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Bone Biopsy System

INSTRUCTIONS FOR USE

A’
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PRODUCT DESCRIPTION
The Madison Mini™ Bone Biopsy System is designed for accessing bone, traversing bone when necessary, and
performing bone biopsies. The system has the following contents.

A | Cutting (Access) Cannula 13G x 6cm D | Biopsy Handle (with stiffener)

Stylet with Trocar Tip @1.9mm x 10.2cm E Ejector Pin @1.3mm x 17.4cm

C | Biopsy Needle with Clockwise Tip @1.85mm x 14cm F Cannula Handle (Removable)

INDICATIONS FOR USE
Bone access and biopsies of bone lesions.

PRECAUTIONS

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

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

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient
injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, 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 Depending on the depth of the bone to be reached,
adjust the depth gauge on the Cutting Cannula (A)
to the appropriate centimeter marker and tighten
to provide a visual guide. Introduce, rotating
counterclockwise, the assembled Cutting Cannula
and Stylet and Handle (A+B+F) until engaged with
the bone surface.

Note: To protect soft tissue, a counterclockwise
rotation must be applied during insertion through
the soft tissue.

FIG.2 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 (A) to provide a visual guide.

Fig.1

Fig.2

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

FIG.3 Firmly hold the Cutting Cannula with Handle (A+F)
and unscrew and remove the Stylet (B).
If desired, the Handle (F) can be removed from the
Cutting Cannula (A) by placing two fingers under
the Handle (F) and pressing the luer end of the 0 /_
Cutting Cannula (A) with the thumb. — c:]‘i
Note: To replace the Stylet (B) in the Cutting 'E b
Cannula (A), place first the Handle (F) on the luer
end of the Cutting Cannula (A) by aligning tabs and lem
slots. Then insert the Stylet (B) at a right angle to the Fig.4
assembled Cutting Cannula and Handle (A+F) and
screw it until it clicks into place.

FIG.4 Adjust the depth gauge on the Biopsy Needle (C) to
the appropriate centimeter marker and tighten to
provide a visual guide.
Note: The selected centimeter marker will
represent the Biopsy Needle (C) protrusion beyond
Cutting Cannula (A).




FIG.5 Insert the assembled Biopsy Needle and Handle
(C+D) through the Cannula (A). Carefully rotate the
Biopsy Needle (C+D) clockwise until desired biopsy
depth is achieved (or until the depth gauge of the
Biopsy Needle (C) reaches the Cannula (A) luer end).
Then rotate Biopsy Needle and Handle (C+D)
counterclockwise and remove. Remove the Biopsy
Handle (D) from the Biopsy Needle (C); insert the
Ejector Pin (E) through the Biopsy Needle (C) from
the luer end and eject the sample.

Note 1: Repeat process from Fig.4 if desired and
anatomically safe.

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

if desired.

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

Fig.5

Single use

Do not resterilize

Caution: consult accompanying documents

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

Sterilized using ethylene oxide

26°c
/i/- Temperature limitation

& O N LY Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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CucTtema 3a KOCTHa buoncus

MHCTPYKLUWUN 3A YONOTPEBA

F/

OMUCAHUE HA MPOAYKTA
CucTemarta 3a KOcTHa 6uoncua Madison Mini™ e npefiHa3HayeHa 3a AOCTBM JO KOCTY, NPeMUHaBaHe Npe3 KocTu,
KOraTo e Heo6X0AMMO, 1 3a N3BbPLUBAHE Ha KOCTHa 6roncmsa. CucTemaTa UMa CneHOTO ChibpXKaHue.

A Pexelya (3a gocTbn) KaHona 13G x 6 cm D Apvixka 3a Groncua
(c abpKav)
M3xebpnaw wndt
B Crunert ¢ TpoakapeH Bpbx @1,9 mm x 10,2 cm E 213 mmx17,4cm
c Mrna 3a 6roncua ¢ BpbX No yac. ctpenka @1,85 mm x E PbKoxBaTKa 3a KaHtona
14 cm (cmeHsAema)
MOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA
[ocTbn [0 KOCTV 1 6UONCUM HA KOCTHU Ne3nn.
MPEANA3HU MEPKU

YCTpolicTBOTO TpsiGBa Aa Ce M3Moni3Ba Camo OT fiekap, oOyyeH fa W3BbpLIBa GUOMCUM WM PAAMONOTMYHM
VHTEPBEHLWY, VN MOJ HEroB Hag3op. YCTPOMCTBOTO Ce [OCTaBA B CTEPUSIHO CbCTOSHME M TpsAGBa [a ce cunTa 3a
TaKOBa, OCBEH aKO OMaKOBKaTa He e OTBOPeHa Wi noBpeaeHa. He n3nonsgaiiTe, ako onakoBkaTa e HapyLeHa. Mpu
13M0N3BaHe Ha YCTPOICTBa OT APy 4OCTaBUYMLW, NPOBEPETE Aanu TAXHATA Ab/IKMHA 1 AUAMETBP Ca CbBMECTVMN C
KOMMOHEHTITE Ha YCTpOMcTBOTO. MMpyn ynotpe6a npunaraiite HaTUCK caMo C MPbCTUTE CW 1 Ce YBEpeTe, Ye He
npunarate NPeKOMepPHO aKCMaNHO HansraHe 1 He orbeaTe enemeHTuTe. Cried ynoTtpeba TO3M NPOAYKT MOXe Aa
NpefcTaBasABa noteHumaneH 6ronornyeH puck. Bcuuknm npopgyktv ot To3u BUA Tpabsa Aa 6baat TpeTupaHn u
YHWLOXaBaHM B CbOTBETCTBUE C TPUETUTE MEAVLMHCKI MPAKTIKM, 3aKOHOAATENCTBOTO U NPUIOXKMITE pasnopeabu.

CbXPAHEHUE
CobxpaHsaBaiiTe npu Temnepatypa nog 26° C Ha xnafHo, CyX0 MACTO, 3alLUTEHO OT BIAXKHOCT M MpsAKa TOMMHa.
He n3nonssaiite cnep nstnyaHe cpoka Ha roAHOCT.

OOULNANTHO NPEAYNPEXAEHWE 3A MOBTOPHA YIMOTPEBA

[la ce n3non3ea camo 3a efuH nauveHT. He n3nonseaiite, He 06paboTBaiiTe 1 He CTepuaU3MpaiiTe NOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynotpe6a, MoBTOpHaTa 06paboTKa WAM MOBTOPHAaTa CTEPUIM3ALMA MOXe fia KOMMpOMeTupa
CTPYKTypHaTa LiANOCT Ha yCTPOWCTBOTO /UnK Aa A0BeAe 10 NOBPeAa B yCTPONCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa Moxe
[la foBefe 10 HapaHABaHe, 3a6onABaHe UV CMBbPT Ha NauueHTa. lNoBTopHaTa ynotpeba, NoBTOpHaTa 0b6paboTka
VIV MOBTOPHATa CTEPMUIN3ALMA MOTaT CbLLO Aa Cb3AaAaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHUA Ha VHCTPYMEHTa n/unu aa
[ioBefaT 10 MHdeKTPaHe Ha NaLyeHTa, UIn Ao KPbCTOCaHa MHGEeKLUA, BKNIOUNTENHO, HO HEOrpaHyaBaLlo ce 0
npefaBaHe Ha MHdEKLUMO3HO 3abonaBaHe (3abonABaHMUA) OT eVH MaLUMeHT Ha ApYyr. 3aMbpcABaHETO Ha ypefaa
MO>e Aa AoBeAe A0 HapaHABaHe, 3a60nABaHe UM CMBbPT Ha MaLMeHTa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTuBOMNOKasHo e 3a ynotpeba Npu NaLyeHTU, KOUTO NPeMUHaBaT Npe3 TeXKa aHTVKoarynaHTHa Tepanusa unu
KOUTO MMaT TeXXbK nNpobnem ¢ KbpeeHeTo. Mpean npoLeaypa MeanLMHCKaTa JOKYMEHTaLMA Ha NaLmeHTa TpAabsa
[la Ce NPOBepY BHUMATENTHO 3a Ha/INUMETO Ha BCAKAKBa CTOPKA Ha XeMOparuyHa akTMBHOCT.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

CnepBa npepfioxeHne Ha METOA 3a M3MON3BaHe Ha yCTPOMCTBOTO. MOACTBLMBT CefBa f[a Ce MNaHMpa TOYHO 1
BHIMATeNIHO, KaTo ce W3MOn3BaT AMArHOCTUYHM O6pasHW W3CNeABaHUA U KIWHUYHO [OKa3aHU TexHUKM.
[e3nHdeKkuympanTe Koxara, HanpaBeTe MaJka KOKHA VHLM3WA 1 NPUIOXKETE aHeCTE3MA, JOKATO Ma KOHTAKT C KOCTTa.

OWUI.1 B 3aBucMOCT OT AbnboumHaTa Ha KOCTTa, KOATO
TpAbBa Aa ce AOCTUTHe, HacTpolTe AblboKomepa
BbPXy KaHlonata 3a Aoctbn (A) A0 CbOTBETHWA
MapKep B CAHTUMETPU 11 3aTerHeTe, 3a ja ocurypurte
BU3yasieH BoAay. BKapBaiiTe upes BbpTeHe 06paTHO
Ha YacOBHMKOBaTa CTpenika crnobeHuTe pexelua
KaHtona, ctuneT n pbkoxeaTtka (A+B+F), nokato He
B/IA3aT B KOHTAKT C MOBbPXHOCTTA Ha KOCTTa.
Benexka: 3a fa 3aWuTnTe MEKMUTE TbKaHW, TPAOBa
[la ce npunara BbpTeHe 06paTHO Ha YaCOBHMKOBaTa
cTpenka Mo Bpeme Ha BKapBaHeTO UM Mpes3 Te3n
TbKaHW.

OUI.2 MpemecTeTe gbn6OKOMEpPa Hanpen A0 KOHTAKT C
KOXaTa, a Mocie ro usgbpraite [JO »KenaHata
ObnbounHa, M3MON3BaKM  MapKMpoBKaTa B
CaHTUMETPU BbPXY pexelyata KaHiona (A), 3a pa
ocurypuTte BU3yaneH Boaau.

dur. 1

Pur. 2

C BHMMATENHY, HO TBBPAWU ABMXKEHUA 3aBbpTeTe
pexeljata KaHlona, CTMneTa U pbKoxBaTKaTa
(A+B+F) no mocoka Ha YacoBHMKOBaTa CTpesiKa,
[lOKaTo AbN6OKOMEpPBT CTUTHE Koxkata u/unu fo
[OCTUraHe Ha XenaHaTa no3mums.

@OUI.3 XBaHeTe 34paBO pexellaTa KaHlofla C PbKOXBaTKa

(A+F) n pa3BuHTEeTE 1 cBanete ctuneta (B).
AKO e HeobX0AMMO, pbKoxBaTKaTa (F) Moxe aa 6bae
CBaneHa OT pexellaTa KaHiona (A), KaTo ce nocTaBAT
fBa npbcTa nop pbkoxBatkata (F) n ce HaTucHe
NYepOBUAT Kpaii Ha pexellaTa KaHiona (A) c naneua.
Benexka: 3a na 3ameHuTe cTuneta (B) B pexelyata
KaHiona (A), nbpBo nocTaBeTe pbkoxsaTkaTa (F)
BbPXY Nyep KpaA Ha pexeljaTa KaHiona (A), kato
noppaBHABaTe  pasjeneHuATa  (konuetata) u
cnoTtoBeTe. Crnep ToBa BKapante cTtuneta (B) B
crnobeHuTe pexella KaHtona u pbkoxeaTka (A+F) n
3aBWINTe, JOKATO WpaKHe Ha MACTO.

OUI.4 HacrpoinTe gbnbokomepa Ha urnata 3a 6uoncus (C)
[l0 CbOTBETHMA MapKep B CAHTUMETPY 1 3aTerHete,
3a fla OcUrypuTe Br3yaneH Bofau.

Benexka: V36paHnAT MapKep B CaHTUMETPU Lie
CbOTBETCTBA Ha U3[aBaHETO Hanpep Ha urnata 3a
6uoncusa (C) Hap pexellaTa kaHiona (A).

Pur. 4




OUI.5 Bkapaiite crnobeHaTa urna 3a 6roncua ¢ apbKKa
(C+D) npes kaHtonata (A). 3aBbpTaiite BHUMATENHO
urnata 3a 6uoncua ¢ gpwbxka (C+D) no nocoka Ha
YaCOBHMKOBATa CTpesika A0 AOCTUraHe Ha HyXHaTa
ObnbourHa 3a 6ruoncus (Unv AoKaTo AbN6oKoMepbT
Ha urnata 3a 6uoncma (C) cTUrHe nyepoBusA Kpan Ha
kaHionata (A)). Cnep ToBa 3aBbpTeTe urnata 3a
6roncna ¢ gpbxka (C+D) no nocoka, obpaTHa Ha

dur. 5

YaCOBHMKOBATa CTpesiKa, h oTcTpaHeTe. OTCTpaHeTe
IOpbxKaTa 3a 6roncus (D) ot nrnata 3a 6uoncus (C);
BKapaiTe nsxsbprawma wmuot (E) npes nrnata 3a
6uoncua (C) npe3 nyepoBuA Kpall U n3BapeTe

npobarta.

3a6enexka 1: [MosTopete npoueca ot Our. 4, ako e
HeobxoAMMO 11 e 6e30MacHO OT aHaTOMUYHa rneaHa
TOuKa.
3a6enexka 2: [lo BpeMe Ha OTCTPaHABAHETO Ha
urnata 3a 6uoncua (C) KbM NyepoBuA Kpail Ha
urnata 3a 6uoncua (C) mMoxe pa ce CBbpxe
CMPVHLOBKA M Aa Ce MPUIOXW NeKa acnupauus,
aKo e HeobxoAUMO.

3abenexka 3: B cnyyait Ha CKNepoTNYHM Ne3nu ce
npenopbyBa B3EMAHETO Ha HAKOJIKO AOMbHUATENHN
no-masnku npobu, 3a Aa ce nsberHe HaTpoLlaBaHeTo
Ha TbKaHTa B urnata 3a 6uoncus (C).

