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FRANGAIS
Stérile : Contenu stérile & moins que I'emballage ne soit ouvert, endom-
magé ou périmé. |

A. UTILISATION PREVUE : L'aiguille a biopsie de moelle osseuse Ranfac
est destinée au prélévement de spécimens de moelle osseuse.

B. UTILISATEUR PREVU : Le passe-fil de suture est destiné a étre utilisé
par un médecin agréé connaissant les effets secondaires possibles, les
résultats typiques, les limites, les indications et les contre-indications
de la chirurgie laparoscopique.

C. POPULATION DE PATIENTS PREVUE : Le passe-fil de suture est des-
tiné a étre utilisé sur tous les patients qui, selon le médecin, sont aptes
a subir une chirurgie laparoscopique.

D. INDICATION(S) : L'aiguille a pince de préhension de suture facilite le
placement de sutures de plaies laparoscopiques et la fixation lapa-
roscopique de mailles chirurgicales utilisées pour réparer les hernies
ou les défaillances de tissus mous.

E. CONTRE-INDICATION(S) : Le passe-fil de suture n’est pas destiné
a étre utilisé lorsque les procédures chirurgicales laparoscopiques et
autres procédures chirurgicales mini-invasives sont contre-indiquées.
DUREE DE VIE PREVUE : Le passe-fil de suture est un dispositif sté-
rile & usage unique destiné a

* Un usage temporaire (<60 minutes)

G. AVANTAGE CLINIQUE PREVU : Le passe-fil de suture est destiné a
faciliter la mise en place des sutures pendant la fermeture des sites de
plaies laparoscopiques et la fixation laparoscopique de mailles filets
utilisées pour réparer des défects de hernie ou des déficiences de tis-
sus mous, et a minimiser pour le patient la probabilité de complications
telles que l'inconfort, la douleur ou les blessures.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS : Pour usage unique. Ne pas réutilis-
er, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer
une défaillance du dispositif qui, a son tour, peut causer une blessure, une
maladie ou le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la resté-
rilisation peuvent également créer un risque de contamination du dispositif
et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y com-
pris, mais sans s’y limiter, la transmission d’une ou de plusieurs maladies
infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
entrainer une blessure, une maladie ou le déces du patient. Ne pas utiliser
si 'emballage est ouvert ou endommagé et si la date de péremption est
dépassée. Ne pas continuer a utiliser le dispositif s’il s’endommage pen-
dant la procédure. Il convient de faire preuve d’une extréme prudence lors
de I'insertion afin d’éviter toute perforation accidentelle d’organes internes.
Ne pas plier le passe-fil de maniére excessive au risque d’endommager ou
de briser le dispositif.

Remarque : Ces instructions N'ont PAS pour but de définir ou de suggérer
une technique médicale ou chirurgicale. Le praticien est responsable de la
procédure et des techniques appropriées a utiliser avec ce dispositif.

H. MODE D’EMPLOI
1. Inspecter I'emballage pour s’assurer de son intégrité. Si I'emballage
n’est pas endommagé, ouvrir I'emballage en utilisant une technique
aseptique.

. Retirer le contenu de I’emballage.

. Retirer le protege-aiguille de I'aiguille et inspecter les bords coup-
ants de la canule et du stylet pour déceler tout dommage ou toute
imperfection qui pourraient empécher le bon fonctionnement de
Iaiguille.

4. En suivant la technique de placement appropriée, placer I'aiguille a

coté du site de biopsie.

5. En utilisant une pression douce, mais ferme, faire avancer I'aiguille

en la faisant tourner dans le sens des aiguilles d’une montre et dans
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le sens inverse des aiguilles d’'une montre, en alternant. L'entrée
dans la cavité médullaire est généralement détectée par une dimi-
nution de la résistance.

6. Déverrouiller le capuchon du stylet en le tournant dans le sens in-
verse des aiguilles d’une montre, et le retirer de la canule.

7. Siinclus, utiliser le cache-aiguille fourni pour boucher le stylet aprés
utilisation afin d’en disposer en toute sécurité.

Si le sang commence a s’écouler par ’extrémité proximale de I’aiguille
et un capuchon luer est inclus, suivre les étapes 8-9. Si ce n’est pas le
cas, passer a I’étape 10 ou 12.

8. Installer le bouchon Luer sur le filetage Luer a I’extrémité proximale
de laiguille.

9. Une fois prét a poursuivre 'intervention, retirer le bouchon.
Remarque : Si le bouchon est trop serré pour étre retiré a la main,
on peut utiliser un tournevis a téte plate.

Si un échantillon et une biopsie de moelle osseuse sont nécessaires,
il est conseillé d’utiliser des aiguilles distinctes pour garantir la qualité
des échantillons. Si cependant l’aiguille est utilisée pour obtenir un
échantillon de moelle osseuse, suivre les étapes 10 et 11.

10. Fixer une seringue Luer-Lock méle a I'aiguille en utilisant la connex-
ion Luer-Lock.

Remarque : Eviter d’utiliser des seringues en verre, car elles risquent
d’étre mal scellées et de se briser ou de se fragmenter.

11. Appliquer une pression négative en retirant rapidement le piston de
la seringue. Désengager la seringue et retirer I'échantillon aspiré.

ATTENTION: Eviter une déviation excessive de I'aiguille pendant son utili-
sation, ceci pouvant prévenir I'obtention d’un échantillon de moelle osse-
use.

En cas d’utilisation d’une aiguille pour prélever un échantillon de
moelle osseuse, passer a I’étape 12.

12. Trés lentement et délicatement, faire avancer I'aiguille en la faisant
tourner dans le sens horaire et antihoraire jusqu’a I'obtention d’une
quantité suffisante de moelle.

13. Insérer la sonde marquée sans forcer pour vérifier la longueur de
I’échantillon dans la lumiére de I'aiguille. Retirer la sonde.

Si la poignée de l’aiguille comprend un levier gris, suivre les étapes
14-17 pour obtenir un échantillon de moelle osseuse.

14. Déployer le levier gris en le déplacant de la position OUVERT a la
position FERME.

15. Retirer lentement I'aiguille du patient. i

16. Faire tourner le levier gris de la position FERME a la position OU-
VERT.

17. Placer le guide de la sonde sur I'extrémité distale de la canule. In-
sérer la sonde dans I'extrémité distale du guide de la sonde. Avancer
la sonde dans I'aiguille et prélever I’échantillon de biopsie & mesure
qu’il apparait dans I'ouverture de la poignée (extrémité proximale).

ATTENTION : En cas de difficulté rencontrée pendant le transfert de
I’échantillon, NE PAS forcer I’échantillon. Retirer la sonde, placer le levier
gris en position FERME et le ramener en position OUVERT. Réinsérer la
sonde et transférer I’échantillon hors de I'extrémité proximale de I'aiguille.
Si un canule d’extraction est fourni, suivre les étapes 18-20 pour obte-
nir un échantillon de moelle osseuse.

18. Insérer complétement canule d’extraction dans la canule de
I"aiguille.

19. Faire tourner lentement et retirer canule d’extraction ainsi que la
canule de I'aiguille avec le méme mouvement : sens des aiguilles
d’une montre et sens inverse des aiguilles d’'une montre.

20. Retirer canule d’extraction de la canule de I'aiguille et pousser
I’échantillon vers I'extérieur avec la sonde.

Si le produit ne comprend ni un levier gris ni un canule d’extraction,



suivre les étapes 21-24 pour obtenir un échantillon de moelle osseuse.

21. D’un mouvement rapide, faire tourner completement I'aiguille dix
fois vers la droite et dix fois vers la gauche tout en appliquant une
légére pression vers le bas pour permettre a la pointe effilée d’aider
a sectionner I’échantillon de biopsie.

22. Tirer I'aiguille vers I'arriere de deux ou trois millimetres et, avec une
pression minimale, diriger son extrémité a un angle légérement dif-
férent. Faire avancer I'aiguille de deux ou trois millimetres plus loin,
et la faire tourner complétement vers la droite deux fois de plus.
Cette technigue permet de sectionner plus facilement I’échantillon
avant de retirer Iaiguille.

ATTENTION : L’application d’une pression trop forte lors de la réorientation
de I'aiguille peut courber celle-ci.

28. Retirer lentement 'aiguille avec le méme mouvement : sens des ai-
guilles d’une montre et sens inverse des aiguilles d’une montre.

24. Placer le guide de la sonde sur I'extrémité distale de la canule. In-
sérer la sonde dans I'extrémité distale du guide de la sonde. Avancer
la sonde dans I'aiguille et prélever I’échantillon de biopsie a mesure
qu’il apparait dans I'ouverture de la poignée.

Si le cache-aiguille est inclus, utiliser 'étape 25.

25. Utiliser le cache-aiguille fourni pour boucher I'aiguille apres utilisa-
tion afin d’en disposer en toute sécurité.

ATTENTION : La loi fédérale (Etats-Unis) limite ce dispositif a la vente par
ou sur I'ordre d’un médecin.

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre sig-
nalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis

ENGLISH / US
Sterile: Contents sterile unless package is opened, damaged or expired.

A. INTENDED PURPOSE: The Ranfac Bone Marrow Biopsy Needle is
intended for the purpose of harvesting bone marrow specimens.

B. INTENDED USER: The Ranfac Bone Marrow Biopsy Needle is intend-
ed to be used by a licensed physician familiar with the possible side
effects, typical findings, limitations, indications, and contraindications
of bone marrow biopsy.

C. INTENDED PATIENT POPULATION: The Ranfac Bone Marrow Biopsy
Needle is intended to be used on any patients that are suitable for bone
marrow harvesting as determined by the physician.

D. INDICATION(S): The Ranfac Bone Marrow Biopsy Needle is indicated
for the surgical harvesting of bone marrow.

E. CONTRAINDICATION(S): The Ranfac Bone Marrow Biopsy Needle
should not be used for sternal procedures.

F. INTENDED LIFETIME: The Ranfac Bone Marrow Biopsy Needle is a
sterile, single-use device intended for

¢ Transient use (<60 minutes)

G. INTENDED CLINICAL BENEFIT: The Ranfac Bone Marrow Biopsy
Needle is intended to harvest bone marrow specimens in order to mini-
mize the need for external manipulations of the needle, to help recover
adequate quantity and better quality of specimen (lower risk of sample
loss) and to minimize the likelihood of complications such as patient
discomfort, pain, or injury.

WARNINGS/CAUTIONS: For single patient use only. Do not reuse, repro-
cess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise
the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in
turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of the device and/
or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited
to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness, or death of the pa-
tient. Do not use if package is open or damaged and if the expiry date has
been exceeded. Do not continue to use if the device gets damaged during
procedure. Do not bend the needle excessively, it may result to damage/
breakage of the device. After use, this product may be a potential biohaz-
ard. Handle in a manner which will prevent accidental puncture. Dispose in
accordance with applicable laws and regulations.

Note: These instructions are NOT meant to define or suggest any medi-
cal or surgical technique. The individual practitioner is responsible for the
proper procedure and techniques to be used with this device.

H. DIRECTIONS FOR USE

1. Inspect the package for proper integrity. If undamaged, open the
package using aseptic technique.

2. Remove the contents from the packaging.

3. Remove needle guard from needle and inspect the cutting edges of
both cannula and stylet for any damage or other imperfections that
would prevent the proper operation of the needle.

4. Following proper placing technique, locate the needle adjacent to
the biopsy site.

5. Using gentle, but firm, pressure advance the needle by rotating it in
an alternating clockwise - counterclockwise motion. Entrance into
the marrow cavity is generally detected by decreased resistance.

6. Unlock the stylet cap by rotating it counterclockwise and remove the
stylet from the cannula.

7. Ifincluded use the needle vise provided to cap the stylet after use for
safe disposal.

If blood begins to flow out through the proximal end of needle and a
luer cap is included, follow steps 8-9. If not, skip to step 10 or 12.

8. Install luer cap onto luer threads at proximal end of needle.

9. Once you are ready to continue with the procedure, remove cap.
Note: If cap is on too tight to be removed by hand, a flat head screw
driver can be used.

If both aspirate and a trephine biopsy are required, it is recommended
that separate needles be used in order to preserve sample quality.
However, if using the needle to acquire bone marrow aspirate, folow
steps 10-11.
10. Attach a male luer-lock syringe to the needle using the luer lock con-
nection.
Note: Avoid using glass syringes because they may result in an inad-
equate seal and may break or fragment.
11. Apply negative pressure by quickly withdrawing the syringe plunger.
Disengage the syringe and remove the aspirated sample.
CAUTION: Avoid excessively deflecting needle during use as this may re-
sult in the inability to acquire bone marrow aspirate.
If using needle to acquire a bone marrow sample, continue from step
12.

12. Very slowly and gently, advance the needle using clockwise-coun-
ter-clockwise motion until adequate marrow is obtained.

13. Insert the marked probe without force to check sample length in
needle lumen. Remove the probe.

If needle handle includes a grey lever, follow steps 14-17 to acquire
bone marrow sample.

14. Deploy the gray lever by moving it from the “OPEN” to the “CLOSED”
position.

15. Slowly withdraw the needle from the patient.

16. Rotate the gray lever from the “CLOSED” to the “OPEN” position.

17. Place the probe guide onto the distal tip of the cannula. Insert the
probe into the distal end of the probe guide. Advance the probe into
the needle and collect the biopsy specimen as it emerges from the
opening in the handle (proximal end).

CAUTION: If any difficulty is encountered during the transfer of the sample,
DO NOT force the sample. Remove the probe, activate the grey lever to
the “CLOSED” position and return it to the “OPEN” position. Re-insert the
probe and transfer the specimen out the proximal end of the needle.

If an accessory is provided, follow steps 18-20 to acquire bone mar-
row sample.

18. Insert accessory fully into needle cannula.

19. Slowly rotate and remove the accessory and needle cannula togeth-
er with the same clockwise-counterclockwise motion.

20. Remove the accessory from the needle cannula and push the speci-
men out with the probe.

If the product includes neither a grey lever nor an accessory, follow
steps 11-24 to acquire bone marrow sample.

21. With a rapid motion completely rotate the needle ten times to the
right and ten times to the left while applying light downward pressure
to allow the tapered tip to help sever the biopsy specimen.

22. Pull the needle back two or three millimeters and with minimal pres-
sure, direct its tip at a slightly different angle. Advance the needle
two or three millimeters further, and completely rotate to the right
two more times. This technique further assists to sever the speci-
men before withdrawing the needle.

CAUTION: Applying too much pressure when redirecting the needle may
bend the needle.

28. Slowly remove the needle with the same clockwise-counterclock-
wise motion.

24. Place the probe guide onto the distal tip of the cannula. Insert the
probe into the distal end of the probe guide. Advance the probe into
the needle and collect the biopsy specimen as it emerges from the
opening in the handle.

If needle vise is included, use step 25.

25. Use the needle vise provided to cap the needle after use for safe

disposal.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

DEUTSCH
Steril: Der Inhalt ist steril, es sei denn, die Packung ist gedffnet, beschadigt
oder das Ablaufdatum iberschritten.

A. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH: Die Ranfac Knochenmark-
biopsienadel ist speziell fiir die Gewinnung von Knochenmarkproben
vorgesehen.

B. VORGESEHENER BENUTZER: Die Ranfac Knochenmark-Biopsien-
adel ist zur Verwendung durch einen mit den méglichen Nebenwirkun-
gen, typischen Befunden, Beschrénkungen, Indikationen und Kontra-
indikationen der Knochenmarkbiopsie vertrauten Arzt vorgesehen.

C. BESTIMMUNGSGEMASSE PATIENTENGRUPPE: Die Ranfac Kno-
chenmark-Biopsienadel ist zur Verwendung bei Patienten vorgesehen,
die nach Ermessen des Arztes fiir die Entnahme von Knochenmarkpro-
ben in Frage kommen.

D. INDIKATION(EN): Die Ranfac Knochenmark-Biopsienadel ist speziell
fur die chirurgische Gewinnung von Knochenmark vorgesehen.
KONTRAINDIKATION(EN): Die Ranfac Knochenmark-Biopsienadel ist
nicht fur Verfahren am Brustbein zu verwenden.

VORGESEHENE LEBENSDAUER: Die Ranfac Knochenmark-Biop-
sienadel ist ein steriles Einweggerét fiir den

o zeitlich beschrankten Gebrauch (<60 Minuten)

G. VORGESEHENER KLINISCHER NUTZEN: Die Ranfac Knochenmark-
Biopsienadel ist fur die Entnahme von Knochenmarkproben vorge-
sehen, um die Notwendigkeit von externen Manipulationen der Nadel
zu minimieren, eine ausreichende Probenmenge und bessere Proben-
qualitét zu erhalten (geringeres Risiko von Probenverlust) und mégliche
Komplikationen, wie beispielsweise Beschwerden, Schmerzen oder
Verletzungen des Patienten, zu reduzieren.

VORSICHTS-/WARNHINWEISE: Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wie-
derverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwend-
ung, Aufbereitung oder erneute Sterilisierung kann die strukturelle Integritéat
des Gerats beeintréchtigen und/oder zu Gerateversagen und Verletzung,
Erkrankung und Tod des Patienten fiihren sowie ein Kontaminationsrisiko
und/oder Patienteninfektionen, Kreuzinfektionen und u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen zur Folge ha-
ben. Ein kontaminiertes Gerét kann zur Verletzung, Erkrankung oder zum
Tod des Patienten flhren. Nicht verwenden, wenn die Packung bereits
geodffnet wurde, beschédigt oder das Ablaufdatum tberschritten ist. Nicht
weiterverwenden, wenn das Gerét im Verlauf des Verfahrens beschadigt
wird. Beim Einfiihren des Instruments ist unbedingt darauf zu achten, dass
nicht versehentlich innere Organe verletzt werden. Die Nadel nicht tber-
maBig verbiegen, da dies zu Beschadigung/Bruch des Geréts flihren kann.

