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PRODUCT DESCRIPTION

The Madison™ Perforating Bone Biopsy System with Drill 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. For specific sizes, see Table 3.

Table 1: List of components

A | Cutting (Access) Cannula 11G E Biopsy Handle (with Stiffener)
B | Stylet with Trocar Tip F Ejector Pin
C Drill Insert G Cannula Handle (Removable)
D | Biopsy Needle
Table 2: Component working length
Component Working length definition: Working length size and image:

: T W
. . B
Cutting (Access) Cannula Distal tip of the cannula to the

proximal laser mark
}

KDPD1165: 60 mm
KDPD1185: 80 mm
KDPD1110: 100 mm
KDPD1115: 150 mm

Distal tip of the drill insert that
Drill Insert extends beyond the end of the
Access Cannula

KDPD1165:3.6 mm
KDPD1185:3.6 mm
KDPD1110: 3.5 mm
KDPD1115:3.5 mm

Distal laser mark to the proximal

Biopsy Needle laser mark

KDPD1165:50.5 mm
KDPD1185:50.5 mm
KDPD1110:50.5 mm
KDPD1115:40.5 mm

INTENDED USE
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.

PEFORMANCE CHARACTERISTICS

. The Madison Bone Biopsy System is a direct access system which has the patented hard bone perforating
cannula and drilling technology if required to traverse hard bone and reach deep-set or small cortical
abnormalities. A range of sizes make this a popular choice for both axial and appendicular cases, and the drill
is locked at a set distance whilst drilling to maximize accuracy in cannula placement and sampling precision.

. Control and precision while traversing dense bone.

. Precise Cannula placement while drilling to target small cortical lesions.
. Direct access, easy handling, & efficient hard bone access

STORAGE

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

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 a malfunction of the device and/or 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.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

. Foreign Body Non- Vascular
. Bone Fracture

. Hemorrhage

. Infection

. Inflammation

. Soft Tissue 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 the Biopsy Needle.

FIG.1 Depending on the depth of the bone to

be reached, adjust the depth gauge (G) on
the Cutting Cannula (A) to the appropriate
centimeter marker and tighten to provide
a visual guide. Introduce by rotating
counterclockwise the assembled Cutting
Cannula and Stylet with Trocar Tip (A+B) until
engaged with the bone surface.
Note 1:To protect soft tissue, a counterclockwise
rotation must be applied during insertion
through the soft tissue.
Note 2: After verifying position and angle,
Cannula and Stylet (A+B) may be turned in a
clockwise/anticlockwise method with gentle
pressure to anchor into bone.

FIG.2 Move the depth gauge (G) 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.3 With careful but firm turns, rotate the Cutting
Cannula and Stylet (A+B) clockwise until the
depth gauge (G) reaches the skin and/or
desired position is obtained.

Note: If the insertion process is difficult, remove
the Stylet (B), insert the Drill (C) in the Cutting
Cannula (A) and lock the two parts together to
assemble.

Restart drilling with clockwise turns. During
drilling, to maintain penetration efficiency, it is
recommended to remove the Drill (C) from time
to time and remove any bone debris from the
drill grooves.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

FIG.4 Firmly hold the Cutting Cannula (A) and remove )
the Stylet (B) or Drill(C).

Fig. 4

FIG.5 Adjust the depth gauge (G) on the Biopsy
Needle (D) to the appropriate centimeter
marker and tighten to provide a visual guide.
Note: The selected centimeter marker (see Fig.
5) will represent the Biopsy Needle protrusion
beyond Cutting Cannula (A).

FIG.6 Insert the assembled Biopsy Needle and
Handle (D+E) through the Cannula (A). Carefully
rotate the Biopsy Needle (D+E) clockwise until
desired biopsy depth is achieved (or until the
depth gauge (G) of the Biopsy Needle (D) reaches
the Cannula (A) luer end.

Then rotate Biopsy Needle and Handle
(D+E) counterclockwise and remove. Remove
the Biopsy Handle (E) from the Biopsy Needle
(D); insert the Ejector Pin (F) through the Biopsy
Needle (D) fromthe luerendand eject the sample.
Note 1: Repeat process from Fig.5 if desired
and anatomically safe.

Note 2: Asyringe can be connectedtotheluerend
of the Biopsy Needle (D) and light aspiration may
be applied during removal of the Biopsy Needle
(D) ifdesired.

Fig. 5

Fig. 6

Table 3: Madison Perforating Bone Biopsy System with Drill Sizes

#1 | KDPD1165 KDPD1185 KDPD1110 KDPD1115

A 11Gx6,5cm 11Gx85cm 11Gx10,0cm 11Gx150cm

B @2,4mmx103cm @24mmx123cm @24mmx140cm | @24mmx19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx18,7cm

D ?2,35mmx16,0cm 22,35mmx18,0cm @235mmx20cm | @2,35mmx24,0cm
F @2 1,7mmx19,3cm @ 1,7mmx21,3cm @1,7mmx23,4cm | @1,7 mmx27,4cm
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MADISOIN-

Systéme de biopsie osseuse par perforation avec foret

MODE D'EMPLOI
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DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systeme de biopsie osseuse par perforation Madison™ avec foret est concu pour accéder a |'os, le traverser
si nécessaire et réaliser des biopsies osseuses. Le contenu du systeme est répertorié dans le Tableau 1. Les
longueurs utiles des composants sont indiquées dans le Tableau 2. Pour les tailles spécifiques, voir le Tableau 3.

Tableau 1 : Liste des composants

A | Canule (d'acces) coupante E Poignée de biopsie (avec raidisseur)
B | Stylet avec pointe trocart F Piston éjecteur
C | Insert de foret G Butée coulissante (jauge de profondeur)
D | Aiguille de biopsie avec pointe a rota-
tion horaire
Tableau 2 : Longueur utile du composant
Composant Définition de la longueur utile : Taille et image de la longueur

utile:

- I Al
I

Extrémité distale de la canule

Canule (d'acces) coupante X B N .
jusqu'au repere laser proximal

KDPD1165: 60 mm
KDPD1185: 80 mm
KDPD1110: 100 mm
KDPD1115: 150 mm

Extrémité distale de l'insert de
Insert de foret foret qui dépasse de I'extrémité de
la canule d'acces

KDPD1165: 3,6 mm
KDPD1185: 3,6 mm
KDPD1110: 3,5 mm
KDPD1115:3,5 mm

Repeére laser distal par rapport au

repére laser proximal KDPD1165: 50.5 mm
KDPD1185: 50,5 mm
KDPD1110: 50,5 mm
KDPD1115:40,5 mm

Aiguille de biopsie

UTILISATION PREVUE
Acceés osseux et biopsies des lésions 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 l'accés 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

. Le systéme de biopsie osseuse Madison est un systéme d’accés direct doté d'une canule de perforation
osseuse dure et d'une technologie de forage brevetées si nécessaire pour traverser un os dur et atteindre
des anomalies corticales profondes ou de petite taille. Une gamme de tailles en fait un choix populaire
pour les cas axiaux et appendiculaires, et le foret est verrouillé a une distance définie pendant le forage
pour maximiser la précision de la mise en place de la canule et la précision du prélévement.

. Contrdle et précision lors du franchissement d'os dense

. Mise en place précise de la canule pendant le forage pour cibler les petites lésions corticales
. Acceés direct, manipulation facile et accés aux os durs efficace

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
aprés la date d'expiration.



PRECAUTIONS

. Le dispositif 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 législation et aux
dispositions en vigueur.

