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FRANCAIS

Stéri
A.

le : Contenu stérile sauf si 'emballage est ouvert, endommagé ou périmé.

UTILISATION PREVUE : Laiguille d’aspiration de moelle osseuse Marrow
Cellution est destinée a I'aspiration de moelle osseuse ou de sang autologue
al'aide d’une seringue a piston standard. Si I'aiguille de biopsie de moelle os-
seuse Ranfac est incluse, elle est destinée au prélévement d’échantillons de
moelle osseuse.
UTILISATEUR PREVU : L'aiguille d’aspiration de moelle osseuse Marrow
Cellution est destinée a I'aspiration de moelle osseuse ou de sang autologue
a l'aide d’une seringue a piston standard. Si I'aiguille de biopsie de moelle os-
seuse Ranfac est incluse, elle est destinée au prélévement d’échantillons de
moelle osseuse.
POPULATION DE PATIENTS PREVUE : L’aiguille d’aspiration de moelle
osseuse Marrow Cellution est destinée a étre utilisée sur tous les patients qui,
selon le médecin, sont aptes a subir une aspiration de moelle osseuse ou de
sang autologue. L'aiguille de biopsie de moelle osseuse Ranfac est destinée a
étre utilisée sur tous les patients qui, selon le médecin, sont aptes a subir un
prélévement de moelle osseuse.
INDICATION(S) : Laiguille d’aspiration de moelle osseuse Marrow Cellution
est indiquée pour I'aspiration de moelle osseuse ou de sang autologue a I'aide
d’une seringue a piston standard. L'aiguille de biopsie de moelle osseuse Ran-
fac est indiquée pour le prélévement chirurgical de moelle osseuse.
CONTRE-INDICATION(S) : L'aiguille d’aspiration de moelle osseuse Mar-
row Cellution ne doit pas étre utilisée pour les procédures sternales. L'aiguille
de biopsie de moelle osseuse Ranfac ne doit pas étre utilisée pour les procé-
dures sternales.
DUREE DE VIE PREVUE : Laiguille d’aspiration de moelle osseuse Marrow
Cellution et I'aiguille de biopsie de moelle osseuse Ranfac sont des dispositifs
stériles, a usage unique, destinés a

* Un usage temporaire (<60 minutes)
AVANTAGE CLINIQUE PREVU : Laiguille d’aspiration de moelle osseuse
Marrow Cellution est destinée a étre utilisée pour I'aspiration de moelle os-
seuse ou de sang autologue a I'aide d’une seringue a piston standard afin
de minimiser la nécessité de manipulations externes de I'aiguille, d’aider a
récupérer une quantité adéquate et une meilleure qualité de spécimen (risque
moindre de perte d’échantillon) et de minimiser pour le patient la probabilité
de complications telles que I'inconfort, la douleur ou les blessures. L'aiguille
de biopsie de moelle osseuse Ranfac est destinée a prélever des échantillons
de moelle osseuse afin de minimiser la nécessité de manipulations externes
de I'aiguille, d’aider a récupérer une quantité adéquate et une meilleure qualité
d’échantillon (risque moindre de perte d’échantillon) et de minimiser pour le
patient la probabilité de complications telles que I'inconfort, la douleur ou les
blessures.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS : Pour usage unique. Ne pas réutiliser, re-
traiter 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 décés
du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également
créer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou

une

infection croisée du patient, y compris, mais sans s’y limiter, la transmission

d’une ou de plusieurs maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamina-
tion du dispositif peut entrainer une blessure, une maladie ou le décés 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 pendant la

proc

édure. Ne pas plier I'aiguille de maniere excessive au risque d’endommager/

de briser le dispositif. Aprés utilisation, ce produit peut constituer un risque bi-
ologique potentiel. Le manipuler de maniére a éviter toute perforation accidentelle.
Le mettre au rebut conformément aux lois et réglementations en vigueur.

Remarque : Ces instructions NE sont PAS destinées a définir ou & suggérer une

technique médicale ou chirurgicale. Le praticien individuel est responsable de la
procédure et des techniques appropriées a utiliser avec ce dispositif.
H. MODE D’EMPLOI

1. Inspecter 'emballage pour vérifier son intégrité. S’il n’est pas endom-
magé, ouvrir 'emballage en utilisant une technique aseptique.

2. Retirer I'aiguille du plateau et inspecter I'extrémité de la canule et des sty-
lets pour détecter tout dommage ou autre imperfection qui empécherait le
bon fonctionnement de I'aiguille.

3. Déterminer si le bloc d’espacement noir qui est distal de la butée de pro-
fondeur sera nécessaire pour obtenir la profondeur désirée. Si une péné-
tration plus profonde est nécessaire, faire glisser le bloc hors de I'aiguille.

4. En suivant la technique de mise en place appropriée, placer I'aiguille pres
du site d’aspiration.

5. Déterminer la profondeur d’insertion désirée et régler la butée de profond-
eur a cette distance.

6. En exercant une pression douce mais ferme, tout en maintenant ensemble
les poignées couplées de 'aiguille d’acces et du stylet pointu, I'utilisateur
fait avancer I'aiguille d’accés, soit en effectuant un mouvement de rotation
dans le sens horaire et antihoraire, soit en utilisant un maillet & os.

7. Lentrée dans la cavité médullaire est généralement détectée par une dimi-
nution de la résistance.

8. Une fois I'aiguille d’acces bien fixée dans I'os, retirer le stylet pointu et le
remplacer par le stylet a pointe émoussée.

9. Faire avancer I'aiguille d’accés dans la cavité médullaire jusqu’a ce qu’elle
atteigne la profondeur désirée. Faire avancer la butée de profondeur, avec
ou sans le bloc, afin que I'extrémité touche le patient.

10. Retirer le stylet a pointe émoussée et insérer la canule d’aspiration.

11, Fixer une seringue a I'aiguille en utilisant la connexion Luer-Lock.

12. Appliquer une pression négative en retirant rapidement le piston de la
seringue. L'aspiration commence.

13.  Tenir le corps de la butée de profondeur et tourner la poignée de I'aiguille
d’acces dans le sens antihoraire sur un tour complet (360°). (La canule
d’aspiration et la seringue tourneront avec I'aiguille d’accés.) Cela ex-
posera I'extrémité de la canule d’aspiration a une zone de moelle différ-
ente.

14.  Une fois I'aspiration terminée, retirer la seringue de I'aiguille, puis retirer
I"aiguille.

Si une aiguille a biopsie est incluse, suivre les étapes 15 a 23 pour obtenir un
échantillon de moelle osseuse.

15. Retirer le protége-aiguille de I'aiguille et inspecter les bords tranchants de
la canule et du stylet pour détecter tout dommage ou autre imperfection
qui empécherait le bon fonctionnement de I'aiguille.

16. En suivant la technique de mise en place appropriée, placer I'aiguille prés
du site de la biopsie.

17.  En exercant une pression douce mais ferme, faire avancer I'aiguille en la
faisant tourner dans un mouvement alternatif de sens horaire et antiho-
raire. L'entrée dans la cavité médullaire est généralement détectée par une
diminution de la résistance.

18. Déverrouiller le capuchon du stylet en le faisant tourner en sens antihoraire
et retirer le stylet de la canule.

19. Tres lentement et délicatement, faire avancer I"aiguille en la faisant tourner
dans le sens horaire et antihoraire jusqu’a I'obtention d’une quantité suf-
fisante de moelle.

20. Insérer la sonde marquée sans forcer pour vérifier la longueur de
I"échantillon dans la lumiéere de I'aiguille. Retirer la sonde.

21. Insérer complétement la canule d’extraction dans la canule de I'aiguille.

22. Tourner et retirer lentement la canule d’extraction et la canule de 'aiguille
ensemble avec le méme mouvement dans le sens horaire et antihoraire.

23. Retirer la canule d’extraction de la canule de aiguille.



24, Placer le guide de la sonde sur I'extrémité distale de la canule. Insérer
la sonde dans I'extrémité distale du guide de la sonde. Faire avancer la
sonde dans laiguille et prélever I'échantillon de biopsie lorsqu’il sort de
I'orifice de la poignée.

ATTENTION : La loi fédérale américaine restreint la vente de ce dispositif & un
médecin ou sur ordonnance d’un médecin.

Contenu :
1 aiguille assemblée, MC-RAN
1 seringue Luer-Lock 10 cc
1 stylet, moulé, a pointe émoussée 1 canule a siphon*
1 canule d’aspiration 1 guide de sonde*
*Contenus inclus avec le MC-RAN-8C uniquement

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fab-
ricant 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 Marrow Cellution Bone Marrow Aspiration
Needle is intended for aspiration of bone marrow or autologous blood us-
ing a standard piston syringe. If the Ranfac Bone Marrow Biopsy Needle is
included, it is intended for the purpose of harvesting bone marrow specimens.

B. INTENDED USER: The Marrow Cellution Bone Marrow Aspiration Needle
is intended to be used by a licensed physician familiar with the possible side
effects, typical findings, limitations, indications, and contraindications of bone
marrow or autologous blood aspiration. The Ranfac Bone Marrow Biopsy
Needle is intended to be used by a licensed physician familiar with the pos-
sible side effects, typical findings, limitations, indications, and contraindica-
tions of bone marrow biopsy.

C. INTENDED PATIENT POPULATION: The Marrow Cellution Bone Marrow
Aspiration Needle is intended to be used on any patients that are suitable
for bone marrow or autologous blood aspiration as determined by the physi-
cian. 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 Marrow Cellution Bone Marrow Aspiration Needle is
indicated for use for aspiration of bone marrow or autologous blood using a
standard piston syringe. The Ranfac Bone Marrow Biopsy Needle is indicated
for the surgical harvesting of bone marrow.

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

F. INTENDED LIFETIME: The Marrow Cellution Bone Marrow Aspiration Nee-
dle and Ranfac Bone Marrow Biopsy Needle are sterile, single-use devices
intended for

¢ Transient use (<60 minutes)

G. INTENDED CLINICAL BENEFIT: The Marrow Cellution Bone Marrow Aspi-
ration Needle is intended for use for aspiration of bone marrow or autologous
blood using a standard piston syringe in order to minimize the need for exter-
nal 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. The Ranfac Bone
Marrow Biopsy Needle is intended to harvest bone marrow specimens in order
to minimize 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, reprocess or

resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural in-

tegrity 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 patient. 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 biohazard. Handle in a

manner which will prevent accidental puncture. Dispose in accordance with ap-

plicable laws and regulations.

Note: These instructions are NOT meant to define or suggest any medical or surgi-

cal 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 needle from the tray and inspect the tip of cannula and stylets
for any damage or other imperfections that would prevent the proper op-
eration of the needle.

3. Determine if the black spacer that is distal of the depth stop will be neces-
sary to achieve the desired depth. If deeper penetration is required, slide
the spacer off of the needle.

4. Following proper placing technique, locate the needle adjacent to the as-
piration site.

5. Determine the desired depth of insertion and set the depth stop to that
distance.

6. Using gentle, but firm pressure, while holding the mated handles of the
Access Needle and pointed stylet together, the user advances the Ac-
cess Needle with either a clockwise/counterclockwise twisting motion or
advancement can be by use of a bone mallet.

7. Entrance into the marrow cavity is generally detected by decreased resis-
tance.

8. Once the Access Needle is secure in the bone, remove the pointed stylet
and replace it with the blunt stylet.

1 aiguille assemblée. RIN*
1 sonde, moulée*

9. Advance the Access Needle into the marrow cavity until it reaches the
desired depth. Advance the depth stop, with or without spacer, so that the
tip is touching the patient.

10. Remove the blunt stylet and insert the Aspirator Cannula.

11. Attach a syringe to the needle using the luer lock connection.

12. Apply negative pressure by quickly withdrawing the syringe plunger. Aspi-
ration will begin.

13. Hold the body of the depth stop and turn the Access Needle handle coun-
terclockwise one full revolution (360°). (The Aspiration Cannula & Syringe
will turn with the Access Needle.) This will expose the Aspiration Cannula
tip to a different marrow area.

14. When aspiration is complete, remove the syringe from the needle, and
then remove the needle.

If a biopsy needle is included, follow steps 15-23 to acquire bone marrow
sample.

15. Remove needle guard from needle and inspect the cutting edges of both
canula and stylet for any damage or other imperfections that would pre-
vent the proper operation of the needle.

16. Following proper placing technique, locate the needle adjacent to the bi-
opsy site.

17. 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.

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

19. Very slowly and gently, advance the needle using clockwise-counterclock-
wise motion until adequate marrow is obtained.

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

21. Insert the extraction cannula fully into the needle cannula.

22. Slowly rotate and remove the extraction cannula and needle cannula to-
gether with the same clockwise-counterclockwise motion.

23. Remove the extraction cannula from the needle cannula.

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.

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

Contents:
1 ea Needle Assembly, MC-RAN
1 ea 10cc, Luer-Lock Syringe
1 ea Stylet, Molded, Blunt 1 ea Trap Cannula*
1 ea Aspiration Cannula 1 ea Probe Guide*
*Contents included with MC-RAN-8C only

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 getffnet, beschadigt oder
das Ablaufdatum Uberschritten.

A. VERWENDUNGSZWECK: Die Marrow Cellution Knochenmark-Aspira-
tionsnadel ist ausschlieBlich fiir die Knochenmarkaspiration zur Gewinnung
von Knochenmark- oder Eigenblutproben mittels einer standardmaBigen Kol-
benspritze vorgesehen. Wenn die Ranfac Knochenmarkbiopsienadel beiliegt,
ist sie speziell fiir die Gewinnung von Knochenmarkproben vorgesehen.

B. VORGESEHENER ANWENDER: Die Marrow Cellution Knochenmark-
Aspirationsnadel ist zur Verwendung durch einen mit den méglichen Neben-
wirkungen, typischen Befunden, Beschrankungen, Indikationen und Kon-
traindikationen der Knochenmark- und autologen Blutaspiration vertrauten
zugelassenen Arzt vorgesehen. Die Ranfac Knochenmark-Biopsienadel ist zur
Verwendung durch einen mit den méglichen Nebenwirkungen, typischen Be-
funden, Beschrankungen, Indikationen und Kontraindikationen der Knochen-
markbiopsie vertrauten zugelassenen Arzt vorgesehen.

C. BESTIMMUNGSGEMASSE PATIENTENGRUPPE: Die Marrow Cellution
Knochenmark-Aspirationsnadel ist zur Verwendung bei Patienten vorge-
sehen, die nach Ermessen des Arztes fir die Knochenmark- und autologe
Blutaspiration in Frage kommen. Die Ranfac Knochenmark-Biopsienadel ist
zur Verwendung bei Patienten vorgesehen, die nach Ermessen des Arztes fiir
die Entnahme von Knochenmark in Frage kommen.

D. INDIKATION(EN): Die Marrow Cellution Knochenmark-Aspirationsnadel ist
fiir die Knochenmark- und autologe Blutaspiration zur Gewinnung von Kno-
chenmark- oder Eigenblutproben mittels einer standardméaBigen Kolbenspri-
tze vorgesehen. Die Ranfac Knochenmark-Biopsienadel ist speziell fur die
chirurgische Gewinnung von Knochenmark vorgesehen.

E. KONTRAINDIKATION(EN): Die Marrow Cellution Knochenmark-Aspiration-
snadel ist nicht fiir Verfahren am Brustbein zu verwenden. Die Ranfac Kno-
chenmark-Biopsienadel ist nicht fiir Verfahren am Brustbein zu verwenden.

F. VORGESEHENE LEBENSDAUER: Die Marrow Cellution Knochenmark-
Aspirationsnadel und die Ranfac Knochenmark-Biopsienadel sind sterile Ein-
weginstrumente zur.

e voriibergehenden Anwendung (<60 Minuten)

G. VORGESEHENER KLINISCHER NUTZEN: Die Marrow Cellution Knochen-
mark-Aspirationsnadel ist flir die Knochenmark- und autologe Blutaspiration
zur Gewinnung von Knochenmark- oder Eigenblutproben mittels einer stan-
dardmaBigen Kolbenspritze vorgesehen, um die Notwendigkeit von externen
Manipulationen der Nadel zu minimieren, eine ausreichende Probenmenge
und bessere Probenqualitét zu erhalten (geringeres Risiko von Probenverlust)
und die Wahrscheinlichkeit von Komplikationen, wie beispielsweise Beschw-
erden, Schmerzen oder Verletzungen des Patienten, zu minimieren. Die Ran-
fac Knochenmark-Biopsienadel ist flir die Entnahme von Knochenmarkproben
vorgesehen, um die Notwendigkeit von externen Manipulationen der Nadel zu
minimieren, eine ausreichende Probenmenge und bessere Probenqualitat zu

1 ea Needle Assembly. RJIN*
1 ea Probe, Molded*




erhalten (geringeres Risiko von Probenverlust) und die Wahrscheinlichkeit von

Komplikationen, wie beispielsweise Beschwerden, Schmerzen oder Verlet-

zungen des Patienten, zu minimieren.
VORSICHTS-/WARNHINWEISE: Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederver-
wenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbe-
reitung oder erneute Sterilisierung kann die strukturelle Integritat des Instruments
beeintrachtigen und/oder zu Gerateversagen und Verletzung, Erkrankung und Tod
des Patienten flhren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Steril-
isierung kann ein Kontaminationsrisiko und/oder Patienteninfektionen, Kreuzinfek-
tionen und u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
zum anderen zur Folge haben. Die Kontamination des Instruments kann zur Verlet-
zung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren. Nicht verwenden, wenn die
Packung bereits gedffnet wurde, beschadigt ist oder das Ablaufdatum tberschrit-
ten ist. Nicht weiterverwenden, wenn das Instrument im Verlauf des Verfahrens
beschédigt wird. Die Nadel nicht tibermaBig verbiegen, da dies zu Beschédigung/
Bruch des Instruments fiihren kann. Nach dem Gebrauch kann das Produkt eine
potenzielle Biogefahr darstellen. Das Instrument ist so zu handhaben, dass verseh-
entliche Punktionen vermeiden werden. In Ubereinstimmung mit den geltenden
Gesetzen und Verordnungen entsorgen.

Hinweis: Diese Anweisungen sind NICHT als Beschreibung oder Empfehlung
einer medizinischen oder chirurgischen Methode zu verstehen. Der jeweilige Arzt
ist fur die korrekte Anwendung des Instruments und die damit verbundenen Ver-
fahrenstechniken verantwortlich.

H. GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Prifen Sie, ob die Packung unversehrt ist. Falls keine Beschadigung fest-
zustellen ist, 6ffnen Sie die Packung unter Verwendung einer aseptischen
Methode.

2. Entfernen Sie die Nadel von der Schale und priifen Sie die Spitze der
Kanule und der Stilette auf etwaige Beschéadigungen oder andere Méngel,
die eine einwandfreie Handhabe der Nadel verhindern kénnten.

3. Priifen Sie, ob das schwarze Distanzstiick distal vom Tiefenanschlag er-
forderlich ist, um die gewlinschte Tiefe zu erreichen. Sollte ein tieferes
Eindringen erforderlich sein, nehmen Sie das Distanzstiick von der Nadel ab.