Hinweis: Diese Anweisungen sind NICHT als Beschreibung oder Emp-
fehlung eines medizinischen oder chirurgischen Verfahrens zu verstehen.
Der jeweilige Arzt ist fir die korrekte Anwendung der Nadel und die damit
verbundenen Verfahrenstechniken verantwortlich.
H. GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Prufen Sie, ob die Packung unversehrt ist. Falls keine Beschadigung
festzustellen ist, 6ffnen Sie die Packung unter Verwendung einer
aseptischen Methode.
. Nehmen Sie den Inhalt aus der Packung.
. Entfernen Sie den Nadelschutz und prifen Sie die Spitze der Kaniile
und des Stiletts auf etwaige Beschadigungen oder andere Méngel,
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die eine einwandfreie Handhabe der Nadel verhindern kénnten.
4. Befolgen Sie die korrekten Ansatzmethoden. Positionieren Sie die
Nadel neben der Biopsiestelle.
5. Fuhren Sie die Nadel mit leichtem aber stetem Druck ein, indem Sie
sie abwechselnd im Uhrzeigersinn und Gegenuhrzeigersinn drehen.
Der Eingang zur Markhéhle ist generell durch geringeren Widerstand
feststellbar.
6. Drehen Sie den Stilettverschluss im Gegenuhrzeigersinn und ziehen
Sie das Stilett aus der Kanile.
7. Falls enthalten sichern Sie das Stilett nach dem Gebrauch in dem
beigefligten NeedleVISE-Halter.
Sollte Blut aus dem proximalen Ende der Nadel ausflieBen und eine
Luer-kappe ist enthalten, fahren Sie mit den Schritten 8-9 fort, anson-
sten mit den Schritten 10 oder 12.
8. Schrauben Sie den Luer-Verschluss an das proximale Ende der
Nadel an.
9. Entfernen Sie diesen, wenn Sie bereit sind, mit dem Verfahren fortz-
ufahren.
Hinweis: Wenn der Verschluss mit der Hand nicht entfernt werden
kann, nehmen Sie einen Schraubendreher zu Hilfe.
Wenn sowohl Knochenmarkaspirat als auch eine Knochenmarkbiop-
sie erforderlich sind, wird die Verwendung von separaten Nadeln emp-
fohlen, um die Qualitat der Probe zu bewahren. Bei Verwendung der
Nadel fiir die Entnahme von Knochenmarkaspirat fithren Sie Schritt
10-11 aus.

10. Das distale Ende der Luer-Lock-Spritze Uiber die Luer-Lock-Verbind-
ung an der Nadel anbringen.

Hinweis: Die Verwendung von Glasspritzen sollte vermieden werden, da
diese unzureichend abdichten und zerbrechen oder zersplittern kénnen.

11. Stellen Sie durch schnelles Herausziehen des Spritzenkolbens Un-
terdruck her. Losen Sie die Spritze und entnehmen Sie die aspirierte
Probe.

WARNHINWEIS: Die Nadel beim Gebrauch nicht bermaBig biegen, da
das die Entnahme von Knochenmarkaspirat beeintrédchtigen kann.

Bei Verwendung der Nadel fiir die Entnahme einer Knochenmarkprobe
mit Schritt 12 fortfahren.

12. Die Nadel langsam und mit sanftem Druck vorschieben. Die Nadel
abwechselnd im und gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis eine aus-
reichende Menge an Mark gewonnen wurde.

13. Fuhren Sie die markierte Sonde vorsichtig ein, um die Probenlénge
im Nadelhohlraum zu priifen. Entfernen Sie die Sonde.

Wenn der Nadelgriff einen grauen Hebel aufweist, fahren Sie mit den
Schritten 14-17 zur Entnahme einer Knochenmarkprobe fort.

14. Bewegen Sie den grauen Hebel von ,OFFEN“ auf ,GESCHLOS-
SEN“.

15. Entfernen Sie die Nadel langsam aus dem Patienten.

16. Drehen Sie den grauen Hebel von ,GESCHLOSSEN* auf ,,OFFEN".

17. Befestigen Sie die Sondenfiihrung an der distalen Spitze der Kantle.
Fuhren Sie die Sonde in das distale Ende der Sondenfiihrung ein.
Schieben Sie die Sonde vorsichtig in die Nadel ein und entnehmen
Sie mit deren Austritt aus der Offnung im Giriff (proximales Ende) eine
Biopsieprobe.

WARNHINWEIS Sollten beim Transfer der Probe Schwierigkeiten auftre-
ten, die Entnahme NICHT forcieren. Entfernen Sie die Sonde, schieben Sie
den Hebel auf ,GESCHLOSSEN® und danach wieder auf ,OFFEN®. Fih-
ren Sie die Sonde erneut ein und entnehmen Sie die Probe am proximalen
Ende der Nadel.

Wenn ein extraktion kaniile beigefiigt ist, folgen Sie den Schritten 18-
20 zur Entnahme einer Knochenmarkprobe.

18. Fuhren Sie das extraktion kaniile vollstandig in die Nadelkandile ein.

19. Entnehmen Sie das extraktion kaniile und die Nadelkantile, indem
Sie sie abwechselnd im Uhrzeigersinn und Gegenuhrzeigersinn dre-
hen.

20. Entfernen Sie das extraktion kaniile aus der Nadelkandile und driick-
en Sie die Probe mit der Sonde heraus.

Wenn das Produkt weder einen grauen Hebel noch ein extraktion
kaniile umfasst, folgen Sie den Schritten 21-24 zur Entnahme einer
Knochenmarkprobe.

21. Drehen Sie die Nadel mit einer schnellen Bewegung und leichtem
Druck nach unten vollstandig zehnmal nach rechts und zehnmal
nach links, um der sich verjlingenden Spitze die Durchtrennung der
Biopsieprobe zu ermdglichen.

22. Ziehen Sie die Nadel zwei bis drei Millimeter zurlick und fiihren Sie
die Spitze unter minimalem Druck in einem anderen Winkel ein.
Schieben Sie die Nadel zwei oder drei Millimeter weiter und drehen
Sie sie noch zweimal nach rechts. Dieser Vorgang unterstiitzt die
Durchtrennung der Probe vor der Entnahme der Nadel.

WARNHINWEIS: Zu hoher Druck beim Umleiten der Nadel kann zu Verbie-
gung der Nadel fihren.

28. Ziehen Sie die Nadel langsam mit der gleichen Drehung im und ge-
gen den Uhrzeigersinn heraus.

24. Befestigen Sie die Sondenfiihrung an der distalen Spitze der Kantile.
Fuhren Sie die Sonde in das distale Ende der Sondenfiihrung ein.
Schieben Sie die Sonde in die Nadel ein und entnehmen Sie mit
deren Austritt aus der Offnung im Griff eine Biopsieprobe.

Wenn Nadelschraubstock enthalten ist, mit fahren Schritt 25 fort.

25. Sichern Sie das Stilett nach dem Gebrauch mit dem beigefigten
Nadelschutz.

WARNHINWEIS: Dieses Instrument darf laut Bundesgesetz der USA nur
durch Arzte oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerét ist dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats zu melden, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

ESPANOL
Estéril: El contenido se mantendra estéril a menos que el paquete se abra,
darfe o venza.

A. PROPOSITO ESPERADO: La aguja para biopsia de medula ésea de
Ranfac esta disefiada para recolectar muestras de médula ésea.

B. USUARIO ESPERADO: La aguja para biopsia de médula 6sea Ranfac
debe ser usada por un médico con licencia familiarizado con los po-
sibles efectos secundarios, conclusiones tipicas, limitaciones, indica-
ciones y contraindicaciones de las biopsias de médula ésea.

C. POBLACION DE PACIENTES ESPERADA: La aguja para biopsia de
médula 6sea Ranfac deber ser usada en pacientes que son aptos para
la cosecha de médula ésea segun lo determine el médico.

D. INDICACIONES: La aguja para biopsia de médula ésea Ranfac debe
usarse para la cosecha quirtrgica de médula 6sea.

E. CONTRAINDICACIONES: La aguja para biopsia de médula ésea Ran-
fac no debe usarse en procedimientos del esternon.

F. VIDA UTIL ESPERADA: La aguja para biopsia de médula 6sea Ranfac
es un dispositivo estéril de un solo uso para

* Uso transitorio (menos de 60 minutos)

G.BENEFICIO CLINICO ESPERADO: La aguja para biopsia de médula
6sea Ranfac debe usarse para cosechar muestras de médula ésea
para minimizar la necesidad de manipulaciones externas de la aguja,
para ayudar a recuperar una cantidad adecuada y una mejor calidad de
la muestra (menos riesgo de pérdida de la muestra) y para minimizar la
posibilidad de complicaciones tales como incomodidad del paciente,
dolor o heridas.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES: Solamente para uso en un solo paci-
ente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. El reuso, reprocesamiento o re-
estererilizacion podria comprometer la integridad estructural del dispositivo
y/o llevar a la falla del dispositivo, lo cual, a su vez, podria resultar en lesién,
enfermedad o la muerte del paciente. El reuso, reprocesamiento o reesteril-
izacion también podria crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar una infeccion o infeccion cruzada en el paciente, que incluye, sin
limitaciones, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente
a otro. La contaminacion del dispositivo puede llevar a sufrir lesiones, en-
fermedades o la muerte del paciente. No lo use si el paquete esta abierto
o dafiado y si la fecha de vencimiento ha pasado. No continlie usandolo
si el dispositivo resulta dafiado durante el procedimiento. Se debe tener
extremo cuidado durante la insercion para evitar perforar involuntariamente
cualquier 6rgano interno. No doble excesivamente la aguja, podria resultar
en el dafio o rotura del dispositivo.

Nota: Estas instrucciones NO pretenden definir o sugerir una técnica médica
o quirdrgica. El médico individual es el responsable de determinar el proced-
imiento y las técnicas adecuados para usar con este dispositivo.

H. INSTRUCCIONES DE USO
. Verifique que el paquete esté en dptimas condiciones. Si no esta
dafiado, abra el paquete con una técnica aséptica.

2. Retire el contenido del paquete.

3. Retire el protector de la aguja e inspeccione la punta de la canula 'y
el estilete para descartar dafos u otras imperfecciones que evitarian
el funcionamiento adecuado de la aguja.

4. Teniendo en cuenta la técnica de colocacion apropiada, coloque la
aguja en posicion adyacente al lugar de la biopsia.

5. Con una presion suave pero firme, gire la ajuga hacia la derecha y
hacia la izquierda para insertarla. En general, notara que ingresé6 en
la cavidad de la médula porque sentird una menor resistencia.

6. Gire la tapa del estilete en sentido antihorario para destrabarla y
retire el estilete de la canula.

7. Si esta incluido use la pinza de presién proporcionada para tapar el
estilete luego de usarlo y asi desecharlo de manera segura.

Si comienza a salir sangre del extremo proximal de la aguja y se in-
cluye una gorra luer, siga los pasos 8 y 9. De lo contrario, contintie con
el paso 10 0 12.

8. Instale la tapa Luer en la rosca Luer, en el extremo proximal de la
aguja.

9. Cuando est¢ listo para continuar con el procedimiento, retire la tapa.

Nota: Si la tapa esta demasiado ajustada y no la puede retirar a mano,
puede usar un destornillador de cabeza plana.

Si se requiere una biopsia por aspiracion y una biopsia por trépano, se

recomienda el uso de dos agujas diferentes para conservar la calidad

de la muestra. Sin embargo, si usara la aguja para extraer una muestra

de médula 6sea, siga los pasos 10y 11.

10. Conecte una jeringa macho Luer-Lock a la aguja usando la conexién
Luer-Lock.

Nota: Evite usar jeringas de vidrio porque pueden no sellarse de
forma adecuada y romperse o fragmentarse.

11. Retire el émbolo de la jeringa para aplicar presion negativa. Quite la
jeringa y retire la muestra aspirada.

PRECAUCION: Evite desviar la ajuga demasiado durante su uso, ya que
esto podria impedir la extraccion de médula ésea.

Si usara la aguja para obtener una muestra de médula ésea, contintie
desde el paso 12.

12. Muy lenta y suavemente, avance la aguja usando un movimiento en
ambas direcciones de las agujas del reloj hasta que obtenga una
cantidad adecuada de médula.

13. Inserte la sonda marcada sin hacer fuerza para corroborar la longi-
tud de la muestra en el lumen de la aguja. Retire la sonda.

Si el mango de la aguja incluye una palanca gris, siga los pasos 14a 17
para obtener una muestra de médula ésea.

14. Active la palanca gris; para ello, muévala de posicién “ABIERTA” a
“CERRADA”".

15. Retire lentamente la aguja del paciente.

16. Gire la palanca gris de posiciéon “CERRADA” a “ABIERTA”.

17. Coloque la guia de la sonda en la punta distal de la canula. Inserte
la sonda en el extremo distal de la guia de la sonda. Inserte la sonda
en la aguja y recolecte el espécimen para biopsia a medida que este
sale por el orificio de la aguja (extremo proximal).

PRECAUCION: Si tiene problemas durante la transferencia de la muestra,
NO la fuerce. Retire la sonda, active la palanca gris en posicion “CERRA-
DA” y vuélvala a colocar en posicion “ABIERTA”. Vuelva a insertar la sonda
y transfiera el espécimen por el extremo proximal de la aguja.

Si se proporciona una canula de extraccion, siga los pasos 18 a 20
para obtener una muestra de médula ésea.

18. Inserte todo la canula de extraccion en la canula de la aguja.

19. Gire y retire lentamente la canula de extraccion y la canula de aguja
juntos, con el mismo movimiento hacia la derecha y hacia la izqui-
erda.

20. Retire la canula de extraccion de la canula de la aguja y saque el
espécimen con la sonda.

Si el producto no incluye ni una palanca gris ni una canula de extrac-
cion, siga los pasos 21 a 24 para obtener una muestra de médula ésea.

21. Con un movimiento rapido, gire por completo la aguja diez veces
hacia la derecha y diez veces hacia la izquierda, a la vez que aplica
una leve presion hacia abajo, para permitir que la punta coénica
ayude a extraer el espécimen para biopsia.

22. Inserte de nuevo la aguja de dos a tres milimetros y, con una minima
presion, dirija la punta en un angulo levemente diferente. Inserte
la aguja otros dos o tres milimetros y girela por completo hacia la
derecha dos veces mas. Esta técnica ayuda a extraer el espécimen



antes de retirar la aguja.
PRECAUCION: Aplicar demasiada presion al redireccionar la aguja puede
doblarla.

23. Retire lentamente la aguja con el mismo movimiento hacia la dere-
chay hacia la izquierda.

24. Coloque la guia de la sonda en la punta distal de la canula. Inserte
la sonda en el extremo distal de la guia de la sonda. Inserte la sonda
en la aguja y recolecte el espécimen para biopsia a medida que este
sale por el orificio de la aguja.

Si se incluye una prensa de aguja, siga el paso 25.

25. Use la pinza de presion proporcionada para tapar la aguja luego de
usarla y asi desecharla de manera segura.

PRECAUCION: La ley federal (estadounidense) restringe la venta de este
producto a médicos o a pedido de estos.

Cualquier incidente serio que haya ocurrido con relacion al dispositivo
debe ser reportado al fabricante y a la autoridad competente del estado en
el que el usuario y/o paciente esta establecido.

ITALIANO
Sterile: il contenuto ¢ sterile, sempre che la confezione non sia aperta,
danneggiata o scaduta.

A. INDICAZIONI D’USO: L'ago per biopsia del midollo osseo Ranfac e
previsto allo scopo di prelevare campioni di midollo osseo.

B. PER LOPERATORE: L’ago per biopsia del midollo osseo Ranfac deve
essere usato esclusivamente da un medico che & familiare con i pos-
sibili effetti collaterali, risultati clinici, limitazioni, indicazioni e controin-
dicazioni per la biopsia del midollo osseo.

C. POPOLAZIONE DI PAZIENTI DESTINATARIA: L'ago per biopsia del
midollo osseo Ranfac deve essere utilizzato su tutti quei pazienti idonei
al prelievo del midollo osseo come stabilito da un medico competente.

D. INDICAZIONI: L'ago per biopsia del midollo osseo Ranfac ¢ stato pro-
gettato per prelevare chirurgicamente campioni di midollo osseo.

E. CONTROINDICAZIONI: L'ago per biopsia del midollo osseo Ranfac
non dovrebbe essere utilizzato per procedure fatte allo sterno.
DURATA: L’ago per biopsia del midollo osseo Ranfac € un dispositivo
sterile e monouso inteso per

* Uso temporaneo (< 60 minuti)

G. BENEFICI CLINICI PREVISTI: L'ago per biopsia del midollo osseo
Ranfac e stato progettato sia: per prelevare campioni di midollo os-
seo in modo da minimizzare la necessita di una manipolazione esterna
dell’ago; sia, per aiutare a prelevare un’adeguata quantita e una mi-
gliore qualita di campioni (minore rischio di perdita del campione) e
sia per minimizzare la possibilita di complicazioni per il paziente come
disconforto, dolore o lesioni.

ATTENZIONE: Prodotto monouso da utilizzare su un solo paziente e da non
riutilizzare o risterilizzare. La riutilizzazione o la risterilizzazione del prodotto
pud compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causare un non
corretto funzionamento dello strumento che, a sua volta, potrebbe causare
danno, malattia o addirittura la morte del paziente. Il riuso o la risterilizza-
zione del prodotto pud anche essere causa di contaminazione dello stru-
mento e/o causare infezione o contaminazione crociata a carico del pazi-
ente. Questo include, ma non solo, la trasmissione della malattia infettiva
da un paziente ad un altro. Contaminazione dello strumento pud causare
danno, malattia o morte del paziente. Da non utilizzare prima di essersi
assicurati che la confezione non sia stata danneggiata o sia scaduta. Non
continuare ad usare lo strumento se lo stesso viene danneggiato durante
I'uso. Estrema cautela dovrebbe essere usata allo scopo di evitare punture
involontarie a qualsiasi organo interno. Non piegare eccessivamente I'ago
in quanto potrebbe danneggiare o rompere il dispositivo.

Nota: queste istruzioni NON intendono definire o suggerire una specifica
tecnica medica o chirurgica. Spetta al medico selezionare la procedura e le
tecniche da usare con questo dispositivo.

H. ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Verificare che la confezione sia integra. Se non & danneggiata, aprir-
la usando una tecnica asettica.

2. Estrarre il contenuto dalla confezione.

3. Rimuovere la protezione dall’ago e verificare che i bordi di taglio
della cannula e dello stiletto non siano danneggiati o presentino im-
perfezioni che impedirebbero I'uso corretto dell’ago.

4. Seguendo un’appropriata tecnica di posizionamento, collocare I'ago
accanto al sito previsto per la biopsia.

5. Con una pressione leggera, ma salda, fare avanzare I'ago ruotan-
dolo con un movimento alternato in senso orario - antiorario. La
penetrazione nella cavita del midollo viene in genere indicata da un
calo della resistenza.

6. Sbloccare il cappuccio dello stiletto ruotandolo in senso antiorario
ed estrarre lo stiletto dalla cannula.

7. Se incluso usare la morsa per ago fornita per serrare il cappuccio
sullo stiletto dopo I'uso per lo smaltimento sicuro.

Se inizia a scorrere sangue fuori dell’estremita prossimale dell’ago e
un tappo luer & incluso, seguire i punti 8-9. In caso contrario, passare
al punto 10 o 12.

8. Installare il cappuccio luer sulla filettatura luer sull’estremita pros-
simale dell’ago.

9. Una volta pronti a continuare con la procedura, rimuovere il cappuc-
cio.

Nota: se il cappuccio € troppo stretto e non puo essere rimosso a
mano, € possibile usare un cacciavite a lama piatta.
Se sono richieste entrambe la biopsia di aspirato e con trapano si rac-
comanda di usare aghi separati al fine di preservare la qualita. Tutta-
via, se si usa un ago per ottenere I’aspirato di midollo osseo, seguire
i passi 10-11.

10. Attaccare il raccordo maschio-conico all’ago usando una connes-
sione luer lock.

Nota: non usare siringhe di vetro per evitare il rischio di un sigillo
inadeguato e rottura o frammenti.

