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Indications for Use: Intended for the purpose of harvesting bone and/or bone marrow

specimens.

Contraindications: For use only for biopsies of bone/bone marrow as determined by a

licensed physician. These needles should be used by a physician familiar with the possible

side effects, typical findings, limitations, indications and contraindications of bone biopsy.

Physician judgment is required when considering biopsy on patients with bleeding disorder,

or receiving anti-coagulant medications.

Caution: For Single Patient Use Only. Do not attempt to clean or resterilize this product.

After use, this product 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.

Aspiration Procedure:

Place the patient in a right or left lateral position, with the back comfortably flexed and the

top knee drawn toward the chest.

Locate the posterior superior iliac spine and mark.

Using sterile technique, prepare the skin with antiseptic and drape.

Infiltrate the marked area with local anesthetic, especially the periosteum.

Make a skin incision with a scalpel blade over the marked area.

Hold the needle with the proximal end in palm and the index finger against the shaft near

the tip. This position stabilizes the needle and allows better control.

Introduce the needle through the incision pointing toward the anterior superior iliac spine

and bring it into contact with the posterior iliac spine.

8. Using gentle, but firm pressure, advance the needle tip through the periosteum, into the
cortex, by rotating the needle in an alternating clockwise-counterclockwise motion.

. Remove stylet by rotating upper section of handle 90°, and pulling straight out.

10. Continue advancing the needle cannula forward, while rotating in an alternating
clockwise-counterclockwise motion, into the bone marrow cavity. Entrance into the
marrow cavity is generally detected by decreased resistance.

11. Attach a syringe with a luer taper to the hub of the Bone Marrow Biopsy/Aspiration
Needle with a firm, push, twist motion.

12. Apply suction by withdrawing syringe plunger. Remove the aspirated specimen collected
from the syringe.

Biopsy Procedure:

Take the biopsy after the aspiration using the same skin incision, but choosing a different

location to obtain the biopsy sample.

Repeat Steps 1 through 10 of the procedure and continue as follows:

11.  Optional - If desired, cannula can be capped with luer cap provided.

12.  Slowly and gently advance the needle a millimeter at a time, with clockwise-

counterclockwise motion (for better cutting) until adequate marrow is obtained.

13. To harvest the specimen:

A. With negative pressure,
1. Insert the probe into the cutting cannula to check the sample length in the needle
lumen.
2. Attach a syringe to the fitting on the hub on the cannula handle and draw
negative pressure to hold your specimen.
3. Remove needle.
4. Push the specimen out with the probe.
B. Mechanically with the use of the T-Lok™ Extraction cannula,
1. Insert the probe into the cutting cannula to check the sample length in the needle
lumen.
2. Remove the probe and insert the T<Lok™ Extraction cannula FULLY into the
needle cannula.
3. Slowly rotate and remove the needle and TeLok™ Extraction cannula
TOGETHER.
4. Remove the T+Lok™ Extraction cannula from the needle cannula and push the
specimen out with the probe.

Note: For safety and convenience, Medical Device Technologies has introduced the Anti-

Stick Probe Guide as a standard feature of the “J” type Bone Marrow Needle. The purpose of

this device is two-fold: provide an easier method to align the probe in the needle tip for

sample expulsion and protect the sharp tip to eliminate any accidental injury during sample
expulsion.

After sample is obtained, slip larger opening end of guide over the needle tip. Push guide

down on needle until it fits snugly. Insert probe into smaller opening and push gently to expel

sample from proximal end of needle. Remove probe from guide. If another sample is to be
taken, remove guide and reassemble needle stylet and cannula. Wipe cannula and stylet tip
clean. If no other samples are to be obtained, leave guide in place to cover tip of needle and
discard needle assembly.

TeLok™ is a trademark of Medical Devices Technologies, Inc.
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Eng: TeLok™ Bone Marrow Biopsy Needle

Ger: TeLok™ Knochenmark-Biopsienadel

Fre: Pour biopsie de la moélle osseuse TeLok™
Spa: Aguja de biopsia para médula 6sea TeLok™
Ita: Ago per biopsia del midollo osseo TeLok™
Swe: TeLok™ Biopsinal for benmérg

Por: Agulha para Biépsia de Medula Ossea TsLok™
Gre: BeAéva Bioyiag MeuAoU OoToU TeLok™
Dut: TeLok™ beenmergbiopsienaald

Fin: TeLok™ luuydinbiopsianeula

Nor: TeLok™ Biopsinal for benmarg

Dan: TeLok™ Kanyle til Knoglemarvsbiopsi

Tur: TeLok™ Kemik iligi Biyopsisi ignesi

Anwendungsbereich: Zur Gewinnung von Knochen- und Knochenmarkproben.
Kontraindikationen: Diese Nadeln sind nur fiir Biopsien zur Gewinnung von Knochen- und
Knochenmarkproben auf Anordnung eines zugelassenen Arztes zu verwenden. Die
Verwendung dieser Nadeln obliegt nur erfahrenen Medizinern, die mit den Indikationen, den
Befunden der Biopsie sowie moglichen Nebenwirkungen und Kontraindikationen vertraut
sind. Es liegt im Ermessen des Arztes inwieweit er Biopsien an Patienten mit Bluterkrankheit
oder an Patienten, die Antigerinnungsmedikamente bekommen vornimmt.

Vorsicht: Dieses Produkt ist Einwegmaterial. Es darf unter keinen Umstanden gereinigt oder

erneut sterilisiert werden. Die verwendete Nadel kann nach dem Gebrauch

gesundheitsgefahrdend sein und muf

so gehandhabt werden, dal unbeabsichtigtes Stechen vermieden wird. Die Nadel nach den

bestehenden Vorschriften und Gesetzen entsorgen.

Hinweis: Diese Anleitungen sind KEINE Definitionen oder Vorschlage fiir zu verwendende

medizinische oder operative Techniken. Der behandelnde Arzt ist fiir die ordnungsgemafe

Durchfiihrung der Untersuchung mit diesem Gerat verantwortlich.

Aspiration:

1. Den Patienten mit leicht gebeugtem Riicken in eine rechte oder linke laterale Position

bringen; das obere Knie zur Brust anziehen.

Die posteriore-superiore Spina iliaca finden und markieren.

Steril arbeiten. Die Haut mit Desinfektionsmittel reinigen und mit einem sterilen

Abdecktuch bedecken.

Die markierte Stelle (besonders das Periosteum) mit einem Lokalanasthetikum betduben.

Die Haut tber der markierten Stelle mit einem Skalpell einschneiden.

Die Nadel mit dem proximalen Ende auf der Handflache ruhend und mit dem Zeigefinger

am Schaft in der Nahe der Spitze festhalten. So liegt die Nadel sicher in der Hand und

erlaubt maximale Kontrolle.

7. Die Nadel langsam durch den Einschnitt zur anterioren, superioren Spina iliaca fiihren,
bis sie die posteriore Spina iliaca beriihrt.

8. Die Nadelspitze mit konstantem Druck und einer abwechselnden Links-/Rechtsdrehung
vorsichtig durch das Periosteum in den Kortex vorschieben.

9. Zur Entfernung der Sonde den oberen Griffteil um 90° drehen und die Sonde gerade
herausziehen.

10. Die Nadelkanlle mit abwechselnder Links-/Rechtsdrehung bis in die Knochmarkhohle
vorschieben. Der Eintritt in die Knochmarkhdhle ist allgemein durch verringerten
Widerstand spurbar.

11. Mit einer festen Druck- und Drehbewegung die Spritze (mit Lueraufsatz) auf den Ansatz
der Knochenmark- und Aspirationsnadel stecken.

12. Durch langsames Aufziehen der Spritze Saugdruck austiben. Die von der Spritze
gesammelte Aspirationsprobe entfernen.

Biopsie:

Die Biopsieprobe muf} nach der Aspiration unter Verwendung desselben Hautschnitts, jedoch

an anderer Stelle entnommen werden.

Schritt 1 bis 10 des Vorgangs wiederholen und wie folgt fortfahren:

11. Optional - Bei Bedarf kann die Kanlile mit der beigefiigten Luerkappe verschlossen
werden.

12. Die Nadel langsam und sanft millimeterweise unter abwechselnder Drehung im und
gegen den Uhrzeigersinn (zum besseren Schneiden) vorschieben, bis adaquates
Knochenmark erreicht wird.

13. Entnahme der Gewebeprobe:

A. Mit Unterdruck
1. Fuhren Sie die Sonde in die Schneidekaniile ein, um die Lange des
Gewebezylinders im Nadellumen zu priifen.
2. Bringen Sie an dem Anschluf® auf dem Zentralstiick des Kanulengriffes eine
Spritze an, und ziehen Sie die Probe mit Unterdruck an.
3. Entefernen Sie die Nadel.
4. Dricken Sie die Probe mit der Sonde heraus.
B. Unter gemeinsamer Verwendung mit der T<Lok™ Kaniile, wie folgt vorgehen:
1. Die Sonde in die Schnittkantile einfiihren und die Probenléange im Nadellumen
prifen.
2. Die Sonde herausziehen und die T-Lok™ Extraktionskaniile VOLLSTANDIG
in die Nadelkanlile stecken.
3. Langsam drehen und Nadel und T<Lok™ Extraktionskanile ZUSAMMEN
herausziehen.
4. Die T-Lok™ Extraktionskantle aus der Nadelkaniile ziehen und die Probe mit
der Sonde herausschieben.

