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OSTEO-RX™ COAXIAL CURVED BONE BIOPSY AND
INFUSION SET

Order Number: DCBNS-13-19.0-C

SET COMPONENTS

30°
Side Bevel

CANNULA
Stainless Steel 30°
Side Bevel

STYLET @

Stainless Steel

CANNULA OBTURATOR

g
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l Stainless Steel /
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CURVED NEEDLE
Nitinol

FLEXIBLE STYLET

B>

OBTURATOR FOR CURVED NEEDLE
Stainless Steel

INTENDED USE
The Osteo-Rx™ Coaxial Curved Bone Biopsy and Infusion Set is intended for
biopsy and infusion.
This set can be used for:
1. Percutaneous Biopsy - This needle set will allow the user to collect biopsy
samples in radial directions around the introducer needle.
2. Infusion - This needle will allow for multiple types of therapeutic materials
to be delivered to sites within the bone.

WARNINGS

« Exercise caution when removing curved needle. Spring forces from curved
needle may cause injury to the physician or patient.

« Curved needle extraction from the hub may require substantial force. This
force will diminish abruptly as the precurved portion is extracted from the
hub of the introducer needle. Exercise caution during removal to avoid
injury to the physician or patient.



PRECAUTIONS

« Familiarize oneself with set components and interaction of components.

« Assure that inner stylet is in proper alignment with outer cannula for
appropriate bevel orientation.

« The curved needle can be difficult to maneuver within the straight
introducer needle and may require substantial force to insert or extract.

« Grasp introducer needle cannula firmly during curved needle insertion to
prevent further advancement of introducer needle.

« If an obstruction occurs within the curved needle, pull it back so that
it assumes a straight position within the introducer needle before
introduction of the obturator for the curved needle.

« Be sure to remove the obturator for the curved needle before advancing
the curved needle back to desired position.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE OF THE OSTEO-RX™
COAXIAL CURVED BONE BIOPSY AND INFUSION SET

Instructions for Pre-Procedural Familiarization

Read and understand all warnings and precautions.

Remove needles from package.

On a tabletop, remove stylet from introducer needle.

Insert the curved needle into the introducer needle to acquaint the user
with the coaxial fit of the two needles.

Carefully remove the curved needle according to the Instructions for Post-
Procedure Removal of Needle. NOTE: The curved needle will generate
spring forces upon insertion and removal.

Replace the initial bevel stylet into the introducer needle.
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CAUTION
Assure that inner stylet is in proper
alignment with outer cannula for
appropriate bevel orientation.

Instructions for Performing Procedure
1. Under fluoroscopic guidance, in both Anterior/Posterior and Lateral views
simultaneously, advance the introducer needle to the desired location.
NOTE: For least amount of resistance, angled bevel face of the introducer
needle should be oriented in the direction of the intended curved needle
path.



2. Remove stylet.
3. Insert the curved needle into the introducer needle. Do not allow the
curved needle tip to exit the introducer needle.
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Figure 1

4. Using the arrow shaped hub on the curved needle, align the arrow in the
direction desired. (Figure 1)
Under fluoroscopic guidance in both Anterior/Posterior and Lateral
views simultaneously, advance the curved needle to the desired location.
NOTE: If needle tip is not oriented in the desired direction, pull the
curved needle back into the introducer needle before redirecting and
re-advancing.

6. Remove curved needle flexible stylet.

7. Perform biopsy or infusion.
SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR POST-PROCEDURE REMOVAL
OF NEEDLE

1. Slowly remove the curved needle in a controlled fashion until the curve is
fully withdrawn into the introducer needle’s cannula.
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Figure 2

2. Move your hand, which is stabilizing the introducer needle, distally down
the handle. (Figure 2)



Figure 3

3. Firmly grasp the curved needle’s shaft as close to the hub of the
introducer needle as possible. (Figure 3)

Figure 4a Figure 4b

4. Remove curved needle in small increments, regripping distally when
possible until removed. (Figure 4)
WARNING: Curved needle extraction from the hub of the introducer needle
may require substantial force. This force will diminish abruptly as the precurved
portion is extracted from the hub. Exercise caution during removal to avoid
injury to the physician or patient.

PACKAGING/STERILIZATION

Osteo-Rx™ Coaxial Curved Bone Biopsy and Infusion Sets are supplied sterile
in peel-open packages. Sterile if package is unopened or undamaged. Store
in cool, dry place.

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



OSTEO-RX™ KOAKSIALT BUET SATTIL
KNOGLEBIOPSI OG INFUSION

Bestillingsnummer: DCBNS-13-19.0-C

SATKOMPONENTER

30°
skraspids
&)
d KANYLE
Rustfrit stal 30°
skraspids

% STILET @
Rustfrit stal
OBTURATOR TIL KANYLE
Rustfrit stal j
I -
BUET NAL
‘ Nitinol

FLEKSIBEL STILET

B>

OBTURATOR TIL BUET NAL
Rustfrit stal

TILSIGTET ANVENDELSE
Osteo-Rx™ koaksialt buet szt til knoglebiopsi og infusion er beregnet til
biopsi og infusion.
Seettet kan anvendes til:
1. Perkutan biopsi - Dette néleseet gar det muligt at tage biopsiprover
i radiale retninger rundt om indfgringskanylen.
2. Infusion - Nalen kan anvendes til infusion af forskellige typer terapeutisk
materiale i knogle.

ADVARSLER

« Udvis forsigtighed nar den buede nél tages ud. Den buede nals
fjederagtige kraft kan forarsage skade pa laege eller patient.

« Det kan vaere ngdvendigt at anvende betydelig kraft, nr den buede nal
traekkes ud gennem muffen. Denne kraft lettes brat, nér den buede del
traekkes ud af indferingskanylens muffe. Udvis forsigtighed, nar nalen
traekkes ud, for at undgé skade pa laege eller patient.
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FORHOLDSREGLER

« Gor dig bekendt med komponenterne i sattet, samt hvordan de
interagerer.

« Sorg for at den indre stilet sidder korrekt i forhold til den udvendige
kanyle, sa skraspidsen vender korrekt.

« Den buede nal kan vaere vanskelig at manevrere inden i den lige
indferingskanyle, og det kan vaere ngdvendigt at anvende vaesentlig kraft
til at indfere den eller traekke den ud.

« Hold godt fat i indfaringskanylen, mens den buede nél indferes, for at
forhindre at indferingskanylen fores leengere ind.

« Hvis der forekommer en obstruktion i den buede nal, skal den traekkes
tilbage, sa den rettes ud inden i indferingskanylen, inden obturatoren til
den buede nél indferes.

« Serg for at fjerne obturatoren til den buede nal, inden den buede nél igen
indferes til den gnskede position.

FORESLAET BRUGSANVISNING TIL OSTEO-RX™ KOAKSIALT
BUET SAT TIL KNOGLEBIOPSI OG INFUSION

Introduktionsvejledning for proceduren

. Lees og forsta alle advarsler og forholdsregler.

Tag nalene ud af emballagen.

Pa et bord tages stiletten ud af indferingskanylen.

For den buede nél ind i indferingskanylen for at blive bekendt med de to
néles koaksiale forhold.

Tag forsigtigt den buede nal ud ifelge “vejledning i udtagning af nal efter
proceduren”. BEMARK: Den buede nal danner en fjederagtig kraft efter
indfering og udtagning.

Seet den oprindelige stilet med skraspids ind i indferingskanylen igen.
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FORSIGTIG
Sorg for at den indre stilet sidder korrekt
i forhold til den udvendige kanyle,
sa skraspidsen vender korrekt.

Justeringsmaerker

Procedurevejledning
1. Fremfor indferingskanylen til det enskede sted under fluoroskopisk
vejledning med samtidig anterior/posterior og lateral visning. BEMARK:
Mindst mulig modstand opnas ved at vende indfgringskanylens skraspids
i den retning, som den buede nal skal indfares.