11. Produrre il vuoto nella siringa tirando rapidamente indietro lo
stantuffo della siringa. Disinnestare la siringa e rimuovere il campi-
one aspirato.

ATTENZIONE: Evitare di deviare eccessivamente I'ago durante I'uso in
quanto cid potrebbe rendere impossibile il prelievo di aspirato di midollo
0Sseo.

Se si usa un ago per ottenere un campione di midollo osseo, continu-
are dal punto 12.
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12. Lentamente e molto gentiimente, far progredire I'ago usando
un movimento sia orario che anti-orario affinche si sia ottenuta
un’adeguata quantita’ di modollo.

13. Inserire la sonda contrassegnata senza forza per controllare la lung-
hezza del campione nel lume dell’ago. Rimuovere la sonda.

Se 'impugnatura dell’ago include una leva grigia, seguire i punti 14-17
per ottenere il campione di midollo osseo.

14. Attivare la leva grigia spostandola dalla posizione “APERTA” alla po-
sizione “CHIUSA”.

15. Estrarre lentamente I'ago dal paziente.

16. Ruotare la leva grigia dalla posizione “CHIUSA” alla posizione “AP-
ERTA”.

17. Collocare la guida della sonda sulla punta distale della cannula. In-
serire la sonda nell’estremita distale della guida della sonda. Fare
avanzare la sonda nell’ago e prelevare il campione di biopsia mentre
emerge dall’apertura nell’impugnatura (estremita prossimale).

ATTENZIONE: in caso di difficolta durante il trasferimento del campione,
NON forzare il campione. Estrarre la sonda, attivare la leva grigia nella po-
sizione “CHIUSA” e riportarla in posizione “APERTA”. Reinserire la sonda e
trasferire il campione fuori dell’estremita prossimale dell’ago.

Se viene fornito un cannula di estrazione, seguire i punti 18-20 per ot-
tenere il campione di midollo osseo.

18. Inserire a fondo cannula di estrazione nella cannula dell’ago.

19. Ruotare lentamente ed estrarre cannula di estrazione e la cannula
dell’ago insieme con lo stesso movimento in senso orario-antiorario.

20. Estrarre cannula di estrazione dalla cannula dell’ago e spingere fuori
il campione con la sonda.

Se il prodotto non include una leva grigia o un cannula di estrazione,
seguire i punti 21-24 per prelevare il campione di midollo osseo.

21. Con un rapido movimento ruotare I'ago dieci volte a destra e dieci
volte a sinistra sempre applicando una leggera pressione verso il
basso per consentire alla punta conica di agevolare il taglio del cam-
pione di biopsia.

22. Tirare indietro I'ago di due o tre millimetri e con una pressione
minima, orientarne la punta su un angolo leggermente diverso. Fare
avanzare I’ago di altri due o tre millimetri e ruotarlo completamente a
destra ancora due volte. Questa tecnica aiuta ulteriormente a tagli-
are il campione prima di estrarre I’ago.

ATTENZIONE: se si applica pressione eccessiva quando si riorienta I’ago
si corre il rischio di piegarlo.

28. Estrarre lentamente I’'ago con lo stesso movimento in senso orario-
antiorario.

24. Collocare la guida della sonda sulla punta distale della cannula. In-
serire la sonda nell’estremita distale della guida della sonda. Fare
avanzare la sonda nell’ago e prelevare il campione di biopsia mentre
emerge dall’apertura nell’impugnatura.

Se é inclusa la morsa dell’ago, utilizzare il passaggio 25.

25. Usare la morsa per ago fornita per serrare il cappuccio sull’ago dopo
I’'uso per lo smaltimento sicuro.

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dis-
positivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico.

Qualsiasi incidente serio possa occorra durante I'uso di questo disposi-
tivo deve essere riportato all’attenzione della casa produttrice e a quella
dell’autorita competente dello Stato Membro di residenza del paziente.

NEDERLANDS

Steriel: inhoud steriel tenzij het pakket geopend, beschadigd of vervallen is.

A. BEOOGD DOEL: De Ranfac beenmergbiopsienaald is bedoeld voor
het oogsten van beenmergspecimens.

B. BEOOGDE GEBRUIKER: De beenmergbiopsienaald van Ranfac is
bedoeld voor gebruik door een bevoegde arts die bekend is met de
mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties
en contra-indicaties van beenmergbiopsies.

C. BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE: De beenmergbiopsienaald van
Ranfac is bedoeld voor gebruik op alle patiénten die geschikt zijn voor
het oogsten van beenmerg zoals bepaald door de arts.

D. INDICATIE(S): De beenmergbiopsienaald van Ranfac is geindiceerd

voor het chirurgisch oogsten van beenmerg.

CONTRA-INDICATIE(S): De beenmergbiopsienaald van Ranfac mag
niet worden gebruikt voor sternale ingrepen.

BEOOGDE GEBRUIKSDUUR: De beenmergbiopsienaald van Ranfac
is een steriel apparaat voor eenmalig gebruik, bedoeld voor

¢ Tijdelijk gebruik (< 60 minuten)

G. BEOOGD KLINISCH VOORDEEL: De beenmergbiopsienaald van
Ranfac is bedoeld voor het oogsten van beenmergmonsters teneinde
de noodzaak voor manipulatie van de naald van buitenaf tot een mini-
mum te beperken, voldoende monster van betere kwaliteit (lager risico
van verlies van monster) te helpen verkrijgen en de waarschijnlijkheid
van complicaties, zoals ongemak, pijn of letsel van de patiént, tot een
minimum te beperken

WAARSCHUWINGEN/OPGELET: Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.
Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het apparaat
aantasten en/of leiden tot falen van het apparaat wat op zijn beurt letsel,
ziekte of de dood van de patiént tot gevolg kan hebben. Opnieuw gebrui-
ken, verwerken of steriliseren kan tevens een risico van verontreiniging van
het apparaat vormen en/of leiden tot infectie van de patiént of kruisinfectie,
waaronder, maar niet beperkt tot, het overdragen van (een) besmettelijke
ziekte(n) van de ene naar de andere patiént. Verontreiniging van het appara-
at kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént. Niet gebruiken als
de verpakking open of beschadigd is en als de vervaldatum is verstreken.
Niet blijven gebruiken als het apparaat tijdens de ingreep beschadigd raakt.
Uiterste voorzichtigheid is geboden tijdens het inbrengen om onopzettelijke
punctie van inwendige organen te voorkomen. De naald niet te veel buigen;
dit kan schade of breuk van het apparaat tot gevolg hebben

Notitie: Deze instructies zijn NIET bedoeld om medische of chirurgische
technieken te definiéren of te suggereren. De individuele behandelaar is ve-
rantwoordelijk voor de juiste procedure en technieken die met dit apparaat
kunnen worden gebruikt.

H. GEBRUIKSAANWIJZINGEN
1. Inspecteer het pakket op juiste integriteit. Open de verpakking in-
dien onbeschadigd met een aseptische techniek.
2. Haal de inhoud uit de verpakking.
3. Verwijder de naaldbeschermer van de naald en inspecteer de sni-
jranden van zowel de canule als de stilet voor eventuele schade
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of andere onvolkomenheden die een goede werking van de naald
zouden kunnen verhinderen.

4. Volg de juiste plaatsingsmethode en lokaliseer de naald naast de
biopsielocatie.

5. Druk de naald voorzichtig en stevig in met de naald door hem in een
afwisselende wijzerzin te draaien - tegen de klok in. Ingang in de
mergholte wordt over het algemeen gedetecteerd door verminderde
weerstand.

6. Ontgrendel de kap van de stylet door deze linksom te draaien en
verwijder de stylet uit de canule.

7. Indien inbegrepen gebruik de meegeleverde naaldschroef om de
stylet na gebruik af te dekken voor veilige verwijdering.

Als er bloed uit het proximale uiteinde van de naald begint te stromen
en enn luer-dop is inbegrepen, volgt u de stappen 8 - 9. Als dit niet het
geval is, gaat u verder met stap 10 of 12.

8. Installeer de Luer- kap op Luer- schroefdraad aan het proximale uit-
einde van de naald.

9. Als u klaar bent om door te gaan met de procedure, verwijdert u de
dop.

Opmerking: Als de dop te strak is om met de hand te worden ver-

wijderd, kan een schroevendraaier met platte kop worden gebruikt.
Als zowel biopsie van aspirine en trephine nodig is, wordt aanbevolen
om aparte naalden te gebruiken om de kwaliteit van het monster te
behouden. Als u echter een naald gebruikt om beenmergaspiraat op te
nemen, volg dan stappen 10-11.

10. Bevestig een injectiespuit met mannelijke Luer-lock aan de naald
met behulp van de Luer-lock-aansiluiting.

Notitie: Vermijd het gebruik van glazen spuiten omdat deze kunnen
resulteren in een onvoldoende afdichting en kunnen breken of frag-
menteren.

11. Oefen negatieve druk uit door de plunjer van de spuit snel terug te
trekken. Ontkoppel de spuit en verwijder het afgezogen monster.

LET OP: Vermijd overmatig deflecteren van de naald tijdens gebruik, omdat
dit ertoe kan leiden dat het beenmerg niet kan worden aangezogen.

Als u de naald gebruikt om een beenmergmonster te verkrijgen, gaat
u verder vanaf de stap 12.

12. Breng de naald zeer langzaam en voorzichtig in met een draaibewe-
ging rechtsom en linksom totdat voldoende beenmerg is verkregen.

13. Plaats de gemarkeerde sonde zonder kracht om de lengte van het
monster in het naaldlumen te controleren. Verwijder de sonde.

Als de naaldhendel een grijze hendel bevat, volgt u de stappen 14-17
om het beenmergmonster te verkrijgen.

14. Implementeer de grijze hendel door deze van de “OPEN” naar de
“GESLOTEN” positie te verplaatsen.

15. Trek de naald langzaam uit de patiént.

16. Draai de grijze hendel van “DICHT” naar “OPEN”".

17. Plaats de sondegeleider op de distale tip van de canule. Steek de
sonde in het distale uiteinde van de sondegeleider. Voer de sonde in
de naald en verzamel het biopsiepreparaat als het uit de opening in
de hendel komt (proximaal uiteinde).

VOORZICHTIG: Als er zich een probleem voordoet tijdens de overdracht
van het monster, forceer het monster NIET. Verwijder de sonde, activeer
de grijze hendel naar de “GESLOTEN” positie en breng hem terug naar
de “OPEN” positie. Plaats de sonde opnieuw en breng het monster uit het
proximale uiteinde van de naald.

Als er een extractie canule wordt meegeleverd, volgt u de stappen 18
- 20 om het beenmergmonster te verkrijgen.

18. Plaats het extractie canule volledig in de naaldcanule.

19. Roteer langzaam en verwijder de extractie canule- en naaldcanule
samen met dezelfde beweging met de klok mee en tegen de klok in.

20. Verwijder het extractie canule uit de naaldcanule en duw het speci-
men met de sonde naar buiten.

Als het product geen grijze hendel of een extractie canule bevat, volg
dan de tippen 21 - 24 om het beenmergmonster te verkrijgen.

21. Draai met een snelle beweging de naald volledig tien keer naar rechts
en tien keer naar links terwijl u lichte neerwaartse druk uitoefent, zo-
dat de taps toelopende punt het bioptmonster kan helpen scheiden.

22. Trek de naald twee of drie millimeter achteruit en richt de tip met een
minimale druk in een iets andere hoek. Schuif de naald twee of drie
millimeter verder en draai nog twee keer helemaal naar rechts. Deze
techniek helpt verder om het specimen af te scheiden voordat de
naald wordt teruggetrokken.

VOORZICHTIG: Als u te veel druk uitoefent bij het ombuigen van de naald,
kan de naald verbuigen.

283. Verwijder de naald langzaam met dezelfde beweging met de klok
mee en tegen de klok in.

24. Plaats de sondegeleider op de distale tip van de canule. Steek de
sonde in het distale uiteinde van de sondegeleider. Voer de sonde in
de naald en verzamel het biopsiepreparaat als het uit de opening in
het handvat komt.

Als naaldklem is inbegrepen, gebruik dan stap 25.

25. Gebruik na het gebruik de meegeleverde naaldschroef om de naald
af te dekken voor veilige verwijdering.

VOORZICHTIG: federale wetgeving (VS) beperkt dit apparaat tot verkoop
door of op voorschrift van een arts.

Alle ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking tot
het apparaat, moeten aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
Lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd, worden gemeld.

PORTUGUES
Esterilizado: Conteldo esterilizado, a menos que a embalagem esteja ab-
erta, danificada ou tenha expirado. )

A. UTILIZAGAO PREVISTA: A Agulha para Biépsia de Medula Ossea
Ranfac destina-se a recolher amostras de medula 6ssea. |

B. UTILIZADOR PREVISTO: A Agulha de Biépsia de Medula Ossea Ran-
fac destina-se a ser utilizada por um médico licenciado familiarizado
com os possiveis efeitos secundarios, achados tipicos, limitagdes, in-
dicacdes, e contraindicacdes a bidpsia de medula dssea.

C. POPULACAO DE DOENTES PRETENDIDA: A Agulha de Biépsia de
Medula Ossea Ranfac destina-se a ser utilizada em qualquer doente
adequado para colheita de medula 6ssea conforme determinado pelo
médico

D. INDICACAO(OES): A Agulha de Biopsia de Medula Ossea Ranfac é

indicada para a colheita cirirgica de medula 6ssea. )

. CONTRAINDICACAO(OES): A Agulha de Biopsia de Medula Ossea

Ranfac nao deve ser utilizada em procedimentos esternais.

m

F. VIDA UTIL PREVISTA: A Agulha de Biépsia de Medula Ossea Ranfac
é um dispositivo estéril, de uma Unica utilizagéo, destinado a
* Utilizag&o transitoria (<60 minutos) )
G. BENEFICIO CLINICO PREVISTO: A Agulha de Bidpsia de Medula Os-
sea Ranfac destina-se a colheita de amostras de medula éssea a fim
de minimizar a necessidade de manipulagées externas da agulha, para
ajudar a recuperar uma quantidade adequada e de melhor qualidade
da amostra (menos risco de perda da amostra) e para minimizar a pos-
sibilidade de complicagbes tais como desconforto, dor, ou lesées no
doente.
ADVERTENCIAS/PRECAUGOES: A Agulha de Bidpsia de Medula Ossea
Ranfac destina-se a colheita de amostras de medula 6ssea a fim de mini-
mizar a necessidade de manipulagdes externas da agulha, para ajudar a
recuperar uma quantidade adequada e de melhor qualidade da amostra
(menos risco de perda da amostra) e para minimizar a possibilidade de
complicagdes tais como desconforto, dor, ou lesées no doente.

Nota: Estas instrugées NAO pretendem definir ou sugerir qualquer técnica
meédica ou cirurgica. Cada profissional é responsavel pelo procedimento e
técnicas adequadas a serem utilizadas com este dispositivo.

H. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
1. Inspecione a embalagem quanto a sua integridade adequada. Se
ndo estiver danificada, abra a embalagem utilizando uma técnica
asséptica.

. Remova o contetido da embalagem.

. Remova a protecdo da agulha e inspecione o bordo cortante da
canula e do estilete para verificar a existéncia de qualquer dano
ou outras imperfeicdes que impegcam o funcionamento correto da
agulha.

4. Seguindo a técnica de colocagdo adequada, localize a agulha adja-
cente ao local da bidpsia.

5. Utilizando uma presséao suave, mas firme, avance a agulha girando-
a alternadamente no sentido horario — e movimento anti-horario. A
entrada na cavidade medular geralmente é detectada pela diminu-
icao da resisténcia.

6. Desbloqueie a tampa do estilete girando-a no sentido anti-horario e
remova o estilete da canula.

7. Seincluido utilize o torno de agulha fornecido para tampar o estilete
apos a sua utilizagcdo para um descarte seguro.

Se o sangue comeca a fluir para fora através da extremidade proximal

da agulha e incluir uma tampa luer, siga os passos 8-9. Se nao, passe

para o passo 10 ou 12.

8. Instale a tampa luer nas linhas luer na extremidade proximal da
agulha.

9. Quando estiver pronto para continuar com o procedimento, remova
atampa.

Nota: Se a tampa estiver muito apertada para ser removida manu-
almente, pode ser utilizada uma chave de fenda.

Se forem necessarias duas bidpsias, por aspiragao e trefina, recomen-

da-se a utilizacao de agulhas separadas para ser preservada a quali-

dade da amostra. No entanto, se usar a agulha para adquirir aspirado

de medulla éssea, siga as etapas de 10-11.

10. Conecte uma seringa macho luer-lock a agulha utilizando a conexao
luer-lock.

Nota: Evite a utilizagdo de seringas de vidro porque pode resultar
numa vedagéo inadequada e pode quebrar ou fragmentar.

11. Aplique pressao negativa retirando rapidamente o émbolo da se-
ringa. Liberte a seringa e remova a amostra aspirada.

CUIDADO: Evite uma agulha excessivamente defletora durante o uso,

porque pode resultar na incapacidade de adquirir o aspirado de medulla

Ossea.

Se utilizar a agulha para adquirir uma amostra de medula éssea, con-

tinue a partir do passo 12.

12. Muito lenta e suavemente, avance a agulha usando o movimento no
sentido dos ponteiros do relégio- sentido contrario dos ponteiros do
relégio até obter medula adequada.

13. Insira, sem forgar, a sonda marcada para verificar o comprimento da
amostra no limen da agulha. Remova a sonda.

Se o cabo da agulha incluir uma alavanca cinzenta, siga as etapas 14

a 17 para adquirir a amostra de medula éssea.

14. Implante a alavanca cinzenta movendo-a da posicdo “ABERTO”
para a posi¢do “FECHADO”.

15. Retire lentamente a agulha do paciente.

16. Rode a alavanca cinzenta da posicao “FECHADO” para a posicdo
“ABERTO”.

17. Coloque a guia da sonda na ponta distal da canula. Introduza a
sonda no interior da extremidade distal da guia de sonda. Avance
a sonda até a agulha e recolha a amostra da biépsia & medida que
emerge da abertura no cabo (extremidade proximal).

CUIDADO: Se encontrar alguma dificuldade durante a transferéncia da

amostra, NAO force a amostra. Remova a sonda, ative a alavanca cinzenta

na posicdo “FECHADO” e retorne-a para a posicao “ABERTO”. Reintro-
duza a sonda e transfira a amostra para fora da extremidade proximal da
agulha.

Se for fornecido um canula de extracao, siga os passos 18 a 20 para

adquirir a amostra de medula 6ssea.

18. Insira completamente o canula de extragao na canula de agulha.

19. Gire lentamente e remova o canula de extracdo e a canula da agulha
juntamente utilizando o mesmo movimento no sentido horario-anti-
horario.

20. Remova o céanula de extragdo da canula da agulha e empurre a
amostra para fora com a sonda.

Se o produto nao incluir uma alavanca cinzenta nem um canula de ext-

racao, siga as etapas 21 a 24 para adquirir a amostra de medula 6ssea.

