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PRODUCT DESCRIPTION
The Kensington™ Guide Wire Bone Biopsy System is designed for accessing bone and performing bone biopsies.
The system has the following contents. For specific sizes, see Table #1.

A | Anesthesia Needle E Inner Stylet (blunt)
B | Anesthesia Needle Stylet F Biopsy needle with Clockwise Tip
C | Guide Wire G Biopsy Handle (with Stiffener)
D | Cannula (blunt) H Ejector Pin
INDICATIONS
Bone access and biopsies of bone lesions.
PRECAUTIONS

The device must only be used by a physician trained to carry out biopsies or radiology interventions, or under his/
her supervision. The device is supplied in a sterile state and should be considered as such unless the packaging has
been opened or is damaged. Do not use if the packaging is damaged. When using equipment from other suppliers,
check that their length and diameter are compatible with the components of the device. When in use, only apply
pressure with your fingers and ensure that you do not apply excessive axial pressure or bend the elements. After
use, this product may pose a potential biological risk. All products of this type must be handled and destroyed in
accordance with accepted medical practices, legislation and applicable provisions.

STORAGE
Store in a cool, dry place (below 26° C), away from humidity and direct heat. Do not use after the expiry date.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient
injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the
patient.

CONTRAINDICATIONS

Contraindicated for use on patients who are receiving heavy anticoagulant therapy or who have a severe bleeding
problem. Prior to procedure, patient’s medical records should be carefully checked for any history of hemorrhagic
activity.

INSTRUCTIONS

The following is a suggested method for using the device. The approach should be accurately planned using
diagnostic imaging and clinically approved techniques. Disinfect the skin, make a small skin incision, and apply
local anesthetic.

FIG.1 Introduce the Anesthesia Needle and its Stylet (A+B)
through the soft tissue until in contact with the bone.
Note: Perform additional anesthesia with the
Anesthesia Needle (A) to the periosteum if desired.

FIG.2 Withdraw the Anesthesia Needle Stylet (B) and
introduce the Guide Wire (C) into the Anesthesia
Needle (A) until in contact with the bone.

FIG.3 Withdraw the Anesthesia Needle (A) while holding the
Guide Wire (C) firmly against the bone.

FIG.4 Place the assembled Cannula and Inner Stylet (D+E) by
sliding them over the Guide Wire (C) until in contact
with the bone.

FIG.5 Withdraw the Guide Wire (C). Remove the Inner Stylet

(E) while holding the Cannula (D) firmly against the
bone.
Note: If you need to traverse hard bone to reach the
biopsy area, you must use the corresponding Merit
Preston™ Hard Bone Introducer (provided separately,
see Table #2). The blunt Cannula and Inner Stylet (D+E)
are not designed for piercing or traversing hard bone.

FIG.6 Adjust the depth gauge on the Biopsy Needle (F) to the
appropriate centimeter marker and tighten to provide
a visual guide.

Note: The selected centimeter marker (see Fig. 6) will
represent the Biopsy Needle protrusion beyond the
Cannula (D).

FIG.7 Insert the assembled Biopsy Needle and Handle (F+G)
through the Cannula (D). Carefully rotate the Biopsy
Needle and Handle (F+G) clockwise until desired
biopsy depth is achieved or until the depth gauge of
the Biopsy Needle (F) reaches the Cannula (D) luer end.
Then rotate Biopsy Needle and Handle (F+G)
counterclockwise and remove. Remove the Handle (G)
from the Biopsy Needle (F); insert the Ejector Pin (H) 0 E
through the Biopsy Needle (F) from the luer end and
eject the sample.

Note 1: Repeat process from Fig.6 if desired and 1em
anatomically safe. Fig. 6
Note 2: A syringe can be connected to the luer end of
the Biopsy Needle (F) and light aspiration may be
applied during removal of the Biopsy Needle (F) if
desired.

Note 3: In the case of sclerotic lesions, taking several
incremental, smaller, samples are recommended to
avoid crushing tissue within Biopsy Needle (F).

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4

Fig. 5
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#1 | KBC1110 KBC1115
A 18G x 9cm 18G x 15cm
C | @0.9mm x 25cm @0.9mm x 30cm
D 11Gx 10cm 11Gx 15cm
E @2.3mm x 13.9cm @2.3mm x 18.9cm
F @2.35mm x 20cm @2.35mm x 24cm
H | @1.7mmx23.4cm @1.7mm x 27.4cm
#2 | KBC1110 KBC1115

KTP1110 KTP1115

Single use

Do not resterilize

Caution: consult accompanying documents

Sterilized using ethylene oxide

Do not use if package is damaged

For electronic copy scan QR code, or go to www.merit.com/ifu and enter IFU ID number. for
printed copy, call U.S.A or E.U. Customer Service

Temperature limitation

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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MHCTPYKLUWUN 3A YONOTPEBA
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OMUCAHME HA MPOLYKTA

Cuctemarta c Bofiay 3a KOCTHa 6roncua Kensington™ e npefiHasHaueHa 3a AOCTBN 10 KOCTUTE U U3BbPLUBAHE Ha
KOCTHU 6roncumn. CuctemaTta MMa CIeJHOTO ChAbPKaHMe. 3a KOHKPETHU pa3mepy BUX Tabnumua N2 1.

A Wrna 3a aHecTe3usa E BbTpelueH ctunet (NpuTbneH)

B CTunet Ha nrna 3a aHectesuna F Mrna 3a 6roncua ¢ BpbX No nocoka
Ha YaCOBHMKOBATa CTpesKa

Bopau G PbkoxBaTKa 3a 6uoncus (c gbpxay)

D | KaHtona (nputbneHa) H N3xBbpnaw, wudt

MOKA3AHMA
JlocTbn A0 KOCTV U BONCUM Ha KOCTHY NIe3un.

NMPEANA3HU MEPKU

YcTpoicTBoTOo TpsbBa fa Ce M3MONn3Ba CamMoO OT flekap, obyyeH Aa WM3BbpLIBA GMONCUM MAW PAZMONOTUYHN
VHTEPBEHLIN, WU MOA HETOB HAZ30p. YCTPOMCTBOTO Ce AOCTaBsA B CTEPUITHO CbCTOSIHUE 1 TPsiGBa Aa ce cumTa 3a
TaKoBa, OCBEH aKO OMaKOBKaTa He e OTBOPEHa 1N NoBpefeHa. He n3nonsgaiiTe, ako onakoBKaTta e HapyLueHa. Mpwn
M3MoM3BaHe Ha yCTPOCTBa OT APYrvi LOCTABYMLM, MPOBEPETE fany TAXHATA AbMIKMHA U AUAMETBP Ca CbBMECTMM
C KOMMOHEHTUTE Ha YCTPONCTBOTO. Mpu ynotpeba npunaranTe HaTUCK CamMo C MPBCTUATE CU U Ce YBEPETE, ue He
npunaraTte NPeKOMepPHO aKCMaNHO HafAraHe U He orbBaTe enemeHTUTe. Cnef ynotpe6a To3n NPOAYyKT MOXe Aa
npefcTaBnsaBa noTeHuvaneH 6rnonornyeH puck. Bcuukmu npogyktn oT To3u BuA TpsbBa fa 6bhat TpeTmpaHu 1
YHNLIOXaBaHN B CbOTBETCTBUE C MPUETUTE MEAULMHCKM MPAKTUKK, 3aKOHOZATENCTBOTO U MPUIOKUMUATE
pasnopen6u.

CbXPAHEHUE
CobxpaHaBaliTe Npu Temnepatypa nog 26° C Ha X1afHO, CyXO MACTO, 3aLLUTEHO OT BIaXKHOCT 1 NpsAKa TonnuHa. He
13non3BaiiTe ciefl N3TyaHe CPOKa Ha rOAHOCT.

OOUUUANHO NPEAYNPEXXAEHUE 3A MOBTOPHA YMNOTPEBA

[a ce n3non3ea camo 3a eavH naumeHt. He nsnonssaite, He obpaboTBaiiTe U He CTEPUIM3MPANITE MOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynotpe6a, nMoBTopHaTa 06paGoTKa WM MOBTOpHAaTa CTEPUIM3ALMA MOXe fa KOMMpOMeTupa
CTPYKTypHaTa LANOCT Ha YCTPOMCTBOTO U/WAv Aa JoBEAe 0 NOBPe/a B yCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa Moxe
[ia foBefie Ao HapaHsBaHe, 3abonsABaHe 1N CMbPT Ha NauveHTa. [ToBTopHaTa ynoTtpe6a, NoBTOopHaTa obpaboTka
WY MOBTOPHATa CTEPMUIN3ALMA MOTaT CbLLO Aia Cb3AaAaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHUA Ha MHCTPYMEHTa n/unu aa
[l0BeAat o MHeKTpaHe Ha NaLyneHTa, uam Ao KpbCcTocaHa MHGEKLMA, BKIIOUYUTEIHO, HO HEOTPaHKYaBaLLo ce Ao
npepaBaHe Ha NHdEKLMO3HO 3abonsaBaHe (3aboNsABaHNA) OT eAVH MaUMEHT Ha APYr. 3aMbPCABAHETO Ha ypeaa
MO>e Aa AoBefe A0 HapaHABaHe, 3a60NABaHe UV CMBPT Ha NaLMeHTa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTnBOMNOKa3Ho € 3a ynotpeba Npu NaLyeHTH, KOUTO NPEMUHABAT Npe3 TeXKa aHTVKoaryaHTHa Tepanus uim
KOUTO 1MaT TeXbK Npobnem ¢ KbpaeHeTo. Mpean Npoleaypa MeAnLIMHCKaTa JOKyMeHTaLMA Ha NaumeHTa TpAbsa
[la ce NPoBEpPU BHUMATENHO 3a HaNIMYMETO Ha BCAKaKBa MCTOPUA Ha XeMoparnyHa akTUBHOCT.

WHCTPYKLMU
Cnenga npeanoxeHvie Ha METOA 3a W3MOJMI3BaHe Ha YCTPOWCTBOTO. MOACTLABT CneABa fja ce MnaHMpa TOYHO 1

BHMMATENIHO, KaTo Ce u3non3BaTt AWMarHOCTUYHU OGpaSHVI n3cneaBaHnA N KAWHUYHO [OOKa3aHW TexXHUKW.
ﬂ,e3I/IH¢)eKL|I/IpthTe KOKaTa, HanpaBeTe MaJika MHUM3MA Ha KOXKaTa 1 MPpuoXKeTe JTIoKaslHa yn0|7|Ka.

OUI. 1 BkapBalite Urnata 3a aHecTe3nA U HeliHUA cTuneT (A+B)
npes mekaTa TbKaH A0 JOCTMIaHe Ha KOHTAKT C KOCTTa.
3abenexka: AKO e HeobXoAMMO, MpPUIIOXKEeTe
[OMbHUTENHA aHecTe3na ¢ urnata 3a aHectesus (A)
KbM HaKOCTHMLATa.

®Ul.2 W3Tternete ctuneta Ha wurnata 3a aHectesus (B) un
BKapBaiite Bofauya (C) B wrnata 3a aHecte3ua Ao
[OCTUraHe Ha KOHTAKT C KOCTTa.

Pur. 1

®UI.3 Vi3Ternete nrnata 3a aHecte3us (A), JOKAaTo AbpXuUTe
Bopaaya (C) 3gpaBo onpsH B KOCTTa.

OUr. 4 T[loctaBeTe crnobeHuUTe KaHiona U BbTPELLeH CTUNeT
(D+E), kaTo rn nnb3rate Bbpxy Bogaya (C), fokaTo ce
NOCTUIHE KOHTAaKT C KOCTTa. ur. 2

OUI.5 Visternete Bopaua (C). Vi3Bagete BbTpewHna ctunet (E),
[lOKaTo [ObpXuTe KaHionata (D) 3ppaBo onpsHa B
KocTTa.
Benexka: AKo ce Hanara Aa MMHeTe npes TBbpAa KocT,
3a fa [JOCTUrHeTe 30HaTa 3a 6uoncusa, TpAbsa Aa
u3nonsgate CbOTBETHWA pasMep WHTPoAlocep 3a ur. 3
TBbPAMN KocTn Merit Preston™ (npepoctaBeH oTgenHo,
BX. Tabnuua N2 2). MpuTbneHaTa KaHioNa 1 BbTPELUHUAT
ctuner (D+E) He ca npeAHa3HayeHu 3a NpobriBaHe nan
MWHaBaHe npes TBbpAM KOCTU.

®UIr.6 Hactponte gbnbokomepa Ha urnata 3a 6uoncus (F) go
CbOTBETHUA MapKep B CaHTUMETPW U 3aTerHeTe, 3a fa
ocurypute BusyaneH Bofau.
Bbenexka: /I36paHuAT Mapkep B CaHTUMETpM (BX.
Qur. 6) We CbOTBETCTBA Ha W3[aBaHETO Hanpen Ha
vrnara 3a 6voncusa Hag Kantonara (D).

dur. 5

dur. 6




our.7

BkapaiiTe crnobeHuTte urna 3a 6uoncma 1 pbKoxsaTka
(F+G) npe3 kaHionata (D). 3aBbpTaiiTe BHUMATENHO
urnata 3a 6uoncusa ¢ pbkoxsaTka (F+G) no nocoka Ha
YacoBHMKOBaTa CTpefka [0 AOCTUraHe Ha HyXKHaTa
AbN6oUMHa 3a 61onNCUa MK AOKaTO AbIGOKOMEPBT Ha
urnata 3a 6uoncma (F) cturHe nyeposua Kpan Ha
KaHionata.

Cnep ToBa 3aBbpTeTe Mrnata 3a 61Uoncna ¢ pbKoxsaTka
(F+G) no nocoka, o6paTHa Ha YaCOBHMKOBATa CTPESKa,
1 oTcTpaHeTe. OTcTpaHeTe pbKoxeaTkaTa (G) oT urnata
3a 6uoncua (F); BkapanTe naxsbprawma wmudT (H) npes
urnata 3a 6uoncma (F) OoTKbM nyepoBusa Kpan u
u3Bafete npobarta.

3a6enexka 1: MosTopeTe npoueca oT Qur. 6, ako e
HeobxoarmMo 1 e 6e30macHoO OT aHaTOMWUYHa refHa
TouKa.

3a6enexka 2: o Bpeme Ha OTCTpPaHABAaHETO Ha urnata
3a 6uoncua (F) KbM NyepoBuA Kpail Ha urnata 3a
6roncua (F) moxe fla ce CBbpXe CNpYHLOBKa 1 fja ce
NPVNOXKM NeKa acnupaums, ako e HeobxoAMMO.
3a6enexka 3: B ciiyyall Ha CKNEpOTWUYHU ne3nn ce
npenopbyBa B3eMaHETO Ha HAKOMKO [OMbHUTENHU
no-manku npobu, 3a Aa ce nsberHe pasapobaBaHeTo Ha
TbKaHTa B urnara 3a 6uoncus (F).

Ne1 | KBC1110 KBC1115

A 18Gx9cm 18Gx15cm

C @0,9 mm x 25 cm @0,9 mm x 30 cm

D 11Gx10cm 11Gx15cm

E @23 mmx13,9cm @2,3mmx 18,9 cm

F 22,35 mm x 20 cm ©2,35 mm x 24 cm

H @1.7 mmx 23,4cm @1.7mmx27,4cm

N22 | KBC1110 KBC1115
KTP1110 KTP1115

3a epHOKpaTHa ynotpeba

[la He ce cTepunNM3Mpa NOBTOPHO

BHMMaHWe, BUXTe CbnbTCcTBaLMTE AOKYMEHTU.

CTepI/IﬂI/BI/IpaHO C N3MNO0JI3BAHETO Ha eTUJIEHOB OKCng

He n3nonsgaiiTe, ako onakoBKaTa e yBpefieHa

3a eNleKTPOHHO Konve ckaHupaite QR Koga unm otugete Ha www.merit.com/ifu n BbBeaete
NAEHTUGMKALMOHHUA HOMEP Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, a 3a neyaTHo Konue ce obageTe
Ha oTAena 3a obcnyxsaHe Ha knveHTu B CALL nnn EC

;N
o
a°

TemnepaTypHO orpaHnyeHne

]
@)
=
=<

DepepannuAaT 3akoH (CALL) orpaHuyaBa ToBa YCTPOMCTBO [O MpPOAax6a oT unan no
npeanuncaHune Ha nekap.
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Sustav za biopsiju kostiju primjenom Zice vodilice

UPUTE ZA UPORABU

G H

OPIS PROIZVODA
Sustav za biopsiju kostiju primjenom Zice vodilice Kensington™ osmisljen je za pristupanje kostima i izvodenje
biopsija kostiju. Sustav ima sljedeci sadrzaj. Za odredene velicine vidjeti tablicu br. 1.