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

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 l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance de celui-
ci, avec pour conséquence une lésion, une maladie ou le déces 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 un autre. La contamination du dispositif peut provoquer une lésion, une maladie, voire
le déces du patient.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

. Corps étranger non vasculaire
. Fracture osseuse

. Hémorragie

. Infection

. Inflammation

. Lésion des tissus mous

. Exposition biologique

CONSIGNES D’UTILISATION

La méthode suivante est conseillée pour utiliser le dispositif. Labord doit étre planifié avec précision a partir de
l'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. En cas de lésions sclérotiques, il est
recommandé de prélever plusieurs échantillons incrémentiels de plus petite taille afin déviter de broyer les tissus
a l'intérieur de I'aiguille de biopsie.

FIG.1 Selon la profondeur de 'os a atteindre, régler la

jauge de profondeur (G) de la canule coupante
(A) sur le repere de centimetre adapté et serrer
pour bénéficier d'un repere visuel. En tournant
dans le sens antihoraire, introduire la canule
coupante et le stylet a pointe trocart (A+B)
assemblés, jusquau contact avec la surface |
osseuse. Remarque 1 : Pour protéger les tissus [+
mous, tourner dans le sens antihoraire pendant
l'insertion dans les tissus mous.
Remarque 2 : Aprés avoir Vérifié la position et
I'angle, il est possible de faire pivoter I'ensemble
canule et stylet (A+B) dans le sens horaire/
antihoraire en exercant une légere pression
pour I'ancrer dans '0s.

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

FIG.3 En exercant des mouvements rotatifs prudents,
mais fermes, faire pivoter la canule coupante et
le stylet (A+B) dans le sens horaire jusqu'a ce
que la jauge de profondeur (G) atteigne la peau
et/ou la position souhaitée.

Remarque : Si le processus d'insertion est
difficile, retirer le stylet (B), insérer le foret (C)
dans la canule coupante (A) et verrouiller les
deux éléments ensemble pour les assembler.
Reprendre le forage par mouvements rotatifs
dans le sens horaire. Pendant le forage, pour
conserver lefficacité de pénétration, il est
recommandé de retirer le foret (C) de temps a
autre et d'éliminer les éventuels débris osseux
présents dans les rainures du foret.

FIG.4 Maintenir fermement la canule coupante (A) et
retirer le stylet (B) ou le foret (C).

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4

FIG.5 Réglerlajauge de profondeur (G) de 'aiguille de
biopsie (D) sur le repére de centimeétre adapté
et serrer pour bénéficier d'un repére visuel.
Remarque : Le repére de centimetre sélectionné
(voir la Fig. 5) représente la longueur de
dépassement de l'aiguille de biopsie au-dela de
la canule coupante (A).

FIG. 6 Insérer laiguille de biopsie et la poignée (D+E)
assemblées a travers la canule (A). Faire tourner
avec précaution l'aiguille de biopsie (D+E) dans
le sens horaire jusqu’a ce que la profondeur de
biopsie souhaitée soit atteinte ou jusqu’a ce que
la jauge de profondeur (G) de l'aiguille de biopsie
(D) atteigne I'extrémité a connecteur Luer de la
canule (A). Ensuite, tourner l'aiguille de biopsie et
la poignée (D+E) dans le sens antihoraire et retirer.
Retirer la poignée (E) de l'aiguille de biopsie (D) ;
insérer le piston éjecteur (F) a travers l'aiguille de
biopsie (D) depuis I'extrémité a connecteur Luer et
éjecter 'échantillon.

Remarque 1 : Répéter le processus a partir de la
Fig. 5 si cela est nécessaire et str d'un point de vue
anatomique.

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

Fig. 5

Fig. 6




Tableau 3 : Systéme de biopsie osseuse Madison par perforation avec forets de taille

#1 | KDPD1165 KDPD1185 KDPD1110 KDPD1115
A 11Gx6,5cm 11Gx8,5cm 11Gx10,0cm 11Gx150cm
B @2,4mmx103cm @24mmx123cm @24mmx140cm | @24mmx19,0cm
C 13Gx98cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx18,7cm
D ©235mmx16,0cm ©235mmx18,0cm ©2235mmx20cm | @2,35mmx24,0cm
F ?1,7mmx193cm ?1,7mmx21,3cm @1,7mmx234cm | @1,7mmx27,4cm
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MADISOIN-

Sistema per biopsia ossea di perforazione con trapano

INSTRUZIONI PER L'USO
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il sistema per biopsia ossea di perforazione con trapano Madison™ & progettato per accedere all'osso,
attraversare I'0sso se necessario, ed eseguire biopsie ossee. | componenti del sistema sono elencati nella Tabella
1. Le lunghezze di lavoro dei componenti sono riportate nella Tabella 2. Per le specifiche dimensioni, vedere la
Tabellan. 3.

Tabella 1: Elenco dei componenti

A | Cannula (di accesso) di taglio E Impugnatura per biopsia (con rinforzo)
Mandrino con punta trocar F Estrattore
Inserto per trapano G Fermo scorrevole (misuratore di pro-
fondita)

D | Ago per biopsia con punta di avanza-
mento in senso orario

Tabella 2: Lunghezza di lavoro dei componenti

Componente Definizione della lunghezza di Di ione della lunghezza di
lavoro: lavoro e immagine:

: | N
i i |
Dalla punta distale della cannula al

Cannula (di accesso) di taglio . :
marchio laser prossimale

KDPD1165: 60 mm
KDPD1185:80 mm
KDPD1110: 100 mm
KDPD1115: 150 mm

Punta distale dell'inserto per trapa-
Inserto per trapano no che si estende oltre I'estremita
della cannula di accesso
KDPD1165: 3,6 mm
KDPD1185: 3,6 mm
KDPD1110: 3,5 mm
KDPD1115:3,5 mm

Dal marchio laser distale al

Ago per biopsia . .
marchio laser prossimale KDPD1165: 50,5 mm
KDPD1185:50,5 mm
KDPD1110: 50,5 mm
KDPD1115:40,5 mm
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.

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

BENEFICI CLINICI
Il beneficio clinico previsto del dispositivo & la riduzione della morbilita e della mortalita rispetto alle procedure
chirurgiche a cielo aperto.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

. Il sistema per biopsia ossea Madison & un sistema di accesso diretto dotato di cannula brevettata per la
perforazione dell'osso duro e di tecnologia di perforazione, se necessario per attraversare l'osso duro e
raggiungere anomalie corticali profonde o di piccole dimensioni. Una vasta gamma di misure lo rende una
scelta popolare sia per i casi assiali che appendicolari e il trapano viene bloccato a una distanza prestabilita
durante la perforazione per massimizzare l'accuratezza nel posizionamento della cannula e nella precisione
del campionamento.

. Controllo e precisione durante I'attraversamento di osso denso

. Posizionamento preciso della cannula durante la perforazione per individuare piccole lesioni corticali

. Accesso diretto, facile da maneggiare ed efficiente accesso all'osso duro



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.

PRECAUZIONI

. Il dispositivo & 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 I'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 a non piegare gli elementi.
. Dopo essere stato utilizzato, questo prodotto pud 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 cattivo funzionamento del dispositivo e/o di variazioni delle sue prestazioni, procedere con
cautela 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.

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 la morte del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione 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 puod provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

POTENZIALI COMPLICANZE

. Corpo estraneo non vascolare
. Frattura ossea

. Emorragia

. Infezione

. Inflammazione

. Lesione dei tessuti molli

. Esposizione biologica

MODALITA DI IMPIEGO

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, eseguire anestesia fino al contatto con l'osso. In caso di lesioni sclerotiche, si raccomanda di
prelevare diversi campioni piu piccoli incrementali per evitare lo schiacciamento di tessuto all'interno dell’ago per
biopsia.

FIG. 1 Inbase alla profondita dell'osso da raggiungere,

regolare il misuratore di profondita (G) 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 e il mandrino con
punta trocar assemblati (A+B) fino a impegnare
la superficie dell'osso. Nota 1 — Per proteggere [4;iZ
il tessuto molle, ruotare in senso antiorario
durante linserimento attraverso il tessuto
molle.
Nota 2 -Dopo aver verificato posizione eangolo,
la cannula e il mandrino (A+B) possono essere
ruotati in senso orario/antiorario esercitando
una lieve pressione per I'ancoraggio all'osso.