Hinweis: Zur Sicherheit und besseren Handhabung versieht Medical Device Technologies

seine "J"- Knochenmarknadeln serienmaRig mit einer Anti-Haftungsfiihrung. Diese

Vorrichtung hat zwei Vorteile: Zum einen erleichtert sie das Ausrichten der Sonde in der

Nadelspitze vor dem Herausziehen. Zum anderen schiitzt sie die scharfe Spitze und

verhindert so Verletzungen bei der Probeentnahme.
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Nachdem die Probe genommen wurde, das gréRere Offnungsende der Fiihrung iiber die
Nadelspitze streifen. Die Fiihrung auf der Nadel nach unten schieben, bis sie fest sitzt. Die
Sonde in die kleinere Offnung einfiihren und vorsichtig driicken, um die Probe aus dem
proximalen Ende der Nadel herauszudriicken. Die Sonde von der Fiihrung entfernen. Soll
eine weitere Probe entnommen werden, die Filhrung entfernen und Nadelmandrin und
Kaniile wieder zusammensetzen. Kaniile und Mandrinspitze abwischen. Sollen keine
weiteren Proben entnommen werden, die Fiilhrung zum Schutz der Nadelspitze befestigt
lassen und die Nadeleinheit entsorgen.

TeLok™ ist eine Marke von Medical Devices Technologies, Inc.

Indications thérapeutiques : prélévements d’échantillons d’os et/ou de moelle osseuse.
Contre-indications : a utiliser uniquement pour les biopsies d’'os/moelle osseuse tel que
prescrit par un Docteur en Médecine. Ces aiguilles ne doivent étre utilisées que par un
médecin connaissant les effets secondaires, résultats caractéristiques, limites d'utilisation,
indications et contre-indications des biopsies osseuses. Il appartient au médecin de décider
au cas par cas si une biopsie est envisageable sur les patients souffrant de troubles
hémorragiques ou sous traitement anticoagulant.

Attention : a usage unique. Ne pas nettoyer ou restériliser ce produit. Aprés emploi, ce

produit peut présenter un danger biologique. Manipuler avec précaution de fagon a éviter une

perforation accidentelle. Jeter aprés utilisation conformément aux lois et réglementations en
vigueur.

Remarque : ces instructions n'ont PAS pour but de définir ou suggérer une méthode

médicale ou chirurgicale quelconque. Le praticien est seul responsable du choix de la

procédure et des techniques a adopter.

Procédure d’aspiration :

1. Placer le patient dans une position latérale a gauche ou a droite, le dos confortablement
fléchi et le haut du genou tiré vers la poitrine.

2. Localiser I'épine iliaque supérieure postérieure et marquer la zone.

3. ATaide d’'une technique stérile, préparer la peau avec un antiseptique et un champ

opératoire.

Infiltrer la zone marquée, en particulier le périoste, avec un anesthésique local.

Avec un scalpel, effectuer une incision cutanée sur la zone marquée.

Tenir I'extrémité proximale de I'aiguille dans la paume et poser 'index contre la tige, a

coté de la pointe. Cette position stabilise I'aiguille et permet un meilleur controle.

7. Introduire I'aiguille dans l'incision en pointant vers I'épine iliaque supérieure postérieure
et en la mettant en contact avec I'épine iliaque postérieure.

8. Faire avancer I'extrémité de I'aiguille dans le cortex par le périoste en exergant une
pression douce mais ferme et en la tournant alternativement dans le sens et dans le sens
opposé des aiguilles d'une montre.

9. Enlever le stylet en tournant la section supérieure du manche sur 90°, et en tirant tout
droit vers I'extérieur.

10. Continuer a faire avancer l'aiguille dans la cavité médullaire en continuant de la faire
tourner dans le sens et dans le sens opposé des aiguilles d’'une montre. La pénétration
dans la cavité médullaire est généralement décelée par une diminution de la résistance.

. Fixer une seringue a cone Luer sur la garde de I'aiguille d’aspiration/ biopsie de moelle
osseuse en poussant et vissant a la fois, d'un mouvement ferme.

12. Effectuer I'aspiration en reculant le piston de la seringue. Retirer I'échantillon aspiré de la

seringue.

Procédure de biopsie :

Effectuer le prélévement aprés aspiration, utilisant la méme incision cutanée, mais en

choisissant un autre emplacement.

Répéter les étapes 1 a 10 de la procédure et continuer comme suit :

11. Facultatif — Si I'on le souhaite, la canule peut étre rebouchée avec le capuchon Luer
fourni.

12. Enfoncer lentement et doucement I'aiguille, millimétre par millimétre, en la tournant en
sens inverse des aiguilles d’'une montre (pour une perforation plus efficace) jusqu'a
obtention de la quantité désirée de moelle osseuse.

13. Pour récolter le specimen.

A. Avec une legére succion (pression négative)
1. Insérer la sonde dans la canule coupante pour vérifier la taille de I'échantillon
dans l'aiguille.
2. Attacher une seringue au point indiqué au centre du manche de la canule et
exercer une pression négative pour tenir votre specimen.
3. Oter laiguille.
4. Sortir le specimen en poussant avec la sonde.
B. Mécaniquement avec 'emploi de la canule T<Lok™,
1. Introduire la sonde dans la canule a biseau pour vérifier la longueur de I’échantillon
dans la
lumiére de I"aiguille.
2. Retirer la sonde et introduire COMPLETEMENT la canule d’extraction
TeLok™ dans l'aiguille.
3. Tourner lentement et retirer EN MEME TEMPS l'aiguille et la canule
d’extraction TeLok™.
4. Retirer la canule d’extraction T<Lok™ de I'aiguille et faire sortir I'échantillon en
le poussant avec la sonde.

Remarque : Pour des raisons de commodité et de sécurité, Medical Device Technologies a

créé un guide de canule anti-adhérences spécialement congu pour accompagner les aiguilles

pour moelle osseuse de type "J”. L'objectif de ce dispositif est double : faciliter I'alignement
de la canule dans la pointe de l'aiguille pour I'expulsion de I'échantillon et protéger la pointe
tout en éliminant tout risque de blessure accidentelle lors de I'expulsion de I'échantillon.

Apres obtention de I'échantillon, glisser I'extrémité du guide, c6té grande ouverture, sur la

pointe de l'aiguille. Enfoncer le guide sur l'aiguille jusqu'a ce que celle-ci soit solidement

emboitée. Insérer la canule dans la petite ouverture et pousser doucement pour expulser

I'échantillon de I'extrémité proximale de I'aiguille. Retirer la canule du guide. Si un autre

échantillon doit étre extrait, retirer le guide et assembler de nouveau le stylet de l'aiguille et la

canule. Nettoyer la canule et 'embout du stylet. Si la procédure est terminée, laisser le guide
en place pour protéger la pointe de I'aiguille et jeter 'ensemble.

TeLok™ est une marque commerciale de Medical Devices Technologies, Inc.
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Procedimiento de aspiracion:

1. Coloque al paciente sobre su costado derecho o izquierdo con la espalda flexionada

comodamente y la rodilla en direccién hacia el pecho.

Ubique la columna vertebral iliaca posterior superior y haga una marca.

Utilizando la técnica de esterilizacién, limpie la piel con solucién antiséptica y frote con

un pafo.

Infiltre el &rea marcada con anestésico local, especialmente el periostio.

Realice una incision en la piel con una hoja de escalpelo sobre el area marcada.

Sostenga en la palma la aguja con el extremo préximo y el dedo indice contra el mango

cerca de la punta. Esta posicion estabiliza la aguja y permite un mejor control.

7. Introduzca la aguja a través de la incision apuntando hacia la columna vertebral iliaca
anterior superior y péngala en contacto con la columna vertebral iliaca posterior.

8. Ejerciendo suave y firme presion, avance la punta de la aguja a través del periostio
penetrando la cortical, girando con movimientos alternados hacia la derecha y la
izquierda.

9. Retire el estilete girando 90 grados la seccién superior del mango y estirando
directamente hacia afuera.

10. Contintie avanzando la canula con aguja hacia la cavidad de la médula ésea, girandola
con movimientos alternados hacia la derecha y la izquierda. Generalmente, la entrada a
la cavidad medular se detecta por una disminucion de la resistencia.

11. Fije una jeringa de Luer-Lok al centro de la aguja para biopsia y aspiracion de médula
dsea empujando con un movimiento rotatorio y firme.

12. Succione liberando el émbolo de la jeringa. Sustraiga de la jeringa el espécimen
aspirado que se recolecto.

Procedimiento de la biopsia:

Tome la biopsia después de la aspiracion utilizando la misma incision de la piel, pero

extrayendo la muestra de la biopsia de un sitio diferente.

Repita los pasos del 1 al 10 del procedimiento y prosiga asi:

11.  Opcional - si lo desea, la canula se puede cubrir con el tapén de Luer-Lok provisto.

12.  Empuje la aguja lenta y suavemente de milimetro en milimetro, con movimientos en

direccion de las manecillas del reloj y en sentido opuesto (para un mejor corte) hasta
obtener la médula ésea necesaria.