3a egHoOKpaTHa ynotpeba

[a He ce cTepunM3vpa NOBTOPHO

BHUMaHMe, BMXKTe CbnbTCTBaLLMTE AOKYMEHTU.

CTepunusmpaHo ¢ U3Nnon3BaHeTo Ha eTUNEHOB OKCUA

He n3nonseainTe, ako onakoBKaTa e yBpeaeHa

3a eneKTPOHHO Konwe ckaHupaite QR Koaa unm otuaete Ha www.merit.com/ifu n BbBeaete
NOEHTUOUKALMOHHUA HOMEp Ha eNeKTPOHHUTE MHCTPYKUMKU 3a yrnoTpeba. 3a xapTheHo
Konue ce cBbpKeTe ¢ OTfena 3a obcnykaHe Ha knuentute B CALL nnmn EC

TemnepaTypHo orpaHuyeHue

®epepanHuat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa TOBa YCTPOMCTBO [0 npopax6a oT uan no
npegnucaxvie Ha nekap.
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Sustav za biopsiju kostiju

UPUTE ZA UPORABU

A’
F/
OPIS PROIZVODA

Sustav za biopsiju kostiju Madison Mini™ osmisljen je za pristup kostima kada je to potrebno te za izvodenje
biopsije kostiju. Sustav ima sljededi sadrzaj.

Rucka za biopsiju

A | Kanila za rezanje (pristupanje) 13 G x 6 cm D (sa sredstvom za ukruéivanje)

Cavli¢ za izbacivanje @1,3mm x

B | Sonda s trokarskim vrhom @1,9 mm x 10,2 cm E
17,4cm

C Igla za biopsiju s vrhom koji se okrece u smjeru

kazaljke na satu @1,85 mm x 14 cm F Rucka kanile (odvojiva)

INDIKACIJE ZA UPORABU
Pristup kosti i biopsija kostanih lezija.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

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

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

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORABOM

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

KONTRAINDIKACIJE

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

UPUTE ZA UPORABU

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

SLIKA 1 Ovisno o dubini kosti na kojoj cete izvesti biopsiju
prilagodite mjerilo dubine na kanili za rezanje (A)
odgovarajucoj oznaci za centimetar i zategnite
kako biste dobili vizualne smjernice. Umetnite
rotiranjem u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
kanile za rezanje i rucke (A + B + F) dok ne
dosegnete povrsinu kosti.

Napomena: da biste zastitili meko tkivo, potrebno
je rotirati u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
kroz meko tkivo.

SLIKA 2 Pomaknite mjerilo dubine prema naprijed dok ne
dospije u kontakt s kozom, a zatim povucite Zeljenu
dubinu upotrebom oznaka u centimetrima na kanili
za rezanje (A) kako biste dobili vizualne smjernice.

Slika 1

Slika 2

Opreznim ali ¢vrstim okretima rotirajte kanilu za
rezanje i sondu i ru¢ku (A + B + F) u smjeru kazaljke
na satu dok mjerilo dubine ne dosegne kozu i/ili
Zeljeni polozaj.

SLIKA 3 Cvrsto drzite kanilu za rezanje s ru¢ckom (A + F) i
uklonite sondu (B).

Po potrebi, ru¢ka (F) se moze ukloniti s kanile za
rezanje (A) postavljanjem dvaju prsta ispod rucke 0 [_ \
(F) te pritiskom na luer kraja kanile za rezanje (A) - c

palcem. E :]LJ\ D
Napomena: Kako biste zamijenili sondu (B) u kanili

za rezanje (A), prvo zamijenite ru¢ku (F) na luer kraju 1cm
za zakljucavanje kanile za rezanje (A), poravnavajuci Slika 4
jezicke i utore. Zatim sondu (B) umetnite na pravo
mjesto u sastavljenu kanilu za rezanje i rucku (A + F)
i zavrnite dok ne sjedne na mjesto.

SLIKA 4 Prilagodite mjerilo dubine na igli za biopsiju (C)
odgovarajucoj oznaci za centimetar i zategnite
kako biste dobili vizualne smjernice.

Napomena: odabrani oznaciva¢ centimetara
oznacavat ¢e prodiranje igle za biopsiju (C) dalje od
kanile za rezanje (A).

Slika 3




SLIKA 5 Umetnite iglu za biopsiju i rucku (C + D) kroz kanilu
(A). Pazljivo rotirajte iglu za biopsiju i (C + D) u
smjeru kazaljke na satu dok ne dodete do Zeljene
dubine (ili dok mjerilo dubine igle za biopsiju (C) ne
dospije do luer kraja kanile (A)). Zatim rotirajte iglu
za biopsiju i rucku (C + D) u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu i uklonite. Uklonite rucku za
biopsiju (D) s igle za biopsiju (C); umetnite ¢avli¢ za
izbacivanje (E) kroz iglu za biopsiju (C) s luer kraja
kanile i izbacite uzorak.

Napomena 1: Ponovite proces sa slike 4. ako je
potrebno i anatomski sigurno

Napomena 2: 3pricu je moguce povezati s luer
krajem igle za biopsiju (C) i moguce je primijeniti
laganu aspiraciju tijekom uklanjanja igle za biopsiju
(C), prema potrebi.

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

Slika 5

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez: Proditajte pratece dokumente

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu i unesite
ID broj e-uputa za upotrebu. Za tiskani primjerak nazovite SAD ili EU. Korisnicka podrska

STERILE Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

26°c
/i/- Temperaturno ogranicenje

& ON LY Federalni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom
lije¢nika.
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Systém pro kostni biopsii

NAVOD K POUZITI

A’
F/

POPIS VYROBKU
Systém k biopsii kosti Madison Mini™ je navrZzen k vytvofeni pfistupu do kosti, prichodu kosti v piipadé potieby
a provadéni kostnich biopsii. Systém obsahuje nasledujici soucasti.

A | Rezna (pfistupovd) kanyla 13 G x 6 cm D Biopticka rukojet (s vyztuhou)
Stylet s trokarovym hrotem @1,9 mm x 10,2 cm E Vyhazovaci ¢ep @1,3 mm x 17,4 cm
Jehla pro kostni biopsii s pravotocivym hrotem . . .

C 21,85 mm x 14 cm F Rukojet kanyly (odnimatelnd)

INDIKACE PRO POUZITI
Kostni pristup a biopsie kostnich lézi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

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

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti, osetfeni nebo sterilizaci. Opakované
pouziti, osetfeni nebo sterilizace mlize narusit strukturaini celistvost zafizeni a/nebo muize vést k poruse zafizeni
s nasledkem poranéni, nemoci nebo Uumrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zptsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné
vcetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mlze vést
k poskozeni, nemoci nebo umrti pacienta.

KONTRAINDIKACE

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

POKYNY K POUZITI

Nasledujici metoda je doporucena pfi pouziti prostfedku. Tento pfistup by mél byt prfesné naplanovan za pouziti
diagnostického zobrazovani a klinicky schvalenych technik. Vydezinfikujte kiizi, provedte maly kozZni fez a zajistéte
anestézii az do kontaktu s kosti.

OBR.1 V zavislosti od hloubky kosti, do které vytvéfite
pfistup, nastavte ukazatel hloubky na fezné kanyle
(A) na piislusnou znacku v centimetrech a utahnéte
tak, aby byla vidét. Zavedte sestavenou feznou
kanylu, stylet a rukojet (A + B + F) otacenim proti
sméru hodinovych rucicek az po povrch kosti.
Poznamka: Mékkou tkan ochranite otacenim proti
sméru hodinovych rucicek béhem zavadéni pres
tuto mékkou tkari.

OBR.2 Posunte ukazatel hloubky vpfed az do kontaktu
s kazi. Poté jej vytdhnéte o pozadovanou délku
pomoci centimetrovych znacek na fezné kanyle (A),
¢imz ziskate vizudlni navadéni.

Obr. 1

Obr. 2

Opatrné, ale pevné otacejte feznou kanylu, stylet
a rukojet (A + B + F) ve sméru hodinovych rucicek,
dokud ukazatel hloubky nedosahne kiize a/nebo se
nedostanete do pozadované polohy.

OBR.3 Pevné uchopte feznou kanylu s rukojeti (A + F)
a odsroubujte a vytdhnéte stylet (B).
Je-li to nutné, je mozno vyjmout rovnéz rukojet (F)
fezné kanyly (A) umisténim dvou prsttl pod rukojeti
(F) a stlacenim koncovky Luer fezné kanyly (A) [’ \

D

palcem. 0 c
Poznamka: Chcete-li vlozit stylet (B) zpét do fezné {1 :]d
kanyly (A), umistéte nejdfive rukojet (F) na koncovku E
Luer ftezné kanyly (A) zarovnanim vystupkd
a Stérbin. Poté zasunte stylet (B) v pravém thlu do
sestavené kanyly s rukojeti (A+F) a Sroubujte, dokud
nezapadne kliknutim na své misto.

OBR. 4 Nastavte ukazatel hloubky na bioptické jehle (C) na
pfislusnou znacku v centimetrech a utdhnéte tak,
aby byla vidét.

Poznamka: Zvolend centimetrovd znacka bude
predstavovat protruzi bioptické jehly (C) za feznou
kanylou (A).

Obr. 4




OBR.5 Pres kanylu (A) zavedte sestavenou bioptickou jehlu
s rukojeti (C + D). Opatrné otacejte bioptickou
jehlou (C + D) po sméru hodinovych rucicek, dokud
nedosdhnete pozadované hloubky biopsie (nebo
dokud ukazatel hloubky na bioptické jehle (C)
nedosdhne koncovky Luer kanyly (A)). Pak otacejte
bioptickou jehlou s rukojeti (C + D) proti sméru
hodinovych rucicek a vyjméte ji. Vyjméte rukojet (D)
z bioptické jehly (C); pfes bioptickou jehlu (C - od
koncovky Luer) zasunte vyhazovaci ¢ep (E) a vysuiite
vzorek.

Poznamka 1: V pfipadé potieby, a pokud je to
anatomicky bezpecné, opakujte postup z obr. 4.
Poznamka 2: Ke koncovce Luer bioptické jehly (C)
muze byt pfipojena injekéni stiikatka a béhem
vyjiméni bioptické jehly (C) je mozné v pfipadé
potieby provést lehké nasani.

Poznamka 3: U sklerotickych 1ézi se doporucuje
odebrat nékolik mensich vzorkl v krocich, abyste
nerozdrtili tkan v bioptické jehle (C).

Obr. 5

Pouze na jedno pouZziti

Nesterilizujte opakované

Pozor: Prostudujte si privodni dokumenty

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kdéd nebo jdéte na www.merit.com/ifu
a zadejte ID IFU. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte Zakaznické sluzby v USA nebo EU
Zékaznicky servis

STERILE Sterilizovano etylénoxidem

26°c
/i/ Teplotni omezeni

& 0 N LY Dle federélnich zakonl USA si tento prostiedek mize koupit nebo objednat vyhradné Iékaf.




DANISH

MADISCN-MINI

Knoglebiopsisystem

BRUGSVEJLEDNING

A’
F/

PRODUKTBESKRIVELSE
Madison Mini™ knoglebiopsisystem er desiganet til at fa adgang til knogler, gennemtraenge knogler, nar det er
nedvendigt, og udfere knoglebiopsier. Systemet har falgende indhold.

A | Skeering (adgang) kanyle 13 Gx 6 cm D | Biopsihandtag (med afstivning)

Stilet med trokarspids @ 1,9 mm x 10,2 cm E Ejektorstift @ 1,3 mm x 17,4 cm

C | Biopsinal med hgjredrejet spids @ 1,85 mm x 14 cm F Kanylehdndtag (aftageligt)

INDIKATIONER FOR BRUG
Knogleadgang og biopsier af knoglelzesioner.

FORHOLDSREGLER

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

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

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

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

KONTRAINDIKATIONER

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

BRUGSVEJLEDNING
Folgende er den anbefalede metode til anvendelse af enheden. Tilgangen skal ngje planleegges med diagnostisk
gennemlysning og klinisk godkendte teknikker. Desinficer huden, lav et lille hudindsnit og udfer anaestesi indtil
der er knoglekontakt.

Figur 1 Afhaengigt af dybden pé den knogle, der skal nas,
indstilles dybdemaleren pa adgangskanylen (A) til
det relevante centimetermaerke og strammes til for
at have en synlig vejledning. Indferes ved at dreje
den samlede skeerekanyle og stilet og handtag
(A+B+F) modsat uret, indtil de gér i indgreb med
knogleoverfladen.

Bemaerk: For at beskytte blede veevsdele, skal
indfering gennem det blgde veev foretages med en
drejning mod uret.

Figur2 Bevaeg dybdemaéleren fremad, indtil den kommer i
bergring med huden, og trek den derefter ud
svarende til den gnskede dybde ved hjelp af
centimetermaerkerne pa skeerekanylen (A) for at
have en synlig vejledning

Figur 1

Figur 2

Med forsigtige men faste drejninger drejes
skeerekanyle og stilet og handtag (A+B+F) med
uret, indtil dybdemaleren nar huden og/eller den
onskede position opnas.

Figur3 Hold godt fast pd skeerekanylen med héndtag
(A+F), og skru af og fjern stiletten (B).
Hvis det enskes, kan handtaget (F) fjernes fra 0 f \

D

skaerekanylen (A) ved at placere to fingre under ~ C:Ui
handtaget (F) og trykke pa luerenden af lE_,JI
skaerekanylen (A) med tommelfingeren.
Bemeaerk: For at szette stiletten (B) i skaerekanylen 1cm
(A), seettes handtaget (F) forst pa luerenden af Figur 4
skaerekanylen (A) ved at flugte tapper og riller.
Indseet derefter stiletten (B) i en ret vinkel i den
samlede skarekanyle og handtag (A+F), og skru
indtil den klikker pa plads.

Figur4 Indstil dybdemaleren péd biopsindlen (C) til det
relevante centimetermaerke, og stram til for at have
en synlig vejledning.
Bemaerk: Det valgte centimetermaerke
repraesenterer biopsinalens (C) fremspring ud over
skaerekanylen (A).




