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DEUTSCH

Vor Gebrauch sorgféltig lesen Aufbewahren bis Verpackung aufgebraucht ist

Zweckbestimmung:

Die Safe Cut Biopsie-Kanile dient der Punktion und Entnahme histologischen Gewebes des
Knochenmarks aus dem Bereich des Beckenkammes.

Kontraindikationen:

Hamophilie oder ahnliche Gerinnungsstérungen
Infektionen im Bereich der Punktionsstelle

Bekannte mogliche Komplikationen:

Nachblutungen und Blutergiisse

Infektionen

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

Produktbeschreibung:

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

einer Kanile mit Griff (2) mit weiblichem Luer-Lock-Anschluss fiir Spritzen,

einem Tiefenstopper (3) fir die Stichtiefenmarkierung,

einer Einfahrhilfe (4) und

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

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

Die Safe Cut ist mit einem Lock-Wire (8) ausgestattet, welcher der Entnahme und Sicherung des
Biopsats dient.

Warnhinweise:

Die Produkte sind nicht fir die sternale Knochenmarkaspiration bestimmt.

Die Produkte sind nicht fiir die Injektion von Knochenzement geeignet.

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

Im Gegensatz zur herkdmmlichen Jamshidi-Methode sind keine Hin- und Herbewegungen zum
Lésen des Biopsats durchzufihren.

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

Die Produkte sollen nur in einer klinischen Umgebung angewendet werden.

Verwendung von sterilen Einmalhandschuhen erforderlich.

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

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

Bei beschadigter oder getffneter Verpackung nicht verwenden.

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

Die Nadel ist einzeln in einem transparenten, starren Blister und medizinischem Papier verpackt und
gemal den Anforderungen der Norm ISO 11135 mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert. Sie wird in
Packungen zu 10 Stiuck vermarktet. Die Produkte sind ausdriicklich fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Das Produkt darf nach einmaliger Anwendung nicht wiederverwendet werden. Die Qualitat
der Materialien, Beschichtungen und Klebeverbindungen kdnnen sich verschlechtern. Eine sichere
Anwendung ist nicht mehr gewahrleistet. Das Produkt ist nach einmaliger Verwendung nicht fur die
notwendigen Reinigungs- und Sterilisierungsprozesse ausgelegt. Die Sterilitat der
wiederaufbereiteten Einmalprodukte ist somit nicht gewahrleistet. Das Risiko von ungewollten
Verletzungen und Infektionen, insbesondere Kreuzinfektionen bei Patienten und medizinischem
Personal steigt unangemessen. Die Firma SOMATEX® Medical Technologies lehnt jede
Verantwortung im Falle einer Resterilisation und Wiederverwendung des Instrumentes ab.

Die Produkte sind nicht fir den MR-Sicherheitsbereich ausgelegt. Es besteht Verletzungsgefahr!
Es besteht die Mdoglichkeit, dass kein oder zu wenig Biopsat enthommen wird, so dass die
Anwendung wiederholt werden muss.
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Vorbereitung:

e Die Umgebung des Punktionsbereichs abdecken und aseptische Bedingungen herstellen.

e Vor der Punktion sind geeignete MaRnahmen zur Sicherung des Biopsats (z.B.: Objekttréger;
Probenbehalter) fiir die hamopathologische Bewertung zu treffen.

Bioptische Anwendung:
(Abbildungen beachten!)

1. Subkutane und periostale Lokalanasthesie der Punktionsstelle.

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

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

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

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

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

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

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

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

10.Die Nadel durch Drehbewegungen weiter in den Markraum vorantreiben, bis eine ausreichende

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

11.Im Anschluss ist der Verschlussdeckel (7) zu entfernen. Der Lock-Wire (8) ist in die
Punktionskanile (2) einzufiihren bis der Griff des Lock-Wire (8) einrastet (siehe Abbildung 5).

12.Um das Biospat vom Markraum zu trennen, ist die komplette Punktionsnadel mindestens zweimal
um 360° um die Kanulenachse zu drehen (siehe Abbildung 6). Die Kanulenposition ist dabei nicht
zu verandern.
Achtung: Im Gegensatz zur herkdbmmlichen Jamshidi-Methode sind keine Hin- und
Herbewegungen zum Lésen des Biopsats durchzufthren.

13.Im Anschluss die Nadel aus dem Knochen herausziehen.

14.Wundstelle versorgen.

Biopsatentnahme aus der Nadel nach der Punktion:

1. Lock-Wire (8) aus der Punktionsnadel (1) entnehmen.

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

3. Auswerfer (5) in die konische Offnung der Einfiihrhilfe stecken und das Biopsat vorsichtig von distal
nach proximal aus der Kanule schieben (siehe Abbildung 7).

4. Sachgerechte Entsorgung der gebrauchten Punktionsnadel.

Lagerungsanweisung:
Lagerung an einem dunklen, trockenen Platz.

sterieE)] (MD] @ & & (€wz  SOMATEX

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Safe Cut 6/27

ENGLISH

Read carefully before use Keep until package is empty

Intended use:

The Safe Cut Biopsy needle is used for the puncture and histological extraction of tissue from the bone
marrow in the iliac crest region.

Contraindications:

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

Possible known complications:

Secondary haemorrhage and haematoma

Infection

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

Impairment of respiratory functions by the use of analgesics or sedatives

Product description:

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

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

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

an insertion aid (4) and

an ejector (5) to push out the tissue sample. The ejector has ring markings (6).

The additional cap (7) helps to prevent further blood leakage.

The Safe Cut is equipped with a Lock-Wire (8) for the extraction and securing of the biopsy material.

Warnings:

The products are not intended for sternal bone marrow aspiration.

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

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

In contrast to the standard Jamshidi method, no back-and-forth movements are to be made for the
separation of the biopsy material.

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

The products should be used in a clinical environment only.

Sterile disposable gloves are required.

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

These instructions are not intended as a description of the used interventional or surgical
techniques. It is the responsibility of the attending physician to ensure the safe use of these
products and to consider or evaluate the technique for each individual patient. Do not use if the
packaging is damaged or open.

Never use the product after the expiry date stated on the packaging.

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

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

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

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

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

Biopsy application:
(Follow the illustrations!)

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

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

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

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

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

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

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

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

9. To achieve better handling and to avoid the further leakage of blood, the additional cap (7) should
be placed on the needle handle (see figure 2).

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

11.Remove the closing cap (7). Insert the Lock-Wire (8) into the puncture cannula (2) until the handle
of the Lock-Wire (8) clicks in (see figure 5).

12.To separate the biopsy from the medullary canal, rotate the complete puncture needle 360° around
the cannula shaft at least twice (see Figure 6). The cannula position should not be changed. Caution:
In contrast to the standard Jamshidi method, no back and forth movements are to be made
for releasing of the biopsy sample.

13.Then remove the needle from the bone.

14.Treat the wound.

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

1. Remove the Lock-Wire (8) from the puncture needle (1).

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

3. Insert the ejector (5) into the conical opening of the injection aid and carefully remove the biopsy
sample from the cannula from the distal to the proximal end (see figure 7).

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

Storage instructions:
Store in a dark, dry place.
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FRANCAIS

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

Utilisation conforme :

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

Contre-indications :

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

Complications possibles connues :

Hémorragie secondaire et hématomes

Infection

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

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

Description du produit :

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

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

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

un dispositif facilitant I'introduction (4) et

un éjecteur (5) pour extraire I'échantillon de tissu. L'éjecteur dispose de marques en forme d'anneau
(6).

Le capuchon supplémentaire (7) aide a prévenir d'autres fuites de sang.

Safe Cut est équipée d'un fil-frein (8) pour I'extraction et la fixation du matériel biopsié.

Avertissements :

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

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

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

Contrairement a la méthode Jamshidi standard, aucun mouvement de va-et-vient ne doit étre
effectué pour la séparation du prélevement provenant de la biopsie.

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

Les produits doivent étre utilisés dans un environnement clinique exclusivement.

Des gants jetables stériles sont nécessaires.

