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1 - Kandtlenrohr / cannula tube / Tube de canule / ZwArvag kaBethpa / kanyla / tubo cannula / Tubo de canula / Tubo de
canula /Kanyla / cijev kanile
2 — Mandrin / mandrel / Stylet / Mavdpéhi / Patracia ihla / Madrino / Mandril / Mandril / Mandrén / stilet

3 — Mandrinansatz / mandrel hub / Moyeu du stylet / Yrodoxn pavdpeAiot / Hrdlo péatracej ihly / Perno mandrino / Base de
mandril / Conector de mandril / Koncovka mandrénu / prikljuéak stileta
4 — Ansatz / hub / Moyeu / Ymodoxn / Hrdlo/ Perno / Base / Conector / Koncovka / priklju¢ak

5 — Tiefenstopper / Depth stopper / Butée de profondeur / AvaagtoAéag BuBiong / Hibkovy doraz vpichu / Arresto di profondita /
Limitador de profundiade / Tope profundo / Hloubkova zarazka / graniénik za dubinu
6 — Griff / grip / Poignée / AaBn / Rukovat / Impugnatura / Pega / Mango / Rukojet / dr§ka

7 - Tiefenregulierung / depth regulation /Régulation de profondeur / PUBpion BéBoug / Regulacia hibky vpichu / Regolazione
profondita / Regulacéo de pro fundidade / Regulacién profunda / Regulace hloubky / regulator dubine
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DEUTSCH

Vor Gebrauch sorgfaltig lesen Aufbewahren bis Verpackung aufgebraucht ist

ZWECKBESTIMMUNG:
Die Somatex Aspi Cut dient zur zytologischen Punktion am Sternal- bzw. am hinteren Beckenkammbereich.

KONTRAINDIKATIONEN:

e Eine gerinnungshemmende Behandlung und Blutgerinnungsstérung des Patienten erfordert eine besondere &rztliche
Begutachtung.

« Infektionen im Bereich der Punktionsstelle

MOGLICHE BEKANNTE KOMPLIKATIONEN:

e Nachblutungen und Blutergiisse

e Infektionen

* Verletzung von Haut, Weichteilen, Nerven oder benachbarten Organen

WARNUNGEN:
* Dieses Produkt ist nur von einem Arzt anzuwenden. Eine Biopsieentnahme erfordert explizites Fachwissen uber Indikationen,
Gegenanzeigen, Einschréankungen, typische Befunde und Komplikationen einer Biopsie.

e Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren. Das Risiko durch mechanische Abnutzung und damit verbundenen
Verletzungen sowie von Infektionen, insbesondere Kreuzinfektionen bei Patienten und medizinischem Personal steigt
erheblich. Die Firma SOMATEX lehnt im Falle einer Resterilisation oder Wiederverwendung jede Verantwortung fur die
Nutzung dieses Produktes oder einzelner Produktbestandteile ab. Dieses Produkt darf nach einmaliger Anwendung nicht
wieder verwendet werden. Die Qualitat der Materialien, Beschichtungen und Klebeverbindungen kénnen sich verschlechtern.
Eine sichere Anwendung ist nicht mehr gewabhrleistet. Das Produkt ist nach einmaliger Verwendung nicht fiir die notwendigen
Reinigungs- und Sterilisierungsprozesse ausgelegt. Die Sterilitat der wiederaufbereiteten Einmalprodukte ist somit nicht
gewahrleistet.

Die Nadel ist einzeln in einem transparenten Beutel und medizinischem Papier verpackt und gemaf den Anforderungen der
Norm 1SO 11135 mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert. Sie wird in Packungen zu 10 Stiick vermarktet. Inhalt ist steril. Bei
beschéadigter Verpackung nicht verwenden. Bitte beachten Sie das Haltbarkeitsdatum.

Beschadigtes Produkt nicht verwenden.

Mit Sorgfalt behandeln. Die Kandle ist scharf und es besteht Verletzungsgefahr.

Produkt enthélt Metalle. Nicht geeignet fir Magnetresonanztomographieverfahren.

ACHTUNG:

* Die Applikation der Nadel in den Kérper sollte unter Kontrolle mit bildgebenden Verfahren (Sonographie, Tomographie) erfolgen.

e Mit Sorgfalt behandeln! Eine Ubermé&Rige Kraftausiibung auf die Nadel kann diese verbiegen und die Funktionsweise
beeintréachtigen. Nadel ist scharf und kann bei unsachgemafier Verwendung zu Verletzungen fuhren.

ANWENDUNG:

1. Uberprifen Sie die GroRe der Kaniile entsprechend ihrer Farbcodierung. Die Tabelle der Farbcodierungen befindet sich im
Anhang dieser Gebrauchsanweisung.

2. Entnehmen Sie das Produkt vorsichtig aus der Steril-Verpackung. Entfernen Sie vorsichtig den Schutzschlauch der
Nadel.

3. Fuhren Sie eine lokale Desinfektion und eine Lokalandsthesie im Haut- und Periostbereich der Punktionsstelle durch.

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

5. Nutzen Sie die Tiefenregulierung um die Einstichtiefe zu konfigurieren.

6. Die Aspi Cut -Punktionsnadel vorschieben bis Widerstand durch Knochengewebe spirbar wird.

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

8. Nach Erreichen des Markraumes (Widerstand des Eindringens lasst nach) Mandrin entfernen. Dazu ist vorher der
Mandrinansatz um ca. 45° gegen den Uhrzeigersinn zu drehen.

9. Spritze mit Luer-Lock-Anschlu3 konnektieren.

10. Durch Zug am Kolben der Spritze aspirieren.

11. Spritze dekonnektieren und Probe sichern (ggf. weitere Probennahme).

12. Nadel nach ausreichender Probenentnahme durch Dreh- und gleichzeitiger Zugbewegung aus dem Knochen entfernen.

13. Wundstelle versorgen.

14. Entsorgung der gebrauchten Punktionsnadel.

ACHTUNG: Mit Sorgfalt behandeln. Die Kandle ist scharf und es besteht Verletzungsgefahr.

WARNUNG: Verwenden Sie sowohl wéahrend des Penetrationsvorgangs als auch wahrend der Extraktion immer das interne
Mandrin und fiihren Sie nach dem Einflihren keine riskanten Mandver oder Bewegungen der Kaniile aus.

ENTSORGUNG: Die Nadel ist spitz und kann kontaminiert sein. Bitte entsorgen Sie das Produkt in einem geeigneten
Abfallbehalter. Bitte beachten Sie die Regeln und Richtlinien fir eine geeignete Entsorgung.

LAGERUNG: An einem dunklen und trockenen Ort lagern. Vor Hitze und direkter Sonneneinstrahlung schitzen.

BESTELLUNG: Bitte nutzen Sie die Produktgruppenubersicht und Artikelangaben auf der letzten Seite fiir eine Nachbestellung.
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ENGLISH

Read carefully before use Keep until package is empty

INTENDED PURPOSE:
Somatex Aspi Cut is used for cytological punctures in the sternal and/or posterior iliac crest area.

CONTRAINDICATIONS:
« Patients with a coagulation disorder under anticoagulant treatment require special medical assessment.
 Infections in the area of the puncture site

POSSIBLE KNOWN COMPLICATIONS:

e Subsequent bleeding and bruising

¢ Infections

e Damage to the skin, soft tissue, nerves or adjacent organs

WARNINGS:

e This product is for use by physicians only. Biopsy extraction requires explicit expertise in indications, contraindications,
restrictions, typical findings and complications of a biopsy.

For one-time use only. Do not resterilise. The risk of injuries caused by mechanical wear is increased considerably as is the
risk of infections, in particular, cross-infections between patients and medical staff. In the event of resterilisation or reuse,
SOMATEX will decline any responsibility for the use of this product or individual product components. This product must not
be reused after a single application. The quality of the materials, coatings and adhesive joints may deteriorate. Safe
application is no longer guaranteed. The product is not designed for the necessary cleaning and sterilisation processes after a
single application. The sterility of the reprocessed disposable products is therefore not guaranteed.