Figur5 Indfer den samlede biopsinal med handtag (C+D)
gennem kanylen ( A). Drej forsigtigt biopsinalen
(D+D) med uret, indtil den gnskede biopsidybde er
naet (eller indtil dybdemaleren pé biopsinalen (C)
nar luerenden pd adgangskanylen (A)). Drej
derefter biopsindlen og hdndtaget (C+D) mod uret,
og trek den ud. Fjern biopsihandtaget (D) fra
biopsinadlen (C), Indfer ejektorstiften (E) gennem

Figur 5

biopsinalen (C) fra luer-enden, og skub preven ud.
Note 1: Gentag processen fra figur 4, hvis det
onskes og hvis det er anatomisk sikkert.

Note 2: Der kan tilsluttes en sprgjte til luerenden af
biopsindlen (C), og der kan foretages en let
udsugning ved fjernelsen af biopsinalen (C), hvis
dette onskes.

Note 3: Ved sklerotiske lzesioner anbefales det at
tage flere trinvise, mindre prever, for at undga at
knuse veev inde i biopsinalen (C).

Engangsbrug

Ma ikke gensteriliseres

OBS: Lees medfalgende dokumenter

Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

For at fa en elektronisk kopi, skal man scanne QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og
indtaste IFU ID-nummeret. For en trykt kopi kan du ringe til den amerikanske eller europeeiske
Kundeservice

Temperaturgraense

Ifelge amerikansk (USA) lovgivning mé denne enhed kun salges af eller pa ordination af
en lege.




DUTCH

MADISCN-MINI

Botbiopsiesysteem

GEBRUIKSINSTRUCTIES

A’
F/

PRODUCTBESCHRIJVING
Het Madison Mini™ botbiopsiesysteem is ontworpen voor bottoegang met waar nodig botperforatie en het
uitvoeren van botbiopsieén. Het systeem bestaat uit de volgende onderdelen.

A | Snijdende (toegangs-)canule 13G x 6cm D Biopsiegreep (met versteviger)

Stilet met Trocart-tip @ 1,9 mm x 10,2cm E Uitwerppin @1,3 mm x 17,4cm

C | Biopsienaald met kloksgewijze tip @1,85 mm x 14cm F Canulegreep (verwijderbaar)

INDICATIES VOOR GEBRUIK
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 dat de lengte en
diameter hiervan compatibel zijn met de onderdelen van het instrument. Wanneer het systeem in gebruik is, dient
u alleen druk uit te oefenen met uw vingers en dient u ervoor te zorgen dat u niet te veel axiale druk uitoefent en
dat u de elementen niet buigt. Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk afval vormen. Alle producten van
dit type moeten worden gehanteerd en vernietigd conform de aanvaarde medische praktijk, wetgeving en
toepasselijke bepalingen.

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

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES

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

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 incisie in de huid en handhaaf anesthesie tot u in aanraking komt met het bot.

AFB.1 Zet de diepte-indicator op de snijdende canule (A)
op de juiste centimetermarkering, afhankelijk van
de diepte van het bot dat u wilt bereiken, en zet de
indicator vast om een visuele steun te bieden.
Breng een en ander in terwijl u de geassembleerde
snijdende canule en stilet met Trocart-tip en stilet
en greep (A+B+F) tegen de klok in draait tot dit in
aanraking komt met het botoppervlak.
Opmerking: Ter bescherming van zacht weefsel
moet tijdens het inbrengen door zacht weefsel een
rotatie tegen de klok in worden toegepast.

AFB.2 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 (A)
om een visuele steun te bieden.

Afb. 1

Afb. 2

Draai de snijdende canule en stilet en greep
(A+B+F) met zorgvuldige maar stevige bewegingen
met de klok mee tot de diepte-indicator de huid
bereikt en/of de gewenste positie is verkregen.
AFB.3 Houd de snijdende canule met greep (A+F) stevig
vast en schroef de stilet (B) los. [‘
U kunt desgewenst ook de greep (F) van de 0 c:]i \
D

snijdende canule (A) verwijderen door twee vingers .
onder de greep (F) te plaatsen en met de duim op E
het Luer-uiteinde van de snijdende canule (A) te
drukken. fem
Opmerking: Als u de stilet (B) weer in de snijdende
canule (A) wilt plaatsen, moet u eerst de greep (F)
terugzetten op het Luer-uiteinde van de snijdende
canule (A), door lipjes en aansluitpunten uit te
lijnen. Plaats vervolgens stilet (B) onder een rechte
hoek in de geassembleerde snijdende canule en
greep (A+F) en schroef tot een en ander op zijn
plaats klikt.

AFB.4 Zet de diepte-indicator op de biopsienaald (C) op
de juiste centimetermarkering en zet hem vast om
een visuele steun te bieden.

Opmerking: De geselecteerde centimetermarkering
geeft aan hoever de biopsienaald (C) uitsteekt uit de
snijdende canule (A).




AFB.5 Breng de geassembleerde biopsienaald en greep
(C+D) in via de canule (A). Draai de biopsienaald
(C+D) zorgvuldig met de klok mee tot de gewenste
biopsiediepte is bereikt (of tot de diepte-indicator
van de biopsienaald (C) het Luer-uiteinde van de
canule (A) bereikt). Draai de biopsienaald en greep
(C+D) vervolgens tegen de klok in en verwijder
deze. Verwijder de biopsiegreep (D) van de
biopsienaald (C); steek de uitwerppin (E) door de
biopsienaald (C) in vanaf het Luer-uiteinde en werp
het monster uit.

Opmerking 1: Herhaal desgewenst het proces uit
afbeelding 4 indien dit anatomisch veilig is.
Opmerking 2: U kunt desgewenst een injectiespuit
op het Luer-uiteinde van de biopsienaald (C)
aansluiten en lichte aspiratie toepassen tijdens het
verwijderen van de biopsienaald (C).

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 (C).

Afb. 5

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

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

& Voorzichtig: raadpleeg de begeleidende documentatie

26°c
/ﬂ/ Temperatuurlimiet

& 0 N LY Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden
verkocht op voorschrift van een arts.




FRENCH

MADISCN-MINI

Systéme de biopsie osseuse

MODE D'EMPLOI

A’
F/

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le systeme de biopsie osseuse Madison Mini™ est congu pour accéder a l'os, le traverser si nécessaire et réaliser des
biopsies osseuses. Ce systeme se compose des éléments suivants.

A | Canule coupante (d'acces), 13 G x 6 cm D P0|gnee‘ d.e biopsie
(avec raidisseur)
. Piston éjecteur,
B | Styletavec trocart, pointe @ 1,9 mm x 10,2 cm E @13 mmx17,4cm
Aiguille de biopsie avec pointe a rotation dans le . .
¢ sens des aiguilles d'une montre, @ 1,85 mm x 14 cm F Poignée de canule (amovible)

INDICATIONS
Acces osseux et biopsies des Iésions osseuses.

PRECAUTIONS

Le dispositif ne doit étre utilisé que par, ou sous la supervision d'un médecin formé a la réalisation de biopsies ou
aux interventions radiologiques. Le dispositif est livré stérile et doit étre considéré comme tel, sauf si I'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. Apres 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 I'humidité et de la chaleur directe. Ne pas utiliser
apreés la date d'expiration.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

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

CONTRE-INDICATIONS

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

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 Selon la profondeur de l'os a atteindre, réglez la
jauge de profondeur de la canule coupante (A) sur
le marquage de centimétre adapté et serrez-la pour
bénéficier d'un repére visuel. En tournant dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre, introduisez
la canule coupante, assemblée au préalable avec le
stylet et la poignée (A+B+F), jusqu'a ce qu'il y ait
contact avec la surface osseuse.

Remarque : Pour protéger les tissus mous, tourner
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
pendant l'insertion dans les tissus mous.

FIG.2 Faire progresser la jauge de profondeur jusqu'au
contact avec la peau, puis la retirer de la profondeur
souhaitée, en utilisant les marquages en
centimetres figurant sur la canule coupante (A)
comme guides visuels.

Fig. 1

Fig. 2

En exercant des mouvements rotatifs prudents, mais
fermes, faire pivoter la canule coupante avec le stylet
et la poignée (A+B+F) dans le sens des aiguilles
d'une montre jusqu'a ce que la jauge de profondeur
atteigne la peau et/ou la position souhaitée.

FIG.3 En maintenant fermement la canule coupante avec
la poignée (A+F), dévisser et retirer le stylet (B).
Le cas échéant, la poignée (F) peut étre retirée de la
canule coupante (A) en placant deux doigts sous la
poignée (F) et en exercant une pression du pouce
sur I'extrémité du connecteur Luer de la canule
coupante (A).
Remarque : Pour replacer le stylet (B) dans la
canule coupante (A), placer d'abord la poignée (F)
sur l'extrémité du connecteur Luer de la canule
coupante (A) en alignant les ergots et les encoches.
Insérer ensuite le stylet (B) a angle droit dans
'assemblage de la canule coupante et de la
poignée (A+F) et visser jusqu'a ce que le systéeme
s'enclenche en émettant un bruit sec.

Fig. 3




FIG.4 Régler la jauge de profondeur de l'aiguille de

biopsie (C) sur le marqueur en centimeétres adapté 0 f_ \
et serrer pour bénéficier d'un repére visuel. — c
Remarque: Le marqueur en centimétres sélectionné 'E :ld D
représente la longueur de dépassement de l'aiguille
de biopsie (C) au-dela de la canule coupante (A). 1em

Fig. 4

FIG.5 Insérer

l'aiguille de biopsie montée sur la
poignée (C+D) a travers la canule (A). Faire
soigneusement tourner l'aiguille de biopsie (C+D)
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 (C)
atteigne l'extrémité du connecteur Luer de la
canule (A). Ensuite, faire tourner I'aiguille de biopsie

Fig. 5

et la poignée (C+D) dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre et retirer le tout. Retirer la
poignée de biopsie (D) de l'aiguille de biopsie (C).
Insérer le piston éjecteur (E) dans l'aiguille de
biopsie (C) depuis I'extrémité du connecteur Luer
et éjecter le prélévement.

Remarque 1 : Répéter la procédure a partir de la
Fig. 4 si cela est nécessaire et sir d'un point de vue
anatomique.

Remarque 2 : Il est possible de raccorder une
seringue a l'extrémité du connecteur Luer de
I'aiguille de biopsie (C) et d'appliquer une légére
aspiration pendant le retrait de l'aiguille de
biopsie (C) si nécessaire.

Remarque 3 : En cas de lésions sclérotiques,

est

recommandé de prélever plusieurs

échantillons incrémentiels de plus petite taille
afin d'éviter de broyer les tissus a l'intérieur de
l'aiguille de biopsie (C).

Usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde : consultez les documents connexes

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Pour une version électronique, scannez le code QR, ou rendez-vous a l'adresse
www.merit.com/ifu et saisissez l'identification du mode d'emploi électronique. Pour un
exemplaire papier, appelez le service clientéle américain ou européen

Limitation de température

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

A/
F/
PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Madison™ Biopsiesystem zum Perforieren von Knochen mit Bohrgerat ist fiir den Zugang zum Knochen,

notwendigenfalls fiir das Durchdringen von Knochen und fiir die Durchfiihrung von Knochenbiopsien vorgesehen.
Das System enthélt Folgendes.

. . . Biopsiegriff
A | Schneidekaniile (Zugangskaniile) 13 Gx 6 cm D (mit Versteifungselement)
R . Auswerferstift
B Mandrin mit Trokarspitze @ 1,9 mm x 10,2 cm E @13 mmx17,4cm
Biopsienadel mit Spitze (im Uhrzeigersinn drehbar) " .
C ©1.85 mm x 14 cm F Kanulengriff (entfernbar)

ANWENDUNGSHINWEISE
Knochenzugang und Biopsien von Knochenldsionen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

ANWENDUNGSHINWEISE

Im Folgenden wird ein empfohlenes Verfahren fiir den Einsatz des Geréts 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 Je nachTiefe des zu erreichenden Knochens richten

Sie den Tiefenmesser auf der Schneidekaniile (A)
fiir eine visuelle Hilfestellung auf die entsprechende
Zentimetermarkierung aus und ziehen ihn fest.
Fihren Sie die montierte Schneidekanile mit
Mandrin und Griff (A+B+F) durch Drehen im
Gegenuhrzeigersinn  ein, bis sie auf die
Knochenoberflache treffen.
Hinweis: Zum Schutz von Weichgewebe muss
wahrend der Einfiihrung durch das Weichgewebe
eine Drehung im Gegenuhrzeigersinn angewendet
werden.

ABB.2 Schieben Sie den Tiefenmesser vor, bis er in Kontakt
mit der Haut ist, dann ziehen Sie ihn mithilfe der
Zentimetermarkierungen auf der Schneidekandiile
(A) fur eine visuelle Hilfestellung um die
gewlinschte Tiefe zurtick.

Abb. 1

Abb. 2

Drehen Sie die Schneidekanule und Mandrin und
Griff (A+B+F) sorgfaltig, aber sicherim Uhrzeigersinn,
bis der Tiefenmesser die Haut erreicht und/oder die
gewlinschte Position erreicht ist.

ABB. 3 Halten Sie die Schneidekanile mit Griff (A+F) sicher
fest, und entfernen Sie den Mandrin (B).
Falls gewiinscht, kann der Griff (F) von der
Schneidekantle (A) durch Platzieren von zwei
Fingern unter dem Griff (F) und Pressen des Luer-
Endes der Schneidekantile (A) mit dem Daumen
entfernt werden.
Hinweis: Um den Mandrin (B) wieder in der
Schneidekantle (A) anzubringen, bringen Sie
zuerst den Griff (F) am Luer-Ende der
Schneidekaniile (A) wieder an, indem Sie Laschen
und Schlitze ausrichten. Dann fiihren Sie den
Mandrin (B) in einem rechten Winkeln in die
montierte Schneidekantile mit Griff (A+F) ein und
schrauben ihn solange ein, bis er einrastet.

Abb. 3




ABB. 4

ABB.5

Richten Sie den Tiefenmesser an der Biopsienadel
(C) fur eine visuelle Hilfestellung auf die 0
entsprechende Zentimetermarkierung aus und

ziehen Sie ihn fest. g
Hinweis: Die ausgewdhlte Zentimetermarkierung
zeigt an, wie weit die Biopsienadel (C) Uber die 1cm
Schneidekantile (A) hinausragt.

