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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 contents of the system are listed in Table 1. Component working lengths are
provided in Table 2.

Table 1: List of components

A | Cutting (Access) Cannula D Biopsy Handle (with Stiffener)
B | Stylet with Trocar Tip E Ejector Pin
C | Biopsy Needle F Cannula Handle (Removable)
G | Sliding Stop (Depth Gauge)
Table 2: Component working length
Component Working length definition: Working length size and image:
Cutting (Access) Cannula Distal tip of the cannula to the 1’"' |
proximal laser mark ] o,
KDP136: 60mm
Biopsy Needle Distal laser mark to the proximal r
laser mark |-
1T
KDP136:30.5mm
INTENDED PURPOSE

Bone access and biopsies of bone lesions.

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.

PATIENT POPULATION
For bone access and bone biopsies of lesions in adults.

USER(S)
The device must only be used by a physician trained to carry out biopsies or radiology interventions, or under his/
her supervision.

CLINICAL BENEFITS
The intended clinical benefit of the device is reduced morbidity and mortality compared to open surgical
procedures.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

« This direct access 13G system features a perforating cannula with removable handle. This minimizes exterior
weight and size and is extremely useful for small, rounded bones with little soft-tissue surroundings.

« Accurate targeting of small lesions via tactile control & small gauge

«  Optimized sample for sclerotic and blastic lesions (Hard bone lesions)

PRECAUTIONS

« The device is supplied in a sterile state and should be considered as such unless the packaging has been
opened or is damaged. Employ aseptic technique during removal from the package and use. Do not use if the
packaging is damaged.

« 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.

«+ In the event of changes in the performance of the device, exercise caution as this may indicate a change that
may affect the safety of the device.

« This device includes stainless-steel alloy components that contain Cobalt (EC No.: 231-158-0; CAS No.:
7440-48-4) defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight.

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

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

POTENTIAL COMPLICATIONS
« Foreign Body Non- Vascular
» Bone Fracture

« Hemorrhage

« Infection

«+ Inflammation

«  SoftTissue Injury

« Biologic Exposure

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. In the case of sclerotic lesions, taking several incremental, smaller, samples
are recommended to avoid crushing tissue within Biopsy Needle.



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 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.

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
Cutting Cannula (A) with the thumb.

Note: To replace the Stylet (B) in the Cutting
Cannula (A), place first the Handle (F) on the luer
end of the Cutting Cannula (A) by aligning tabs and
slots. Then insert the Stylet (B) at a right angle to the
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

FIG.

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).

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.
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SYMBOL DESIGNATION

Single use

Do Not Re-sterilize

Caution: Consult Instructions for Use

STERILE

Sterilized Using Ethylene Oxide

Do Not Use If Package is Damaged
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Consult Instructions for Use. For electronic copy scan QR code, or go to www.merit. com/ifu
and enter IFU ID. For printed copy, call U.S.A. or EU Customer Service
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician

Medical Device

Manufacturer

Catalog Number
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Date of Manufacture

-
o
—

Lot Number

Single Sterile Barrier System

Use-By Date

Unique Device Identifier
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Contains Cobalt

Temperature limitation
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Keep dry
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DESCRIPTION DU PRODUIT
Le systeme de biopsie osseuse Madison Mini™ est concu pour accéder a l'os, le traverser si nécessaire et réaliser des
biopsies osseuses. Le contenu du systéeme est répertorié dans le Tableau 1. Les longueurs utiles des composants
sont indiquées dans le Tableau 2.

Tableau 1: Liste des composants

A Canule (d'acces) coupante b qu_nee de biopsie (avec
raidisseur)

B | Stylet avec pointe trocart E Piston éjecteur

C | Aiguille de biopsie F Poignée de canule (amovible)

G | Butée coulissante (jauge de profondeur)

Tableau 2 : Longueur utile du composant

Composant Définition de la longueur utile : Taille etimage de la longueur utile :
Canule (d'accés) coupante Extrémité distale de la canule
jusqu'au repére laser proximal L s l ~

KDP136: 60mm

Aiguille de biopsie Repere laser distal par rapport au 7
repére laser proximal ’

KDP136:30,5mm

DESTINATION
Acceés osseux et biopsies des Iésions osseuses.

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.

POPULATION DE PATIENTS
Pour I'acces osseux et les biopsies osseuses des lésions chez les adultes.

UTILISATEUR(S)
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.

BENEFICES CLINIQUES
Les bénéfices cliniques recherchés du dispositif sont la réduction de la morbidité et de la mortalité par rapport aux
interventions chirurgicales a ciel ouvert.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

« Ce systéeme d'accés direct de 13G comporte une canule d’accés coupante avec une poignée amovible. Cela
minimise le poids et la taille extérieurs et est extrémement utile pour les petits os arrondis avec peu de tissus
mous environnants.

- Ciblage précis des petites lésions par controle tactile avec un petit calibre

«  Echantillon optimisé pour les Iésions sclérotiques et blastiques (Iésions osseuses dures)

PRECAUTIONS

« Ledispositif est livré stérile et doit étre considéré comme tel, sauf si le conditionnement est ouvert ou
endommagé. Utiliser une technique aseptique pendant le retrait de 'emballage et pendant I'utilisation. Ne
pas utiliser si le conditionnement est endommagé.

- Pendant I'utilisation, exercer uniquement 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 risque biologique potentiel. Tous les produits de ce type
doivent étre manipulés et détruits conformément aux pratiques médicales acceptées, a la [égislation et aux
dispositions en vigueur.

« En cas de modification des performances du dispositif, faire preuve de prudence car cela peut indiquer un
changement susceptible de nuire a la sécurité du dispositif.

« Cedispositif comporte des composants en alliage d'acier inoxydable qui contiennent du cobalt

+ (n°CE:231-158-0; n° CAS : 7440-48-4) défini comme CMR 1B a une concentration supérieure a 0,1 % masse/
masse.

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

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation peuvent compromettre lI'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance de
celui-ci, avec pour conséquence une lésion, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection
ou une infection croisée chez le patient, y compris, mais sans sy limiter, la transmission d'une ou de plusieurs
maladies infectieuses d'un patient a une autre. La contamination du dispositif peut provoquer une Iésion, une
maladie, voire le décés du patient.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
« Corps étranger non vasculaire

- Fracture osseuse

« Hémorragie

« Infection

« Inflammation



« Lésion des tissus mous
« Exposition biologique

INSTRUCTIONS

La méthode suivante est conseillée pour utiliser le dispositif. Labord doit étre planifié 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 locale jusqu’au contact avec l'os. En cas de lésions sclérotiques, il est
recommandé de prélever plusieurs échantillons incrémentiels de plus petite taille afin d'éviter de broyer les tissus

a l'intérieur de I'aiguille de biopsie.

