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This instructions for use is designed to serve only as
a general guideline. It is not intended to supersede
institutional protocols or professional clinical
judgment concerning patient care.

Indications for Use

Indicated for use in aspirating bone marrow and for
use in obtaining core biopsy samples of bone and/or
bone marrow.

Contents

A - Cap

B — Stylet

C - Handle

D - Cannula

E — Probe

F — Probe Guide

G — Specimen Cradle (included in EJM only)
H — Depth Stop

Warnings

* Only clinicians who have been properly trained in
this procedure, including patient preparation,
sample preservation and, if required, the use of
image guidance for percutaneous biopsy, should
use this device. The instructions are NOT intended
to define or suggest surgical protocol. It is the
physician’s responsibility to determine the
appropriate protocol and techniques required
based upon the needs of the patient.

¢ Good medical judgment should be exercised in the
proper selection of needle dimensions and use of
image guidance based on biopsy location and
patient anatomy.

¢ (Good medical judgment should be exercised in
considering biopsy on patients who are receiving
anticoagulant therapy or who have bleeding
disorders.

* Do not use for a sternal procedure. Due to the
needle length, internal thoracic organs or blood
vessels may be punctured or otherwise damaged.

Cautions

e For single use only. Re-use may result in a non-
functional product or contribute to cross
contamination.

Do not re-sterilize.
¢ Do not use if package is damaged.

e Prior to needle insertion, inspect the needle for a
damaged point, bent shaft or other imperfections.

* Applying too much axial force may bend the
needle. Angularity beyond 20° may cause the
needle to bend or break.

e After use, this product may be a biohazard.
Handle and dispose of in accordance with
acceptable medical practices and applicable local,
state, and federal laws and regulations.

Potential Complications

Potential complications associated with aspiration
and core biopsy procedures are site specific and
include, but are not limited to: cell seeding, infection,
pain, bleeding, hematoma, non-target tissue,
adjacent tissue injury, and organ or vessel
perforation.

Instructions for Use
Procedure Preparation

1. Determine the desired anatomical site and select
the proper needle size and length.

Optional: If using the depth stop, place the depth
stop to the desired location on the cannula.

2. Place the patient in an appropriate position for
the biopsy procedure. Locate and mark the
appropriate needle insertion site. (Figure 1)

3. Using sterile technique, prepare the site.

4. Infiltrate the skin, especially the periosteum, with
local anesthetic.

5. A skin puncture may be created prior to inserting
the needle.

Needle Insertion

6. Hold the handle securely in the palm of your hand
and introduce the needle through the skin.
(Figure 2)

7. Using gentle but firm pressure, slowly advance
the needle while rotating the needle in an
alternating clockwise-counterclockwise motion.
Entrance into the marrow cavity is generally
detected by decreased resistance. (Figure 3)

8. Rotate the stylet 90° counterclockwise and
remove the stylet.



Aspiration

When using the cannula for biopsy, the aspiration
should be taken before the biopsy procedure (EJC).
When using the cradle for biopsy, the aspiration may
be taken before or after the biopsy procedure (EJM).

9. Prepare the syringe per hospital or facility
protocol.

10. Attach a syringe to the cannula hub. (Figure 4)

11. Apply suction by quickly withdrawing the syringe
plunger.

12.Disconnect the syringe and remove the aspirated
specimen.

13.1f the procedure is complete, slowly remove the
cannula using a clockwise-counterclockwise
motion and properly dispose of the stylet and
cannula.

14.1f a biopsy sample will also be collected, use the
same location or choose a different location to
enter the bone. If a different location is used,
follow the instructions for Needle Insertion
above. Follow the instructions for Biopsy using
Cannula or Biopsy using Cradle below.

Biopsy using Cannula (EJC)
15. After removal of the stylet, the cap may be placed

onto the handle to maintain handle comfort
during the procedure.

16.Centimeter depth markings and the depth stop
may be used for guiding insertion depth and
approximating biopsy sample length.

17.With the stylet removed, slowly advance the

cannula with a slight clockwise-counterclockwise
motion until adequate marrow is obtained.

Note: Sample architecture may be damaged with
excessive clockwise-counterclockwise movement.

18.With an angular motion, completely rotate the
cannula while applying light downward pressure
to allow the tapered tip to help sever the biopsy
specimen. (Figure 5)

Note: This is a suggested method for sample

severing; where applicable, additional rotations may

be performed or follow your hospital or facility

protocol.

Optional: Attach a syringe to the handle and draw
negative pressure. This may assist biopsy sample
retrieval.

19.Slowly remove the cannula using a clockwise-
counterclockwise motion.

20.To eject the biopsy sample, remove the cap or
syringe from the cannula hub as needed. Place
the probe guide onto the distal cannula tip.
Remove the biopsy sample by inserting the
probe into the cannula tip. (Figure 6)

21.To collect an additional biopsy sample, verify the
cannula is not compromised from its original
state. Repeat the applicable steps above.

22.When the procedure is complete, properly
dispose of the stylet and cannula.

Biopsy using Cradle (EJM)
15. After removal of the stylet, the cap may be

placed onto the handle to maintain handle
comfort during the procedure.

16. Centimeter depth markings and the depth stop
may be used for guiding insertion depth and
approximating biopsy sample length.

17.With the stylet removed, slowly advance the
cannula with a slight clockwise-counterclockwise
motion until adequate marrow is obtained.

Note: Sample architecture may be damaged with
excessive clockwise-counterclockwise movement.

18.Insert the cradle into the cannula.

Optional: Advance only far enough to rest on top of

the biopsy sample. Approximate biopsy sample

length can be identified at this time. If needed,

advance the cannula further inside the bone marrow

cavity.

19.Advance the cradle down to the handle base or
until resistance is felt. (Figure 7)

20.Rotate the cannula handle and cradle together.
(Figure 8)

21.Remove the cradle from the cannula. (Figure 9)

Note: The arrow on the white hub of the cradle
indicates the direction of the opening where the
biopsy sample will be located. (Figure 10)

22.Advance the probe through the cradle hub to
remove the biopsy sample. (Figure 11)

23.1f the procedure is complete, slowly remove the
cannula using a clockwise-counterclockwise
motion.

24.To collect an additional biopsy sample, verify the
cradle is not compromised from its original state
and repeat the applicable steps above.

25.To collect an aspiration after biopsy, use the
same location or choose a different location to
enter the bone. Follow the instructions for
Aspiration above.

26.When the procedure is complete, properly
dispose of the stylet and cannula.



Ce mode d'emploi a été élaboré pour servir a titre
indicatif uniquement. Il n'est pas destiné a remplacer
les protocoles institutionnels ou tout jugement
clinique professionnel relatifs aux soins du patient.

Indications d'utilisation

Indiquée pour I'aspiration de la moelle osseuse et le
prélévement d'échantillons de biopsie osseux et/ou
de la moelle osseuse.

Contient

A — Capuchon

B — Stylet

C — Poignée

D - Canule

E — Sonde

F — Guide sonde

G — Support d'échantillonnage
(inclus pour I'EJM  uniquement)

H - Butée de profondeur

Avertissements

¢ Seuls les cliniciens disposant d'une formation
appropriée pour ce type de procédure,
notamment en ce qui concerne la préparation du
patient, la préservation d'échantillons et, le cas
échéant, |'utilisation d'un guidage par imagerie
permettant de réaliser une biopsie percutanée,
doivent utiliser ce dispositif. Les instructions
NE sont PAS destinées a définir ou suggérer un
protocole chirurgical. Il incombe au médecin de
déterminer le protocole approprié ainsi que les
techniques requises en fonction des besoins du
patient.

* Une évaluation médicale appropriée est
nécessaire afin de sélectionner les dimensions
adaptées de l'aiguille et d'utiliser le guidage par
imagerie adéquat, en fonction de la zone de
biopsie et de I'anatomie du patient.

¢ Une évaluation médicale appropriée est
nécessaire lorsqu'une biopsie est envisagée sur
des patients recevant un traitement anticoagulant
ou souffrant de troubles de la coagulation.

* Ne pas utiliser dans le cadre d'une biopsie
sternale. En raison de la longueur de I'aiguille, les
organes thoraciques internes ou les vaisseaux
sanguins peuvent étre perforés ou endommagés.

Mises en garde

* A usage unique. Une réutilisation peut provoquer
le mauvais fonctionnement du produit ou
contribuer a une contamination croisée.

* Ne pas restériliser.

¢ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

¢ Avant d'insérer I'aiguille sous la peau, inspecter
et vérifier que la pointe n'est pas endommagée,
que la tige n'est pas courbée et qu'il n'y a aucune
autre imperfection.

e En cas de force axiale trop importante, l'aiguille
peut se plier. Si I'angle est supérieur a 20°,
I'aiguille peut se plier ou se casser.

e Aprés utilisation, ce produit peut présenter un
risque biologique. Manipuler et mettre au rebut
conformément aux pratiques médicales et aux
lois et réglementations locales, nationales et
fédérales en vigueur.

Complications éventuelles

Les complications éventuelles associées aux
procédures de biopsie varient selon le site et
comprennent les éléments suivants, mais ne s'y
limitent pas : ensemencement de cellules, infection,
douleur, saignement, hématome, lésion des tissus
non ciblés ou des tissus adjacents, ou perforation
d'un organe ou d'un vaisseau.

Instructions d'utilisation

Préparation de la procédure

1. Déterminer le site anatomique souhaité et
sélectionner les dimensions appropriées de
I'aiguille.

Facultatif : en cas d'utilisation de la buttée de

profondeur, placer celle-ci au niveau de la zone

souhaitée sur la canule.

2. Placer le patient dans une position appropriée
pour la procédure de biopsie. Repérer et
marquer le site d'insertion approprié de I'aiguille.
(Figure 1)

3. Préparer le site d'insertion en utilisant une
technique stérile.

4. Infiltrer un anesthésiant local sous la peau,
notamment sous le périoste.

5. Il est possible de perforer la peau avant
d'introduire I'aiguille.

Insertion de I'aiguille
6. Tenir la poignée fermement dans la paume de la
main et introduire I'aiguille sous la peau. (Figure 2)

7. En appuyant fermement et délicatement, faire
progresser lentement I'aiguille tout en la faisant
tourner dans le sens horaire puis antihoraire.
L'entrée dans la cavité médullaire correspond
généralement & une résistance plus faible.
(Figure 3)

8. Faire tourner le stylet a 90° dans le sens
antihoraire puis le retirer.

Aspiration

En cas d'utilisation de la canule, I'aspiration doit étre
effectuée avant la procédure de biopsie (EJC). En
cas d'utilisation du support d'échantillonnage,
I'aspiration peut étre effectuée avant ou aprés la
procédure de biopsie (EJM).

9. Préparer la seringue conformément aux

protocoles de votre hopital ou de votre
établissement.

10.Fixer une seringue a I'embase de la canule.
(Figure 4)



11.Déclencher I'aspiration en retirant rapidement le
piston de la seringue.

12.Retirer la seringue et enlever I'échantillon aspiré.

13.Si la procédure est terminée, retirer lentement la
canule en effectuant des mouvements dans le
sens horaire puis antihoraire et mettre le stylet et
la canule au rebut de maniere appropriée.

14.Si un échantillon de biopsie doit également étre
prélevé, utiliser le méme site ou en choisir un
autre pour accéder a I'os. En cas de site différent,
suivre les instructions relatives a I'insertion de
I'aiguille indiquées ci-dessus. Suivre les
instructions relatives a la procédure de biopsie
avec canule ou avec support d'échantillonnage
indiquées ci-dessous.

Procédure de hiopsie avec canule (EJC)
15.Une fois le stylet retiré, le capuchon peut étre
placé sur la poignée afin de maintenir une
sensation de confort au niveau de la poignée

pendant la procédure.

16.Les repéres de profondeur (en centimetres) et la
buttée de profondeur peuvent servir a connaitre
la profondeur d'insertion et évaluer la longueur
des échantillons de biopsie.

17.Une fois le stylet retiré, faire progresser
lentement la canule en effectuant des
mouvements dans le sens horaire puis
antihoraire, jusqu'a ce qu'un échantillon
approprié de moelle osseuse soit prélevé.

Remarque : la structure de I'échantillon peut étre
endommagée en cas de mouvements dans le sens
horaire puis antihoraire excessifs.

18.A I'aide d'un mouvement angulaire, faire tourner
complétement la canule tout en exergant une
légére pression vers le bas afin de permettre a
I'extrémité conique de prélever I'échantillon de
biopsie. (Figure 5)

Remarque : il s'agit d'une méthode de prélévement

d'échantillons alternative. Le cas échéant, il est

possible d'effectuer des mouvements de rotation
supplémentaires ou de suivre le protocole de votre
hopital ou de votre établissement.

Facultatif : fixer une seringue a la poignée et
appliquer une pression négative. Cette procédure
peut aider a prélever I'échantillon de biopsie.

19.Retirer lentement la canule en effectuant un
mouvement dans le sens horaire puis antihoraire.

20.Pour prélever I'échantillon de biopsie, retirer le
capuchon ou la seringue de I'embase de la
canule, si nécessaire. Placer le guide sonde sur
I'extrémité distale de la canule. Retirer
I'échantillon de biopsie en insérant la sonde dans
I'extrémité de la canule. (Figure 6)

.Pour collecter un échantillon de biopsie
supplémentaire, vérifier que la canule n'est pas
endommagée. Répéter les étapes applicables ci-
dessus.

22.Une fois la procédure terminée, mettre le stylet et
la canule au rebut de maniere appropriée.
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Procédure de biopsie avec support

d'échantillonnage (EJM)

15.Une fois le stylet retiré, le capuchon peut étre
placé sur la poignée afin de maintenir une
sensation de confort au niveau de la poignée
pendant la procédure.

16.Les repéres de profondeur (en centimétres) et la
buttée de profondeur peuvent servir a connaitre
la profondeur d'insertion et évaluer la longueur
des échantillons de biopsie.

