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PRODUCT DESCRIPTION

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

A | Anesthesia Needle F &J | Handle (detachable)
B | Anesthesia Needle Stylet G | Drill Insert
C | Guide Wire H Biopsy Needle with Clockwise Tip
D | Cutting (Access) Cannula 1 Biopsy Hub (with Stiffener)
E | Grooved Stylet (with Tri-Angled Tip) K Ejector Pin
INDICATIONS FOR USE
Bone access and biopsies of bone lesions.
PRECAUTIONS

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

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

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

CONTRAINDICATIONS

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

DIRECTIONS FOR USE

The approach should be accurately planned using diagnostic imaging and clinically approved techniques.
Disinfect the skin, make a small skin incision, and perform local anesthesia. The following is a suggested method
for using the device with a guided approach over the Guide Wire (C). For a direct approach, go to Fig. 4.

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

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

FIG.3 Withdraw the Anesthesia Needle (A), while holding the
Guide Wire (C) firmly against the bone. Place the
assembled Cutting Cannula with Grooved Stylet and
optional Handle (D+E+F) over the Guide Wire (C).

FIG.4 Introduce the assembled Cutting Cannula with
Grooved Stylet and optional Handle (D+E+F) by
rotating counterclockwise until in contact with bone. Fig. 2
Remove Guide Wire (C) if present.

Note 1: To protect soft tissue, a counterclockwise
rotation must be applied during insertion through the
soft tissue.

A+B

Fig. 1

Move the depth gauge forward until in contact with the
skin, then withdraw it by the desired depth, using the
centimeter markings on the Cutting Cannula (D) to
provide a visual guide. With careful but firm turns,
rotate the Cutting Cannula with Grooved Stylet and
optional Handle (D+E+F) clockwise until the depth
gauge reaches the skin and/or desired position is
obtained.

Note 2: If traversing the bone is difficult, remove the
optional Handle (F), remove the Grooved Stylet (E),
insert the Drill (G) in the Cutting Cannula (D) and screw
the two parts together to assemble. Add optional
Handle (F) to the Drill (G) as desired. Restart drilling with
clockwise turns. During drilling, to maintain penetration
efficiency, it is recommended to remove the Drill (G)
from time to time and remove any bone debris from the
drill grooves.

FIG.5 Remove the optional Handle (F) if applicable, then
unscrew and withdraw the inner Grooved Stylet/Drill
(E/G).

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

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




FIG.7 Insert the assembled Biopsy Needle and optional
Handle (H+I+J)) through the Cannula (D).
Carefully rotate clockwise until desired biopsy depth is
achieved, or until the depth gauge of the Biopsy Needle
(H) reaches the Cannula (D) luer end.
Then rotate Biopsy Needle and optional Handle (H+I+J)
counterclockwise and remove. Remove the Handle (F),
if applicable, and the Hub (1) from the Biopsy Needle
(H); insert the Ejector Pin (K) through the Biopsy Needle
(H) from the luer end and eject the sample.
Note 1: Repeat process from Fig.6 if desired and
anatomically safe.
Note 2: A syringe can be connected to the luer end of
the Biopsy Needle (H) and light aspiration may be
applied during removal of the Biopsy Needle (H) if
desired.
Note 3: In the case of sclerotic lesions, taking several
incremental, smaller, samples are recommended to
avoid crushing tissue within Biopsy Needle (H).

#1 OM1165 omM1110 OoM1115

A 18Gx7cm 18Gx 10cm 18Gx 15cm

C @Immx2Tcm @1mmx25cm @1mmx29.5cm
D 1NGx6.5cm 11Gx10.8cm NGx15cm

E @2.4mmx 10cm @2.4mm x 14cm @2.4mmx 19cm
G @2.4mmx 10cm @2.4mmx 14cm @2.4mmx 19cm
H @2.35mmx 16cm @2.35mm x 20cm @2.35mm x 24cm
K @1.7mmx 19.3cm @1.7mmx23.4cm @1.7mmx 27.4cm

Single use

Do not resterilize

Caution: consult accompanying documents

Do not use if package is damaged

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

Sterilized using ethylene oxide

26°c
/i/ Temperature limitation

& O N LY Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Ynpasnaemata nepdopupalyara cuctema 3a KoctHa 6uoncusa cbc cepeano Huntington™ e npegHasHaueHa 3a
[OCTBN [0 KOCTU, NMpeMrHaBaHe Mpes KOCTU, KOrato € HeOBXOAMMO, 1 3a M3BbpLUBaHE Ha KOCTHa Guoncus.
Cuctemata UMa CiefiHOTO CbAbpXKaHue. 3a KOHKPETHN pasmepy Bk Tabnmua No 1.

A Wrna 3a aHecTe3na FuJ | PbkoxBaTtka (oTgenswa ce)
CTuneT Ha urna 3a aHectesus G Mopnoxka 3a cBpeano
C Bopau H Mrna 3a KocTHa 6ruoncus ¢ Bpbx No
nocoka Ha YaCoBHVKOBaTa CTpeska
D Pexxella kKaHtona (3a gocTbn) | HakpaiiHuk 3a 6uoncus (c gbpay)
HabpasgeH cTunert (c TpubrbiaeH BpbX) K M3xebpnaw wmdt
MOKA3AHMA 3A YIOTPEBA
JlocTbn A0 KOCTW 1 BMONCUN Ha KOCTHY NIe3un.
MPEAMA3HN MEPKU

YcTpoiicTBOTO TpAbBa fla Ce W3MON3Ba CaMO OT Jiekap, obyuyeH Aa M3BbPLIBA OMONCUM VAWM PaAMONOTMYHI
VHTEPBEHLIW, WAV MOA HEroB HaA30p. YCTPOMCTBOTO Ce AOCTaBA B CTEPWIIHO CbCTOAHME U TPAGBa Aa Ce cuuTa 3a
TaKoBa, OCBEH aKO OMaKoBKaTa He e OTBOPeHa AW noBpeaeHa. He n3non3BaiiTe, ako onakoBkaTa e HapyLeHa. Mpwn
13rnon3BaHe Ha yCTPOICTBa OT APYrv AOCTaBUMLIM, NPOBepeTe fanu TAXHaTa Ab/KMNHA 1 AUaMeTbp ca CbBMeCTUMM C
KOMMOHEHTUTE Ha YCTPOICTBOTO. MMpn ynoTpeba npunarante HaTUCK caMo C NMPBCTUTE CU 1 CE YBepeTe, Ye He
npunarate NPeKOMEPHO aKCKManHO HanAraHe W He orbeaTe enemeHTuTe. Cnep ynoTpeba To3n NPOAYKT MOXe fa
npeAcTaBaABa NoTeHUManeH 6ronornyeH puck. Bcuukm npogyktn oT To3n Bup TpabBa Aa 6bpaT TpeTMpaHu u
YHULLIOXXaBaH B CbOTBETCTBME C MPUETHTE MEAVNLIMHCKI MPAKTUKI, 3aKOHOAATENCTBOTO M NMPUIOXKUMUTE pasnopeadu.

CbXPAHEHUE
CbxpaHaBaiiTe Npu Temnepatypa nop 26° C Ha xnafjHo, Cyx0 MACTO, 3aLMTEHO OT BAAXXHOCT 1 NpAKa TonnuHa. He
13non3BanTe cnepf U3TMyaHe CPOKa Ha rOgHOCT.

OOUUMANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YMOTPEBA

[a ce n3non3sa camo 3a eavH naumeHt. He n3nonssaiTe, He 0b6paboTBaiiTe U He CTEPUIM3VPANITE NMOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynotpe6a, nosTopHaTa 06paGoTKa WAM MOBTOpHAaTa CTEPUNM3ALMA MOXE fa KOMMpOMeTupa
CTPYKTYpHaTa LsifIoCT Ha YCTPOWMCTBOTO /Ui Aa AOBEAE A0 NOBPEAA B YCTPOMCTBOTO, KOETO OT CBOSI CTPAHA MOXE
[la foBefie [0 HapaHsBaHe, 3ab6onsBaHe NN CMbPT Ha NaumeHTa. [MoBTopHaTa ynoTtpe6a, NoBTOpHaTa 06paboTka
WY NOBTOPHATA CTEPMUN3ALMA MOTaT CbLLO Aa Cb34aAaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHUA Ha HCTPYMEHTa n/unwn aa
[l0BefaT [0 MHPEKTMPAHE Ha NALMEHTA, WU A0 KPbCTOCaHA MHGEKLUS, BKIIIOUNATENHO, HO HEOrPaHMYaBaLLO Ce 40
npeaaBaHe Ha MHGEKLMO3HO 3a6onsABaHe (3aboNABaHNA) OT eAVH MaLMEHT Ha APYr. 3aMbPCABAHETO Ha ypeaa
MOXe fia loBefie A0 HapaHsABaHe, 3a60onABaHe UM CMbPT Ha NauveHTa.

NPOTUBOMNMOKA3AHUA

MpoTtrBonokasHo e 3a ynotpeba npu NaLueHT, KOUTO NPeMHaBaT Npe3 Texka aHTUKOoaryflaHTHa Tepanusa unu
KOWTO MMaT TeXbK Npobiem ¢ kbpeeHeTo. [Mpean npoueaypa MeaVLMHCKaTa AOKYMEHTaLMA Ha nauveHTa Tpabdsa
[la ce NpoBepn BHUMATESIHO 3a HANIMUYMNETO Ha BCAKAKBA MCTOPYA HAa XeMOParnyHa akTUBHOCT.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

MoacTbN®bT CnefBa fa ce NnaHnpa TOYHO 1 BHUMATESTHO, KaTo Ce M3MOM3BaT AUarHoCTUYHy 06pasHmn n3cneaaHus
N KNIVHWYHO JOKa3aHWN TEXHUKN. [le3nHpeKumpaiiTe KoxaTa, HanpaBeTe Maska MHLM3MA Ha KoXKaTa U Npunoxerte
NOKanHa ynorika. Mo-gony e npeanoXeH MeTof 3a M3MoM3BaHe Ha YCTPOWCTBOTO Upes ynpasnsem JOCTbN Haj
Bogaua (C). 3a aupeKTeH AOCTbN, oTUAeTe Ha dur. 4.

OUl.1 BkapBaiiTe urnata 3a aHecTesns n HelHuA ctuneT (A+B)
npe3 MeKaTa TbKaH, JOKaTO Ce CTUTHe 10 KOHTaKT C KOCTTa.
Benexka: AKo € He06X0AVIMO, MPUNOXKETE JOMbIHUTENHA
aHecTesNA C urnata 3a aHeCTe3NA B HaAKOCTHMLATa.

OWUI.2 WsTernete cTuneTa Ha wrnata 3a aHectesusa (B) n
BkapsaiiTte Bogaua (C) B vrnata 3a aHectesus (A) o
[lOCTUraHe Ha KOHTAaKT C KOCTTa.

OUI.3 Vi3Ternete urnata 3a aHectesusa (A), JoKaTo AbpXuUTe
Bopgaua (C) 3gpaBo onpaH B KocTTa. [locTaBeTe
crnobeHnTe pexella KaHiona ¢ HabpasfeH cTuneT n
[onbnHUTeNnHaTa pbkoxsaTtka (D+E+F) Hag Bopava (C).

OUr.4 BkapaiiTe crnobeHnTe pexella KaHiona ¢ HabpasgeH
CTUNET 1 JoMbJiHATENHaTa pbkoxBaTka (D+E+F), kaTo
BbPTUTE O06OPaTHO Ha YacOBHMKOBaTa CTpenka Ao our. 2
JloCTUraHe Ha KOHTaKT C KocTTa. /3Bapete Bogaua (C),
aKo 1Ma TaKbB.
3ab6enexka 1: 3a fja 3aWMTHTE MeKUTE TbKaHW, TpA6GBa
fla ce npunara BbpTeHe 06PaTHO Ha YaCOBHWKOBaTa
CTpesKa no Bpeme Ha BKapBaHETO UM Npes3 Te3u TbKaHw.