The needle is individually packaged in a transparent bag and medical paper and is sterilized with Ethylene Oxide (EO) in
accordance with the requirements of the ISO 11135 standard. It is marketed in packs of 10 pieces. The contents are sterile. Do
not use if the package is damaged. Please observe the expiration date.

Do not use a damaged product.

Handle with care. The cannula is sharp and there is a risk of injury.

e The product contains metal components. Not suitable for magnetic resonance tomography.

WARNING:

e The needle should be applied to the body under the control of an imaging process (sonography, tomography).

* Handle with care! Applying excessive force on the needle may bend it and interfere with the functioning. The needle is sharp
and improper use can lead to injury.

APPLICATION:
1. Check the size of the cannula according to its colour coding. The colour coding table is in the appendix to these Instructions
for Use.

Carefully remove the product from the sterile package. Carefully remove the protective sheath of the needle.

Perform local disinfection and local anaesthesia of the skin and periosteum in the area of the puncture site.

If necessary, make a stab incision over the puncture site with a sharp scalpel to facilitate penetration of the skin.

Use the depth regulation to configure the depth of penetration.

Advance the Aspi Cut puncture needle until resistance from bone tissue can be felt.

Insert the needle in a targeted manner, exerting continuous pressure whilst simultaneously rotating (clockwise / counter-

clockwise) in the bone.

8. After reaching the medullary cavity (resistance to penetration ceases), remove the mandrel. First rotate the mandrel hub
approximately 45° counter-clockwise.

9. Connect the needle with the Luer lock connection.

10. Aspirate the needle by pulling on the piston.

11. Disconnect the needle and secure the sample (possible additional sampling).

12. Remove the needle after adequate sampling by rotating and simultaneously pulling out from the bone.

13. Take care of the wound site.

14. Dispose of the used puncture needle.

Nogok,rowd

WARNING: Handle with care. The cannula is sharp and there is a risk of injury.

WARNING: Always use the internal stylet both during the penetration procedure and during extraction and do not carry out risky
maneuvers or movements of the cannula once inserted.

DISPOSAL: The needle is sharp and can be contaminated. Please dispose of the product in a suitable container. Please
observe the rules and directions for proper disposal.

STORAGE: Store in a dark, dry location. Protect from heat and direct sunlight.

ORDER: Please use the Product Group Summary and Product Information on the last page for reorders.
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FRANCAIS

Lire attentivement avant emploi A conserver jusqu'a épuisement du paquet

OBJECTIF :
L' Aspi Cut de Somatex sert a effectuer une ponction cytologique dans la zone de la créte iliaque postérieure ou la zone sternale.

CONTRE-INDICATIONS :

* Une validation médicale spéciale est nécessaire en cas de traitement anticoagulant ou en cas de trouble de la coagulation chez
le patient.

 Infections dans la zone du site de ponction

COMPLICATIONS POSSIBLES CONNUES :

e Hémorragies et ecchymoses

e Infections

e Lésion de la peau, des tissus mous, des nerfs ou des organes voisins

MISES EN GARDE :

e Ce produit ne peut étre utilisé que par un médecin. Tout geste biopsique nécessite des connaissances explicites sur les
indications, contre-indications, restrictions, résultats et complications possibles liés a la biopsie.

e A usage unique exclusivement. Ne pas restériliser. Le risque de Iésions dues & une usure mécanique et d'infections, en

particulier d'infections croisées entre patients et personnel médical, en serait fortement accru. La société SOMATEX décline

toute responsabilité en cas de restérilisation ou de réutilisation de ce produit ou de I'un de ses composants. Ce produit ne doit

en aucun cas étre réutilisé apres usage unique. La qualité des matériaux, des revétements et des raccords collés peut se

détériorer. Il n'est alors plus possible de garantir une utilisation en toute sécurité. Aprés son usage unigque, ce produit n'est

pas adapté a subir les traitements de nettoyage et de stérilisation nécessaires. La stérilité du produit jetable retraité ne peut

donc pas étre garantie.

L'aiguille est emballée individuellement dans un sachet transparent et du papier médical et est stérilisée a I'oxyde d'éthyléne

(EO) conformément aux exigences de la norme ISO 11135. Elle est commercialisée en paquet de 10 piéces. Le contenu est

stérile. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Veillez a respecter la date de limite de conservation.

Ne pas utiliser un produit endommagé.

Manipuler avec soin. La canule est pointue, risque de blessure.

o Ce produit contient des métaux. Ne convient pas a une procédure d'imagerie par résonance magnétique.

ATTENTION :

e L'application de l'aiguille dans le corps doit étre réalisée sous le contréle d'une procédure d'imagerie (échographie,
tomographie).

* Manipuler avec soin ! Une force excessive exercée sur l'aiguille peut courber cette derniére et entraver son bon fonctionnement.
L'aiguille est pointue et peut engendrer des blessures en cas d'utilisation non conforme.

UTILISATION :

1. Vérifiez la taille de la canule correspondant au code couleur. Le tableau des codes couleur se trouve en annexe du présent
mode d'emploi.

2. Retirer prudemment le produit de son emballage stérile. Retirer prudemment le tube protecteur de l'aiguille.

3. Procéder a une désinfection locale et une anesthésie locale dans la peau dans la région du périoste a I'endroit ou la ponction
doit étre réalisée.

4. Si nécessaire, pratiquer le cas échéant un point d'incision avec un scalpel sur le site de ponction afin de faciliter la
pénétration dans la peau.

5. Utiliser la régulation de profondeur pour contréler la profondeur d'insertion.

6. Avancer l'aiguille de ponction Aspi Cut jusqu'a sentir distinctement la résistance des tissus osseux.

7. Insérer l'aiguille dans I'os de maniére ciblée et sous pression constante en effectuant en méme temps un mouvement rotatif
(rotation droite/gauche).

8. Apres avoir atteint le canal médullaire (la résistance a la pénétration diminue), retirer le stylet. Pour ce faire, il convient de
tourner le moyeu du stylet sur env. 45° dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

9. Raccorder la seringue au raccord Luer-Lock.

10. Aspirer en tirant sur le piston de la seringue.

11. Détacher la seringue et fixer la sonde (le cas échéant pour des prélévements d'échantillons supplémentaires).

12. Apres avoir prélevé suffisamment d'échantillons, retirer l'aiguille de I'os par un mouvement de traction et de rotation
simultanées.

13. Traiter le site de la plaie.

14. Jeter l'aiguille de ponction usagée.

ATTENTION : Manipuler avec soin. La canule est pointue, risque de blessure.

ATTENTION : Utilisez toujours le stylet interne aussi bien pendant la procédure de pénétration que pendant I'extraction et
n'effectuez pas de manceuvres ou de mouvements risqués de la canule une fois insérée.

ELIMINATION : L'aiguille est pointue et peut &tre contaminée. Veuillez la jeter dans un récipient adapté destiné aux déchets.
Veuillez respecter les réglementations et dispositions applicables pour une élimination appropriée.

CONSERVATION : Conserver a I'abri de la lumiére et dans un endroit sec. Tenir a I'abri de la chaleur et des rayons du soleil.

COMMANDE : Utilisez I'apercu de la gamme de produits et les références sur la derniére page pour commander.
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EAAHNIKA

AiaBaorte mpooeKTIKa mpiv amo 1n xprion PuAdaére Tn ouoksuaaia puExpl TNV §AVTANGI TOU TTEPIEXOUEVOU

TKOMnozx:
H ouokeuri Somatex Aspi Cut e€uTTnpETEi TNV KUTTAPOAOYIKA TTAPAKEVTNON OTNV OCQUOVWTIGIO TIEPIOXN N OTNV TTEPIOXA TNG
oTioBiag Aayoviag akpoAoPiag.