Flihren Sie die montierte Biopsienadel und Griff
(C+D) durch die Kanile (A) ein. Drehen Sie die
Biopsienadel (C+D) vorsichtig im Uhrzeigersinn, bis
die gewtinschte Biopsietiefe erreicht ist (oder bis
der Tiefenmesser der Biopsienadel (C) das Luer-
Ende der Kaniile (A) erreicht). Dann drehen Sie die
Biopsienadel mit Griff (C+D) im Gegenuhrzeigersinn

Abb. 5

und entfernen sie. Entfernen Sie den Biopsiegriff (D)
von der Biopsienadel (C); fiihren Sie den
Auswerferstift (E) durch die Biopsienadel (C) vom
Luer-Ende aus und werfen Sie die Probe aus.
Hinweis 1: Wiederholen Sie den Vorgang in Abb. 4,
falls gewtinscht und anatomisch sicher.

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

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

Sterilisiert mit Ethylenoxid

kénnen Sie telefonisch beim Kundendienst fiir die USA oder Europa anfordern.

Scannen Sie fur 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

26°c
/i/- Temperaturbegrenzung

N LY Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine

arztliche Anordnung hin abgegeben werden.
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J0oTtnua Bloyiag ootwv

OAHTIEZ XPHZHZX

A’
F/

MEPIFPA®H MPOIONTOX
To oUotnua yia Broyia ootwv Madison Mini™ givat oxedlacpévo yla mpooBaon o€ 00T, Slamépacn 0oTou 6Tav
givat amapaitnto Kat Sievépyeta PloYiwv ooTwv. To cvoTtnua S1aBétel To akohouBo meplexdEVO.

D AaBn Bloyiag

A | ZwAnviokog komm¢ (mpdoPaong) 13 Gx 6 cm (e oTehed vioguond

Kapeida ekBoréa @1,3 mm x

B | Ztei\edg pe akpo Tpokdp 1,9 mm x 10,2 cm E 17,4 cm
c Beldva Bloyiag pe Se€lootpogo dkpo @1,85 mm x E AaBr cwAnviokou
14cm (apaipolpevn)

ENAEIZEIZ XPHZHZ
MNpooBaon og ootd kat Bloieg yia PAABES 00TWV.

NMPO®YAAZEIZ

H ouokeun TPEMEL va XPNOILOTIOLETAL HOVO aTTo 1aTPO eKMaIdeUPEVO 0T Slevépyela BloYiiv 1 eMepBAcEWY Héow
aKTivovoloyiag iy umo Tnv emiBAEPH Tou. H CUOKEU TTAPEXETAL OE ATTOOTEIPWHEVN KATAOTAON Kal TIPETEL va Bewpeital
OTI TTOPAMEVEL £TOL EKTOG KL AV EXEL AVOLXTEL 1) KATAOTPAPEL N cuokevaaia. Na unv Xpnolpomoleital €AV n cuoKevaoia
£xeLumooTei BAABN. Otav xpnotpomnoleital §0MOPAOC amd AAOUC TPOUNBEUTES, EAEYXETE OTI TO UAKOG KAl N SIAPETPAG
Tou gival cupBatd pe Ta e€apTrpaTa TG CUOKEUNG. OTaV XPNOIUOTIOLEITAL, ATAWG EQAPUAOOTE TiEON ME T SAXTUAA 0ag
Kai BeBawwdeite 0TI Sev epappoletal umepPolikn mieon otov dfova i dev Avyilete Ta oTolkeio. Metd ™ Xprion, To
TIPOIOV AUTO pmopei va BETel SuvnTIKO BLOAOYIKO Kivouvo. O XEIPIOUAS Kal N KATACTPOPH OAWVY TWV TTPOIOVTWY autoy
TOU TUTTIOU TTPETTEL VA YIVETOL CUPQWVA UE TIG ATTOOEKTEG LATPIKES TIPAKTIKEG, T VOHOBETia Kal TIG IoXUOUOES SIATAEELS.

OYAAZH
AmoONnKeVOTE OE SPOTEPO Kal OTEYVO Pé€POC (KATw Twv 26 °C), Hakptd amd vypacia Kat apeon Beppdtnta. Na pnv
XPNOOTIOLEITAL PETA TNV TIAPENEVDN TNG NUEPOUNVIOG ARENG.

AHAQXH MPOAHWHX ENMANAXPHZIMOMOIHZIHE

lNa pia xprion o€ évav povo acBevry. Mnv Tnv emavaypnolUOTIOLEITE, EMaVeNeEepYALEOTE 1} EMAVATTIOOTEIPWOETE.
H emavaypnotpomnoinon, n emavenegepyacia fj n emavamooTeipwon evoéxeTal va emnpedoouv apvnTiKA Tn SOUIKN
OAKEPALOTNTA /KAL VO £X0UV WG ATTOTEAECHA TNV ACTOX(O TNG CUOKEUNG KATL TO OTT0IO, PE TN OEIPA TOU, UITOPE( va
odnyfoel oe TpauvpaTiIopod, acBévela i Bdvato Tou acBevoug. H emavaypnaoiponoinon, n emaveneéepyacia f n
EMaVANOOTEIpWON evoéxeTal €miong va Snuioupynoel Kivduvo POAUVONG TNG CUOKEUNE /KAl va TTPOKANEDEL
Noipwén tou acBevoug i Slactavpolpevn pOAuvon Tou acBevolg, cupmepINaUBavopévng evBEIKTIKA NG
petadoong Aolpwdwv voonudtwy amod évav acBevri oe dAMov. H péAuvon tng CUOKEUNG Umopei va odnyroeL o€
Tpavpatiopd, acBévela ri Bdvato Tou aobevoulc.

ANTENAEIZEIX

AvtevSeikvutal yla xprion o€ aoBeveig ol omoiot AdapBdavouv Bapid avtimnkTikh Bgpareia rj ot omoiol €xouvv coapd
alpoppaytkd mpoRAnua. Mptv amé tn Sadikacia, Ta 1TPIKA apxeia TOU aoOEVH TIPETEL VA ENEYXOVTAL TTIPOCEKTIKA
Y10 TUXOV I0TOPIKO QIUOPPAYIKNG SpaoTnpldTnTac.

OAHTIEZ XPHXIHX

Mapakdtw akoAouBei pia mpoTelvopevn péBodog yia xprion TnG CUCKEUNG. H mpooéyylon mpémel va oxedidletal pe
AKPIBEI0 XPNOIHOTTOIWVTAG SIAYVWOTIKY OTTEIKOVION Kal KMVIKA EYKEKPIUEVEG TEXVIKEG. ATTOAUUAvETE TO Gépua,
KAVTE pia YIKEN) Tour oTo §€ppa Kal TTPAYHATOTIOINOTE avalodnaoia péxpt va unmdpéel Emagn e To 00TO.

EIK.1 AvdMloya pe to Bdbog Tou ootou mpog mpdofaon,
TPOCAPHOOTE TO PUOUIOTH BABoug oToV CWANVIoKo
KOTG (A) 0TOV KATAAANAO SEIKTN EKATOOTOUETPOU
Kal OQIETE TIPOKEIPEVOU va UTIAPXEL €Vag OTITIKOG
08nydc. ElodyeTe mepIoTpéPovTag aploTEPOOTPOPA
TOV GUVOPHUONOYNHUEVO CWANVIOKO KOTIAG Kal Tov
oteNed pe Akpo Tpokdp (A+B+F) péxpt va
EUMAAKOUV UIE TNV EMPAVELD TOU 0OTOU.
Inueiwon: MNa v mpootacia Tou paAakou 1oTou,
Katd TNV €loaywyrj dla péoou autol TPEMEL va
£QapUOLETAL APIOTEPOOTPOPN TIEPIOTPOPH.

EIK.2 MetakiviioTe Tov pubpioTr faboug mpog ta EUmpog
Héxpt va undpéel emapn pe o Séppa Kai oTn
OUVEXELD, OTTOCVPETE TOV KATA To emOLUNTS Bdbog,
XPNOILUOTIOIVTAG TOUG SEIKTEC EKOTOOTOUETPWV
OTOV OWANVIOKO KOTIG (A) TIPOKEIMEVOL VA UTTAPXEL
£vag omTikoG 0dnyadc.

Eik. 1

Eik. 2

Me TPOOEKTIKEG OMA OTABEPEC TIEPIOTPOYE,
TIEPIOTPEYTE TOV CWANVIOKO KOTTAG Kal TOV OTEINED
(A+B+F) del60Tpoa péxpl 0 pubUIOTAG BaBoug
va ¢Bdosl oto Sépua f/kat va emrtevxOei n
emBupntr Béon.

EIK.3 Kpatrjote otabepd tov owAnvioko komig (A+F),
EeLIBWOTE KAl aPaIPEOTE TOV OTEINED (B).
Eav BéAete, n AaPn (F) umopei emiong va agaipedei
and Tov owAnvioko komr¢ (A) TomoBetwvtag Vo
SdayTula katw amod T Aapn (F) katméovtag 1o akpo
Luer Tou cwAnviokou Komm¢ (A) He Tov avTixelpa.
Inpeiwon: MNa tnv emavatonoB€Tnon Tou oTel\eol
(B) miow otov owAnvioko komm¢ (A), TpwTa
TomoBetiote Tn Aapn (F) oto dkpo ac@dAiong Luer
Tou owAnviokou Komn¢ (A) guBuypappifovtag TIg
YAWTTISEG Kal TIG UTTOSOXKEC. XTN CUVEXELD, EICAYETE
Tov oteed  (B) ot defid  ywvia  Tou
OuVApPHOAOYNHEVOU CWANVIOKOU KOTTAG Kal AaBrg
(A+F) kat BdwoTe péxpt va ac@alioel ue AXO KAIK
otn Béon Tou.

Eik. 3




EIK.4 Tpooapudote 1o pubuioti PdBoug otn Pehova
Broviag (C) otov KatdAANAo SEiKTN EKATOOTOUETPOU 0 /_
Kal OQ{ETe TTPOKEIUEVOU VA UTTAPXEL €Vag OMTIKOG R

odnyac.

Inpeiwon: O emAeypévog SEIKTNG EKATOOTOUETPOU
Ba avumpoowrnevel tnv TPOROAR NG Beldvag 1cm
Browiag mépa amd Tov cwAnvioko Komng (A). Eik. 4

EIK.5 Ewodyete Tn ouvappoloynpévn Behova Blogiag kat
™ Aapry (C+D) péoa amd Tov owlnvioko (A).
MeplotpéPte mpooekTikA T Beldva Bloyiag (C+D)
Se€l60Tpopa péxpl va emrevxOei To emOUPNTO
BdBog Broyiag (R péxpt o pubuoTG BaBoug TG
Belovag Bloviag (C) va pBAcel oTo dkpo Luer Tou
OwANVioKou (A)). TN OUVEXELQ, TIEPICTPEYPTE TN
Belova Broyiag kattn Aafr (C+D) apiotepdaTpoPa

[ni|
o
int

Eik. 5

Kat apatpéote. Apaipéote T Aafr Bloyiag (D) amd
™ Belova Boviag (C). Elodyete v Kap@ida Tou
ekBoAéa (E) péoa amé tn Berdva Bloyiag (C) amd to
dkpo Luer kat e€ayete 1o Seiypa.

Inpeiwon 1: EmavodBete ™ Sadikacia amd tnv
Eikova 4 edv ivat emOupunTté Kat avoTopiKd ao@aAig.
Inpeiwon 2: Mia oUplyya pmopei va ouvdebei oto
dkpo Luer tng Berdvag Broviag (C) kal pmopei va
mpaypatonoindei pia eEAaPpld avappo@non Katd
mv agaipeon tng Perovag Pioviag (C), gav eival

emOuuUNTO.

Inueiwon 3: XV TEPIMTWON  OKANPWTIKWV
BAaBwy, ouviotdtal N AMjUn OPKETWV TUNHATIKWV
UIKPOTEPWV SEYUATWY, TIPOKEIUEVOU VA ATOPEVYOEI
oUVOMYN 10TOU EVTOG TNG Behovag Bloyiag (C).

Miag xpriong

Mnv eMavamooTEIPWVETE

Mpoooxn: cupBouleuTeite Ta CUVOSEVUTIKA évTumia

srerieleo

AmooTelpWONKe pe atlBulevoeidio

Na pnv xpnotpomnolgital eav n cuokeuaoia €xet UTOOTEL BAGBN

2@ {>@e

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

;N
[
"

Meplopiopog Beppokpaaiog

]
@)
=
=<

H opoomovdiakr vopobeoia Twv H.M.A. emtpémel TNV MWANCN TNG OUYKEKPIUEVNG
OUOKEUNG HOVO armo 1atpd 1 KATOTTIV EVTOANG lATPOoU.
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Csontbiopszias rendszer

HASZNALATI UTASITAS

A’
F/
TERMEKLEIRAS

A Madison Mini™ csontbiopszids rendszert a csontba valé behatolasra, ha sziikséges, athatoldsra, és csontbiopszidk
végrehajtasara tervezték. A rendszer tartalma a kdvetkezé.

Biopszias fogantyu

A | Vago (bevezetd) kaniil 13G x 6 cm D o
(merevitével)

B | Szonda trokar heggyel @2,4 mm x 10,2 cm E Kitol6tliske @1,3 mm x 17,4 cm

Biopszias tU orajarassal egyezd irdnyba forgé heggyel

@1.85 mm x 14.cm F Kantilfogantyu (eltavolithato)

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Csontba valé behatolas és csontlézidk biopszidja.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz csak olyan orvos altal vagy felligyeletével hasznalhatd, akit kiképeztek biopszidk vagy radioldgiai
beavatkozasok végrehajtasara. Az eszkozt steril llapotban szallitjdk, és mindaddig sterilnek kell tekinteni, amig a
csomagolast ki nem nyitjdk vagy az meg nem sériil. Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt. Mas gyartok
felszereléseinek hasznédlata esetén ellendrizze, hogy azok hossza és atméréje kompatibilis az eszkdz
komponenseivel. Hasznélat kozben csak az ujjaival gyakoroljon nyomast, és gondoskodjon rola, hogy ne fejtsen ki
tengelyirdnyd nyomast, és ne hajlitsa meg az elemeket. Hasznalat utan ez a termék bioldgiai kockdzatot jelenthet.
Minden ilyen tipusu terméket az elfogadott orvosi gyakorlattal, a jogszabalyokkal és vonatkozo rendelkezésekkel
6sszhangban kell kezelni és megsemmisiteni.