FIG.2 Muovere il misuratore di profondita (G) 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.3 Con giri attenti ma saldi, ruotare la cannula di

taglio e il mandrino (A+B) in senso orario finché
il misuratore di profondita (G) raggiunge la
pelle e/o si ottiene la posizione desiderata.
Nota - Se il processo di inserimento é difficile,
rimuovere il mandrino (B), inserire il trapano (C)
nella cannula di taglio (A) e bloccare insieme le [+
due parti per assemblarle.
Riprendere la perforazione con giri in senso
orario. Durante la perforazione, per mantenere
l'efficienza di penetrazione, si consiglia di
rimuovere il trapano (C) di volta in volta
per rimuovere eventuali detriti ossei dalle
scanalature del trapano.

FIG.4 Mantenere saldamente la cannula di taglio (A) e
rimuovere il mandrino (B) o il trapano (C).

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4

FIG.5 Regolare il misuratore di profondita (G) sull'ago
per biopsia (D) sul contrassegno di centimetri
appropriato e serrarlo per avere una guida
visiva.

Nota - Il contrassegno di centimetri selezionato
(vedere la Fig. 5) rappresentera la sporgenza
dell'ago per biopsia oltre la cannula di taglio (A).

FIG.6 Inserire lago e limpugnatura per biopsia
assemblati (D+E) attraverso la cannula (A).
Ruotare con cautela l'ago per biopsia (D+E) in
senso orario fino a raggiungere la profondita di
biopsia desiderata (o fino a quando il misuratore di
profondita (G) dell'ago per biopsia (D) raggiunge
I'estremita Luer della cannula (A)). Quindi ruotare
l'ago e l'impugnatura per biopsia (D+E) in senso
antiorario e rimuovere. Rimuovere I'impugnatura
(E) dall'ago per biopsia (D); inserire l'estrattore (F)
attraverso I'ago per biopsia (D) dall'estremita Luer
ed espellere il campione.

Nota 1 - Se desiderato e anatomica-mente sicuro,
ripetere la procedura della Fig. 5.

Nota 2 - Se desiderato si pud collegare una
siringa all'estremita Luer dell'ago per biopsia (D)
e applicare una leggera aspirazione durante la
rimozione dell'ago per biopsia (D).

Fig. 5

Fig. 6




Tabella 3: Sistema per biopsia ossea di perforazione Madison con punte per trapano

#1 | KDPD1165 KDPD1185 KDPD1110 KDPD1115

A 11Gx6,5cm 11Gx85cm 11Gx10,0cm 11Gx150cm

B @24mmx10,3cm @24mmx123cm @24mmx140cm | @24mmx19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx18,7cm

D ?2,35mmx16,0cm ?2,35mmx18,0cm ?235mmx20cm | @2,35mmx24,0cm
F ?21,7mmx193cm ?1,7mmx21,3cm @1,7mmx234cm | @1,7mmx27,4cm
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GERMAN

MADISOIN-

Biopsiesystem zum Perforieren von Knochen mit Bohrgerat

GEBRAUCHSANWEISUNG

E F\
.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Madison™ Biopsiesystem zum Perforieren von Knochen mit Bohrgerat ist fiir den Knochenzugang, notwen-
digenfalls fur 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.
Angaben zu den GréBen finden Sie in Tabelle 3.

Tabelle 1: Liste der Komponenten

A | Schneidekaniile (Zugangskaniile) E Biopsiegriff (mit Versteifungselement)
B | Mandrin mit Trokarspitze F Auswerferstift
C Bohreinsatz G Verschiebbarer Stopper (Tiefenlehre)
D | Biopsienadel mit Spitze (im Uhrzei-
gersinn drehbar)
Tabelle 2: Arbeitslange der Komponenten
Komponente Definition der Arbeitslange Abbildung und Arbeitsléngen

Von der distalen Spitze der Kaniile [i{—‘ | y A
Schneidekaniile (Zugangskaniile) | bis zur proximalen Lasermark-

ierung
KDPD1165: 60 mm
KDPD1185: 80 mm
KDPD1110: 100 mm
KDPD1115: 150 mm

Distale Spitze des Bohreinsatzes, -
Bohreinsatz die Uber das Ende der Zugang-
skantle hinausragt

KDPD1165: 3,6 mm
KDPD1185:3,6 mm
KDPD1110: 3,5 mm
KDPD1115: 3,5 mm

Von der distalen Lasermarkierung

Biopsienadel bis zur proximalen
Lasermarkierung KDPD1165: 50,5 mm
KDPD1185: 50,5 mm
KDPD1110: 50,5 mm
KDPD1115:40,5 mm
VERWENDUNGSZWECK

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 sorgfaltig auf
eventuelle hamorrhagische Aktivitat tberprift werden.

PATIENTENGRUPPE
Fur den Knochenzugang und fiir Knochenbiopsien von Lasionen 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 Morbiditat und Mortalitat im Vergleich zu
offenen chirurgischen Eingriffen.

LEISTUNGSMERKMALE

. Das Madison Knochenbiopsiesystem ist ein Direktzugangssystem mit der patentierten Perforationskanule
und Bohrtechnologie fiir harten Knochen, um bei Bedarf harten Knochen zu durchqueren und
tiefliegende oder kleine kortikale Anomalien zu erreichen. Dank der verschiedenen GroB3en ist dies eine
beliebte Wahl sowohl fir axiale als auch fir appendikulédre Félle. Der Bohrer wird wéhrend des Bohrens
in einem festgelegten Abstand verriegelt, um die Genauigkeit bei der Platzierung der Kaniile und der
Probenentnahme zu maximieren.

. Kontrolle und Prazision beim Durchqueren von dichtem Knochen

. Prézise Kanulenplatzierung beim Bohren, um kleine kortikale Lasionen zu erreichen

. Einfache Handhabung, direkter und effizienter Zugang zu hartem Knochen



LAGERUNG

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

PRECAUTIONS

. Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert und sollte als steril betrachtet werden, solange die Verpackung
nicht geoffnet 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 lhren 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 missen in Ubereinstimmung mit akzeptierten medizinischen Praktiken, Gesetzgebungen und
zutreffenden Regelungen gehandhabt und vernichtet werden.

. Bei einer Fehlfunktion des Produkts und/oder einer Veranderung der Produktleistung ist besondere Vorsicht
geboten, da dies auf eine Verdnderung hinweisen kann, die die Sicherheit des Produkts beeintrachtigen
kann.

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

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 zur Folge haben, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann zudem das
Risiko einer Kontamination des Produkts bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. eine Kreuzinfektion
zur Folge haben, wie 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

. Fremdkérper, nicht vaskular

. Knochenfraktur

. Hamorrhagie

. Infektion

. Entziindung

. Verletzung von Weichgewebe
. Biologische Exposition

ANWENDUNGSHINWEISE

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

ABB.1 Fur eine visuelle Hilfestellung richten Sie die
Tiefenlehre (G) je nach Tiefe des zu erreichender
Knochens an der Schneidekanile (A) auf die
entsprechende Zentimetermarkierung aus unc| =
ziehen sie fest. Flihren Sie die Schneidekantile
mit angebrachtem Mandrin mit Trokarspitze
(A+B) durch Drehen gegen den Uhrzeigersinr
so weit ein, bis sie auf die Knochenoberflache [,
treffen.  Hinweis 1: Zum Schutz des
Weichgewebes muss wahrend der Einfiihrunc
durch das Weichgewebe eine Drehung geger
den Uhrzeigersinn vorgenommen werden.
Hinweis 2: Nach Uberpriifen von Position unc|
Winkel kénnen Kanile und Mandrin (A+B| ~
im Knochen verankert werden, indem sie mi
sanftem Druck im Uhrzeigersinn/gegen der
Uhrzeigersinn gedreht werden. K

ABB. 2 Schieben Sie die Tiefenlehre (G) so weit vor
bis Kontakt mit der Haut besteht, und zieher
Sie sie dann um die gewtinschte Tiefe zurlick
indem Sie sich an den Zentimetermarkierunger
auf der Schneidekaniile (A) orientieren, die als
visuelle Hilfestellung dienen.