2. Fjern stiletten.
3. Indfer den buede nél i indferingskanylen. Den buede nals spids ma ikke
stikke ud af indferingskanylen.
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Figur 1

4. Brug pilen p& muffen pa den buede nél til at flytte pilen/nalens spids i
den onskede retning. (Figur 1)

5. Fremfor den buede nél til det onskede sted under fluoroskopisk
vejledning med samtidig anterior/posterior og lateral visning. BEMARK:
Hvis nalens spids ikke vender sig i den gnskede retning, treekkes nalen
tilbage i indferingskanylen, hvorefter den drejes og feres ind igen.

6. Tag den fleksible stilet ud af den buede nal.

7. Foretag biopsi eller infusion.

FORESLAET VEJLEDNING | UDTAGNING AF NAL EFTER
PROCEDUREN
1. Tag langsomt og med en kontrolleret bevaegelse den buede nal ud, indtil
den buede del er trukket helt ind i indferingskanylen.

Figur 2

2. Flyt den hand, som stabiliserer indfgringskanylen, distalt ned ad
héndtaget. (Figur 2)



Figur 3

3. Tag godt fat i den buede nals skaft sa teet pa indferingskanylens muffe
som muligt. (Figur 3)

Figur 4a Figur 4b

4. Tag den buede nal ud lidt ad gangen og tag fat mere distalt, nar det er
muligt, indtil den er helt ude. (Figur 4)
ADVARSEL: Det kan vaere ngdvendigt at anvende betydelig kraft, nar den
buede nal skal traekkes ud gennem muffen. Traekket lettes brat, nar den buede
del treekkes ud af muffen. Udvis forsigtighed, nar nélen traekkes ud, for at
undgé skade pé lege eller patient.

EMBALLAGE/STERILISATION

Osteo-Rx™ koaksiale buede szet til knoglebiopsi og infusion leveres sterile
i peel open-pakninger. Steril, hvis pakningen er uébnet eller ubeskadiget.
Opbevares tort og keligt.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning méa dette produkt kun
saelges af en laege eller efter dennes anvisning.



DEUTSCH

OSTEO-RX™ KOAXIALES GEBOGENES
KNOCHENBIOPSIE- UND INFUSIONS-SET

Bestellnummer: DCBNS-13-19.0-C

SETBESTANDTEILE

30°
Seitenabschragung
o)
d KANULE
Edelstahl 30°
‘ Seitenabschragung
MANDRIN @

Edelstahl

KANULENOBTURATOR

g
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GEBOGENE KANULE
Nitinol

FLEXIBLER MANDRIN

B>

OBTURATOR FUR GEBOGENE KANULE
Edelstahl

VERWENDUNGSZWECK
Das Osteo-Rx™ koaxiale gebogene Knochenbiopsie- und Infusions-Set dient
der Biopsie und Infusion.
Dieses Set kann fiir folgende Zwecke verwendet werden:
1. Perkutane Biopsie — Mit diesem Kantlen-Set kann der Benutzer
Biopsieproben radial rings um die Punktionskaniile entnehmen.
2. Infusion - Diese Kanule erméglicht die Abgabe mehrerer Arten
therapeutischer Materialen an Stellen innerhalb des Knochens.

WARNHINWEISE

« Beim Entfernen der gebogenen Kantile Vorsicht walten lassen. Von der
gebogenen Kaniile ausgehende Federkréfte konnen den Arzt oder
Patienten verletzen.

« Die Extraktion der gebogenen Kanlile aus dem Ansatz kann betréachtliche
Kraft erfordern. Diese Kraft verringert sich abrupt, wenn der vorgebogene
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Abschnitt aus dem Ansatz der Punktionskantile extrahiert wird. Beim
Entfernen Vorsicht walten lassen, um eine Verletzung des Arztes oder
Patienten zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Mit den Setbestandteilen und der Wechselwirkung der Bestandteile

vertraut machen.

« Sicherstellen, dass der Innenmandrin ordnungsgemaB mit der AuBenkantile

abschlieBt, damit die Abschragung in die richtige Richtung zeigt.

- Die gebogene Kaniile kann innerhalb der geraden Punktionskantle schwer
zu manévrieren sein. Es ist daher zum Einfiihren bzw. Extrahieren evtl.
betrachtliche Kraft erforderlich.

Die Punktionskantile wahrend der Einfiihrung der gebogenen Kantile gut

festhalten, um ein weiteres Vorschieben der Punktionskantile zu verhindern.

« Wenn es zu einer Blockierung innerhalb der gebogenen Kaniile kommt,
diese zuriickziehen, sodass sie innerhalb der Punktionskandle gerade liegt,
bevor der Obturator fiir die gebogene Kantile eingefiihrt wird.

- Darauf achten, dass der Obturator fiir die gebogene Kantile entfernt

wird, bevor die gebogene Kanlle wieder an die gewiinschte Position

vorgeschoben wird.

EMPFOHLENE GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DAS OSTEO-RX™
KOAXIALE GEBOGENE KNOCHENBIOPSIE- UND INFUSIONS-SET

Anweisungen fiir die Vorbereitung auf das Verfahren

Alle Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen lesen und verstehen.

Kaniilen aus der Packung nehmen.

Auf einer Tischflache den Mandrin aus der Punktionskantile entfernen.

Die gebogene Kanlile in die Punktionskaniile einfiihren, damit sich der

Benutzer mit der koaxialen Passung der beiden Kantilen vertraut machen

kann.

Die gebogene Kaniile vorsichtig gemaB den Anweisungen fiir die

Entfernung der Kaniile nach dem Verfahren entfernen. HINWEIS: Die

gebogene Kantile erzeugt beim Einfiihren und Entfernen Federkréfte.

. Den urspriinglich vorhandenen, abgeschragten Mandrin wieder in die
Punktionskaniile setzen.
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VORSICHT
Sicherstellen, dass der Innenmandrin ordnungsgemaf
mit der AuBenkaniile abschlieBt, damit die Abschragung
in die richtige Richtung zeigt.

Ausrichtungsmarkierungen



Anweisungen fiir das Verfahren

1. Die Punktionskaniile unter fluoroskopischer Kontrolle, bei gleichzeitiger
Verwendung der anterioren/posterioren und lateralen Ansichten, an
die gewiinschte Stelle vorschieben. HINWEIS: Fiir moglichst geringen
Widerstand sollte die abgeschragte Fléche der Punktionskaniile in die
Richtung weisen, die die gebogene Kaniile einschlagen soll.
Den Mandrin entfernen.
Die gebogene Kaniile in die Punktionskantile einfiihren. Verhindern, dass
die Spitze der gebogenen Kanlile aus der Punktionskantile austritt.
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Abbildung 1

4.

Den Pfeil mit dem pfeilférmigen Ansatz auf der gebogenen Kanidile in die
gewiinschte Richtung bringen. (Abbildung 1)

Die gebogene Kantile unter fluoroskopischer Kontrolle, bei gleichzeitiger
Verwendung der anterioren/posterioren und lateralen Ansichten, an

die gewtinschte Stelle vorschieben. HINWEIS: Wenn die Kanilenspitze
nicht in die gewiinschte Richtung zeigt, die gebogene Kaniile zuriick

in die Punktionskantile ziehen, bevor sie neu ausgerichtet und erneut
vorgeschoben wird.