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

Ces instructions ne sont pas prévues comme description des techniques interventionnelles ou
chirurgicales utilisées. Le médecin traitant a la responsabilité d’assurer l'utilisation sans danger de
ces produits et de peser les risques ou d’évaluer la technique pour chaque patient. Ne pas utiliser
si 'emballage est endommagé ou ouvert.

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

L'aiguille est emballée individuellement sous blister rigide transparent et papier médical et est
stérilisée a l'oxyde d'éthyléene (EO) conformément aux exigences de la norme ISO 11135. Elle est
commercialisée en paquet de 10 piéces. Les produits sont explicitement destinés a un usage
unigue. Le produit ne doit pas étre réutilisé aprés une premiere procédure. La qualité des matériaux,
des revétements et des liaisons adhésives peut se détériorer. En conséquence, une utilisation
sécurisée n'est plus garantie. Le produit n'est pas congu pour les processus de nettoyage et de
stérilisation aprés utilisation. La stérilité des dispositifs a usage unique retraités n'est donc pas
garantie. Le risque de blessures et d'infections non intentionnelles, en particulier les infections
croisées chez les patients et le personnel médical, augmente considérablement. La société
SOMATEX® Medical Technologies n'assume aucune responsabilité en cas de restérilisation et/ou
de réutilisation d’un dispositif.

Les produits ne sont pas congus pour les zones de sécurité IRM. Il existe un risque de blessure !
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e |l est possible quaucun ou peu de matériel biopsié soit extrait ; la procédure doit alors étre
renouvelée.

Préparation :

e La zone entourant le point de ponction doit étre recouverte pour créer des conditions d'asepsie.

e Des mesures appropriées pour sécuriser I'échantillon de biopsie (lames pour matiére de biopsie,
récipient d'échantillon) pour I'évaluation hémopathologique doivent étre prises avant l'intervention.

Procédure de biopsie :
(Suivre les illustrations !)

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

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

3. Retirer le tube de protection de la canule. La butée de profondeur (3) doit rester sur la canule.

4. Remarque : Avant la perforation, la butée de profondeur (3) peut étre ajustée sur l'axe de la canule
pour contrdler visuellement la profondeur de pénétration (voir figure 1).

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

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

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

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

9. Pour améliorer la manipulation et éviter toute fuite de sang, le capuchon supplémentaire (7) doit
étre placé sur la poignée de l'aiguille (voir figure 2).

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

11.Retirer le capuchon de fermeture (7). Insérer le fil-frein (8) dans la canule de ponction (2) jusqu'a
ce que la poignée du fil-frein (8) s'enclenche (voir figure 5).

12.Pour séparer le prélévement de la biopsie du canal médullaire, faire pivoter l'aiguille de ponction
complétement de 360° autour de la tige de la canule au moins deux fois (voir figure 6). La position
de la canule ne doit pas étre modifiée. Mise en garde : Contrairement a la méthode Jamshidi
standard, aucun mouvement de va-et-vient ne doit étre effectué pour libérer le prélévement
provenant de la biopsie.

13.Retirer ensuite l'aiguille de I'os.

14.Traiter la plaie.

Prélévement de I'échantillon provenant de la biopsie a partir de I'aiguille aprés ponction :

1. Enlever le Lock-Wire (8) de I'aiguille de la ponction (1).

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

3. Insérer l'éjecteur (5) dans l'ouverture conique du dispositif d'aide a lintroduction et retirer
soigneusement I'échantillon provenant de la biopsie de la canule dans une zone distale vers
proximale (voir la figure 7).

4. Jeter l'aiguille de ponction utilisée de maniére appropriée.

Instructions de stockage :
Conserver dans un endroit sombre et sec.
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EAAHNIKA
AiaBdaoTe TPOTEKTIKG TTPIV QTTO TH XPHON ®DuAdére n ouokeuaoia péxpl TNV EEGVTANON TOU TTEPIEXOUEVOU
MpoBAeTéuev jon:

H BeAdéva Bioyiag Safe Cut xpnoipotrololvTal yia TNV TTAPAKEVTNON KAl a@aipean 1I0TOU at1rd TOV JUEAD
TWV 00TWV OTNV TTEPIoXA TNG Aaydviag akpoAopiag.

Avrevdeideig:

Algoppo@idia r} TTapdéuoleg dlaTapaxég TTAENG TOU aipaTog
Noipgwén aTo aneio TNG TTAPAKEVTNONG

MBavéc yvwoTéC eTITTAOKEC:

AguTepoyeviig aigoppayia Kal alpdTwua

Noipwén

TpauuaTiopdg Tou dEPUATOG, HAAAKWY I0TWYV, VEUPWV 1] YEITOVIKWY OpYAVWY
Alatapayr TwWV avaTTIVEUCTIKWY AEITOUPYIWYV KATA TN XPAON AVOAYNTIKWY A NPEUICTIKWY

Mepiypawn TpoidvTog:

H BeAdéva Bioyiag atroteAcital atrd £va OTIAETO pE 0TaBePO KAAuppa (1),

évav kaBetrpa pe AaBn (2) kar éva BnAuké ouvdeouo Luer Lock yia oUpiyyeg,

évav avaoToAéa BuBiong (3) yia Tnv emoruavon Tou BéBoug dicioduong,

éva Bonénua sicaywyng (4) kai

évav ekBoAéag (5) yia Tnv e€wBnaon Tou deiypatog 1I0ToU. O ekBoAéag dioBéTel onudvoelg dakTuAiou (6).
To TpécBeTo KGAUPPa (7) BonBd oTnv aTToQuyn TTEPAITEPW dIAPPONG AiUaTOG.

To Safe Cut eival e§ommAiouévo pe Lock-Wire (8) yia Tnv e€aywyn kai Tnv ac@aAion Tou UAIkou Bioyiag.

MpocidomoInoEIg:

Ta mpoidvta dev TTpoopifovTal yia GTEPVIKH avappoPnan ToU HUEAOU Twv OOTWV.

Ta TpoidvTa dev gival KAaTAAANAQ yia TV £yXuon O0TIKOU TOIMEVTOU.

lMNa TNV ac@aAf Kal aTTOTEAECUATIKI €QAPUOYN TWV CUCTNUATWY TTAPAKEVTNONG TOU PUEAOU Twv
00TWV, O YIOTPOG TTPETTEI VA DIABETEI TIG OXETIKEG YVWOEIG, EUTTEIPIA KAl EKTTAIOEUCT) AVAPOPIKA HE TN
XPNoN QUTAG TNG TEXVIKAG O€ aoBeVEiG.

2¢ avtiBeon pe Tnv TuTtoTroINUéVn PEBodo Jamshidi, kapia Kivnon TTpog Ta TTow Kal TTPOG Ta EUTTPOG
Oev Ba TTpéTTel va ekTeAEITaI yia ToV dlaxwpIoud Tou UAIKOU Bioyiag.

AkoAouBnoTe TIG ouvABelic aonmTikég Oladikaoieg! NAolpwéelc amd Babid TpaluaTa PTTOpEl va
EMQAVIOTOUV WG OOPBAPEG UETAYEVEOTEPEG ETTITTAOKEG WETA TNV EQPAPHOYHA, N OVTIMETWITION TWV
OTTOIWV UTTOPEI VO aTTaITEl pia XelpoupyikA eTTEURaON.

Ta mpoidvta TTPETTEI VA XPNOIPOTTOIOUVTAIl JOVO G€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV.

ATTaIToUvTal ATTOOTEIPWPEVA YAVTIA PIOG XPHOoNG.

Mpoooxn, Kivduvog TpaupaTiopou! Ta ETMIPEPOUG TUAUATA AUTWYV TWV TTPOIOVTWV gival TTOAU aiXunpd
Kl HTTOPOUV EUKOAQ VO TTPOKAAEGOUV TPAUPATIGHOUG.