ABB.3 Drehen Sie die Schneidekanile und der
Mandrin  (A+B) vorsichtig, aber sicher inr
Uhrzeigersinn, bis die Tiefenlehre (G) die Hau
erreicht und/oder die gewinschte Positio
erreicht ist.

Hinweis: Falls der Einflihrvorgang schwierig ist
entfernen Sie den Mandrin (B), fihren Sie der
Bohrer (C) in die Schneidekaniile (A) ein unc
arretieren Sie beide Teile miteinander. i
Beginnen Sie erneut mit dem Bohrvorganc
im  Uhrzeigersinn. Zum Beibehalten del
Penetrationseffizienz wéhrend des Bohrens
wird empfohlen, den Bohrer (C) von Zeit zt#
Zeit zu entfernen, um Knochenreste aus der
Bohrerrillen zu entfernen.

ABB. 4 Halten Sie die Schneidekantile (A) sicher fest
und entfernen Sie den Mandrin (B) oder der
Bohrer (C).

ABB.5 Fir eine visuelle Hilfestellung richten Sie die
Tiefenlehre (G) an der Biopsienadel (D) auf die
entsprechende  Zentimetermarkierung  au
und ziehen sie fest. Hinweis: Die ausgewahlte
Zentimetermarkierung (siehe Abb. 5) zeig!
an, wie weit die Biopsienadel uber die
Schneidekaniile (A) hinausragt.

ABB. 6 Fiihren Sie die Biopsienadel mit angebrachten
Griff (D+E) Uber die Kandile (A) ein. Drehen Sie die
Biopsienadel (D+E) vorsichtig im Uhrzeigersinn
bis die gewiinschte Biopsietiefe erreicht ist (odel
bis die Tiefenlehre (G) der Biopsienadel (D) das|
Luer-Ende der Kantile (A) erreicht). Anschlieenc
drehen Sie die Biopsienadel mit Griff (D+E) geger
den Uhrzeigersinn und entfernen sie. Entferner
Sie den Griff (E) von der Biopsienadel (D); fihren:
Sie den Auswerferstift (F) Gber die Biopsienadel (D)
vom Luer-Ende aus ein und werfen Sie die Probe
aus.

Hinweis 1: Wiederholen Sie den Vorgang aus Abb.
5, falls gewlinscht und anatomisch sicher.
Hinweis 2: Es ist moglich, eine Spritze an das Luer-
Ende der Biopsienadel (D) anzuschlieBen, um bei
Bedarf wahrend des Entfernens der Biopsienadel
(D) ein leichtes Absaugen vorzunehmen.

Abb. 1

Abb. 2

Abb. 3

Abb. 4

Abb. 5

Abb. 6




Tabelle 3: Madison Biopsiesystem zum Perforieren von Knochen mit Bohrgerat - Gro3en

#1 | KDPD1165 KDPD1185 KDPD1110 KDPD1115

A 11Gx6,5cm 11Gx85cm 11Gx10,0cm 11Gx150cm

B @24mmx10,3cm @24mmx123cm @24mmx140cm | @24mmx19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx18,7cm

D ©235mmx16,0cm ©235mmx18,0cm ©235mmx20cm | @2,35mmx24,0cm
F ?21,7mmx19,3cm @21,7mmx21,3cm @1,7mmx23,4cm | @1,7mmx27,4cm
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SPANISH

MADISOIN-

Sistema de biopsia de hueso perforante con taladro

INSTRUCCIONES DE USO

E F\
.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de biopsia de hueso perforante con taladro de Madison™ esta disefiado para acceder al hueso, atrave-
sar hueso cuando es necesario, y realizar biopsias de hueso. El contenido del sistema se enumera en la tabla 1.
Las longitudes de trabajo del componente se proporcionan en la tabla 2. Para ver tamafos especificos, consulte
la tabla 3.

Tabla 1: Lista de componentes

A | Cénula de corte (acceso) E Mango para biopsia (con rigidizador)
B | Estilete con punta de trocar F Pasador eyector
C Accesorio de taladro G Tope deslizante (medidor de profundidad)
D | Aguja para biopsia con punta inclinada
en sentido horario
Tabla 2: Longitud de trabajo del componente
Componente Definicion de la longitud de Tamaiio e imagen de la longitud

trabajo: de trabajo:

- | Al
i i |
Punta distal de la canula hasta la

Cénula de corte (acceso) . .
marca laser proximal

KDPD1165: 60 mm
KDPD1185:80 mm
KDPD1110: 100 mm
KDPD1115: 150 mm

Punta distal del inserto del taladro
Accesorio de taladro que se extiende mas alla del ex-
tremo de la cdnula de acceso
KDPD1165: 3,6 mm
KDPD1185: 3,6 mm
KDPD1110: 3,5 mm
KDPD1115:3,5 mm

Marca laser distal a la marca laser

proximal KDPD1165: 50,5 mm
KDPD1185: 50,5 mm
KDPD1110: 50,5 mm
KDPD1115: 40,5 mm

Aguja para biopsias

USO PREVISTO
Acceso al hueso y biopsias de lesiones dseas.

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

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

. El sistema de biopsia 6sea Madison es un sistema de acceso directo que cuenta con la tecnologia patentada
de perforacion y canula perforante de hueso duro, si es necesario para atravesar hueso duro y alcanzar
anomalias corticales pequenas o de fijacion profunda. La variedad de tamaiios hace que esta sea una opcion
popular para casos axiales y apendiculares, y el taladro esta bloqueado a una distancia establecida mientras
perfora para maximizar la precision en la colocacion de la canula y la precision de la toma de muestras.

. Control y precisién al atravesar hueso denso

. Colocacién precisa de la canula durante la perforacion para tratar lesiones corticales pequenas

. Acceso directo, facil manipulacién y acceso eficiente al hueso duro



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.
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 dafado.

. Cuando esté en uso, solamente aplique presion 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 mal funcionamiento del dispositivo o 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 aleacion de acero inoxidable que contienen cobalto (CE N.: 231-

158-0; CAS N.°: 7440-48-4) definido como CMR 1B en una concentracién superior al 0,1 % peso por peso.

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 reesterilizacién también podrian producir riesgos de contaminacion del dispositivo u ocasionar infeccién en el
paciente o infecciones cruzadas, incluidas, entre otras posibilidades, la transmisiéon de enfermedades contagiosas
de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del

paciente.

POSIBLES COMPLICACIONES

. Cuerpo extraio no vascular
. Fractura ésea

. Hemorragia

. Infeccion

. Inflamacion

. Lesion de tejidos blandos

. Exposicion bioldgica
INSTRUCCIONES DE USO

A continuacién se sugiere un método para usar el dispositivo. El enfoque debe planificarse de manera exhaustiva
con imagenes y técnicas aprobadas clinicamente. Desinfecte la piel, realice una pequefa incision en la piel y pro-
porcione anestesia 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

FIG. 2

FIG.3

FIG.4

FIG.5

FIG. 6

Dependiendo de la profundidad del huesc
que debe alcanzarse, ajuste el indicador de
profundidad (G) en la canula de corte (A) a

marcador de centimetro adecuado y ajuste| -

para ofrecer guia visual. Introduzca al giral
en sentido antihorario la canula de corte y e

estilete con punta de trocar ensamblados (A+B, .
hasta que se enganchen con la superficie de [}

hueso. Nota 1: Para proteger el tejido blando
debe aplicarse un giro en sentido antihoraric
durante la insercién a través del tejido blando.
Nota 2: Después de verificar la posicion y e

angulo, la cénula y el estilete (A+B) pueder |73
girarse en sentido horario o antihorario cor

presion suave para anclarse en el hueso.
Mueva el indicador de profundidad (G

hacia adelante hasta que entre en contactc|;

con la piel, después retirelo la profundidac
deseada mediante el uso de los marcadores
de centimetro en la canula de corte (A) parz
proporcionar una guia visual.

