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OSTEO-SITE® COAXIAL BONE BIOPSY NEEDLE

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Osteo-Site Coaxial Bone Biopsy Needle contains a stainless steel biopsy
needle cannula with an accompanying stainless steel obturator. The device is
to be used in conjunction with either 11 or 13 gage Osteo-Site Vertebroplasty
Needles.

INTENDED USE

The Osteo-Site Coaxial Bone Biopsy Needle is intended for use in bone access,
biopsy and sampling procedures.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in bone access and biopsy techniques. Standard techniques should be
employed.
« Ensure that the lumen of the external cannula being used will accept the
outer diameter of the cutting cannula.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Under fluoroscopic guidance, using standard technique, position the
Osteo-Site Vertebroplasty Needle just proximal to the area to be biopsied.
Remove the obturator from the cannula of the Osteo-Site Vertebroplasty
Needle.

Advance the Osteo-Site Coaxial Bone Biopsy Needle coaxially down the
outer cannula.

The Osteo-Site Coaxial Bone Biopsy Needle may be advanced past the

tip of the vertebroplasty needle by rotating the coaxial needle cannula
around its long axis while imparting forward pressure on the coaxial
needle cannula.

. Once the coaxial needle cannula is in the desired biopsy location, remove
the coaxial needle. NOTE: A syringe may be attached to the cannula to
perform aspiration during withdrawal if desired.

The biopsy specimen may be cleared from the coaxial needle by passing
the obturator through the lumen of the coaxial needle.

If multiple specimens are desired, steps 3-6 may be repeated through the
cannula.

If no further diagnostic or therapeutic procedures are desired, the cannula
may be removed and appropriate dressing applied to the skin puncture
site.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

OSTEO-SITE® KOAKSIAL KNOGLEBIOPSINAL

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Osteo-Site koaksial knoglebiopsinélen indeholder en biopsinalkanyle af
rustfrit stdl med en medfalgende obturator af rustfrit stal. Anordningen
skal anvendes sammen med enten 11 eller 13 gauge Osteo-Site
vertebroplastiknale.

TILSIGTET ANVENDELSE
Osteo-Site koaksial knoglebiopsinalen er beregnet til anvendelse ved
adgangs-, biopsi- og prevetagningsprocedurer i knogler.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og erfaring
i adgangs- og biopsiteknikker i knogler. Standardmetoder skal anvendes.
« Serg for, at lumen i den anvendte eksterne kanyle kan rumme
skaerekanylens udvendige diameter.

BRUGSANVISNING

. Placér under vejledning af gennemlysning og vha. standardteknik Osteo-

Site vertebroplastiknalen netop proksimalt pa det omrade, hvor der skal

tages biopsi.

Fjern obturatoren fra Osteo-Site vertebroplastiknalens kanyle.

. Fremfor Osteo-Site koaksial knoglebiopsinalen koaksialt ned gennem den
ydre kanyle.

. Osteo-Site koaksial knoglebiopsinalen kan fores forbi spidsen af

vertebroplastiknélen ved at dreje den koaksiale nalkanyle rundt om

dens lange akse, mens der péferes fremadrettet tryk pa den koaksiale

nalekanyle.

Nar den koaksiale nalekanyle er placeret pa det @nskede biopsisted,

fiernes den koaksiale nal. BEMARK: En sprojte kan fastgeres til kanylen til

udferelse af aspiration under tilbagetraekning, hvis det enskes.

Biopsipraven kan fjernes fra den koaksiale nal ved at fore obturatoren

gennem den koaksiale nals lumen.
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7. Hvis der anskes flere preeparater, kan trin 3-6 gentages gennem kanylen.
8. Huvis der ikke @nskes yderligere diagnostiske eller terapeutiske procedurer,
kan kanylen fjernes, og en passende forbinding anleegges pa huden ved

punkturstedet.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

DEUTSCH

OSTEO-SITE® KOAXIALE KNOCHENBIOPSIEKANULE

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Osteo-Site koaxiale Knochenbiopsiekaniile enthélt eine Biopsiekandle aus
Edelstahl mit einem mitgelieferten Obturator aus dem gleichen Material. Das
Instrument ist zusammen mit 11 oder 13 Gage Osteo-Site Vertebroplastie-
Kaniilen zu verwenden.