FIG. 1

FIG.2

FIG.3

FIG. 4

FIG.5

Selon la profondeur de l'os a atteindre, régler la
jauge de profondeur de la canule coupante (A) sur
le repére de centimétre adapté et serrer pour
bénéficier d'un repére visuel. En tournant dans le
sens antihoraire, introduire la canule coupante, le
stylet et la poignée (A+B+F) assemblés, jusqu'au
contact avec la surface osseuse.

Remarque : Pour protéger les tissus mous, tourner
dans le sens antihoraire pendant I'insertion dans les
tissus mous.

Faire progresser la jauge de profondeur jusqu'au
contact avec la peau, puis la retirer selon la
profondeur souhaitée et serrer, en utilisant les
repéres de centimétre sur la canule coupante (A)
comme guides visuels. En exercant des
mouvements rotatifs prudents, mais fermes, faire
pivoter la canule coupante, le stylet et la poignée
(A+B+F) dans le sens horaire jusqu’a ce que la jauge
de profondeur atteigne la peau et/ou la position
souhaitée.

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 l'extrémité a 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 a connecteur Luer de la canule
coupante (A) en alignant les ergots et les encoches.
Insérer ensuite le stylet (B) selon un angle droit par
rapport a la canule coupante et la poignée (A+F)
assemblées, et visser jusqu’a ce qu'il senclenche en
émettant un bruit sec.

Régler la jauge de profondeur de laiguille de
biopsie (C) sur le repére de centimétre adapté et
serrer pour bénéficier d'un repére visuel.
Remarque : Le repére de centimetre sélectionné
représente lalongueur de dépassement de l'aiguille
de biopsie (C) au-dela de la canule coupante (A).

Insérer I'aiguille de biopsie et la poignée (C+D)
assemblées a travers la canule (A). Faire tourner
avec précaution l'aiguille de biopsie et la poignée
(C+D) dans le sens horaire jusqu’a la profondeur de
biopsie souhaitée ou jusqu’a ce que la jauge de
profondeur de l'aiguille de biopsie (C) atteigne
I'extrémité a connecteur Luer de la canule (A).
Ensuite, faire tourner l'aiguille de biopsie et la
poignée (C+D) dans le sens antihoraire et retirer.
Retirer la poignée de biopsie (D) de l'aiguille de
biopsie (C) ; insérer le piston éjecteur (E) a travers
I'aiguille de biopsie (C) depuis I'extrémité a
connecteur Luer et éjecter I'4chantillon.

Remarque 1: Répéter le processus 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 a connecteur Luer de
I'aiguille de biopsie (C) et d’appliquer une légere
aspiration pendant le retrait de l'aiguille de biopsie
(C) si nécessaire.
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SYMBOLE

DESIGNATION

A usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde : Consulter le mode d’emploi

STERILE|EO|

Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
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Consulter le mode d’emploi. Pour obtenir une version électronique, scanner le code QR ou se
rendre & I'adresse www.merit.com/ifu et saisir I'identifiant du mode d’emploi. Pour obtenir
un exemplaire papier, appeler le service clientéle américain ou européen
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Mise en garde : En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur ordonnance médicale

Dispositif médical

Fabricant

Numeéro de référence

LEKEE

Date de fabrication

-
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Numeéro de lot

Systeme de barriere stérile simple

Date limite d'utilisation

Identifiant unique du dispositif
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Contient du cobalt
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Limitation de température

-
<

3/
i

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
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Conserver au sec
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Sistema per biopsia ossea

INSTRUZIONI PER L'USO
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema per biopsia ossea Madison Mini™ & progettato per accedere all'osso, attraversare |'osso se necessario, ed
eseguire biopsie ossee. | contenuti del sistema sono elencati nella Tabella 1. Le lunghezze di lavoro dei componenti sono
riportate nella Tabella 2.

Tabella 2: Lunghezza di lavoro dei componenti

A Cannula (di accesso) di taglio D (Impugnatura per biopsia (con rinforzo
B Mandrino con punta trocar E Estrattore
C Ago per biopsia F (Impugnatura della cannula (rimovibile

G (Fermo scorrevole (misuratore di profondita

Tableau 2 : Longueur utile du composant

Definizione della Dimensione della lunghezza dilavoro e
Componente . R ?
:lunghezza di lavoro :immagine
Cannula (di accesso) di taglio Dalla punta distale della cannula
al marchio laser prossimale [ S I l i
KDP136: 60mm
Ago per biopsia Dal marchio laser distale al marchio laser r

prossimale

KDP136:30,5mm

DESTINAZIONE D'USO
Accesso all'osso e biopsie di lesioni ossee.

CONTROINDICAZIONI

Controindicato per I'utilizzo su pazienti sottoposti a una pesante terapia anticoagulante o che presentano gravi problemi
di sanguinamento. Prima della procedura, & necessario leggere attentamente le cartelle cliniche del paziente per
escludere un'eventuale anamnesi di attivita emorragica.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI
Per accesso all'osso e biopsie di lesioni ossee negli adulti.

UTILIZZATOR
Il dispositivo deve essere usato solo da un medico che abbia ricevuto la formazione necessaria a eseguire biopsie o
interventi radiologici oppure sotto la sua supervisione.

BENEFICI CLINIC
Ilbeneficio clinico previsto del dispositivo & la riduzione della morbilita e della mortalita rispetto alle procedure chirurgiche
acielo aperto.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

. Questo sistema ad accesso diretto da 13G é dotato di una cannula di accesso di taglio con impugnatura rimovibile.
Cio riduce al minimo il peso e le dimensioni esterne ed & estremamente utile per ossa piccole e arrotondate con un
tessuto molle circostante ridotto.

. Puntamento accurato di piccole lesioni tramite controllo tattile e calibro piccolo.

. Campione ottimizzato per lesioni sclerotiche e blastiche (lesioni su osso duro)

PRECAUZION

. Le dispositll dispositivo e fornito sterile e pud considerarsi tale a patto che la confezione non sia stata aperta o

danneggiata. Adottare una tecnica asettica durante la rimozione dalla confezione e durante 'uso. Non utilizzare
se la confezione & danneggiata.

. Quando in uso, applicare pressione solo con le dita facendo attenzione a non applicare eccessiva pressione assiale
e anon piegare gli elementi.
. Dopo essere stato utilizzato, questo prodotto puo rappresentare un potenziale rischio biologico. Tutti i prodotti

di questo tipo devono essere trattati e distrutti in conformita con le pratiche mediche accettate, le leggi e le
disposizioni applicabili.

. In caso di variazioni di prestazioni del dispositivo, procedere con attenzione in quanto cio potrebbe indicare un
cambiamento tale da compromettere la sicurezza del dispositivo.
. Questo dispositivo include componenti in lega di acciaio inossidabile contenenti cobalto (n. CE: 231-158-0; n. CAS:

7440-48-4) definito come CMR 1B in una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso.