21. Com um movimento rapido, rode completamente a agulha dez vez-
es para a direita e dez vezes para a esquerda, aplicando uma ligeira
pressédo para baixo, para permitir que a ponta cénica ajude a cortar
a amostra da bidpsia.

22. Puxe a agulha de volta dois ou trés milimetros e com o minimo de
pressdo, direcione a ponta em um angulo ligeiramente diferente.
Avance a agulha mais dois ou trés milimetros e gire completamente
para a direita mais duas vezes. Esta técnica também auxilia a cortar
a amostra antes de retirar a agulha.

CUIDADO: Aplicar demasiada press@o ao redirecionar a agulha podera

dobrar a agulha.

23. Remova lentamente a agulha com o mesmo movimento no sentido
horéario-anti-horario.

24. Coloque a guia da sonda na ponta distal da canula. Introduza a
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sonda no interior da extremidade distal da guia de sonda. Avance
a sonda até a agulha e recolha a amostra da biépsia & medida que
emerge da abertura no cabo.

Se um torno de agulha estiver incluido, utilize o passo 25.

25. Utilize o torno de agulha fornecido para tampar a agulha apds a sua

utilizag@o para um descarte seguro.

CUIDADO: A lei federal dos (EUA) restringe que este dispositivo seja ven-

dido por médicos ou por ordem médica.

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado
Membro no qual o utilizador e/ou o doente esté estabelecido.

DANSK
Steril: Indholdet er sterilt, medmindre pakken er dbnet, beskadiget eller
udlobet.

A. TILSIGTET FORMAL: Ranfac-knoglemarvsbiopsinélen er beregnet til
hest af knoglemarvsprover.

B. TILSIGTET BRUGER: Ranfac-nal til knoglemarvsbiopsi er beregnet til
at blive brugt af en laege, der er bekendt med de mulige bivirkninger,
typiske fund, begraensninger, indikationer og kontraindikationer for kno-
glemarvsbiopsi.

C. TILSIGTET PATIENTGRUPPE: Ranfac-ndl til knoglemarvsbiopsi er
beregnet til brug pa enhver patient, der er egnet til knoglemarvshest,
efter laegens skon.

D. INDIKATION(ER): Ranfac-ndl til knoglemarvsbiopsi er indiceret til kirur-
gisk host af knoglemarv.

E. KONTRAINDIKATION(ER): Ranfac-ndl til knoglemarvsbiopsi m& ikke
bruges til sternale indgreb.
F. TILSIGTET LEVETID: Ranfac-nél til knoglemarvsbiopsi er sterilt en-

gangsudstyr, der er beregnet til
e transient brug (< 60 minutter)

G. TILSIGTET KLINISK GAVN: Ranfac-nal til knoglemarvsbiopsi er bereg-
net til host af knoglemarvspreve for at minimere behovet for ekstern ma-
nipulering af nalen, for at hjeelpe med at genvinde prove af tilstraekkelig
kvantitet og bedre kvalitet (saenke risikoen for prevetab) og for at mini-
mere sandsynligheden for komplikationer, sdsom ubehag for patienten,
smerte eller personskade.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER: Ma kun bruges til en enkelt patient.
Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehan-
dling, eller resterilisation kan kompromittere den strukturelle integritet af
instrumentet og/eller fore til, at instrumentet svigter, hvilket kan resultere
i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller rester-
ilisation kan ogs& &bne risiko for kontamination af instrumentet og/eller
forarsage infektion eller krydsinfektion, sdsom for eksempel overforelse
af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontamination af
instrumentet kan fore til patientskade, -sygdom eller -ded. M& ikke anv-
endes, hvis pakken er dbnet eller beskadiget, eller hvis udlebsdatoen er
overskredet. Hvis instrumentet beskadiges under indgrebet, skal brugen af
det straks ophore. Der skal udvises ekstrem forsigtighed ved indfering for
at undga utilsigtet punktur af de indre organer. Bgj ikke nélen for meget, da
det kan medfere skade/brud pé instrumentet.

Bemaerk: Disse instruktioner er IKKE beregnet til at definere eller foresld
nogen medicinsk eller kirurgisk teknik. Hver enkelt praktiserende laege er
ansvarlig for, at det korrekte indgreb og teknikker bruges med denne enhed.

H. BRUGSVEJLEDNING

1. Undersag pakken for korrekt integritet. Hvis den er ubeskadiget,

skal du &bne pakken ved hjeelp af aseptisk teknik.

. Tag indholdet ud af emballagen.

. Fiern nalebeskyttelse fra ndlen og inspicér kanten af bade kanylen
og stiletten for eventuelle skader eller andre ufuldkommenheder, der
ville forhindre, at nalen fungerer korrekt.

. Ifelge korrekt placeringsteknik skal n&len placeres ved siden af biop-
sistedet.

. Med forsigtigt, men fast tryk skal nélen fremfores ved at rotere den
skiftevis med uret og mod uret. Indgang ind i marvhulen detekteres
generelt ved nedsat modstand.

. Las stiletkappen op ved at dreje den mod uret og fijern stiletten fra
kanylen.

. Hvis inkluderet brug nalens skruestik til at deekke stiletten efter brug,
sa den bortskaffes korrekt.

Hvis der begynder at stromme blod ud gennem nalens proksimale

ende og en luerhaette er inkluderet, skal du folge trin 8-9. Hvis ikke,

skal du springe til trin 10 eller 12.

8. Monter luerhaetten pé luergevindet ved nalens proksimale ende.

9. Nar du er klar til at fortseette med proceduren, skal du fierne heetten.
Bemaerk: Hvis kappen er for stram til at blive fiernet med handen,
kan en skruetraekker med fladt hoved bruges.

Hvis bade aspirat og trephinbiopsi er pakraevet, anbefales det at anv-

ende separate ndle for at bevare provekvaliteten. Men hvis du bruger

en nal til at optage knoglemarvsaspirat, skal du felge trin 10-11.

10. Fastger en han-luerldssprojte til ndlen ved brug af luerlaskonnek-
toren.
Bemaerk: Undga at bruge glassprejter, da de kan medfere utilstrack-
kelig forsegling og f& brud eller fragmentere.

11. Péfor negativt tryk ved hurtigt at treekke sprojtestemplet ud. Afmon-
tér sprojten, og fijern den aspirerede prove.

FORSIGTIG: Undga at beje nalen for meget under brug, da dette kan med-

fore manglende evne til at optage knoglemarvsaspirat.

Hvis du bruger en nal til at optage en knoglemarvsprove, skal du

fortsaette fra trin 12.

12. Fremfor ndlen med uret - mod uret meget langsomt og forsigtigt,
indtil tilstraekkelig marv er indhentet.

13. Indsaet den markerede sonde uden kraft for at kontrollere proveleeng-
den i ndlens lumen. Fjern sonden.

Hvis nélegrebet inkluderer en gra arm, skal du felge trin 14-17 for at

optage en knoglemarvsprove.

14. Drej den gra arm ved at flytte den fra “ABEN” til “LUKKET” position.

15. Treek langsomt nélen tilbage fra patienten.

16. Drej den gré arm ved at flytte den fra “LUKKET” til "ABEN” position.

17. Placer sondeforeren pa kanylens distale spids. Indfer sonden i
sondefererens distale ende. Fremfor sonden i nédlen og indsaml
biopsiproven, idet den kommer ud af abningen i grebet (proksimal
ende).

FORSIGTIG: Hvis der opstar vanskeligheder under overforslen af proven,

ma du IKKE tvinge praven. Fiern sonden, aktiver den gra arm til “LUKKET”
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position og stil den tilbage til “ABEN” position. Genindszet sonden og over-
for preven ud af nalens proksimale ende.

Hvis der leveres et udvindings kanyl, skal du felge trin 18-20 for at
optage en knoglemarvsprove.

18. For udvindings kanyl helt ind nélekanylen.

19. Drej langsomt og fiern udvindings kanyl og nalekanylen sammen ved
brug af den samme bevaegelse med uret mod uret.

20. Fjern udvindings kany! fra nalekanylen og skub preven ud med son-
den.

Hvis produktet hverken indeholder en grd arm eller et udvindings
kanyl, skal du felge trin 21-24 for at optage en knoglemarvsprove.

21. Med en hurtig bevaegelse drejes nélen ti gange til hgjre og ti gange til
venstre, mens du péferer let nedadrettet tryk for at lade den koniske
spids hjeelpe med at adskille biopsipreven.

22. Treek nalen tilbage to eller tre millimeter, og styr spidsen med mini-
malt tryk i en lidt anden vinkel. Fer ndlen to eller tre millimeter laen-
gere frem, og drej den helt til hojre yderligere to gange. Denne teknik
hjeelper yderligere med at adskille preven, for nalen traekkes tilbage.

FORSIGTIG: Hvis der pé&fores for meget tryk, nar ndlen omdirigeres, kan
nélen blive bgjetn.

23. Fjern langsomt nélen med den samme bevaegelse med uret - mod
uret.

24. Placer sondefereren pa kanylens distale spids. Indfer sonden i
sondefgrerens distale ende. Fremfor sonden i nélen og indsaml bi-
opsiproven, idet den kommer ud af &bningen i grebet.

Hvis ndlebeslag medfolger skal du bruge trin 25.

25. Brug nalens skruestik til at deekke nalen efter brug, sé den bortskaf-
fes korrekt.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lovgivning mé denne anordning kun szelges
af en laege eller efter dennes anvisning.

Alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med instrumentet, skal rap-
porteres til producenten og den kompetente myndighed i den medlems-
stat, hvor brugeren og/eller patienten er hiemmehegrende.

SVENSKA

Sterilt: Innehallet &r sterilt om inte paketet 6ppnats, skadats eller féraldrats.

A. AVSEDD ANVANDNING: Ranfac biopsinal fér benmarg &r avsedd for
att ta benmérgsprover.

B. AVSEDD ANVANDARE: Ranfac biopsinal for benmarg &ar avsedd
att anvandas av en legitimerad lakare som ar bekant med potentiella
biverkningar, typiska rén, begransningar, indikationer och kontraindika-
tioner vid benmérgsbiopsi.

C. AVSEDD PATIENTGRUPP: Ranfac biopsinal fér benmérg &r avsedd att
anvandas for alla patienter som ar lampade fér benmérgsprovtagning
enligt lakares beddmning.

D. INDIKATIONER: Ranfac biopsinal &r indikerad for kirurgisk provtagning
av benmérg.

E. KONTRAINDIKATIONER: Ranfac biopsindl for benméarg ska inte an-
véndas for ingrepp i bréstbenet.

F. AVSEDD ANVANDNINGSTID: Ranfac biopsinal for benmarg &r ett
sterilt, instrument for engangsbruk som &r avsett for

o Kortvarig anvéndning (<60 minuter)

G. AVSEDD KLINISK NYTTA: Ranfac biopsinal fér benmérg ar avsedd for
provtagning av benmérg for att minimera behovet av extern manipuler-
ing av nalen, hjalpa till att inhamta tillracklig mangd och béttre kvalitet pa
provet (mindre risk for forlust av provet) och for att minimera sannolikhet-
en for komplikationer som obehag, smérta eller skador hos patienten.

VARNINGAR/FORSIKTIGHET: Endast engangsanvandning for patienter.
Far inte ateranvandas eller omsteriliseras. Ateranv'andning, omarbetning
eller omsterilisering kan kompromettera den strukturella integriteten hos
instrumentet och/eller leda till fel p& instrumentet, vilket i sin tur kan leda
till skador, sjukdom eller dédsfall fér patienten. Ateranvandning, omarbet-
ning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for nedsmittning av instru-
mentet och/eller leda till infektion hos patienten eller vardrelaterad infektion,
inklusive, men inte begrénsat till 6verféring av infektionssjukdomar fran en
patient till en annan. Nedsmittning av instrumentet kan leda till skador, sjuk-
dom eller dédsfall fér patienten. Anvand inte om férpackningen har dppnats
eller &r skadad och om utgangsdatumet har passerats. Fortséatt inte att an-
vanda instrumentet om det skadas under ingreppet. Yttersta forsiktighet
bor iakttas under inforseln for att undvika oavsiktlig punktering av nagra
interna organ. Bgj inte onddigt mycket pa nalen, det kan leda till skador/
bristningar pa instrumentet.

Observera: Dessa instruktioner &r inte avsedda att definiera eller foreslad
ndgon medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enskilda utévaren ansvarar fér
rétt procedur och teknik som ska anvdndas med denna enhet.

H. ANVANDARINSTRUKTIONER

1. Kontrollera paketet for korrekt integritet. Om det &r oskadat, 6ppna
férpackningen med aseptisk teknik.

2. Ta ut innehéllet ur férpackningen.

3. Ta bort nélskyddet fran nélen och kontrollera skarkanterna pé bade
kanylen och mandréangen for eventuella skador eller andra felak-
tigheter som skulle férhindra att nalen fungerar korrekt.

4. Efter korrekt placeringsteknik, lokalisera nalen intill biopsitetsstéllet.

5. Genom att anvanda ett forsiktigt, men fast tryck, avancera nalen ge-
nom att rotera den i en alternerande medurs-moturs-rorelse. Intrade
i margh&lan detekteras generellt av minskat motstand.

6. L&s upp mandréanglocket genom att vrida det moturs och ta bort
mandrangen fran kanylen.

7. Om det ingdr anvand nalskyddet for att ticka mandrangen efter an-
vandning, for ett sdkert bortskaffande.

Om blod bérjar rinna ut genom nélens proximala ande och ett luerlock
ingdr, s folj stegen 8-9. Om inte, s& hoppa till steg 10 eller 12.
8. Fast luerlocket pa luergangor vid nélens proximala &nde.
9. Nér du ar redo att fortsatta med proceduren, ta bort locket.
Notera: Om locket sitter pa for hart for att aviagsnas manuellt kan en
platt sparskruvmejsel anvandas.
Om béade aspirat och trefinbiopsi krivs, s& adr det rekommenderat att
separata nalar anvands for att bevara provkvaliteten. Men om du an-
vander en nal for att ta benmargsaspirat, folj steg 10-11.
10. Fast en kanyl med ett han-luerlds vid nélen med hjalp luerlds-kop-
plingen.
Notera: Undvik att anvdnda glassprutor, eftersom de kan leda till en
otillrécklig tétning och kan brytas av eller fragmenteras.
11. Applicera negativt tryck genom att snabbt dra in sprutkolven. Kop-
pla ur sprutan och ta bort det aspirerade provet.



VARNING: Undvik 6verdriven béjning av nélen vid anvandning, eftersom
det kan leda till misslyckande vid tagande av benmargsaspirat.
Om en ndl anvénds for att ta ett benmargsprov, fortsatt fran steg 12.

12. For mycket ldangsamt och forsiktigt in nélen med en medurs-moturs-
rérelse tills en tillracklig mangd med mérg har erhallits.

13. Satt in den mérkta sonden utan kraftigt tryck for att kontrollera prov-
langden i nélens lumen. Ta bort sonden.

Om nélhandtaget inkluderar en gra spak, folj stegen 14-17 fér att ta
ett benmérgsprov. B

14. Sétt in den graa spaken genom att flytta den fran positionen “OP-
PEN” till “STANGD”.

15. Dra langsamt ut nalen fran patienten.

16. Vrid det gréa handtaget frn positionen “STANGD” till “OPPEN”.

17. Placera sondguiden pa kanylens distala spets. Satt sonden in i
sondledarens distala ande. Avancera sonden i ndlen och samila in
biopsiprovet nér det kommer ut frdn &ppningen i handtaget (proxi-
mal ande).

VARNING: Om det uppstar problem med provets éverféring, tvinga INTE
provet. Ta bort sonden, aktivera den gréa spaken till positionen “STANGD”
och aterstall den till positionen “OPPEN”. Satt in sonden igen och 6verfor
provet via ndlens proximala ande.

Om ett extraktionskanyl tillhandahalls, folj stegen 18-20 for att ta ben-
margsprov.

18. Satt helt in extraktionskanyl i nélkanylen.

19. Rotera langsamt och ta bort extraktionskanyl och nalkanylen tillsam-
mans, med samma medurs-moturs-rérelse.

20. Ta bort extraktionskanyl fran nalkanylen och tryck ut provet med
sonden.

Om produkten varken innehéller ndgon gra spak eller extraktions-
kanyl, folj stegen 21-24 for att ta benmargsprov.

21. Rotera nélen fullstandigt tio ganger at héger och tio ganger at van-
ster med en snabb rorelse, medan du trycker med ett nedatriktade
tryck for att 1ata den avsmalnande spetsen hjélpa till att avskilja bi-
opsiprovet.

22. Dra nalen tillbaka tva eller tre millimeter och med minimal tryck, rikta
dess spets i en ndgot annorlunda vinkel. Forflytta nélen tva eller tre
millimeter langre och rotera helt till hoger tvé ganger. Denna teknik
hjélper dessutom att avskilja provet innan nélen tas ut.

VARNING: Att applicera for mycket tryck vid omdirigering av nélen kan
boja nalen.

23. Ta férsiktigt bort ndlen med samma medurs-moturs-rorelse.

24. Placera sondledaren pa kanylens distala spets. S&tt sonden in i
sondledarens distala &nde. Avancera sonden in i ndlen och samla in
biopsiprovet da det kommer ut frdn 6ppningen i handtaget.

Om nalskruven ingdr, anvand steg 25.

25. Anvand det medfoljande nalskyddet for att tacka nalen efter anvan-
dning for séker bortskaffande.

VARNING: Federal lag (USA) begrénsar denna enhet till férséljning av eller
pé lakarens order.

Eventuella allvarliga incidenter som har intréffat i samband med instru-
mentet ska rapporteras till tillverkaren och till vederbérande myndighet i
den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r hemmahdrande.

SUOMI
Steriili: Sisalté on steriili kunnes pakkaus avataan, vahingoittuu tai vanhen-
tuu.

A. KAYTTOTARKOITUS: Ranfac Luuydinndyteneula on tarkoitettu
luuydinnéytteiden ottamiseen.

B. TARKOITETTU KAYTTAJA: Ranfac-luuydinbiopsianeula on tarkoitettu
laillistetun 14akarin k&yttéon. Neulaa kayttédvan |a&karin tulee tuntea
luuydinbiopsian mahdolliset sivuvaikutukset, tyypilliset 16ydokset, ra-
joitukset, kayttbaiheet ja vasta-aiheet.

C. TARKOITETTU POTILASRYHMA: Ranfac-luuydinbiopsianeula on
tarkoitettu kaytettaviksi potilaille, joille l1adkarin maéritelman mukaan
luuytimen kerddminen on sopiva.

D. KAYTTOAIHE(ET): Ranfac-luuydinbiopsianeula on tarkoitettu luuyti-

men kerd&miseen Kirurgisesti.

. VASTA-AIHE(ET): Ranfac-luuydinbiopsianeulaa ei saa kayttaa rintalas-
taan kohdistuvissa toimenpiteissa.