A+B

dur. 1

MpemecteTe pgbnbokomepa Hanpen [0 KOHTaKT C
KoXaTa, a nocne ro wu3gbprainTe [o »KenaHata
[bN60YUMHA, M3MON3BaKN MAaPKMPOBKaTa B CAHTUMETPY
BbpPXY pexxeluara kaHiona (D), 3a ja ocurypwTe BuyaneH
Bogfay. C BHUMATENHY, HO TBbPAVN ABUXKEHNA, 3aBbpTeTe
pexelata KaHiona W HabpasfeHus CTuneT u
[onbnHWTeNnHata pbkoxeaTtka (D+E+F) no nocoka Ha
YaCOBHMKOBATa CTpesiKa, AOKaTO AblIGOKOMEPBT CTUTHE
KoXaTa U/vnw 1o LOCTUraHe Ha XenaHaTa no3uuua.
3a6enexka 2: AKO MNpoOLECHT Ha MpemuHaBaHe e
TPYA€eH, OTCTPaHeTe AOMbiHWTENHATa pbKoxsaTka (F),
u3Bagete HabpaspeHua ctunet (E), BKapaiTe
cepeanoto (G) B pexeluata kaHtona (D) u 3aBuiiTe fiBeTe
yacTu, 3a pAa rm crnobute. AKo e HeobXxoaumo,
npucbefuHeTe [OMbAHUTENHA pbKoxeaTka (F) Kbm
cBpepnioto (G). 3anoyHeTe OTHOBO MpobuBaHeTO MO
nocoka Ha YacoBHUKOBaTa cTpenka. 1o Bpeme Ha
npo6uBaHeTo, 3a Aa ce NopAbpKa ePpUKacHOCTTa Ha
MPOHMKBAHETO, € MPEeMnopbYATENHO fa W3BaxpaTe
cBpepsnioto (G) OT Bpeme Ha Bpeme U Aa nouyucrsate
napyeHLaTa KOCT OT KaHannTe Ha CBPeasIoTo.




OUr.5 CBanete ponbfHUTeNHaTa pbkoxBaTka (F), ako e

OUr.6 Hactpoiite gbnbokomepa Ha nrnata 3a 6uoncua (H) go

OUIr.7 BkapailTe crnobeHata wurma 3a 6uoncua ¢

NpUNOXWMO, a Mocne pasBuiiTe W u3Ternete
HabpaspeHua cTunet/cepeano.

CbOTBETHUA MapKep B CaHTUMETPW W 3aTerHeTe, 3a fja
oCUrypuTe Bri3yaneH Bogau.

Benexka: VI36paHVAT MapKkep B CaHTUMETPU (BX.
Qur. 6) We CbOTBETCTBA Ha M3[aBaHETO Hanpepn Ha
urnara 3a 6roncua Hag pexelyata Kadtona (D).

fonbnHUTeNnHaTa Apbxka (H+I+J) npes kaHtonara (D).
3aBbpTaiiTe BHMMaTENHO MO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa
cTpenka [0 [OCTWraHe Ha HyXHaTa AbnbounHa 3a
6roncma UM [oKaTo AbNGOKOMEPBT Ha wrnata 3a
6roncua (H) cturHe nyepoBma Kpali Ha KaHionata (D).
Cnep ToBa 3aBbpTeTe wurnata 3a 6uoncua C
JonbiHUTeNHa  Apbxka  (H+l+J)) obpatHo  Ha
YacoBHMKOBaTa CTpenka U usBagete. OTCTpaHeTe
pbKoxBaTKaTa (F), ako e NpunoXxmnmo, n HakpaiHuka (1)
oT urnata 3a 6uoncua (H); BKapaiTe M3XBbPAAWMA
wndT (K) npes nrnata 3a 6uoncusa (H) otkbm nyeposus
Kpal 1 n3Bagete npobata.

3a6enexka 1: [osTopeTte npoueca oT ¢ur. 6, ako e
Heobxoammo 1 e 6e30MacHO OT aHaTOMWuHa rneaHa
TouKa.

3a6enexka 2: [10 Bpeme Ha OTCTPaHABAHETO Ha Urnata
3a 6uoncna (H) Kbm nyepoBuA Kpall Ha wrnata 3a
6roncua (H) MoXe fa ce cBbpKe CMPUHLOBKa U Aa ce
NPYNOXKM NeKa acnupaums, ako e HeobxoAMMo.
3a6enexka 3: B ciyyal Ha CKNEpOTWUYHU ne3nn ce
npernopbyBa B3eMaHETO Ha HAKONKO AOMbIHUTENHN
no-manku npobw, 3a aa ce nsberHe pasapobABaHeTo Ha
TbKaHTa B urnara 3a buoncus (H).

Ne OM1165 oM1110 OM1115

A 18Gx7cm 18Gx10cm 18Gx15cm

C @1 mmx21cm @1 mmx25cm @1 mmx29,5cm

D 1MGx6,5cm 1Gx10,8cm NGx15cm

E @2,4mmx10cm @2,4mmx 14cm @2,4mmx19cm

G @2,4mmx10cm @2,4mmx14cm @2,4mmx19cm

H @2,35mmx16cm @2,35mmx20cm @2,35mmx24cm
K @1.7mmx19,3cm @1.7mmx23,4cm @1.7mmx274cm

3a epHOKpaTHa ynotpeba

BHMMaHWe, BUXTe CbnbTCTBaLMUTE AOKYMEHTU.

[la He ce cTepunmsmpa NOBTOPHO

CTepI/IﬂI/BI/IpaHO C N3MNOJI3BAHETO Ha eTUJIEHOB OKCng

He n3nonseaiiTe, ako onakoBKaTta e yBpefjeHa

3a efleKTPOHHO Konve ckaHmupaite QR Koga unm otuaete Ha www.merit.com/ifu n BbBeaete
NAEHTUGMKALMOHHNA HOMEP Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, a 3a neyaTHo Konue ce obageTe
Ha oTAena 3a obcnyxsaHe Ha knveHTy B CALL nnn EC

N
o
A

TemnepaTypHO orpaHnyeHne

@)
Z

LY DepepannuAaT 3akoH (CALL) orpaHuyaBa TOBa YCTPOMCTBO [O MPOAax6a oT unan no
npeAnncaHune Ha nekap.
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OPIS PROIZVODA
Vodeni sustav za biopsiju kostiju Huntington™ s busilicom osmisljen je za pristup kostima kada je to potrebno te
za izvodenje biopsije kostiju. Sustav ima sljedeci sadrzaj. Za odredene velic¢ine vidjeti tablicu br. 1.

A | Anestezijskaigla F &J | Rucka (odvojiva)
Sonda anestezijske igle G Umetak za busilicu
C | Zicavodilica H Igla za biopsiju s vrhom koji se okrece u smjeru
kazaljke na satu
D | Kanila za rezanje 1 Kapica za biopsiju (sa sredstvom za ukrucivanje)
Sonda s utorom (s trokutastim vrhom) K Cavli¢ za izbacivanje

INDIKACIJE ZA UPORABU
Pristup kosti i biopsija kostanih lezija.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Uredaj mora upotrebljavati jedino lije¢nik obucen za izvodenje biopsija ili radiolo3kih intervencija ili pod njegovim/
njezinim nadzorom. Uredaj je isporucen u sterilnom stanju i potrebno ga je smatrati takvim, osim ako je ambalaza
otvorena ili oste¢ena. Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostec¢ena Pri upotrebi opreme iz ostalih pribora
provjerite jesu li njezina duzina i promjer kompatibilni s dijelovima ovog uredaja. Tijekom upotrebe primijenite
pritisak samo vlastitim prstima i ne primjenjujte pretjerani aksijalni pritisak i ne savijajte elemente. Nakon upotrebe
uredaj bi mogao predstavljati potencijalan bioloski rizik. Svi proizvodi te vrste moraju biti odloZeni i unisteni u
skladu s prihvacenim medicinskim praksama, zakonodavstvom i vaze¢im odredbama.

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

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORABOM

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

KONTRAINDIKACLJE

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

UPUTE ZA UPORABU

Pristup je potrebno precizno isplanirati upotrebom dijagnostickih slika i klinicki odobrenih tehnika. Dezinficirajte
kozu, napravite mali rez na kozi i primijenite lokalnu anesteziju. PredlaZe se sljedeci nacin za upotrebu uredaja
primjenom vodenog pristupa putem Zice vodilice (C). Za izravan pristup vidjeti sliku 4.

SLIKA 1. Anestezijsku iglu i njezinu sondu (A+B) uvodite u meko
tkivo dok ne dode do kosti.

Napomena: Po potrebi u pokosnicu dajte dodatnu
anesteziju primjenom anestezijske igle (A).

SLIKA 2. Izvucite sondu anestezijske igle (B) i uvedite Zicu
vodilicu (C) u anestezijsku iglu (A) dok ne dode u dodir
s kosti. Slika 1

SLIKA 3. Izvucite anestezijsku iglu (A) drzeci zicu vodilicu (C)
¢vrsto uz kost. Postavite sastavljenu kanilu za rezanje sa
sondom s utorom i ru¢cku (D + E + F) preko Zice
vodilice (C).

SLIKA 4. Uvedite sastavljenu kanilu za rezanje sa sondom s
utorom i rucku (D + E + F) okretanjem u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu dok ne dode u dodir s Slika 2
kosti. Uklonite Zicu vodilicu (C) ako je postavljena.
Napomena 1: da biste zastitili meko tkivo, potrebno je
rotirati u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kroz
meko tkivo.

Pomaknite mjerilo dubine prema naprijed dok ne
dospije u kontakt s kozom, a zatim povucite Zeljenu
dubinu upotrebom oznaka u centimetrima na kanili za
rezanje (D) kako biste dobili vizualne smjernice.
Opreznim ali ¢vrstim okretima rotirajte kanilu za
rezanje sa sondom s utorom i ru¢ku (D+E+F) u smjeru
kazaljke na satu dok mjerilo dubine ne dosegne kozu i/
ili Zeljeni polozaj.
Napomena 2: Ako je tesko pristupiti kostima, uklonite Slika 4
rucku (F), uklonite sondu s utorom (E), umetnite busilicu
(G) u kanilu za rezanje (D) i zavrnite ta dva dijela kako
biste ih sastavili. Po zelji busilici (G) dodajte rucku (F).
Ponovno pocnite busiti okretima u smjeru kazaljke na
satu. Tijekom busenja, kako bi prodiranje bilo
ucinkovito, preporucuje se da uklonite busilicu (G) s
vremena na vrijeme kako biste uklonili ostatke kostiju s
vijaka busilice.

SLIKA5. Prema potrebi uklonite rucku (F), zatim odvijte i
uklonite unutarnju sondu s utorom/busilicu (E/G).

SLIKA 6. Prilagodite mjerilo dubine na igli za biopsiju (H)
odgovarajudoj oznaci za centimetar i zategnite kako
biste dobili vizualne smjernice.
Napomena: Odabrani oznaciva¢ centimetara (vidjeti Slika 6
sliku 6.) oznacavat ce prodiranje igle za biopsiju dalje
od kanile za rezanje (D).




SLIKA 7.

Umetnite iglu za biopsiju i rucku (H+1+J) kroz kanilu (D).
Pazljivo rotirajte u smjeru kazaljke na satu dok ne
dodete do Zeljene dubine (ili dok mjerilo dubine igle za
biopsiju (H) ne dospije do luer kraja kanile (D)).

Zatim rotirajte iglu za biopsiju i ru¢ku (H+1+J) u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu i uklonite. prema
potrebi uklonite rucku (H) i kapicu (1) s igle za biopsiju
(H); umetnite cavli¢ za izbacivanje (K) kroz iglu za
biopsiju (H) s luer kraja kanile i izbacite uzorak.
Napomena 1: Ponovite proces sa slike 6. ako je
potrebno i anatomski sigurno.

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

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

Slika 7
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Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez: Procitajte pratece dokumente

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena

STERILE Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

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

Temperaturno ogranicenje

& ON LY Federalni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom

lije¢nika.
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Perfora¢ni systém k fizené biopsii kosti s vrtakem

NAVOD K POUZITI
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POPIS VYROBKU

Perforacni systém k fizené biopsii kosti s vrtakem Huntington™ je navrzen k vytvoreni pfistupu do kosti, priichodu
kosti tam, kde je to tfeba a k provadéni kostnich biopsii. Systém obsahuje nasledujici soucasti. Specifické velikosti
naleznete v tabulce ¢. 1.