17.Une fois le stylet retiré, faire progresser
lentement la canule en effectuant des
mouvements dans le sens horaire puis
antihoraire, jusqu'a ce qu'un échantillon
approprié de moelle osseuse soit prélevé.

Remarque : la structure de I'échantillon peut étre
endommagée en cas de mouvements dans le sens
horaire puis antihoraire excessifs.

18.Insérer le support d'échantillonnage dans la
canule.

Facultatif : faire progresser le support
d'échantillonnage jusqu'a ce qu'il repose sur le
dessus de I'échantillon de biopsie. A ce stade, il est
possible de connaitre la longueur approximative de
I'échantillon de biopsie. Si nécessaire, faire
progresser davantage la canule dans la cavité
médullaire.

19. Faire progresser le support d'échantillonnage
dans la base de la poignée ou jusqu'a sentir une
résistance. (Figure 7)

20. Faire tourner la poignée de la canule et le
support d'échantillonnage en méme temps.
(Figure 8)

21.Retirer le support d'échantillonnage de la canule.
(Figure 9)

Remarque : Ia fléche située sur I'embase blanche du

support d'échantillonnage indique le sens

d'ouverture et la zone ou se situe I'échantillon de

biopsie. (Figure 10)

22.Faire progresser la sonde dans I'embase du
support d'échantillonnage pour retirer
I'échantillon de biopsie. (Figure 11)

23.Si la procédure est terminée, retirer lentement la
canule en effectuant des mouvements dans le
sens horaire puis antihoraire.

24.Pour prélever un échantillon de biopsie
supplémentaire, vérifier que le support
d'échantillonnage n'est pas endommagé et
répéter les étapes applicables indiquées ci-
dessus.

25.Pour recueillir une aspiration apres la procédure
de biopsie, utiliser le méme site ou en choisir un
autre pour accéder a I'os. Suivre les instructions
relatives a I'aspiration indiquées ci-dessus.

26. Une fois la procédure terminée, mettre le stylet
et la canule au rebut de maniére appropriée.



Diese Gebrauchsanweisung soll nur als allgemeine
Richtlinie dienen. Sie soll beziiglich der
Patientenversorgung nicht an die Stelle
krankenhausspezifischer Protokolle oder fachlichen
klinischen Urteils treten.

Indikationen fiir die Verwendung

Indiziert fiir die Knochenmarkpunktion sowie fiir die
Stanzbiopsie zum Erhalt von Knochen- und/oder
Knochenmarkproben.

Inhalt

A - Aufsatz

B — Mandrin

C - Griff

D - Kaniile

E - Sonde

F - Sondenfiihrung

G — Probenaufnehmer (nur bei EJM enthalten)
H - Tiefenanschlag

Warnhinweise

* Dieses Gerat sollte nur von medizinischem
Personal verwendet werden, das fiir dieses
Verfahren einschlieBlich der Vorbereitung des
Patienten, der Aufbewahrung der Proben und,
falls erforderlich, der Verwendung von
bildgestiitzten Verfahren zur perkutanen Biopsie
geschult wurde. Die Gebrauchsanweisung dient
NICHT zur Festlegung oder Empfehlung eines
chirurgischen Protokolls. Es liegt in der
Verantwortung des Arztes, das entsprechende
Protokoll und die geeigneten Techniken auf der
Grundlage der Bedirfnisse des Patienten zu
bestimmen.

* Fiir die Wahl der richtigen Nadelabmessungen
und des Einsatzes bildgestitzter Verfahren auf
der Grundlage der Biopsiestelle und der Anatomie
des Patienten ist ein gutes drztliches
Urteilsvermdgen erforderlich.

* Bei Patienten, die eine Antikoagulanzientherapie
erhalten oder Gerinnungsstdrungen aufweisen,
muss medizinisch genau abgewogen werden, ob
eine Biopsie durchgefiihrt werden soll.

» Setzen Sie das Produkt nicht fir Verfahren am
Brustbein ein. Aufgrund der Lénge der Nadel
konnen innere Thoraxorgane oder BlutgefaBe
punktiert oder anderweitig beschadigt werden.

Vorsichtshinweise

e Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Eine
Wiederverwendung kann dazu fiihren, dass das
Produkt keinen Gebrauchswert hat. Sie kann auch
zu Kreuzkontamination beitragen.

¢ Resterilisieren Sie das Produkt nicht.

¢ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung beschddigt ist.

* Priifen Sie die Nadel vor dem Einfiihren auf
beschédigte Stellen, einen gebogenen Schaft oder
andere Mangel.

¢ Durch eine zu starke Axialkraft kann es zu einem
Biegen der Nadel kommen. Bei Winkeln iiber 20°
kann es zu einem Verbiegen oder gar Brechen
der Nadel kommen.

e Das Produkt stellt nach der Verwendung
mdglicherweise biologisch geféhrliches Material
dar. Die zuldssigen medizinischen Verfahren und
die geltenden lokalen Vorschriften und Gesetze
sind beim Umgang und bei der Entsorgung des
Produkts einzuhalten.

Magliche Komplikationen

Mdgliche Komplikationen, die mit Aspirations- und
Stanzbiopsieverfahren einhergehen, sind auf den
biopsierten Bereich begrenzt und umfassen u. a.
Zellaussaat, Infektionen, Schmerzen, Blutungen,
Hamatome, Verletzungen des umliegenden
Gewebes/Nichtzielgewebes und Perforation von
Organen oder GefaBen.

Gebrauchsanweisung

Vorbereitung des Verfahrens

1. Bestimmen Sie die gewiinschte anatomische
Stelle und wahlen Sie die passende NadelgroBe
und -lange aus.

Optional: Bei Verwendung des Tiefenanschlags ist
dieser an der gewiinschten Stelle auf der Kaniile
anzubringen.

2. Bringen Sie den Patienten in eine fiir das
Biopsieverfahren geeignete Position. Lokalisieren
und markieren Sie die entsprechende
Einstichstelle. (Abbildung 1)

3. Bereiten Sie die Einstichstelle unter Anwendung
steriler Techniken vor.

4. Die Haut, inshesondere das Periost, sind értlich
zu betduben.

5. Zusétzlich kann vor dem Einfiihren der Nadel die
Haut per Einstich vorbereitet werden.

Nadeleinfiihrung
6. Halten Sie den Griff fest in lhrer Hand und fiihren
Sie die Nadel durch die Haut ein. (Abbildung 2)

7. Schieben Sie die Nadel unter Anwendung eines
behutsamen und gleichzeitig festen Drucks
weiter nach vorn; drehen Sie die Nadel dabei
abwechselnd im und gegen den Uhrzeigersinn.
Der Eintritt in die Markhéhle ldsst sich in der
Regel durch einen verringerten Widerstand
feststellen. (Abbildung 3)

8. Drehen Sie den Mandrin 90° gegen den
Uhrzeigersinn und entfernen Sie diesen.

Aspiration

Wird die Kaniile fiir die Biopsie verwendet, sollte die
Aspiration vor dem Biopsieverfahren stattfinden
(EJC). Wird der Probenaufnehmer fiir die Biopsie
verwendet, kann die Aspiration vor oder nach dem
Biopsieverfahren stattfinden (EJM).

9. Bereiten Sie die Spritze gemaB Protokoll lhrer
Klinik oder Einrichtung vor.



10.Bringen Sie die Spritze am Kaniilenansatz an.
(Abbildung 4)

11.Ziehen Sie den Spritzenkolben rasch zuriick, um
die Ansaugung zu aktivieren.

12.Nehmen Sie die Spritze ab und entfernen Sie das
Aspirat.

13.Entfernen Sie nach Abschluss des Verfahrens
mittels langsamer Bewegungen im und gegen
den Uhrzeigersinn die Kaniile. Entsorgen Sie den
Mandrin und die Kaniile ordnungsgemas.

14.Soll auch ein Biopsat entnommen werden, kann
dieselbe Stelle oder eine andere Stelle fiir den
Zugang zum Knochen verwendet werden. Bei
Verwendung einer anderen Stelle sind die oben
beschriebenen Schritte fiir die Nadeleinfiihrung
zu beachten. Folgen Sie den untenstehenden
Anweisungen fiir eine Biopsie mit Kaniile bzw.
eine Biopsie mit Probenaufnehmer.

Biopsie mit Kaniile (EJC)

15.Nach Entfernen des Mandrins kann der Aufsatz
auf dem Griff angebracht werden, um den
Komfort fiir die Hand wéhrend des Verfahrens
beizubehalten.

16. Tiefenmarkierungen in Zentimeter und der
Tiefenanschlag kénnen als Fiihrungshilfen
zwecks Einflhrungstiefe und Bestimmen der
ungeféhren Lange des Biopsats verwendet
werden.

17.Schieben Sie die Kaniile bei entferntem Mandrin
langsam mittels leichter Bewegungen im und
gegen den Uhrzeigersinn nach vorn, bis
ausreichend Mark gewonnen werden konnte.

Hinweis: Bei zu starken Bewegungen im und gegen
den Uhrzeigersinn kann die Struktur der Probe
beschédigt werden.

18.Dann per Winkelbewegung die Kaniile vollsténdig
drehen und dabei einen leichten Druck nach
unten ausiiben, damit das Biopsat durch die
angeschrdgte Spitze leichter abgetrennt werden
kann. (Abbildung 5)

Hinweis: Es handelt sich hierbei lediglich um eine
Empfehlung fiir das Abtrennen einer Gewebeprobe;
gegebenenfalls miissen zusétzliche Drehbewegungen
ausgefiihrt werden bzw. ist das Protokoll [hrer Klinik
oder Einrichtung zu befolgen.

Optional: Befestigen Sie eine Spritze am Griff und
erzeugen Sie einen Unterdruck. Dieser kann beim
Zuriickholen des Biopsats behilflich sein.

19.Entfernen Sie die Kaniile langsam, indem Sie
diese im und gegen den Uhrzeigersinn bewegen.

20.Entfernen Sie den Aufsatz bzw. die Spritze vom
Kaniilenansatz je nach Bedarf, um das Biopsat
auszuwerfen. Platzieren Sie die Sondenfiihrung
auf der distalen Kanilenspitze. Fiihren Sie die
Sonde in die Kaniilenspitze ein, um das Biopsat
herauszuholen. (Abbildung 6)

21.Wenn Sie eine weitere Probe entnehmen
maéchten, stellen Sie sicher, dass die Kaniile im
Vergleich zu ihrem Originalzustand keine Méngel
aufweist. Wiederholen Sie alle anwendbaren
obenstehenden Schritte.

22.Entsorgen Sie nach Abschluss des Verfahrens
den Mandrin und die Kaniile ordnungsgemas.

Biopsie mit Probenaufnehmer (EJM)

15.Nach Entfernen des Mandrins kann der Aufsatz
auf dem Griff angebracht werden, um den
Komfort fiir die Hand wahrend des Verfahrens
beizubehalten.

16. Tiefenmarkierungen in Zentimeter und der
Tiefenanschlag kénnen als Fiihrungshilfen
zwecks Einflihrungstiefe und Bestimmen der
ungeféhren Ldnge des Biopsats verwendet
werden.

17.Schieben Sie die Kaniile bei entferntem Mandrin
langsam mittels leichter Bewegungen im und
gegen den Uhrzeigersinn nach vorn, bis
ausreichend Mark gewonnen werden konnte.

Hinweis: Bei zu starken Bewegungen im und gegen
den Uhrzeigersinn kann die Struktur der Probe
beschadigt werden.

18.Fiihren Sie den Aufnehmer in die Kaniile ein.

Optional: Schieben Sie die Kaniile nur so weit
hinein, dass sie auf dem Biopsat aufliegt. Es kann
jetzt die ungefdhre Lange des Biopsats ermittelt
werden. Bei Bedarf kann die Kaniile weiter in die
Knochenmarkhohle eingefiihrt werden.

19.Schieben Sie den Aufnehmer bis zur Griffbasis
bzw. bis Sie einen Widerstand spiiren.
(Abbildung 7)

20.Drehen Sie den Kaniilengriff zusammen mit dem
Aufnehmer. (Abbildung 8)

21.Ziehen Sie den Aufnehmer aus der Kanile.
(Abbildung 9)

Hinweis: Der Pfeil auf dem weiBen Ansatz des
Aufnehmers gibt die Richtung der Offnung an, wo
sich das Biopsat befindet. (Abbildung 10)

22.Fiihren Sie die Sonde durch den
Aufnehmeransatz durch und entfernen Sie das
Biopsat. (Abbildung 11)

23.Entfernen Sie nach Abschluss des Verfahrens
vorsichtig die Kaniile, indem Sie diese im und
gegen den Uhrzeigersinn bewegen.

24.Wenn Sie eine weitere Probe entnehmen
mdchten, stellen Sie sicher, dass der Aufnehmer
im Vergleich zu seinem Originalzustand keine
Méngel aufweist. Wiederholen Sie alle
anwendbaren obenstehenden Schritte.

25.Bei Aspiration nach Biopsie: Sie kdnnen fiir den
Zugang zum Knochen dieselbe Stelle oder eine
andere Stelle verwenden. Beachten Sie die
obenstehenden Anweisungen fiir die Aspiration.

26.Entsorgen Sie nach Abschluss des Verfahrens
den Mandrin und die Kaniile ordnungsgemas.



Queste istruzioni per I'uso sono pensate solo come
linee guida generali e non intendono sostituire i
protocolli della struttura o il giudizio clinico
professionale relativo alle cure del paziente.

Indicazioni per I'uso

Per I'aspirazione di midollo osseo e il prelievo di
campioni di 0sso e/o0 midollo osseo mediante
agobiopsia.

Contenuto

A - Tappo

B - Stiletto

C — Impugnatura

D - Cannula

E - Sonda

F — Guida per sonda

G — Supporto di ritenzione campione (solo nel
modello EJM)

H - Dispositivo di regolazione della profondita

Avvertenze

« Questo dispositivo deve essere utilizzato
esclusivamente da medici specializzati
nell'esecuzione della procedura, che prevede la
preparazione del paziente, la conservazione del
campione e, se richiesto, I'uso di un sistema di
guida mediante immagini per biopsia percutanea.
Le istruzioni NON costituiscono né suggeriscono
un protocollo chirurgico. E responsabilita del
medico determinare le tecniche e il protocollo
appropriati in base alle necessita del paziente.