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne un malfunzionamento che, a
sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o lamorte del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o laristerilizzazione
possono anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del
paziente inclusa, in via esemplificativa e non esaustiva, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La
contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

POTENZIALI COMPLICANZE

+ Corpo estraneo non vascolare
« Frattura ossea

- Emorragia

«+ Infezione

+ Infiammazione

+ Lesione dei tessuti molli

+ Esposizione biologica



INSTRUZIONI

A seguire si suggerisce un metodo per l'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. In caso di lesioni sclerotiche, si raccomanda
di prelevare molteplici campioni piu piccoli incrementali per evitare lo schiacciamento di tessuto all'interno

dell'ago per biopsia.

FIG. 1

FIG.2

FIG.3

FIG. 4

FIG.5

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.
Ruotando in senso antiorario introdurre 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, ruotare in
senso antiorario durante l'inserimento attraverso il
tessuto molle.

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.

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

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

Se desiderato, I'impugnatura (F) puo anche essere
rimossa dalla cannula di taglio (A) posizionando
due dita sotto limpugnatura (F) e premendo
I'estremita Luer della cannula di taglio (A) con il
pollice.

Nota - Per riposizionare il mandrino (B) nella
cannula di taglio (A), collocare prima I'impugnatura
(F) sull'estremita Luer della cannula di taglio (A)
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.

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).

Inserire 'ago e I'impugnatura per biopsia
assemblati (C+D) attraverso la cannula (A). Ruotare
attentamente I'ago e I'impugnatura per biopsia
(C+D) in senso orario fino a raggiungere la
profondita di biopsia (o finché il misuratore di
profondita dell’ago per biopsia (C) raggiunge
I'estremita Luer della cannula di accesso (A)).
Quindi ruotare I'ago e Iimpugnatura per biopsia
(C+D) in senso antiorario e rimuovere. Rimuovere
I'impugnatura (D) dall’ago per biopsia (C); inserire
I'estrattore (E) attraverso I'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).

Fig.1

Fig.2
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Fig.5




SIMBOLO

DESIGNAZIONE

Monouso

Non risterilizzare

Attenzione - Consultare le istruzioni per 'uso

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Consultare le Istruzioni per 'uso. Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice
QR oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere I'lD delle istruzioni per I'uso. Per una
copia cartacea, contattare il Servizio clienti degli Stati Uniti o dell'Unione europea

Attenzione - La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica

Dispositivo medico

Fabbricante

Numero di catalogo

Data difabbricazione

Numero del lotto

Sistema di barriera sterile singola

Data di scadenza

Identificativo unico del dispositivo

Contiene cobalto

Limitazione di temperatura

Tenere lontano dalla luce del sole

Conservare al riparo dall'umidita
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Madison Mini™ Knochenbiopsiesystem ist fiir den Knochenzugang, notwendigenfalls fiir das Durchdringen
von Knochen, und fiir die Durchfiihrung von Knochenbiopsien vorgesehen. Der Inhalt des Systems ist in Tabelle 1
aufgefiihrt. Die Arbeitslangen der Komponenten sind in Tabelle 2 aufgefiihrt.

Tabelle 1: Liste der Komponenten

A | Schneidekantile (Zugangskantile) D Biopsiegriff (mit Versteifungselement)
B | Mandrin mit Trokarspitze E Auswerferstift
C | Biopsienadel F Kanulengriff (abnehmbar)
G | Verschiebbarer Stopper (Tiefenlehre)
Tabelle 2: Arbeitslange der Komponenten
Komponente Definition der Arbeitslange Abbildung und Arbeitslangen

Schneidekantile (Zugangskandle) | Von der distalen Spitze der 1 |
Kaniile bis zur proximalen ] o

Lasermarkierung
KDP136: 60mm

Biopsienadel Von der distalen Lasermarkierung 7
bis zur proximalen J
Lasermarkierung [ J b
KDP136:30,5mm
ZWECKBESTIMMUNG

Knochenzugang und Biopsien von Knochenldsionen.

KONTRAINDIKATIONEN

Bei Patienten kontraindiziert, die sich einer Therapie mit hochwirksamen Antikoagulanzien unterziehen oder die
ein schwerwiegendes Blutungsproblem haben. Vor dem Verfahren muss die Patientenakte sorgféltig auf
eventuelle hdmorrhagische Aktivitédt tberprift werden.

PATIENTENGRUPPE
Fur den Knochenzugang und fiir Knochenbiopsien von Lésionen bei Erwachsenen.

ANWENDER
Das Produkt darf nur von einem Arzt, der zur Ausfiihrung von Biopsien oder radiologischen Eingriffen ausgebildet
ist, oder unter dessen Aufsicht eingesetzt werden.

KLINISCHER NUTZEN
Der angestrebte klinische Nutzen des Produkts ist eine geringere Morbiditdt und Mortalitdt im Vergleich zu
offenen chirurgischen Eingriffen.

LEISTUNGSMERKMALE

- Dieses 13-G-Direktzugangssystem verfligt liber eine Schneide-/Zugangskaniile mit abnehmbarem Griff.
Dies minimiert das Gewicht und die GréB8e im AuBenbereich und ist duBerst nutzlich fir kleine, abgerundete
Knochen mit wenig umliegendem Weichgewebe.

« Prazises Erfassen kleiner Lasionen mittels taktiler Kontrolle und kleinem Gauge-Wert

«  Optimierte Probe fiir sklerotische und blastische Lasionen (harte Knochenldsionen)

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert und sollte als steril betrachtet werden, solange die Verpackung
nicht geodffnet oder beschadigt ist. Bei der Entnahme aus der Verpackung und wahrend des Gebrauchs
aseptische Techniken anwenden. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

« Uben Sie wahrend des Einsatzes nur mit Ihren Fingern Druck aus und stellen Sie sicher, dass Sie keinen
tibermaBigen 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 vernichtet werden.

« Bei einer Verdnderung der Produktleistung ist Vorsicht geboten, da dies moglicherweise auf eine
Verdnderung hinweist, die die Sicherheit des Produkts beeintrachtigen kann.

« Dieses Produkt enthdlt Komponenten aus einer Edelstahllegierung, die Kobalt enthalten (EG-Nr.: 231-158-0;
CAS-Nr.: 7440-48-4), definiert als CMR 1B in einer Konzentration von tiber 0,1 % Massenanteil.

LAGERUNG
An einem kiihlen, trockenen Ort (unter 26 °C) und vor Feuchtigkeit und direkter Warmeeinwirkung geschiitzt
aufbewahren. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine
Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritdt des
Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kann auch zu einem
Kontaminationsrisiko des Produkts fiihren und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge
haben, u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine
Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
«  Fremdkorper, nicht vaskuldr

« Knochenfraktur

« Hamorrhagie

«+ Infektion

« Entziindung



« Verletzung von Weichgewebe
« Biologische Exposition

ANWEISUNGEN

Im Folgenden wird ein empfohlenes Verfahren fiir den Einsatz des Produkts beschrieben. Der Ansatz muss mittels
diagnostischer Bildgebung und klinisch bewahrter Techniken genau geplant werden. Desinfizieren Sie die Haut,
machen Sie einen kleinen Hautschnitt und fiihren Sie eine Lokalanasthesie durch, bis Kontakt mit dem Knochen
besteht. Im Fall von sklerotischen Lésionen wird empfohlen, mehrere inkrementelle, kleinere Proben zu
entnehmen, um kein Gewebe in der Biopsienadel zu zerquetschen.