A | Anestetickd jehla F &J | Rukojet (odnimatelnd)

B | Stylet anestetické jehly G Vrtaci vlozka

C | Vodici drat H Jehla pro kostni biopsii s pravotocivym hrotem
D | Rezna (pfistupovd) kanyla 1 Biopticky rozbocovac (s vyztuhou)

E | Drazkovany stylet (s trojhrannym hrotem) K Vyhazovaci ¢ep

INDIKACE PRO POUZITI
Kostni pfistup a biopsie kostnich 1ézi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

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

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

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

KONTRAINDIKACE

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

POKYNY K POUZITI

Tento pfistup by mél byt pfesné naplanovan za pouziti diagnostického zobrazovani a klinicky schvalenych technik.
Vydezinfikujte kuzi, provedte maly kozni fez a provedte lokalni anestézii. Déle naleznete doporu¢enou metodu
pro poutziti zatizeni pomoci fizeného pfistupu skrz Vodici drét (C). Pro pfimy pfistup prejdéte k Obr. 4.

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

OBR.2 Vytahnéte stylet anestetické jehly (B) a zavedte vodici
drét (C) do anestetické jehly (A), dokud se nedostane do
kontaktu s kosti.

OBR.3 Vytahnéte anestetickou jehlu (A), zatimco pevné drzite
vodici drat (C) proti kosti. Umistéte sestavenou feznou
kanylu s drazkovanym styletem a volitelnou rukojeti
(D+E+F) na vodici drat (C).

OBR.4 Umistéte sestavenou feznou kanylu s drazkovanym
styletem a volitelnou rukojeti (D+E+F) jejim otacenim
proti sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se nedostane Obr. 2
do kontaktu s kosti. Odstrante vodici drat (C), pokud je
pritomen.

Poznamka 1: Mékkou tkan ochréanite otacenim proti
sméru hodinovych rucicek béhem zavadéni pres tuto
mékkou tkan.

Obr. 1

Posurite ukazatel hloubky vpied az do kontaktu s kazi.
Poté jej vytdhnéte o pozadovanou délku pomoci
centimetrovych znacek na fezné kanyle (D), ¢imz
ziskate vizualni navadéni. Opatrné, ale pevné otacejte
feznou kanylu s drazkovanym styletem a volitelnou
rukojet (D+E+F) ve sméru hodinovych rucicek, dokud
ukazatel hloubky nedosahne kGze a/nebo se
nedostanete do pozadované polohy.
Poznamka 2: Pokud je obtizné prochazet kosti,
vyjméte volitelnou rukojet (F), vyjméte drazkovany
stylet (E), vlozte vrtak (G) do fezné kanyly (D) a
sesroubujte obé soucasti dohromady. Pridejte podle
potieby volitelnou rukojet (F) k vrtaku (G). Opét zacnéte
s vrtanim ve sméru hodinovych rucicek. Béhem vrtani
doporucujeme ¢as od casu vytdhnout vrtdk (G) a
odstranit pfipadnou kostni drt z jeho drazek, abyste
udrzeli efektivitu praniku.

OBR.5 Vyjméte volitelnou rukojet (F), pokud je to aktualni,
potom odsroubujte a vytahnéte vnitini ryhovany
stylet/vrtak (E/G).

Obr. 5




OBR.6 Nastavte ukazatel hloubky na bioptické jehle (H) na
pislusnou znacku v centimetrech a utahnéte tak, aby
byla vidét.
Poznamka: Zvolena centimetrova znacka (viz obr. 6)
bude predstavovat protruzi bioptické jehly za feznou
kanylu (D).
OBR.7 Pres kanylu (D) zavedte sestavenou bioptickou jehlu
s volitelnou rukojeti (H+I+J).
Opatrné otacejte po sméru hodinovych rucicek, dokud
nedosdhnete pozadované hloubky biopsie, nebo
dokud ukazatel hloubky na bioptické jehle (H)
nedoséhne koncovky Lueru kanyly (D).
Pak otacejte bioptickou jehlou s volitelnou rukojeti
(H+1+J)) proti sméru hodinovych rucicek a vyjméte ji.
Vyjméte rukojet (F), pokud je to nutné a rozbocovac (1)
z bioptické jehly (H); pres bioptickou jehlu (H) od
koncovky luer zasunte vyhazovaci ¢ep (K) a vysuite
vzorek.
Poznamka 1: V pripadé potreby, a pokud je to
anatomicky bezpecné, opakujte postup z obr. 6.
Poznamka 2: Ke koncovce Luer bioptické jehly (H)
mze byt pfipojena injekcni stiikacka a béhem vyjimani
bioptické jehly (H) je mozné v ptipadé potieby provést
lehké nasani.
Poznamka 3: U sklerotickych lézi se doporucuje
odebrat nékolik mensich vzorkG v krocich, abyste
nerozdrtili tkan v bioptické jehle (H).
¢.1 | om1165 omM1110 OoM1115
A 18Gx7cm 18Gx10cm 18Gx 15cm
C @dImmx21cm @1mm x 25cm @1mm x29,5cm
D 11Gx6,5cm 11Gx10,8cm 11Gx 15cm
E @24mmx 10cm @24mmx 14cm @24mmx 19cm
G @2,4mmx 10cm @24mmx 14cm @2,4mmx19cm
H @2,35mmx 16cm @2,35mm x 20cm @2,35mm x 24cm
K @1,7mmx19,3cm @1,7mmx23,4cm @1,7mmx 27,4cm

Pouze na jedno pouziti

Neresterilizujte opakované

Pozor: Prostudujte si pravodni dokumenty
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Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

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

Dle federalnich zdkond USA si tento prostfedek mUize koupit nebo objednat vyhradné
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HUNTINGION

Guided, perforerende knoglebiopsisystem med bor

BRUGSVEJLEDNING
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PRODUKTBESKRIVELSE

Det guidede Huntington™ perforerende knoglebiopsisystem med bor er designet til at f& adgang til knogler,
krydse knogler, nar det er ngdvendigt, og udfere knoglebiopsier. Systemet har falgende indhold. Se tabel 1 for
specifikke storrelser.

A | Angzestesinal F & J | Handtag (aftageligt)

B | Anastesinal-stilet G Boreforsats

C | Ledetrad H Biopsinal med hgjredrejet spids
D | Skeerende (adgangs) kanyle 1 Biopsi-nav (med afstivning)

E | Rillet, trekantet stilet (med spids) K Ejektorstift

INDIKATIONER FOR BRUG
Knogleadgang og biopsier af knoglelzesioner.

FORHOLDSREGLER

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

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

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

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

KONTRAINDIKATIONER

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

BRUGSVEJLEDNING

Tilgangen skal ngje planleegges med diagnostisk gennemlysning og klinisk godkendte teknikker. Desinficér
huden, lav et lille hudindsnit og udfer lokal anzestesi. Felgende er en anbefalet metode til at bruge enheden med
en guidet tilgang over ledetraden (C). For en direkte tilgang, ga til figur 4.

FIGUR 1 Indfer anaestesiendlen og dens stilet (A + B) gennem
bladt veev, indtil det kommer i bergring med knoglen.
Note: Udfer yderligere anaestesi med anaestesinalen (A)
pa periosteum, hvis det gnskes.

FIGUR2 Traek anaestesinalens stilet (B) ud, og indfer ledetraden
(C) i anaestesinalen (A), indtil der er kontakt med

knoglen. Figur 1
FIGUR3 Trak anaestesinalen (A) ud, mens ledetraden (C) holdes

fast mod knoglen. Placér den samlede skaerekanyle

med den rillede stilet og det ekstra handtag (D+E+F) c

over ledetraden (C).

FIGUR 4 Indfer den samlede skeaerekanyle med rillet stilet og det
ekstra handtag (D+E+F) ved at dreje mod uret, indtil
der er kontakt med knogle. Fjern ledetrdden (C), hvis Figur 2
den er til stede.
Note 1: For at beskytte blede vaevsdele, skal indfering
gennem det blede veev foretages med en drejning
mod uret.

Beveeg dybdemaleren fremad, indtil den kommer i
bergring med huden, og traek den derefter ud svarende
tildenenskede dybde ved hjaelp af centimetermaerkerne
pa skaerekanylen (D) for at have en synlig vejledning.
Med forsigtige men faste drejninger drejes skaerekanyle
og stilet samt det ekstra hdndtag (D+E+F) med uret,
indtil dybdeméleren nar huden og/eller den gnskede
position.
Note 2: Hvis det er vanskeligt at krydse knoglen, fjernes
det ekstra handtag (F), fiern den rillede stilet (E), indsaet
boret (G) i skaerekanylen (D) og skru de to dele sammen.
Foj det ekstra handtag (F) til boret (G) efter enske.
Genstart boring med drejninger med uret. For at
opretholde penetrationseffektiviteten under boringen
anbefales det at fjerne boret (G) fra tid til anden og
fjerne eventuelle knoglerester fra borerillerne.
FIGURS5 Fjern det ekstra handtag (F), hvis det er relevant, og
skru derefter den indvendigt rillede stilet/boret (E/G)
los og traek det ud.

FIGUR6 Indstil dybdemaleren pa biopsinalen (H) til det
relevante centimetermaerke, og stram til for at have en
synlig vejledning.

Note: Det valgte centimetermzerke (se figur 4) Figur 6
repraesenterer biopsindlens fremspring ud over
skeaerekanylen (D).




FIGUR7 Indfer den samlede biopsindl med det ekstra handtag
(H+1+J) gennem kanylen (D).
Drejforsigtigt med uret, indtil den enskede biopsidybde
er naet (eller indtil dybdemaleren pa biopsinalen (H)
nar luerenden pé kanylen (D)).
Drej derefter biopsindlen og det ekstra handtag (H+I+J)
mod uret, og treek dem ud. Fjern handtaget (F), hvis det Figur 7
er relevant, og navet (I) fra biopsindlen (H). indfer
ejektorstiften (K) gennem biopsinalen (H) fra luerenden
og skub prgven ud.
Note 1: Gentag processen fra figur 6, hvis det gnskes,
og hvis det er anatomisk sikkert.
Note 2: Der kan tilsluttes en sprgjte til luerenden af
biopsinalen (H), og der kan foretages en let udsugning
ved fjernelsen af biopsinalen (H), hvis dette gnskes.
Note 3: Ved sklerotiske laesioner anbefales det at tage
flere trinvise, mindre prever, for at undga at knuse veev
inde i biopsinélen (H).

Nr.1 | OM1165 omM1110 OoM1115

A 18Gx7cm 18Gx10cm 18Gx15cm

C @ 1mmx21cm @1 mmx25cm @1 mmx29,5cm
D 11Gx6,5cm 11Gx10,8cm 11Gx15cm

E @24mmx10cm @24mmx14cm @24mmx19cm
G @24mmx10cm @24mmx14cm @24mmx19cm
H @2,35mmx16cm @2,35mmx20cm @2,35mmx24cm
K @1,7mmx19,3cm @1,7mmx234cm @1,7mmx274cm

Engangsbrug

Ma ikke gensteriliseres

OBS: Lees medfelgende dokumenter

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

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

Steriliseret med ethylenoxid.

Temperaturgraense

& O N LY Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges af eller pa ordination af en
lege.
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Geleid perforerend botbiopsiesysteem met boor

GEBRUIKSINSTRUCTIES

T
F

/

~E

PRODUCTBESCHRIJVING

Het Huntington™ geleid perforerend botbiopsiesysteem met boor is ontworpen voor bottoegang met waar nodig
botperforatie en het uitvoeren van botbiopsieén. Het systeem bestaat uit de volgende onderdelen. Zie Tabel 1
voor specifieke afmetingen.

