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PRODUCT DESCRIPTION

The Bedford™ Guided Hard Bone Biopsy System is designed for accessing bone, traversing bone when necessary,
and performing bone biopsies. The system has the following contents. For specific sizes, see Table #1.

A | Guide Rod D | Biopsy Needle with Clockwise Tip
Cutting (Access) Cannula E | Biopsy Handle (with stiffener)
C | Drill Insert F | 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, illness 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, illness 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.

DIRECTIONS FOR USE

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 perform
anesthesia until in contact with bone.

FIG. 1 Introduce the Guide Rod (A) until in contact with
the bone.

FIG.2 Unlock and remove the Drill Insert (C) from the
Cutting Cannula (B). Slide the Cutting Cannula (B)
down over the Guide Rod (A) until in contact with
the skin. Introduce, rotating counterclockwise, the
Cutting Cannula (B) until in contact with the bone.
Note: To protect soft tissue, a counterclockwise
rotation must be applied during Cutting Cannula
(B) insertion through the soft tissue.

FIG.3 Withdraw the Guide Rod (A) while holding the
Cutting Cannula (B) firmly against the bone. B

FIG.4 Move the depth gauge forward until in contact
with the skin, then withdraw it by the desired
depth, using the centimeter markings on the
Cutting Cannula (B) to provide a visual guide.

Fig1

Fig 2

Introduce the Drill Insert (C) into the Cutting
Cannula (B) and lock the handles together.
Note 1: It may be necessary to withdraw the
Cutting Cannula (B) by approximately 2mm in
order to connect the handles.

With careful but firm turns, rotate the Cutting
Cannula and Drill Insert (B+C) clockwise until the
depth gauge reaches the skin and/or desired
position is obtained.

Note 2: To maintain penetration efficiency during
drilling, it is recommended to remove the Drill
Insert (C) from time to time and remove any bone
debris from the drill grooves.

Fig3

Fig4




FIG.5 Firmly hold the Cutting Cannula (B), then unlock
and remove the Drill Insert (C).

FIG.6 Adjust the depth gauge on the Biopsy Needle (D)
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 (D) protrusion
beyond Cutting Cannula (B).

FIG.7 Insert the assembled Biopsy Needle and Handle

(D+E) through the Cutting Cannula (B).
Carefully rotate the Biopsy Needle (D+E) clockwise D
until desired biopsy depth is achieved (or until the
depth gauge of the Biopsy Needle (D) reaches the
Cutting Cannula (B) luer end).

Fig5
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Then rotate Biopsy Needle and Handle (D+E) Fig6
counterclockwise and remove. Remove the Handle
(E) from the Biopsy Needle (D); insert the Ejector
Pin (F) through the Biopsy Needle (D) from the luer
end and eject the sample.

Note 1: Repeat process from Fig.6 if desired and
anatomically safe.

Note 2: A syringe can be connected to the luer
end of the Biopsy Needle (D) and light aspiration
may be applied during removal of the Biopsy
Needle (D) if desired.

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

Fig7

#1 | KBP1110 KBP1115

A @2.3mm x 18cm @2.3mm x 23cm
B 11Gx 10cm 11G x 15cm

C @224mmx 13.7cm | @2.4mm x 18.7cm
D | 2235mmx20cm | @2.35mm x 24cm
F @1.7mmx 23.4cm | @1.7mm x 27.4cm

Single use

Do not resterilize

Caution: consult accompanying documents

STERILE 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
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Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Ynpasnifgema crctema 3a 61oncus Ha TBbPAY KOCTH
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OMUCAHME HA MPOAYKTA
Ynpasnsemata cuctema 3a 6uoncus Ha TBbpan koctn Bedford™ e npegHasHaueHa 3a 4OCTbN 4O KOCTY,

npemvHaBaHe Npe3 KOCTH, KoraTo e Heo6X0AVMO, 1 3a U3BbPLUBAHE Ha KOCTHa 6roncua. Cuctemata ma
CNeAHOTO CbAbpKaHMe. 3a KOHKPETHI pa3mepm B Tabnuua Ne 1.

A | Bopau D | Wrna3a kocTHa 6uoncua c Bpbx no
NocoKa Ha YaCoBHMKOBaTa CTpeska
B Pexxella KaHtona (3a goctbn) E [pbxKa 3a 6roncma (c abpkay)
C Mopnoxka 3a cBpeano F M3xBbpnaw wudt
NMOKA3AHUA
[locTbN A0 KOCTW 1 BUONCUM HA KOCTHU Ne3un.
MPEAMA3HN MEPKU

YcTpoicTBOTO TPAGBA Aa Ce 13M0sI3Ba CaMo OT JieKap, 0byyeH Aia 13BbpLUBaA OUOMNCUM UV PAANONOTUYHN
VNHTEPBEHLIW, UV NOJ HETOB HaA30p. YCTPOWCTBOTO Ce AOCTaBA B CTEPUITHO CbCTOAHME 1 TPAOBA fia Ce cunTa 3a
TaKOBa, OCBEH aKO OMAKOBKaTa He e OTBOPEHa Wi NoBpeaeHa. He n3non3gaiite, ako onakoBKara e HapyLueHa. Mpu
M3M0N13BaHe Ha YCTPOIICTBa OT PYrv AOCTaBUMLIM, MPOBEPETE Aany TAXHATa Ab/KMHA U JUAMETbP ca CbBMECTUMM
C KOMMOHEHTUTE Ha yCcTponcToTo. Mpu ynotpeba npunaraiite HaTUCK CaMo € NMPbCTUTE CY U Ce YBEPETE, Ue He
npunaraTe NpekoMepHO akCHasHO HansAraHe v He orbBate efiemeHTuTe. Cried ynotpe6a To3m NPoayKT MOXe Aa
npeacTaBnABa NoTeHynaneH 61uonornyeH puck. Bcrukmu npoayKT oT To3u BUA TpA6Ba fa 6bgaT TpeTupaHn n
YHULOXaBaHN B CbOTBETCTBUE C MPUETHTE MEAULIMHCKM MPAKTUKM, 3aKOHOAATENCTBOTO 1 NPUAOKMMUTE
pa3snopegow.

CbXPAHEHUE
CbxpaHaBaiTe npu Temnepatypa (nof 26°C) Ha XN1afiHO, CyXO MACTO, 3aLUTEHO OT BAAKHOCT 1 NPAKa TOMInHa.
He n3nonseaiite cnep n3tnyaHe cpoka Ha rofHOCT.

OOULUMANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[la ce n3nonssa camo 3a eAvH NauyuneHT. He n3nonseaiite, He 06paboTBaliTe U He CTEPUAN3MpPaiiTE MOBTOPHO.
MoBTOpPHOTO M3non3BaHe, 06paboTKa MM CTEPUNM3ALIMA MOXE Aa HAPYLLN CTPYKTYpHAaTa LANOCT Ha YCTPOCTBOTO
W/unu pa poBefe A0 HEM3NPABHOCT, KOATO OT CBOA CTPaHa Aa NPUYUHY HapaHABaHe 1in 3ab6onABaHe Ha
nauuenTa. MoBTopHaTa ynotpe6a, NoBTopHaTa 06paboTKa namn NOBTOPHOTO CTEPUAU3MPaHEe MOraT CbLUo fa
[l0BefaT O PUCK OT 3aMbpCsABaHe Ha YCTPOMCTBOTO U/Uni Aa AOBEAAT A0 UHPEKLMN NN KPbCTOCAHN UHEKLMN
Ha NaLmMeHTa, BKIIOUNTENHO, HO He CaMo, NPefaBaHEeTO Ha UHGEKLMO3HY 3aboNABaHYA OT e4UH NaLUEeHT Ha APYT.
3ambpcABaHeTo Ha ypeaa MoXe fia ioBefie 10 HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMbPT Ha NaLyMeHTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTrBonokasHo e 3a ynotpeba Npu NaLUeHTH, KOUTO MPeMUHaBaT Npes3 TeXKa aHTUKoarynaHTHa Tepanua unm
KOWTO MMaT TeXXbK Npobnem ¢ KbpaeHeTo. Mpeau npoueaypa MeAULMHCKaTa JOKyMeHTaLmA Ha NalueHTa TpAbsa
[la ce NpoBepV BHMMATESIHO 3a HANIMUYNETO Ha BCAKAKBA MCTOPYA HAa XeMOParnyHa akTUBHOCT.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

Creaga npefsioxeHe Ha MeTO/ 33 U3M0/3BaHe Ha yCTPOWCTBOTO. [MOACTBIBT CieiBa Aa ce MaHMPa TOUHO 1
BHVIMaTeIHO, KaTo Ce U3MON3BaT ANArHOCTYHN 06Pa3HI N3CnefBaHNA U KIMHUYHO JOKa3aHU TEXHUKN.
JesnHdeKuypalite KoxaTa, HarpaBeTe Masika KOXHa UHLIM3UA 1 NPUIIOXKEeTe aHeCTe3us, A0KaTO MMa KOHTaKT C KOCTTa.

OUr. 1 Bbeegete Bogaua (A) 4O KOHTAKT C KOCTTa.

OUI. 2 OTknloyeTe 1 13BaETE NOANOXKKATA 3a CBPeAo
(C) ot pexelyata KaHtona (B). Mnb3HeTe pexelyata
kaHtona (B) Hapony no Boaaya (A) 10 KOHTaKT
C KoxaTa. BbBefieTe, KaTo BbpTUTE 06paTHO Ha
YaCOBHVKOBATa CTPESKA, pexeLyaTa KaHiona
(B) ;O KOHTaKT C KOCTTa.
3abenexka: 3a Aa 3aLMTUTE MEKMTE TbKaHW,
TpAbBa Aa ce npunara BbpTeHe 06paTHO Ha
UaCOBHVKOBATa CTPeJIKa Mo BPeMe Ha BbBEX/JAHETO
Ha pexellaTa KaHtona (B) npes Te3n TbKaHu.

OUI. 3 WN3ternete Bogaya (A), LOKATO AbpxKuTe
pexellaTta KaHtona (B) 3ppaBo onpsHa B KOCTTa.

OUN. 4 TpemecTeTe AbN6OKOMEPA Hanpes A0 KOHTAKT
C KOXaTa, a Moce ro n3gbpnaiTe Ao enaHaTta
IbN60UNHa, M3MON3BaNKN MapK1poBKaTa
B CAHTUMETPY BbPXY pexellaTta KaHiona (B),
3a [la OcUrypuTe BrdyasneH Bofau.

our. 1

ovr.2

Bkapaiite nopnoxkata 3a capeano (C) B pexelyata
KaHtona (B) n 3aknioueTe ApbKKUTE 3aefHO.
3abenexka 1: Moxe aa e HeobxoarMo Aa
n3TernuTe pexellara KaHtona (B) ¢ npnbnusntento

2 mm, 3a ja CBbprKeTe APbXKKUTE. Our. 3

C BHMMATENHW, HO TBbPAV ABUXEHUA 3aBbpTeTe
pexeLuaTta KaHiosa v NMoAJI0XKKaTa 3a CBPeano
(B+C) no nocoka Ha YacoBHMKOBaTa CTPenka,
[lOKaTo ;bNI6OKOMEPBT CTUMHE KoXKaTa v/vnm fio
[OCTWraHe Ha XeslaHaTa no3uyus.

3abenexka 2: 3a fa ce noaabpKa eprKacHoCTTa
Ha NPOHVKBAHETO MO BpeMe Ha NPobuUBaHETO,

€ NPenopbUMTENHO Aa U3BAXKAATE MOMAIOXKKATA 38
cepeasio (C) oT BpeMe Ha Bpeme U ja nouncTeate
napuyeHLaTa KOCT OT KaHanuTe Ha CBPEAsoTo.

ovr. 4




Our. 5

QUr.6

our.7

XBaHeTe 34paBo pexellarta KaHtona (B), cnep
KOETO OTKJIIoUeTe N MaxHeTe NoAJIoXKKaTa 3a
cpepsio (C).

HacTpoiite gbn6okomepa Ha Urnata 3a 6uoncua
(D) BO CHOTBETHUA MapKep B CAHTUMETPU

1 3aTerHeTe, 3a a OCUrypuTe BU3yaneH BoAay.
3abenexka: M36paHnAT MapKkep B cCaHTUMETPU
(BX. Qur. 6) Lie CbOTBETCTBA Ha M34aBaHETO
Hanpep Ha urnata 3a 6uoncus (D) Hag pexeLlaTa
KaHtona (B).

BkapaiiTe crno6eHarta vrna 3a 6uoncus ¢ apbKKa D
(D+E) npes pexelyata KaHtona (B).

3aBbpTeTe BHUMATENHO MrfaTa 3a buoncus

c apbxKa (D+E) no nocoka Ha YacoBHMKOBaTa
cTpenka fjo 4OCTUraHe Ha Hy)XHaTa AbnboYnHa
3a 6uoncua (Mnu JoKaTo AbNOOKOMEPHT Ha our.6
urnata 3a 6uoncua (D) cTurHe nyeposwia Kpait
Ha peellaTa KaHtona (B).

Qur. 5

[n=m-.]

Cnep ToBa 3aBbpTeTe UrNaTa 3a bruoncua

c apbxKa (D+E) no nocoka, obpatHa Ha
YaCOBHVKOBATa CTPESKa, U OTCTpaHeTe. MaxHeTe
OpbxKata (E) ot urnata 3a 6voncus (D); BKapaiiTte
n3xsbpnawma wndT (F) npes urnata 3a 6uoncms
(D) oT nyepoBus Kpaii 1 n3BageTe npobata.
3a6enexka 1: MosTopeTe npoueca ot Yur. 6, ako
e Heob6xoAMMO 1 e 6e30MacHO OT aHaTOMUYHa
rnefiHa Touka.

3a6enexKa 2: 1o Bpeme Ha OTCTPaHABAHETO Ha
urnata 3a 6roncusa (D) KbM NyepoBuA Kpaii Ha
urnata 3a 6roncus (D) Moxe Aa ce cBbpxe
CMPVHLIOBKA 1 fia ce MPWIOXN Jleka acnmnpauus,
aKo e Heobxo[MMO.

3a6enexka 3: B cnyyail Ha CKNepOTUYHY Ne3unn ce
npenopbyBa B3EMAHETO Ha HAKOMKO AOMbIHUTENHN
no-masnkum Npobu, 3a Aa ce n3berHe pasapobsBaHeTo
Ha TbKaHTa B urnara 3a 6uoncus (D).

KBP1110 KBP1115

22,3 mmx18cm @2,3mmx23cm

11Gx10cm 11Gx15cm

@24mmx13,7cm | @2,4mmx 18,7 cm

@2,35mmx20cm | @2,35mm x 24 cm

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

3a egHokpaTHa ynotpeba

BHuMmaHwe, BuXTe CbnbTCcTBaLWMTE AOKYMEHTW.

[la He ce cTepunmsmpa NOBTOPHO

CTepVIﬂVBVIpaHO C M3NON3BAHETO Ha €TUEHOB OKCUA

He n3nonseaiiTe, ako onakoBKaTa e yBpefeHa

3a enekTPOHHO Konwe ckaHupaiTte QR Kopa unm otugete Ha www.merit.com/ifu n BbBegeTe
UAEHTVPUKALMOHHNA HOMEP Ha eNeKTPOHHWUTE MHCTPYKLMK 3a yrnoTpeba. 3a XapTvieHo
Konwe ce cebpxeTe ¢ OTena 3a obcnyxBaHe Ha KnumeHTute B CALL nnm EC

/R/ TemnepatypHO orpaHuyeHne

NLY Depepannuat 3akoH (CALL) orpaHuuaBa TOBa YCTPOIWCTBO [0 Mpopaxba oT wnu no
npeanncaHye Ha nekap.
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Vodeni sustav za biopsiju tvrdih kostiju

UPUTE ZA UPORABU
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OPIS PROIZVODA

Sustav za biopsiju tvrdih kostiju Bedford™ osmisljen je za pristup kostima, prolazenje kroz kosti kada je to potrebno
te za izvodenje biopsije kostiju. Sustav ima sljededi sadrzaj. Za odredene veli¢ine vidjeti tablicu br. 1.