ANTENAEIZEIZ:
e X¢& TTEPITITWON QVTITINKTIKAG AYWYNG Kal QIHOpPAyIKAG dlatapaxrg Tou acBevoug atraiTeital £181Kr) 1aTpIKr) eE€Taon.
o MoAUvOEIG OTNnV TTEPIOYKA TOU ONUEIOU TTAPAKEVTNONG

MIGANEZ 'NQZITEZ ENINAOKEZ:

o MeTayevEOTEPEG QIPIOPPAYIES KAI AINATWHATA

o NoIpwEeg

o TpauuaTIon6g Tou SEPUATOG, TWV HAAAKWY POPIWY, TV VEUPWY ) TTAPAKEIUEVWY OpYavwY

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

o AuTO TO TTPOIOV TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITalI HOVO aTTO ToV 1aTPd. H Bloyia atraitei oapr yvwon Twv evoeifewyv, avTevoeigewy,
TIEPIOPITUWIV, XOPOKTNPIOTIKWY EUPNUATWY Kal ETTITTAOKWY HIAG Blowiag.

e [Na pia xpron pévo. AtrayopeleTal n eravatrooTeipwor. O Kivduvog TTou o@eiAeTal o€ unyavikn @Bopd Kal CUVOQEIG

TPOAUMOTIOPOUG Kal AOIHWEEIG, 18iwg og JETAOOTIKEG HOAUVOEIG yia Tov agBevh Kal TO 1aTPIKO TTPOCWTTIKG, AUEAVETAI GNUAVTIKA.

H eTaipeia SOMATEX aTrotroigital oTroiagdnTToTE EUBUVNG O€ TTEPITITWAON ETTAVOTTOCTEIPWONG ) ETTAVAYXPNOIYOTIOINONG auToU

TOU TTPOIOVTOG I ETTIHEPOUG CUOTATIKWY TOU TTPOIOVTOG. ATTayopeUETal N ETTAVAXPNCIKNOTTOINGN QUTOU TOU TTPOIOVTOG UOTEPQ

atré pia epappoyr). H moidtnTa Twv UAIKWY, TwV ETTIOTPWOEWY Kal TwV KOANTWY ouvOéTEwy PTTopEi va uttoBabuioTei. ToTe

O¢ev diac@aAileTal TTAEoV N a0@aAnG epapuoyn. To TTpoidv dev gival oxedIaouEVO yia TIG avayKkaieg diadikaaieg kaBapiopuou Kal

ATTOOTEIPWONG PETA TN XPON. ZUVETTWG eV SIao@AAIfeTal N OTEIPOTNTA TWV ETTAVETTEEEPYATHUEVWV TTPOIOVTWV Wiag Xprong.

H BeAdva ocuokeuddetal atouikd o€ dlapav GakoUAa Kal IaTPIKO XapTi Kal amroaTelipwveTal e AIBuAevogeidio (EO) olpgwva pe

TIG atraiToelg Tou TrpoTuTTou 1ISO 11135. KukAogopei og ouakeuaaieg Twv 10 Tepayiwv. To TTepIEXOUEVO gival ATTOOTEIPWUEVO.

Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV, OV N CUCKEUAaia £Xel UTTOOTEI {nuia. MapakaAw CNUEILOTE TNV NUEPOMNVia ARENG.

Mnv XpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV, €AV Eival KATECSTPAPMEVO.

Na xpnoigotroigital ye rpogoxn. H BeAdva gival aixunpr Kai UTTdpxel Kivduvog TTPOKANONG TPAUNATIOUOU.

o To TTpoidv Trepiéxel HETOAAD. Agv evdeikvuTtal yia TN EBOBO aTTEIKAVIGNG PayVvNTIKOU ouvToviguou!

NMPOZOXH:

e H epappoyn TnG BeAdvag 010 oWHa Ba TTPETTEI va TTPAYUATOTTOIEITAI EAEYXOUEVA HPE TEXVIKEG OTTEIKOVIONG (UTTEPNYOYPOAPIa,
TOoOYpOa®ia).

o Na xpnoigotroigital e rpoooxi! H utrepBoAikiy doknon dUvaung otn BeAdva ptropei va Tn Auyioel Kal va eTTNPEATEl apvnTIKA
TN Aeiroupyia. H BeAdva givar aixunpn kai n un TPoBAETTOUEVN XPHON TNG EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI TPAUMATIONOUG.

XOPHIHZH:

1. EAéyére 10 péyebog Tou KaBeTApa peE BAan Tn XpwuaTKA KwdIKOTToinor Tou. O TTivaKag XPWHATIKAG KwOIKOTToinong
BpiokeTal 0TO TTAPAPTNHA TOU TTAPOVTOG EYXEIPIBIOU 0dNYIWV XPAONG.

2. AQaIpéoTeE PE TTPOCOXI| TO TTPOIOV ATTO TNV ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUATia. AQaIPECTE PE TTPOCOXH| TO TTPOCTATEUTIKO
KGAuppa TnG BeAdvag.

3. Aiggdyete TOTIKA OTTOAUMAVON Kal TOTIKA avaioBnaia oTnv TepIoX TOou JEPUATOG KAl TOU TTEPIOOTEOU TOU GnuEiou
TTAPAKEVTNONG.

4. Kartd mepimTwon KAveTe pia SIaTPNTIKA TOPA TOU GNUEIOU TTOPOKEVTNONG UE VUCTEPI Yia va dIEUKOAUvVETE Tn digiocduaon péow
Tou &€pPaTOg

5. XpnoiyotroioTe Tn pubuion BaBoug yia va diapopPwaoeTe To BAB0G TNG TOUAG.

6. MpowBnoTe Tn BeAdva TTapakévinong Aspi Cut péxpl va aiobavbeite avtioTaon atmd ooTIKO I0TO.

7. Eioaydyete otoxeupéva Tn  PeAdva  OTO OCTO KAl MPE OUVEXH TTiEGN TIEPICTPEPOVIAG TNV TOUTOXPOVA
(0e€160TPOPN/aPICTEPOATPOPN POPA).

8. AQoU eiIoXwpnoel 0TO XWPOo Tou PueAoU (n avTioTaon Tng dieioduang UTTOXWPE) apaipEéaTe To HavOpPEAL. Na To OKOTTO auTd
TIPETTEI VO TTEPIOTPEWETE TTPONYOUNEVWG TNV UTTOd0XT HavOpeAIoU TTepiTTou KaTd 45° apiaTepdaTpOPa.

9. ZuvdéoTe Tn ouplyya pe ouvdeopo Luer Lock.

10. AvappoorioTe TpawvTag 1o €UROAO TNG GUPIYYAG.

11. AmroouvdéaTe Tn GUplyya Kol aopalioTe To deiypa (TTepaitépw derypaToAnyia, edv xpeidleTar).

12. "Yotepa ammd Afyn emapkolg deiyyatog, apaipéoTe Tn BeAdva atd 1o 0aTéd pe TaUTOXPOVN TTEPIGTPOPIKA KAl EAKTIKA Kivnan.

13. MepIBGAYWTE TO ONEio Tou TPAUPATOG.

14. AidBeon Tng xpnaoipoTroinuévng BEAGVaG TTapaKkévTNanG.

MPOEIAOMOIHZH: Na xpnoiyotroigital ye rpoooxr. H BeAdva gival aixunpr kai uTrdpxel Kivduvog TTpokAnong TPQUUATIOUOU.

MPOEIAOMOIHZH: XpnoipoTrolgite TTAVTA TO E0WTEPIKO OTUAES TOTO KaTd Tn Sidpkela Tng diadikaoiag digioduang 600 Kal KaTd
TNV €§aywyn Kai unv Kavete emKivOUvoug eAlyJoUG A KIVIOEIG TOU CWANVIOKOU PETA TNV €IGAYWYI.

AMNOPPIWH: H BeAdva eival aixunpen kai utropei va €xel JoAuvBei. MapakaAhoUpe atroppiTiTeTe TO TTPOIdV o€ KATAAANAO doxeio.
Tnpeite TOug KAVOVEG Kal TIG 0dNYIEG yIa TN CwATA aTréppIyn.