Con giros cuidadosos pero firmes, gire la canulz|..

de corte y el estilete (A+B) en sentido horaric
hasta que el marcador de profundidad (G
alcance la piel o se alcance la posicién deseada
Nota: Si el proceso de insercion es dificil, quite
el estilete (B), inserte el taladro (C) en la canule
de corte (A) y trabe las dos partes juntas parz
ensamblarlas.

Vuelva a comenzar la perforaciéon con giros
en sentido horario. Durante la perforacién
para mantener la eficacia de penetracion, se
recomienda quitar el taladro (C) de vez er
cuando y quitar cualquier residuo 6seo de las
ranuras del taladro.

Sostenga firmemente la canula de corte (A) )
elimine el estilete (B) o el taladro (C).

Ajuste el indicador de profundidad (G) en le
aguja para biopsia (D) segun el marcador de
centimetro apropiado y ajuste para ofrecer guiz
visual.

Nota: El marcador de centimetros seleccionadc
(ver fig. 5) representard la prominencia de Iz
aguja para biopsia mas alld de la canula de
corte (A).

Inserte la aguja y el mango para biopsic
ensamblados (D+E) a través de la canula (A). Gire
con cuidado la aguja para biopsia (D+E) en sentidc

horario hasta lograr la profundidad deseada pare -
la biopsia (0 hasta que el indicador de profundidac|

(G) de la aguja para biopsia (D) llegue al extremc
del Luer de la cénula (A). Luego gire la agujay e
mango para biopsia (D+E) en sentido antihoraric
y extraigalos. Retire el mango (E) de la aguja pare
biopsia (D); inserte el pasador eyector (F) a través
de la aguja para biopsia (D) del extremo del Luer y
expulse lamuestra.

Nota 1: Repita el proceso de la fig. 5 silo deseay es
seguro en términos anatémicos.

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

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4

O

Fig. 5

Fig. 6




Tabla 3: Sistema de biopsia de hueso perforante Madison con tamanos de taladro

#1 | KDPD1165 KDPD1185 KDPD1110 KDPD1115

A 11Gx6,5cm 11Gx85cm 11Gx10,0cm 11Gx150cm

B @24mmx10,3cm @24mmx123cm @24mmx140cm | @24mmx19,0cm

C 13Gx9,8cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx18,7cm

D ©235mmx16,0cm ©235mmx18,0cm ©235mmx20cm | @2,35mmx24,0cm

F ?21,7mmx19,3cm @21,7mmx21,3cm @1,7mmx23,4cm | @1,7mmx27,4cm
SIMBOLO DESIGNACION

Para un solo uso

No reesterilizar

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso

STERILE[EO

Esterilizado con éxido de etileno

No utilizar si el envase esta dafado

20> @

Consulte las instrucciones de uso

Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo QR o visite la pagina www.merit.com/
ifu e introduzca la ID de las instrucciones de uso. Para obtener una copia impresa, llame a
Servicio de atencion al cliente en EE. UU. o la UE

s
o
Z
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Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dis-
positivo por parte o por orden de un médico

Dispositivo médico

Fabricante

Numero de catalogo

LEKE

Fecha de fabricacién

=
o
—

Ndmero de lote

Sistema de barrera estéril inico

Fecha de caducidad

Identificador Unico del dispositivo
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Contiene cobalto

-

Limitacién de temperatura
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Mantener alejado de la luz solar
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Mantener seco




PORTUGUESE-BRAZIL

MADISOIN-

Sistema de bidpsia 6ssea perfurante com Broca

INSTRUGCOES DE USO

P\

DESCRICAO DO PRODUTO

O Sistema de biopsia dssea perfurante com broca Madison™ foi projetado para acessar 0ssos, atravessa-los
quando necessario e realizar bidpsias 6sseas. O contetdo do sistema esta listado na Tabela 1. Os comprimentos
de trabalho dos componentes sdo fornecidos na Tabela 2. Para tamanhos especificos, consulte a Tabela 3.

Tabela 1: Lista de componentes

A | Canula de corte (acesso) E Cabo de bidpsia (com refor¢o)
B | Estilete com ponta de trocarte Pino de ejecéo
C | Insergdo de broca G Trava deslizante (medidor de profundidade)
D | Agulha para biépsia com ponta de
sentido horario
Tabela 2: Comprimento de trabalho do componente
Componente Definicao do comprimento de Tamanho e imagem do compri-

trabalho:

mento de trabalho:

Ponta distal da canula até a marca

- I Al
I

KDPD1165: 60 mm
KDPD1185:80 mm
KDPD1110: 100 mm
KDPD1115: 150 mm

Canula de corte (acesso) X
proximal do laser

Ponta distal da broca que se
estende para além da extremidade
da canula de acesso

Insercao de broca

KDPD1165: 3,6 mm
KDPD1185: 3,6 mm
KDPD1110:3,5 mm
KDPD1115:3,5 mm

Marca distal do laser até a marca

Agulha para biopsia proximal do laser

KDPD1165: 50,5 mm
KDPD1185:50,5 mm
KDPD1110: 50,5 mm
KDPD1115:40,5 mm

USO PREVISTO
Acesso 6sseo e bidpsias de lesdes Osseas.

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 hemorragica.

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

USUARIO(S)
O dispositivo s6 deve ser usado por um médico treinado na realizacdo de bidpsias ou intervengdes radioldgicas,
ou sob sua supervisdo.

BENEFICIOS CLINICOS
O beneficio clinico esperado do dispositivo é a redugao da morbidade e mortalidade em comparacédo com os
procedimentos cirdrgicos abertos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

. O Sistema de biépsia O6sea Madison é um sistema de acesso direto que tem a canula perfurante de osso duro
patenteada e tecnologia de perfuracao, se necessario, para atravessar osso duro e alcangar anormalidades
corticais profundas ou pequenas. Uma variedade de tamanhos fazem dessa uma escolha popular para casos
axiais e apendiculares, e a broca é travada a uma distancia definida enquanto perfura para maximizar a
precisao na colocacdo da canula e a precisdo da amostragem.

. Controle e precisdo ao atravessar 0ssos densos

. Posicionamento preciso da canula durante a perfuracao para alcancar lesdes corticais pequenas
. Acesso direto, facil manuseio e acesso eficiente a ossos duros

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.



PRECAUGOES

O dispositivo 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 pressao com os dedos e certifique-se de nédo aplicar pressao axial
excessiva ou dobrar os elementos.

Apos o uso, este produto pode representar um risco bioldgico potencial. Todos os produtos deste tipo
devem ser manipulados e destruidos de acordo com as préticas médicas aceitas, a legislagao e as disposicoes
aplicaveis.

Em caso de mau funcionamento do dispositivo e/ou alteragdes em seu desempenho, tenha cuidado, pois
isso pode indicar uma alteracao que pode afetar a seguranca do dispositivo.

Este dispositivo inclui componentes de liga de ago inoxidavel que contém cobalto (CE: 231158-0; CAS: 7440-
48-4) definido como CMR 1B em uma concentracéo acima de 0,1% do peso por peso.