A | Vodilica D Igla za blopsqu s vrhom koji se
zakrece u smjeru kazaljke na satu
B | Kanila za rezanje (pristup) E Rucka z bIOPSIjU (sa sredstvom
za ukrucivanje)
C | Umetak za busilicu F | Cavli¢ za izbacivanje
INDIKACIJE
Pristup kosti i biopsija kostanih lezija.
MJERE PREDOSTROZNOSTI

Proizvod smije upotrebljavati samo lije¢nik obucen za izvodenje biopsija ili radioloskih zahvata ili se isti mora
upotrebljavati pod nadzorom lijec¢nika. Proizvod se isporucuje sterilan i potrebno ga je smatrati takvim, osim ako
je ambalaza otvorena ili oste¢ena. Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena. Ako upotrebljavate opremu
drugih dobavljaca, provjerite odgovaraju li duljina i promjer iste komponentama proizvoda. Tijekom uporabe
pritisak primjenjujte samo prstima te ne primjenjujte pretjerani aksijalni pritisak i ne savijajte elemente. Nakon
uporabe proizvod bi mogao predstavljati potencijalan bioloski rizik. Svi proizvodi te vrste moraju biti odlozeni

i unisteni u skladu s prihva¢enim medicinskim praksama, zakonodavstvom i vaze¢im odredbama.

SKLADISTENJE

Skladistite na hladnom i suhom mjestu (ispod 26 °C) podalje od vlage i izravne topline. Nemojte upotrebljavati
nakon isteka roka trajanja.

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORABOM

Iskljucivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati niti
sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost
proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, sto moze uzrokovati povredu, bolest ili smrt pacijenta. Ponovna
uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu stvoriti i rizik od kontaminacije proizvoda i/ili dovesti
do infekcije ili unakrsne infekcije pacijenata uklju¢ujuci, uz ostalo, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta
na drugoga. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

KONTRAINDIKACIJE

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

UPUTE ZA UPORABU

U nastavku je opisana predlozena metoda uporabe proizvoda. Pristup je potrebno precizno isplanirati uporabom
dijagnostickih slika i klinicki odobrenih tehnika. Dezinficirajte kozu, napravite mali rez na kozi i primijenite
anesteziju do kontakta s kosti.

SLIKA 1 Uvedite vodilicu (A) do kontakta s kosti.

SLIKA 2 Olabavite i skinite umetak za busilicu (C) s kanile
za rezanje (B). Kliznite kanilom za rezanje (B) niz
vodilicu (A) do kontakta s kozom. Kanilu za
rezanje (B) uvedite zakrecudi je suprotno od
smjera kazaljke na satu do kontakta s kosti.
Napomena: kako biste zastitili meko tkivo, !
tijekom umetanja kanile za rezanje (B) kroz Slika 1
meko tkivo potrebno ju je zakretati suprotno
od smjera kazaljke na satu.

SLIKA 3 Izvucite vodilicu (A) dok drzite kanilu za rezanje
(B) ¢vrsto uz kost.

SLIKA 4 Pomaknite mjerilo dubine prema naprijed dok
ne dode u kontakt s kozom, a zatim ga izvucite
za Zeljenu dubinu uporabom oznaka u
centimetrima na kanili za rezanje (B) kako biste
dobili vizualne smjernice.

Slika 2

Umetnite umetak za busilicu (C) u kanilu za
rezanje (B) te pric¢vrstite rucke jednu za drugu.
Napomena 1: mozda ce biti potrebno izvuci
kanilu za rezanje (B) za priblizno 2 mm kako
bi se spojile rucke.

Slika 3

Opreznim i ¢vrstim okretima zakrecite kanilu

za rezanje i umetak za busilicu (B + C) u smjeru
kazaljke na satu dok mjerilo dubine ne dosegne
kozu i/ili Zeljeni polozaj.

Napomena 2: kako bi se tijekom busenja
odrzala ucinkovitost prodiranja, preporucuje

se da s vremena na vrijeme uklonite umetak

za busilicu (C) da biste uklonili ostatke kostiju

s vijaka busilice.

Slika 4




SLIKA 5

SLIKA 6

SLIKA 7

Cvrsto drzite kanilu za rezanje (B) te olabavite

i skinite umetak za busilicu (C).

Prilagodite mjerilo dubine na igli za biopsiju (D)
odgovarajucoj oznaci u centimetrima i zategnite
kako biste dobili vizualne smjernice.
Napomena: odabrana oznaka u centimetrima
(vidjeti sliku 6) oznacivat ¢e prodiranje igle

za biopsiju (D) dalje od kanile za rezanje (B).
Umetnite iglu za biopsiju i ru¢ku (D + E) kroz
kanilu za rezanje (B). Pazljivo zakrecite iglu za
biopsiju (D + E) u smjeru kazaljke na satu dok ne
dodete do Zeljene dubine (ili dok mjerilo dubine
igle za biopsiju (D) ne dospije do luer zavrsetka
kanile za rezanje (B)).

Zatim iglu za biopsiju i rucku (D + E) zakrenite
suprotno od smjera kazaljke na satu te ih
uklonite. Uklonite rucku (E) s igle za biopsiju (D);
umetnite cavli¢ za izbacivanje (F) kroz iglu za
biopsiju (D) s luer zavrsetka i izbacite uzorak.
Napomena 1: ponovite postupak sa slike 6 ako
je to potrebno i anatomski sigurno.
Napomena 2: $trcaljka se moze spojiti s luer
zavrsetkom igle za biopsiju (D) i moguce je,
prema potrebi, primijeniti laganu aspiraciju
tijekom uklanjanja igle za biopsiju (D).
Napomena 3: u slucaju skleroti¢nih lezija
preporucuje se postupno uzimanje nekoliko
manjih uzoraka kako bi se izbjeglo drobljenje
tkiva unutar igle za biopsiju (D).

Slika 5

[n=m-.]

Slika 6

Slika 7

KBP1110

KBP1115

@2,3mmx18cm

@2,3mmx23cm

11Gx10cm

11Gx15cm

@2,4mmx 13,7 cm

©2,4mmx 18,7 cm

@2,35 mm x 20 cm

22,35 mm x 24 cm

m|lo|Nn|w|>

@1,7mmx 23,4cm

@1,7 mmx 27,4cm

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez: procitajte popratne dokumente

sreriEleo

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena
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Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu i unesite
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Systém pro kostni biopsii s pevnym zavadécem
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POPIS VYROBKU

Systém pro kostni biopsii s pevnym zavadécem Bedford™ je navrzen k vytvoieni pfistupu do kosti, priichodu kosti v pfipadé
potieby a provadéni kostnich biopsii. Systém obsahuje nasleduijici soucasti. Specifické velikosti naleznete v tabulce ¢. 1.

A | Zavadéci ty¢ D | Jehla pro kostni biopsii s pravotocivym hrotem
Rezna (pfistupova) kanyla E | Biopticka rukojet (s vyztuhou)
C | Vrtacivlozka F | Vyhazovaci cep
INDIKACE
Kostni pfistup a biopsie kostnich 1ézi.
BEZPECNOSTNI OPATRENI

Prostiedek smi pouzivat vyhradné Iékar vyskoleny k provadéni biopsii nebo radiologickych intervenci nebo je
prostiedek povoleno pouzivat pod dohledem takového lékare. Tento 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
s vybavenim od jinych vyrobcli zkontrolujte, Ze jejich délka a prdmér odpovidaji komponentam prostfedku. Pfi
pouziti pasobte tlakem pouze prsty. Davejte pozor, abyste nevyvijeli pfilis silny axialni tlak a neohnuli soucasti.
Tento vyrobek miize po poutziti predstavovat biologické riziko. Viechny vyrobky tohoto typu vyzaduji manipulaci
a likvidaci v souladu se zavedenymi zdravotnickymi postupy, zakony a platnymi ustanovenimi.

SKLADOVANI

Uchovavejte na suchém, chladném misté (do 26 °C), mimo pusobeni vlhka a piimého tepla. Nepouzivejte po
uplynuti doby pouzitelnosti.

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

Urceno k pouZziti pouze u jednoho pacienta. Zabraite opakovanému pouZziti, osetfeni nebo sterilizaci. Opakované
pouziti, zpracovani nebo sterilizace m{ize narusit strukturalni celistvost prostfedku anebo muze vést k poruse
prostiedku s nasledkem poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo
sterilizace mohou také piedstavovat riziko kontaminace prostfedku anebo vyvolat u pacienta infekci nebo
zkiizenou infekci, mimo jiné véetné pfenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostfedku muze vést k poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.

KONTRAINDIKACE

Pouziti je kontraindikovano u pacientd, ktefi jsou léceni silnymi antikoagulancii nebo ktefi maji zavazné problémy
s krvacenim. Pfed zékrokem je nutné peclivé projit zdravotni dokumentaci pacienta, jestli nema v anamnéze
zvysené riziko krvaceni.

POKYNY K POUZITI

Pri pouziti prostredku je doporucend nasledujici metoda. Tento pfistup by mél byt presné naplanovan za pouziti
diagnostického zobrazovani a klinicky schvalenych technik. Vydezinfikujte kiizi, provedte maly kozni fez

a zajistéte anestézii az do kontaktu s kosti.

Obr.1 Zavedte zavadéci ty¢ (A) az do kontaktu s kosti.

Obr.2 Odemknéte a vyjméte vrtaci vlozku (C) z fezné
kanyly (B). Stahnéte feznou kanylu (B) dolt podél
zavadéci tyce az do kontaktu s klizi. Zavedte
feznou kanylu (B) krouzivym pohybem proti
sméru hodinovych rucicek az do kontaktu s kosti.
Poznamka: Béhem zavadéni fezné kanyly (B) pres
mékkou tkan tuto tkan ochranite ota¢enim proti
sméru hodinovych rucicek.

Obr.3 Vytahnéte zavadéci tyc (A) a pfitom pevné drzte
feznou kanylu (B) proti kosti.

Obr.4 Posurite ukazatel hloubky vpfed az do kontaktu —
s kizi. Poté jej vytahnéte o pozadovanou délku
pomoci centimetrovych znacek na fezné kanyle
(B), ¢imz ziskate vizudlni navadéni.

Obr 1

Obr2

Zavedte vrtaci vlozku (C) do fezné kanyly (B)

a uzamknéte rukojeti k sobé.

Poznamka 1: Mozna bude nutné povytdhnout
feznou kanylu (B) pfiblizné o 2 mm, aby se
rukojeti spojily.

Opatrné, ale pevné otéacejte feznou kanylou a
vrtaci vlozkou (B + C) ve sméru hodinovych
rucicek, dokud ukazatel hloubky nedosahne klize
anebo se nedostanete do pozadované polohy.
Poznamka 2: Pro zachovani G¢innosti praniku
pfi vrtani doporucujeme obcas vytdhnout vrtaci
vlozku (C) a odstranit piipadnou kostni drt

zjeho drazek.

Obr3

Obr 4




Obr.5 Pevné drzte feznou kanylu (B), poté odemknéte
a vyjméte vrtaci vlozku (C).

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

Poznamka: Zvolena centimetrova znacka
(viz obr. 6) bude predstavovat protruzi bioptické
jehly za feznou kanylu (B).

Obr.7 Pres feznou kanylu (B) zavedte sestavenou
bioptickou jehlu s rukojeti (D + E). 0
Opatrné otécejte bioptickou jehlou (D + E) po D
sméru hodinovych rucicek, dokud nedosdhnete
pozadované hloubky biopsie (nebo dokud
ukazatel hloubky na bioptické jehle (D)
nedosahne koncovky Luer fezné kanyly (B)).

Obr5

[n=m-.]

Obr 6

Pak otécejte bioptickou jehlou s rukojeti (D + E)
proti sméru hodinovych rucicek a vyjméte ji.
Sejméte rukojet (E) z bioptické jehly (D). Skrz
bioptickou jehlu (D) od koncovky Luer zasurite
vyhazovaci ¢ep (F) a vytlacte vzorek.

Poznamka 1:V piipadé potieby, a pokud je to
anatomicky bezpecné, opakujte postup z obr. 6.
Poznamka 2: Ke koncovce Luer bioptické jehly
(D) muaze byt pripojena injekéni stiikacka a béhem
vyjiméni bioptické jehly (D) je mozné v pfipadé
potieby provést lehké naséani.

Poznamka 3: U sklerotickych lézi se doporucuje
odebrat nékolik mensich vzork{ v krocich, abyste
nerozdrtili tkan v bioptické jehle (D).

C.1 | KBP1110 KBP1115

A @23 mmx18cm @23mmx23cm
B 11Gx10cm 11Gx15cm

C @24mmx137cm | @24mmx187cm
D @235mmx20cm | @235mmx2cm
F @1,7mmx234cm | @1,7mm x27,4cm

Pouze na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

STERILE|[EO| | Sterilizovano 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. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte zakaznickou podporu v USA nebo EU.

& Pozor: Prostudujte si privodni dokumenty

26°C
/ﬂ/ Teplotni omezeni

& ON LY Dle federélnich zakond USA si tento prosttedek mUze koupit nebo objednat vyhradné
lékar.
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Knoglebiopsisystem med ledetrad
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PRODUKTBESKRIVELSE

Bedford™-knoglebiopsisystemet er designet til at fa adgang til knogler og gennemtraenge knogler, nar det
er ngdvendigt, samt udfere knoglebiopsier. Systemet har felgende indhold. Se tabel 1 for specifikke storrelser.

A | Styr D | Biopsinadl med hgjredrejet spids
Skaerekanyle E | Biopsihdndtag (med afstivning)
C | Boreforsats F | Ejektorstift

INDIKATIONER
Knogleadgang og biopsier af knoglelzesioner.

FORHOLDSREGLER

Anordningen ma kun bruges af en laeege uddannet i udferelse af biopsier eller radiologiske indgreb eller under
dennes supervision. Anordningen leveres i steril tilstand og kan anses for at vaere det, medmindre emballagen
er abnet eller beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Ved brug af udstyr fra andre
leverandgrer, skal man kontrollere, at dets lzengde og diameter er kompatible med anordningens komponenter.
Nér den er i brug, ma der kun lzegges pres med fingrene, og serg for, at du ikke anvender overdrevet aksialt tryk
eller bgjer delene. 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 tort og keligt sted (under 26 °C), beskyttet mod fugt og direkte varme. Ma ikke anvendes
efter udlgbsdatoen.

FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG

Til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fore til anordningsfejl, som kan
resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsa medfgre
risiko for kontaminering af anordningen og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder,
men ikke begraenset til, overfersel af smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af
anordningen kan medfere patientskade, -sygdom eller -ded.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindiceret ved brug pa patienter, der har modtaget omfattende antikoagulationsbehandling eller har
alvorlige bladningsproblemer. Forud for proceduren skal patientens journaler ngje kontrolleres for eventuelle
fortilfeelde af heemoragisk aktivitet.

BRUGSVEJLEDNING

Felgende er den anbefalede metode til anvendelse af anordningen. Tilgangen skal ngje planlaegges med
diagnostisk gennemlysning og klinisk godkendte teknikker. Desinficer huden, lav en lille hudincision og udfer
anaestesi, indtil der er knoglekontakt.

FIG. 1 Indfor styret (A), indtil der er knoglekontakt.

FIG. 2 Friger og fiern boreforsatsen (C) fra skaerekanylen
(B). For skaerekanylen (B) ned over styret (A), indtil
der er hudkontakt. Indfer skaerekanylen (B) i en
drejende bevaegelse mod uret, indtil der er
knoglekontakt.

Bemaerk: For at beskytte bladdele, skal indfering
af skaerekanylen (B) gennem blgddele foretages i
en drejende bevaegelse mod uret.

FIG.3 Traek styret (A) ud, mens skaerekanylen (B) holdes
fast mod knoglen.

FIG.4 Bevaeg dybdemaleren fremad, indtil der er =
hudkontakt, og traek den derefter ud svarende til den g
enskede dybde ved hjalp af centimetermaerkerne
pa skaerekanylen (B) for at have en synlig vejledning.

Fig1

Fig 2

Indfer boreforsatsen (C) i skaerekanylen (B), og las
handtagene sammen.

Note 1: Det kan veere ngdvendigt at traekke
skaerekanylen (B) ca. 2 mm ud for at forbinde
handtagene.

Med forsigtige men faste drejninger drejes
skaerekanylen og boreforsatsen (B+C) med uret,
indtil dybdemaleren nar huden og/eller den
onskede position opnas.

Note 2: For at opretholde penetrationseffektiviteten
under boringen anbefales det at fierne
boreforsatsen (C) fra tid til anden og fjerne
eventuelle knoglerester fra borerillerne.

Fig3

Fig 4




FIG.5 Hold godt fast i skeerekanylen (B), og friger og fiern
derefter boreforsatsen (C).

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

Bemaerk: Det valgte centimetermaerke (se figur 6)
repraesenterer biopsinalens (D) fremspring ud over
skaerekanylen (B).