4. Befolgen Sie die richtigen Ansatzmethoden. Positionieren Sie die Nadel
neben der Aspirationsstelle.

5. Ermitteln Sie die gewtinschte Einflihrungstiefe und justieren Sie den Tief-
enanschlag entsprechend.

6. Halten Sie die Griffe der Zugangsnadel und des spitzen Stiletts zusammen
und fihren Sie die Zugangsnadel mit vorsichtigem aber festem Druck mit-
tels Drehbewegung im Uhrzeigersinn oder Gegenuhrzeigersinn oder mit
Hilfe eines Knochenhammers ein.

7. Der Eingang zur Markhohle ist generell durch geringeren Widerstand fest-
stellbar.

8. Sowie die Zugangsnadel sicher im Knochen eingefiihrt ist, entfernen Sie
das spitze Stilett und legen Sie das stumpfe Stilett an.

9. Fuhren Sie die Zugangsnadel zur gew(inschten Tiefe in die Markhchle ein.
Schieben Sie den Tiefenanschlag mit oder ohne Distanzstiick nach vorn,
sodass die Spitze den Patienten beriihrt.

10. Entfernen Sie das stumpfe Stilett und fiihren Sie die Aspirationsnadel ein.

11. Befestigen Sie eine Spritze an der Nadel mittels der Luer-Lock-Verbind-
ung.

12. Stellen Sie durch schnelles Herausziehen des Spritzenkolbens Unterdruck
her. Die Aspiration beginnt.

13. Halten Sie den Tiefenanschlag fest und drehen Sie den Griff der Zugang-
snadel um eine Umdrehung (360°) gegen den Uhrzeigersinn. (Die Aspira-
tionsnadel und -spritze drehen sich mit der Zugangsnadel.) So kommt die
Aspirationsnadel in Kontakt mit einem anderen Knochenmarkbereich.

14. Entfernen Sie nach Abschluss der Aspiration die Spritze von der Nadel
und dann die Nadel.

Wenn eine Biopsienadel beiliegt, folgen Sie den Schritten 15-23 zur Entnahme
einer Knochenmarkprobe.

15. Entfernen Sie den Nadelschutz und priifen Sie die Spitze der Kandile und
des Stiletts auf etwaige Beschadigungen oder andere Mangel, die eine
einwandfreie Handhabe der Nadel verhindern kénnten.

16. Befolgen Sie die korrekten Ansatzmethoden. Positionieren Sie die Nadel
neben der Biopsiestelle.

17. Fuhren Sie die Nadel mit leichtem aber stetem Druck ein, indem Sie sie
abwechselnd im Uhrzeigersinn und Gegenuhrzeigersinn drehen. Der Ein-
gang zur Markhéhle ist generell durch geringeren Widerstand feststellbar.

18. Entsperren Sie den Stilettverschluss durch Drehen im Gegenuhrzeigersinn
und ziehen Sie das Stilett aus der Kandle.

19. Fihren Sie die Nadel langsam und vorsichtig ein, indem Sie sie abwech-
selnd im Uhrzeigersinn und Gegenuhrzeigersinn drehen, bis ausreichend
Knochenmark gewonnen ist.

20. Fuhren Sie die markierte Sonde vorsichtig ein, um die Probenlange im
Nadelhohlraum zu priifen. Entfernen Sie die Sonde.

21. Fuhren Sie die Extraktionskantile vollstandig in die Nadelkanile ein.

22. Entnehmen Sie die Extraktionskanlle und die Nadelkaniile zusammen,
indem Sie sie wieder abwechselnd langsam im Uhrzeigersinn und Ge-
genuhrzeigersinn drehen.

23. Entnehmen Sie die Extraktionskantile aus der Nadelkantile.

24. Befestigen Sie die Sondenfiihrung an der distalen Spitze der Kantile. Fiih-
ren 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.

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

Inhalt:
1 Nadelvorrichtung, MC-RAN 1 Nadelvorrichtung. RJN*
1 10cc, Luer-Lock-Spritze 1 Sonde, geformt*
1 Stilett, geformt, stumpf 1 Fangkantle*
1 Aspirationskantile 1 Sondenfiihrung*
*Nur in MC-RAN-8C enthalten

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

ESPANOL
Estéril: El contenido es estéril a menos que el paquete esté abierto, dafiado o
vencido.

A. PROPOSITO ESPERADO: La aguja para aspiracion de médula 6sea Mar-
row Cellution debe usarse para la aspiracién de sangre autéloga o de médula
6sea usando una jeringa comun con pistén. Se incluye la aguja para biopsia
de médula 6sea Ranfac; debe usarse con el propésito de obtener muestras
de médula dsea.

B. USUARIO ESPERADO: La aguja para aspiracion de médula sea Marrow
Cellution debe ser usada por un médico con licencia familiarizado con los
posibles efectos secundarios, conclusiones tipicas, limitaciones, indicaciones
y contraindicaciones de la aspiracion de sangre autéloga o de médula 6sea.
La aguja para biopsia de médula ésea Ranfac debe ser usada por un médico
con licencia familiarizado con los posibles efectos secundarios, conclusio-
nes tipicas, limitaciones, indicaciones y contraindicaciones de las biopsias de
médula osea.

C. POBLACION DE PACIENTES ESPERADA: La aguja para aspiracion de
médula ésea Marrow Cellution deber ser usada en pacientes que son aptos
para la aspiracion de sangre autéloga o de médula 6sea segun lo determine
el médico. 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 aspiracion de médula 6sea Marrow Cellution
debe usarse para la aspiracion de sangre autéloga o de médula 6sea usando
una jeringa comun con piston. La aguja para biopsia de médula 6sea Ranfac
debe usarse para la cosecha quirdrgica de médula 6sea.

E. CONTRAINDICACIONES: La aguja para aspiracién de médula sea Marrow
Cellution no debe usarse en procedimientos del esterndn. La aguja para biop-
sia de médula 6sea Ranfac no debe usarse en procedimientos del esternén.

F. VIDA UTIL ESPERADA: La aguja para aspiracion de médula 6sea Marrow
Cellution y la aguja para biopsia de médula 6sea Ranfac son dispositivos es-
tériles de un solo uso para

¢ Uso transitorio (menos de 60 minutos)

G. BENEFICIO CLINICO ESPERADO: La aguja para aspiracion de médula
6sea Marrow Cellution debe usarse en la aspiracién de sangre autdloga o de
médula ésea usando una jeringa comun con pistén para minimizar la nece-
sidad de manipulaciones externas de la aguja, para ayudar a recuperar una
cantidad adecuada y una mejor calidad de la muestra (menos riesgo de pér-
dida de la muestra) y para minimizar la posibilidad de complicaciones tales
como incomodidad del paciente, dolor o heridas. 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 paciente.

No reusar, reprocesar o reesterilizar. El reuso, reprocesamiento o reesterilizacion

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 reesterilizacién también podria crear el
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar una infeccion o infeccién cru-
zada en el paciente, que incluye, sin limitaciones, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede llevar a
sufrir lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. No lo use si el paquete esta
abierto o dafiado y si la fecha de vencimiento ha pasado. No contintie usandolo si
el dispositivo resulta dafiado durante el procedimiento. No doble excesivamente
la aguja, podria resultar en el dafio o rotura del dispositivo. Después de usarlo,
este producto podria presentar un riesgo potencial biologico. Tratelo de manera tal

que se prevengan pinchazos accidentales. Deséchelo de acuerdo con las leyes y

reglamentaciones correspondientes.

Nota: Estas instrucciones NO tienen por objeto definir ni sugerir ninguna técnica

médica ni quirdrgica. El practicante individual es responsable por el procedimiento

y las técnicas adecuadas que deben usarse con este dispositivo.

H. INSTRUCCIONES PARA EL USO
1. Inspeccione el paquete para determinar su integridad. Si no esta dafiado,

abra el paquete usando una técnica aséptica.

2. Saque la aguja de la bandeja e inspeccione la punta de la canula y el esti-
lete para ver si tienen alguin dafo o alguna otra imperfeccion que pudiera
prevenir el funcionamiento correcto de la aguja.

3. Determine si el espaciador negro que esté distal del tope de profundidad
serd necesario para lograr la profundidad deseada. Si se requiere una
penetracién mas profunda, deslice el espaciador fuera de la aguja.

4. Siguiendo la técnica correcta de colocacién, ponga la aguja al lado del
lugar de la aspiracion.

5. Determine la profundidad deseada de colocacion y fije el tope de profun-
didad en esa distancia.

6. Usando una presion leve pero firme, mientras agarra el par de pufios de
la aguja de acceso vy el estilete juntos, el usuario avanza la aguja de ac-
ceso con un movimiento que gire en el sentido de las agujas del reloj o el
sentido contrario o el avance se puede lograr con una maza para hueso.

7. Elingreso a la cavidad de la médula generalmente se detecta al notar una
reduccion en la resistencia.

8. Una vez que la aguja de acceso esta seguramente en el hueso, saque el
estilete con punta y reemplacelo por el estilete sin punta.

9. Avance la aguja de acceso en la cavidad de la médula ésea hasta que
logre la profundidad deseada. Avance el tope de profundidad, con o sin el
espaciador, para que la punta toque al paciente.

10. Saque el estilete sin punta e inserte la canula del aspirador.
11. Conecte una jeringa a la aguja usando la conexion Luer Lock.
12. Aplique presion negativa sacando rapidamente el émbolo de la jeringa.




Comenzara la aspiracion.

13. Agarre el cuerpo del tope de profundidad y gire el pufio de la aguja de
acceso en el sentido contrario a las agujas del reloj una vuelta completa
(360°). (La canula de aspiracion y la jeringa girarén con la aguja de acce-
so.) Esto expondra la punta de la canula de aspiracion a un lugar diferente
de la médula.

14. Cuando ha completado la aspiracion, saque la jeringa de la aguja y luego
saque la aguja.

Si se incluye una aguja para biopsia, siga los pasos 15 a 23 para obtener una
muestra de la médula ésea.

15.  Saque el protector de la aguja de la aguja e inspeccione el borde de corte
de la canulay el estilete para ver si tienen algiin dafio o alguna otra imper-
feccion que pudiera prevenir el funcionamiento correcto de la aguja.

16. Siguiendo la técnica correcta de colocacion, ponga la aguja al lado del
lugar de la biopsia.

17. Usando una presién suave pero firme, avance la aguja girandola alter-
nativamente con un movimiento en el sentido de las agujas del reloj y el
sentido contrario. El ingreso a la cavidad de la médula generalmente se
detecta al notar una reduccion en la resistencia.

18. Destrabe la tapa del estilete girdndolo en el sentido contrario a las agujas
del reloj y saque el estilete de la canula.

19. Muy lenta y cuidadosamente, avance la aguja usando un movimiento en
el sentido y el sentido contrario a las agujas del reloj hasta obtener una
cantidad adecuada de médula.

20. Inserte la sonda marcada sin fuerza para verificar la longitud de la muestra
en el lumen de la aguja. Saque la sonda.

21. Inserte la canula de extraccion completamente en la canula de la aguja.

22. Gire lentamente y saque la canula de extraccion y la canula de la aguja
juntas con el mismo movimiento en el sentido de las agujas del reloj y el
sentido contrario.

23. Saque la canula de extraccién de la canula de la aguja.

24. Ponga 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. Avance la sonda hacia la aguja
y obtenga la muestra de la biopsia en la medida que emerge de la abertura
del pufo.

PRECAUCION: Las leyes federales (EE.UU.) restringen la venta de este disposi-
tivo por o bajo receta de un médico.

Contenido:
1 ensamblaje de la aguja, MC-RAN 1 ensamblaje de la aguja. RIN*
1 jeringa con traba Luer de 10 cc 1 sonda, moldeada*
1 estilete, moldeado, sin punta 1 canula de atrapamiento®
1 canula de aspiracion 1 guia de la sonda*
*El contenido se incluye solamente con la MC-RAN-8C

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 esté establecido.

ITALIANO
Sterile: Il contenuto di questa confezione & sterile salvo il caso in cui la confezione
non sia stata aperta, danneggiata o scaduta.

A. DESTINAZIONE D’USO: L'ago per I'aspirazione del midollo osseo Marrow
Cellution, € indicato per I'aspirazione di midollo osseo o di sangue autologo
utilizzando un pistone da siringa standard. Se I'ago per biopsia del midollo
osseo Ranfac ¢ incluso, deve essere utilizzato per I'aspirazione di campioni di
midollo osseo.

B. PER L’OPERATORE: L'ago per I'aspirazione del midollo osseo Marrow
Cellution, deve essere usato esclusivamente da un medico che & familiare
con i possibili effetti collateral, risultati clinici, limitazioni, indicazioni e con-
troindicazioni per I'aspirazione del midollo osseo o di sangue autologo. L'ago
per biopsia del midollo osseo Ranfac, deve essere usato esclusivamente da
un medico che & familiare con i possibili effetti collaterali, risultati clinici, limi-
tazioni, indicazioni e controindicazioni per la biopsia del midollo osseo.

C. POPOLAZIONE DI PAZIENTI DESTINATARI: L'ago per I'aspirazione del
midollo osseo Marrow Cellution, deve essere utilizzato su tutti quei pazienti
che sono risultati idonei per potersi sottoporre all’aspirazione del midollo os-
seo o di sangue autologo come stabilito da un medico competente. L'ago
per la biopsia del midollo osseo Ranfac, deve essere utilizzato su tutti quei
pazienti che sono risultati idonei per potersi sottoporre all’aspirazione del mi-
dollo osseo come stabilito da un medico competente.

D. INDICAZIONI: L’ago per I'aspirazione del midollo osseo Marrow Cellution &
indicato per I'aspirazione di midollo osseo o di sangue autologo utilizzando
un pistone da siringa standard. L'ago per biopsia del midollo osseo Ranfac &
indicato per I'aspirazione chirurgica di midollo osseo.

E. CONTROINDICAZIONI: L'ago per I'aspirazione del midollo osseo Marrow
Cellution non dovrebbe essere usato per eseguire procedure sullo sterno.
L'ago per biopsia del midollo osseo Ranfac non dovrebbe essere usato per
eseguire procedure sullo sterno.

F. DURATA PREVISTA: L'ago per I'aspirazione del midollo osseo Marrow Cel-
lution e I'ago per biopsia del midollo osseo Ranfac sono sterili e monouso e
sono strumenti destinati a:

¢ Uso temporaneo (< 60 minuti)

G. PREVISTI BENEFICI CLINICI: L’ago per I'aspirazione del midollo osseo
Marrow Cellution & stato progettato per prelevare campioni di midollo os-
seo o di sangue autologo usando un pistone da siringa standard in modo da
minimizzare la necessita di una manipolazione esterna dell’ago, di aiutare a
prelevare un’adeguata quantita e una migliore qualita del campione (minore
rischio di perdita del campione) e di minimizzare la possibilita di complicazioni
per il paziente come disconforto, dolore o lesioni. L'ago per biopsia del midollo
osseo Ranfac e stato progettato per prelevare campioni di midollo osseo in
modo da minimizzare la necessita di una manipolazione esterna dell’ago, di
aiutare a prelevare un’adeguata quantita e una migliore qualita del campione
(minore rischio di perdita del campione) e di minimizzare la possibilita di com-
plicazioni per il paziente come disconforto, dolore o lesioni.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI: Dispositivo monouso da non riutilizzare o steril-
izzare di nuovo. La riutilizzazione o la risterilizzazione del prodotto pué compromet-
tere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causare un non corretto funzionamen-
to dello strumento che, a sua volta, potrebbe causare danno, malattia o addirittura
morte del paziente. Il riuso o la risterilizzazione del prodotto pud anche essere
causa di contaminazione dello strumento e/o causare infezione o contaminazione
crociata a carico del paziente. 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 scaduta. Non continuare
ad usare lo strumento se lo stesso viene danneggiato durante I'uso. Non piegare
eccessivamente 'ago in quanto potrebbe danneggiare o rompere il dispositivo.
Prodotto potenzialmente a rischio biologico dopo I'utilizzo. Usare con la massima
attenzione in modo da prevenire punture accidentali. Smaltire il dispositivo in os-
servanza di quanto previsto dalle leggi e dai regolamenti applicabili in materia.

Attenzione: Queste istruzioni NON hanno lo scopo di stabilire o suggerire alcuna
tecnica medica o chirurgica. Il medico che esegue la procedura é responsabile per
il metodo e le tecniche che devono essere usate per questo dispositivo.

H. ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Ispezionare la confezione prima dell’utilizzo per assicurarsi della sua in-
tegrita. Se la confezione non & danneggiata, aprirla usando tecniche aset-
tiche.

2. Rimuovere I'ago dalla busta ed ispezionare sia la punta della cannula che
quella dello stiletto per assicurarsi che non siano danneggiate o abbiano
imperfezioni che potrebbero compromettere il corretto funzionamento
dell’ago.

3. Stabilire se il distanziatore nero, che ¢ distale dal fermo di profondita, &
adeguato a raggiungere la profondita desiderata. Nel caso in cui sia ne-
cessaria una penetrazione piu profonda, togliere il distanziatore dall’ago.

4. Usando le appropriate tecniche di posizionamento, posizionare I'ago
adiacente alla zona dove si vuole aspirare.

5. Determinare la profondita di inserzione desiderata e posizionare il fermo di
profondita a quella distanza.

6. Sempre mantenendo I'impugnatura a farfalla dell’ago e lo stiletto appun-
tito insieme, applicare una pressione delicata, ma ferma, per far avanzare
I'ago eseguendo un movimento rotatorio sia in senso orario che antiorario.
La manovra di avanzamento pud anche essere fatta usando un martello
0Ss€0.

7. In generale, la diminuzione di resistenza indica I'ingresso nella cavita mi-
dollare

8. Una volta che I’Access Needle ('ago di accesso) si sia fissato nell’osso,
rimuovere lo stiletto appuntito per sostituirlo con quello smussato.

9. Far avanzare Access Needle nella cavita midollare fino a quando si sia
raggiunta la profondita desiderata. Far avanzare il fermo di profondita,
con o senza il distanziatore, di modo che la punta tocchi il paziente.

10. Rimuovere lo stiletto smussato ed inserire la cannula aspiratore.

11. Attaccare una siringa al raccordo luer della cannula.

12. Esercitare una pressione negativa rimuovendo velocemente lo stantuffo
della siringa. In questo modo I'aspirazione iniziera.

13. Tenere il fermo di profondita e, seguendo un movimento in senso antio-
rario, ruotare I'impugnatura della cannula di un giro completo (3600). (La
cannula e la siringa di aspirazione si gireranno insieme all’ Access Nee-
dle). Questa manovra esporra la punta dell’aspiratore con cannula verso
un’altra area del midollo.

14. Ad aspirazione completata, rimuovere prima la siringa dall’ago e poi
rimuovere I'ago.

Nel caso in cui fosse incluso un ago da biopsia, seguire le istruzioni riportate
dal punto 15 al punto 23 per prelevare un campione del midollo osseo.