AMNOGHKEYZH: Na guAdaaetal og okoTelvo kal oTeyvo TrepIBaAAov. Na unv ekTiBetal og BepudtnTa Kal dueon nAlakn
aKTIVOBOAIia.

MAPAITEAIA: MNMoapokaAoUue XpNOIUOTIOINOTE TNV ETTICKOTINGT TOU TTPOIOVTOG KAl TIG OUVAPEIG TTANPOPOpPIES TNG TEAEUTAIAG
o€Nidag yia €k véou TrapayyeAia.
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SLOVENSKY

Pred pouzitim si pozorne si precitajte tento navod a uchovajte ho aZ do spotrebovania balenia.

ZAMYSL'ANE POUZITIE:
Somatex Aspi Cut sluzi na vykonanie sternalnej punkcie a punkcie zo zadnej Casti hrebena bedrovej kosti s cielom ziskat’ material
na cytologické vysetrenie.

KONTRAINDIKACIE:
e u pacientov s poruchami zrazanlivosti krvi alebo u tych, ktori uzivaju antikoagulacné lieky je nevyhnutna konzultacia s lekarom.
o Infekcie v mieste vpichu

MOZNE ZNAME KOMPLIKACIE:

e Krvacanie a hematémy

» Infekcie

e Poranenia koze, makkych tkaniv, nervov alebo blizkych organov

OSOBITNE UPOZORNENIA:

e tento vyrobok patri vyhradne do rak lekarovi. Vykonanie biopsie si vyzaduje odborné znalosti o indikaciach, kontraindikaciach,
obmedzeniach, typickych nalezoch a komplikaciach odoberania vzoriek.

e Len pre jedného pacienta. Zakaz opakovane sterilizovat. Znacny narast rizik spojenych s mechanickym poSkodenim a s tym

suUvisiacimi poraneniami, infekciami, najméa skrizenym prenosom infekcie medzi pacientmi a zdravotnickym personalom. V

pripade sterilizacie a opatovného pouzitia vyrobku sa SOMATEX zbavuje akejkolvek zodpovednosti spojenej s pouzitim tohto

nastroja alebo jeho komponentov. Po jednom pouziti sa tento vyrobok nesmie opatovne pouzit. Kvalita materialov, ochrannej

vrstvy a tesniacich spojov sa mdze zhorsit. V takom pripade sa neda zarucit bezpecné pouzitie. Po jednorazovom pouziti

vyrobok nie je ur€eny na ocistenie a sterilizaciu. Preto nie je mozné zarucit sterilitu jednorazovych vyrobkov po opatovnej

sterilizacii.

Ihla je jednotlivo zabalena v priehladnom vrecku a lekarskom papieri a je sterilizovana etylénoxidom (EO) v sulade s

poziadavkami normy ISO 11135. Na trh sa predava v baleniach po 10 kusov. Obsah balenia je sterilny. Ak je obal poSkodeny,

vyrobok nepouzivajte. Dodrzujte datum expiracie.

e Poskodeny vyrobok nepouzivajte.

o S vyrobkom narabajte opatrne. Kanyla je ostra a moze spdsobit’ poranenie.

» Vyrobok obsahuje kovy. Nie je vhodny pri vySetreniach magnetickej rezonancie.

UPOZORNENIE:

* Miesto aplikacie ihly v tele sa musi monitorovat zobrazovacimi zariadeniami (echografia, tomografia)

e Zaobchadzajte riou opatrne. Zavadzanie ihly s pouzitim velkej sily méze spdsobit jej ohnutie a ohrozit funkénost. Ihla ma ostry
hrot a pri nespravnom pouzivani méze spdsobit zranenia.

APLIKACIA:
1. Rozmer kanyly skontrolujte podla farebného oznacenia. Tabulka farebného oznacenia je priloZzena k tomuto navodu na
pouzitie.
Opatrne vyberte vyrobok z jeho sterilného obalu. Opatrne zlozZte z ihly ochranny kryt.
Oblast’ vpichu dezinfikujte, potom vykonajte lokalnu anestéziu v oblasti koze a hlavne pri okostnici v mieste odberu.
V pripade potreby skalpelom vykonajte kozny rez v mieste odberu, aby ihla lahSie prenikla vrstvou kozZe.
Pre nastavenie hibky vpichu sa riadte reguléciou hibky vpichu.
Ihlu Aspi Cut na ziskanie vzorky zavadzajte, kym nenarazite na odpor kostného tkaniva.
Jemnym tlakom a rovhomernym ota¢anim (otacanie doprava/dolava) cielene aplikujte ihlu do kosti.
Po zavedeni ihly do drefiového kanalu (odpor pocitovany pocas zavadzania ustupi) vytiahnite patraciu ihlu. Oto¢enim hrdla
patracej ihly o 45° proti smeru hodinovych ru€i€iek ju vytiahnite smerom von.
9. Pripevnite injek&nu striekacku pomocou luerového kénusu.
10. Vytiahnutim piestu injek¢nej striekaCky natiahnite vzorku.
11. Injekénu striekacku odpojte a vzorku odlozte (prip. odoberte dalSie vzorky).
12. Po odobrani vzorky vytiahnite ihlu z kosti tak, Ze fiou pri tahani otocite.
13. Ranu oSetrite.
14. Pouzita ihlu na ziskanie vzorky zneskodnite.

ONOGOAWN

UPOZORNENIE: narabajte fiou opatrne. Kanyla je ostrd a moze spdsobit poranenie.

UPOZORNENIE: Vzdy pouZivajte vnutorny vodi€ poCas penetracie aj poCas extrakcie a nevykonavajte riskantné manévre alebo
pohyby kanyly po zavedeni.

ZNESKODNENIE: ihla ma ostry hrot a méZe byt kontaminovana. Vyrobok vhodte do k tomu uréenej nadoby na odpad. Pre
spravne zneSkodnenie dodrzZiavajte pokyny a smernice.

USKLADNENIE: uchovajte na tmavom a suchom mieste. Chrarite pred teplom a priamym slne¢nym svetlom.

OBJEDNAVKY: pri objednavani uvedte skupinu vyrobkov a informacie o polozkach uvedené na poslednej strane.
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ITALIANO

Leggere attentamente prima dell'uso e conservare fino all'uso completo della confezione

USO PREVISTO:
Somatex Aspi Cut & un dispositivo per agoaspirato di materiale citologico nella zona dello sterno e della cresta iliaca posteriore.

CONTROINDICAZIONI:
e i pazienti in trattamento con anticoagulanti e con disturbi della coagulazione devono essere attentamente valutati dal medico.
o Infezioni nella zona di punzione

POSSIBILI COMPLICANZE NOTE:

e Sanguinamenti ed ematomi

¢ Infezioni

o Lesioni cutanee, dei tessuti molli, dei nervi o di organi vicini

AVVERTENZE:

e questo prodotto deve essere usato esclusivamente da un medico. Il prelievo di una biopsia richiede conoscenze specifiche su
indicazioni, controindicazioni, limitazioni, referti tipici e complicanze delle biopsie.

Monouso. Non risterilizzare. | rischi a causa di usura meccanica e di lesioni correlate, oltre che di infezioni, in particolare di
infezioni crociate, dei pazienti e del personale medico aumentano notevolmente. SOMATEX, in caso di risterilizzazione o di
riutilizzo declina qualsivoglia responsabilita in relazione all'uso di questo prodotto o di singoli componenti del prodotto. Questo
prodotto dopo essere stato usato una volta non puo piu essere riutilizzato. La qualita dei materiali, dei rivestimenti e dei
collegamenti adesivi pud alterarsi. In tal caso non & piu garantito I'uso sicuro. Il prodotto, dopo l'uso non & adatto per essere
pulito e risterilizzato. Pertanto la sterilita dei prodotti monouso rigenerati non puo essere garantita.