TARKOITETTU KAYTTOAIKA: Ranfac-luuydinbiopsianeula on steriili,
kertakayttdinen laite, joka on tarkoitettu

® ohimenevé&an kéyttdon (<60 minuuttia)

G. TARKOITETTU KLIININEN HYOTY: Ranfac-luuydinbiopsianeula on
tarkoitettu luuydinnéytteiden kerd@miseen ulkoisen manipuloinnin
tarpeen minimoimiseksi, riittdvdn naytemadran ja -laadun saamisen
helpottamiseksi (pienempi naytteen menetyksen riski) ja komplikaa-
tioiden todenn&koisyyden minimoimiseksi (nditd ovat mm. potilaan
ep@mukavuus, kipu tai vamma).

VAROITUKSET/HUOMIOT: Tarkoitettu kaytettévaksi vain yhdessa po-
tilaassa. Ei saa kayttdd uudelleen, kasitella uudelleen eikd steriloida
uudelleen. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleen sterilointi voi
heikentaa laitteen rakennetta ja/tai johtaa laitteen toimintah&irioon, joka
puolestaan voi johtaa potilaan vammautumiseen, sairauteen tai kuolemaan.
Uudelleenkéyttd, uudelleenkésittely tai uudelleen sterilointi voi aiheuttaa
laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-
infektion, mukaan lukien, naihin rajoittumatta, infektiosairauden/infektio-
sairauksien levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi
johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Al kayta,
jos pakkaus on auki tai vaurioitunut tai jos sen viimeinen kéyttépaiva on
mennyt. Ald jatka kéyttda, jos laite vaurioituu toimenpiteen aikana. Laitteen
sisdénviennissd on oltava erittéin varovainen, jottei mitaén siséelinta puh-
kaista epdhuomiossa. Ala taivuta neulaa lilkaa, koska laite voi vaurioitua/
rikkoutua.

Huomautus: Néilld ohjeilla ei ole tarkoitus médritelld tai ehdottaa mitédén
lééketieteellistd tai kirurgista tekniikkaa. Yksittdinen ldékéri on vastuussa
kéytettévistd menetelmisté ja tekniikoista.

H. KAYTTOOHJEET

1. Tarkista, onko pakkaus asianmukaisesti kunnossa. Jos ehjg, avaa
pakkaus aseptista tekniikkaa kayttaen.

2. Poista siséltd pakkauksesta.

3. Poista neulansuojus neulasta ja tarkasta seka kanyylin ettéd kynan
leikkausreunat mahdollisista vaurioista ja muista ep&puhtauksista,
jotka estaisivat neulan oikean toiminnan.

4. Sopivaa menetelmaa kayttéen, aseta neula biopsiakohdan viereen.

5. Kayta varovaista, mutta vakaata painetta edentden neulaa kaan-
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tamaélla sitd vuoroin myo6ta- ja vastapaivaan. Luuonteloon meno
havaitaan yleensa vastuksen védhenemisena.
6. Avaa koettimen paa pyorittdmalla sita vastapaivaan ja poista koetin
kanyylista.
7. Jos mukana laita neulansuojus paikalleen kaytonjalkeen turvallisen
héavittdmisen varmistamiseksi
Jos verta alkaa virrata lapi neulan paan lahelta ja luer-korkki on mu-
kana, noudata vaiheita 8-9. Jos ei, siirry vaiheeseen 10 tai 12.
8. Laita luer - korkki neulan loppuosaan luer - kierteelle.
9. Sen jalkeen kun olet valmis jatkamaan, poista korkki.
Huomautus: Jos korkki on liian tiukassa irrotettavaksi kasin,
voidaan kayttaa tasapaista ruuvimeisselia.
Jos seka aspiraatti ettd trepaanibiopsia tarvitaan, erillisten neulojen
kaytté on suositeltavaa naytteen laadun yllapitamiseksi. Jos kuitenkin
kaytat neulaa luuydinaspiraatin hankkimiseen, noudata vaiheita 10-11.

10. Kiinnitd koiraspuolinen luer lock -ruisku neulaan kayttamalla luer
lock -liitint&.

Huomautus: V&lta lasiruiskujen kdytt6d, koska niissé saattaa olla riit-
tdméatdn tiiviste, ja ne voivat rikkoutua tai hajota.

11. Kaytd negatiivista painetta vetdmalld nopeasti ruiskun manta
ulospain. Irrota ruisku ja poista imetty néyte.

VAROITUS: Valta kaantamasta neulaa likaa kdyton aikana, koska luuydinaspi-
raatin hankkiminen voi tall6in epaonnistua.
Jos kaytat neulaa luuydinndytteen ottamiseen, jatka vaiheesta 12.

12. Vie neulaa eteenpdin hyvin hitaasti ja varovasti kayttamalla
mydétapaivaan-vastapaivaan-liikettd, kunnes saadaan riittavésti
luuydinta.

13. Aseta merkitty koetin ilman voimaa néytteen pituuden tarkistamisek-
si neulan kanavassa. Poista koetin.

Jos kahvassa on harmaa vipu, seuraa vaiheita 14 - 17 luuydinndytteen
ottamisessa.

14. Kayta harmaata vipua ja siirra se “AUKI” asentoon “KIINNI” - asen-
nosta.

15. Veda hitaasti neula potilaasta.

16. Kaanna harmaa vipu asennosta "SULJETTU” asentoon "AUKI”.

17. Laita koettimen ohjain kanyylin ulkoisempaan p&&héan. Aseta koetin
koettimen ohjaimen ulkoisempaan p&éhan. Edista koetinta neulassa
ja keraa biopsia nayte, kun se tulee kahvan aukosta (Lahempi paa).

VAROITUS: Jos naytteen siirrossa on vaikeuksia, dla pakota naytetta. Irrota
koetin, kdytd harmaata vipua “suljettu”-asennossa ja kdanna se takaisin
“AUKI”-asentoon. Aseta koetin uudelleen ja siirrd néyte ulos neulan lahem-
masta paasta.

Jos uutuskanyylilld on asennettu, noudata kohtia 18-20 luuydinnayt-
teen ottoon.

18. Laita uutuskanyylilla kokonaan neulan kanyyliin.

19. Poista uutuskanyylilla ja neulan kanyyli samalla hitaasti kiertaen
my6ta- ja vastapaivaan.

20. Poista uutuskanyylilla neulan kanyylista ja tydnna nayte ulos koet-
timella.

Jos tuotteessa ei ole harmaata vipua eika uutuskanyylilld, noudata vai-
heita 21-24 luuydinndytteen ottamisessa.

21. Nopealla liikkeella kierra neula kymmenen kertaa oikealle ja kymm-
enen kertaa vasemmalle kevyesti alaspain, jotta suippeneva kérki
auttaa katkaisemaan biopsia-naytteen.

22. Veda neulaa takaisin kaksi tai kolme millimetrid ja vahaisella pain-
eella, suorista karki hieman erilaiseen kulmaan. Edista neulaa viela
kaksi tai kolme millimetria ja kd&nna sitten oikealle viela kaksi ker-
taa. Tama tekniikka auttaa irrottamaan néaytteen ennen neulan pois-
vetamista.

VAROITUS: Liika voimankaytté neulaa uudelleenohjattaessa voi aiheuttaa
neulan vaantymisen.

28. Poista neula kayttden samalla myéta- ja vastapaivaan kiertamista.

24. Aseta koetinohjain kanyylin ulompaan p&ahan. Aseta koetin koetti-
men ohjaimen uloimpaan paahan. Edisté koetinta neulassa ja kerda
biopsia ndyte, kun se tulee kahvan aukosta.

Jos mukana on neulatyyppi, kdyta vaihetta 25.

25. Kéyta neulansuojusta neulan turvalliseen havittdmiseen kayton jal-
keen.

VAROITUS : Liittovaltion laki (Yhdysvallat) rajoittaa tdmén laitteen myyntia
ladkarin toimesta tai maarayksesta.

Kaikki laitteen kayttéon liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jonne kayt-
t&ja ja/tai potilas on sijoittautunut.

EAAHNIKA
ATTOOTEIPWHEVO: ATIOOTEIPWHEVO TIEPIEXOUEVO EKTOG AV TO TIOKETO EXEL
avoi&el, Kataotpagei 1 Af&eL

A. MPOBAEMOMENOX ZKOIMOZX: H BeAdéva Blopiag HUENOU TwV 00TWV
Ranfac mpoopiletat yia tn cuMoyr SelyddTwy HUEAOV TwV OCTWV.

B. MPOBAEMOMENOX XPHXZTHX: H Behova Biogiag MueloU Ttwv
Ootwv Ranfac mpoopiletal yia xprion and e€ouclodotnuévo 1aTpod
mou yvwpilel TI¢ mOavég MApeVEPYEIEC, TA TUTIIKA EUPHHATA,TOUG
TIEPLOPIOHOUG, TIG eVOEI&eL, Kal avTevdei&elg TN Blowiag Tou pughol
TWV OOTWV.

C. MPOBAEMOMENOX AXOENHX MAHOYIMOZX: H Beldva Bioyiag
MuehoV twv Ootwv Ranfac  mpoopiletatl va xpnolpomoindei o€
omolovodnmote acBevei¢ ol omoiol gival KatdAAnhot yia cuAhoyr
HUENOU TwV aoTwv 6mwg kabBopiletal amo To 1aTpdv.

D. ENAEIZH(EIZ): H Behova Biopiag Muglol Ttwv Ootwv Ranfac
evOElKVUTAL VIO TN XELPOUPYIKT) GUANOYF MUEAOU TWV OCTWV.

E. ANTENAEIZH(EIZ)): H BeAova Bloypiag MughoU Twv Ootwv Ranfac dev
TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLE(TAL OE EMEUPBATELG OTEPVOU.

F. MPOBAEMOMENH AIAPKEIA ZQHZ: H Behéva Bioypiag Mughol twv
Ootwv Ranfac givat pia amooTelpwuévn CUOKELN piag Xpriong, n omoia
mpoopiletal yla
+ Mapodikn Xprion (<60 Aemtd)

G. MIPOBAEMOMENO KAINIKO Q®EAOZ: H Beldva Bioypiac Mughov
Twv Ootwv Ranfac  mpoopiletatl yia T cuAoyr SelyudTwy HUeAOU
TWV OOTWV TIPOKEIUEVOU Va ENOXIOTOTTOINDEL N avAyKn yia eWTEPIKO
XEpopd ¢ Peldvag, va Bonbnoel otnv avaktnon Emapkoug
moooTNTAG Kal KaAUTEPNG moldtnTag Seiypatog (Atydtepog Kivduvog
anwAelag Seiypatog) Kat va ehaxlotonoindei n mlavotnta EMMAOKWY
Omwg gival n Suoopia, o TTOVOE 1 0 TPAUHATIOHOG TOU aoBeVOUG.

MPOEIAOMOIHZEIZ/MPO®YAASEIE: Na xpnolgoroleital  pévo  yia




évav aobBevy. Mnv Ttnv emavaypnolpgomoleite, emaveneepydleote
N €MavamooTepWVETE. H emayxpnonuomoinon, enavenegepyacia 1
EMAVANOOTEIPWON Wmopei va Béon oe kivduvo Tn SoUIKr okepadTNTA
TNG OUOKEVNG Kal/f va TIPOKAAEDEL A0TOXIA TNG CUOKEUNG TO OTTO{0 ME TN
OEIPA TOU MMOPEL va €XEl WG ATMOTENECHUA TO TPAUMATIONO, TNV acBévela
N 1o Bdvato tou acBevous. H emayxpnonuomoinaon, emaveneéepyacia 1
EMAVATIOOTEIPWON UMOPE( €miong va SnuIoupynRoel Kivbuvo poAuvong
TNG OUOKEUNG Kal/n va Tipokaléoel pdAuvon otov acBevn fj empuoAuvon,
oupmepAapBavopévng, HETagy AAwv Kat TG HETAS00oNE HONUGHATIKAG
aoBévelag (wv) améd Tov évav aoBevry otov dMov. Tuxov poluvon Tng
OUOKEUNG UIMOpPEl va o8nynoel 0€ TPAUMATIONO, acBévela i BAavato Tou
a0Bevoug. Na pnv To XPNOIUOTIOIEITE AV N CUCKEUAGTia €ival avoIKTH Kal
@Bappévn i av n nuepopnvia AEng éxet mapéNBel. Na pnv ouveyilete tn
XPrioN TOU av N CUOKEUN KATAOTPAPEL KaTtd Tn SidpKela tng eméuBaong.
Oa mpénel va Sivetal peydAn mpoooxn Katd tn SIdpKela TG El0aywynig yla
™V amo@uyr tuxaiag S1dTPnong KAmMoIouU eowTePIKOV opyavou. Na pnv
AuyiCete unepPBolikd T BeNova, pmopei va mpokAnBei BA&Bn/omdctpo tng
OUOKEUNAG.

Inueiwon: Autéc ot o8nyiec AEN éxouv okomd va kaBopioouv rj va mpoteivouy
ATPIKES 1] XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. O KABe 1aTpd¢ eivat umevBuvog yia TN owoTr
Sladikaoia Kai TEYVIKEG TTOU TTPETEL va XpnaotomoinBoUv Ue auTriv T GUOKEUN.

H. OAHTIEZ XPHZHZ

1. ENéy&te Tn ouokevaoia yia Tnv akepatdtnTa TnG. Edv Sev éxel {npieg,
avoi€Te TN CUOKELAGIA XPNOIUOTIOIWVTAG OCNTITIKK TEXVIKH.

2. AQaIPEDTE Ta TIEPIEXOHMEVA ATTO TN CUCKEUATIA.

3. AQaipéoTe TO TIPOOTATEUTIKO TG Peldvag amd tn Beldva kat
EMOEWPNOTE TIG AKUEG TOCO TOU CWANVIOKOU 600 Kal TOU OTUAEOU
yla Tuxov {nuIEG i AANeG atéleleg mou Ba eumodi{av TN owoTn
Aerroupyia g Berdvag.

4. AkohouBwvTag TNV KATAANAN TeXVIKN TomoB£tnong, TomoBeToTe

™ Behdéva Simha otn Béon Bloyiag.

. Me amalrj, aMd otaBepry mieon mpoxwprote TN PeNova
TIEPIOTPEPOVTAG TNV HE €VANACOOpEVN Kivnon Oe€ldotpoga -
apLoTEPOOTPOPA. H €i0080¢ OTNV KOINOTNTA TOU HUENOU YEVIKA
QVIXVEVETAL ME PEIWUEVN avTioTaon.

6. ZEKAEIBWOTE TO KANUMHA TOU GTUNEOU TIEPIOTPEPOVTAC TO avTiBeTa
APIOTEPOOTPOPA KAl APAIPECTE TOV OTUAED ATTO TOV CWANVIOKO.

7. €av mepINapBAvETAL XPNOILOTTOINOTE TN BeAdva TTou TTAPEKETAL Yia
VA KANOWETE TOV OTUAES PETA TN XPON YO ac@aA amdppupn.

Edv apyioel va péel aipa aTo €yyvg dkpo TG BeAovag Kat éva Kamaki

luer mepihapPaveral, akohouBriote Ta Bripara 8-9. Eav ox1, mepdote oto

Bripa 101 12.

8. TomoBetrote To Mwua luer ota omelpwpata luer oTo £yyug dkpo TG
Belovac.

9. MOA¢ eioTe €tolpol va ouveyioete Tn Sadikacia, apalpéote To
Twua.
Inueiwon: Av To TWUA €ival TTOAU OQIXTO YIa VA TO AQAIPECETE LE TO
XEP|, UTTOPEITE va XPNOIUOTIOINOETE (010 Katoafidt.

Av amartovvtat Kat Blogia avappo@nong Kat Bloyia tpePivng cuviotdta

n xenon &exwplotiic BeAovag mpokepévou va dlatnpeitat n modtnTa

Tou Seiypatoc. Qotoo, av yivetat Xpron BeAovag yla tnv amdktnon

avappoenong HUEAOU Twv 00TWV, akohouBeioTe Ta fripata 10-11.

10. Yuvdéote pa  apoeviky oUptyya luer-lock otn  Belova

xpnotpomowwvtag Tn ouvdeon luer lock.

wv

Inueiwon: AmopUyete T xprion yudAivwv ouplyydv emeidry umopel

va odnyrjoouv o€ avemapkny o@PAyIon Kal UMmopel va omdoouy 1j va
payioouv.

11. EQapuooTte apvnTikhy mieon Ttpapwvtag ypriyopa To £€upolo
™G ovplyyac. AmeleuBepwote Tn oUPlyya Kal OQUPECTE TO
avappo@nuévo Seiyua.

MPOXOXH: Anogelyete uMEPBOAIKE ATOKALON TNG BEAGVAG KATA TN XPrion
S10TI QUTO PMOPE( VA EUMOBICEL TNV ATTOKTNGN avapPO@enNong HUEAOU TwV
00TWV.

Edv xpnowpomolgite BeA6va yla va avokTRoeTe Seiypa HuENOU Twv
00TWV, CUVEXiOTE amo To Brpa 12.

12. MoAU apyd Kal amoAd, mpowBnote Tn BeAdva XPNOILOTOIOVTAG
Kivnon 6e§100TpoPa-aploTePOOTPOPa €W OTOU ANYOEl EMAPKAG
HUENOG.

13. TomoBetrioTe TOV €mMONUACHEVO KABETApa xwpi¢ Suvaun ya va
eNéyEETE TO PNKOG TOU SeiypaTog oTov Auld TG BeAdvag. ApalpéoTe
Tov Kabetrpa.

Edv undpyel otn Aafn g Bs)\ovuc £vag YKpl HOXAOG, aKvouOr‘]ots Ta
Bripata 14-17 yia va avaktioete Sgiypa pus)\ou TWV 00TWV.
14. X€IPIOTEITE TOV YKPL LOXAO HETAKIVWVTAG TO armo T Béon “OPEN" otn
0éon “CLOSED".

15. Agaipéote apyd tn BeAdva amd Tov acBevry.

16. NeploTPEPTE TOV YKPL HOXAS amd T Béon “CLOSED” otn B¢on “OPEN".

17. TomoBetriote Tov 0dnyd Tou KaBeTipa OTO AMw AKPO TOU
owAnviokou. TomoBeTroTe Tov KaBeTAPa 0TO Anw dKpo Tou odnyou
Tou kabetripa. NMpowOrote Tov kaBetripa otn BeAdva kat CUNEETE
1o Seiypa Bloviag kabwg Byaivel amd to avotypa otn Aapn (eyyoug
Aakpo).

MPOXOXH: Edv avtipeTwmicete omotadrjmote SUCKOANIQ KATA TN HETAPOPA
Tou Seiypatog, MHN epapudoete Suvapn oto Seiypa. A@alpéote Tov
KaBeTpa, yupioTte Tov YKpL HoxAO oTn Oéon “CLOSED” kat emoTpéPTE
Tov otn Béon “OPEN". TomoBeTrioTe avd Tov KABETHPA Kal HETAPEPETE TO
Sefyua amd 1o eyyutepo dkpo TG BeNovag.

Edv mapéxetat Kamoto KavaAuwv ekxUAIonG, akoAouBrote Ta fripata 18-
20 Y10 VOl OVAKTHOETE SEiyMa HUEAOU TWV OO TWV.