TAROLAS
HUvos, szaraz helyen térolandé (26 °C alatt), nedvességtdl és a hé kozvetlen hatdsatol elzarva. Ne hasznélja a
szavatossagi idén tul.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja Gjra. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozés vagy Ujrasterilizdlas veszélyeztetheti az eszkdz épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizdlas ezenkivil az eszkéz beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fertézéshez,
keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fertéz6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra valo
atvitelével. Az eszkdz beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallt a hasznélata olyan betegek esetén, akik erés véralvadasgatlo kezelés alatt allnak 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 kovetkezé az eszkdz hasznélatanak egy javasolt modszere. A megkdzelitést pontosan meg kell tervezni
diagnosztikai képalkotas és klinikailag jovahagyott technikdk segitségével. FertStlenitse a bért, végezzen egy kis
bemetszést a béron, és alkalmazzon érzéstelenitést., amig érintkezésbe nem kerdil a csonttal.

1.ABRA Az elérendd csont mélységétél fiiggéen allitsa a
vagokanul (A) mélységméréjét a megfeleld
centiméterjelhez, és szoritsa meg, hogy vizudlis
Utmutatast adjon. Vezesse be az Orajarassal
ellentétesen forgatva az 9sszeszerelt vagokandilt és
mandrint és fogantyut (A+B+F), amig el nem éri a
csont feliiletét.

Megjegyzés: A lagyszévet védelme érdekében a
lagyszoveten val6 éathaladas soran az orajarassal
ellentétes forgatast kell alkalmazni.

2.ABRA Tolja elére a mélységmérét, amig érintkezik a
bérrel, majd huzza vissza a kivant mélységig, a
vagokanilon (A) 1évé centiméterjeleket hasznalva
arra, hogy vizualis Gtmutatast adjon.

1. Abra

2. Abra

Ovatos, de hatarozott mozdulatokkal forgassa a
véagokanilt és mandrint és fogantydt (A+B+F) az
Orajaras szerint, amig a mélységméré a bérhoz ér
és/vagy elérte a kivant helyzetet.

3.ABRA Tartsa szorosan a vagokaniilt a fogantydval (A),
csavarja ki és tavolitsa el a mandrint (B).
Ha szlikséges, a fogantyut (F) el lehet tavolitani a
vagokanulrél (A), két ujjat a fogantyd (F) ala 0 /_
helyezve, és hiivelykujjal megnyomva a vagékandl A c:]d
(A) Luer végét. Y b

Megjegyzés: A szonda (B) visszahelyezéséhez a
véagokaniilbe (A) el6szor helyezze vissza a fogantyut 1cm -
(F) a vagokanil (A) Luer végére a fiileket a 4. Abra
véjatokhoz illesztve. Ezutdn helyezze be a szondét
(B) derékszogben az Osszedllitott vagdkanil és
fogantyuba (A+F), és csavarja be, amig a helyére
kattan.
4.ABRA Allitsa a biopszids ti (C) mélységméréjét a
megfelelé centiméterjelhez, és szoritsa meg, hogy
vizudlis Utmutatast adjon.
Megjegyzés: A kivalasztott centiméterjel azt jelzi,
mennyivel hatol tul a biopszias td (C) a
vagokanulon (A).




5.ABRA Nyomja be az &sszeéllitott biopszias tiit és fogantyut
(C+D) a kaniilén (A) keresztiil. Ovatosan forgassa a
biopszids tit (C+D) az érajarassal egyez6 irdnyba a
kivant mélység eléréséig (vagy amig a biopszias tl
(C) mélységmérdje eléri a kantl (A) Luer végét).
Ezutén forgassa a biopszias tit és fogantyut (C+D)
az Orajarassal ellentétes iranyba, és huzza ki.
Tavolitsa el a biopszias fogantyut (D) a biopszias
tdrdl (C); Nyomja be a kitolotiiskét (E) a biopszias
tln keresztil (C) a Luer végétdl, és tolja ki a mintat.
1. megjegyzés: Ismételje meg a 4. abran lathatd
eljarast, ha sziikséges és anatémiailag biztonsagos.
2. megjegyzés: A biopszias ti (C) Luer végére
fecskendé6t lehet csatlakoztatni, és enyhe szivast
lehet alkalmazni a biopszias tG (C) eltavolitasakor,
ha szlikséges.
3. megjegyzés: Szklerotikus léziok esetén tobb
kisebb, névekvé méretli minta vételét javasoljuk,
hogy elkeriilje a szovet roncsolasét a biopszias t(in
(C) beldil.

5. Abra

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizélja tjra

Vigyézat: olvassa el a csatolt dokumentumokat

STERILE[EO| | Etilén-oxiddal sterilizélva

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 Hasznélati utasitas azonositédszamat. Nyomtatott valtozatért hivja
az USA vagy az EU lgyfélszolgalatat
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LY Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkéz kizarélag
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Sistema per biopsia ossea

ISTRUZIONI PER L'US

A’
F/

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il sistema per biopsia ossea Madison Mini™ e progettato per accedere all'osso, attraversare 'osso se necessario, ed
eseguire le biopsie ossee. Il sistema ha il seguente contenuto.

Impugnatura per biopsia

A | Cannula (diaccesso) di taglio 13 Gx 6 cm D 7
(con rinforzo)
B Mandrino con punta trocar @1,9 mm x 10,2 cm E Estrattore @1,3 mmx 17,4 cm
Ago per biopsia con punta di avanzamento in Impugnatura della
C - F h o
senso orario @1,85 mm x 14 cm cannula (rimovibile)

INDICAZIONI PER L'USO
Accesso all'osso e biopsie per lesioni ossee.

PRECAUZIONI

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

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

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

CONTROINDICAZIONI

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

INDICAZIONI PER L'USO

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

FIG.1 In base alla profondita dell'osso da raggiungere,
regolare il misuratore di profondita sulla cannula di
taglio (A) sul contrassegno di centimetri
appropriato e serrarlo per avere una guida visiva.
Introdurre ruotando in senso antiorario la cannula
di taglio, il mandrino e limpugnatura (A+B+F)
assemblati fino a impegnare la superficie dell'osso.
Nota: per proteggere il tessuto molle, deve essere
applicata una rotazione in senso antiorario durante
l'inserimento attraverso il tessuto molle.

FIG.2 Muovere il misuratore di profondita in avanti fino al
contatto con la pelle, quindi ritirarlo alla profondita
desiderata, usando i contrassegni di centimetri sulla
cannula di taglio (A) per avere una guida visiva.

Fig. 1

Fig. 2

Con giri attenti ma saldi, ruotare la cannula di taglio,
il mandrino e I'impugnatura (A+B+F) in senso orario
finché il misuratore di profondita raggiunge la pelle
e/o si ottiene la posizione desiderata.

FIG.3 Tenere fermamente la cannula di taglio con
limpugnatura (A+F) e svitare e rimuovere il
mandrino (B).

Se desiderato, I'impugnatura (F) pud anche essere //- \
D

rimossa dalla cannula di taglio (A) posizionando due 0 c
dita sotto I'impugnatura (F) e premendo l'estremita Il :]d
Luer della cannula di taglio (A) con il pollice. E
Nota: per riposizionare il mandrino (B) nella
cannula di taglio (A), collocare prima I'impugnatura 1cm
(F) sull'estremita Luer della cannula di taglio (A) Fig. 4
allineando linguette e fessure. Quindi inserire il
mandrino (B) con la giusta angolazione nella
cannula di taglio e impugnatura (A+F) assemblate e
avvitare finché scatta in posizione.

FIG.4 Regolare il misuratore di profondita sull'ago per
biopsia (C) sul contrassegno di centimetri
appropriato e serrarlo per avere una guida visiva.
Nota: il contrassegno di centimetri selezionato
rappresentera la sporgenza dell’ago per biopsia (C)
oltre la cannula di taglio (A).




FIG.5 Inserire

'ago e limpugnatura per biopsia
assemblati (C+D) attraverso la cannula (A). Ruotare
attentamente l'ago per biopsia (C+D) in senso
orario fino a raggiungere la profondita di biopsia
desiderata (o finché il misuratore di profondita
dell'ago per biopsia [C] raggiunge I'estremita Luer
della cannula [A]). Quindi ruotare lago e
I'impugnatura per biopsia (C+D) in senso antiorario

Fig. 5

e rimuovere. Rimuovere I'impugnatura per biopsia
(D) dall'ago per biopsia (C), inserire I'estrattore (E)
attraverso l'ago per biopsia (C) dall'estremita Luer
ed estrarre il campione.

Nota 1: se desiderato e anatomicamente sicuro,
ripetere la procedura della Fig. 4.

Nota 2: se desiderato si puo collegare una siringa
all'estremita Luer dell’ago per biopsia (C) e applicare
una leggera aspirazione durante la rimozione
dell'ago per biopsia (C).

Nota 3:in caso di lesioni sclerotiche, il prelievo di di

diversi

campioni pit piccoli incrementali &

raccomandato per evitare lo schiacciamento di
tessuto all'interno dell’ago per biopsia (C).

Monouso

Non risterilizzare

Attenzione: consultare la documentazione allegata

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

F /
OPIS PRODUKTU
Zestaw do biopsji kosci z wierttem Madison Mini™ zostat zaprojektowany w celu umozliwienia dostepu do tkanki

kostnej, w razie koniecznosci przeprowadzenia penetracji poprzecznej kosci, oraz wykonania biopsji kosci. Zestaw
skfada sie z nastepujacych elementéw:

Uchwyt igty biopsyjnej

A | Kaniula (dostepowa) z ostrzem o wymiarach 13G x 6cm D :
(z usztywniaczem)

B | Mandryn z naktadkg na trokar @1,9mm x 10,2cm E Wypychacz @1,3mm x 17,4cm

Igta do biopsji kosci z koricdwka do wprowadzania

ruchem obrotowym w prawo @1,85mm x 14cm F | Uchwyt kaniuli (odtaczany)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Dostep do kosci i biopsje zmian chorobowych w tkance kostnej.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

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

PRZECIWWSKAZANIA:

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

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Ponizej opisano sugerowang metode wykonywania biopsji kosci. Uzyskanie dostepu do kosci nalezy
dokfadnie zaplanowa¢, korzystajac z obrazowania diagnostycznego i potwierdzonych klinicznie technik.
Skoére nalezy zdezynfekowac, wykonac niewielkie naciecie skérne i wprowadza¢ srodek znieczulajacy do wyczucia
oporu kostnego.

RYS.1 W zaleznosci od gtebokosci badanej zmiany
chorobowej, ustawi¢ i zamocowac ogranicznik
gtebokosci na kaniuli z ostrzem (A) w odpowiednim
na podzialce miejscu w celu ufatwienia
naprowadzenia wzrokowego. Wprowadza¢ kaniule
z ostrzem zmontowana z mandrynem oraz
uchwytem (A+B+F), obracajac w lewo do wyczucia
oporu kostnego.

Uwaga: Podczas penetracji tkanki miekkiej nalezy
zastosowac ruch w lewo, by chronic¢ tkanke.

RYS. 2 Przesunac ogranicznik gtebokosci w dét do granicy
ze skéra, nastepnie cofna¢ do wymaganej
gtebokosci, uzywajac centymetrowej podziatki na /
kaniuli z ostrzem (A) w celu zapewnienia Rys. 2
naprowadzenia wzrokowego.

Rys. 1

Ostroznie, ale zdecydowanym ruchem, obracac¢
kaniule z ostrzem, mandrynem oraz uchwytem
(A+B+F) w prawo do momentu zetkniecia sie
ogranicznika gtebokosci ze skéra i/lub do uzyskania
wymaganej gtebokosci.

RYS. 3 Mocno przytrzymac kaniule z ostrzem z uchwytem
(A+F), odkreci¢ i usuna¢ mandryn (B). f
Jesli to konieczne, mozna tez usung¢ uchwyt (F) z 0 c:”:J\ \

D

kaniuli z ostrzem (A), umieszczajac dwa palce pod {1
uchwytem (F) i przyciskajac kciukiem koniec ze E
ztgczem luer kaniuli z ostrzem (A). 1em
Uwaga: Aby wprowadzi¢ mandryn (B) ponownie Rys. 4
do kaniuli z ostrzem (A), nalezy najpierw umiescic¢
uchwyt (F) na zfaczu luer kaniuli z ostrzem (A),
ustawiajac go odpowiednio do otwordw. Nastepnie
nalezy pod odpowiednim katem wprowadzi¢
mandryn (B) do zmontowanej kaniuli z uchwytem
(A+F) i obraca¢ do ustyszenia charakterystycznego
klikniecia.

RYS. 4 Ustawic izamocowac ogranicznik gtebokosci naigle
biopsyjnej (C) w odpowiednim miejscu na podziatce
w celu ufatwienia naprowadzania wzrokowego.
Uwaga: Dlugo$¢ wybrana na  podziatce
centymetrowej bedzie odpowiadata dtugosci igty
biopsyjnej (C) wysunietej poza kaniule z ostrzem (A).




RYS.5 Wprowadzi¢  igle  biopsyjna = zmontowanga

z uchwytem (C+D) przez kaniule (A). Ostroznie
obracac igta biopsyjna (C+D) w prawo do momentu
osiggniecia wymaganej gtebokosci (lub osiagniecia
przez ogranicznik gtebokosci igty biopsyjnej (D)
konca ze ztgczem luer kaniuli (A)). Nastepnie obrdcic¢
igte biopsyjna z uchwytem (A+B) w lewo i wyjac igte.
Odfaczy¢ uchwyt (D) od igly biopsyjnej (C);
Wprowadzi¢ wypychacz (E) przez igte biopsyjna (C)
od kornca ze ztgczem luer i wypchna¢ probke.
Uwaga 1: Jesli istnieje taka potrzeba i jest to
bezpieczne pod wzgledem  anatomicznym,
powtorzy¢ czynnosci zilustrowane na rys. 4.
Uwaga 2: Do koncdwki igty biopsyjnej ze ztagczem
luer (C) mozna podtaczy¢ strzykawke i w razie
potrzeby zastosowac delikatna aspiracje podczas
wyjmowania igty biopsyjnej (C).
Uwaga 3: W przypadku zmian miazdzycowych
zaleca sie pobranie kilku dodatkowych, mniejszych
prébek w celu unikniecia zmiazdzenia tkanki
kostnej igty biopsyjna (C).

