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FRANGCAIS
Stérile: Contenu stérile, & moins que I'emballage ne soit
ouvert, endommagé, ou que la date de péremption en soit
dépassée.

A. UTILISATION PREVUE : L’Aiguille & Ponction Lombaire
est destinée a étre utilisé pour effectuer des ponctions
lombaires.

B. UTILISATEUR PREVU : Laiguille d'aspiration de moelle
osseuse Cervos est destinée a étre utilisée par un méde-
cin agréé connaissant les effets secondaires possibles,
les résultats typiques, les limites, les indications et les
contre-indications de I'aspiration de moelle osseuse.

C.POPULATION DE PATIENTS PREVUE : Laiguille
d’aspiration de moelle osseuse Cervos est destinée a étre
utilisée sur tous les patients qui, selon le médecin, sont
aptes a subir une aspiration de moelle osseuse.

D. INDICATION(S) : Laiguille d’aspiration de moelle osse-
use Cervos est indiquée pour I’aspiration d’un échantillon
de moelle osseuse.

E. CONTRE-INDICATION(S) : Laiguille d’aspiration de
moelle osseuse Cervos ne doit pas étre utilisée pour les
procédures sternales.

F.DUREE DE VIE PREVUE : L'aiguille d’aspiration de
moelle osseuse Cervos est un dispositif stérile & usage
unique destiné a
¢ Un usage temporaire (<60 minutes)

G. AVANTAGE CLINIQUE PREVU : L'aiguille d’aspiration
de moelle osseuse Cervos est destinée a étre utilisée
pour aspirer un échantillon 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 dou-
leur ou les blessures.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS : Pour usage unique.
Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre
P'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer une défail-
lance du dispositif qui, a son tour, peut causer une blessure,
une maladie ou le déceés du patient. La réutilisation, le re-
traitement 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 mala-
dies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut entrainer une blessure, une maladie ou le
déces du patient. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé et si la date de péremption est dépassée. Ne
pas continuer a utiliser le dispositif s’il s’endommage pen-
dant la procédure. Il convient de faire preuve d’une extréme
prudence lors de I'insertion afin d’éviter toute perforation
accidentelle d’organes internes. Ne pas plier le passe-fil de
maniére excessive au risque d’endommager ou de briser le
dispositif.

Remarque : Ces instructions ne sont PAS destinées a définir
ou suggérer une quelconque technique médicale ou chirur-
gicale. Le praticien est responsable de la procédure et des
techniques appropriées a I'utilisation de ce dispositif.

H. MODE D’EMPLOI

1. Vérifiez I'intégrité appropriée de I'emballage. S'il est
intact, ouvrez-le en suivant une technique aseptique.

2. Retirer I'aiguille du sachet et inspecter le bord tran-
chant de la canule et du stylet pour détecter tout dom-
mage ou autre imperfection qui empécherait le bon
fonctionnement de Iaiguille.

3. En suivant la technique de placement appropriée, po-
sitionnez I'aiguille & proximité du site d’aspiration.

4, Alaide d’une perceuse chirurgicale munie des acces-
soires appropriés, percer dans le sens horaire pour
faire avancer l'aiguille. L’entrée dans la cavité médul-
laire est généralement détectée par une diminution de



la résistance.

5. Faire tourner le stylet en position centrale et le retirer
de la canule.

6. Si un stylet épointé est fourni, remplacez le stylet poin-
tu par le stylet épointé et faites progresser I'aiguille
jusqu’a la profondeur souhaitée. Si un stylet épointé
n’est pas fourni, passez a I’étape 9.

7. Retirez le stylet épointé.

8. Fixer une seringue Luer-Lock male a I'aiguille en util-
isant la connexion Luer-Lock.

Remarque : Evitez d'utiliser des seringues en verre,
car elles pourraient produire une étanchéité insuf-
fisante, ou encore se casser ou se fragmenter.

9. Appliquez une pression négative en retirant rapide-
ment la ventouse de la seringue. Désengagez la
seringue et retirez I'échantillon aspiré.

AVERTISSEMENT: La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente
de ce dispositif aux médecins ou sur ordre médical.

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit
&tre signalé au fabricant et & 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 Bone Marrow Aspiration
Needle is intended for use in aspirating a bone marrow
specimen.

B. INTENDED USER: The Cervos 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 aspiration.

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

D. INDICATION(S): The Cervos Bone Marrow Aspiration
Needle is indicated for the use in aspirating a bone mar-
row specimen.

E. CONTRAINDICATION(S): The Cervos Bone Marrow
Aspiration Needle should not be used for sternal proce-
dures.

F. INTENDED LIFETIME:The Cervos Bone Marrow Aspira-
tion Needle is a sterile, single-use device intended for
¢ Transient use (<60 minutes)

G. INTENDED CLINICAL BENEFIT: The Cervos Bone Mar-
row Aspiration Needle is intended for use in aspirating a
bone marrow specimen in order to minimize the need for
external manipulations of the needle, to help recover ad-
equate quantity and better quality of specimen (lower risk
of sample loss) and to minimize the likelihood of compli-
cations such as patient discomfort, pain, or injury.

WARNINGS/CAUTIONS: For single patient use only. Do not
reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or rester-
ilization may compromise the structural integrity of the device
and/or lead to device failure which, in turn, may result in pa-
tient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resteril-
ization 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, iliness, 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 prod-
uct may be a potential biohazard. Handle in a manner which
will prevent accidental puncture. Dispose in accordance with
applicable laws and regulations.

Note: These instructions are NOT meant to define or suggest
any medical or surgical technique. The individual practitioner

is responsible for the proper procedure and techniques to be
used with this device.

H. DIRECTIONS FOR USE

1. Inspect the package for proper integrity. If undam-
aged, open the package using aseptic technique.

2. Remove the needle from the pouch and inspect the
cutting edge of both cannula and stylet for any dam-
age or other imperfections that would prevent the
proper operation of the needle.

3. Following proper placing technique, locate the needle
adjacent to the aspiration site.

4. Using a surgical drill with appropriate attachments,
drill clockwise to advance needle. Entrance into the
marrow cavity is generally detected by decreased re-
sistance.

5. Rotate the stylet to the center position and pull the
stylet out of the cannula.

6. If a blunt stylet is included, replace sharp stylet with
the blunt stylet and advance the needle to the desired
depth. If no blunt stylet is included, skip to Step 9.

7. Remove the blunt stylet.

8. Attach a male luer-lock syringe to the needle using the
luer lock connection.

Note: Avoid using glass syringes because they may re-
sult in an inadequate seal and may break or fragment.

9. Apply negative pressure by quickly withdrawing the
syringe plunger. Disengage the syringe and remove
the aspirated sample.

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

Any serious incident that has occurred in relation to the de-
vice should be reported to the manufacturer and the compe-
tent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

DEUTSCH
Steril: Der Inhalt ist steril auBer die Packung ist gebffnet, be-
schadigt oder das Ablaufdatum ist Giberschritten.

A. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH: Die Nadel ist
ausschlieBlich fur die Knochenmarkaspiration zur Gewin-
nung von Knochenmarkproben.

B. VORGESEHENER BENUTZER: Die Cervos Knochen-
mark-Aspirationsnadel ist zur Verwendung durch einen
mit den mdglichen Nebenwirkungen, typischen Befun-
den, Beschrankungen, Indikationen und Kontraindika-
tionen der Knochenmarkaspiration vertrauten Arzt vorge-
sehen.

C. BESTIMMUNGSGEMASSE PATIENTENGRUPPE: Die
Cervos Knochenmark-Aspirationsnadel ist zur Verwend-
ung bei Patienten vorgesehen, die nach Ermessen des
Arztes fir die Knochenmarkaspiration in Frage kommen.

D. INDIKATION(EN): Die Cervos Knochenmark-Aspiration-
snadel ist speziell fiir die Gewinnung von Knochenmark-
proben vorgesehen.

E. KONTRAINDIKATION(EN): Die Cervos Knochenmark-
Aspirationsnadel ist nicht fir Verfahren am Brustbein zu
verwenden.

F. VORGESEHENE LEBENSDAUER: Die Cervos Kno-
chenmark-Aspirationsnadel ist ein steriles Einweggerét
fur den
e zeitlich beschriankten Gebrauch (<60 Minuten)

G. VORGESEHENER KLINISCHER NUTZEN: Die Cervos
Knochenmark-Aspirationsnadel ist fir die Knochenmar-
kaspiration zur Gewinnung von Knochenmarkproben mit-
tels einer standardméaBigen Kolbenspritze vorgesehen,
um die Notwendigkeit von externen Manipulationen der
Nadel zu minimieren, eine ausreichende Probenmenge
und bessere Probenqualitat zu erhalten (geringeres Risiko
von Probenverlust) und mdgliche Komplikationen, wie
beispielsweise Beschwerden, Schmerzen oder Verletzun-
gen des Patienten, zu reduzieren.




VORSICHTS-/WARNHINWEISE: Nur fir den Einmalgebr-
auch. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut ster-
ilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute
Sterilisierung kann die strukturelle Integritét des Geréts bee-
intrachtigen und/oder zu Geréteversagen und Verletzung,
Erkrankung und Tod des Patienten filhren sowie ein Kon-
taminationsrisiko und/oder Patienteninfektionen, Kreuzinfek-
tionen und u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten
von einem Patienten zum anderen zur Folge haben. Ein
kontaminiertes Gerét kann zur Verletzung, Erkrankung oder
zum Tod des Patienten fiihren. Nicht verwenden, wenn die
Packung bereits gedffnet wurde, beschédigt oder das Ab-
laufdatum Gberschritten ist. Nicht weiterverwenden, wenn
das Gerét im Verlauf des Verfahrens beschédigt wird. Beim
Einfiihren des Instruments ist unbedingt darauf zu achten,
dass nicht versehentlich innere Organe verletzt werden. Die
Nadel nicht UbermaBig verbiegen, da dies zu Beschédigung/
Bruch des Geréts fihren kann.

Hinweis: Diese Anweisungen sind NICHT dazu gedacht
eine bestimmte medizinische oder chirurgische Methode zu
bestimmen oder vorzuschlagen. Der jeweilige Arzt trégt die
Verantwortung fir die richtige Verfahrensweise und Anwend-
ung dieses Produkts.

H. GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Kontrollieren Sie, ob die Packung unversehrt ist. Wenn
Sie keine Beschiddigung feststellen, &ffnen Sie die
Packung unter Verwendung einer aseptischen Meth-
ode.