A | Anestezijskaigla E Unutarnja sonda (tupa)
Sonda anestezijske igle F Igla za biopsiju s vrhom koji se okrece u smjeru
kazaljke na satu
C | Zicavodilica G Rucka za biopsiju (sa sredstvom za ukrucivanje)
D | Kanila (tupa) H | Cavli¢ za izbacivanje
INDIKACLJE
Pristup kosti i biopsija kostanih lezija.
MJERE PREDOSTROZNOSTI

Uredaj mora upotrebljavati jedino lije¢nik obucen za izvodenje biopsija ili radioloskih intervencija ili pod njegovim/
njezinim nadzorom. Uredaj je isporucen u sterilnom stanju i potrebno ga je smatrati takvim, osim ako je ambalaza
otvorena ili ostecena. Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oste¢ena Pri upotrebi opreme iz ostalih pribora
provjerite jesu li njezina duzina i promjer kompatibilni s dijelovima ovog uredaja. Tijekom upotrebe primijenite
pritisak samo vlastitim prstima i ne primjenjujte pretjerani aksijalni pritisak i ne savijajte elemente. Nakon upotrebe
uredaj bi mogao predstavljati potencijalan bioloski rizik. Svi proizvodi te vrste moraju biti odloZeni i unisteni u
skladu s prihvacenim medicinskim praksama, zakonodavstvom i vaze¢im odredbama.

SKLADISTENJE
Skladistiti na hladnom suhom mijestu (ispod 26 °C) podalje vlage i izravne vrucine. Nemojte upotrebljavati nakon
isteka roka trajanja.

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORABOM

Iskljucivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne koristiti, ne obradivati i ne sterilizirati ponovo. Ponovna
uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti do kvara
uredaja, sto, s druge strane, moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno
obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokuju infekciju pacijenta ili
bolni¢ku infekciju, ukljucujuci, ali ne ogranicavajudi se na, prijenos zaraznih bolesti sa jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindicirana uporaba za pacijente koji primaju tesku antikoagulantnu terapiju ili koji imaju ozbiljan problem s
krvarenjem. Prije postupka potrebno je pazljivo provjeriti pacijentov karton kako bi se provjerilo postoji li povijest
krvarenja.

UPUTE

U nastavku je opisana predlozena metoda upotrebe uredaja. Pristup je potrebno precizno isplanirati upotrebom

dijagnostickih slika i klini¢ki odobrenih tehnika. Dezinficirajte kozu, napravite mali rez na kozi i primijenite lokalnu
anesteziju.

SLIKA 1.  Anestezijsku iglu i njezinu sondu (A+B) uvodite u meko
tkivo dok ne dode do kosti. Napomena: Po potrebi u
pokosnicu dajte dodatnu anesteziju primjenom
anestezijske igle (A).

SLIKA 2. Izvucite sondu anestezijske igle (B) i uvedite Zicu
vodilicu (C) u anestezijsku iglu (A) dok ne dode u dodir
s kosti.

SLIKA 3. Izvucite anestezijsku iglu (A) drze¢i Zicu vodilicu (C)
¢vrsto uz kost.

SLIKA 4. Postavite sastavljenu kanilu i unutarnju sondu (D+E)
tako da ih povucete preko Zice vodilice (C) dok ne dodu
u dodir s kosti.

Slika 1

Slika 2

SLIKA 5.  Izvucite Zicu vodilicu (C). Uklonite unutarnju sondu (E)

drzedi kanilu (D) ¢vrsto uz kost.
Napomena: Ako morate proci kroz tvrdu kost kako
biste dospjeli do lokacije lezije, morate upotrijebiti
odgovarajuci element za uvodenje u tvrdu kosit Merit
Preston™ (isporucuje se zasebno), vidi tablicu #2.). Tupa
kanila i unutarnja sonda (D+E) nisu namijenjene za
busenje ili probijanje tvrde kosti.

SLIKA 6. Prilagodite mjerilo dubine na igli za biopsiju (F)
odgovarajucoj oznaci za centimetar i zategnite kako
biste dobili vizualne smjernice.

Napomena: odabrani oznaciva¢ centimetara (vidjeti
sliku 6.) oznacavat ce prodiranje igle za biopsiju dalje
od kanile (D).

SLIKA 7. Umetnite iglu za biopsiju i ru¢ku (F + G) kroz kanilu (D).
Pazljivo rotirajte iglu za biopsiju i ru¢ku (F + G) u smjeru
kazaljke na satu dok ne dodete do zeljene dubine (ili
dok mjerilo dubine igle za biopsiju (F) ne dospije do
luer kraja kanile (D)).

Zatim rotirajte iglu za biopsiju i ru¢ku (F + G) u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu i uklonite. Uklonite
rucku (G) s igle za biopsiju (F); umetnite cavli¢ za 0 F
izbacivanje (H) kroz iglu za biopsiju (F) s luer kraja kanile
i izbacite uzorak.

Napomena 1: Ponovite proces sa slike 6. ako je
potrebno i anatomski sigurno Slika 6
Napomena 2: 3pricu je moguce povezati s luer krajem
igle za biopsiju (F) i moguce je primijeniti laganu
aspiraciju tijekom uklanjanja igle za biopsiju (F), prema
potrebi.

Napomena 3: u slucaju skleroti¢nih lezija preporucuje
se uzimanje nekoliko postupnih manjih uzoraka kako bi
se izbjeglo drobljenje tkiva unutar igle za biopsiju (F).

Slika 3

e

L

Slika 4

Slika 5

[nmm)




br.1 | KBC1110 KBC1115

A 18Gx9cm 18Gx15cm

C @0,9 mm x 25 cm @0,9 mm x 30 cm

D 11Gx10cm 11Gx15cm

E ©2,3mmx13,9cm ©2,3mmx 18,9 cm

F @2,35mmx20cm @2,35 mmx 24 cm

H @1,7 mmx 23,4cm @1,7 mmx 27,4 cm

br.2 | KBC1110 KBC1115
KTP1110 KTP1115

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez: Procitajte pratece dokumente

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu i unesite
ID broj e-uputa za upotrebu. Za tiskani primjerak obratite se SAD-u ili EU-u. Korisni¢ka
podrska

Temperaturno ogranicenje

Federalni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom
lije¢nika.
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Systém pro kostni biopsii s vodicim dratem

NAVOD K POUZITI

G H

POPIS VYROBKU
Systém pro kostni biopsii Westbrook™ s vodicim dratem je navrzen k vytvoreni pfistupu ke kosti a provadéni
kostnich biopsii. Systém obsahuje nasledujici soucasti. Specifické velikosti naleznete v tabulce ¢. 1.

A | Anestetickd jehla E Vnitini stylet (tupy)

B | Stylet anestetické jehly F Jehla pro kostni biopsii s pravotocivym hrotem
C | Vodicidrat G Biopticka rukojet (s vyztuhou)

D | Kanyla (tupd) H Vyhazovaci ¢ep

INDIKACE
Kostni pfistup a biopsie kostnich lézi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Prostfedek smi pouzivat vyhradné lékaf vyskoleny k provadéni biopsii nebo radiologickych intervenci nebo je
prostiedek povoleno pouzivat pod dohledem takového Iékare. Tento zdravotnicky prostiedek se dodava sterilni,
a nedoslo-li k otevieni nebo poskozeni obalu, je tieba jej za takovy povazovat. Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen. Pii pouZiti se zafizenimi jinych vyrobct zkontrolujte, Ze jejich délka a primér odpovidaji sou¢astem
prostiedku. Pfi pouziti plsobte tlakem pouze prsty. Davejte pozor, abyste nevyvijeli pfili$ silny axidlni tlak a
neohnuli soucasti. Tento vyrobek muZe po pouziti predstavovat biologické riziko. Vsechny vyrobky tohoto typu
vyzaduji manipulaci a likvidaci v souladu se zavedenymi zdravotnickymi postupy, zakony a platnymi ustanovenimi.

SKLADOVANI
Skladujte na suchém, chladném misté (o teploté nizsi nez 26 °C), mimo vlhké prostory a nikoliv v blizkosti zdroj
tepla. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabraiite opakovanému pouZziti, osetfeni nebo resterilizaci. Opakované
pouziti, osetfeni nebo resterilizace mlze narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo miize vést k poruse zafizeni
s nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné
véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mlze vést
k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta.

KONTRAINDIKACE

Prostiedek je kontraindikovan pro pouziti u pacientd, ktefi jsou léc¢eni silnymi antikoagulancii nebo ktefi maji
zavazné problémy s krvacenim. Pfed zakrokem je nutné peclivé zkontrolovat dokumentaci pacienta, jestli nema
anamnézu hemoragické diatézy.

POKYNY

Nasledujici metoda je doporucena pfi pouziti prostiedku. Tento pfistup by mél byt presné naplanovan za pouZziti
diagnostického zobrazovaéni a klinicky schvalenych technik. Vydezinfikujte kidzi, provedte maly kozni fez a pouzijte
lokélni anestetikum.

OBR.1 Zavadéjte anestetickou jehlu a jeji stylet (A+B) mékkou
tkani, dokud se nedostane do styku s kosti.
Poznamka: Podle potieby provedte dodate¢nou
anestézii na periosteu pomoci anestetické jehly (A).

OBR.2 Vytahnéte stylet anestetické jehly (B) a zavedte vodici
drat (C) dovniti anestetické jehly (A), dokud se

nedostane do kontaktu s kosti. Obr. 1

OBR.3 Vytadhnéte anestetickou jehlu (A), zatimco pevné drzite
vodici drat (C) proti kosti.

OBR.4 Umistujte tuto sestavenou kanylu a vnitini stylet (D+E)
jejich posunutim pres vodici drat (C), dokud se
nedostane do styku s kosti.

Obr. 2

OBR.5 Vytahnéte vodici drat (C). Vyjméte vnitini stylet (E) a

drzte pfitom pevné kanylu (D) proti kosti.
Poznamka: Pokud potiebujete prejit pres tuhou kost,
abyste se dostali k oblasti ur¢ené k biopsii, musite
pouzit odpovidajici zavadé¢ do tvrdé kosti Merit
Preston™ o odpovidajici  velikosti  (dodavany
samostatné, viz Tabulka ¢. 2). Tupa kanyla a vnitini stylet
(D + E) nejsou urceny pro propichovani nebo
prechazeni pies tvrdou kost.

OBR.6 Nastavte ukazatel hloubky na bioptické jehle (F) na
pfislusnou znacku v centimetrech a utdhnéte tak, aby
byla vidét.

Poznamka: Zvolend centimetrovéa znacka (viz obr. 6)
bude predstavovat protruzi bioptické jehly za feznou
kanylou (D).

OBR.7 Pies kanylu (D) zavedte sestavenou bioptickou jehlu s
rukojeti (F+G). Opatrné otacejte bioptickou jehlou a
rukojeti (F+G) po sméru hodinovych rucicek, dokud
nedoséhnete pozadované hloubky biopsie nebo dokud
ukazatel hloubky na bioptické jehle (F) nedoséhne
koncovky lueru kanyly (D).

Pak otacejte bioptickou jehlou s rukojeti (F+G) proti sméru 0 E
hodinovych rucicek a vyjméte ji. Vyjméte rukojet (G) z
bioptické jehly (F); Pres bioptickou jehlu (F) od koncovky
lueru zasurite vyhazovaci ¢ep (H) a vysurite vzorek. 1em
Poznamka 1: V pfipadé potieby, a pokud je to Obr. 6
anatomicky bezpecné, opakujte postup z obr. 6.
Poznamka 2: Ke koncovce lueru bioptické jehly (D)
mUze byt pfipojena injekéni stiikacka a béhem vyjimani
bioptické jehly (F) je mozné v pfipadé potieby provést
lehké nasani.

Poznamka 3: U sklerotickych |ézi se doporucuje
odebrat nékolik mensich vzork( v krocich, abyste
nerozdrtili tkan v bioptické jehle (F).

Obr. 5
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C.1 | KBC1110 KBC1115

A 18G x 9cm 18G x 15cm

C @0,9mm x 25cm @0,9mm x 30cm

D 11Gx10cm 11Gx 15cm

E @ 2,3mmx 13,9cm ©2,3mm x 18,9cm

F @ 2,35mm x 20cm @ 2,35mm x 24cm

H @ 1,7mm x 23,4cm @ 1,7mm x 27,4cm

C.2 | KBC1110 KBC1115
KTP1110 KTP1115

Pouze na jedno pouziti

Neresterilizujte opakované

Pozor: Prostudujte si pravodni dokumenty

srerilol

Sterilizovéno etylénoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd nebo jdéte na www.merit.com/ifu a zadejte
ID IFU. Tisténou kopii Ize v USA a EU ziskat na telefonickou zadost. Zakaznicky servis

~H® [ >@e

Teplotni omezeni

lékat.

Dle federalnich zdkond USA si tento prostfedek mize koupit nebo objednat vyhradné
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KENSINGTON-

Knoglebiopsisystem med ledetrad

BRUGSVEJLEDNING

G H

PRODUKTBESKRIVELSE
Kensington™ knoglebiopsisystem med guidewire er designet til at fa adgang til knogler og udfgre knoglebiopsier.
Systemet har felgende indhold. Se tabel 1 for specifikke storrelser.

Anaestesinal Indvendig stilet (stump)

Angestesinalstilet Biopsinal med hgjredrejet spids

Ledetrad Biopsihandtag (med afstivning)

O|lNn|w|>
I |m | m

Kanyle (stump) Ejektorstift

INDIKATIONER
Knogleadgang og biopsier af knoglelzesioner.

FORHOLDSREGLER

Enheden ma kun bruges af en laege uddannet til at udfgre biopsier eller radiologiske interventioner eller under
dennes tilsyn. Enheden leveres i steril tilstand og kan anses for at veere det, medmindre emballagen er abnet eller
beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Ved brug af udstyr fra andre leveranderer skal du
kontrollere, at dets leengde og diameter er kompatible med enhedens komponenter. Nar den er i brug ma der kun
laegges pres med fingrene, og serg for, at du ikke anvender overdrevet aksialt tryk eller bgjer elementerne. Efter
brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Alle produkter af denne type skal handteres og
destrueres i overensstemmelse med anerkendt medicinsk praksis, lovgivning og geeldende bestemmelser.

OPBEVARING
Opbevares pa et tert og keligt sted (under 26 °C), beskyttet mod fugt og direkte varme. Ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen.

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

Til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fare til enhedsfejl, som til gengaeld
kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe en
risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men
ikke begraenset til, overforsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af enheden kan
medfere patientskade, -sygdom eller -ded.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindiceret for brug pa patienter, der har modtaget kraftig antikoagulationsbehandling eller har alvorlige
blgdningsproblemer. Forud for proceduren skal patientens journaler ngje kontrolleres for eventuel haemoragisk
aktivitet.

INSTRUKTIONER
Folgende er den anbefalede metode til anvendelse af enheden. Tilgangen skal ngje planleegges med diagnostisk
gennemlysning og klinisk godkendte teknikker. Desinficér huden, lav et lille hudindsnit og udfer lokal anaestesi.

FIGUR 1 Indfer anastesienalen og dens stilet (A+B) gennem
blgdt vaev, indtil det kommer i bergring med knoglen.
Note: Udfor yderligere anzestesi med anaestesinalen (A)
pé periosteum, hvis det enskes.

FIGUR 2 Traek aneestesinélens stilet (B) ud, og indfer ledetraden
(C) i anaestesindlen (A), indtil der er kontakt med
knoglen.

FIGUR 3 Traek anaestesinalen (A) ud, mens ledetraden (C) holdes
fast mod knoglen.

FIGUR 4 Placér den samlede kanyle og indvendige stilet (D+E)
ved at skubbe dem over ledetraden (C), indtil der er
kontakt med knoglen.

FIGUR5 Trak ledetrdden (C) ud. Fjern den indvendige stilet (E),

mens kanylen (D) holdes fast mod knoglen.
Note: Hvis du har brug for at krydse hard knogle for at
na til biopsiomradet, skal du bruge den tilsvarende
starrelse Merit Preston™ Hard Bone-indfering (leveres
separat, se tabel 1). Den stumpe kanyle og indvendige
stilet (D+E) er ikke designet til krydsning af hard knogle. Figur 3

FIGUR 6 Indstil dybdemaleren pa biopsinélen (F) til det relevante
centimetermaerke, og stram til for at have en synlig
vejledning.

Note: Det valgte centimetermeerke (se figur 6)
reprasenterer  biopsinalens fremspring ud over
kanylen (D).

FIGUR7 Indfer den samlede biopsindl med héandtag (F+G)
gennem kanylen (D). Drej forsigtigt biopsindlen og
héndtaget (F+G) med uret, indtil den gnskede
biopsidybde er néet (eller indtil dybdemaleren pa
biopsinalen (F) nar luerenden pa kanylen (D)).

Drej derefter biopsinalen og handtaget (F+G) mod uret,
og treek dem ud. Fjern handtaget (G) fra biopsinalen (F),
indfer ejektorstiften (H) gennem biopsinalen (F) fra
luerenden, og skub prgven ud. 0 F
Note 1: Gentag processen fra figur 4, hvis det enskes og
hvis det er anatomisk sikkert.

