra. [laHHble
UMbl AOSKHBI MPUMEHSTHCS TOMBKO BPaYOM, 3HAIOLLMM O BO3MOXKHBIX MOBOYHbIX
abpekTax, TUMMUYHBIX peaynbTaTax, OrpaHUYeHUsX, NoKa3aHsIX 1 NPOTUBOMNOKa3aHMSAX
3a6opa KOCTHOTO MO3ra. BO3MOXHOCTb BbIMOMHEHWS NTPOLEAYPbI NauMeHTam ¢
HapyLLIEHWEeM CBEPTLIBAEMOCTM KPOBW UMW MaLMEHTaM, MPUHUMAIOLLUM
aHTUKOArymsiHTHbIE Npenaparbl, 4OMKHA ONPeaensaTLCs BpauoMm.

Bo3MoxHble ocrnoxHeHusi/pucku: Y naumeHToB Hepeako HabnogaTes cneayioLime

OCMOXHEHWS:

o [loBpexaeHue HepBa, BKIOYAsA MPOKOM CMUHHOMO MO3ra UM HEPBHbIX KOPELLKOB, YTO
MOXET MPUBECTM K paguKynonaTuy, napesy unu napanudy.

e Tpom6 vnu Apyrve MHOPOAHbIE Tena, NPUBOASLLME K CUMMNTOMATUYECKOM
TPOMG0O3MGONNM NIEFOYHON apTepun UNn ApYrM KIMHUYECKUM NOCNEACTBUSAM.

e [eMoTOpaKkc Unmn NHEBMOTOPAKC.

o VHdekums.

e HenpenHamepeHHbIe KOMOTbIE paHbl, BKIHOYas MPOKOMN COCYAOB M pa3pbiB TBEPAOM

MO3roBoW 060MOUKM.

KpoBoTeueHue unu KpoBousnusiHue

lemaToma

Bonb

[Anckomdopt

Annepruyeckas peakuus

OCrOXHEHUS!, CBSI3AHHbBIE C NErOYHLIMU Y CEPAEYHO-COCYANCTLIMU 3a6oneBaHnaMM,

BO3HUKAKOT B OCHOBHOM B pefKuX Cry4asix, Koraa yCTPOMCTBO UCNONb3yeTcs Ans

acnupauum U3 rpyavHbl.

Mpu NpaBUnNbLHOM UCMONB3OBAHWM BPAYOM NPEUMYLLECTBA OT NPUMEHEHUS UMbl ANSt

6KONCHUN KOCTHOTO MO3ra NPEBOCXOAAT PUCKM, CBA3AHHbBIE C MCMONb30BAHUEM AAHHOTO

ycTpoWcTBa.

MpepynpexpeHue

e [IpoBepbTe LeNoCTHOCTb YNaKoBKU Nepes UCNONb30BaHNEM.

e He vcnonbayiiTe, ecnu ynakoBka BCKpbITa, NOBPEXAEHA UMM UCTEK CPOK FOAHOCTY.

o [IpekpaTuTe UCMONb30BaHUE NPU NOBPEXAEHUM NOGOro M3 KOMMOHEHTOB BO BPEMSI
npoueaypbl.

e He uarnbaite urny 4ypeamepHo, 4To6bl He NOBPEAUTL 1 He CrioMaTb YCTPOWCTBO.

e [laHHOe yCTpOWCTBO 6bINo pa3paboTaHo, UCMLITAHO U U3FOTOBMEHO AN MPUMEHEHUS
TOMNbKO ANt OAHOrO NaLMeHTa.

e [Ipy NOBTOPHOM MCMOJIb30BAHWUM AMst OAHOTO U TOTO Xe NauueHTa yCTpoMCTBO
HeobXxoMMO ocMaTpuBaTh Ha NPEeAMET NOBPEXAEHW U U3HOca Nepes B3STUEM
cnepytouero obpasua. MoBTOpPHOE MCNonb3oBaHWe UK NoBTopHas o6paboTka
YCTPOMCTBA HE U3yYanucb U MOTyT NPUBECTU K €70 NOSIOMKE W, BNOCNEACTBUM, K
3aboneBaHunio NaumeHTa, ero MHMOULMPOBaHWIO U/MnNu nHon Tpasme. MNoBTOpHOE
ncnonb3oBaHue, NOBTOpHasi 06paboTka 1nn NOBTOpHas CTepunu3aLms AaHHOTo
yctpoinctea SAMPELLEHbI.