15.  Rimuovere la protezione dell’ago e assicurarsi che, sia la punta della can-
nula che quella dello stiletto non siano danneggiate o abbiano imperfezio-
ni che potrebbero compromettere il corretto funzionamento dell’ago.

16. Usando le appropriate tecniche di posizionamento, posizionare I'ago
adiacente alla zona dove si vuole eseguire la biopsia.

17. Applicare una pressione delicata, ma ferma, per far avanzare I'ago alter-
nando un movimento rotatorio in senso orario e antiorario. In generale, la
diminuzione di resistenza indica I'ingresso nella cavita midollare.

18. Sbloccare il cappuccio dello stiletto ruotandolo in senso antiorario e
rimuovere lo stiletto dalla cannula.

19. Lentamente e molto gentilmente far progredire I'ago usando un movi-
mento orario e antiorario affinché si sia ottenuta un’adeguata quantita di
midollo.

20. Inserire la sonda calibrata senza forzare per controllare la quantita del
campione presente nel lume dell’ago. Rimuovere la sonda.

21. Inserire totalmente la cannula di estrazione nell’ago cannula.

22. Ruotare e rimuovere lentamente e simultaneamente la cannula di estra-
zione e I'ago cannula usando lo stesso movimento orario e antiorario.

23. Rimuovere la cannula di estrazione dall’ago cannula.

24. Inserire la sonda guida nel punto distale della cannula. Inserire la sonda
nel punto distale della sonda guida. Far progredire la sonda nell’ago e
prelevare il campione della biopsia man mano che emerge dall’apertura
del manico.

ATTENZIONE: Le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita di questo
dispositivo solo da parte di un medico o su prescrizione medica.

Contenuti:
1 Assemblaggio per 'ago, MC-RAN 1 Assemblaggio dell'ago. RIN*
1 Siringa Luer-Lock di 10cc 1 Sonda, modellata*
1 Stiletto, modellato, smussato 1 Cannula per fosfatasi acida
1 Cannula di aspirazione resistente ai tartrati (Trap) *
1 Sonda Guida*

*Contenuti inclusi solo nel MC-RAN-8C
Qualsiasi incidente serio occorra durante I'uso di questo dispositivo 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 Marrow Cellution beenmergaspiratienaald is bedoeld
voor het opzuigen van beenmerg of autoloog bloed met behulp van een stan-
daard zuigerspuit. Als de Ranfac beenmergbiopsienaald is inbegrepen, is deze
bedoeld voor het oogsten van beenmergspecimens.

B. BEOOGDE GEBRUIKER: De Marrow Cellution beenmergaspiratienaald is
bedoeld voor gebruik door een bevoegde arts die bekend is met de mogelijke
bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties en contra-indi-
caties van beenmerg- of autoloog bloedaspiratie. De Ranfac beenmergbiop-
sienaald is bedoeld voor gebruik door een bevoegde arts die bekend is met
de mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties en
contra-indicaties van beenmergbiopsie.

C. BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE: De Marrow Cellution beenmergas-
piratienaald is bedoeld voor gebruik op alle patiénten die geschikt zijn voor
beenmerg- of autoloog bloedaspiratie zoals bepaald door de arts. De Ranfac
beenmergbiopsienaald is bedoeld voor gebruik op alle patiénten die geschikt
zijn voor het oogsten van beenmerg zoals bepaald door de arts.

D. INDICATIE(S): De Marrow Cellution beenmergaspiratienaald wordt gein-
diceerd voor gebruik voor het opzuigen van beenmerg of autoloog bloed met
behulp van een standaard zuigerspuit. De Ranfac beenmergbiopsienaald
wordt geindiceerd voor chirurgisch oogsten van beenmerg.

E. CONTRA-INDICATIE(S): De Marrow Cellution beenmergaspiratienaald mag
niet worden gebruikt voor sternale procedures. De Ranfac beenmergbiopsie-
naald mag niet worden gebruikt voor sternale procedures.

F. BEOOGDE GEBRUIKSDUUR: De Marrow Cellution beenmergaspiratien-
aald en de Ranfac beenmergbiopsienaald zijn steriele apparaten voor eenma-
lig gebruik bedoeld voor

o tijdelijk gebruik (<60 minuten)

G. BEOOGD KLINISCH VOORDEEL: De Marrow Cellution beenmergaspira-
tienaald is bedoeld voor gebruik voor het opzuigen van beenmerg of autoloog
bloed met behulp van een standaard zuigerspuit teneinde de noodzaak voor
externe manipulatie van de naald tot een minimum te beperken, een voldo-
ende hoeveelheid en betere kwaliteit van het specimen te helpen verkrijgen
(lager risico van monsterverlies) en de waarschijnlijkheid van complicaties zo-
als ongemak, pijn of letsel van de patiént tot een minimum te beperken. De
Ranfac beenmergbiopsienaald is bedoeld om beenmergspecimens te oogsten
teneinde de noodzaak voor externe manipulatie van de naald tot een minimum
te beperken, een voldoende hoeveelheid en betere kwaliteit van het specimen
te helpen verkrijgen (lager risico van monsterverlies) en de waarschijnlijkheid
van complicaties zoals ongemak, pijn of letsel van de patiént tot een minimum
te beperken.

WAARSCHUWING/OPGELET: Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet

hergebruiken, opwerken of hersteriliseren. Hergebruik, opwerking of hersterilisa-

tie kan de structurele integriteit van het apparaat compromitteren en/of falen van
het apparaat tot gevolg hebben, wat op zijn beurt kan leiden tot letsel, ziekte of
de dood van de patiént. Hergebruik, opwerking of hersterilisatie kan tevens een
verontreinigingsrisico van het apparaat met zich meebrengen en/of infectie of
kruisinfectie veroorzaken, waaronder, maar niet beperkt tot, het overbrengen van
besmettelijke ziekte(n) van de ene naar de andere patiént. Verontreiniging van het
apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént. Niet gebruiken
indien de verpakking open of beschadigd is en indien de uiterste gebruiksdatum
is verstreken. Niet blijven gebruiken indien het apparaat tijdens een procedure be-
schadigd raakt. De naald niet overmatig buigen; dit kan schade/breken van het
apparaat tot gevolg hebben. Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch
risico vormen. Op een manier hanteren die onopzettelijk doorprikken voorkomt.

Afvoeren overeenkomstig toepasselijke wetten en voorschriften.

Opmerking: Deze instructies zijn NIET bedoeld om enige medische of chirur-

gische techniek te omschrijven of suggereren. De individuele behandelaar is ve-

rantwoordelijk voor de juiste procedure en technieken die met dit apparaat kunnen
worden gebruikt.

H. GEBRUIKSAANWIJZING
1. Inspecteer het pakket op juiste integriteit. Als het onbeschadigd is, opent

u het pakket met behulp van een aseptische techniek.

2. Verwijder de naald uit het bakje en inspecteer de tip van de canule en het
stilet op beschadiging of andere onvolkomenheden die de goede werking
van de naald zouden kunnen verhinderen.

3. Bepaal of het zwarte afstandsstuk dat zich distaal van de diepteaanslag
bevindt, nodig zal zijn om de gewenste diepte te bereiken. Als diepere
penetratie vereist is, schuift u het afstandsstukl van de naald af.

4. Volg de juiste plaatsingstechniek en plaats de naald naast de aspiratielo-
catie.

5. Bepaal de gewenste diepte voor het inbrengen en stel de diepteaanslag
op die afstand in.

6. Terwijl de gebruiker de gekoppelde handvatten van de toegangsnaald en
het puntige stilet tegen elkaar houdt, brengt hij/zij de toegangsnaald met
zachte maar stevige druk en met een rechtsom/linksom draaiende bewe-
ging in of bij inbrengen kan een bothamer worden gebruikt.

7. Intrede in de beenmergholte wordt gewoonlijk gedetecteerd door vermin-
derde weerstand.

8. Zodra de toegangsnaald stevig in het bot zit, verwijdert u het puntige stilet
en vervangt u het door het stompe stilet.

9. Breng de toegangsnaald verder in de mergholte tot deze de gewenste
diepte bereikt. Breng de diepteaanslag verder, met of zonder afstandss-
tuk, zodat de tip de patiént raakt.

10. Verwijder het stompe stilet en breng de opzuigcanule in.

11. Bevestig een spuit aan de naald met behulp van de luer-lock aansluiting.

12.  Oefen negatieve druk uit door de plunjer van de spuit snel terug te trekken.
Het opzuigen begint nu.

138. Houd de behuizing van de diepteaanslag vast en draai het handvat van
de toegangsnaald één hele slag (360°) tegen de klok in. (De opzuigcanule
en spuit draaien met de toegangsnaald.) Hierdoor wordt de tip van de
opzuigcanule aan een ander beenmerggebied blootgesteld

14.  Wanneer het opzuigen voltooid is, verwijdert u de spuit van de naald en

vervolgens verwijdert u de naald.
Als een biopsienaald is inbegrepen, volgt u stap 15-23 om een beenmergmon-
ster te verkrijgen.

15.  Verwijder de naaldbeschermer van de naald en inspecteer de snijrand van
zowel de canule als het stilet op beschadiging of andere onvolkomen-
heden die de goede werking van de naald zouden kunnen verhinderen.

16. Volg de juiste plaatsingstechniek en plaats de naald naast de biopsieloca-
tie.

17. Breng de naald met zachte maar stevige druk in door hem beurtelings
rechtsom en linksom te draaien. Intrede in de beenmergholte wordt ge-
woonlijk gedetecteerd door verminderde weerstand.

18.  Ontgrendel de stiletdop door deze tegen de klok in te draaien en verwijder
het stilet uit de canule.

19. Breng de naald zeer langzaam en voorzichtig verder in met een rechtsom/
linksom beweging totdat voldoende beenmerg is verkregen.

20. Breng de gemarkeerde sonde in zonder kracht uit te oefenen om de lengte
van het monster in het naaldlumen te controleren. Verwijder de sonde.

21. Breng de extractiecanule helemaal in de naaldcanule.

22. Draai de extractiecanule en naaldcanule tezamen langzaam met dezelfde
rechtsom/linksom beweging.

23.  Verwijder de extractiecanule uit de naaldcanule.

24. Plaats de sondegeleider op het distale uiteinde van de canule. Steek de
sonde in het distale uiteinde van de sondegeleider. Breng de sonde in de
naald en verzamel het biopsiespecimen terwijl het uit de opening in het
handvat tevoorschijn komt.

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

Inhoud:
1 st. naaldsamenstel, MC-RAN 1 st. naaldsamenstel. RIN*
1 st. 10cc, luer-lock spuit 1 st. sonde, gevormd*
1 st. stilet, gevormd, stomp 1 st. opvangcanule*
1 st. opzuigcanule 1 st. sondegeleider*
*Inhoud alleen inbegrepen bij MC-RAN-8C

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het apparaat di-
ent aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker
en/of patiént is gevestigd, te worden gemeld.

PORTUGUES
Estéril: Contelido estéril, exceto se a embalagem estiver aberta, danificada, ou se
a data de validade tiver sido ultrapassada.

A. UTILIZAGAO PREVISTA: A Agulha para Aspiragio de Medula Ossea Mar-
row Cellution destina-se a ser utilizada para aspiragédo de medula 6ssea ou
de sangue autélogo usando uma seringa de pistdo padrédo. Se a Agulha de
Biopsia de Medula Ossea Ranfac estiver incluida, esta destina-se & colheita
de espécimes de medula 6ssea.

B. UTILIZADOR PREVISTO: A Agulha para Aspiragéo de Medula Ossea Mar-
row Cellution destina-se a ser utilizada por um médico licenciado familiar-
izado com os possiveis efeitos secundarios, achados tipicos, limitagdes,
indicacdes, e contraindicagdes a aspiragdo de medula 6ssea ou de sangue
autélogo. A Agulha de Bidpsia de Medula Ossea da Ranfac destina-se a
ser utilizada por um médico licenciado familiarizado com os possiveis efeitos
secundarios, achados tipicos, limitagcdes, indicagdes, e contraindicagbes a
bidpsia de medula 6ssea.

C. POPULAGAO DE DOENTES PRETENDIDA: A Agulha para Aspiragio de
Medula Ossea Marrow Cellution destina-se a ser utilizada em quaisquer doen-
tes que sejam adequados para aspiracdo de medula éssea ou de sangue
autdlogo, conforme determinado pelo médico. A Agulha de Biopsia de Me-
dula Ossea da Ranfac destina-se a ser utilizada em quaisquer doentes que
sejam adequados para a colheita de medula éssea, conforme determinado
pelo médico.

D. INDICAGAO(GOES): A Agulha para Aspiragio de Medula Ossea Marrow
Cellution é indicada para utilizagdo na aspiracdo de medula 6ssea ou de
sangue autdlogo usando uma seringa de pistdo padrao. A Agulha de Bidpsia
de Medula Ossea da Ranfac ¢ indicada para a colheita cirdrgica de medula
o6ssea.

E. CONTRAGAO(GOES): A Agulha para Aspiragdo de Medula Ossea Marrow
Cellution nao deve ser utilizada em procedimentos esternais. A Agulha de
Bidpsia de Medula Ossea da Ranfac n3o deve ser utilizada em procedimentos
esternais.

F. VIDA UTIL PREVISTA: A Agulha para Aspiragdo de Medula Ossea Marrow
Cellution e a Agulha de Biépsia de Medula Ossea da Ranfac sdo dispositivos
estéreis de uma Unica utilizagao destinados a

o Utilizag&o transitéria (<60 minutos)

G. BENEFICIO CLINICO PRETENDIDO: A Agulha para Aspiragdo de Medula
Ossea Marrow Cellution destina-se a ser utilizada na aspiragio de medula
6ssea ou de sangue autdlogo usando uma seringa de pistdo padrao a fim de
minimizar a necessidade de manipulagdes externas da agulha, para ajudar a
recuperar uma quantidade adequada e melhor qualidade da amostra (menor
risco de perda de amostra) e para reduzir a possibilidade de complicagdes
tais como desconforto, dor ou les@o do doente. Agulha de Biépsia de Medula
Ossea da Ranfac destina-se a ser utilizada na colheita de amostras de medula
6ssea a fim de minimizar a necessidade de manipulagdes externas da agulha,
para ajudar a recuperar uma quantidade adequada e melhor qualidade da
amostra (menor risco de perda de amostra) e para reduzir a possibilidade de
complicagdes tais como desconforto, dor ou les@o do doente.

ADVERTENCIASIPRECAUQOES: Apenas para utilizagdo num Unico doente.
Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
provocar a falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doen-
¢as ou morte do doente. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagédo pode
igualmente criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infegdo
ou infecdo cruzada no doente, incluindo, mas néo se limitando a, transmissao de
doenca(s) infeciosa(s) de um doente para outro A contaminagéo do dispositivo




pode provocar lesdes, doengas ou morte do doente. N&o utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada e se a data de validade tiver sido ultrapassada. Nao
continuar a utilizar se o dispositivo for danificado durante o procedimento. Nao
flexionar excessivamente a agulha, tal pode resultar em danos/quebras do dis-
positivo Apds a sua utilizagao, este produto pode representar um risco bioldgico
potencial. Manusear de forma a evitar uma perfuragdo acidental. Eliminar em con-
formidade com as leis e regulamentos aplicaveis em vigor.

Nota: Estas instrucées NAO se destinam a definir ou sugerir qualquer técnica
meédica ou cirdrgica. O médico individual é responsavel pelo procedimento e téc-
nicas apropriadas a serem aplicadas a este dispositivo.

H. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1. Inspecione a embalagem quanto a respetiva integridade apropriada. Se
ndo apresentar danos, abra a embalagem usando uma técnica assética.

2. Retire a agulha do tabuleiro e inspecione a ponta da canula e os estiletes
quanto a danos ou outras imperfeicdes que possam impedir o funciona-
mento correto da agulha.

3. Determine se o espagador preto que se encontra na posigédo distal em
relacao ao limitador de profundidade serd necessario para atingir a pro-
fundidade desejada. Se for necessaria uma penetragcdo mais profunda,
deslizar o espagador para fora da agulha.

4. Apobs uma técnica de colocagédo apropriada, localize a agulha adjacente
ao local de aspiracéo.

5. Determine a profundidade de insergao desejada e estabeleca o limitador
de profundidade a essa distancia.

6. Usando uma pressdo suave mas firme, enquanto segura nos manipulos
acoplados da Agulha de Acesso e do estilete pontiagudo juntos, o utiliza-
dor avanca a Agulha de Acesso com um movimento rotativo no sentido
horério ou anti-horario, ou 0 avango pode ser efetuado através do de um
martelo 6sseo cirlrgico.

7. A entrada na cavidade onde se encontra a medula é normalmente de-
tetada pela reducao de resisténcia.

8. Quando a Agulha de Acesso estiver segura no 0sso, remova o estilete
pontiagudo e substitua-o pelo estilete de ponta romba.

9. Avance a Agulha de Acesso na cavidade da medula até atingir a profun-
didade desejada. Avance o limitador de profundidade, com ou sem o
espacador, de forma a que a ponta entre em contacto com o doente.

10. Retire o estilete de ponta romba e introduza a Canula de a Aspiragéo.

11.  Prenda a seringa na agulha usando a conexao luer lock.

12. Aplique pressao negativa ao retirar rapidamente o émbolo da seringa. A
aspiracao iniciar-se-a.

13.  Segure no corpo do limitador de profundidade e rode o manipulo da Agul-
ha de Acesso no sentido anti-horario, perfazendo uma rotagdo completa
(360°). (A Canula de Aspiragdo e a Seringa rodardo juntamente com a
Agulha de Acesso). Isto ira expor a ponta da Céanula de Aspiragdo a uma
érea diferente da medula.

14.  Quando a aspiragdo estiver concluida, retire a seringa da agulha e, em
seguida, retire a agulha.

Se for incluida uma agulha de bidpsia, siga os passos 15-23 para obter a
amostra de medula dssea.

15. Retire a protecdo da agulha da agulha e inspecione os bordos de corte,
tanto da canula como do estilete, para detetar quaisquer danos ou outras
imperfeicdes que possam impedir o funcionamento correto da agulha.

16. Na sequéncia de uma técnica de colocagéo correta, localize a agulha ad-
jacente ao local da biopsia.

17.  Usando uma pressao suave mas firme, avance a agulha com um movi-
mento rotativo alternado no sentido horério ou anti-horario. A entrada
na cavidade onde se encontra a medula ¢ normalmente detetada pela
reducéo de resisténcia.

18. Desbloqueie a tampa do estilete rodando-a no sentido anti-horario e retire
o estilete da canula.

19. Avance a agulha muito lenta e cuidadosamente, usando um movimento
no sentido horario e anti-horario até se obter uma medula adequada.

20. Introduza a sonda marcada sem esforcar para verificar o comprimento da
amostra no limen da agulha. Retire a sonda.

21. Introduza a canula de extragdo completamente dentro da canula de agul-
ha.

22. Rode e retire lentamente a canula de extragdo e a canula de agulha em
conjunto aplicando o0 mesmo movimento no sentido horario e anti-horério.