18. TomoBeTHOTE TO KAVOAIWV EKXUAIONG EVTEAWG HECA OTOV CWANVIOKO
e Berdvac.

19. MepOTPEPTE OPYd KAl QQAIPECTE TO KAVOAWV EKXUAIONG Kal
Tov owAnvioko NG Peldvag pali pe tnv dla SeflooTporn
aploTeEPOOTPOPN Kivnon.

20. AQaIp£OTE TO KAVOMWY EKXVUAIONG OTTO TOV OWANVIOKO TNG BeAdvag
Kat opwETe £€w TO Seiypa Ue Tov KaBeThpa.

Edv to mpoidv dev mepthapPdavel oUTE YKPl MOXAO OUTE KAVOAIWV
€KXUNIONG, aKOAOUBNROTE Ta Bripata 21-24 yla va aVAKTHOETE Seiypa
HUEAOU TWV OCTWV.

21. Me ypriyopn Kivnon meplotpéPte MARpwe tn BeAdva Séka @opég

TPOG Ta Se€1d Kat Séka POPEC TTPOC TA APIOTEPA, EVW EQAPHOLETE

eNa@p1d TEDN TIPOG TA KATW YIA VA EMTPEPETE OTO KWVIKO AKPO va
Bon6noet va amokomei to Seiyua Bloiag.

22. TpaBnéte ™ Beldva miow SVo r Tpia XINOOTA Kal HE ENAXIOTN
miieon, KateUBUVETE TO AKPO TNG OE EAAPPWG SIOPOPETIKN ywvia.
MpowBnote Tn PeNdva dvo n Tpia XINooTd mepatépw Kat
TMEPIOTPEYTE TIAAPWG TTPOo¢ Ta Se€id SUO aKOUN Qopég. AuTh n
TEXVIK BonBdel mepaltépw otV amokomn Tou Seiypatog mptv and
v anéoupon tng Behovag.

MPOZOXH: H epappoyr umepBOAIKIG TEONG KATA TNV avakatelBuvon g
Belovag pmopei va kaupel Tn Berdva.

23. Apaipéote  apyd ™ Pehdva pe v iSla  SeflooTporn
aApLOTEPOOTPOPN Kivnon.

24. TomoBetriote Tov 08nNyod TOU KABETpA OTO AMw AKPO TOU
owAnviokou. TomoBeTHOTE Tov KABETHPA 0TO AMW AKPO Tou 08Nnyou
Tou KaBethpa. MpowOrote Tov kabetripa otn BeAdva Kat CUNEETE
10 Seiypa Progiag kabwg Pyaivel amd to dvotypa otn Aafn.

eav mephapBdaverat péyyevn BeA6vag, XPNOIHOTIOINGTE TO Brpa 25.

25. Xpnolgomoljote To KAAuppa PeAOvag TOU TOPEXETAL Yld va

KOAUYPETE TN BeAdva PETA TN XPrion Yia ao@alr amdppupn.

MPOZOXH: O opoomovdiakog vopog (HMA) meptopilel v mwAnon g
OUOKEUIG a6 1aTPOoUG i KATOTTIV EVTOANG LlATPOU.
Kd&Be oofapd mepIoTATIKO TIOU €XEl CUMPREL O Oxéon HeE Tn cuokeur Ba
TIPETTEL VA QVOQEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appodia apyr Tou
Kpdtoug MéNoug OTO Omoio €ival EYKATEOTNHEVOG O XPNOTNG r/Kal o
aoBevng

POLSKI
Sterylny: Zawarto$¢ pozostaje sterylna, dopoki opakowanie nie zostanie
otwarte, uszkodzone lub nie uptynie waznos¢ wyrobu.

A. PRZEZNACZENIE: Igta do biopsji szpiku firmy Ranfac jest przeznac-
zona do pobierania prébek szpiku kostnego.

B. DOCELOWY UZYTKOWNIK: Igta Ranfac do biopsji szpiku kost-
nego jest przeznaczona do uzytku przez licencjonowanego lekarza
posiadajacego wiedze na temat mozliwych dziatar niepozadanych,
typowych zmian, ograniczen, wskazan i przeciwwskazan dotyczacych
biopsji szpiku kostnego.

C. DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW: Igta Ranfac do biopsii
szpiku kostnego jest przeznaczona do zastosowania u wszystkich
pacjentow, ktérzy zgodnie z opinig lekarza kwalifikujg sie do pobrania
szpiku kostnego.

D. WSKAZANIA: Igta Ranfac do biopsji szpiku kostnego wskazana jest
do chirurgicznego pobrania szpiku kostnego.

E. PRZECIWWSKAZANIA: Igty Ranfac do biopsji szpiku kostnego nie
nalezy uzywaé w zabiegach mostkowych. i
PRZEWIDZIANY OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU: Igta
Ranfac do biopsji szpiku kostnego to sterylny wyréb jednorazowego
uzytku przeznaczony do
 ograniczonego w czasie uzycia (< 60 minut)

G. PRZEWIDZIANE KORZYSCI KLINICZNE: Igta Ranfac do biopsji szpi-

ku kostnego jest przeznaczona do pobierania prébek szpiku kostnego
w celu zminimalizowania potrzeby zewnetrznej manipulacji przy igle,
zapewniajac pobranie probki we wiasciwej ilosci i o lepszej jakosci
(mniejsze ryzyko utraty probki) oraz zminimalizowanie powiktan takich
jak dyskomfort, bl lub uraz u pacjenta.
OSTRZEZENIA/PRZESTROGI: Tylko do uzytku u jednego pacjenta. Nie
uzywaé ponownie, nie poddawaé przygotowaniu do powtérnego uzycia,
nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycia, poddanie przygotowaniu do
powtdrnego uzycia lub ponowna sterylizacja moga uszkodzi¢ konstrukcyjna
integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego nieprawidtowego dziatania,
czego skutkiem moze by¢ uraz, choroba lub zgon pacjenta. Ponowne
uzycie, poddanie przygotowaniu do powtérnego uzycia lub ponowna ster-
ylizacja moze réwniez stwarzaé ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub
spowodowa¢ infekcje lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym migdzy
innymi, przeniesienie choroby zakaznej z jednego pacjenta na drugiego.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu
pacjenta. Nie uzywaé, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone badz
uptynefa data przydatnoéci do uzycia. Jezeli w trakcie zabiegu nastapi
uszkodzenie wyrobu, nie nalezy kontynuowa¢ jego uzywania. Podczas
wprowadzania nalezy zachowac najwyzszg ostroznosé, aby uniknac¢ przy-
padkowego przebicia narzadéw wewnetrznych. Igty nie nalezy nadmiernie
zginac, poniewaz mogtoby to spowodowac¢ uszkodzenie/ztamanie wyrobu.

Uwaga: Celem niniejszych wskazéwek NIE jest okreslanie lub suge-
rowanie jakiejkolwiek techniki medycznej czy chirurgicznej. Kazdy lekarz
ponosi odpowiedzialnos¢ za stosowanie wiasciwych procedur i technik
podczas uzycia tego urzadzenia.

H. SPOSOB UZYCIA

. Sprawdzi¢, czy opakowanie znajduje si¢ w stanie nienaruszonym.
Jesli brak uszkodzen, otworzy¢ opakowanie w srodowisku aseptyc-
znym.

. Wyja¢ zawartos¢ z opakowania.

. Zdjac ostone igty i skontrolowac ostre krawedzie kaniuli i mandrynu
pod katem uszkodzen lub innych wad, ktére uniemozliwiatby po-
prawne dziatanie igty.

4. Stosujgc prawidtowa technike, umiesci¢ igte w poblizu miejsca
biopsiji.

5. Naciskajgc pewnie, ale z wyczuciem, przesuwaé do przodu igte,
obracajac ja naprzemiennie w prawo i w lewo. Wejécie do jamy
szpikowej zwykle jest sygnalizowane przez zmniejszenie oporu.

6. Odblokowaé nasadke mandrynu, obracajac jg lewo, i wyja¢é man-
dryn z kaniuli.

7. Jesli dotgczone uzy¢ zatgczonego igtotrzymacza, aby zamknaé
mandryn po uzyciu w celu jego bezpiecznej utylizacji.

Jezeli z blizszego kornca igty zacznie wyptywac krew nie i dotagczona

naktadka Luer, wykona¢ kroki 8-9. Jesli przej$¢ do kroku 10 lub 12.

8. Zamontowac nasadke luer na gwincie luer na blizszym korcu igty.

9. W razie gotowoséci do wykonania zabiegu nalezy usungé nasadke.
Uwaga: Jesdli nasadki nie mozna usuna¢ recznie z powodu zbyt
ciasnego zatozenia, mozna uzy¢ ptaskiego wkretaka.

Jezeli konieczne jest wykonanie zaréwno biopsji aspiratu jak i tre-

panobiopsji, zaleca si¢ uzycie osobnych igiet w celu zapewnienia

wiasciwej jakosci probek. Podczas pobierania aspiratu szpiku kost-
nego przy uzyciu igty nalezy wykonaé czynnosci opisane w punktach

10-11.
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10. Za pomocag ztgcza luer lock podtgczyé strzykawke z meska
koncéwka luer lock do igty.

Uwaga: Unikac szklanych strzykawek, poniewaz moga one nie byc¢
wystarczajaco szczelne, moga pekac lub rozrywac sie.

11. Zastosowa¢ podcisnienie, aby szybko odciagna¢ ttok strzykawki.
Odtgczy¢ strzykawke i wyjgé zasysang probke.

OSTROZNIE: Uzywajac igly nalezy unika¢ nadmiernego jej odchylania,
poniewaz mogtoby to uniemozliwi¢ pobranie aspiratu szpiku kostnego.
Jezeli igta jest uzywana do pobrania probki szpiku kostnego,
kontynuowaé od kroku 12.

12. Bardzo powoli i delikatnie wprowadza¢ igte wykonujac obroty ,w
prawo - w lewo”, do momentu pobrania odpowiedniej ilosci szpiku.

13. W celu sprawdzenia dtugosci prébki w Swietle igty, wprowadzi¢
wyznakowang sonde bez uzycia sity. Wyja¢ sonde.

Jezeli uchwyt igty wyposazony jest w dzwignie koloru szarego, aby
pobrac probke szplku kostnego, wykonac kroki 14-17.
4. Uzyc szarej dzwigni, przesuwajac ja z pozycji ,OTWARTE” do po-
zycji ,ZAMKNIETE”.

15. Powoli wysuna¢ igte z ciata pacjenta.

16. Obréci¢ szarg dzwignie z pozycji ,ZAMKNIETE” do pozycji ,OT-
WARTE”.

17. Umiesci¢ prowadnice sondy w dalszej koricéwce kaniuli. Wsunaé
sonde w dalszy koniec prowadnicy sondy. Przesuna¢ do przodu
sonde w igle i pobra¢ prébke biopsyjng, gdy nastgpi jej wysuwanie
z otworu uchwytu (blizszy koniec).

OSTROZNIE: W razie napotkania jakichkolwiek trudnos$ci podczas prze-
noszenia probki, NIE wymusza¢ prébkowania. Usungé sonde, przesuna¢
szarg dzwignie do pozycji ,ZAMKNIETE” a nastgpnie przesunaé ja
ponownie do pozycji ,OTWARTE”. Ponownie umieéci¢ sonde i przenie$¢
prébke z blizszego korica igty.

Jezeli urzadzenie dostarczono z dowolnym kaniula ekstrakcyjna, aby
pobraé prébke szpiku kostnego, wykona¢ kroki 18-20.

18. Wsung¢ catkowicie kaniula ekstrakcyjna do kaniuli igty.

19. Powoli obrdci¢ i usungé razem kaniula ekstrakcyjna i kaniulg igty
tym samym ruchem obrotowym w prawo i lewo.

20. Usung¢ kaniula ekstrakcyjna z kaniuli igty i wypchna¢ probke z
sondy.

Jezeli uchwyt igly nie jest wyposazony w dzwignie koloru szarego
ani w kaniula ekstrakcyjna, aby pobraé¢ probke szpiku kostnego,
wykonacé kroki 21-24.

21. Szybkim ruchem catkowicie obréci¢ igte dziesie¢ razy w prawo
i dziesie¢ razy w lewo, lekko naciskajgc w dét, aby umozliwié
stozkowatej koficowce przecigcie prébki biopsyjnej.

22. Wyciagna¢ igte na dwa lub trzy milimetry i przy minimalnym nacisku
utozy¢ kor‘ncéwke pod nieco innym katem. Popchnqé igte na dwa lub
trzy milimetry i catkowicie obréci¢ w prawo jeszcze dwukrotnie. Ta
technika dodatkowo pomaga odcig¢ prébke przed wycofaniem igty.

OSTROZNIE: Stosowanie zbyt duzej sity podczas zmiany kierunku igty
moze doprowadzi¢ do jej zgiecia.

23. Powoli wyja¢ igte tym samym ruchem obrotowym w prawo i lewo.

24. Umiesci¢ prowadnice sondy w dalszej koricdwce kaniuli. Wsungé
sonde w dalszy koniec prowadnicy sondy. Przesuna¢ do przodu
sonde w igle i pobra¢ prébke biopsyjna, gdy nastapi jej wysuwanie
z otworu uchwytu.

Jesli dotaczono imadto igtowe, uzyj kroku 25.

25. Uzy¢ zatgczonego igtotrzymacza, aby zamkna¢ igte po uzyciu w
celu jej bezpiecznej utylizacji.

OSTROZNIE: Przepisy prawa federalnego USA ograniczajg sprzedaz
tego urzgdzenia wytgcznie przez lub na zlecenie lekarza.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu nalezy zgtaszac
do producenta i wtasciwego organu w kraju cztonkowskim, w ktérym za-
mieszkuje uzytkownik i/lub pacjent.

TURKGE
Steril: Igindekiler paket acllmadigi, hasar gérmedigi veya son kullanma
tarihi gegmedigi surece sterildir.

A. KULLANIM AMACI: Ranfac Kemik iligi Biyopsi ignesinin kemik iligi nu-
muneleri almak icin kullanilmasi amaglanmistir.

B. HEDEFLENEN KULLANICI: Ranfac Kemik iligi Biyopsi ignesi, ke-
mik iligi biyopsisinin olasi yan etkileri, tipik bulgulari, sinirlamalari,
endikasyonlari ve kontrendikasyonlari hakkinda bilgi sahibi olan
lisansli bir doktor tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

C. HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU: Ranfac Kemik iligi Biyopsi
ignesi, hekim tarafindan kemik iligi toplama islemi igin uygun oidugu
belirlenen tim hastalarda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

D. ENDIKASYON(LAR): Ranfac Kemik iligi Biyopsi ignesi, kemik iliginin
cerrahi olarak toplanmasi igin endikedir.

E. KONTRENDIKASYON(LAR) Ranfac Kemik iligi Biyopsi ignesi ster-
nal prosedirler icin kullaniimamaldir.
F. AMACLANAN KULLANIM OMRU: Ranfac Kemik iligi Biyopsi

I1gnesi, steril, tek kullanimlik bir alettir ve su sekilde kullaniimak tzere
tasarlanmigtir
* Gegici sureli kullanim (<60 dakika)

G. AMAQLANAN KLINIK FAYDA: Ranfac Kemik iligi Biyopsi ignesi,
ignenin harici olarak manipile edilmesi ihtiyacini en aza indirmek,
yeterli miktarda ve daha iyi kalitede (numune kaybi riski daha disik
olarak) numune elde edilmesine yardimci olmak ve hastanin rahatsiz
olmasi, agr hissetmesi veya yaralanmasi gibi komplikasyonlarin
gelismesi olasihgini en aza indirmek icin kemik iligi numunesi
toplanmasinda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

UYARILAR/DIKKAT: Sadece tek hastada kullanim igindir. Bu aleti tekrar
kullanmayin, tekrar isleme sokmayin ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanim, tekrar isleme sokma ya da tekrar sterilizasyon, aletin yapisal
butinltgini bozabilir ve/veya aletin arizalanmasina, dolayisiyla hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya o6lumine neden olabilir. Tekrar
kullanim, tekrar isleme sokma ya da tekrar sterilizasyon ayni zamanda
aletin kontamine olmasi riskini olusturabilir ve/veya bir hastadan digerine
bulasici hastalik(larin) bulasmasi da dahil ancak bunlarla sinirli olmamak
Uzere, hasta enfeksiyonuna veya gapraz enfeksiyona neden olabilir. Ale-
tin kontaminasyonu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lu-
mine neden olabilir. Ambalaj agik veya hasarliysa ve son kullanma tarihi
ge¢misse kullanmayiniz. Islem sirasinda alet hasar gériirse kullanmaya
devam etmeyin. Herhangi bir i¢c organin yanliglikla delinmesini 6nlemek
icin yerlestirme sirasinda asin 6zen gosterilmelidir. Igneyi asiri blikmeyin.
Ignenin asin bikilmesi, aletin hasar gérmesine/kiriimasina neden olabilir

Not: Bu talimatin herhangi bir tibbi veya cerrahi teknigi tanimlamasi veya

dnermesi AMACLANMAMISTIR. Bu cihazla kullanilacak uygun islem ve
tekniklerden uygulayicinin kendisi sorumludur.

H. KULLANIM TALIMATI

1. Ambalaji uygun bitinlik agisindan inceleyin. Hasarsizsa, paketi
aseptik teknik kullanarak agin.

2. Icindekileri ambalajdan ¢ikarin.

3. Igne koruyucuyu igneden cikarin ve hem kanil hem stilenin kesici
kenarlarini ignenin uygun ¢alismasini énleyecek herhangi bir hasar
veya diger kusurlar agisindan inceleyin.

4. Uygun vyerlestirme teknigini kullanarak igneyi biyopsi bdlgesinin
yanina yerlestirin.

5. Hafif ama sabit basing kullanimiyla igneyi sirasiyla saat yéniinde -
saat yonunun tersine bir hareketle dondurerek ilerletin. Kemik iligi
bosluguna girmek genel olarak direncin azalmasiyla saptanir.

6. Stile kapagini saat yoninin tersine cevirerek ¢ikarin ve stileyi
kanulden ¢ikarin.

7. Dahilse kullanim sonrasinda stileyi giivenli bir sekilde atmak igin
kapak takmak Gizere saglanan igne mengenesini kullanin.

ignenin proksimal ucundan kan akmaya baslarsa ve bir luer kapagi
dahil adim 8-9’u izleyin. Aksi halde adim 10 veya 12’ye atlayin.

8. Luer kapagi ignenin proksimal ucundaki luer diglere gegirin.

9. Isleme devam etmeye hazir oldugunuzda kapagi ¢ikarin.

Not: Kapak elle ¢ikarilamayacak kadar sikiysa diiz bagli bir tor-
navida kullanilabilir.
Eger hem aspirasyon hem de trefin biyopsisi gerekli olursa nu-
munenin niteligini korumak i¢in ayr ignelerin kullanilmasi onerilir.
Ancak kemik iligi aspirasyonu icin igne kullaniminda 10-11. adimlari
takip ediniz.