2. Entfernen Sie die Nadel von dem Beutel und priifen Sie
die Spitze der Kaniile und des Stiletts auf etwaige Be-
schédigungen oder andere Méngel, die eine einwand-
freie Handhabung der Nadel verhindern kdnnten.

3. Befolgen Sie die richtigen Ansatzmethoden. Position-
ieren Sie die Nadel neben der Aspirationsstelle.

4. Bohren Sie unter Zuhilfenahme der entsprechenden
Aufséatze im Uhrzeigersinn, um die Nadel in die gewiin-
schte Tiefe zu bringen. Der Eingang zur Markhéhle ist
generell durch geringeren Widerstand feststellbar.

5. Drehen Sie das Stilett in die mittlere Position und
ziehen Sie das Stilett aus der Kaniile.

6. Wenn ein stumpfes Stilett mitgeliefert wurde, ersetzen
Sie das spitze Stilett mit einem stumpfen und fiihren
Sie es zur gewtinschten Tiefe ein. Wenn kein stumpfes
Stilett mitgeliefert wurde, fahren Sie mit Schritt 9 fort.

7. Entfernen Sie das stumpfe Stilett.

8. Das distale Ende der Luer-Lock-Spritze tber die Luer-
Lock-Verbindung an der Nadel anbringen.

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

9. Stellen Sie durch schnelles Herausziehen des Sprit-
zenkolbens Unterdruck her. Lésen Sie die Spritze und
entnehmen Sie die aspirierte Nadel.

WARNHINWEIS: Diese Nadeln dirfen laut Bundesgesetz
(USA) ausschlieBlich durch Arzte oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem
Gerét ist dem Hersteller und der zusténdigen Behorde 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 aspiracién de

médula debe usarse para la aspiracién de una muestra de
médula 6sea.

B. USUARIO ESPERADO: La aguja para aspiraciéon de
médula 6sea Cervos debe ser usada por un médico con
licencia familiarizado con los posibles efectos secundari-
0s, conclusiones tipicas, limitaciones, indicaciones y con-
traindicaciones de la aspiracién de médula ésea.

C.POBLACION DE PACIENTES ESPERADA: La aguja

para aspiracion de médula ésea Cervos deber ser usada
en pacientes que son aptos para la aspiracién de médula
Gsea segun lo determine el médico.

D. INDICACIONES: La aguja para aspiracion de médula
Gsea estd indicada para el uso en la aspiracién de una
muestra de médula 6sea.

E. CONTRAINDICACIONES: La aguja para aspiraciéon de
médula ésea Cervos no debe usarse en procedimientos
del esternén.

F.VIDA UTIL ESPERADA: La aguja para aspiracién de
médula ésea Cervos es un dispositivo estéril de un solo
uso para
¢ Uso transitorio (menos de 60 minutos)

G. BENEFICIO CLINICO ESPERADO: La aguja para aspi-
racién de médula 6sea Cervos debe usarse en la aspi-
racion de muestras de médula 6sea y 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 complicacio-
nes tales como incomodidad del paciente, dolor o heri-
das.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES: Solamente para uso
en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. El
reuso, reprocesamiento o reestererilizacién podria comprom-
eter 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, reprocesa-
miento o reesterilizacién también podria crear el riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar una infeccién o in-
feccién cruzada en el paciente, que incluye, sin limitaciones,
la transmisién 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 est4 abierto o dafiado y si la fecha de vencimiento
ha pasado. No continde usandolo si el dispositivo resulta
dafiado durante el procedimiento. Se debe tener extremo
cuidado durante la insercién para evitar perforar involuntari-
amente cualquier 6rgano interno. No doble excesivamente
la aguja, podria resultar en el dafio o rotura del dispositivo.

Nota: Estas instrucciones NO tienen por objeto definir o sugerir
ninguna técnica médica o 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 dafado, abra el paquete usando una téc-
nica aséptica.

2. Saque la aguja de la funda e inspeccione el extremo
cortante de la canula y el estilete para verificar la aus-
encia de cualquier dafio u otras imperfecciones que
evitarian el funcionamiento adecuado de la aguja.

3. Siguiendo la técnica correcta de colocacién, ponga la
aguja al lado del lugar de la aspiracién.

4. Con un taladro quirdrgico que tenga los accesorios
adecuados, taladre en sentido de las agujas del reloj
para hacer avanzar la aguja. La entrada a la cavidad
de la médula ésea por lo general se detecta porque
hay menos resistencia.

5. Gire el estilete hacia la posicién central y jalelo para
sacarlo de la canula.

6. Si se incluye un estilete sin filo, cambie el estilete fi-
loso por el estilete sin filo y avance la aguja hasta la
profundidad deseada. Si no se incluye un estilete sin
filo, pase al paso 9.

7. Saque el estilete sin filo.

8. Conecte una jeringa macho Luer-Lock a la aguja us-
ando la conexién Luer-Lock.

Nota: Evite usar jeringas de vidrio ya que podrian re-
sultar en un sello inadecuado y podrian romperse o
fragmentarse.

9. Aplique presién negativa sacando rapidamente el ém-
bolo de la jeringa. Desactive la jeringa y saque la aguja
aspirada.

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



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

ITALIANO

Sterile: Contenuto sterile purché la confezione non sia ap-
erta, danneggiata o scaduta.

A. INDICAZIONI D’USO: Uso previsto del’Ago per Aspirato
Midollare: aspirazioni di campioni di midollo osseo.

B. PER L’OPERATORE: L"ago per aspirazione del midollo
osseo Cervos deve essere usato esclusivamente da un
medico che & familiare con i possibili effetti collaterali,
risultati clinici, limitazioni, indicazioni e controindicazioni
per la aspirazione del midollo osseo.

C. POPOLAZIONE DI PAZIENTI DESTINATARIA: L’ago
per aspirazione del midollo osseo Cervos deve essere uti-
lizzato su tutti quei pazienti idonei per essere sottoposti
all’aspirazione del midollo osseo, come stabilito da un
medico competente.

D. INDICAZIONI : L’ago per aspirazione del midollo osseo
Cervos ¢ stato progettato per aspirare campioni di mi-
dollo osseo.

E. CONTROINDICAZIONI: L'ago per aspirazione del midollo
osseo Cervos non dovrebbe essere utilizzato per proce-
dure fatte allo sterno.

F. DURATA: L'ago per aspirazione del midollo osseo Cer-
vos & un dispositivo sterile e monouso inteso per
e Uso temporaneo (< 60 minuti)

G. BENEFICI CLINICI PREVISTI: L’ago per aspirazione del
midollo osseo Cervos & stato progettato sia: per aspirare
campioni di midollo osseo in modo da minimizzare la ne-
cessita di una manipolazione esterna dell’ago; sia, per
aiutare a prelevare un’adeguata quantita e una migliore
qualita di campioni (minore rischio di perdita del campi-
one) e sia per minimizzare la possibilita di complicazioni
per il paziente come disconforto, dolore o lesioni.

ATTENZIONE: Prodotto monouso da utilizzare su un solo

paziente e da non riutilizzare o risterilizzare. La riutilizzazi-

one o la risterilizzazione del prodotto pué compromettere
l'integrita strutturale del dispositivo e/o causare un non
corretto funzionamento dello strumento che, a sua volta,
potrebbe causare danno, malattia o addirittura la morte del
paziente. |l 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 sia scaduta. Non continuare ad

usare lo strumento se lo stesso viene danneggiato durante

'uso. Estrema cautela dovrebbe essere usata allo scopo di

evitare punture involontarie a qualsiasi organo interno. Non

piegare eccessivamente I'ago in quanto potrebbe danneg-
giare o rompere il dispositivo.

Nota: Con queste istruzioni NON si intende definire o sug-
gerire alcuna tecnica medica o chirurgica. E’ responsabilita
del medico utilizzare procedure e tecniche adatte all’impiego
di questo dispositivo.

H. INDICAZIONI PER L'USO

1. Ispezionare la confezione per verificarne Iintegrita.
Aprire la confezione intatta mediante tecnica asettica.

2. Rimuovere I’ago dalla busta e ispezionare le parti tagli-
enti sia della cannula che dello stiletto per assicurarsi
che non siano danneggiate o abbiano imperfezioni che
potrebbero compromettere il corretto funzionamento
dell’ago.

3. Utilizzando una corretta tecnica di posizionamento,
collocare I'ago adiacente al sito di aspirazione.

4. Usando un trapano chirurgico munito degli appositi
accessori, praticare un’incisione in senso orario per

far avanzare I'ago. In generale, la diminuzione di re-
sistenza indica I'ingresso nella cavita midollare.

5. Ruotare lo stiletto in posizione centrale e tirarlo via
dalla cannula.

6. Qualora sia incluso un mandrino smussato, sostituire il
mandrino appuntito con quello smussato e fare avan-
zare I'ago fino alla profondita desiderata. Qualora non
sia incluso un mandrino smussato, passare al Punto 9.

7. Estrarre il mandrino smussato.

8. Attaccare il raccordo maschio-conico all’ago usando
una connessione luer lock.

Nota: evitare I'uso di siringhe di vetro poiché potreb-
bero non risultare perfettamente ermetiche e potreb-
bero inoltre rompersi o scheggiarsi.

9. Esercitare una pressione inversa, ritirando rapidam-
ente il pistone della siringa. Disinnestare la siringa e
prelevare il campione aspirato.

ATTENZIONE: In base alle leggi federali (negli Stati Uniti) la
vendita di questo dispositivo & riservata ai medici o & sogget-
ta a prescrizione medica.

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

NEDERLANDS

Steriel: De inhoud is steriel, tenzij de verpakking is geopend,

beschadigd of de gebruiksdatum is verstreken.

A. BEOOGD DOEL: De punctienaald voor beenmerg is be-
doeld om te gebruiken voor het opzuigen van beenmerg-
specimen.

B. BEOOGDE GEBRUIKER: De beenmergaspiratienaald
van Cervos is bedoeld voor gebruik door een bevoegde
arts die bekend is met de mogelijke bijwerkingen, typ-
ische bevindingen, beperkingen, indicaties en contra-
indicaties van beenmergaspiratie.

C.BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE: De beenmergas-
piratienaald van Cervos is bedoeld voor gebruik op alle
patiénten die geschikt zijn voor beenmergaspiratie zoals
bepaald door de arts.

D. INDICATIE(S): De beenmergaspiratienaald van Cervos is
geindiceerd voor gebruik bij het aspireren van een been-
mergmonster.