VERWENDUNGSZWECK
Die Osteo-Site koaxiale Knochenbiopsiekantile ist zur Verwendung fiir die
Knochenpunktion, Biopsie und Probenahme vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Dieses Produkt ist fuir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Knochenpunktions- und Biopsietechniken geschult und erfahren sind. Es
sind Standardtechniken anzuwenden.
- Sicherstellen, dass das Lumen der verwendeten AuBenkaniile den
AuBendurchmesser der Schneidkaniile aufnehmen kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Die Osteo-Site Vertebroplastie-Kaniile unter Durchleuchtungskontrolle
mit Standardtechniken unmittelbar proximal des fiir die Biopsie
vorgesehenen Bereichs positionieren.
. Den Obturator aus der Kantile der Osteo-Site Vertebroplastie-Kanule
entfernen.
. Die Osteo-Site koaxiale Knochenbiopsiekantile in der AuBenkantile
koaxial abwarts vorschieben.
Die Osteo-Site koaxiale Knochenbiopsiekantile kann tber die Spitze der
Vertebroplastie-Kanule hinaus vorgeschoben werden, indem die koaxiale
Kantile um ihre Langsachse gedreht und gleichzeitig vorwérts gedriickt
wird.
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. Nachdem die koaxiale Kanitile sich in der gewiinschten Biopsieposition
befindet, wird die koaxiale Kanle entfernt. HINWEIS: Falls gewiinscht
kann eine Spritze an die Kandile angeschlossen werden, um wéhrend der
Entnahme zu aspirieren.

Die Biopsieprobe kann aus der koaxialen Kaniile entfernt werden, indem
der Obturator durch das Lumen der koaxialen Kantile gefiihrt wird.

Die Schritte 3 bis 6 konnen durch die Kantile hindurch wiederholt werden,
falls mehrere Proben gewtinscht werden.

Sind keine weiteren diagnostischen oder therapeutischen Vorgange
erforderlich, kann die Kantile entfernt und die Hautpunktionsstelle mit
einem geeigneten Verband versorgt werden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéadigungen uberprifen.

EANHNIKA

OMOAZONIKH BEAONA BIOVIAZ OXTOY
OSTEO-SITE®

MPOXOXH: H opoonovdiakn vopoBeoia twv H.MN.A. eplopilel Tnv mwAnon
TNG CUCKEVNG QUTHG G€ 1aTPO 1] KATOmV EVTOAIG tatpo (1} YEVIKOU 1atpoy,
0 omoiog va £xet AdaBet Tnv KatdAAnAn adsia).
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MNEPIFPA®H THZ ZYEZKEYHZ

H opoaovikn Behdva Blogiag ootou Osteo-Site mepthapBavel pia kavouha
Behovag Bloyiag amd avo&eidwto xdAuBa He GUVOSSO EMMWUATIKG aATd
avo€eidwto xaAuBa. H ouokeun mpoopiletal yia Xprion o€ oUVEUAOUO e
Behodveg omovdulomhacTikrig Osteo-Site 111} 13 gauge.

XPHZH A THN ONOIA NMPOOPIZETAI

H opoaovikn Behova Bloyiag ootou Osteo-Site mpoopiletat yia Siadikaoieg
nipéoBacng, Broviag 1y Setypatolnpiag ootou.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAASEIZ
« To mpoidv autod mpoopiletal yia Xprion ano 1atpoug eEKMASEVHEVOUE Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG TTPOoPacng Kat Blogiag ootwv. Mpémel va
XPNOIHOTIOIO0VTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.
« BeBawBeite 6Tt 0 AUAOS TNG EEWTEPIKAG KAVOUNAG TTOU XpPNCtHoToteiTal Ba
Séxetal TNV eEWTEPIKN SIGUETPO TNG KAVOUAAG KOTIHG.



OAHTIEZ XPHIHZ

. Y16 aKTIVOOKOTIKE) KaBoSrynar, XPNOIHOMOWWVTAG TUTTK TEXVIK,

TonoBetiote T Behdva omovSulomiaoTikrig Osteo-Site mapamrola TG

TIEPLOXIIG OTNV oTroia MpoKeTal va SievepynBei n Broyia.