Rys. 5

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac ponownie

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami

STERILE Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub wejs¢
na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukgji uzytkowania. Aby uzyskac
kopie drukowang, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA lub UE.

2@ >@e

Ograniczenie temperatury
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o
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LY Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
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MADISCN-MINI

Sistema de Biopsia Ossea

INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO

C -

F/

DESCRICAO DO PRODUTO
O Sistema de Biopsia Ossea Madison Mini™ foi concebido para acesso dsseo, para atravessar 0sso, quando
necessario, e para realizacao de biopsias 6sseas. O sistema inclui os componentes seguintes.

A | Céanula de Corte (Acesso) 13G x 6 cm D Pega de Biopsia (com reforgo)

Pino de Ejecéo

B | Estilete com Ponta Trocar @ 1,9 mm x 10,2 cm E @13 mmx17,4cm

Agulha de biopsia com Ponta para a Direita

@185 mmx 14 cm F Pega da Canula (removivel)

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Acesso dsseo e biopsias de lesdes dsseas.

PRECAUCOES

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

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

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

CONTRA-INDICAGOES

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Em seguida, é sugerido um método para utilizacdo do dispositivo. A abordagem deve sempre ser planeada com
precisao utilizando imagiologia de diagnoéstico e técnicas clinicamente aprovadas. Desinfete a pele, faca uma
pequena incisdo cutanea e administre

anestesia até entrar em contacto com o osso.

FIG.1 Dependendo da profundidade do osso a alcangar,
ajuste o medidor de profundidade na Canula de
Corte (A) de acordo com o marcador de centimetros
adequado e aperte para obter uma orientacdo
visual. Introduza, rodando para a esquerda, a
Canula de Corte, Estilete e Pega (A+B+F) montados
até estarem fixados na superficie do osso.

Nota: Para proteger os tecidos moles, deve ser
aplicada uma rotacdo para a esquerda durante a
insercdo através dos tecidos moles.

FIG.2 Desloque o medidor de profundidade para a frente
até estar em contacto com a pele e, em seguida,
retire-o na profundidade pretendida, utilizando os
marcadores de centimetros na Canula de Corte (A)
para obter uma orientagao visual.

Fig. 1

Fig. 2

Rodando de forma cuidadosa, mas firme, rode a
Canula de Corte, Estilete e Pega (A+B+F) para a
direita até o medidor de profundidade alcancar a
pele e/ou obter a posicao pretendida.

FIG.3 Segure firmemente a Canula de Corte com Pega
(A+F), desenrosque e remova o Estilete (B).
Se pretendido, a Pega (F) pode também ser /,_ \

D

removida da Canula de Corte (A) colocando dois ] c
dedos sob a Pega (F) e pressionando a extremidade s :]d
luer da Canula de Corte (A) com o polegar. E
Nota: Para voltar a colocar o Estilete (B) na Canula
de Corte (A), deve em primeiro lugar substituir a 1cm
Pega (F) na extremidade do luer lock da Canula de Fig. 4
Corte (A), tendo em conta as patilhas de
alinhamento e as ranhuras. De seguida, insira o
Estilete (B) num angulo reto na Canula de Corte e
Pega (A+F) montadas, enroscando até encaixar.

FIG.4 Ajuste o medidor de profundidade na Agulha de
Biopsia (C) de acordo com o marcador de
centimetros adequado e aperte para obter uma
orientagao visual.
Nota: O marcador de centimetros selecionado ira
representar a saliéncia da Agulha de Biopsia (C) em
relacdo a Canula de Corte (A).




FIG.5 Insira a Agulha de Biopsia e a Pega (C+D) montadas
através da Canula (A). Rode cuidadosamente a
Agulha de Biopsia (C+D) para a direita até alcancar
a profundidade de biopsia pretendida (ou até o
medidor de profundidade da Agulha de Biopsia (C)
alcancar a extremidade luer da Céanula (A)). Em
seguida, rode a Agulha de Biopsia e a Pega (C+D)
para a esquerda e remova. Remova a Pega de

Fig. 5

Biopsia (D) da Agulha de Biopsia (C); insira o Pino de
Ejecao (E) através da Agulha de Biopsia (C) a partir
da extremidade luer e ejete a amostra.

Nota 1: Repita o processo da Fig. 4, se pretendido e
se for anatomicamente seguro.

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

Nota 3:
recomendada a recolha de vérias amostras
adicionais de menor dimensdo para evitar a
compressdo de tecido na Agulha de Biopsia (C).

Em caso de lesdes escleréticas, ¢é

Utilizacdo Unica

N&o volte a esterilizar

Atencéo: consulte os documentos anexos

Esterilizado com 6xido de etileno

Néo utilize caso a embalagem esteja danificada

Para obter uma cépia eletrénica, faca a leitura do céddigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu
eintroduza a ID de IFU. Para obter uma cépia impressa, para os EUA ou a UE, Servigo de Apoio
ao Cliente dos EUA ou da UE

Limitacdo de temperatura

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




PORTUGUESE-BRAZIL

MADISCN-MINI

Sistema de Bidpsia Ossea

INSTRUCOES DE USO

A’
F/

DESCRICAO DO PRODUTO
O Sistema de Biépsia Ossea Madison Mini™ foi projetado para acessar 0ssos, atravessa-los quando necessario e
realizar bidpsias dsseas. O sistema tem o seguinte conteudo.

Manopla para Bidpsia

A | Canulade Corte (Acesso) 13 Gx 6 cm D
(com reforco)
B Mandril com Ponta Trocarte @1,9 mm x 10,2 cm E Pino Ejetor @1,3 mmx 17,4 cm
Agulha para Biépsia com Ponta para Sentido Horario Manopla para Canula
C F .
21,85 mmx14cm (removivel)

INDICAGOES DE USO
Acesso dsseo e biopsias de lesdes Osseas.

PRECAUCOES

O dispositivo so deve ser usado por um médico treinado para realizar bidpsias ou intervencdes radioldgicas ou sob
supervisao do mesmo. O dispositivo é fornecido em um estado estéril e deve ser considerado como tal, a ndo ser
que a embalagem esteja aberta ou danificada. Néo use se a embalagem estiver danificada. Ao usar equipamentos
de outros fornecedores, verifique se o comprimento e o didmetro sdo compativeis com os componentes do
dispositivo. Quando em uso, aplique somente pressao com os dedos e certifique-se de nao aplicar pressao axial
excessiva nem dobrar os elementos. Ap6s o uso, este produto pode representar um risco biolégico potencial.
Todos os produtos deste tipo devem ser manipulados e destruidos de acordo com as praticas médicas aceitas,
a legislacdo e as disposicoes aplicaveis.

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO

Para uso por apenas um paciente. Ndo reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo,
0 que, por sua vez, pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagao poderdo também criar o risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar infecgéo no paciente
ou infecgao cruzada, incluindo, mas ndo se limitando a, transmisséo de doenca infecciosa (ou doencas infecciosas)
de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente.

CONTRAINDICAGOES

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

ORIENTAGOES DE USO

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

FIG.1 Dependendo da profundidade do osso a ser
alcancada, ajuste o medidor de profundidade na
Céanula de Corte (A) ao marcador centimétrico
apropriado e aperte para servir como orientacao
visual. Introduza, girando no sentido anti-horario, a
Canula de Corte e o Mandril e Manopla montados
(A+B+F) até envolver a superficie do osso.

Nota: Para proteger o tecido mole, uma rotagao no
sentido anti-hordrio deve ser aplicada durante a
insercdo através do tecido mole.

FIG.2 Mova o medidor de profundidade para frente até
fazer contato com a pele e, em seguida, retire-a até
a profundidade desejada, usando as marcacoes
centimétricas na Canula de Corte (A) como
orientagao visual.

Fig. 1

Fig. 2

Com giros cuidadosos, mas firmes, gire a Canula de
Corte e o Mandril e Manopla (A+B+F) no sentido
horério até que o medidor de profundidade alcance
a pele e/ou a posicao desejada seja obtida.

FIG.3 Segure firmemente a Canula de Corte com Manopla
(A+F) e remova o Mandril (B).
Se desejar, a Manopla (F) pode ser removida da //- \

D

Cénula de Corte (A) colocando dois dedos sob a ] c
Manopla (F) e pressionando a extremidade de luer s :]d
da Canula de Corte (A) com o polegar. E
Nota: Para recolocar o Mandril (B) de volta na
Canula de Corte (A), primeiro coloque a Manopla (F) 1cm
na extremidade de luer da Canula de Corte (A), Fig. 4
alinhando as marcacdes e as fendas. Em seguida,
insira 0 Mandril (B) no angulo correto na montagem
da Canula de Corte e Manopla (A+F) e parafuse até
que encaixe corretamente.

FIG.4 Ajuste o medidor de profundidade na Agulha para
Biopsia (C) ao marcador centimétrico apropriado e
aperte para servir como orientagao visual.
Nota: O marcador centimétrico selecionado
representara a protrusao da Agulha para Bidpsia (C)
além da Canula de Corte (A).




FIG.5 Insira a montagem da Agulha para Bidpsia e
Manopla (C+D) através da Canula (A). Gire com
cuidado a Agulha para Bidpsia (C+D) no sentido
horério até alcancar a profundidade de bidpsia
desejada (ou até que o medidor de profundidade
da Agulha para Bidpsia (C) alcance a extremidade
de luer da Canula (A)). Em seguida, gire a Agulha
para Bidpsia e a Manopla (C+D) no sentido anti-
horario e remova. Remova a Manopla para Bidpsia
(D) da Agulha para Bidpsia (C); insira o Pino Ejetor
(E) através da Agulha para Bidpsia (C) a partir da
extremidade de luer e ejete a amostra.

Nota 1: Repita o processo da Fig. 4 caso seja
desejado e anatomicamente seguro.

Nota 2: Uma seringa pode ser conectada a
extremidade de luer da Agulha para Bidpsia (C) e
uma leve aspiragao pode ser aplicada durante a
remocdo da Agulha para Biépsia (C), 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 Bidpsia (C).

Fig. 5

Uso Unico

Néo reesterilize

Atencdo: consulte os documentos anexos

>®®

STERILE E Esterilizado por éxido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada

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

Limitacdo de temperatura

~ =@

LY Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos
ou sob prescricdao médica.
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RUSSIAN

MADISCN-MINI

Cuctema ansa 6uoncumy Koctu

PYKOBOACTBO N

K

NYATALUN

F/

OMUCAHUE MPOAYKTA
Cuctema ana 6uoncum koctm Madison Mini™ npeaHasHauyeHa AnA AOCTyna K KOCTWU, CBEPleHUA KOCTU npu
HeobXoAMMOCTY 1 NpoBefeHns NpoLeayp buoncun. B cuctemy BXOAAT ciefyiowyie KOMMOHEHTbI.

Pyuka urnbl ana 6uoncun

A OcTpasn KaHonsa (ana goctyna) 13G x 6 cm D (C KeCTKOM NOAKNAAKOI)

TonKawLwwmin CTepxeHb,

B CTnet ¢ TpoKapHbIM KOHLOM, arameTp 1,9 Mm x 10,2 cm E AnameTp 1,3 M x 17,4 cm

Wrna ana 6ruoncmm ¢ ANCTanbHbIM KOHLIOM npasoro

BpaLleHuns, gnameTp 1,85 mm x 14 cm F Pytika karionu (BeaBiwKHan)

NMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
JlocTyn K KOCTW 1 MopaXkeHne KocTu

NPEAYNPEXAEHNA

YCTPOWCTBO paspeLleHo UCMOoMb30BaTb TONbKO Bpayy, 06y4eHHOMY NMPOBOAUTL NMPOLEAYpPbl 6rioncumn 1 nyyesble
BMeLLaTeNbCTBa UK Nop ero/ee HabnoaeHieM. YCTPONCTBO NOCTaBIAETCA CTEPUSIbHBIM U CUMTAETCA TaKOBbIM 10
OTKPbITUA UMM MOBPEXAEHUA YNakoBKW. He ncnonb3osaTb, ecin ynakoBka nospexpaeHa. Mpy ncnonbsoBaHum
060pyAOBaHMA OT APYrMX MOCTaBLUMKOB YOGeAnTeCh, UTO ero AnviHa U AMaMeTp COOTBETCTBYIOT KOMMOHEHTaM
ycTpoicTsa. Mpn ncnonb3oBaHUM HaflaBnMBaiTe UCKNIOUMTENBHO NasbLamu, YTobbl He NPUMEHUTb V3NULLIHee
oceBOe [aBfieHNe U He MOrHyTb 3iemMeHTbl. lMocne Ncnonb3oBaHUA AaHHOE U3fenvie MOXeT NPeACTaBiATb
NoTeHLManbHylo 6Gronornyeckylo onacHoCTb. Bce npopyKTbl AaHHOrO Tuna Heobxoaumo o6pabotaTb U
YTUN3MPOBaTb COMACcHO MPUHATBIM MeAULIMHCKMM NPaKTUKaM, 3aKOHOAaTeIbCTBY Y MPUMEHUMbIM YCNIOBUAM.

XPAHEHME
XpaHnTb B NPOXNIafHOM, CyXoM MecTe (Mpu TemnepaTtype Huxke 26°C) BAanN OT UCTOUYHMKOB Bflarn U NpAMOro
Tenna. He ncnonb3osaTb Noc/e NCTeUeHUA CPOKa rOHOCTU.