Note 2: Der kan tilsluttes en kanyle til luerenden af
biopsinalen (F), og der kan foretages en let udsugning
ved fjernelsen af biopsindlen (H), hvis dette anskes.
Note 3: Ved sklerotiske lzesioner anbefales det at tage
flere trinvise, mindre prover, for at undga at knuse veev
inde i biopsinalen (F).

Figur 1

Figur 2

Figur 4

Figur 5
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Nr.1 | KBC1110 KBC1115
A 18Gx9cm 18Gx15cm
C @0,9mmx25cm @0,9mmx30cm
D 11Gx10cm 11Gx15cm
E P223mmx13,9cm [ @23mmx189cm
F ?2,35mmx20cm @235 mmx24cm
H @1,7mmx23,4cm | @1,7mmx27,4cm
Nr.2 | KBC1110 KBC1115

KTP1110 KTP1115

Engangsbrug

Ma ikke gensteriliseres

OBS: Laes medfelgende dokumenter

srerilol

Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Scan QR-koden for elektronisk kopiering, eller ga til www.merit.com/ifu og indtast IFU
ID-nummeret. Ring til USA eller EU for udskriftskopi. Kundeservice

ﬁ@@lb@@

Temperaturgraense

lege.

Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges af eller pa ordination af en
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KENSINGTON-

Botbiopsiesysteem met geleidingsdraad

GEBRUIKSINSTRUCTIES

G H

PRODUCTBESCHRIJVING

Het Kensington™ botbiopsiesysteem met geleidingsdraad is ontworpen voor het verkrijgen van toegang tot het
bot en het uitvoeren van botbiopsieén. Het systeem bestaat uit de volgende onderdelen. Zie Tabel 1 voor
specifieke afmetingen.

Anesthesienaald Binnenstilet (bot)

Stilet anesthesienaald Biopsienaald met kloksgewijze tip

Geleidingsdraad Biopsiegreep (met versteviger)

O|Nn|w|>»
I|a|m m

Canule (bot) Uitwerppin

INDICATIES
Bottoegang en biopsieén van botlaesies.

VOORZORGSMAATREGELEN

Hetinstrument mag alleen worden gebruikt door een arts die is getraind in biopsieén of radiologische interventies,
of onder toezicht van een dergelijke arts. Dit instrument wordt steriel geleverd en dient als steriel te worden
beschouwd, tenzij de verpakking is geopend of beschadigd is geraakt. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is. Indien u apparatuur van andere leveranciers gebruikt, dient u te controleren dat de lengte en
diameter hiervan compatibel zijn met de onderdelen van het instrument. Wanneer het systeem in gebruik is, dient
u alleen druk uit te oefenen met uw vingers en dient u ervoor te zorgen dat u niet te veel axiale druk uitoefent en
dat u de elementen niet buigt. Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk afval vormen. Alle producten van
dit type moeten worden gehanteerd en vernietigd conform de aanvaarde medische praktijk, wetgeving en
toepasselijke bepalingen.

OPSLAG
Dit instrument dient te worden opgeslagen op een koele, droge plaats (minder dan 26°C), uit de buurt van
luchtvochtigheid en directe warmtebronnen. Niet gebruiken na de vervaldatum.

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Hergebruik,
recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument in gevaar brengen en/of tot
ontregeling van het instrument leiden, wat op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt
en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van
besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént.

CONTRA-INDICATIES

Niet bestemd voor gebruik bij patiénten die een zware antistollingstherapie ondergaan of die een ernstig
bloedingsprobleem hebben. Alvorens de procedure wordt uitgevoerd, dient het medische dossier van de patiént
zorgvuldig te worden gecontroleerd op enige voorgeschiedenis van hemorragische activiteit.

INSTRUCTIES

Het volgende is een gesuggereerde gebruiksmethode voor het instrument. De benadering dient accuraat te
worden gepland met behulp van diagnostische beeldvorming en klinisch goedgekeurde technieken. Desinfecteer
de huid, maak een kleine incisie in de huid en pas plaatselijke verdoving toe.

AFB. 1 Introduceer de anesthesienaald en de bijbehorende
stilet (A+B) via het zachte weefsel tot deze in contact
zijn met het bot. Opmerking: Gebruik desgewenst de

anesthesienaald (A) om extra anesthesie uit te voeren
voor het periosteum (beenvlies).
AFB. 2 Trek de stilet van de anesthesienaald (B) terug en breng
de geleidingsdraad (C) in via de anesthesienaald (A) tot Afb. 1
deze in contact is met het bot.
AFB.3 Trek de anesthesienaald (A) terug terwijl u de
geleidingsdraad (C) stevig tegen het bot houdt. c 1
AFB. 4 Plaats de geassembleerde canule en binnenstilet (D+E)
door deze over de geleidingsdraad (C) te schuiven tot
een en ander in contact is met het bot. Afb. 2

AFB.5 Trek de geleidingsdraad (C) terug. Verwijder de

binnenstilet (E) terwijl u de canule (D) stevig tegen het
bot houdt.
Opmerking: Indien u hard bot moet doorboren om bij
het biopsiegebied te komen, moet u de
overeenkomstige maat Merit Preston™ Hard Bone
Introducer (introducer voor hard bot) gebruiken
(afzonderlijk geleverd, zie Tabel 2). De botte canule en
binnenstilet (D+E) zijn niet ontworpen voor het
doorboren van hard bot.

AFB.6 Zet de diepte-indicator op de biopsienaald (F) op de
juiste centimetermarkering en zet hem vast om een
visuele steun te bieden.

Opmerking: De geselecteerde centimetermarkering
(zie Afb. 6) geeft aan hoever de biopsienaald uitsteekt
uit de snijdende canule (D).

Afb. 4

0L

Afb. 6




AFB.7 Breng de geassembleerde biopsienaald en greep (F+G)

in via de canule (D). Draai de biopsienaald en greep
(F+G) zorgvuldig met de klok mee tot de gewenste
biopsiediepte is bereikt (of tot de diepte-indicator van
de biopsienaald (F) het Luer-uiteinde van de
toegangscanule (D) bereikt).

Draai de biopsienaald en greep (F+G) vervolgens tegen
de klok in en verwijder deze. Verwijder de greep (G) van
de biopsienaald (F); steek de uitwerppin (H) voor de
biopsienaald (F) vanaf het Luer-uiteinde en werp het
monster uit.

Opmerking 1: Herhaal desgewenst het proces uit
afbeelding 6 indien dit anatomisch veilig is.
Opmerking 2: U kunt desgewenst een injectiespuit op
het Luer-uiteinde van de biopsienaald (F) aansluiten en
lichte aspiratie toepassen tijdens het verwijderen van
de biopsienaald (F).

Opmerking 3: In het geval van sclerotische laesies,
wordt aanbevolen dat u meerdere incrementele,
kleinere monsters neemt om te voorkomen dat weefsel
wordt geplet binnen de biopsienaald (F).

Nr.1 | KBC1110 KBC1115

A 18Gx9cm 18Gx15cm

C @0,9mmx25cm ?0,9mmx30cm

D 11Gx10cm 11Gx15cm

E @23mmx139cm | @23 mmx189cm

Ch @2235mmx20cm | @2,35mmx24cm

H 21,7mmx23,4cm | @1,7mmx27,4cm

Nr.2 | KBC1110 KBC1115
KTP1110 KTP1115

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Voorzichtig: raadpleeg de begeleidende documentatie

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu en typ het IFU
ID-nummer; voor een gedrukte kopie: bel de klantenservice in de VS of de EU

Temperatuurlimiet

Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden
verkocht op voorschrift van een arts.
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KENSINGTON-

Systéme de biopsie osseuse avec fil-guide

MODE D'EMPLOI

G H

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le systéme de biopsie osseuse avec fil-guide Kensington™ est congu pour accéder aux os et pratiquer des biopsies
osseuses. Ce systéme se compose des éléments suivants. Pour les tailles précises, voir le tableau N°1.

A | Aiguille d'anesthésie E Stylet interne (a pointe émoussée)

B | Stylet d'aiguille d’anesthésie F Aiguille de biopsie avec pointe a
rotation horaire

Fil-guide G Poignée de biopsie (avec raidisseur)

Canule (a pointe émoussée) H Piston éjecteur

INDICATIONS
Acceés osseux et biopsies des Iésions osseuses.

PRECAUTIONS

Le dispositif ne doit étre utilisé que par, ou sous la supervision d'un médecin formé a la réalisation de biopsies ou aux
interventions radiologiques. Le dispositif est livré stérile et doit étre considéré comme tel, sauf si 'emballage est ouvert
ou endommagé. Ne pas utiliser sil'emballage est endommaggé. En cas d'utilisation d'équipements d'autres fournisseurs,
s'assurer que leur longueur et leur diamétre sont compatibles avec les composants du dispositif. Pendant I'utilisation,
exercer une pression des doigts et veiller a ne pas appliquer une pression axiale excessive ni plier les composants. Aprés
utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Tous les produits de ce type doivent étre
manipulés et détruits conformément aux pratiques médicales acceptées, a la Iégislation et aux dispositions en vigueur.

STOCKAGE

Conserver dans un endroit sec et frais (a moins de 26 °C) a I'abri de I'humidité et de la chaleur directe. Ne pas utiliser
apres la date d'expiration.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui,
a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation pourraient également générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou
une infection croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un
autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

CONTRE-INDICATIONS

Contre-indiqué pour les patients sous traitement anticoagulant lourd ou atteints de graves problémes de
saignement. Avant la procédure, il convient de vérifier soigneusement le dossier médical du patient en recherchant
tout antécédent d’activité hémorragique.

INSTRUCTIONS

Vous trouverez ci-dessous une méthode conseillée pour utiliser le dispositif. La procédure doit étre planifiée avec
précision a partir de I'imagerie diagnostique et de techniques cliniquement approuvées. Désinfecter la peau,
pratiquer une petite incision cutanée et appliquer un anesthésique local.

FIG.1 Introduire l'aiguille d'anesthésie et son stylet (A+B) dans
les tissus mous jusqu'au contact avec I'os. Remarque :
Injecter un anesthésique supplémentaire a l'aide de
l'aiguille d’anesthésie (A) dans le périoste si nécessaire.

FIG.2 Retirerle stylet del'aiguille d'anesthésie (B) et introduire
le fil-guide (C) dans l'aiguille d’anesthésie (A) jusqu’au

contact avec l'os. Fig. 1

FIG.3 Retirer l'aiguille d'anesthésie (A) tout en maintenant le
fil-guide (C) fermement contre l'os.

FIG.4 Placer la canule montée et le stylet interne (D+E) en les
faisantglissersurlefil-guide (C) jusqu’au contactavecl'os.

FIG.5 Retirer le fil-guide (C). Retirer le stylet interne (E) tout en
maintenant fermement la canule (D) contre l'os.
Remarque : Pour traverser un os dur pour atteindre la
zone de biopsie, utiliser I'introducteur pour os dur Merit
Preston™ correspondant (fourni séparément, voir le
tableau N°2). La canule & pointe émoussée et le stylet
interne (D+E) ne sont pas congus pour percer ou
traverser un os dur.

Fig. 2

FIG.6 Réglerlajauge de profondeur de l'aiguille de biopsie (F) Fig. 3
sur le marquage de centimétre adapté et serrer pour
bénéficier d'un repere visuel.

Remarque : Le marqueur de centimétres sélectionné
(voir la Fig. 6) représente la longueur de dépassement
de l'aiguille de biopsie au-dela de la canule (D).

FIG.7 Insérerlaiguille de biopsie montée sur la poignée (F+G)
via la canule (D). Faire soigneusement tourner l'aiguille
de biopsie et la poignée (F+G) dans le sens des aiguilles
d'une montre jusqua la profondeur de biopsie
souhaitée ou jusqu’a ce que la jauge de profondeur de
l'aiguille de biopsie (F) atteigne l'extrémité du
connecteur Luer de la canule (D).

Ensuite, faire tourner laiguille de biopsie et la
poignée (F+G) dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre et retirer le tout. Retirer la poignée (G) de
l'aiguille de biopsie (F). Insérer le piston éjecteur (H)
dans laiguille de biopsie (F) depuis I'extrémité du
connecteur Luer et éjecter le prélevement.

Remarque 1:Répéter la procédure a partir de la Fig. 6 si
cela est nécessaire et sr d'un point de vue anatomique.
Remarque 2 : |l est possible de raccorder une seringue
a l'extrémité du connecteur Luer de laiguille de
biopsie (F) et d'appliquer une légére aspiration pendant
le retrait de l'aiguille de biopsie (F) si nécessaire.
Remarque 3 : En cas de lésions sclérotiques, il est
recommandé de prélever plusieurs échantillons
incrémentiels de plus petite taille afin d'éviter de broyer
les tissus a l'intérieur de 'aiguille de biopsie (F).

Lm

Fig. 4

Fig. 5




N°1 | KBC1110 KBC1115
A 18Gx9cm 18Gx15cm
C @0,9mmx25cm @0,9mmx30cm
D 11Gx10cm 11Gx15cm
E 223mmx13,9cm [ @23mmx189cm
F ?2,35mmx20cm @2,35mmx24cm
H @1,7mmx23,4cm | @1,7mmx27,4cm
N°2 | KBC1110 KBC1115

KTP1110 KTP1115

Usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde : consultez les documents connexes

srerilol

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Pour une version électronique, scanner le code QR, ou consulter |'adresse www.merit.com/ifu
et saisir l'identification du mode d'emploi électronique. Pour obtenir un exemplaire sur
papier, appeler le service clientéle américain ou européen

Limitation de température

~ 20 >ee

La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou
sur ordonnance d'un médecin.




GERMAN

KENSINGTON-

Fihrungsdraht-Knochenbiopsiesystem

SANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Kensington™ Fiihrungsdraht-Knochenbiopsiesystem wurde fir den Knochenzugang und zur Durchfiihrung
von Knochenbiopsien entworfen. Das System enthalt Folgendes. Angaben zu GroBen finden Sie in Tabelle 1.

Anésthesienadel Innerer Mandrin (stumpf)

Andsthesienadelmandrin Biopsienadel mit Spitze (im Uhrzeigersinn drehbar)

Nn|lw | >

Fiihrungsdraht Biopsiegriff (mit Versteifungselement)

I|Q|m|m

D Kandle (stumpf) Auswerferstift

INDIKATIONEN
Knochenzugang und Biopsien von Knochenldsionen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Geréat darf nur von einem Arzt, der zur Ausfihrung von Biopsien oder radiologischen Eingriffen ausgebildet ist,
oder unter dessen Aufsicht eingesetzt werden. Das Gerét wird in sterilem Zustand geliefert und sollte als steril
betrachtet werden, solange die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn die Packung beschadigt ist. Wenn Sie Zubehor von anderen Lieferanten verwenden, tiberpriifen Sie, dass die
Lange und der Durchmesser mit den Komponenten dieses Gerats kompatibel sind. Wahrend des Einsatzes tiben
Sie nur Druck mit Ihren Fingern aus und stellen Sie sicher, dass Sie keinen tibermafigen axialen Druck austiben
oder die Elemente verbiegen. Nach dem Einsatz kann dieses Produkt ein potenzielles biologisches Risiko
darstellen. Alle Produkte dieser Art miissen in Ubereinstimmung mit akzeptierten medizinischen Praktiken,
Gesetzgebungen und zutreffenden Regelungen gehandhabt und zerstort werden.

LAGERUNG
An einem kiihlen, trockenen Ort (unter 26 °C) und vor Feuchtigkeit und direkter Warmeeinwirkung geschiitzt
aufbewahren. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritét
des Gerats bzw. kann ein Versagen des Geréts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko der
Kontamination des Geréts in sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge
haben, u. A. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
des Geréts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

KONTRAINDIKATIONEN

Bei Patienten kontraindiziert, die sich einer Therapie mit hochwirksamen Antikoagulanzien unterziehen, oder die
ein schwerwiegendes Blutungsproblem haben. Vor dem Verfahren muss die Patientenakte sorgfaltig auf allféllige
hamorrhagische Aktivitat Gberprift werden.

ANWEISUNGEN

Im Folgenden wird ein empfohlenes Verfahren fiir den Einsatz des Geréts beschrieben. Der Ansatz muss anhand
diagnostischer Bildgebung und klinisch bewéhrter Techniken genau geplant werden. Zum Desinfizieren der Haut,
einen kleinen Hautschnitt machen und Lokalandsthesie anwenden.

ABB.1 Fiihren Sie die Andsthesienadel mit Mandrin (A+B)
durch das Weichgewebe ein, bis Kontakt mit dem
Knochen besteht. Hinweis: Bei Bedarf eine zusdtzliche
Anésthesie des Periosts mit der Andsthesienadel (A)

durchfihren.

ABB.2 Ziehen Sie den Anasthesienadelmandrin (B) zurtick und
fuhren Sieden Fihrungsdraht (C) in die Andsthesienadel ABD. 1
(A) ein, bis Kontakt mit dem Knochen besteht.