13.  Para obtener la muestra:

A. Con presion negativa,
1. Inserte el catéter dentro de la canula de cortar para confirmar la longitud de la
muestra en el lumen de la aguja.
2. Conecte una jeringa en el centro del mango de la canula y succione
produciendo presién negativa para sujetar la muestra.
3. Extraiga la aguja.
4. Extraiga la muestra empujandola con el catéter.
B. Mecéanicamente con el uso de la canula T<Lok™,
1. Introduzca la sonda en la canula cortante para controlar la extensién de la
muestra en el lumende la aguja.
2. Retire la sonda e inserte COMPLETAMENTE la canula de extraccion T+Lok™
en la canula con aguja.
3. Gire lentamente y retire la aguja JUNTO con la canula de extraccion TeLok™.
4. Retire la canula de extraccion T<Lok™ de la canula con aguja y extraiga la
muestra ejerciendo presién con la sonda.

Observacion: Para seguridad y conveniencia, Medical Device Technologies ha introducido

la Guia de sonda antiadherente como una caracteristica estandar de la Aguja para médula

dsea tipo "J". Este dispositivo tiene dos propésitos: proporcionar un método mas sencillo de
alinear la sonda en la punta de la aguja para la expulsién de muestras y proteger la punta
afilada eliminando asi cualquier lesién accidental durante la expulsion de la muestra.

Después de obtener la muestra, deslice el extremo de la abertura mas grande de la guia

sobre la punta de la aguja. Empuje la guia hacia abajo en la aguja hasta que ajuste

perfectamente. Introduzca la sonda en la apertura mas pequefia y empuje suavemente para
expulsar la muestra del extremo préximo de la aguja. Quite la sonda de la guia. Si debe
tomarse otra muestra, quite la guia y coloque nuevamente el estilete y la canula de la aguja.

Limpie bien la canula y la punta del estilete. Si no hay que tomar mas muestras, deje la guia

en su lugar para cubrir la punta de la aguja y deseche el ensamblaje de la aguja.

TeLok™ es una marca comercial de Medical Devices Technologies, Inc.
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Indicaciones de uso: el proposito de esta aguja es recolectar especimenes de hueso,
médula 6sea o0 ambos.

Contraindicaciones: para uso de biopsias de hueso o médula 6sea segun lo indique un
médico certificado. Estas agujas las debera utilizar un médico que esté familiarizado con los
posibles efectos colaterales, descubrimientos, limitaciones, indicaciones y contraindicaciones
tipicos de la biopsia de hueso. Es indispensable el criterio del médico cuando se considere la
biopsia en pacientes con trastornos de sangramiento, o aquéllos que reciben medicamentos
anticoagulantes.

Precauciones: estrictamente para usarse en un solo paciente. No intente limpiar ni
esterilizar nuevamente este producto. Después de su uso, este producto puede ser un
biorriesgo potencial. Manéjese con cuidado para evitar punciones accidentales. Deséchese
conforme a las leyes y reglamentos aplicables.

Observacion: estas instrucciones NO tienen como objeto definir o sugerir ninguna técnica
médica o quirtrgica. Quedan bajo la responsabilidad del profesional, el procedimiento y las
técnicas adecuadas que se llevaran a cabo con este dispositivo.

Indicazioni per I'uso - Per il prelievo di midollo osseo mediante aspirazione.
Controindicazioni - Da usare esclusivamente per biopsie di tessuto osteomidollare,
secondo quanto stabilito da un medico abilitato. | medici che utilizzano questi aghi devono
essere a conoscenza delle complicanze e delle controindicazioni delle biopsie sul tessuto
osteomidollare. Il parere del medico ¢ indispensabile quando si considera una procedura di
biopsia su pazienti affetti da alterazioni emorragiche o sottoposti a trattamento con farmaci
anticoagulanti.

Attenzione - Da usare solo su un singolo paziente. Non tentare di pulire o risterilizzare

questo dispositivo. Dopo 'uso, questo prodotto potrebbe costituire un potenziale rischio

biologico; occorre quindi maneggiarlo in modo da evitare eventuali punture accidentali.

Smaltire il prodotto in osservanza delle leggi e delle norme vigenti.

Nota - Con queste istruzioni NON si intende definire o suggerire alcuna particolare tecnica

medica o chirurgica. Ciascun professionista & responsabile di scegliere la procedura e la

tecnica adatta per I'impiego di questo dispositivo.

Procedura di aspirazione

|l paziente deve essere sdraiato sul lato destro o sinistro, con il dorso flesso in posizione

comoda e il ginocchio della gamba situata superiormente avvicinato al torace.

Individuare la spina iliaca superiore posteriore e contrassegnarla.

Con una tecnica asettica, disinfettare la cute con un antisettico e coprirla con teli sterili.

Infiltrare con un anestetico locale I'area contrassegnata, in particolare il periostio.

Con un bisturi, eseguire un’incisione sulla cute in corrispondenza dell’area

contrassegnata.

Tenere I'ago con I'estremita prossimale nel palmo della mano e con il dito indice contro la

cannula dell’ago, vicino alla punta. Questa posizione serve a stabilizzare 'ago e ne

permette un maggiore controllo.

7. Introdurre I'ago attraverso l'incisione, puntando sulla cresta iliaca posteriore con un
angolo di 150 caudalmente o sulla cresta iliaca anteriore con un angolo di 150
cranialmente.

8. Applicando una pressione leggera ma ferma, fare avanzare la punta dell'ago attraverso il
periosteo e all'interno della corteccia, ruotandola con movimento alternato in senso orario
e antiorario.

9. Rimuovere il mandrino ruotando di 90 gradi la parte superiore dellimpugnatura e tirando
indietro in linea retta.

10. Continuare a sospingere la cannula dell’ago in avanti, ruotandola con movimento
alternato in senso orario e antiorario, all'interno della cavita del midollo osseo. La
penetrazione all'interno della cavita del midollo & di norma segnalata da una minore
resistenza.

. Collegare la siringa con punta luer all'attacco dell’ago per aspirazione/biopsia del midollo
osseo.

12. Aspirare tirando indietro lo stantuffo della siringa. Rimuovere dalla siringa il campione

aspirato.
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Procedura di biopsia

Dopo I'aspirazione, eseguire la biopsia utilizzando la stessa incisione cutanea ma scegliendo

un sito diverso per il prelievo del campione bioptico.

Ripetere i punti da 1 a 10 della procedura sopra descritta e continuare nel modo seguente.

11. Facoltativo - Volendo, & possibile chiudere la cannula con il tappo luer fornito.

12. Far avanzare I'ago lentamente e delicatamente, un millimetro per volta, con un
movimento alternato orario e antiorario (per migliorare il taglio) fino ad ottenere una
quantita adeguata di midollo.

13. Per raccogliere il campione:

A. Tramite pressione negativa.
1. Inserire la sonda nella cannula tagliente per controllare la lunghezza del
campione nel foro dell’ago.
2. Attaccare una siringa alla montatura sul centro del manico della cannula ed
esercitare una pressione negativa per trattenere il campione.
3. Togliere I'ago.
4. Spingere il campione fuori con la sonda.
B. Meccanicamente con l'uso della cannula TsLok™,
1. Inserire la sonda nella cannula da taglio per verificare la lunghezza del
campione nel lume dell’ago.
2. Estrarre la sonda e inserire la cannula di estrazione TeLok™
COMPLETAMENTE all'interno della cannula dell’ago.
3. Ruotare ed estrarre lentamente I'ago e la cannula di estrazione T<Lok™
CONTEMPORANEAMENTE.
4. Rimuovere la cannula di estrazione T+<Lok™ dalla cannula dell’ago e con la
sonda spingere fuori il campione prelevato.

Nota - Per sicurezza e praticita, la Medical Device Technologies ha incluso un dispositivo

guida per I'espulsore (Anti-Stick Probe Guide) come accessorio standard dell’ago per midollo

osseo tipo “J”. Questo dispositivo presenta un doppio vantaggio: facilitare I'allineamento
dell’espulsore nella punta dell'ago per I'espulsione del campione e proteggere la punta
tagliente dell'ago per evitare di incorrere in lesioni accidentali durante I'espulsione del
campione.

Dopo aver prelevato il campione, infilare sulla punta dell’ago I'estremita del dispositivo guida

con l'apertura piu larga. Spingere il dispositivo guida sull’ago fino a quando aderisce

completamente. Inserire I'espulsore nell'apertura piu piccola della guida e spingere con
delicatezza per espellere il campione dall’estremita prossimale del’ago. Rimuovere la
cannula dalla guida. Se occorre prelevare un altro campione, rimuovere la guida e rimontare

il mandrino dell’ago e la cannula. Pulire la cannula e la punta del mandrino. Se non si devono

prelevare altri campioni, gettare via I'ago con la guida in posizione che ne copre la punta.

TeLok™ & un marchio di fabbrica della Medical Devices Technologies, Inc.

Kontraindikationer: Far endast anvandas for provtagning i benvévnad eller benmérg efter
legitimerad |akares beslut. Nalarna far endast anvandas av lakare som har grundlig
kannedom om eventuella biverkningar, typiska resultat, begransningar, indikationer och
kontraindikationer vid benvavnadsbiopsi. Sund medicinsk bedémning bér ligga till grund for
biopsiprovtagning pa patienter med blddningssjukdomar eller patienter som behandlas med
antikoagulantia.