E. CONTRA-INDICATIE(S): De beenmergaspiratienaald
van Cervos mag niet worden gebruikt voor sternale ingre-
pen.

F. BEOOGDE GEBRUIKSDUUR: De beenmergaspiratie-
naald van Cervos is een steriel apparaat voor eenmalig
gebruik, bedoeld voor
¢ Tijdelijk gebruik (< 60 minuten)

G. BEOOGD KLINISCH VOORDEEL: De beenmergaspira-
tienaald van Cervos is bedoeld voor gebruik bij het as-
pireren van een beenmergmonster teneinde de noodzaak
voor manipulatie van de naald van buitenaf tot een mini-
mum te beperken, voldoende monster van betere kwalit-
eit (lager risico van verlies van monster) te helpen ver-
krijgen en de waarschijnlijkheid van complicaties, zoals
ongemak, pijn of letsel van de patiént, tot een minimum te
beperken.

WAARSCHUWINGEN/OPGELET: Uitsluitend voor gebruik
bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steril-
iseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de
structurele integriteit van het apparaat aantasten en/of leiden
tot falen van het apparaat wat op zijn beurt letsel, ziekte of
de dood van de patiént tot gevolg kan hebben. Opnieuw ge-
bruiken, verwerken of steriliseren kan tevens een risico van
verontreiniging van het apparaat vormen en/of leiden tot in-
fectie van de patiént of kruisinfectie, waaronder, maar niet
beperkt tot, het overdragen van (een) besmettelijke ziekte(n)
van de ene naar de andere patiént. Verontreiniging van het
apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de
patiént. Niet gebruiken als de verpakking open of beschad-




igd is en als de vervaldatum is verstreken. Niet blijven ge-
bruiken als het apparaat tijdens de ingreep beschadigd raakt.
Uiterste voorzichtigheid is geboden tijdens het inbrengen om
onopzettelijke punctie van inwendige organen te voorkomen.
De naald niet te veel buigen; dit kan schade of breuk van het
apparaat tot gevolg hebben.

Opmerking: *Deze instructies zijn NIET bedoeld als beschri-
jving van een medische of chirurgische techniek. De uitvoer-
ende arts is zelf verantwoordelijk voor de juiste procedure en
technieken voor gebruik van dit instrument.

H. GEBRUIKSAANWIJZING

1. Controleer of de verpakking niet beschadigd is. Wan-
neer het niet beschadigt is, open dan de verpakking
met steriele hulpmiddelen.

2. Verwijder de naald uit het zakje en inspecteer de shi-
jrand van zowel de canule als het stilet op beschadig-
ing of andere onvolkomenheden die de goede werking
van de naald zouden kunnen verhinderen.

3. Na juiste plaatsing techniek, plaats de naald naast de
aspiratieplek.

4. Boor met behulp van een chirurgische boor met de
juiste hulpstukken met de klok mee om de naald in te
brengen. Intrede in de beenmergholte wordt over het
algemeen gedetecteerd door verminderde weerstand.

5. Draai het stilet naar de middelste stand en trek het
stilet uit de canule.

6. Als een botte stylet is opgenomen, vervang de scher-
pe stylet met de botte stylet en breng de naald voor-
waarts naar de gewenste diepte. Als de botte stylet
niet is opgenomen, gaat u verder met stap 9.

7. Verwijder de botte stylet.

8. Bevestig een injectiespuit met mannelijke Luer-lock
aan de naald met behulp van de Luer-lock-aansluiting.
Opmerking: Vermijd het gebruik van glazen spuitjes
omdat ze kunnen leiden tot een onvoldoende verze-
geling en kunnen breken of fragmenteren.

9. Pas onderdruk toe door snel trekken aan de plunger
van de spuit. Maak de injectiespuit los en verwijder de
aangezogen naald.

WAARSCHUWING: De federale wetgeving (VS) beperkt dit
instrument tot verkoop door medici of onder toezicht van een
medicus.

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

PORTUGUES

Estéril: O conteudo é estéril a menos que o pacote esteja

aberto, danificado ou vencido.

A. UTILIZAGAO PREVISTA: A agulha de aspiragdo da me-
dula 6ssea deve ser usada na aspiragdo de amostra da
medula 6ssea.

B. UTILIZADOR PREVISTO: A Agulha para Aspiracdo de
Medula Ossea Cervos destina-se a ser utilizada por um
médico licenciado familiarizado com os possiveis efeitos
secundérios, achados tipicos, limitacdes, indicacdes, e
contraindicag¢des a aspiracdo de medula éssea.

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

D. INDICAGAO(BES): A Agulha para Aspiragido de Medula
Ossea Cervos esta indicada para utilizagdo na aspiragdo
de amostras de medula 6ssea.

E. CONTRAINDICAGCAO(OES): A Agulha para Aspiragdo
de Medula Ossea Cervos ndo deve ser utilizada em pro-
cedimentos esternais.

F. VIDA UTIL PREVISTA: A Agulha para Aspiragéo de Me-
dula Ossea Cervos é um dispositivo estéril, de uma Gnica
utilizagao, destinado a

e Utilizagao transitéria (<60 minutos)

G. BENEFICIO CLINICO PREVISTO: A Agulha para Aspira-
¢do de Medula Ossea Cervos destina-se a utilizagéo na
aspiragéo de amostras de medula 6ssea a fim de minimi-
zar a necessidade de manipulagdes externas da agulha,
para ajudar a recuperar uma quantidade adequada e de
melhor qualidade da amostra (menos risco de perda da
amostra) e para minimizar a possibilidade de complica-
¢des tais como desconforto, dor, ou lesdes no doente.

ADVERTENCIAS/PRECAUGCOES Apenas para utilizagdo
num unico doente. Nao reutilizar, reprocessar, ou reesterili-
zar. A reutilizagdo, reprocessamento, ou reesterilizagdo pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
provocar a falha do dispositivo o que, por sua vez, pode re-
sultar em lesdes, doenga ou morte do doente. A reutilizagéo,
reprocessamento, ou reesterilizagdo pode igualmente pro-
vocar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar
infecdo ou infe¢do cruzada no doente, incluindo, mas ndo
se limitando a, transmiss@o de doenga(s) infeciosa(s) de um
doente para outro. A contaminagdo do dispositivo pode re-
sultar em lesbes, doenga ou morte do doente. Ndo utilizar
se a embalagem estiver aberta ou danificada e se a data de
validade tiver sido ultrapassada. Ndo continuar a utilizar o
dispositivo se este ficar danificado durante o procedimento.
Deve-se usar de extremo cuidado durante a inser¢édo para
evitar puncgdes inadvertidas em quaisquer 6rgédos internos.
N&o dobrar a agulha em excesso, tal pode resultar em dan-
os/quebra do dispositivo.

Nota: Estas instrucées NAO sugerem ou definem nenhuma
técnica cirdrgica ou médica. O médico é responsével pelo
procedimento e técnicas apropriadas a serem usadas com
este produto.

H. INSTRUGOES PARA USO

1. Inspecione a embalagem para confirmar a integri-
dade. Caso néo esteja danificada, abra a embalagem
com uma técnica asséptica.

2. Retirar a agulha da bolsa e inspecionar as arestas cor-
tantes tanto da canula como do estilete para detetar
a presencga de danos ou outras imperfeicdes que pos-
sam impedir o funcionamento correto da agulha.

3. Siga uma técnica de colocagéo apropriada, e coloque
a agulha adjacente ao local de aspira¢éo.

4. Utilizando uma broca cirirgica com os acessérios
apropriados, perfurar no sentido horéario para fazer
avancgar a agulha. A entrada na cavidade medular é
normalmente detetada através de uma redugéo de re-
sisténcia.

5. Rodar o estilete para a posicéo central e retirar o esti-
lete para fora da canula.

6. Se estiver incluido um estilete rombo, substitua o es-
tilete afiado pelo estilete rombo e insira a agulha até
a profundidade desejada. Caso n&o esteja incluido o
estilete rombo, continue a partir do Passo 9.

7. Retire o estilete rombo.

8. Conecte uma seringa macho luer-lock a agulha utili-
zando a conex&o luer-lock.

Nota: Evite utilizar seringas de vidro, pois podem re-
sultar numa selagem inadequada e pode-se partir um
fragmento.

9. Aplique presséo negativa ao rapidamente retirar o ém-
bolo da seringa. Retire a seringa e remova o contetido
da agulha aspirado.

ATENCAO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste
aparelho a médicos ou mediante receita médica.

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

DANSK
Steril: Indholdet er sterilt medmindre emballagen er &ben,
beskadiget eller hvis holdbarhedsdatoen er overskredet.

A. TILSIGTET FORMAL: Kanylen til knoglemarvsaspiration
er beregnet til aspiration af knoglemarvsprove.



B. TILSIGTET BRUGER: Cervos-nél til aspiration af kno-
glemarv er beregnet til at blive brugt af en leege, der er
bekendt med de mulige bivirkninger, typiske fund, be-
greensninger, indikationer og kontraindikationer for aspi-
ration af knoglemarv.

C. TILSIGTET PATIENTGRUPPE: Cervos-ndl til aspiration
af knoglemarv er beregnet til brug pa enhver patient, der
er egnet til aspiration af knoglemarv, efter lssgens skon.

D. INDIKATION(ER): Cervos-ndl til aspiration af knoglemarv
er indiceret til brug ved aspiration af en knoglemar-
vsprove.

E. KONTRAINDIKATION(ER): Cervos-ndl til aspiration af
knoglemarv ma ikke bruges til sternale indgreb.

F. TILSIGTET LEVETID: Cervos-nél til aspiration af kno-
glemarv er sterilt engangsudstyr, der er beregnet til
¢ transient brug (< 60 minutter)

G. TILSIGTET KLINISK GAVN: Cervos-ndl til aspiration af
knoglemarv er beregnet til aspiration af en knoglemar-
vsprave for at minimere behovet for ekstern manipuler-
ing af ndlen, for at hjeelpe med at genvinde prove af til-
streekkelig kvantitet og bedre kvalitet (saenke risikoen for
prevetab) og for at minimere sandsynligheden for kom-
plikationer, sdsom ubehag for patienten, smerte eller per-
sonskade.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER: Ma kun bruges til
en enkelt patient. M3 ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug, genbehandling, eller resterilisation
kan kompromittere den strukturelle integritet af instrumentet
og/eller fare til, at instrumentet svigter, hvilket kan resultere i
patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling
eller resterilisation kan ogsa &bne risiko for kontamination af
instrumentet og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion,
s&som for eksempel overfarelse af smitsom(me) sygdom(me)
fra en patient til en anden. Kontamination af instrumentet kan
fare til patientskade, -sygdom eller -ded. M3 ikke anvendes,
hvis pakken er 8bnet eller beskadiget, eller hvis udlgbsda-
toen er overskredet. Hvis instrumentet beskadiges under in-
dgrebet, skal brugen af det straks ophgare. Der skal udvises
ekstrem forsigtighed ved indfering for at undga utilsigtet
punktur af de indre organer. Bgj ikke nélen for meget, da det
kan medfare skade/brud pa instrumentet.