FIG.7 Indfer den samlede biopsinal med handtag (D+E)

gennem skarekanylen (B).
Drej forsigtigt biopsinalen (D+E) med uret, indtil D
den gnskede biopsidybde er opnaet (eller indtil
dybdemaleren pa biopsinalen (D) nar luerenden
pé skaerekanylen (B)).

Fig5

[n=m-.]

Drej derefter biopsinalen og handtaget (D+E) mod Fig6
uret, og treek den ud. Fjern handtaget (E) fra
biopsinalen (D), indszet ejektorstiften (F) gennem
biopsinalen (D) fra luerenden, og udtag preven.
Note 1: Gentag processen fra figur 6, hvis det
onskes, og hvis det er anatomisk sikkert.

Note 2: Der kan tilsluttes en sprgjte til luerenden
af biopsinalen (D), og der kan foretages en let
udsugning ved fjernelsen af biopsinalen (D),

hvis dette gnskes.

Note 3: Ved sklerotiske laesioner anbefales det at
tage flere trinvise, mindre prover, for at undga at
knuse veev inde i biopsinalen (D).

Fig7

Nr.1 | KBP1110 KBP1115

A ?23mmx18cm @23mmx23cm
11Gx10cm 11Gx15cm
@24mmx13,7cm | @2,4mmx 18,7 cm

@ 2,35 mmx20cm

@ 2,35mm x 24 cm

MmO |Nn|®

@1,7mmx23,4cm

?1,7mmx27,4cm

Engangsbrug

Ma ikke gensteriliseres

Forsigtig: Se de medfglgende dokumenter

STERILE E Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

For at f& en elektronisk kopi, skal man scanne QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og indtaste
IFUID-nummeret. Forentrykt kopi kan du ringe til den amerikanske eller europaeiske Kundeservice

J@ | >@e

Temperaturgraense
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o
n

& ON LY Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun saelges eller ordineres af en
lege.
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Geleid biopsiesysteem voor hard bot
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PRODUCTBESCHRIJVING
Het geleide Bedford™-biopsiesysteem voor hard bot is ontworpen voor bottoegang met waar nodig botperforatie

en het uitvoeren van botbiopsieén. Het systeem bestaat uit de volgende onderdelen. Zie Tabel 1 voor specifieke
afmetingen.

A | Geleidestaaf D | Biopsienaald met kloksgewijze tip
Snijdende (toegangs-) canule E | Biopsiegreep (met versteviger)
C | Boorinzetstuk F | Uitwerppin
INDICATIES
Bottoegang en biopsieén van botlaesies.
VOORZORGSMAATREGELEN

Het instrument 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 of 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 (koeler dan 26 °C), uit de buurt van vocht
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 bij, of ziekte van, de patiént. Hergebruiken, recycleren
of opnieuw steriliseren kan ook een risico van vervuiling van het apparaat met zich meebrengen en/of infectie of
kruisinfectie bij de patiént veroorzaken, waaronder de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de
andere. Contaminatie 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.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

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 huidincisie en pas anesthesie toe totdat het bot wordt geraakt.

AFB.1 Breng de geleidestaaf (A) in totdat het bot
geraakt wordt.

AFB.2 Ontgrendel en verwijder het boorinzetstuk (C)
van de snijdende canule (B). Schuif de snijdende
canule (B) over de geleidestaaf (A) naar beneden
totdat de huid geraakt wordt. Breng de snijdende
canule (B) met een tegen de klok in draaiende E
beweging in totdat het bot geraakt wordt. Afb 1
Opmerking: Ter bescherming van wekedelen
moet tijdens het inbrengen van de snijdende
canule (B) door de wekedelen een tegen de klok
in draaiende beweging worden gemaakt.

AFB.3 Haal de geleidestaaf (A) eruit terwijl u de
snijdende canule (B) stevig tegen het bot houdt.

AFB.4 Breng de diepte-indicator naar voren tot deze in
contact komt met de huid en trekt deze dan
terug tot de gewenste diepte. Gebruik hierbij de
centimetermarkeringen op de snijdende canule
(B) om een visuele steun te bieden.

Afb2

Breng het boorinzetstuk (C) in de snijdende
canule (B) in en vergrendel beide handgrepen.
Opmerking 1: Het kan nodig zijn om de
snijdende canule (B) met ongeveer 2 mm terug
te trekken om de handgrepen aan te sluiten.

Afb3

Draai de snijdende canule en het boorinzetstuk
(B+C) met zorgvuldige maar stevige bewegingen
met de klok mee tot de diepte-indicator de huid
bereikt en/of de gewenste positie is verkregen.
Opmerking 2: Wij bevelen aan dat u tijdens het
boren het boorinzetstuk (C) van tijd tot tijd
verwijdert om eventuele botresten uit de
groeven van de boor te verwijderen, dit om
efficiénte penetratie te handhaven.

Afb 4




AFB.5 Houd de snijdende canule (B) stevig vast, en
ontgrendel en verwijder het boorinzetstuk (C)
vervolgens.

AFB.6 Zet de diepte-indicator op de biopsienaald (D) 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 (D)
uitsteekt uit de snijdende canule (B).

AFB.7 Breng de geassembleerde biopsienaald en greep
(D+E) in via de snijdende canule (B). D
Draai de biopsienaald (D+E) zorgvuldig met de
klok mee tot de gewenste biopsiediepte is
bereikt (of tot de diepte-indicator van de
biopsienaald [D] het Luer-uiteinde van de
snijdende canule [B] bereikt).

[n=m-.]

Draai de biopsienaald en greep (D+E) vervolgens
tegen de klok in en verwijder deze. Verwijder de
greep (E) van de biopsienaald (D); steek de
uitwerppin (F) door de biopsienaald (D) 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 (D) aansluiten en lichte aspiratie
toepassen tijdens het verwijderen van de
biopsienaald (D).

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 (D).

Nr.1| KBP1110 KBP1115

A ©23mmx18cm @23mmx23cm

11Gx10cm 11Gx15cm

@24mm x13,7cm

@24mm x 18,7 cm

@ 2,35mm x 20 cm

@2,35mmx24cm

MmO |Nn|®

?1,7mmx23,4cm

@1,7mmx274cm

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Voorzichtig: raadpleeg de begeleidende documentatie

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 gedrukt exemplaar: bel de klantenservice in de VS of de EU

STERILE m Gesteriliseerd met ethyleenoxide

26 °C
/ﬂf Temperatuurlimiet

& 0 N LY Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden
verkocht op voorschrift van een arts.
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Systéme de biopsie guidée pour l'os dur
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DESCRIPTION DU PRODUIT
Le systeme de biopsie guidée pour I'os dur Bedford™ est concu pour accéder a l'os, le traverser si nécessaire et

réaliser des biopsies osseuses. Ce systéme se compose des éléments suivants. Pour les tailles précises, voir le
tableau N°1.

A | Tige guide D Alguﬂlg de blor_me avec pointe
a rotation horaire
B Canule coupante (d'acces) E Poignée de biopsie (avec raidisseur)
C | Insert de foret F | Piston éjecteur
INDICATIONS
Accés osseux et biopsies des lésions 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 si I'emballage est endommagé. 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 législation et aux dispositions en vigueur.

STOCKAGE
Conserver dans un endroit sec et frais (a moins de 26 °C), a I'abri de '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 ou une maladie du patient. La réutilisation, le retraitement ou la
stérilisation pourraient aussi créer un risque de contamination du dispositif et/ou entrainer pour le patient une
infection ou une infection croisée incluant notamment la transmission de maladies infectieuses 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.

MODE D’EMPLOI

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 administrer une anesthésie jusqu’au contact avec l'os.

FIG. 1 Introduire la tige guide (A) jusqu’a ce qu'elle soit en
contact avec l'os.

FIG.2 Déverrouiller et retirer I'insert de foret (C) de la
canule coupante (B). Faire glisser la canule
coupante (B) vers le bas sur la tige guide (A) jusqu’a
ce qu'elle soit en contact avec la peau. Introduire la
canule coupante (B) en la tournant dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre jusqu'a ce Fig 1
qu’elle soit en contact avec l'os.

Remarque : pour protéger les tissus mous, tourner
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre

pendant l'insertion de la canule coupante (B) dans A
les tissus mous. =
FIG. 3 Retirer la tige guide (A) tout en maintenant la
canule coupante (B) fermement contre l'os.
Fig2

FIG.4 Faire progresser la jauge de profondeur jusqu‘au
contact avec la peau, puis la retirer de la
profondeur souhaitée, en utilisant les marquages
en centimétres figurant sur la canule coupante (B)
comme guides visuels.

Introduire l'insert de foret (C) dans la canule
coupante (B) et verrouiller les poignées ensemble.
Remarque 1: Il peut étre nécessaire de retirer la
canule coupante (B) sur environ 2 mm pour
connecter les poignées.

Fig3

En exercant des mouvements rotatifs prudents,
mais fermes, faire pivoter la canule coupante et
l'insert de foret (B+C) dans le sens des aiguilles
d’une montre jusqu’a ce que la jauge de profondeur
atteigne la peau et/ou la position souhaitée.
Remarque 2 : pour conserver l'efficacité de
pénétration pendant le forage, il est recommandé
de retirer l'insert de foret (C) de temps a autre et
d‘éliminer les éventuels débris osseux présents
dans les rainures du foret.

Fig4




FIG.5

FIG.6

FIG.7

Tenir fermement la canule coupante (B) puis
déverrouiller et retirer I'insert de foret (C).

Régler la jauge de profondeur de I'aiguille de
biopsie (D) sur le marqueur en centimétres adapté
et serrer pour bénéficier d'un repere visuel.
Remarque : le marqueur en centimétres
sélectionné (voir la Fig. 6) représente la longueur
de dépassement de l'aiguille de biopsie (D) au-dela

Fig5

de la canule coupante (B).
Insérer I'aiguille de biopsie montée sur la

poignée (D+E) a travers la canule coupante (B). D

Faire soigneusement tourner l'aiguille de biopsie

[n=m-.]

(D+E) dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu'a la profondeur de biopsie souhaitée ou
jusqu'a ce que la jauge de profondeur de l'aiguille
de biopsie (D) atteigne I'extrémité du

Fig 6

connecteur Luer de la canule coupante (B).

Ensuite, faire tourner I'aiguille de biopsie et la
poignée (D+E) dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre et retirer le tout. Retirer la poignée
(E) de l'aiguille de biopsie (D), insérer le piston
éjecteur (F) a travers l'aiguille de biopsie (D) depuis
I'extrémité luer et éjecter I'échantillon.

Fig7

Remarque 1 : répéter la procédure a partir de la
Fig. 6 si cela est nécessaire et sir d'un point de vue
anatomique.

Remarque 2 : il est possible de raccorder une
seringue a I'extrémité du connecteur Luer de
I'aiguille de biopsie (D) et d'appliquer une légere
aspiration pendant le retrait de l'aiguille de
biopsie (D) 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 'intérieur de l'aiguille de biopsie (D).

KBP1110 KBP1115

@23 mmx18cm @23 mmx23cm

11Gx10cm 11Gx15cm

?24mmx13,7cm @24mmx187cm

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

m|lo|Nn|w|>

@1,7mmx23,4cm @1,7mmx274cm

Usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde : consulter les documents connexes

STERILE|[EO| | Stérilisé a loxyde d'éthylene

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

2@ e

Pour un exemplaire papier, appeler le service clientéle américain ou européen

Pour une version électronique, scanner le code QR, ou se rendre a l'adresse
www.merit.com/ifu et saisir lidentification du mode demploi électronique.

Limitation de température
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ou sur ordonnance d'un médecin.

La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par
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Gefiihrtes Biopsiesystem fiir harte Knochen
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PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Bedford™ Gefiihrtes Biopsiesystem fiir harte Knochen ist fiir den Zugang zum Knochen, notwendigenfalls fiir

das Durchdringen von Knochen und fiir die Durchfiihrung von Knochenbiopsien vorgesehen. Das System enthalt
Folgendes. Angaben zu GréBen finden Sie in Tabelle 1.

. Biopsienadel mit Spitze (im
A Fiihrungsstab D Uhrzeigersinn drehbar)
B Schneidekantile E Biopsiegriff (mit
(Zugangskantile) Versteifungselement)
C | Bohreinsatz F | Auswerferstift

INDIKATIONEN
Knochenzugang und Biopsien von Knochenldsionen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Gerét darf nur von einem Arzt, der zur Ausfiihrung von Biopsien oder radiologischen Eingriffen ausgebildet
ist, oder unter dessen Aufsicht eingesetzt werden. Das Gerat wird in sterilem Zustand geliefert und sollte als steril
betrachtet werden, solange die Verpackung nicht ge6ffnet oder beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn die Packung beschddigt ist. Wenn Sie Zubehdr von anderen Lieferanten verwenden, tiberpriifen Sie, dass
die Lange und der Durchmesser mit den Komponenten dieses Gerats kompatibel sind. Wéhrend des Einsatzes
tiben Sie nur Druck mit Ihren Fingern aus und stellen Sie sicher, dass Sie keinen tiberméaBigen axialen Druck
ausiiben 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 erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle
Integritdt des Gerats bzw. kann ein Versagen des Geréts verursachen, was wiederum zur Verletzung, zur Erkrankung
oder zum Tod des Patienten flihren 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 Gerats 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 sorgféltig auf allféllige
hamorrhagische Aktivitat tberprift werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

Im Folgenden wird ein empfohlenes Verfahren fiir den Einsatz des Geréats beschrieben. Der Ansatz muss anhand
diagnostischer Bildgebung und klinisch bewahrter Techniken genau geplant werden. Desinfizieren Sie die Haut,
machen Sie einen kleinen Hautschnitt und stellen Sie den Patienten unter Narkose, bis Kontakt mit dem
Knochen besteht.

ABB. 1 Fiihren Sie den Fiihrungsstab (A) ein, bis er den
Knochen bertihrt.

ABB. 2 Entriegeln und entfernen Sie den Bohreinsatz (C)
von der Schneidekandile (B). Schieben Sie die
Schneidekantile (B) Gber den Fiihrungsstab (A)
nach unten, bis sie die Haut berihrt. Fiihren Sie
die Schneidekantile (B) durch Drehen gegen den
Uhrzeigersinn ein, bis sie den Knochen beriihrt.
Hinweis: Zum Schutz von Weichgewebe muss
wahrend der Einfiihrung der Schneidekantile (B)
durch das Weichgewebe eine Drehung im
Gegenuhrzeigersinn angewendet werden.

ABB. 3 Ziehen Sie den Fiihrungsstab (A) heraus, wahrend
Sie die Schneidekandile (B) fest gegen den
Knochen halten.

ABB. 4 Schieben Sie den Tiefenmesser vor, bis er in
Kontakt mit der Haut ist, ziehen Sie ihn dann
mithilfe der Zentimetermarkierungen auf der
Schneidekantile (B) fiir eine visuelle Hilfestellung
um die gewiinschte Tiefe zurlick.

ABB.1

ABB.2

Fiihren Sie den Bohreinsatz (C) in die
Schneidekantile (B) ein und verriegeln Sie die
Griffe miteinander.

Hinweis 1: Zum Verbinden der Griffe ist ggf.
das Zurtickziehen der Schneidekandile (B) um
ca. 2 mm erforderlich.

ABB.3

Drehen Sie die Schneidekaniile mit dem
Bohreinsatz (B+C) sorgfaltig aber sicher im
Uhrzeigersinn, bis die Tiefenlehre die Haut
erreicht und/oder die gewiinschte Position
erreicht ist.

Hinweis 2: Wahrend des Bohrens wird zum
Beibehalten der Penetrationseffizienz empfohlen,
den Bohreinsatz (C) von Zeit zu Zeit zu entfernen
und Knochenreste aus den Bohrerrillen zu
entfernen.

ABB.4




ABB. 5 Halten Sie die Schneidekanile (B) gut fest und
entriegeln und entfernen Sie dann den
Bohreinsatz (C).

ABB. 6 Richten Sie den Tiefenmesser an der Biopsienadel
(D) fur eine visuelle Hilfestellung auf die
entsprechende Zentimetermarkierung aus und
ziehen Sie ihn fest.

Hinweis: Die ausgewahlte Zentimeter-Markierung
(siehe Abb. 6) stellt dar, wie weit die Biopsienadel
(D) tiber die Schneidekaniile (B) hinausragt.

ABB. 7 Fuhren Sie die montierte Biopsienadel mit Griff D
(D+E) durch die Schneidekandile (B) ein.