L'ago e confezionato singolarmente in busta trasparente e carta medicale ed & sterilizzato ad Ossido di Etilene (EO)
conformemente ai requisiti della norma I1SO 11135. E commercializzato in confezioni da 10 pezzi. Contenuto sterile. Non usare
in caso di confezione danneggiata. Osservare la data di scadenza.

Non usare il prodotto se risulta danneggiato.

e Trattare con cautela. La cannula € acuminata e puo causare lesioni.

|l prodotto contiene metalli. Non adatto nelle procedure di risonanza magnetica.

ATTENZIONE:

« il posizionamento dell'ago all'interno del corpo deve essere controllato mediante imaging (ecografia, tomografia).

e Maneggiare con cautela! L'applicazione di forza eccessiva sullago pud causarne il piegamento e comprometterne la
funzionalita. L'ago &€ acuminato e in caso di uso non conforme puo causare lesioni.

UTILIZZO:

15. Verificare la misura della cannula in base al codice a colori. La tabella dei codici a colore € allegata a queste istruzioni per
l'uso.

16. Estrarre con precauzione il prodotto dalla confezione sterile. Rimuovere con precauzione il cappuccio di protezione dell'ago.

17. Disinfettare la zona interessata e praticare un'anestesia locale nella zona cutanea e periostale del punto di punzione.

18. Se necessario, praticare un'incisione a pressione nel punto di punzione, usando un bisturi per facilitare la penetrazione
nella pelle.

19. Usare la regolazione della profondita per impostare la profondita di penetrazione.

20. Fare avanzare l'ago per agoaspirato Aspi Cut fino a quando si avverte una resistenza causata dal tessuto osseo.

21. Introdurre I'ago nell'osso in modo mirato, continuando ad applicare una leggera pressione e una rotazione costante
(rotazione a destra/sinistra).

22. Dopo l'accesso al canale midollare (la resistenza avvertita durante l'introduzione scompare) rimuovere il mandrino. A tal
fine ruotare il perno del mandrino di ca. 45° in senso antiorario.

23. Collegare la punta con il raccordo Luer-Lock.

24. Aspirare estraendo il pistone della siringa.

25. Scollegare la siringa e mettere da parte il campione (ev. prelevare ulteriori campioni).

26. Al termine del prelevamento del campione, estrarre I'ago dall'osso ruotando e tirando contemporaneamente.

27. Medicare la ferita.

28. Smaltire I'ago per agoaspirato usato.

ATTENZIONE: maneggiare con cautela. La cannula & acuminata e puo causare lesioni.

ATTENZIONE: Utilizzare sempre lo stiletto interno sia durante la procedura di penetrazione, sia durante I'estrazione e non
effettuare manovre rischiose o spostamenti della cannula una volta inserita.

SMALTIMENTO: I'ago & acuminato e potrebbe essere contaminato. Smaltire il prodotto in un contenitore per rifiuti idoneo.
Osservare le regole e le direttive per uno smaltimento adeguato.

STOCCAGGIO: conservare in luogo buio e asciutto. Proteggere da calore e luce solare diretta.

ORDINI: per i riordini utilizzare la descrizione dei gruppi di prodotti e le indicazioni sugli articoli riportate sull'ultima pagina.
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PORTUGUES

Ler com atencgéo antes de utilizar Guardar até a embalagem ficar inutilizada

FINALIDADE:
Somatex Aspi Cut destina-se a puncao citoloégica na zona esternal e da crista iliaca posterior.

CONTRAINDICACOES:

e O tratamento anticoagulante e o disturbio da coagulagdo sanguinea do paciente requerem uma avaliagdo médica
especializada.

o Infecdes no local da pungéo

POSSIVEIS COMPLICAGOES CONHECIDAS:

e Hemorragias e hematomas

o Infecdes

e Ferimentos na pele, partes moles, nervos ou 6rgédos vizinhos

ADVERTENCIAS:

o Este produto deve ser utilizado apenas por um médico. A extracdo de uma amostra para bidpsia requer conhecimento explicito
sobre as indicagdes, contraindicagoes, limitagdes, resultados tipicos e complicages de uma bidpsia.

Para utilizag&o Unica. N&o voltar a esterilizar. O risco através da deterioracdo mecéanica e de ferimentos resultantes, tais como
infecBes, particularmente infe¢bes cruzadas em pacientes e profissionais de saude, aumenta consideravelmente. No caso de
uma nova esterilizacéo ou reutilizagédo do produto, a empresa SOMATEX rejeita qualquer responsabilidade pela utilizacdo do
mesmo ou de qualquer seu componente individual. Apés a sua Unica utilizagdo, o produto ndo deve ser reutilizado. A qualidade
dos materiais, revestimento e jungdes coladas podem deteriorar-se. Uma nova utilizagcao segura ndo seria garantida. O produto
nao foi concebido para os processos de limpeza e esterilizacdo necessarios apés a utilizagdo Unica. A esterilidade dos
dispositivos de utilizagdo Unica ndo é garantida quando os mesmos séo reutilizados.

e A agulha é embalada individualmente em saco transparente e papel médico e é esterilizada com Oxido de Etileno (EO) de
acordo com os requisitos da norma ISO 11135. E comercializada em embalagens de 10 pegas. O contetdo esta esterilizado.
Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Tenha em atencéo a data de validade.

Nao utilize o produto se este estiver danificado.

Manusear com cuidado. A canula é afiada e pode provocar ferimentos.

e O produto contém metais. Nao adequado para procedimentos de imagem por ressonancia magnética.

ATENCAO:

o A aplicacéo da agulha no corpo deve ser efetuada através do controlo com técnicas de imagiologia (ecografia, TAC).

e Manusear com cuidado! A aplicacdo de forga excessiva sobre a agulha pode dobra-la e interferir com o seu correto
funcionamento. A agulha é afiada, podendo causar ferimentos quando utilizada de forma incorreta.

UTILIZACAO:
1. Verifique o tamanho da céanula de acordo com o seu cadigo de cores. A tabela dos cédigos de cores encontra-se em anexo

a estas instrucdes de utilizacéo.

Retire cuidadosamente o produto da embalagem estéril. Remova cuidadosamente o tubo de protegdo da agulha.

Proceda a uma desinfecéo local e uma anestesia local na zona da pele e periosteal do local da pungé&o.

Se necessario, fagca uma incisdo no local da pungédo com um bisturi para facilitar a penetragdo na pele.

Use a regulacéo de profundidade para configurar a profundidade da incisao.

Avangar a agulha de puncao Aspi Cut até sentir resisténcia por parte do tecido 6sseo.

Inserir a agulha com preciséo e sob uma pressdo continua no 0sso, ao mesmo tempo que faz um movimento rotativo (a

direita/a esquerda).

8. Depois de alcancar o espago marcado (diminui a resisténcia a penetragdo), deve remover o mandril. Para tal, rode a base
do mandril em aprox. 45° no sentido contrario dos ponteiros do reldgio.

9. Conectar a seringa com a unido Luer-Lock.

10. Aspirar por tragdo no émbolo da seringa.

11. Desconectar a seringa e proteger a amostra (se necessario, mais recolha de amostras).

12. Quando a recolha de amostras for suficiente, retire a agulha do osso exercendo em simultaneo um movimento de rotacéo
e de tragao.

13. Tratar a zona da ferida.

14. Descartar a agulha de pungdo usada.

Nogak,own

ATENCAO: Manusear com cuidado. A canula é afiada e pode provocar ferimentos.

ATENCAO: Utilize sempre o estilete interno tanto durante o procedimento de penetragéo quanto durante a extracio e ndo
realize manobras ou movimentos arriscados da canula uma vez inserida.

ELIMINACAO: A agulha é afiada e pode estar contaminada. O produto deve ser eliminado num recipiente adequado para o
efeito. Devem ser respeitadas as regras e diretivas para uma eliminacio adequada.

CONSERVACAO: Conservar em local seco e escuro. Proteger do calor e da radiagéio direta do sol.