Viktigt: Endast avsedd fér engangsbruk. Far ej rengdras eller steriliseras efter anvandning.

Produkten kan efter anvandning utgdra riskavfall. Hantera produkten sa att oavsiktlig

punktion undviks. Kastas enligt tillampliga lagar och férordningar.

Obs! Anvisningarna avser INTE att betdmma eller foresla nagot medicinskt eller kirugiskt

tillvagagangssatt. Varje anvandare ar individuellt ansvarig for att korrekt teknik och metod

anvands..

Aspiration:

Placera patienten i hoger- eller vanster sidolage med ryggen bekvamt béjd och knana

uppdragna mot bréstet.

Lokalisera spina iliaca posterior superior och markera.

Anvand steril teknik. Forbered huden med antiseptikum och operationsduk.

Lokalbeddva det markerade omradet. Var noga med att lokalbedéva benhinnan.

Gor ett hudsnitt med en skalpell i det markerade omradet.

Fatta nalens proximala &nde med handflatan och placera pekfingret pa skaftet nara

spetsen. Detta stabiliserar nalen och erbjuder maximal kontroll.

For in nalen genom snittet mot spina iliaca anterior superior tills den berér spina iliaca

posterior.

8. Applicera varsamt, men stadigt tryck, och for nalspetsen genom periosteum, in i cortex,
genom att vrida den med en alternerande medurs-moturs rorelse..

9. Avlagsna mandréangen genom att vrida handtagets dvre del 90 grader, och samtidigt dra
det rakt utat.

10. Fortsétt fora fram nalkanylen, medan du vrider den med en alternerande medurs-moturs
rorelse, in i benméargshalrummet. Intréngning i benmérgshalrummet kannetecknas i
allménhet av 6kat motstand.

11. Anslut en spruta till biopsi-/aspirationsnalen med luerkon med hjélp av en fast, tryckande,
vridande rorelse.

12. Skapa sugkraft genom att dra tillbaka sprutkolven. Avlagsna det aspirerade provet i
sprutan.

Biopsi:

Utfér biopsin genom samma snitt i huden som aspirationen. Valj dock ett annat omrade for

biopsiprovtagningen.

Upprepa moment 1 - 10 och fortsatt enligt foljande:

11.  Alternativt - Kanylen kan stdngas med bifogat luerlock om sa 6nskas.

12.  For sakta och forsiktigt fram nalen ett par mm at gangen. Vrid omvéaxlande medsols

och motsols for basta resultat. Fortsétt tills adekvat mangd marg tagits.

13.  Provtagning:

A. Med undertryck;
1. Forin sonden i skérkanylen for att kontrollera provets langd i nalmynningen.
2. Anslut en spruta till inpassningen pa kanylhandtagets nav. Sug med
undertryck in provet.
3. Forut nalen.
4. Tryck ut provet med sonden.
B. Mekaniskt med hjalp av TeLok™-kanylen,
1. Forin proben i skarkanylen for att kontrollera proviangden i nallumen.
2. Avlagsna sonden och fér in TsLok ™-extraktionskanylen FULLSTANDIGT i

SO, ON
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nalkanylen.

3. Vrid langsamt nalen och T+Lok™-extraktionskanylen och aviagsna dem
SAMTIDIGT.

4. Avlagsna T-Lok™-extraktionskanylen fran nalkanylen och tryck ut provet fran
sonden.

Obs! Medical Device Technologies har for att tillférsdkra maximalt resultat och undvika
skador utvecklat en “anti-haft’-sondledare. Denna ingar som standard i benmérgsnalar av “J”
typ. Instrumentet har tva syften. Den skall underlatta inriktning av sonden i nalspetsen och
den skall utgdra ett skydd dver den vassa nalspetsen for att forebygga skador vid utdrivning
av prov.

Nar provtagning skett skall ledarens storre 6ppning foras dver nalspetsen. Tryck ner ledaren
over nalen sa den sitter tatt. For in sonden genom den mindre 6ppningen och tryck forsiktigt
ut provet genom nalens proximala &nde. Ta ut sonden ur ledaren. Skall flera provtagningar
ske skall ledaren avldgsnas och nalen, mandrangen och kanylen sattas ihop igen. Torka av

kanylen och mandrangspetsen. Om inga fler provtagningar skall ske skall ledaren sitta kvar
som nalspetsskydd. Kasta nalsatsen.
TeLok™ ar ett varumarke som tillhér Medical Devices Technologies, Inc.

PORTUGUESE

Indicagdes de uso: Esta agulha foi concebida para a recolha de espécimes 6sseos e/ou da

medula dssea.

Contra-indicagdes: Para utilizar unicamente em biopsias dsseas ou da medula 6ssea,

segundo o critério de um médico devidamente autorizado. Estas agulhas devem ser

utilizadas por um médico familiarizado com os possiveis efeitos secundarios, os casos
tipicos, as limitagdes, as indicagdes e as contra-indicagdes das biopsias 6sseas. O critério
do médico é indispensavel quando se consideram biopsias em pacientes com problemas de
hemorragias, ou que estejam a ser tratados com medicamentos anti-coagulantes.

Atencgao: Para uma unica utilizagdo por um s6 paciente. Nao tentar limpar nem reesterilizar

este produto. Apds a sua utilizagéo, este produto pode constituir um perigo de contaminagéo.

Manipular com cuidado, de forma a evitar uma pungao acidental. Descartar de acordo com

as leis e os regulamentos vigentes.

Nota: Estas instrugdes NAO pretendem definir nem sugerir nenhuma técnica médica ou

cirirgica. O utilizador é responsavel pelas técnicas e pelos procedimentos adequados a

adoptar na utilizagdo deste dispositivo.

Procedimento de aspiragéao :

1. O paciente deve estar deitado do lado direito ou esquerdo, com as costas
confortavelmente flectidas e a parte de cima dos joelhos em direcgéo ao térax.

2. Localizar a coluna vertebral iliaca superior posterior e marcar a zona.

3. Com uma técnica de esterilizagéo, preparar a pele com uma solugao anti-séptica e cobrir

com um pano de campo operatodrio.

Infiltrar a zona marcada, sobretudo o periésteo, com um anestésico local.

Com um bisturi, efectuar uma incis&o cutanea sobre a zona marcada.

Segurar a extremidade proximal da agulha na palma e por o dedo indicador contra o eixo

da agulha, perto da ponta. Esta posicdo estabiliza a agulha e permite um controlo

melhor.

7. Introduzir a agulha através da incisdo apontando para a coluna vertebral iliaca superior
anterior e pondo-a em contacto com a coluna vertebral iliaca posterior.

8. Utilizando uma pressao cuidadosa mas firme, faga avangar a extremidade da agulha
através do peridsteo para o interior do cértex, rodando alternadamente no sentido
horario/anti-horario.

9. Retirar o estilete rodando a secgdo superior do cabo a 90 graus e puxando para fora, a
direito.

10. Continue a avangar a canula da agulha para a frente, rodando alternadamente no
sentido horario/anti-horario, para o interior da cavidade da medula éssea. A entrada na
cavidade da medula é geralmente detectada através de uma redugéo da resisténcia.

11. Fixar uma seringa coénica Luer-Lock ao centro da agulha de aspiragdo/ biopsia da
medula dssea, fazendo pressdo com um movimento rotativo e firme ao mesmo tempo.

12. Efectuar a aspiragdo libertando o émbolo da seringa. Retirar da seringa o espécime
aspirado.

Procedimento de biopsia :

Recolher a biopsia depois da aspiragéo, utilizando a mesma incisdo cutanea, mas

escolhendo um local diferente para obter a amostra da biopsia.

Repetir os passos 1 a 10 do procedimento e continuar da forma apresentada a seguir :

11.  Facultativo — Se se desejar, a canula pode ser tapada com a tampa Luer, fornecida

para esse efeito.

12. Fazer avangar a agulha, lenta e suavemente, de milimetro a milimetro, com um
movimento rotativo para a esquerda (para uma penetragdo mais eficaz), até obter a
quantidade suficiente de medula dssea.

13.  Para recolher o espécime:

A. Com presséo negativa,
Inserir o estilete de extracgdo dentro da canula de cortar para verificar o
comprimento do espécime no limen da agulha.
2. Encaixar uma seringa no centro da manga da canula e exercer uma pressao
negativa para suster o seu espécime.
3. Retirar a agulha.
4. Extrair o espécime empurrando-o com o estilete de extracgéo.
B. Mecanicamente através da utilizagdo da canula T+Lok™,
1. Introduza a sonda na canula de corte para verificar o comprimento de amostra
no lumen da agulha.
2. Remova a sonda e introduza TOTALMENTE a canula de extracgdo T<Lok™
na canula da agulha.
3. Lentamente, rode e remova a agulha e a canula de extracgéo T<Lok™ EM
CONJUNTO.
4. Remova a canula de extracgdo TeLok™ da canula da agulha e empurre o
espécime para fora com o auxilio da sonda.

Nota: Por razdes de comodidade e de seguranga, Medical Device Technologies incluiu um

Guia de Sonda Anti-Aderéncias (Anti-Stick Probe Guide) especialmente concebido para

acompanhar as agulhas para medula éssea de tipo "J”. O objectivo deste dispositivo & duplo:

facilitar o método de alinhamento da sonda na ponta da agulha para a expulsdo da amostra

e proteger a ponta afiada da agulha eliminando qualquer risco de lesdo acidental durante a

expulsdo da amostra.