6. Den flexiblen Mandrin der gebogenen Kantile entfernen.

7. Die Biopsie oder Infusion durchfiihren.

EMPFOHLENE ANWEISUNGEN FUR DIE ENTFERNUNG DER
KANULE NACH DEM VERFAHREN
1. Die gebogene Kaniile langsam unter stindiger Uberwachung entfernen,
bis sich die Biegung vollstandig in der Punktionskaniile befindet.
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Abbildung 2



2. Die Hand, die die Punktionskandile stabilisiert, distal am Griff herunter
bewegen. (Abbildung 2)

Abbildung 3

3. Den Schaft der gebogenen Kaniile so nahe am Ansatz der
Punktionskantile wie moglich gut festhalten. (Abbildung 3)

Abbildung 4a Abbildung 4b

4. Die gebogene Kaniile in kleinen Schritten entfernen. Dabei distal
nachgreifen, wenn méglich, bis die Kaniile entfernt ist. (Abbildung 4)
WARNHINWEIS: Die Extraktion der gebogenen Kantile aus dem Ansatz der
Punktionskantile erfordert u.U. betrachtliche Kraft. Diese Kraft verringert sich
abrupt, wenn der vorgebogene Abschnitt aus dem Ansatz extrahiert wird.
Beim Entfernen Vorsicht walten lassen, um eine Verletzung des Arztes oder
Patienten zu vermeiden.



VERPACKUNG/STERILISATION

Die Osteo-Rx™ koaxialen gebogenen Knochenbiopsie- und Infusions-Sets
werden steril in AufreiBverpackungen bereitgestellt. Bei ungedffneter und
unbeschadigter Verpackung steril. Kiihl und trocken aufbewahren.
VORSICHT: Dieses Produkt darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

OMOAZONIKO KYPTO ZET BIOWIAZ OZTQN KAI
EFXYXZHZ OSTEO-RX™

Ap1Opo¢ mapayyeliag: DCBNS-13-19.0-C

EEAPTHMATA TOY ZET

MAevpikny
Ao&otunon 30°

KANOYAA
Avogeidwtog xaAupag M\evpikn
No&otunon 30°

SITEINEOX @

Avogeidwtog xaAupag

EMNINQMATIKO KANOYAAZ

Avogeidwtoc xaAupag j
|

KYPTH BEAONA
NitivoAn

EYKAMNTOZ ZTEINEOX

B~

ENINQMATIKO A KYPTH BEAONA
Avogegidwtog xahuBag

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
To opoagovikd Kuptd o€t Bloyiag ooTwv Kat £yxuong Osteo-Rx™ mpoopiletat
yia Bloyia kat éyxuon.
AUTO To OET pmmopei va xpnotpomoindei yia:
1. Awadeppikny Blogia - AuTé To OeT BEAGVAC EMTPEMEL OTO XPROTN va
OUN\éEeL Seiypata Bloyiag oe aKTIVIKEG KATEUOUVOELS yUpw amd Tn Beddva
gloaywyng.



2. ‘Eyxuon - Auth n BeAéva emTPEMEL TV XOPHYNON TOAATAGY TUNTWV
BePAMEUTIKWV UNKWV O€ BECEIG EVTOG TOU 00TOU.

MNPOEIAOMNOIHZEIZ

« Na gioTe MPOOEKTIKOI KATA TNV agaipeon TNG KUPTHG BeAdvag. Ot Suvdapelg
ehatnpiov ano6 kuptr BeAOva UMopei va mMPOKAAEGOLY TPAUHATIOHO TOU
1atpoU 1 Tou acBevouc.

« H g€aywyn ¢ kupTrc BeAdvag amoé Tov oppald umopei va amaitei v
g@appoyn aflohoyng Suvapng. Autr n Suvaun Ba pelwbei andtopa HOAG
£EENDEL TO IPOKUPTWHEVO TUAKA AT TOV OpPaRs TNG BEAOvaG el0aywYNG.
Na gioTe TPOOEKTIKOI KATA TV APAIPESN YIA VO AMTOPUYETE TUXOV
TPAUHATIOHS TOU 1aTPOU 1} Tou aoBevouq.

NPO®YAAZEIZ
« E€okeiwBeite pe ta e€aptrpata Tou o€t Kat v alnAenidpaon twv

gaptnudaTtwv.

« BeBaiwbeite 0TI 0 E0WTEPIKOG OTEINEDG £XEL EUBUYPAUUIOTEl OWOTA PE

NV EEWTEPIKT KAVOUAQ, TIPOKEIHEVOU Va EEA0PANOTE] 0 KATAANNAOG
TIPOCAVATOMOHAG TNG AoOTUNONG.

« H kuptr BeNova pmopei va givat SUOKOAN OTO XEIPIOUO TNG EVTOG TNG
£uBsiag Behdvag elcaywync kal Umopei va amaitei Tnv epapuoyn agiéhoyng
SOvapng yia v elcaywyn i v eaywyn te.

JUNABeTe 0TaBepd TV KAvoula TG BeAdva eloaywyng Katd T Sidpketa

NG €l0aywYNG TG KUPTAG BEAOVAC yia va aMOTPEPETE TEPAITEPW

npowbnon tng BeAdvag eloaywyng.

« Eav mapouaotaoTei anmoepagn evtog Tng KUpTrg BeAovag, amooUpeTeé TR
£T01 WOTE va amokTroel euBeia B€on eviog TG PeAdvag eloaywyrig mpiv
ano TV l0aywyr} TOU EMMWUATIKOU Yia TV KupTr BeAdva.

« OPoVTIOTE VO APAIPECETE TO EMMWUATIKO Ao TV KUPTH BeAdva Tiptv amd
NV mpowbnon TN KupTiG BeEAdvag mpog Ta miow otnv emBuuntr Béon.

MPOTEINOMENEX OAHTIEZ XPHEZHZ TOY OMOAZONIKOY
KYPTOY ZET BIOWIAZ OZTQN KAI EFXYZHZ OSTEO-RX™

0dnyisc yia tnv e{oikeiwon mpiv and tnv emépfacn

. AlaBAoTE Kal KATaVOrOTE OAEG TIG IPOEISOMOIRTELC KAl TIG TPOPUAAEELG.
Agaipéote TiG BeEAGVEC amd T cuoKevacia.

Endvw otnv em@avela evog Tpamedlov, a@atpéoTe To OTEINES amd Tn
Belova eiloaywyng.

Eloaydyete Tv KupTr) BeAéva oTn BEAGVA EICAYWYG, TIPOKEIHEVOU va
£€0IKeEIWOEITE pe TNV opoagoviKn epappoyn Twv SUo BeEAvVwv.

. AQQIPECTE TIPOOEKTIKA TNV KUPTH BEAOVA, CUHPWVA HE TIG 08NYiES yia
v agaipeon tng BeAovag peta amd tnv enéppaon. EHMEIQZH: Kata
NV El0aywyr| Kat v agaipeon, n Kuptr| Behdva Ba aokroel Suvapelg
ehatnpiou.

EnavatonoBeTriioTe Tov apyikd oTeINed AoEOTUNONG OTO ECWTEPIKO TNG
BeNovag eloaywyng.
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NPOXOXH
BeBaiwBeite 0TI 0 EOWTEPIKOG OTEINEDG £XEL EVBUYPAUMIOTEL
OWOTA HE TNV EEWTEPIKF) KAVOUAQ, TIPOKEINEVOL VA EACQANIOTEL
0 KatdAANAog pocavatoAiopog TnG Ao&dTunong.

Agikteg
guBuypdppiong

0d8nyisc yia ™ Sievépysta tng eméppaong

. NpowBrjote Tn BeNdva eilcaywyng otnv emBupntr B€on LMo Tautoxpovn
QKTIVOOKOTTIKH kaBodrynon pe mpocBlomiodia kat mdyta Ajyn.
ZHMEIQXH: MpoKe£Vou n avTioTaon va MEPIOPIOTEL 0TO ENAXIOTO, N
em@avela NG BEAOVAG el0aywyng ou QEPeL Tn ywviwT Ao&dtunon Ba
TIPETIEL VA €ival TTPOCAVATONOHEVN TTPOG TNV KateuBuvon TG Sladpopng
mou Ba mpénet va Slavuoel n KupTr BeAdva.

. AQaIPEDTE TO OTEINED.