Bemeerk: Disse instruktioner er IKKE beregnet til at definere
eller foresla nogen medicinsk eller kirurgisk teknik. Den indi-
viduelle laege er ansvarlig for korrekt teknik og den metode
der anvendes.

H. BRUGSVEJLEDNING

1. Undersgg pakken for korrekt integritet. Hvis den er
ubeskadiget, skal du dbne pakken ved hjeelp af asep-
tisk teknik.

2. Tag ndlen ud af posen og kontroller, om der er beska-
digelse eller andre mindre fejl p4 den skaerende kant
pé béde kanyle og stilet, som ville kunne forhindre, at
nélen fungerer korrekt.

3. Ifelge korrekt placeringsteknik skal ndlen placeres ved
siden af aspirationsstedet.

4. Ved brug af et kirurgisk bor med det rette tilbeher, skal
der bores med uret for at fremfere nélen. Indgang til
marvkaviteten detekteres normalt ved et fald i mod-
standen.

5. Drej stiletten til midterste position og treek stiletten ud
af kanylen.

6. Hvis en stump stilet er inkluderet, skal den skarpe
stilet udskiftes med den stumpe stilet og nélen skal
fremferes til den enskede dybde. Spring til trin 9, hvis
en stump stilet ikke er inkluderet.

7. Udtag den stumpe stilet.

8. Fastger en han-luerléssprgite til ndlen ved brug af Iu-
erléskonnektoren.

Bemaerk: Undgd at bruge glassprejter, da de kan
medfere utilstreekkelig forsegling og kan f& brud eller
fragmentere.

9. Péfor negativt tryk ved hurtigt at traekke sprojtestem-
plet ud. Afmontér sprajten, og fiern den aspirerede nal.

VIGTIGT: Ifelge amerikansk lovgivning mé denne anordning
kun szelges af eller pa bestilling af en laege.

Alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med instru-

mentet, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller pati-
enten er hjemmehgrende.

SVENSKA

Steril: Innehéllet ar sterilt om férpackningen inte ar skadad,
har 6ppnats eller har utgatt.

A. AVSEDD ANVANDNING: Nélen f8r benmérgsaspiration
ar avsedd att anvandas for att aspirera ett benmargsprov.

B. AVSEDD ANVANDARE: Cervos aspirationsnal fér ben-
mérg &r avsedd att anvéndas av en legitimerad lékare
som &r bekant med potentiella biverkningar, typiska rén,
begrénsningar, indikationer och kontraindikationer vid
benmérgsaspiration.

C. AVSEDD PATIENTGRUPP: Cervos aspirationsnal for
benmérg &r avsedd att anvandas for alla patienter som
ar lampade for aspiration av benmérg enligt ldkares
bedémning.

D. INDIKATIONER: Cervos aspirationsndl fér benmarg &r
indikerad for anvéndning vid aspiration av benmérgsprov.

E. KONTRAINDIKATIONER: Cervos aspirationsnél for ben-
mérg ska inte anvandas for ingrepp i bréstbenet.

F. AVSEDD ANVANDNINGSTID: Cervos aspirationsnal for
benmarg &r ett sterilt instrument fér engangsbruk som &r
avsett fér

e Kortvarig anvéndning (<60 minuter)

G. AVSEDD KLINISK NYTTA: Cervos aspirationsnél for
benmérg &r avsedd for aspiration av benmérg for att min-
imera behovet av extern manipulering av nélen, hjélpa till
att inhdmta tillricklig mangd och béttre kvalitet pa provet
(mindre risk for férlust av provet) och for att minimera san-
nolikheten fér komplikationer som obehag, smérta eller
skador hos patienten.

VARNINGAR/FORSIKTIGHET: Endast engéngsanvindning
for patienter. Far inte teranvéndas eller omsteriliseras. Ater-
anvandning, omarbetning eller omsterilisering kan kompro-
mettera den strukturella integriteten hos instrumentet och/
eller leda till fel p& instrumentet, vilket i sin tur kan leda till
skador, sjukdom eller dédsfall fér patienten. Ateranviand-
ning, omarbetning eller omsterilisering kan ocksé skapa risk
fér nedsmittning av instrumentet och/eller leda till infektion
hos patienten eller vardrelaterad infektion, inklusive, men inte
begransat till dverforing av infektionssjukdomar fran en pa-
tient till en annan. Nedsmittning av instrumentet kan leda till
skador, sjukdom eller dédsfall fér patienten. Anvand inte om
férpackningen har 6ppnats eller &r skadad och om utgéngs-
datumet har passerats. Fortsétt inte att anvanda instrumentet
om det skadas under ingreppet. Yttersta forsiktighet bor iakt-
tas under inférseln for att undvika oavsiktlig punktering av
négra interna organ. Boj inte onddigt mycket pd ndlen, det
kan leda till skador/bristningar pa instrumentet.

Notera: Avsikten med dessa anvisningar ar INTE att definiera
eller féresla ndgon medicinsk eller kirurgisk teknik. Den en-
skilda lékaren &r ansvarig fér att vélja rétt ingrepp och teknik
vid anvédndningen av denna anordning.

H. ANVANDARINSTRUKTIONER

1. Inspektera paketet att det &r i korrekt skick. Om det &r
oskadat, 6ppna férpackningen med aseptisk teknik.

2. Aviagsna nélen frAn pésen och inspektera skirytan
pa bade kanylen och mandréngen med avseende pa
skador eller andra brister som skulle férhindra korrekt
funktion av nélen.

3. Efter korrekt placeringsteknik, lokalisera nélen intill as-
pirationsstéllet.

4. Med anvéandning av en kirurgisk borr med lampliga till-
behdr, borra medsols for att féra fram nélen. Intradet
i benmérgen detekteras i allmdnhet genom minskat
motstand.

5. Rotera mandréangen till mittenposition och dra ut man-
drangen fran kanylen.

6. Om en trubbig sond ingér, byt ut den vassa sonden
med den trubbiga sonden och avancera nélen till 5ns-




kat djup. Om ingen trubbig sond &r inkluderad, hoppa
till steg 9.

7. Tabort den trubbiga sonden.

8. Fist en kanyl med ett han-luerlds vid ndlen med hjélp
luerlds-kopplingen.
Notera: Unavik att anvdnda glassprutor eftersom de
kan resultera i en otillrdcklig férsegling och kan g&
sénder eller fragmenteras.

9. Applicera negativt tryck genom att snabbt dra in
sprutkolven. Lésgér sprutan och ta bort den aspire-
rade nélen.

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lag (USA) fr denna utrust-
ning endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

Eventuella allvarliga incidenter som har intréaffat i samband
med instrumentet ska rapporteras {ill tillverkaren och till ve-
derbérande myndighet i den medlemsstat dar anvéndaren
och/eller patienten & hemmahérande.

SUOMI

Steriili: Sisélt6 on steriili edellyttden, ettéd pakkaus on avaam-
aton, vahingoittumaton ja voimassaoloaikaa on jéljella.

A. KAYTTOTARKOITUS: Aspiraationeula on tarkoitettu
kéytettdvaksi imundytteen ottamiseen luuytimesta.

B. TARKOITETTU KAYTTAJA: Cervos-luuydinaspiraatio-
neula on tarkoitettu laillistetun Id8karin kaytté6n. Neulaa
kéyttavén l&&karin tulee tuntea luuydinaspiraation mah-
dolliset sivuvaikutukset, tyypilliset 16yddkset, rajoitukset,
kéyttéaiheet ja vasta-aiheet.

C. TARKOITETTU POTILASRYHMA: Cervos-luuydinaspi-
raationeula on tarkoitettu kaytettaviksi potilaille, joille
ladkéarin maaritelmén mukaan luuydinaspiraatio on sopi-
va.

D. KAYTTOAIHE(ET): Cervos-luuydinaspiraationeula on
tarkoitettu luuydinnaytteiden aspiraatioon.

E. VASTA-AIHE(ET): Cervos-luuydinaspiraationeulaa ei saa
kayttaa rintalastaan kohdistuvissa toimenpiteissa.

F. TARKOITETTU KAYTTOAIKA: Cervos-luuydinaspiraa-
tioneula on steriili, kertakayttéinen laite, joka on tarkoitet-
tu
e ohimenevéaan kayttoon (<60 minuuttia)

G. TARKOITETTU KLININEN HYOTY: Cervos-luuydinaspi-
raationeula on tarkoitettu luuytimen aspiraatioon neulan
ulkoisen manipuloinnin tarpeen minimoimiseksi, riittdvan
ndytemadran ja -laadun saamisen helpottamiseksi (pi-
enempi naytteen menetyksen riski) ja komplikaatioiden
todennakoéisyyden minimoimiseksi (néitd ovat mm. poti-
laan epadmukavuus, kipu tai vamma).

VAROITUKSET/HUOMIOT: Tarkoitettu kaytettavaksi vain
yhdessa potilaassa. Ei saa kayttéda uudelleen, késitella uudel-
leen eika steriloida uudelleen. Uudelleenk&yttd, uudelleenka-
sittely tai uudelleen sterilointi voi heikent&a laitteen rakennet-
ta ja/tai johtaa laitteen toimintaha&irioon, joka puolestaan voi
johtaa potilaan vammautumiseen, sairauteen tai kuolemaan.
Uudelleenkéyttd, uudelleenkésittely tai uudelleen sterilointi
voi aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa po-
tilaalle infektion tai risti-infektion, mukaan lukien, néihin ra-
joittumatta, infektiosairauden/infektiosairauksien leviamisen
potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi johtaa
potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
Al kayta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut tai jos sen vi-
imeinen kéyttdpiiva on mennyt. Al4 jatka kéyitdd, jos laite
vaurioituu toimenpiteen aikana. Laitteen sisd&nviennissé on
oltava erittéin varovainen, jottei mitdén siséelintd puhkaista
epahuomiossa. Al4 taivuta neulaa liikaa, koska laite voi vau-
rioitua/rikkoutua.