Ap6s a obtengdo da amostra, deslocar a extremidade maior do guia sobre a ponta da

agulha. Colocar o guia sobre a agulha, até que esteja perfeitamente ajustado sobre esta.

Inserir a sonda na abertura mais pequena e empurrar com suavidade para expulsar a

amostra da extremidade proximal da agulha. Retirar a sonda do guia. Se for necessario

extrair outra amostra, retirar o guia e tornar a montar o estilete da agulha e a canula. Limpar
bem a canula e a ponta do estilete. Se nao for necessario obter mais amostras, deixar o guia
em posigao para cobrir a ponta da agulha e descartar o conjunto da agulha.

TeLok™ ¢ marca registrada da Medical Devices Technologies, Inc.
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E v&eigeig xpriong: Evdeikvutal yia To okoTré Afyng delypdTwy ooTou Kai/fj puehoul Twy

OOTWV.

Avrevdeiteig: MNa xprion pévo ot Blowieg 0oToU/HUEAOU TwV 00TWY OTTWG KaBopileTal atrd

SITTAwPaTOUXO YIaTPOS. AUTEG 01 BEAOVEG TTPETTEI VA XPNOIUOTTOI0UVTAI ATTé YIATPO O OTI0I0G

ival eEOIKEIWPEVOG HE TIG TTIBAVEG TTAPEVEPYEIEG, TA TUVNBITPEVA TTOPIOHATA, TOUG

TTEPIOPICPOUG, TIG EVOEIGEIG K TIG OVTEVOEIGEIG TNG Blowiag ooToU. ATaiTeiTal N KPion Tou

ylatpoU étav TTPOKeITal va yivel Bioyia o aoBeveig ue aipoppayikég dIaBETEIg, A o€ aoBeveig

TTOU TTAPVOUV QVTITTNKTIKG QApaKa.

Mpoooxn: MNa xpron o€ évav pévo acBevry. Mnv emXEIPAOETE va KaBapioeTe 1 va

QTTOCTEIPWOETE AUTO TO TIPOIGV. META TN XPrion, QUTO TO TTPOIOV PTTOPET vVa ATTOTEAET

BioAoyikd kivduvo. XelpIOTEiTE TO e TPOTTO TTOU Ba ATTOTPEWE! TNV akouaoia dIdTpnon.

MeTdgTe TO GUPPWYVA PE TOUG I0XUOVTEG VOUOUG Kal DIOTAEEIG.

Inueiwon: O1 mapouaeg odnyieg AEN utrépyouv yia va opi¢ouv 1 va utrodeikviouv

OTTOIOdATIOTE 1ATPIKA A XEIPOUPYIKA TEXVIKN. O KABE 1aTPIKOG eTTayYEApATIOG Eival uTTEUBUVOG

yla TN OwoTr dladiKaagia Kal TIG TEXVIKEG TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAl W’ QUTH T GUOKEUN.

Aladikaoia Avappognong:

1. ©éorte Tov aoBevr) o€ de€Id i apioTepn TTAAyIa BEon, Pe TNV TTAATN O€ AveTn XaAapr
KaTdoTaON KAl HE TO TIAvVW yovaTo padepévo TTpog To 0TRBOG.

2. EvrotioTe TNV oTrioBia dvw Aayoévia oTTovOUAIKF) GTAAN KOl GNUEIWOTE Tn.
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XPNOIYOTIOIVTAG ACNTITIKF TEXVIKI, TIPOETOINACTE TO déPPa Kal KAAUYTE TO.

Bagete TOTMIKG avaioBNTIKG OTN GNUEIWPEVN TTEPIOXT, Kal EIDIKA OTO TTEPIOTTEO.

KdveTe pia Topr) oTo dépua pe AeTTida vUOTEPIOU ETTAVW OTN ONUEIWHEVN TTEPIOXT.

KpatrioTe Tn BeAdva Pe To KeVTPIKG AKpo oTnV TTAAGUN Kal Tov OgikTn Tou XEPIOU évavTl

Tou Ggova aTo GKpo. AUTH n Béon oTaBepoTrolei TN BeAOVa Kal ETITPETTEI KAAUTEPO

£Aeyxo.

7. Eiodyete Tn BeAdva péoa aTn Toun deixvovTag Tpog TV TTpdabia dvw Aaydvia
OTTOVOUAIKR) OTAAN Kal @EPTE TN 0 ETTOPR Ye TNV oTTioBIa Aaydvia oTTovOUAIKA OTAAN.

8.  XpnoiyotroiaTe pahakr, aAAd oTaBepn Trieon, TTpowBraTe To AkPo TNG BeAdvag péow
TOU TTEPIOOTEOU, OTO PAOIO, TIEPIOTPEPOVTAG TTPOG T HECA OE Hia EVOAAOKTIKNA
aploTeEPOaTPOPN — SECIGATPOPN Kivnon.

9. Ag@aipéoTe TO OTUAIOKO OTPEPOVTAG TO Gvw TUAKA TNG Xe'e9poAaBng avd 90 poipeg, Kai
TpaBwvTag To €UBEia TTPOG Ta E§w.

10. Zuvexiote va TpowOeite TN PBeAOvVa TOU OCWANVIOKOU TIPOG TO EUTTPOG, EVW TNV
TIEPIOTPEPETE PE M1 EVOAATKTIKA aploTePOaTPOPn — SeI6aTPOPN Kivnon, ATV KOIAGTNTA
Tou pueAoU Tou ooTou. H €icodog oTnV KOIAGTNTA Tou pugAoU oUVABWG avakaAUTITETal
atd TN YEiwan TG avtioTaong.

11. TMpooappdéoTte pia olplyya HE €va KwVIKO AoUEp OTO TTEPIOTOMIO TNG BeAdvag
Bioyiag/Avappoéenong Mughol OoTwv  pe  pIo  OTaBepr), TIEPIOTPOPIKA  Kivnon
OTTPWEINaTOG.

12. Kavete avappoégnaon TpapwvTag 1o £uBoA0 TNG aUPIYYas. AQaIPEDTE TO AVAPPOPOUNEVO
Oeiypa TTou GUAAEXBNKE 0T oUpIyya.

Alodikaoia Bloyiag:

Mdpte TN Browia PETE TNV avappdPnan XPNOILOTIOIWVTAG TNV idIa Topr| oTo dépua, aAAd

£TMIAéyovTag pia dAAn TotmoBeaia yia va AdBeTe To deiypa TG Bloyiag.

EmravahapBavere ta rpata 1 péxpr 10 Tng diadikaaciog 6TTwg akoAouBouv:

11. NMpoaipeTikd - Edv B€AeTE, 0 CWANVIOKOG PTTOPET VO KATTAKWOET PE TO KATTAKI AOUEP TTOU
TTaPEXETAI.

12. Mpow6eite TN BeAdva olyd olyd kai amaAd avd éva XINoaTo TV KABe gopd, He
Be€160TPOPN-aPIOTEPOOTPOPN Kivnan (YIa KAAUTEPO KOWIPO) HEXPI VO AN@OEi ETTAPKEG
HUEASG.

13. T va TapeTe 10 deiypa:

A.  Me apvnriki Triean,
1. EloGyeTe TOV KABETPA OTO GWANVIOKO KOWIHATOG yia Vo EAEYEETE TO PAKOG
Tou SeiypaTtog aTov auAd Tng BeAdvag.
2. NMpooappoéaoTe pia oUplyya OTo E5EPTNHA TOU TIEPICTOUIOU TNG XEIPOAABG Tou
owAnviokou kal TPaBAETE apvnTIKN TTiECN YIA VO KPATAOETE TO deiypa 0ag.
3. AgaipéoTte T BeAdva.
4. ZmpweTe TO deiyda TIPOG Ta £§W PE TOV KABETAPA.
B. Mnyxavikd e Tn xprion Tou cwAnviokou TeLok™
1. TomoBeTAOTE TN PAAN OTOV KOTITIKO GWANVIOKO Yyia va eAEYEETE TO PAKOG TOU
Seiypartog oTov auhd Tng BeAdvng.
2. AgaipéoTe TN PAAN kai eicayete MAHPQE 10 owAnvioko e§aywyng TeLok™ oTo
owAnvioko BeAdvng.
3. MepioTpéyTe KOl aQaipéaTe apyd To cwAnvioko eaywyng TeLok™ kai Tn
BeAovn MAZI.
4. AgaipéoTe To owAnvioko egaywyng TsLok™ amd Tn BeAdva Tou cwAnviokou
Kal TIE0TE TO deiypa TIPOG Ta €§w HE TN WAAN.

Inpeiwon: MNa acedAcia kai avean, n Medical Device Technologies éxel TTapoucidoel Tov

Mn EmmikoAAnTIKG O8nyd Kabetripa oav kavovikd XapakTnpioTiké Tng BeAdvag Mughou OaTou

TUTTOU “J”. O OKOTIOG QUTAG TNG OUOKEUNG €XEl DUO AOYOUG: va TTapEXEl Hia EUKOASTEPN

HEBODO yia va eubuypappideTal o KaBeTpag oTo GKpo TNG BeAdvag yia Tnv £§wOnan Tou

SeiypaTog Kal va TTpooTaTeUel TO KOPTEPS GKPO YIa va eGaAeipel TUXOV TuXaio TPaUPaTIoNS

Kard Tn Sidipkeia €§WONANG Tou SeiypaToG.