AUTEG 01 00nyieg dev aTTOTEAOUV TTEQIYPAPN TWV XPNOIPOTTOIOUNEVWV ETTEURATIKWV A XEIPOUPYIKWV
TEXVIKWV. Eival euBuvn Tou Bepdtrovtog 1aTpoU va diac@aAioel TNV AoPaAr] Xprion aQuTWY Twv
TIPOIOVTWYV Kal va eEETATEI ) va agIOAOYATEI TNV TEXVIKN yia KABe acBevh {exwpioTd. Na unv
XPNOIMOTTOINGEI €AV N CuOKEUATia €ival KATEOTPAPPEVN 1 avoIxXTh.

MoTé pnv XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV WETA TNV nuepounvia AAgNG TTou avaypd@eTal TTAvVwW OTN
ouokeuaaoia.

H BeAdva cuokeudleTal atopik@ o€ dlagavr) AKAPTITN KUWEAN Kal 1aTPIKO XOPTi KAl ATTOOTEIPWVETAI
pe AlBuhevoieidio (EO) oupgwva pe Tig atraitrioelg Tou mrpoTutrou I1ISO 11135. KukAhogopei o€
ouokeuaoieg Twv 10 Tepayiwv. Ta TTpoidvTa TTpoopifovTal aTToKAEIOTIKA yia pia pévo xprion. To
TTPOIOV BeV PTTOPEI va €TTavaXPNOIYOTTOINBEI PETA aTrd pia e@appoyr]. H Toi6tnTa Twv UAIKWY, TWV
ETMOTPWOEWY KOl TWV KOAANTWY CUVOECEWEVOEXETAI VO OAAOIWBEL. Aev TTapéxeTal TTAéOV Kapia
€yyunon aoc@alolg xpriong. To mpoidv dev eival oxXedlaopévo yia TIG aTraiToupeveg dladikaoieg
KaBapiopou Kal aTTooTEIPWOoNG EpOoOV XpnoluoTroinBei pia @opd Q¢ ek ToUTOU deV TTAPEXETAI KAMia
£yyunon vyia Tn oTeIpdTNTA TTPOIGVTWY PIag XpAong Ta otroia uttodAANovTal o€ eraveteéepyaaia O
KivOUVOG aKOUCIWV TPAUNATIOUWY Kal AOIHWEEWV, 18iwg ETEPOAOINWEEWY PETAEU OBEVWV KAl 1ATPIKO
TPOooWTIKS, aufavetal onpavTikd. H etaipeiac SOMATEX® Medical Technologies dev @épel kapia
€uBlvn o€ TTEPITITWON TTOU KATTOIO GUOKEUN aTTO0TEIPWOE €K VEOU 1) ETTavVayPNOIYOTTOINBEI.

Ta mpoidvTa dev eival oxXedIOOPEVA YIA TTEPIOXEG AOQPAAEIAG PAYVNTIKAG TOPOYPOQIag. YTTAPXE
KivOuvog TpauuaTiouou!
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e Eivai mBavo va unv agaipeital kavéva fj TToAU pikpd Pépog Tou UAIKOU Bloyiag, £T01 WATE N EQAPPOYN
va TTPETTEl va eTTavaAauBaverai.

MposTolpagia:

o HTrepioxn yUpw a1Td TO TO ONEIO TTAPAKEVTNONG TTPETTEI VA KAAUTITETAI VIO TNV ATTOQUYH JOAUVOEWV.

o T[lpémer va Aaufdvovrar Ta KOTAAANAa pETpa yia Tn Olac@AaAion Tou OciyuaTtog Ployiag
(avTikeluevoQOpeG TTAAKEG UAIKOU Bioyiag, doxeio SeiyuaTog) TPog aluatoAoyIKr E€TaonTTpiv TNV
eméuBaan.

E@apuoyn Biowiag:

(AkoAoubnore 1i¢ gikovoypaproeig!)

1. MpokaAéoTe UTTOBOPIA KAl TTEPIOCTEIKN TOTTIKI) avalioOnaia aTo anueio TTapakEVTNONG.

2. Edv cival atrapaitnTo, XPNOIMOTIOINCTE €va AIXMNEO VUCTEPI VIO VO KAVETE WA TOPF OTO OnuEio
TTaPAKEVTNONG WOTE va BIEUKOAUVETE TRV digicduon oTo dEpua.

3. AQaipéaTe TOV TTPOCTATEUTIKO CwANva atrd Tov KaBeTApa. O avaoToAéag BuBiong (3) Ba mTpétrel va
TTOPAMEIVEI OTNV KAVOUAQ.

4. Inueiwon: Mpiv amoé Tnv TapakEvTnon, Tov avacToAéa BUBiong (3) pTTopei va TTpocapuoaTei  oTn
AaBn TNG KavouAag yia KaAUTEPO OTITIKG €Agyxo Tou BaBoug dicioduang (BA. axnua 1).

5. TomoBetrioTe TN BeAdva TTapakévinong (2) Kal OTTPWETE TNV TTPOG Ta EUTTPOG PEXPI va  HEXPI VA
VIWOETE avTioTaon onudadl 6T @TACATE | OTOV OCTIKO IGTO.

6. AiciodUaTe Tn BeAdva otnv Aayovia akpoAo@ia pe aTOXOBETNUEVO TPOTTO TMECOVTAG GUVEXWG EVW
TTEPIOTPEPETE ( O€IA / aploTEPA).

7. MOAig @Bdaoel aTov puehikd cwAnva, n avriotaon Oa peiwbdei pe T digioduaon. TN guvéxeia, TPaBALTE
TO TPOKAP aTTd TN PeAGVa TTapakEVTNONG (BA. OXKa 2) avaonKwvovTag TO Katraki (1).

8. TpoaIPETIKA, aipa YTTOPE TWPA va avappo@nBei atrd ToV JUEAIKO GWARVA XPNCIUOTIOIWVTAG HIa
auplyya.

9. MNa va emTUXETE KOAUTEPO XEIPIOUO KAl VIO VA ATTOQPUYETE TNV TTEPAITEPW dlaPPON aipaTog aTTd TOV
ouvdeopoLuer-Lock, To emiTAéov KGAupua (7) TTpéTrel va ToTroBeTeiTal oTn AaBr] Tng BeAdvag (BA.
oxnua 2).

10.Twpa méaTe TN PeAdVaA €MITTAEOV HECO OTO PUEAWDN KavAAl Ye TN BonBeia KIVAOEWY TTEPICTPOPAS

MEXPI va AngBei n atraitolpevn TToadtnTa Biowiag (BA. oxfua 3).
Inpeiwon: To pnkog Tou deiyuaTog Plroyiag ptropei va eAeyxBei eicdyovtag Tov ekBoAéa (5). MNa va
yivel autd, a@aipEéaTe TO €QedPIKO KAAuppap;v (7) amd tn AaPr] kai ToTToBeTACOTE TOV eKBOAEQ(5)
TIPOCEKTIKA H€aa oTnv KAvouAa uéxpl va aioBavBeite pia aiodnth avtiotaon. O evoeigelg EKATOOTWY
(6) utrodeIkvUouV TO PAKOG Tou deiyuaTog Bioyiag péoa otn BeAdva mapakévinong (BA. oxfua 4).

11.AgaipéoTe To TTWHA ac@aleiag (7). Eiodyete To Lock-Wire (8) oTnv KAvouAa TTapakévinang (2)
péXP! va akoupuTrAoel n AaBr Tou Lock-Wire (8) (BA. oxrjua 5).

12.MNa va diaxwpioeTe TN Blowia atrd Tov JUEAIKS AUAS , TTEPIOTPEWTE TNV BeAdva TTapakévrnong 360 °
yUpw a11é TNV AaBr TN KAvouAag TouAdxioTov dUo @opég (BA. oxfua 6). H Béon Tng kGvouAlag dev
TPETTEl va aANGEel. Mpo@UAagn: e avTtiBeon pe Tnv Tutrotroinuévn péBodo Jamshidi, kapia
Kivnon 1Tpog Ta TTicw Kal TTpog Ta eNTTPOG Bev Ba TTPETTEl va eKTEAEITAI Yia THV ATTOAUOH TOU
UAIKOU Bioyiag.

13.%1n ouvéxela, apaipéaTe TN BEASva aTTd TO 0CTO.