ABB.1 Fir eine visuelle Hilfestellung richten Sie die

Tiefenlehre je nach Tiefe des zu erreichenden
Knochens an der Schneidekaniile (A) auf die
entsprechende Zentimetermarkierung aus und
ziehen sie fest. Fiihren Sie die Schneidekantle mit
angebrachtem Mandrin und Griff (A+B+F) durch
Drehen gegen den Uhrzeigersinn so weit ein, bis sie
auf die Knochenoberflache treffen.
Hinweis: Zum Schutz des Weichgewebes muss
wahrend der Einfihrung durch das Weichgewebe
eine Drehung gegen den Uhrzeigersinn
vorgenommen werden.

ABB.2 Schieben Sie die Tiefenlehre so weit vor, bis Kontakt

mit der Haut besteht, ziehen Sie sie dann um die
gewdtinschte Tiefe zuriick, indem Sie sich an den
Zentimetermarkierungen auf der Schneidekanle
(A) orientieren, die als visuelle Hilfestellung dienen,
und ziehen Sie sie fest.
Drehen Sie die Schneidekaniile mit Mandrin und
Griff  (A+B+F) vorsichtig, aber sicher im
Uhrzeigersinn, bis die Tiefenlehre die Haut erreicht
und/oder die gewiinschte Position erreicht ist.

ABB. 3 Halten Sie die Schneidekaniile mit Griff (A+F) sicher
fest und entfernen Sie den Mandrin (B).

Falls gewiinscht, kann der Griff (F) von der
Schneidekantile (A) entfernt werden, indem zwei
Finger unter dem Griff (F) platziert und mit dem
Daumen Druck auf das Luer-Ende der
Schneidekaniile (A) ausgelbt wird.

Hinweis: Um den Mandrin (B) wieder in die
Schneidekantile (A) einzusetzen, verbinden Sie
zunachst den Griff (F) mit dem Luer-Ende der 0 [
Schneidekantile (A), indem Sie die Laschen und c
Schlitze aufeinander ausrichten. Fiihren Sie dann «
den Mandrin (B) in einem rechten Winkel in die
Schneidekanile mit angebrachtem Griff (A+F) ein
und schrauben Sie ihn so lange ein, bis er einrastet.

ABB.4 Fir eine visuelle Hilfestellung richten Sie die
Tiefenlehre an der Biopsienadel (C) auf die Abb.4
entsprechende Zentimetermarkierung aus und
ziehen sie fest.

Hinweis: Die ausgewdhlte Zentimetermarkierung
zeigt an, wie weit die Biopsienadel (C) Uber die
Schneidekantile (A) hinausragt.

Abb.1

Abb.2

Abb.3
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ABB. 5 Fhren Sie die Biopsienadel mit angebrachtem
Griff (C+D) tiber die Kantile (A) ein. Drehen Sie die
Biopsienadel mit Griff (C+D) vorsichtig im
Uhrzeigersinn, bis die gewiinschte Biopsietiefe
erreicht ist (oder bis die Tiefenlehre der
Biopsienadel (C) das Luer-Ende der Kaniile (A)
erreicht). AnschlieBend drehen Sie die
Biopsienadel mit Griff (C+D) gegen den
Uhrzeigersinn und entfernen sie. Entfernen Sie den
Biopsiegriff (D) von der Biopsienadel (C); fiihren Sie
den Auswerferstift (E) Gber die Biopsienadel (C)
vom Luer-Ende aus ein und werfen Sie die Probe
aus.

Hinweis 1: Wiederholen Sie den Vorgang aus

Abb. 4, falls gewiinscht und anatomisch sicher.
Hinweis 2: Es ist moglich, eine Spritze an das
Luer-Ende der Biopsienadel (C) anzuschlieBen, um
bei Bedarf wahrend des Entfernens der
Biopsienadel (C) ein leichtes Absaugen
vorzunehmen.

Abb.5
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ERKLARUNG

Nur fiir den einmaligen Gebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Gebrauchsanweisung beachten

Sterilisation mit Ethylenoxid

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
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Gebrauchsanweisung beachten. Fiir ein elektronisches Exemplar den QR-Code scannen oder
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Vorsicht: Gemal US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder
auf Anordnung eines Arztes verkauft werden
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MADISOGN-MINI

Sistema para biopsia ésea

INSTRUCCIONES DE USO
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de biopsia 6sea Madison Mini™ estd diseflado para acceder al hueso, atravesar hueso cuando es
necesario, y realizar biopsias 6seas. El contenido del sistema se enumera en la tabla 1. Las longitudes de trabajo
del componente se proporcionan en la tabla 2.

Tabla 1: Lista de componentes

A | Céanula de corte (acceso) D Mango para biopsia (con rigidizador)
B | Estilete con punta de trocar E Pasador eyector
C | Aguja para biopsias F Mango de la canula (extraible)
G | Tope deslizante (medidor de profundidad)
Tabla 2: Longitud de trabajo del componente
Componente Definicién de la longitud de Tamano e imagen de la longitud
trabajo: de trabajo:
Canula de corte (acceso) Punta distal de la canula hasta la /<
marca laser proximal —— i i N
KDP136: 60mm ‘
Aguja para biopsias Marca laser distal a la marca laser r
proximal &
KDP136:30,5mm
PROPOSITO PREVISTO

Acceso al hueso y biopsias de lesiones dseas.

CONTRAINDICACIONES

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

POBLACION DE PACIENTES
Acceso al hueso y biopsias de lesiones dseas en adultos.

USUARIOS
El dispositivo solamente puede ser usado por un médico entrenado para llevar a cabo biopsias o intervenciones
radioldgicas, o bajo su supervision.

BENEFICIOS CLINICOS
El beneficio clinico previsto del dispositivo es una reduccion de la morbilidad y la mortalidad en comparacién con
los procedimientos quirdrgicos abiertos.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

+ Este sistema 13G de acceso directo cuenta con una canula de acceso de corte con mango extraible. Esto
minimiza el peso y el tamafo exterior y es extremadamente Util para huesos pequefos y redondeados con
poco tejido blando circundante.

- Direccionamiento preciso de lesiones pequefias mediante control tactil y calibre pequefio

« Muestra optimizada para lesiones escleréticas y blésticas (lesiones dseas duras)

PRECAUCIONES

« El dispositivo se proporciona en un estado estéril y debe considerarse asi a menos que el envase se haya
abierto o danado. Utilice una técnica aséptica al retirar del envase y durante el uso. No utilizar si el envase
esta danado.