A@poU AneBei 1o deiypa, oAioBaiveTe To peyaAUTEPO Gvolypa GKPou Tou odnyou emavw ammo To

dKkpo TNG BeAOVAG. ZTTPWETE TOV 00Ny KATW OTN BEAGVA péXPI va epapudoel Kahd. Eiodyete

TOV KABETAPA OTO PIKPATEPO AVOIYHO KOl OTTPWXVETE OTTAAG YO va e§wBRoeTe To deiypa amd

TO KEVTPIKG GKPO TNG BeAdvag. AgaipéoTe Tov KaBETApa atrd Tov 08nyd. Edv mpokertal va

AGBeTE Ka GAAO Beiypa, apaipéoTe TOV 00NYS Kal ETTAVOCUVAPHOAOYAOTE TO GTUAIOKO

BeAévag kal To GwANVioKo. ZKOUTTOTE TO CWANVIOKO Kal TO Akpo Tou OTUAIGKOU KaBapd.

Edv dev pokeital va AdBete GAAo deiypa, a@rioTe Tov 0dnyd oTn B€on Tou yia va KaAUyel To

dKpo TG BeAdvag kai TETAETE TN didTagn Tng BeAdvag.

TO TeLok™ eivar eptropikd orjpa Tng Medical Devices Technologies, Inc.
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11. Facultatief - Indien gewenst, kan de canule met de bijgeleverde luerdop worden
afgeschermd.

12. Breng de naald langzaam en voorzichtig millimeter per millimeter in, terwijl u afwisselend
naar rechts en naar links draait (dit snijdt makkelijker) tot voldoende beenmerg is
verzameld.

13. Voor het verkrijgen van het specimen:

A. Met negatieve druk:
1. Breng de probe in de snijcanule in om de samplelengte te controleren in de
naald.
2. Bevestig een injectiespuit aan het cannule handvat en creéer negatieve druk om
het sample binnen te houden.
3. Verwijder de naald.
4. Druk het sample naar buiten met de probe.
B. Mechanisch met gebruik van de TeLok™ canule,
1. Steek de sonde in de snijdende canule om de lengte van het monster in het
lumen van de naald te meten.
2. Verwijder de sonde en steek de Te<Lok™ extractiecanule VOLLEDIG in de
naaldcanule.
3. Draai langzaam de naald en verwider ze SAMEN met de TeLok™
extractiecanule..
4. Neem de T+Lok™ extractiecanule uit de naaldcanule en duw het specimen uit de
sonde.

Opmerking: Voor de veiligheid en het gemak heeft Medical Device Technologies de

Beenmergnaald type “J” standaard uitgerust met de Antikleef Sondegeleider. Dit instrument

heeft twee doeleinden: het zorgt voor een eenvoudigere methode om de sonde in de naaldtip

uit te lijnen voor verwijdering van het monster en het beschermt de scherpe tip zodat
toevallige verwondingen tijdens de verwijdering van het monster worden vermeden.

Schuif, nadat het monster is verkregen, het uiteinde van de geleider met de grotere opening

over de tip van de naald. Duw de geleider op de naald tot deze er goed over past. Steek de

sonde in de kleinere opening en duw zachtjes om het monster uit het proximale uiteinde van
de naald te stoten. Verwijder de sonde uit de geleider. Als een ander monster genomen moet
worden, verwijder de geleider en zet de naaldmandrijn en canule terug in elkaar. Veeg de
canule en de tip van de mandrijn schoon. Als geen andere monsters genomen moeten
worden, laat de geleider dan zitten om de tip van de naald te bedekken en gooi de naald en
de aangebrachte stukken weg.

TeLok™ is een handelsmerk van Medical Devices Technologies, Inc.

Indicaties: Voor het verzamelen van been- en/of beenmergspecimens.
Contra-indicaties: Uitsluitend te gebruiken voor biopsieén van been/beenmerg zoals
bepaald door een bevoegde arts. Deze naalden mogen alleen worden gebruikt door een arts
die vertrouwd is met de mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties
en contra-indicaties van beenbiopsieén. Het oordeel van een arts is vereist wanneer een
biopsie wordt overwogen bij pati€énten met bloederziekte of patiénten die
antistollingsmiddelen nemen.
Waarschuwing: Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Probeer niet om dit product te
reinigen of opnieuw te steriliseren. Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch risico
vormen. Hanteren op een manier ongelukken tijdens het prikken voorkomt. Afvoeren
overeenkomstig de toepasselijke wetten en voorschriften.
Opmerking: Het is NIET de bedoeling van deze instructies om medische of chirurgische
technieken te bepalen of te suggereren. De individuele arts is verantwoordelijk en moet
ervoor zorgen dat de juiste procedure en technieken gebruikt worden met dit instrument.
Aspiratieprocedure:
1. Plaats de patiént in een rechtse of linkse zijdelingse positie, de rug comfortabel gebogen
en de bovenste knie naar de borst toe opgetrokken.
. Bepaal de positie van de achterste opperste spina iliaca en markeer deze.
. Pas een steriele techniek toe om de huid te ontsmetten en met een laken te bedekken.
. Breng een plaatselijk verdovingsmiddel aan in het gemarkeerde gebied, vooral het
periosteum.
. Maak met een scalpel een incisie in de huid over het gemarkeerde gebied.
. Houd het proximale uiteinde van de naald in de palm en de wijsvinger tegen de schacht
nabij de tip. Deze positie stabiliseert de naald en laat een betere controle toe.
7. Breng de naald door de incisie in, naar de voorste opperste spina iliaca toe gericht en
zorg dat de naald de achterste spina iliaca aanraakt.
8. Oefen voorzichtig maar stevig druk uit om de naaldtip op te voeren door het periosteum,
in de cortex, door deze afwisselend naar links en naar rechts te draaien.
9. Verwijder de mandrijn door het bovenste deel van het handvat 90° te draaien en recht uit
te trekken.
10.Ga verder met het voorwaarts opvoeren van de naaldcanule in de beenmergholte terwijl u
ze afwisselend naar links en naar rechts draait. Indringing in de mergholte wordt
gewoonlijk waargenomen door verminderde weerstand.
11. Breng met een stevige druk-draaibeweging een spuit met een luerversmalling aan op het
handvat van de Biopsie-/Aspiratienaald voor Beenmerg.
12. Aspireer door de spuitplunjer terug te trekken. Verwijder het geaspireerde specimen uit
de spuit.
Biopsieprocedure:
Gebruik na de aspiratie dezelfde incisie in de huid voor de biopsie, maar kies een andere
plaats om het biopsiemonster te nemen.
Herhaal stappen 1 tot en met 10 van de procedure en ga dan als volgt verder:
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Kayttotarkoitus: Tarkoitettu luu- ja/tai luuydinnaytteiden ottamiseen.

Kéyton esteet: Saa kayttaa vain luun tai luuytimen biopsiaan laakarin maarayksesta. Laitetta

saa kayttaa vain laakari, joka tuntee luubiopsian sivuvaikutukset, tyypilliset tulokset,

rajoitukset indikaatiot ja kontraindikaatiot. Laakérin harkintaa on kaytettéva biopsioissa
potilaille, joilla on verenvuotohairiéita tai jotka saavat antikoagulanttilaakitysta.

Huomio: Vain potilaskohtaiseen kayttéon. Ala yrita puhdistaa tai steriloida tuotetta uudelleen.

Kayton jalkeen tuote voi olla potentiaalinen biovaara. Varo vahingossa pistémista

kasitellessasi laitetta. Havita paikallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

Huomautus: Naiden ohjeiden tarkoitus El ole maarittaa tai neuvoa ladketieteellista tai

kirurgista tekniikkaa. Jokainen kayttaja on vastuussa laitteen oikeasta kaytdsta ja sopivasta

tekniikasta.

Aspiraation suorittaminen:

Aseta potilas oikeaan tai vasempaan lateraaliseen asentoon, selkd mukavasti kaarella

ja ylempi polvi koukistettuna rintaa kohden.

Etsi etummainen ylempi iliaalinen spina ja merkitse se.

Valmistele iho antiseptisella aineella ja verhoa se steriililla tekniikalla.

Kasittele merkitty alue (etenkin periosti) paikallispuudutusaineella.

Tee ihoviilto skalpellin teralla merkityn alueen ylla.

Pida neulaa proksimaalinen paa kdmmenessa ja etusormi vartta vasten karjen lahella.

Tama asento stabiloi neulan ja antaa paremman kontrollin.

Tyénna neula viillon l&pi kohti etummaista ylempaa iliaalista spinaa ja tuo se

kosketuksiin taaemman iliaalisen spinan kanssa.

8. Paina helldvaroen mutta tiukasti neulan karki luukalvon lavitse korteksiin kayttéden
vuorottaista my6ta- ja vastapaivaista liiketta.

. Poista pistin kiertamalla kadensijan ylaosaa 90 ° ja vetamalla suoraan ulos.

10.  Jatka neulakanyylin viemista eteenpain kaantéen sitd samalla vuorotellen myéta- ja
vastapaivaan luuytimen onteloon. Paasy ydinontelon sisaén on yleensa havaittavissa
vastuksen vahenemisesta.