e BoccTaHoBneHne, peMOHT 1 MoaudUKaLms YyCTPOMCTBA C Lienbio AanbHenwero
MCNOMNb30BaHUSA KaTeropuyecki 3anpeLueHsbi.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

e Vcnonb3oBaTh AaHHOE YCTPOWCTBO CrieflyeT TOMbKO NOJ PEHTIEeHOCKOMUYECKUM
HabrnoaeHVeM ¢ UCnonb3oBaHWeM peHTreHorpaduyeckoro o6opyaoBaHus,
ofecneynBaroLLEro BbICOKOE KaiecTBO M306paxeHus.

e [ins focTyna K Teny no3BoHKa Yepe3 HOXKY MUHUMAarbHas LUMPUHA HOXKW JOKHA
cocTaBnsTb 5 MM.

* Pa3mep mMecTa BBeAeHUs criefyeT oueHnsaTh ¢ nomolybto MPT, KT unu gpyroro
MeToAa BU3yanusauuu.

MpumMeyaHue. 3TV UHCTPYKLMW He NpefHasHaveHbl ANs Toro, YTobbl yCTaHaBnuBaTh

UNV peKoMeHZoBaTb METOAUKY Kakon-nnbo MeaULMHCKOWM U XMpYypruyeckomn

npoueaypbl. OTBETCTBEHHOCTb 3a UCMOMNb30BaHWe HaANexXaLiux npoueayp U MeToauk C

3TUM YCTPOWCTBOM HECeT Nevalluuin Bpay.

Mopsinok 3a6opa KOCTHOro Moa3ra:

1. Mocne pocTmkeHUs HeO6XOAMMOW aHECTe3nW NOMECTUTE NauueHTa B NpaBoe unu
nesoe GOKOBOE MOMoXeHue

2. MpocTepununayiiTe KoXy ¢ NOMOLLIbIO aHTUCENTUKa U candeTku.

3. [lepxuTe npoKkcUManbHbIii KOHeL, UMbl B NMaA0HW, a ykasaTenbHblii naneL,

NPWXMUTE K CTEPXKHIO PSAOM C €70 KOHUYMKOM. ITO MonoxeHue ctabunmanpyet

urny n obecneymsaeT MyyLnii KOHTPOb.

BBeauTte urny yepes Koxy 1 ynpute ee B 3aaHuUI rpebeHb NoAB3A0LLHON KOCTY.

OCTOpPOXHO, HO CUIMbHO HaAaBnVBas, MPOABUHBTE UMY, BpaLLasi ee NonepeMeHHo

Mo YacoBOW U MPOTMB YacoBOW CTperku. Bxoa B MOMNOCTb KOCTHOTO Mo3ra 06bIYHO

onpepensieTcst No CHWKEeHWUIo conpoTuenexus. (Bce 6okoBble 0TBEPCTUSA Ha

AUCTanbHOM KOHLe UMbl AOIKHbI ObITb BBEAEHbI B NOMNOCTb KOCTHOTO MO3ra 3a

npegenamm KopTMKanbHON KOCTU, MHaYe B aCNMPUPOBaHHOM KOCTHOM MO3re

MOXET MOABUTLCSH BO3AYX W U3MULLKN KOCTHBIX MSTKUX TKaHEe.)

6. Kak Tonbko urna okaxeTcs Ha MecTe, U3BMEKUTE CTUNET, MOBEPHYB BEPXHIOD
YacTb Ha 90° 1 NOTSIHYB HapYXy.

7. MpukpenuTe WNpuL ¢ KoHycom JToapa K kaHorne urnbl Ans 3abopa KOCTHOro
MO3ra CUMbHbLIM TOMKAOLLMM ABWKEHWEM C NOBOPOTOM.