« E necessaria una buona valutazione medica per la
selezione corretta delle dimensioni dell'ago e
I'uso di un sistema di guida mediante immagini in
base al sito di prelievo bioptico e all'anatomia del
paziente.

« E necessaria una buona valutazione medica
quando si prende in considerazione il ricorso alla
biopsia per pazienti sottoposti a terapia con
anticoagulanti o che presentano disturbi
emorragici.

¢ Non utilizzare per procedure di puntato sternale
onde evitare, a causa della lunghezza dell'ago, di
perforare o lesionare gli organi toracici interni o i
vasi sanguigni.

Precauzioni

* Esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud rendere
non funzionale il prodotto o contribuire alla
contaminazione crociata.

¢ Non risterilizzare.

* Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

* Prima di inserire I'ago, verificare che non abbia
subito danni sulla punta, che I'asta non sia
piegata e che non presenti altre imperfezioni.

» L'applicazione di una forza assiale eccessiva pud
fare incurvare 1'ago. Un angolo di inserimento

superiore a 20° puo determinare il piegamento o
la rottura dell'ago.

¢ Dopo I'uso, il prodotto pud costituire un rischio
biologico. Maneggiarlo e smaltirlo in conformita
a prassi mediche accettabili e secondo quanto
previsto dalle norme locali € nazionali vigenti.

Potenziali complicanze

Le potenziali complicanze legate alle procedure di
aspirazione e agobiopsia sono specifiche del sito e
comprendono, tra le altre, seeding cellulare,
infezioni, dolore, sanguinamento, ematomi, prelievo
di tessuto non idoneo, lesioni dei tessuti adiacenti e
perforazione di organi o vasi.

Istruzioni per l'uso
Procedura preparativa
1. Determinare il sito anatomico desiderato e

selezionare I'ago di dimensione e lunghezza
corrette.

Opzione: se si utilizza il dispositivo di regolazione
della profondita, posizionarlo sulla cannula nel punto
desiderato.

2. Predisporre il paziente nella posizione adeguata
per la procedura di biopsia. Individuare e
contrassegnare il sito di inserimento appropriato
dell'ago. (Figura 1)

3. Preparare il sito utilizzando una tecnica sterile.

4. Infiltrare la cute, in particolare il tessuto
periosteo, con un anestetico locale.

5. E possibile praticare un'incisione sulla cute
prima di inserire I'ago.

Inserimento dell'ago

6. Afferrare saldamente I'impugnatura nel palmo
della mano e introdurre I'ago nella cute.
(Figura 2)

7. Applicando una pressione leggera ma decisa,
spingere lentamente I'ago, ruotandolo in modo
alternato in senso orario e antiorario. L'ingresso
nella cavita midollare & generalmente
riconoscibile da una minore resistenza alla
spinta. (Figura 3)

8. Ruotare lo stiletto di 90° in senso antiorario e
rimuoverlo.

Aspirazione

Quando si utilizza la cannula per biopsia,

|'aspirazione deve essere eseguita prima della

procedura bioptica (EJC). Quando si utilizza il

supporto di ritenzione per biopsia, I'aspirazione pud

essere eseguita prima o dopo la procedura bioptica

(EIM).

9. Preparare la siringa attenendosi al protocollo
dell'ospedale o della struttura.

10.Collegare una siringa al raccordo della cannula.
(Figura 4)

11. Aspirare ritirando rapidamente lo stantuffo della
siringa.

12.Scollegare la siringa ed espellere il campione
aspirato.



13.Se la procedura & completa, estrarre lentamente
la cannula con un movimento in senso orario e
antiorario e smaltirla correttamente insieme allo
stiletto.

14.Per prelevare anche un campione bioptico,
utilizzare la stessa posizione o sceglierne una
diversa per entrare nell'osso. Se si utilizza un sito
diverso, attenersi alle istruzioni di inserimento
dell'ago sopraindicate. Attenersi alle istruzioni
seguenti per la biopsia mediante cannula o per la
biopsia con supporto di ritenzione.

Biopsia mediante cannula (EJC)

15.Dopo la rimozione dello stiletto & possibile
posizionare il tappo sull'impugnatura, per
eseguire la procedura in comodita.

16.1 contrassegni di profondita, distanziati di un
centimetro, e il dispositivo di regolazione della
profondita possono essere utilizzati come guida,
per conoscere la profondita di inserimento e la
lunghezza approssimativa del campione bioptico.

17.Con lo stiletto rimosso, spingere lentamente la
cannula esercitando un leggero movimento in
Senso orario e antiorario fino ad ottenere una
quantita adeguata di midollo.

Nota: un movimento eccessivo in senso orario e
antiorario potrebbe danneggiare la struttura del
campione.

18.Eseguendo un movimento angolare, ruotare
completamente la cannula applicando una
leggera pressione verso il basso per consentire
alla punta conica di tagliare agevolmente il
campione bioptico. (Figura 5)

Nota: il metodo riportato per il taglio del campione

rappresenta un suggerimento; dove applicabile, &

possibile eseguire rotazioni aggiuntive o attenersi al

protocollo dell'ospedale o della struttura.

Opzione: collegare una siringa all'impugnatura e
indurre una pressione negativa per agevolare il
recupero del campione bioptico.

19.Estrarre lentamente la cannula con un
movimento in senso orario e antiorario.

20.Per espellere il campione bioptico, rimuovere il
tappo o la siringa dal raccordo della cannula,
secondo necessita. Posizionare la guida per
sonda sulla punta distale della cannula. Estrarre il
campione bioptico inserendo la sonda nella punta
della cannula. (Figura 6)

.Per prelevare un campione bioptico aggiuntivo,
verificare che le condizioni della cannula non
abbiano subito variazioni rispetto allo stato
originale. Ripetere i passaggi applicabili
sopraindicati.

22.Al termine della procedura, smaltire
correttamente lo stiletto e la cannula.
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Biopsia mediante supporto di ritenzione (EJM)

15.Dopo la rimozione dello stiletto & possibile
posizionare il tappo sull'impugnatura, per
eseguire la procedura in comodita.

16.1 contrassegni di profondita, distanziati di un
centimetro, e il dispositivo di regolazione della
profondita possono essere utilizzati come guida,
per conoscere la profondita di inserimento e la
lunghezza approssimativa del campione bioptico.

17.Con lo stiletto rimosso, spingere lentamente la
cannula esercitando un leggero movimento in
Senso orario e antiorario fino ad ottenere una
quantita adeguata di midollo.

Nota: un movimento eccessivo in senso orario e
antiorario potrebbe danneggiare la struttura del
campione.

18.Inserire il supporto di ritenzione nella cannula.

Opzione: avanzare solo quanto basta per
raggiungere la sommita del campione. A questo
punto, e possibile identificare la lunghezza
approssimativa del campione bioptico. Se
necessario, spingere la cannula ancora pit a fondo
all'interno della cavita midollare dell'0sso.

19.Far avanzare il supporto di ritenzione fino alla
base dell'impugnatura o fino a quando si avverte
una resistenza. (Figura 7)

20.Ruotare insieme I'impugnatura della cannula e il
supporto di ritenzione. (Figura 8)

21.Estrarre il supporto di ritenzione dalla cannula.
(Figura 9)

Nota: la freccia sul raccordo bianco del supporto di

ritenzione indica la direzione dell'apertura sulla quale

verra posizionato il campione di biopsia. (Figura 10)

22.Spingere la sonda nel raccordo del supporto di
ritenzione per estrarre il campione bioptico.
(Figura 11)

23.Se la procedura é terminata, estrarre lentamente
la cannula con un movimento in senso orario e
antiorario.

24.Per prelevare un campione bioptico aggiuntivo,
verificare che le condizioni del supporto di
ritenzione non abbiano subito variazioni rispetto
allo stato originale e ripetere i passaggi
applicabili sopraindicati.

25.Per esequire un'aspirazione dopo la biopsia,
utilizzare la stessa posizione o sceglierne una
diversa per entrare nell'0sso. Attenersi alle
istruzioni per I'aspirazione sopraindicate.

26.Al termine della procedura, smaltire
correttamente lo stiletto e la cannula.



Estas instrucciones de uso estan disefiadas
(inicamente como directrices generales; no
reemplazan los protocolos institucionales ni los
criterios clinicos profesionales relativos a la atencion
al paciente.

Indicaciones de uso

Esté indicada en la aspiracion de médula dsea y en
la obtencién de muestras 6seas o de médula 6sea.

Contenido

A — Tapon

B — Estilete

C — Empufadura

D - Canula

E - Sonda

F - Guia de la sonda

G — Base para muestras (solo se incluye en EJM)
H — Tope de profundidad

Advertencias

» El dispositivo tinicamente debe ser utilizado por
parte de un profesional clinico con la formacion
necesaria para realizar este procedimiento,
incluyendo la preparacion del paciente, la
conservacion de la muestra y, si fuera necesario,
el uso de guia por imagen para biopsia
percuténea. Estas instrucciones NO tienen por
objeto definir ni sugerir ningtin protocolo
quirdrgico. Es responsabilidad del médico
determinar el protocolo apropiado y las técnicas
requeridas en funcion de las necesidades del
paciente.

* Es necesario aplicar el buen juicio médico en la
seleccion adecuada de las dimensiones de la
aguja y en el empleo de la guia por imagen en
funcién de la localizacién de la biopsia y de la
anatomia del paciente.

* Es necesario aplicar el buen juicio médico al
sopesar las ventajas de la biopsia en pacientes
sometidos a tratamientos anticoagulantes o que
presenten trastornos hemorragicos.

* No debe utilizarse en intervenciones del esternon.
Debido a la longitud de la aguja, podrian
perforarse, o resultar dafiados, 6rganos tordcicos
internos o vasos sanguineos.

Precauciones

* Para un solo uso. Si se reutiliza, puede que el
producto no funcione correctamente o que
contribuya a la contaminacion cruzada.

¢ No volver a esterilizar.
¢ No utilizar si el envase esta dafiado.

* Antes de insertar la aguja, inspeccionela por si
presenta algtin punto dafiado, doblado u otras
imperfecciones.

» Sise aplica demasiada fuerza axial, la aguja

podria doblarse. Un é@ngulo superior a 20° podria
doblar o romper la aguja.

¢ Una vez usado, este producto puede representar
un riesgo bioldgico. Manipule y deseche el
dispositivo de acuerdo con las practicas médicas
adecuadas y las leyes estatales y locales
aplicables.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones asociadas a los
procedimientos de biopsia con aguja gruesa
dependen de la zona e incluyen, entre otras:
metéstasis celular, infeccion, dolor, hemorragia,
hematoma, lesién del tejido circundante, perforacion
de vasos, 6rganos o tejidos que no constituyen el
objetivo.

Instrucciones de uso

Preparacion del procedimiento

1. Determine la localizacién anatémica que desee y
seleccione el tamafio y longitud adecuados de la
aguja.

Opcional: si se usa el tope de profundidad,

coléquelo en la localizacion que desee de la canula.

2. Sitle al paciente en la posicion correcta para el
procedimiento de biopsia. Localice y marque la
zona de insercion adecuada de la aguja.
(Figura 1)

3. Mediante la técnica de esterilizacién, prepare la
zona.

4. Infiltre la piel, especialmente el periostio, con
anestesia local.

5. Se puede punzar la piel antes de insertar la
aguja.

Insercién de la aguja

6. Sostenga la empufiadura de forma segura en la
palma de la mano e introduzca la aguja por la
piel. (Figura 2)

7. Con una presion suave pero firme, avance
lentamente con la aguja mientras la rota en un
movimiento alternante de derecha a izquierda. La
entrada hacia la cavidad medular se detecta por
lo general por una menor resistencia. (Figura 3)

8. Gire el estilete 90° hacia la izquierda y retirelo.

Aspiracién

Si se usa la canula para la biopsia, la aspiracion

debe realizarse antes del procedimiento de biopsia

(EJC). Si se usa la base para la biopsia, la aspiracion

puede realizarse antes o después del procedimiento

de biopsia (EJM).

9. Prepare la jeringuilla segun el protocolo del
hospital o del centro.

10.Fije una jeringuilla al conector de la canula.
(Figura 4)

11. Aplique succion retirando con rapidez el émbolo
de la jeringuilla.

12.Desconecte la jeringuilla y retire la muestra
aspirada.



13.Si ha finalizado el procedimiento, retire con
suavidad la canula con un movimiento de
derecha a izquierda y deseche el estilete y la
céanula de la forma apropiada.

14.Si se va a recoger también una pieza de biopsia,
utilice la misma localizacion o elija una diferente
para entrar en el hueso. Si se opta por una
localizacion diferente, siga las instrucciones
anteriores sobre insercion de la aguja. Siga las
siguientes instrucciones para la biopsia mediante
canula o para la biopsia con la base.

Biopsia mediante canula (EJC)

15.Una vez retirado el estilete, el tapdn se puede
colocar en la empufiadura para que sea mas
comodo durante la intervencion.

16.Se pueden usar marcas de profundidad con
centimetros y el tope de profundidad para
guiarse en la profundidad de insercién y
aproximarse a la longitud de la pieza de biopsia.

17.Con el estilete extraido, avance lentamente con la
canula en un ligero movimiento de derecha a
izquierda hasta que se obtenga la médula
adecuada.

Nota: La estructura de la muestra podria quedar

dafada si se fuerza el movimiento de derecha a

izquierda.

18.Con un movimiento angular, gire completamente
la canula mientras aplica una ligera presion
descendente para que el extremo conico ayude a
cortar la pieza de biopsia. (Figura 5)

Nota: Se trata de una sugerencia para cortar la pieza
de biopsia; si procede, se pueden realizar mas
rotaciones o seguir el protocolo del hospital o del
centro.