« Cuando esté en uso, solamente aplique presiéon con los dedos y asegurese de no aplicar una presién axial
excesiva ni doblar los elementos.

+ Después del uso, este producto puede constituir un riesgo biolégico potencial. Todos los productos de este
tipo deben manipularse y destruirse de acuerdo con practicas médicas aceptadas, la legislacion y
disposiciones aplicables.

+ En caso de cambios en el rendimiento del dispositivo, tenga cuidado, ya que esto puede indicar un cambio
que podria afectar la seguridad del dispositivo.

« Este dispositivo incluye componentes de aleacién de acero inoxidable que contienen cobalto (CE N.°: 231-
158-0; CAS N.°: 7440-48-4) definido como CMR 1B en una concentracion superior al 0,1 % peso por peso.

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 uso en un solo paciente. No reutilizar, procesar ni esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion podrian comprometer la integridad estructural del dispositivo o derivar en una falla de este que, a
su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion también podrian producir riesgos de contaminacion del dispositivo u ocasionar infeccion en el
paciente o infecciones cruzadas, incluidas, entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas
de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.

POSIBLES COMPLICACIONES
«  Cuerpo extraiio no vascular
- Fractura 6sea

« Hemorragia

+ Infeccion

« Inflamacién



« Lesion de tejidos blandos
« Exposicion biologica

INSTRUCCIONES

A continuacion se sugiere un método para usar el dispositivo. El enfoque debe planificarse de manera exhaustiva
con imagenes y técnicas aprobadas clinicamente. Desinfecte la piel, realice una pequeia incisién en la piel y
proporcione anestesia local hasta que entre en contacto con el hueso. En el caso de lesiones escleréticas, se
recomienda tomar varias muestras graduales, mas pequenas, para evitar romper el tejido con la aguja de biopsia.

FIG.1 Dependiendo de la profundidad del hueso que
debe alcanzarse, ajuste el medidor 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 corte y el estilete y el mango ensamblados
(A+B+F) hasta que se enganchen con la superficie
del hueso.

Nota: Para proteger el tejido blando, debe aplicarse
un giro en sentido antihorario durante la insercion
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 y apriete, mediante
el uso de los marcadores de centimetro en la canula
de corte (A) para proporcionar una guia visual.
Con giros cuidadosos pero firmes, gire la canula de
corte, el estilete y el mango (A+B+F) en sentido
horario hasta que el indicador de profundidad Fig.2
alcance la piel o se alcance la posicion deseada.

FIG.3 Sujete firmemente la canula de corte con el mango
(A+F) y desatornille y quite el estilete (B).

Si se desea, el mango (F) puede extraerse de la
canula de corte (A) para lo cual se colocan dos
dedos debajo del mango (F) y se presiona el
extremo del Luer de la canula de corte (A) con el
pulgar.

Nota: Para reemplazar el estilete (B) en la canula de
corte (A), coloque primero el mango (F) en el
extremo del Luer de la céanula de corte (A) después
de alinear las lengietas y las ranuras. Después,
inserte el estilete (B) en dngulo recto en la canula de 0 [
corte y el mango ensamblados (A+F) y atornillelo C

hasta que haga clic en el lugar. « { D

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: EI marcador de centimetros seleccionado )
representarad la prominencia de la aguja para F'9-4
biopsia (C) méas alld de la canula de corte (A).

Fig.1

lem

FIG.5 Inserte la agujay el mango para biopsia (C+D) a
través de la canula (A). Gire con cuidado la aguja y
el mango para biopsia (C+D) en sentido horario
hasta lograr la profundidad deseada o hasta que el
indicador de profundidad de la aguja para biopsia
(C) llegue al extremo del Luer de la canula de
acceso (A). Posteriormente, gire la agujay el
mango para biopsia (C+D) en sentido antihorario y
extraiga. Retire el mango para biopsia (D) de la
aguja para biopsia (C); inserte el pasador eyector
(E) a través de la aguja para biopsia (C) del extremo
del Luer y expulse la muestra.

Nota 1: Repita el proceso de la fig. 4 silo desea y 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 extraccion de la aguja para
biopsia (C) si lo desea.

Fig.5
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MADISGIN-MINIT

Sistema de Bidpsia Ossea

INSTRUCOES DE USO
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DESCRICAO DO PRODUTO

O Sistema de bidpsia déssea Madison Mini™ foi projetado para acessar 0ssos, atravessa-los quando necessario e
realizar bidpsias ésseas. O contetido do sistema esta listado na Tabela 1. Os comprimentos de trabalho dos
componentes sdo fornecidos na Tabela 2.

Tabela 1: Lista de componentes

A | Canula de corte (acesso) D Cabo para Bidpsia (com reforgo)
B | Estilete com ponta de trocarte E Pino de ejecéo
C | Agulha para biépsia F Cabo da Céanula (removivel)
G | Trava deslizante (medidor de profundidade)
Tabela 2: Comprimento de trabalho do componente
Componente Definigdo do comprimento de Tamanho e imagem do compri-
trabalho: mento de trabalho:
Canula de corte (acesso) Ponta distal da canula até a marca 1 |
proximal do laser ] o S
KDP136: 60mm
Agulha para bidpsia Marca distal do laser até a marca r
proximal do laser |
1T
KDP136:30,5mm
FINALIDADE PREVISTA

Acesso dsseo e bidpsias de lesdes dsseas.

CONTRAINDICAGOES

Este dispositivo é contraindicado para uso em pacientes que estejam recebendo terapia anticoagulante intensiva
ou que tenham problema de sangramento grave. Antes do procedimento, os prontudrios médicos do paciente
devem ser atentamente verificados quanto a qualquer histérico de atividade hemorréagica.

POPULAGAO DE PACIENTES
Para acesso 6sseo e bidpsias de lesdes dsseas.

USUARIO(S)
O dispositivo s6 deve ser usado por um médico treinado na realizagdo de bidpsias ou intervencdes radioldgicas, ou
sob sua supervisao.

BENEFICIOS CLINICOS
O beneficio clinico esperado do dispositivo é a reducao da morbidade e mortalidade em compara¢édo com os
procedimentos cirdrgicos abertos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

« Este sistema 13G de acesso direto possui uma Canula de acesso de corte com cabo removivel. Isso minimiza
0 peso e o tamanho externos e é extremamente Util para ossos pequenos e arredondados, com pouco
tecido mole na regiao.

- Direcionamento preciso para lesdes pequenas por meio de controle tatil e de pequeno calibre

« Amostra otimizada para lesdes escleréticas e blasticas (lesdes de ossos duros)

PRECAUGOES

« Odispositivo é fornecido em um estado estéril e deve ser considerado como tal, a ndo ser que a embalagem
esteja aberta ou danificada. Empregue uma técnica asséptica durante a remogao da embalagem e durante
o uso. Ndo use se a embalagem estiver danificada.