23. Retire a canula de extracdo da canula de agulha.

24. Coloque o guia de sonda na ponta distal da canula. Introduza a sonda na
extremidade distal do guia de sonda. Avance a sonda dentro da agulha
e proceda a colheita da amostra de bidpsia a medida que esta emerge
através da abertura do manipulo.

ATEN(;I:\O: A Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo por médicos ou
sob receita destes.

Conteudo:
1 Conjunto de Agulha, MC-RAN 1 Conjunto de Agulha. RIN*
1 Seringa Luer Lock, 10cc 1 Sonda, Moldada*
1 Estilete, Moldado, Ponta Romba 1 Canula de Retencao*
1 Céanula de Aspiracéo 1 Guia de Sonda Probe Guide*
*Conteldo incluido com apenas MC-RAN-8C

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro
onde o utilizador/doente se encontra estabelecido.

DANSK
Steril: Indholdet leveres sterilt, medmindre pakningen er &bnet, beskadiget eller
udlobet.

A. TILSIGTET FORMAL: Marrow Cellution-nal til aspiration af knoglemarv er
beregnet til aspiration af knoglemarv eller autologt blod ved brug af en stan-
dard stempelsprejte. Hvis Ranfac-knoglemarvsbiopsinélen er inkluderet, er
den beregnet til host af knoglemarvsprover.

B. TILSIGTET BRUGER: Marrow Cellution-nél til aspiration af knoglemarv
er beregnet til at blive brugt af en leege, der er bekendt med de mulige bi-

virkninger, typiske fund, begraensninger, indikationer og kontraindikationer for

aspiration af knoglemarv eller autologt blod. Ranfac-nal til knoglemarvsbiopsi

er beregnet til at blive brugt af en autoriseret laege, der er bekendt med de
mulige bivirkninger, typiske fund, begreensninger, indikationer og kontraindi-
kationer for knoglemarvsbiopsi.

C. TILSIGTET PATIENTPOPULATION: Marrow Cellution-nal til aspiration af
knoglemarv er beregnet til brug pa enhver patient, der er egnet til aspiration af
knoglemarv eller autologt blod, efter leegens sken. Ranfac-nal til knoglemarvs-
biopsi er beregnet til brug pé enhver patient, der er egnet til knoglemarvshest,
efter laegens skon.

D. INDIKATION(ER): Marrow Cellution-nal til aspiration af knoglemarv er indi-
ceret til aspiration af knoglemarv eller autologt blod ved brug af en standard
stempelsprojte. Ranfac-nal til knoglemarvsbiopsi er indiceret til kirurgisk host
af knoglemarv.

E. KONTRAINDIKATION(ER): Marrow Cellution-nal til aspiration af kno-
glemarv mé ikke bruges til sternale indgreb. Ranfac-nl til knoglemarvsbiopsi
ma ikke bruges til sternale indgreb.

F. TILSIGTET LEVETID: Marrow Cellution-nal til aspiration af knoglemarv og
Ranfac-ndl til knoglemarvsbiopsi er sterilt engangsudstyr, der er beregnet til

e transient brug (< 60 minutter)

G. TILSIGTET KLINISK FORDEL: Marrow Cellution-ndl til aspiration af kno-
glemarv er beregnet til aspiration af knoglemarv eller autologt blod ved brug af
en standard stempelsprojte for at minimere behovet for ekstern manipulering
af nalen, for at hjeelpe med at genvinde prove af tilstreekkelig kvantitet og bed-
re kvalitet (seenke risikoen for provetab) og for at minimere sandsynligheden
for komplikationer, sdsom ubehag for patienten, smerte eller personskade.
Ranfac-nal til knoglemarvsbiopsi er beregnet til host af knoglemarvspreve for
at minimere behovet for ekstern manipulering af nalen, for at hjeelpe med at
genvinde prove af tilstraekkelig kvantitet og bedre kvalitet (saenke risikoen for
provetab) og for at minimere sandsynligheden for komplikationer, sésom ube-
hag for patienten, smerte eller personskade.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER: M3 kun bruges til en enkelt patient. M&

ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling, 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 resterilisation kan ogsa abne risiko for kon-

tamination af instrumentet og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion, s&som

for eksempel overforelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.

Kontamination af instrumentet kan fere til patientskade, -sygdom eller -ded. Ma

ikke anvendes, hvis pakken er abnet eller beskadiget, eller hvis udlebsdatoen er

overskredet. Hvis instrumentet beskadiges under indgrebet, skal brugen af det
straks ophere. Boj ikke nélen for meget, da det kan medfere skade/brud pa instru-
mentet. Efter anvendelsen kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare.

Produktet skal handteres pé en sddan made, at utilsigtet punktering forebygges.

Bortskaffes i overensstemmelse med geeldende love og bestemmelser.

Bemaerk: Disse instruktioner er IKKE beregnet til at definere eller foresld nogen

medicinsk eller kirurgisk teknik. Hver enkelt praktiserende leege er ansvarlig for, at

det korrekte indgreb og teknikker bruges med denne enhed.

H. BRUGSVEJLEDNING
1. Undersog pakken for korrekt integritet. Hvis den er ubeskadiget, skal du

&bne pakken ved hjeelp af aseptisk teknik.

2. Fjern ndlen fra bakken/posen og inspicér spidsen af kanylen og stiletterne
for eventuelle skader eller andre ufuldkommenheder, der ville forhindre, at
nélen fungerer korrekt.

3. Bestem om det sorte afstandsstykke, der er distalt for dybdestoppet, vil
vaere nedvendigt for at opna den enskede dybde. Hvis dybere penetration
er pakreevet, skal afstandsstykket skubbes af nalen.

4. Ifolge korrekt placeringsteknik skal nélen placeres ved siden af aspiration-
sstedet.

5. Bestem den onskede indferingsdybde og indstil dybdestoppet til den
pégeeldende afstand.

6. Ved brug af et forsigtigt, men fast tryk, mens du holder de parrede handtag
pé adgangsnélen og den spidse stilet sammen, skal brugeren fremfore
adgangsnalen med en drejende bevaegelse, der enten er med uret eller
mod uret, eller fremfering kan foretages ved hjeelp af en knoglehammer.

7. Indgang ind i marvhulen detekteres generelt ved nedsat modstand.

8. Nar adgangsnalen er feestnet i knoglen, skal den spidse stilet fiernes og
udskiftes med den stumpe stilet.

9. Fremfer adgangsnélen ind i marvhulen, indtil den nar den enskede dybde.
Fremfor dybdestoppet, med eller uden afstandsstykke,, s& spidsen rerer
patienten.

10. Fjern den stumpe stilet og indszet aspirationskanylen.

11.  Seet en sprojte pa nalen ved brug af luer-laskonnektoren.

12.  Péfor negativt tryk ved hurtigt at treekke sprojtestemplet ud. Aspirationen
vil begynde.

13.  Hold dybdestoppets krop, og drej adgangsnélens handtag mod uret en
hel omgang (360°). (Aspirationskanylen og sprejten vil dreje med adgang-
snalen.) Dette vil eksponere aspirationskanylens spids for et andet mar-
vomrade.

14,  Nér aspirationen er feerdig, fiernes sprejten fra nalen, og derefter fiernes
nalen.

Hvis en biopsinal er inkluderet, skal du felge trin 15-23 for at optage en

knoglemarvsprove.

15.  Fjern ndlebeskyttelse fra ndlen og inspicér kanten af bade kanylen og sti-
letten for eventuelle skader eller andre ufuldkommenheder, der ville forhin-
dre, at nélen fungerer korrekt.

16. Ifelge korrekt placeringsteknik skal nélen placeres ved siden af biopsist-
edet.

17.  Med forsigtigt, men fast tryk skal nélen fremferes ved at rotere den skifte-
vis med uret og mod uret. Indgang ind i marvhulen detekteres generelt ved
nedsat modstand.

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

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



20. Indszet den markerede sonde uden kraft for at kontrollere provelaengden i
nélens lumen. Fjern sonden.

21. Seet ekstraktionskanylen helt ind i nalekanylen.

22. Drej langsomt og fiern ekstraktionskanylen og nélekanylen sammen ved
brug af den samme bevaegelse med uret - mod uret.

23. Fjern ekstraktionskanylen fra ndlekanylen.

24. Placer sondefereren pé kanylens distale spids. Indfer sonden i sondefore-
rens distale ende. Fremfer sonden i ndlen og indsaml biopsipreven, idet
den kommer ud af dbningen i grebet.

FORSIGTIG: Ifelge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun seelges af en
leege eller efter dennes anvisning.

Indhold:
1 stk. Nalesamling, MC-RAN
1 stk. 10 cc, Luerléssprejte
1 stk. Stilet, stebt, stump 1 stk. Opsamlerkanyle*
1 stk. Aspirationskanyle 1 stk. Sondeforer*
*Indhold kun inkluderet med MC-RAN-8C

Alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med instrumentet, skal rapporteres
til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er hiemmeherende.

SVENSKA
Sterilt: Innehallet &r sterilt sdvida férpackningen inte har éppnats, skadats eller har
passerat utgangsdatumet.

A. AVSETT SYFTE: Marrow Cellution punktionsnal fér benmérg ar avsedd for
aspiration av benmarg eller autologt blod med hjélp av en standardspruta
med kolv. Ifall Ranfac biopsinl for benmarg &r inkluderad, &r den avsedd for
provtagning av benmarg.

B. AVSEDD ANVANDARE: Marrow Cellution punktionsnal for aspiration av
benmérg &r avsedd att anvandas av en legitimerad ldkare som kanner till
potentiella biverkningar, typiska rén, begrénsningar, indikationer och kontra-
indikationer for aspiration av benmérg eller autologt blod. Ranfac biopsinal
for benmarg &r avsedd att anvéndas av en legitimerad lakare som kanner till
potentiella biverkningar, typiska rén, begrénsningar, indikationer och kontrain-
dikationer for benmérgsbiopsi.

C. AVSEDD PATIENTGRUPP: Marrow Cellution punktionsnal for aspiration av
benmérg &r avsedd att anvandas med patienter som ar ldmpade for aspira-
tion av benmarg eller autologt blod, enligt lakares beddmning. Ranfac biop-
sindl fér benmérg &r avsedd att anvandas med patienter som &r lampade for
provtagning av benmérg enligt lakares beddmning.

D. INDIKATIONER: Marrow Cellution punktionsnal fér aspiration av benmérg &r
indikerad for aspiration av benmarg eller autologt blod med hjélp av en stan-
dardspruta med kolv. Ranfac biopsinal for benmarg &r indikerad for kirurgisk
provtagning av benmérg.

E. KONTRAINDIKATIONER: Marrow Cellution punktionsnal for aspiration av
benmarg ska inte anvandas for sternalpunktion. Ranfac biopsinl for benmérg
ska inte anvandas for sternalpunktion.

F. ASEDD ANVANDNINGSTID: Marrow Cellution punktionsnal for aspiration
av benmérg och Ranfac biopsinal fér benmarg &r sterila, engéngsartiklar som
ar avsedda for

o Tillfalligt bruk (<60 minuter)

G. AVSEDD KLINISK NYTTA: Marrow Cellution punktionsnal &r avsedd fér as-
piration av benmérg eller autologt blod med hjélp av en standardspruta med
kolv for att minimera behovet av extern manipulering av nélen, for att under-
|atta inhamtande av tillr&cklig mangd och béttre kvalitet pa provet (mindre risk
forlust av provet) och for att minimera sannolikheten fér komplikationer som
obehag, smérta och skador hos patienten. Ranfac biopsinal for benmérg ar
avsedd for tagning av benmargsprov med hjélp av en standardspruta med
kolv fér att minimera behovet av extern manipulering av nélen, for att under-
latta inhamtande av tillracklig méngd och béttre kvalitet pa provet (mindre risk
forlust av provet) och for att minimera sannolikheten for komplikationer som
obehag, smarta och skador hos patienten.

VARNINGAR/FORSIKTIGHET: Endast fér engangsbruk for en patient. Far inte
ateranvandas, aterbehandlas eller omsteriliseras. Ateranvéndning, &terbehandling
eller omsterilisering kan skada den strukturella integriteten hos instrumentet och/
eller leda till fel pa instrumentet som, i sin tur, kan leda till skador, sjukdom eller
dédsfall for patienten. Ateranv'dndning, &terbehandling eller omsterilisering kan
ocksa medfora smittorisker for instrumentet och/eller orsaka infektioner hos pati-
enten eller vardrelaterade infektioner, inklusive, men inte begrénsat till, dverféring
av smittsjukdomar fran en patient till en annan. Nedsmittning av instrumentet kan
leda till skador, sjukdom eller dédsfall fér patienten. Anvénd inte ifall férpacknin-
gen har 6ppnats eller skadats och ifall utgdngsdatumet har passerats. Fortsatt
inte att anvénda instrumentet ifall det skadas under ingreppet. Undvik att béja
fér mycket p& nélen, ty det kan leda till skador, bristningar i instrumentet. Efter
anvandningen kan denna produkt utgdra en biologisk fara. Hantera instrumentet
pa ett satt som férebygger oavsiktliga stick. Avyttra i enlighet med tillampliga lagar
och férordningar.

Obs! Dessa instruktioner &r INTE avsedda att specificera eller féresla nagon medi-
cinsk eller kirurgisk teknik. Den praktiserande Idkaren &r ansvarig for korrekt till-
védgagéngssatt och tekniker som anvénds med instrumentet.

H. BRUKSANVISNINGAR

1. Se efter att forpackningen ar oskadad. Oppna férpackningen med asep-
tisk teknik ifall den &r oskadad.

2. Avlagsna ndlen fran brickan och inspektera spetsen pa kanylen och man-
drangar for skador eller andra imperfektioner som skulle férhindra korrekt
anvandning av nélen.

3. Avgor ifall den svarta brickan som ligger distalt frdn stoppanordningen &r
nodvandig for att uppna énskat djup. Om djupare penetrering &r nddvan-
dig, dra av brickan fran nalen.

Efter korrekt placeringsteknik, placera nélen bredvid aspirationsstallet.

5. Faststall 6nskat djup pa inforseln och placera stoppanordningen vid detta
avstand.

6. Med latt men stadigt tryck, medan handtagen pa ndlen och en spetsig
mandréng halls tillsammans, for anvéndaren in ndlen med en medsols- eller

1 stk. Nalesamling. RIN*
1 stk. Sonde, stebt*

ks

motsols rérelse eller sa kan den foras fram med hjélp av en benhammare.

7. Ingéngen i marghalan upptécks vanligen genom minskat motstand.

8. Nar nalen &r fast i benet, ta bort den spetsiga mandréngen och ersatt den
med en trubbig mandréng.

9. Forin ndlen i marghalan tills den nar 6nskat djup. For fram stoppanordnin-
gen, med eller utan bricka, s& att spetsen ror vid patienten.

10. Avldgsna den trubbiga mandréngen och fér in aspirationskanylen.

11. Fast sprutan vid n&len med en luerlaskoppling.

12. Anvand undertryck genom att snabbt dra ut sprutans kolv. Aspiration
péborjas.

13.  Halli stommen p& stoppanordningen och vrid motsols, ett helt varv (360°),
pé ndlens handtag. (Aspirationskanylen och sprutan kommer att vridas
med ndlen.) Detta kommer att exponera spetsen pa aspirationskanylen for
ett annat margomrade.

14. Nar aspirationen &r Klar, ska sprutan tas bort fran nélen och nélen sedan
avlagsnas.

Om en biopsinal ar inkluderad, sélj steg 15-23 for att ta ett benmérgsprov.

15. Avldgsna nélskyddet fran ndlen och inspektera skarkanten pa bade
kanylen och mandréngen for skador eller andra imperfektioner som skulle
forhindra korrekt anvandning av nélen.

16. Efter korrekt placeringsteknik, placera nélen bredvid biopsistallet.

17. Med latt, men stadigt tryck, for in ndlen genom att omvaxlande vrida den
medsols och motsols. Ingangen i marghélan upptécks vanligen genom
minskat motstand.

18. Lé&s upp locket pa mandrangen genom att vrida det motsols och avldgsna
mandrangen fran kanylen.

19. For in ndlen valdigt sakta och forsiktigt genom att omvaxlande vrida den
medsols och motsols tills tillrackligt med benmarg har inhdmtats.

20. For sakta in den mérkta sonden for att kontrollera langden pé provet i
ndlens halrum. Avlagsna sonden.

21. For in extraktionskanylen helt i nélkanylen.

22. Vrid langsamt och avldgsna extraktionskanylen och nalkanylen tillsam-
mans med samma omvéxlande medsols-/motsolsrorelse.

23. Avlagsna extraktionskanylen fran nélkanylen.

24. Placera sondguiden pa den distala &ndan av kanylen. Fér in sonden i den
distala &ndan av sondguiden. For in sonden i nalen och samla in biop-
siprovet nar det kommer fram i Gppningen pa handtaget.

FORSIKTIGHET: USA:s federala lagstiftning inskranker forsaljning av detta in-
strument till Iakare eller pa lakares bestallining.
Innehall:

1 st. Naluppséttning, MC-RAN 1 st. Naluppsattning RIN*
1 st. Spruta med luerlas 1 st. Sond, gjuten*
1 st. Mandréng, gjuten, trubbig 1 st. Fangstkanyl*
1 st. Aspirationskany! 1 st. Sondguide*

*Innehallet ingar endast med MC-RAN-8C
Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med instrumentet ska rapport-
eras till tillverkaren och behérig myndighet i den medlemsstat som anvandaren
och/eller patienten tillhor.

suomi

Steriili: Sisalto on steriili, paitsi jos pakkaus on avattu, vaurioitunut tai vanhentunut.

A. KAYTTOTARKOITUS: Marrow Cellution -luuydinaspiraationeula on tar-
koitettu luuytimen tai autologisen veren aspiraatioon tavanomaisella mén-
taruiskulla. Jos Ranfac-luuydinbiopsianeula sisltyy toimitukseen, se on tar-
koitettu luuydinnéytteiden keradmiseen.

B. TARKOITETTU KAYTTAJA: Marrow Cellution -luuydinaspiraationeula on
tarkoitettu laillistetun ladkérin kayttéon. Neulaa kéyttavan 1adkarin tulee tun-
tea luuydinaspiraation tai autologisen veren aspiraation mahdolliset sivuvai-
kutukset, tyypilliset 10ydokset, rajoitukset, kéyttdaiheet ja vasta-aiheet. Ran-
fac-luuydinbiopsianeula on tarkoitettu laillistetun 1&akérin kéayttoon. Neulaa
kayttavén 1&48kérin tulee tuntea luuydinbiopsian mahdolliset sivuvaikutukset,
tyypilliset 16ydokset, rajoitukset, kéyttoaiheet ja vasta-aiheet.

C. TARKOITETTU POTILASRYHMA: Marrow Cellution -luuydinaspiraatio-
neula on tarkoitettu kaytettaviksi potilaille, joille 1a&kérin maaritelman mukaan
luuydinaspiraatio tai autologisen veren aspiraatio on sopiva. Ranfac-luuydin-
biopsianeula on tarkoitettu kaytettaviksi potilaille, joille 1&&karin maaritelman
mukaan luuytimen kerd&dminen on sopiva.