8. BbITAHMTE nopLueHb LWnpuua, YTobbl 3acocaTts obpasel. BbiHbTe Wnpuu ¢
coBpaHHbIM KOCTHBIM MO3roM.

9. MoBTopsiiTe Nnpoueaypy 3abopa, noka He ByaeT nonyyeHo Heobxoaumoe
KONMMYECTBO KOCTHOTO MO3ra, YAOBMETBOPSIOLLEE KIMUHUYECKUM TpeboBaHNAaM.
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Ytunusauus: Mocne Ucnonb3oBaHUs Usgenve MoxeT NPeAcTaBnsaTh NOTEHUManbHyo
6ronornyeckyto onacHocTb. ObpalanTeck ¢ HUM TakuM obpa3om, 4Tobbl He J4oNyCTUTL
cny4yaiHoro npokona. YTunuavpynTe corfiacHo NpMMEHMMOMY 3aKOHOAATENbCTBY U
HopMam.

XpaHeHue: XpaHuTb Npu perynnupyemMoin KOMHaTHON Temneparype.



NMPUMEYAHME. B cnyyae BO3HUKHOBEHWSI CEPbE3HOTO MHLMAEHTA, CBA3AHHOTIO C
3TUM YCTPOWCTBOM, crieayeT coobwmTb 06 atom B Argon Medical no agpecy
quality.regulatory@argonmedical.com, a Takke B KOMNETEHTHbI OpraH
3[1paBOOXpaHEHUsi MO MECTY XMWTENbCTBA Nornb3oBaTens/nauueHTa.

SLOVENCINA

Ihla na odber kostnej drene

Uréené pouzitie/Ugel: Ihla na odber kostnej drene je uréena na alogénne a
autoldégne odbery a transplantaciu kostnej drene.

Opis pomocky: |hla na odber kostnej drene ponuka Standardnu skosenu Spicku
alebo $picku s charakteristickym tvarom ,dvojitého diamantu“ a boéné otvory, ktoré
umozfuju ucinné odsavanie. Vyrobok je vybaveny ergonomicky tvarovanou
rukovatou Twist Lock, ktora poskytuje vacsie klinické pohodlie, a pripojkou zamky
Luer na bezpe¢né upevnenie injekénej striekacky.

Indikacie na pouzitie: Uréené na odber kostnej drene.

Kontraindikacie: Urcené len na odber kostnej drene. Tieto ihly by mal pouzivat len
lekar dobre oboznameny s moznymi vedlaj$imi u€inkami, typickymi nalezmi,
obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami odberu kostnej drene. Je potrebné,
aby lekar zvazil vykonanie odberu u pacientov s poruchami krvacavosti alebo u
pacientov podstupujucich lie€bu antikoagulanciami.

Potencialne komplikacie/rizika: Rovnako ako pri kazdom postupe sa mézu

vyskytnut’ problémy — mozné komplikacie mézu zahfiat:

e poranenie nervov vratane prepichnutia miechy alebo koreriov nervov, potencialne
spdsobujuce radikulopatiu, parézu alebo paralyzu,

e embolus z trombu alebo inych materidlov, veduci k symptomatickej plucnej embodlii

alebo inym klinickym nasledkom,

hemotorax alebo pneumotorax,

infekciu,

neumyselné bodné rany vratane prepichnutia cievy a natrhnutia tvrdej pleny,

krvacanie alebo hemoragiu,

hematém,

bolest,

nepohodlie,

e alergicku reakciu.

Plucne a kardiovaskularne komplikacie sa vacsinou vyskytuju v zriedkavych

pripadoch, ked sa pomdcka pouziva na aspiraciu kostnej drene sternalnej kosti.

Ak lekar vykona biopsiu pomocou ihly na biopsiu kostnej drene podla uréenia, prinosy

pouzitia prevazia nad rizikami spojenymi s pouzitim tejto pomécky.

Upozornenie

* Pred pouzitim skontrolujte, i nie je obal poruseny.

« Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené a ak uz uplynul datum
spotreby.

e Ak doslo poc¢as pouzivania k poSkodeniu ktoréhokolvek komponentu, pomdcku
dalej nepouzivaijte.

o |hlu prili§ neohybaijte, inak méze dojst k poskodeniu/prasknutiu pomdcky.

e Tato pombcka bola navrhnutd, testovana a vyrobena len na pouzitie pre jedného
pacienta.

o Ked sa pomdcka opakovane pouziva u rovnakého pacienta, je potrebné ju po
odbere kazdej jadrovej vzorky skontrolovat, &i nie je poSkodena alebo
opotrebovana. Opakované pouZzitie alebo repasovanie sa neposudzovalo a méze
viest k zlyhaniu pomécky a naslednému vzniku choroby a/alebo urazu pacienta.
Tato pomocka sa NESMIE pouzivat opakovane, repasovat ani opakovane
sterilizovat.