A | Anesthesienaald F &J | Greep (verwijderbaar)

B | Stilet anesthesienaald G Boorinzetstuk

C | Geleidingsdraad H Biopsienaald met kloksgewijze tip
D | Snijdende (toegangs-)canule 1 Biopsiehub (met versteviger)

E | Gegroefde stilet (met drie-hoekige tip) K Uitwerppin

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Bottoegang en biopsieén van botlaesies.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

De benadering dient accuraat te worden gepland met behulp van diagnostische beeldvorming en klinisch
goedgekeurde technieken. Desinfecteer de huid, maak een kleine incisie in de huid en pas plaatselijke verdoving
toe. Hierna volgt een gesuggereerde methode voor het gebruik van het instrument met een geleide benadering
via de geleidingsdraad (C). Zie Afbeelding 4 voor een directe benadering.

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

Opmerking: Gebruik desgewenst de anesthesienaald
(A) om extra anesthesie uit te voeren voor het
periosteum (beenvlies).

AFB. 2 Trek de stilet van de anesthesienaald (B) terug en breng

Afb. 1
de geleidingsdraad (C) in via de anesthesienaald (A) tot
deze in contact is met het bot.
AFB.3 Trek de anesthesienaald (A) terug terwijl u de c

geleidingsdraad (C) stevig tegen het bot houdt. Plaats
de geassembleerde snijdende canule met gegroefde
stilet en optionele greep (D+E+F) over de &
geleidingsdraad (C). Afb. 2

AFB.4 Breng de geassembleerde snijdende canule met
gegroefde stilet en optionele greep (D+E+F) in door deze
tegen de klok in te draaien tot het geheel in contact is met
bot. Verwijder de geleidingsdraad (C) indien aanwezig.
Opmerking 1: Ter bescherming van zacht weefsel
moet tijdens het inbrengen door zacht weefsel een
rotatie tegen de klok in worden toegepast.

Breng de diepte-indicator naar voren tot deze in
contact komt met de huid en trekt deze dan terug tot
de gewenste diepte.  Gebruik hierbij de
centimetermarkeringen op de snijdende canule (D) om
een visuele steun te bieden. Draai de snijdende canule
met gegroefde stilet en optionele greep (D+E+F) met
zorgvuldige maar stevige bewegingen met de klok
mee tot de diepte-indicator de huid bereikt en/of de
gewenste positie is verkregen.

Opmerking 2: Indien het doorboren van het bot lastig
verloopt, verwijdert u de optionele greep (F), verwijdert
u de gegroefde stilet (E), brengt u de boor (G) in in de
snijdende canule (A) en schroeft u de twee delen samen
om ze te assembleren. Voeg desgewenst optionele
greep (F) toe aan de boor (G). Begin opnieuw te boren
met kloksgewijze draaiing. Wij bevelen aan dat u tijdens
het boren de boor (G) van tijd tot tijd verwijdert om
eventuele botresten uit de groeven van de boor te
verwijderen, dit om efficiénte penetratie te handhaven.




AFB.5

AFB. 6

AFB.7

Verwijder de optionele greep (F) indien van toepassing
en schroef vervolgens de binnenste gegroefde stilet/
boor (E/G) los en trek deze terug.

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

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

Breng de geassembleerde biopsienaald en optionele
greep (H+I+J) in via de canule (D).

Draai zorgvuldig met de klok mee tot de gewenste
biopsiediepte is bereikt of tot de diepte-indicator van
de biopsienaald (H) het Luer-uiteinde van de canule (D)
bereikt.

Draai de biopsienaald en optionele greep (H+I+J)
vervolgens tegen de klok in en verwijder deze.
Verwijder de greep (F) - indien van toepassing - en de
hub (i) van de biopsienaald (H); steek de uitwerppin (K)
door de biopsienaald (H) vanaf het Luer-uiteinde en
werp het monster uit.

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

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

Nr.1 | OM1165 omM1110 OoM1115

A 18Gx7cm 18Gx10cm 18Gx15cm

C @1 mmx21cm @1 mmx25cm @1 mmx29,5cm
D 11Gx6,5cm 11Gx10,8cm 11Gx15cm

E @24mmx10cm @24mmx14cm @24mmx19cm
G @24mmx10cm @24mmx14cm @24mmx19cm
H @2,35mmx16cm @2,35mmx20cm @2,35mmx24cm
K @1,7mmx19,3cm @1,7mmx234cm @1,7mmx274cm

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Voorzichtig: raadpleeg de begeleidende documentatie

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide

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

26°c
/ﬂf Temperatuurlimiet

& 0 N LY Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden
verkocht op voorschrift van een arts.
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Systéme de biopsie osseuse par perforation guidée avec foret
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DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéme de biopsie osseuse par perforation guidée Huntington™ avec foret est congu pour accéder a l'os, le
traverser si nécessaire et réaliser des biopsies osseuses. Ce systéme se compose des éléments suivants : Pour les
tailles précises, voir le tableau N°1.

A | Aiguille d'anesthésie F & J | Poignée (détachable)
Stylet d'aiguille d’anesthésie G Insert de foret
C | Fil-guide H Aiguille de biopsie avec pointe a
rotation horaire
D | Canule coupante (d'acces) | Corps de biopsie (avec raidisseur)
Stylet rainuré (avec pointe triangulaire) K Piston éjecteur
INDICATIONS
Acceés osseux et biopsies des Iésions osseuses.
PRECAUTIONS

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

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

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

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

CONTRE-INDICATIONS

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

MODE D'EMPLOI

La procédure doit étre planifiée avec précision a partir de I'imagerie diagnostique et de techniques cliniquement
approuvées. Désinfecter la peau, pratiquer une petite incision cutanée et administrer une anesthésie locale. La
méthode suivante est conseillée pour utiliser le dispositif avec une approche guidée sur le fil-guide (C). Pour une
approche directe, consulter la Fig. 4.

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

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

Fig. 1
contact avec l'os.
FIG.3 Retirer l'aiguille d'anesthésie (A) tout en maintenant le
fil-guide (C) fermement contre l'os. Placer la canule c

coupante assemblée avec le stylet rainuré et la poignée
en option (D+E+F) sur le fil-guide (C).

FIG.4 Introduire la canule coupante assemblée avec le stylet
rainuré et la poignée en option (D+E+F) en tournant Fig. 2
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu’au
contact avec |'os. Retirer le fil-guide (C) le cas échéant.
Remarque 1 : Pour protéger les tissus mous, tourner
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pendant
l'insertion dans les tissus mous.

Faire progresser la jauge de profondeur jusqu’au
contact avec la peau, puis la retirer de la profondeur
souhaitée, en utilisant les marquages de centimétres
figurant sur la canule coupante (D) comme guide visuel.
En exercant des mouvements rotatifs prudents, mais
fermes, faire pivoter la canule coupante avec le styler
rainuré et la poignée en option (D+E+F) dans le sens
des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que la jauge de
profondeur atteigne la peau et/ou la position souhaitée.
Remarque 2 : Si la traversée de |'os est difficile, retirer la
poignée en option (F), retirer le stylet rainuré (E), insérer
le foret (G) dans la canule coupante (D) et visser les
deux éléments ensemble. Ajouter la poignée en option
(F) au foret G) le cas échéant. Reprendre le forage par
mouvements rotatifs dans le sens des aiguilles d'une Fig. 5
montre. Pendant le forage, pour conserver l'efficacité
de pénétration, il est recommandé de retirer le foret (G)
de temps a autre et déliminer les éventuels débris
osseux présents dans les rainures du foret.

FIG.5 Retirer la poignée en option (F) le cas échéant, puis
dévisser et retirer le stylet/foret rainuré interne (E/G).




FIG.6

FIG.7

Régler la jauge de profondeur de l'aiguille de biopsie
(H) sur le marqueur de centimétres adapté et serrer
pour bénéficier d’'un repére visuel.

Remarque : Le marqueur de centimetres sélectionné
(voir la Fig. 6) représente la longueur de dépassement
de laiguille de biopsie au-dela de la canule
coupante (D).

Insérer l'aiguille de biopsie montée sur la poignée en
option (H+I+J) a travers la canule (D).

Faire soigneusement tourner dans le sens des aiguilles
d'une montre jusqua la profondeur de biopsie
souhaitée ou jusqu'a ce que la jauge de profondeur de
l'aiguille de biopsie (H) atteigne I'extrémité du
connecteur Luer de la canule (D).

Ensuite, faire tourner I'aiguille de biopsie et la poignée
en option (H+l+J) dans le sens inverse des aiguilles
d'une montre et retirer le tout. Retirer la poignée (F) le
cas échéant, et le corps (I) de l'aiguille de biopsie (H) ;
Insérer le piston éjecteur (K) dans l'aiguille de biopsie
(H) depuis I'extrémité du connecteur Luer et éjecter le
prélévement.

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

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

Remarque 3 : En cas de lésions sclérotiques, il est
recommandé de prélever plusieurs échantillons
incrémentiels de plus petite taille afin d’éviter de broyer
les tissus a l'intérieur de 'aiguille de biopsie (H).

N°1 | OM1165

om1110

OM1115

@18Gx7cm

@18Gx10cm

@18Gx15cm

@1mmx21cm

@1mmx25cm

21mmx29,5cm

o|Nn | >

?11Gx6,5cm

?11Gx10,8cm

P11Gx15cm

m

@24mmx10cm

@24mmx14cm

@24mmx19cm

@24mmx10cm

@24mmx14cm

@24mmx19cm

I|o

@2,35mmx16cm

@2,35mmx20cm

@2,35mmx24cm

=

?1,7mmx19,3cm

@1,7mmx23,4cm

@1,7mmx274cm

Usage unique

Ne pas restériliser

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Limitation de température

sur ordonnance d'un médecin.

Mise en garde : consultez les documents connexes

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

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

La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou
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Gefiihrtes Knochenbiopsiesystem zum Perforieren von Knochen mit Bohrer
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Gefiihrte Huntington™ Biopsiesystem zum Perforieren von Knochen mit Bohrer ist fiir den Zugang zum
Knochen, gdf. fiir das Durchdringen von Knochen und fiir das Durchfiihren von Knochenbiopsien vorgesehen. Das
System enthalt Folgendes. Angaben zu Gré3en finden Sie in Tabelle 1.

A | Anasthesienadel FundJ | Griff (abnehmbar)
Anasthesienadelmandrin G Bohreinsatz
C | Fihrungsdraht H Biopsienadel mit Spitze
(im Uhrzeigersinn drehbar)
D | Schneidekantile (Zugangskantile) 1 Biopsiegriff (mit Versteifungselement)
Gerillter Mandrin (mit dreiwinkliger Spitze) K Auswerferstift
ANWENDUNGSHINWEISE
Knochenzugang und Biopsien von Knochenlasionen.
VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

ANWENDUNGSHINWEISE

Der Ansatz muss anhand diagnostischer Bildgebung und klinisch bewahrter Techniken genau geplant werden.
Desinfizieren Sie die Haut, machen Sie einen kleinen Hautschnitt und fiihren Sie eine Lokalanésthesie durch. Im
Folgenden wird ein empfohlenes Verfahren fiir die Verwendung des Geréts mit einer gefiihrten Herangehensweise
Uiber den Fiihrungsdraht (C) beschrieben. Fiir eine direkte Herangehensweise siehe Abb. 4.

ABB.1 Fihren Sie die Andsthesienadel mit Mandrin (A+B)
durch das Weichgewebe ein, bis Kontakt mit dem
Knochen besteht.

Hinweis: Bei Bedarf eine zusatzliche Andsthesie des
Periosts mit der Anasthesienadel (A) durchfthren.

ABB.2 Ziehen Sie den Andsthesienadelmandrin (B) zuriick und
fuihren Sie den Fiihrungsdraht (C) in die Anasthesienadel
(A) ein, bis Kontakt mit dem Knochen besteht.

ABB.3 Ziehen Sie die Anasthesienadel (A) zurtick, wahrend Sie
den Flihrungsdraht (C) fest gegen den Knochen halten.
Setzen Sie die montierte Schneidekandile mit gerilltem
Mandrin und optionalem Griff (D+E+F) Uber den
Fuihrungsdraht (C).