Huomio: Néiden ohjeiden tarkoituksena El ole médrittad
tai ohjeistaa mitdédn ldéketieteellistd tai kirurgista tekniikkaa.
Jokainen lddkéri on vastuussa oikean toimenpidetekniikan
noudattamisesta t4té laitetta kdytettdessa.
H. KAYTTOOHJEET

1. Varmista paketin koskemattomuus. Jos paketti on

vahingoittumaton, aikaise paketti noudattaen hyvaa
kasihygieeniaa.

2. Poista neula pussista ja tarkasta sekd kanyylin ettd
mandriinin leikkaava reuna mahdollisten vaurioiden tai
muiden sellaisten vikojen varalta, jotka estéisivét neu-
lan asianmukaisen toiminnan.

3. Seuraa oikeaoppista asettamistekniikkaa ja paikallista
ruiske ldhempéna aspiraatio aluetta.

4. Vie neulaa eteenpain poraamalla my&tépéivaén kirur-
gisella poralla, jossa on asianmukaiset lisélaitteet.
Paasy luuydinonteloon havaitaan yleenséd vastuksen
véhenemisen johdosta.

5. Kdanna mandriini keskiasentoon ja vedd se ulos
kanyylista.

6. Jos tylppakarkisessd neulassa on turvamekanismi
olemassa, niin vaihda teréva neula teravakarkiseen ja
jatka etenemista tarvittavaan syvyyteen. Jos tylppaa
neulaa ei ole paketissa, siirry suoraan Vaiheeseen 9.

7. Poista tylppékarkinen neula.

8. Kiinnitd koiraspuolinen luer lock -ruisku neulaan kayt-
tamalla luer lock -liitinta.

Huomio: Viltd lasisten injektioruiskujen kdytté4, koska
niiden tiivistys voi olla puutteellinen ja ne saattavat rik-
koutua helposti.

9. Vetdmalla injektioneulan paininta nopeasti ulospain
syntyy alipaine. Irrota injektioneula ja poista kaytetty
neula.

VAROITUS: Liittovaltion laki rajoittaa t&man laitteen
myymisen ainoastaan laakareille.

Kaikki laitteen kayttdon liittyvét vakavat vaaratilanteet on
iimoitettava valmistajalle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jonne kéyttéja ja/tai potilas on sijoittautunut.

EAAHNIKA
AmooTelpwpévo: To TIEPIEXOUEVO Eival ATOOTEIPWUEVO
€KTOG AV TO TTAKETO €XEL AVOLXTEL, £XEL UTTOOTE! (NUIEC 1 EXEL
TapENDEL N nuepopnvia Aéng Tou.

A. MPOBAEMOMENOZ XKOMOZ: H BeAova Avappodenong
Muehou twv Ootwv mpoopileTal yia TNV avappopnon
€vOC SElyHaTOC LUEAOU TWV OOTWV.

B. MPOBAEMOMENOX XPHXTHX: H BeAbva Avappdenong
MuehoV Twv Ootwv Cervos mpoopiletal yia Xpron
ano €£ouctodoTNUEVO 1aTPd TToU Eival EOIKEIWUEVOG
ME TIC mMOAVEC TTAPEVEPYEIEC, TA TUTIKA €upruaTa,
TOUG TIEPLOPIOUOUG, Ti¢ evdeielg, Ti¢ avtevdeielg Tng
avappdPNoNg MUEAOU TWV OOTWV.

C. MPOBAENOMENOX AZOENHX MAHOYZMOZ: H BeAova
Avappdenong Mughou Twv Ootwv Cervos mpoopiletal
yla xprion o€ omoloucdnmote aoBeveic mmou  eival
KataAAnAot yla avappdenon HUENOU TwV 00TWV OTTWG
auto kabopiletal amd 1o ylatpo.

D. ENAEIZH(EIZ): H BeAova Avappdéenong Muglol twv
Ootwv Ranfac evdeikvutal yla tn xprion avappoéenong
SelyHaTog LUEAOU TWV OOTWV.

E. ANTENAEIZH(EIZ)): H Belova Avappdéenong Mueglou
Twv Ootwv Cervos Sev MPEMEL va XPNOIUOTIOLEITAL O
enepPAoelc oTépvou.

F.MPOBAEMOMENH AIAPKEIA ZQH>: H Belova
Avappdéenong Muehov twv Ootwv Cervos eival pia
ATTOCTEIPWHEVN CUOKEUH piag xpriong mou mpoopiletal
ya
« Mapodikn xprnon (<60 Aemtd)

G.MPOBAEMOMENO KAINIKO QO®EAOX: H Beldva
Avappdéenonc Mughou twv Ootwv Cervos mipoopiletal
yla Xprion yia tnv avappo@non Seiypatog puehol Twv
OOTWV TIPOKEIUEVOU va €elaxloTtomoinBei n avaykn
yia e§wteplkd xelplopo NG Pelovag, va BonOnoet
oTNV avdktnon EMapKou¢ ooOTNTAG KAl KAAUTEPNC
molotnTag Seiypatog (Atyotepog Kivobuvog amwAElag




Seiypatog) kat va ehaxiotormoinfei n mbavotnta

EMMAOKWV OmMw¢ eivat n Sduopopia, o mévog 1 o

TPAUMATIOUOG TOU acBevoug.
MPOEIAOMOIHZEIZ/MPOMYAAZSEIZX Na xpnoipomoleital
Hovo yla évav acBeviy. Mnv tnv emavaypnolpOTIOLEITE,
emavenefepydleote n EMAVATIOOTEPWVETE.
H €nMaypnonuomnoinon, enavenefepyaoia n
enmavamooteipwon umopei va Béon o€ kivbuvo TN
SOoMIKN) aKePAIOTNTA TNG CUOKEUNG KAL/I| VA TIPOKANECEL
a0TOX(a TNG CUOKEUNG TO OTIOI0 UE TN O€Ipd Tou pmopei
va €XEl WG OMOTENECHA TO TPAUMATIONO, TNV acBévela
n to Bdvato tou acbevouqg. H emayxpnonpomoinon,
enavenefepyaoia 1} €mavamooteipwon Umopei emiong
va Snuioupyroel kivduvo poAuvong TnG CUOKEUNG Kayn
va TIpoKaAéoel poAuvon otov acBevy 1 empodAuvon,
ouumephapBavopévng, HETaEy AWV Katl TG petddoong
HOAUOHATIKNAG aoBévelag (wv) amod Tov évav acBevr) otov
AMov. Tuxov poAuvVon TNG CUOKEUNG UMOpPEl va odnynoet
0O€ TPOAUMOATIONO, acBévela 1 Bavato Tou acBevoug. Na
UNV TO XPNOIUOTIOLEITE AV N CUOKEVAGiaA gival AVOIKTH Kal
@Bappévn N av n nuepopnvia AnENg éxel mapéNBel.. Na punv
ouvexiCete TN XPON TOU AV N CUCKEUN KATAOTPAPEL KATA
™ Sidpkela TN emépPaone. Oa mpémel va Sivetal peydin
TIPOCOYXN KATA TN SIAPKELA TNG EICAYWYNG YA TNV armo@uyn
TUXaiag S1ATPNONG KATIOIOU E0WTEPIKOU opydvou. Na punv
AuyiCete unepPolika t BeNdva, pmopei va mPokAnOei
BA&BN/omdoipo TNG CUCKEUNG.
Inueiwon: Autéc ot odnyiec AEN éxouv okomd va opioouv
OUTE va TIPOTEIVOUV KAMoIa IATPIKN 1) XEIPOUPYIKN TEXVIKN.
KaBe yiatpog ival umevBuvog yia ) owoth diadikacia kai
TIG TEXVIKEG TTOU Ba xpnoiuomoinBoulv e auth Tn GUCKEUN.
H. OAHTIEZ XPHZHZ

1. EmBewpnriote To MAKETO Yo OWOTH akepaldTnTa. EQv
gival dBi1kTo,avoifTe TO TMOKETO XPNOIUOTIOIWVTAG
4onTmTn TEXVIKN.

2. AmopakpUvete T Pelova amd T OO0KOUAA  Kal
€MOEWPNOTE TO ALXUNPO AKPO Kal TNG KAVOUAAG Kal TOU
OTEINEOU YIO TUXOV aTéAELEG TTOU Ba eumddi{av Tn owoTn
Aertoupyia Tng BeAovac.

3. AkohouBwvtag owoTh TeXVIK TomoBétnong,
tonmoBetiote TNV Peldva Oimha ot1o onueio
avappoenong.

4. XpNnOIHOTIOIWVTAG XEIPOUPYIKO TPUTAVL JE Ta KATAANNAQ
e€aptrpata, Tpumrote Se§lO0TPOPA YIa Va TTPOXWPHOEL
n Belova. H gicodog otn KOINGTNTA TOU HUENOU YEVIKA
avixveleTal amd Tn YEWMEVN avTioTaon.

5. MeploTpéPte TO OTEINES OTN KeEVTPIKN B€on kat tpapnéte
TO OTEINES €W ATTO TN KAVOUAQ.

6. Eav  oupmephapPdvetar  auPAUg  OTUAEOC,
QAVTIKOTAOTHOTE TOV AlXUNPO OTUAES ME TOV apPAD
oTuled Kkal powBeiote Tn BeNdva oto emBuuNnTo
BdaBog. Av bev cupmepihapBdavetatl apBAUC OTUNEDG,
mnyaivete oto Xtddio 9.

7. A@aipéoTe Tov auBAU OTUAED.

8. Juvdéote pia apoevikry ovplyya luer-lock otn
Beléva xpnopomowwvtag Tn ouvdeon luer lock.
Inueiwon : AmoUyete T xprion yuaAivwv oupiyywv
816T1 umopei va mpokaAéoouv ateréc oppdyloua Kat
UITOpE( va ormacouv 1 va 6pudatioTouv.

9. EQapuooTe apvnTiKh TECN AmooUPovVTaG TAXEWG
10 éufBolo TNG oUPLYYas. ATTOOTIAOTE T CUPLYYa Kal
agalpéoTe TNV BeAova avappdenong.

MPOXOXH: H Opoomnovdiaky vopoBeoia (twv HIMA)
meplopilel TNV MWANON AUTAG TNG OUOKEUNG povo amod
YlOTPOUG i KATOTIV EVTOANG YIOTPOU.

Ka&Be coBapd meplotatiko mou €xel CUUREL O€ oxéon HeE TN
OUOKEUT B0 TTPETTEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl
™V appddia apxn Tou Kpdtoug Méloug oto omoio €ivat
EYKATEOTNMEVOG O XPNOTNG f/Kat 0 acBevng.

POLSKI
Sterylne: Zawarto$¢ sterylna jezeli opakowanie nie zostato
otwarte, uszkodzone, albo przeterminowane.