* Obnova, renovacia, oprava, alebo Uprava tejto pomocky s ciefom umoznit’ dalSie
pouzitie sa vyslovne zakazuje.

Bezpecnostné opatrenie

e S touto pomdckou mozno manipulovat len pod skiaskopickym pozorovanim
pomocou réntgenového zariadenia s vysokou kvalitou obrazu.

« Pristup do tela stavca cez pedikel si vyzaduje, aby mal pedikel $irku minimalne 5
mm.

e Zavadzanie si vyZaduje znalost konkrétnych rozmerov miesta zavedenia do kosti,
ako boli stanovené pomocou metdédy MRI (magneticka rezonancia), CT
(pocitatova tomografia) alebo inej zobrazovacej metddy.

Poznamka: Tieto pokyny nemaju definovat ani navrhovat Ziadnu lekarsku alebo

chirurgicku techniku. Za spravny postup a techniky pouzivané s poméckou je

zodpovedny dany lekar.

Postup pri odbere:

1. Po dosiahnuti adekvatnej anestézie umiestnite pacienta do polohy na boku
vlavo alebo vpravo.

2. Pouzitim sterilnej techniky pripravte pokoZku prostrednictvom antiseptika a
ruska.

3. Proximalny koniec ihly drzte v dlani a ukazovakom tlacte na driek v blizkosti
Spicky. Takato poloha ihlu stabilizuje a umozni lepSie zavedenie ihly.

4. Zavedte ihlu cez kozu, az kym sa nedostane do kontaktu so zadnym hreberfiom
bedrovej kosti.

5. Jemnym neustalym tlakom ihlu zasuvaijte, pri€om ju otacajte striedavo v smere
a proti smeru hodinovych ruciciek. Vstup do dutiny kostnej drene sa zvyc€ajne
prejavi znizenim odporu. (VSetky bo¢né otvory na distalnom konci ihly musia
byt zavedené do dutiny kostnej drene za kortikalnu kost, inak by sa v
odsavanej kostnej dreni mohol vyskytnut vzduch a makké kostné tkanivo.)

6. Ked je ihla na mieste, oto¢enim hornej ¢asti rukovati o 90° jemne odpojte stylet
a tahajte ho rovno smerom von.

7. Pripevnite injekénu striekacku pomocou luerového kénusu k hrdlu ihly na odber
kostnej drene pevnym zatlacenim, priCom striekackou neustale pohybujte v
smere a proti smeru hodinovych ruciciek.

8. Natiahnite vzorku potiahnutim piestu injekénej striekacky. Vyberte injekénu
striekaCku s odobratou kostnou drefiou.

9. Postup odberu opakujte, az kym neziskate potrebné mnozstvo kostnej drene,
ktoré vyhovuje klinickym poziadavkam.

Likvidacia: Po pouziti mdéze produkt predstavovat potencialne biologické
nebezpecenstvo. Manipulujte s nim tak, aby ste predisli nezelanému pichnutiu.
Zneskodnite podla platnych zakonov a predpisov.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost suvisiaca s touto poméckou, je potrebné
ju nahlasit spolo¢nosti Argon Medical na e-mailovu adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prislusnému zdravotnickemu organu v
krajine, kde sidli pouzivatel/pacient.

SLOVENSKO

Igla za odvzem kostnega mozga

Predvidena uporaba/namen: Igla za odvzem kostnega mozga je konstruirana za
postopke alogenskega in avtolognega odvzemal/presajanja kostnega mozga.

Opis pripomocka: Igla za odvzem kostnega mozga nudi standardno prirezano ali
Zagasto konico in stranske odprtine, ki omogo¢ajo ucinkovito aspiracijo. Izdelek odlikuje
ergonomsko oblikovan roéaj z zasukom, ki zagotavlja vecje klini€éno udobje in priklju¢ek
Luer-lock, ki omogoca varno pritrditev brizge.

Indikacije za uporabo: Namenjena je odvzemanju kostnega mozga.