ABB.4 Fihren Sie die montierte Schneidekantile mit gerilltem Abb. 2
Mandrin und optionalem Griff (D+E+F) ein, indem Sie
sie gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis Kontakt mit
dem Knochen besteht. Entfernen Sie den
Fiihrungsdraht (C), falls vorhanden.

Hinweis 1: Zum Schutz von Weichgewebe muss
wahrend der Einfiihrung durch das Weichgewebe eine
Drehung im Gegenuhrzeigersinn angewendet werden.

A+B

Abb. 1

£

Schieben Sie den Tiefenmesser vor, bis er in Kontakt mit
der Haut ist, dann ziehen Sie ihn mit Hilfe der
Zentimeter-Markierung auf der Schneidekantile (D) fur
eine visuelle Hilfestellung um die gewiinschte Tiefe
zuriick. Drehen Sie die Schneidekantile mit gerilltem
Mandrin und optionalem Griff (D+E+F) vorsichtig, aber
sicher im Uhrzeigersinn, bis der Tiefenmesser die Haut
erreicht und/oder die gewiinschte Position erreicht ist.
Hinweis 2: Falls das Durchdringen des Knochens
schwierig ist, entfernen Sie den optionalen Griff (F),
entfernen Sie den gerillten Mandrin (E), fiihren Sie den
Bohrer (G) in die Schneidekantile (D) ein und verschrauben
Sie die zwei Teile miteinander. Fligen Sie dem Bohrer (G)
nach Wunsch den optionalen Griff (F) hinzu. Beginnen Sie
das Bohren wieder im Uhrzeigersinn. Wahrend des
Bohrens wird zum Beibehalten der Penetrationseffizienz
empfohlen, den Bohrer (G) von Zeit zu Zeit zu entfernen
und Knochenreste aus den Bohrerrillen zu entfernen.




ABB.5

ABB.6

ABB.7

Entfernen Sie ggf. den optionalen Griff (F), dann
schrauben Sie den inneren gerillten Mandrin bzw. den
Bohrer (E/G) heraus und ziehen ihn heraus.

Richten Sie den Tiefenmesser auf der Biopsienadel (H)
fur eine visuelle Hilfestellung auf die entsprechende
Zentimeter-Markierung aus und ziehen Sie ihn fest.
Hinweis: Die ausgewahlte Zentimeter-Markierung
(siehe Abb. 6) stellt dar, wie weit die Biopsienadel Uber
die Schneidekaniile (D) hinausragt.

Fihren Sie die montierte Biopsienadel und den
optionalen Griff (H+I+J) durch die Kantile (D) ein.
Drehen Sie vorsichtig im Uhrzeigersinn, bis die
gewtinschte Biopsietiefe erreicht ist, oder bis der
Tiefenmesser der Biopsienadel (H) das Luer-Ende der
Kaniile (D) erreicht.

Dann drehen Sie die Biopsienadel und den optionalen
Griff (H+1+J) gegen den Uhrzeigersinn und entfernen
Sie sie. Entfernen Sie den Griff (F), falls zutreffend, und
den Griff (I) von der Biopsienadel (H); fuhren Sie den
Auswerferstift (K) durch die Biopsienadel (H) vom Luer-
Ende aus ein und werfen Sie die Probe aus.

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

Hinweis 2: Es ist moglich, eine Spritze an das Luer-Ende
der Biopsienadel (H) anzuschlieBen, um wéhrend des
Entfernens der Biopsienadel (H) bei Bedarf ein leichtes
Absaugen durchzufiihren.

Hinweis 3: Im Fall sklerotischer Lasionen wird
empfohlen, mehrere kleinere Proben schrittweise zu
entnehmen, um kein Gewebe innerhalb der
Biopsienadel (H) zu zerquetschen.

-
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m

@24mmx10cm @24mmx14cm @24mmx19cm

@24mmx10cm @24mmx14cm @24mmx19cm

|

?2,35mmx16cm ?2,35mmx20cm ?2,35mmx24cm

=

@1,7mmx19,3cm @1,7mmx23,4cm @1,7mmx274cm

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

srerielol

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

2@ > ee

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

Temperaturbegrenzung

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

arztliche Anordnung hin abgegeben werden.
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MEPIFPA®H MPOIONTOX

To kaBodnyovpevog cvotnua Slatpnong yla Boyia ootwv pe Tpumdvt Huntington™ eivat oxedlaopévo yia
npdoPacn og 00To, Slamépacn ooTou dTav givat amapaitnTo Kat Sievépyela BloYiwv ooTwv. To cuoTnHa Slabétel
TO akOAoUBO TIEPIEXOUEVO. [0 CUYKEKPIPEVA PEYEDN, avaTpé€Te oTov Mivaka 1.

A | Behova avaioOnoiag F &J | AaPr (amoomwpevn)

B | Ztei\edg Belovag avaioOnaiag G Elocaywyn Tpunaviov

C | O8nyé cuppa H Be\dva Bloyiag pe 6e€1600TpoPo akpo

D | ZwAnviokog komm¢ (mpdofBaong) 1 Oppaldg Broyiag (Le OTENES vioxuong)
E | AuNakwTOg OTEINEDG (LE AKPO TPLWV YWVIWV) K Kap@ida ekforéa

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

MPOO®YAAZEIX:

H ouokeun mPEMeL va XpNnoIpoTToLETal HOVO amd 1aTpod ekmaideupévo otn Sievépyela BloYiwv i emepPdoewy péow
aKTivovoloyiag iy umo Tnv emiBAEYH Tou. H GUOKEUN TTAPEXETAL OE ATTOOTEIPWHEVN KATAOTAON Kal TIPETEL va Bewpeital
OTI TTOPAMEVEL £TOL EKTOG KL AV EXEL AVOLXTEL 1) KATAOTPAPEL N cuokevaaia. Na unv Xpnolomoleital €AV n cuoKevacia
£xeLumooTei BAGBN. Otav xpnotpomoteital §0mMMOPAOS amd AAOUC TPOUNBEUTES, EAEYXETE OTI TO UAKOG KaL N SIAPETPAG
Tou gival oupRatd pe Ta e€apTrpaTa TG CUOKEUNG. OTaV XPNOIUOTIOLEITAL, ATMAWG EQAPUAOOTE TiEON ME Ta SAXTUAG 0ag
Kai BeBawwdeite oT1 Sev epappoletal umepPolikn mieon otov dfova fy dev Avyilete Ta otolkeia. Metd ™ xprion, To
TIPOI6V QUTO pmopei va B€Tel SuvnTikG Broloyikd Kivouvo. O XEIPIOUOE Kal N KATACTPOPr OAWV TwV TTPOIOVTWY autol
TOU TUTIOU TTPETTEL VA YIVETAL CUPQWVA UE TIG ATTOSEKTEG LATPIKES TIPAKTIKEG, T VOHOoBETia Kal TIG IoXUoUOES SIaTAEELS.

AMNOOHKEYXZH
AmoBnkeVoTE 0€ SPOOEPO Kal OTEYVO PEPOC (KATW Twv 26 °C), HaKpLd amd uypacia kat dpeon Bgpudtnta. Na pnv
XPNOIHOTIOIEITAL HETA TNV TTAPENEVDN TNG NUEPOUNVIOG ARENG.

AHAQZIH MPOAHWHZ ENANAXPHZIMOMOIHZHEZ

NMa pia xprion o€ évav pévo aoBevry. Mnv TV emavayxpnolpomoleite, emaveneepydleoTe 1y emavamooTelpwoeTe. H
£MavVaXPNOIUOTOINON, N EMAVEMEEEPYATIa 1) N EMAVAMOOTEIPWON EVOEXETAL VOl EMMNPEEACOLV APVNTIKA TN SOMIKNA
OKEPAIOTNTA /KL VO £XOUV WG ATTOTENETHA TNV AGTOX(0 TNG CUCKEUNG KATL TO OTTOI0, HIE TN OEIPA TOU, UMOPE( va 0dnynoel
o€ Tpavpatiopd, acBévela r) Bdvato Tou aoBevolc. H emavaypnotpomoinon, n emaveneéepyacia 1) n EMAVANOoTEIPWON
evdéxeTal emiong va SnuIoupynoel Kivduvo POAUVONG TNG CUOKEUNG f/Kal va TTPokaAéoel hoiuwén tou acBevoug i
S1acTavpoupevn poAuvon Tou acBevoulc, cupmepAapBavopévng eVOEIKTIKE TG HETAS00NE AOIHWSWY VoonHAaTwy and
évav acBevr) og dGAov. H poAuvon Tng OUOKEUNG UImopEi va o8nyroel o€ Tpaupatiopd, acbévela ry Bavato Tou aoevouc.

ANTENAEIZEIZX:

AvtevdeikvuTal yla xprion og acBeveic ot omoiot A\apBavouv Baptd avtmnkTikr Bgpareia fi ot omoiol £xouv coBapd
alpoppaytkd mpoRAnua. Metv amé tn Sladikacia, Ta lTPIKA apxeic TOU aoBEVH TIPETEL VA ENEYXOVTAL TTPOCEKTIKA
Y10 TUXOV I0TOPIKO QIHOPPAYIKNG SpaoTtnpldtnTac.

OAHFIEZ XPHXIHX

H mpooéyylon mpémel va oxeSldletal pe akpiBela XpNOMOMOIWVTAG SIAYVWOTIKA QmMEIKOVION Kol KAWVIKA
EYKEKPIMEVEG TEXVIKEG. ATTOAUMAVETE TO O€PHA, KAVTE MO HIKPH TOHN OTO S€ppa Kal TIPAYUATOTIOIOTE TOTTKY
avaiodnoia. Mapakdtw akohouBei pia mpoTevopevn uEBoSOG yia Xprion TnNG CUOKEUNG HE Hia kaBodnyoupevn
TPOGEYYION HEOW Tou 08nyoL cUppatog (C). MNa dpeon mpooéyyion, uetafeite otnv Ek. 4.

EIK.1 Ewodyete tn Behdva avaiobnoiag Kal Tov oTelNed NG
(A+B) Slapéoou Tou palakou 10TOU HEXPL Va UTTAPEEL
ETAQPN) HE TO 0OTO.

Inueiwon: Mpaypatomolote mpoobeTn avaiodnaia pe
™ Behdva avaiodnaiag (A) oTo mepLOTED £AvV BENETE.

EIK.2 Amoocupete Tov oTelNed TG BeAdvag avaiodbnaiag (B) kat
el0dyete 10 08NYd olppa (C) péoa otn Pehova
avaiodnoiag (A) éwg 6Tou UTIAPEEL EMAPN HE TO 00TO.

EIK.3 AmooUpete T Peldva avaiobnoiag (A) evw kpatate
KaAd ot B£on Tou 10 06NY6 GUPHA (C) TTOU AKOUKTIA OTO
00T6. TOmoBETAOTE TOV CUVAPHOAOYNUEVO CWANVIOKO
KOTING HE TOV QUAAKWTO OTEINEO Kal TNV TIPOQIPETIKN
Aapn (D+E+F) mévw amd 1o 08nyd ovppa (C).

EIK.4 Eiodyste TOV OUVOPUONOYNHEVO OWANVIOKO KOTIAG LE
TOV QUAGKWTO OTEINES Kal TNV TIPOAIPETIKY  AaBr
(D+E+F) meplotpépoviag aplotepdoTpoPa HEXPL va
unap&el emagn e 1o 00To. AQaipEoTe To 0dnyd cupHa
(C) edv umapxel.

Inueiwon 1: NMa v mpootacia Tou MoAakoU 1oTov,
Katd v ewcaywyr Sla pECOU aQuTOU TIPEMEL va
£QaPUOLETAL OPIOTEPOTTPOPN TIEPICTPOPN.