Opcional: conecte una jeringuilla a la empufadura y
ejerza presion negativa. Asi se podra conseguir la
recogida de la pieza de biopsia.

19.Retire con suavidad la cdnula con un movimiento
de derecha a izquierda.

20.Para sacar la pieza de biopsia, retire el tapén o la
jeringuilla del conector de la canula, segtn
proceda. Coloque la guia de la sonda en el
extremo distal de la canula. Retire la pieza de
biopsia insertando la sonda en la punta de la
céanula. (Figura 6)

.Para recoger una pieza de biopsia adicional,
compruebe que el estado original de la canula no
ha sido alterado. Repita los pasos anteriores que
sean aplicables.

22.Cuando haya finalizado el procedimiento,
deseche el estilete y la canula de la forma

apropiada.
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Biopsia con la base (EJM)

15.Una vez retirado el estilete, el tapon se puede
colocar en la empufiadura para que sea mas
comodo durante la intervencion.

16.Se pueden usar marcas de profundidad con
centimetros y el tope de profundidad para
guiarse en la profundidad de insercion y
aproximarse a la longitud de la pieza de biopsia.

17.Con el estilete extraido, avance lentamente con la
céanula en un ligero movimiento de derecha a
izquierda hasta que se obtenga la médula
adecuada.

Nota: La estructura de la muestra podria quedar
dafnada si se fuerza el movimiento de derecha a
izquierda.

18.Inserte la base en la canula.

Opcional: avance solo hasta que llegue a la
superficie de la pieza de biopsia. En este momento,
se puede determinar la longitud aproximada de la
pieza de biopsia. Si fuera necesario, avance con la
canula en el interior de la cavidad de la médula
oOsea.

19.Descienda con la base hasta la base de la
empufiadura o hasta que se perciba cierta
resistencia. (Figura 7)

20.Gire la base y la empufiadura de la cnula
conjuntamente. (Figura 8)

21.Extraiga la base de la canula. (Figura 9)

Nota: La flecha del conector blanco de la base indica

la direccion de la abertura donde se colocara la

pieza de biopsia. (Figura 10)

22.Pase la sonda por el conector de la base para
extraer la pieza de biopsia. (Figura 11)

23.Si ha finalizado el procedimiento, retire con
suavidad la canula con un movimiento de
derecha a izquierda.

24.Para recoger una pieza de biopsia adicional,
compruebe que el estado original de la base no
ha sido alterado y repita los pasos anteriores que
sean aplicables.

25.Para recoger una aspiracion tras una biopsia,
utilice la misma localizacion o elija una diferente
para entrar en el hueso. Siga las instrucciones
anteriores sobre la aspiracion.

26.Cuando haya finalizado el procedimiento,
deseche el estilete y la cdnula de la forma
apropiada.



Estas instrucdes de utilizagdo foram concebidas para
funcionarem apenas como diretrizes gerais. Nao se
destinam a substituir protocolos institucionais ou
critérios clinicos profissionais relativamente ao
cuidado dos pacientes.

Indicacdes de utilizagcao
Indicada para utilizacdo na aspiracdo de medula

Gssea e na obtencdo de amostras de bidpsia
incisional do 0sso e/ou da medula 6ssea.

Conteddo

A - Tampa

B — Estilete

C - Pega

D - Canula

E - Sonda

F — Guia da sonda

G — Base da amostra (apenas incluida em EJM)
H — Limitador de profundidade

Avisos

» Este dispositivo apenas deve ser utilizado por
médicos com formacdo adequada nestes
procedimentos, incluindo preparacdo do paciente,
conservacdo de amostras e, se necessdrio,
utilizacdo de orientagdo por imagens para
bidpsias percutaneas. As instrugdes NAO se
destinam a definir ou a sugerir o protocolo
cirrgico. E da responsabilidade do médico
determinar o protocolo adequado e as técnicas
necessdrias, com base nas necessidades do
paciente.

« F necessaria uma boa avaliagdo médica para
selecionar as dimensoes adequadas da agulha e
utilizar a orientagdo por imagens com base na
localizagdo da bi6psia e na anatomia do paciente.

 E necessaria uma boa avaliagdo médica quando
se considera a realizagdo de uma bi6psia em
pacientes que estejam a receber uma terapia
anticoagulante ou que tenham perturbacdes
hemorragicas.

* Nao utilize num procedimento esternal. Devido ao
comprimento da agulha, os 6rgdos toracicos
internos ou 0s vasos sanguineos podem ser
perfurados ou danificados de alguma outra
forma.

Precaucdes

» Para uma Unica utilizagdo. A sua reutilizagdo pode
dar origem a um produto ndo funcional ou
contribuir para a contaminagdo cruzada.

¢ Nao devem ser reesterilizadas.
* Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

* Antes de proceder a inser¢ao da agulha, verifique
se a mesma apresenta danos, a haste dobrada ou
outros defeitos.
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* Aaplicacdo de demasiada forca axial pode dobrar
a agulha. A angularidade acima dos 20° pode
fazer com que a agulha se dobre ou parta.

* Apos a utilizagdo, este produto pode representar
um risco bioldgico. Manuseie e elimine o produto
de acordo com as praticas médicas aceitaveis e
em conformidade com os regulamentos e lei
locais, nacionais e comunitarios.

Potenciais complicagdes

As potenciais complicagdes associadas aos
procedimentos de aspiracdo e de bidpsia incisional
sao especificas do local e incluem, entre outras:
inoculacdo de células, infecdes, dor, hemorragias,
hematomas, lesoes dos tecidos ndo visados ou
adjacentes e perfuragdo de 6rgaos ou veias.

Instrucdes de utilizagao

Preparacao do procedimento

1. Determine a zona anatémica pretendida e
selecione 0 tamanho e o comprimento
adequados da agulha.

Opcional: se estiver a utilizar o limitador de
profundidade, coloque-o na localizagdo pretendida
da canula.

2. Coloque o paciente numa posicdo adequada para
o procedimento de biopsia. Localize e marque o
local adequado para a insercdo da agulha.
(Figura 1)

3. Utilizando uma técnica estéril, prepare o local.

4. Infiltre a pele, especialmente o periésteo, com
anestesia local.

5. Pode ser feita uma perfuragdo da pele antes de
inserir a agulha.

Insercdo da agulha
6. Segure a pega com firmeza na palma da mao e
introduza a agulha através da pele. (Figura 2)

7. Utilizando uma ligeira mas firme pressao, faga
avancar lentamente a agulha, rodando-a para a
esquerda e para a direita num movimento
alternado. A entrada na cavidade da medula
0ssea é geralmente detetada pela diminuicdo da
resisténcia. (Figura 3)

8. Rode o estilete 90° para a esquerda e retire-o0.

Aspiracao

Ao utilizar a cénula para realizar a biopsia, a

aspiracdo deve ser efetuada antes do procedimento

de biopsia (EJC). Ao utilizar a base para fazer a

biopsia, a aspiracdo pode ser efetuada antes ou

depois do procedimento de biopsia (EJM).

9. Prepare a seringa por hospital ou por protocolo
da instituig@o.

10.Insira uma seringa na conexao da canula.
(Figura 4)

11. Aplique succao, retirando rapidamente o émbolo
da seringa.

12.Separe a seringa e retire a amostra aspirada.



13.Se o procedimento estiver concluido, retire
lentamente a canula com um movimento para a
direita e para a esquerda e elimine corretamente
0 estilete e a canula.

14.Se for recolhida, igualmente, uma amostra de
biépsia, utilize 0 mesmo local ou escolha um
local diferente para entrar no 0sso. Se utilizar um
local diferente, siga as instrugdes para a inser¢ao
da agulha descritas acima. Siga as instrucdes
para realizar uma biopsia com cénula ou com
base descritas abaixo.

Realizagao de bidpsia com cénula (EJC)

15.Ap6s a remogdo do estilete, pode colocar a
tampa na pega para manter o conforto da mesma
durante o procedimento.

16.Pode utilizar marcas de profundidade em
centimetros e o limitador de profundidade para
orientar a profundidade de insercdo e aproximar
0 comprimento da amostra de bidpsia.

17.Depois de retirar o estilete, faca avancar
lentamente a canula com um ligeiro movimento
para a direita e para a esquerda até obter a
medula 6ssea adequada.

Nota: a arquitetura da amostra podem ficar
danificada com o0 excesso de movimentos para a
direita e para a esquerda.

18.Com um movimento angular, rode
completamente a canula enquanto aplica uma
ligeira pressao descendente para permitir que a
ponta conica ajude a separar a amostra de
bidpsia. (Figura 5)

Nota: este é 0 método sugerido para separar

amostras; quando aplicavel, podem ser feitas

rotacdes adicionais ou siga o protocolo do seu

hospital ou instituicao.

Opcional: coloque uma seringa na pega e exercga
pressdo negativa. Tal pode ajudar na recolha da
amostra de bidpsia.

19. Retire lentamente a canula com um movimento
para a direita e para a esquerda.

20.Para ejetar a amostra de bidpsia, retire a tampa
ou a seringa da conexdo da canula, conforme
necessario. Coloque a guia da sonda na ponta
distal da canula. Retire a amostra de bidpsia,
inserindo a sonda na ponta da canula. (Figura 6)

.Para recolher uma amostra adicional da bidpsia,
verifique se a canula ndo estd comprometida em
relagdo ao seu estado original. Repita 0s passos
aplicaveis descritos acima.

22.Quando o procedimento estiver concluido,
elimine corretamente o estilete e a canula.
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Realizagao de bidpsia com base (EJM)

15.Ap6s a remogao do estilete, pode colocar a
tampa na pega para manter o conforto da
mesma durante o procedimento.

16.Pode utilizar marcas de profundidade em
centimetros e o limitador de profundidade para
orientar a profundidade de insercao e aproximar
0 comprimento da amostra de biopsia.

17.Depois de retirar o estilete, faca avancar
lentamente a canula com um ligeiro movimento
para a direita e para a esquerda até obter a
medula 6ssea adequada.

Nota: a arquitetura da amostra podem ficar
danificada com o excesso de movimentos para a
direita e para a esquerda.

18.Insira a base na canula.

Opcional: faga avancar apenas o suficiente para
repousar na parte superior da amostra de bidpsia.
Neste momento, é possivel identificar o
comprimento aproximado da amostra de bidpsia. Se
necessario, faga avancar a canula mais para o
interior da cavidade da medula 6ssea.

19.Faca avancar a base até a base da pega ou até
sentir resisténcia. (Figura 7)

20.Rode a base e a pega da canula em conjunto.
(Figura 8)

21.Retire a base da canula. (Figura 9)

Nota: a seta na conexdo branca da base indica a
direcao da abertura onde a amostra de bidpsia serd
localizada. (Figura 10)

22.Faca avancar a sonda através da conexao da
base para remover a amostra de hiépsia.
(Figura 11)

23.Se o procedimento estiver concluido, retire
lentamente a canula, utilizando um movimento
para a direita e para a esquerda.

24.Para recolher uma amostra adicional de bidpsia,
certifique-se de que o suporte nao esta
comprometido em relacao ai seu estado original
e repita 0s passos aplicaveis acima.

25.Para fazer a recolha de uma amostra adicional da
bidpsia, utilize 0 mesmo local ou escolha um
local diferente para entrar no 0sso. Siga as
instrucoes de aspiragao descritas acima.

26.Quando o procedimento estiver concluido,
elimine corretamente o estilete e a canula.



[n]

Deze gebruiksaanwijzing dient uitsluitend als
algemene richtlijn. De gebruiksaanwijzing is niet
bedoeld ter vervanging van institutionele protocollen
of professionele klinische beoordeling met
betrekking tot patiéntenzorg.

Indicaties voor gebruik

Bedoeld voor de aspiratie van beenmerg en de
afname van kernbiopten uit bot en/of beenmerg.

Inhoud

A-Dop

B — Stilet

C — Handgreep

D - Canule

E - Sonde

F — Sondegeleider

G — Afnamegedeelte (alleen inbegrepen bij EJM)
H — Dieptestop

Waarschuwingen

» Alleen klinische gebruikers met de juiste training
voor deze procedure, waaronder het voorbereiden
van de patiént, het omgaan met monsters en,
indien vereist, het gebruik van beeldvormende
begeleiding voor percutane biopsie, mogen dit
hulpmiddel gebruiken. Deze instructies zijn NIET
bedoeld om te dienen als chirurgisch protocol.
Het is de verantwoordelijkheid van de arts om de
vereiste protocollen en technieken te bepalen op
basis van de behoeften van de patiént.

 Bij het kiezen van de juiste naaldafmetingen en
het gebruik van beeldvormende begeleiding op
basis van de biopsielocatie en anatomie van de
patiént is een goede medische beoordeling van
belang.

* Bij het overwegen van een biopsie bij patiénten
die antistollingsmiddelen gebruiken of
bloedstoornissen hebben is een goede medische
beoordeling van belang.

* Gebruik deze naald niet voor procedures bij het
borstbeen. Vanwege de lengte van de naald
kunnen de organen of bloedvaten in de thorax
worden aangeprikt of op een andere manier
worden beschadigd.

Belangrijke opmerkingen

» Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik
kan een niet-functionerend product tot gevolg
hebben of bijdragen aan kruisbesmetting.

¢ Niet opnieuw steriliseren.
* Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
* Controleer voordat de naald wordt ingebracht of

de punt is beschadigd, of de naald niet is
verbogen en of er andere gebreken zijn.

¢ De naald kan verbuigen als er teveel axiale kracht
wordt uitgeoefend. De naald kan verbuigen of
breken als deze wordt gebruikt onder een hoek
van minder dan 20°.
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 Dit product kan na gebruik een biologisch gevaar
vormen. Verwerken en afvoeren in
overeenstemming met aanvaardbare medische
praktijken en de van toepassing zijnde
plaatselijke, regionale en nationale wetten en
voorschriften.

Mogelijke complicaties

De complicaties die kunnen optreden bij aspiratie-
en kernbiopsieprocedures zijn locatiespecifiek en zijn
onder andere: celbesmetting, infectie, pijn,
bloedingen, hematomen, beschadiging van niet-
doelweefsel of aangrenzend weefsel en perforatie
van organen of bloedvaten.