10. Luer kilit baglantisini kullanarak igneye erkek uglu bir luer-lock
(kilitli) siringa takin.

Not: Cam siringalar kullanmaktan kaginin ¢lnkl yetersiz bir
sizdirmazlik ile sonuglanabilirler ve kirilmalari veya parcalanmalari
mdmkdnddr.

11. Siringa pistonunu hizla Qekerek negatif basing uygulayin. Siringayi
ayirin ve asp|rasyon|a alinan érnegi alin.

DIKKAT: Kemik iligi aspirasyonunu imkansiz hale getirebilecegi igin
kullanim sirasinda asiri derecede saptirilmis igneleri kullanmayin.

Bir kemik iligi 6rnegi almak icin igne kullaniliyorsa adim 12’den de-
vam edin.

12. Yeterli kemik iligi elde edilene kadar ¢ok yavas ve nazikge igneyi
saat yoniinde-saat yoninin tersinde hareket ettirerek ilerletin.

13. igne limeninde érnek uzunlugunu kontrol etmek (izere isaretli pro-
bu glic uygulamadan yerlestirin. Probu g|kar|n

igne sapinda gri bir kol varsa kemik iligi 6rnegi almak igin adim 14-
17’y| izleyin.
. Gri kolu “OPEN” (ACIK) durumdan “CLOSED” (KAPALI) pozisyona
getirerek hareket ettirin.

15. Igneyi hastadan yavasca c¢ekin.

16. Gri kolu “CLOSED” (KAPALI) durumdan “OPEN” (ACIK) pozisyona
doéndurin.

17. Prob kilavuzunu kanulin distal ucuna yerlegtirin. Probu prob
kilavuzunun distal ucuna yerlestirin. Probu igne icine ilerletin ve
saptaki agikliktan (proksimal ug) ¢ikarken biyopsi numunesini alin.

DIKKAT:Ornegin aktariimasi sirasinda herhangi bir zorlukla karsilasilirsa
ornegi ZORLAMAYIN. Probu ¢ikarin, gri kolu “CLOSED” (KAPALI) pozi-
syona getirin ve tekrar “OPEN” (ACIK) pozisyona getirin. Probu tekrar
yerlestirin ve numuneyi igne proksimal ucundan aktarin.

Bir ekstraksiyon kaniilii saglanmigsa kemik iligi 6rnegini almak igin
adim 18-20yi izleyin.

18. Ekstraksiyon kanulll igne kantlline tamamen yerlestirin.

19. Ekstraksiyon kanUll ve igne kanullini birlikte ayni saat yéninde -
saat yonunin tersine hareketle yavasca déndurin ve ¢ikarin.

20. Ekstraksiyon kanli igne kaniliinden ¢ikarin ve numuneyi probun
disina itin.

Uriinde bir gri kol veya ekstraksiyon kanlili yoksa kemik iligi ornegini
almak i¢in adim 21-24’li izleyin.

21. Hizli bir hareketle igneyi on kez saga ve on kez sola dénduriirken
konik ucun biyopsi numunesini ayirmasina yardimci olmak Uzere
asagiya dogru hafif basing uygulayin.

22. Igneyi iki veya lg¢ milimetre geri ¢ekin ve minimum basingla ucunu
biraz farkh bir agiyla yénlendirin. Igneyl iki veya U¢ milimetre daha
ilerletin ve iki kez daha tamamen saga dénduriin. Bu teknik igneyi
geri cekmeden 6nce numunenin ayrilmasina ek yardim saglar.

DIKKAT: ignenin tekrar yonlendirilmesi sirasinda ¢ok fazla basing uygu-
lamak igneyi egebilir.

28. Igneyi ayni saat ydnilinde - saat ydniinin tersine hareketle yavasca
cikarin.

24. Prob kilavuzunu kanulin distal ucuna yerlestirin.  Probu prob
kilavuzunun distal ucuna yerlestirin. Probu igne icine ilerletin ve
saptaki agikliktan ¢ikarken biyopsi numunesini alin.

igne mengene dahilse adim 25’i kullanin.

25. Kullanim sonrasinda i |gney| guvenli bir §eki|de atmak igin kapak tak-
mak lzere saglanan igne mengenesm| kullanin.

DIKKAT: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

Alet ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu yerdeki Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

MAGYAR
Steril: a bontatlan, sértetlen vagy nem lejart szavatossagu csomag tar-
talma steril .

A. RENDELTETES: Ranfac csontvel6-biopszias ti csontvel6mintak vé-
telére szolgal.

B. CELFELHASZNALO: A Ranfac csontvel-biopszias tiit olyan szak-
képzett orvosok altali hasznalatra tervezték, akik ismerik a csontvel6-
biopszia lehetséges mellékhatasait, tipikus leleteit, korlatait, javallatait
és ellenjavallatait.

C. CELZOTT BETEGPOPULACIO: A Ranfac csontvel§-biopszids tit
olyan betegekben torténé hasznalatra tervezték, akiken az orvos be-
latasa szerint elvégezhetd a csontvels-szovetmintak vétele.

D. JAVALLAT(OK): A Ranfac csontvel6-biopszias tl rendeltetése a

csontvel6 sebészeti mintavétele.

. ELLENJAVALLAT(OK): A Ranfac csontvel6-biopszids ti nem
hasznalhaté sternalis eljardsokhoz.
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F. TERVEZETT ELETTARTAM: A Ranfac csontvel6-biopszias ti egy
steril, egyszer haszndlatos eszkdz, melynek rendeltetése:
» atmeneti hasznalat (<60 perc)

G. CELZOTT KLINIKAI ELONY: A Ranfac csontvel$-biopszias tit
csontvelG-szovetminta vételére tervezték annak érdekében, hogy
minimalizaljdk a td kilsé manipulaldsanak szlikségességét, hogy
elésegitsék a megfelel6 mennyiségli és jobb mindségl szévetminta
begy(ijtését (kisebb mintavesztési kockazat), és hogy minimalizaljak a
komplikaciok, példaul a beteg kényelmetlen érzése, a fajdalom vagy a
sérlés eléfordulasanak esglyét.

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK: Csak egyetlen beteghez valé
hasznélatra. Tilos Ujrafelhasznalni, djrafeldolgozni vagy Ujrasterilizélni. Az
Ujrafelhasznalds, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ronthatja az eszkdz
szerkezeti épségét és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, ezal-
tal a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja. Az Gjrafelhaszna-
las, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalds az eszkdz szennyez&désének
kockazataval jarhat és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfert6zését
okozhatja, ideértve, de nem kizardlagosan, a fert6z6 betegség(ek) atvi-
telét egyik betegrél a masikra. Az eszkdz szennyez6dése a beteg sérilé-
sét, betegségét vagy haldlat okozhatja. Ne haszndlja, ha a csomagolas
nyitott vagy sérilt, vagy ha a felhasznalhatésag id6tartama lejart. Ne foly-
tassa az eljaras sordn megsérilt eszkdéz haszndlatat. A bevezetés soran
megkullonboztetett figyelmet kell forditani a belsé szervek atszurasanak
elkerulésére. Ne hajlitsa meg a tit tulsagosan, mert ez az eszkdz sériilé-
sét/torését okozhatja.

Megjegyzés: ezek az utasitdésok NEM definidlnak vagy javasolnak
semmilyen gydgydszati vagy sebészeti technikat. Az eszkéz helyes al-
kalmazdsdért és a megfelelé alkalmazdsi technikaért az adott orvos a
felel6s.

H. HASZNALATI UTMUTATO

1. Ellenérizze a csomag sértetlenségét. Ha sértetlen, aszeptikus mo-
don nyissa fel a csomagolast.

2. Vegye ki a csomag tartalmat.

3. Vegye le a tirél a tlivédét és ellendrizze a kanill és a bevezet6
szonda vagodéleinek sértetlenségét vagy gyartasi hibajat, ami
megakadalyozhatja a tl helyes miikodését.

4. A megfelel6 elhelyezési technikat alkalmazva helyezze a tiit a mint-
avételi helyhez.

5. Ovatos, de hatarozott nyomassal, a tiit jobbra-balra forgatva tolja
elére a tlit. A vel6uregbe hatolast altaldban az ellendllas csok-
kenése jelzi.

6. Balra forgatva lazitsa ki a bevezet6 szonda kupakjat, és a szondat
vegye ki a kanulbél.

7. Ha tartalmazza haszndlat utdn a biztonsagos hulladékkezelés
érdekében alkalmazza a tis kupakot.

Ha a tii proximalis végén vér folyik ki és egy luer sapkat tartalmaz,
kovesse a 8. és 9. Iépést. Ellenkez6 esetben folytassa a 10. vagy 12.
lépéssel.

8. A kupos (Luer) kupakot régzitse a t(i proximalis végének Luer
menetes csatlakozéjara.

9. Ha készen 4ll az eljaras folytatasara, tavolitsa el a kupakot.
Megjegyzés: ha a kupak tul szoros és kézzel nem lehet eltavolitani,
akkor lapos csavarhlzét lehet hasznaini.

Ha aspiracioé és biopszia is sziikséges, akkor javasolt kiilon-kiilon ti
hasznalata a mintdak min6ségének megérzése érdekében. Azonban,
ha a tiit csontvelG-aspiratum leszivasara hasznalja, akkor kévesse a
10-11.1épésben leirtakat.

10. Régzitsen egy dugds Luer-zaras fecskend6t a tlihéz a Luer-zaras
csatlakozé hasznalataval.

Megjegyzés: ne hasznaljon livegbdl készlilt fecskenddt, mert ekkor
a témités nem megfeleld lehet, az (iveg megrepedhet vagy eltérhet.
11. A dugattydt gyorsan visszahtzva hozzon létre negativ nyomast.
. Csatlakoztassa le a fecskendét és tavolitsa el a felszivott mintat.
VIGYAZAT: Haszndlat kdzben tartézkodjon a tii tulzott meghajlitasatol,
mert ez megakadalyozhatja a csontvel6-aspiratum leszivasat.
Ha a tiit csontvel6 leszivasahoz hasznélja, folytassa a 12. Iépéssel.

12. Nagyon lassan és 6vatosan tolja el6re a tlit az éramutaté jarasaval
megegyez6 és azzal ellentétes irdnyl mozgdssal addig, amig
elegend6 mennyiségli csontvel6t begydijt.

13. Eréltetés nélkil illessze be a jeldlt mintavevét és ellendrizze a minta
hosszat a tli belsejében. Tavolitsa el a mintavevét.

Ha a tiin van egy sziirke kar, akkor a csontvel6minta vételéhez
kovesse a 14-17. lépést.

14. A szlrke kart mozditsa az ,OPEN” helyzetb6l a ,CLOSED” hely-
zetbe.

15. Lassan huzza ki a tiit a paciensbél.

16. A szlrke kart mozditsa a ,CLOSED” helyzetbdl az ,OPEN” hely-
zetbe.

17. Abevezet6 szondat helyezze a kanul disztalis végébe. A mintavevét
illessze a bevezet6 szonda disztélis végébe. A mintavevét vezesse
a tlibe, és gyljtse be a mintat, amikor az megjelenik a fogantyu
nyilasaban (proximalis vég).

VIGYAZAT ha a minta tovabbitdsaban barmilyen nehézséget tapasztal,
NE EROLTESSE a mintat. Vegye ki a mintavevét, a sziirke kart mozditsa
a ,CLOSED” helyzetbe, majd vissza az ,OPEN” helyzetbe. Tegye vissza a
mintavevét és a mintat mozditsa ki a tl proximalis végébél.

Ha van extrakcids kaniil, akkor a csontveléminta vételéhez kbvesse
a 18-20. lépést.

18. A extrakcids kandl teljesen vezesse be a kanilbe.

19. Lassan forgassa el, majd vegye ki egyltt a extrakciés kanll és a
kanilt , ugyanazzal a jobbra-balra forgatassal.

20. A extrakcids kantl vegye ki a kantlbél és a mintavevével tolja ki a
mintat.

Ha a termék nem tartalmaz sem sziirke kart, sem extrakcios kaniil,
akkor a csontveldminta vételéhez kdvesse a 21-24. lépést.

21. Gyors mozdulatokkal forgassa teljesen kérbe a t(it tizszer jobbra,
majd tizszer balra, ekézben nyomja lefelé, hogy a kupos hegy
levalassza a vett mintat.

22. Két-harom milliméterrel hiizza vissza a t(it, és minimalis nyomassal
forditsa a hegyét egy masik szégbe. Két-harom milliméterrel nyo-
mja beljebb a tlit és még kétszer teljesen forgassa korbe jobbra. Ez
a technika még jobban segiti a minta elvalasztasat a t( kihtizasa
elétt.

VIGYAZAT: a tii irdnyanak médositasakor a tul nagy nyomas alkalmazasa
miatt a t elgérbilhet.

23. Lassan, ugyanezzel a jobbra-balra forgatassal tavolitsa el a t(it.

24. Abevezet6 szondat helyezze a kandl disztalis végébe. A mintavevét
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illessze a bevezet6 szonda disztalis végébe. A mintavevét vezesse
a tlibe, és gyljtse be a mintat, amikor az megjelenik a fogantyu
nyilasaban.

Ha a tiivel felszerelt vise mellékelve van, akkor hajtsa végre a 25.

lépést.
25. Hasznédlat utdn a biztonsagos hulladékkezelés érdekében t
_lezarasara alkalmazza a tlikupakot.

VIGYAZAT: az USA szdvetségi torvényei tiltjak az eszkdz orvos altali vagy

orvosi receptre torténé értékesitését.

Az eszkdzzel kapcsolatban eléforduld sulyos varatlan eseményeket jelen-

teni kell a gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye

szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

CESKY
Sterilni: Obsah je sterilni, pokud neni baleni otevieno, poskozeno, nebo
pokud neprosla doba jeho pouZitelnosti.

A. URCENY UCEL: Jehla spole¢nosti Ranfac pro biopsii kostni diené je
uréena k odbéru vzorkl kostni diené.

B. URCENY UZIVATEL: Jehla spole¢nosti Ranfac k biopsii kostni dfené
je uréena k pouziti kvalifikovanym |ékafem, ktery je obeznadmen s
moin)’/mi nezéadoucimi uéinky, typickymi nélezy, omezenimi, indika-
cemi a kontraindikacemi v souvislosti s aspiraci kostni dfené.

C. URCENY SOUBOR PACIENTU: Jehla spolecnosti Ranfac k biopsii
kostni dfené je urCena k pouziti u vSech pacientt, pro které je podle
usudku lékare vhodny odbér kostni dfené.

D. INDIKACE: Jehla spole¢nosti Ranfac k biopsii kostni dfené je in-

dikovana k chirurgickému odbéru diené.

. KONTRAINDIKACE: Jehla spole¢nosti Ranfac k biopsii kostni dfené
se nema pouzivat k vykonim v oblasti sterna.

URCENA DOBA ZIVOTNOSTI: Jehla spoleénosti Ranfac k b|opsu
kostni dfené je sterilni prostfedek k jednorazovému pouziti uréeny pro:

* Pfechodné pouZiti (<60 minut)

G. ZAMYSLENY KLINICKY PRINOS: Jehla spolegnosti Ranfac k biop-
sii kostni dfené je uréena k pouZziti pfi odbéru vzorki kostni dfené.
Umoziiuje omezeni nutnosti manipulace jehlou zvenéi na minimum,
ziskani dostate€éného mnozstvi vzorku v lepsi kvalité (diky mensimu
riziku ztraty vzorku) a minimalizaci pravdépodobnosti komplikaci, jako
je nepohodli, bolest nebo zdravotni Gjma u pacienta.

VYSTRAHY/UPOZORNENI: Pro pouziti pouze u jednoho pacienta.
Nepouzivejte opakované, neobnovujte a neresterilizujte. Opakované
pouziti, obnova nebo resterilizace muze narusit strukturdlni integritu
prostfedku a/nebo zpUlsobit jeho selhani, coz muze mit za nasledek zdra-
votni Ujmu, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouziti, obnova
nebo resterilizace mlze také vyvolat riziko kontaminace prostfedku a/
nebo zpUsobit u pacienta infekci nebo kfizovou infekcei, véetné, mimo jiné,
prenosu infekéniho onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontami-
nace prostfedku muze mit za nasledek zdravotni Ujmu, onemocnéni nebo
smrt pacienta. Nepouzivejte prostfedek, pokud byl jeho obal poskozen
nebo otevien nebo pokud uplynula doba jeho pouzitelnosti. Pokud dojde
k poskozeni prostfedku béhem vykonu, nepokradujte v jeho pouzivani.
Pfi zavadéni prostfedku je nutno postupovat s maximalni opatrnosti, aby
nahodné nedoslo k probodnuti jakychkoli vnitfnich organi. Neohybejte
jehlu nadmérné. Prostfedek by se tak mohl poskodit nebo zlomit.

Upozornéni: Ucelem téchto pokyni NENI definovat nebo doporucovat
jakékoli Iékarské nebo chirurgické postupy. Za spravnost postupti a tech-
nik s pouZitim tohoto prostredku je odpovédny samotny lékar.

H. NAVOD K POUZITi

1. Zkontrolujte, zda baleni neni porueno. Pokud neni poskozeno,
otevrete je s pouzitim aseptické techniky.

2. Vyjméte obsah z obalu.

3. Sejméte z jehly ochranny kryt a zkontrolujte, zda nejsou fezné
hrany kanyly a mandrenu nijak poskozeny nebo jinak vadné, coz by
mohlo zabranit spradvnému pouziti jehly.

4. Pomoci spravné techniky umistéte jehlu do blizkosti mista
provadéni biopsie.

5. S pouzitim mirného, ale pevného tlaku zavadeéijte jehlu otacivym po-
hybem stfidavé ve sméru a proti sméru hodinovych rucic¢ek. Prunik
do drefiové dutiny je obvykle rozpoznéan zmen&enim odporu.

6. Uvolnéte krytku mandrenu jejim otoéenim proti sméru hodinovych
ruciéek a vyjméte mandren z kanyly.

7. Pokud je soucasti k zajisténi bezpecné likvidace nasadte po pouZiti
na mandren zpét krytku pomoci pfilozené svorky jehly.

Jestlize z proximalniho konce jehly zaéne vytékat krev le bouchon
Luer je zahrnuta, pouzijte kroky 8 a 9. Jestlize ne, prejdéte ke kroku
10 nebo 12.

8. Instalujte krytku typu Luer na zavity typu Luer na proximalnim konci
jehly.

9. Jakmile budete pfipraveni k pokraovani v postupu, krytku sejméte.
Upozornéni: Jestlize je krytka utazena pfilis silné a nelze ji uvolnit
rukou, mlzete pouzit Sroubovék s plochym bfitem.

Pokud je pozadovana aspiracni i trefilova biopsie, doporucuje se
pouzit samostatné jehly, aby se zachovala kvalita vzorku. Pokud v§ak
pouzivate jehlu pro ziskani aspiratu kostni diené, postupujte podle
krokii 10-11.