E. 1

EKk.2

Metakiviote Ttov pubuiot BaBoug mpog Ta epmpdg
UEXPL va UTIAPEEL EMTOQN HE TO SEPUA Kal, OTN CUVEXELQD,
anmooUpeTé  Tov  katda To  emBupntd  Babog,
XPNOIHOTIOIVTAG TOUG SEIKTEC EKATOOTOHETPWY OTOV
owAnvioko komng (D) TPOKEIMEVOLU Vo UTIAPXEL évag
onTIKOG 08nydG. Me TPOOEKTIKEG aMA  oTabepég
TIEPIOTPOYPEC, TIEPIOTPEYTE TOV CWANVIOKO KOTTAG Kall TOV
QUAGKWTO OTENES Kal TV TpoatpeTikiy Aapr (D+E+F)
Seflootpoga péxpl o pubuioTrg Baboug va Bdoel oTo
Séppa ri/kat va emteuxOei n emBupntr Béon.
Inpeiwon 2: Eav n Siamépaon Tou 0oToU gival SUOKOAN,
agaipéote v mpoatpeTik AaPry (F), agaipéote Tov
AUAaKWTO OTENES (E), el0dyeTe To TpUTAVL (G) péca oToV
owAnvioko komm¢ (D) kat Bidwote ta SVo pépn padi yia va
ouvappoloynBouv. Mpoobéate tnv mpoatpetikiy Aapn (F)
010 TPUmAvt (G) Omw¢ emMOUYEITE. ZeKIVAOTE Kal TTAN TN
Sidtpnon pe Se€1ooTPoPeC MEPIOTPOPEC. Katd tn Sidpkeia
g diatpnong, yia va datnpenbei n amoteAeopatikdtnta
g Sigioduong, ouviotatal n agaipeon Tou Tpunaviov (G)
KaTtd S1a0TAHATA Kal N amopdKpuveon Tuxov Kataloimwy
00TOU amo Ta AUAGKIA TOU TPUTTAVIOU.

Ek. 4




EIK.5 Agaipéote v mpoatpetiki Aapn (F) av umdpxel ka,
OTn OLVEKELD, EEPISWOTE KAl ATTOCUPETE TOV ECWTEPIKO
auAakwto otehed/to Tpumavt (E/G).

EIK.6 T[poocappoote To pubpioTtr BaBoug otn Behova Boyiag
(H) otov katdMnAo Seiktn EKATOOTOUETPOU Kat OPiETe
TIPOKEIEVOU VA UTIAPXEL €Vag OMTIKOG 08NnydG.
Inpeiwon: O emAeypévog SeikTNG EKATOOTOUETPOU
(BA\. Ei. 6) Ba avumpoowrelel TNV MPOBOAR TNG
Beldvag Broviag mépa amd tov cwAnvioko Komng (D).

EIK.7 Ewodyete T ouvappoloynpévn Berdva Bloyiag kat Tnv
npoatpetikn Aapn (H+1+J) péoa and tov cwAnvioko (D).
MeplotpéPte mMPOOEKTIKA Se€looTPOPA  péXPL  va
emteuxPei To emBuunto Babog Plogiag 1 pEXPL O
HeTPNTAC BdBouCg TG Behdvag Bloviag (H) va @Baoet
010 Gkpo Luer Tou cwAnvickou (D).
3TN ouvéxela, EPIOTPEYTE TN Beova Plogiag kat TNV
npoatpetiky  AaPry  (H+l+])) apiotepdotpopa  kat
apaipéote. Apaipéote T AaPn (F), av umdpyel, kat Tov
opealo (1) amd n Behova Plogiag (H). Ewodyete tnv
kap@ida tou ekBoléa (K) péoa amd tn Berova Bloiag
(H) amm6 1o akpo Luer kat e§ayete to Seiypa.

Inpeiwon 1: EnavaldPBete tn Sadikaoio amd tny Ei. 6
£4v givat EmMOUVPNTO Kal AVATOUIKA A0QAAEG.
Inueiwon 2: Mia ovplyya pmopei va ouvdebei oto
akpo Luer g PBehovag Proyiag (H) kat pmopei va
TpaypatonoinBei pia ehagpld avappdenon Katd v
a@aipeon g Behdvag Broviag (H), edv eivat emBupnto.
Inpeiwon 3: Itnv MEPIMTWon oKANPWTIKWV BAaBwy,
ouVIOTATAL N AP OPKETWV TUNHOTIKWV HIKPOTEPWV
Selypdtwy, TPOKEIpEVOU va  amo@euxBeil ouvOMYn
10TOU €VTOG TG BeNdvag Browiag (H).

#1 OoM1165 omM1110 OoM1115

A 18Gx7cm 18Gx10cm 18Gx15cm

C @1 mmx21cm @1 mmx25cm @1 mmx29,5cm

D 11Gx6,5cm 11Gx10,8cm 11Gx15cm

E @2,4mmx10cm @2,4mmx14cm @2,4mmx19cm

G @2,4Ammx10cm @2,Ammx14cm @2,4Ammx19cm

H @2,35mmx 16 cm @2,35mmx20cm @2,35mm x 24 cm
K @1,7mmx19,3cm @1,7mmx23,4cm @1,7mmx274cm

Miag xpriong

Mnv EMAVATTOCTEIPWVETE

Mpoooyxn: cupBouleuTeite Ta CUVOSEUTIKA évTuma

Na unv xpnotpomoleital eav n cuoKeuaoia €xet UTOOTEL BAGBN

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

AnootelpwBnke pe alBulevoleidio

MNeplopiopdg Beppokpaciag

&ONLY H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.ILA. emTpénel TNV MWANON TNG OCUYKEKPIMEVNG
OUOKEUNG HOVO amod 1atpd iy KATOMV EVTOARG LATPOU.
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HUNGARIAN

HUNTINGION

Vezetett perforalé csontbiopszias rendszer faréval

HASZNALATI U SITAS

T
F

/

~E

TERMEKLEIRAS

A Huntington™ vezetett perforald csontbiopszias rendszert furéval a csontba valé behatolasra, ha sziikséges,
athatolasra, és csontbiopsziak végrehajtasara tervezték. A rendszer tartalma a kovetkezd. A konkrét méreteket lasd
az 1. sz. tablazatban.

A Erzéstelenitd tii F ésJ | Fogantyu (levehetd)
Erzéstelenitd tii szondaja G Fardbetét
C | Vezet6drét H Biopszids t( drajarassal egyezd
iranyba forgd heggyel
D | Vago (bevezetd) kanl | Biopszias eloszto (merevitével)
Barazdalt szonda (haromszogui heggyel) K Kitoldtliske

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Csontba vald behatolas és csontlézidk biopszidja.

OVINTEZKEDESEK

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

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

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja Ujra. Az Gjrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozés vagy Ujrasterilizdlas veszélyeztetheti az eszkdz épségét és/vagy az eszkdéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az tjrafelhaszndlas, ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizdlds ezenkivill az eszkéz beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fertézéshez,
keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fertéz6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra valo
atvitelével. Az eszk6z beszennyezddése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

ELLENJAVALLATOK

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

HASZNALATI UTASITAS

A megkozelitést pontosan meg kell tervezni diagnosztikai képalkotas és klinikailag jévahagyott technikdk
segitségével. Fertétlenitse a bort, végezzen egy kis bemetszést a boron, és alkalmazzon helyi érzéstelenitést.
A kovetkezé modszer az eszkéz vezetett megkozelitéssel, vezet6huzalon (C) keresztil torténd hasznélatat
javasolja. Kzvetlen megkozelitéshez ugorjon a 4. dbrara.

1.ABRA Vezesse be az érzéstelenité tiit és a szondajat (A+B) a
lagy széveten keresztiil, amig érintkezik a csonttal.
Megjegyzés: Ha kivanja, végezzen tovabbi
érzéstelenitést az  érzéstelenité  tlvel (A) a
csonthartyanal.

2.ABRA Hulzza vissza az érzéstelenité tli szondajat (B), és
vezesse be a vezet6huzalt (C) az érzéstelenité tlbe (A),
amig érintkezik a csonttal.

3.ABRA HUzza vissza az érzéstelenitd tiit (A), mikézben szorosan
a csonthoz nyomva tartja a vezetéhuzalt (C). Helyezze
az Osszedllitott vagokaniilt a bardzdélt szondaval és
opcionalis fogantyuval (D+E+F) a vezetéhuzalra (C).

4.ABRA Vezesse be az 6sszedllitott vagokaniilt a barazdalt
szondaval és opciondlis fogantyuval (D+E+F) az
orajarassal ellentétes iranyba forgatva, amig érintkezik
a csonttal. Tavolitsa el a vezet6huzalt (C), ha van.
1. megjegyzés: A lagyszovet védelme érdekében a
lagyszoveten valé athaladas soran az orajarassal
ellentétes forgatast kell alkalmazni.

Tolja el6re a mélységmérét, amig érintkezik a bérrel,
majd huzza vissza a kivant mélységig, a vagokaniilon
(D) 1évé centiméterjeleket hasznélva arra, hogy vizuélis
Utmutatast adjon. Ovatos, de hatarozott mozdulatokkal
forgassa a vagokanilt a bardzdalt szondaval és
opcionalis fogantyuval (A+B) az érajarés szerint, amig a
mélységméré a boérhéz ér és/vagy elérte a kivant
helyzetet.

2. megjegyzés: Ha a csonton valé athatolds nehéz,
tavolitsa el az opcionalis fogantyut (F), tavolitsa el a
bardzdélt szondat (E), nyomja be a furét (G) a
vagokantilbe (D), és csavarozza Ossze a két alkatrészt.
Ha kivanja, tegye ra az opcionalis fogantyut (F) a furéra
(G). Kezdje Ujra a furast az orajaras iranyaba forgatva.
Ahhoz, hogy a furds soran megérizze a behatolds
hatékonysagat, javasoljuk, hogy idénként vegye ki a
furét (G), és tavolitsa el a csonttormeléket a furd
barazdaibol.

5. Abra

5.ABRA Tavolitsa el az opciondlis fogantyut (F), ha rajta van,
majd csavarozza szét és huzza ki a belsé bardzdalt
szondat/farét (E/G).



6. ABRA

7.ABRA

Allitsa a biopszias ti (H) mélységméréjét a megfeleld
centiméterjelhez, és szoritsa meg, hogy vizualis
Utmutatast adjon.

Megjegyzés: A kivélasztott centiméterjel (lasd a
6. abrat) azt jelzi, mennyivel hatol tul a biopszias t( a
vagokaniilon (D).

Nyomja be az Osszedllitott biopszias tit és fogantyut
(H+1+J) a kandilon (D) keresztdil.

Ovatosan forgassa az Orajérds iranyaba a kivant
mélység eléréséig vagy amig a biopszias ti (H)
mélységmérdje eléri a kanul (D) Luer végét.

Ezutéan forgassa a biopszias tit és fogantyut (H+I+J) az
Orajarassal ellentétes irdnyba, és huzza ki. Tavolitsa el a
fogantyut (F), ha rajta van, és az elosztét (I) a biopszias
tdrdl (H); nyomja be a kitolotiiskét (K) a biopszias tlin
keresztl (H) a Luer végétdl, és tolja ki a mintat.

1. megjegyzés: Ismételie meg a 6. abran lathato
eljarast, ha sziikséges és anatomiailag biztonsagos.

2. megjegyzés: A biopszids ti (H) Luer végére
fecskend6t lehet csatlakoztatni, és enyhe szivast lehet
alkalmazni a biopszias ti (H) eltavolitasakor, ha
sziikséges.

3. megjegyzés: Szklerotikus |ézidk esetén tobb kisebb,
novekvé méretli minta vételét javasoljuk, hogy
elkerdilje a szévet roncsolasat a biopszias tdn (H) beldil.
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Vigyazat: olvassa el a csatolt dokumentumokat

Elektronikus példanyért olvassa le a QR-kédot, vagy latogasson el a www.merit.com/ifu
weboldalra, és adja meg a Hasznalati utasitas azonositdszamatt, nyomtatott példanyért hivja

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz kizarélag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
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Sistema per biopsia ossea di perforazione con trapano guidato
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema per biopsia ossea di perforazione con trapano guidato Huntington™ & progettato per accedere all'osso,
attraversare I'0sso se necessario, ed eseguire le biopsie ossee. Il sistema ha il sequente contenuto. Per le specifiche
dimensioni, vedere la Tabellan. 1.