14.®povrioTe TNV TTANYA.

2UuAAdoyi Tou Seiypartog Blowiag atrd T BeASva PETA TRV TTAPAKEVTNON:

1. Agaipéote 10 Lock-Wire (8) atrd tn BeAdva rapakévinong (1).

2. TomobetAOTE TO BorBNUA el0aywYNS (4) oTo dKpo TNG BEAGVAG TTAPOKEVTNONG OTNV KATEUBUvVON TOU
TOEOU.

3. Eiodyete Tov ekBoAéa (5) 0TO KwVIKG OTOUIO TOU BonBruaTog £1I0aYWYAS KAl aQaIpECTE TIPOCEKTIKA
10 O¢iyua Bloyiag amd Tnv KAvoula e KateuBuvon atrd TO MO ATTOPOKPUCGHEVO OTO KOVTIVOTEPO
akpo (BA. oxnua 7).

4. AxpnoTeUoETE TN XPNOIJoTTOINUEVN BEAGVQ.

Odnyigc arobikeuong:
duldooeTal g€ OKOTEIVO, ENPO PEPOG.
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ITALIANO

Leggere attentamente prima dell'uso Conservare se la confezione € piena

Uso previsto:
L’Ago per biopsia Safe Cut e utilizzato per la puntura del midollo e il prelievo istologico del tessuto dal
midollo osseo nella regione della cresta iliaca.

Controindicazioni:

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

Possibili complicanze note:

Emorragia secondaria ed ematoma

Infezione

Lesione di pelle, tessuti molli, nervi o organi adiacenti

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

Descrizione del prodotto:

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

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

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

un dispositivo di aiuto per l'inserimento (4) e

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

Safe Cut e dotato di Lock-Wire (8) per il prelievo e la gestione in sicurezza del materiale bioptico.

Avvertenze:

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

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

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

e Al contrario del metodo Jamshidi classico, non sono necessari movimenti in avanti e indietro per la
separazione del materiale bioptico.

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

¢ | prodotti devono essere utilizzati esclusivamente in ambiente clinico.

e Usare guanti sterili usa e getta.

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

e Le presenti istruzioni non sono da intendere come una descrizione delle tecniche di intervento o
chirurgiche utilizzate. E responsabilita del medico effettuare un’applicazione sicura dei prodotti,
valutare e scegliere la giusta tecnica per ogni singolo paziente. Non utilizzare se la confezione é
danneggiata o aperta.

e Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

e L’ago é confezionato singolarmente in blister rigido trasparente e carta medicale ed & sterilizzato ad
Ossido di Etilene (EO) conformemente ai requisiti della norma 1SO 11135. E commercializzato in
confezioni da 10 pezzi. | prodotti sono esplicitamente monouso. Non riutilizzare il prodotto dopo
un’applicazione. La qualita di materiali, rivestimenti e parti adesive puo deteriorarsi. Non &, quindi,
garantita una applicazione sicura. Non lavare e sterilizzare dopo I'uso. La sterilitd di un prodotto
monouso trattato non &, quindi, garantita. Il rischio di lesioni e infezioni involontarie, soprattutto
infezioni incrociate tra pazienti e personale medico aumenta in modo rilevante. L'azienda
SOMATEX® Medical Technologies non detiene alcuna responsabilita in caso di risterilizzazione e/o
riutilizzo del dispositivo.

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

e E possibile che il materiale estratto sia insufficiente o assente, in tal caso la procedura deve essere

ripetuta.
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Preparazione:

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

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

Biopsia:

(Seguire le illustrazioni)

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

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

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

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

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

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

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

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

9. Per una presa piu ferma e per evitare ulteriori perdite di sangue, posizionare il cappuccio
aggiuntivo (7) sul’impugnatura dell’ago (vedi figura 2).

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

11.Rimuovere il cappuccio (7). Inserire il Lock-Wire (8) nella cannula per puntura (2) fino a incastrare
limpugnatura del Lock-Wire (8) (vedi figura 5).

12.Per separare la biopsia dal canale midollare, ruotare l'intero ago per puntura di 360° intorno allo stelo
della cannula almeno due volte (vedi figura 6). Non modificare la posizione della cannula.
Attenzione: Al contrario del metodo Jamshidi classico, non sono necessari movimenti in
avanti e indietro per separare il materiale bioptico.

13.Quindi, rimuovere I'ago dall’osso.

14.Trattare la ferita.

Prelievo del campione bioptico dall’ago dopo la puntura:

1. Rimuovere il lock-wire (8) dall'ago della puntura (1).

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

3. Inserire I'espulsore (5) nell’apertura conica del dispositivo di aiuto e rimuovere con attenzione |l
campione bioptico dalla cannula in direzione distale-prossimale (vedi figura 7).

4. Smaltire adeguatamente I'ago per puntura usato.

Conservazione:
Conservare in un luogo buio e asciutto.
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PORTUGUES

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

Uso pretendido:

A agulha de Biépsia Safe Cut € usada para a pungéao e extracao histoldgica de tecido a partir da medula
0ssea na regido da crista iliaca.

Contra-indicacfes:
¢ Hemofilia ou distlrbios de coagulacdo sanguinea semelhantes
¢ Infecdo no local da puncéo

Possiveis complicacdes conhecidas:

Hemorragia secundéria e hematoma

Infecéo

Lesdo da pele, tecidos moles, nervos ou 6rgdos adjacentes

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

Descricdo do produto:

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

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

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

um auxilio de insercéo (4) e

um ejetor (5) para empurrar a amostra de tecido. O ejetor tem marcacdes de anel (6).

A tampa adicional (7) ajuda a evitar mais vazamento de sangue.

A Safe Cut esté equipada com um Fio de Bloqueio (8) para a extracédo e fixacdo do material de bidpsia.

Avisos:

e Os produtos ndo sao destinados a aspiragdo da medula 6ssea esternal .

e Os produtos ndo sdo adequados para a inje¢do de cimento ésseo.

e Para a aplicacédo segura e eficaz dos sistemas de pun¢do da medula éssea o médico deve ter
conhecimento, experiéncia e formagéo relevante no uso desta técnica em doentes.

e Em contraste com o método Jamshidi padrdo, nenhum movimento para a frente e para trds deve
ser feito para liberar o material da bidpsia.

¢ Siga os procedimentos asséticos! Infecdes profundas da ferida podem ocorrer como complicaces
subsequentes graves apoés a aplicagdo, cuja remocao pode requerer intervencgao cirdrgica.

e Os produtos devem ser usados apenas em ambiente clinico.

e S&0 necessarias luvas descartaveis estéreis.

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

e Estas instrugcdes ndo pretendem ser uma descrigdo de técnicas intervencionistas ou cirdrgicas
usadas. E da responsabilidade do médico assistente garantir o uso seguro desses produtos e
considerar ou avaliar a técnica para cada doente individualmente. N&o usar se a embalagem
estiver danificada ou aberta.

¢ Nunca use o produto apés a data de validade indicada na embalagem.

e A agulha é embalada individualmente em blister rigido 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 pecas. Os produtos sdo explicitamente destinados apenas para uso Unico. O
produto ndo pode ser reutilizado apds uma Unica aplicacdo. A qualidade dos materiais,
revestimentos e ligacdes adesivas pode deteriorar-se. Deixa de estar garantida uma aplicacdo
segura. O produto ndo esta projetado para processos de limpeza e esterilizacdo apdés um Unico
uso. A esterilidade dos produtos descartaveis reprocessados nao é, portanto, garantida. O risco de
lesBes e infecBes indesejadas, especialmente infecdes cruzadas entre os doentes e a equipa
médica, aumenta consideravelmente.A empresa SOMATEX® Medical Technologies ndo se
responsabiliza no caso da reesterilizagéo e/ou reutilizacdo do dispositivo.

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

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

e A éarea ao redor do local da pungéo deve estar coberta para criar condigGes assépticas.

¢ Antes da intervencéo devem ser tomadas medidas apropriadas para assegurar a amostra da biopsia
(Ilaminas de material da bidpsia, recipiente da amostra) para avaliacdo hemopatolégica.