AQQIPECTE TO EMMWUATIKG MO TNV KAVOUAa TG BeAdvag

onovdulomaoTikrig Osteo-Site.

. MpowBnote tv opoagovikn Berova Blogiag ootov Osteo-Site
OpOAgOVIKA PéCa OTNV EEWTEPIKI KAVOUAQL.

. H opoagovikr Behdva Bropiag ootol Osteo-Site pmopei va mpowOnOsi
Tépa amoé 1o AkPo NG BEAOVAG OTTOVSUNOTTAAOTIKIG HE TNV TIEPIOTPOPN
NG KAVOUAaG TNG opoa&ovikng BEAGVAC yOpw amd Tov emurikn agova
g, epappolovtag mapdAAnAa Teon TPOG Ta EUMPOG OTNV KAVOUAA TNG
opoa&ovikrg Bedvac.

. MOAIG n kK&vouha TG opoaovikng Beddvag Bpebei otnv embuuntr Béon

Broyiag, apaipéote TV opoaovikn Beddva. EHMEIQIH: Eivar Suvat n

TIPOOAPTNON HIAg CUPLYYAG OTNV KAVOUAA yla TN SIEVEPYELD avappo@nong

Katd Tn SIAPKELa TG amdoupong, €4av givat emOupunTo.

To Seiypa Broyiag pumopei va amopakpuvBei and tnv opoaovikr Beddva

He TNV SIENEVOT TOU EMMWHATIKOU Slapéoou Tou auAoU TNG OHOAEOVIKNG

Beovac.

Edav emBupeite tn Aqpn moM@v Setypdtwy, gival Suvartr n emavainyn

WV Bnpdtwy 3-6 SIapuécou TG KAVOUNAG.

Edv Sev emBupeite Tn Slevépyela mepaitépw SIAyVWOTIKWY i

BepamevTikv Sladikaoiwy, gival Suvatov va apalpéCETe TNV Kavoula

KAl Va EQAPHOCETE TO KATAMNNAO €MBEPA OTO ONUEIO TAPAKEVTNONG TOU

Séppatog.
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TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
amokoAOUpEVEG CUOKEUaTie. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Eteipo,
EPOOOV 1 OUOKeLaaia Sev €xel avolxTei 1} Sev £xel umooTei nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPKEL AUPIBONIT yIa Tr) OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kall SPO0EPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
mapatetapévn ékBeon oTo Qwe. Katd v agaipeon ano tn cuckevaacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIa0PANIOETE 0TI Sev £XEl UTTOOTEL {NpIA.

AGUJA DE BIOPSIA OSEA COAXIAL OSTEO-SITE®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La aguja de biopsia 6sea coaxial Osteo-Site contiene una canula de aguja de
biopsia de acero inoxidable con un obturador de acero inoxidable asociado. El
dispositivo esta concebido para utilizarse junto con agujas de vertebroplastia
Osteo-Site de calibre 11 013 G.

INDICACIONES

La aguja de biopsia 6sea coaxial Osteo-Site esta indicada para procedimientos
de acceso, biopsia y muestreo 6seos.
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CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas de acceso y biopsia 6seos. Deben emplearse las
técnicas habituales.
« Asegurese de que la luz de la canula externa que se utilice acepte el
didmetro exterior de la canula de corte.

INSTRUCCIONES DE USO

. Utilizando guia fluoroscépica y la técnica habitual, coloque la aguja de
vertebroplastia Osteo-Site en posicién justamente proximal a la zona de
la que se quiera extraer la biopsia.

Retire el obturador de la canula de la aguja de vertebroplastia Osteo-Site.
. Haga avanzar la aguja de biopsia 6sea coaxial Osteo-Site hacia abajo por
la canula exterior.

La aguja de biopsia 6sea coaxial Osteo-Site puede hacerse avanzar hasta
mas alla de la punta de la aguja de vertebroplastia, para lo que debera
hacerse girar la canula de la aguja coaxial alrededor de su eje largo
mientras se aplica una presion de avance sobre la canula de la aguja
coaxial.