ENCOMENDA: Utilizar a vista geral dos grupos de produtos e as indicag6es dos artigos na Ultima pagina para proceder a uma
encomenda posterior.
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ESPANOL

Leer atentamente antes de usar Conservar hasta la utilizacién total del envase

ZAMYSLANE POUZITIE:
Somatex Aspi Cut esté indicado para la puncion citologica en la zona del estern6n y de la cresta iliaca.

CONTRAINDICACIONES:

e Se seguira un criterio médico correcto en pacientes que padecen afecciones hemorragicas y que reciben tratamiento
anticoagulante.

» Infecciones en la zona préxima al lugar de puncion

POSIBLES COMPLICACIONES:

e Hemorragias y derrames

e Infecciones

e Lesiones cutaneas, en las partes blandas, los nervios o los 6rganos adyacentes

ADVERTENCIAS:

o Este producto debe ser usado exclusivamente por un médico. Una extraccion de biopsia exige un conocimiento especializado
explicito de las indicaciones, contraindicaciones, limitaciones, hallazgos tipicos y complicaciones de una biopsia.

De un solo uso. No reesterilizar. El riesgo de desgaste mecénico y las lesiones derivadas de ello asi como de las infecciones,
en especial, de infecciones entre pacientes y personal sanitario, aumenta considerablemente. En el caso de reesterilizacion o
utilizacion repetida, la compafia SOMATEX declina toda responsabilidad por el uso de este producto o de alguno de sus
componentes. Este producto no debe reutilizarse una vez usado. Es posible el empeoramiento de la calidad de los materiales,
los revestimientos y las uniones adhesivas; por lo que deja de garantizarse su uso seguro. El producto no debe someterse a
los procesos de limpieza y esterilizacién normales después del primer uso; por lo que no se garantiza la esterilidad de los
productos de un solo uso reprocesados.

La aguja se envasa individualmente en una bolsa transparente y papel médico y se esteriliza con Oxido de Etileno (EO) de
acuerdo con los requisitos de la norma ISO 11135. Se comercializa en paquetes de 10 piezas. El contenido es estéril. No
utilizar si el envase esta dafiado. Observar la fecha de caducidad.

No utilizar un producto dafiado.

Manejar con el cuidado debido. La canula es afilada y puede suponer un peligro de lesion.

El producto contiene metales. No compatible con la resonancia magnética nuclear.

ATENCION:

e La insercion de la aguja en el cuerpo debe controlarse a través de imagenes (ecografia, tomografia).

e Manejar con el cuidado necesario. Ejercer una fuerza excesiva sobre la aguja puede provocar su doblamiento y afectar al
funcionamiento. La aguja es afilada y puede causar lesiones por una aplicacion incorrecta.

APLICACION:
1. Comprobar el tamafio de la canula de acuerdo con su cddigo de colores. Encontrara la tabla del codigo de colores en el
anexo a las presentes instrucciones de uso.
2. Extraer cuidadosamente el producto del envase estéril. Retirar con cuidado la funda protectora de la aguja.
3. Realizar una desinfeccion local y aplicar anestesia local en la piel y el periostio de la zona donde se va a practicar la
puncién.
Si es necesario, realizar una incisién con un bisturi en el lugar de puncién para facilitar la penetracion en la piel.
Utilizar el regulador de profundidad para configurar la profundidad de puncion.
Hacer avanzar la aguja de puncion Aspi Cut hasta que se perciba la resistencia del tejido 6seo.
Introducir la aguja en el hueso aplicando una presion localizada constante y realizando al mismo tiempo un movimiento
giratorio (giro a izquierda y derecha).
8. Una vez alcanzada la cavidad medular (la resistencia de la penetracion disminuye), retirar el mandril. Para ello es preciso
girar el conector del mandril aprox. 45° en direccién contraria a las agujas del relo;.
9. Conectar la jeringa con la conexion Luer Lock.
10. Aspirar, tirando del émbolo de la jeringa.
11. Desconectar la jeringa y asegurar la muestra (en su caso, extraer otra muestra).
12. Una vez se hayan extraido muestras suficientes, extraer la aguja del hueso mediante un movimiento de giro, tirando de
ella al mismo tiempo.
13. Curar la herida.
14. Eliminacion de la aguja de puncion utilizada.

No ok

ATENCION: Manejar con el cuidado debido. La canula es afilada y puede suponer un peligro de lesion.

ATENCION: Utilice siempre el estilete interno tanto durante el procedimiento de penetracién como durante la extraccién y no
realice maniobras o movimientos riesgosos de la canula una vez insertada.

ELIMINACION: La aguja es afilada y puede estar contaminada. Eliminar el producto en un contenedor de residuos apropiado.
Deben respetarse las reglas y normas para una eliminacion adecuada.

CONSERVACION: Conservar en un lugar oscuro y seco. Proteger del calor y de las radiaciones solares.

PEDIDOS: Para pedidos utilizar la descripcién general de los grupos de productos y de las referencias de productos de la
Ultima pagina.
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CESKY

Pred pouzitim si peclivé prectéte tento navod Uchovejte, dokud nespotrebujete celé baleni

UCEL POUZITI:
Somatex Aspi Cut slouzi k cytologické punkci ve sternaini oblasti, resp. v oblasti zadniho hfebenu kycelniho.

KONTRAINDIKACE:
« V pfipadé antitrombotické |éEby pacienta a poruchy srazlivosti krve je vyzadovan zvlastni lékafsky posudek.
o Infekce v oblasti mista punkce

MOZNE ZNAME KOMPLIKACE:

o Nasledné krvaceni a podlitiny

o Infekce

e Poranéni kdize, mékkych tkani, nervi nebo sousednich organt

VAROVANI:

e Tento vyrobek smi aplikovat pouze I|ékaf. Odebrani vzorku tkané vyzaduje explicitni odborné znalosti o indikacich,
kontraindikacich, omezenich, typickych néalezech a komplikacich biopsie.

e Pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte opakované. Zna¢né stoupa riziko mechanického opotfebeni a s tim spojenych
poranéni, stejné jako riziko infekci, pfedevsim kfizovych infekci u pacientl a Iékafského personalu. Firma SOMATEX v
pripadé opakované sterilizace nebo opétovného pouziti nenese jakoukoliv odpovédnost za pouziti tohoto vyrobku nebo jeho
jednotlivych €asti. Tento vyrobek nesmi byt po jednorazovém pouziti opétovné pouzit. Kvalita material(i, povrchi a lepenych
spoju se maze zhorsit. Jiz neni zaru€eno bezpecné pouziti. Po jednorazovém pouziti jiz nejsou provadény potfebné postupy
¢isténi a sterilizace. Neni tak zaruc¢ena sterilita opétovné pfipravenych jednorazovych vyrobkd.

o Jehla je jednotlivé balena v prahledném sacku a lékarském papiru a je sterilizovana etylenoxidem (EO) v souladu s pozadavky
normy 1SO 11135. Na trh je dodavana v baleni po 10 kusech. Obsah je sterilni. Nepouzivat, pokud je poskozeny obal. Dbejte
prosim na datum spotfeby.

o Nepouzivejte poSkozeny vyrobek.

e Zachazejte s vyrobkem opatrné. Kanyla je ostra a existuje riziko poranéni.

* Vyrobek obsahuje kovy. Nevhodné pro metodu magnetické resonanéni tomografie.

POZOR:

o Aplikace jehly v téle by méla byt provadéna pod kontrolou pomoci zobrazovacich metod (sonografie, tomografie).

e Zachazejte s vyrobkem opatrné. Pouziti nadmérné sily muze zpusobit ohnuti jehly ohnout a omezeni jeji funk&nosti. Jehla je
ostra a pfi nespravném pouziti maze zpUsobit k poranéni.