Kontraindikacije: Namenjena je izklju¢no odvzemanju kostnega mozga. Te igle naj
uporablja le zdravnik, seznanjen z moznimi stranskimi ucinki, znacilnimi ugotovitvami,
omejitvami, indikacijami in kontraindikacijami odvzemanja kostnega mozga. Pri
odlo¢anju o odvzemu kostnega mozga pri bolnikih z motnjo krvavenja ali bolnikih, ki
prejemajo anti-koagulacija zdravila, je potrebna presoja zdravnika.

Mozni zapleti/tveganja: Bolniki neredko doZivljajo:

« poskodbo Zivca, vkljuéno s prebadanjem hrbtenjace ali Zivénih korenin, kar lahko
povzro¢i radikulopatijo, parezo ali paralizo,

« trombe ali druge materiale, ki povzrocijo simptomatsko pljuéno embolijo ali druge

klini¢ne posledice,

hemotoraks ali pnevmotoraks,

okuzbo,

nenamerne vbodne rane, vklju¢no z Zilno punkcijo in duralno raztrganino,

manjSe ali vecje krvavitve,

hematome,

boledine.

neugodje.

« alergijske reakcije.

Plju€ni in kardiovaskularni zapleti se obi¢ajno pojavijo v redkih primerih, ko se

pripomocek uporablja za aspiracije prsnice.

Ob namenski uporabi zdravnika koristi od uporabe igle za biopsijo kostnega mozga

presegajo z uporabo pripomocka povezana tveganja.

Opozorilo

* Pred uporabo se prepricajte, da je embalaza nepoSkodovana.

* Ne uporabite, ¢e je embalaZa odprta ali poSkodovana, ali €e je pripomocku potekel
rok uporabe.

o Ce se katerikoli del pripomo&ka med postopkom poskoduje, prekinite z njegovo
uporabo.

« |Igle ne krivite pretirano, saj lahko pride do poskodbe/loma pripomocka.

e Ta pripomocek je bil zasnovan, preizkuSen in izdelan za uporabo pri samo enem
bolniku.

* Pri ponovni uporabi pri istem bolniku morate pripomoc¢ek po vsakem zajemanju
vzorca pregledati, da ni poSkodovan ali obrabljen. Ponovna uporaba ali predelava
nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare pripomocka in posledi¢no do bolezni
in/ali poskodbe bolnika. NE ponovno uporabljati, predelovali ali znova sterilizirati
pripomocka.

* Vsaka obdelava, obnova, popravilo ali spreminjanje pripomocka, z namenom, da se
omogoci njegova nadaljnja uporaba, so izrecno prepovedani.

Previdnostni ukrep

e S pripomoc¢kom se sme upravljati le, ko je pod fluoroskopskim nadzorom z
radiografsko opremo, ki zagotavlja visoko kakovostne slike.

« Dostop do telesa vretenca preko pedikula zahteva najmanj 5 mm $irine pedikula.

* Poznavanje dimenzij mesta vstavitve, ocenjenih z MRI, CT ali drugo slikovno metodo.

Opomba: Namen teh navodil za uporabo ni opredelitev ali predlaganje katerekoli

zdravstvene ali kirurSke tehnike. Posamezen zdravnik je odgovoren za ustrezen

postopek in tehnike, uporabljene s tem pripomoc¢kom.

Postopek odvzemanja:
Ko je dosezena primerna anestezija, pacienta namestite v desni ali levi bo¢ni
polozaj.

2. Z uporabo sterilne tehnike razkuzite koZo in namestite pregrinjalo.

3. Iglo primite s proksimalnim koncem v dlan in s kazalcem ob steblu blizu konice.
Ta lega stabilizira iglo in zagotavlja bolj$i nadzor.

4. Iglo vstavite skozi koZo in jo privedite v stik s posteriornim grebenom iliakusa.

5. Z neznim, a mo¢nim pritiskom, ob izmeni¢nem sukanju levo-desno, potisnite iglo

naprej. Vstop v votlino kostnega mozga se na splo$no zazna z zmanj$anim
uporom. (Vse stranske luknje na distalnem koncu igle morajo vstopiti v prostor z
mozgom naprej od kortikalne kosti, sicer se lahko z aspiriranim mozgom pojavi
tudi zrak in obkostna mehka tkiva.)