Eloayayete Tv Kuptr BeAdva otn Behova eloaywync. Aev Ba mpémet va

EMTPEPETE TNV ££080 TOU PUYXOUC TNG KUPTAC BeAOVAC amd Tn BeAova

£l0aywyng.
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IxApal

»

Xpnotpomoivtag Tov BEAOOXNHO OPPAAG TIou BPIoKETaL EMAVW OTNV
KuPTH BeNdva, evBuypappiote To BENoG POG TNV emMBUUNTH KatevBuvon.
(Exripa 1)

MNpowBnote v KupTr BeNdva oty emBupnTtr| B¢on und TauTtdxpovn
QKTIVOOKOTIKY kaBodrynon pe mpooBiomioBia kat mAdyta Aqyn.
IHMEIQXH: Edv 10 pUYX0G TnG BeAdvag Sev eival TPooavatoNopévo
TIPOC TNV €MOUUNTH KATEVBUVON, AVACUPETE TNV OTO ECWTEPIKO TNG
BeNovag eloaywynig, mPoTtol S1opBWoETe TV KATELOLVOH TNG KAl TV
emavanpowbnoeTe.

. AQaIPECTE TOV EVKAUMTO OTEINES TNG KUPTHG BEAGVAG.

. Aievepynote tn Bloyia i v éyxuon.
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MPOTEINOMENEZX OAHTIEZ IA THN AQAIPEZH THZ BEAONAZ
META ANO THN ENEMBAZH
1. A@aipéoTe apyd TV KupTr BeAova pe ENeyXOHEVO TPOTO, WG OTOU N
KapumUAn avacupBei MAfPWG 0TO ECWTEPIKO TNG KAVOUAAG TG BeAdvag
EI0AYWYNG.

Ixua 2

2. METAKIVAOTE TO X€PL 0aG, TO omoio oTabeporolei TN BeAdva eloaywyng,
TIEPIPEPIKA TIPOG TA KATW, KATA KOG TNG AaBRG. (Exrpa 2)

IxApa3

3. ZuNdBete otabepd Tov G§ova Tng KupTAG BeAdvag, 600 To Suvatov
TANGIECTEPA OTOV OUPANS TNG BEAGVAC ElGaywYNC. (EXApa 3)



IxAua 4a Ixfpa 4f

4. A@aipéoTe TNV KUpTr BeNdva oe pIKpd BApata, mMAvovTag Thv akopa
TIEPIPEPIKOTEPA OMOTE gival SuvaToy, £wg 6Tou apaipedei n BeAdva.
(ZxAua 4)

MPOEIAOMOIHZH: H e€aywyr| TnG KupTrig BeAovag amd Tov op@ard g
Beldvag elcaywyrig evoExeTal va anartrioel Tnv aoknon agiodoyng Sovaung.
H uvapn autr Ba peiwbei amétopa, HONG eEENOEL TO TIPOKUPTWUEVO THAHA
an6 Tov opPald. Na €i0Te MPOCEKTIKOL KATA TNV APaipean yia va ano@uUyeTe
TUXOV TPAUUATIONO TOU 1ATPOU 1} Tou aoBevoug.

IYIKEYAZIA/ANOZTEIPQIH

Ta opoagovikd Kuptd o€t Bloyiag 0oTwV Kat éyxuong Osteo-Rx™ StatiBevtat
OTeipa, O€ AMOKOANOUHEVEG CUOKEUACIEG. ZTEIPO, EQOTOV N CUCKeLaTia Sev
£xel avolyTei 1y Sev €xel umooTei {nuid. DUNACOETE O §POCEPO Kal OTEYVO
Xwpo.

MPOXOXH: H op 81akn vopoBeaia (twv H.M.A.) iZe1 v ayopa
TNG CUOKEVNC AUTIIG HOVOV amd 1aTpo 1) KaTomv eVTIOARG 1aTpou.

EQUIPO DE BIOPSIA E INFUSION OSEAS
CURVADO COAXIAL OSTEO-RX™

REFERENCIA: DCBNS-13-19.0-C




COMPONENTES DEL EQUIPO

Bisel lateral
de 30°

CANULA
Acero inoxidable Bisel lateral
de 30°

ESTILETE @

Acero inoxidable

OBTURADOR DE LA CANULA

g
3=
l Acero inoxidable j
| ﬂ

AGUJA CURVADA
Nitinol

ESTILETE FLEXIBLE

B>
OBTURADOR PARA AGUJA CURVADA
Acero inoxidable
INDICACIONES
El equipo de biopsia e infusién dseas curvado coaxial Osteo-Rx™ esta indicado
para realizar biopsias e infusiones.
Este equipo puede utilizarse para:

1. Biopsia percuténea: este equipo de agujas permitira al usuario obtener
muestras de biopsia en direcciones radiales alrededor de la aguja
introductora.

2. Infusion: esta aguja permitira administrar toda una serie de materiales
terapéuticos a sitios intradseos.

ADVERTENCIAS

« Proceda con cuidado al extraer la aguja curvada. Las fuerzas elasticas de la
aguja curvada podrian causar lesiones al médico o al paciente.

« La extraccion de la aguja curvada del conector podria requerir una fuerza
notable. Esta fuerza disminuira abruptamente cuando el tramo precurvado
salga del conector de la aguja introductora. Proceda con cuidado durante
la extraccion para evitar que el médico o el paciente sufran lesiones.

PRECAUCIONES
- Familiaricese con los componentes que integran el equipo y con la forma
en que éstos interaccionan.
Asegurese de que el estilete interior esté correctamente alineado con la
canula exterior para que el bisel quede bien orientado.
« La aguja curvada puede ser dificil de maniobrar dentro de la aguja
introductora recta, y podria requerirse una fuerza notable para insertarla
o extraerla.
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« Sujete firmemente la canula de la aguja introductora durante la insercion
de la aguja curvada para impedir que la aguja introductora avance mas.

« Si se produce una obstruccion dentro de la aguja curvada, retraigala hasta
que adopte una posicion recta dentro de la aguja introductora, antes de
introducir el obturador para la aguja curvada.

« Asegurese de extraer el obturador para la aguja curvada antes de volver
a hacer avanzar otra vez la aguja curvada a la posicién deseada.

INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS PARA EL EQUIPO DE
BIOPSIA E INFUSION OSEAS CURVADO COAXIAL OSTEO-RX™

Instrucciones para familiarizarse con el equipo antes del
procedimiento

. Asegurese de leer y entender todas las advertencias y precauciones.
Extraiga las agujas de su envase.

. Sobre la superficie de una mesa, extraiga el estilete de la aguja
introductora.

Inserte la aguja curvada en la aguja introductora de manera que el
usuario se familiarice con el ajuste coaxial de las dos agujas.
Extraiga con cuidado la aguja curvada de acuerdo con las instrucciones
recomendadas para la extraccion de la aguja una vez finalizado el
procedimiento. NOTA: La aguja curvada generaré fuerzas elasticas
durante su insercion y extraccion.

Vuelva a colocar el estilete biselado inicial en la aguja introductora.

> W

wv

o

AVISO
Asegurese de que el estilete interior esté
correctamente alineado con la cénula exterior para
que el bisel quede bien orientado.

Marcas de
alineacion

Instrucciones para realizar el procedimiento

1. Bajo guia fluoroscopica, usando las vistas antero-posterior y lateral
simultaneamente, haga avanzar la aguja introductora al lugar deseado.
NOTA: Para encontrar una resistencia minima, la cara con bisel angulado
de la aguja introductora debera orientarse en la direccion del trayecto de
la aguja curvada que se desea recorrer.
Extraiga el estilete.
Inserte la aguja curvada en la aguja introductora. No permita que la punta
de la aguja curvada salga de la aguja introductora.

won
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Figura 1

4. Usando el conector con forma de flecha en la aguja curvada, alinee la
flecha en la direccién deseada. (Figura 1)

5. Bajo guia fluoroscdpica en las vistas antero-posterior y lateral
simultaneamente, haga avanzar la aguja curvada hasta el lugar deseado.
NOTA: Si la punta de la aguja no esté orientada en la direccion deseada,
haga retroceder la aguja curvada al interior de la aguja introductora antes
de redirigirla y hacerla avanzar de nuevo.