D. KAYTTOAIHE(ET): Marrow Cellution -luuydinaspiraationeula on tarkoitettu
luuytimen tai autologisen veren aspiraatioon tavanomaisella mantéruiskulla.
Ranfac-luuydinbiopsianeula on tarkoitettu luuytimen kerd@miseen kirurgisesti.

E. VASTA-AIHE(ET): Marrow Cellution -luuydinaspiraationeulaa ei saa kéyttaa
rintalastaan kohdistuvissa toimenpiteissé. Ranfac-luuydinbiopsianeulaa ei saa
kayttaa rintalastaan kohdistuvissa toimenpiteissé.

F. TARKOITETTU KAYTTOAIKA: Marrow Cellution -luuydinaspiraationeula
ja Ranfac-luuydinbiopsianeula ovat steriilejé, kertakayttoisia laitteita, jotka on
tarkoitettu

¢ ohimenevaan kayttoon (<60 minuuttia)

G. TARKOITETTU KLIININEN HYOTY: Marrow Cellution -luuydinaspiraatio-
neula on tarkoitettu luuytimen tai autologisen veren aspiraatioon kéytettdessa
tavanomaista mantaruiskua neulan ulkoisen manipuloinnin tarpeen minimoi-
miseksi, riittdvan ndytemaéran ja -laadun saamisen helpottamiseksi (pienempi
naytteen menetyksen riski) ja komplikaatioiden todennékoisyyden minimoi-
miseksi (néitd ovat mm. potilaan epdmukavuus, kipu tai vamma). Ranfac-
luuydinbiopsianeula on tarkoitettu luuydinndytteiden keré@miseen ulkoisen
manipuloinnin tarpeen minimoimiseksi, riittdvan ndytemaérén ja -laadun saa-
misen helpottamiseksi (pienempi nédytteen menetyksen riski) ja komplikaati-
oiden todennakdisyyden minimoimiseksi (néita ovat mm. potilaan epamuka-
vuus, kipu tai vamma).

VAROITUKSET/HUOMIOT: Tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdessé potilaassa.

Ei saa kdyttda uudelleen, kasitelld uudelleen eika steriloida uudelleen. Uudelleen-

kayttd, uudelleenkasittely tai uudelleen sterilointi voi heikentaé laitteen rakennetta

ja/tai johtaa laitteen toimintahairioon, joka puolestaan voi johtaa potilaan vammau-
tumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudel-
leen sterilointi voi aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle




infektion tai risti-infektion, mukaan lukien, naihin rajoittumatta, infektiosairauden/
infektiosairauksien leviamisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi
johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Ala kéyta, jos
pakkaus on auki tai vaurioitunut tai jos sen viimeinen kéyttépaiva on mennyt. Ala
jatka kayttos, jos laite vaurioituu toimenpiteen aikana. Al taivuta neulaa likaa,
koska laite voi vaurioitua/rikkoutua. TAma tuote voi olla kdytén jalkeen mahdol-
lisesti tartuntavaarallinen. Késittele tavalla, joka estda epahuomiossa tapahtuvan
puhkaisun. Havita soveltuvien lakien ja méaéraysten mukaisesti.

Huomautus: Néiden ohjeiden El ole tarkoitus mééritelld tai ehdottaa mitédén ladke-
tieteellista tai kirurgista toimenpidetta. Yksittdinen I&ékéri on vastuussa oikeasta
kéyttotavasta ja oikeista tekniikoista tdmén laitteen kanssa.

H. KAYTTOOHJEET

1. Tarkista, ettd pakkaus on ehja. Jos pakkaus on ehjg, avaa se aseptisella
tekniikalla.

2. Poista neula tarjottimelta ja tutki kanyylin kérki ja mandriinit vaurioiden tai
muiden vikojen varalta, jotka estaisivat neulan asianmukaisen kayton.

3. Maarita, tarvitaanko syvyyspyséyttimen suhteen distaalista mustaa va-
likappaletta halutun syvyyden saavuttamiseen. Jos tarvitaan syvempi
lavistys, liu'uta valikappale pois neulasta.

4. Sijoita neula asianmukaisella tavalla aspiraatiokohdan viereen.

5. Madritd haluttu sisadnvientisyvyys ja aseta syvyyspysaytin tdhan kohtaan.

6. Kayttden varovaista, mutta lujaa painamista, samalla kun kéyttéja pitaa
siséénvientineulan ja terdvdn mandriinin yhteensopivia kahvoja yhdessé,
héan vie sisddnvientineulaa eteenpéin joko myota- tai vastapéivaan ki-
ertavalld liikkeelld, tai eteenpain vievé liike voidaan saada aikaan luuvasar-
alla.

7. Luuydinonteloon paasyn huomaa yleensa siité, ettd vastus on vahais-
empaa.

8. Kun sisdanvientineula on turvallisesti luussa, poista terdva mandriini ja
vaihda se tylppaan mandriiniin.

9. Vie sisddnvientineula luuydinonteloon, kunnes se saavuttaa halutun
syvyyden. Vie syvyyspysaytintd eteenpéin, vélikappaleen kanssa tai il-
man, niin etta karki koskettaa potilasta.

10. Poista tylppa mandriini ja tydnna siséan aspirointikanyyli.

11, Kiinnité ruisku neulaan kayttéen luer-lukkoliiitinta.

12. Tuota alipaine vetdmalla nopeasti ruiskun mantaa taaksepain. Aspiraatio
alkaa.

13. Pid& kiinni syvyyspyséyttimesté ja kierra sisddnvientineulan kahvaa va-
stapéivaan yksi kokonainen kierros (360°). (Aspirointikanyyli ja ruisku ki-
ertyvéat sisdénvientineulan mukana.) Tamé vie aspirointikanyylin kéarjen eri
luuydinalueelle.

14.  Kun aspirointi on valmis, poista ruisku neulasta ja poista sitten neula.
Jos biopsianeula siséltyy toimitukseen, hanki luuydinnédyte noudattaen vai-
heita 15-23.

15. Poista neulasuojus neulasta ja tarkasta, onko seka kanyylin ettd mandri-
inin leikkaavissa reunoissa mit&én vaurioita tai muita vikoja, jotka estéi-
sivét neulan oikean toiminnan.

16. Sijoita neula asianmukaisella tavalla biopsiakohdan viereen.

17. Kaéyttden varovaista, mutta lujaa painamista, vie neulaa eteenpéin ki-
ertdmalld sitd joko myota- tai vastapdivaan. Luuydinonteloon péasyn
huomaa yleensa siité, ettd vastus on vahaisempaa.

18.  Avaa mandriinin korkin lukitus kiertamalla sita vastapéaivaan ja poista man-
driini kanyylista.

19. Vie neulaa hyvin hitaasti ja varovasti my6tapaivéisella-vastapaivaisella lik-
keelld, kunnes saadaan riittdvasti luuydint&.

20. Tydnna merkitty koetin sisdén ilman voimaa tarkistaaksesi naytesyvyyden
neulan luumenissa. Poista koetin.

21. Tydnna poistokanyyli kokonaan neulakanyyliin.

22. Kierra hitaasti ja poista poistokanyyli ja neulakanyyli yhdessd samalla
myotapaivéiselld-vastapaivaiselld liikkeella.

23. Poista poistokanyyli neulakanyylista.

24. Aseta koetinohjain kanyylin distaalikérkeen. Tydnna koetin koetinohjaimen
distaaliseen paahan. Vie koetin neulaan ja keréé biopsianéyte kun se tulee
kahvan aukosta.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata laitetta saa myyda
ainoastaan laakari tai laakarin maarayksesta.

Sisélté

1 neulakokonaisuus, MC-RAN 1 neulakokonaisuus. RJN*
110 ml:n luer-lukkoruisku 1 koetin, muovattu*
1 mandriini, muovattu, tylppa 1 pyydyskanyyli
1 aspirointikanyyli 1 koetinohjain*

*Sisélto toimitetaan vain MC-RAN-8C:n kanssa
Kaikki laitteen kayttoon liittyvat vakavat vaaratilanteet on iimoitettava valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jonne kéyttéja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

EAAHNIKA
Anootelpwpévo: Ta TeplEXOHEVA EiVal OMOOTEIPWHEVA EKTOG AV N OUCKEUAOial €Xel
QVOIYTEI, KATAOTPAE( ) £xel NEEL

A. NPOBAEMOMENH XPHZH: HBehéva avappdenong LUehol Twv ootiv Marrow
Cellution mpoopiletal yia avappd@non HUENOU Twv 00TWV 1 AUTONOYOU QiHATOG KE
™ Xprion Miag Tumkng Berdvag epBotou. Eav mephapBavetal n Behdva Bogiag
HughoU Twv ooTwv Ranfac, autr mpoopiletat yia T cuMoyr SelypATwY LUEAOD Twv
OOTWV.

B. MPOBAEMOMENOX XPHEITHZX: H Behdva avappdenong MUEANOU TwV 00TWV
Marrow Cellution  mpoopiletat yia xprion amd efouciodompévo 10TPo ToU
yvwpilel TIC MOAVEG TTAPEVEPYEIEG, Tal TUTTIKA EUPHHATA, TOUG TIEPIOPIOHOUG, TIG
evBeielg, kat Tic avTevsei€elc TG avappo@nong HUENOU Twv 00TWV 1) AUTOAOYOU
aiparog. H Belova roiag pueho Twv ootwv Ranfac mpoopidetat yia xprion and
£§ouoloSopEvo 1aTpd o YWwpilel TIC MBAVES TAPEVEPYELEG, TA TUTTIKA EUprLaTa,
TOUG TIEPIOPIOHOUG, TG EVSEIEEIG, Kal TIG avTevSeifelg g Blowiag LUENOU Twv 0oTwV.

C. MPOOPIZOMENOZ NMAHOYIMOX AIOENQN: H Beddva avappdenong
puehov Twv ootwv Marrow Cellution mpoopiletal yia xprion o€ omolovdrmoTe

aoBevn eivat KATGANANAOG ylal avapEAPNOTN LUEAOU TwV 0CTWV I AUTONOYOU aiuaTog,

onwg mpoodiopiletal and tov yiatpd. H Behdva Bogiag pueho Twv ootwv Ranfac

mpoopileTat yia xprion o€ olovdrmote aoBevij €ivat KATEMNAOG yia GUNAOYI LUENOU

TWV 00TWV OMwG mpoadlopiletat and To yiatpo.

D. ENAEIZH{EIZ}: H Behéva avappopnong puehol twv Ootwv Marrow Cellution
evdeikvutal yla Xprion avappo®non HUEAOU Twv OOTWV 1) QUTONOYoU aipaTog
XPNOIHOTOIWVTAG TUTToTToINpEVN oUptyya pe éppoho. H Behdva Browiag Huehol Twv
ootwv Ranfac evdeikvutat yia m Xelpoupyikr) CUNOyr LUEANOL TwV 00TW.

E. ENAEIZH{EIZ}: H Behova avappdenong puehol Twv ootwv Marrow Cellution Sev
TIPEMEL va Xpnotuomoleital yia enepBdoelc otépvou. H Berdva Ploviag puehol Twv
00TWV SeV IPETTEL VAl XPNOIOTIOLETAN YIa ENEPBATEI OTEPVOU.

F. MPOBAEMOMENH AIAPKEIA ZOHX: H Behdva avappdenong HUeAol Twv
ootwv Marrow Cellution kat n Behdva Bloiag puehol Twv ootwv Ranfac eivat
QMOOTEIPWHEVEG CUOKEUEG Liag Xpriong ol omoieg mpoopilovTat yia

+ NMpoowpivr Xprion (<60 Aerrtd)

G. MPOBAEMOMENO KAINIKO O®EAOZ: H Behdva avappdpnong Huehol
Twv ootwv Marrow Cellution mpoopiletat va xpnotpomoinfei yia avappognon
HUEAOU TWV OOTWV I} AUTGAOYOU QipIaTog e GLVRABN 0UpLyya EPPBOAOU, TIPOKEIEVOU
va e\aylotonoinBei n avdykn yia §wtepkoUG XepIopoUs TG BeAovag yia
va BonBricel otV avaktnon €mapKoUE TOoOTNTAG  Kal KOAUTEPNG moldTTag
Seiyparog (xapnAdTePog Kivouvog amwAelag Tou Seiypatog) Kaimv ehayiotomoinon
mBavoTnTag emmoKwv rwg n Suoopia, 0 TOVOE 1} 0 TPAUATIOHOG Tou AoBevoUg.
H Berdva Browiag pueho Twv ootwv Ranfac mpoopiletat yia tn cuMoyn Setyudtwv
HUEAOU TWV OOTWV TTPOKEIUEVOU Val EAaKIOTOMOINGEL N avayKn Yia e§wTePIKOUG
XELPIOopOUG TG Behdvag, yia va BonBrioet oty avaktnon enapkous oooTnTag Kat
KaAUTEPNG ToOTNTAG SefypaTog (XaunAGTePOG Kivouvog amwAelag Tou Seiypato)
Kal T ehayiotomoinon mavotntag emMmokwv omwe n duagopia, o Tévog i o
TPAUUATIOHOG TOU a0BEvVoUG.

MPOEIAOMOIHZEIZ/MPO®YAAZEIZ: la xprion povo oe évav aoBev. Mnv v

ETTAVOXPNOILOTIOIEITE, UNV atnVv emefepyalecTe oUTE va TNV EMAVOTIOOTEPWVETE. H

ETAVOXPNOILOTIOINON, EMaVENECEPYaoia 1) enavanooTeipwon Umopei va Béoel o€ kivduvo

TN GOpIKT) OKEPAIBTNTA TNG CUOKEUNG /KAl va odnyroel O aoToXial TNG CUOKEUHG TO

OTT0IO |IE TN GEIPA TOU PMOPE( VA EXEL WG AMOTEAEGA TOV TPAUHATIOO, TNV aoBévela fy Tov

Bavarto Tou acBevouc. H emavaypnatpomoinon, n enavene€epyacia i n enavanooteipwon

urtopei emiong va Snpoupynoe! kivouvo LOALVONG TG CUOKEUNC KAl Vol TIPOKOAEDEL

uéNuvon 1y empoAuvon Tou aoBevouc, OmuwG, eVOEIKTIKG, TNG HETAS00NG MOAUCHATIKAG

(wv) aoBevewwv amd Tov évav acBevri oTov GAo. H udAuvon TG GUOKEUNG Umopei va

odnynoet og BAAPN, aoBévela 1y kat og BAvato Tou acBevous. Mn To XPNOIUOTIOLETE av N

OUOKEUN €ival QVOIKTI| 1} KATESTPAUUEVN Kal av N nuepopnvia AEng éxet mapéhdet. Mnv

ouveyilete ) Xprion TG ouokeuric av umootei BAARN katd Ty Sladikacia. Mnv Avyilete

unepBolikd ™ Berdva, pmopei va mpokAnBei BAGBn/omdoiuo TG ouokeung Metd tn

XPNon, To TPOidv autd pmopei va amoTehéoel SuvnTikd Ploloyikd Kivduvo. Xeploteite

TO pE TpdTo TIou Bat AmoTPEYEL TUYAIO TPUTNUA. ATIOPEIYPTE CUUPWVA UE TOUG IOXUOVTEG

VOHOUG Kall KAVOVIOHOUG.

Inpeiwon: Auté ol odnyie AEN € ouv oKomo va opioouv 1 va TIpoTeivouy omoladimote

(aTPIKT] 1} XEIPOUPYIKT] TEXVIKT. O EKAOTOTE 1ampd6 ivat umelBuvog yia Tn owor Sladikaoia Kat

TEVIKEG TTOU 60 XN OILOTTOINBOUV LIE Tr) GUYKEKDILIEVI) GUOKEUN].

H. OAHFIEX XPHZIHE:

1. EmBewprioTe TN OWOTH aKEPAIGTNTA TNG CUCKEUATIAg, Av eival aképala, avoigte
TO TTAKETO XPNOIMOTIOWWVTAG OICNTTTIKK TEKVIKT.

2. Apaipéote T Berdva armd To Sioko Kat EMBewproTe TO GKPO TOU GWANVIOKOU
Kal TwV GTUNOKWV Y1 TuxOV BAGRN 1 GWeg aéheteg o Ba eumodidav Tn owoTh
Aertoupyia g Berdvag.

3. TpoodiopioTe v 0 PavpPog SlaxwpIoTrG Mo BpioKetal o amdoTaon arnmoé Tov
08nyd BdBouc Ba eivar amapaitTog yia va emreuxdei 1o emBupnto Pabog. Eav
amarteitat BaButepn SieioSuon, amopaKPUVETE To SlaywPIoTIKO amd T Beova.

4. AxkolouBwvtag TV KatdMnAn Texvik} TomoBétnong, TomoBeteiote T Berdva
Sima oo onpieio avappoenone.

5. Mpoacdiopiote To emBupunTd BABOG ElayWYNG Kat pUBKIoTE Tov 0dnyo Baboug
OTNV CUYKEKPILEVN amooTaoT).

6. XpnolomolwvTag 1rma, oM otabepri Tiean, eV KPATATE TIC GUVSUAOHEVEG
NaBég e Behdvag MpdoPaong kat Tou PuTepoU GTuliokou padi, 0 Xprotng
TipowBei T BeNdva TPOORACNG EiTe U Wia TIEPIOTPOPIKT Kivnon Se€ldoTpopa/
0pIOTEPAOTPOPA 1} AANWG ) TIPOWONON MITOPE Vat YIVEL JE TN PO 00TIKOU
oupLOL.

7. H €i0080¢ 0N KONGTNTA TOU HUENOU YEVIKA QVIKVEVETOL OO TN MEWHEVN
avtiotaon.

8. MONG otepewBei n Behdva MpdoPacng oto 00TO, APAIPECTE TO MUTEPD
OTUNOKO Kat QVTIKATAGTHOTE TO e ToV ApBAY GTUNOKO.

9. Mpoxwpriote T Behdva MpdoPaong oty KONOTTa Tou HUENOU Léxpt vat
@tdoel oto emBupnto Paboc. Mpowbrote Tov odnyd Pdbouc, pe f Xwpic
SloxwpLoTr, €101 WOTE TO AKPO Tou vat ayYilel Tov aoBev).

10.  ATIOMOKPUVETE ToV AUBAU GTUNOKO Kat EIGAYETE TO ZWANVIoKo Avappdenone.

11, Zuvdéore pia ouplyya ot BENdva xpnoipomolvTag T ouvdeon luer lock.

12, E@appoote apvntikr mieon tpauwvtag ypriyopa to éupolo e avptyyac. H
avappeognan Ba apyioeL.

13.  Kpatiote 1o owpa Tou 0dnyol Bdboug kat meplotpéte T AaBr e Behdvag
MpooBaong aplotepdoTpo®a pia miien meplotpo@n (360°). (O ZwAnviokog Kat
n ZVptyya Avappognong Ba meplotpagolv e T Behdva MpooPaong,) Autd
B exB0el TO AKPO Tou TwAnVioKou AvappdPnoNg o€ SIAPOPETIK TIEPLOKT|
MUEAQU.