6. Ko je igla na svojem mestu, odstranite stilet tako, da zasukate zgornji del za 90° in
ga naravnost izvlecete.

7. Brizgo z Luer konusom z odlo¢nim potiskom in zasukom pritrdite na pesto igle za
odvzem kostnega mozga.

8. Sesanje povzrodite z izvle€enjem bata brizge. Brizgo z odvzetim mozgom
odstranite.

9. Postopek odvzema ponavljajte, dokler ne pridobite toliko kostnega mozga, kot je
klinicna zahteva.

Odstranjevanje: Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. S
pripomoc¢kom ravnaijte previdno, da preprecite nezgodne zbode. Izdelek odstranite v
skladu z veljavnimi zakoni in predpisi.

Shranjevanje: Skladis¢ite pri nadzorovani sobni temperaturi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomo&kom do resnega dogodka, morate o tem
obvestiti druzbo Argon Medical na naslov quality.regulatory@argonmedical.com in
pristojne zdravstvene oblasti drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.




SVENSKA

Nal fér benmargsbiopsi

Avsedd anvandning/syfte: Nalen for benmargsbiopsi ar utformad for allogena och
autologa biopsier och transplantationer av benmarg.

Produktbeskrivning: Nalen for benmérgsbiopsi har en snedslipad nalspets av
standardtyp eller en double-diamond-spets och sidohal for att tillata effektiv aspiration.
Produkten har ett ergonomiskt utformat vridlashandtag som ger storre klinisk komfort
och luerlockanslutning som gor det mojligt att fasta sprutan pa sakert satt.

Indikationer for anvandning: Avsedd for att utféra benmargsbiopsi.

Kontraindikationer: Anvéands endast for benmargsbiopsi. Dessa nalar ska bara
anvandas av en lakare som ar fortrogen med eventuella biverkningar, normala
resultat, begrénsningar, indikationer och kontraindikationer féor benmargsbiopsi.
Lakares bedomning kravs vad betréffar biopsi pa patienter med blédningsstérningar
eller som far behandling med antikoagulationsmedel.

Méjliga komplikationer/risker: Det ar inte ovanligt att patienterna upplever féljande:

* Nervskada som inkluderar punktering av ryggmérgen eller nervrotterna som
potentiellt leder till radikulopati, pares eller férlamning.

e Tromb eller andra material som kan leda till symtomatisk lungemboli eller andra

kliniska féljdsymtom.

Hemothorax eller pneumothorax.

Infektion.

Oauvsiktliga punktionssar inklusive karlpunktion och dural ruptur.

Blédning eller hemorragi

Hematom

Smarta

Obehag

Allergisk reaktion

Kardiovaskuléra och lungrelaterade komplikationer uppstar for det mesta i séllsynta

situationer da enheten anvands for sternalaspirat.

Nar nalen fér benmargsbiopsi anvands sasom avsetts av en lakare uppvager

férdelarna med anvandningen de risker som ar férbundna med anvéndningen av

denna enhet.

Varning

« Kontrollera fére anvandningen att forpackningen ar intakt.

* Farinte anvandas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad och om
utgangsdatum har passerats.

e Fortsatt inte att anvanda enheten om nagon av komponenterna skadats under
proceduren.

e BO&j inte nalen for mycket. Det kan leda till skada eller brott pa enheten.

« Denna utrustning har utvecklats, testats och tillverkats endast féor engangsbruk.

« Nar den upprepat anvands pa samma patient ska enheten kontrolleras efter varje
prov som tagits for att forsékra sig om att den inte &r skadad eller sliten.
Ateranvéndning eller rekonditionering har inte utvarderats och kan leda till att
instrumentet inte fungerar som det ska med atféljande patientskador och/eller
sjukdom. Denna enhet FAR EJ ateranvandas, behandlas for ateranvéandning eller
omsteriliseras.

* Rekonditionering, renovering, reparation eller modifiering av enheten for att
méjliggdra ytterligare anvandning &r uttryckligen forbjudet.

Forsiktighet

* Denna enhet far bara hanteras medan den ar under fluoroskopisk observation med
rontgenutrustning som ger bilder av hdg kvalitet.

o Atkomst till kotkroppen via pedikel kraver en pedikelbredd pa minst 5 mm.

e Kannedom om inféringsstéllets dimensioner enligt vad som faststéllts med MRT,
CT eller annan bildatergivningsmetod.