ABB.3  Ziehen Sie die Anasthesienadel (A) zurlick, wahrend Sie c

den Fihrungsdraht (C) fest gegen den Knochen halten.
ABB.4 Setzen Sie die montierte Kanile mit innerem Mandrin
(D+E), indem Sie sie Uber den Fihrungsdraht (C)
schieben, bis Kontakt mit dem Knochen besteht. Abb. 2
ABB.5 Ziehen Sie den Fiihrungsdraht (C) zuriick. Entfernen Sie
den inneren Mandrin (E), wéhrend Sie die Kaniile (D)

fest gegen den Knochen halten. ¢ y
Hinweis: Falls Sie harten Knochen durchdringen
mussen, um zum Biopsiebereich zu gelangen, missen
Sie die entsprechende Merit Preston™ Abb. 3

Knocheneinfiihrhilfe verwenden (separat geliefert,
siehe Tabelle 2). Die stumpfe Kantile und der innere
Mandrin (D+E) sind nicht fir das Anstechen oder
Durchdringen von hartem Knochen bestimmt.

ABB.6 Passen Sie den Tiefenmesser auf der Biopsienadel (F) fiir
eine visuelle Hilfestellung auf die entsprechende

Abb. 4
Zentimeter-Markierung an, und ziehen Sie ihn fest.
Hinweis: Die ausgewéhlte Zentimeter-Markierung
(siehe Abb. 6) stellt dar, wie weit die Biopsienadel Gber
die Kantle (D) hinausragt.
Abb. 5

0L

Abb. 6




ABB.7 Fihren Sie die montierte Biopsienadel mit Griff (F+G)
durch die Kantle (D) ein. Drehen Sie die Biopsienadel
mit Griff (F+G) vorsichtig im Uhrzeigersinn, bis die
gewlinschte Biopsietiefe erreicht ist oder bis der
Tiefenmesser der Biopsienadel (F) das Luer-Ende der
Kandle (D) erreicht.

Dann drehen Sie die Biopsienadel mit Griff (F+G) gegen
den Uhrzeigersinn und entfernen Sie sie. Entfernen Sie
den Griff (G) von der Biopsienadel (F); fiihren Sie den
Auswerferstift (H) durch die Biopsienadel (F) vom Luer-
Ende aus ein und werfen Sie die Probe aus.
Hinweis 1: Wiederholen Sie den in Abb. 6
beschriebenen Vorgang, wenn dies gewtinscht und
anatomisch sicher ist.
Hinweis 2: Es ist moglich, eine Spritze an das Luer-Ende
der Biopsienadel (F) anzuschlieBen, um wéhrend des
Entfernens der Biopsienadel (F) bei Bedarf ein leichtes
Absaugen durchzufiihren.
Hinweis 3: Im Fall sklerotischer Lasionen wird
empfohlen, mehrere kleinere Proben schrittweise zu
entnehmen, um kein Gewebe innerhalb der
Biopsienadel (F) zu zerquetschen.

1 KBC1110 KBC1115

A 18Gx9cm 18Gx15cm

C @0,9mmx25cm @0,9mmx30cm

D 11Gx10cm 11Gx15cm

E @23mmx139cm | @23 mmx189cm

F @ 2,35 mmx20cm 22,35 mm x 24 cm

H | @1,7mmx234cm | @1,7mmx27,4cm

2 KBC1110 KBC1115

KTP1110 KTP1115

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

Scannen Sie fir eine elektronische Kopie den QR-Code, oder rufen Sie die Website
www.merit.com/ifu auf und geben Sie dort die IFU-ID-Nummer ein. Fiir eine gedruckte
Ausgabe, rufen Sie unseren Kundendienst in den USA oder der EU an.

Temperaturbegrenzung

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine
arztliche Anordnung hin abgegeben werden.




GREEK

KENSINGTON-

JuoTtnua BloYiag ootwv pe 0dnyo cupua

OAHTIEZ XPHZHZX

G H

MEPIFPA®H MPOIONTOX

To ovotnua BloYiag ootwv pe odnyd cuppa Kensington™ eival oxediaopévo yla mpoofaon ota 0oTd Kat TNV
mpaypatomnoinon Ploviag ootwv. To cbotnua Stabétel To akdouBo meplexduevo. Ma CuyKeKpluéva PeyEDN,
avatpé€te otov Mivaka 1.

A BeAéva avaiobnaiag E EcwTepIkdg oTENEOC (apPBAUG)

B | Ztei\edg Belovag avaiobnaiag F BeAdva Broyiag pe e§160TpOPO AKPO
C | O6nyd olppa G AaBn Bloyiag (ue oTeNed evioxuong)
D | ZwAnviokog (apBAUC) H Kapida ekBoléa

ENAEIZEIX
MNpooBaon og ootd kat Bloieg yia BPAABEG 00TWV.

NMPOM®YAAZEIX:

H cuokeun mpémel va xpnolpomoleital povo and 1atpd ekmatdeupévo otn Sievépyeta BloYiwv r eMePPACEWY HECw
akTivovoloyiag i und Tnv emifAeyr) Tou. H ouokeur TapéxeTal O AMOOTEIPWHEVN KATAOTAON Kal TIPETEL val
Oewpeital 0TI TAPAPEVEL £TOL EKTOG KL AV EXEL AVOIXTEL I} KATAOTPAPE( N ouokevacia. Na pnv Xpnolpomoleital €av n
ouokevaoia €xel umootei BAARN. Otav xpnotuomolgital e§0MAICUAOG amd AANOUG TTPOUNBEUTEG, ENEyXETE OTL TO
unkog kat n Siduetpdg Tou eival oupPatd pe ta e€apTAMATA TNG CUOKEUNG. ‘Otav XpnolpomoleiTal, amwe
£QAPUOOTE Tiieon pe Ta SAXTUNA oag Kat BeBaiwBeite 6Tt Sev epappoletat urepBolikn mieon otov aova fy Sev
AuyiCete Ta otolxeia. Metd tn XPrion, To mPoidv auTo pmopei va B€Tel SuvnTiko BloAoyiko Kivduvo. O XEIPIoHOG Kal
N KATaoTpo@n OAwV Twv TMPOIOVTWY auToU TOU TUTTIOU TIPETTEL VA YIVETAL CUPPWVA HE TIG OTOSEKTEC 1ATPIKEG
TIPAKTIKEG, TN VOUOBEsIa Kal TIG IoXUOUOEG SIATALELG.

AMOOHKEYZH
AmoOnkeVOTE 0€ SPOOEPO Kal 0TEYVO Pé€POC (KATw Twv 26 °C), Hakptd amd vypacia Kat apeon Beppdtnta. Na pnv
XPNOHOTIOLEITAL PETA TNV TTapENEVDN TNG NUEPOUNVIOG ARENG.

AHAQZH NPOAHWHE EMANAXPHZIMOMOIHEZH:Z

lNa pia xprion o€ évav povo acBevry. Mnv Tnv emavaypnolPoToLEiTE, EMaveneEepyAleoTE 1} EMAVATTIOOTEIPWOETE.
H emavaypnaotpomnoinon, n emavene€epyacia ry n MavanooTeipwon eVOEXETAL VA EMNPEACOLY apVNTIKA TN SOMIKN
AKEPAIOTNTA /KAl VO £X0UV WG ATTOTEAECHA TNV ACTOX{O TNG CUOKEUNG KATL TO OTT0IO, PE TN OEIPA TOU, PTTOPE( va
odnyfioel oe TpaupaTiIopo, aoBévela i Bdvato tTou acBevouc. H emavaypnoiponoinon, n emaveneéepyaocia | n
EMAVATOOTEIPWON eVOEXETAL €MMONG va SNUIOLVPYNACEL KivBuvo HOAUVONG TNG CUOKEUNG 1/KAl VA TTPOKANEDEL
oipwén Tou acBevoug r dlactavpolupevn pOAuvon Tou acBevolg, oupmepNapBavopévng eVEEIKTIKA NG
petadoong Aolpwdwv voonudtwv amod évav acbevij oe dAMov. H pdAuvon tng CUOKEUNG Umopei va odnynoel o
TpaupaTiopd, acBévela i Bdvato Tou acbevoulq.

ANTENAEIZEIZ:

AvtevSeikvutal yla xprion o€ aoBeveig ot omoiot AdapBdavouv Bapid avtrmnkTikn Ogpareia ri ot omoiol €xouv coapo
alpoppaytkoé mpoRAnua. Metv amé tn Sladikacia, Ta ITPIKAE apXEic TOU aoBEVH TIPEMEL VA ENEYXOVTAL TTPOCEKTIKA
Y10 TUXOV IOTOPIKS atdoppaylkig SpaotnplotnTag.

OAHrFIEZ

Mopakatw akoAouBEi pia TPOTEIVOPEVN HEBOSOG Yla XPrioN TNG CUCKELNG. H mpoaoéyylon mpémel va oxediddeTal pe

AKPIBEL0 XPNOIHOTTOIWVTAG SIAYVWOTIKY OTTEIKOVION Kal KMVIKA EYKEKPIUEVEG TEXVIKEG. ATTOAUUAVETE TO Géppa,
KAVTE JIa HIKPH TOoUn 0To §€ppa Kat EQApUAOTE TOTIKS avalodnTIKO.

EIK.1 Ewodyete tTn Behova avaiobnaoioag Kal Tov oTENED TNG
(A+B) Stapéoou Tou palakou 1OToU péXPL va UTTAPEEL
EMAQr] HE TO 00TO. Inpeiwon: [paypatomoiote
mPbéoBeTn avaiobnoia pe T BeNova avaiodnaiag (A)
OTO TIEPIOOTED £QV BéNeTE.

EIK.2 Anooupete tov otelhed tng Beldvag avaiodbnaiag (B) kat
glodyete T0 08nyd oUppa (C) péoa otn Pelova
avaiodbnoiag (A) éwg 6Tou UTIAPEEL EMAPT LIE TO 00TO.

EIK.3 Anooupete T Beldva avaiobnoiag (A) evid Kpatdte
kahd otn Béon Tou 1o 08NYo6 clppa (C) Tou akouund
070 00TO.

Eik.1

EIK.4 TomoBetroTe TOV CUVAPHONOYNHEVO CWANVIOKO HE TOV
EO0WTEPIKO OTENES (D+E) oMioBaivovtdg Toug mavw amod
10 08nyo6 olppa (C) éwg dtou UMAPEEL eman pe TO
00TO.

Eik. 2

EIK.5 Anoocupete 10 08nyo ouvpupa (C). Agaipéote Tov
E0WTEPIKO OTEINED (E) eV KpATATE KAAG TOV OWANVIOKO
(D) mou akouumd 0TO 00TO.
Inueiwon: Eav xpeialetat va Slamepdoete £va OkKANpO
00T yla va @BAcETe aTnV mepLoyr TG Broviag, mpémel
va XPNOIUOTIOICETE TO AVTIOTOIKO péyeBog eloaywyéa
okAnpoU ooTtou Merit Preston™ (mapéxetai Eexwplotd,
avatpé€te otov Mivaka 2). O apPAUG cwAnviokog Kal o
£0WTEPIKOG OTENEDG (D+E) Sev eival oxedlaopéva yia
Siatpnon 1\ Slarmépaon okAnpov ooTou.

EIK.6 T[lpocappoote tov pubuioty Paboug ot Peldva
Broviag (F) otov KatdAnAo SeikTn EKATOOTOUETPOU Kal
O@IETE TPOKEIPEVOU VA UTTAPXEL VG OTTTIKOG 08NYOG.
Inueiwon: O emAeypévog Seiktng EKATOOTOUETPOU (BA.
Eik. 6) Ba avtumpoownevel Ty mpoBoAl tng BeAdvag
Boyiag mépa amd Tov cwAnvioko (D).

Ek.5

0L

Ek. 6




EIK.7 Ewodyete Tn ouvappoloynuévn Beova Blogiag kat Tn
AaPn (F+G) péoa amod tov cwAnvioko (D). Meplotpédte
TIPOCEKTIKA TN Pehova Boviag kat ™ Aapry (F+G)
Seflootpopa  péxplt va emrevxBei To  €mBuunTo
Bdboc Plogiac 1 peéxpt o petpntig Bdboug NG
Beldvag PBoviag (F) va @Bdacet oto dkpo Luer
Tou owAnviokou (D).
3TN Ouvéxela, MePIOTPEYTE T BeAdva Bloviag kat ™
AaPn (F+G) aplotepdoTpo®a Kat apatpEoTe. APalpéoTe
™ AaPn (G) amd tn Behova Boyiag (F). Eloayete v
kap@ida tou ekBoléa (H) péoa amd m Berdva Bloiag
(F) amé 1o dkpo Luer kai e€ayete To Seiypa.

Inpeiwon 1: EmavaaBete T Stadikaoia amod tnv Ei. 6
£4v givat EmMOUVPNTO Kal AVATOUIKA A0QANEG.
Inueiwon 2: Mia oUptyya pmopei va cuvSebei aTo Akpo
Luer ¢ Pehovag Plopiag (F) kat pmopei va
mpaypatonoinBei pia ehagpld avappdenon Katd v
agaipeon ¢ Behovag Bloyiag (F), eav eivar emBupunto.
Inupeiwon 3: XNV MEPIMTWON OKANPWTIKWY BAaBwy,
ouVIoTATal N AYN OPKETWV TUNHOTIKWV HIKPOTEPWV
Selypdtwy, TPOKEIPEVOU va  amo@euxBel cuvONYn
10TOV €VTOG TG Berdvag Broyiag (F).

#1 | KBC1110 KBC1115
18Gx9cm 18Gx15cm
@0,9 mm x 25 cm @0,9mm x 30 cm

11Gx15cm

@22,3mmx13,9cm

©22,3mmx189cm

22,35 mm x 20 cm

22,35 mm x 24 cm

A
C
D | 11Gx10cm
E
F
H

@1,7 mmx 23,4cm

@1,7 mmx 27,4cm

#2 | KBC1110 KBC1115
KTP1110 KTP1115
Miag xpriong

Mnv EMaVATTOCTEIPWVETE

Mpoooyn: cupBouleuTeite Ta CUVOSEUTIKA évTuma

AmooTelpWONKe pe alBulevoeidio

Na unv xpnotpomoleital eav n CUoKeuaoia €xet UTTOOTEL BAGBN

MNa éva nhektpovikd avtiypago, capwote Tov kwdlkd QR 1 emoke@BOeite ™ oelida
www.merit.com/ifu kat el0aydyete Tov KwdIKO Twv odnylwv Xprong. Na éva eKTumwpévo
avtiypago, KaéoTe v e§unnpétnon mehatwv oe HIMA i EE

Meplopiopog Beppokpaaiag

H opoomovdiakr vopobecia twv H.MA. emTpémel TNV TWANCN TNG OCUYKEKPIUEVNG
OUOKEUNG HOVO amo 1atpd 1y KATOMV EVTOARG LATPOU.
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Vezet6huzalos csontbiopszias rendszer

HASZNALATI U SITAS

G H

TERMEKLEIRAS
A Kensington™ vezet6huzalos csontbiopszids rendszert a csontba valé behatoldsra és csontbiopszidk
végrehajtasara tervezték. A rendszer tartalma a kovetkezé. A konkrét méreteket lasd az 1. sz. tdblazatban.

A | Erzéstelenitd ti E Belsé szonda (tompa)
B | Erzéstelenit tii szondaja F Biopszids t( drajaras iranyaba forgd heggyel
C | Vezet6drét G Biopszias fogantyu (merevit6vel)
D Kanl (tompa) H Kitol6tuske
JAVALLATOK
Csontba valé behatolas és csontlézidk biopszidja.
OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz csak olyan orvos altal vagy felligyeletével hasznalhatd, akit kiképeztek biopszidk vagy radiologiai
beavatkozasok végrehajtasara. Az eszkozt steril llapotban szallitjdk, és mindaddig sterilnek kell tekinteni, amig a
csomagolast ki nem nyitjdk vagy az meg nem séril. Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt. Mas gyartdk
felszereléseinek hasznalata esetén ellenérizze, hogy azok hossza és atméréje kompatibilis az eszkoz
komponenseivel. Hasznélat kdzben csak az ujjaival gyakoroljon nyomast, és gondoskodjon réla, hogy ne fejtsen ki
tengelyirdnyd nyomast, és ne hajlitsa meg az elemeket. Hasznalat utan ez a termék bioldgiai kockazatot jelenthet.
Minden ilyen tipusu terméket az elfogadott orvosi gyakorlattal, a jogszabalyokkal és vonatkozoé rendelkezésekkel
osszhangban kell kezelni és megsemmisiteni.