A | Ago per anestesia FelJ | Impugnatura (staccabile)
Mandrino dell’ago per anestesia G Inserto di trapano
C | Filoguida H Ago per biopsia con punta di
avanzamento in senso orario
D | Cannula (di accesso) di taglio 1 Raccordo per biopsia (con rinforzo)
Mandrino scanalato (con punta tri-angolata) K Estrattore
INDICAZIONI PER L'USO
Accesso all'osso e biopsie per lesioni ossee.
PRECAUZIONI

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

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

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

CONTROINDICAZIONI

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

INDICAZIONI PER L'USO

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 locale. Di
seguito & suggerito un metodo per I'uso del dispositivo con un approccio guidato sul filo guida (C). Per un
approccio diretto, andare alla Fig. 4.

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

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

al contatto con l'osso. Fig. 1

FIG.3 Ritirare I'ago per anestesia (A), tenendo al contempo il
filo guida (C) in modo fermo contro l'osso. Posizionare la
cannula di taglio con il mandrino scanalato e
limpugnatura opzionale (D+E+F) assemblati sul filo
guida (C).

FIG.4 Introdurre la cannula ditaglio con il mandrino scanalato
e limpugnatura opzionale (D+E+F) assemblati Fig. 2
ruotando in senso antiorario fino al contatto con l'osso.
Rimuovere il filo guida (C), se presente.

Nota 1: per proteggere il tessuto molle, deve essere
applicata una rotazione 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 (D) per avere una guida visiva. Con giri
attenti ma saldi, ruotare la cannula di taglio con il
mandrino scanalato e 'impugnatura opzionale (D+E+F)
in senso orario finché il misuratore di profondita
raggiunge la pelle e/o si ottiene la posizione desiderata.
Nota 2: se lattraversamento dell'osso e difficile,
rimuovere limpugnatura opzionale (F), rimuovere il
mandrino scanalato (E), inserire il trapano (G) nella
cannula di taglio (D) e avvitare insieme le due parti per
assemblarle. Aggiungere I'impugnatura opzionale (F) al
trapano (G) come si desidera. Riprendere la perforazione
con giri in senso orario. Durante la perforazione, per Fig. 5
mantenere l'efficienza di penetrazione, si consiglia di
rimuovere il trapano (G) di volta in volta per rimuovere
eventuali detriti ossei dalle scanalature del trapano.

FIG.5 Rimuovere I'impugnatura opzionale (F) se applicabile,
quindi svitare e ritirare il mandrino scanalato/trapano
(E/G).




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

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

FIG.7 Inserire I'ago per biopsia e I'impugnatura opzionale
(H+1+J) assemblati attraverso la cannula (D).

Ruotare attentamente in senso orario fino a
raggiungere la profondita di biopsia o finché il
misuratore di profondita dellago per biopsia (H)
raggiunge l'estremita Luer della cannula (D).

Quindi ruotare l'ago per biopsia e limpugnatura
opzionale (H+I+J) in senso antiorario e rimuovere.
Rimuovere limpugnatura (F), se applicabile, e il
raccordo (1) dall'ago per biopsia (H); inserire l'estrattore
(K) attraverso I'ago per biopsia (H) dall'estremita Luer
ed estrarre il campione.

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

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

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

N.1 OoM1165 omM1110 OM1115

A 18Gx7cm 18Gx10cm 18Gx15cm

C @1 mmx21cm @1 mmx25cm @1 mmx29,5cm

D 11Gx6,5cm 11Gx10,8cm 11Gx15cm

E @2,4mmx10cm @2,4mmx14cm @2,4mmx19cm

G @2,4Ammx10cm @2,Ammx14cm @2,4Ammx19cm

H @2,35mmx 16 cm @2,35mmx20cm @2,35mmx 24 cm
K @1,7mmx19,3cm @1,7mmx23,4cm @1,7mmx274cm

Monouso

Attenzione: consultare la documentazione allegata

@ Non risterilizzare

Sterilizzato con ossido di etilene

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

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata

26°c
Limitazione di temperatura

&ONLY La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.




POLISH

HUNTINGION

Zestaw do nawigowanej biopsji kosci z wierttem
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OPIS PRODUKTU

Zestaw do nawigowanej biopsji kosci z wierttem Huntington™ zostat zaprojektowany w celu umozliwienia dostepu
do struktur kostnych, przeprowadzenia penetracji poprzecznej kosci jesli wystepuje taka koniecznos¢ oraz
przeprowadzenia biopsji kosci. Zestaw sktada sie z nastepujacych elementéw: Rozmiary zestawu podano
w tabeli 1.

A | Igta do znieczuler FiJ | Odfaczany uchwyt
Mandryn do igty do znieczuler G Wiertto spiralne
C | Prowadnik H Igta do biopsji kosci z koricdwka do

wprowadzania w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara

D | Kaniula zewnetrza z ostrzem 1 Rdzen igly biopsyjnej (z usztywniaczem)

Gwintowany mandryn (z tréjkatna naktadka) K Wypychacz prébki biopsyjnej

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

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

PRZECIWWSKAZANIA:

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

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Uzyskanie dostepu do kosci nalezy doktadnie zaplanowad, korzystajac z obrazowania diagnostycznego
i potwierdzonych klinicznie technik. Po zdezynfekowaniu skéry, nalezy dokona¢ niewielkiego naciecia i zastosowac
lokalne znieczulenie. Ponizej opisano proponowang metode zastosowania urzadzenia z celowanym dostepem
przez prowadnik (C). Bezposredni dostep opisuje rys. 4

RYS.1 Wprowadzi¢ igte do znieczulen pofaczong z
mandrynem (A+B) przez tkanki miekkie do zetkniecia
igty z koscia.

Uwaga: Jesli zajdzie taka potrzeba, poda¢ dodatkowg
dawke znieczulenia w okolicy okostnej za pomocg igty
do znieczulen (A).

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

RYS.3 Wysunac¢ igte do znieczulen (A) mocno opierajac
prowadnik (C) o ko$¢. Nasung¢ potaczong z
gwintowanym mandrynem i opcjonalnym uchwytem
kaniule z ostrzem (D+E+F) wzdtuz prowadnika (C).

RYS.4 Wprowadzi¢ potaczong z gwintowanym mandrynem i
opcjonalnym uchwytem kaniule z ostrzem (D+E+F)
obracajac ja w lewo do zetkniecia z koscig. Usunac
prowadnik (C) jeéli znajduje sie wewnatrz.

Uwaga 1: Podczas penetracji tkanki miekkiej nalezy
zastosowac ruch w lewo, by chronic tkanke.

Rys. 1

Przesuna¢ ogranicznik gtebokosci w dot do zetkniecia
ze skora, nastepnie cofna¢ do pozadanej gtebokosci,
uzywajac centymetrowej podziatki na kaniuli z ostrzem
(D) w celu zapewnienia naprowadzenia wzrokowego.
Ostroznie, ale zdecydowanym ruchem, obracac kaniule
z ostrzem z gwintowanym mandrynem i opcjonalnym
uchwytem (D+E+F) w prawo do momentu zetkniecia
ogranicznika gtebokosci ze skéra i/lub do uzyskania
pozadanej gtebokosci.

Uwaga 2: Jesli penetracja poprzeczna kosci sprawia
trudnosci, nalezy usuna¢ opcjonalny uchwyt (F) i
gwintowany mandryn (E), wprowadzi¢ wiertto (G) do
kaniuli z ostrzem (D) i skreci¢ te dwa elementy. W razie
potrzeby, potaczy¢ opcjonalny uchwyt (F) z wierttem (G).
Ponowi¢ probe wwiercania sie w prawo. Aby podczas
wiercenia w celu zapewnienia skutecznej penetracji,
zaleca sie wyjmowanie wiertta (G) co pewien czas w celu
oczyszczenia rowka wiertta z odtamkow kostnych.




RYS.5 Odtaczy¢ opcjonalny uchwyt (F) (jesli dotyczy),
nastepnie odkrecic i wysung¢ wewnetrzny gwintowany
mandryn/wiertto (E/G).

RYS.6 Ustawi¢ i zamocowac ogranicznik gtebokosci igly
biopsyjnej (H) w odpowiednim miejscu na podziatce i
dokreci¢c w  celu ufatwienia  naprowadzania
wzrokowego.

Uwaga: Dtugos¢ wybrana na podziatce centymetrowej
(patrz rys. 6) bedzie odpowiadata dtugosci igty
biopsyjnej wysunietej poza kaniule z ostrzem (A).

RYS.7 Wprowadzi¢ igte biopsyjna zmontowana
z opcjonalnym uchwytem (H+1+J) przez kaniule (D).
Ostroznie obraca¢ w prawo do osiggniecia pozadanej
gtebokosci, lub do osiagniecia przez ogranicznik
gtebokosci igly biopsyjnej (H) korica ze ztaczem luer
kaniuli (D).

Nastepnie obracac¢ iglg biopsyjna z opcjonalnym
uchwytem (H+l+J) w lewo i wyja¢ zestaw. Usunac
uchwyt (F) (jesli dotyczy) oraz rdzen (I) z igty biopsyjnej
(H); Wprowadzi¢ wypychacz (K) przez igte biopsyjna (H)
od korica ze ztgczem luer i wypchna¢ prébke.

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

Uwaga 2: Do koncowki igty biopsyjnej ze ztaczem luer
(H) mozna podtfaczy¢ strzykawke i w razie potrzeby
zastosowac delikatng aspiracje podczas wyjmowania
igly biopsyjnej (H).

Uwaga 3: W przypadku obecnosci zmian
miazdzycowych zaleca sie pobranie kilku dodatkowych,
mniejszych probek, aby unikna¢ skruszenia tkanki
kostnej igta biopsyjna (H).

Nr1 | OM1165 OoMm1110 OM1115

A 18Gx7cm 18Gx 10cm 18Gx 15cm

C @Immx21cm @Tmm x25cm @1mm x29,5cm
D 11Gx6,5cm 11Gx 10,8cm 11Gx 15cm

E @2,4Ammx 10cm @2,4Ammx 14cm @2,Ammx 19cm
G @2,4Ammx 10cm @2,4Ammx 14cm @2,Ammx 19cm
H 22,35mmx 16cm ©2,35mm x 20cm 22,35mm x 24cm
K @1,7mmx 19,3cm @1,7mmx 23,4cm @1,7mm x 27 4cm

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

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

STERlLE Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Ograniczenie temperatury

& ON LY Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
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Sistema Guiado de Perfuracio para Biopsia Ossea com Broca
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DESCRICAO DO PRODUTO

0O Sistema Guiado de Perfuracao para Biopsia Ossea com Broca Huntington™ foi concebido para acesso 6sseo, para
atravessar 0sso, quando necessario, e para realizacdo de biopsias dsseas. O sistema inclui os componentes
seguintes. Para tamanhos especificos, consulte a Tabela N.° 1.

A | Agulha de Anestesia FelJ | Pega (amovivel)
B | Estilete da Agulha de Anestesia G Broca
C | Fio-guia H Agulha de Biopsia com Ponta para a Direita
D | Canula de Corte (Acesso) 1 Centro de Biopsia (com Reforco)
E | Estilete Estriado (com Ponta Triangular) K Pino de Ejecéo
INDICAGOES DE UTILIZAGCAO
Acesso dsseo e biopsias de lesdes dsseas.
PRECAUGOES

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

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

DECLARAGCAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

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

CONTRAINDICAGOES

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

A abordagem deve sempre ser planeada com precisdo utilizando imagiologia de diagnéstico e técnicas
clinicamente aprovadas. Desinfete a pele, faca uma pequena incisdo cutdnea e administre a anestesia local. Em
seguida, é sugerido um método para utilizacdo do dispositivo com uma abordagem guiada utilizando o Fio-guia
(C). Para uma abordagem direta, avance para a Fig. 4.

FIG.1 Introduza a Agulha de Anestesia e o respetivo Estilete
(A+B) através dos tecidos moles, até entrar em contacto
COM 0 0550.
Nota: Administre anestesia adicional com a Agulha de
Anestesia (A) no peridsteo, se pretendido.

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

Fig. 1
contacto com o 0ss0.
FIG.3 Retire a Agulha de Anestesia (A), enquanto segura o
Fio-guia (C) firmemente contra o osso. Coloque a c

Canula de Corte com Estilete Estriado e Pega opcional
(D+E+F) montados sobre o Fio-guia (C).