NPEAYNPEXAEHWE O HEAONMYCTUMOCTW MOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA

MNpepHasHayeH AnA 0f4HOPa30BOro UCNOIb30BaHWA y OLHOTO NauueHTa. He ncnonb3yiTe, He obpabatbiBaiite 1 He
cTepunusyiite MoBTOPHO. [TOBTOPHOE WCMOMb30BaHMe, 06paboTKa WAM CTEPUAKM3aLMA MOTYT HapyLWWTb
CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOICTBA /UM NPUBECTU K OTKasy YCTPOWCTBa, YTO, B CBOIK Ouepefb, MOXeET
npuBecTn K TpaBMe, 3aboNeBaHMIO MK CMePTU NaumeHTa. MOBTOpHOE MCNoNb3oBaHMWe, MOBTOPHaA 0bpaboTka
VNN NOBTOPHAaA CTepUnu3aLma yCTPOWNCTBA Takke MOryT CO3AaTb PUCK €ro 3arpAsHeHVA W/vnv npusBecTu K
VMHGULMPOBAHUIO VNN NEPEeKPeCcTHOMY WHOMUMPOBAHMIO MalMeHTa, BK/OYasA, MOMUMO MpPOYero, nepepavy
nHbeKUMoHHOoro 3abonesaHna (Unu 3aboneBaHnin) OT OAHOrO MauMeHTa K Apyromy. 3arpa3HeHve yCTponcTBa
MO>eT NPUBECTY K TPaBMe, 3a60/1eBaHUI0 MY CMePTU NaLyeHTa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTuBOMOKasaH K WCMONb30BaHUIO Ha NauUVieHTax, KOTOpble MOMYyvaloT WHTEHCWMBHYIO aHTUKOArynaHTHyO
Tepanuio UK CTpafaloT OT TAXeNbIX KpoBoTeueHui. [epen npoBeaeHrem npoLeaypbl HEO6XO0AMMO TLiaTeNbHO
M3yunTb MeAMLIMHCKYIO KapTy NauyeHTa Ha Hanmnume NCTOPUM reMopparmyeckoii akTBHOCTU.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Hue npeanaraetcs MeTof MCMOJb30BaHUA YCTpoNCTBa. Mpoueaypa [OMKHA BGblTb TOYHO CMAHMPOBaHa C
MCMOMb30BaHMEM ANArHOCTUYECKOI BU3yann3aLmm 1 KITMHUYECKM YTBEPXKAEHHbIX MeTof0B. MpogesnHbuumpyiTe
KOXyY, CAlenaiiTe HeGONbLION KOXKHBIN Paspes 1, NPEXAe YEM KOHTAKTVPOBATb C KOCTbIO, BbIMOHWTE MECTHYIO
aHecTesnio.

PUC. 1 B 3aBUCMOCTU OT KOCTU, K KOTOPOW Hy>eH [OCTyn,
oTperynvpyinTe AatuvKk Ha oCTpon KaHione (A) fo
COOTBETCTBYIOLLEN CaHTMMETPOBON OTMETKU 1
3aTAHMTe, uTObGbl  ObecneunTb  BU3yanbHYytO
HanpasnAwLLyo. Bsoaute, nosopauunsas
YCTaHOBNEHHble OCTPYIO  KaHlofo, CTunet ¢
TPOKapHbIM HAaKOHEYHWKOM U PyKoATKy (A+B+F)
NPOTUB YaCOBOW CTPENIKM A0 KOHTaKTa C KOCTHO
NoBePXHOCTbIO.

Mpumeyanne [nA 3awWnTbl MATKMX TKaHel BO
BpemMA BBOfla HEOOXOAVMO MPVMEHATL BpalleHune
NPOTVB YaCOBOW CTPENKU.

PUC.2 MMepepsuraiiTe patumk rnybuHbl  Bnepes Ao
KOHTaKTa C KOXel, 3aTeM OTOABUHbTE ero Ha Puc. 2
xenaemyto rnybuHy, MCNonb3ya CaHTUMETPOBble
OTMETKM Ha OCTPOi KaHtone (A), uTobbl obecneyntb
BU3YaJbHYIO HaNpaBnALLY!HO.

Puc. 1

OCTOpPOXHO, HO YCTOMYMBO BpallaiiTe OCTPyto
KaHion, cTunet n pykoAaTtky (A+B+F) no vacosoi
cTpenke [0 [OCTMXKEHUA [AaTYMKOM  MMyOUHbI
NOBEPXHOCTU KOXW U/ UMW XKenaemoro nosioxeHus.

PUC.3 Kpenko pepxuTe OCTPYIO KaHIONK C PYKOATKOWM f \
D

(A+F) n cHumuTe cTunet (B).

Mpu XenaHnn pykoATKy KaHtonu (F) MOXHO TakKe
CHATb C OCTPOI KaHtonw (A), nomecTVB ABa NanbLa
nop pykoaTky (F) n HaxaB 60nblUMM NanbLem Ha
HaKoHeYHWK JTioapa ocTpoit KaHonu (A).
Mpumeuanmne Yto6bl BCTaBuTb cTUneT (B) o6paTHO
B OCTPYto KaHtonio (A), cHauyana BCTaBbTe PyKOATKY
(F) B 3anupaiollee YCTPOWCTBO HAKOHEYHUKa
Jlioapa ocTpoit KaHtonu (A) C y4eToM BblpaBHVBaHWA
1 nasoB.. 3aTeM BcTaBbTe cTuneT (B) B cobpaHHyto
OoCTpylo KaHiono 1 pykoatky (A+F) u 3akpytute
[0 WenyKa.

PUC.4 Ortperynupyite paTumk rybuHbl Ha urne ana
6uoncum (C) O COOTBETCTBYIOLLEN CAHTUMETPOBO
OTMETKM U 3aTAHMTe, uTobbl  OobecneunTb
BU3yasbHYIO HaNpPaBnAIoLLY!O.

Mpumeyanune BbibpaHHas caHTMMeTpoBas
OTMeTKa MPeACTaBnT COOOW BbICTYN BMEPER UMbl
ans 6roncun (C) 3a npefenbl ocTpoit KaHonm (A).

O
o
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PUC.5

BcTaBbTe cobpaHHyto urny Ana 6uoncum n pyKoaTky
(C+D) uepe3s octpyto KaHono (A). AkKypaTHO
nosopauusante wurny ana 6uoncum (C+D) no
YacoBOW CTpenke [0 AOCTUNKEHUA Kenaemoi
rny6uHbl GUONCKK (MK MOKa AaTUMK rMYOMHDBI Ha
vrne ans 6uoncum (C) He AOCTUrHET HAaKOHEeYHUKa
Jlioapa octpoit KaHionu (A)). 3aTem noBepHUTE NNy

Puc. 5

ana 6uoncum n pyuky (C+D) npotme uacoBom
cTpenku n ypanute ee. OtcoeanHute pyuky (D) ot
vrnbl s 6uoncumn  (C); BCTaBbTe TOMKaOLWWN
cTepkeHb (E) B urny ana 6uoncum (C) — co CTOpoHbI
HakoHeuHVKa Jlioapa 1 nssnekute obpasell.
MpumeyvaHue 1: ECv HEOGXOAMMO 1 aHATOMUYECKN
6e30MacHo, MOBTOPMTE NpoLieAypy, NOKa3aHHY Ha
puc. 4.

Mpumeyanue 2: LLinpyy MOXHO NPUCOEANHUTL K
HaKoHeuHwKy Jltoapa nrnbl gna 6uoncun (C) u, ecnn
HeobXoAMMO, Cerka acnmprpoBaTh NP yaaneHuu
vrnbl ans 6uoncum (C).

Mpumeuanne 3: B cnyyae CKNepoTUYeCcKux
nopaxeHuin  obpasupl  pekomeHayeTca  6paTb
NO3TanHO B MEHbLLVX KONMYECTBaXx, 4ToObl n3bexaTb
paspyLueHuns TKaHm B urne ana 6ruoncun (C).

[inAa ofHOPa3oBOro NCnonb3oBaHWA

BHymaHmne! ObpaTnTech K CONPOBOANTENBHON JOKYMEHTALMN.

@ He CcTepunmsoBaTb NOBTOPHO

CTepVIJ'II/BOBaHO OKCMAOM 3TUNEeHa

[inAa nonyyeHUA 3neKTPOHHON Konuu npockaHupyite QR-koa munn nepengute n

@ He ncnonb3osatb, ecnn ynakoBKa nospexaeHa

Konum obpaTutech B otaen paboTbl ¢ KnneHtamu B CLUA nnu Espone. CLUA nnwm EC.

0 ccbinke
www.merit.com/ifu n BBeauTe naeHTMdMUKaLMOHHDIA HoMep elFU. [ina nonyyeHns neyaTHoi

26°c
Y TeMﬂepaTypHoe OorpaHu4yeHue

o

B

N LY DepepanbHbiit 3akoH CLUA paspeluaeT npofaky AaHHOTO U3AeNNA TONbKO Bpayam Unw no

NX Ha3Ha4YeHuto




SLOVAK

MADISCN-MINI

Systém na biopsiu kosti

NAVOD NA POUZITIE

A’
F/

POPIS PRODUKTU:
Systém na biopsiu kosti Madison Mini™ je navrhnuty na vytvorenie pristupu do kosti, priechodu kostou a
vykonavanie kostnych biopsii. Systém obsahuje nasledujice komponenty.

A | Reznd (pristupovd) kanyla 13 G x 6 cm D Rukovat na biopsiu (s vystuhou)

Rydlo s trojuholnikovym hrotom @ 1,9 mm x 10,2 cm E Ejekeny kolik @ 1,3 mm x 17,4 cm

Ihla na biopsiu s pravotocivym hrotom @ 1,85 mm x

14.cm F Rukovat kanyly (odnimatelnd)

INDIKACIE NA POUZITIE
Kostny pristup a biopsie kostnych [ézii.

UPOZORNENIA

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

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

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

Urc¢ené na poutzitie iba pre jedného pacienta. NepouZivajte opakovane, neregenerujte, ani znova nesterilizujte.
Pri opatovnom pouziti, regenerovani alebo opatovnom sterilizovani méze dojst k oslabeniu integrity konstrukcie
pomocky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o mo6ze nésledne viest k zraneniu alebo smrti pacienta. Opatovné pouZitie,
regenerovanie alebo opéatovné sterilizovanie moze tiez zvysit riziko kontaminacie pomocky a/alebo sposobit
infekciu alebo krizovu infekciu pacienta, vratane, ale nie iba, prenosu infekénej choroby/choréb z jedného pacienta
na druhého. Kontamindécia tejto pomocky moéze viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

KONTRAINDIKACIE

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

POKYNY NA POUZITIE

Pri pouziti pomodcky sa odporuca nasledujuca metdda. Zakrok by sa mal presne naplénovat pomocou
diagnostického zobrazovania a klinicky schvalenych technik. Vydezinfikujte kozu, vykonajte mali koznt inciziu a
zaistite lokdlnu anestéziu az do kontaktu s kostou.

OBR.1 V zavislosti od hibky kosti, do ktorej vytvérate
pristup, nastavte ukazovatel hibky na reznej kanyle
(A) na prislusnu znacku v centimetroch a utiahnite
tak, aby bola vidiet. Zavedte zostavent reznd kanylu
a rydlo a rukovét (A + B + F) otacanim proti smeru
pohybu hodinovych ruciciek az po povrch kosti.
Poznamka: Makké tkanivo ochréanite otacanim
proti smeru hodinovych ruciciek pocas zavadzania
cez toto makké tkanivo.

OBR.2 Posurite ukazovatel hibky vpred az do kontaktu s
pokozkou. Potom ho vytiahnite o pozadovanu
dizku pomocou centimetrovych znaciek na reznej
kanyle (A), ¢im zaistite vizudlne navadzanie.

Obr. 1

Obr. 2

Opatrne, ale pevne otdcajte reznu kanylu a rydlo
a rukovat (A + B + F) v smere pohybu hodinovych
ruciciek, az kym ukazovatel hibky nedosiahne kozu
a/alebo sa nedostanete do pozadovanej polohy.

OBR.3 Pevne uchopte reznu kanylu s rukovatou (A + F)
a odskrutkujte a odstrante rydlo (B).

Ak je to ziaduce, mbdzete z reznej kanyly (A)
odstranit rukovat (F) umiestnenim dvoch prstov
pod rukovét (F) a stlacenim koncovky luer reznej [’
kanyly (A) pomocou palca. 0 c \
Poznamka: Ak chcete vymenit rydlo (B) v reznej C]d D
kanyle (A), najskor polozte rukovat (F) na koncovku
luer reznej kanyly (A) tym, Ze zarovnate drazky.
Potom vlozte rydlo (B) v pravom uhle do zostavenej
reznej kanyly a rukovati (A + F) a skrutkujte, az kym
nezacvakne na miesto.

OBR.4 Nastavte hlbkovy rozmer na ihle na biopsiu (C) na
prislusnu centimetrovd znacku a utiahnite, aby sa
umoznilo vizualne navadzanie.

Poznamka: Zvolend centimetrovd znacka bude
predstavovat protriziu ihly na biopsiu (C) za reznu
kanylu (A).

O




OBR.5 Zavedte zostavenu ihlu na biopsiu a rukovét (C + D)
cez kanylu (A). Opatrne otacajte ihlu na biopsiu
(C + D) v smere pohybu hodinovych ruciciek, az
kym nedosiahnete pozadovand hibku biopsie
(alebo kym ukazovatel hibky na ihle na biopsiu (C)
nedosiahne koncovku luer kanyly (A)). Potom
otocte biopticku ihlu a rukovét (C + D) proti smeru
pohybu hodinovych ruciciek a vyberte ich. Vyberte

Obr. 5

rukovat na biopsiu (D) z ihly na biopsiu (C); vliozte
ejekeny kolik (E) do ihly na biopsiu (C - z konca
s koncovkou luer) a vysurite vzorku.

Poznamka 1: V pripade potreby a ak je to
anatomicky bezpecné, zopakujte postup od obr. 4

Poznamka 2: V pripade potreby je mozné pocas
odstranenia bioptickej ihly (C) pripojit ku koncu
bioptickej ihly (C) s koncovkou luer striekacku
a vykonat svetelnu aspiraciu.

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

Jednorazové pouzitie

Opakovane nesterilizujte

Upozornenie: prestudujte si sprievodné dokumenty

Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ak chcete ziskat elektronicki koépiu, naskenujte QR kdéd alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu na pouzitie. Ak chcete ziskat tlacenu képiu,
kontaktuijte sluzby zakaznikom v USA alebo EU

Teplotné obmedzenie

Podla federdlneho zakona (USA) sa predaj tejto pomdcky obmedzuje iba na predaj na
lekérsky predpis.




SPANISH

MADISCN-MINI

Sistema para biopsia ésea

INSTRUCCIONES DE USO

A/
F/

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El sistema de biopsia 6sea Madison Mini™ estd disefado para acceder al hueso, atravesar hueso cuando es
necesario, y realizar biopsias 6seas. El sistema tiene los siguientes contenidos.