Aplicacdo da bidpsia:

(Siga as ilustragdes!)

1. Realize uma anestesia local subcutanea e periosteal no local da puncao.

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

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

4. Nota: Antes da puncdo, o batente de profundidade pode ser ajustado (3) no eixo da canula para
controlo visual da profundidade de penetragé@o (consulte a imagem 1).

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

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

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

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

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

10.Agora, empurre a agulha ainda mais para dentro do canal medular usando movimentos rotacionais
até que a quantidade necesséria de bidpsia seja obtida (consulte a imagem 3).
Nota: O comprimento da amostra da bidpsia pode ser verificado inserindo o ejetor (5). Para isso,
remova a tampa adicional (7) da pega e insira o ejetor (5) cuidadosamente na canula até sentir uma
resisténcia percetivel. As marcag8es cm (6) indicam o comprimento da amostra da bidpsia dentro
da agulha de puncgéo (consulte a imagem 4).

11.Remova a tampa de fechamento (7). Insira o Fio de Bloqueio (8) na canula de puncéo (2) até ao
encaixe da pega do Fio de Bloqueio (8) (consulte a imagem 5).

12.Para separar a biopsia do canal medular, rode a agulha de pung¢éo completa a 360° ao redor do eixo
da canula, pelo menos, duas vezes (consulte a imagem 6). A posicdo da canula ndo deve ser
alterada. Cuidado: Em contraste com o método Jamshidi padrdo, nenhum movimento para a
frente e para tras deve ser feito para liberar a amostra da bidpsia.

13.Em seguida, retire a agulha do osso.

14.Trate a ferida.

Recolha da amostra da biépsia da aqulha apés a puncao:

1. Remover arames de travamento (8) das agulhas de puncéo (1).

2. Coloque o auxilio de insercdo (4) na ponta da agulha de pun¢éo na direcdo da seta.

3. Insira o ejetor (5) na abertura cénica do auxiliar de inje¢c@o e remova cuidadosamente a amostra da
biopsia da canula da distal para a extremidade proximal (consulte a imagem 7).

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

Instrucdes de armazenamento:
Armazene em local seco e escuro.
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ESPANOL

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

Uso previsto:
Las canulas para biopsia Safe Cut se utilizan para la puncién y extraccién de tejido histologico de la
médula 6sea del area de la cresta iliaca.

Contraindicaciones:

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

Posibles complicaciones conocidas:

Hemorragia secundaria y hematomas

Infeccion

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

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

Descripcion del Producto:

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

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

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

una guia de insercion (4) y

un eyector (5) para extraer la muestra de tejido. El eyector tiene marcas anilladas (6).

El tapon adicional (7) ayuda a prevenir la pérdida de sangre.

Safe Cut esta equipado con tecnologia Lock-Wire (8) para la extraccion y preservacion del material de
biopsia.

Advertencias:

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

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

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

Al contrario que en el método Jamshidi tradicional, no es necesario realizar movimientos hacia atras
y adelante para separar el material de biopsia de la médula 6sea.

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

Estos productos deben emplearse solo en un entorno hospitalario.

Es obligatorio usar guantes estériles desechables.

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

Estas instrucciones no son una descripcién de técnicas o intervenciones quirdrgicas. Es
responsabilidad del médico evaluar y considerar la seguridad de la aplicacion de estos productos y
las técnicas para cada paciente individual. No use estos productos en caso de que su envase esté
dafiado o abierto.

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

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

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

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

e El area circundante a la zona de puncién debe estar cubierta para crear condiciones asépticas.

e Antes de la intervenciéon deberan tomarse las medidas apropiadas para asegurar la muestra de
biopsia (lamina para material de biopsia, recipiente de muestras) para su posterior examen
hemopatolégico.

Proceso de biopsia:
(jSigalas ilustraciones!)

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

2. Sifuera necesario realice una incision en la zona de puncién con un escalpelo afilado para facilitar
la penetracion de la piel.

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

4. Nota: Antes de la puncidn el tope de profundidad (3) puede ajustarse a lo largo de la canula para
tener un control visual de la profundidad de penetracion (véase imagen 1).

5. Coloque la canula de puncién (2) y presione hacia adelante hasta que note una resistencia
considerable, lo que indica que ha llegado al tejido 6seo.

6. Introduzca la aguja en la cresta iliaca de manera controlada usando una presién continua mientras
rota la canula (rotacidn de derecha a izquierda).

7. Alllegar al canal medular, la resistencia se reducira a medida que la canula penetra. A continuacion,
saque el trocar de la canula de puncion (véase imagen 2) levantando su cubierta (1).

8. También existe la opcion de aspirar sangre del canal medular utilizando una.

9. Para un mejor agarre y para evitar la pérdida de sangre, coloque el tapon adicional (7) en el
mango de la canula (véase imagen 2).

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

11.Retire el tapon adicional (7). Inserte el Lock-Wire (8) en la canula de puncién (2) hasta que el
mango del Lock-Wire (8) encaje con un clic (véase imagen 5).

12.Para separar la biopsia del canal medular, gire la cdnula de puncién 360° sobre su eje al menos dos
veces (véase imagen 6). La posicién de la canula no deberia haber cambiado. Precaucion: Al
contrario que en el método Jamshidi tradicional, no es necesario realizar movimientos hacia
atras y adelante para separar el material de biopsia.

13.Después, extraiga la canula del hueso.

14.Cure la herida.

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

1. Retire el cable de seguridad (8) de la aguja de puncion (1).

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

3. Encaje el eyector (5) en la apertura conica de la guia de insercién y retire cuidadosamente la muestra
de biopsia de la canula, desde el extremo distal al proximal (consulte la imagen 7).

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

Instrucciones de almacenamiento:
Almacenar en un lugar oscuro y seco.
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CESKY

Pred pouZitim si bedlivé prostudujte tento navod. Navod si ponechte, dokud nespot/ebujete celé baleni.

Zamyslené pouziti:
Biopticka jehla Safe Cut se pouziva k punkci a histologické extrakci tkané z kostni dfené v oblasti
hfebenu kosti ky&elni (iliakalni oblasti).

Kontraindikace:

e Hemofilie nebo podobné poruchy koagulace krve
¢ Infekce v misté punkce

Mozné znamé komplikace:

Sekundarni krviceni a hematom

Infekce

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

Popis vyrobku:

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

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

hloubkové zarazky (3) pro oznaceni hloubky pruniku,

zavadéci pomlcky (4) a

ejektoru (5) pro vytlacovani vzorku tkané. Ejektor ma na krouzku oznaceni (6).

Pfidavny uzaveér (7) pomaha zabranit dalSimu uniku krve.

Bioptick& jehla Safe Cut je vybavena konektorem typu Lock-Wire (8) pro extrakci a zajisténi bioptického
materialu.

Varovani:

¢ Vyrobky nejsou uréeny pro sternalni punkci kostni diené.

e Vyrobky nejsou vhodné pro injekéni aplikace kostniho cementu.

e Pro bezpecnou a efektivni aplikaci systéml pro punkci kostni dfené musi Iékaf disponovat
prislusnymi znalostmi a zkuSenostmi a musi byt proskolen k pouziti této techniky u pacientu.

¢ Na rozdil od standardni metody Jamshidi nejsou nutné k oddéleni bioptického materialu pohyby
dopfedu a dozadu.

e Dodrzujte aseptické postupy! Jako zavazné nasledné komplikace po aplikaci se mohou objevit
infekce hlubokych ran, jejichz odstranéni mize vyzadovat chirurgicky zakrok.

Vyrobky by mély byt pouZivany pouze v klinickém prostiedi.
Je nutné pouzivat jednorazové sterilni rukavice.

e Pozor, nebezpeci zranéni! Jednotlivé komponenty téchto vyrobkd jsou velmi ostré a mohou snadno
zpusobit poranéni.