« Quando em uso, aplique somente pressdo com os dedos e certifique-se de ndo aplicar pressdo axial
excessiva ou dobrar os elementos.

« Apos 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 legislagao e as disposicoes
aplicaveis.

« Em caso de alteragdées no desempenho do dispositivo, tenha cuidado, pois isso pode indicar uma alteracéo
que pode afetar a seguranca do dispositivo.

« Este dispositivo inclui componentes de liga de aco inoxidavel que contém cobalto (CE: 231-158-0; CAS:
7440-48-4) definido como CMR 1B em uma concentragdo acima de 0,1% do peso por peso.

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELACIONADA A REUTILIZAGAO

O dispositivo é destinado ao uso apenas em um unico paciente. Ndo reutilize, reprocesse nem reesterilize. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou causar falhas do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, adoecimento ou morte do paciente. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo também pode gerar risco de contaminagéo do dispositivo e/
ou causar infeccao do paciente ou infecgao cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de doencas infecciosas
de um doente para outro. A contaminacéo do dispositivo pode causar lesdes, adoecimento ou morte do doente

POSSIVEIS COMPLICAGOES

« Corpo estranho néo vascular
- Fratura éssea

- Hemorragia

« Infeccéo

« Inflamacéao

« Lesoes de tecido mole

- Exposicao bioldgica



INSTRUCOES
O método a seguir é sugerido para uso do dispositivo. A abordagem deve ser planejada com precisédo usando
diagndstico por imagem e técnicas aprovadas clinicamente. Desinfete a pele, faca uma pequena incisao na pele e
aplique anestesia até fazer contato com o osso. No caso de lesées escleréticas, recomenda-se coletar vérias
amostras incrementais menores, a fim de evitar o esmagamento de tecido dentro da Agulha para bidpsia.

FIG. 1

FIG.2

FIG.3

FIG. 4

FIG.5

Dependendo da profundidade do osso a ser
alcancada, ajuste o medidor de profundidade na
Cénula de corte (A) para o marcador de centimetros
apropriado e aperte para proporcionar orientacao
visual. Introduza, girando no sentido anti-horério, o
conjunto da Canula de corte, Estilete e Cabo
(A+B+F) até atingir a superficie do osso.
Observacdo: Para proteger o tecido mole, uma
rotacdo no sentido anti-horario deve ser aplicada
durante a insercao através do tecido mole.

Mova o medidor de profundidade para frente até
fazer contato com a pele e, em seguida, retire-o até
a profundidade desejada, usando as marcagdes em
centimetros na Canula de corte (A) para
proporcionar orientacao visual.

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

Segure firmemente a Canula de corte com o Cabo
(A+F), desparafuse e remova o Estilete (B).

Se desejar, o Cabo (F) pode ser removida da Canula
de corte (A) colocando dois dedos sob o Cabo (F) e
pressionando a extremidade luer da Céanula de
corte (A) com o polegar.

Observacao: Para recolocar o Estilete (B) de volta na
Cénula de corte (A), primeiro coloque o Cabo (F) na
extremidade luer da Canula de corte (A), alinhando
as abas e ranhuras. Em seguida, insira o Estilete (B)
no angulo correto do conjunto da Cénula de corte e
Cabo (A+F) e parafuse até ouvir o clique de encaixe
no local.

Ajuste o medidor de profundidade na Agulha para
biépsia (C) ao marcador de centimetros apropriado
e aperte para proporcionar orientagdo visual.
Observacdo: O marcador de centimetros
selecionado representard a protrusdo da Agulha
para bidpsia (C) para além da Cénula de corte (A).

Insira o conjunto da Agulha para bidpsia e Cabo
(C+D) através da Canula (A). Gire com cuidado a
Agulha para biépsia e o Cabo (C+D) no sentido
horério até alcancar a profundidade de biépsia
desejada (ou até que o medidor de profundidade
da Agulha para bidpsia (C) alcance a extremidade
luer da Canula de acesso (A)). Em seguida, gire a
Agulha para biépsia e Cabo (C+D) no sentido
anti-horario e remova. Remova o Cabo de bidpsia
(D) da Agulha para biépsia (C); insira o Pino ejetor
(E) através da Agulha para biopsia (C) da
extremidade luer e ejete a amostra.

Observacao 1: Repita o processo da Fig. 4 caso seja
desejado e se anatomicamente seguro.
Observacdo 2: Uma seringa pode ser conectada a
extremidade luer da Agulha para bidpsia (C) e uma
leve aspiracdo pode ser aplicada durante a
remocdo da Agulha para bidpsia (C), caso
desejado.

Fig.1
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SIMBOLO

DESIGNACAO

Uso Unico

Néo reesterilize

Cuidado: Consulte as instru¢des de uso
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RUSSIAN

MADISGIN-MINIT

Cuctema ana bruoncum Koctu

O NPUMEHEHUWIO

TPYKUUN

~0

OMUCAHUE N3AENNA

Cunctema gna 6roncum koct Madison Mini™ npeaHasHaueHa fna foCTyna K KOCTU, CBEPAIEHWA KOCTN Npn
Heo6XoAMMOCTY 1 NpoBefeHus npoueayp 6uoncun. CopepxuMoe cucTembl nepedncieHo B Tabnuue 1. Pabouas
[U/IMHA KOMMOHEHTOB NpuBefeHa B Tabnuue 2.

Tabnumua 1: CNCOK KOMMOHEHTOB

A D Pyuka ana 6uoncum (c pebpom
PexyLwwas (ana goctyna) KaHona
KeCTKoCTH)
B | Crunet c TpoakapHbIM HAKOHEUHNKOM E TonKawLwmin cTepeHb
Wrna ans 6uoncun F Pyuka kaHonm (cbemHas)

G | Ckonb3awwi ctonop (rny6riHomep)

Tabnuua 2: Paboyan anviHa KOMMNOHEHTa

KomnoHeHT OnpepgeneHve paboyeit ANVHbI: Pa3zmep pabouein AnnHbI 1
n3o6paxeHue:
PexyLas [unctanbHbIi KOHUYKK KaHonm J’J'
(Ana pocTyna) KaHona [10 NPOKCMMasbHOW nas3epHom o I 1 ) N}
OTMeTKMN
KDP136: 60mm
Wrna gna 6uoncun [vcTanbHas nasepHas oTMeTKa
[10 NPOKCMMalbHOW na3epHom

OTMETKM "

KDP136:30,5mm

LENEBOE HASHAYEHUE
[locTyn K KOCTU 1 B1oNCKA NOPaXKeHHbIX KOCTEN.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTnBOMOKasaH K WCMONb30BaHMIO Ha NaLMeHTaX, KOTOpble MOMyYaloT WHTEHCMBHYKO aHTUKOArynaHTHYO
Tepanuio UK CTPaAaloT OT TAXeNblX KpoBoTeueHUi. Mepes npoBeeHneM npoLeaypbl HEO6XOAMMO TLIaTeNbHO
M3yUnTb MEAVLIMHCKYIO KapTy NauyieHTa Ha Hanume B aHaMHe3e reMopparnyeckon akTMBHOCTY.