APLIKACE:
1. Zkontrolujte velikost kanyly podle barevného znaceni. Tabulka barevného znaceni je v pfiloze navodu k pouZziti.
2. Vyjméte vyrobek opatrné ze sterilniho baleni. Odstrarite opatrné ochrannou hadi¢ku jehly.
3. Provedte lokalni desinfekci a lokalni anestezii na ki a v posteriorni oblasti mista punkce.
4. V pripadé potfeby provedte skalpelem bodovou incizi v misté punkce, aby byla usnadnéna penetrace klGze lékafskym

nastrojem.

Pouzijte regulaci hloubky pro konfiguraci mista vpichu.

Zavadéjte punkéni jehlu Aspi Cut, dokud neucitite odpor kostni tkané.

Vpichnéte jehlu do kosti cilené a pod stalym tlakem pfi sou¢asném otaceni (otaceni doprava/doleva) .

Po dosazeni dreriového prostoru (odpor vici pronikani se snizi) odstrarite mandrén. K tomuto Gcelu je tfeba mandrén
nejprve oto€it cca o 45° proti sméru hodinovych rucicek.

9. Pripojte injekéni stfikacku pfipojkou luer lock.

10. Tazenim pistu natahnéte vzorek do stfikacky.

11. Stfikacku odpojte a zajistéte vzorek (popt. dal$i odbér vzorku).

12. Jehlu po odbéru dostate€ného mnozstvi vzorku odstrarite z kosti sou¢asnym tahem a otacivym pohybem.
13. OSetrete misto rany.

14. PouZitou punkéni jehlu zlikvidujte.

©~No g

POZOR: Zachazejte s vyrobkem opatrné. Kanyla je ostra a existuje riziko poranéni.

POZOR: VZdy pouzivejte vnitini stylet jak b€hem penetrace, tak béhem extrakce a neprovadéjte riskantni manévry nebo pohyby
po zavedeni kanyly.

LIKVIDACE: Jehla je ostra a mGze byt kontaminovana. Zlikvidujte prosim vyrobek vhozenim do vhodného kontejneru na odpad.
Dodrzujte pfitom pravidla a smérnice pro vhodnou likvidaci.

SKLADOVANI: Skladujte v temnu a suchu. Chrarite pfed horkem a pfimym sluneénim svétlem.

OBJEDNANI: Pro dal$i objednavku pouZijte prosim prehled skupin vyrobki a tdaje k vyrobkdm na posledni strané.

sterieE)] (MD] @ & & (€wz  SOMATEX

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Aspi Cut 12/16

HRVATSKI

Prije uporabe pazljivo procitati Cuvati dok se pakiranje ne isprazni

NAMJENA:
Somatex Aspi Cut sluzi za citoloSku punkciju na sternalnom podrucju, odnosno na straznjem podrucju bo¢nog grebena.

KONTRAINDIKACIJE:
o Lije¢enje antikoagulansima i poremecaiji zgruSavanja krvi u bolesnika zahtijevaju posebnu lije¢ni¢ku procjenu.
» Infekcije u podrucju mjesta punkcije.

MOGUCE POZNATE KOMPLIKACIJE:

e naknadno krvarenje i modrice

» infekcije

o ozljeda koze, mekih tkiva, Zivaca ili susjednih organa

UPOZORENJA:

e Ovaj proizvod je samo za lije€niCku uporabu. Postupak biopsije zahtijeva eksplicitno stru¢no znanje o indikacijama,
kontraindikacijama, ograni€enjima, tipinim nalazima i komplikacijama biopsije.

e Samo za jednokratnu uporabu. Ne resterilizirati. Zna¢ajno se povecava rizik uslijed mehanicke istroSenosti i time povezanih

ozljeda kao i infekcija, osobito kriznih infekcija u bolesnika i medicinskog osoblja. U slu¢aju resterilizacije ili ponovne uporabe

tvrtka SOMATEX ne preuzima odgovornost za uporabu ovog proizvoda ili njegovih pojedinac¢nih dijelova. Ovaj proizvod se ne

smije ponovno Koristiti nakon jednokratne uporabe. Kvaliteta materijala, povrsinskih slojeva i lijepljenih spojeva moze se

pogorsati. Sigurna uporaba nije vise zajaméena. Proizvod nije namijenjen za potrebne postupke ¢iSéenja i sterilizacije nakon

jednokratne uporabe. To znaci da sterilnost ovog jednokratnog proizvoda nije zajam¢€ena pri ponovnoj uporabi.

Igla je pojedinaéno pakirana u prozirnu vrecicu i medicinski papir te je sterilizirana etilen oksidom (EO) u skladu sa zahtjevima

norme 1SO 11135. U promet dolazi u pakiranjima od 10 komada. Sadrzaj je sterilan. Ne koristite ako je pakiranje oste¢eno.

Molimo obratite pozornost na rok trajanja.

Ne koristite ako je proizvod oStecen.

Postupati s oprezom. Kanila je oStra i predstavlja opasnost od ozljede.

Proizvod sadrzi metale. Nije pogodan za postupke oslikavanja magnetnom rezonancijom.

OPREZ:

e Primjenu igle u tijelu potrebno je provoditi pod kontrolom pomoc¢u postupka oslikavanja (ultrazvuk, tomografija).

* Postupati s oprezom! Primjena pretjerane sile moze saviti iglu i narusiti njenu funkcionalnost. Igla je o$tra, a njena nestru¢na
primjena moze dovesti do ozljeda.

PRIMJENA:
1. Provijerite veli€inu kanile prema kodiranju u boji. Tablica kodiranja u boji nalazi se u prilogu ovih uputa za uporabu.
2. Pazljivo izvadite proizvod iz sterilnog pakiranja. Pazljivo uklonite zastitnu cjevcicu igle.
3. Provedite lokalnu dezinfekciju te lokalnu anesteziju predjela koze i pokosnice mjesta punkcije.
4. Ako je potrebno, prethodno nacinite rez skalpelom na mjestu punkcije kako bi se olak8alo prodiranje kroz koZu.
5. Za konfiguriranje dubine punkcije upotrijebite regulator dubine.
6. Potisnite Aspi Cut -iglu za punkciju sve dok ne osjetite otpor kroz kostano tkivo.
7. Ciljano i pod stalnim pritiskom uz istovremeno rotacijsko kretanje (zakretanje lijevo/desno) uvedite iglu u kost.
8. Nakon ulaska u kostanu srz (otpor prodiranju opada), uklonite stilet. U tu svrhu je potrebno prethodno zakrenuti priklju¢ak

stileta za oko 45° u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
9. Spojite Strcaljku s Luer-Lock priklju¢kom.
10. Aspirirajte povlacenjem klipa Strcaljke.
11. Odspojite Strcaljku i osigurajte sondu (za sluc¢aj daljnjeg uzimanja uzorka).
12. Nakon uzimanja dovoljne koli¢ine uzorka, uklonite iglu iz kosti zakretanjem i istovremenim povlacenjem.
13. Zbrinite ranu.
14. Odlozite upotrijebljenu iglu za punkciju.

OPREZ: Postupati s oprezom. Kanila je oStra i predstavlja opasnost od ozljede.

OPREZ: Uvijek koristite unutarniji stylet i tiiekom postupka penetracije i tijekom ekstrakcije i nemojte izvoditi rizi€ne manevre ili
pokrete kanile nakon $to je umetnuta.

ODLAGANJE: Igla je ostra i moze biti kontaminirana. Molimo odlozite proizvod u odgovarajuc¢i spremnik za otpad. Molimo Vas
da se pridrzavate pravila i smjernica za pravilno odlaganje.

SKLADISTENJE: Cuvati na tamnom i suhom mijestu. Zastititi od vruéine i izravnog sunéevog zraéenja.