. Una vez que la canula de la aguja coaxial esté en el lugar del que se

quiera extraer la biopsia, retire la aguja coaxial. NOTA: Si se desea, puede
acoplarse una jeringa a la canula para aplicar aspiracion durante la retirada.
La pieza de biopsia puede sacarse de la aguja coaxial haciendo pasar el
obturador a través de la luz de la aguja coaxial.

Si se desea extraer varias muestras, pueden repetirse los pasos del 3 al 6 a
través de la canula.

Si no se desea realizar otros procedimientos diagnésticos o terapéuticos,
puede extraerse la canula y aplicarse un apésito adecuado al lugar de la
puncién cutanea.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con gas de 6xido de etileno en envases
de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtn dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin daro.

AIGUILLE COAXIALE DE BIOPSIE OSSEUSE
OSTEO-SITE®
MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'aiguille coaxiale de biopsie osseuse Osteo-Site contient une canule en acier
inoxydable (pour aiguille de biopsie) avec obturateur en acier inoxydable. Le
dispositif doit étre utilisé en association avec les aiguilles de vertébroplastie
Osteo-Site de calibre 11 ou 13.

UTILISATION
L'aiguille coaxiale de biopsie osseuse Osteo-Site est destinée a étre utilisée
dans les interventions d'acces osseux, de biopsie et d‘échantillonnage.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
« Ce dispositif est destiné a I'usage par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques d’accés osseux et de
biopsie. Le praticien procédera selon les méthodes classiques.
« S'assurer que la lumiére de la canule externe utilisée est compatible avec le
diametre externe de la canule coupante.

MODE D’EMPLOI

. Sous controle radioscopique, d'aprés la technique standard, positionner

l'aiguille de vertébroplastie Osteo-Site tout prés du site de biopsie visé.

Retirer I'obturateur de la canule de I'aiguille de vertébroplastie Osteo-Site.

Faire avancer l'aiguille coaxiale de biopsie osseuse Osteo-Site

coaxialement vers le bas de la canule externe.

Il est possible de faire avancer l'aiguille coaxiale de biopsie osseuse

Osteo-Site au-dela de I'extrémité de l'aiguille de vertébroplastie en faisant

tourner la canule de l'aiguille coaxiale autour de son axe long tout en

poussant cette derniére vers |'avant.

. Une fois la canule de l'aiguille coaxiale arrivée au site de biopsie souhaité,
retirer |'aiguille coaxiale. REMARQUE : Il est possible de fixer une seringue
a la canule pour effectuer une aspiration pendant le retrait, si nécessaire.

. Léchantillon de biopsie peut étre retiré de l'aiguille coaxiale en passant

l'obturateur a travers la lumiére de cette derniére.

Si plusieurs échantillons sont nécessaires, les étapes 3 a 6 peuvent étre

répétées a travers la canule.

Si aucune autre intervention de diagnostic ou de traitement n'est

nécessaire, il est possible de retirer la canule et d’appliquer le pansement

approprié sur le site de ponction de la peau.
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PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit,
ne pas |'utiliser. Conserver a l'abri de la lumiére, de I'humidité et de la chaleur.
Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage,
inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il est en bon état.




ITALIANO

AGO COASSIALE PER BIOPSIA OSSEA OSTEO-SITE®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'ago coassiale per biopsia ossea Osteo-Site € composto da un ago-cannula
per biopsia e da un otturatore, entrambi in acciaio inossidabile. Esso & previsto
per essere usato contestualmente agli aghi per vertebroplastica Osteo-Site
da11Go13G.

USO PREVISTO
L'uso dell’ago coassiale per biopsia ossea Osteo-Site & previsto per le
procedure di accesso, biopsia e prelievo di campioni dal tessuto osseo.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche di accesso e biopsia a carico del tessuto osseo. Luso di
questo prodotto prevede |'impiego di tecniche standard.
« Accertarsi che il lume della cannula esterna utilizzata sia compatibile con il
diametro esterno della cannula tagliente.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Sotto osservazione fluoroscopica e adottando una tecnica standard,
posizionare I'ago per vertebroplastica Osteo-Site in posizione appena
prossimale rispetto all'area prevista per il prelievo bioptico.