Obs! Dessa instruktioner ar inte avsedda att definiera eller rekommendera nagon

medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enskilda lakaren ar ansvarig for att korrekt

metod och teknik anvands med denna produkt.

Biopsiprocedur:

1. Patienten placeras i hdger eller vanster sidolage efter att ha fatt Iamplig

beddvning.

2. Forbered huden med antiseptikum och operationsduk. Anvand steril teknik.
3. Hall nalen med den proximala &nden i handflatan och pekfingret mot skaftet

néra spetsen. Denna position stabiliserar nalen och tillater battre kontroll.
4. For in nalen genom huden sa att den kommer i kontakt med den bakre

héftbenskammen.

5. For fram nalen med ett varsamt men fast tryck och vrid den med en
omvaxlande medurs och moturs rérelse. Nar nalen kommit in i margkaviteten
detekteras det vanligen genom att motstandet minskar. (Alla sidohalen pa den
distala @nden av nalen maste féras in i margkaviteten pa andra sidan av det
kortikala benet, annars kan luft och extra benmjukvéavnad komma fram i den
aspirerade margen.)

6. Nar nalen ar pa plats skall mandrangen avlidgsnas genom att vrida den 6vre
delen i 90 och sedan dra den rakt utat.

7. Fast en spruta med en luerkona genom att trycka/skruva fast den vid fattningen
till nalen fér benmargsbiopsi.

8. Applicera sugkraft genom att dra tillbaka sprutkolven. Ta bort sprutan med
benmargsprovet.

9. Upprepa biopsiproceduren tills en lamplig méngd av benmarg erhallits for att
tillfredsstalla de kliniska kraven.

Kassering: Denna produkt kan utgora biologiskt riskavfall efter anvéndning. Hantera
den pa ett satt som forhindrar oavsiktliga nalstick. Den ska kasseras enligt géllande
lagar och riktlinjer.

Forvaring: Produkten ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

ANMARKNING: | hdndelse av att allvarlig skada intraffar som &r relaterad till denna
enhet ska denna handelse rapporteras till Argon Medical pa

quality.regulatory@argonmedical.com sa val som till behorig halsomyndighet dar
anvandaren/patienten ar bosatt.

TURKCE

Kemik iligi Toplama ignesi

Kullanim Amaci: Kemik Iligi Toplama ignesi, allojenik ve otolog kemik iligi toplama-
transplantasyon prosediirleri igin tasarlanmistir.

Cihazlarin Agiklamasi: Kemik iligi Toplama Ignesi, etkili bir aspirasyon saglamak igin
standart bir edimli ug veya cift elmas ug ve yan delikler sunar. Uriinde, daha fazla klinik
rahatlik saglayan ergonomik olarak tasarlanmis bir déndirme kilitli sap ve ve glivenli
siringa takilmasina olanak taniyan luer kilit konektori bulunmaktadir.

Kullanim Endikasyonlari: Kemik [ligi toplama amaciyla tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar: Yalnizca kemik iligi toplamak icin kullanilir. Bu igneler yalnizca
kemik iligi toplamanin olasi yan etkileri, tipik bulgulari, sinirlamalari, endikasyonlari ve
kontrendikasyonlarini bilen bir doktor tarafindan kullaniimalidir. Pihtilasma sorunu olan
veya antikoagtilan ilag kullanan hastalarda alim yapilmasi igin doktor karari gereklidir.

Olasi Komplikasyonlar/Riskler: Hastalarin agagidakileri deneyimlemesi nadir bir

durum degildir:

e Omurilik veya sinir koklerinin delinmesi dahil olmak iizere potansiyel olarak
radikulopati, parezi veya felce neden olan sinir yaralanmasi.

e Semptomatik pulmoner emboli veya diger klinik sekellerle sonuglanan trombis veya

diger materyaller.

Hemotoraks veya pndmotoraks.

Enfeksiyon.

Vaskiiler ponksiyon ve dural yirtik dahil olmak (izere istenmeyen delinme yaralari.