NARUCIVANJE: Molimo da za ponovno narugivanje koristite pregled skupine proizvoda i podatke o proizvodu na zadnjoj
stranici.
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SYMBOLE / SYMBOLS
SYMBOLES / £YMBOAA / SIMBOLO / SIMBOLOS / SIMBOLOS / OBO3HAYEHWS1 / SYMBOLY / SIMBOL:

DEUTSCH

ENGLISH

FRANCAIS

Gebrauchsanweisung
beachten

Observe the instructions for
use

Respecter le mode d'emploi

Artikelnummer

Article number

Référence

Chargenbezeichnung

Lot / Batch number

Désignation du lot

Herstellungsdatum

Date of manufacture

Date de fabrication

Hersteller

Manufacturer

Fabricant

e AENSIE]=

Verwendbar bis

Use-by date

Date de péremption

STERILE

EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilised with ethylene oxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Nicht wiederverwenden

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilise

Ne pas restériliser

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Do not use if the package is
damaged

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Latex frei

Latex free

Sans latex

Von Sonnenlicht und Warme
fernhalten

Keep away from sunlight and
heat

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

Trocken aufbewahren

Store in adry place

Entreposer au sec

Medizinprodukt

Medical Device

Dispositif médical

>F 9 IP®®

Vorsicht

Caution

Prudence

-----

= =

Unsterile Schutzverpackung
mit dem Sterilbarrieresystem
im Inneren

Non-sterile protective
packaging with the sterile
barrier system inside

Emballage de protection non
stérile avec le systeme de
barriére stérile a l'intérieur

Sterilbarrieresystem/
Sterilverpackung

Sterile barrier system / sterile

packaging

Systéme de barriére stérile /
emballage stérile

STERILE

EO

MD

® &
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EAAHNIKA SLOVENSKY ITALIANO PORTUGUES
AxoloubeiTe TIg 0dnyitgg Dodrzujte navod na i(s)tsriezggige Ieer Observar as instrugdes
Xxpnong pouzivanie I"uso p de utilizagédo
Kwdikég gidoug Cislo polozky Numero articolo Numero do artigo

v AENEE

Ap1Bu6g TapTidag Sériové Cislo Numero del lotto Cédigo do Lote
Hpepopnvia rapaywyng Datum vyroby Data .di Data de fabrico
produzione
NapaockeuaoTAg Vyrobca Produttore Fabricante
Hpepopnvia AQgng Pouzite do Usare entro Vaélido até

EO

ATroOTEIpPWHEVO E
aiBuAevoieidio

Sterilizovany
etylénoxidom

Sterilizzato con
ossido di etlilene

Esterilizagdo com 6xido
de etileno

AtrayopeveTai n
€ITavayxpnoigoTToinon

Nepouzit’ opakovane

Non riutilizzare

Na&o reutilizar

AtrayopeveTai n
€TAvATTOOTEIpWON

Zakaz opakovane
sterilizovat’

Non risterilizzare

N&o esterilizar
novamente

Mnv XpnoILOTTOIEITE TO

Non usare in

Nao utilizar se a

! Nepouzivat’ vyrobok s caso di -
Trpolov, av n guokevagia poskodenym obalom confezione embalag_e_m estiver
€xel utrooTei {nuia d ; danificada

anneggiata
Xwpig AdaTeg Neobsahuje latex Non contiene Sem latex

lattice

1@ @

/,
s

Na puAdooeTal pakpid
a1ré 10 NAIOKO QWG Kal TN
BgppoTnTOA

Uchovajte v bezpecnej
vzdialenosti od
posobenia sineéného
svetla a tepla

Tenere lontano
daluce solaree
calore

Manter afastado daluz
solar e do calor

g

Na @uAdooeTal o€ Enpod
Xwpo

Uchovajte na suchom
mieste

Conservare in
luogo asciutto

Manter em local seco

M D larpoTexvoAoyiké mpoiov | zdravotnicka pomdcka Dlipe%?gévo Dispositivo médico
& Mpoooxn Opatrnost’ Attenzione Cuidado
Mn amooTEIpWHEVN o ) Imbal]agglo Embalagens de
. TTPOCTOTEUTIKA nesterilny ochranny protettivo non PR o
JUETET p L - ; proteccao nao estereis
. \ OUOKEUOOIA UE TO obal so sterilnym sterile con il .
' ) . . o ; : . com o sistema de
po—— d oloTnpa arooTeipwpévou | bariérovym systémom sistema di ; -
h - e : . barreira estéril no
@paypoU OTO ECWTEPIKO vo vnatri barriera sterile interior
m™mg all'interno
ZUOTNMA ATTOOTEIPWHEVOU Sterilny bariérovy barsrliztrzn;?e?ille/ Sistema de barreira
O @payloU / aTTooTEIPWHEVN systém / sterilné imballagdio esterilizada /
ouoKeuaoia balenie sterilgeg embalagem esterilizada

STERILE

EO

MD
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ESPANOL

CESKY

HRVATSKI

Observar las instrucciones
de uso

Dbejte navodu k pouziti

Slijedite upute za uporabu

Referencia del producto

Cislo vyrobku

Broj proizvoda

Numero de lote

Oznaceni Sarze

Broj serije

Fecha de fabricacién

Datum vyroby

Datum proizvodnje

Fabricante

Vyrobce

Proizvodac

a| MERISIEI=

Usar antes de

Spotrebujte do

Upotrebljivo do

STERILE/EO

Esterilizado con éxido de
etileno

Sterilizovano ethylenoxidem

Sterilizirano etilen-oksidom

No reutilizar

Nepouzivat opakované

Nije za ponovnu uporabu

No reesterilizar

Nesterilizovat znovu

Ne ponovno sterilizirati

No utilizar en caso de envase
deteriorado

Nepouzivat, pokud je
poskozeny obal

Ne koristiti ako je pakiranje
ostec¢eno

Sin latex

Bez latexu

Ne sadrzi lateks

HI®B®E

Mantener alejado de las
radiaciones solares y del
calor

Chrante pred slune¢nim
svétlem a teplem

Drzati dalje od sunceve
svjetlosti i izvora topline

Conservar en lugar seco

Skladujte v suchu

Cuvati na suhom

=
=)

Producto sanitario

Zdravotnicky prostredek

Medicinski proizvod

>

Precaucion

Pozor

Oprez

Envase protector no estéril
con el sistema de barrera
estéril en su interior

Nesterilni ochranny obal se
sterilnim bariérovym
systémem uvnit¥

Nesterilno zastitno pakiranje
sa sustavom sterilne barijere
unutra

Sistema de barrera estéril /
envasado estéril

Sterilni bariérovy systém /
sterilni balenf

Sterilni sustav barijere/
sterilno pakiranje

STERILE

EO

QR &

MD
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INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Objednavky / Ordine / Encomenda / Pedido / Objednavani / Narudivanje:

RE F Q L Farbe / Colour / Couleur / Xpwpua / Farba / Colore / Cor / Color / Barva / Boja
181011 1,2mm/18 G | 40 mm rosa/ pink / rose / pol / ruZzova / rosa / rosa / rosa / rizova / ruziGasta
181013 1,8 mm/15G | 40 mm blau / blue / bleu / prAe / modra / blu / azul / azul / modra / plava
181015 ** | 2,1 mm /14 G |25 mm | grin/green/ vert/ pdcivo/ zelena / verde / verde / verde / zelena / zelena
181016 ** | 2,1 mm /14 G |55 mm | grun/green/ vert/ mpdaivo / zelena / verde / verde / verde / zelena / zelena
** mit zusatzlichen lateralen Offnungen
** with additional side holes
** avec ouvertures latérales supplémentaires
** ue mpoobBera mAsUpIkG aTouia
** s pridavnymi bo¢nymi otvormi
** con aperture laterali aggiuntive
** com orificios laterais adicionais
** con aperturas laterales adicionales
** s dal§imi bo¢nimi otvory
** s dodatnim postrani¢nim otvorima
Distributed by:
MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH
SOMATEX Medical Technologies GmbH
Kaiserin-Augusta-Allee 112/113
10553 Berlin
Germany
Manufactured by:
BIOPSYBELL SRL c € 0z
Via A.Manuzio n.24,
Mirandola (MO)
Italy
Tel.: + 39-0535-27850
Fax: + 39-0535-33526
support@biopsybell.it
www.biopsybell.com
®
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