. Estrarre l'otturatore dalla cannula dell’ago per vertebroplastica Osteo-Site.

. Fare avanzare I'ago coassiale per biopsia ossea Osteo-Site in modo
coassiale all'interno della cannula esterna.

. L'ago coassiale per biopsia ossea Osteo-Site puo essere fatto avanzare
oltre la punta dell'ago per vertebroplastica facendo ruotare la cannula
dell’ago coassiale attorno al suo asse longitudinale e applicandovi
contemporaneamente una pressione di spinta.

. Una volta raggiunta la posizione desiderata per il prelievo bioptico con

la cannula dell’ago coassiale, estrarre 'ago coassiale. NOTA - Se lo si

desidera, per eseguire I'aspirazione durante il ritiro, & possibile fissare una

siringa alla cannula.

Il campione bioptico puo essere espulso dall'ago coassiale infilando

I'otturatore nel suo lume.

. Se & necessario prelevare molteplici campioni, ripetere i passaggi da 3 a 6

attraverso la cannula.

Se non si desidera eseguire ulteriori procedure diagnostiche o

terapeutiche, & possibile rimuovere la cannula e applicare una

medicazione idonea al sito della puntura cutanea.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

NEDERLAN

OSTEO-SITE® COAXIALE BOTBIOPSIENAALD

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Osteo-Site coaxiale botbiopsienaald bevat een roestvrijstalen
biopsienaaldcanule met een bijbehorende roestvrijstalen obturator. Het
hulpmiddel dient te worden gebruikt samen met 11 of 13 gauge Osteo-Site
vertebroplastieknaalden.

BEOOGD GEBRUIK
De Osteo-Site coaxiale botbiopsienaald is bestemd voor gebruik bij
bottoegangs-, biotbiopsie- en botmonsterafnameprocedures.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met bottoegang- en botbiopsietechnieken. Er moeten
standaardtechnieken worden toegepast.
« Controleer of de buitendiameter van de snijcanule in het lumen van de te
gebruiken externe canule past.

GEBRUIKSAANWUZING

. Plaats de Osteo-Site vertebroplastieknaald met een standaardtechniek

onder fluoroscopische geleiding net proximaal van het te biopteren

gebied.

Verwijder de obturator uit de canule van de Osteo-Site

vertebroplastieknaald.

. Voer de Osteo-Site coaxiale botbiopsienaald coaxiaal op door de

buitencanule.

De Osteo-Site coaxiale botbiopsienaald kan tot voorbij de tip van de

vertebroplastieknaald worden opgevoerd door de coaxiale naaldcanule

langs de lange as van de canule te roteren terwijl voorwaartse druk op de
coaxiale naaldcanule wordt uitgeoefend.

. Verwijder de coaxiale naald wanneer de coaxiale naaldcanule zich op de
gewenste biopsieplaats bevindt. NB: Sluit een spuit aan op de canule om
tijdens het terugtrekken desgewenst te aspireren.
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6. Het biopt kan uit de coaxiale naald worden verwijderd door de obturator
door het lumen van de coaxiale naald te halen.

7. Als meerdere monsters worden gewenst, herhaal dan de stappen 3-6
door de canule.

8. Als geen verdere diagnostische of therapeutische procedures gewenst
zijn, verwijder dan de canule en breng een passend verband aan op de
insteekplaats in de huid.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

PORTUGUES

AGULHA DE BIOPSIA OSSEA COAXIAL OSTEO-SITE®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A agulha de biopsia dssea coaxial Osteo-Site integra uma canula de agulha de
biopsia em aco inoxidavel com obturador em aco inoxidével correspondente.
O dispositivo destina-se a utilizagao em conjunto com agulhas de
vertebroplastia Osteo-Site de calibre 11 ou 13.