14.  ‘Otav ohokAnpwOei n avappdenan, AmoMAKPEUVETE T cUptyya amd Tn BeAdva,
Kal UETA AMOpaKPUVETE TV BeNdva.

Edv cupnepihapBaveran Behdva Broyiag, akolouBeiote Ta Brparals-23

TIPOKEINEVOU VA ATTOKTHOETE SEiypa MUEAOV 0GTWV.

15.  AQQIPECTE TO TIPOCTATEUTIKO TNG BENdvag amd T Behdva kat emBewprioTe T
KOTTTIKEG GKPEG TOGO TOU ZWANVIoKOU 600 Kall Tou GTUNITKOU yia Tuxdv BAGBN fy
AM\eg atéheteg ou Ba epmodiCe T owoTH Aerroupyia g Behdvag,

16.  AKONOUBWVTOG OWOTES TEXVIKEG TomoBEong, TomoBeteioTe T Belova Sima
oTo onieio Blogiag Xpnatpomolwvag ima, aMA otaBepr] e, eV KPOTATE TG



ouvSuaopéveg MPowBeioTe TN BEAGVA TIEPIOTPEPOVTAG TNV HE EVOANICTOEVN
kivnon &e€lootpogpa-aplotepdotpopa. H €icodog otnv kodTTa Tou UUENOL
YEVIKE QVIXVEVETA OO PEIWHIEVN QVTIOTAOT).

17.  Zex\eldWOTE TO KATAKI TOU OTUNOKOU TIEPIOTPEPOVTAG TOV OPIOTEPOTPOPA
Kal aQAPECTE TO OTUNIOKO OITTO TOV OWANVIOKO.

18.  MoAv apyd Kat poakd, TpowBnoTe T BeAdva xpnotpomolwvTag Se€lootpopn-
apLOTEPOOTPOPN KivNON LEXPL VA ANPBEL EMaPKIC MUENOG.

19.  ElcayAyeTe Tov EMOnPacpévo Kabetpa Xwpig Tean yia va eENEYEETE TO KOG
Tou Seiypatog oTov auhd TG Behdvag lumen. Agatpéote Tov aioBntripa.

20. Ewoaydayete tov owhnvioko e€aywync mApwe péoa OTov OwANVioko G
BeNovac.

21. TeploTpéPte apyd Kal AMOMAKPUVETE TOV OWANVIOKO €§aywyrg Kai Tov
owAnvioko ¢ Berdvag tautdxpova pe v idla kivnon Seflootpopa-
aPICTEPOOTPOPAL

22, AmopakpUVETE Tov OwANVIoko Eaywync amo T GwAnvioko e BeAovag.

23. TomoBetiote Tov 08Nnyd QVIXVEUTH OTO TIEPIPEPIKO GKPO TOU OWANVIOKOU.
Eicayayete Tov aiobntipa oto amopakpuopévo dkpo Tou odnyol Tou
kaBetrpa. Mpowbrote Tov KaBetripa ot PeAdva kat CUNESTE To Seiypa
Browiag kaBug avadvetar amd To dvotypa e Aapnc.

MPOXOXH: O opoomovdiakag vopog (HMA) meptopilel Ty TwAnon auTrg TG GUOKEURG
and 1oTPo iy KATOTIY EVIONG [ATPOU.
Mepiexépeva:

1 Z0volo Behdvag MC-RAN 1 Z0volo Behdvag RIN*
1 ZUplyya ouvdeonc Luer-Lock 10cc 1 KaBetpag Alapoppwpévog *
1 ZTUliokog, Alapop@wiévog, AUBAUG 1 ZwAnviokog Mayidevong *
1 ZwAnviokog Avappdenong 1 08nyoc KaBetpa *

Neptexopeva mepapBavovrat povo pe MC-RAN-8C
KdBe ooPapd meptotatikd mou éxel cUUPE OE Oxéon e T cUoKeur| Ba mpémet va
QVOPEPETOIL TTOV KATAOKEVAOTH| KAl 0TV appOSIal apxr) TOU KpAToug péAoug oTo omoio
£ival EYKATETTNHEVOG 0 XPrioTnG r/kat 0 aoBevic.

POLSKI
Sterylne: Zawarto$¢ jest sterylna, jezeli opakowanie nie zostato otwarte, uszkod-
zone lub nie wygasta data waznosci.

A. PRZEZNACZENIE: Igta do aspiracji szpiku kostnego Marrow Cellution
jest przeznaczona do pobierania szpiku kostnego lub krwi autologicznej za
pomoca standardowej strzykawki z ttokiem. Jezeli zataczona jest igta Ranfac
do biopsji szpiku kostnego, przeznaczona jest ona do pobierania prébek sz-
piku kostnego.

B. DOCELOWY UZYTKOWNIK: Igta Marrow Cellution do aspiracji szpiku
kostnego jest przeznaczona do uzytku przez licencjonowanego lekarza
posiadajgcego wiedze na temat mozliwych dziata niepozadanych, typow-
ych zmian, ograniczen, wskazan i przeciwwskazan dotyczacych aspiracji sz-
piku kostnego lub krwi autologicznej. Igta Ranfac do biopsji szpiku kostnego
jest przeznaczona do uzytku przez licencjonowanego lekarza posiadajacego
wiedze na temat mozliwych dziatan niepozadanych, typowych zmian,
ograniczen, wskazarn i przeciwwskazar dotyczacych biopsji szpiku kostnego.

C. DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW: Igta Marrow Cellution do as-
piracji szpiku kostnego jest przeznaczona do zastosowania u wszystkich
pacjentéw, ktérzy zgodnie z opinig lekarza kwalifikujg sie do aspiracji szpiku
kostnego lub krwi autologicznej. Igta Ranfac do biopsji szpiku kostnego jest
przeznaczona do zastosowania u wszystkich pacjentéw, ktérzy zgodnie z
opinig lekarza kwalifikujg sie do pobrania szpiku kostnego.

D. WSKAZANIA: Igta Marrow Cellution do aspiraciji szpiku kostnego jest ws-
kazana do uzycia w celu pobrania szpiku kostnego lub krwi autologicznej
za pomocg standardowej strzykawki z tlokiem. Igta Ranfac do biopsji szpiku
kostnego wskazana jest do chirurgicznego pobrania szpiku kostnego.

E. PRZECIWWSKAZANIA: Igty Marrow Cellution do aspiracji szpiku kostnego
nie nalezy uzywac¢ w zabiegach mostkowych. Igty Ranfac do biopsji szpiku
kostnego nie nalezy uzywa¢ w zabiegach mostkowych.

F. PRZEWIDZIANY OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU: Igta Marrow Cel-
lution do aspiraciji szpiku kostnego i igta Ranfac do biopsji szpiku kostnego to
sterylne wyroby jednorazowego uzytku przeznaczone do

 ograniczonego w czasie uzycia (< 60 minut)

G. PRZEWIDZIANE KORZYSCI KLINICZNE: Igta Marrow Cellution do aspiracji
szpiku kostnego jest przeznaczona do aspiracji szpiku kostnego lub krwi au-
tologicznej za pomoca standardowej strzykawki z ttokiem w celu zminimal-
izowania potrzeby zewnetrznej manipulacji przy igle, zapewniajgc pobranie
prébki we wiasciwej ilosci i o lepszej jakosci (mniejsze ryzyko utraty probki)
oraz zminimalizowanie powiktar takich jak dyskomfort, bdl lub uraz u pacjen-
ta. Igta Ranfac do biopsji szpiku kostnego jest przeznaczona do pobierania
prébek szpiku kostnego w celu zminimalizowania potrzeby zewnetrznej ma-
nipulacii przy igle, zapewniajac pobranie prébki we wiasciwej ilosci i o lepszej
jakosci (mniejsze ryzyko utraty prébki) oraz zminimalizowanie powiktan ta-
kich jak dyskomfort, bél lub uraz u pacjenta.

OSTRZEZENIA/PRZESTROGI: Tylko do uzytku u jednego pacjenta. Nie
uzywa¢ ponownie, nie poddawac przygotowaniu do powtérnego uzycia, nie
sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycia, poddanie przygotowaniu do powtér-
nego uzycia lub ponowna sterylizacja moga uszkodzi¢ konstrukcyjna integralnos¢
wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego nieprawidtowego dziatania, czego skutkiem moze
by¢ uraz, choroba lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, poddanie przygotowaniu
do powtdrnego uzycia lub ponowna sterylizacja moze réwniez stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia wyrobu i/lub spowodowac infekcje lub zakazenie krzyzowe u
pacjenta, w tym miedzy innymi, przeniesienie choroby zakaznej z jednego pacjen-
ta na drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub
zgonu pacjenta. Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone bgdz
uptyneta data przydatnosci do uzycia. Jezeli w trakcie zabiegu nastgpi uszkodze-
nie wyrobu, nie nalezy kontynuowac jego uzywania. Igly nie nalezy nadmiernie
zginaé, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie/ztamanie wyrobu. Po
uzyciu wyrdb ten moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Z wyrobem
nalezy obchodzi¢ sie tak, aby nie dopuscic¢ do przypadkowego uktucia. Wyrzuci¢
zgodnie z obowigzujgcymi ustawami i przepisami.
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Uwaga: Celem niniejszej instrukcji NIE jest okreslenie lub sugerowanie jakiejkol-
wiek medycznej lub chirurgicznej procedury. Kazdy lekarz jest odpowiedzialny za
zastosowanie wiasciwej procedury i techniki podczas uzywania tego urzgdzenia.
H. WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

1. Sprawdzi¢ opakowanie pod katem jego integralnosci. Jezeli nie jest ono
uszkodzone, otworzy¢ stosujac technike aseptyczna.

2. Wyjaé igte z tacki i sprawdzi¢ koicowke kaniuli i mandrynéw pod katem
uszkodzer lub innych wad, ktére mogtyby uniemozliwi¢ prawidtowe funk-
cjonowanie igty.

3. Sprawdzi¢, czy w celu zapewnienia odpowiedniej gtebokosci koniec-
zne bedzie uzycie czarnego elementu dystansowego, znajdujgcego sie
w pofozeniu dystalnym w stosunku do ogranicznika gtebokosci. Jezeli
wymagana jest gtebsza penetracja, zsuna¢ element dystansowy z igty.

4. Stosujac wiasciwa technikeg, umiesci¢ igte obok miejsca wykonywania
biopsiji aspiracyjnej.

5. Okredli¢ pozadang gtebokos¢ wprowadzenia i ustawi¢ ogranicznik
gtebokosci na tej odlegtosci.

6. Wywierajgc delikatny, lecz zdecydowany nacisk i jednoczesnie
przytrzymujgc razem uchwyty igly dostepowej i ostrego mandrynu,
wsuwac igte dostepowg ruchem skretnym w lewo lub w prawo lub uzy¢
miotka do kosci.

7. Wejdcie do jamy szpikowej mozna z reguty rozpozna¢ po zmniejszonym
oporze.

8. Po stabilnym umieszczeniu igty dostepowej w kosci usungé ostry man-
dryn i zastgpi¢ go tepym mandrynem.

9. Wsungc¢ igte dostgpowa do jamy szpikowej na pozadang gtebokosc.
Wsuna¢ ogranicznik gtebokosci, z elementem dystansowym lub bez, tak
aby nastapit kontakt jego koricéwki z pacjentem.

10.  Wyja¢ tepy mandryn i wprowadzi¢ kaniule aspiratora.

11.  Za pomocg ztgcza luer lock podigczy¢ strzykawke do igly.

12. Wytworzyé podcisnienie poprzez szybkie wyciggniecie tloka strzykawki.
Rozpocznie sig proces zasysania.

13. Przytrzymaé korpus ogranicznika gteboko$ci i obrdci¢ uchwyt igly
dostepowej o jeden petny obrét w lewo (360°). (Wraz z obrotem igty
dostepowej nastapi obrét kaniuli aspiratora i strzykawki). Spowoduje
to umieszczenie kofcéwki kaniuli aspiracyjnej w innym obszarze sz-
pikowym.

14. Po zakoriczeniu zasysania zdjg¢ strzykawke z igly i wyja¢ igte.

Jezeli zataczona jest igta do biopsji, nalezy wykonac¢ czynnosci 15-23 w celu
pobrania prébki szpiku kostnego.

15. Zdja¢ z igly ostoneg i sprawdzi¢ krawedzie tnace kaniuli i mandrynu
pod katem uszkodzeri lub innych wad, ktdre mogtyby uniemozliwi¢
prawidtowe funkcjonowanie igty.

16. Stosujac wiasciwa technike, umiescic igte obok miejsca, w ktdrym bedzie
wykonywana biopsja.

17.  Wywierajac delikatny, lecz zdecydowany nacisk, wsuwac igte wykonujac
na przemian ruch w prawo - w lewo. Wejécie do jamy szpikowej mozna z
reguty rozpozna¢ po zmniejszonym oporze.

18. Odblokowaé¢ nasadke mandrynu poprzez obracanie jej w lewo i
wyciagna¢ mandryn z kaniuli.

19. Bardzo powoli i delikatnie wprowadzac¢ igte wykonujac ruch w prawo - w
lewo, do momentu pobrania odpowiedniej ilosci szpiku.

20. Nie stosujac sity, wprowadzi¢ oznakowany zgtebnik w celu sprawdzenia
dtugosci prébki w kanaliku igty. Usunaé zgtebnik.

21.  Wprowadzi¢ kaniule ekstrakcyjng w catosci do kaniuli igty.

22. Obraca¢ powoli i wyja¢ razem kaniule ekstrakcyjng i kaniule igty
wykonujac ten sam ruch w prawo - w lewo.

23.  Zdja¢ kaniule ekstrakcyjng z kaniuli igly.

24. Umiesci¢ prowadnik zgtebnika na dystalnym korcu kaniuli. Wprowadzié
zgtebnik do dystalnego kofca prowadnika zgtebnika. Wsuwaé zgtebnik
do igty i pobieraé prébke biopsyjna w miare wydobywania si¢ jej z otworu
w uchwycie.

UWAGA: Prawo federalne (USA) dopuszcza zakup tego urzadzenia wytgcznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

Zawartos$¢:
Zestaw igty, MC-RAN - 1 szt. Zestaw igly - 1 szt. RUIN*
Strzykawka 10 cm3 luer-lock - 1 szt. Zgtebnik, uformowany
Mandryn uformowany wtryskowo, wiryskowo - 1 szt.*
tepy - 1 szt. Kaniula typu ,trap” - 1 szt.*
Kaniula aspiracyjna - 1 szt. Prowadnik zgtebnika - 1 szt.*
*Elementy zatgczone wyfacznie do MC-RAN-8C
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu nalezy zgtasza¢ do
producenta i wiasciwego organu w kraju cztonkowskim, w ktérym zamieszkuje
uzytkownik i/lub pacjent.

TURKCE
Steril: Paket agiimadigi, zarar gérmedigi veya son kullanim tarihi gegmedigi si-
rece igerik sterildir.

A. KULLANIM AMACI: Marrow Cellution Kemik iligi Aspirasyon ignesi standart
pistonlu bir siringa kullanilarak kemik iliginde otolog kanin aspirasyonunda
kullaniimak (zere tasarlanmistir. Ranfac Kemik iligi Biyopsi ignesi dahil
edilmisse, kemik iligi 6rneklerinin toplanmasi amaciyla tasarlanmistir.

B. AMAGLANAN KULLANICI: Marrow Cellution Kemik iligi Aspirasyon igneleri,
kemik iligi veya otolog kan aspirasyonu hakkinda olasi yan etkiler, tipik bul-
gular, sinirlamalar, endikasyonlar ve kontrendikasyonlar konusunda bilgiye
sahip lisansli bir hekim tarafindan kullaniimalidir. Ranfac Kemik iligi Biyopsi
ignesi, kemik iligi biyopsisinin olasi yan etkileri, tipik bulgulari, sinilamalar,
endikasyonlar ve kontrendikasyonlar konusunda bilgili bir hekim tarafindan
kullanilmaldir.

C. KULLANIMI AMAGLANAN HASTA GRUBU: Marrow Cellution Kemik Iligi
Aspirasyon ignesi, doktor tarafindan belirlenen kemik iligi veya otolog kan
aspirasyonu icin uygun olan tim hastalarda kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Ranfac Kemik iligi Biyopsi ignesi, doktor tarafindan belirlendigi sekilde kemik
iligi alinmasi i¢in uygun olan tiim hastalarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

D. ENDIKASYON(LAR): Marrow Cellution Kemik iligi Aspirasyon ignesi stan-




dart bir pistonlu siringa kullanilarak kemik iligi veya otolog kanin aspirasyo-

nunda kullanim igin endikedir. Ranfac Kemik iligi Biyopsi ignesi, kemik iliginin

cerrahi ydntemle toplanmasi igin endikedir.

E. KONTRAENDIKASYON(LAR): Marrow Cellution Kemik iligi Aspirasyon
ignesi sternal prosediirler igin kullaniimamalidir. Ranfac Kemik ligi Biyopsi
ignesi sternal prosediirler igin kullanilmamalidir.

F. ONGORULEN KULLANIM OMRU: Marrow Cellution Kemik iligi Aspirasyon
ignesi ve Ranfac Kemik iligi Biyopsi ignesi, asagidakiler icin tasarlanmig
steril, tek kullanimlik aparatlardir

* Gegici kullanim (<60 dakika)

G. AMAGLANAN KLINK YARAR: Marrow Cellution Kemik iligi Aspirasyon
ignesi, ignenin harici manipilasyon ihtiyacini en aza indirmek, yeterli mik-
tarda ve daha iyi kalitede numune alinmasina yardimci olmak (numune
kaybi riskini azaltmak) ve hasta rahatsizligi, agr veya yaralanma gibi kom-
plikasyon olasiligini en aza indirmek amaciyla standart bir pistonlu siringa
kullanarak kemik iligi veya otolog kanin aspirasyonu igin kullanilimak tzere
tasarlanmistir. Ranfac Kemik iligi Biyopsi ignesi, ignenin harici manipiila-
syon ihtiyacini en aza indirmek, yeterli miktarda ve daha iyi kalitede numune
toplanmasina yardimci olmak (numune kaybi riskini azaltmak) ve hasta
rahatsizligi, agr veya yaralanma gibi komplikasyonlarin olasiligini en aza
indirmek amaciyla kemik iligi numunelerinin alinmasi igin tasarlanmistir.

UYARILAR/TEDBIRLER: Sadece tek bir hasta kullanimi icindir. Yeniden

kullanmayin, isleme almayin veya sterilize etmeyin. Yeniden kullanmak, islemden

gecirmek veya sterilize etmek, aygitin yapisal butinligini tehlikeye atabilir ve/
veya aygitin diizgiin ¢alismamasina yol acar; bu da hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6élmesine neden olabilir. Yeniden kullanmak, islemden
gecirmek veya sterilize etmek ayni zamanda hastalik bulagma riskini ve/veya has-
tada enfeksiyon veya capraz enfeksiyona, ve bulasici hastaliklarin bir hastadan
digerine gegmesi de dahil olmak tizere komplikasyonlara neden olur. Cihazin
kirlenmesi, hastanin bagka hastaliklara yakalanmasina, yaralanmasina veya 6li-
miine yol acabilir. Paketin acik ve hasarli olmasi durumunda veya son kullanma
tarihi gegmigse paket icerigini kullanmayin. Cihaz islem esnasinda hasar gérirse,
cihaz kullanmaya devam etmeyin. igneyi gereginden fazla egmeyin, bu cihazin
hasar gérmesi / kirlmasi ile sonuglanabilir. Cihaz, kullanim sonrasinda biyolojik
tehlike icerir. Kazara herhangi bir yeri delmesini engelleyecek sekilde kullanin.