KOHTUHTEHT NAUMEHTOB
JlocTyn K KOCTU 1 6UONCUA KOCTHBIX MOPAXKEHNI Y B3POC/IbIX MaLNEHTOB.

MOJIb3OBATEJIb(-U)
YCTPONCTBO paspeLueHO UCMOoMb30BaTb TONbKO BpaYy, 06y4eHHOMY NMPOBOAUTL MPOLeAYPbl 61ONCUM 1 yyeBble
BMeLaTeNbCTBa WAK Noj ero/ee HabnogeHnem.

KNUHNYECKAA NOJIb3A
Mpennonaraemoe KNMHUYECKOe NPENMYLLECTBO YCTPOWCTBA COCTOUT B CHUKEHMM 3a6011€Bae@MOCTY 1 CMEPTHOCTU
M0 CPaBHEHWMIO C OTKPbITbIMU XMPYPrnyeckimMmn npoLiefypamu.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKIN

- Jta cuctema npAmoro aoctyna 13G ocHaleHa KaHonen AnAa pexylero AocTyna co CbeMHON PYKOATKOMN.
3TO MUHUMM3UPYET BHELHUIA BEC U Pa3Mep 1 YPEe3BbIYaNHO MOME3HO AJ1A HEGONbLUNX OKPYIIbIX KOCTEN C
He6OoNbLINM KONMYECTBOM OKPYaloLLei MArKOM TKaHW.

+ TouHoe HaLlenBaHu1e Ha HebobLUMe MOPaXXeHUsA C MOMOLLbIO TAKTUIIBHOTO KOHTPOSIA 1 Manoro Kannoépa.

+  ONTUMM3MPOBaHHBIN Obpasel, [NA  CKNEPOTUYECKUX U BNacTHbIX MoOpaxeHU (TBepAble KOCTHble
nopaxeHus).

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

«  YCTPOWCTBO MOCTaBMAETCA CTEPUSIbHBIM U CHUTAETCA TaKOBbIM, €C/IN TONIbKO YNaKoBKa He Gbina BCKpbITa Uin
nospexgeHa. Bo Bpema usBneueHns 13 ynakoBKu 1 B XOA4e UCMONb30BaHUA NPUMEHATE acenTuyeckme
MeToAbl. He ncnonb3oBath, eCv ynakoBKa NoBpexaeHa.

« [pn ncnonb3oBaHWN HafaBNMBaNTe UCKMIOUYUTENbHO Nanbuamn 1 CieauTe 3a Tem, 4Tobbl He MPUMEHUTb
M3MIMLLIHee OCeBOE AaBNeHNe U He MOTHYTb JEeMEHTbI.

« [ocne ncnonb3oBaHWA AaHHOE M3Aenvie MOXeT NPeACTaBATb NOTeHUMaNbHY0 GMONOrMYecKyto ONacHOCTb.
Bce npoayKTbl AaHHOrO TMMNa HeO6X0ANMO 06paboTaTh 1 YTUAN3MPOBATL COTMACHO MPUHATHIM MEAVLIMHCKAM
NpaKTUKaMm, 3aKOHOAATENbCTBY 1 MPUMEHVMbIM YCIOBUAM.

+ B cnyyae u3meHeHuii B QyHKUMOHUPOBAHUM YCTPOWCTBA MPOABANTE OCTOPOXHOCTb, MOCKOMbKY peub
MOXET UATN 06 N3MeHeHMW, 3aTparmBaioLemM 6€30MacHOCTb NCMO/b30BaHWA YCTPOWNCTBA.

« [laHHOe yCTPOICTBO BKIIOYAET KOMMOHEHTbI U3 CMlaBa HepaBeloLlel ctany, copepxalymne kobanst (EC No.:
231-158-0; CAS No.: 7440-48-4), onpegeneHHbiii kak CMR 1B, B KoHueHTpauwmu 6onee 0,1 % no macce.

XPAHEHME
XpaHnTb B MPOXNIaAHOM, CyxoM MecTe (Mpw TemnepaType Hike 26 °C) BAANN OT UCTOUHMKOB Barvi U nNpamoro
Tenna. He ncnonb3oaTtb Noc/e NCTEUYEHMA CPOKA FOAHOCTY.

3AABJIEHUE O MEPAX MPEAOCTOPOXXHOCTU NP MOBTOPHOM UCMNOJIb30OBAHUU

Tonbko ANA VHAMBMAYaNbHOro MONb30BaHMA. 3anpellaeTca MOBTOPHO WCMONb30BaTb, obpabaTbiBaTb WK
cTepunn3oBaThb nsgenue. MoBTOpHOE NCMONb30BaHMe, NOBTOPHaA 06paboTKa 1u CTepunmn3aLa MOryT HapyLWNTbL
CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOWCTBA /UM MPUBECTU K OTKa3y YCTPOIICTBA, UTO, B CBOW Ouepefb, MOXET
NpUBECTM K NPUYMHEHNIO BPeaa 3[0p0Bbio, 3ab0oNeBaHMIo U cMepTH NauvieHTa. MoBTOpHOe K1cnonb3oBaHue,
noBTOpHaA 0bpaboTka MM CTepMAM3aLmMa YCTPONCTBA Takke MOryT CO3[aTb PWCK ero 3arpasHeHus u/wnu
NPUBECTV K UHGULMPOBAHUIO MW MEepPeKPecTHOMY MHGULMPOBAHUIO MaLMeHTa, BKIOYas, MOMMMO MpOYero,
nepepayy MHPeKUMOHHOro 3abonesaHna (MK 3aboneBaHwWil) OT OAHOrO MauMeHTa K Apyromy. 3arpasHeHue
YCTPONCTBaA MOXET NPUBECTU K TPaBMe, 33601eBaHuNI0 NN CMepTU NaLueHTa.

BO3MOHbIE OC/TOKHEHUA

« [onagaHue NHOPOAHOTO Tena B COCyAbl
- [Mepenom koctn

- KpoBoTteueHne

« UHdbekuymna



- Bocnanenve
- TpaBMa MArknx TKaHemn
- bBuonornuyeckoe Bo3gencTene

WHCTPYKUUU

Hwxe npepnaraetca mMeTof MCMONMb30BaHMA YCTponcTea. [poueaypa Ao/mKHa ObiTb TOYHO CMaHMPOBaHa C
MCNOMNb30BaHNEM ANarHOCTAYECKON BI3yann3aLnum U KIMHUYECKN yTBEPXAE€HHbIX MeToaoB. [poaesnHpuumnpyinte
KOXY, cfienaite HebGoMbLLON KOXHbIN pa3pe3 1 06e360nbTe O KOHTaKTa C KOCTblo. B cnyyae cknepotnyeckmx
nopakeHnin 06pasLibl PeKOMeHAYyeTCA 6paTb MO3TAMHO B MEHbLUMX KOIMYECTBAX, UTOObI M36exaTb paspyLueHus

TKaHW B urne ana éuoncmn.