DECLARAGCAO DE PRECAUGCAO RELACIONADA A REUTILIZACAO

O dispositivo é destinado ao uso apenas em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao 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 reesterilizagdo também pode gerar risco de contaminagédo do dispositivo e/
ou causar infeccdo ou infeccao cruzada do paciente, incluindo, entre outras, a transmissao de doencas infecciosas
de um paciente para outro. A contaminagdo do dispositivo pode causar lesdes, adoecimento ou morte do doente.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

Corpo estranho néo vascular
Fratura 6ssea

Hemorragia

Infeccdo

Inflamagao

Lesdes de tecido mole
Exposicdo bioldgica

ORIENTAGOES DE USO

O método a seguir é sugerido para uso do dispositivo. A abordagem deve ser planejada com precisdo usando diag-
ndstico por imagem e técnicas aprovadas clinicamente. Desinfete a pele, faga uma pequena inciséo na pele e apli-
que anestesia até fazer contato com o o0sso. No caso de lesdes escleréticas, recomenda-se coletar varias amostras
incrementais menores, a fim de evitar o esmagamento de tecido dentro da agulha para bidpsia.

FIG.1 Dependendo da profundidade do osso a sei

FIG.2 Movaomedidorde profundidade (G) parafrente

FIG.3 Com giros cuidadosos, mas firmes, gire a Canulz

FIG.4 Segure firmemente a Canula de corte (A) €

FIG.5 Ajuste o medidor de profundidade (G) ne

FIG.6 Insira o conjunto da Agulha para biopsia e Cabc

alcangada, ajuste o medidor de profundidade
(G) na Canula de corte (A) ao marcadol
de centimetros apropriado e aperte parz| <
proporcionar orientagdo visual. Introduza
girando no sentido anti-horario, o conjuntc
da Céanula de corte e o Estilete com ponta de|
trocarte (A+B) até atingir a superficie do 0sso ¥
Observacdo 1: Para proteger o tecido mole
uma rotacdo no sentido anti-horério deve sel
aplicada durante a insercéo através do tecidc
mole.

Observacao 2: Depois de verificar a posicao e ¢ |-
angulo, a Canula e o Estilete (A+B) podem sei|
girados em um método no sentido horério,
anti-horario, com uma leve pressao parz
ancorar no 0sso.

Fig. 1

até fazer contato com a pele e, em seguida Fig. 2
retire-o até a profundidade desejada, usando a:
marcagdes em centimetros na Canula de corte

(A) para proporcionar orientagédo visual.

de corte e o Estilete (A+B) no sentido horaric
até que o medidor de profundidade (G) alcance
a pele e/ou a posicao desejada seja obtida.
Observacdo: Se o processo de insercao fol
dificil, remova o Estilete (B), insira a Broca (C) nz
Canula de corte (A) e trave as duas pegas junta
para monta-las.

Reinicie a perfuracdo com giros no sentidc
horério. Durante a perfuragao, para mantel|~
a eficiéncia da penetracdo, recomenda-se
remover a Broca (C) ocasionalmente e removel
qualquer residuo ésseo das ranhuras da broca.

Fig. 3

remova o Estilete (B) ou a Broca (C). Fig. 4

Agulha para biépsia (D) para o marcadol
de centimetros apropriado e aperte parz
proporcionar orientagao visual.

Observacdo: O marcador de centimetro:
selecionado (consulte a Fig. 5) representara ¢
protrusédo da Agulha para bidpsia para além dz
Canula de corte (A).

Fig. 5

(D+E) através da Céanula (A). Gire cuidadosamente
a Agulha para bidpsia (D+E) no sentido horaric
até que a profundidade de bidpsia desejada seje
alcancada (ou até que o medidor de profundidade
(G) da Agulha para bidpsia (D) alcance ¢
extremidade luer da Canula (A)). Em seguida, gire
a Agulha para bidpsia e o Cabo (D+E) no sentidc
anti-horario e remova. Remova o Cabo (E) de
Agulha para bidpsia (D); insira o Pino ejetor (F.
através da Agulha para bidpsia (D) da extremidade
luer e ejete aamostra.

Observacao 1: Repita o processo da Fig. 5 se
desejar e se for anatomicamente seguro.
Observacao 2: Uma seringa pode ser conectada
a extremidade luer da Agulha para biépsia (D) e
uma leve aspiracdo pode ser aplicada durante
a remogdo da Agulha para bidpsia (D), caso
desejado.

Fig. 6




Tabela 3: Sistema de bidpsia dssea perfurante Madison com os tamanhos de broca

#1 | KDPD1165 KDPD1185 KDPD1110 KDPD1115

A 11Gx6,5cm 11Gx85cm 11Gx10,0cm 11Gx150cm

B @24mmx10,3cm @24mmx123cm @24mmx140cm | @24mmx19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx18,7cm

D ?235mmx16,0cm ?235mmx18,0cm ?2235mmx20cm | @2,35mmx24,0cm
F ?1,7mmx193cm ?1,7mmx21,3cm 21,7mmx234cm | @1,7mmx27,4cm

SIMBOLO | DESIGNAGAO
Uso Unico

Nao reesterilize

Cuidado: Consulte as instrugdes de uso

STERILE[EO]

Esterilizado por éxido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada

20 @

Consulte as instrucdes de uso

com o Servico de Atendimento ao Cliente dos EUA ou da UE

D
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z
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por médicos ou sob prescricao médica

Dispositivo médico

Fabricante

Numero de catalogo

Data de fabricagao

Numero de lote

Sistema de barreira estéril Unica

Prazo de validade

Identificacdo unica do dispositivo

Contém cobalto

Para obter uma cdpia eletronica, escaneie o cédigo QR ou acesse o site www.merit.com/ifu e
digite a identificagdo das instrugdes de uso. Para obter uma copia impressa, entre em contato

Cuidado: As leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido
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Mantenha longe da luz solar
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RUSSIAN

MADISOIN-

MepdopaunoHHas cuctema ¢ 6opom Ana 61Uoncrm KocTm

MHCTPYKUWUN NO NMPUMEHEHMWIO

E F\
.

OMUCAHUE U3AENNA

MepdopauroHHas cuctema ¢ 6opom ans 6roncum koctn Madison™ npegHasHaueHa Ans 4OCTyna K KocTu,
CBEp/IeHUsA KOCTU NpY Heo6XOAMMOCTM 1 NpoBefeHs npoueayp 6uoncumn. Cogepumoe CUcTeMbl NepeyuncieHo
B Tabnuue 1. Pabouasn AnvHa KOMMOHEHTOB NpriBeAeHa B Tabnuue 2. KOHKpeTHble pa3mepbl CM. B Tabnuue 3.

Tabnuua 1: CNCOK KOMMOHEHTOB

A Pexywas (ana gocryna) KaHiona E Pyuka ans 6uoncum (c pebpom KecTkocT)
B CTrneT € TPOaKapHbIM HaKOHEYHUKOM F TonkatoLwmm cTepKeHb
C | BcraBHoi 6op G Ckonb3sawuin cronop (rnybuHomep)
D Wrna gnsa 6uoncum ¢ guctanbHbIM
KOHLIOM NPaBoro BpaLieHns
Tabnuua 2: Paboyvas anviHa KOMMNOHEHTa
KomnoHeHT OnpepeneHue paboueit gnuHbl: | Pasmep pa6oueii AnuHbI U

nsobpaxeHue:

PexyLwwas (ana goctyna) KaHona

[NcTanbHbI KOHUMNK KaHIONN
[10 NPOKCVMasbHOW nasepHon

- I Al
I

OTMETKM
KDPD1165: 60 mm
KDPD1185:80 mm
KDPD1110: 100 mm
KDPD1115: 150 mm

[CTanbHbI KOHUYMK BCTABHOTO
60pa, BbIXOAALLMIA 3a Npesenbl
KOHLA KaHonu Ans 4octyna

BcTaBHOM 6op

KDPD1165: 3,6 mm
KDPD1185: 3,6 mm
KDPD1110:3,5 mm
KDPD1115:3,5 mm

[nctanbHana nasepHan oTMeTKa
[10 MPOKCUManbHOWN nasepHomn
OTMeTKMN

Wrna gnsa éuoncun
KDPD1165:50,5 mm
KDPD1185: 50,5 mm
KDPD1110: 50,5 mm
KDPD1115:40,5 mm

LENIEBOE HA3HAYEHUE
[locTyn K KOCTU 1 61oNCKA NOPaXKeHHbIX KOCTEN.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpOoTMBOMOKAa3aHO K WCMOMb30BAHMIO Ha MaLMEHTAX, KOTOPble MOMyYaloT MHTEHCMBHYIO aHTUKOArynAaHTHYO
Tepanuio UK CTpafaloT OT TAXKeNbIX KpoBoTeueHwid. Mepea NposeaeHnem npoueaypbl HeO6XoANMO TlaTeNbHO
M3y4mnTb MEAVLMHCKYIO KapTy NauvieHTa Ha Halnyme B aHaMHe3e reMopparnyeckomn akTMBHOCTH.