6. Extraiga el estilete flexible de la aguja curvada.

7. Realice la biopsia o administre la infusion.

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS PARA LA EXTRACCION DE
LA AGUJA UNA VEZ FINALIZADO EL PROCEDIMIENTO
1. Extraiga lentamente la aguja curvada de forma controlada hasta que la
curva se haya retraido del todo a la canula de la aguja introductora.

Figura 2

2. Desplace la mano con la que esta estabilizando la aguja introductora
distalmente por el mango. (Figura 2)
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Figura 3

3. Sujete firmemente el eje de la aguja curvada tan cerca como sea posible
del conector de la aguja introductora. (Figura 3)

Figura 4a Figura 4b

4. Extraiga la aguja introductora poco a poco, recolocando la mano
distalmente cuando sea posible, hasta que la aguja esté fuera. (Figura 4)
ADVERTENCIA: La extraccién de una aguja curvada del conector de la aguja
introductora podria requerir una fuerza notable. Esta fuerza disminuira
abruptamente cuando el tramo precurvado se extraiga del conector. Proceda
con cuidado durante la extraccion para evitar que el médico o el paciente
sufran lesiones.

ENVASADO Y ESTERILIZACION

Los equipos de biopsia e infusidn 6seas curvados coaxiales Osteo-Rx™

se suministran estériles en envases de apertura pelable. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dafio.
Almacénelo en un lugar fresco y seco.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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FRANCAIS

SET D’AIGUILLES DE BIOPSIE OSSEUSE COAXIALES
COURBES ET D’'INJECTION OSTEO-RX™

Numéro de commande : DCBNS-13-19.0-C

COMPOSANTS DU SET

Biseau latéral
30°
0
2 CANULE
Acier inoxydable  Biseau latéral
30°

|
STYLET @

Acier inoxydable

OBTURATEUR DE CANULE

o
Acier inoxydable /
l

AIGUILLE COURBE

Nitinol
STYLET SOUPLE
B
OBTURATEUR POUR AIGUILLE COURBE
Acier inoxydable
UTILISATION

Le set d'aiguilles de biopsie osseuse coaxiales courbes et d'injection
Osteo-RX™ est destiné aux biopsies et aux injections.
Ce set peut étre utilisé dans les cas suivants :
1. Biopsie percutanée - Ce set d'aiguilles permet a I'utilisateur de prélever
des biopsies en directions radiales autour de l'aiguille d'introduction.
2. Injection - Cette aiguille permet d’administrer plusieurs types de produits
thérapeutiques a des sites intra-osseux.
AVERTISSEMENTS

« Faire preuve de précaution lors du retrait de l'aiguille courbe. Les forces de
ressort produites par l'aiguille courbe peuvent provoquer des lésions chez
le médecin ou le patient.

« Une force considérable peut étre nécessaire pour extraire I'aiguille
courbe de I'embase. Cette force diminue rapidement a mesure que la
partie précourbée est extraite de I'embase de l'aiguille d'introduction.
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Faire preuve de précaution lors du retrait pour éviter des Iésions chez le
médecin ou le patient.

MISES EN GARDE

« Lutilisateur doit se familiariser aux composants du set et a l'interaction
entre ces composants.

« S'assurer que le stylet interne est correctement aligné avec la canule
externe pour obtenir une orientation adéquate du biseau.

- Laiguille courbe peut étre difficile 8 manceuvrer a l'intérieur de l'aiguille
d'introduction droite, et une force considérable peut étre nécessaire pour
l'insérer ou l'extraire.

- Saisir la canule de l'aiguille d'introduction fermement pendant l'insertion
de l'aiguille courbe pour empécher que l'aiguille d'introduction n'avance
plus loin.

« En présence d'un blocage dans l'aiguille courbe, tirer celle-ci vers l'arriere
jusqua ce qu'elle soit droite a l'intérieur de l'aiguille d'introduction avant
d'introduire l'obturateur pour aiguille courbe.

- S'assurer de retirer 'obturateur de I'aiguille courbe avant d’avancer celle-ci
pour la remettre dans la position voulue.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DU SET D’AIGUILLES DE BIOPSIE
OSSEUSE COAXIALES COURBES ET D’'INJECTION OSTEO-RX™

Directives de familiarisation avant l'intervention

1. Lire et assimiler tous les avertissements et mises en garde.

2. Retirer les aiguilles de 'emballage.

3. Sur un dessus de table, retirer le stylet de l'aiguille d'introduction.

4. Insérer |'aiguille courbe dans l'aiguille d'introduction pour vous
familiariser a I'adaptation coaxiale des deux aiguilles.
Retirer avec précaution l'aiguille courbe conformément aux directives de
retrait post-intervention de l'aiguille. REMARQUE : Lors de son insertion
et de son retrait, 'aiguille courbe produit des forces de ressort.
Replacer le stylet a biseau d'origine dans l'aiguille d'introduction.

v

o

MISE EN GARDE
S’assurer que le stylet interne est correctement
aligné avec la canule externe pour obtenir
une orientation adéquate du biseau.

Repéres
d’alignement
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Directives pour réaliser I'intervention

1. Sous contréle radioscopique, en utilisant simultanément les vues
antéro-postérieure et latérale, avancer l'aiguille d'introduction jusqua
I'emplacement voulu. REMARQUE : Pour obtenir le moins de résistance,
la face a biseau angulée de l'aiguille d'introduction doit étre orientée dans
la direction du trajet prévu de l'aiguille courbe.
Retirer le stylet.
Insérer l'aiguille courbe dans I'aiguille d'introduction. Ne pas laisser
I'extrémité de l'aiguille courbe ressortir par l'aiguille d'introduction.

W

Figure 1

4,

A I'aide de I'embase en forme de fléche sur Iaiguille courbe, aligner la
fleche dans la direction voulue. (Figure 1)

Sous contréle radioscopique, en utilisant simultanément les vues antéro-
postérieure et latérale, avancer l'aiguille courbe jusqu'a l'emplacement
voulu. REMARQUE : Si I'extrémité de l'aiguille n'est pas orientée dans la
direction voulue, rengainer l'aiguille courbe dans l'aiguille d'introduction
avant de procéder a la réorientation et a 'avancement.

6. Retirer le stylet souple de l'aiguille courbe.

7. Procéder a la biopsie ou a l'injection.

v

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE POUR LE RETRAIT
POST-INTERVENTION DE L'AIGUILLE
1. Retirer lentement et de fagon contrélée aiguille courbe, jusqu’a ce
que la courbe soit complétement rengainée dans la canule de l'aiguille
d'introduction.

Figure 2
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2. Déplacer la main qui stabilise I'aiguille d'introduction en direction distale
le long de la poignée. (Figure 2)

Figure 3

3. Saisir fermement la tige de I'aiguille courbe aussi prés que possible de
I'embase de l'aiguille d'introduction. (Figure 3)

Figure 4a Figure 4b

4. Retirer l'aiguille courbe par petites étapes, en la ressaisissant distalement
lorsque cela est possible, jusqu’a ce que l'aiguille soit retirée. (Figure 4)
AVERTISSEMENT : L'extraction de l'aiguille courbe de 'embase de I'aiguille
d'introduction peut nécessiter une force considérable. Cette force diminue
rapidement & mesure que la partie précourbée est extraite de I'embase. Faire
preuve de précaution lors du retrait pour éviter des Iésions chez le médecin
ou le patient.