TAROLAS
Hivos, szaraz helyen tarolandé (26 °C alatt), nedvességtél és a hé kdzvetlen hatdsatol elzarva. Ne hasznadlja a
szavatossagi idon tul.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja Ujra. Az Gjrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozés vagy Ujrasterilizdlas veszélyeztetheti az eszkdz épségét és/vagy az eszkdéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az tjrafelhaszndlas, ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizdlas ezenkivil az eszkéz beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fertézéshez,
keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett ferté6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra vald
atvitelével. Az eszk6z beszennyezddése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallt a hasznélata olyan betegek esetén, akik erés véralvadasgatld kezelés alatt allnak vagy akiknek sulyos
vérzési problémajuk van. Az eljaras megkezdése el6tt figyelmesen meg kell vizsgélni a beteg orvosi jelentéseit
barmilyen korabbi vérzési esemény miatt

UTASITASOK

A kovetkezé az eszkdz hasznélatdnak egy javasolt modszere. A megkozelitést pontosan meg kell tervezni

diagnosztikai képalkotés és klinikailag jévahagyott technikdk segitségével. Fertétlenitse a bért, végezzen egy kis
bemetszést a béron, és alkalmazzon helyi érzéstelenitést.

1.ABRA Vezesse be az érzéstelenitd t(it és a szondajat (A+B) a
lagy szoveten keresztiil, amig érintkezik a csonttal.
Megjegyzés: Ha  kivdnja, végezzen tovabbi
érzéstelenitést az érzéstelenité tlivel (A) a
csonthértyanal.

2.ABRA Huzza vissza az érzéstelenité t( szondajat (B), és
vezesse be a vezetShuzalt (C) az érzéstelenitd tiibe (A),
amig érintkezik a csonttal.

3.ABRA Huzza vissza az érzéstelenité tit (A), mikdzben szorosan
a csonthoz nyomva tartja a vezetéhuzalt (C).

4.ABRA Helyezze be az &sszedllitott kanil és belsé szondat
(D+E), a vezetShuzalon (C) csusztatva azokat, amig
érintkeznek a csonttal. 2. Abra

1. Abra

5.ABRA Huzza vissza a vezet6huzalt (C). Tavolitsa el a belsé
szondat (E), mikézben szorosan a csonthoz nyomva
tartja a kandlt (D).
Megjegyzés: Ha kemény csonton kell &thatolnia, hogy
elérje a biopszias teruletet, a megfelel6 Merit Preston™
keménycsont-bevezetét  kell haszndlnia  (kilon 3. Abra
szallitjuk, lasd 2. tablazat). A tompa kaniilt és a belsé
szondat (D+E) nem tervezték kemény csont
atlyukasztasara vagy az azon valé athatolasra.

c
6.ABRA Allitsa a biopszias ti (F) mélységméréjét a megfeleld

centiméterjelhez, és szoritsa meg, hogy vizudlis

utmutatast adjon. 4. Abra

Megjegyzés: A kivéalasztott centiméterjel (lasd a
6. abrat) azt jelzi, mennyivel hatol tul a biopszias ti a
kanulén (D).

5. Abra

0L

6. Abra




7.ABRA Nyomja be az 6sszedllitott biopszias t(t és fogantydt
(F+G) a kaniilén (D) keresztiil. Ovatosan forgassa a
biopszids tit és fogantyut (F+G) az drajaras iranyaba a
kivant biopszias mélység eléréséig vagy amig a
biopszids ti (F) mélységmérdje eléri a kanil (A)
Luer végét.
Ezutan forgassa a biopszias tut és fogantyut (F+G) az
orajérassal ellentétes iranyba, és huzza ki. Tavolitsa el a
fogantyut (G) a biopszias tdrél (F). Nyomja be a
kitolotuskét (H) a biopszias tlin keresztll (F) a Luer
Végétd|, és tolja ki a mintat.
1. megjegyzés: Ismételje meg a 6. abran lathaté
eljarast, ha sztikséges és anatomiailag biztonsagos.
2. megjegyzés: A biopszias tl (F) Luer végére
fecskend6t lehet csatlakoztatni, és enyhe szivast lehet
alkalmazni a biopszids tG (F) eltdvolitdsakor, ha
sziikséges.
3. megjegyzés: Szklerotikus |ézidk esetén tobb kisebb,
novekvé méretli minta vételét javasoljuk, hogy
elkertlje a szovet roncsolasat a biopszids tin (F) bell.

#1 | KBC1110 KBC1115
18Gx9cm 18Gx 15cm
@2,4mmx 25 cm ©2,4mm x30cm

11Gx15cm

?2,4mmx13,9cm

?2,4mmx18,9cm

@2,35 mm x 20 cm

@2,35 mm x 24 cm

A
C
D | 11Gx10cm
E
F
H

@1,7mmx 23,4cm

@1,7 mmx27,4cm

KBC1110

KBC1115

KTP1110

KTP1115

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizalja Gjra

Vigyazat: olvassa el a csatolt dokumentumokat

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Elektronikus példanyért olvassa le a QR-kddot, vagy latogasson el a www.merit.com/ifu
weboldalra, és adja meg a Hasznalati utasitds azonositdszamatt, nyomtatott példanyért hivja
fel az USA vagy az EU ugyfélszolgalatat

Hémérsékleti hatarértékek

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz kizarélag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
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Sistema per biopsia ossea con filo guida

ISTRUZIONI PER L'USO

G H
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il sistema per biopsia ossea con filo guida Kensington™ & progettato per accedere all'osso e per eseguire biopsie
ossee. Il sistema ha il seguente contenuto. Per le specifiche dimensioni, vedere la Tabella n. 1.

A | Ago per anestesia E Mandrino interno (smussato)
Mandrino dell’ago per anestesia F Ago per biopsia con punta di
avanzamento in senso orario
C | Filoguida G Impugnatura per biopsia (con rinforzo)
D | Cannula (smussata) H Estrattore

INDICAZIONI
Accesso all'osso e biopsie per lesioni ossee.

PRECAUZIONI

Il dispositivo deve essere usato solo da un medico formato per eseguire biopsie o interventi radiologici, o sotto la
sua supervisione. Il dispositivo e fornito in uno stato sterile e deve considerarsi tale a meno che la confezione non
sia stata aperta o danneggiata. Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Se si utilizzano apparecchiature di
altri fornitori, verificare che le loro lunghezze e diametri siano compatibili con i componenti del dispositivo.
Quando in uso, applicare pressione solo con le proprie dita e accertarsi di non applicare eccessiva pressione assiale
e di non piegare gli elementi. Dopo essere stato utilizzato, questo prodotto puo rappresentare un potenziale
rischio biologico. Tutti i prodotti di questo tipo devono essere manipolati e distrutti in accordo con le pratiche
mediche accettate, la legislazione e le disposizioni applicabili.

CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco e asciutto (al di sotto di 26 °C), lontano da umidita e calore diretto. Non usare dopo
la data di scadenza.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Per I'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione pud compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a
sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
pud anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate
del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La
contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

CONTROINDICAZIONI

Controindicato per I'utilizzo su pazienti che ricevono una pesante terapia anticoagulante o che presentano seri
problemi di sanguinamento. Prima della procedura, le cartelle cliniche del paziente devono essere controllate
attentamente alla ricerca di eventuale anamnesi di attivita emorragica.

ISTRUZIONI
Di seguito & suggerito un metodo per I'uso del dispositivo. L'approccio deve essere accuratamente pianificato

usando tecniche di diagnostica per immagini e approvate clinicamente. Disinfettare la pelle, eseguire una piccola
incisione della pelle, e applicare anestetico locale.

FIG.1 Introdurre I'ago per anestesia e il suo mandrino (A+B)
attraverso il tessuto molle, fino al contatto con l'osso.
Nota: se si desidera, eseguire anestesia aggiuntiva con
I'ago per anestesia (A) al periostio.

FIG.2 Ritirare il mandrino (B) dellago per anestesia e
introdurre il filo guida (C) nell’ago per anestesia (A) fino

al contatto con l'osso. Fig. 1

FIG.3 Ritirare 'ago per anestesia (A) tenendo al contempo il
filo guida (C) in modo fermo contro l'osso.

FIG.4 Posizionare la cannula e il mandrino interno (D+E)
assemblati facendoli scorrere sul filo guida (C) fino al
contatto con l'osso.

Fig. 2

FIG.5 Ritirare il filo guida (C). Rimuovere il mandrino interno

(E) tenendo al contempo la cannula (D) in modo fermo
contro l'osso.
Nota: se & necessario attraversare un osso duro per
raggiungere l'area della biopsia, bisogna utilizzare
lintroduttore  per osso duro Merit Preston™
corrispondente (fornito separatamente, vedere la
Tabella n. 2). La cannula e il mandrino interno (D+E)
smussati non sono progettati per forare o attraversare
l'osso duro.

FIG.6 Regolare il misuratore di profondita sull'ago per biopsia
(F) sul contrassegno di centimetri appropriato e serrarlo
per avere una guida visiva.

Fig. 4
Nota: il contrassegno di centimetri selezionato (vedere
la Fig. 6) rappresentera la sporgenza dell'ago per
biopsia oltre la cannula (D).
Fig. 5
0
E
G

O

Fig. 6




FIG.7

Inserire l'ago e limpugnatura per biopsia (F+G)
assemblati attraverso la cannula (D). Ruotare
attentamente |'ago e l'impugnatura per biopsia (F+G) in
senso orario fino a raggiungere la profondita di biopsia
o finché il misuratore di profondita dell’ago per biopsia
(F) raggiunge l'estremita Luer della cannula (D).

Quindi ruotare I'ago e I'impugnatura per biopsia (F+G)
in senso antiorario e rimuovere. Rimuovere
limpugnatura (G) dall'ago per biopsia (F); inserire
l'estrattore (H) attraverso l'ago per biopsia (F)
dall'estremita Luer ed estrarre il campione.

Nota 1: se si desidera e se anatomicamente sicuro,
ripetere il processo dalla Fig. 6.

Nota 2: se si desidera, si pud collegare una siringa
all'estremita Luer dell'ago per biopsia (F) e applicare
una leggera aspirazione durante la rimozione dell'ago
per biopsia (F).

Nota 3: in caso di lesioni sclerotiche, il prelievo di
diversi campioni pil  piccoli incrementali e
raccomandato per evitare lo schiacciamento di tessuto
all'interno dell’ago per biopsia (F).

KBC1110

KBC1115

18Gx9cm

18Gx15cm

20,9 mm x 25 cm

20,9 mm x 30 cm

11Gx10cm

11Gx15cm

@23 mmx13,9cm

@2,3mmx 18,9 cm

@2,35 mm x 20 cm

@2,35 mm x 24 cm

@1,7 mmx 23,4 cm

@1,7 mmx 27,4 cm

KBC1110

KBC1115

KTP1110

KTP1115

Monouso

Non risterilizzare

Attenzione: consultare la documentazione allegata

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR oppure visitare il sito
www.merit.com/ifu e immettere il numero ID delle istruzioni per I'uso. Per una copia
stampata, contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti o nell'lUnione Europea.

Limitazione di temperatura

La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.
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Zestaw do biopsji kosci z prowadnikiem

INSTRUKCJA

YTKOWANIA

G H

OPIS PRODUKTU

Zestaw do biopsji kosci z prowadnikiem Kensington™ zostat zaprojektowany w celu umozliwienia dostepu do
struktur kostnych i przeprowadzenia biopsji kosci. Zestaw sktada sie z nastepujacych elementéw: Rozmiary
zestawu podano w tabeli 1.

A | Igta do znieczulen E Wewnetrzny mandryn (z tepg koricdwka)
Mandryn do igty do znieczulen F Igta biopsyjna z naktadka do wprowadzania
w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara
C | Prowadnik G Uchwyt igly biopsyjnej (z usztywniaczem)
D | Kaniula (z tepa koricdwka) H Wypychacz prébki biopsyjnej
WSKAZANIA
Dostep do kosci i biopsje zmian chorobowych w tkance kostnej.
SRODKI OSTROZNOSCI

Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarza przeszkolonego w przeprowadzaniu biopsji lub interwencji
radiologicznych, lub pod jego nadzorem. Wyrdb jest dostarczany w stanie jatowym i pozostaje sterylny jesli
opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia opakowania. Stosujac
narzedzia innych producentéw, nalezy sprawdzi¢, czy ich dtugosé i Srednica sa kompatybilne z elementami tego
wyrobu. W trakcie uzytkowania stosowac nacisk wytgcznie palcamii upewnic sig, ze nie jest wywierany nadmierny
nacisk osiowy lub nacisk powodujacy wygiecie elementéw. Po uzyciu produkt ten moze potencjalnie stanowic¢
zagrozenie biologiczne. Wszystkie wyroby tego typu musza by¢ obstugiwane i utylizowane zgodnie z przyjetymi
standardami postepowania medycznego, prawnego i obowigzujacymi przepisami.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu (w temperaturze ponizej 26°C). Nie wystawia¢ na dziatanie wilgoci
ani bezposredniego zrédta ciepfa. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywacé ponownie, nie przygotowywac do ponownego uzycia
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moga naruszy¢ strukture wyrobu lub spowodowaé jego uszkodzenie, co moze z kolei moze
spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub
ponowna sterylizacja mogg takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodowac u pacjenta zakazenie
lub zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu
moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA:

Uzywanie wyrobu u pacjentéw poddawanych intensywnemu leczeniu przeciwzakrzepowemu lub majacych
powazny problem z krwawieniami jest przeciwwskazane. Przed przystapieniem do procedury nalezy uwaznie
zapoznac sie zdokumentacja medyczna pacjenta i mozliwymi epizodami krwotocznymi w wywiadzie.

INSTRUKCJE
Ponizej opisano sugerowang metode wykonywania biopsji kosci. Uzyskanie dostepu do kosci nalezy dokfadnie

zaplanowac, korzystajac z obrazowania diagnostycznego i potwierdzonych klinicznie technik. Po zdezynfekowaniu
skory, nalezy dokonac niewielkiego naciecia i zastosowac lokalne znieczulenie.

RYS.1 Wprowadzi¢ igte do znieczulen pofaczong z
mandrynem (A+B) przez tkanki miekkie do zetkniecia
igly z koscia. Uwaga: Jesli zajdzie taka potrzeba, podac
dodatkowg dawke znieczulenia w okolicy okostnej za
pomocg igly do znieczulen (A).

RYS.2 Wysuna¢ mandryn zigly do znieczulen (B) i wprowadzi¢
prowadnik (C) do igly do znieczulen (A) az do zetkniecia
prowadnika z koscia.

RYS. 3 Wysunac igte do znieczulen (A) opierajac prowadnik (C)
mocno o kos¢.

Rys. 1

RYS.4 Wprowadza¢ kaniule potaczong z wewnetrznym
mandrynem (D+E) przesuwajac je po prowadniku (C),
az do zetkniecia zestawu z koscia.

Rys. 2

RYS.5 Wysuna¢ prowadnik (C). Odtaczy¢ wewnetrzny
mandryn (E) mocno opierajac kaniule (D) o kos¢.
Uwagi: Jesli konieczna jest penetracja poprzeczna
twardych struktur kostnych w celu dotarcia do okolicy
miejsca  wykonywania  biopsji, nalezy  uzyc
analogicznego prowadnika do twardych struktur
kostnych Merit Preston™, ktory dostarczany jest
oddzielnie (Rys. 2). Kaniula z tepg koncowka i
wewnetrzny mandryn (D+E) nie s3 przeznaczone do
przebicia lub penetracji poprzecznej twardych
struktur kostnych.

RYS.6 Ustawi¢ i zamocowac ogranicznik gtebokosci igty
biopsyjnej (F) w odpowiednim miejscu na podziatce w
celu utatwienia naprowadzania wzrokowego.

Uwagi: Dtugo$¢ wybrana na podziatce centymetrowej
(patrz rys. 6) bedzie odpowiadata dtugosci igty
biopsyjnej wysunietej poza kaniule (D).

Rys. 3

Rys. 4

Rys. 5

0L

Rys. 6




RYS.7 Wprowadzi¢ potaczong z uchwytem igte biopsyjng

(F+G)) przez kaniule (D). Ostroznie obraca¢ igly
biopsyjng potaczong z uchwytem (F+G) zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara do momentu osiagniecia
pozadanej gtebokosci, lub dopdki ogranicznik
gtebokosci igty biopsyjnej (C) nie dosiegnie koricowki
kaniuli (D) ze ztaczem luer.

Nastepnie obracac igta biopsyjna z uchwytem (D+E) w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i
wyjac zestaw. Odfaczy¢ uchwyt (G) od igly biopsyjnej
(F); Wprowadzi¢ wypychacz (H) przez igte biopsyjna (F)
od korica ze ztgczem luer i wypchna¢ probke.

Uwaga 1: Jesli to konieczne i bezpieczne pod
wzgledem anatomicznym, powtorzy¢  czynnosci
zilustrowane narys. 6.

Uwaga 2: Do koncéwki igty biopsyjnej (F) mozna
podtaczy¢ strzykawke i jedli istnieje taka potrzeba
zastosowac delikatng aspiracje podczas wyjmowania
igly biopsyjnej (F).