UTILIZAGAO PREVISTA
A agulha de biopsia dssea coaxial Osteo-Site destina-se a utilizagao em
procedimentos de acesso 6sseo, biopsia e amostragem.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUGOES
« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagdo em técnicas de acesso 6sseo e biopsia. Devem ser empregues
técnicas padréao.
« Certifique-se de que o limen da cénula externa em utilizagao é compativel
com o didmetro exterior da canula de corte.
INSTRUGOES DE UTILIZACAO
1. Sob orientagao fluoroscépica, utilizando a técnica padrao, posicione a
agulha de vertebroplastia Osteo-Site imediatamente proximal a area a ser
sujeita a biopsia.
2. Remova o obturador da canula da agulha de vertebroplastia Osteo-Site.
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. Avance a agulha de biopsia dssea coaxial Osteo-Site coaxialmente pela
canula exterior abaixo.

A agulha de biopsia 6ssea coaxial Osteo-Site pode ser avancada para
além da ponta da agulha de vertebroplastia rodando a canula da agulha
coaxial a volta do seu eixo longo ao mesmo tempo que se exerce pressao
para a frente na canula da agulha coaxial.

. Assim que a canula da agulha coaxial estiver na posicéo de biopsia
pretendida, remova a agulha coaxial. NOTA: Se desejar, é possivel fixar
uma seringa a canula para realizar aspiracdo durante a remogao.

A amostra de biopsia pode ser retirada da agulha coaxial passando o
obturador pelo limen da agulha coaxial.

Se forem necessérias vérias amostras, é possivel repetir os passos 3-6
através da canula.

Caso nao sejam necessarios outros procedimentos de diagnéstico ou
terapéuticos, a canula pode ser removida e pode aplicar-se um penso
adequado no local de perfuragao da agulha.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

SVENSKA

OSTEO-SITE® KOAXIAL BENBIOPSINAL

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

Osteo-Site koaxial benbiopsinal innefattar en biopsiextraktionskanyl och
en medfoljande obturator. Bada av rostfritt stal. Produkten ar avsedd

att anvandas i kombination med antingen 11 eller 13 G Osteo-Site
vertebroplastiknalar.

AVSEDD ANVANDNING

Osteo-Site koaxial benbiopsinal &r avsedd att anvandas vid forfaranden for
atkomst till benet, biopsi och provtagning.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kédnda

VARNINGAR

Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av benatkomst- och biopsitekniker. Standardtekniker bor
tilldmpas.



« Sékerstall att lumen pé den externa kanyl som anvands &r tillrédckligt stort
for den skarande kanylens ytterdiameter.

BRUKSANVISNING

. Med hjélp av standardteknik under genomlysningsassistans, placeras

Osteo-Site vertebroplastikkanylen precis proximalt om omradet déar

biopsin ska utforas.

Avldgsna obturatorn fran kanylen p& Osteo-Site vertebroplastiknalen.

For fram Osteo-Site koaxial benbiopsinal koaxialt Iangs med den yttre

kanylen.

Osteo-Site koaxial benbiopsinal kan féras fram forbi spetsen

pé vertebroplastiknalen genom att du roterar den koaxiala

extraktionskanylen ldngs dess langdaxel samtidigt som du férmedlar ett

framétriktat tryck pa den koaxiala extraktionskanylen.

Nér den koaxiala extraktionskanylen &r i det 6nskade biopsistallet

avlagsnas den koaxiala nalen. OBS! Om sa 6nskas kan en spruta anslutas

till extraktionskanylen for att utféra aspiration under tillbakadragande.

Biopsiprovet kan avlégsnas fran den koaxiala nélen genom att du later

obturatorn passera igenom den koaxiala nalens lumen.

Om flera prov 6nskas kan steg 3 till 6 upprepas genom

extraktionskanylen.

. Om inga ytterligare diagnostiska eller terapeutiska forfaranden ska
utforas kan extraktionskanylen avldgsnas och lampligt férband appliceras
pé huden 6ver punktionsstallet.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.
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Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt

-
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Awatnpeite pakpid amo o NAMaKo ewe
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus

MANUFACTURER EC REPRESENTATIVE

1ZI Medical Products, LLC ILUMARK GmbH

5 Easter Court, Suite J Hohenlindner Str. 11¢

Owings Mills, Maryland 21117 USA 85622 Feldkirchen
GERMANY

www.izimed.com 01241-001 REV 00A
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