Gegerli yasa ve yonetmelikler gergevesinde imha edin.

Not: Burada yer alan talimatlar herhangi bir tibbi veya cerrahi teknigi TANIMLA-

MAMAKTADIR. Bu aygiti kullanan hekim, yapacagi islemin dizgiin bir sekilde ve

teknigine uygun olarak yerine getirilmesinden sorumludur.

H. KULLANIM TALIMATLARI
1. Paketin Uzerinde herhangi bir hasar olup olmadigini inceleyin. Paket

lizerinde herhangi bir hasar yoksa aseptik teknikleri kullanarak agin.

2. Igneyi tepsiden gikarin, kaniilin ucunu ve stiletleri inceleyerek ignenin
diizguin calismasini engelleyecek herhangi bir hasar veya diger bir kusur
olup olmadigini inceleyin.

3. Derinlik durdurucunun uzak ucundaki siyah ara parganin istenen derinligi
elde etmek icin gerekli olup olmayacagini belirleyin. Daha derin penetra-
syon gerekiyorsa, ara parcay! igneden kaydirarak ¢ikarin.

4. Igneyi uygun yerlestirme teknigini kullanarak aspirasyon yapilacak olan
alanin yanina yerlestirin.

5. lIstenen yerlestirme derinligini belirleyin ve derinlik durdurucuyu bu me-
safeye gore uygun sekilde ayarlayin.

6. Kullanici, Erigim ignesi ve sivri uglu stiletin eslesmis saplarini bir arada
tutarken nazik, ancak yeterli bir basing uygulayarak, Erisim ignesini saat
yonlnde / saat yonUnin tersine gevirme hareketiyle ilerletir veya bu il-
erlemeyi bir kemik tokmak vasitasiyla yapilabilir.

7. ik bosluguna giris genellikle karsi direncin azalmasi ile algilanir.

8. Erigim ignesi kemige sabitlendikten sonra sivri uglu stileyi gikarin ve kiint
stileyle degistirin.

9. Erisim ignesini istenen derinlige ulasana kadar ilik bosluguna ilerletin. De-
rinlik durdurucuyu, ara pargayla veya ara parca olmaksizin, u¢ hastayla
temas edecek sekilde ilerletin.

10. Kunt stileyi ¢ikarin ve Aspiratdr Kanalini yerlestirin.

11.  Luer kilidi baglantisini kullanarak igneye bir siringa takin.

12. Sinnga pistonunu hizla geri gekerek negatif basing uygulayin. Aspira-
syon baslayacaktir.

13. Derinlik durdurucunun gévdesini tutun ve Erisim ignesi kolunu saat
yoninin tersine bir tam tur (360°) gevirin. (Aspirasyon Kaniilii ve Siringa
Erigim ignesi ile birlikte donecektir.) Bu, Aspirasyon Kaniliniin ucunu
farkli ilik alanina dogru déndtirecektir.

14. Aspirasyon tamamlandiginda, siringay! igneden ¢ikarin ve ardindan
igneyi cikarin.

Biyopsi ignesi varsa kemik iligi 6rnegi almak i¢in 15-23. adimlari izleyin.

15. igne koruyucusunu igneden gikarin; hem kaniilin hem de stiletin kesici
kenarlarini, ignenin diizgiin ¢alismasini engelleyecek herhangi bir hasar
veya diger kusurlar agisindan inceleyin.

16. Uygun yerlestirme teknigini izleyerek, igneyi biyopsi bdlgesinin yakinina
yerlestirin.

17. Hassas, ancak sabit bir baski kullanarak igneyi saat yoniinde ve sonra
aksi yonde hareket ettirerek ilerletin. ilik bosluguna giris genellikle karsi
direncin azalmasi ile algilanir.

18. Saat yoéniiniin aksi tarafina dondurerek stilet baghginin kilidini agin ve
stileti kantlden ¢ikartin.

19. Cok yavas ve yumusak hareketlerle, igneyi saat yoninde ve aksi
ybniinde yapilacak hareketlerle yeterli seviyede ilik elde edene kadar
ilerletin.

20. isaretli probu giig uygulamaksizin sokarak igne Itimeni igindeki numune
boyunu kontrol edin. Probu ¢ikartin.

21. Cikarma kanulind igne kanuliniin igine tamamen yerlestirin.

22. Cikarma kanuluni ve igne kaniliinii saat yoniinde ve saat yénunin tersi
hareketlerle birlikte yavasca dondurin ve gikarin.

23. Cikarma kandlunu igne kanulinden gikartin.

24. Prob kilavuzunu kanilin uzak ucuna yerlestirin. Probu prob kilavuzunun
uzak ucuna sokun. Probu igne icinde ilerletin ve biyopsi numunesinin
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tutma yerinde bulunan agikliktan toplayin.
DIKKAT: Federal (ABD) yasalan bu cihazin satisini bir doktor tarafindan veya bir
doktorun siparigi izerine yapilacak sekilde kisitiamaktadir.

Icindekiler:
1 adet igne Tertibati, MC-RAN 1 adet igne Tertibati. RIN*
1 adet 10 cc Luer Kilidi Sirnga 1 adet Prob, Kalipl*
1 adet Stile, Kalipli, Kiit 1 adet Trap Kanul*
1 adet Aspirasyon Kanll 1 adet Prob Kilavuzu*
*Igerikler yalnizca MC-RAN-8C'ye dahildir

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay reticiye ve kullanicinin
velveya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

MAGYAR
Steril: A tartalom steril, kivéve, ha a csomagolas nyitott, sérilt vagy a felhasznal-
hatéségi id6tartam lejart.

A. RENDELTETES: A Marrow Cellution csontvels-aspiracios tii rendeltetése a
csontveld vagy autoldg vér felszivasa egy szabvanyos dugattyus fecskendd
hasznélataval. Ha a Ranfac csontvelé-biopszids tii mellékelve van, annak
rendeltetése a csontvel6-szdvetmintak vétele.

B. CELFELHASZNALO: A Marrow Cellution csontvels-aspiraciés tiit olyan
szakképzett orvosok &ltali haszndlatra tervezték, akik ismerik a csontveld
vagy autolég vér aspiraciéjanak lehetséges mellékhatasait, tipikus leleteit,
korlatait, javallatait és ellenjavallatait. A Ranfac csontvelé-biopszias tiit olyan
szakképzett orvosok altali haszndlatra tervezték, akik ismerik a csontvel6-
biopszia lehetséges mellékhatasait, tipikus leleteit, korlatait, javallatait és el-
lenjavallatait.

C. CELZOTT BETEGPOPULACIO: A Marrow Cellution csontvel$-aspiraciés
t(it olyan betegekben torténd hasznalatra tervezték, akiken az orvos belatasa
szerint elvégezhetd a csontvel6 vagy az autolég vér aspiraciés eljarasa. A
Ranfac csontvel§-biopszids tlit olyan betegekben torténd hasznalatra tervez-
ték, akiken az orvos belatasa szerint elvégezhet6 a csontvel6-szévetmintak
vétele.

D. JAVALLAT(OK): A Marrow Cellution csontvel§-aspiraciés ti javallott
a csontveld vagy autolég vér felszivasara egy szabvanyos dugattyls
fecskend6 haszndlataval. A Ranfac csontvel6-biopszias tl rendeltetése a
csontveld sebészeti mintavétele.

E. ELLENJAVALLAT(OK): Marrow Cellution csontvel6-aspiraciés ti nem
hasznélhaté sternalis eljarasokhoz. A Ranfac csontvel8-biopszias t(i nem
hasznalhaté sternalis eljarasokhoz.

F. TERVEZETT ELETTARTAM: A Marrow Cellution csontvel-aspiracios tii és
a Ranfac csontvelé-biopszids ti steril, egyszer hasznalatos eszkdzok, me-
lyek rendeltetése:

* atmeneti hasznalat (<60 perc)

G. CELZOTT KLINIKAI ELONY: A Marrow Cellution csontvelS-aspiracios tiit
a csontvel vagy autolég vér felszivasara tervezték egy szabvanyos du-
gattyus fecskend6 hasznalataval, annak érdekében, hogy minimalizaljak a
tl kils6 manipuldldséanak szikségességét, hogy elbsegitsék a megfeleld
mennyiségli és jobb minségli szovetminta begydjtését (kisebb mintavesz-
tési kockazat), és hogy minimalizaljak a komplikaciok, példaul a beteg kény-
elmetlen érzése, a fajdalom vagy a sértilés el6fordulasanak esélyét. A Ran-
fac csontvel6-biopszias tlit csontvelé-szovetminta vételére tervezték annak
érdekében, hogy minimalizaljak a tl kills6 manipulalasanak sziikségességét,
hogy el6segitsék a megfelelé mennyiségl és jobb minéségli szévetminta
begy(ijtését (kisebb mintavesztési kockazat), és hogy minimalizéljak a kom-
plikaciok, példaul a beteg kényelmetlen érzése, a fajdalom vagy a sériilés
el6fordulasanak esélyét.

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK: Csak egyetlen beteghez vald

hasznalatra. Tilos Ujrafelhasznalni, ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az ujrafel-

hasznalas, ujrafeldolgozés vagy Ujrasterilizalas ronthatja az eszkéz szerkezeti
épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ezéltal a beteg sériilé-
sét, betegségét vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy

Ujrasterilizalas az eszkdz szennyez6désének kockazataval jarhat és/vagy a beteg

fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja, ideértve, de nem kizardlagosan, a

fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrdl a masikra. Az eszkdz szennyezédése

a beteg sérlilését, betegségét vagy halalat okozhatja. Ne haszndlja, ha a cso-

magolds nyitott vagy sériilt, vagy ha a felhasznalhatésag idétartama lejart. Ne

folytassa az eszk6z hasznalatat, ha az eljaras soran megsérilt. Ne hajlitsa meg

a tlt talsdgosan, mert ez az eszkdz sérlilését/torését okozhatja. Hasznalat utan

ez a termék potencialis biolégiai veszélyt jelenthet. Ugy kezelje, hogy megelézze

a véletlen szurast. A vonatkozo jogszabalyoknak és eléirasoknak megfeleléen

helyezze hulladékba.

Megjegyzés: Ezek az utasitdsok NEM definidlnak vagy javasolnak semmilyen

sebészeti technikat. Az eszkdz helyes alkalmazasaért és a megfeleld alkalmazasi

technikdért az adott orvos a felel6s.

H. HASZNALATI UTMUTATO
1. Vizsgdlia meg a csomagolas épségét. Ha nem sérlilt, aszeptikus tech-

nikaval nyissa ki a csomagot.

2. Vegye ki a t(it a talcabdl, és vizsgalja meg a kanul és a mandrinok cstic-
sat, hogy van-e rajtuk barmilyen sériilés vagy egyéb hiba, amely mega-
kadalyozhatja a tii megfelel6 miikodését.

3. Hatérozza meg, hogy a fekete tavtartd, amely a mélységi (itkdz6h6z
képest disztalisan van elhelyezve, sziikséges-e a kivant mélység eléré-
séhez. Ha mélyebb behatoldsra van sziikség, akkor cslsztassa le a
tavtartét a tdrdl.

4. A megfelel6 elhelyezési technika alkalmazésaval helyezze a tlit az as-
piracié helyéhez.

5. Hatérozza meg a kivant bevezetési mélységet, és allitsa be a mélységi
(itk6z6t arra a tavolsagra.

6. A felhasznalé a hozzaférési tli és a hegyes mandrin egyméashoz kapc-
solt fogantyuit egyditt tartva, finom, de hatarozott nyomassal bevezeti a

iranyba felvaltva forgatva, vagy pedig egy csontkalapacsot hasznélva.
7. A velélregbe vald behatoldst ltalaban az ellendllas csdkkenése jelzi.



mandrint, és vezesse be a helyére a tompa mandrint.
Tolja el6re a mélységi ttkdzét, a tavtartéval vagy anélkil, hogy a csucsa
a beteghez érjen.

10. Tavolitsa el a tompa mandrint, és vezesse be az aspiréciés kandlt.

11. Rogzitsen egy fecskendét a tihéz a Luer-zaras csatlakozé hasznéla-
taval.

12. A fecskendd dugattytjanak gyors visszahtzéasaval alkalmazzon negativ
nyomast. Az aspiracié ekkor megkezdédik.
az 6ramutatd jarasaval ellenkez6 irdnyba egy teljes fordulattal (360°). (Az
aspiracios kanil és a fecskendd egydtt fog forogni a hozzaférési tlivel.)
EZzaltal az aspiraciés kanl csticsa egy masik velétertletre fog érni.

14. Az aspiréaci6 befejezésekor tavolitsa el a fecskendét a t(irél, majd tavolit-
sa el a tit.

Ha biopszias tli van mellékelve, akkor kovesse a 15-23. Iépést a
csontvelominta begydijtéséhez.

15. Vegye le a tlivéd6 sapkat a tiirél, és vizsgalia meg a kanil és a mandrin
vagoéleit, hogy van-e rajtuk barmilyen sériilés vagy egyéb hiba, amely
megakadalyozhatja a t(i megfelel6 miikddését.

16. A megfelel6 elhelyezési technika alkalmazéasaval helyezze a t(it a biop-
szia helyéhez.

17.  Finom, de hatdrozott nyoméssal vezesse be a it az dramutatd jarasaval
megegyez6 és azzal ellentétes iranyba felvaltva forgatva. A veliregbe
vald behatolast altalaban az ellenallas csokkenése jelzi.

18. Oldja ki @ mandrin kupakjat az éramutaté jaraséval ellentétes irdnyba
forgatva, és huzza ki a mandrint a kanulbél.

19. Nagyon lassan és dvatosan tolja el6re a tit az éramutatd jarasaval
megegyez6 és azzal ellentétes irdnyl mozgassal addig, amig elegendd
mennyiségli csontvel6t begydijt.

20. Er6ltetés nélkil vezesse be a beosztasokkal ellatott szondat a
tllumenben taldlhaté szévetminta hosszanak ellenérzésére. Téavolitsa el
a szondat.

21. Vezesse be az extrakcios kanlilt teljes egészében a tlikantilbe.

22. Lassu forgatassal tavolitsa el az extrakciés kandilt és a tikanilt egydtt, az
elébbiekkel azonos médon, az éramutaté jarasaval megegyez6 és azzal
ellentétes iranyba felvaltva forgatva.

23. Tavolitsa el az extrakcids kandilt a tlikantlbdl.

24. Helyezze a szondavezet6t a kanll disztdlis cslcsdra. Vezesse be a
szondat a szondavezet6 disztalis végébe. Tolja elére a szondat a tliben,
és gyljtse be a biopszids szdvetmintat, amint az kilép a fogantyd nyi-
lasan.

FIGYELEM: Az USA sz6vetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizardlag or-
vos &ltal vagy orvos rendeletére értékesithetd.

Tartalom:
1 db tliegység, MC-RAN
1 db 10 cc-es Luer-zaras fecskendd
1 db mandrin, formazott, tompa 1 db befogdkaniil*
1 db aspiréciés kanil 1 db szondavezet6*
*Csak az MC-RAN-8C esetén mellékelve

Az eszkdzzel kapcsolatban el6forduld barmilyen sulyos varatlan eseményt jelen-
teni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti
tagallam illetékes hatésaganak.

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

A. URCENY UCEL: Jehla Marrow Cellution k aspiraci kostni diené je uréena
k odsavani kostni diené nebo odbéru autologni krve s pouzitim standardni
pistové stfikacky. Jestlize je pfiloZzena jehla spolecnosti Ranfac pro biopsii
kostni dfeng, je uréena k odbéru vzorku kostni dfené.

B. URCENY UZIVATEL: Jehla Marrow Cellution k aspiraci kostni dfené je
uréena k pouziti kvalifikovanym lékafem, ktery je obezndmen s moznymi
nezadoucimi Ucinky, typickymi ndlezy, omezenimi, indikacemi a kontrain-
dikacemi v souvislosti s aspiraci kostni dfené nebo autologni krve. Jehla
spole¢nosti Ranfac k biopsii kostni dfené je uréena k pouziti kvalifikovanym
|ékafem, ktery je obezndmen s moznymi nezadoucimi U¢inky, typickymi
nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi v souvislosti s biopsii
kostni drené.

C. URCENY SOUBOR PACIENTU: Jehla Marrow Cellution k aspiraci kostni
drené je urcena k pouZiti u vSech pacientd, pro které je podle Usudku Iékare
vhodné aspirace kostni dfené nebo autologni krve. Jehla spoleénosti Ranfac
k biopsii kostni dfené je uréena k pouziti u vSech pacientd, pro které je podle
usudku jejich lékafe vhodny odbér kostni dfené.

D. INDIKACE: JJehla Marrow Cellution k aspiraci kostni dfené je indikovana
pro aspiraci kostni diené nebo autologni krve s pouzitim standardni pistové
injekenti stfikaCky. Jehla spolecnosti Ranfac k biopsii kostni dfené je indikova-
na k chirurgickému odbéru kostni dfené.

E. KONTRAINDIKACE: Jehla Marrow Cellution k aspiraci kostni dfené se
nema pouzivat k vykonim v oblasti sterna. Jehla spole¢nosti Ranfac k biopsii
kostni dfené se neméd pouzivat k vykoniim v oblasti sterna.

F. URCENA DOBA ZIVOTNOSTI: Jehla Marrow Cellution k aspiraci kostni
dfené a jehla spole¢nosti Ranfac k biopsii kostni dfené jsou sterilni prostfedky
k jednordzovému pouziti uréené pro:

* Prechodné pouziti (<60 minut)

G. ZAMYSLENY KLINICKY PRINOS: Jehla Marrow Cellution k aspiraci kostni
drené je uréena k pouziti pfi aspiraci kostni dfené nebo autologni krve pomoci
standardni pistové injekéni stiikacky. Umozriuje omezeni nutnosti manipu-
lace jehlou zven¢i na minimum, ziskani dostateéného mnozstvi vzorku v lepsi
kvalité (diky mensimu riziku ztraty vzorku) a minimalizaci pravdépodobnosti
komplikaci, jako je nepohodli, bolest nebo zdravotni djma u pacienta. Jehla
spole¢nosti Ranfac k biopsii kostni diené je urcena k odbéru vzorku kostni
drené. Umoznuje omezeni nutnosti manipulace jehlou zvenéi na minimum,
ziskani dostate¢ného mnozstvi vzorku v lepsi kvalité (diky mensimu riziku

1 db tliegység, RIN*
1 db szonda, formazott*
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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 mize narusit strukturalni integritu prostfedku a/nebo
zpUsobit jeho selhani, coz mlize mit za nésledek zdravotni Ujmu, onemocnéni
nebo smrt pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace muze také
vyvolat riziko kontaminace prostfedku a/nebo zpUsobit u pacienta infekci nebo
kfizovou infekei, véetné, mimo jiné, prfenosu infekéniho onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku méze mit za nasledek zdravotni
Ujmu, onemocnéni nebo smrt pacienta. Nepouzivejte prostiedek, pokud byl jeho
obal poskozen nebo otevien nebo pokud vyprsela doba jeho pouzitelnosti. Pokud
dojde k poskozeni prostfedku béhem vykonu, nepokraujte v jeho pouZivani.
Neohybejte jehlu nadmérné. Prostiedek by se tak mohl poskodit nebo zlomit. Po
pouziti se tento vyrobek mize stat potenciéiné nebezpecnym biologickym odpa-
dem. Zachazejte s vyrobkem tak, abyste se jim nahodné nebodli. Zlikvidujte jej
v souladu s pfislusnymi zdkony a predpisypadem. Zachazejte s vyrobkem tak,
abyste se jim nahodné nebodli. Zlikvidujte jej v souladu s pfislusnymi zakony a
predpisy.