¢ Cilem téchto pokynt neni popis pouzivanych intervencnich nebo chirurgickych technik. Je na
oSetfujicim Iékafi, aby zajistil bezpe€né pouzivani téchto vyrobku a posoudil nebo vyhodnotil
techniku pro kazdého jednotlivého pacienta. Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny nebo
otevreny.

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

e Jehla je jednotlivé balena v prihledném pevném blistru a lékafském papiru a je sterilizovana
etylenoxidem (EO) v souladu s poZadavky normy ISO 11135. Je prodavana v baleni po 10 kusech.
Vyrobky jsou ureny vyslovné pouze pro jedno pouziti. Po aplikaci nelze vyrobek znovu
pouzit. Kvalita materialQ, povlakl a lepenych spoju se miize zhorsit. Bezpe€na aplikace proto jiz neni
zarucena. Vyrobek neni po pouziti ur€en k €isténi a sterilizaci. Sterilita sterilizovanych jednordzovych
vyrobk{ neni proto zaru€ena. Riziko neumysinych poranéni a infekci, zejména kfizové infekce u
pacientd a zdravotnického personalu, se znacné zvySuje. Spolec¢nost SOMATEX® Medical
Technologies nenese zadnou odpovédnost v pfipadé opétovné sterilizace a/nebo opétovného
pouziti prostfedku.

¢ Vyrobky nejsou uréeny pro bezpe&né oblasti MRI. Je zde riziko poranéni!

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

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

e Pfed zakrokem by méla byt pfijata vhodna opatfeni k zajiSténi vzorku pro biopsii (skli¢ka na biopticky
material, nadobka na vzorek) pro ucely hemopatologického vyhodnoceni.

Aplikace biopsie:
(Postupujte podle obrazkd!)

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

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

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

4. Poznamka: Pred provedenim punkce Ize na hfideli kanyly nastavit hloubkovou zarazku (3) pro

vizualni kontrolu hloubky priniku (viz obrazek 1).

Umistéte punkéni jehlu (2) a tlacte ji smérem dopiedu, dokud neucitite znatelny odpor, ktery

naznacuje, ze jste dosahli kostni tkané.

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

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

8. Pripadné miize byt nyni z dfefiového kanalu pomoci injekéni stfikacky aspirovana krev.

9. Chcete-li dosahnout lepSi manipulace a zabranit dalSimu uniku krve, mél by byt na rukojet’ jehly
nasazen pridavny uzavér (7) (viz obrazek 2).

10.Nyni pomoci rotaénich pohybu tlacte jehlu dale do dfefiového kanalu, dokud neziskate pozadované
mnozstvi bioptického materialu (viz obrazek 3).
Poznamka: Délku bioptického vzorku Ize zkontrolovat zasunutim ejektoru (5). Chcete-li tak udinit,
vyjméte pfidavny uzavér (7) z rukojeti a opatrné zasouvejte ejektor (5) do kanyly, dokud necitite
zretelny odpor. Oznaceni cm (6) udava délku bioptického vzorku uvnitf punkéni jehly (viz obrazek
4).

11.Sejméte uzaveér (7). Zasouvejte konektor typu Lock-Wire (8) do punkéni kanyly (2), dokud
nezacvakne rukojet konektoru typu Lock-Wire (8) (viz obrazek 5).

12.Chcete-li oddélit biopticky vzorek od dferiového kanalu, otocte alespon dvakrat celou punké&ni jehlou
0 360° kolem hfidele kanyly (viz obrazek 6). Poloha kanyly by se neméla ménit. Upozornéni: Na
rozdil od standardni metody Jamshidi nejsou nutné k uvolnéni bioptického vzorku pohyby
dopiedu a dozadu.

13.Poté jehlu vytahnéte z kosti.

14.0O3etfete ranu.

Odbér bioptického vzorku z jehly po punkci:

1. Vyjméte konektor typu Lock-Wire (8) z punkéni jehly (1).

2. Zavadéci pomucku (4) umistéte na Spic¢ku punkéni jehly ve sméru Sipky.

3. Ejektor (5) zasurite do kuzelového otvoru injekéni pomucky a opatrné, ve sméru od distalniho konce
k proximalnimu, odstrarite biopticky vzorek z kanyly (viz obrazek 7).

4. Pouzitou punkéni jehlu zlikvidujte vhodnym zpidsobem.

o

Pokyny pro skladovani:
Skladujte na tmavém a suchém misté.
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HRVATSKI

Prodéitati paZljivo prije upotrebe Sacuvati dok se pakiranje ne potro$i

Namjena:
Igla za biopsiju Safe Cut koristi se za punkciju i histoloSko vadenje tkiva iz koStane srzi u podrucju luka
karli¢ne kosti.

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

Mogquce nepoznate komplikacije:

Sekundarno krvarenje ili hematom

Infekcija

Ozljeda koze, mekog tkiva, zivaca ili obliznjih organa

Narusavanje respiratornih funkcija primjenom analgetika ili sedativa

Opis proizvoda;

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

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

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

pomagala za umetanje (4) i

izbacivaca (5) za istiskivanje uzorka tkiva. Izbaciva¢ posjeduje prstenaste oznake (6).
Dodatna kapica (7) pomaze u sprje€avanju daljnjeg krvarenja.

Igla Safe Cut posjeduje blokirnu nit (8) za vadenje i osiguravanje biopsijskog materijala.

Ovi proizvodi nisu namijenjeni za sternalnu aspiraciju kostane srzi.

Ovi proizvodi nisu prikladni za injektiranje koStanog cementa.

U cilju sigurne i djelotvorne primjene sustava punkcije kostane srzi, lije¢nik mora posjedovati

relevantno znanje, iskustvo i obuku u pogledu primjene ove tehnike na pacijentima.

Zarazliku od standardne Jamshidi metode, pokreti naprijed-natrag ne smiju se koristiti za odvajanje

biopsijskog materijala.

Pridrzavajte se asepti¢nih postupaka! Moze doéi do pojave tedkih naknadnih komplikacija u obliku

infekcija dubinske rane nakon primjene, €ije uklanjanje moze zahtijevati kirurdki zahvat.

Proizvodi se moraju koristiti isklju€ivo u klinickom okruzenju.

Neophodne su sterilne jednokratne rukavice.

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

dovesti do ozljeda.

Ove upute nisu predvidene da sluZe kao opis koridtenih intervencijskih ili kirurSkih tehnika.

Odgovornost lije¢nika koji provodi postupak je da ove proizvode koristi na siguran nacin te da

procijeni i razmotri moguénost sigurne primjene ovih proizvoda i tehnika za svakog pacijenta

pojedinacno. Nemoijte koristiti ako je pakiranje oste¢eno ili otvoreno.

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

Igla je pojedina&no pakirana u prozirni kruti blister i medicinski papir te je sterilizirana etilen oksidom

(EO) u skladu sa zahtjevima standarda ISO 11135. Na trziStu se nalazi u pakiranjima od 10 komada.

Ovi proizvodi su namijenjeni izri€ito samo za jednokratnu upotrebu. Proizvod se ne smije ponovo

koristiti nakon jedne primjene. Moze doc¢i do pogorSanja kvalitete materijala, premaza ili adhezivnih

veza. Stoga viSe nije mogucée jamdciti sigurnu primjenu. Proizvod nije namijenjen za postupke

CiS¢enja i sterilizacije nakon jednokratne primjene. Prema tome, sterilnost ponovno obradivanih

jednokratnih proizvoda nije zajamcena. U znacajnoj mjeri se povecava rizik od slu¢ajnih ozljeda i

infekcija, narocito krizne infekcije izmedu pacijenta i medicinskog osoblja. Tvrtka SOMATEX®

Medical Technologies ne snosi nikakvu odgovornost u slu€aju ponovne sterilizacije i/ili ponovne

upotrebe uredaja.

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

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

¢ Podrucje oko mjesta punkcije treba prekriti da bi se postigli aseptiéni uvjeti.

e Potrebno je poduzeti odgovarajuce mjere za osiguravanje biopsijskog uzorka (stakalca za biopsijski
materijal, spremnik za uzorak) za hematopatoloSku procjenu prije obavljanja samog zahvata.