Drehen Sie die Biopsienadel (D+E) vorsichtig im
Uhrzeigersinn, bis die gewiinschte Biopsietiefe
erreicht ist (oder bis der Tiefenmesser der
Biopsienadel (D) das Luer-Ende der ABB.6
Schneidekaniile (B) erreicht).

ABB.5

[n=m-.]

Dann drehen Sie die Biopsienadel mit Griff (D+E)
im Gegenuhrzeigersinn und entfernen Sie sie.
Entfernen Sie den Griff (E) von der Biopsienadel
(D); fuhren Sie den Auswerferstift (F) durch die
Biopsienadel (D) vom Luer-Ende aus und werfen
Sie die Probe aus.

Hinweis 1: Wiederholen Sie den in Abb. 6
beschriebenen Vorgang, wenn dies gew{inscht
und anatomisch sicher ist.

Hinweis 2: Es ist mdglich, eine Spritze an das
Luer-Ende der Biopsienadel (D) anzuschlieBen,
um wahrend des Entfernens der Biopsienadel (D)
bei Bedarf ein leichtes Absaugen durchzufiihren.
Hinweis 3: Im Fall von sklerotischen Lasionen
wird empfohlen, mehrere inkrementelle, kleinere
Proben zu entnehmen, um kein Gewebe mit der
Biopsienadel (D) zu zerquetschen.

1 KBP1110 KBP1115

A | 223mmx18cm @23 mmx23cm
B 11Gx10cm 11Gx15cm

C @24mmx137cm | @2,4mmx18,7cm
D | @235mmx20cm | @2,35mmx24cm
F 21,7mmx23,4cm | @1,7mmx27,4cm

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

STERILE E Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

Scannen Sie fiir eine elektronische Kopie den QR-Code, oder rufen Sie die Website
www.merit.com/ifu auf und geben dort die IFU-ID-Nummer ein. Eine gedruckte Kopie
kénnen Sie telefonisch aus den USA oder der E.U. vom Kundendienst anfordern

& Vorsicht: Begleitdokumente beachten

26 °C
Jf Temperaturbegrenzung

&ON LY Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf
arztliche Anordnung hin abgegeben werden.
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Juotnua Bloyiag okANPwv 00TwV pe 0dnyod
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MEPIFPA®H MPOIONTOX
To Z0otnua Bloyiag okAnpwv ooTwv pe 0dnyo Bedford™ givat oxediacpévo yia mpoofaon ota ootd kat Sie€aywyny

Bloyiag ooTov, eV €xel Tn SuvatdtnTa va Slamepdoel To 00To, €dv xpelaoTei. To ouotnua SlaBétel To akdAoubo
TIEPIEXOUEVO. N CUYKEKPIHEVA PEYEDN, avaTpégTe oTov Mivaka 1.

A | Papdog odrynong D | Behdva Bloyiag pe §e§160Tpo®o Akpo

TwAnviokog kom¢ (mpodoPaong) | E | Aapr Bloyiag (pe oTelhed evioxuong)

C | 'EvBeto Tpumaviov F | Kapopida exBoAéa
ENAEIZEIZ
MNpooBaon og ootd kat Bloieg yia BAABEG 00TwWV.
MPOO®YAAZEIZ:

H ouokeun mpémel va xpnaotponoleital pévo amd 1atpo ekmaideupévo otn Slevépyela Bloyiwv i emepaoewy péow
aKTivooyiag 1 ummod Tnv emiBAeYn autol. H CUOKEUN TIAPEXETAL ATTOOTEIPWHEVN Kal TIPETEL va Bewpeital OTL
TIOPAEVEL ETOL EKTOG OV 1) CUCKELATIA €XEL AVOIXTEL 1} KataoTpagei. Na pnv xpnolporoleital Qv N cuokevaaia €xel
urnootei BAAPN. Otav xpnotpomnoleite EE0MMOPS amd GANOUG TTPOUNBEUTEC, EAEYXETE OTI TO MKOG Kal N SIAPETPOG
Tou givat oupBatd pe Ta e§apTApATA TG CUOKEUNG. Katd Tn xprion, am\wg epapuooTe Tieon pe Ta SAXTUAG oag Kat
BePawbeite 611 Sev epappdlete unepPoAkN Tieon otov agova kat Sev AvyileTe Ta oTolxeio. MeTa tn Xprion, 1o
TIPOIOV AUTO pmopei va BETel SuvnTikoO Brodoyikd Kivduvo. O XEIPICHOE KAl N KATACTPO®r OAWV TwV TPOIOVTWY autoU
TOU TUTTIOU TIPETTEL VA YIVETAL CUMPWVA UE TIC ATTOSEKTEC IATPIKEG TTPAKTIKEG, TN VOUOBETia Kat TIG loXUOUOEG SIaTAEELC.

OYNAZH
AmoOnkeVeTE 0 5p00EPO Kal OTEYVO UEPOG (0€ BeppoKpaaia HIKpoTEPN Twv 26 °C), pakpld amd vypaacia Kat Gpecn
Beppotnta. Na pnv Xpnolpomoleital PETd Tnv mapéAeuon tng NUEpopnviag Ajéne.

AHAQZH NPOAHWHE EMANAXPHIIMOMOIHIHE

la pia xprion o€ évav pévo acBevr). Mnv Tnv £MavaypnoIUOTIOLEITE, EMAVENEEEPYALEDTE I} EMAVATTIOOTEIPWVETE.

H emavaypnotpomnoinon, n emavenegepyacia fj n emavamooTeipwon evoéxeTal va emnpedoouv apvnTiKA Tn SOUIKN
AKEPAIOTNTA /KL VA €XOUV WG ATTOTENETHA TNV ACTOXIA TG CUOKEVNG, N OTTOIa, UE TN O€IPd TNG, KMOPEl va
odnyroel o€ TpavpaTiopd, acBévela ) Bavato Tou acBevoue. H emavaypnotpomnoinon, n emavenegepyacia fj n
ETMAVATIOOTEIPWON eVOEXETAL EMIONE VA SNUIOVPYRTOUV KivEuvo HOAUVONG TNG CUCKEUNG 1)/Kal va TIPOKAAEGOUV
Noipwén fy Stactavpoupevn Aoipwén otov acbevr, cupmePINaPBaAvOUEVNG EVOEIKTIKA TNG LETAS00NG AOIHWS WV
voonudtwy amd acBevr) oe aoBevhy. H pdAuvon tng CUOKEUNG UMOopEi va 08NYNOEL O€ TPAUUATIOUO, aoBévela

1 Bavarto tou acBevoug.

ANTENAEIZEIZ

AvTtevdeikvuTal yia Xprion og aoBeveig ol omoiot A\apavouv Baptd avtimnktikn Bgpameia 1 €xouv coBapo mMPORAnua
aigoppayiac. Mptv amé tn Sadikaaoia, Ta 1TPIKA apyeia Tou acBevolg Ba TPEMEL va ENEYXOVTAL TIPOCEKTIKA Yl TUXOV
1OTOPIKO AIMOPPAYIKAG SpAcTNPIOTNTAG.

OAHFIEZ XPHZHZ

Mapakdtw akohouBei pia mpotevdpevn péBodog yla Xprion TG cUCKEVNG. H mpooéyyion mpémet va oxedidletal

HE akpifela XpNOIHOTTOIVTAG SIAYVWOTIKK ATTEIKOVION Kl KAIVIKA EYKEKPIUEVEC TEXVIKEG. ATTOAUHAVETE To Séppa,
KAVTE JIa HIKPT TOUN 0To §€pUa Kal TPAyUATOTIO0TE avaloBnaoia péxpt va UAap&eL EMaQr Le TO 00TO.

EIK. 1 Ewoaydyete T papdo odrynong (A) €wg dtou £pbet
o€ eMa@n YE T 00TO.

EIK.2 Amaocg@aliote kat agaipéote to EvOeto Tpunaviol
(C) amo Tov ZwAnvioko kom¢ (B). ONoBrioTe Tov
SwAnvioko Komm¢ (B) mpog¢ ta KdTtw, Emavw amd Tn
PRS0 odriynong (A), éwg 6tou £€pBel o€ emagn pe
1o 8¢ppa. Eloaydyete Tov ZwAnvioko Komn¢ (B)
TIEPIOTPEPOVTAC TOV APIOTEPOTTPOPA £WG OTOU
£pBel o€ ema@n He T0 00TO.

Inpeiwon: MNa Ty mpootacia Tou HaAakou 10ToU,
Ba mpémel va epappoleTal aplotepdoTPOPN
TIEPIOTPOWPN KATA TNV El0AYWYN TOU ZWANVIoKOU
Komm¢ (B) Stapéoou Tou paAakou 1oTou. F =

EIK.3 AnooUpete tn P4RSo odrynong (A) v kpatdte
Tov ZwAnvioko Komm¢ (B) wote va epdamtetat
otabepd 0To 00TO.

EIK.4 MetakiviioTe Tov puBpioTtr BaBoug mpog ta eumpog
£wg dTou Bpebei oe emagr) pe To Séppa Ka, 0Tn
OUVEXELD, OTTOCUPETE TOV KATA TO EMOUUNTO BdBoC,
XPNOIHOTIOIWVTAG TOUG SEIKTEG EKATOOTOUETPWV
EMAVW OTOV ZWANVIOKO KOTTAG (B) wg OmTTIKG 08NnYo.

Ew1

Ewk2

Eioaydyete 1o EvBeto tpumaviou (C) otov ZwAnvioko
koG (B) kat ac@ahioTe Tic AaBég petagl Toug.
Inpeiwon 1: Evdéxetal va givat amapaitnto va
AMOCUPETE TOV TWANVIoKo KOG (B) katd mepimou
2 mm TIPOKEIPEVOU Va CUVOEDETE TIG AaBEq.

Ew3

Me TTPOCEKTIKEG OANA OTAOEPEG TIEPIOTPOYEG,
TIEPIOTPEYTE TOV ZWwANVIOKO KOTG Kal To EvBeTo
Tpunaviov (B+C) de€ldotpopa, éwg dtou o
puUBUIOTAG BABOUC va pTAcEl oTo Sépua r/Kat
va emtevyOei n emBuunTr B€on.

Inpeiwon 2: Na va diatnpnBein
anoTeAeopatikoTNTa TNG Sieioduong Kata
Sidpkela e SidTpnong, cuvioTatal N apaipeon
Tou EvBeTou Tpumaviov (C) katd StaoTtipata Kat
N AMOUAKPUVON TUXOV UTTOAEIMUATWY 00TOU amd
TIG AUAOKWOELG TOU TPUTTAVIOU.

Ex 4




EIK.5

EIK.6

EIK.7

Kpatriote otabepd Tov ZwAnvioko Komn (B) kat,
OTN OUVEXELQ, ATACPANIOTE KAl APAIPECTE TO
‘EvBeTo tpumaviov (C).

Mpocapudote To puboTr BaBoug oTn Behdva
Broyiag (D) otov KatdAAnho Seiktn
EKATOOTOUETPOU Kal OPIETE TIPOKEIUEVOU Va
UTTAPXEL VG OTTITIKOG 08NYOC.

Inueiwon: O emAeypévog SeikTng
€KATOOTOUETPOU (BA. Eik. 6) Ba avtimpoowmeel
v mpoe&oxn TG BeAdvag Bloyiag (D) mépa amd
Tov ZwAnvioko Kot (B).

Elcaydyete To ouykpoTnpa Behdvag Brogiag kat
AaPn¢ (D+E) péoa amo tov ZwAnvioko ko (B).
MeploTpéPTe MPOOEKTIKA TN Behova Bloyiag (D+E)
Se€lo0TPOPQ, PEXPL Va EMTEVXDET TO EMBUPNTO
Bd&Bo¢ Broyiag [} péxpt 0 puboTAG BdBouC TNG
BeAdvag Bloyiag (D) va @tdoel oto dkpo Luer Tou
S wAnviokou komr¢ (B)].

3TN ouVéxela, TePLOTPEPTE TN Behdva Browiag kat
™ AaPn (D+E) aplotepdotpo@a Kal a@alpéoTe.
Agpaipéote T Aapn (E) and tn BeAdva Bloviag (D).
Elcayayete Tnv Kapeida ekBoléa (F) Siapéoou Tng
Behovag Bloviag (D) amod to dkpo Luer kat wbnote
7o Selypa mpog Ta €€w.

Inpeiwon 1: EmavahaBete tn Stadikaoio and tv
EIk. 6 €4V gival emOUUNTO KAl AVATOMIKA AOQANEG.
Inueiwon 2: Mia ouplyya propei va ouvSeDei

010 Akpo Luer ¢ Behdvag Bloyiag (D) kat pmopei
va mpaypatornolnBei pia eEhagpid avappoenon
Katd TV agaipeon tng Behovag Bloyiag (D), eav
givat emOupunTo.

Tnueiwon 3: ZTnv mEPIMTWon OKANPWTIKWY BAaBWY,
ouvIoTATal N AYN OPKETWV TUNUATIKWV UIKPOTEPWV
Setypdtwy, MPOKEeIEVOU va amogeuxBei cuvOMPN
10TOV VTG TG Behovag Bloyiag (D).

E5
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Ex6

KBP1110

KBP1115

@23 mmx18cm

@2,3mmx23cm

11Gx10cm

11Gx15cm

@224mmx13,7cm

@24mmx 187 cm

22,35 mmx20cm

@2,35mm x 24 cm

@1,7mmx23,4cm

@1,7mmx27,4cm

Miag xpriong

MnvV eMavamoCTEIPWVETE

Mpoooxn: cupBouleuTeite Ta CUVOSEUTIKA évTumia

AMooTElPWONKE pe alBulevoeidio

Na pnv xpnotpomolgital eav n cuokevaocia €xet UMOoTel BAGBN

Ma éva nAektpovikd avtiypapo, capwote tov Kwdikd QR 1 emoke@Beite ™ oeNida
www.merit.com/ifu Kal €lcaydyete Tov KwdIKO Twv odnylwv xprions. MNa éva évtumo
avtiypago, Kaéote v e§unnpétnon mehatwv HIMA 1y EE

Meplopiopog Beppokpaaiag

H opoomovdiakh vopobecia twv H.IMA. emTpEmMel TRV TIWANGN TNG CUYKEKPIUEVNG
OGUOKEUNG HOVO amo 1atpd iy KATOTV EVTOARG LATPOU.
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[ranyitott, kemény csonthoz valé biopszids rendszer

HASZNALATI UTASITAS
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TERMEKLEIRAS

A Bedford™ iranyitott kemény csonthoz valo6 biopszids rendszert a csontba val6 behatolasra, ha sziikséges,
athatolasra, és csontbiopszidk végzésére tervezték. A rendszer a kdvetkezdket tartalmazza: A konkrét méreteket
lasd az 1. sz. tablazatban.

A | Vezetsrud D Eistzias ta grajarassal egyez6
irdnyba forgé heggyel
B | Vagé (bevezetd) kandl E Biopszias fogantyu (merevitével)
C | Fardbetét F | Kitolotlske
JAVALLATOK
Csontba val6 behatolas és csontsériilések biopszidja.
OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz csak olyan orvos altal vagy felligyeletével hasznalhato, akit kiképeztek biopsziak vagy radiologiai
beavatkozasok végzésére. Az eszkdzt steril dllapotban szallitjak, és mindaddig sterilnek kell tekinteni, amig a csomagolast
ki nem nyitjak vagy az meg nem sériil. Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt. Mas gyartok felszereléseinek hasznalata
esetén ellendrizze, hogy azok hossza és atméréje kompatibilis az eszkéz komponenseivel. Hasznalat kozben csak az
ujjaival gyakoroljon nyomast, és gondoskodjon arrél, hogy ne fejtsen ki tengelyiranyt nyomast, és ne hajlitsa meg az
elemeket. Hasznélat utan ez a termék bioldgiai kockazatot jelenthet. Az ilyen tipusu termékeket az elfogadott orvosi
gyakorlatnak, jogszabalyoknak és az alkalmazandé rendelkezéseknek megfeleléen kell kezelni és megsemmisiteni.

TAROLAS
Tarolja hlivos, szaraz helyen (26 °C alatt), nedvességtdl és kdzvetlen hétdl tavol. Ne haszndlja a szavatossagi idén tul.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja Gjra.