11.  Kiinnitd ruisku, jossa on luer-sovitin, neulan keskidon napakalla tyontavalla ja
kiertavalla liikkeella.

12.  Ime vetamalla ruiskun mantaa. Poista aspiroimalla keratty nayte ruiskusta.

Biopsian suorittaminen:

Ota biopsia aspiraation jalkeen kayttdmalla samaa viiltoa, mutta ota biopsianayte eri

kohdasta.

Toista vaiheet 1 — 10 ja jatka seuraavasti:

Valinnainen — Haluttaessa kanyylin voi korkata luer-korkilla.

12.  Tydnna neulaa varovasti millimetri kerrallaan, kdantéen sitd myota- ja vastapaivaan
(leikkaamisen parantamiseksi) kunnes tarpeeksi ydinté on keratty.

13.  Naytteen talteenotto:
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A Negatiivisella paineella
1. Tyonna anturi leikkauskanyyliin tarkastaaksesi naytteen pituuden neulan
onkalossa.
2. Kiinnitd ruisku kanyylin kahvassa olevaan sovitteeseen ja veda
negatiivista painetta pitadksesi naytteen paikallaan.
3. Poista neula.
4. Ty6nna nayte ulos anturilla.

B. Mekaanisesti kaytettdessa TeLok™-kanyylia:
1. Aseta koetin leikkauskanyyliin ja tarkista naytteen pituus neula-aukosta.
2. Poista koetin ja aseta TeLok™-naytteenottokanyyli KOKONAAN
neulakanyyliin.

3. Kaantele hitaasti ja poista neula ja TeLok™-n&ytteenottokanyyli
YHDESSA.

4. Poista TeLok™-naytteenottokanyyli neulakanyylista ja paina nayte ulos
koettimella.

Huomautus: Turvallisuus- ja mukavuussyistd Medical Device Technologies J-tyypin
luuydinneuloissa on vakiovarusteena tarttumaton anturiohjain. Talla laitteella on kaksi
tarkoitusta: helpottaa neulassa olevan anturin kohdistamista naytteen poistamiseksi ja
suojella terévaa karkea estddkseen vammat naytteen poiston aikana.

Kun néyte on otettu, liu'uta ohjaimen suurempireikdinen paa neulan teran yli. Tyénna ohjainta
alas neulaa vasten, kunnes ne ovat hyvin yhdessa. Tyonna anturi pienempéaan aukkoon ja
paina varovasti poistaaksesi nayte neulan proksimaalisesta paasta. Poista anturi ohjaimesta.
Jos on tarpeen ottaa toinen nayte, poista ohjain ja kokoa neulapistin ja kanyyli uudelleen.
Pyyhi kanyyli ja pistimen paa puhtaiksi. Jos muita naytteita ei enaa oteta, jata ohjain
paikalleen neulan teran paalle ja havita neulakokoonpano.

TeLok™ on Medical Devices Technologies, Inc:n tavaramerkki.




Bruksomrader: Beregnet for & ta spesimina av ben og benmarg.
Kontraindikasjoner: Kun til bruk for & ta biopsier av ben og benmarg ifglge legens
bestemmelse. Nalene ber brukes av en lege som har kjennskap til de mulige bivirkninger,
typiske resultater, begrensninger, bruksomrader og kontraindikasjoner angaende
benbiopsier. Det kreves en leges demmekraft dersom det overveies a ta biopsier hos
pasienter som lider av blgdninger, eller som far antikoagulant-medisiner.
OBS!: Kun til bruk pa enkeltpasient. Ikke forsgk & rense eller resterilisere dette produktet.
Etter bruk kan det bli en potensiell biofare. Handter slik at det vil hindre tilfeldig punksjon.
Kasser ifglge gjeldende regelverk.
Merk: Disse anvisningene har IKKE i hensikt & definere eller foresla en spesiell lege- eller
kirurgisk teknikk. Hver lege er ansvarlig for egnet prosedyre og teknikk angaende bruken av
denne anordningen.
Aspirasjonsfremc
Plasser pasienten i h¢yre eller venstre lateral posisjon, med ryggen bekvemt bayd, og
@vre kne inndratt mot brystet.
Finn spina iliaca superior posterior og marker.
Ved bruk av steril teknikk, forbered huden med antiseptisk middel og klede.
Infiltrer det markerte omradet med lokalbedgvelse, spesielt periostet.
Gjer et innsnitt i huden med et skalpellblad over det markerte omradet.
Hold nalen med den proksimale enden i handflaten og pekefingeren mot skaftet nzer
spissen. Denne posisjonen stabiliserer nalen og gir bedre kontroll.
Inserer nalen gjennom snittet i retning av spina iliaca superior anterior og la den
komme i kontakt med spina iliaca posterior.
8. For nalespissen forsiktig gjennom periost og inn i barken med kraftige, roterende
bevegelser vekselvis med og mot urviseren.
X Fjern stiletten ved a rotere gvre seksjon av handtaket 90°, og dra rett ut.
10.  Fortsett a fere nalkanylen videre ved a rotere vekselvis med og mot urviseren helt inn i
marghulen. Motstanden minker nar kanylen trenger inn i marghulen.
11.  Fest en spreyte med en lueravsmalning pa benmarg biopsi/aspirasjonsnalefestet med
et fast trykk samt vridningsbevegelse.
12.  Anvend sugeaksjon ved & trekke sproytestemplet tilbake. Fjern the aspirerte
spesimenet fra sproyten.
Biopsifremgangsmate:
Ta biopsien etter endt aspirasjon giennom samme hudinnsnitt, men velg et annet sted for &
oppna biopsipraven.
Gijenta trinn 1 til 10 av fremgangsmaten og fortsett slik:
11.  Valgfritt — Hvis @nsket, kan kanylen toppes med vedlagt luerhette.
12.  Fer nalen langsomt og varsomt fram, én millimeter av gangen mens den beveges
med/mot urviseren (for bedre skjeering) til tilstrekkelig marg er oppnadd.
13.  For a ta spesimenet:
A. Med undertrykk.
1. Sett sonden i skjaerekanylen for & sjekke pravens lengde i nalens lumen.
2. Fest en sproyte til tilspasningsstykket pa navfestet i kanylehandtaket og
trekk med undertrykk for & holde pa spesimenet.
3. Fjern nalen.
4. Skyv spesimenet ut med sonden.
B. Mekanisk med & bruke T+Lok™ kanylen,
1. Mandrengen feres inn i den skjeerende kanylen for & kontrollere lengden pa
preven i nallumen.
2. Fjern mandrengen og fgr TLok™ ekstraksjonskanylen FULLSTENDIG inn i
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nalkanylen.
3. Roter forsiktig og trekk ut nalen SAMMEN med TeLok™
ekstraksjonskanylen.

4. Fjern T-Lok™ ekstraksjonskanylen fra nalkanylen og skyv biopsien ut med
hjelp av mandrengen.

Merk: Medical Device Technologies har fremstilt Anti-Stick sondeleder som en standard
egenskap pa "J’-type benmargsnal for sikkerhet og bekvemmelighet. Hensikten med denne
anordningen er dobbelt: tilby en enklere metode for a regulere sonden i nalespissen for
preveutdriving, og beskytte den skarpe spissen for & eliminere tilfeldige skader under
proveutdrivingen.
Etter & ha tatt opp preven, smett lederens sterre ende over nalespissen. Skyv lederen
nedover nalen til den far god tilpasning. Innfer sonden i den smalere apningen og skyv
varsomt for & utdrive preven fra nalens proksimale ende. Fjern sonden fra lederen. Dersom
en ny preve skal tas, fiern lederen og monter stiletten og kanylen pa ny. Terk kanylen og
stilettspissen ren. Skal det ikke tas flere prover, la lederen pa sin plass for & dekke
nalespissen og kasser naleenheten.
T-Lok™ er et varemerke som tilhgrer Medical Devices Technologies, Inc

Gentag trin 1-10

11.  Alternativt- Kanylen kan lukkes med den vedlagte luer hzette, hvis det gnskes.

12.  Stille og forsigtigt indferes kanylen 1 mm af gangen med alternerede rotations
bevaegelser (for bedre skeering) indtil adeekvat maengde er opsamlet.

13.  Proevetagning:
A: Med negativt tryk

1. Indfer obturatoren i skeerekanylen for at checke leengden af biopsien i
kanylen.

2. Monter en spraijte og tilfgr negativt tryk for at holde pa biopsien.

3. Fjern kanylen.

4. Skub biopsien ud med obturatoren.
B. Mekanisk ved brug af T-Lok™-kanylen,
1. Indsaet sonden i skaerekanylen for at kontrollere prgveleengden i nalens
lumen.
2. Fjern sonden, og szt T-Lok™-udtagningskanylen HELT IND i nalens
abning.
3. Langsomt roteres og fiernes nalen og TeLok™-udtagningskanylen
SAMMEN.
4. Fjern T-Lok™-udtagningskanylen fra nalens abning, og skub preven ud
med sonden.
OBS: Medical Device Technologies har for at tilsikre et maksimalt resultat og undga skader
udviklet en beskyttelseshaette. Denne indgar som standard i knoglemarvskanyler af "J"typen.
Beskyttelseshaetten har to betydninger: at give en lettere metode til at indfere obturatoren i
kanylespidsen for biopsi frigerelse og at beskytte den skarpe spids og eliminere enhver
utilsigtet skade ved biopsi frigerelsen.
Nar preven er taget monteres beskyttelseshaettens starste abning over kanylespidsen. Tryk
haetten ned over kanylen sa den sidder fast. Fgr obturatoren gennem den mindre abning og
tryk biopsien ud gennem kanylens proximale ende. Tag obturatoren ud af
beskyttelseshaetten. Hvis der skal tages flere biopsier fiernes beskyttelseshaetten, kanylen og
stiletten samles. Aftgr kanylen og stiletspidsen. Hvis der ikke skal foretages flere biopsier.
Skal beskyttelseshaetten sidde tilbage pa kanylen som beskyttelse.
Kanylen bortskaffes i henhold til hospitalets procedure.
TeLok™ er et varemaerke tilherende Medical Devices Technologies, Inc.