Gebruiksinstructies

Voorbereiding van de procedure

1. Bepaal de gewenste anatomische locatie en
selecteer de juiste maat en lengte van de naald.

Optioneel: bevestig de dieptestop op de gewenste
plek aan de canule als deze wordt gebruikt.

2. Laat de patiént de juiste lichaamshouding
aannemen voor de biopsieprocedure. Bepaal en
markeer de juiste locatie voor het inbrengen van
de naald. (Afbeelding 1)

3. Bereid de locatie voor met behulp van een
steriele techniek.

4. Verdoof de huid lokaal, vooral in het periost.

5. Er kan een inbrengopening worden aangebracht
in de huid voordat de naald wordt ingebracht.

De naald inbrengen

6. Houd de handgreep stevig vast in uw handpalm
en voer de naald in door de huid. (Afbeelding 2)

7. Oefen voorzichtig stevige druk uit en breng de
naald langzaam steeds verder in terwijl u deze
afwisselend links- en rechtsom draait. U voelt
meestal een verminderde weerstand zodra de
beenmergholte is bereikt. (Afbeelding 3)

8. Draai het stilet 90° linksom en verwijder het
stilet.

Aspiratie

Als u de canule gebruikt voor de biopsie, moet de
aspiratie voor de biopsieprocedure (EJC) worden
uitgevoerd. Als u het afnamegedeelte gebruikt voor
de biopsie, kan de aspiratie vaor of na de
biopsieprocedure (EJM) worden uitgevoerd.

9. Bereid de spuit voor conform het protocol van
het ziekenhuis of de instelling.

10.Bevestig de spuit aan de canulehub.
(Afbeelding 4)

11.Trek de zuiger met een snelle beweging naar
achteren zodat de spuit aanzuigt.

12.Maak de spuit los en verwijder het geaspireerde
monster.



13.Verwijder de canule nadat de procedure is
afgerond langzaam door deze afwisselend links-
en rechtsom te draaien. Voer het stilet en de
canule op de juiste manier af.

14.Gebruik dezelfde locatie voor het afnemen van
een biopt of selecteer een nieuwe locatie om het
bot aan te prikken. Volg bovenstaande instructies
voor het inbrengen van een naald als u een
nieuwe locatie gebruikt. Volg de instructies
hieronder voor een biopsie met de canule of een
biopsie met het afnamegedeelte.

Biopsie met de canule (EJC)

15.Nadat het stilet is verwijderd, kan de dop op de
handgreep worden geplaatst zodat de handgreep
tijdens de procedure comfortabeler is.

16. De dieptemarkeringen per centimeter en de
dieptestop kunnen worden gebruikt om de
inbrengdiepte te bepalen en de lengte van het
biopt te schatten.

17.Breng de canule nadat het stilet is verwijderd
steeds verder in door deze afwisselend links- en
rechtsom te draaien totdat er voldoende merg is
verzameld.

Opmerking: als u de canule met teveel kracht links-
of rechtsom draait, kan het monster beschadigd
raken.

18.Draai de canule volledig rond en oefen daarbij
lichte benedenwaartse druk uit zodat het biopt
wordt afgesneden door de taps toelopende tip.
(Afbeelding 5)

Opmerking: dit is de voorgestelde methode om
monsters af te snijden. Het kan nodig zijn om
meerdere draaiingen te maken of het protocol van
uw ziekenhuis of instelling te volgen.

Optioneel: bevestig een spuit aan de handgreep en
creéer negatieve druk. Dit kan helpen om het biopt te
verkrijgen.

19.Verwijder de canule langzaam door deze
afwisselend links- en rechtsom te draaien.

20.Verwijder zo nodig de dop of spuit van de
canulehub om het biopt uit de canule te halen.
Plaats de sondegeleider in de distale canuletip.
Haal het biopt uit de canule door de sonde in te
brengen in de distale canuletip. (Afbeelding 6)

21.Controleer of de canule nog in originele staat is
als u nog een biopt wilt afnemen. Herhaal de
bovenstaande stappen die van toepassing zijn.

22.\oer het stilet en de canule op de juiste manier af
nadat de procedure is voltooid.

Biopsie met afnamegedeelte (EJM)

15. Nadat het stilet is verwijderd, kan de dop op de
handgreep worden geplaatst zodat de handgreep
tijdens de procedure comfortabeler is.

16.De dieptemarkeringen per centimeter en de
dieptestop kunnen worden gebruikt om de
inbrengdiepte te bepalen en de lengte van het
biopt te schatten.

17.Breng de canule nadat het stilet is verwijderd
steeds verder in door deze afwisselend links- en
rechtsom te draaien totdat er voldoende merg is
verzameld.

Opmerking: als u de canule met teveel kracht links-
of rechtsom draait, kan het monster beschadigd
raken.

18.Breng het afnamegedeelte in in de canule.

Optioneel: breng het afnamegedeelte in tot het
bovenste gedeelte van het biopt. Er kan nu een
schatting worden gemaakt van de lengte van het
biopt. Breng de canule indien nodig verder in in de
beenmergholte.

19.Breng het afnamegedeelte verder in richting de
handgreep totdat u weerstand voelt.
(Afbeelding 7)

20.Draai de handgreep van de canule en het
afnamegedeelte samen. (Afbeelding 8)

21.Verwijder het afnamegedeelte uit de canule.
(Afbeelding 9)

Opmerking: de pijlmarkering op de witte hub van het
afnamegedeelte wijst naar de opening waar het biopt
zich bevindt. (Afbeelding 10)

22.\loer de sonde door de hub van het
afnamegedeelte om het biopt uit het
afnamegedeelte te halen. (Afbeelding 11)

23.Verwijder de canule nadat de procedure is
afgerond langzaam door deze afwisselend links-
en rechtsom te draaien.

24.Controleer of de canule nog in originele staat is
en herhaal de bovenstaande stappen die van
toepassing zijn als u nog een biopt wilt afnemen.

25.Gebruik voor de aspiratie na de bioptafname
dezelfde locatie of selecteer een nieuwe locatie
om het bot aan te prikken. Volg bovenstaande
instructies voor de aspiratie.

26.Voer het stilet en de canule op de juiste manier
af nadat de procedure is voltooid.



Denna bruksanvisning ar endast avsedd att tjdna
som en allmén riktlinje. Den &r inte avsedd att
asidosatta sjukhusets standardrutiner eller en
professionell klinisk bedémning av patienten.

Indikationer for anvdndning

Avsedd att anvéndas vid aspiration av benmérg och
fér anvandning vid tagning av biopsiprov av ben
och/eller benmérgen.

Innehall
A - Lock

B — Mandrang

C — Handtag

D - Kanyl

E - Prob

F — Probstyrning

G - Provhallare (medfdljer endast EJM)
H — Djupstopp

Varningar

 Endast kliniker som har fatt ordentlig utbildning i
det hdr ingreppet, inklusive patientforberedelse,
provbevarande och, om sa kravs, anvandning av
bildguidning for perkutan biopsi, ska anvénda
enheten. Bruksanvisningen r INTE avsedd att
definiera eller foresla kirurgiskt protokoll. Det ar
lakarens ansvar att bestdmma lampligt protokoll
och tekniker som krévs utifran behoven hos
patienten.

¢ Gott medicinskt omdéme maste anvandas vid val
av ratt naldimensioner och anvindning av
bildguidning baserat pa biopsiplacering och
patientens anatomi.

e Gott medicinskt omddme maste anvandas nér
biopsi dvervags pa patienter som far
blodfértunnande behandling eller som har
blédningssjukdomar.

 Fér ej anvandas for brostbensprocedurer. Pa
grund av nalens ldngd kan interna bréstorgan
eller blodkarl punkteras eller pa annat satt
skadas.

Forsiktighetsatgarder

« Endast for engéngsbruk. Ateranvandning kan
resultera i en obrukbar produkt eller bidra till
korskontaminering.

o Far ej resteriliseras.

¢ Anvand inte produkten om f6rpackningen &r
skadad.

 Innan nalen fors in maste du inspektera nalen for
att se om det finns nagon skadad del, om skaftet
bojts eller om det finns andra fel.

¢ Anvandning av alltfor mycket kraft axiellt kan béja
nalen. Vinkel som &r storre dn 20° kan boja eller
bryta av nalen.

e Efter anvdndning kan den hdr produkten vara en
potentiell miljéfara. Hantera och kassera den i
enlighet med godkénda medicinska rutiner och
tillimpliga lokala, regionala och nationella lagar
och regelverk.

Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer som forknippas med

aspiration och grovnalshiopsiingrepp ar

platsspecifika och inkluderar, men begransas inte
till: cellspridning, infektion, smérta, blédning,
hematom, vdvnad utanfor malomradet, skada av
ndrliggande vévnad och organ- eller kérlperforation.

Bruksanvisning

Procedurforberedelse

1. Faststall 6nskad anatomisk plats och vélj rétt
nalstorlek och langd.

Valfritt: Om du anvander djupstoppet sétter du

djupstoppet till 6nskad plats pa kanylen.

2. Placera patienten i en lamplig position for biopsi.
Faststall och markera lamplig nalinforingsplats.
(Figur 1)

3. Forbered platsen med hjélp av steril teknik.

4. Infiltrera huden, sdrskilt benhinnan, med lokal
anestesi.

5. En punktering av huden kan utforas innan nalen
fors in.

Nalinfdring

6. Hall ordentligt i handtaget i handflatan och for in
nalen genom huden. (Figur 2)

7. Med hjélp av ett mjukt men fast tryck for du
langsamt in nalen samtidigt som du roterar nalen
med en omvéxlande medsols-motursrorelse.
Ingang i margkaviteten detekteras generellt
genom minskat motstand. (Figur 3)

8. Rotera mandrangen 90° moturs och avldgsna
mandrangen.

Aspiration

Vid anvéndning av kanylen for biopsi ska
aspirationen utféras innan biopsiproceduren (EJC).
Vid anvindning av hallaren for biopsi ska
aspirationen utforas innan biopsiproceduren (EJM).

9. Forbered sprutan enligt sjukhusets/klinikens
rutiner.

10.Fést en spruta i kanylnavet. (Figur 4)

11.Applicera sugning genom att snabbt dra tillbaka
sprutkolven.

12.Ta bort sprutan och avldgsna det aspirerade
provet.

13.Nar atgérden ar slutford tar du langsamt bort
kanylen med en medurs-motursrorelse och
kasserar mandrangen och kanylen korrekt.



14.0m &ven ett biopsiprov ska tas anvander du
samma plats eller véljer en annan plats for
benintrdngning. Om en annan plats anvénds, f6lj
ovanstdende instruktioner f6r nalinforing. Folj
nedanstaende instruktioner for biopsi med kanyl
eller biopsi med héllare.

Biopsi med kanyl (EJC)

15. Efter borttagning av mandréngen kan locket
placeras pa handtaget for att bibehalla
handtagets komfort under proceduren.

16.Centimeterdjupmarkeringar och djupstoppet kan
anvandas for styrning av inféringsdjup och
approximation av biopsiprovléngd.

17.Med mandrangen borttagen for langsamt in
kanylen med en liten medurs-motursrorelse tills
adekvat benmarg erhallits.

0bs! Provarkitekturen kan skadas av ¢verdrivna
medurs-motursrorelser.

18.Med en vinklad rorelse, rotera kanylen
fullstdndigt samtidigt som du applicerar ett latt
nedatriktat tryck fér att hjalpa den avsmalnande
spetsen att skédra av biopsiprovet. (Figur 5)

Obs! Detta &r en metod som foreslas for
provtagning. | forekommande fall kan ytterligare
rotationer utfdras; eller f6lj sjukhusets/klinikens
rutiner.

Valfritt: Anslut en spruta till handtaget och dra

negativt tryck. Detta kan hjalpa till vid

biopsiprovhdmtningen.

19. Avldgsna langsamt kanylen med en medurs-
motursrorelse.

20.Mata ut biopsiprovet genom att ta bort locket
eller sprutan fran kanylnavet efter behov. Fast
probstyrningen pa den distala kanylspetsen.
Avldgsna biopsiprovet genom att fora in proben i
kanylspetsen. (Figur 6)

21.0m du vill ta ytterligare biopsiprov kontrollerar
du att kanylen inte pa nagot sétt har skadats eller
forandrats fran dess ursprungliga tillstand.
Upprepa tillimpliga steg ovan.

22.Nér proceduren ar klar kasserar du mandrédngen
och kanylen korrekt.

16

Biopsi med hallare (EJM)

15. Efter borttagning av mandréngen kan locket
placeras pa handtaget for att bibehalla
handtagets komfort under proceduren.

16. Centimeterdjupmarkeringar och djupstoppet kan
anvandas for styrning av inféringsdjup och
approximation av biopsiprovldngd.

17.Med mandrangen borttagen for langsamt in
kanylen med en liten medurs-motursrorelse tills
adekvat benmarg erhallits.

0bs! Provarkitekturen kan skadas av 6verdrivna
medurs-motursrorelser.

18.Infoga hallaren i kanylen.

Valfritt: For in den endast sé langt att den vilar
ovanpa hiopsiprovet. Approximerad biopsiprovlangd
kan nu identifieras. Vid behov for du kanylen
ytterligare ldngre in i benmargskaviteten.

19.For ned hallaren till handtagets bas eller tills du
kanner ett motstand. (Figur 7)

20.Rotera kanylens handtag och hallare
tillsammans. (Figur 8)

21.Avlagsna hallaren fran kanylen. (Figur 9)

Obs! Pilen pa hallarens vita nav indikerar
Oppningens riktning dér biopsiprovet kommer att
tas. (Figur 10)

22.For in proben genom hallarens nav for att
avldgsna biopsiprovet. (Figur 11)

23.Nar proceduren ar klar avlagsnar du langsamt
kanylen med en medurs-motursrorelse.