Az Ujrafelhasznélas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz épségét és/vagy az eszkoz
meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. A termék ismételt
felhasznalasa, feldolgozasa vagy sterilizdlasa az eszk6z szennyezédését és/vagy a beteg fertézését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve, de nem kizérdlag, a betegség(ek) atvitelét az egyik betegrél a masikra.
Az eszkdz beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

ELLENJAVALLATOK

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

HASZNALATI UTASITAS

A kovetkez6 az eszkoz hasznalatanak egy javasolt mddszere. A megkozelitést pontosan meg kell tervezni

diagnosztikai képalkotas és klinikailag jovahagyott technikak segitségével. Fertétlenitse a bért, végezzen egy kis
bemetszést a béron, és alkalmazzon érzéstelenitést, amig érintkezésbe nem keril a csonttal.

1. ABRA Tolja be a vezetérudat (A), amig eléri a csontot.

2. ABRA Oldja ki és tavolitsa el a furébetétet (C) a
vagokandilbdl (B). Csusztassa le a vagokandilt (B)
a vezetdérudon (A), amig eléri a bort. Az 6ra
jarasaval ellentétes iranyba forgatva vezesse be
a vagokandilt (B), amig eléri a csontot.
Megjegyzés: A lagyszovet védelme érdekében
a vagokaniil (B) lagyszéveten valo dthaladasa
soran az orajarassal ellentétes forgatast kell
alkalmazni.

3.ABRA HUzza vissza a vezetSrudat (A) mikézben szorosan
a csonthoz nyomva tartja a vagokantilt (B).

4. ABRA Tolja elére a mélységmérét, amig érintkezik
a bérrel, majd huizza vissza a kivant mélységig,
a vagokanulon (B) 1évé centiméterjeleket
haszndlva arra, hogy vizudlis Utmutatést adjon.

1. Abra

2.Abra

Vezesse be a furébetétet (C) a vagdkantilbe (B)
és rogzitse egymashoz a fogantyukat.

1. megjegyzés: Eléfordulhat, hogy a fogantyuk
csatlakoztatdsahoz kb. 2 mm-rel vissza kell
huzni a vagdkaniilt (B).

3. Abra

Ovatos, de hatarozott mozdulatokkal forgassa
a vagokaniilt és furdbetétet (B+C) az 6rajaras
szerint, amig a mélységmérd a bérhoz ér és/
vagy elérte a kivant helyzetet.

2. megjegyzés: Ahhoz, hogy a furas soran
megdrizze a behatolas hatékonysagat,
javasoljuk, hogy idénként vegye ki

a furdbetétet, és tavolitsa el a csonttormeléket
a furé barazdaibol.

4. Abra




5. ABRA

6. ABRA

7.ABRA

Tartsa szildrdan a vagokanilt (B), majd oldja ki
és tavolitsa el a furdbetétet (C).

Allitsa a biopszias t( (D) mélységmérsjét

a megfeleld centiméterjelhez, és szoritsa meg,
hogy vizudlis utmutatast adjon.

Megjegyzés: A kivélasztott centiméterjel (lasd
a 6. dbrat) azt jelzi, mennyivel hatol tul

a biopszias tti (D) a vagdkaniilon (B).

Nyomja be az 6sszedllitott biopszias tdit és
fogantyut (D+E) a vagdkaniilon (B) keresztul.
Ovatosan forgassa a biopszias tit (D+E) az
Orajarassal egyezd iranyba a kivant mélység
eléréséig (vagy amig a biopszias td (D)
mélységmérdje eléri a vagokaniil (B) luer végét).

Ezutan forgassa a biopszias t(it és fogantyut
(D+E) az 6rajéréssal ellentétes iranyba, és hiizza
ki. Tavolitsa el a fogantyut (E) a biopszias tdrol
(D); vezesse be a kitoldttiskét (F) a biopszias tiin
keresztiil (D) a luer végen, és vegye ki a mintat.
1. megjegyzés: Ismételje meg a 6. dbran lathato

eljarast, ha szlikséges és anatomiailag biztonsagos.

2. megjegyzés: A biopszids tl (D) luer végére
fecskendét lehet csatlakoztatni, és enyhe szivast
lehet alkalmazni a biopszias t( (D)
eltavolitasakor, ha sziikséges.

3. megjegyzés: Szklerotikus sériilések esetén
tobb kisebb, novekvé méretii minta vételét
javasoljuk, hogy elkertilje a szovet roncsolasat

a biopszias tdn (D) beldil.

5. Abra

[n=m-.]

6. Abra

#1 | KBP1110 KBP1115

A @2,4mm x 18.cm ©2,4mm x23cm
B 11Gx10cm 11Gx15cm

C @22,4mm x13,7cm | @24mm x 187 cm
D | @235mmx20cm | @2,35mmx24cm
F @1,7mmx23,4cm | @1,7mmx274cm

Egyszeri hasznélatra

Ne sterilizélja tjra

Vigyézat: olvassa el a csatolt dokumentumokat

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt

Elektronikus példanyért olvassa le a QR-kdédot, vagy latogasson el a www.merit.com/ifu
weboldalra, és adja meg a Hasznalati utasitas azonositészamat. Nyomtatott véltozatért hivja
az USA vagy az EU székhely Ugyfélszolgélatat

Hémérsékleti hatarértékek

Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz kizarélag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté
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Sistema per biopsia per osso duro guidata

ISTRUZIONI PER L'USO
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il sistema per biopsia per osso duro guidata Bedford™ é progettato per accedere all'osso, attraversarlo laddove

necessario, ed eseguire le biopsie ossee. Il sistema comprende i seguenti elementi. Per le specifiche dimensioni,
vedere laTabellan. 1.

A | Barradiguida D Ago per biopsia conpunta
di avanzamento in senso orario
Cannula (di accesso) di taglio E | Impugnatura per biopsia (con rinforzo)
C | Inserto per trapano F | Estrattore
INDICAZIONI
Accesso all'osso e biopsie per lesioni ossee.
PRECAUZIONI

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da un medico formato per eseguire biopsie o interventi radiologici, o
sotto la sua supervisione. Il dispositivo é fornito sterile e puod 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 lunghezze e diametri siano compatibili con i componenti del dispositivo. Durante il suo
utilizzo, applicare pressione solo con le dita e accertarsi di non esercitare 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 trattati e distrutti in accordo con le pratiche mediche
accettate, la legislazione e le disposizioni applicabili.

CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco e asciutto (a temperatura inferiore a 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 possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento
che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono 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 decesso del paziente.

CONTROINDICAZIONI

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

INDICAZIONI PER L'USO

Di seguito e suggerito un metodo per 'uso del dispositivo. Lapproccio deve essere accuratamente pianificato
usando tecniche di diagnostica per immagini e approvate clinicamente. Disinfettare la pelle, eseguire una piccola
incisione della pelle, ed eseguire anestesia fino al contatto con l'osso.

FIG. 1 Introdurre la barra di guida (A) fino a quando non
entra in contatto con l'osso.

FIG.2 Sbloccare e rimuovere l'inserto per trapano (C)
dalla cannula di taglio (B). Far scorrere la cannula di
taglio (B) verso il basso oltre la barra di guida (A)
fino a quando non raggiunge la pelle. Introdurre la
cannula di taglio (B) con una rotazione in senso
antiorario, fino a quando non entra in contatto con
l'osso.

Nota: per proteggere il tessuto molle, deve essere
applicata una rotazione in senso antiorario durante
l'inserimento della cannula di taglio (B) attraverso il
tessuto molle.

FIG. 3 Ritirare la barra di guida (A) tenendo la cannula di
taglio (B) saldamente contro l'osso.

FIG.4 Muovere il misuratore di profondita in avanti fino
al contatto con la pelle, quindi ritirarlo alla
profondita desiderata, usando come guida visiva i
contrassegni di centimetri presenti sulla cannula di
taglio (B).

Fig1

Fig 2

Introdurre I'inserto per trapano (C) nella cannula di
taglio (B) e bloccare insieme le impugnature.

Nota 1: potrebbe essere necessario ritirare la
cannula di taglio (B) di circa 2 mm per collegare le
impugnature.

Fig3

Con rotazioni attente ma salde, ruotare la cannula
ditaglio e l'inserto per trapano (B+C) in senso
orario finché il misuratore di profondita raggiunge
la pelle e/o si ottiene la posizione desiderata.
Nota 2: per mantenere l'efficienza di penetrazione
durante la perforazione, si consiglia di rimuovere
l'inserto per trapano (C) a intervalli regolari in
maniera da rimuovere eventuali detriti ossei dalle
scanalature del trapano.

Fig4




FIG.5 Mantenere saldamente la cannula di taglio (B), quindi
sbloccare e rimuovere l'inserto per trapano (C).

FIG. 6 Regolare il misuratore di profondita sull'ago per
biopsia (D) sul contrassegno di centimetri
appropriato e serrarlo per avere una guida visiva.
Nota: il contrassegno di centimetri selezionato
(vedere la Fig. 6) rappresentera la sporgenza
dell’ago per biopsia (D) oltre la cannula di taglio (B).

FIG.7 Inserire I'ago e I'impugnatura per biopsia
assemblati (D+E) attraverso la cannula di taglio (B).
Ruotare attentamente I'ago per biopsia (D+E) in D
senso orario fino a raggiungere la profondita di
biopsia desiderata (o finché il misuratore di
profondita dell'ago per biopsia (D) raggiunge
I'estremita luer della cannula di taglio (B)).

Fig5

[n=m-.]

Fig 6

Quindi ruotare I'ago e I'impugnatura per biopsia
(D+E) in senso antiorario e rimuovere. Rimuovere
I'impugnatura (E) dall'ago per biopsia (D); inserire
I'estrattore (F) attraverso I'ago per biopsia (D)
dall'estremita luer ed estrarre il campione.

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

Nota 2: se desiderato, si puo collegare una siringa
all'estremita luer dell’ago per biopsia (D)

e applicare una leggera aspirazione durante

la rimozione dell'ago per biopsia (D).

Nota 3: in caso di lesioni sclerotiche, il prelievo

di diversi campioni piu piccoli incrementali

& raccomandato per evitare lo schiacciamento

di tessuto all'interno dell’ago per biopsia (D).

Fig7

N.1 | KBP1110 KBP1115

A @23 mmx 18cm ©2,3mmx23cm
B 11Gx10cm 11Gx15cm

C @2,4mmx13,7cm | @2,4mmx 18,7 cm
D @2,35mmx20cm | @2,35 mm x24cm
F ?1,7mmx23,4cm | 31,7 mmx27,4cm

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 copid

stampata, contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti d’America o nell’'Unione 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 kierowanej biopsji kosci twardej
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OPIS PRODUKTU
Zestaw do kierowanej biopsji kosci twardej Bedford™ jest przeznaczony do umozliwienia dostepu do tkanki

kostnej, w razie koniecznosci przeprowadzenia penetracji poprzecznej kosci, oraz pobierania prébek biopsyjnych
kosci. Zestaw sktada sie z nastepujacych elementéw: Rozmiary podano w Tabeli nr 1.

A | Gwozdz prowadzacy D | Igta biopsyjna z koricdwka prawa
B | Kaniula tnaca (dostepowa) E Uchwyt Igiy biopsyjnej
(z usztywniaczem)
C | Wiertto spiralne F | Wypychacz prébki biopsyjnej
WSKAZANIA
Uzyskiwanie dostepu do kosci i pobieranie prébek biopsyjnych zmian chorobowych w tkance kostnej.
SRODKI OSTROZNOSCI

Wyréb moze by¢ uzywany wytgcznie przez lekarza przeszkolonego w przeprowadzaniu biopsji lub interwencji
radiologicznych badz pod jego nadzorem. Wyréb jest dostarczany w stanie jatowym i pozostaje sterylny, jesli
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. W przypadku
stosowania wyposazenia innych producentéw nalezy sprawdzi¢, czy jego dtugos¢ i Srednica sg zgodne

z elementami tego wyrobu. W trakcie uzytkowania stosowac nacisk wytgcznie palcami i upewnic sie, ze nie jest
wywierany nadmierny nacisk osiowy ani nacisk powodujacy wygiecie elementéw. Po uzyciu produkt ten moze
potencjalnie stanowic¢ zagrozenie biologiczne. Wyrobami takimi nalezy postugiwac sie i utylizowac je zgodnie
z zatwierdzong praktyka medyczng oraz obowiazujacymi przepisami i rozporzadzeniami.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu (w temperaturze ponizej 26°C); nie wystawiac¢ na dziatanie wilgoci
ani bezposrednich Zrédet ciepta. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie, nie poddawac¢ dekontaminacji ani nie
sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture
wyrobu i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu
i/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 pacjentéow poddawanych intensywnemu leczeniu przeciwzakrzepowemu lub majacych
powazny problem z krwawieniami jest przeciwwskazane. Przed przystapieniem do zabiegu nalezy uwaznie
zapoznac sie z dokumentacja medyczng pacjenta i ewentualnymi epizodami krwotocznymi w wywiadzie.

SPOSOB UZYCIA

Ponizej opisano sugerowang metode uzycia wyrobu. Uzyskanie dostepu do kosci nalezy doktadnie zaplanowac,
korzystajac z obrazowania diagnostycznego i potwierdzonych klinicznie technik. Skore nalezy zdezynfekowac,
wykonac¢ niewielkie naciecie skorne i wprowadza¢ srodek znieczulajgcy do wyczucia oporu kostnego.

RYS.1 Wprowadza¢ gwézdz prowadzacy (A) do wyczucia
oporu kostnego.

RYS.2 Odblokowac i zdjg¢ wiertto spiralne (C) z kaniuli
tnacej (B). Wsuwac kaniule tnaca (B) po gwozdziu
prowadzacym (A) do zetkniecia ze skora.
Wprowadzac kaniule tnaca (B), obracajac ja
w lewo, do wyczucia oporu kostnego.

Uwaga: podczas wprowadzania kaniuli tnacej (B)
przez tkanke migkka nalezy obracac ja w lewo,
aby chroni¢ tkanke.

RYS.3 Wycofa¢ gwozdz prowadzacy (A), opierajac
kaniule tnaca (B) mocno o kos¢. ;

RYS.4 Przesungc¢ ogranicznik gtebokosci w dét do
zetkniecia ze skora, nastepnie cofnac do
pozadanej gtebokosci, uzywajac centymetrowe;j
podziatki na kaniuli tngcej (B) w celu zapewnienia
naprowadzenia wzrokowego.

Rys 1

Rys2

Wprowadzi¢ wiertto spiralne (C) do kaniuli tnacej
(B) i zablokowa¢ uchwyty.

Uwaga 1: moze wystapi¢ koniecznos¢ wycofania
kaniuli tnacej (B) o okoto 2 mm w celu potaczenia
uchwytow.

Rys3

Ostroznie, ale zdecydowanym ruchem obraca¢
kaniule tnaca i wiertto spiralne (B+C) w prawo do
momentu zetknigcia sig ogranicznika gtebokosci
ze skorg i/lub do uzyskania wymaganej pozycji.
Uwaga 2: aby zachowac efektywnos¢ penetracji
podczas wiercenia, zaleca si¢ wyjmowanie wiertta
spiralnego (C) co pewien czas w celu oczyszczenia
rowkéw wiertta z odtamkoéw kostnych.

Rys4




RYS.5 Mocno przytrzymac kaniule tnaca (B), a nastepnie
odblokowac i zdja¢ wiertto spiralne (C).

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

Uwaga: dtugos¢ wybrana na podziatce
centymetrowej (patrz Rys. 6) bedzie odpowiadata
dtugosci igly biopsyjnej (D) wysunietej poza
kaniule tnaca (B).

RYS.7 Wprowadzi¢ igte biopsyjng zmontowang D
z uchwytem (D+E) przez kaniule tnacg (B).
Ostroznie obracac igta biopsyjna (D+E) w prawo
do momentu osiagniecia wymaganej gtebokosci
(lub osiggniecia przez ogranicznik gtebokosci igty
biopsyjnej (D) korca kaniuli tnacej (B) ze ztaczem Rys6
luer).

Rys 5

[n=m-.]

Nastepnie obracac igta biopsyjna z uchwytem
(D+E) w lewo i wyjac zestaw. Zdjac¢ uchwyt (E) z
igly biopsyjnej (D); wprowadzi¢ wypychacz prébki
biopsyjnej (F) przez igte biopsyjna (D) od korica
luer i wypchna¢ prébke.

Uwaga 1: jesli jest to konieczne i bezpieczne pod
wzgledem anatomicznym, powtérzy¢ czynnosci
zilustrowane na Rys. 6.

Uwaga 2: do koricdwki igty biopsyjnej ze ztagczem
luer (D) mozna podtaczy¢ strzykawke. W razie
potrzeby zastosowac delikatng aspiracje podczas
wyjmowania igty biopsyjnej (D).