A. PRZEZNACZENIE: Igta Aspiracyjna Do Szpiku Kostnego
powinna by¢ uzywana do aspiracji szpiku kostnego.

B. DOCELOWY UZYTKOWNIK: Igta Cervos do aspiracji
szpiku kostnego jest przeznaczona do uzytku przez li-
cencjonowanego lekarza posiadajgcego wiedze na temat
mozliwych dziatarn niepozadanych, typowych zmian,
ograniczen, wskazan i przeciwwskazan dotyczacych as-
piracji szpiku kostnego.

C. DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW: Igta Cervos
do aspiracji szpiku kostnego jest przeznaczona do zasto-
sowania u wszystkich pacjentéw, ktérzy zgodnie z opinig
lekarza kwalifikujg sie do aspiracji szpiku kostnego.

D. WSKAZANIA: Igta Cervos do aspiracji szpiku kostnego
wskazana jest do uzytku w biopsji aspiracyjnej prébki sz-
piku kostnego.

E. PRZECIWWSKAZANIA: Igly Cervos do aspiracji szpiku
kostnego nie nalezy uzywac¢ w zabiegach mostkowych.

F.PRZEWIDZIANY OKRES PRZYDATNOSCI DO
UZYTKU: Igta Cervos do aspiracji szpiku kostnego to
sterylny wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do
* ograniczonego w czasie uzycia (< 60 minut)

G. PRZEWIDZIANE KORZYSCI KLINICZNE: Igta Cervos
do aspiracji szpiku kostnego jest przeznaczona do as-
piracji probki szpiku kostnego w celu zminimalizowania
potrzeby zewnetrznej manipulacji przy igle, zapewniajac
pobranie prébki we wiasciwej ilosci i o lepszej jakosci
(mniejsze ryzyko utraty prébki) oraz zminimalizowanie
powiktan takich jak dyskomfort, bdl lub uraz u pacjenta.

OSTRZEZENIA/PRZESTROGI: Tylko do uzytku u jednego
pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie poddawac przygotowaniu
do powtdrnego uzycia, nie sterylizowac¢ ponownie. Ponowne
uzycia, poddanie przygotowaniu do powtdrnego uzycia
lub ponowna sterylizacjia 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 spowodowaé
infekcje lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym miedzy
innymi, przeniesienie choroby zakaznej z jednego pacjenta
na drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do
urazu, choroby lub zgonu pacjenta. Nie uzywac, jezeli opa-
kowanie jest otwarte lub uszkodzone badz uptyneta data
przydatnosci do uzycia. Jezeli w trakcie zabiegu nastgpi
uszkodzenie wyrobu, nie nalezy kontynuowac jego uzywania.
Podczas wprowadzania nalezy zachowac¢ najwyzsza
ostroznosé, aby uniknaé przypadkowego przebicia narzadéw
wewnetrznych. Igty nie nalezy nadmiernie zginaé, poniewaz
mogtoby to spowodowaé uszkodzenie/ztamanie wyrobu.

Uwaga: Te instrukcje NIE maja definiowac lub sugerowac
Jakiejkolwiek techniki medycznej lub chirurgicznej. Personel
medyczny jest odpowiedzialny za stosowanie witasciwej pro-
cedury i technik zwigzanych z tym urzgdzeniem.

H. WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

1. Sprawdz opakowanie pod katem uszkodzenia. Jezeli
nie jest ono uszkodzone, otwérz je z zachowaniem
zasad aseptyki.

2. Wyjac¢ igte z torebki i sprawdzi¢ krawedzie tnace ka-
niuli i mandrynu pod katem uszkodzen lub innych
wad, ktére mogtyby uniemozliwi¢ prawidtowe funkc-
jonowanie igty.

3. Stosujgc wtasciwa technike wyboru miejsca, umiesc
igte w poblizu miejsca aspiracji.

4. Za pomoca wiertta chirurgicznego z odpowiednia
koncéwka wierci¢ w prawo w celu wprowadzenia igty.
Wejscie do jamy szpikowej mozna z reguty rozpoznac
po zmniejszonym oporze.

5. Obrdci¢ mandryn do pozycji centralnej i wyciagnaé go
z kaniuli.

6. Jezeli w zestawie znajduje sie tepy mandryn, uzyj go
zamiast mandrynu ostrego i wsun igte na odpowiednig
gfebokos¢. Jezeli zestaw nie zawiera tepego man-
drynu, przejdz do Kroku 9.




7. Wyjmij tepy mandryn.
8. Za pomoca ztgcza luer lock podtaczy¢ strzykawke z
meska koncowka luer lock do igty.

Uwaga: Nalezy unikac stosowania szklanych
strzykawek ze wzgledu na ryzyko utraty szczelnosci,
jak réwniez ich sttuczenia lub pekniecia.

9. Wytworz podcisnienie poprzez szybkie wyciggniecie
ttoka strzykawki. Odfacz strzykawke i usun zassana
igte.

OSTRZEZENIE: Prawo federalne (USA) wymaga sprzedazy
tych urzadzen tylko przez lub na zamoéwienie lekarza.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu
nalezy zgtasza¢ do producenta i wtasciwego organu w kra-
ju cztonkowskim, w ktérym zamieszkuje uzytkownik i/lub
pacjent.

TURKGE
Steril: Ambalaj acik ya da hasarli degilse veya son kullanma
tarihi gegmemigse sterildir.

A.KULLANIM AMACI: Kemik iligi ignesi, bir kemik iligi
Ornegini aspire etmek icin kullanilma amaglhidir.

B. HEDEFLENEN KULLANICI: Cervos Kemik iligi Aspi-
rasyon Ignesi, kemik iligi aspirasyonunun olasi yan et-
kileri, tipik bulgulari, sinirlamalari, endikasyonlari ve
kontrendikasyonlari hakkinda bilgi sahibi olan lisansli bir
doktor tarafindan kullaniimak Gizere tasarlanmigtir.

C.HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU: Cervos Ke-
mik iligi Aspirasyon ignesi, hekim tarafindan kemik iligi
aspirasyonu i¢in uygun oldugu belirlenen tim hastalarda
kullaniimak tzere tasarlanmistir.

D. ENDiKASYON(LAR): Cervos Kemik lligi Aspirasyon
Ignesi, kemik iligi 6rnegi aspire edilmesinde kullanim i¢in
endikedir.

E. KONTRENDIKASYON(LAR): Cervos Kemik iligi Aspira-
syon Ignesi sternal prosedurler i¢in kullaniimamalidir.

F. AMAGLANAN KULLANIM OMRU: Cervos Kemik iligi
Aspirasyon ignesi, steril, tek kullanimlik bir alettir ve su
sekilde kullaniimak Uzere tasarlanmigtir
* Gegici streli kullanim (<60 dakika)

G. AMAGLANAN KLINIK FAYDA: Cervos Kemik iligi As-
pirasyon ignesi, ignenin harici olarak manipile edilmesi
ihtiyacini en aza indirmek, yeterli miktarda ve daha iyi kalit-
ede (numune kaybi riski daha disik olarak) numune elde
edilmesine yardimci olmak ve hastanin rahatsiz olmasi,
agr hissetmesi veya yaralanmasi gibi komplikasyonlarin
gelismesi olasiligini en aza indirmek igin kemik iligi 6rnegi
aspire edilmesinde kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

UYARILAR/DIKKAT: Sadece tek hastada kullanim igin-
dir. Bu aleti tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin ve
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar isleme sokma
ya da tekrar sterilizasyon, aletin yapisal bitinligini boz-
abilir ve/veya aletin arizalanmasina, dolayisiyla hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limine neden olabilir.
Tekrar kullanim, tekrar isleme sokma ya da tekrar sterilizasyon
ayni zamanda aletin kontamine olmasi riskini olusturabilir ve/
veya bir hastadan digerine bulasici hastalik(larin) bulasmasi
da dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Uzere, hasta en-
feksiyonuna veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Aletin
kontaminasyonu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6lumine neden olabilir. Ambalaj acik veya hasarliysa ve
son kullanma tarihi gecmisse kullanmayiniz. islem sirasinda
alet hasar gorirse kullanmaya devam etmeyin. Herhangi bir
ic organin yanliglikla delinmesini énlemek icin yerlestirme
sirasinda asir 6zen gosteriimelidir. igneyi asir bilkkmeyin.
ignenin asin bikilmesi, aletin hasar gérmesine/kiriimasina
neden olabilir.

Not: Bu talimat, herhangi bir tibbi veya cerrahi teknigin tanimi
veya Onerisi anlamina GELMEZ. Bu cihazla kullanilacak
dogru prosedLir ve tekniklerden saglik uzmani sorumludur.

H. KULLANIM TALIMATI
1. Ambalaji inceleyerek butlinlugind yitirmemis oldugunu

kontrol edin. Hasarsizsa, ambalaji aseptik teknik kul-
lanarak agin.

2. igneyi posetten cikartin ve hem kanilin hem de
stilenin keskin kenarinda ignenin diizgiin calismasini
Onleyecek herhangi bir hasar veya bozukluk olup
olmadigini inceleyin.

3. Dogru yerlestirme teknigini kullanarak, igneyi aspira-
syon yerinin bitisigine konumlandirin.

4. Uygun atagsmanlarn olan cerrahi bir matkap kullanarak
igneyi ilerletmek igin saat yéniinde delin. ilik kavitesine
giris genellikle direncin azalmasiyla belirlenir.

5. Stileyi orta konuma déndiriun ve stileyi kantlden ¢cekip
cikartin.

6. Kunt bir stile dahil edilmisse sivri stileyi kint stileyle
degistirin ve igneyi istenen uzunluga ilerletin. Kiint stile
dahil edilmemisse Adim 9’a atlayin.

7. Kunt stileyi ¢ikarin.

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

Not: Yetersiz sizdirmazlik veya kirilma ya da par-
calanma olasiligi nedeniyle cam siringa Kullanmaktan
kaginin.

9. Sinnga plonjériinu hizla geri ¢cekerek negatif basing
uygulayin. Siringayr ayirin ve aspire edilmis 6rnegi
cikarin.

DIKKAT: Bu cihazin satisi, ABD federal yasalarina gore
sadece hekimlerce veya onlarin emri uyarinca yapilabilir.

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

MAGYAR

Steril: Tartalma steril, kivéve, ha a csomag nyitott, sérdlt,

vagy lejart.