CONDITIONNEMENT/STERILISATION

Les sets d'aiguilles de biopsie osseuse coaxiales courbes et d'injection Osteo-RX™
sont fournis stériles sous emballage déchirable. Contenu stérile lorsque
I'emballage est scellé d'origine et intact. Conserver dans un endroit frais et sec.
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MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

ITALIANO

SET PER INFUSIONE E BIOPSIA OSSEA CON AGO
COASSIALE CURVO OSTEO-RX™

Codice di ordinazione: DCBNS-13-19.0-C

COMPONENTI DEL SET STANDARD

Smussatura
laterale a 30°

CANNULA
In acciaio inossidabile  Smussatura
laterale a 30°

% MANDRINO @
(=

In acciaio inossidabile

OTTURATORE PER CANNULA

In acciaio inossidabile /
|
‘ AGO CURVO

Nitinolo

MANDRINO FLESSIBILE

T

OTTURATORE PER AGO CURVO
In acciaio inossidabile

USO PREVISTO
Il set per infusione e biopsia ossea con ago coassiale curvo Osteo-Rx™ &
previsto per la biopsia e l'infusione.
Questo set pud essere usato nelle seguenti procedure.
1. Biopsia percutanea - Questo set con ago consente all'operatore
di prelevare campioni bioptici in direzioni radiali attorno all'ago
introduttore.
2. Infusione — Questo ago consente di iniettare materiali terapeutici di vario
tipo nei siti interni all'osso.
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AVVERTENZE

« Agire con cautela quando si rimuove I'ago curvo. Le forze elastiche
generate dall’ago curvo possono causare lesioni al medico o al paziente.

« Per estrarre I'ago curvo dal connettore potrebbe essere necessario
esercitare una forza notevole. Tale forza diminuira improvvisamente una
volta estratto il tratto precurvato dal connettore dell’ago introduttore.
Agire con cautela durante |'estrazione dell’ago per evitare lesioni al medico
o al paziente.

PRECAUZIONI

« Acquisire familiarita con i componenti del set e con la loro interazione.

« Per garantire l'orientamento corretto della smussatura, accertarsi che il
mandrino interno sia allineato correttamente con la cannula esterna.

« L'ago curvo potrebbe essere difficoltoso da manovrare una volta allinterno
dell'ago introduttore diritto e per inserirlo ed estrarlo potrebbe essere
necessario esercitare una forza notevole.

- Afferrare saldamente la cannula dell'ago introduttore durante l'inserimento
dell'ago curvo, per impedire I'ulteriore avanzamento dell’ago introduttore.

« Se I'ago curvo si ostruisce, ritirarlo in modo che si raddrizzi all'interno
dell'ago introduttore prima di inserire I'otturatore per ago curvo.

« Accertarsi di estrarre |'otturatore dall'ago curvo prima di fare nuovamente
avanzare I'ago curvo fino alla posizione desiderata.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEL SET PER INFUSIONE
E BIOPSIA OSSEA CON AGO COASSIALE CURVO OSTEO-RX™

Istruzioni per la familiari: i pre-pr

. Leggere e capire tutte le avvertenze e le precauzioni.

Estrarre gli aghi dalla confezione.

Sul piano di un tavolo, estrarre il mandrino dall’ago introduttore.

Inserire I'ago curvo nell’ago introduttore per familiarizzare 'operatore con

I'adattamento coassiale dei due aghi.

. Con cautela estrarre I'ago curvo attenendosi alle istruzioni per l'estrazione
dell’ago post-procedura. NOTA - L'ago curvo genera forze elastiche sia
durante l'introduzione che durante l'estrazione.

. Riposizionare il mandrino smusso originale nell’ago introduttore.

noos W

o

ATTENZIONE
Per garantire I'orientamento corretto della
smussatura, accertarsi che il mandrino interno
sia allineato correttamente con la cannula esterna.

Contrassegni di
allineamento
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Istruzioni per I'esecuzione della procedura
1. Sotto guida fluoroscopica, simultaneamente nelle visualizzazioni
anteriore/posteriore e laterale, fare avanzare I'ago introduttore fino alla
posizione desiderata. NOTA - Per ridurre al minimo la resistenza, orientare
la superficie smussa angolata dell’ago introduttore in direzione del
percorso previsto per I'ago curvo.

. Rimuovere il mandrino.

. Inserire I'ago curvo nell’ago introduttore. Non lasciare che la punta
dell’ago curvo fuoriesca dall'ago introduttore.

w N

Figura 1

IS

. Utilizzando il connettore a freccia dell’ago curvo, allineare la freccia nella
direzione desiderata. (Figura 1)

. Sotto guida fluoroscopica, simultaneamente nelle visualizzazioni
anteriore/posteriore e laterale, fare avanzare I'ago curvo fino alla
posizione desiderata. NOTA - Se la punta dell’ago non é orientata nella
direzione desiderata, ritirare I'ago curvo nell'ago introduttore quindi
riorientarlo e riprendere I'avanzamento.

6. Estrarre il mandrino flessibile per ago curvo.

7. Eseguire la biopsia o I'infusione.

o

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER LESTRAZIONE DELLAGO
POST-PROCEDURA
1. Rimuovere lentamente |'ago curvo mantenendone sempre il controllo,
fino a ritirare completamente la curva nella cannula dell'ago introduttore.

Figura 2

2. Spostare la mano che stabilizza I'ago introduttore in direzione distale
lungo I'impugnatura. (Figura 2)
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Figura 3

3. Afferrare con fermezza lo stelo dell’ago curvo quanto pil vicino possibile
al connettore dell’ago introduttore. (Figura 3)

Figura 4a Figura 4b

4. Rimuovere I'ago curvo a piccoli incrementi, riafferrandolo, quando
possibile, in posizione distale fino ad estrarlo. (Figura 4)
AVVERTENZA - Per estrarre l'ago curvo dal connettore dell'ago introduttore
potrebbe essere necessario esercitare una forza notevole. Tale forza diminuira
improvvisamente una volta estratto dal connettore il tratto precurvato. Agire
con cautela durante l'estrazione dell'ago per evitare lesioni al medico o al
paziente.

CONFEZIONAMENTO/STERILIZZAZIONE

I set per infusione e biopsia ossea con ago coassiale curvo Osteo-Rx™ sono
forniti sterili in confezioni a strappo. Il prodotto é sterile se la sua confezione
& chiusa e non danneggiata. Conservare in luogo fresco e asciutto.
ATTENZIONE - La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.
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NEDERLAN

OSTEO-RX™ COAXIALE GEBOGEN SET VOOR
BOTBIOPSIE EN INFUSIE

Bestelnummer: DCBNS-13-19.0-C

SETCOMPONENTEN

Schuine punt
30°
o
C CANULE
Roestvrij staal Schuine punt
30°

% STILET @
Roestvrij staal
CANULEOBTURATOR
Roestvrij staal j
[\
GEBOGEN NAALD
‘ Nitinol

BUIGBAAR STILET

=

OBTURATOR VOOR GEBOGEN NAALD
Roestvrij staal

BEOOGD GEBRUIK
De Osteo-Rx™ coaxiale gebogen set voor botbiopsie en infusie is bestemd
voor biopsie en infusie.
Deze set kan worden gebruikt voor:
1. Percutane biopsie — Met behulp van deze naaldenset kan de gebruiker
biopten nemen in radiale richtingen rond de introductienaald.
2. Infusie — Met behulp van deze naald kunnen verschillende soorten
therapeutische materialen worden ingebracht op plaatsen binnen
het bot.

WAARSCHUWINGEN
« Wees voorzichtig bij het verwijderen van de gebogen naald. De veerkracht
van de gebogen naald kan letsel veroorzaken bij de arts of de patiént.
« Er kan aanzienlijke kracht nodig zijn om de gebogen naald uit het
aanzetstuk te trekken. Deze kracht neemt plotseling af wanneer het
voorgebogen deel uit het aanzetstuk van de introductienaald wordt
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getrokken. Wees voorzichtig bij het verwijderen, om letsel bij de arts of de
patiént te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Zorg dat u vertrouwd bent met de setcomponenten en de wisselwerking
tussen de componenten.