Postupak biopsije:

(Slijedite ilustracije!)

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

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

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

4. Napomena: Prije punkcije, graniénik dubine (3) moguce je prilagoditi na osovini kanile u svrhu

vizualne kontrole dubine penetracije (pogledajte sliku 1).

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

kostanog tkiva.

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

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

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

9. Radi boljeg rukovanja i sprje¢avanja daljeg curenja krvi, dodatnu kapicu (7) treba staviti na drsku
igle (pogledajte sliku 2).

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

11.Skinite kapicu za zatvaranje (7). Umetnite blokirnu nit (8) u kanilu za punkciju (2) dok drska
blokirne niti (8) ne Skljocne (pogledajte sliku 5).

12.Za odvajanje biopsije iz medularnog kanala okrenite punu iglu za punkciju za 360° oko osovine kanile
najmanje dva puta (pogledajte sliku 6). Polozaj kanile ne treba se mijenjati. Oprez: Za razliku od
standardne Jamshidi metode, pokreti naprijed-natrag ne smiju se koristiti za oslobadanje
biopsijskog materijala.

13.Zatim izvadite iglu iz kosti.

14.Tretirajte ranu.

Prikupljanje biopsijskog uzorka iz igle nakon punkcije:

1. Uklonite Zicu za pri¢vraéivanje (8) iz punkcijske igle (1).

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

3. Umetnite izbaciva¢ (5) u kkonusni otvor pomagala za injekciju i oprezno izvadite biopsijski uzorak iz
kanile od distalnog prema proksimalnom kraju (pogledajte sliku 7).

4. Odlozite iskoristenu iglu za punkciju na odgovarajuci nacin.

o

Upute za Cuvanje:
Cuvati na tamnom i suhom mjestu.
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SLOVENCINA

Pred pouZzitim si pozorne precitajte Skladujte aZ do spotrebovania obalu

Uréené pouzitie:
Biopticka kanyla Safe Cut sa pouziva na punkciu a odber histologického tkaniva kostnej drene z oblasti
iliakalneho hreberia.

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

Zname mozné komplikacie:

pooperacné krvacanie a vyrony krvi

infekcie

poranenie koze, makkych tkaniv, nervov alebo prifahlych organov

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

Popis vyrobku:

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

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

hibkového dorazu (3) na oznagenie hibky stehu,

pomécky na zavedenie (4) a

posuvnej mierky (5) na vytlaCenie bioptickej vzorky. Na posuvnej mierke je umiestnené kruzkové
znalenie (6).

Dodato¢ny uzatvaraci kryt (7) slizi na zabranenie dalSiemu Uniku krvi.

Safe Cut je vybaveny drotom Lock Wire (8), ktory sa pouziva na odobratie a zaistenie bioptickej vzorky.

Upozornenia:

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

e Vyrobky nie st vhodné na vstrekovanie kostného cementu.

¢ Na bezpecné a ucinné pouzivanie systémov na aspiraciu kostnej drene musi mat' lekar, ktory zakrok

vykonava, primerané znalosti, skusenosti a odbornu pripravu na pouzivanie tejto techniky u

pacientov.

Na rozdiel od zauzivanej Jamshidiho metédy sa pri nej nevykonavaju ziadne pohyby tam a spat na

uvolnenie bioptickej vzorky.

Dbajte na aseptické postupy! Hiboké infekcie rany su zavaznymi postintervenénymi komplikaciami,

ktorych odstranenie si méze vyzadovat chirurgicky zakrok.

Tieto vyrobky by sa mali pouzivat len v klinickom prostredi.

VyZaduje sa pouzivanie sterilnych jednorazovych rukavic.

Pozor: Nebezpecenstvo poranenia! Jednotlivé sucasti tychto vyrobkov maju velmi ostré hrany a

lahko spbsobuju poranenia.

Tento navod neobsahuje opis intervenénych alebo chirurgickych technik. Je zodpovednostou lekara

vykonavajuceho zakrok, aby zhodnotil a zvazil bezpeénu pouzitelnost tychto vyrobkov a techniky

pre kazdého jednotlivého pacienta.

Nepouzivajte, ak je obal podkodeny alebo otvoreny.

NepouZzivajte vyrobok po datume exspiracie sterility uvedenom na obale.

Ihla je jednotlivo zabalena v priehfadnom pevnom blistri a medicinskom papieri a je sterilizovana

etylénoxidom (EO) v sulade s poziadavkami normy ISO 11135. Predava sa v baleniach po 10 kusov.

Vyrobky su vyslovne uréené na jednorazové pouZitie. Tento vyrobok sa nesmie po jednorazovej

aplikacii opakovane pouzit. Kvalita materialov, povlakov a lepenych spojov sa méze zhorsit.

Bezpeclné pouzitie uz nie je zaruené. Vyrobok nie je vyrobeny tak, aby bol po jednorazovom pouziti

podrobeny potrebnym Ccistiacim a sterilizaénym postupom. Takto nie je sterilita recyklovaného

jednorazového vyrobku zaru¢ena. Neprimerane sa zvySuje riziko neumyselnych poraneni a infekcii,

najma krizovych infekcii u pacientov a zdravotnickeho personalu. Spolo¢nost SOMATEX® Medical

Technologies odmieta akukolvek zodpovednost v pripade resterilizacie a opatovného pouzitia

nastroja.

e Vyrobky nie su ur€ené na pouzitie v bezpe€nostnej oblasti MRI. Hrozi nebezpe€enstvo urazu!

e Existuje moZnost, Ze sa neodoberie Ziadny material alebo sa odoberie prili§ malo bioptického
materialu, takze aplikaciu treba opakovat.
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Priprava:

Zakryte oblast’ okolo miesta vpichu a vytvorte aseptické podmienky.
Pred punkciou by sa mali prijat vhodné opatrenia na zabezpecenie bioptickej vzorky (napr.:
skli¢ka; nadoby na vzorky) na hemopatologické hodnotenie.

Biopticka aplikacia:

(VSimnite si, prosim, obrazky!)

1.
2.

3.
4.

10.

11.

12.

13.
14.

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

V pripade potreby urobte v mieste vpichu bodny rez Spicatym skalpelom, aby ste ufahcili prienik do
koze.

Odstrante ochrannd hadicku z kanyly. Hibkovy doraz (3) by mal zostat na vpichovacej ihle.
Pokyn: Na vizualnu kontrolu hibky prieniku po&as punkcie mozno pred zagatim punkcie primerane
posunut hibkovy doraz (3) na hriadeli kanyly (pozri Obrazok 1).

Nasadte punkénu ihlu (2) a posuvaijte ju, kym nepocitite odpor pri dosiahnuti kostného tkaniva.
Ihlu vpichnite cielene do iliakalneho hrebefa a pod neustalym tlakom za su¢asného rotacného
pohybu (rotacia vpravo/vlavo).

Po dosiahnuti medularneho kanala sa odpor proti prenikaniu znizuje. Potom vytiahnite trokar z
punkénej ihly von zodvihnutim uzatvaracieho krytu (1) (pozri Obrazok 2).

Pripadne teraz mdzete pomocou injekénej striekacky nasat’ krv z dutiny kostnej drene.

Na zlepSenie manipulacie a zabranenie dalSiemu Uniku krvi by sa mal na rukovat ihly nasadit
dodatoCny uzatvaraci kryt (7) (pozri Obrazok 2).

Otacavymi pohybmi posuvajte ihlu dalej do dutiny kostnej drene, kym neziskate dostatoCné
mnozstvo bioptického materialu (pozri Obrazok 3).

Pokyn: Dizku ziskanej bioptickej vzorky mozno skontrolovat zavedenim posuvnej mierky bioptickej
vzorky (5). Na tento UcCel odstrante dodatocny uzatvaraci kryt (7) z rukovate a opatrne zasurite
posuvnu mierku (5) do kanyly, kym nepocitite odpor. Znacky v cm (6) oznacuju, aka dlha je
biopticka vzorka v punkénej ihle (pozri Obrazok 4).