A. RENDELTETES: A csontvelS aspiracios tii rendeltetése
szerint csontvel6 minta aspiracional hasznalhato.

B. CELFELHASZNALO: A Cervos csontvel3-aspiracios tit
olyan szakképzett orvosok altali hasznalatra tervezték,
akik ismerik a csontvel6-aspiracio lehetséges mellékhata-
sait, tipikus leleteit, korlatait, javallatait €s ellenjavallatait.

C.CELZOTT BETEGPOPULACIO: A Cervos csontveld-
aspiracios tlit olyan betegekben t6rténé hasznalatra
tervezték, akiken az orvos belatasa szerint elvégezhet6 a
csontvel6-aspiracio.

D. JAVALLAT(OK): A Cervos csontvel6-aspiraciés tii
csontvel6-szévetminta felszivasara javallott.

E. ELLENJAVALLAT(OK): A Cervos csontvel6-aspiracios
tl nem hasznalhaté sternalis eljarasokhoz.

F. TERVEZETT ELETTARTAM: A Cervos csontvels-
aspiracios tl egy steril, egyszer hasznalatos eszkdz, me-
lynek rendeltetése:

* atmeneti hasznalat (<60 perc)

G.CELZOTT KLINIKAI ELONY: A Cervos csontveld-
aspiracios tlit csontvel-szévetminta felszivasara tervez-
ték annak érdekében, hogy minimalizaljak a td kilsé
manipulalasanak sziikségességét, hogy eldsegitsék a
megfeleld mennyiségli és jobb mindségli szdvetminta
begylijtését (kisebb mintavesztési kockazat), és hogy
minimalizaljak a komplikacidk, példaul a beteg kényel-
metlen érzése, a fajdalom vagy a sérilés el6fordulasanak
esélyét.

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK: Csak egyetlen

beteghez valé hasznalatra. Tilos Ujrafelhasznalni, Ujrafeldol-

gozni vagy Ujrasterilizalni. Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldol-
gozas vagy Ujrasterilizalas ronthatja az eszkdz szerkezeti
épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet,
ezaltal a beteg sérllését, betegségét vagy halalat okozhatja.

Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas az

eszkdz szennyezddésének kockazataval jarhat és/vagy a

beteg fertézését vagy keresztfert6zését okozhatja, ideértve,

de nem kizarélagosan, a fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik
betegrél a masikra. Az eszk6z szennyezddése a beteg sérl-




ését, betegségét vagy halélat okozhatja. Ne hasznalja, ha a
csomagolas nyitott vagy sérilt, vagy ha a felhasznalhatosag
idétartama lejart. Ne folytassa az eljaras soran megsérilt esz-
kéz hasznalatat. A bevezetés soran megkilonbdztetett figyel-
met kell forditani a bels6 szervek atszurasanak elkerulésére.
Ne hajlitsa meg a t(it tulsdgosan, mert ez az eszkdz sérulését/
térését okozhatja.

Megjegyzés: Ezek az utasitdsok NEM szolgdlnak orvosi
vagy sebészeti technikara vonatkozo leirasként vagy javas-
latként. Minden kezel6orvos személyesen felel6s az eszkdz-
zel végzett helyes beavatkozas és technikéak alkalmazasaért.

H. HASZNALATI UTMUTATO

1. Ellenérizze a csomag épségét. Ha sértetlen, aszepti-
kus modszerrel nyissa ki.

2. Vegye ki a tlit a csomagbdl, és vizsgalja meg a kanul
és a mandrin vagoélét, hogy van-e rajtuk barmilyen
sériilés vagy egyéb hiba, ami megakadalyozhatja a t(i
megfeleld miikbdését.

3. A megfelel§ elhelyezési technikaval helyezze a tit a
szivasi hely kozelébe.

4. Megfelel ratétekkel ellatott mitéti furét hasznalva, az
dramutato jarasaval megegyez6 iranyu furassal vez-
esse be a t(it. A vel6liregbe valé behatolast altalaban
az ellenallas csdkkenése jelzi.

5. Forgassa a mandrint a kdzéps6 allasba, és huzza ki a
mandrint a kantlbél.

6. Ha van életlen szonda, akkor az éles szondat cserélje
ki az életlennel és tolja a tlt a kivant mélységig. Ha
nincs életlen szonda, akkor folytassa a 9. lIépéssel.

7. Tavolitsa el az életlen szondat.

8. Rogzitsen egy dugos Luer-zaras fecskend6t a t(ih6z a
Luer-zaras csatlakozo6 hasznalataval.

Megjegyzés: ne hasznaljon lveg fecskend6t, mert
a témités nem lesz megfelel6, valamint eltérhet vagy
megrepedhet.

9. A fecskend6 dugattyujat gyorsan visszahuzva al-
kalmazzon negativ nyomast. Csatlakoztassa le a
fecskendét és tavolitsa el a teleszivott t(it.

FIGYELMEZTETES: Szovetségi (USA) torvény értelmében
ez az eszk0z kizarolag orvos részére és orvos altali megren-
delés alapjan értékesithetd.

Az eszkdzzel kapcsolatban el6forduld sulyos varatlan es-
eményeket jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/
vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

CESKY
Sterilita : Obsah je sterilni, pokud nebylo baleni otevieno,
poskozeno nebo neni prosla zaruéni doba.

A. URCENY UCEL: Jehla k odsavani kostni diené je uréena
k odsavani vzorku kostni diené.

B. URCENY UZIVATEL: Jehla spoleénosti Cervos k aspiraci
kostni dfené je urena k pouziti kvalifikovanym Iékafem,
ktery je obeznamen s moznymi nezadoucimi ucinky, typ-
ickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi
v souvislosti s aspiraci kostni dfené.

C. URCENY SOUBOR PACIENTU: Jehla spolegnosti Cer-
vos k aspiraci kostni dfené je ur€ena k pouziti u vSech
pacientd, pro které je podle Usudku lékafe vhodna aspi-
race kostni drené.

D. INDIKACE: Jehla spolecnosti Cervos k aspiraci kostni
diené je indikovana k pouziti pfi odbéru vzorku kostni
drené aspiraci.

E. KONTRAINDIKACE: Jehla spole¢nosti Cervos k aspiraci
kostni dfené se nema pouzivat k vykonim v oblasti ster-
na.
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F. URCGENA DOBA ZIVOTNOSTI: Jehla spole¢nosti Cer-
vos k aspiraci kostni dfené je sterilni prostfedek k jed-
norazovému pouziti uréeny pro:

* Pfechodné pouziti (<60 minut)

G.ZAMYSLENY KLINICKY PRINOS: Jehla spole&nosti
Cervos k aspiraci kostni dfené je ur€ena k pouziti pfi
aspiraci kostni dfené. Umozriuje omezeni nutnosti ma-
nipulace jehlou zven¢i na minimum, ziskani dostate¢ného
mnozstvi vzorku v lepsi kvalité (diky mensSimu riziku ztraty
vzorku) a minimalizaci pravdépodobnosti komplikaci, jako
je nepohodli, bolest nebo zdravotni Ujma u pacienta.

VYSTRAHY/UPOZORNENI: Pro pouziti pouze u jednoho pa-
cienta. Nepouzivejte opakované, neobnovuijte a neresterilizu-
jte. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace muze narusit
strukturalni integritu prostfedku a/nebo zpUlsobit jeho selhani,
coz mlize mit za nasledek zdravotni Ujmu, onemocnéni nebo
smrt pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace
mlze také vyvolat riziko kontaminace prostfedku a/nebo
zpusobit u pacienta infekci nebo kfizovou infekci, véetné,
mimo jiné, prenosu infekéniho onemocnéni z jednoho pa-
cienta na druhého. Kontaminace prostfedku muze mit za
nasledek zdravotni Ujmu, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Nepouzivejte prostfedek, pokud byl jeho obal poSkozen nebo
otevren nebo pokud uplynula doba jeho pouzitelnosti. Pokud
dojde k poskozeni prostfedku béhem vykonu, nepokracujte
v jeho pouzivani. Pfi zavadéni prostfedku je nutno postupo-
vat s maximalni opatrnosti, aby nahodné nedoslo k probod-
nuti jakychkoli vnitfnich organd. Neohybejte jehlu nadmérne.
Prostfedek by se tak mohl poSkodit nebo zlomit.

Upozornéni: Udelem tohoto ndvodu NENI definovat nebo
navrhovat Zadné lékarfské nebo chirurgické postupy. Jednot-
livy lékar je zodpoveédny za fadny postup a techniky, pri nichz
bude tento nastroj pouZit.

H. NAVOD K POUZITI

1. Zkontrolujte, zda baleni neni poruseno. Pokud neni
poskozeno, otevrete ho za pouziti aseptické techniky.

2. Vyjméte jehlu ze sacku a zkontrolujte, zda na feznych
hranach kanyly a mandrenu nejsou znamky poskozeni
nebo jiné zavady, kieré by mohly zabranit spravnému
pouziti jehly.

3. Pri dodrzeni spravné techniky umistéte jehlu do bliz-
kosti mista odsavani.

4. K zasunuti jehly vrtejte ve sméru hodinovych rucicek
chirurgickou vrtackou s vhodnym pfislusenstvim. Proni-
knuti do dfefiové dutiny se obvykle projevuje zmensenim
odporu.

5. Otocte mandren do stfedni polohy a vytahnéte jej z kany-
ly.

6. Pokud je pfilozen mandren s oblym hrotem, vyménte
mandren s ostrym hrotem za mandren s oblym hrotem
a zasunte jehlu do pozadované hloubky. Pokud man-
dren s oblym hrotem neni pfilozen, pfejdéte rovnou ke
kroku 9.

7. Vytahnéte mandren s oblym hrotem.

8. Pripojte stfikacku se zasouvaci (,sam¢i“) zavitovou kon-
covkou typu Luer k jehle se zavitovou koncovkou typu
Luer.

Upozornéni:  NepouZivejte sklenéné  strikacky,
protoZe by mohlo dojit k nedostatecnému tésnéni a
rovnéz k jejich prasknuti nebo rozlomeni.

9. Aplikujte negativni tlak rychlym vytaZzenim pistu
stfikacky. Odpojte stfikacku a vyjméte jehlu s nasatym
vzorkem.

VAROVANI: Podle federalniho (USA) zakona miize byt tento
pfistroj prodan pouze lékafem nebo na jeho pfikaz.

Pfipadné zavazné incidenty, k nimz dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, hlaste vyrobci a pfislusnému ufadu v ¢lenském
staté, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.