A | Cénula de corte (acceso) 13 Gx 6 cm D Manug para biopsia
(con rigidizador)
. Pasador eyector
B | Estilete con punta de trocar @1,9 mm x 10,2 cm E @13 mm x 17,4 cm
c Aguja para biopsia con punta inclinada a la derecha F Manija de la canula (extraible)
?1,85mm x 14 cm

INDICACIONES DE USO
Acceso al hueso y biopsias de lesiones 6seas.

PRECAUCIONES

El dispositivo solamente puede ser usado por un médico entrenado para llevar a cabo biopsias o intervenciones
radioldgicas, o bajo su supervision. El dispositivo se proporciona en un estado estéril y debe considerarse asi a
menos que el envase se haya abierto o dafado. No utilizar si el envase estd daflado. Cuando se use equipo de otros
proveedores, verifique que su longitud y didmetro sean compatibles con los componentes del dispositivo. Cuando
esta en uso, solamente aplique presion con los dedos y asegurese de no aplicar una presion axial excesiva o doblar
los elementos. Después del uso, este producto puede constituir un riesgo 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. De ser asi, podria verse comprometida la
integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria
producir riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente,
incluidas, entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro.
La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

CONTRAINDICACIONES
Esta 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 pequefia incision en la piel y
proporcione anestesia hasta que entre en contacto con el hueso.

FIG.1 Dependiendo de la profundidad del hueso que
debe alcanzarse, ajuste el indicador de profundidad
en la canula de corte (A) al marcador de centimetro
adecuado y ajuste para ofrecer guia visual.
Introduzca al girar en sentido antihorario la canula
de cortey el estilete y manija ensamblados (A+B+F)
hasta que se enganchen con la superficie del hueso.
Nota: Para proteger el tejido blando, debe aplicarse
un giro antihorario durante la insercién a través del
tejido blando.

FIG.2 Mueva el indicador de profundidad hacia adelante
hasta que entre en contacto con la piel, después
retirelo la profundidad deseada mediante el uso de
los marcadores de centimetro en la canula de
corte (A) para proporcionar una guia visual.

Fig. 1

Fig. 2

Con giros cuidadosos pero firmes, gire la canula de
corte, el estilete y la manija (A+B+F) en sentido
horario hasta que el indicador de profundidad
alcance la piel y/o se alcance la posicion deseada.
FIG. 3 Sujetar firmemente la canula de corte con la manija
(A+F) y desatornillar y quitar el estilete (B).
Si se desea, la manija (F) puede extraerse de la //- \
D

canula de corte (A) para lo cual se colocan dos dedos ] c
debajo de la manija (F) y se presiona el extremo del Il :]d
luer de la canula de corte (A) con el pulgar. E
Nota: Para reemplazar el estilete (B) en la cdnula de
corte (A), coloque primero la manija (F) en el 1cm
extremo del luer de la canula de corte (A) después Fig. 4
de alinear las lenglietas y ranuras. Después, inserte
el estilete (B) en angulo recto en la unidad de
canula de corte y manija (A+F) y atornillelo hasta
que haga clicen el lugar.

FIG.4 Ajuste el indicador de profundidad en la aguja para
biopsia (C) segun el marcador de centimetro
apropiado y ajuste para ofrecer guia visual.
Nota: El marcador de centimetros seleccionado
representard la prominencia de la aguja para
biopsia (C) mas alla de la canula de corte (A).




FIG.5 Inserte la aguja y la manija para biopsia (C+D) a
través de la canula (A). Gire con cuidado la aguja
para biopsia (C+D) en sentido horario hasta lograr
la profundidad de la biopsia deseada (o hasta que
el indicador de profundidad de la aguja para
biopsia (C) llegue al extremo del luer de la canula
(A)). Posteriormente, gire la aguja y manija para
biopsia (C+D) en sentido antihorario y extraigala.

Fig. 5

Extraiga la manija para biopsia (D) de la aguja para
biopsia (C); coloque el pasador eyector (E) a través
de la aguja para biopsia (C) desde el extremo del
luer y eyecte la muestra.

Nota 1: Repita el proceso de la Fig. 4 silo deseay es
seguro en términos anatémicos..

Nota 2: Puede conectar una jeringa al extremo del
luer de la aguja para biopsia (C) y puede aspirarse
levemente durante la extracciéon de la aguja para
biopsia (C) silo desea.

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

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Precaucion: consultar los documentos adjuntos.

Esterilizado con éxido de etileno

No utilizar si el envase esta danado.

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

Limitacién de temperatura

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




SWEDISH

MADISCN-MINI

Benbiopsisystem

BRUKSANVISNING

A/
F/

PRODUKTBESKRIVNING
Madison Mini™ benbiopsisystem ar utformat for att komma at ben, féras in genom ben vid behov och genomfora
benbiopsier. Systemet innehaller féljande.

A | Skdrande kanyl (dtkomstkanyl) 13 Gx 6 cm D Biopsihandtag (med forstyvare)
Mandrang med trokarspets @1,9 mm x 10,2 cm E Ejektorstift @1,3 mm x 17,4 cm
Biopsinal med spets av medurstyp a

C @1,85 mm x 14 cm F Kanylhandtag (avlagsningsbart)

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Benatkomst och biopsier av benlesioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enheten far endast anvandas av en lakare som &r utbildad att utféra biopsier eller radiologiska ingrepp, eller under
sadan lakares 6verinseende. Enheten levereras i sterilt skick och bor betraktas som steril annat &n om férpackningen
har Oppnats eller skadats. Anvdand ej om forpackningen &r skadad. Nar du anvander utrustning fran andra
leverantorer bor du forsékra dig om att langd och diameter ar kompatibla med enhetens komponenter. Nar enheten
anvands bor 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 tillampliga regler.

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

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvdandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
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 ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, 6verforing av smittsamma sjukdomar fran
en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

KONTRAINDIKATIONER

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

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Foljande metod foreslas for anvandning av enheten. Férfarandet bor planeras noggrant med hjalp av diagnostisk
avbildning och kliniskt godtagbara tillvédgagéngssatt. Desinfektera huden, gor ett litet hudsnitt och genomfér
lokal anestesi tills du kommer i kontakt med benet.

BILD 1 Beroende pa djupet hos benet som ska nés bér du
justera djupmataren pé& den skédrande kanylen (A)
till 1amplig centimetermarkér och dra at for att
darigenom fa visuell végledning. For in genom att
rotera den sammansatta skdrande kanylen samt
mandrangen och handtaget (A+B+F) moturs tills
de griper in i benets yta.

Obs! For att skydda mjuk vévnad bér du rotera
moturs under inférande genom mjuk vévnad.

BILD 2 Flytta fram djupmataren tills den kommer i kontakt
med huden och dra sedan tillbaka den ett avstand
som motsvarar dnskat djup, medan du anvander
dig av centimetermérkena pé den skdrande
kanylen (A) som visuell vagledning.

Bild 1

Bild 2

Rotera den skdrande kanylen samt mandréngen
och handtaget (A+B+F) medurs med forsiktiga men
bestamda vary, tills djupmataren nar huden och/
eller 6nskad position har uppnatts.

BILD 3 Hall den skdrande kanylen med handtag (A+F)
bestamt, och skruva loss och avligsna
mandrdngen (B).

Om du s& onskar kan du avldgsna handtaget (F) //- \
D

fran den skarande kanylen genom att placera tva 0 c
fingrar under handtaget (F) och trycka pa den 1 :]I;J
skarande kanylens (A) luerande med tummen. E
Obs! For att satta tillbaka mandrangen (B) in i den
skarande kanylen (A) satter du forst tillbaka 1cm
handtaget (F) pa den skirande kanylens (A) Bild 4
luerldsénde, med beaktande av inriktning och
Oppningar. Sedan fér du in mandrangen (B) med rat
vinkel i forhallande till den sammansatta skdrande
kanylen och handtaget (A+F), och skruvar tills den
klickar fast pa plats.

BILD 4 Justera biopsinalens (C) djupmatare till lampligt
centimetermérke och dra at for att darigenom fa
visuell vdgledning.
Obs! Valt centimetermarke representerar den del
av biopsinélen som skjuter ut bortom den skarande
kanylen (A).




BILD 5 Forindensammansatta biopsindlen och handtaget

(C+D) genom kanylen (A). Rotera forsiktigt
biopsinalen (C+D) medurs tills du uppnar énskat
biopsidjup (eller tills biopsindlens (C) djupmatare
nar kanylens (A) luerdnde). Rotera sedan
biopsinalen och handtaget (C+D) moturs och
avlagsna dem. Avldgsna biopsihandtaget (D) fran
biopsindlen (C), for in ejektorstiftet (E) genom
biopsinalen (C) fran luerdnden och stét ut provet.
Anmarkning 1: Upprepa forfarandet fran bild 4, om
sa 6nskas och det ar sakert i anatomiskt hanseende.
Anmirkning 2:  En  spruta  kan  anslutas
till biopsinélens (C) luerénde, och latt aspiration
kan utféras under avldgsnande av biopsinalen (C)
om sa dnskas.
Anmairkning 3: Nar det galler sklerotiska lesioner
rekommenderas att man tar ett flertal stegvisa och
mindre prov, for att undvika att krossa vavnad inom
biopsinalen (C).

Bild 5

Engéngsanvandning

Fér ej omsteriliseras

laktta forsiktighet: kontrollera medféljande dokument
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STERILE Steriliserad med etylenoxid.

Anvand ej om férpackningen har skadats.

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

Temperaturbegransning
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Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas av eller pa order av ldkare.




TURKISH

MADISCN-MINI

Kemik Biyopsi Sistemi

KULLANMA TALIMATLARI

A/
F/

URUN ACIKLAMASI
Madison Mini™ Kemik Biyopsi Sistemi kemiklere giris yapmak, gerektiginde kemigi gecirmek ve kemik biyopsileri
yapmak icin tasarlanmistir. Sistem asagidaki iceriklerden olusur.

A | Kesme (Girig) Kaniilii 13 G x 6 cm D Biyopsi Kolu (sertlestirici ile)
Trokar Uglu Stile @1,9 mm x 10,2 cm E Ejektor Pini @1,3 mm x 17,4 cm
Saat Yéniinde Ucu olan Biyopsi ignesi . -

C 21,85 mm x 14 cm F Kaniil Kolu (Cikarilabilir)

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Kemik girisi ve kemik lezyonlarinin biyopsisi.

ONLEMLER

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

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

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDIRiMi

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

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

KULLANMA TALIMATLARI

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

SEKIL1 Ulasilacak kemigin derinligine bagl olarak Kesme
Kanult (A) Uzerindeki derinlik gauge degerini
uygun santimetre isaretine ayarlayin ve gorsel bir
kilavuz saglamasi icin sikilastirin.  Birlestirilmis
Kesme Kanili, Stileyi ve Kolu (A+B+F) saatin ters
yonilinde dondirerek kemik yiizeyi ile temasa
gecene kadar ilerletin.

Not: Yumusak doku icinden girildiginde yumusak
dokuyu korumak igin saatin ters yoninde donts
uygulanmalidir.

SEKIL2 Deri ile temasa gecene kadar derinlik gauge
gostergesini hareket ettirin, sonra gorsel kilavuz
saglamak icin Kesme Kanuli (A) tzerinde verilen
santimetre isaretlerini kullanarak istenen derinlige
geri cekin.

Sekil 1

Sekil 2

Dikkatli ancak saglam doniislerle Kesme Kanaling,
Stileyi ve Kolu (A+B+F) derinlik gauge gdstergesi
deriye ve/veya istenen konum elde edilene kadar
saat yoniinde dénddiriin.

SEKIL3 Kesme Kaniliinii Kol (A+F) ile birlikte sikica tutun

ve Stileyi (B) cevirerek ¢ikarin.
istenirse Kol (F) Kesme Kaniliinden (A) Kolun (F) 0 /_ \
altina iki parmak yerlestirilerek ve Kesme c
Kanltnin (A) luer ucuna bas parmakla bastirilarak E :ld D
da cikarilabilir.
Not: Stileyi (B) Kesme Kaniiliine (A) geri yerlestirmek 1cm
icin ilk 6nce Kolu (F) Kesme Kanlinin (A) luer Sekil 4
ucuna tirnaklar ve yariklari hizalayarak yerlestirin.
Sonra Stileyi (B) birlestirilmis Kesme Kandiliine ve
Kola (A+F) dik acida takin ve yerine tik sesiyle
oturana kadar cevirin.

SEKIL4 Biyopsiignesi (C) lizerindeki derinlik gauge degerini
uygun santimetre isaretine ayarlayin ve gorsel bir
kilavuz saglamasi icin sikilastirin.

Not: Secilen santimetre isareti Biyopsi Ignesinin (C)
Kesme Kanalinin (A) ilerisindeki protrizonunu
temsil eder.

Sekil 3




SEKIL 5 Birlestirilmis Biyopsi ignesini ve Kolunu (A+B) Kandil
(A) igerisinden takin. Biyopsi Ignesini (C+D), biyopsi
derinligi elde edilene kadar (veya Biyopsi Ignesinin
(C) derinlik gauge degeri Kandlin (A) luer ucuna
ulasana kadar) saat yoniinde dikkatle dondurtin.
Sonra Biyopsi ignesini ve Kolunu (C+D) saatin ters
yoniuinde dondriin ve ¢ikarin. Biyopsi Kolunu (D)
Biyopsi Ignesinden (C) cikarin; Ejektér Pinini (E)
Biyopsi ignesi (C) icinden luer ucundan takin ve
numuneyi ¢ekin.

Not 1: isteniyorsa ve anatomik olarak giivenli ise
Sekil 4'teki islemi tekrarlayin.

Not 2: Biyopsi ignesinin (C) luer ucuna bir enjektér
baglanabilir ve Biyopsi ignesi (C) cikarilirken
istenirse hafif bir aspirasyon uygulanabilir.

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

Sekil 5

Tek kullanimhk

Yeniden sterilize etmeyin

Dikkat: ekli belgelere bakin
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STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu adresine giderek IFU ID
numarasini girin. Basili kopya icin ABD veya AB Musteri Hizmetlerini arayin

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