Indikationer: Anvendes til prevetagning af knoglemarv og/eller knogle.

Kontraindikationer:Ma kun anvendes til pravetagning af knoglevaev eller knoglemarv efter

leegeordination. Kanylerne ma kun anvendes af leeger med grundigt kendskab til eventuelle

bivirkninger, typiske fund, begreensninger, indikationer og kontraindikationer af knoglebiopsi.

Sund medicinsk bedemmelse ber ligge til grund for biopsitagning pa patienter med

blgdningssygdomme eller patienter der behandles med antikoagulations medikamenter.

Vigtigt: Ma kun anvendes til engangsbrug. Ma ej renggres og steriliseres efter anvendelse.

Produktet kan efter anvendelse udgere en risiko. Handter produktet sa utilsigtet punktur

undgas. Bortskaffelse i henhold til afdelingens rutiner.

OBS: Denne instruktion er ikke beregnet til at definere eller foresla nogen medicinsk eller

kirurgisk teknik. Den individuelle lzege er ansvarlig for korrekt teknik og metode der anvendes

Aspirations procedure:

Placer patienten i hgjre eller venstre sideleje, med ryggen komfortabelt bgjet og

knzeene trukket op mod brystet.

Lokaliser spina iliaca posterior superior og marker stedet.

Anvend steril teknik. Forbered huden antiseptisk og afdeek med et hulstykke.

Laeg lokalanaestesi i det markerede omrade, specielt periosten.

Lav en hudincision med en skalpel over det markerede omrade.

Hold kanylen med den proximale ende i handfladen og pegefingeren mod skaftet nzer

spidsen. Denne position stabiliserer kanylen og giver bedre kontrol.

Indfer kanylen gennem incisionen mod spina iliaca anterior posterior til den rerer

denne.

8. Med et forsigtigt men fast tryk fores nalespidsen igennem periosteum ind i cortex ved
at rotere den skiftevis med og imod urets retning.

. Fjern stiletten ved at rotere den averste del af handtaget 90°, og traek lige tilbage.

10. Fortszet med at fgre naleabningen fremad, idet den roteres skiftevis med og imod
urets retning, ind i knoglemarvskaviteten. Indtraengen i marvkaviteten opdages
generelt ved aftagende modstand.

11. Monter en sprgjte med luer spids til hubben pa kanylergret med et fast skub og en
dreje bevaegelse.

12.  Sug ved at treekke stemplet pa sprejten tilbage. Fjern det aspirerede materiale fra
sprgjten.

Biopsi procedure.

Tag biopsien efter aspirationen ved at anvende den samme incision, men anvend en anden

lokalisation for at opna en biopsi prave.
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Endikasyonlari: Kemik ve/veya kemik iligi 6rnegi almak lizere tasarlanmistir.
Kontrendikasyonlari: Yetkili bir doktor tarafindan belirtildigi izere sadece kemik/kemik iligi
biyopsisi igin kullanilir. Bu igneler kemik biyopsisinin muhtemel yan etkileri, tipik bulgulari,
sinirlari, endikasyonlari ve kontrendikasyonlarini bilen bir doktor tarafindan kullaniimalidir.
Kanama bozukludu olan veya antikoagiilan ilag alan hastalarda biyopsi uygulamak igin doktor
onayi gereklidir.

Dikkat:

Sadece Tek Hasta Igindir. Uriinii kesinlikle temizlemeyin ya da sterilize etmeyin. Uriin

kullanildiktan sonra biyolojik agidan tehlikeli olabilir. Uriinii kazara batmasini engelleyecek

sekilde kullanin. Gegerli yasa ve yonetmeliklere gore elden cikarin.

Not: Bu talimatlar tibbi ya da cerrahi teknikleri BELIRTMEMEKTEDIR ve o sekilde

anlasilmamalidir. Her kullanici hekim bu aletin uygun prosedr ve tekniklere gére

kullanimindan sorumludur.

Aspirasyon Prosediirii:

1. Hastayi sag veya sol tarafi izerine yatirin, sirtini rahat bir sekilde egin ve Ustte kalan

dizini gégse dogru gekin.

Posterior superior iliak spinanin yerini belirleyip isaretleyin.

Steril teknik dogrultusunda cildi antiseptik ve drape (6rti) ile hazirlayin.

Isaretli alana, 6zellikle kemik zarina lokal anestezi uygulayin.

isaretli alani nesterle kesin.

igneyi, proksimal ucu avucunuzun iginde ve isaret parmag@iniz milin izerinde, uca yakin

olacak sekilde tutun. Bu konum igneyi dengede tutar ve daha iyi kontrol edilmesini saglar.

igneyi kesiden anterior superior iliak spinaya dogru itin ve posterior iliak spina ile temas
etmesini saglayin.

8. Dikkatli ve az bir basing uygulayarak, igneyi sirayla saat yoniine/saat yonuniin tersine
cevirerek ucunu kemik zarindan kortekse ilerletin.

. Kolun st kismini 90° gevirerek ve diiz bir sekilde gekerek styleti gikarin.

10. igne kaniilini sirayla saat yéniine/saat yéniiniin tersine gevirerek igne iligi bogluguna
dogru ileri yonde itmeye devam edin. Genellikle direngte hafif bir azalma olmasi ignenin
ilik bosluguna girdigini gosterir.

11. Gigli bir itme/gevirme hareketi ile Kemik iligi Biyopsisi/Aspirasyon ignesinin hub’ina luer
konikli bir siringa takin.

12. Siringa pistonunu ¢ekerek emme islemi uygulayin. Siringayla emilen érnegi gikarin.

Biyopsi Prosediirii:

Aspirasyon uyguladiktan sonra ayni kesiden biyopsiyi alin. Ancak bu kez érnegi farkl bir

yerden alin.

1-10 arasindaki adimlari tekrarlayin ve asagidaki sekilde isleme devam edin:

11. Istege bagl - Istenildigi takdirde, kaniilii triinle birlikte verilen lier kapagiyla kapatin.

12. Yeterli miktarda ilik alana kadar igneyi her asamada saat yoniine-saat yoniiniin tersine
(daha iyi kesmek igin) gevirerek bir milimetre ilerletin.

13. Ornek almak igin:

C. Negatif basing uygulayarak,
1. Igne limenindeki 6érnek uzunlugunu kontrol etmek igin probu kesici kaniile
yerlestirin.
2. Kanil kolundaki hub baglantisina bir siringa takin ve siringada negatif basing
olusturarak 6rnegi tutun.
3. Igney| cikarin.
4. Ornegi prob ile disari dogru itin.
D. TeLok™ Ornek Cikarma kandiliinii kullanarak,
1. Igne limenindeki 6érnek uzunlugunu kontrol etmek icin probu kesici kaniile
yerlestirin.
2. Probu gikarin ve T-Lok™ Ornek Gikarma kaniliini igne kandlinin igine TAM
OLARAK yerlestirin.
3. igneyi ve TsLok™ Ornek Cikarma kandiliini BIRLIKTE yavasga gevirerek gikarin.
4. TeLok™ Ornek Gikarma kaniilinii igne kaniilinden gikarin ve érnegdi prob ile
disari dogru itin.

Not: Giivenlik ve rahat kullanim igin, Medical Device Technologies “J” tipi Kemik iligi

ignesinin standart bir ézelli§i olarak Yapismaz Prob Kilavuzu piyasaya sundu. Bu aletin iki

amaci vardir: érnegi ¢ikarmak igin probu igne ucunda kolay bir sekilde hizalama yontemi
sunmak ve oérnek gikarilirken kazara olugabilecek herhangi bir yaralanmayi 6nlemek igin sivri
ucu korumak.

Ornek alindiktan sonra kilavuzun biiyiik ucunu igne ucunun {izerine kaydirin. lyice oturana

kadar kilavuzu ignenin Gzerine itin. Probu kigik delige yerlestirin ve érnegi ignenin proksimal

ucundan gikarmak igin hafifge itin. Probu kilavuzdan gikarin. Baska bir 6rnek almak igin
kilavuzu gikarin ve igne styletini ve kanull tekrar takin. Kanili ve stylet ucunu silerek
temizleyin. Bagka 6rnek alinmayacaksa, kilavuzu ignenin ucunu kapatacak sekilde birakin ve
igne setini atin.

TeLok™ Medical Devices Technologies, Inc.’nin ticari markasidir.
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