SYMBOLS UTILISEE

GB/US |SYMBOLS USED

[ES]

VERWENDETEN SYMBOLE
SIMBOLOS USADO
SIMBOLI UTILIZZATI

GEBRUIKTE SYMBOLEN
SIMBOLOS UTILIZADOS
ANVENDTE SYMBOLER
[SE] ANVANDA SYMBOLER
[FI_] SYMBOLIEN SELITYKSET

IYMBOAO METAXEIPIEMENOX
UZYTE SYMBOLE

KULLANILAN SEMBOLLER

[HU] HASZNALT SZIMBOLUMOK/JELEK
POUZITE SYMBOLY
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E'Il Consulter le mode d’emploi Se bruksanvisningarna

Consult Instructions for Use Katso kdyttoohjetta.

Siehe Gebrauchsanweisung ZupPouleuteite Ti 0dnyiec xpriong.

Consulte las instrucciones de uso Sprawdzi¢ w Instrukcji uzytkownika

Consultare le istruzioni perl uso Kullanim Talimatina Bagvurun.

Gebruik Olvassa el a haszndlati utmutatét

Consultar as Instrugoes de Unl:za;ao Prostudujte si ndvod k pouZiti.

Se brugsanvisningen.
Fabricant Attention Numeéro de lot R X Prescription Unique Ce symbole identifie I'importateur.
Manufacturer Caution Lot number oniy Prescription Only This symbol identifies the importer.
Hersteller Vorsicht Lotnummer Rezept Nur Dieses symbol kennzeichnet den Importeur.
Fabricante Precaucién Numero 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 Prescrigdo Apenas Este Simbolo identifica o importador.
Producent Forsigtig Lot-nummer Recept Bare Dette symbol identificerer importoren.
Tillverkare laktta forsiktighet Varupartinummer Recepten Bara Den har symbalen identifierar importéren.
Valmistaja Huomio Erénumero Lddkemddrdys Ainoa Tdmd symboli osoittaa h
Kataokevaotric TMpoaooxri Ap. maptidac Suvtayrj Mévo To ZupBolo auté mpoadiopilei Tov stoayu)ysa
Producent Przestroga Numer serji Tylko Na Recepte Ten symbol wskazuje importera.

Uretici Dikkat PartiNo Regete 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 Single sterile barrier system Use-by date M D Medical Device

Nicht wiederverwenden Einfaches Sterilbarrieresystem Haltbarkeitsdatum Eindeutige Gerditek g

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 di scadenza Medisch apparaat

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

Ma ikke genbruges Sterilt barrieresystem til engangsbrug Usar até Medicinsk udstyr

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

Ei saa Kdyttdd uudelleen Yksittdistd steriilisuojusta kéyttdvé Utgdngs-datum Lddkinndllinen laite latpikr) Zuokeun
Na unv emavaypnaoponoreiai jrjestelméd Kdytettdvd viimeistéddn Hyegounw’a Kataokeung

Nie stosowa¢ ponownie Eviaio 600TNpa ppaypoy amooTeipwong Huepopnvia Ariéne Wyréb medyczny

Ikinci kez kullanmayiniz System pojedynczej bariery sterylnej Uzy¢ do dnia Tibbi Cihaz

Nem haszndlhaté ujra Tek steril bariyer sistemi Son kullanma tarihi Orvostechnikai eszkéz

Nepouzivejte opakované Egyszeres steril védérendszer Lejdrati ddtum Zdravotnicky prostredek

Systém s jednou sterilni bariérou Datum poutzitelnosti

Date de fabrication Z;E Ranger a température ambiante Ne pas restériliser Pas faits avec de latex de caoutchouc naturel
Date of manufacture Store at room temperature % Do not re-sterlize Not Made With Natural Rubber Latex
Herstellungsdatum SO°F, Bei Raumtemperatur lagern Nicht resterilisieren Nicht gemacht mit Naturkautschuk-latex
Fecha de fabricacién 1sc 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, a ambie 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 produkcji 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

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé Contient x systéme(s) | Identificateur unique du dispositif

Do not use if package is damaged. QTY Contains x system(s) U D I Un:que Device Idenuﬁer

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt ist Enthdilt x Sy

No utilizar si el envase estd danado. Contiene x sistemas Idenuﬁcador unico de dlsposmvo

Da non utilizzare se la confezione é stata aperta o danneggiata Quantita Informazioni univoche dell’identificatore del dispositivo
Niet gebruiken als verpakking beschadigd is. Bevat x syste(e)m(en) Unieke identificatie van apparaat

Ndo utilizar se a embalagem estiver damﬁcada damaged. Contém x sistema(s) Identificador tnico do dispositivo

Ma ikke des, hvis pakningen er b Indeholder x system(er) Unik identifikator af instrumentet
Anvind inte om forpacknmgen dr skadad. Innehaller x system Unik produkt-identifiering

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on rikki Sisdltdd x jarjestelmd(d) La:tteen yks:lollmen tunniste

Mnvto Xpmponoure avto naxsro givai (peapusvo Mepiéxel x ovoTnua(ovoTiuara) YVWPIOTIKG X

Nie uzywac, /ezeh pak jest uszk Zawiera x system(ow) Niepowtarzalny identyfikator wymbu

Ambalaj hasarli ise kullanmayin. X adet sistem igerir Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt X db rendszert tartalmaz Egyedi eszk6zazonosité

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen Obsahuje x systém(y) Jedinecnd identifikace prostredku

Représentant autorisé dans la Communauté européenne Contient une substance dangereuse dans élément Cobailt utilisé a plus de 0,1 % p/p mais a moins de 0,5 % p/p dans
Authorized representative in the European Community X alllage d ‘acier lnoxydable qui est utilisé pour le contact corporel prévu pendant la biopsie et I'aspiration.
EU-bevollmdchtigter Vertreter b. einthe el Cobalt used in greater than 0.1% w/w but less than 0.5% w/w within the
Representante CE autorizado en la Comunidad Europea stalnless steel alloy which is used for intended body contact during biopsy and aspiration.

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea Enthdlt einen gesundhettsgefahrdenden Inhaltsstoff im Element Kobalt, das zu mehr als 0,1 % Massenanteil aber
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese eniger als 0,5 % M lin der Edelstahll ung enthalten ist, die bei einer Biopsie oder Aspiration mit dem
Gemeenschap Kérper in Kontakt kommt.

Representante autorizado na Comun'dade Europela Contiene una sustancia peligrosa, el elemento cobalto, usado en mds de un 0.1% peso/peso pero menos de 0.5%
Autoriseret rep i Det Europ F: lpeso dentro de la aleacion de acero inoxidable que se usa para el contacto con el cuerpo durante la biopsia y
Auktonserad aterforsal;are iEU HSP" acién. X . .

ja Euroopan yhteiséssé Lelemento chimico del Cobalto contiene una sostanza pericolosa se usato in una percentuale

E& Sotnuévog avtimpéowmog otnv Eup ik superiore all’ 1% (w/w) ma ne contiene meno se viene usata al di sotto del 0.5% (w/w) A .

Evwon all'interno di una lega di accaio inossidabile se intesa ad un contatto con la pelle come nel caso di una biopsia e una
Upowazniony przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej aspirazione. . L X X .

Avrupa Toplulugu’nda yetkili temsilci Bevat gevaarlijke stof in het element Kobalt, gebruikt in meer dan 0,1 % gewicht voor gewicht maar minder dan 0,5
Meghatalmazott képvisel az Eurépai K6z6sségben % gewicht voor gewicht in de roestvrijstalen legering die voor beoogd lichaamscontact tijdens biopsie en aspiratie
Autorizovany zdstupce v Evropském spolecenstvi 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 pretendido durante a biopsia e aspiragdo.

[STERILE] EO | Indeholder farligt stof i grundstoffet kobolt, der anvendes i mere end 0,1 % w/w, men mindre end 0,5 % w/w i den
Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne rustfri stdllegering, som des til tilsigtet kropsk kt under biopsi og aspiration.
Sterilized Using Ethylene Oxide Innehdller ett farligt dmne i grundd@mnet kobolt som anvands imerdn0,1% wkt/wkt men mindre Gn
Mit Ethylenoxid sterilisiert 0,5 % vikt/vikt inom legeringen av rostfritt stal som ds for avsedd kropp kt vid biopsi och aspirering.
Esterilizado con éxido de etileno Sisdltdd vaarallista ainetta alkuaineessa koboltti, jota kaytetaan enemmdn kum 0 1 % w/w mutta vdhemmdn kuin
Steriilizzato con Ossido di etilene 0,5 % w/w ruc terdstd sisdltdvdssd seoksessa, jota kdy tark kai: kosketukseen ke-
Gesteriliseerd met ethyleenoxide hon kanssa biopsian ja asplraat:on aikana.
Esterilizado por éxido de etileno Mepiéyet smmvéuvn ouaia oto atolyeio KofdAtio mou y, 7 iTat 6Tepa amd 0.1% w/w (Bapog rrpocBapoc)
Steriliseret med ethylenoxid aMAd Aty6tepo amé 0.5% w/w {Bapoc mpog [.iapoc) svroc TOoU Kpayaroc avo&lﬁwrou XdAuBa mou xpnaoipomorgita yia
Steriliserad med etylenoxid TNV npoPAenduevn emapij Ue To CWHA Katd T Blogia Kat Tnv avappopnon.
Steriloitu eteenioksidilla Zawiera substancje niebezpiecznq - kobalt w stezeniu wagowym powyzej 0,1%, lecz ponizej 0,5% w elemencie ze
AmooTeipwvete Mévo pe O&eidio Tou AiBuleviou stopu stali nierdzewnej, ktory ma kontakt z ciatem podczas biopsji i aspiracji.
Wysterylizowano tlenkiem etylenu Biyopsi ve aspirasyon esnasinda viicutla temas etmesi amaclanarak kullanilan, paslanmaz celik alasimi icinde bulu-
Etilen Oksit lle Sterilize Edilmistir nan ve Kobalt elementindeki agirlik¢a %0, 1 den fazla, ancak agirlikca %0,5ten az tehlike madde igerir.
Etilén-oxiddal sterilizdlt Veszélyes anyagot tartalmaz. A biopszia és aspirdcio sordn a testtel valo tervezett érintkezésre haszndlt rozsdamen-
Sterilizovdno etylenoxidem tesacél-6tvozetben a kobalt tomegszdzaléka meghaladja a0,1% w/w értéket, de kevesebb mint 0,5% w/w.
Obsahule nebezpecnou ldtku, prvek kobalt pouzity ve vice nez 0,1% hmotnostnlm podilu, avsak v méné nez 0,5%
hmot im podilu v k ivzdorné ocelové slitiné pouZivané k y k ktu s télem béhem biopsie a
aspirace.
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