Uwaga 3: W przypadku zmian miazdzycowych zaleca
sie pobranie kilku dodatkowych, mniejszych prébek,
aby uniknac skruszenia tkanki kostnej igta biopsyjna (D).

Nr1 | KBC1110 KBC1115

A 18G x 9cm 18G x 15cm

C @2,4mm x 25cm @2,4mm x 30cm

D 11G x 10cm 11Gx 15cm

E @2,3mm x 13,9cm @2,3mm x 18,9cm

F @2,35mm x 20cm @2,35mm x 24cm

H @1,7mm x 23,4cm @1,7mm x 27,4cm

Nr2 | KBC1110 KBC1115
KTP1110 KTP1115

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zalgczonymi dokumentami

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub wejs¢
na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukgji uzytkowania. Aby uzyskac
dokument w wersji papierowej nalezy skontaktowac sie z obstugg klienta. w USA lub UE.

Ograniczenie temperatury

Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
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Sistema de Biopsia Ossea com Fio-guia

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

G H

DESCRIGAO DO PRODUTO
O Sistema de Biopsia Ossea com Fio-guia Kensington™ foi concebido para acesso ésseo e para realizagio de
biopsias dsseas. O sistema inclui os componentes seguintes. Para tamanhos especificos, consulte a Tabela N.° 1.

A | Agulha de Anestesia E Estilete Interior (rombo)
B | Estilete da Agulha de Anestesia F Agulha de biopsia com Ponta para a Direita
C | Fio-guia G Pega de Biopsia (com Refor¢o)
D | Canula(romba) H Pino de Ejecao
INDICAGOES
Acesso dsseo e biopsias de lesdes dsseas.
PRECAUGOES

O dispositivo apenas deve ser utilizado por um médico com formacao na realizagao de biopsias ou intervengdes
radiolégicas, ou sob a sua supervisdo. O dispositivo é fornecido esterilizado e deve ser considerado como tal,
exceto se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada. Nao utilize caso a embalagem esteja danificada.
Quando utilizar equipamentos de outros fornecedores, certifique-se de que o comprimento e didmetro dos
mesmos sdo compativeis com os componentes do dispositivo. Durante a utilizacao, aplique pressdo apenas com
os dedos e certifique-se de que ndo aplica pressao axial excessiva nem dobra os elementos. Apds a utilizacéo, este
produto poderd representar um potencial perigo bioldgico. Todos os produtos deste tipo devem ser manuseados
e destruidos em conformidade com as préticas médicas aceites, legislacdo e disposicoes aplicaveis.

ARMAZENAMENTO

Armazene num local fresco e seco (abaixo de 26° C), afastado da humidade e da agédo direta do calor. Nao utilize
apos a data de validade.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Apenas para uso num unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutilizagdo,
reprocessamento ou nova esterilizagdo poderad comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir
a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em danos fisicos, doenca ou na morte do paciente. Uma
reutilizagcao, reprocessamento ou nova esterilizacdo poderd também criar um risco de contaminacédo do dispositivo
e/ou provocar uma infe¢do cruzada ou uma infecdo do paciente, incluindo, mas néo sé, a transmisséo de doenca(s)
infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca ou
a morte da paciente.

CONTRAINDICAGOES

A utilizacdo do dispositivo é contraindicada em pacientes que estejam a ser submetidos a terapias intensivas com
anticoagulantes ou que apresentem problemas de hemorragias graves. Antes do procedimento, o processo clinico
do paciente deve ser cuidadosamente verificado para detecao de qualquer historial de atividade hemorragica.

INSTRUGOES
Em seguida, é sugerido um método para utilizacdo do dispositivo. A abordagem deve sempre ser planeada com

precisao utilizando imagiologia de diagnéstico e técnicas clinicamente aprovadas. Desinfete a pele, faca uma
pequena incisdo cutanea e administre o anestésico local.

FIG.1 Introduza a Agulha de Anestesia com o respetivo
Estilete (A+B) através dos tecidos moles até entrar em
contacto com o osso. Nota: Administre anestesia
adicional com a Agulha de Anestesia (A) no peridsteo,
se pretendido.

FIG.2 Retire o Estilete da Agulha de Anestesia (B) e introduza
o Fio-guia (C) na Agulha de Anestesia (A) até entrar em
contacto com o 0sso.

A+B

Fig. 1

FIG.3 Retire a Agulha de Anestesia (A) enquanto segura o Fio-
guia (C) firmemente contra o osso.

FIG.4 Coloque a Canula e o Estilete Interior (D+E) montados,
deslizando-os sobre o Fio-guia (C) até entrar em
contacto com o 0sso. Fig. 2

FIG.5 Retire o Fio-guia (C). Retire o Estilete Interior (E)

enquanto segura a Canula (D) firmemente contra o
0550.
Nota: Caso seja necessario atravessar ossos de elevada
densidade para alcancar a area da biopsia, deve utilizar
orespetivo Introdutor para Ossos de Elevada Densidade Fig. 3
Merit Preston™ (fornecido separadamente; consulte a
Tabelan.° 2). A Canula e o Estilete Interior rombos (D+E)
néo estao concebidos para perfurar ou atravessar 0ssos
de elevada densidade.

FIG.6 Ajuste o medidor de profundidade na Agulha de
Biopsia (F) de acordo com o marcador de centimetros
adequado e aperte para obter uma orientagao visual.
Nota: O marcador de centimetros selecionado
(consulte a Fig. 6) ird representar a saliéncia da Agulha
de Biopsia em relacdo a Canula (D).

Fig. 4

Fig. 5

0oL

Fig. 6




FIG.7

Insira a Agulha de Biopsia e Pega (F+G) montadas
através da Canula (D). Rode cuidadosamente a Agulha
de Biopsia e Pega (F+G) para a direita até alcancar a
profundidade de biopsia pretendida ou até o medidor
de profundidade da Agulha de Biopsia (F) alcancar a
extremidade luer da Canula (D).

Em seguida, rode a Agulha de Biopsia e Pega (F+G) para
a esquerda e remova. Remova a Pega (G) da Agulha de
Biopsia (F); insira o Pino de Ejecao (H) através da Agulha
de Biopsia (F) a partir da extremidade luer e ejete a
amostra.

Nota 1: Repita o processo da Fig. 6, se pretendido e se
for anatomicamente seguro.

Nota 2: E possivel ligar uma seringa a extremidade luer
da Agulha de Biopsia (F) e podera ser aplicada aspiracao
ligeira durante a remogao da Agulha de Biopsia (F), se
pretendido.

Nota 3: Em caso de lesdes esclerdticas, é recomendada
a recolha de vérias amostras adicionais de menor
dimensao para evitar a compressao de tecido na
Agulha de Biopsia (F).

KBC1110

KBC1115

18Gx9cm

18Gx15cm

@ 0,9 mmx25cm

@ 0,9 mm x30cm

11Gx10cm

11Gx15¢cm

@23mmx139cm

@23mmx189cm

@2,35mmx20cm

@2,35mmx24cm

@1,7mmx 23,4cm

@1,7mmx27,4cm

KBC1110

KBC1115

KTP1110

KTP1115

Utilizacdo Unica

N&o volte a esterilizar

Atencdo: consulte os documentos anexos

Esterilizado com éxido de etileno

Néo utilize caso a embalagem esteja danificada

Para obter uma cdpia eletronica, faca a leitura do cédigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu
e introduza a ID de IFU. Para obter uma cépia impressa, contacte o Servico de Apoio ao
Cliente dos EUA ou da UE

Limitacdo de temperatura

Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo por ou segundo a prescricao
de um clinico.




PORTUGUESE-BRAZIL

KENSINGTON-

Sistema de Biopsia Ossea com Fio Guia

INSTRUCOES DE USO

G H

DESCRIGAO DO PRODUTO
O Sistema de Biopsia Ossea com Fio Guia Kensington™ foi projetado para acessar 0ssos e realizar biépsias 6sseas.
O sistema tem o seguinte contetido. Para tamanhos especificos, consulte a Tabela No. 1.

A | Agulha para Anestesia E Mandril Interno (rombo)
B | Mandril da Agulha para Anestesia F Agulha para Biépsia com ponta para sentido horario
C | Fioguia G Manopla para Bidpsia (com reforco)
D | Canula (romba) H Pino Ejetor
INDICAGOES
Acesso dsseo e bidpsias de lesdes dsseas.
PRECAUGOES

O dispositivo s6 deve ser usado por um médico treinado para realizar biépsias ou intervencdes radioldgicas ou sob
supervisao do mesmo. O dispositivo é fornecido em um estado estéril e deve ser considerado como tal, a ndo ser
que a embalagem esteja aberta ou danificada. Nao use se a embalagem estiver danificada. Ao usar equipamentos
de outros fornecedores, verifique se seu comprimento e didmetro sdo compativeis com os componentes do
dispositivo. Quando em uso, aplique somente pressdo com os dedos e certifique-se de ndo aplicar pressao axial
excessiva nem dobrar os elementos. Apos o uso, este produto pode representar um risco bioldgico potencial.
Todos os produtos deste tipo devem ser manipulados e destruidos de acordo com as praticas médicas aceitas, a
legislacao e as disposicdes aplicaveis.

ARMAZENAMENTO
Armazene em um local frio e seco (abaixo de 26 °C), distante de umidade e incidéncia direta de calor. Nao utilize
apos a data de validade.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO

Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo,
0 que, por sua vez, pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizacéo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo poderao também criar o risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar infecgdo no paciente
ou infeccao cruzada, incluindo, mas ndo se limitando a, transmisséo de doenca infecciosa (ou doengas infecciosas)
de um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente.

CONTRAINDICAGOES

Contraindicada para uso em pacientes que estejam recebendo terapia anticoagulante pesada ou que tenham
problema de sangramento grave. Antes do procedimento, os prontuarios médicos do paciente devem ser
atentamente verificados quanto a qualquer histérico de atividade hemorragica.

INSTRUGOES

O método a seguir é sugerido para usar o dispositivo. A abordagem deve ser planejada com precisdo usando
diagndstico por imagem e técnicas aprovadas clinicamente. Desinfete e faga uma pequena incisao na pele e, em
seguida, aplique um anestésico local.

FIG.1 Introduza a Agulha para Anestesia e o Mandril (A+B)
através do tecido mole até que estejam em contato
com o osso. Nota: Aplique mais anestesia com a Agulha
para Anestesia (A) no peridsteo, se desejar.

FIG.2 Retire o Mandril da Agulha para Anestesia (B) e
introduza o Fio Guia (C) na Agulha para Anestesia (A)
até que esteja em contato com o 0sso.

FIG.3 Retire a Agulha para Anestesia (A) segurando o Fio Guia
(C) com firmeza contra o 0sso.

Fig. 1

FIG.4 Coloque a montagem da Céanula e Mandril Interno
(D+E) deslizando-os pelo Fio Guia (C) até que estejam
em contato com o 0sso. :

FIG.5 Retire o Fio Guia (C). Remova o Mandril Interno (E) Fig. 2
segurando a Canula (D) com firmeza contra o osso.
Nota: Se precisar atravessar um osso rigido para alcancar
a area de biopsia, sera necessario usar o Introdutor de

c
Osso Rigido Merit Preston™ correspondente (fornecido 1
separadamente, consulte a Tabela 2). A Canula e Mandril
Interno rombos (D+E) nao foram projetados para
Fig. 3

perfurar ou atravessar 0ssos rigidos.

FIG.6 Ajuste o medidor de profundidade da Agulha para
Biopsia (F) ao marcador centimétrico apropriado e
aperte para servir como orientagao visual.

Nota: O marcador centimétrico selecionado (consulte a
Fig. 6) representara a protrusao da Agulha para Biopsia
além da Céanula (D).

FIG.7 Insira a montagem da Agulha para Biépsia e Manopla
(F+G) através da Canula (D). Gire com cuidado a Agulha
para Biopsia e a Manopla (F+G) no sentido horario até
alcancar a profundidade desejada da bidpsia (ou até
que o medidor de profundidade da Agulha para Bidpsia
(F) alcance a extremidade de luer da Canula (D).

Em seguida, gire a Agulha para Biopsia e a Manopla
(F+G) no sentido anti-horério e remova-as. Remova a
Manopla (G) da Agulha para Bidpsia (F); insira o Pino
Ejetor (H) através da Agulha para Bidpsia (F) a partir da
extremidade de luer e ejete a amostra.

Nota 1: Repita o processo da Fig. 6 se desejar e for
anatomicamente seguro.

Nota 2: Uma seringa pode ser conectada a extremidade
de luer da Agulha para Bidpsia (F), e uma leve aspiragao
pode ser aplicada durante a remocéo da Agulha para
Biopsia (F), se desejar.

Nota 3: No caso de lesbes escleréticas, recomenda-se
coletar varias amostras incrementais menores, a fim de
evitar o esmagamento de tecido dentro da Agulha para
Biopsia (E).

-

Fig. 4

Fig. 5




No.1 | KBC1110 KBC1115

A 18Gx9cm 18Gx15cm

C @0,9 mm x 25 cm @0,9mm x 30 cm

D 11Gx10cm 11Gx15cm

E ©2,3mmx13,9cm 22,3 mmx 18,9 cm

F @2,35mmx20cm @2,35mmx 24 cm

H @1,7 mmx 23,4 cm @1,7 mmx 27,4 cm

No.2 | KBC1110 KBC1115
KTP1110 KTP1115

Uso Unico

Néo reesterilize

Atencdo: consulte os documentos anexos

Esterilizado por éxido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada

Para obter uma cépia eletrénica, faca a leitura do cédigo QR ou acesse www.merit.com/ifu e
digite o nimero da ID de IFU. Para uma cdpia impressa, ligue para o Servico de Atendimento
ao Cliente dos EUA ou da UE.

Limitagdo de temperatura

Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos
ou sob prescricdo médica.
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Cnctema c NPOBOAHMKOM Afst OMONCUM aKOCTH

PYKOBOACTBO MO 3K
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OMUCAHUE NMPOAYKTA
Cuctema € NPOBOAHMKOM AJiA 6roncum Koctn Kensington™ npefiHasHaueHa Ana fOCTYNa K KOCTY 1 NPOBeAeHNs
npoueayp 6roncum KoCTu. B crictemy BXOAAT CrieayioLime KOMMNOHEHTbl. KOHKpeTHble pa3mepbl cM. B Tabnmue No 1.

A Wrna gna aHectesum E BHyTpeHHWI cTuneT (Tynon)
CTuneT c urnown gna aHecTesnn F Wrna gns buoncum ¢ AncCTanbHbIM
KOHLIOM NPaBoro BpaLyeHns
C MpOoBONOYHBIV NPOBOAHNK G Pyuka urnbl gna 6uoncum
(C »kecTKoW NoaKnaakom)
D | Kantonsa (tynas) H Tonkawowwmi ctepkeHb
OBO3HAYEHUA
[locTyn K KOCTW 1 MopaXkeHne KoCTu
NPEAYNPEXAEHNA

YCTpONCTBO paspeLleHo UCMOob30BaTb TONbKO BpaYy, 06y4eHHOMY NMPOBOAUTL NMPOLEAYPbl 6ioNCcUm 1 fyyeBble
BMeLlaTeNbCTBa UK Noj ero/ee HabnofeHNeM. YCTPONCTBO NOCTaBNAETCA CTEPUNbHBIM U CUMTAETCA TaKoBbIM [10
OTKPbITUA UKW NOBPEXAeHUA yNakoBKu. He ncnonb3osaTb, ecnn ynakoBka nospexpaeHa. Mpy ncnonb3osaHum
060pyAOBaHMA OT APYriX MOCTaBLUMKOB y6eAMTeCh, UTO €ro AnvHa U AMaMeTp COOTBETCTBYIOT KOMMOHEHTaM
ycTpoiicTBa. Mpu 1CMonb3oBaHUM HaJaBAKBaNTe UCKIOUUTENBHO MNasibLamu, Y4ToObl He MPUMEHUTL M3NNLWHee
oceBoe [aBfleHNe U He MOrHyTb 3nemeHTbl. locne ncnonb3oBaHUA AaHHOe U3fenvie MOoXeT NPeACTaBNATb
NoTeHLManbHylo 61ONornyeckylo OmacHOCTb. Bce npopyKkTbl AaHHOro Tuna Heobxoaumo obpabotaTb U
YTUNM3MPOBATb COMACcHO MPUHATBLIM MEAULIMHCKMM NPaKTUKaM, 3aKOHOAATENbCTBY Y MPUMEHUMbIM YCIIOBUAM.

XPAHEHUE

XpaHnTb B MPOXNafgHOM, CyxoM MecTe (Mpw TemnepaType Hike 26 °C) BAANN OT UCTOUHUKOB Baru U nNpamMoro
Tenna. He ncnonb3oBaTb NOC/e UCTEUEHNA CPOKa FOAHOCTH.