24.0m du vill ta ytterligare biopsiprov kontrollerar
du att hallaren inte pa nagot sétt har skadats
eller fordndrats fran dess ursprungliga tillstand,
och upprepar sedan tillimpliga steg ovan.

25.0m du vill utféra en aspiration efter biopsin
anvander du samma plats eller véljer en annan
plats for benintrdngning. Folj instruktionerna for
anvandning for aspiration ovan.

26.Ndr proceduren dr klar kasserar du mandrangen
och kanylen korrekt.



Denne brugervejledning er udelukkende ment som
en generel vejledning. Den er ikke beregnet til at
erstatte hospitalets protokoller eller professionel
klinisk vurdering vedrgrende patientpleje.

Indikationer for brug

Indikeret til brug ved aspiration af knoglemarv og til
brug ved udtagelse af kanylebiopsiprever af knogle
og/eller knoglemarv.

Indhold
A — Hette

B — Stilet

C — Handtag

D - Kanyle

E - Probe

F — Probestyrer

G - Proveslede (medfelger kun i EJM)
H — Dybdestop

Advarsler

o Kun klinikere, der er korrekt opleert i denne
procedure, herunder klargering af patienten,
sikring af prever og, hvis relevant, brug af
scanning som vejledning ved perkutan biopsi, ma
bruge dette instrument. Vejledningen har IKKE til
hensigt at definere eller foresla kirurgisk protokol.
Det er legens ansvar at fastlegge den relevante
protokol og de teknikker, der kraeves, pa
baggrund af behovet hos patienten.

» Kompetent faglig demmekraft ber udeves ved
valg af naledimensioner og brug af scanning som
vejledning baseret pa placering af biopsien og
patientens anatomi.

* Kompetent faglig dommekraft ber udeves ved
udferelse af biopsi pa patienter, der modtager
antikoagulerende behandling, eller som lider af
blgdningssygdomme.

* Ma ikke anvendes til sternalprocedure. Pa grund
af nalens lengde kan interne brystorganer eller
blodkar punkteres eller pa anden made
beskadiges.

Forsmtlghedsregler
Kun beregnet til engangsbrug. Genbrug kan

medfare, at produktet ikke fungerer, eller det kan
medvirke til krydskontaminering.

¢ Ma ikke gensteriliseres.

* Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

 For indforelse af nalen skal nalen kontrolleres for
beskadigelse af spidsen, bgjet skaft eller andre
defekter.

« Hvis der anvendes for stor aksial kraft, kan nalen
bgjes. En vinkelstilling pa mere end 20° kan
medfore, at nalen bgjes eller knaekker.
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 Efter brug kan dette produkt udgere en biologisk
risiko. Handter og bortskaf produktet i
overensstemmelse med acceptabel medicinsk
praksis og gldende lovgivning.

Potentielle komplikationer

Potentielle komplikationer forbundet med
aspirations- og kanylebiopsi er stedspecifikke og
omfatter, men er ikke begraenset til: cellespredning,
infektion, smerter, blgdning, h@matom, indsamling
af andet vaev end det tiltenkte, beskadigelse af
tilstodende vav og perforering af organer eller
blodkar.

Brugervejledning
Klarggring af procedure

1. Bestem det gnskede anatomiske sted, og velg
den korrekte nalestarrelse og -lengde.

Valgfrit: Ved brug af dybdestoppet skal det placeres
pa den gnskede placering pa kanylen.

2. Anbring patienten i en passende position for
biopsiproceduren. Find og marker det gnskede
sted for indferelse af nalen. (Figur 1)

3. Klarger stedet med anvendelse af steril teknik.
4. Ved huden, iser periost, med lokalbedgvelse.
5. Huden kan punktureres inden indfering af nalen.

Indferelse af nal

6. Hold handtaget fast i din handflade, og indfer
nalen gennem huden. (Figur 2)

7. Brug et forsigtigt men fast tryk til at fore nalen
langsomt ind, mens du roterer nalen skiftevis
med uret og mod uret. Indtrengning i marvhulen
registreres generelt ved lavere modstand.

(Figur 3)

8. Drej stiletten 90° mod uret, og fjern stiletten.

Aspiration

Nar kanylen anvendes til biopsi, ber aspiration
foretages far biopsiproceduren (EJC). Nar sleeden
anvendes til biopsi, kan aspiration foretages for eller
efter biopsiproceduren (EJM).

9. Forbered sprejten i henhold til hospitalets eller
klinikkens protokol.

10.Fastger en sprgijte til kanylens base. (Figur 4)

11.Tilfer sug ved hurtigt at trekke sprejtens stempel
tilbage.

12.Frakobl sprgjten, og fijern den aspirerede prove.

13.Hvis proceduren er afsluttet, fiernes kanylen
langsomt ved at bevaege den skiftevis med uret
0g mod uret, og stiletten og kanylen bortskaffes
pa korrekt vis.

14.Hvis der ogsé skal indsamles en biopsiprave,
skal du bruge samme eller et andet sted til at
trenge ind i knoglen. Hvis du anvender et andet
sted, skal du felge instruktionerne for Indfarelse
af nal ovenfor. Falg instruktionerne for Biopsi
med kanyle eller Biopsi med slede nedenfor.



Biopsi med kanyle (EJC)

15.Nar du har fjernet stiletten, kan hetten placeres
pa handtaget, sa det er behageligt at holde om
under indgrebet.

16.Du kan anvende markeringerne for
centimeterdybde og dybdestoppet som
vejledning til indferelsesdybden og til at vurdere
lengden af biopsipraven.

17.Nar stiletten er fjernet, forer du langsomt kanylen
frem med en let bevagelse skiftevis med og mod
uret, indtil en tilstrekkelig mangde knoglemarv
er opnaet.

Bemark: Strukturen af preven kan blive beskadiget
ved overdreven bevagelse med og mod uret.

18.Med en vinklet bevaegelse skal du dreje kanylen
hele vejen rundt, mens du péforer et let
nedadgaende tryk, sa den koniske spids kan
hjelpe med at overskare biopsipraven. (Figur 5)

Bemark: Dette er et forslag til en made at overskeare
praven pa. Hvor det er relevant, kan du foretage
yderligere rotationer, eller du kan falge hospitalets
eller klinikkens protokol.

Valgfrit: Tilslut en sprgjte til handtaget, og traek for
at danne undertryk. Dette kan hjlpe til at udtage
biopsipreven.

19.Fjern kanylen langsomt ved at dreje skiftevis med
0g mod uret.

20.For at skubbe biopsipreven ud skal du fierne
hatten eller sprejten fra kanylens base. Placer
probestyreren pa kanylens distale spids. Fjern
biopsipraven ved at indfere proben i kanylens
spids. (Figur 6)

21.For at indsamle endnu en biopsiprove skal du
kontrollere, at kanylen ikke er kompromitteret i
forhold til dens oprindelige tilstand. Gentag de
relevante ovenstaende trin.

22.Nar proceduren er afsluttet, skal du bortskaffe
stiletten og kanylen pa korrekt vis.

Biopsi med slade (EJM)

15.Nar du har fjernet stiletten, kan hatten placeres
pa handtaget, sa det er behageligt at holde om
under indgrebet.

16.Du kan anvende markeringerne for
centimeterdybde og dybdestoppet som
vejledning til indferelsesdybden og til at vurdere
lengden af biopsipreven.

17.Nar stiletten er fiernet, farer du langsomt kanylen
frem med en let bevaegelse skiftevis med og mod
uret, indtil en tilstraekkelig maengde knoglemarv
er opnaet.

Bemark: Strukturen af preven kan blive beskadiget
ved overdreven bevegelse med og mod uret.

18.Indset sleden i kanylen.

Valgfrit: For kun sleden sa langt frem, at den hviler
oven pa biopsipreven. Omtrentlig lengde af
biopsipreven kan nu bestemmes. Hvis det er
nedvendigt, kan du fere kanylen lengere ind i
knoglemarvhulen.

19. Far sleden ned til handtagets base, eller indtil du
merker modstand. (Figur 7)

20.Drej kanylens handtag og sleeden samtidigt.
(Figur 8)

21.Fjern sladen fra kanylen. (Figur 9)

Bemark: Pilen pa sledens hvide muffe angiver
retningen af abningen, hvor biopsipraven er
placeret. (Figur 10)

22.Far proben gennem sledens muffe for at fierne
biopsipreven. (Figur 11)

23.Hvis proceduren er afsluttet, fiernes kanylen
langsomt ved at bevaege den skiftevis med uret
og mod uret.

24.For at indsamle endnu en biopsipreve skal du
kontrollere, at sleden ikke er kompromitteret i
forhold til dens oprindelige tilstand og gentage
de relevante trin ovenfor.

25.For at indsamle en aspiration efter biopsien skal
du bruge samme eller et andet sted til at trenge
ind i knoglen. Felg instruktionerne for aspiration
ovenfor.

26.Nar proceduren er afsluttet, skal du bortskaffe
stiletten og kanylen pa korrekt vis.



Témé opas on tarkoitettu ainoastaan yleisohjeeksi.
Se ei korvaa laitoksen omia kéytantoja eikd potilaan
hoitoon liittyvad kliinistd harkintaa.

Kéyttoaiheet

Laite on tarkoitettu luuytimen aspirointiin ja
paksuneulabiopsiandytteiden ottamiseen luusta ja/tai
luuytimesta.

Sisdltd

A — Korkki

B — Mandriini

C - Kahva

D — Kanyyli

E — Koetin

F — Koettimen ohjain

G — Ndytekerdin (vain EJM-mallissa)

H — Syvyyspysaytin

Vakavat varoitukset

* Tata laitetta saavat kéyttad vain ladkdrit, joilla on
toimenpiteen tekemiseen vaadittava koulutus.
Toimenpiteeseen kuuluu muun muassa potilaan
valmistelu, ndytteenotto ja tarvittaessa
kuvantamislaitteiden kdyttd perkutaanisessa
biopsiassa. Ohjeita El OLE tarkoitettu kirurgisten
kéytantdjen madrittdmiseen tai niitd koskeviksi
viitteellisiksi ohjeiksi. Potilaan tarpeisiin
soveltuvien kdytantojen ja kéytettdvien
tekniikoiden médrittdminen on 1a&karin vastuulla.

¢ Qikeankokoisen neulan valinnassa ja
biopsiakohdan sijainnin sekd potilaan anatomian
mukaan mahdollisesti tarvittavan
kuvantaohjauksen maérittdmisessé on kéytettava
ladketieteeseen perustuvaa harkintaa.

¢ Antikoagulanttihoitoa saavien tai
verenvuotohadiridista kdrsivien potilaiden kohdalla
biopsian toteuttamisessa on noudatettava
|adketieteeseen perustuvaa harkintaa.

» FEi saa kéyttda rintalastan toimenpiteisiin. Pitk&
neula saattaa vaurioittaa rintakehdn elimid tai
verisuonia.

Varoitukset

* Kertakdyttdinen. Uudelleen kdyttdminen voi johtaa
tuotteen toimimattomuuteen tai myétévaikuttaa
ristikontaminaatioon.

¢ FEi saa steriloida uudelleen.

» Ei saa kéyttda, jos pakkaus on vahingoittunut.

« Tarkista ennen neulan asettamista, ettei neulan
kérki ole vaurioitunut ja ettei neula ole taipunut tai
muutoin vaurioitunut.

¢ Neulan liian voimakas painaminen saattaa

vaurioittaa sitd. Jos neulan kulman jyrkkyys on yli
20°, neula saattaa taipua tai katketa.
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e Kayton jdlkeen tuote saattaa olla biovaarallinen.
Késittele ja hdvitd hyvaksyttyjen laédketieteellisten
kéytdntojen ja soveltuvien paikallisten ja
kansallisten mdardysten mukaisesti.

Mahdolliset komplikaatiot

Aspiraatio- ja paksuneulabiopsiatoimenpiteisiin
littyvid komplikaatiota ovat naytteenottokohdan
mukaan esimerkiksi solukylvd, tulehdus, kipu,
verenvuoto, verenpurkaumat, muun kuin
ndytteenottokohdan kudoksen vamma,
ndytteenottokohtaa ympdrdivan kudoksen vamma ja
elinten tai verisuonten ldvistyminen.

Kéyttoohjeet
Toimenpiteen valmistelu

1. M&aritd toimenpidettd varten anatominen kohta
ja valitse oikean kokoinen ja pituinen neula.

Valinnainen: Jos kéytét syvyyspyséytintd, aseta se
sopivaan kohtaan kanyylissa.

2. Asettele potilas biopsiatoimenpiteeseen
soveltuvaan asentoon. M&dritd ja merkitse oikea
neulan sisddnmenokohta. (Kuva 1)

3. Valmistele ndytteenottokohta kéayttaen steriilia
tekniikkaa.

4. Puuduta iho ja erityisesti luukalvo
paikallispuudutuksella.

5. Ihoon voidaan tehdé pisto ennen neulan
asettamista.

Neulan asettaminen

6. Pitele kahvaa tukevasti kimmenessa ja tyénna
neula ihon Iapi. (Kuva 2)

7. Ty6nnd neulaa varovasti, hitaasti ja tasaisesti
eteenpdin ja kierrd sitd samalla vuorotellen
myo6té- ja vastapdivadn. Neulan vastus vahenee
tavallisesti, kun neula saavuttaa luuydinontelon.
(Kuva 3)

8. Kierrd mandriinia 90° vastapéivdan ja poista se.

Aspiraatio

Jos biopsiaan kaytetdan kanyylia, aspiraatio on

tehtéva ennen biopsiatoimenpidettd (EJC). Jos

biopsiaan kdytetdan kerdintd, aspiraatio voidaan

tehdé ennen biopsiatoimenpidettd tai sen jélkeen

(EIM).

9. Valmistele ruisku sairaalan tai hoitolaitoksen
kdyténtojen mukaan.

10.Kiinnitd ruisku kanyylin kantaan. (Kuva 4)

11.1me ruiskulla vetdmélla ruiskun mantad nopeasti
ulospain.