Potom odstrante uzatvaraci kryt (7). Zavedte Lock-Wire (8) do punkénej kanyly (2), kym rukovat
Lock-Wire (8) nezacvakne na miesto (pozri Obrazok 5).

Na oddelenie bioptickej vzorky od medularneho kanala sa musi cela punkéna ihla otolit najmene;j
dvakrat o 360° okolo osi kanyly (pozri Obrazok 6). Poloha kanyly sa nesmie menit.

Pozor: Na rozdiel od zauzivanej Jamshidiho metody sa pri nej nevykonavaju ziadne
pohyby tam a spat’ na uvolnenie bioptickej vzorky.

Potom ihlu vytiahnite z kosti.

OSetrite ranu.

Odstranenie biopsie z ihly po punkcii:

1.
2.
3.

4.

Odstrarite drdt Lock-Wire (8) z punkénej ihly (1).

Nasadte pomOcku na zavedenie (4) na ostrie punkcnej ihly v smere Sipky.

Vlozte posuvnu mierku (5) do kuzelovitého otvoru pomécky na zavedenie a opatrne vysurite vzorku
biopsie z kanyly od distalnej po proximalnu ¢ast (pozri Obrazok 7).

Zabezpedte nalezité zneSkodnenie pouzitych punk&nych ihiel.

Pokyny na skladovanie:

Skladujte na tmavom a suchom mieste.
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SYMBOLE / SYMBOLS

SYMBOLES / SYMBOAA / SIMBOLO / SIMBOLOS / SIMBOLOS / OBO3HAYEHWA / SYMBOLY / SIMBOL:

DEUTSCH

ENGLISH

FRANCAIS

[1i]

Gebrauchsanweisung
beachten

Observe the instructions for
use

Respecter le mode d'emploi

0
m
BL

Artikelnummer

Article number

Référence

-
o
ar’

Chargenbezeichnung

Lot / Batch number

Désignation du lot

Herstellungsdatum

Date of manufacture

Date de fabrication

Hersteller

Manufacturer

Fabricant

Verwendbar bis

Expiry date

Date de péremption

EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilised with ethylene oxide

Stérilisé a I'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

1@ LIk

Latex frei

Latex free

Sans latex

Medizinprodukt

Medical Device

Dispositif médical

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

Von Sonnenlicht und Warme
fernhalten

Keep away from sunlight and
heat

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

Trocken aufbewahren

Store in adry place

Entreposer au sec

STERILE

EO

MD
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EAAHNIKA

ITALIANO

PORTUGUES

ESPANOL

[1i]

AxoloubeiTe TIg
odnyieg xpriong

Osservare le
istruzioni per l'uso

Observar as
instrucdes de
utilizagao

Observar las
instrucciones de uso

- )
m
|

Kwdikég gidoug

Numero articolo

Ndmero do artigo

Referencia del

producto
LOT Ap1Bu6g TapTiSag Numero del lotto Cédigo do Lote NGUmero de lote
Huepopnv!a Data di produzione Data de fabrico Fecha de fabricacién
Tapaywyng
NoapaokevaoThRg Produttore Fabricante Fabricante
Hpepopnvia ARgng Usare entro Valido até Usar antes de

EO

ATrooTEIpWHEVO PE
a1BuAevoieidio

Sterilizzato con
ossido di etlilene

Esterilizagdo com
oxido de etileno

Esterilizado con
6xido de etileno

AtrayopeueTai n
£TTAvVAXPNOIYOTTOING
n

Non riutilizzare

Na&o reutilizar

No reutilizar

AtrayopeueTai n
ETMAVATTOOTEIPWON

Non risterilizzare

N&ao esterilizar
novamente

No reesterilizar

Mnv xpnoipoTrolgite
TO TPOIOV, av N
ouUoKeUaoia £XEl

utrooTei {nuia

Non usare in caso di
confezione
danneggiata

N&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada

No utilizar en caso de
envase deteriorado

9@ @ LR

Xwpig AaTeg

Non contiene lattice

Sem latex

Sin latex

=
o

larpoTexvoAoyiko
mPOoidV

Dispositivo medico

Dispositivo médico

Producto sanitario

Mn atmrooTeipwuévn
TTPOCTATEUTIKNA
OUCKEUOOIia PE TO
ouoTnua
ATTOOTEIPWHEVOU
@payuou oTo
ECOWTEPIKO TNG

Imballaggio
protettivo non sterile
con il sistemadi
barriera sterile
all'interno

Embalagens de
proteccdo néo
estéreis com o
sistema de barreira
estéril no interior

Envase protector no

estéril con el sistema

de barrera estéril en
su interior

ZooTnua
ATTOCTEIPWHEVOU
@paypou /
ATTOOTEIPWHMEVN
OUgKeUaTia

Sistema di barriera
sterile / imballaggio
sterile

Sistema de barreira
esterilizada /
embalagem
esterilizada

Sistema de barrera
estéril / envasado
esteéril

/4
=

)

N
N

Na @uAdooeTal
HaKpPIA a1ré TO NAIOKO
QWG Kal Tn BeppdTnTal

Tenere lontano da
luce solare e calore

Manter afastado da
luz solar e do calor

Mantener alejado de
las radiaciones
solares y del calor

Na @uAdooeTal o€
§npo xwpo

Conservare in luogo
asciutto

Manter em local seco

Conservar en lugar
seco
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CESKY HRVATSKI SLOVENCINA
Dbejte navodu k Slijedite upute za Dodrzujte navod na
pouziti uporabu pouzitie
REF Cislo vyrobku Broj proizvoda Cislo polozky

-
o
|

Oznaceni Sarze

Broj serije

Oznacenie Sarze

Datum vyroby

Datum proizvodnje

Datum vyroby

Vyrobce

Proizvodac¢

Vyrobca

Spotiebujte do

Upotrebljivo do

Pouzitelné do

EO

Sterilizovano
ethylenoxidem

Sterilizirano etilen-
oksidom

Sterilizované
etylénoxidom

Nepouzivat Nije za ponovnu si ok
opakované uporabu Nepouzivajte znovu
Nesterilizovat znovu Ne ponovno Neresterilizujte
sterilizirati

Nepouzivat, pokud je
poskozeny obal

Ne koristiti ako je
pakiranje oste¢eno

Nepouzivajte, ak je
obal poskodeny

1@ LIk

Bez latexu

Ne sadrzi lateks

Neobsahuje latex

Zdravotnicky
prostiedek

Medicinski proizvod

zdravotnicka
pomdcka

am=a

Nesterilni ochranny
obal se sterilnim
bariérovym
systémem uvniti

Nesterilno zastitno
pakiranje sa
sustavom sterilne
barijere unutra

nesterilny ochranny
obal so sterilnym
bariérovym
systémom vo vnutri

Sterilni bariérovy
systém / sterilni
baleni

Sterilni sustav
barijere/ sterilno
pakiranje

Sterilny bariérovy
systém / sterilné
balenie

Chrainite pred
sluneénim svétlem a
teplem

Drzati dalje od
sunceve svjetlosti i
izvora topline

Uchovéavajte mimo
dosahu sIlneéného
svetla a tepla

Skladujte v suchu

Cuvati na suhom

Uchovéavajte v
suchu

STERILE|EO

MD

® & ® C(€m

SOMATEX"

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH



Safe Cut

27127

INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Ordini / Encomenda / Pedido / Objednavani / Naru€ivanije / Objednat

Name REF| | Colour | @cannuLa | Lcannuia
181130 white 3.00mm/11 G| 100 mm

Safe Cut 181140 green 40mm/8G 100 mm
181145 green 40mm/8G 150 mm

SOMATEX"

Distributed by:

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH
SOMATEX Medical Technologies GmbH

Kaiserin-Augusta-Allee 112/113
10553 Berlin
Germany

Via A.Manuzio n.24,
Mirandola (MO)
Italy

Tel.: + 39-0535-27850
Fax: + 39-0535-33526
support@biopsybell.it
www.biopsybell.com

Manufactured by:
BIOPSYBELL SRL c € 1 Fx]
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