NPEAYNPEXAEHUE O HEAOMYCTUMOCTU MOBTOPHOIO UCMOJZIb3OBAHUA

MpeaHasHayeH Ans OfHOPA30BOro UCMOb30BaHUA Y OAHOTO MaumeHTa. He ncrnonb3yite, He obpabartbiBaiiTe U He
CTepunu3yinTe MOBTOPHO. [MOBTOPHOE MCMONb30BaHWe, 06paboTKa WAYM CTEPUIM3ALMA MOTYT HapywWwWTb
CTPYKTYPHYIO LIefIOCTHOCTb YCTPOICTBA W/WN NPUBECTU K OTKa3y YCTPOWCTBA, UYTO, B CBOIO Ouepefb, MOXeT
NprBecTV K TpaBme, 3a60IeBaHNI0 WM CMepPTU nauveHTa. [TOBTOPHOe MCnosb30BaHwe, MOBTOPHas 06paboTka
WV NOBTOPHAsA CTEPWM3ALMA YCTPOICTBA TakKe MOTYT CO3AaTb PWCK €ro 3arpAasHeHUA W/Wnu npuBecTn K
MHOULMPOBAHMIO WAV NEPeKPecTHOMY WHOMUMPOBAHUIO MaluMeHTa, BK/OYas, MOMWMO Mpoyero, nepepavy
MH)EKLMOHHOTO 3a6oneBaHus (1ny 3a6oneBaHnii) OT OAHOMO MaLMeHTa K APYromy. 3arpsisHeHve yCTponcTsa
MOXET NPUBECTU K TPaBMe, 3a60/1eBaHIIO UM CMEPTM MaLneHTa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTnBOMOKasaH K WCMONMb30BaHMIO Ha MNaLVeHTax, KOTOpble MOMyvaloT WHTEHCVBHYK aHTMKOArynsaHTHYO
Tepanuio WK CTPaJaloT OT TAXENbIX KpoBOTeueHUin. [epes NpoBeAeHneM NpoLieaypbl HEO6XOAVMO TiLAaTeNbHO
N3yUnTb MeAVLIMHCKYIO KapTy NaLyeHTa Ha Hanunume NCTOPUM reMopparmyeckoii akTBHOCTU.

WHCTPYKLU A

Hwxe npennaraetca meTof WCMONb3OBaHWA YCTpoicTBa. Mpoueaypa Ao/mkHa ObiTb TOYHO CraHMpPOBaHa C
MCMNOMNb30BaHNEM ANarHOCTUYECKON BI3Yanm3aLum U KIIMHUYECKN yTBEPXAEHHbIX MeToaoB. [poaesnHpuumnpyinte
KOy, CAenaliTe HeGOMbLION KOXHbI Pa3pe3 1 BbIMOHUTE MECTHYIO aHeCcTesuio.

PUC.1 BsopawTe urny ana aHectesun un ctunet (A+B) uepes
MArKYI0 TKaHb [0 AOCTVKEHWA KOHTAKTa C KOCTbiO.
Mpumeuyanne: [pu HeOGXOAUMOCTY  BLINOMHUTE
[IOMONHUTENbHYIO  aHeCcTe3nlo  HafKOCTHULbLI ¢
NOMOLLbIO UMbl ANA aHecTe3unm (A)

PUC.2 OrtcoeguHute CTUneT wurbl Ansa aHectesuu (B) un
BBeguTe nposoaHuk (C) B urny ana aHectesun (A) go
[OCTVXKEHUA KOHTaKTa C KOCTbO.

Puc. 1

PUC.3 OrtcoeanHute wurny pana adectesun (A), pepxa
npoBofHuK (C) NIOTHO NPMKaTbIM K KOCTY.

PUC.4 T[lomecTnTe COBPaHHYIO KaHIONIO 1 BHYTPEHHWIA CTUneT
(D+E), camHyB mx no nposopHuKy (C) 4o AoCTMXKeHNA
KOHTaKTa € KOCTbIO. Pue. 2

PUC.5 Ortcoeannute nposogHuk (C). Yaanute BHYTpPeHHWI
ctunet (E), pepxa KaHionio (D) NnoTHO MpuxaTino K
KOCTW.
Mpumeyanue: Ecniv Bam HY>KHO NPOHVKHYTb B TBEPAYIO
KOCTb, UTOGbl JO6paTbcA Ao obnactu 6uoncun, Bam
Heo6X0AMMO NCMOMb30BaTh COOTBETCTBYIOLLNIA pasmep Pyc. 3
WHTpoOfblocepa Ana TBepaon Koctu Merit Preston™
(npepocTaBnAeTca oTaenbHO, cM. Tabnuuy NO 2). Tynas
KaHtona v BHyTpeHHUiA cTuneT (D+E) He npeHa3HayeHb!
[INA NPOKablBaHWNA UM CBEPNEHNA TBEPAOMN KOCTU.

PUC.6 OtperynupyiiTe faTumK rmy6uHbl Ha urne ana uoncun
(F) po cootBeTcTBylOWEN CAaHTVIMETPOBOWN OTMETKN W
3aTAHNTe, YTOObI obecneuntb BUN3yasbHyI0
HanpasnAoLLYyo.

MpumeyaHue: BbiGpaHHaA CaHTUMeTPOBas OTMeTKa
(Cm. Puic. 6) npepacTaBuT coboi BbICTyMaHue Briepen
Vbl AnsA 6roncum 3a Nnpefenbl ocTpoii KaHonm (D).

Puc. 5

Puc. 6




PUC.7 BcraBbTe cobpaHHyto urny ansa 6uoncun n pyuxy (F+G)
yepes KaHiomo ana  pgoctyna (D).  AkkypaTHO
noBopauuBaiite urny ana 6uoncum (F+G) no uacosoit
cTpenke [0 AOCTVPKEHUA XKenaemoii rmybuHbl broncun
(11 noka fatumk rny6uHbl Ha urne ana 6uoncun (F) He
[OCTUrHET HaKOHeYHMKa Jlioapa KaHtonu gna goctyna (D).
3aTem noBepHuTe Uy AnA 6uoncun u pyuky (F+G)
NPOTVB YacoBOW CTPenKu 1 yganute ee. OTcoegnHnTe
pyuky (G) ot wrnbl ana 6uoncum (F); BcTaBbTe
TonKatowuii crepxenb (H) B urny gna 6uoncum (F) — co
CTOPOHbI HakoHeuHWKa JTio3pa 1 13BnekuTe obpasew.
MpumeuaHue 1: Ecniv HEOOXOOMMO U aHAaTOMUYECKHN
6e30nacHoO, MOBTOpUTE MPOLieAypPy, MOKasaHHyl Ha
Puc. 6.

Mpumeuanne 2: lLnpuy MOXHO NPUCOEAUHUTL K
HakoHeuHuKy Jlioapa urnbl ana 6uoncum (F) u, ecnn
HeobXoAmnMo, cnerka acnmpupoBaTtb Mpv yAaneHun
nrnbl ana 6uoncum (F).
MpumeuaHme 3: B ciyyae CKNepoTUHECKNX NopaxeHuii
06pasLibl peKkoMeHayeTcA 6paTb MNO3TanHO B MEHbLUNX
KonmuecTBax, 4tobbl n3bexaTb paspylleHns TKaHu B
urne ana 6uoncun (F).

KBC1110

KBC1115

18Gx9cm

18Gx15cm

@0,9 MM X 25 cm

©0.9 MM x 30 cm

11Gx10cm

11Gx15cm

223Mmx13,9cm

22,3MMx 18,9 cm

©2,35 MM x 20 cm

©2,35 MM X 24 cm

T | mio|lNn|>

?1,7 MM X 23,4 M

D1,7 MM X 27,4 M

Ne 2

KBC1110

KBC1115

KTP1110

KTP1115

[ina ogHOpPa3oBOro NCnonb3oBaHNA

He CTepunn3oBaTb NOBTOPHO

BHumanme! O6paTuTech K CONPOBOAUTENBHO AOKYMEHTALMN.

CTepVIJ'II/ISOBaHO OKCNAOM 3TUNEHA

He ncnonb3osatb, ecnn ynakoBKa rnospexpaeHa

[inAa nonyyeHna 3neKTPOHHON Konuu npockaHupyite QR-Koa wunn nepengnTe no ccbiike
www.merit.com/ifu n BBeguTe ngeHTMdrKaLMoHHbIi Homep IFU. InA nonyyeHus neyatHom
Konwuu no3soHuTe B KnneHtckyto cnyx6y CLUA nnm EC.

TemnepaTypHoe orpaHuyeHme

DepepanbHbiit 3akoH CLUA paspeluaeT npofaky AaHHOTO U3/AeNNA TONbKO Bpayam Unv no
NX Ha3HaYeHuo
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KENSINGTON-

Systém na biopsiu kosti s vodiacim drotom

NAVOD NA POUZITIE

G H

POPIS PRODUKTU

Systém na biopsiu kosti s vodiacim drétom Westbrook™ je navrhnuty na vytvorenie kostného pristupu a
vykondavanie kostnych biopsii. Systém obsahuje nasledujice komponenty. Specifické velkosti najdete
v tabulke ¢. 1.

A | Anestetickd ihla E Vnutorné rydlo (tupé)
B | Rydlo anestetickej ihly F Ihla na biopsiu s pravotocivym hrotom
C | Vodiaci drot G Rukovat na biopsiu (s vystuhou)
D | Kanyla (tupd) H Ejekény kolik
INDIKACIE
Kostny pristup a biopsie kostnych lézii.
UPOZORNENIA

Pomocku smie pouzivat vyhradne lekar vyskoleny na vykonavanie biopsie alebo radiologickych intervencii alebo
je pomocku povolené pouzivat pod dohladom takéhoto lekara. Tato pomdcka sa dodava sterilnd a ak nedoslo k
otvoreniu alebo poskodeniu obalu, treba ju za taki povazovat. NepouZzivajte, ak je obal poskodeny. Pri pouziti so
zariadeniami inych vyrobcov skontrolujte, Ze ich dlzka a priemer zodpovedajui komponentom pomdcky. Pri pouziti
posobte tlakom iba prstami. Davajte pozor, aby ste nevyvijali prilis silny axidlny tlak a neohli stcasti. Tento vyrobok
moze po poutziti predstavovat biologické riziko. V3etky vyrobky tohto typu vyzaduju manipulaciu a likvidaciu v
stlade so zavedenymi zdravotnickymi postupmi, zékonmi a platnymi ustanoveniami.

SKLADOVANIE
Skladujte na chladnom suchom mieste (pod 26 °C) a chrarite pred vihkostou a priamym teplom. NepouZivajte po
datume exspiracie.

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

Urcené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte, ani znova nesterilizujte. Pri
opdatovnom poutziti, regenerovani alebo opatovnom sterilizovani moéze dojst k oslabeniu integrity konstrukcie
pomocky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o moéze nésledne viest k zraneniu alebo smrti pacienta. Opatovné pouzitie,
regenerovanie alebo opatovné sterilizovanie moze tiez zvysit riziko kontaminacie pomocky a/alebo sposobit
infekciu alebo krizovu infekciu pacienta, vratane, ale nie iba, prenosu infekénej choroby/choréb z jedného pacienta
na druhého. Kontamindcia tejto pomocky moze viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikované na pouzitie v pripade pacientov, ktori podstupuju silnt antikoagulacnu lie¢bu alebo ktori trpia
zavaznym problémom krvéacania. Pred zékrokom je nutné starostlivo skontrolovat dokumentaciu pacienta, ¢i
nema anamnézu hemoragickej diatézy.

POKYNY

Pri pouziti pomdcky sa odporuca nasledujuca metdda. Zakrok by sa mal presne naplénovat pomocou
diagnostického zobrazovania a klinicky schvélenych technik. Dezinfikujte pokozku, urobte mald koznu inciziu a
aplikujte lokdlne anestetikum.

OBR.1 Vlozte anesteticku ihlu a jej rydlo (A + B) cez makké
tkanivo, az kym nebude v kontakte s kostou.
Poznamka: Ak je to potrebné, vykonajte dalsiu

anestéziu s anestetickou ihlou (A) na okostici.
OBR.2 Vytiahnite rydlo anestetickej ihly (B) a vlozte vodiaci
drot (C) do anestetickej ihly (A), az kym nebude v
. Obr. 1
kontakte s kostou.
OBR.3 Vytiahnite anestetickd ihlu (A) zatial ¢o budete drzat
vodiaci drét (C) pevne proti kosti. c
OBR.4 Umiestnite zostavenu kanylu a vnutorné rydlo (D + E)
ich posunutim cez vodiaci drét (C) az dokial nebudd v
kontakte s kostou.
Obr. 2

OBR.5 Vytiahnite vodiaci drot (C). Vyberte vnutorné rydlo (E)
zatial ¢o budete drzat kanylu (D) pevne proti kosti.
Poznamka: Ak potrebujete prejst cez tuhti kost, aby ste
sa dostali k oblasti ur¢enej na biopsiu, musite pouzit
zodpovedajuci zavadza¢ do tvrdej kosti Merit Preston™
(dodavany samostatne, pozrite si Tabulku #2). Tupé
kanyly a vnutorné rydlo (D + E) nie su urcené na
prepichnutie alebo prechadzanie tvrdych kosti.

OBR.6 Nastavte hlbkovy rozmer na ihle na biopsiu (F) na
prislusnd centimetrovd znacku a utiahnite, aby sa
umoznilo vizualne navadzanie.

Poznamka: Zvolena centimetrova znacka (vid' obr. 6)
bude predstavovat protruziu bioptickej ihly za kanylu (D).

OBR.7 Cez kanylu (D) zavedte zostavenu biopticku ihlu s
rukovédtou (F + G). Opatrne otocte biopticku ihlu a
rukovéat (F + G) v smere hodinovych ruci¢iek az do
pozadovanej hibky biopsie (alebo kym ukazovatel
hibky bioptickej ihly (F) nedosiahne koncovku luer
kanyly (D).

Potom otocte ihlu na biopsiu a rukovét (F + G) proti
smeru pohybu hodinovych ruciciek a vyberte ich.
Vyberte rukovat (G) z ihly na biopsiu (F); vlozte ejekény 0 E
kolik (H) do ihly na biopsiu (F - z konca s koncovkou
luer) a vysunte vzorku.

Poznamka 1: V pripade potreby a ak je to anatomicky
bezpecné, zopakujte postup z obr. 6 obr. 6
Poznamka 2: V pripade potreby je mozné pocas
odstranenia ihly na biopsiu (F) pripojit ku koncu ihly na
biopsiu (F) s koncovkou luer striekacku a vykonat
svetelnu aspiraciu.

Poznamka 3: U sklerotickych lézii odporicame odber
niekolko mensich vzoriek v krokoch, aby ste tkanivo
bioptickou ihlou (F) nerozdrvili.

Obr. 3

Obr. 4

Obr. 5

O




#1 | KBC1110 KBC1115
A 18Gx9cm 18Gx 15cm
C @0,9mmx25cm @0,9mmx30cm
D 11Gx10cm 11Gx15cm
E 223mmx139cm [ @23mmx189cm
F ?2,35mmx20cm @2,35mmx24cm
H | @1,7mmx23,4cm | @1,7mmx27,4cm
#2 | KBC1110 KBC1115

KTP1110 KTP1115

Jednorazové pouzitie

Opakovane nesterilizujte

Upozornenie: prestudujte si sprievodné dokumenty

Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ak chcete ziskat elektronicki képiu, naskenujte QR koéd alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢&islo navodu na pouzitie. Tla¢enu verziu ziskate v USA a EU
zavolanim na zakaznicku linku v USA alebo EU

Teplotné obmedzenie

Podla federdlneho zakona (USA) sa predaj tejto pomdcky obmedzuje iba na predaj na
lekérsky predpis.
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Sistema de biopsia de hueso con alambre guia

INSTRUCCIONES DE USO

G H

Cc

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El sistema para biopsia 6sea con alambre guia Kensington™ est4 disefiado para acceder al hueso y llevar a cabo
biopsias dseas. El sistema tiene los siguientes contenidos. Para ver tamafos especificos, consulte la tabla nim. 1.

A | Aguja para anestesia E Estilete interno (romo)

Estilete de aguja para anestesia F Aguja para biopsia con punta
inclinada hacia la derecha

C | Alambre guia G Manija para biopsia (con rigidizador)
D | Canula(roma) H Pasador eyector

INDICACIONES

Acceso al hueso y biopsias de lesiones dseas.

PRECAUCIONES

El dispositivo solamente puede ser usado por un médico entrenado para llevar a cabo biopsias o intervenciones
radiolégicas, o bajo su supervision. El dispositivo se proporciona en un estado estéril y debe considerarse asi a menos
que el envase se haya abierto o dafiado. No utilizar si el envase estd dafiado. Cuando se use equipo de otros proveedores,
verifique que su longitud y didmetro sean compatibles con los componentes del dispositivo. Cuando esta en uso,
solamente aplique presion con los dedos y asegurese de no aplicar una presion axial excesiva o doblar los elementos.
Después del uso, este producto puede constituir un riesgo biolégico potencial. Todos los productos de este tipo deben
manipularse y destruirse de acuerdo con practicas médicas aceptadas, la legislacion y disposiciones aplicables.

ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar fresco y seco (por debajo de 26 °C), alejado de la humedad y de fuentes de calor directo. No
usar después de la fecha de vencimiento.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria verse comprometida la
integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria
producir riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente,
incluidas, entre otras posibilidades, la transmisién de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

CONTRAINDICACIONES

Estéd contraindicado en pacientes bajo terapia anticoagulante severa o que tengan hemorragias graves. Antes del
procedimiento, debe revisarse cuidadosamente la historia clinica del paciente en busca de cualquier antecedente
de actividad hemorrégica.

INSTRUCCIONES

A continuacion se sugiere un método para usar el dispositivo. El enfoque debe planificarse de manera exhaustiva
con imagenes y técnicas aprobadas clinicamente. Desinfecte la piel, realice una pequeia incisién en la piel y
aplique un anestésico local.

FIG.1 Introduzca la aguja para anestesia y su estilete (A+B) a
través del tejido blando, hasta que esté en contacto con
el hueso. Nota: Proporcione mas anestesia con la aguja
para anestesia (A) al periostio, si lo desea.

FIG.2 Retire el estilete de la aguja para anestesia (B) e
introduzca el alambre guia (C) en la aguja para anestesia
(A) hasta que esté en contacto con el hueso.

FIG.3 Retire la aguja para anestesia (A) mientras mantiene el
alambre guia (C) firmemente contra el hueso.

FIG.4 Coloque la unidad de cénula y estilete interno (D+E)
deslizandola sobre el alambre guia (C) hasta que esté
en contacto con el hueso.

Fig. 1

Fig. 2

FIG.5 Extraiga el alambre guia (C). Extraigael estilete interno

(E) mientras mantiene la canula (D) firmemente contra
el hueso.
Nota: Si es necesario atravesar hueso duro para
alcanzar el area de biopsia, debe usar el tamano
correspondiente de aguja introductora de hueso duro
Merit Preston™ (proporcionada por separado, ver la
Tabla 2). La canula roma y el estilete interno (D+E) no
estan disenados para perforar o atravesar hueso duro.

FIG.6 Ajuste el indicador de profundidad en la aguja para
biopsia (F) segun el marcador de centimetro apropiado
y ajuste para ofrecer guia visual.

Nota: El marcador de centimetros seleccionado (ver
Figura 6) representara la prominencia de la aguja para
biopsia mas alla de la canula (D).

FIG.7 Inserte la unidad de aguja y manija para biopsia (F+G) a
través de la canula (D). Gire con cuidado la aguja para
biopsia y la manija (F+G) en sentido horario hasta lograr
la profundidad deseada o hasta que el indicador de
profundidad de la aguja para biopsia (F) llegue al
extremo del luer de la canula (D).

Posteriormente, gire la aguja y manija para biopsia
(F+G) en sentido antihorario y extraigala. Extraiga la
manija (G) de la aguja para biopsia (F); coloque el
pasador eyector (H) a través de la aguja para biopsia (F)
desde el extremo del luer y eyecte la muestra.

Nota 1: Repita el proceso de la Fig. 6 si lo desea y es
seguro en términos anatémicos.

Nota 2: Puede conectar una jeringa al extremo del luer
de la aguja para biopsia (F) y puede aspirarse levemente
durante la extraccion de la aguja para biopsia (F) si lo
desea.

Nota 3: En el caso de lesiones esclerdticas, se
recomienda tomar varias muestras graduales, mas
pequefias, para evitar romper el tejido con la aguja para
biopsia (F).

Fig. 3

-

Fig. 4

Fig. 5




Num.1 | KBC1110 KBC1115

A 18Gx9cm 18Gx15cm

C @0,9 mm x 25 cm @0,9mm x 30 cm

D 11Gx10cm 11Gx15cm

E ©2,3mmx13,9cm ©2,3mmx 18,9 cm

F @2,35mmx20cm @2,35mmx 24 cm

H @1,7 mmx 23,4cm @1,7 mmx 27,4 cm

Num.2 | KBC1110 KBC1115
KTP1110 KTP1115

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Precaucion: consultar los documentos adjuntos.

Esterilizado con éxido de etileno

No utilizar si el envase esta danado.

Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo QR o visite la pagina
www.merit.com/ifu e ingrese el nimero de ID de las Instrucciones de uso (IFU), para obtener
una copia impresa, comuniquese con Servicio de atencion al cliente en los Estados Unidos o
la UE.

Limitacion de temperatura

La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo a
través de un médico o por orden de este.
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Benbiopsisystem med styrtrad

BRUKSANVISNING

G H

PRODUKTBESKRIVNING
Kensington™ benbiopsisystem med styrtrad &r utformat for att komma at ben och genomféra benbiopsier.
Systemet innehaller féljande. Se tabell 1 for sérskilda storlekar.

Anestesinal Innermandrang (trubbig)

Mandréng for anestesinal Biopsinal med spets av medurstyp

O(lnNn|w|>»

E
F

Styrtrad G Biopsihandtag (med forstyvare)
H

Kanyl (trubbig) Ejektorstift

INDIKATIONER
Benatkomst och biopsier av benlesioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enheten far endast anvandas av en lakare som ar utbildad att utfora biopsier eller radiologiska ingrepp, eller under
sadan lakares 6verinseende. Enheten levererasii sterilt skick och bor betraktas som steril annat &n om forpackningen
har 6ppnats eller skadats. Anvand ej om forpackningen &r skadad. Nér du anvéander utrustning fran andra
leverantérer bor du forsdkra dig om att langd och diameter & kompatibla med enhetens komponenter. Nér
enheten anvands bor du endast applicera tryck med fingrarna och se till att inte applicera for mycket axiellt tryck
eller boja komponenterna. Efter anvdandning kan denna produkt utgora en potentiell biologisk risk. Alla produkter
av detta slag maste hanteras och forstéras i enlighet med acceptabel medicinsk praxis, lagstiftning och tillimpliga
regler.

FORVARING
Forvaras pa en sval, torr plats (under 26 °C), borta fran fukt och direkt solljus. Anvand ej efter utgangsdatumet.

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvdandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada anordningens strukturella integritet och/eller
leda till fel p& anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, 6verféring av smittsamma sjukdomar fran
en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindiceras for anvandning hos patienter som genomgar tung antikoagulerande behandling eller som har
allvarliga blédningsproblem. Fére ingreppet bor patientens journal kontrolleras noggrant for eventuell historia av
blédningsaktivitet.

INSTRUKTIONER

Foljande metod foreslas for anvandning av enheten. Férfarandet bor planeras noggrant med hjalp av diagnostisk
avbildning och kliniskt godtagbara tillvdgagangssatt. Desinfektera huden, gor ett litet hudsnitt och genomfor
lokal anestesi.

BILD 1  For in anestesinalen och dess mandrang (A+B) genom
mjukvavnaden tills den kommer i kontakt med benet.
Obs! Genomfor ytterligare anestesi med anestesinalen
(A) till benhinnan om sa 6nskas.

BILD2 Avldgsna anestesindlens mandrang (B) och fér in
styrtraden (C) i anestesinalen (A) tills den kommer i

kontakt med benet. Bild 1

BILD 3 Avldgsna anestesindlen (A) medan du haller styrtraden
(C) bestéamt mot benet.

BILD4 Placera den sammansatta kanylen och
innermandrangen (D+E) genom att glida dem &ver
styrtraden (C) tills de kommer i kontakt med benet.

Bild 2

BILD5 Avlagsna styrtraden (C). Avlagsna innermandrangen
(E) medan du haller kanylen (D) bestémt mot benet.
Obs! Om du maste ga igenom harda ben for att komma
at biopsistallet ska du anvénda dig av motsvarande
Merit  Preston™ inféringsverktyg for harda ben
(tillhandahalls separat). Den trubbiga kanylen och
innermandrangen (D+E) &r inte avsedda for att
genomtrdnga eller féras in genom harda ben.

BILD6 Justera biopsindlens (F) djupmatare till lampligt
centimetermarke och dra at for att darigenom fa visuell
végledning.

Obs! Valt centimetermarke (se bild 6) representerar den
del av biopsinalen som skjuter ut bortom den skarande
kanylen (D).

BILD7 For in den sammansatta biopsinalen och handtaget
(F+G) genom kanylen (D). Rotera forsiktigt biopsindlen
och handtaget (C+D) medurs tills du uppnar énskat
biopsidjup (eller tills biopsinalens (F) djupmatare nar
atkomstkanylens (D) luerande).

Rotera sedan biopsinélen och handtaget (F+G) moturs
och avldgsna dem. Avldgsna handtaget (G) fran
biopsinalen (F); for in ejektorstiftet (H) genom F
biopsinalen (F) fran lueranden och stot ut provet.
Anmairkning 1: Upprepa forfarandet fran bild 6 om du
sa onskar och det ar sékert i anatomiskt hanseende. Tem
Anmirkning 2: En spruta kan anslutas till biopsinalens Bild 6
(F) luerande, och latt aspiration kan utforas under
avlagsnande av biopsinalen (F) om du sa 6nskar.
Anmaérkning 3: Nar det galler sklerotiska lesioner
rekommenderas att du tar ett flertal stegvisa och
mindre prov, for att undvika att krossa vavnad inom
biopsinalen (F).

Bild 3

Bild 4

Bild 5
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1 KBC1110 KBC1115

A 18Gx9cm 18Gx15cm

C @0,9mm x 25 cm @0,9mm x 30 cm

D 11Gx10cm 11Gx15cm

E ©2,3mmx13,9cm ©2,3mmx 18,9 cm

F @2,35mmx20cm @2,35mmx 24 cm

H | 81,7 mmx23,4cm @1,7mmx 27,4 cm

2 | KBC1110 KBC1115
KTP1110 KTP1115

Engéngsanvéandning

Far ej omsteriliseras

laktta forsiktighet: kontrollera medféljande dokument

Steriliserad med etylenoxid.

Anvénd ej om férpackningen har skadats.

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller besék www.merit.com/ifu och ange
ID-numret pa bruksanvisningen. Fér en tryckt kopia, ring kundservice i USA eller EU.

Temperaturbegransning

Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast saljas av eller pé order av ldkare.




TURKISH

KENSINGTON-

Kilavuz Tel Kemik Biyopsi Sistemi

KULLANMA TALIMATLARI

G H

URUN AGIKLAMASI
Kensington™ Kilavuz Tel Kemik Biyopsi Sistemi kemik girisi ve kemik biyopsilerinin gerceklestirilmesi icin
tasarlanmistir. Sistem asagidaki iceriklerden olusur. Belirli biyukltkler icin Tablo 1'e bakin.

A | Anestezi ignesi E | icStile (kiit uclu)
B | Anesteziigne Stilesi F Saat Yonilnde Ucu olan Biyopsi ignesi
C | KilavuzTel G Biyopsi Kolu (Sertlestirici ile)
D Kanul (kat uglu) H Ejektor Pini
ENDIKASYONLAR
Kemik girisi ve kemik lezyonlarinin biyopsisi.
ONLEMLER

Cihaz sadece biyopsi yapma ve radyoloji girisimleri konusunda egitim almis hekimler tarafindan veya bu hekimlerin
gozetimi altinda kullanilmalidir. Cihaz steril olarak saglanmistir ve ambalaji agilmadigi veya zarar gérmedigi stirece
steril olarak kabul edilmelidir. Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin. Diger saglayicilardan ekipman kullandiginizda
uzunluklarinin ve caplarinin cihazin bilesenleri ile uyumlu olup olmadigini kontrol edin. Kullanirken sadece
parmaklariniz ile basing uygulayiniz ve asiri eksensel basing uygulamadiginizdan veya parcalari egmediginizden
emin olun. Kullandiktan sonra bu rlin potansiyel biyolojik risk olusturabilir. Bu ttirde tim urtinler kabul edilmis
tibbi uygulamalar, yonetmelikler ve uygulanabilir kosullara gére kullanilmalidir ve imha edilmelidir.

SAKLAMA
Kuru ve serin bir yerde (26° C'nin altinda) saklayin; neme ve dogrudan isiya maruz birakmayin. Son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDIRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin.
Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin yapisal buttnligi icin tehlike
olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi veya 6limiyle sonuclanabilecek sekilde
cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiy6z hastaliklarin bir hastadan digerine bulastiriimasi dahil fakat
bununla sinirli olmamak Ulzere hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine
olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Agir antikoagtilan tedavi alan veya agir kanama sorunu olan hastalarda kullanimi kontrendikedir. Prosedirden
once hastanin tibbi kayitlar hemorajik aktivite ge¢cmisi olup olmadigina dair dikkatle kontrol edilmelidir.

TALIMATLAR

Asagidaki cihazin kullaniimasina iliskin 6nerilen yontemdir. Yaklasim, diagnostik gortintiileme ve klinik olarak
onaylanmis teknikler kullanilarak dogru bir sekilde planlanmalidir. Cildi dezenfekte edin, kiiglik bir kesik agin ve
lokal anestezi uygulayin.

SEKIL 1 Anestezi ignesini ve Stileyi (A+B) kemikle temas edene
kadar yumusak doku icinden ilerletin. Not: istenirse
periosteumda Anestezi Ignesi (A) ile ek anestezi
gergeklestirin.

SEKIL2 Anestezi igne Stilesini (B) geri cekin ve kemikle temas
edene kadar Kilavuz Teli (C) Anestezi ignesine (A)
ilerletin.

SEKIL 3 Kilavuz Teli (C) saglam bir sekilde kemige karsi tutarken
Anestezi ignesini (A) geri cekin.

SEKIL 4 Birlestirilmis Kanilu ve ¢ Stileyi (D+E) kemikle temas
edene kadar Kilavuz Tel (C) Uzerinden kaydirarak
yerlestirin.

SEKIL5 Kilavuz Teli (C) geri gekin. Kaniilii (D) saglam bir sekilde
kemige karsi tutarken I¢ Stileyi (E) ¢ikarin.
Not: Biyopsi alanina ulasmak icin sert kemik icinden
ge¢meniz gerekiyorsa karsilik gelen Merit Preston™
Sert Kemik introdiseri (ayri olarak verilir, Tablo 2'ye
bakin) kullanilmalidir. Kiit uglu Kaniil ve Ig Stile (D+E)
sert kemigin delinmesi veya icinden gecilmesi icin
tasarlanmamistir.

Sekil 1

Sekil 2

Sekil 3

e

L

Sekil 4

SEKIL 6 Biyopsi ignesi (F) tizerindeki derinlik gauge degerini
uygun santimetre isaretine ayarlayin ve gorsel bir
kilavuz saglamasi icin sikilastirin.

Not: Secilen santimetre isareti (Sekil 6'ya bakin) Biyopsi
ignesinin  Kaniliin (D) ilerisindeki protriizonunu
temsil eder.

SEKIL 7 Birlestirilmis Biyopsi ignesini ve Kolunu (F+G) Kandil (D)
icerisinden takin. Biyopsi ignesini ve Kolu (F+G), biyopsi
derinligi elde edilene kadar (veya Biyopsi ignesinin (F)
derinlik gauge degeri Kandiliin (D) luer ucuna ulasana
kadar saat yonuinde dikkatle dondurin.

Sonra Biyopsi ignesini ve Kolunu (F+G) saatin ters
yoniinde donduriin ve cikarin. Kolu (G) Biyopsi
ignesinden (F) cikarin; Ejektor Pinini (H) Biyopsi ignesi 0 F
(F) icinden luer ucundan takin ve numuneyi ¢ekin.

Not 1: Isteniyorsa ve anatomik olarak giivenli ise Sekil
6'daki islemi tekrarlayin.

Not 2: Biyopsi Ignesinin (F) luer ucuna bir enjektdr Sekil 6
baglanabilir ve Biyopsi ignesi (F) gikarilirken istenirse
hafif bir aspirasyon uygulanabilir.

Not 3: Sklerotik lezyon vakasinda Biyopsi ignesi (F) ile
dokunun ezilmemesi icin adim adim kiigiik artislarla
birden fazla, daha kiictik numunelerin alinmasi 6nerilir.

Sekil 5
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#1 | KBC1110 KBC1115

A 18G x 9cm 18G x 15cm

C @0,9mm x 25cm @0,9mm x 30cm

D 11Gx 10cm 11Gx 15cm

E @2,3mm x 13,9cm @2,3mm x 18,9cm

F @2,35mm x 20cm @2,35mm x 24cm

H | @1,7mmx23,4cm @1,7mm x 27,4cm

#2 | KBC1110 KBC1115
KTP1110 KTP1115

Tek kullanimlik

Yeniden sterilize etmeyin

Dikkat: ekli belgelere bakin

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaj zarar gérmiusse kullanmayin

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu adresine giderek IFU ID
numarasini girin. Yazili kopya i¢in ABD veya AB numaralarini arayin. Misteri Hizmetlerini
arayin

Sicaklik sinirlamasi

Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim siparisiyle satilmasina izin
verir.
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