12.1rrota ruisku ja poista aspiroitu ndyte.

13.Jos toimenpide on valmis, poista kanyyli hitaasti
kiertdmalld sitd vuorotellen my6ta- ja
vastapdivaan. Havita mandriini ja kanyyli
asianmukaisesti.



14.Jos samalla otetaan myds biopsiandyte, ota se
samasta kohdasta tai valitse toinen
sisddnmenokohta luuhun. Jos biopsiaan
kéytetaédn eri kohtaa, noudata edelld annettuja
neulan asetusohijeita. Noudata jiljempéana
kohdissa Biopsia kanyylin avulla ja Biopsia
kerdimen avulla annettuja ohjeita.

Biopsia kanyylin avulla (EJC)

15.Kun mandriini on poistettu, korkin voi asettaa
kahvaan, jotta kahva tuntuu miellyttdvammalta
toimenpiteen aikana.

16. Asetussyvyys ja biopsiandytteen pituus voidaan
maarittadd senttimetreind ilmaistujen
syvyysmerkintdjen ja syvyyspysdyttimen avulla.

17.Kun mandriini on poistettu, tydnné kanyylia
hitaasti eteenpéin ja kierré sitd samalla kevyesti
my6té- ja vastapdivadn, kunnes saatu
luuydinnéyte on riittava.

Huomautus: Néytteen koostumus saattaa vaurioitua,
jos kanyylia kierretddn myoté- ja vastapdivéan liian
voimakkaasti.

18.Kierrd kanyylia kulmittaisella liikkeelld kokonaan
ympdri ja paina samalla kevyesti alaspéin, jotta
kapeneva karki irrottaa biopsiandytteen. (Kuva 5)

Huomautus: Tdmd on néytteen irrottamiseen
suositeltu menetelmd. Tarpeen mukaan kanyylia
voidaan kiertdd useita kertoja, tai voidaan noudattaa
sairaalan tai hoitolaitoksen kdyténtoja.

Valinnainen: Kiinnitd kahvaan ruisku ja vedd
ruiskuun alipaine. Témd saattaa helpottaa
biopsiandytteen kerdamista.

19. Poista kanyyli hitaasti kiertdmélla sitd vuorotellen
my06td- ja vastapdivaan.

20.Poista biopsiandyte irrottamalla korkki tai ruisku
kanyylin kannasta. Aseta koettimen ohjain
kanyylin distaaliseen kdrkeen. Poista biopsianéyte
tydntdmalld koetin sisddn kanyylin kdrkeen.
(Kuva 6)

21.Jos haluat keréta toisen biopsiandytteen,
varmista, ettd kanyyli on kéyttokunnossa. Toista
tarvittavat edelld kuvatut vaiheet.

22.Kun toimenpide on valmis, hdvitd mandriini ja
kanyyli asianmukaisesti.

Biopsia kerdimen avulla (EJM)

15.Kun mandriini on poistettu, korkin voi asettaa
kahvaan, jotta kahva tuntuu miellyttdvammalta
toimenpiteen aikana.

16.Asetussyvyys ja biopsiandytteen pituus voidaan
méadrittdd senttimetreind ilmaistujen
syvyysmerkintdjen ja syvyyspysdyttimen avulla.

17.Kun mandriini on poistettu, tyonné kanyylia
hitaasti eteenpdin ja kierrd sitd samalla kevyesti
my6ta- ja vastapdivaan, kunnes saatu
luuydinndyte on riittava.

Huomautus: Néytteen koostumus saattaa vaurioitua,
jos kanyylia kierretddn my6té- ja vastapéivéan liian
voimakkaasti.

18.Aseta keréin kanyyliin.

Valinnainen: Tydnné kerdin ainoastaan

biopsiandytteen yldosaan. Ndin voidaan todeta

biopsiandytteen likimadrdinen pituus. Tyénnd kanyyli

tarvittaessa pidemmalle luuydinonteloon.

19.Ty6nna kerdintd kahvan tyveen asti tai kunnes
tuntuu vastusta. (Kuva 7)

20.Kierrd kanyylin kahvaa ja kerdintd
samanaikaisesti. (Kuva 8)

21.Poista kerdin kanyylista. (Kuva 9)

Huomautus: Kerdimen valkoisen kannan nuoli
osoittaa biopsiandytteen sisdltavan aukon suunnan.
(Kuva 10)

22.Poista biopsiandyte kerdimesta tyontamalla
koetin kerdimen kannan lapi. (Kuva 11)

23.Jos toimenpide on valmis, poista kanyyli hitaasti
kiertdmalld sitd vuorotellen myo6ta- ja
vastapdivaan.

24.Jos haluat kerété toisen biopsiandytteen,
varmista ensin, ettd kerdin on kdyttokunnossa, ja
toista sitten tarvittavat edelld kuvatut vaiheet.

25.Jos biopsian jélkeen otetaan aspiraationdyte, ota
se samasta kohdasta tai valitse toinen
sisddnmenokohta luuhun. Noudata edelld
annettuja aspiraatio-ohjeita.

26.Kun toimenpide on valmis, havitd mandriini ja
kanyyli asianmukaisesti.



Denne bruksanvisningen er bare ment for & veere en
generell veiledning. Den er ikke ment a erstatte
institusjonens protokoller eller profesjonelle kliniske
vurderinger angaende pasientpleie.

Indikasjoner for bruk

Indisert for bruk til aspirering av benmarg og til &
innhente kjernebiopsiprover fra ben og/eller
benmarg.

Innhold
A - hette

B — stilett

C — handtak

D - kanyle

E — probe

F — probeveileder

G — provebeholder (folger bare med EJM)
H — dybdestopp

Advarsler

¢ Denne enheten skal bare brukes av klinikere som
er grundig opplert i denne prosedyren, inkludert
klargjering av pasienten, handtering av praver og,
om ngdvendig, bruk av bildeveiledning for
perkutan biopsi. Instruksjonene er IKKE ment a
definere eller antyde kirurgisk protokoll. Det er
legens ansvar a bestemme riktig protokoll og
teknikk basert pa pasientens behov.

¢ Godt medisinsk skjgnn skal utgves ved valg av
naldimensjoner og bruk av bildeveiledning basert
pa biopsiplasseringen og pasientens anatomi.

¢ Godt medisinsk skjann skal utaves ved vurdering
av biopsi for pasienter som mottar
antikoagulerende behandling eller har
blgdersykdommer.

o Skal ikke brukes i sternale prosedyrer. Lengden
pa nélen kan fare til at organer eller blodkar i
brysthulen punkteres eller skades pa annen mate.

Forholdsregler

 Bare til engangsbruk. Gjenbruk kan redusere
produktets ytelsesevne eller bidra til
krysskontaminasjon.

« Ikke steriliser pa nytt.
* |kke bruk produktet hvis emballasjen er skadet.

« Far innsetting av nalen, ma du kontrollere nalen
for skadede punkter, bayd skaft eller andre
defekter.

 Péfaring av for mye aksiell kraft kan fore til at
nalen blir bayd. Skrastilling pa mer enn 20° kan
fare til at nalen blir bayd eller brukket.

« Dette produktet kan utgjere en biologisk fare etter
bruk. Handter og kast i samsvar med akseptert
medisinsk praksis og relevante lokale og
nasjonale lover og forskrifter.
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Potensielle komplikasjoner

Potensielle komplikasjoner assosiert med
aspirasjons- og kjernebiopsiprosedyrer er
stedsspesifikke og inkluderer, men er ikke begrenset
til: cellespredning, infeksjon, smerte, bladning,
hematom, overfladig vev, skade pa omkringliggende
vev og perforering av organer eller blodkar.

Bruksanvisning
Forberedelse av prosedyren

1. Fastsla gnsket anatomisk sted og velg riktig
nalsterrelse og -lengde.

Valgfritt: Hvis du bruker dybdestopperen, plasserer
du den ved gnsket sted pa kanylen.

2. Plasser pasienten i en passende stilling for
biopsiprosedyren. Finn og marker et passende
nalinnferingssted. (Figur 1)

3. Klargjer omradet ved hjelp av steril teknikk.

4. Infiltrer huden, spesielt periosteum, med
lokalbedgvelse.

5. Du kan lage en punktering i huden for du setter
inn nalen.

Nalinnsetting

6. Hold handtaket godt i handflaten, og fer nalen
gjennom huden. (Figur 2)

7. Bruk forsiktig, men bestemt trykk til & sakte fore
nalen lenger inn. Roter samtidig nalen vekselvis
med og mot klokken. Nar du kjenner mindre
motstand, har nalen sannsynligvis nadd
benmargshulen. (Figur 3)

8. Roter stiletten 90° mot klokken, og fjern den.

Aspirasjon

Nar kanylen brukes til biopsi, ber aspirering tas for

biopsiprosedyren (EJC). Nar beholderen brukes til

biopsi, kan aspireringen tas far eller etter

biopsiprosedyren (EJM).

9. Klargjer sprayten i henhold til sykehusets eller
institusjonens protokoller.

10.Fest en sprayte til kanylekoblingen. (Figur 4)

11. Péfor sugekraft ved a trekke sproytens stempel
raskt mot deg.

12.Fjern sproyten, og ta ut den aspirerte praven.

13.Hvis prosedyren er fullfert, fierner du kanylen
langsomt ved hjelp av en vekselvis rotasjon med
og mot klokken. Kast stiletten og kanylen pa
riktig mate.

14.Hvis du ogsa skal innhente en biopsiprave, kan
du bruke samme sted eller velge et annet sted
for & ga inn i benet. Hvis du bruker et annet sted,
falger du instruksjonene for nélinnfaring ovenfor.
Falg sa instruksjonene for biopsi med kanyle
eller biopsi med beholder nedenfor.



Biopsi med kanyle (EJC)

15. Etter at stiletten er fjernet, kan du plassere hetten
pa handtaket for & opprettholde god komfort
under prosedyren.

16.Du kan bruke dybdemarkeringer med centimeter
og dybdestopperen for & vurdere
innsettingsdybden og lengden pa biopsipraven.

17.Nar stiletten er fijernet, farer du kanylen sakte
innover med en svak vekslende rotasjon med og
mot klokken helt til du har oppnadd tilstrekkelig
benmarg.

Merk: Prgvens form kan skades av overdreven
bevegelse med og mot klokken.

18.Roter kanylen helt, med en vinkelbevegelse og
lett trykk nedover, slik at den avsmalnede spissen
kan bidra til & adskille biopsiproven. (Figur 5)

Merk: Dette er en foreslatt metode for atskilling av
prover. Det kan vaere ngdvendig med flere runder, og
du ma alltid falge sykehusets eller institusjonens
protokoller.

Valgfritt: Fest en sproyte til handtaket, og trekk
negativt trykk. Dette kan hjelpe med innhenting av
biopsipraven.

19.Trekk kanylen langsomt ut mens du roterer
vekselvis med og mot klokken.

20.For & ta ut biopsipraven fierner du hetten eller
sproyten fra kanylekoblingen. Plasser
probeveilederen pa den distale tuppen pa
kanylen. Ta ut biopsipraven ved & sette proben
inn i tuppen pa kanylen. (Figur 6)

21.Hvis du skal ta ytterligere biopsipraver, ma du
kontrollere at kanylen ikke er endret fra sin
opprinnelige tilstand. Repeter aktuelle trinn
ovenfor.

22.Nar prosedyren er fullfert, kaster du stiletten og
kanylen.

Biopsi med beholder (EJM)

15. Etter at stiletten er fjernet, kan du plassere hetten
pa handtaket for & opprettholde god komfort
under prosedyren.

16.Du kan bruke dybdemarkeringer med centimeter
og dybdestopperen for a vurdere
innsettingsdybden og lengden pa biopsipreven.

17.Nar stiletten er fjernet, farer du kanylen sakte
innover med en svak vekslende rotasjon med og
mot klokken helt til du har oppnadd tilstrekkelig
benmarg.

Merk: Prgvens form kan skades av overdreven
bevegelse med og mot klokken.

18.Sett beholderen inn i kanylen.

Valgfritt: Sett den bare sa langt inn at den hviler pa
toppen av biopsipreven. Omtrentlig lengde pa
biopsipreven kan identifiseres pa dette tidspunktet.
Om nedvendig, kan du fare kanylen lenger inn i
benmargshulen.

19.Fgr beholderen ned til basen pa handtaket eller
inntil du kjenner motstand. (Figur 7)

20. Roter kanylehandtaket og beholderen sammen.
(Figur 8)

21.Fjern beholderen fra kanylen. (Figur 9)

Merk: Pilen pa det hvite kontaktpunktet pa
beholderen indikerer retningen til apningen der
biopsipreven vil bli plassert. (Figur 10)

22.Fgr proben gjennom kontaktpunktet pa
beholderen for & ta ut biopsipraven. (Figur 11)

23.Hvis prosedyren er fullfert, tar du kanylen sakte
ut ved hjelp av en vekselvis rotasjon med og mot
klokken.

24.Hvis du skal ta ytterligere biopsipraver, ma du
kontrollere at kanylen ikke er endret fra sin
opprinnelige tilstand og repetere aktuelle trinn
ovenfor.

25.Hvis du skal innhente aspirering etter biopsi, kan
du bruke samme sted eller velge et annet sted
for & ga inn i benet. Folg instruksjonene for
aspirering ovenfor.

26.Nar prosedyren er fullfart, kaster du stiletten og
kanylen.



OL mapouoeg 0dnyieg xpriong mpoopilovrat
QMTOKAELOTIKA YL XPAON WG YEVIKEG 06nyieg. Agv
QVTIKaBLoTOUV Ta TPWTOKOAAX TOU VOONAEUTLKOU
L8PUHATOG A TNV ETOYYEAUATIKA KAWVLKA EKTiUNON
avadoplkd pe t ppovtida tou acBevoug.

Evéeielg xpriong

Evdeikvutat yla xpnon otnv avappodnon puehol
TWV 0OTWV KA yLal )(pr]or] otn AN 6slvuatwv
Bloiag mupriva 0otwv 1 LUEAOU TWV 00TWV.