Poznamka: Udelem téchto pokynt NENI definovat nebo doporucovat jakékoli
lékarské nebo chirurgické postupy. Za spravnost postupl a technik s pouZitim
tohoto prostredku je odpovédny samotny lékar.

H. NAVOD K POUZIT

1. Zkontrolujte, zda baleni neni porugeno. Pokud neni poskozeno, oteviete
je s pouzitim aseptické techniky.

2. Vyjméte jehlu z tacku a zkontrolujte, zda nejsou hroty kanyly a mandrent
nijak poskozeny nebo nemaji jiné defekty, které by mohly zabranit
spravnému pouziti jehly.

3. UrCete, zda bude cerna distancni vlozka, ktera je nasazena nad
hloubkovym dorazem, nezbytna k dosazeni potfebné hloubky. Jestlize je
zapotfebi hlub$i zavedeni, sejméte distancni viozku z jehly.

4. P¥idodrzeni spravné techniky umistéte jehlu tésné k mistu aspirace.

5. Urgete pozadovanou hloubku zavedeni a nastavte polohu hloubkového
dorazu na tuto vzdalenost.

6. Pridrzujte sou¢asné dvojici rukojeti pfistupové jehly a mandrenu s os-
trym hrotem, a pomoci mirného, ale pevného tlaku zavadéjte pfistupovou
jehlu otacivym pohybem bud' ve sméru nebo proti sméru hodinovych
rudicek. K zavedeni jehly Ize také pouzit chirurgické kladivko.

7. Proniknuti do dreriové dutiny se obvykle projevuje zmengenim odporu.

8. Jakmile je pfistupova jehla bezpecné zavedena do kosti, vyjméte man-
dren s ostrym hrotem a nahradte jej mandrenem s oblym hrotem.

9. Pokradujte v zavadéni pfistupové jehly do dferiové dutiny, dokud
nedosahne pozadované hloubky. Posurte hloubkovy doraz spolu s
distanéni viozkou nebo bez ni tak, aby se jeho Spic¢ka dotykala pacienta.

10. Vyjméte mandren s oblym hrotem a zavedte odsavaci kanylu.

11. Pripojte stfikacku k jehle pomoci koncovky typu Luer.

12.  Aplikujte negativni tlak rychlym vytazenim pistu stfikacky. Bude zahajena
aspirace.

13. Pridrzujte télo hloubkového dorazu a otacejte rukojeti pfistupové jehly
proti sméru hodinovych rugicek o jednu celou otacku (360°). (Odsavaci
kanyla a stfikacka se budou otacet spolu s pfistupovou jehlou.) Tim se
hrot aspiraéni kanyly dostane do kontaktu s jinou oblasti kostni dfené.

14. Po ukonéeni aspirace sejméte stiikacku z jehly; pak jehlu vytahnéte.

Jestlize je k prostfedku dodana jehla k biopsii kostni diené, pouzijte k
ziskani vzorku kostni diené kroky 15 az 23.

15. Sejméte z jehly ochranny kryt a zkontrolujte, zda na feznych hranéach
kanyly a mandrenu nejsou zndmky poskozeni nebo jiné zavady, které by
mohly zabranit spravnému pouZiti jehly.

16. Pfi dodrzeni spravné techniky umistéte jehlu tésné k mistu provadeni
biopsie.

17. S pouzitim mimého, ale pevného tlaku zavadéjte jehlu otacivym po-
hybem stfidavé ve sméru a proti sméru hodinovych rucicek. Proniknuti
do dferiové dutiny se obvykle projevuje zmen$enim odporu.

18. Uvolnéte krytku mandrenu jejim otoCenim proti sméru hodinovych
rucicek a vyjméte mandren z kanyly.

19. Velmi pomalu a opatmé zavadéjte jehlu vpfed otacivym pohybem
stfidavé ve sméru a proti sméru hodinovych rucicek, dokud neziskate
potfebné mnozstvi kostni diené.

20. Bez pouziti sily zasunte sondu s vyznagenymi délkami, abyste zjistili
délku vzorku v lumenu jehly. Vytahnéte sondu.

21. Zasunte zcela extrakéni kanylu do kanyly jehly.

22. Pomalu spole¢né otacejte a vytahujte extrakéni kanylu a kanylu jehly
stejnym otacivym pohybem stfidavé ve sméru a proti sméru hodinovych
rucicek.

23. Vyjméte extrakéni kanylu z kanyly jehly.

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 otvoru v rukojeti.

UPOZORNENI: Podle federalnich zdkonti USA miiZe byt toto zafizeni prodano
jen lékafi nebo na objednavku Iékare.

Obsah:

1 sestava jehly, MC-RAN
1 10ml injekéni stfikacka s

koncovkou typu Luer Lock
1 mandren s oblym hrotem
1 aspiraéni kanyla

*Dod4va se pouze jako soucast soupravy MC-RAN-8C

Pfipadné zavazné incidenty, k nimz dojde v souvislosti s timto prostfedkem,
hlaste vyrobci a pfisludnému Ufadu v ¢lenském staté EU, ve kterém uZivatel a/
nebo pacient sidli.

1 sestava jehly RIN*

1 sonda, tvarovana*

1 feznd kanyla*

1 vodici pfipravek sondy*




SYMBOLS UTILISEE [SE]| ANVANDA SYMBOLER
SYMBOLS USED [FI] SYMBOLIEN SELITYKSET
VERWENDETEN SYMBOLE ZYMBOAO METAXEIPIZMENOZ DI' 50"5“;:91’ /Et motqe d'emeJOi ie :”U":,S,a?t'{isﬂi,"?tm"a

i 5 onsult Instructions for Use atso kdyttGohjetta.

SIMBOLOS USADO UZYTE SYMBOLE Siehe Gebrauchsanweisung ZupBoulevteite Tig 0dnyieg xpriong.
SIMBOLI UTILIZZATI KULLANILAN SEMBOLLER Consulte las instrucciones de uso Sprawdzi¢ w Instrukcji uzytkownika
GEBRUIKTE SYMBOLEN [HU H ASZNALT SZIMBOLUMOK/JELEK Consulmre le istruzioni perl uso Kullanim Talimatina Basvurun.

i FITE Gebruik Olvassa el a haszndlati utmutatoét
SIMBOLOS UTILIZADOS POUZITE SYMBOLY Consultar as Instru;oes de Ut:hza;aa Prostudujte si ndvod k pouZziti.
ANVENDTE SYMBOLER Se brugsanvisningen.

Fabricant Attention Numéro de lot R X Prescription Unique Ce symbole identifie I'importateur.
Manufacturer Caution Lot number onLy Prescription Only This symbol identifies the importer.
Hersteller Vorsicht Lotnummer Rezept Nur Dieses symbol kennzeichnet den Importeur.
Fabricante Precaucién Nimero de lote La Prescripcién Solo Este simbolo identifica al importador.
Produttore Cautela Numero di lotto Prescrizione Solo Questo simbolo indica la ditta importatrice.
Fabrikant Opgelet Partijnummer Prescription Uitsluitend Dit symbool duidt de importeur.aan
Fabricante Atencdo Numero do lote Prescri¢do Apenas Este Simbolo identifica o importador.
Producent Forsigtig Lot-nummer Recept Bare Dette symbol identificerer importoren.
Tillverkare laktta forsiktighet Varupartinummer Recepten Bara Den har symbolen identifierar ”"F'Or toren.
Valmistaja Huomio Erdnumero Ladkemddrdys Ainoa Tdamd symboli osoittaa maah: i
Kataokevaotric Mpoooxri Ap. maptidag Zuvrayr Mévo To ZbpBolo auté mp piCet Tov eicaywy
Producent Przestroga Numer serji Tylko Na Recepte Ten symbol wskazuje importera.

Uretici Dikkat Parti No Recete Sadece Bu Sembol ithalatciy tanimlar.

Gydrté Figyelmeztetés Tétel szama Csak Rendelvény Ez a szimbdlum az importért azonositja.
Vyrobce Upozornéni Cislo sarze Predpis Pouze Tento symbol identifikuje dovozce.

Ne pas réutiliser Systéme de barriére stérile unique Date limite d'utilisation Identificateur unique du dispositif
Do not re-use O Single sterile barrier system Use-by date Medical Device

Nicht wiederverwenden Einfaches Sterilbarrieresystem Haltbarkeitsdatum Eindeutige Gerdtekennung
Material de un solo uso Sistema de una sola barrera estéril Usar antes de Dispositivo médico

Non utilizzare di nuovo Unico sistema di barriera sterile Da non essere utilizzato dopo la data Dispositivo medico

Niet opnleuw gebruiken Enkelvoudig steriel barriéresysteem discadenza Medisch apparaat

Nado voltar a utilizar Sistema de barreira tnica estéril unica Houdbaarheidsdatum Dispositivo Médico

Ma ikke genbruges Sterilt barrieresystem til engangsbrug Usaraté Medicinsk udstyr

Fdr ej dteranvindas System med en steril barridr Dato for sidste anvendelse Medicinteknisk produkt

Eisaa Kdyttdd uudelleen

Na unv emavaypnaotponoreiai
Nie stosowag ponownie

Ikinci kez kullanmayiniz

Nem haszndlhaté djra
Nepouzivejte opakované

Date de fabrication
Date of manufacture
Herstellungsdatum

7R
25°C

59°F

15°C

Yksittdistd steriilisuojusta kdyttdva

jdrjestelmad

Eviaio cUuotnua @paypol amooteipwong
System pojedynczej bariery sterylnej

Tek steril bariyer sistemi

Egyszeres steril védrendszer
Systém s jednou sterilni bariérou

Ranger a température ambiante
Store at room temperature
Bei Raumtemperatur lagern

Utgdngs-datum Lddkinndllinen laite latpikr) Zvokeun

Kdytettdvd viimeistddn Hugpopunvia Kataokeung
Hugpopnvia Aéng Wyréb medyczny

Uzyé do dnia Tibbi Cihaz

Son kullanma tarihi Orvostechnikai eszk6z
Lejdrati ddtum Zdravotnicky prostredek
Datum pouZzitelnosti

Pas faits avec de latex de caoutchouc naturel
Not Made With Natural Rubber Latex
Nicht gemacht mit Naturkautschuk-latex

Ne pas restériliser
Do not re-sterlize
Nicht resterilisieren

&

Fecha de fabricacién Almacenar a temperatura ambiente No Reesterilizar No hecho con ldtex de caucho natural
Data di fabbricazione Conservare a temperatura ambiente Fecha de fabricacién Non fatta con lattice di gomma naturale
Productiedatum Bewaar op kamertemperatuur Niet opnieuw steriliseren Niet gemaakt met natuurlijke rubber latex
Data de fabrico Ar em temp, aamt Nao reesterilizar € Ndo feita com ldtex de borracha natural
Fremstillingsdato Opbevares ved stuetemperatur Ma ikke gensteriliseres Ikke lavet med naturgummilatex
Tillverknings-datum Férvara i rumstemperatur Far inte omsteriliseras Inte gjord med naturgummilatex
Valmistuspdivimddrd Sdilytd huoneenldmmassd Eisaa steriloida uudelleen ole valmistettu luonnonkumista lateksi
Huepopnvia Kataokeurig Quldooste og Oeppokpacia Swuatiov Mnv Emavamooteipavete Asv yivetat e QUOIKG EAaoTIKG AaTé€
Data produkji Przechowywac w temperaturze pokojowej Nie sterylizowac ponownie nie wykonane z naturalnej gumy lateksowej
Uretim tarihi Oda sicakliginda saklamak Yeniden Sterilize Etmeyin ile yapilmis degil Dogal kauguk lateks
Gydrtdsi ddtum Szobahémérsékleten tdrolandé Ne sterilizdlja ujra Nem természetes gumi latexet késziilt
Datum vyroby Skladovat p¥i pokojové teploté Neresterilizujte ne zvyroben pfirodniho latexu

@ Do not use if package is damaged.

No utilizar si el envase estd danado.

Da non utilizzare se la confezione é stata aperta o danneggiata

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt ist

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is.

Ndo utilizar se a embalagem estiver da
P

mﬁcada damaged.

Ma ikke , hvis p ert

9

Anvind inte om forpacknmgen dr skadad.

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on rikki
Mnvto Xpnluonoure avto ncu(sro givai

(peapusvo

Nie uzywac, /ezeh P jest
Ambalaj hasarli ise kullanmayin.

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Authorized representative in the Europ
EU-bevollmdchtigter Vertreter

ean Community

Representante CE autorizado en la Comunidad Europea

Rappresentante autorizzato nella Com
Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Gemeenschap

unita Europea
Europese

Representante autorizado na Comumdade Europe:a

Contient x systéme(s) Identificateur unique du dispositif

QTY Contamsxsystem(s) |U DI Un:que Device Idenuﬁer
Enthdlt x S
Contiene x sistemas Idenuﬁcador unico de dlsposmvo
Quantita Informazioni univoche dell’identificatore del dispositivo
Bevat x syste(e)m(en) Unieke identificatie van apparaat
Contém x sistemaf(s) Identificador tnico do dispositivo
Indeholder x system(er) Unik identifikator af instrumentet
Innehaller x system Unik produkt-identifiering
Sisdltdd x jarjestelmd(d) La:tteen yks:lollmen tunniste
Mepiéxel x ovoTnua(ovoTiuara) YVWPIOTIKG X
Zawiera x system, (6w) Niepowtarzalny identyfikator wymbu
X adet sistem igerir Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
X db rendszert tartalmaz Egyedi eszk6zazonosité
Obsahuje x systém(y) Jedinecnd identifikace prostredku

Contient une sub: e do dans Iélé 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'aspiration.

Contains hazardous substance in the element Cobalt used in greater than 0.1% w/w but less than 0.5% w/w within the

stainless steel alloy which is used for intended body contact during biopsy and aspiration.

Enthdlt einen gesundheitsgefihrdenden Inhaltsstoff im Element Kobalt, das zu mehr als 0,1 % Massenanteil aber
iger als 0,5 % il in der Edelstahllegierung enthalten ist, die bei einer Biopsie oder Aspiration mit dem

Korper in Kontakt kommt.

Contiene una sustancia peligrosa, el elemento cobalto, usado en mds de un 0.1% peso/peso pero menos de 0.5%

Autoriseret rep iDet Eur
Auktonserad aterforsal;are iEU

E& 5

ja Euroopan yh

o oty Eup

NUévos avT

P

Evwon

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Avrupa Toplulugu’nda yetkili temsilci

Meghatalmazott képviselé az Eurépai K6zosségben

Autorizovany zdstupce v Evropském sp:

[ EO |

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
Sterilized Using Ethylene Oxide
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado con 6xido de etileno
Steriilizzato con Ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado por éxido de etileno
Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid
Steriloitu eteenioksidilla

olecenstvi

Arnooteipuvetre M6vo pe O&eibio Tou AiBuleviou

Wysterylizowano tlenkiem etylenu
Etilen Oksit lle Sterilize Edilmistir
Etilén-oxiddal sterilizdlt
Sterilizovdno etylenoxidem

peso/peso dentro de la aleacion de acero inoxidable que se usa para el contacto con el cuerpo durante la biopsia y
aspiracion.
L'elemento chimico del Cobalto contiene una sostanza pericolosa se usato in una percentuale

superiore all’ 1% (w/w) ma ne contiene meno se viene usata al di sotto del 0.5% (w/w)

all'interno di una lega di accaio inossidabile se intesa ad un contatto con la pelle come nel caso di una biopsia e una
aspirazione.

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 perigosa no elemento Cobalto utilizado em mais de 0,1% p/p mas menos de 0,5% p/p na liga de
aco inoxiddvel que € utilizada para o contacto corporal pretend:da durante a biopsia e aspiragdo.

Indeholder farhgt stof i grundstoffet kobolt, der anvendes i mere end 0,1 % w/w, men mindre end 0,5 % w/w i den
rustfri stallegering, som des til tilsigtet krop kt under bIOPSI og aspiration.

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

0,5 % vikt/vikt inom legeringen av rostfritt stal som inds for avsedd kroppsk kt vid biopsi och aspirering.
Sisdltdd vaarallista ainetta alkuaineessa koboltn, jota kaytetaan enemmdn kum 0 1% w/w mutta vidhemmdn kuin
0,5 % w/w r terdstd sisdltdva eoksessa, jota kd; kseen ke-
hon kanssa biopsian ja aspiraation aikana.

Mepiéxetemkivduvn ovoia oto atolyeio KoPdAtio mou xpnotpomnolsitai meptoodtepa amd 0.1% w/w (Bépog mpog Bdpog)
aAAd Aiyétepo amé 0.5% w/w (Bdpog mpog Bdpoc) evidg Tou Kpduatog avoéeibwtou ydAuBa mou xpnaiuomnolsitai yia
NV npoPAendugvn emaprj ue To oWpa Katd T PloYia Kat Tnv avappopnon.

Zawiera substancje niebezpiecznq - kobalt w stezeniu wagowym powyzej 0,1%, lecz ponizej 0,5% w elemencie ze
stopu stali nierd: j, ktory ma k kt z ciatem podczas biopsji i aspiragji.

Biyopsi ve aspirasyon esnasinda viicutla temas etmesi amacglanarak kullanilan, paslanmaz gelik aIa;:ml icinde bulu-
nan ve Kobalt elementmdek: ag:rl:kga %0,1den fazla, ancak agirlik¢a %0,5ten az tehlike madde igerir.

Veszélyes anyagot tar At ia és aspirdcio sordn a testtel valo tervezett érintkezésre haszndlt rozsdamen-
tesacél-6tvozetben a kobalt tomegszazaleka meghalad/a a 0,1% w/w értéket, de kevesebb mint 0,5% w/w.

Obsahuje nebezpecnou ldtku, prvek kobalt pouzity ve v:ce nez 0,1% hmotnastmm podilu, avsak v méné nez 0,5%
hmotnostnim podilu v korozivzdorné ocelové slitiné p 6 k k s télem béhem biopsie a

tark

Manufactured By: aspirace.
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