« Controleer of het binnenstilet goed is uitgelijnd met de buitencanule,
zodat het schuine vlak in de juiste richting wijst.

- De gebogen naald kan lastig te manoeuvreren zijn in de rechte
introductienaald en er kan aanzienlijke kracht nodig zijn om deze in te
brengen of eruit te trekken.

« Houd de canule van de introductienaald bij het inbrengen van de
gebogen naald stevig vast, om verder opvoeren van de introductienaald
te voorkomen.

« Als er een verstopping optreedt in de gebogen naald, trekt u deze terug,
zodat de naald een rechte vorm aanneemt in de introductienaald voordat
u de obturator voor de gebogen naald inbrengt.

« U dient de obturator voor de gebogen naald te verwijderen voordat u de
gebogen naald opnieuw opvoert naar de gewenste plaats.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE OSTEO-RX™
COAXIALE GEBOGEN SET VOOR BOTBIOPSIE EN INFUSIE

Instructies voor het zich vertrouwd maken met de set voér

de ingreep

. Lees alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen door en zorg dat
u deze begrijpt.

Verwijder de naalden uit de verpakking.

Verwijder op een tafelblad het stilet uit de introductienaald.

Breng de gebogen naald in de introductienaald in om de gebruiker
vertrouwd te maken met de manier waarop de twee naalden coaxiaal in
elkaar passen.

Verwijder de gebogen naald voorzichtig volgens de instructies voor
het verwijderen van de naald na de ingreep. NB: De gebogen naald
ontwikkelt veerkracht bij het inbrengen en verwijderen.

Plaats het oorspronkelijke stilet met schuine punt terug in de
introductienaald.

HWN
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LET OP
Controleer of het binnenstilet goed
is uitgelijnd met de buitencanule, zodat het
schuine vlak in de juiste richting wijst.

Uitlijnmarkeringen
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Instructies voor het uitvoeren van de ingreep

1. Voer de introductienaald onder fluoroscopie op tot de gewenste
plaats, met tegelijkertijd anterieur, posterieur en zijaanzicht. NB: Om de
weerstand tot een minimum te beperken, dient het schuine vlak van de
punt van de introductienaald in de richting van het beoogde pad van de
gebogen naald gericht te zijn.
Verwijder het stilet.
Breng de gebogen naald in de introductienaald in. Zorg dat de punt van

de gebogen naald niet buiten de introductienaald uitsteekt.

W

Afbeelding 1

4,

Lijn de pijl uit in de gewenste richting met behulp van het pijlvormige
aanzetstuk van de gebogen naald. (Afbeelding 1)

Voer de gebogen naald onder fluoroscopie op tot de gewenste plaats,
met tegelijkertijd anterieur, posterieur en zijaanzicht. NB: Als de punt van
de naald niet in de gewenste richting wijst, trekt u de gebogen naald in de
introductienaald terug voordat u deze opnieuw richt en opnieuw opvoert.
6. Verwijder het buigbare stilet van de gebogen naald.

7. Voer de biopsie of infusie uit.

v

AANBEVOLEN INSTRUCTIES VOOR HET VERWIJDEREN VAN
DE NAALD NA DE PROCEDURE
1. Verwijder de gebogen naald langzaam en op beheerste wijze tot de
bocht volledig is teruggetrokken in de canule van de introductienaald.

Afbeelding 2

2. Verplaats uw hand, waarmee u de introductienaald stabiliseert, distaal
langs de handgreep omlaag. (Afbeelding 2)
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Afbeelding 3

3. Houd de schacht van de gebogen naald stevig vast, zo dicht mogelijk bij
het aanzetstuk van de introductienaald. (Afbeelding 3)

Afbeelding 4a Afbeelding 4b

4. Verwijder de gebogen naald stapsgewijs, waarbij u deze wanneer
mogelijk distaal opnieuw vastpakt tot deze verwijderd is. (Afbeelding 4)
WAARSCHUWING: Er kan aanzienlijke kracht nodig zijn om de gebogen
naald uit het aanzetstuk van de introductienaald te trekken. Deze kracht
neemt plotseling af wanneer het voorgebogen deel uit het aanzetstuk wordt
getrokken. Wees voorzichtig bij het verwijderen, om letsel bij de arts of de
patiént te voorkomen.

VERPAKKING/STERILISATIE

Osteo-Rx™ coaxiaal gebogen sets voor botbiopsie en infusie worden steriel
geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Op een koele, droge plaats
bewaren.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van
een arts.
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CONJUNTO CURVO COAXIAL OSTEO-RX™ PARA
BIOPSIA OSSEA E PERFUSAO

Numero de encomenda: DCBNS-13-19.0-C

COMPONENTES DO CONJUNTO
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AGULHA CURVA
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OBTURADOR PARA AGULHA CURVA
Aco inoxidavel

UTILIZAGAO PREVISTA
O conjunto curvo coaxial Osteo-Rx™ para biopsia dssea e perfusao destina-se
a utilizagao em biopsia e em perfusao.
Este conjunto pode ser utilizado para:
1. Biopsia percutdnea — este conjunto de agulhas permitira ao utilizador
a colheita de amostras para biopsia em direcgoes radiais em torno da
agulha introdutora.
2. Perfusdo — esta agulha permite a administragdo de varios tipos de
materiais terapéuticos em areas no interior do osso.
ADVERTENCIAS

« Remova com cuidado a agulha curva. As forcas da deformacao da agulha
curva poderéo provocar lesdes no médico ou no doente.

« A extracgao da agulha curva do conector podera obrigar a aplicagao de
grande forga. Esta forca irad diminuir abruptamente & medida que a parte
pré-curva é extraida do conector da agulha introdutora. Dever-se-a ter
cuidado durante a remogéo para evitar lesdes no médico ou no doente.
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PRECAUGOES

Familiarize-se com os componentes do conjunto e com a interacgéo dos
mesmos.

« Certifique-se de que o estilete interno esta correctamente alinhado com

a canula externa para uma orientacao do bisel apropriada.

A agulha curva pode ser dificil de manobrar no interior da agulha
introdutora recta e podera obrigar a aplicacao de grande for¢a para a
introduzir ou extrair.

Agarre com firmeza a canula da agulha introdutora durante a inser¢ao da
agulha curva de forma a impedir avangos adicionais da agulha introdutora.
Se ocorrer uma obstrugao dentro da agulha curva, retire-a para tras de
modo a que assuma uma posicao recta dentro da agulha introdutora antes
da introdugéo do obturador para a agulha curva.

Nao se esqueca de retirar o obturador para a agulha curva antes de
avangar a agulha curva novamente para a posicao pretendida.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO SUGERIDAS DO CONJUNTO
CURVO COAXIAL OSTEO-RX™ PARA BIOPSIA OSSEA E

PE

RFUSAO

Instrugées para familiarizagao antes do procedimental

w HwWN =

o

Leia e compreenda todas as adverténcias e precaugdes.

Retire as agulhas da embalagem.

Numa bancada, retire o estilete da agulha introdutora.

Insira a agulha curva na agulha introdutora para se familiarizar com

o encaixe coaxial das duas agulhas.

Remova cuidadosamente a agulha curva de acordo com as instrugoes
para remogao da agulha apés o procedimento. NOTA: A agulha curva ird
gerar forcas de deformacao durante a insergdo e remogao.

Volte a colocar o estilete de bisel inicial na agulha introdutora.

ATENGAO
Certifique-se de que o estilete interno
esta correctamente alinhado com a canula externa
para uma orientagao do bisel apropriada.

Marcadores de
alinhamento

Instrugdes para realiza¢iao do procedimento

1

. Sob orientacao fluoroscopica, em perspectivas anterior/posterior e

lateral simultaneas, avance a agulha introdutora para o local desejado.
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NOTA: Para a menor forca de resisténcia, a face do bisel em dngulo da

agulha introdutora devera ser orientada no sentido do trajecto previsto

para a agulha curva.

Retire o estilete.