Neplexopeva

A - Nwua

B — Ztelhedg

- Aapn

A — Kavoula

E — AwoBntrpag

3T — 08nyog awebntrpa

Z — Yrnodoxn Seiypatog (mepthapBdvetal povo oto
EJM)

H — Ztom BdBoug

MNpogldomnotnosLg

e H xprion ¢ ev AOyw GUOKEUNG TIPEMEL va yiveTal
MOVO amd KAWLIKOUG LatpoUG, oL oTtoioL £Xouv
eKTIOLSEUTEL KATAANAAWG OXETIKA HE QUTAV TN
Stadikaoia, cupnepAapBavopévng tng
TPOETOLHAOLOG TWV AcBEVWY, TNG CLUVTAPNONG
SEYHATWV KaL, EQV QmaLTELTAL, TG XPHONG
QTELKOVLOTIKAG KaBo8AYNong yla tn Sladepuikn
Blodia. OL oénvlsq AEN npoopLZovrm ya
KaBoplopo f cUOTACN XELPOUPYLKOU
TPWTokOAAou. O KaBopPLoPOE ToU Kata)\)\n)\ou
TPWTOKOANOU KOBWE KOl TWV QTTOLTOU LEVWV
TEXVIKWY BACEL TWV avayKWV Tou acBevoug,
anoteAel euBVVN TOU LaTPOU.

e Qo MpEMEL va aokeital opBr Latpkn kpion yla tn
owaoTtr emloyr Twv Slaotdoewv tng BeAdvag Kat
yla Tn Xprion amelkovioTikig kabodnynong Baost
™G B€ong g Blodiag kat TG avatopiag Tou
aoBevoug.

e Qo mpénel va aokeital opdr) atpkn kpion
OXETIKA UE TNV Tpaypatonoinon Bloiag o
aoBeveic mou AapBdavouv avtutnktikr Bepaneia f
TIOU TIAOYOUV QO OLLOPPAYLIKEG SLATAPOXEG.

e Na pnv xpnotuomnoleitat yia Stadikacieg mou
ektelovvTaL oto oTépvo. E€attiog Tou prikoug tng
Beldvac, propei va pokuPeL Stdtpnon f GAn
BAGBN TWV ECWTEPIKWY BWPAKIKWY 0PYAVWY 1
TWV ALLOPOPWY ayYELWV.

JUOTAOELG TPOCOXNG

e Movo yla edpamnaf xprion. H emavaypnowponoinon
evEéxeTaL va 08nynoeL og un AeLtoupytkd mpoidv
1 v cUMBAAEL o€ emdAuvon.

e MnV EMOVOTOCTELPWVETE.

¢ Mnv XpnOLUOTOLELTE TO TtPOIdV €AV N cuokevaoia
€XEL UTIOOTEL {NULA.

e Mpw and v eloaywyr tng Pehovag, embewprote
™ ylo KATECTPpaUpEVa onpeia, Auylopévo dgova n
GMeG QTENELEG.

¢ H doknon unepPoAiknig SUvaung otov dgova,
evbéxetat va kappet t Beddva. H ywviakotnta
Tou umepPaivel TG 202 evoEXETAL VA TIPOKAAETEL
™mv kapdn f ™ Bpavon tng Behovag.
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e MEeTA TN Xprion Tou, To Iapov MPoidv evaéxeTat
va arotelel Blohoytkd kivduvo. O XELPLOPOG Kat n
anéppudr} TOU TPETEL VA TIPAYLATOTIOLOUVTAL
oUUPWVA UE TIG ATTOSEKTES LATPLKES TIPOKTIKEG KO
TOUG LoXUOVTEG TOTIKOUG, TIOALTELOKOUG KAl
OMOOTIOVELAKOUG VOLOUG KAl KAVOVLOHOUG.

MBavég emumAoKEg

OL riBaveg eMUTAOKEG TTOU OXETI{ovVTaL LE TNV
avappodnon kat tig Stadikaoieg Blodiag mupiva
€lVOlL CUYKEKPLUEVEG yLa KAOE onpelo Kat
TEPAUBAVOUV EVEELKTIKA TOL TAPAKATW: SlaoTopd
KUTTApwV, Aoipwén, dAyog, alpoppayia, alpdtwya,
TPAUUATIOUO [ OTOXEUOUEVOU LOTOU
napakeipevou Lotol kabwg Kat idtpnon opydvwy i
ayyeiwv.

0d&nyieg xpriong

MNpostopacia Stadikaociog

1. KaBopiote to emBupuntd avatopiko onpeio kat
eMEETE TO KATAAANAO péyeBOG KaL HAKOG
Beldvac,.

MNpoatpetikd: Eqv xpnowonoteite o oton Ba6ouc,

tonoBethote To otnv emBupnth Béon endvw otnv

KAvoula.

2. TomoBetriote tov aoBevr oe KatdAnAn Béon yla
™ Sadkaoia g Blodiag. Evroniote kat
EMLONUAVETE TO KATAANAO onpeio eloaywyng g
Belovag. (Ewkova 1)

3. XpPNOLLOTIOLWVTOG OTELPA TEXVLKI, TIPOETOLUAOTE
1O onpeio.

4. Awmotiote to 6éppa, EL8IKA TO TIEPLOOTEO, UE
Tomukn availotnotia.

5. Mmopei va dnuioupynBel Stdtpnon Séppatog
TPV Ao v eloaywyn tng PeAdvag.

Etcavwvn BeAdvag
. Kpatnote m AaBn pe aod)a)\sla otnv naAdun oag
Kol Loayayete tn Belova péow Ttou SEPUATOG.
(Ewova 2)

7. Aokwvrtag A aAAd otabepr nieon, mpowBrote
apya tn PeAdva evw TV MEPLOTPEDETE Ye Kivnon
mou evaAhdooetal efldotpoda-
aplotepootpoda. H £L0080q gl Kot)\otnta ToUu
uus)\ou EVTOTI{ETOL YEVIKA QIO TN HELWHEVN
avtiotaon. (Ekéva 3)

8. MMeplotpéPte TOV OTENES APLOTEPOOTPODA KATA
902 kat adalpEoTe TOV.

Avappédnon

‘Otav xpnoluomnoLleite TNV kavoula yia Bodia, n

avappodnon Ba mpémeL va ekteAeltal LY Ao

Sladikaoia tng Blowiag (EJC). Otav xpnowuonoteite

v umtodoxn ya Blodia, n avappodnon propei va

ekteNeoTel LY 1 petd tn Stadikaoia tng Blodiog

(EIM).

9. MMpoeToldoTte th olpLyya cUUdWva LE TO
T(PWTAKOAAO TOU VOGOKOMELOU 1) TNG
€yKATAOTAONG.

10. MpocappoaoTe i ouplyya otov opdaid tng
Kavoulag. (Etkova 4)

11. Edappoote avappodnon amocupoviag ypriyopa
10 €uBolo Tng olpLyyac.

12. Anocuvdéate Tn oUplyya Kol adalpéote To
Selypa mou avappodndnke.

13.Edv n Swadikaocia €xel ohokAnpwbei, adatpéote
apyd tnv Kavoula pe Seflootpodn-
aplotepoatpodn kivnon kat anoppite
KatoMAAWG Tov OTEWED KaL TNV KAVOUAQL.



14.Edv Ba mpaypatomnonBei suloyr) kat Selypatog
Blowiac, xpnotuomnotrote tnv idla Bgon f
eMAECTe Sladopetikr B€on yla eLoaywyn oto
00T0. Edv xpnotonownBei 6La¢opsru<r'] Béon,
uKo)\ouenotE TG 08nyleg mapandvw ya thv
eloaywyn Bs)\ovaq AKo}\oanots TG oénvteq ylo
Bloia pe xpron Kavou}\aq 1 Bloyia pe xprion
unoSoxN G MapaAKATW.

Bioyia pe xprion k&voulag (EJC)

15. Metd v adaipeon Tou oTe\eoy, TO MWHA
uropet va toroBetnBel emdvw otn Aafn yla va
StatnpnBel n aveon AaBrg Katd tn SLdpkeLa TG
Stadkaotag.

16. o tnv kaBodriynon Baboug eloaywyng katL Tnv
npooéyylon prikoug deiypatog Bodiag, propeite
Va XPNOLOTIOOETE TLG emLonpdvoelg Baboug o
£KOTOOTA Kat To otom Baboug.

17.Exovtag adalpécel Tov oTEAED, IPowONoTE apyd
v kavoula pe ehadpd Se€ldotpodn-
aplotepootpodn kivnon péxpL th Adn enapkolg
HugAoU.

Inueiwon: H untepBolikr) e€ldotpodn-

apLotepdoTpodn kivnon pnopel va mpokaAéoet

BAGBN OTNV QPXLTEKTOVIKA TOU SElypaTOG.

18. Me ywviakn kivnon, meplotpéPte ni\npwq mv
KAvoula evw epapuolete ehadpld mscn TPOG Ta
KATW WOTE va ETUTPEPETE OTO OTEVO GKPO VAL
BonBroet pe tnv amokdAAnon tou Selypatog
Blowiac. (Etkéva 5)

Inueiwon: Auth elval pia mpotewvopevn néBodog yla

v anokoAAnon Seilypatog. Onou ebappoletal,

UIOpPEiTe va EKTENECETE EMUTAEOV TIEPLOTPODEG 1} VO

0aKoAOUBAOETE TO MTPWTOKOANO VOOOKOUELOU 1

£YKATAOTAONG.

Mpoatpetikd: NMpooapudote pia ouplyya otn Aapr

Kol QVTAROTE apVNTIKA Ttieon. AuTo Uopel va

BonBrioel pe tnv avdktnon delypatog Blodiag.

19. Adatpéaote apyd tv KAvoula xpnoluonotwvtaq
Seflootpodn-aplotepdotpodn Kivnon.

20. T va e§wbroete to Seiypa Bowiag, adatpéote
TO MWHA A TN oUPLYya Ao Tov oudpad tng
KAvoulag 6nwg amnatteitat. TonoBetriote Tov
08nyo aobntrpa eNAvw oTo Anw AKPo TNG
kavoulag. Adpatpgote to Selypa Bloiog
£loaydyovtag Tov aedntApa 0To AKPO TG
kdvoulag. (Ewkéva 6)

.Tla ouM\oyn erumAéov Seiypatog BLOLIJLC(Q,
smBsBaLwcts OTL N kKdvoula Sev sst aMolwBel
GUYKPLTIKA LE TNV 0pXLKN TNG KATAOTAON.
EnavaAdBete ta BrApata mou LoxUouv mopandvw.

22. MoALg odokAnpwBei n Sradikacia, anoppidte
KatoMAAWG Tov oTENED KaL TNV KAVOUAQ.

2
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Bloyia pe xprion urtodoxng (EJM)

15. Metd tv adaipeon tou otelleoy, TO MW
uropei va tonmoBetnBel emdvw otn AaBn yla va
SwatnpnBei n dveon AaPng katd tn StapkeLa tng
Sladikaoiag.

16.Ma wmy Ka(-)oénvnon BaBoug eloaywyng kat my
TPOGEYYLON N Koug Selyparog BLOLIJLac, unopeite
va xpnmuonomoete T emonudvoelg Baboug o
€KOTOOTA KL TO oTom BABoug.

17.Exovtag adalpéoel Tov oTENeO, TpowbAoTE apyd
TNV KAVOUAQ e e)\adect éaiLOOTpodJn—
apLotepootpodn kivnon péxpL tn Afdn enapkoug
pughov.

Inueiwon: H urtepBoAikr) de€ldéotpodn-

apLotepoaTpodn Kivnon Umopel va pokaAEéaeL

BAGBN OTNV QPXLTEKTOVLIKN TOU Selypatog.

18. ELoaydyete tnv umodoxr| otV KAvoula.

Npoatpetikd: NMpowOrote LOVo PEXPL v

QKOUMTHOEL EMAVW amd To Seiypa Bowiag. Tote,

WUITOPELTE VOl TTPOCEYYIOETE TO UAKOG SElYUATOG

Browiag. Eqv xpelaotei, mpowBnote tv kdvoula

TIEPLOCOTEPO MECQ OTNV KOWAATNTA TOU LUEAOU TV

00TWV.

19. MpowBrote tnv uTodoxr TPOG Ta KATwW, 0T Bdon
™G Aafng 1 puéxpt va atcBavbeite avtiotaon.
(Ewova 7)

20. NeplotpéPte Tn AaBr TG kKAvoulag KoL Thv
unodoxn pali. (Ewova 8)

21. Adaipéote TV UTOSOXT ATIO TNV KAVOUAQ.
(Ewkova 9)

Inueiwon: To BENOG emdvw otov Aeukod opdalo g

untodoxn g urtodetkvUEeL TNV KateUBuUvan Tou

avoiypatog, 6mou Ba evtomniotei to Seiypa Bowiag.

(Ewkova 10)

22. NpowBrjote Tov atodntipa péow tou opdaiol
unodoxng yta va adatpécete to Seiypa rodiag.
(Ewkéva 11)

23.Edv n Sladikacia £xel oAokAnpwOei, adatpéote
apyd TNV KAVOUAQ XPNGOLLOTIOLWVTOG
Se€lootpodn-apilotepootpodn kivnon.

24. T ouAoyn emutAéov Selypatog Bloiag,
emBepalwote ot n urtodoxn Sev éxel ahlolwBel
GUYKPLTIKG PE TNV OPXLKN TNG KATAOTAON KO
enavoAdBete Ta Bpata IOU LoXVOUV TAPOTEVW.

25.Tw cu)\)\ovn avappodnong uew ™ Bovia,
Xpnotpornotiote tnv idla Béon n am}\eﬁte
SladopeTikr BEon yla ELcaywyr 0To 00TO.
AkohouBrote TG 08nyleg yia avappddnon
TIOPOTAVW.

26. MOALG ohokAnpwBei n Stadikaoia, anoppidte
KatoMAAWG Tov OTEWED KaL TNV KAVOUAQL.
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