10. Pripojte stfikacku se zasouvaci (,saméi“) zavitovou koncovkou typu
Luer k jehle se zavitovou koncovkou typu Luer.

Upozornéni: NepouZivejte sklenéné strikacky, protoZe by mohlo
dojit k nedostatecnému tésnéni a rovnéz k jejich rozbiti nebo prask-
nuti.

11. Aplikujte negativni tlak rychlym vytazenim pistu stfikacky. Odpojte
stfikacku a vyjméte aspirovany vzorek.

UPOZORNENI: Zabrafite pfilisnému vychyleni jehly béhem pouziti,
protoze to muze vést k neschopnosti aspirace kostni dfené.

Jestlize pouzivate jehlu k ziskani vzorku kostni dfené, pokracujte od
kroku 12.

12. Velmi pomalu a opatrné zavadéjte jehlu s pouzitim otacivého po-
hybu stfidavé ve sméru a proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud
neziskate dostadujici mnozstvi kostni dfené.

13. Bez pouziti sily zasurite sondu s vyzna¢enymi délkami, abyste zjis-
tili délku vzorku v lumenu jehly. Vytahnéte sondu.

Jestlize je rukojet’ jehly vybavena Sedou packou, pouzijte k ziskani
vzorku kostni dfené kroky 14 az 17.

14. Aktivujte funkci Sedé packy tak, Ze ji posunete z polohy
LOTEVRENO* (OPEN) do polohy ,ZAVRENO* (CLOSED).

15. Pomalu vytahnéte jehlu z pacienta.
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16. Otocte Sedou packu z polohy ,ZAVRENO* do polohy ,OTEVRENO*.
17. Nasadte vodici pfipravek sondy na distalni konec kanyly. Zasurite
sondu do distélniho konce vodiciho pfipravku sondy. Zavadéjte
sondu do jehly a odebirejte biopticky vzorek, ktery vystupuje z ot-
voru v rukojeti (na proximalnim konci).
UPOZORNENI: Jestlize mate jakékoli potize béhem pfenosu vzorku,
NEPOUZIVEJTE k pfenosu vzorku silu. Vyjméte sondu, aktivujte funkci
Sedé packy tak, Ze ji posunete do polohy ,ZAVRENO*, a pak ji vratte do
polohy ,OTEVRENO®. Znovu zasurite sondu a pfeneste vzorek z prox-
iméalniho konce jehly.
Jestlize je k prostfedku dodano extrakéni kanyly, pouzijte k ziskani
vzorku kostni diené kroky 18 az 20.

18. Zasunte zcela extrakéni kanyly do kanyly jehly.

19. Pomalu spole¢né otacejte a vytahujte extrakéni kanyly a kanylu
jehly stejnym otaéivym pohybem stfidavé ve sméru a proti sméru
hodinovych rucicek.

20. Vytéhnéte extrakéni kanyly z kanyly jehly a vytlacte vzorek ven po-
moci sondy.

Jestlize prostifedek neni vybaven Sedou packou ani extrakéni kanyly,
pouzijte k ziskani vzorku kostni difené kroky 11 az 24.

21. Rychlym pohybem Uplné otoéte jehlu desetkrat smérem doprava a
desetkrat smérem doleva; pfitom zlehka tlaéte smérem doll, aby
tak kuzelovity hrot pomohl odfiznout biopticky vzorek.

22. Povytahnéte jehlu zpét dva az tfi milimetry a s minimalnim pouzitim
tlaku nasmérujte jeji hrot v ponékud jiném thlu. Zavedte jehlu dva
az tfi milimetry vpfed a otocte ji jesté dvakrat Gplné smérem do-
prava. Tato technika vam pom(ize jesté Iépe odfiznout vzorek pred
vytazenim jehly.

UPOZORNENI: VynaloZeni pfili$ silného tlaku pfi zméné sméru zavadeni
jehly maze zpusobit jeji ohnuti.

23. Pomalu vytahnéte jehlu stejnym otacivym pohybem stfidavé ve
sméru a proti sméru hodinovych rucicek.

24. Nasadte vodici pfipravek sondy na distalni konec kanyly. Zasurite
sondu do distalniho konce vodiciho pfipravku sondy. Zavadéjte
sondu do jehly a odebirejte biopticky vzorek, ktery vystupuje z ot-
voru v rukojeti.

Pokud je souéasti svéraku jehla pouzijte krok 25.

25. K zajisténi bezpecné likvidace nasadte po pouziti na jehlu zpét
krytku pomoci pfilozené svorky jehly.

UPOZORNENI: Podle federalnich zakonli USA muze byt toto zafizeni
prodano jen lékafi nebo na objednavku lékare.

Pfipadné zavazné incidenty, k nimz dojde v souvislosti s timto prostfedkem,
hlaste vyrobci a pfislusnému uradu v ¢lenském staté, ve kterém uzivatel
a/nebo pacient sidli.
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SYMBOLS UTILISEE [NL] GEBRUIKTE SYMBOLEN [GR] $YMBOAO METAXEIPIEMENOX Consulter le mode d'emploi Se bruksanvisningarna
3 X Consult Instructions for Use Karso kdyttoohjetta.
SYMBOLS USED SIMBOLOS UTILIZADOS L] UZYTE SYMBOLE Siehe Gebrauch poudeureite Tic odnyiec xpriomc.
VERWENDETEN SYMBOLE ANVENDTE SYMBOLER KULLANILAN SEMBOLLER 50"5“{” ’”7 E’"‘" "f€'°"ese ‘:Ie l‘l':: ‘r rawdzi¢ w lnstrukql y
SIMBOLOS USADO [SE] ANVANDA SYMBOLER [HU] HASZNALT SZIMBOLUMOK/JELEK Gebruik iizi . Olvassa el a haszndlati t
SIMBOLI UTILIZZATI [F1L] SYMBOLIEN SELITYKSET [CZ] POUZITE SYMBOLY Consultar as Instru;oes de Ut:hzagaa Prostudujte si ndvod k pouZiti.
Se brugsanvisningen.

Ne pas réutiliser Fabricant Attention Numeéro de lot R X Prescription Unique Ce symbole identifie l'importateur.
Do not re-use Manufacturer Caution Lot number Gniy Prescription Only % This symbol identifies the importer.
Nicht wiederverwenden Hersteller Vorsicht Lotnummer Rezept Nur Dieses symbol kennzeichnet den Importeur.
Material de un solo uso Fabricante Precaucién Numero de lote La Prescripcién Sélo Este simbolo identifica al importador.
Non utilizzare di nuovo Produttore Cautela Numero di lotto Prescrizione Solo Questo simbolo indica la ditta importatrice.
Niet opnl ik Fabrikant Opgelet Partijnummer Prescription Uitsluitend Dit symbool duidt de importeur.aan
Nao voltar a utilizar Fabricante Atengdo Numero do lote Prescrigdao Apenas Este Simbolo identifica o importador.
Ma ikke genbruges Producent Forsigtig Lot-nummer Recept Bare Dette symbol identificerer importgren.
Far ej ateranvindas Tillverkare laktta forsiktigh Varupartii Recepten Bara Den hdr symbolen identifierar importéren.
Eisaa Kdyttdd uudelleen Valmistaja Huomio Erdnumero Lddkemddrdys Ainoa Tdmd symboli osoittaa maahantuojan.
Na pnv Xpnoip ai 114 IMpoooxn Ap. maptidag Zuvtayr Mévo To X0uBolo auté mpoadiopilel Tov siloaywyéa
Nie stosowag ponowme Producent Przestroga Numer serji Tylko Na Recepte Ten symbol wskazuje importera.
Ikinci kez kullanmayiniz Uretici Dikkat Parti No Regete Sadece Bu Sembol ithalatciyr tanimlar.
Nem haszndlhaté ujra Gydrto Figyelmeztetés Tétel szdma Csak Rendelvény Ez aszimbélum azimportért
Nepoutzivejte opakované Vyrobce Upozornéni Cislo sarze Predpis Pouze Tento symbol identifikuje dovozce.

Date de fabrication Systéme de barriére stérile unique
Date of manufacture Single sterile barrier system
Herstellungsdatum Einfaches Sterilbarrieresystem

Fecha de fabricacién
Data di fabbricazione

Sistema de una sola barrera estéril
Unlco ststema di barriera sterile

Date limite d'utilisation
Use-by date
Haltbarkeitsdatum
Usar antes de

X

Da non essere utilizzato dopo la data di scadenza

Houdbaarheidsdatum
Usar até

Dato for sidste anvendelse
Utgdngs-datum

Kaytenava viimeistddn

Productiedatum | g steriel barrié

Data de fabrico Sistema de barrelra unica estéril inica
Fremstillingsdato Sterilt barrieresystem til engangsbrug
Tillverknings-datum System med en steril barridr
Valmistuspdivimddrd Y distd steriili: kdyttdvd jéirje
Huepounvia Kataokeuric Eviaio oUotnua gpayuou amooTeip
Data produkcji System pojedynczej bariery sterylnej
Uretim tarihi Tek steril bariyer sistemi

Gydrtdsi ddtum Egyszeres steril védérendszer

Datum vyroby

Ne pas restériliser

Do not re-sterlize

Nicht resterilisieren

No Reesterilizar

Fecha de fabricacién

Niet opnieuw steriliseren
Ndo reesterilizar

Ma ikke gensteriliseres
Far inte omsteriliseras

Ei saa steriloida uudelleen
Mnv Emavamooteipwvete
Nie sterylizowac ponownie
Yeniden Sterilize Etmeyin
Ne sterilizdlja djra
Neresterilizujte

59°F
15°C

Systém s jednou sterilni bariérou

77°F Ranger a température ambiante
X’s“ Store at room temperature

Bei Raumtemperatur lagern

Almacenar a temperatura ambiente
Conservare a temperatura ambiente

Bewaar op kamertemperatuur

Huepopnvia Afiéng
Uzy¢ do dnia

Son kullanma tarihi
Lejdrati ddtum
Datum pouzitelnosti

Contient x systéme(s)
Contains x system(s)
Enthdlt x Systeme
Contiene x sistemas
Quantita

Bevat x syste(e)m(en)

Ar em p
Opbevares ved stuetemperatur
Férvara i rumstemperatur
Sdilytd huoneenldmmdéssd

Quldooete oe Beppokpacia 5wparlou

Przechowywaé w

Contém x sistemal(s)
Indeholder X system(er)

NMepiéxe x obotnua(ovotriuara)

Oda sicakhiginda sakI;mak
Szobahémérsékleten tdrolando
Skladovat pFi pokojové teploté

Zawiera x system(6w)

X adet sistem icerir

X db rendszert tartalmaz
Obsahuje x systém(y)

Identificateur unique du dispositif
Medical Device

Eindeutige Gerdtekennung
Dispositivo médico

Dispositivo medico

Medisch apparaat

Dispositivo Médico

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt
Lddkinndllinen laite latpikr Zuokeun
Huepounvia Kataokeurjg

Wyréb medyczny

Tibbi Cihaz

Orvostechnikai eszkéz
Zdravotnicky prostiedek

MD]

Pas faits avec de latex de caoutchouc naturel
Not Made With Natural Rubber Latex

Nicht gemacht mit Naturkautschuk-latex
No hecho con ldtex de caucho natural

Non fatta con lattice di gomma naturale
Niet gemaakt met natuurlijke rubber latex

€ Ndo feita com Idtex de borracha natural
Ikke lavet med naturgummilatex

Inte gjord med naturgummilatex

ole valmistettu luonnonkumista lateksi

Aev yivetal ue UOIKG EAAOTIKO AaTEE

nie wykonane z naturalnej gumy lateksowej
ile yapilmis degil Dogal kauguk lateks

Nem természetes gumi latexet késziilt

ne zvyroben pfirodniho latexu

&

Identificateur unique du dispositif

Eindeutige Gerdtekennung
Ident:ﬁcador unico de dispositivo
ioni univoche dell’identificatore

Unieke identificatie van apparaat
Identificador tnico do dispositivo
Unik identifikator af instrumentet

Laitteen yksiléllinen tunniste
Movabiké AavayvwploTIKG ZUCKEUIG
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Jedineénd identifikace prostredku

ist, die bei einer Biopsie oder Aspiration mit dem Kérper

Apyrogéne Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Mandataire établi en Suisse M Non-pyrogenic @ Do not use if package is damaged. Unique Device Identifier
Swiss Authorized Representative Nicht-pyrogen Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt ist
Bevollmdchtigter in der Schweiz No pirogénico No utilizar si el envase estd dafiado.
Representante suizo autorizado Apirogeno Da non utilizzare se la confezione é stata aperta o d
Rappresentante autorizzato per la Svizzera Pyrogeenvrij Niet gebruiken als verpakking beschadigd is. del dispositivo
Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger Apirogénicocc Nao utilizar se a embalagem estiver damﬁcada damaged.
Representante autorizado na Suica Ikke-pyrogen Ma ikke des, hvis paknii er beskadi
Schweizisk iseret rep Icke-pyrogen Anvind inte om forpacknmgen dr skadad.
Auktoriserad schweizisk representant Pyrogeeniton Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on rikki Unik produkt-identifiering
Sveitsildinen valtuutettu edustaja Mn nupetoyévo Mnyv To xpnipomnotite av To makéto sivai pOappévo
E€ouctobotnuévoc ekmpéowmoc tne EABetiac Niepirogenny Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
Upowazniony przedstawiciel na terenie Szwajcarii  Pirojenik olmayan Ambalaj hasarli ise kullanmayin.
Isvigre Yetkili Temsilcisi Nem pirogén Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt
Svdjci meghatalmazott képviselé Nepyrogenni NepouZzivejte, pokud je obal poskozen Egyedi eszk6zazonosito
Svycarsky zplnomocnény zdstupce
Contient une sub: e di dans I€lé Cobalt utilisé a plus de 0,1 % p/p mais a moins de 0,5 % p/p dans
- . ) @ I'alliage d'acier inoxydable qui est utilisé pour le contact corporel prévu pendant la biopsie et I'aspii
Mandataire dans 'Union européenne . Contains hazardous substance in the element Cobalt used in greater than 0.1% w/w but less than 0.5% w/w within the
Authorized Representative in the European Union stainless steel alloy which is used for intended body contact during biopsy and aspiration.
Bevollmdchtigter Vertreter in der Europdischen Union Enthdlt einen gesundheitsgefihrdenden Inhaltsstoff im Element Kobalt, das zu mehr als 0,1 % Massenanteil aber weni-
Representante autorlzydo en la Unién Europea gerals 0,5 % M il in der Edelstahllegierung halten i
PPTESER -urop . in Kontakt kommt.
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie Contiene una sustancia peligrosa, el elemento cobalto, usado en mds de un 0.1% peso/peso pero menos de 0.5% peso/
pres na Unido . peso dentro de la aleacién de acero inoxidable que se usa para el contacto con el cuerpo durante la biopsiay aspiracién.
iDen Eu Union L'elemento chimico del Cobalto contiene una sostanza pericolosa se usato in una percentuale
T'”"e' karens rJepres'entanr inom EU superiore all’ 1% (w/w) ma ne contiene meno se viene usata al di sotto del 0.5% (w/w)
Euroopan all'interno di una lega di accaio inossidabile se intesa ad un contatto con la pelle come nel caso di una biopsia e una
E{oualoéomysvac Av‘nnpoaamoc me Eupwnmxnc Evwong aspirazione.
iciel w Unii Europejskiej

Avrupa Blrllgmdekl Yetkili Temsilci
Az Eurépai Uniéban meghatalmazott képviselé
Zplnomocnény zdstupce v Evropské unii

[STERILE[EQ]

Stérilisé a l'oxyde d’éthyléene
Sterilized Using Ethylene Oxide
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado con dxido de etileno
Steriilizzato con Ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado por éxido de etileno
Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid
Steriloitu eteenioksidilla
Anooteipwvete Movo pe O&eibio Tou AiBuleviou
Wysterylizowano tlenkiem etylenu
Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir
Etilén-oxiddal sterilizdlt
Sterilizovdno etylenoxidem

Manufactured By:
Ranfac® Corp.

30 Doherty Ave.
Avon, MA 02322 USA
Tel:  800-2-RANFAC
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MedEnvoy Global B.V.
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Bevat gevaarlijke stof in het element Kobalt, gebruikt in meer dan 0,1 % gewicht voor gewicht maar minder dan 0,5 %

gewicht voor gewicht in de roestvrijstalen legering die voor beoogd lichaamscontact tijdens biopsie en aspiratie wordt

gebruikt.

Contém substdncia peri no ele Cobalto utilizado em mais de 0,1% p/p mas menos de 0,5% p/p na liga de aco

inoxiddvel que é utilizada para o contacto corporal pretendido durante a biopsia e aspiragéo.

Indeholder farligt stof i gi kobolt, der des i mere end 0,1 % w/w, men mindre end 0,5 % w/w i den rustfri
gllegering, som des til tilsigtet kropsk kt under biopsi og aspiration.

Innehdller ett farligt dmne i grunddmnet kobolt som anvinds i mer dn 0,1 % vikt/vikt men mindre dn

0,5 % vikt/vikt inom legeringen avi rostfritt stal som dnds for avsedd kr k kt vid biopsi och aspirering.

Sisdltdd llista ainetta alk kobolrtl, Jjota kaytetaan enemman kum 0,1% w/w mutra vuhemman kuin

0,5 % w/w terdstd sisdltd k jota kdy k kehon

kanssa biopsian ja aspimation aikana.

Mepiéxer SﬂlKlV5UVn ouaoia oTo oTolxEio 70U Xp pa a6 0.1% w/w (Bapog 7Pog Bdpog)

aAXd Ayétepo amé 0.5% w/w (ﬁapoc pog Bdpog) evrdg rou Kpayaroc avofstéwrou  XGAuBa mou xpnotponoteitat yia tnv

npoAendpevn enapr HeTO owpa Katd T Bioyia kai Tnv avappsenon.

Zawiera sub: je iecznq - kobalt w stez rym powyzej 0,1%, lecz ponizej 0,5% w elemencie ze stopu

stali merdzewne;, ktory ma kontakt z ciatem podczas blops;l i aspiracji.

Biyopsi ve aspirasyon esnasinda viicutla temas etmesi amaglanarak kullanilan, paslanmaz celik alagimi i¢inde bulunan

ve Kobalt elementindeki agirlik¢a %0, 1 den fazla, ancak aglrhkga %0,5'ten az tehlike madde igerir.

Veszélyes anyagot tartalmaz. A bropszla és asplraao sordn a testtel valo tervezett é ésre haszndlt r

sacél-6tvozetben a kobalt t6 dja a 0,1% w/w értéket, de kevesebb mint 0,5% w/w.

Obsahuje nebezpecnou Idtku, prvek kobalt pouzity ve wce nez O 1% hmotnostnlm podilu, aviak v méné nez 0,5% hmot-

nostnim podilu v korozivzdorné ocelové slitiné pouzi k ktu s télem béhem biopsie a aspirace.

tar

508-588-4400

Fax: 508-584-8588
Email: info@ranfac.com
www.ranfac.com
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