PUC.1

PUC. 2

PUC.3

PUC. 4

PUC.5

B 3aBMCMMOCTU OT rNy6WHbI KOCTW, K KOTOPOWA
HYXeH [l0CTyn, OTperynupyite rnybuHomep Ha
pexylen KaHione (A) [O COOTBETCTBYIOLEN
CaHTMMETPOBON OTMETKM 1  3aTAHUTE, uTOObI
obecneunTtb BU3YyasbHYIO HanpaenAwLLyo.
BBoanTe, noBopauMBas COOPaHHY PEeXyLUylo
KaHiono, cTunet u pyyky (A+B+F) npotus yacosoi
CTpesnKN A0 KOHTaKTa C KOCTHOW NMOBEPXHOCTbIO.
MNpumeyanue: [na 3awyTbl MAFKUX TKaHei BO
BpemsA BBOAA HEOOXOAMMO NMPUMEHATb BpaLleHue
NPOTKB YaCOBOW CTPENKM.

MNepepnguraiiTe rny6rnHOMep Brepea [0 KOHTaKTa C
KOXel, 3aTeM OTOABMHbLTE €ro Ha XKenaemyio
rybuHy ¥ 3aTAHWTE, UCNOJb3ys CAaHTMMETPOBbIE
OTMETKM Ha pexyllen KaHione (A), uToObI
obecneynTb BU3yasbHYIO HanpasAioLLyHo.
OCTOpPOXHO, HO YCTOMYMBO BpaLLanTe pexyLlyto
KaHtono, ctunet n pykoatky (A+B+F) no yacosoit
cTpenke A0 [OCTMXKEHMA  rnybuHomepom
MOBEPXHOCTN KOXM W/WIIN XKeNaemMoro NooXKeHUs.
Kpenko pepxKute pexyllylo KaHIon C py4vKkomn
(A+F) n BbikpyTUTE 1 yaanuTe ctunet (B).

Mpwn xenaHun pyuky (F) MOXHO Takxe CHATb C
pexyluen Kanionu (A), nomectns aBa nanbua nop
pyuky (F) U HaxaB 6ombWMM nanblem Ha
HaKoHeYHVK JTioapa pexyLien KaHionu (A).
MpumeyaHue: YTobbl BCcTaBuTb cTUneT (B) o6paTHO
B pexyLuylo KaHiomo (A), CHayana BCTaBbTe PyuKy
(F) B HakoHeuHUK JTioapa pexyliein kaHonm (A) ¢
y4YeTOM BblpaBHMBaAHWA W Ma3o0B. 3aTeM BCTaBbTe
ctunet (B) moa npAMbIM YrIOM K COBpaHHOM
pexylueit KaHone n pyyke (A+F) n 3akpyTtute go
Lwenuka.

OTperynupyiite rny6rHomep Ha urne ansa 6roncmu
(C) po cooTBeTCTBYIOLEN CAHTUMETPOBOW OTMETKM
N 3aTAHWTE, 4TOObl ObGecneunTb BU3yasnbHYHO
HanpasnaoLLyio.

MpumeyaHye: BbibpaHHas caHTMeTpoBas OTMETKa
npepcTaBuT coboii BbICTYN Briepef Wrbl ANA
6uoncum (C) 3a npepenbl pexyLuein KaHonu (A).
BcTaBbTe cobpaHHyio Urny ana 6uoncum n pyuky
(C+D) yepes pexyLuyto KaHtonto (A). AKKypaTHO
nosopauuBaiite urny ans uoncuu u pyuxy (C+D)
N0 YaCoBOW CTPenKe [0 AOCTUKEHNA XKeslaemoi
rny6uHbl 6ruoncun (Mnu noka rnyérHomep Ha urne
ans 6roncun (C) He JOCTUTHET HaKOHEYHUKA
Tlioapa KaHtonu (A)). 3atem nosepHuTe Uy Ana
6uoncum n pyuky (C+D) NpoTvB YacoBOW CTPENKN
1 ynanute ee. M3Bnekunte pyuky ana 6uoncum (D)
n3 urnbl gna 6uoncun (C); BBEAUTE TONKAOLNIA
cTepxeHb (E) uepes urny ana 6uoncum (C) ¢
JI03POBCKOrO KOHLa 1 U3B/EKNTe obpasel.
Mpumeyanue 1: Ecnn Heobxoanmo n
aHaTomunueckm 6e3onacHo, NoBTOpUTE NpoLeaypy,
nokasaHHy'o Ha puc. 4.

MpumeyaHue 2: LNpuL MOXXHO NPUCOEANHNUTD K
HakoHeuHwKy Jloapa urnbl ana 6uoncum (C) v npwu
XKeNaHMN MOXXHO NPUMEHUTb JIETKYI0 acnupauuio
BO BpeMs 13BneYeHus urnbl ana 6roncum (C).

PUC. 1|

PUC. 2

PUC. 3
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cumBon 3HAYEHUE

@ [InA 0OAHOKpPATHOro NCNoNb30BaHNA

He CcTepunn3oBaTb MOBTOPHO

MpepocTtepexeHne! Cnepyinte MHCTPYKLMMN MO MPUMEHEHWIO

CTEpI/IHI/BOBaHO OKCMAOM 3TUNeHa

CnepyiTe UHCTPYKLMV MO NPYMeHeHI0. [11A NonyyYeHns SNeKTPOHHO KOnun OTCKaHupyiTe
QR-kop N nepenguTe No ccbinke www.merit.com/ifu n BBeguTe naeHTrduKaTop

VHCTPYKLMVM NO NPUMEeHeHUI0. [N Nosy4YeHns neyaTHoN Konvm obpatrtech B OTAeN paboTbi ¢
knuneHTamu B CLLIA nnu EBponerickom cotoze

B( ONLY Mpepoctepexerne! GenepanbHbii 3akoH CLLA paspeluaeT npoaaxy JaHHOTO YCTPOWCTBa
TOJNbKO BpPayam Uiu Mo 1x HasHaueHu o

@ He ncnonb3oBatb, ecnu yrnakoBKa noBpexxaeHa

yCTpOVICTBO MeaNLNHCKOro Ha3Ha4vyeHusA

MpownssopuTens

Homep no katanory

[lata nsrotosneHuna

Homep naptun

OpvHapHas 6apbepHas c1cTema Ans CTepruansanmnmn

Mcnonb3oBatb fo

YHUKanbHbIN AeHTUGUKATOP YCTPONCTBA

CopepuT kobanbt
26°c
TemnepaTtypHoe orpaHuyeHme
¢
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1\\ aWMLLATb OT BO3AENCTBUA CONHEUHBIX yyeil
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? XpaHnTb B CyXoM MecTe
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