Uwaga 3: w przypadku zmian miazdzycowych
zaleca sig pobranie kilku dodatkowych,
mniejszych prébek w celu unikniecia zmiazdzenia
tkanki kostnej igtg biopsyjna (D).

Nr1 | KBP1110 KBP1115

A @23mmx18cm | @23 mmx23cm
B 11Gx10cm 11Gx15cm

C @24mmx13,7cm| @2,4mmx 18,7 cm
D @235mmx20cm | @2,35mmx24cm
F @1,7mmx23,4cm| @ 1,7 mmx27,4cm

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac ponownie

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

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
kopie drukowang, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA lub UE.

5@ e

Ograniczenie temperatury

iN
o
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Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejszy wyrob moze byc¢
sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zlecenie.
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Sistema de Biopsia Guiado para Ossos de Elevada Densidade
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DESCRICAO DO PRODUTO
O Sistema de Biopsia Guiado para Ossos de Elevada Densidade Bedford™ foi concebido para acesso dsseo, para

atravessar 0sso, quando necessario, e para realizacao de biopsias 6sseas. O sistema inclui os componentes
seguintes. Para tamanhos especificos, consulte a Tabela N.o 1.

A | Haste-guia D | Agulha de Biopsia com Ponta para a Direita
Canula de Corte (Acesso) E | Pega de Biopsia (com reforgo)
C | Broca F | Pino de Ejecéo
INDICAGOES
Acesso dsseo e biopsias de lesdes dsseas.
PRECAUGOES

O dispositivo apenas deve ser utilizado por um médico com formacéo na realizagdo de biopsias ou intervengées
radioldgicas, 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. Ndo utilize caso a embalagem esteja danificada.
Quando utilizar equipamentos de outros fornecedores, certifique-se de que o comprimento e diametro dos
mesmos sdo compativeis com os componentes do dispositivo. Durante a utilizacao, aplique pressao apenas com
os dedos e certifique-se de que néo aplica pressao axial excessiva nem dobra os elementos. Apds a utilizacdo,
este produto podera representar um potencial perigo biolégico. Todos os produtos deste tipo devem ser
manuseados e destruidos em conformidade com as préticas médicas aceites, legislagao e disposi¢oes aplicaveis.

ARMAZENAGEM
Armazene num local fresco e seco (abaixo de 26 °C) afastado de humidade e da agdo direta do calor. Néo 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. A reutilizacdo,

o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar
falhas do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em ferimento, doenga ou morte do paciente. Uma
reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizacdo podera também criar um risco de contaminagdo no
dispositivo e/ou provocar uma infe¢do cruzada ou uma infecao do paciente, incluindo, mas néo so, a transmisséao
de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo podera provocar danos
fisicos, doenca ou morte do paciente.

CONTRAINDICAQGES

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

DIREGOES DE UTILIZAGAO

Em seguida, é sugerido um método para utilizacdo do dispositivo. A abordagem deve sempre ser planeada com
precisao utilizando imagiologia de diagndstico e técnicas clinicamente aprovadas. Desinfete a pele, faca uma
pequena incisdo cutdnea e administre anestesia até entrar em contacto com o osso.

FIG. 1 Introduza a Haste-guia (A) até entrar em contacto
com O 0Ss0.

FIG.2 Desbloqueie e remova a Broca (C) da Canula de
Corte (B). Deslize a Canula de Corte (B) pela
Haste-guia (A) até entrar em contacto com a pele.
Introduza, rodando para a esquerda, a Canula de
Corte (B) até entrar em contacto com o 0sso.
Nota: Para proteger os tecidos moles, deve ser
aplicada uma rotacédo para a esquerda durante a
insercdo da Canula de Corte (B) através dos tecidos
moles.

FIG. 3 Retire a Haste-guia (A) enquanto segura a Canula
de Corte (B) firmemente contra o osso.

FIG.4 Mova o medidor de profundidade para a frente até
que esteja em contato com a pele e, em seguida,
retire-o até a profundidade desejada, usando as
marcacdes centimétricas da Canula de Corte (B)
como orientagdo visual.

Fig1

Fig 2

Introduza a Broca (C) na Canula de Corte (B) e
bloqueie as pegas em conjunto.

Nota 1: Poderd ser necessario retirar a Canula de
Corte (B) aproximadamente 2 mm para ligar as
pegas.

Fig3

Rodando de forma cuidadosa, mas firme, gire a
Canula de Corte e a Broca (B+C) para a direita até o
medidor de profundidade alcancar a pele e/ou
obter a posicao pretendida.

Nota 2: Para manter a eficiéncia da penetragao
durante a perfuragdo, recomenda-se remover a
Broca (C) ocasionalmente e remover qualquer
residuo ésseo das ranhuras da broca.

Fig4




FIG.5 Segure de forma firme a Canula de Corte (B)
e, em seguida, remova a Broca (C).

FIG.6 Ajuste o medidor de profundidade na Agulha
de Biopsia (D) de acordo com o marcador de
centimetros adequado e aperte para obter uma
orientacdo visual.

Nota: O marcador de centimetros selecionado
(consulte a Fig. 6) ird representar a saliéncia da
Agulha de Biopsia (D) em relacao a Canula de
Corte (B).

FIG.7 Insira a Agulha de Biopsia e a Pega (D+E) montadas D
através da Canula de Corte (B).

Rode com cuidado a Agulha de Bidpsia (D+E) para
a direita até alcancar a profundidade de biépsia

desejada (ou até que o medidor de profundidade
da Agulha de Bidpsia (D) alcance a extremidade Fig6
de luer da Canula de Corte (B)).

Fig5

[n=m-.]

Em seguida, rode a Agulha de Biopsia e a Pega
(D+E) para a esquerda e remova. Remova a Pega
(E) da Agulha de Biopsia (D); introduza o Pino de
Ejecao (F) na Agulha de Biopsia (D) da extremidade
de luer e ejete a amostra.

Nota 1: Repita o processo da Fig. 6 se desejado

e anatomicamente seguro.

Nota 2: E possivel ligar uma seringa a extremidade
luer da Agulha de Biopsia (D) e poderd ser aplicada
aspiracdo ligeira durante a remocéo da Agulha de
Biopsia (D), se pretendido.

Nota 3: Em caso de lesdes escleroticas,

é recomendada a recolha de varias amostras
adicionais de menor dimensao para evitar

a compressdo de tecido na Agulha de Biopsia (D).

Fig7

N.°1 | KBP1110 KBP1115

A @23mmx18cm @2,3mmx23cm
B 11Gx10cm 11Gx15cm

C @24mmx13,7cm | @24mmx 18,7 cm
D @235mmx20cm | @2,35mmx24cm
F @1,7mmx234cm | @1,7mmx274cm

Utilizagdo Unica

Néo volte a esterilizar

Atencdo: consulte os documentos anexos

Néo utilize caso a embalagem esteja danificada

Para obter uma cépia eletrénica, 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

STERILE E Esterilizado com éxido de etileno

26°C
/ﬂ[ Limitacdo de temperatura

& ON LY A lei federal (dos EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescricao
de um médico.
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Sistema de bidpsia 6ssea guiada
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DESCRICAO DO PRODUTO
O sistema de bidpsia dssea guiada Bedford™ foi desenvolvido para acessar 0ssos, atravessar ossos quando

necessario e realizar bidpsias dsseas. O sistema tem o seguinte contetido. Para tamanhos especificos, consulte
aTabela No. 1.

A | Hestequs o | Aouts s e com Pont
B Canula de Corte (acesso) E Manopla para Bidpsia (com refor¢o)
C | Broca F | Pino de Ejecéo

INDICAGOES

Acesso 6sseo e biopsias de lesdes Osseas.

PRECAUGOES

O dispositivo apenas deve ser utilizado por um médico com formagédo na realizagao de biopsias ou intervengoes
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 use se a embalagem estiver danificada. Ao
usar equipamentos de outros fornecedores, verifique se o comprimento e o diametro sao compativeis com os
componentes do dispositivo. Durante a utilizacdo, aplique pressao apenas com os dedos e certifique-se de que
ndo aplica pressdo axial excessiva nem dobra os elementos. Apds 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 legislacdo e as disposi¢des aplicaveis.

ARMAZENAMENTO
Armazene em local fresco e seco (abaixo de 26 °C) afastado de umidade e da agéo direta do 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 reutilizagéo, o reprocessamento
ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falhas do dispositivo,
0 que, por sua vez, pode resultar em ferimentos ou doencas no paciente. A reutilizacéo, o reprocessamento ou a
reesterilizagao também podem criar um risco de contaminacgao do dispositivo e/ou causar infeccao do paciente
ou infec¢ao cruzada, incluindo, mas nao limitado a, transmissao de doengas de um paciente para outro.

A contaminacéo do dispositivo podera provocar lesées, doenca ou a 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 registros médicos do paciente devem

ser cuidadosamente verificados para deteccao de qualquer histérico de atividade hemorragica.

ORIENTAGOES DE USO

O método a seguir é sugerido para usar o dispositivo. A abordagem deve ser planejada com precisao usando
diagndstico por imagem e técnicas aprovadas clinicamente. Desinfete e faga uma pequena incisdo na pele e,
em seguida, realize anestesia até fazer contato com o osso.

FIG. 1 Introduza a haste guia (A) até entrar em contato
com 0 0sso.

Destrave e remova a broca (C) da canula de corte
(B). Deslize a canula de corte (B) para baixo sobre

a haste guia (A) até entrar em contato com a pele.
Introduza, girando no sentido anti-horario, a canula
de corte (B) até entrar em contato com o osso.
Nota: Para proteger os tecidos moles, uma rotacédo
no sentido anti-horério deve ser aplicada durante
ainsercao da canula de corte (B) através dos
tecidos moles.

Retire a haste guia (A) enquanto segura a canula
de corte (B) firmemente contra o osso.

Mova o medidor de profundidade para a frente até
que esteja em contato com a pele e, em seguida,
retire-o até a profundidade desejada, usando as
marcacdes centimétricas da Canula de Corte (B)
como orientagdo visual.

FIG. 2

Fig1

FIG.3

FIG.4

Fig 2

Introduza a broca (C) na canula de corte (B) e trave
as manoplas juntas.

Nota 1: Pode ser necessario retirar a Canula

de Corte (B) aproximadamente 2 mm de modo

a conectar as manoplas. Fig3

Rodando de forma cuidadosa, mas firme, rode

a Canula de Corte e a Broca (B+C) para a direita até
o medidor de profundidade alcancar a pele e/ou
obter a posicao pretendida.

Nota 2: Para manter a eficiéncia da penetragao
durante a perfuragao, recomenda-se remover

a Broca (C) ocasionalmente e remover qualquer
residuo ésseo das ranhuras da broca.

Fig4




FIG.5

FIG.6

FIG.7

Segure firmemente a canula de corte (B), depois
destrave e remova a broca (C).

Ajuste o medidor de profundidade na Agulha para
Biopsia (D) ao marcador centimétrico apropriado
e aperte para servir como orientagao visual.

Nota: O marcador centimétrico selecionado
(consulte a Fig. 6) representard a protrusao da
Agulha para Biépsia (D) além da Canula de Corte (B).
Insira a Agulha de Biopsia e a Haste (D+E)
montadas através da Canula de Corte (B).

Gire com cuidado a Agulha para Biépsia (D+E)

no sentido horario até alcancar a profundidade
de bidpsia desejada (ou até que o medidor de
profundidade da Agulha para Biépsia (D) alcance
a extremidade de luer da Canula de Corte (B)).

Em seguida, gire a Agulha para Bidpsia

e a Manopla (D+E) no sentido anti-horério

e remova. Remova a manopla (E) da agulha

de biopsia (D); insira o Pino de Ejecéo (F) através
da Agulha de Bidpsia (D) a partir da extremidade
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 (D)

e uma leve aspiragdo pode ser aplicada durante
aremocdo da Agulha para Biopsia (D), caso desejado.
Nota 3: No caso de lesdes esclerdticas,
recomenda-se coletar varias amostras incrementais
menores, a fim de evitar o esmagamento de tecido
dentro da Agulha para Biopsia (D).

No. 1

Fig5

[n=m-.]

Fig 6

Fig7
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Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos
ou sob prescricdo médica.
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HanpaBnﬂemaﬂ cncTtemMa anAa 61ONCUN NNOTHBIX KOCTHBIX TKAHEN

PYKOBOACTBO MO
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OMUCAHME NMPOAYKTA
Hanpaensemas crctema Ana 61Moncum NOTHbIX KOCTHbIX TKaHe Bedford™ npepHasHaueHa ansa goctyna K KocTty,

6ypeHus KoCTU Npu HeOGXOAMMOCTI 1 MPOBeAeHNs NpoLeayp Guoncun. B crctemy BXOAAT crepytowne
KOMMOHEHTbI. KOHKpeTHble pa3mepbl cM. B Tabnuue No1.

Yirna ana 6uoncum ¢ aucTanbHbIM

A | Hanpasutenb D
KOHLIOM NpaBoro BpaLleHus

Pyuka urnbl gna 6uoncun

B OcTpasn (ana poctyna) KaHiona E (C keCTKoi MoAKNAAKON)

C | BcrasHoi 6op F | Tonkatowuii ctepxeHb

OBO3HAYEHUA
[locTyn K KOCTW 1 61oncuna NopaKeHuin KocTu

NPEAYNPEXAEHNA

YCTPONCTBO pa3spelleHo NCNoNb30BaTh TONbKO Bpauy, 06yHeHHOMy nposoanTb Npouenypy 6roncumn n nyyeBble
BMeLLaTenbCTBa UM Nof ero/ee HabnogeHem. yCTpOVICTBO NOCTaBNAETCA CTEPUSIbHBIM U CHUTAETCA TaKOBbIM 1O
OTKPbITUA NN NOBpeXAeHNsA YNakoBKU. He ncnonb3osatb, ecnn YynakoBKa noBpexaeHa. I'Ipm Nncnonb3oBaHUn
o6opynosaHV|ﬂ OT APYrnX NoCTaBLNKOB y6en|/|'recn>, 4YTO €ro ANIHa N AnameTp COOTBETCTBYIOT KOMMOHEHTamM
yCTpOVICTBa. I'Ipm MCMNoNb30BaHUM HafABANBANTE NCKMIOYUTENBHO ManbLamu, YTobbl He NPVUMEHUTb U3NNLLIHEee
0ceBOe fiaB/ieHNe 1 He MOrHyTb 3/IeMeHTbI. Mocne ncnonb3oBaHVA faHHOE U3AeNne MOXET npencraBnATb
noteHynanbHyto 6VIOﬂOFVIHeCKyK) onacHocTb. Bce NPOAYKTbl JAHHOTO TnNa HeobxoarMo 06p360TaTb

N yTUIN3NpoBaTb COMIAaCHO NPUHATbIM MeANLINHCKMM MPaKTUKaM, 3aKOHOA4ATENbCTBY U MPUMEHNMbIM YCITOBUAM.

XPAHEHUE

XpaHWTb B NPOXIagHOM, CyXOM MecTe (Mpu TemnepaTtype Huxke 26°C) BAanu oT UCTOYHVKOB BAary 1 NpsiMoro
Tenna. He MCrnonb3oBaTb Noc/ie UCTeUEHNA CPOKa FOAHOCTH.