KOHTUHIEHT NALUEHTOB
[locTyn K KOCTU 1 BIONCKA KOCTHBIX MOPaXeHNIA Y B3POC/IbIX MaLYIeHTOB.

MOJIb3OBATEJb(-U)
YCTPOIiCTBO pa3spelleHo 1CNofb30BaTb TONbKO Bpady, 06y4eHHOMY NpoBOAUTL Npoueaypbl Groncui n nyyesble
BMellaTenbCTBa WAV Nop ero/ee HabnioaeHuem.

KNMVHNYECKAA NOJIb3A
Mpeanonaraemoe KNMHNYeCKoe NPenMyLIeCTBO YCTPOWCTBA COCTOUT B CHUMEHIM 3a60/1eBaeMOCTV 1 CMEPTHOCTU
MO CPABHEHWIO C OTKPbITbIMU XPYPrMYecKMm NpoLefypamm.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU

. Cuctema ansa 6uioncum Koctn Madison npeactaBnAeT coboit CUCTeMY MPAMOrO [OCTYMa, OCHALLEHHYIO
3anaTeHTOBaHHOW KaHlonen Aana nepdopaumn TBEPAON KOCTU W TEXHONOrMeil CBepeHnsa, ecnu 3To
HeOOXOAVMMO A1 MPOXOXKAEHUA TBEPLOW KOCTU U AOCTVXKEHWA TNYOOKMX MAWN MENKUX KOPTUKaNbHbIX
aHomanuin. bnarogapa WMPOKOMY BbIGOPY pa3mepoB CUCTEMA ABMIAETCA MOMYNAPHbIM BbIGOPOM KaK Anif
aKCManbHbIX, TaK 1 ANA anneHANKYNAPHbIX Cyyaes, n 60p GUKCUpyeTca Ha 3ajaHHOM PacCTOAHUM BO BPeMs
CBEpNeHNA AnA JOCTUXKEHVA MAKCYManbHOM TOYHOCTM PasMeLLeHNA KaHIoNM 1 TOYHOCTY oTbopa Npob.

. KOHTpOnNb 1 TOYHOCTb NMPU NPOXOXKAEHNMN Yepe3 NIOTHYI0 KOCTb
. TouHoe pasmellieHVie KaHIONV BO BPeMsA CBEpNIeHUA ANA AOCTVKEHWA LeNeBbiX MEeNKUX KOPTUKasbHbIX
nopaxeHui

. MpaAmMoi focTyn, NpocToTa B 06paLeHnn 1 SGPEKTUBHBIN AOCTYN K TBEPAOI KOCTN



XPAHEHME

XpaHuTtb B NpoxnafiHoM, cyxom mecTte (npu Temnepatype Huxke 26 °C) BAanu OT NCTOYHVKOB BRarv 1 nNpsamoro

Tenna. He ncnonb3oBaTb Nocne NCTeYeHNA CPOKa FOJHOCTU.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

3AABJIEHUE O MEPAX MPEAOCTOPOXXHOCTU NPU MOBTOPHOM UCMOJIb30BAHUU

Tonbko ANA VHAMBUAYaNbHOTO MOMb30BaHWA. 3anpeljaeTca MOBTOPHO WCMOMb30BaTb, O6pabaTbiBaTh MW
cTepunu3oBatb nsgenve. oBTOPHOE NCMOMb30BaHe, MOBTOPHasA 06paboTka M CTepun3aLmsa MOryT HapyLWNTb
CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOWCTBA W/UAW MPYBECTU K OTKa3y YCTPOIICTBA, UTO, B CBOIW OYepefib, MOXET
NpYBECTV K MPUYMHEHMIO BPefa 3[0POBbIo, 3a60/eBaHI0 NV CMePTU naumeHTa. MoBTOPHOE UCMONb30BaHME,
NnoBTOpHasA 06paboTKa UM CTepMAM3aLmMa YCTPONCTBA Takke MOryT CO3[aTb PUCK ero 3arpAsHeHUs w/wnu
NPUBECTV K UHGULMPOBAHUIO MK NepeKpecTHOMY MHGULMPOBAHUIO MaLMEHTa, BKOYasA, MOMMMO MPOYero,
nepepavy MHeKUVOHHOro 3aboneBaHua (Mnun 3aboneBaHWil) OT OAHOrO MauMeHTa K Apyromy. 3arpasHeHue

YCTpOCTBO NMOCTaBNAETCA CTEPUSIbHBIM U CYMTAETCA TakoBbIM, €C/IN TONIbKO YMaKkoBKa He Oblna BCKPbITa
UM NOBpexeHa. Bo Bpems 13BneueHnsA U3 ynakoBKY 1 B XOA€e UCMOMNb30BaHA MPUMEHANTE acenTuyeckme

meTofbl. He ncnonb3osatb, ecnv ynakoBKa nospexzaeHa.

anI MCMOSIb30BaHNN HAafaBMBANTE UCKIOUYUTENBHO ManbLuamu U CeanTe 3a Tem, YTobbl He NPUMEHUTb

n3nuuiHee oceBoe AaBfieHNEe U He NOTHYTb 3J1IEMEHTbI.

Mocne ncnonb3oBaHuUsA laHHOE U3AENNE MOXET NPEACTaBATL NOTEHLabHYI0 61ONOrMYECKyIo ONacHOCTb.
Bce npopyKTbl AaHHOTO TMMa Heo6xoAMMO 06paboTaTh M Y TUIN3MPOBATL COrNACHO MPUHATLIM MEANLIMHCKAM

NpPaKTnKam, 3aKOHOAATeNbCTBY U MPUMEHUMbIM YC/TOBUAM.

B cnyyae HencnpaBHOCTM YCTPOWCTBA W/WMAN W3MEHEHWU B ero ¢GyHKUMOHVWPOBaHWM MpoABRAnNTe

OCTOPOXHOCTb, MOCKOJIbKY pe4db MOXeT unatn 06 V3MeHeHuY,

NCNoNb30BaHMA yCTpOIZCTBa.
[aHHoe yCTpOI7ICTBO BKJ1lOYaeT KOMMOHEHTbI U3 CrnjlaBa Hep)KaBElOI.LleI?I CTanu, cogepatimne Kobanbt

(EC No.: 231-158-0; CAS No.: 7440-48-4), onpepenerHblit kak CMR 1B, B koHUeHTpauuy 6onee 0,1 % no macce.

yCTpOVICTBa MOXeT NPUBECTN K TpaBme, 3a6oneBaHuio nn CMepTn nauveHTa.

BO3MOHbIE OC/TOKHEHUA

MNonapaHue NHOPOAHOrO Tena B cocybl
Mepenom kocTn

KpoBoTteyeHune

NHbekyun

Bocnanenve

TpaBMa MArKnx TKaHemn

Buonoruveckoe Bosgeinctaune

YKA3AHWUA NO NPUMEHEHUIO
Hwixe npepnaraetca meToA MCnonb3oBaHNA ycTpoiicTaa. Mpoueaypa fomkHa 6bITb TOUHO CMaHMPOBaHa

C MCMOIb30BaHMEM [NarHOCTUYECKON BuU3yanusaynuv N KINHUYeCKU yTBepXXAeHHbIX METOA0B.