. Insira a agulha curva na agulha introdutora. Ndo permita que a ponta da
agulha curva saia da agulha introdutora.

w N

J

Figura 1

IS

. Utilizando o conector em forma de seta na agulha curva, alinhe a seta no
sentido pretendido. (Figura 1)

. Sob orientagao fluoroscopica, em perspectivas anterior/posterior e lateral
simultaneas, avance a agulha curva para o local desejado. NOTA: Se a
ponta da agulha nao estiver orientada no sentido pretendido, recue a
agulha curva para dentro da agulha introdutora antes de a redireccionar
e de a voltar a avangar.

6. Remova o estilete flexivel da agulha curva.

7. Realize a biopsia ou perfuséo.

w

INSTRUGOES SUGERIDAS PARA REMOGAO DA AGULHA APOS
O PROCEDIMENTO
1. Retire lentamente a agulha curva de forma controlada até a curva ter
recuado completamente para dentro da canula da agulha introdutora.

Figura 2

2. Desloque a méo que esté a estabilizar a agulha introdutora, distalmente
pelo punho abaixo. (Figura 2)
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Figura 3

3. Agarre com firmeza a haste da agulha curva, tdo préximo quanto possivel
do conector da agulha introdutora. (Figura 3)

Figura 4a Figura 4b

4. Remova a agulha curva em pequenos incrementos, voltando a agarra-la
distalmente, quando possivel, até a sua remogéo. (Figura 4)
ADVERTENCIA: A extraccio da agulha curva do conector da agulha
introdutora podera obrigar a aplicacao de grande forga. Esta forca ira diminuir
abruptamente a medida que a parte pré-curva é extraida do conector.
Dever-se-a ter cuidado durante a remogao para evitar lesées no médico ou
no doente.

EMBALAGEM/ESTERILIZAGAO

Os conjuntos curvos coaxiais Osteo-Rx™ para biopsia 6ssea e perfusao sao
fornecidos estéreis em embalagens de abertura facil. Estéril desde que a
embalagem ndo esteja aberta nem danificada. Guardar em local fresco e seco.
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo

a médicos ou mediante receita médica.
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OSTEO-RX™ KOAXIALT, BOJT BENBIOPSI- OCH
INFUSIONSSET

Bestdllningsnummer: DCBNS-13-19.0-C

SETKOMPONENTER
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AVSEDD ANVANDNING

Osteo-Rx™ koaxialt, bojt benbiopsi- och infusionsset &r avsett for biopsi och
infusion.

Detta set kan anvéndas for:
1. Perkutan biopsi - nélsetet ger anvandaren majlighet att samla biopsiprov
i radiala riktningar runt introducernéalen.
2. Infusion - nélen m&jliggér administrering av flera typer av
behandlingsmaterial till platser inom benet.
VARNINGAR
« Var forsiktig vid borttagningen av den bojda nélen. Fjaderkraften fran den
bojda nalen kan orsaka skada hos lékare eller patient.
« Vasentlig kraft kan krévas for utdragning av den bojda nalen ur
fattningen. Denna kraft minskar plétsligt nér den férbojda delen dras

ut ur introducernalens fattning. Var forsiktig under avldgsnandet for att
férhindra uppkomst av skador hos lékare eller patient.
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FORSIKTIGHETSATGARDER
« Bekanta dig med setkomponenterna och det satt pa vilket komponenterna
interagerar.
« Sakerstall att innermandréngen &r korrekt inriktad efter ytterkanylen for
ratt inriktning av den snedslipade kanten.
« Den bojda nalen kan vara svar att mandvrera i den raka introducernélen
och kan kréva vasentlig kraft for inforing eller utdragning.
Fatta bestamt tag i introducernalens kanyl under inféringen av den bojda
nalen for att forhindra ytterligare framféring av introducernalen.
Om en blockering uppstar i den béjda nalen ska den dras tillbaka sa att
den antar ett rakt ldge i introducernalen fére inforing av obturatorn for den
bojda nélen.
Se till att avldagsna obturatorn for den bgjda nalen innan den bojda nélen
ter fors fram till 6nskat lage.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR OSTEO-RX™
KOAXIALT, BOJT BENBIOPSI- OCH INFUSIONSSET

Anvisni for att bek sig med p| fore proceduren
Lés och se till att forsta alla varningar och forsiktighetséatgarder.

Ta ut nélarna ur férpackningen.

Avldgsna mandrangen fran introducerndlen pa en bordsyta.

For in den bgjda nalen i introducernalen for att géra anvandaren
fortrogen med de tva nalarnas koaxiala passning.

Avldgsna forsiktigt den bojda nalen enligt anvisningarna for borttagning
av nalen efter proceduren. OBS! Den bojda nélen ger upphov till
fjaderkrafter vid inféring och avlagsnande.

Satt tillbaka den ursprungliga mandrangen med snedslipad kant
iintroducernalen.

v HwnN =
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VAR FORSIKTIG
Sakerstall att innermandrangen ar korrekt
inriktad efter ytterkanylen fér rétt inriktning
av den snedslipade kanten.

Inriktningsmarkeringar

Anvisningar for att utfora proceduren
1. Anvand fluoroskopisk vagledning, med béade anterior/posterior vy och
lateral vy samtidigt, och for fram introducernalen till 6nskat ldge. OBS! For
minsta méjliga motstand bor introducernalens snedslipade sida vara
vand mot den védg som avses for den bojda nalen.
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2. Ta bort mandrangen.

3. For in den bgjda nalen i introducernalen. Lat inte den bdjda nélens spets
trdnga ut ur introducernalen.

J

Figur 1

»

Rikta in den pilformade fattningen pé den bgjda nalen i énskad riktning.
(Figur 1)

Anviénd fluoroskopisk véagledning, med bade anterior/posterior vy

och lateral vy samtidigt, och for fram den bojda nalen till 6nskat lage.
OBS! Om nalspetsen inte &r riktad i onskad riktning ska den bgjda nalen
dras tillbaka in i introducernalen och sedan riktas om och ater féras fram.
Avldgsna den bojda nélens bojliga mandrang.

Utfor biopsi eller infusion.

v

N o

REKOMMENDERADE ANVISNINGAR FOR BORTTAGNING AV
NALEN EFTER PROCEDUREN
1. Avlagsna forsiktigt den bojda nalen pa ett kontrollerat sétt tills det bojda
avsnittet ar fullstandigt indraget i introducernélens kanyl.

Figur 2

2. Flytta handen, som stabiliserar introducernalen, distalt nedfor handtaget.
(Figur 2)
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Figur 3

3. Fatta bestdmt tag i den bojda nalens skaft, s& néra introducernélens
fattning som méjligt. (Figur 3)

Figur 4a Figur 4b

4. Avldgsna den bojda nalen i sma steg och ta nytt tag distalt nar det &r
mojligt tills ndlen har dragits ut. (Figur 4)
VARNING: Vasentlig kraft kan krévas for utdragning av introducernélen ur
fattningen. Denna kraft minskar pl6tsligt nar den forbgjda delen dras ut ur
fattningen. Var forsiktig under avlagsnandet for att forhindra uppkomst av
skador hos lakare eller patient.

FORPACKNING/STERILISERING

Osteo-Rx™ koaxiala, béjda benbiopsi- och infusionsset levereras sterila i
"peel-open”-férpackningar. Steril sdvida forpackningen &r odppnad och
oskadad. Férvaras torrt och svalt.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt
endast siljas av likare eller pa likares ordination.
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Keep dry
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Vor Feuchtigkeit schiitzen
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen
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Skyddas for solljus

B AR

u MANUFACTURER |Ec| REPl ECR ATIVE

1ZI Medical Products, LLC ILUMARK GmbH

5 Easter Court, Suite J Hohenlindner Str. 11¢

Owings Mills, Maryland 21117 USA 85622 Feldkirchen
GERMANY

c €0123

www.izimed.com
01242-001 REV 00A