Kanama veya hemoraji

Hematom

Agn

Rahatsizlik

Alerjik reaksiyon

Akciger ve kardiyovaskuler kaynakli komplikasyonlar gogunlukla cihazin sternal

aspirasyonlar icin kullanildigi ender durumlarda ortaya gikar.

Bir doktor tarafindan amaglanan sekilde kullanildiginda, Kemik iligi Biyopsi Ignesini

kullanmanin faydalari, cihazin kullanimiyla iligkili risklerden agir basar.

Uyan

e Kullanmadan énce ambalajin saglam oldugunu kontrol edin

* Paket agilimigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi kullanmayin.

« Uygulama esnasinda herhangi bir pargada hasar meydana gelirse parcgayi
kullanmaya devam etmeyin.

e Cihazda hasara/kirilmaya sebep olabileceginden igneyi asiri derecede biikmeyin.

* Bu alet sadece tek hastada kullaniimak lizere tasarlanmig, test edilmis ve Uretilmigtir.

* Ayni hastada birden fazla kullanildiginda, alet her kor 6rnegi alimindan sonra hasara
veya asinmaya kars! kontrol edilmelidir. Yeniden kullanim veya yeniden isleme tabi
tutma uygulamalari degerlendirilmemistir; bu tlr uygulamalar aletin arizalanmasina
ve bunun sonucunda hastada hastaliga ve/veya yaralanmaya yol agabilir. Bu cihazi
YENIDEN KULLANMAYIN, YENIDEN ISLEMEYIN VEYA YENIDEN STERILIZE
ETMEYIN.

e Daha fazla kullaniimasini saglamak igin cihazin yenilenmesi, modifiye edilmesi,
onariimasi veya degistiriimesi kesinlikle yasaktir.

Onlem

* Bu cihaz sadece yliksek kaliteli gorintller saglayan radyografik ekipmanla
floroskopik gézlem altindayken maniplile edilmelidir.

e Omurga goévdesine pedikl yoluyla erigsim, en az 5 mm pedikil genisligi gerektirir.

o Yerlestirilen yerin boyutlari hakkindaki bilgiler MRI, CT veya diger goriintileme
yontemleriyle degerlendirilir.

Not: Bu talimatlar herhangi bir tibbi veya cerrahi teknigi agiklama ya da 6nerme amaci

tasimamaktadir. Bu cihazla birlikte uygulanacak uygun proseddir ve tekniklerden hekim

sorumludur.

Toplama Prosediirii:

1. Uygun anestezi saglandiktan sonra hastayi sag yanal veya sol yanal konuma
getirin.

2. Steril teknik kullanarak cildi antiseptik ile hazirlayin ve tzerini Ortin.

3. Igneyi proksimal ucu avug iginde ve isaret parmagdi ucuna yakin safta gelecek

sekilde tutun. Bu pozisyon igneyi sabitler ve daha iyi kontrol saglar.

igneyi deriden sokun ve posterior iliak krest ile temas ettirin.

Nazik ama siki bir basing kullanarak, igneyi saat yoniinde/saat yoniiniin tersine

déniistimlii olarak déndiirerek ilerletin. ilik bosluguna giris genellikle direng

azalmasi ile tespit edilir. (ignenin distal ucundaki tiim yan delikler, kortikal kemigin

otesinde ilik bosluguna yerlestiriimelidir, aksi takdirde aspire edilen kemik iliginde

hava ve ekstra kemikli yumusak doku goriinebilir.)

6. igne yerlestirildikten sonra stileyi tist boliimii 90° déndiirerek ve diiz disari cekerek
cikarin.

7. Sert bir itme ve dondirme hareketiyle kemik iligi toplama ignesinin gébegine luer
kilitli bir siringa takin.

8. Siringa pistonunu ¢gekerek emme uygulayin. Siringayi toplanan ilik ile birlikte
cikarin.

9. Klinik gereksinimi karsilamak igin uygun miktarda kemik iligi elde edilene kadar
toplama iglemini tekrarlayin.

Atma: Kullanim sonrasinda bu alet potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir.
Yanhslikla delinmeyi dnleyecek sekilde tutun. Ylrurliikteki kanun ve yénetmeliklere
uygun olarak atiimalidir.

o s

Saklama: Kontrollii oda sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik kurulusuna bildirilmelidir.
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