3aTparvsatowem 6e30nacHOCTb

Mpope3nHbuLmpyiiTe KOXY, cAenanTe HeGONbLLION KOXHbI pa3pes3 1 NpoBeauTe aHeCTe3nIo A0 KOHTaKTa
C KOCTbIO. B crlyyae cknepoTunyeckux nopaxeHmii 06pasLbl peKoMeHayeTcA 6paTb NO3TanHO B MEHbLUNX
KOJIMYEeCTBaX, UToObI 136eXaTb paspyLLeHNs TKaHW B urne Ana uoncuu.

PUC.1

PUC.2

PUC.3

PUC.4

PUC.5

PUC.6

B 3aBMCMMOCTM OT rny6uHbI KOCTW, K KOTOPOV
HY>KeH AOCTyN, oTperynupyiTe rayéuHomep (G
Ha pexylueit KaHtone (A) 4o COOTBETCTBYIOLLEY
CaHTIMETPOBOI OTMETKM W 3aTAHUTE, 4YTOOb
obecneuntb  BU3yanbHyl  HaMpaBnAoLLy
BsoawnTe, noBopaumBas cO6PaHHYIO0 PeXyLLyK

KaHIOMIO 11 CTUAET C TPOKAPHBIM HAKOHEUHMKON |
(A+B) NpoTMB YacoBOW CTpesikM [O KOHTaKTE[:

C KOCTHON MOBEPXHOCTbio. [pumeyaHue 1
[lna 3aWmnTbl MArKMX TKaHe BO BpemA BBO[E
HEOOXOAMMO MPVIMEHATb BpaLleHUe MPOTUE
YacoBOW CTPENKK.

MprmeyaHune 2: Mocne npoBepKn pasmeLleHns
nyrna, Kariosnio 1 ctunet (A+B) MoXHo BpallaTt
no/nNpoTUB YaCOBOW CTPENKM 1 MATKO HafjaBUTb
4TO6bI 3aPMKCMPOBATH B KOCTU.

Mepepsuraiite  rnybuHomep (G)  Bnepef|s

[0 KOHTaKTa C KOXel, 3aTeM OTOABUHbTE
€ro Ha kenaemyw rmy6uHy, WCMNONb3ys
CaHTMMETPOBble  OTMETKM  Ha  pexylier
KaHtone (A), uTobbl obecneunTb BU3yanbHYK
HanpasnaoLLyo.

OCTOPOXHO, HO YCTONUMBO BpaLLaiiTe pexyLLyk
KaHtonto n ctunet (A+B) no yacoBoit cTpenke Ac
JOCTUXKEHUA rnybuHomepom (G) noBepxHOCTY
KOXW 1/WNN enaemoro nonoxeHus.

Mpumeuanne: Ecam  goctyn  3aTpyAHeH [

nssnekute ctunet (B), BctaBbte 6Gop (C) E
pexyLuyto KaHtonto (A) n ckpenuTe e AeTanu
YTOObI 06BEAVHUTD UX.

Bo3o6HoBUTe CBepnieHne, Bpallas CBepsC
Nno 4acoBoOM cTpenke. [ANA nopfepKaHus
3$GEKTUBHOCTN MNPOHWUKHOBEHUA BO BpPeEMs
6ypeHns  peKkoMeHAyeTca  Nepuoanyecky
cHumaTb 60p (C) 1 yaanaTb KOCTHble OCTaTKM U:
nasoB cBepra.

Kpenko pepxute pexyulyio KaHiono (A) v
nssnekute ctunert (B) unm 6op (C).

Otperynupyite rnybuHomep (G) Ha wrne
ana  6voncun (D) [O  COOTBETCTBYIOLLE)
CaHTIMETPOBON OTMETKM W 3aTAHUTE, uYTObbL
obecneyunTb BU3yasbHYIO HaNpPasAoLLY!Lo.
MpumeyaHre: BblbpaHHas  caHTUMeTpoOBas
oTMeTKa (CM. puc. 5) NnpeacTaBuT co60M BbICTYT
Bnepea urbl AnAa  Guoncun 3a npegenb
pexylLueit KaHonu (A).

BctaBbTe cobpaHHylo ury pna 6uoncun v
pyuky (D+E) uepe3 kaHonio gna pgoctyna (A)
OcTopoXHO BpawaiTe wry Ana 6uoncum v

pyuKy (D+E) no yacoBoW cTpenke Ao AOCTUKEHUS E

xenaemoii ry6uHbI 6rioncumn (Unn Jo Tex nop
noka rnyéuHomep (G) nrnbl Ans 6uoncum (D) He
AOCTUTHeT KOHLa KaHionn (A) c coefiHeHvien
Tio3pa). 3aTem noBepHUTe Urny ansa Groncun v
pyuKky (D+E) npoTvB YacoBo CTpenKku 1 yaanuTe

pUC. 1

pUC. 2

PuC. 3

1cm

O

PUC. 5

ee. OtcoepunHuTe pyuky (E) oT nrnbl gna 6uoncuin
(D); BBeguTE TONKatoWMii cTepkeHb (F) yepes nrny
ana 6uoncin (D) ¢ KoHua Jloapa 1 n3snekute

obpaszel.
Mprmeuvanve 1:  Ecim  Heobxogymo  u
aHaTOMUYeCKn 6e30nacHo, nosTopute

npoLeaypy, NokasaHHy'o Ha puc. 5.

MpumeyaHme 2: LLINpyL, MOXXHO NPUCOEANHUTL K
HaKoHeuHVKy JTio3pa bl ans 6roncum (D) v npu
KenaHUM MOXHO NPVUMEHNTb NETKYI0 acrpaLuio
BO BpeMs V3BieYeHns urmbl 4ns 6roncun (D).

PUC. B




Tabnuua 3: MepdopaumorHan cuctema ¢ 6opom gnsa 6roncum koct Madison ¢ pasmepamu 6opa

#1 | KDPD1165 KDPD1185 KDPD1110 KDPD1115

A 11Gx6,5cm 11Gx85cm 11Gx10,0cm 11Gx150cm

B @24mmx10,3cm @24mmx123cm @24mmx140cm | @24mmx19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx18,7cm

D ©235mmx16,0cm ©235mmx18,0cm ©235mmx20cm | @2,35mmx24,0cm
F ?21,7mmx19,3cm @21,7mmx21,3cm @1,7mmx23,4cm | @1,7mmx27,4cm
CMMBON 3HAYEHUE

[InA ofHOKPaTHOro NCNOIb30BaHMUA

He CTepunn3oBaTb NOBTOPHO

MpepocTtepexerne! Cnepyiite MHCTPYKLMN MO NPUMEHEHWIO

STERILE|EO

CTepI/IﬂI/IESOBaHO OKCMAOM 3TUNEHa

He ncnonb3oBatb, ecnun ynakoBKa rnospexnaeHa

CnepyiiTe MHCTPYKLMK MO NPYMEHEHWIO

[inAa nonyyeHna sneKTPOHHON KONWK oTCKaHupyiTe QR-KoA nnv nepenamTe no cCbinke Www.
merit.com/ifu n BBeAUTE MAEHTUGUKATOP MHCTPYKLMK MO NpUMeHeHuo. [ina nonyyeHus
neyaTHol Konum obpaTuTech B oTAeN paboTbl ¢ KnueHTamm B CLUA nnu EBponeiickom cotoze
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Mpepoctepexerune! OenepanbHbii 3akoH CLUA paspellaeT npofaKy AaHHOrO yCTPONCTBa
TOJIbKO Bpayam Wim Mo vx Ha3HaYeHuo
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