NPEAYNPEXAEHUE O HEAONYCTUMOCTU NMOBTOPHOIO UCMOJIb30OBAHUA

MpepHa3HaueH AnA 04HOPa30BOro UCMONb30BaHKA Y OHOTO NaLeHTa. He ncnonb3yitte, He obpabaTbiaiiTe n
He CTepunn3yiiTe NOBTOPHO. [lOBTOPHOE 1CMOMb30BaHWe, 06paboTka My CTepunmnsaLma MoryT HapyLINTb
CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOWCTBA U/WNN NPUBECTU K OTKa3y YCTPOICTBA, UTO, B CBOKO OYepefib, MOXET
npuBeCTY K TpaBMe, 3ab01eBaHuI0 UK CMepTH NauvieHTa. MoBTOpHOE ncnonb3osaHKe, 0bpaboTka 1nn
CTepunM3aLma MOryT TakKe NPUBECTU K PUCKY 3arpA3HEHNA yCTPONCTBA U/VNK CTaTb NPUUYNHON
VNHGULMPOBAHUA UV NEePEKPECTHOTO MHOVLIMPOBAHWA NaLMEHTa, BKlOYas, MOMUMO NPOYEro, nepeaavy
VHPEKLMOHHbBIX 3a60N1eBaHNIi OT OHOTO NaLMeHTa K pYromy. 3arpAasHeHne ycTPONCTBa MOXeT NPUBECTU K
TpaBMe, 3a6051eBaHMIO UM CMEPTY NaLMeHTa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTMBOMNOKa3aH K 1CMOMIb30BaHMIO Ha NaLMeHTaX, KOTOPble MOJTyYaloT MHTEHCUBHYIO aHTUKOATYNAHTHYIO
Tepanwio UM CTpapaloT OT TAXKeNbIX KpoBoTeueHUA. Mepen npoBeaeHremM NpoLeaypbl HEOOXOAVNMO TLIATENbHO
M3yunTb MEAVLIMHCKYIO KapTy NauyeHTa Ha Hanmnume NCTOPUM reMopparmyeckoii akTBHOCTU.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Hwike npegnaraetcs MeTOA NCNonb3oBaHUA ycTponcTaa. Mpouesypa fomkHa 6biTb TOYHO CrIaHMPOBaHa

C CMOMb30BaHMEM AMArHOCTUYECKON BU3Yyann3aLmm U KNMHUYECKN YTBEPKAEHHbBIX METOLOB.
Mpoae3nHPMUMpPYIATe KOXY, CAenainTe He6OMbLION KOXHbIN pa3pes 1, Npexae YeM KOHTAaKTUPOBATb C KOCTbIO,
BbIMOJIHNTE MECTHYIO aHeCTe3MI0.

PUC.1 BsepwnTe HanpaBuTenb (A) 4O KOHTaKTa C KOCTHOM
TKaHblo.

PUC.2 BbicBobOAUTE 1 13BNEKNTE BCTaBHOM 60p (C) 13
ocTpoit KaHtonu (B). MposefuTte ocTpyto KaHonio
(B) BHM3 no HanpasuTenio (A) 4O KOHTaKTa C KOXel.
Bpallas npoTuB YacoBOW CTPENKK, BBEAUTE
OCTPYI0 KaHionto (B) A0 KOHTaKTa C KOCTbHO.
MpumeuaHme: [Ina 3aWmTbl MATKMX TKAHEN BO
BpeMs BBOAA OCTPOW KaHonu (B) Heobxoanmo
NPUMEHATb BpaLLieHne NPOTUB YaCOBOW CTPENKM.

PUC.3 BbiBegute HanpasuTenb (A), yaepxmBasa ocTpyio
KaHtonto (B) nOTHO NpuaTol K KOCTu.

PUC. 4 TepepBuraiiTe gaTumK rny6viHbl Bnepes fo
KOHTaKTa C KOXell, 3aTeM OTOABUHbTE ero Ha
xenaemyto rnyounHy, NCnonb3ya CaHTVIMETPOBble
OTMETKM Ha OCTPOW KaHtone (B), uTobbl
obecneynTb BI3yanbHYIO HanpaBnAoLLYyio.

BeepuTe BcTaBHoi 60p (C) B 0cTpyto KaHionio (B)

1 3adpuKCUpyiiTe pyyuKn BMmecTe.

Mpumeyanme 1: YTo6bI COEANHUTD PYUKM, MOXKET
noTpeboBaTbCA U3BNEYb OCTPYIO KaHionio (B)
NPUGAN3NUTENBHO Ha 2 MM.

OCTOPOXKHO, HO YCTOMYMBO BpaLlaiiTe OCcTpyio
KaHtonto 1 BctaBHo 60p (B+C) no yacosoi
CTpernKe A0 AOCTUXEHUA AaTYNUKOM FyOUHbI
MOBEPXHOCTN KOXU /U KeNnaemoro
NONOXEHMA.

Mpumeyanme 2: [1nA nogaepkaHna 3GGeKTUBHOCTY
NPOHVKHOBEHWA BO Bpems GypeHIA pekoMeHayeTcA
neproanyecky CHUMaTb BctaBHoi 6op (C) n ybupatb
OCKOJIKM KOCTM 13 6YPOBbIX KaHasbLieB.




PUC.5 Kpenko ygepkunsas ocTpyto KaHtonio (B)

PUC.6 OrtperynupyiTte JaTumK ryOuHbl Ha urne

PUC.7 BcraBbTe cObpaHHYyI0 Ury 1A 6GUONCUN 1 PyUKy

oTKpenuTe 1 13BneknTe BcTaBHom 6op (C).

Ana 6uoncum (D) o cooTeTCTBYIOLEN
CaHTMMETPOBOI OTMETKM U1 3aTAHUTE, YTOObI
o6ecneunTb BU3yarnbHYO HaNpaBsioLwyHo.
MpumeyaHme: BoibpaHHan caHTMeTpoBas
oTmeTKa (cm. Puc. 6) npefctaBnT coboi

Pucs

BbICTyMaHuWe Bnepea urnbl ans 6ruoncun (D)
3a npepfenbl oCcTPoit KaHonu (B).

(D+E) uepes octpyto kaHtonio (B).

[n=m-.]

AKKypaTHO MoBopauvBaiiTe nrny ans 6uoncum
(D+E) no yacoBoi cTpenke Ao JOCTUXEHUA
xenaemorn rny6uHbl 6rioncum (Mnm noka faTumnk
rny6uHbl Ha urne gna 6roncuu (D) He JocTUrHET

Pucé

HakoHeyYHuKa JTioapa ocTpol KaHonu (B).

3aTem noBepHMUTE NIy Ans GUONCUN 1 PyUKY
(D+E) npoTunB yacoBoW CTpenKu 1 yganute ee.
CHumuTe pyuky (E) ¢ urnbl gna 6uoncum (D);
BCTaBbTe TONKawowWwmn ctepxeHb (F) B urny gna
6roncum (D) co CTOPOHbI HaKoHeYHMKa Jlioapa
1 BbITOSIKHUTe 6GuonTart.

Mpumeyanue 1: ECn HEO6XOAMMO 11 aHATOMUYECKN
6e30MacHo, MOBTOPMTE NpoLeAypy, NOKaaHHYIo

Ha puc. 6.

Mpumeyanue 2: LLiInpuy MOXHO NPUCOEANHUTD

K HaKoHeUHuKy Jltoapa nrnbl gnsa 6uoncum (D) u,
ecnn HeobXoAMMO, Cnerka acnmpupoBaTh Npu
yaaneHun urnbl gns 6uoncun (D).

MpumeyaHme 3: B cnyyae cKnepoTUyecKmx
nopaxeHuil 0bpasLibl pekomeHayeTca 6paTb
MO3TarnHO B MEHbLUVX KOMIMYECTBaX, YTobbl M36exaTb
paspyLLeHuns TKaHW B Urne ana 6rioncum (D).
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11Gx 15cm

22,AMMmx 13,7 cm

22,4MM X 18,7 cm

22,35 MM X 20 cm

22,35 MM X 24 cm
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[inAa ofHOPa3oBOro NCnonb3oBaHWA

He cTtepunnsoBaTb NOBTOPHO

BHymaHmne! ObpaTnTech K CONPOBOANTENBHON OKYMEHTALWN.

CTepVIFII/I30BaHO OKCMAOM 3TUNEeHa

He ncnonb3osatb, ecnun ynakoBKa nospexaeHa

[InA nonyyeHUA aNeKTPOHHOI KoNuu NpockaHupyiite QR-Kof nnn nepeinguTte no ccbiike
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M0 X Ha3HAYEHMIO
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Navadzany systém na biopsiu tvrdych kosti

NAVOD NA POUZITIE
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OPIS PRODUKTU
Navédzany systém na biopsiu tvrdych kosti Bedford™ je navrhnuty na vytvorenie pristupu do kosti, priechodu

kostou a vykonavanie kostnych biopsii. Systém obsahuje nasledujtice komponenty. Specifické velkosti najdete
vtabulke ¢ 1.

A | Vodiaca tycka D | Ihlana biopsiu s pravotocivym hrotom
Rezna (pristupova) kanyla E | Rukovat na biopsiu (s vystuhou)
C | Vitacia vlozka F | Ejekény kolik
INDIKACIE
Kostny pristup a biopsie kostnych lézii.
UPOZORNENIA

Pomocku smie pouzivat vyhradne lekér vyskoleny na vykonavanie biopsii alebo radiologickych intervencii, resp.
je pomdcku povolené pouzivat pod dohladom takéhoto lekara. Tato pomocka sa dodéva sterilnd a ak nedoslo

k otvoreniu alebo poskodeniu obalu, treba ju za taku povazovat. Pomocku nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
Ak pouzivate zariadenia od inych dodavatelov, skontroluijte, ¢i ich dizka a priemer zodpovedaji komponentom
pomocky. Pri pouziti posobte tlakom iba prstami a davajte pozor, aby ste nevyvijali prili$ silny axialny tlak ani
neohli sucasti. Tento vyrobok méze po pouziti predstavovat biologické riziko. Vsetky vyrobky tohto typu vyzaduju
manipulaciu a likvidaciu v sulade so zavedenymi zdravotnickymi postupmi, zdkonmi a platnymi ustanoveniami.

SKLADOVANIE
Skladujte na suchom, chladnom mieste (menej ako 26 °C) a chrarite pred vihkostou a priamym teplom.
Nepouzivajte po datume exspiracie.

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

Urcené na poutzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani znova nesterilizujte.
Pri opdtovnom pouziti, regenerovani alebo opatovnom sterilizovani moéze dojst k oslabeniu integrity konstrukcie
pomocky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o moéze nasledne viest k zraneniu alebo smrti pacienta. Opakované pouzitie,
regeneracia alebo sterilizadcia mézu predstavovat aj riziko kontaminacie pomocky a/alebo sposobit pacientovi
infekciu alebo krizovu infekciu vratane prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia
tejto pomdcky mdze viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikované na poutzitie v pripade pacientov, ktori podstupuju silnt antikoagula¢n liecbu alebo

trpia zadvaznym krvacanim. Pred zakrokom je nutné starostlivo skontrolovat dokumentaciu pacienta, ¢i nema
anamnézu hemoragickej diatézy.

POKYNY NA POUZITIE
Pri pouziti pomécky sa odportca nasledujica metdda. Zakrok by sa mal presne naplanovat pomocou

diagnostického zobrazovania a klinicky schvalenych technik. Vydezinfikujte kozu, vykonajte maly rez koZzou
a zaistite lokalnu anestéziu az do kontaktu s kostou.

OBR.1 Zavedte vodiacu ty¢ku (A), az kym sa nedotkne
kosti.

OBR.2 Odistite a odstrarte vitaciu vliozku (C) z reznej
kanyly (B). Nasunte reznu kanylu (B) na vodiacu
tyc¢ku (A), az kym sa nebude dotykat pokozky.
Otacanim proti smeru hodinovych ruciciek zavedte
reznu kanylu (B), az kym sa nebude dotykat kosti.
Poznamka: Mékké tkanivo ochranite otacanim Obr.1
reznej kanyly (B) proti smeru hodinovych ruciciek
pocas zavadzania cez toto makké tkanivo.

OBR.3 Vytiahnite vodiacu tycku (A), pricom pevne
pridrziavajte reznu kanylu (B) oproti kosti.

OBR.4 Posunte ukazovatel hibky vpred az do kontaktu
s pokozkou. Potom ho vytiahnite o pozadovanu
dizku pomocou centimetrovych znaciek na reznej
kanyle (B), ¢im zaistite vizudlne navadzanie.

———
b

Zavedte vrtaciu vliozku (C) do reznej kanyly (B)

a zaistite rukovéte dohromady.

Poznamka 1: Na pripojenie rukovéti mozno bude
potrebné reznu kanylu (B) vytiahnut priblizne
o2mm.

Opatrne, ale pevne otacajte reznu kanylu a vitaciu
vlozku (B + C) v smere hodinovych ruciciek, kym
ukazovatel hibky nedosiahne pokozku a/alebo sa
nedostanete do pozadovanej polohy.

Poznamka 2: Na zachovanie Gcinnosti prieniku
pocas vitania odpori¢ame obcas vytiahnut vitaciu
vlozku (C) a odstranit z drdzok vrtéka pripadné
kostné ulomky.




OBR.5 Pevne drzte reznu kanylu (B), potom zaistite

OBR. 6

OBR.7

a vyberte vitaciu vlozku (C).

Nastavte hibkovy rozmer na ihle na biopsiu (D) na
prisludnu centimetrovi znacku a utiahnite, aby sa
umoznilo vizualne navadzanie.

Poznamka: Zvolena centimetrova znacka (pozrite
si obr. 6) bude predstavovat presah bioptickej ihly
(D) za reznti kanylu (B).

Cez reznu kanylu (B) zavedte zostavenu biopticku
ihlu s rukovatou (D + E).

Opatrne otéacajte biopticku ihlu (D + E) v smere
pohybu hodinovych ruciciek, kym nedosiahnete
pozadovanu hibku biopsie (alebo kym ukazovatel
hibky na bioptickej ihle (D) nedosiahne koniec
konektora Luer-lock reznej kanyly (B)).

Potom otocte ihlu na biopsiu a rukovét (D + E)
proti smeru pohybu hodinovych ruciciek a vyberte
ich. Odstrante rukovét (E) z bioptickej ihly (D);
vlozte ejekeny kolik (F) cez biopticku ihlu (D) zo

strany konca konektora Luer-lock a vysurte vzorku.

Poznamka 1:V pripade potreby a ak je to
anatomicky bezpecné, zopakujte postup od obr. 6.
Poznamka 2:V pripade potreby je mozné pocas
odstranenia ihly na biopsiu (D) pripojit ku koncu
ihly na biopsiu (D) s koncovkou Luer-lock
striekacku a vykonat svetelnu aspiraciu.
Poznamka 3: U sklerotickych |ézii odporic¢ame
odber niekolkych mensich vzoriek v krokoch, aby
ste tkanivo bioptickou ihlou (D) nerozdrvili.

Obr.5
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Jednorazové pouzitie

Opakovane nesterilizujte

Upozornenie: prestudujte si sprievodni dokumentaciu

sreriEleo

Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
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Ak chcete ziskat elektronicki képiu, naskenujte QR koéd alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID cislo ndvodu na poutzitie. Ak chcete ziskat tlacenu képiu,
kontaktujte zakaznicky servis v USA alebo EU
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Podla federdlneho zakona (USA) sa predaj tejto pomdcky obmedzuje iba na predaj na
lekérsky predpis.
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Sistema de biopsia guiada de hueso compacto

INSTRUCCIONES DE USO
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El sistema de biopsia guiada de hueso compacto Bedford™ esta disefiado para acceder al hueso, atravesar hueso

cuando es necesario y realizar biopsias 6seas. El sistema tiene los siguientes elementos. Para ver tamarios
especificos, consulte la tablan.’ 1.

A | Varilla guia D AgUJ‘a para b|9p5|a con punta en
sentido horario
. Manija para biopsia

B | Cénula para corte (acceso) E (con endurecedor)

C | Accesorio de taladro F | 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
radioldgicas, o bajo su supervisién. El dispositivo se proporciona en un estado estéril y debe considerarse asi
amenos que el envase se haya abierto o dafnado. No utilizar si el envase esta daftado. Cuando se use equipo de
otrosproveedores, verifique que su longitud y didametro sean compatibles con los componentes del dispositivo.
Cuando estd en uso, solamente aplique presidn 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 bioldgico 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. Reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar el
dispositivo puede afectar la integridad estructural del dispositivo y/o provocar su falla, o que a su vez podria
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar también
puede producir riesgos de contaminacion del dispositivo y/u ocasionar infeccién o infeccion cruzada en el
paciente, incluidas, entre otras posibilidades, la transmision 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 hemorragica.

INSTRUCCIONES DE USO

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 pequefa incisién en la piel

y proporcione anestesia hasta que entre en contacto con el hueso.

FIG. 1 Introduzca la varilla guia (A) hasta que entre en
contacto con el hueso.

FIG.2 Desbloqueey quite el accesorio de taladro (C)
de la canula para corte (B). Deslice la canula para
corte (B) sobre la varilla guia (A) hasta que toque la
piel. Introduzca la canula para corte (B) girandola
en sentido antihorario hasta que entre en contacto
con el hueso.
Nota: Para proteger el tejido blando, debe aplicarse
un giro antihorario durante la insercion de la canula
para corte (B) a través del tejido blando.

FIG. 3 Retire la varilla guia (A) mientras sostiene
firmemente la canula para corte (B) contra el hueso.

FIG.4 Mueva el indicador de profundidad hacia adelante
hasta que entre en contacto con la piel, después
retirelo a la profundidad deseada mediante el uso
de los marcadores de centimetro en la cdnula para
corte (B) para proporcionar una guia visual.

Fig1

Fig 2

Introduzca el accesorio de taladro (C) en la cédnula
para corte (B) y fije las manijas entre si.

Nota 1: Puede que sea necesario retirar la canula
para corte (B) aproximadamente 2 mm para

conectar las manijas. Fig3

Con giros cuidadosos pero firmes, gire la canula
para corte y el accesorio de taladro (B+C) en
sentido horario hasta que el marcador de
profundidad alcance la piel y/o se alcance la
posicion deseada.

Nota 2: Para mantener la eficacia de penetracion
durante la perforacion, se recomienda quitar el
accesorio de taladro (C) de vez en cuando y quitar
cualquier residuo 6seo de las ranuras del taladro.

Fig4




FIG.5 Sostenga firmemente la canula para corte (B), luego
desbloquee y retire el accesorio de taladro (C).

FIG. 6 Ajuste el indicador de profundidad en la aguja para
biopsia (D) seguin el marcador de centimetro
apropiado y ajuste para proporcionar una guia visual.
Nota: El marcador de centimetro seleccionado
(ver Fig. 6) representard la prominencia de la aguja
para biopsia (D) mas allé de la canula para corte (B).

FIG.7 Inserte la unidad de aguja y manija para biopsia
(D+E) a través de la canula para corte (B).

Gire con cuidado la aguja para biopsia (D+E) en D
sentido horario hasta lograr la profundidad de la
biopsia deseada (o hasta que el indicador de
profundidad de la aguja para biopsia (D) llegue al
extremo luer de la canula para corte [B]).

Fig5

[n=m-.]

Fig 6

Posteriormente, gire la aguja y manija para biopsia
(D+E) en sentido antihorario y extraigala. Retire

la manija (E) de la aguja para biopsia (D); inserte el
pasador eyector (F) a través de la aguja para
biopsia (D) del extremo luer y expulse 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
luer de la aguja para biopsia (D) y puede aspirarse
levemente durante la extraccion de la aguja para
biopsia (D) si lo desea.

Nota 3: En el caso de lesiones escleréticas, se
recomienda tomar varias muestras graduales, mas
pequenas, para evitar romper el tejido con la aguja

Fig7

©2,35mm x 20 cm

©2,35 mm x 24 cm

para biopsia (D).
N.°1 | KBP1110 KBP1115
A @23 mmx 18cm @2,3mmx23cm
B 11Gx10cm 11 Gx15cm
C @2,4Ammx13,7cm @2,4Ammx 18,7 cm
D
F

?1,7mmx23,4cm

?1,7mmx27,4cm

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Precaucion: consultar los documentos adjuntos.

STERILE E Esterilizado con dxido de etileno

No utilizar si el envase esta dafnado.

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

Limitacion de temperatura

& ON LY 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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Styrt biopsisystem for hart ben

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
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PRODUKTBESKRIVNING

Bedford™ styrt biopsisystem for hart ben ar utformat for att komma at ben, féras in genom ben vid behov och
genomfoéra benbiopsier. Systemet innehéller foljande. Se tabell 1 for sarskilda storlekar.

A | Styrstav D | Biopsinal med spets av medurstyp

Skéarande kanyl (dtkomstkanyl) | E | Biopsihandtag (med forstyvare)

C | Borrinsats F | Ejektorstift

INDIKATIONER
Benatkomst och biopsier av benlesioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enheten fér endast anvéndas av ldkare som &r utbildade i utférande av biopsier eller radiologiska ingrepp, eller
under sadan ldkares 6verinseende. Enheten levereras i sterilt skick och bor betraktas som steril om inte forpackningen
har 6ppnats eller skadats. Anvand ej om férpackningen &r skadad. Vid anvandning av utrustning fran andra
leverantorer ska du kontrollera att langd och diameter dr kompatibla med enhetens komponenter. N&r
enheten anvénds ska du endast applicera tryck med fingrarna och se till att inte applicera for mycket axiellt tryck eller
boja komponenterna. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Alla produkter av detta
slag maste hanteras och forstoras i enlighet med acceptabel medicinsk praxis, lagstiftning och tillimpliga regler.

FORVARING
Forvaras pa en sval, torr plats (under 26 °C) pa avstand 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.
Ateranvandning, 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 dven skapa en risk for kontaminering av enheten och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till, verforing av smittsam(ma) sjukdom(ar) fran
en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikeras for anvandning hos patienter som genomgar tung antikoagulerande behandling eller som
har allvarliga blédningsproblem. Fére ingreppet bor patientens journal kontrolleras noggrant for eventuell historik
med hemorragisk aktivitet.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
Foljande metod foreslas for anvandning av enheten. Frfarandet bor planeras noggrant med hjalp av diagnostisk

avbildning och kliniskt godtagbara tillvdgagéngssatt. Desinfektera huden, gor ett litet hudsnitt och genomfor
lokal anestesi tills du kommer i kontakt med benet.

BILD 1 For in styrstaven (A) tills den kommer i kontakt
med benet.

BILD 2 Las upp och avldgsna borrinsatsen (C) fran den
skdrande kanylen (B). Skjut den skdrande kanylen
(B) ned dver styrstaven (A) tills den kommer
i kontakt med benet. For in den skarande kanylen
(B) med moturs vridning tills den kommer
i kontakt med benet.

Obs!: For att skydda mjukvéavnad bér du vrida den
skarande kanylen (B) moturs under inférande
genom mjukvévnad.

BILD 3 Dra tillbaka styrstaven (A) medan du haller den
skarande kanylen (B) bestémt mot benet.

BILD 4 Flytta fram djupmataren tills den kommer i kontakt
med huden och dra sedan tillbaka den ett avstand
som motsvarar 6nskat djup, medan du anvander
dig av centimetermarkena pa den skédrande
kanylen (B) som visuell vagledning.

Fig1

Fig 2

For in borrinsatsen (C) i den skdrande kanylen

(B) och las ihop handtagen.

Anmiérkning 1: Den kan vara nédvéndigt att dra
tillbaka den skarande kanylen (B) cirka 2 mm for

att ansluta handtagen. Fig3

Vrid den skdrande kanylen och borrinsatsen (B+C)
medurs med forsiktiga men bestamda vridningar
tills djupmétaren nar huden och/eller 6nskad
position har uppnatts.

Anmaérkning 2: Det rekommenderas att du drar ut
borrinsatsen (C) da och da och avldgsnar eventuella
benrester fran borrsparen for att bibehalla
penetreringseffektivitet under borrningen.

Fig4




BILD 5 Hall den skarande kanylen (B) stadigt och las
sedan upp och avlagsna borrinsatsen (C).

BILD 6 Justera biopsinalens (D) djupmatare till lampligt
centimetermarke och dra &t for att darigenom fa
visuell vagledning.

Obs!: Vald centimetermarkering (se bild 6)
representerar den del av biopsindlen (D) som
skjuter ut bortom den skdrande kanylen (B).

BILD 7 Forin den sammansatta biopsinalen och
handtaget (D+E) genom den skdrande kanylen (B).
Vrid biopsinalen (D+E) forsiktigt medurs tills D
onskat biopsidjup uppnas (eller tills biopsinalens
(D) djupmatare nar kanylens (B) luerande).

Fig5

[n=m-.]

Vrid sedan biopsindlen och handtaget (D+E)
moturs och avldgsna dem. Avldgsna handtaget (E) Fig6
fran biopsinalen (D) och for in ejektorstiftet (F)
genom biopsindlen (D) fran luerdnden och skjut ut
provet.

Anmérkning 1: Upprepa forfarandet fran bild 6
om du s& 6nskar och det &r sékert i anatomiskt
hénseende.

Anmarkning 2: En spruta kan anslutas till
biopsinalens (D) luerénde, och létt aspiration kan
utféras under avlagsnande av biopsinalen (D) om
sa onskas.

Anmarkning 3: Nar det galler sklerotiska lesioner
rekommenderas att man tar ett flertal stegvisa
och mindre prov, for att undvika att krossa vavnad
inom biopsinalen (D).

Fig7

Nr1 | KBP1110 KBP1115

A @2,3mmx18cm @2,3mmx23cm
B 11Gx10cm 11Gx15cm

C @2,4mmx 13,7 cm 224 mmx 18,7 cm
D @2,35 mm x 20 cm @2,35 mm x 24 cm
F @1,7 mmx 23,4cm @1,7 mmx27,4cm

Engangsanvandning

Far ej omsteriliseras

STERILE E Steriliserad med etenoxid

Anvand ej om férpackningen har skadats.

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.merit.com/ifu och ange
bruksanvisningens ID-nummer. For en tryckt kopia, ring kundtjansten i USA eller
EU. Kundtjanst

& laktta forsiktighet: kontrollera medféljande dokument

Temperaturbegransning

& O N LY Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas av eller pa order av lékare.
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Kilavuzlu Sert Kemik Biyopsi Sistemi

KULLANMA TALIMATLARI
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URUN AGIKLAMASI

Bedford™ Kilavuzlu Sert Kemik Biyopsi Sistemi kemige erismek, gerektiginde kemigin icinden gegmek ve kemik
biyopsileri yapmak tizere tasarlanmistir. Sistem asagidakileri icerir. Belirli boyutlar icin Tablo 1’e bakin.

N Saat Yoniinde Ucu Olan Biyopsi
A | Kilavuz Cubugu D ignesi
B | Kesici Kanul (Erisim Kanlt) E | Biyopsi Sapi (sertlestirici ile)
C | Matkap Eki F | Ejektor Pini
ENDIKASYONLAR
Kemige erisim ve kemik lezyonlarinin biyopsisi.

ONLEMLER

Cihaz yalnizca biyopsi veya radyolojik midahaleler gerceklestirmek tzere egitim almis bir hekim tarafindan ya da
boyle bir hekimin gozetimi altinda kullanilmalidir. Cihaz steril halde tedarik edilir ve ambalaji acik veya hasarl
olmadig suirece steril kabul edilmelidir. Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Baska tedarikgilerin ekipmanlarini
kullanirken uzunluk ve ¢aplarinin bu cihazin bilesenleriyle uyumlu oldugundan emin olun. Kullanirken yalnizca
parmaklarinizla baski uygulayin ve asir eksenel baski uygulamamaya ve pargalari bikmemeye 6zen gésterin. Bu
ardn kullanildiktan sonra potansiyel biyolojik risk teskil edebilir. Bu tiir tiim Uriinler genel kabul gérmis tibbi
uygulamalara, mevzuata ve gegerli hiikiimlere gore kullanilmali ve imha edilmelidir.

SAKLAMA
Serin, kuru bir yerde (26 °C'nin altinda), nem ve dogrudan isi kaynaklarindan uzakta muhafaza edin. Son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

YENIDEN KULLANIM UYARISI

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, islemden gegirmeyin veya sterilize etmeyin. Yeniden
kullanim, islemden gecirme veya sterilizasyon cihazin yapisal biitlinliglni bozabilir ve/veya arizalanmasina
neden olabilir ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine yol agabilir. Yeniden
kullanim, islemden gecirme veya sterilizasyon cihazda kontaminasyon riskine ve/veya hastanin enfeksiyon
kapmasina ya da bir hastadan digerine bulasici hastalik gecmesi de dahil ancak bununla sinirli olmamak tizere,
capraz enfeksiyona maruz kalmasina da neden olabilir. Cihazin komtaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6liimine yol acabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Agir antikoagulan tedavisi alan veya ciddi kanama sorunu olan hastalarda kullanimi kontrendikedir. Prosedurden
once hastanin tibbi kayitlarinda hemorajik olay ge¢misi olup olmadigi dikkatle incelenmelidir.

KULLANMA TALIMATLARI

Cihazin 6nerilen kullanim yontemi asagidaki gibidir. Yaklasim, diagnostik goriintiileme ve klinik olarak onaylanmis
teknikler kullanilarak dogru bir sekilde planlanmalidir. Deriyi dezenfekte edin, deride kiigiik bir kesi acin ve kemikle
temas edilene kadar anestezi uygulayin.

SEK. 1 Kilavuz Cubugunu (A) kemikle temas edene kadar
ilerletin.

SEK.2 Matkap Ekinin (C) kilidini agarak Kesici Kanilden
(B) ayirin. Kesici Kanilti (B) Kilavuz Cubugu
(A) Gzerinde ciltle temas edene kadar kaydirin.
Kesici Kandlu (B) saat yoniinlin tersine cevirerek
kemikle temas edene kadar ilerletin.
Not: Kesici Kandil (B) yumusak dokunun iginde
ilerletilirken yumusak dokuyu korumak icin saatin
ters yoniinde dénus uygulanmalidir.

SEK.3 Kesici Kanulii (B) kemige dayali olarak saglam bir
sekilde tutarken Kilavuz Cubugunu (A) geri gekin.

SEK.4 Derinlik gostergesini deri ile temas edene kadar
hareket ettirin, ardindan gérsel kilavuz saglamak
tizere Kesici Kandliin (B) Gzerinde yer alan
santimetre isaretlerini kullanarak istenen derinlige
geri gekin.

SEK. 1

SEK. 2

Matkap Ekini (C) Kesici Kantile (B) takin ve saplari
birbirine kilitleyin.

Not 1: Saplari birlestirmek icin Kesici Kanulu

(B) yaklasik 2 mm geri cekmek gerekebilir.

Dikkatli ancak saglam donuslerle Kesici Kanli ve SEK.3
Matkap Ekini (B+C) derinlik gostergesi deriye
ulasana ve/veya istenen konum elde edilene
kadar saat yontinde cevirin.
Not 2: Delme islemi sirasinda etkili bir sekilde
C

ilerlemeye devam edebilmek icin arada bir
Matkap Ekini (C) ¢ikararak matkap oyuklarindaki
kemik kalintilarinin temizlenmesi onerilir.

SEK.4




SEK.5 Kesici Kanuli (B) saglam bir sekilde tutun ve
ardindan Matkap Ekini (C) kilidini agarak ¢ikarin.

SEK.6 Biyopsi Ignesini (D) gérsel bir kilavuz saglamasi
icin tizerindeki derinlik gdstergesini uygun
santimetre isaretine ayarlayarak sikistirin.
Not: Secilen santimetre isareti (Sekil 6'ya bakin)
Biyopsi ignesinin (D) Kesici Kanlden (B) ¢ikintisini
temsil eder.

SEK.7 Birlestirilmis Biyopsi ignesini ve Sapini (D+E)
Kesici Kanuluin (B) icinden ilerletin.
Biyopsi ignesini (D+E), istenen biyopsi derinligi D
elde edilene kadar (veya Biyopsi ignesinin (D)
derinlik gostergesi Kesici Kanultn (B) luer ucuna
ulasana kadar) saat yoniinde dikkatlice donddir{in.

SEK.5

[n=m-.]

Daha sonra Biyopsi ignesi ve Sapini (D+E) saat SEK.6
yoninin tersine déndirerek ¢ikarin. Sapi (E)
Biyopsi ignesinden (D) ayirin; Ejektdr Pini (F) luer
uctan Biyopsi Ignesinin (D) icinden ilerletin ve
numuneyi gikarin.

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

Not 2: Biyopsi Ignesinin (D) luer ucuna bir
enjektdr takilabilir ve Biyopsi ignesi (D) ¢ikarilirken
istenirse hafif bir aspirasyon uygulanabilir.

Not 3: Sklerotik lezyon vakasinda Biyopsi
ignesindeki (D) dokunun ezilmemesi icin adim
adim artislarla birden fazla, daha kiiclik
numunelerin alinmasi énerilir.

#1 | KBP1110 KBP1115

A | @223mmx18cm @23 mmx23cm
B 11Gx10cm 11Gx 15cm

C @2,4mmx 13,7 cm @2,4mmx 18,7 cm
D | @2,35mmx20cm 22,35 mm x 24 cm
F | @1,7mmx23,4cm @1,7mmx 27,4 cm

Tek kullanimhiktir

Yeniden sterilize etmeyin

STERILE[EO| | Etilen oksit le sterilize edilmistir

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Elektronik kopya i¢in QR kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma
Talimatlar Kimlik numarasini girin. Basili kopya icin ABD veya AB Misteri Hizmetlerini arayin

& Dikkat: ilisikteki belgelere bakin

26 °C
/i/ Sicaklik sinirlamasi

&ON LY Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim talimati
lizerine satilabilir.
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