FIG.4 Introduza a Canula de Corte com Estilete Estriado e
Pega opcional (D+E+F) montados rodando para a Fig. 2
esquerda até entrar em contacto com o osso. Retire o
Fio-guia (C), caso esteja presente.

Nota 1: Para proteger os tecidos moles, deve ser
aplicada uma rotacdo para a esquerda durante a
insercao através dos tecidos moles.

Desloque o medidor de profundidade para a frente até
estar em contacto com a pele e, em seguida, retire-o na
profundidade pretendida, utilizando os marcadores de
centimetros na Canula de Corte (D) para obter uma
orientacao visual. Rodando de forma cuidadosa, mas
firme, rode a Canula de Corte com Estilete Estriado e
Pega opcional (D+E+F) para a direita até o medidor de
profundidade alcancar a pele e/ou obter a posicdo
pretendida.

Nota 2: Caso seja dificil atravessar o osso, remova a
Pega opcional (F), remova o Estilete Estriado (E), insira a
Broca (G) na Canula de Corte (D) e enrosque as duas
pecas em conjunto. Adicione a Pega opcional (F) a
Broca (G) conforme pretendido. Reinicie a perfuracao
rodando para a direita. Durante a perfuragdo, para
manter a eficacia da penetracao, é recomendada a
remocéo peridédica da Broca (G) para a remocédo de
quaisquer residuos de osso dos respetivos entalhes.

Fig. 5

FIG.5 Se aplicavel, remova a Pega opcional (F) e, em seguida,
desenrosque e retire a Broca/Estilete Estriado interior
(E/G).



FIG.6 Ajuste o medidor de profundidade na Agulha de

FIG.7

Biopsia (H) de acordo com o marcador de centimetros
adequado e aperte para obter uma orientacao visual.
Nota: O marcador de centimetros selecionado
(consulte a Fig. 6) ird representar a saliéncia da Agulha
de Biopsia em relacdo a Canula de Corte (D).

Insira a Agulha de Biopsia e Pega opcional (H+I+J)
montadas através da Canula (D).

Rode cuidadosamente para a direita até alcancar a
profundidade de biopsia pretendida ou até o medidor
de profundidade da Agulha de Biopsia (H) alcancar a
extremidade luer da Canula (D).

Em seguida, rode a Agulha de Biopsia e Pega opcional
(H+1+J) para a esquerda e remova. Remova a Pega (F),
se aplicavel, e o Centro (I) da Agulha de Biopsia (H);
insira o Pino de Ejecao (K) através da Agulha de Biopsia
(H) a partir da extremidade luer e ejete a amostra.
Nota 1: Repita o processo da Fig. 6, se pretendido e se
for anatomicamente seguro.

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

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

N&o volte a esterilizar

Atencgdo: consulte os documentos anexos

Esterilizado com éxido de etileno

Cliente dos EUA ou da UE

Limitagdo de temperatura

de um clinico.

Néo utilize caso a embalagem esteja danificada

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

Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo por ou segundo a prescrigao
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Sistema de Bidpsia Ossea Perfurante Orientada com Broca
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DESCRICAO DO PRODUTO

O Sistema de Biopsia Ossea Perfurante Orientada com Broca Huntington™ foi projetado para acessar 0ss0s,
atravessa-los, quando necessario, e para realizar bidpsias 6sseas. O sistema tem o seguinte conteudo. Para
tamanhos especificos, consulte a Tabela No. 1.

A | Agulha para Anestesia F &J | Manuseio (descartavel)
Mandril da Agulha para Anestesia G Insercao da Broca
C | Fioguia H Agulha para Biépsia com Ponta para
Sentido Horario
D | Canulade Corte (acesso) | Conector para Bidpsia (com Reforco)
Mandril Ranhurado (com Ponta Triangular) K Pino Ejetor
INDICAGOES DE USO
Acesso dsseo e bidpsias de lesdes dsseas.
PRECAUCOES

O dispositivo s6 deve ser usado por um médico treinado para realizar bidpsias ou intervencdes radioldgicas ou sob
supervisao do mesmo. O dispositivo é fornecido em um estado estéril e deve ser considerado como tal, a ndo ser
que a embalagem esteja aberta ou danificada. Nao use se a embalagem estiver danificada. Ao usar equipamentos
de outros fornecedores, verifique se seu comprimento e didmetro sdo compativeis com os componentes do
dispositivo. Quando em uso, aplique somente pressao com os dedos e certifique-se de nao aplicar pressao axial
excessiva nem dobrar os elementos. Ap6s o uso, este produto pode representar um risco biolégico potencial.
Todos os produtos deste tipo devem ser manipulados e destruidos de acordo com as praticas médicas aceitas, a
legislacao e as disposi¢oes aplicaveis.

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

DECLARAGCAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO

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

CONTRAINDICAGOES

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

ORIENTAGOES DE USO

A abordagem deve ser planejada com precisao usando diagnéstico porimagem e técnicas aprovadas clinicamente.
Desinfete e faga uma pequena inciséo na pele e, em seguida, aplique um anestésico local. O método a seguir é
sugerido para usar o dispositivo com uma abordagem guiada pelo Fio Guia (C). Para uma abordagem direta, va
para a Fig. 4.

FIG.1 Introduza a Agulha para Anestesia e o Mandril (A+B)
através do tecido mole até que estejam em contato
COM 0 0550.
Nota: Aplique mais anestesia com a Agulha para
Anestesia (A) no peridsteo, se desejar.

FIG.2 Retire o Mandril da Agulha para Anestesia (B) e
introduza o Fio Guia (C) na Agulha para Anestesia (A)

Fig. 1
até que esteja em contato com o 0sso.
FIG.3 Retire a Agulha para Anestesia (A) segurando o Fio Guia
(C) com firmeza contra o osso. Coloque a montagem da c

Canula de Corte com Mandril Ranhurado e Manopla
opcional (D+E+F) no Fio Guia (C).

FIG.4 Introduzaa montagem da Canula de Corte com Mandril
Ranhurado e Manopla opcional (D+E+F) girando no Fig. 2
sentido anti-horario até que esteja em contato com o
0sso. Remova o Fio Guia (C), se houver.

Nota 1: Para proteger o tecido mole, uma rotacao no
sentido anti-horario deve ser aplicada durante a
insercao através do tecido mole.

Mova o medidor de profundidade para a frente até que
esteja em contato com a pele e, em seguida, retire-o até
a profundidade desejada, usando as marcacoes
centimétricas da Canula de Corte (A) como orientacéo
visual. Com giros cuidadosos, mas firmes, gire a Canula
de Corte com Mandril Ranhurado e Manopla opcional
(D+E+F) no sentido horério até que o medidor de
profundidade alcance a pele e/ou que a posi¢do
desejada seja obtida.
Nota 2: Se for dificil atravessar o osso, remova a
Manopla opcional (F) e o Mandril Ranhurado (E), insira a
Broca (G) na Canula de Corte (D) e aparafuse uma peca
a outra para monta-las. Adicione a Manopla opcional
(F) a Broca (G), se desejar. Reinicie a perfuracao com
giros no sentido horario. Durante a perfuragdo, para
manter a eficiéncia da penetragcdo, recomenda-se
remover a Broca (G) ocasionalmente, bem como
remover qualquer residuo ésseo das ranhuras da broca.
FIG.5 Remova a Manopla opcional (F) se for o caso e, em
seguida, desparafuse e retire a Broca/Mandril
Ranhurado interno (E/G).

Fig. 5




FIG.6

FIG.7

Ajuste o medidor de profundidade da Agulha para
Bidpsia (H) ao marcador centimétrico apropriado e
aperte para servir como orientacao visual.

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

Insira a montagem da Agulha para Biopsia e Manopla
(H+1+)) através da Canula (D).

Gire com cuidado no sentido horario até alcancar a
profundidade de bidpsia desejada, ou até que o
medidor de profundidade da Agulha para Bidpsia (H)
alcance a extremidade de luer da Canula (D).

Em seguida, gire a Agulha para Bidpsia e a Manopla
opcional (H+l+J) no sentido anti-horério e remova-as.
Remova a Manopla (F), se for o caso, e o Conector (I) da
Agulha para Biopsia (H); insira o Pino Ejetor (K) através
da Agulha para Bidpsia (H) a partir da extremidade de
luer e ejete a amostra.

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

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

Nota 3: No caso de lesdes escleréticas, recomenda-se
coletar vérias amostras incrementais menores, a fim de
evitar o esmagamento de tecido dentro da Agulha para
Biopsia (H).
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Uso Unico

Néo reesterilize

Atencdo: consulte os documentos anexos

Esterilizado por éxido de etileno

ao Cliente dos EUA ou da UE.

Limitacdo de temperatura

ou sob prescricdo médica.

N&o use se a embalagem estiver danificada

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

Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos
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Ynpasnsaemas nepdpopaLlMoHHasa cuctema ¢ 6opom ast 6uoncum Koctu
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OMUCAHME NPOAYKTA

Ynpasnaemas nepdpopaLnoHHasn cuctema ¢ 6opom ans 6uoncum koct Huntington™ npegHasHaueHa ana poctyna
K KOCTW, CBEPIEHNA KOCTU NPU HEOOXOAMMOCTY 11 MPoBefeHUsA npoLeayp 6ruoncuu. B crictemy BxoaaT creayioLyne
KOMMOHEHTbI. KOHKpeTHble pa3mepbl cm. B Tabnuiue NO 1.

A Wrna pns aHectesun F &J | Pyuka (cbemHasn)
CTuneT c Urnown gna aHecTesnn G BcTtaBHom 6op
MpoBONOUHBIV NPOBOAHNK H Wrna ans 6uoncum ¢ AncTanbHbIM

KOHLIOM MpaBoro spatlleHna

D | Octpas (ana goctyna) KaHiona 1 Pazbem vrnbl ansa buoncumn
(C »KecTKoW noaKnaakom)

E CTuneT ¢ KaHanbLamu K Tonkalownii cTepXxeHb
(c TPeyronbHbIM KOHLIOM)

MOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO
[locTyn K KOCTY 1 MopaxeHune KOCTu

MPEAYNPEXAEHUA

YCTPOIICTBO paspeLueHo NCrob30BaTb TOMbKO Bpady, 06y4eHHOMY MPOBOAUTL NpoLeAypbl 6roncu 1 nyyesbie
BMeLUATeNbCTBa WK NOJ ero/ee HabnoAeHEeM. YCTPONCTBO NOCTaBAAETCA CTEPUIIbHBIM 1 CUATAETCA TAKOBbIM [10
OTKPLITUA WAV NOBPEXEHNA yNakoBk1. He 1cnonb3oBaTth, ecnv ynakoBka nospexeHa. Mpu ncnonb3oBaHnm
060pyAOBaHNA OT APYrUX MOCTAaBLUMKOB y6eAUTECh, YTO €ro AfvHA U AUAMETP COOTBETCTBYIOT KOMMOHEHTaM
ycTpoiicTa. Mpn MCnonb3oBaHNN HafaBNvBaiTe UCKIIOUNATENBHO NanbLamy, YTobbl He MPUMEHUTb U3MLIHEE
oCeBOe [laBNeHNe ¥ He MOTHYTb 3MeMeHTbl. [locie NCMoNb3oBaHWA AaHHOE U3AeNe MOXET NpefcTaBiATb
noTeHUManbHylo 6GUONOrMYecKylo OnmacHoCTb. Bce npopyKTbl faHHOro Tuna Heobxogumo ob6bpabotath
YTUAN3MPOBATb COMACHO MPVHATLIM MEAULIMHCKMM NPaKTVKaM, 3aKOHOAATENbCTBY U MPUMEHUMbIM YCTIOBUAM.

XPAHEHUE
XpaHuTb B NPOXIagHOM, CyxoM MecTe (Mpu Temnepatype Huxke 26 °C) BLann OT NCTOYHUKOB BNAryi U NpsMoro
Tenna. He ncnonb3oBaTb Noc/ie UCTEUEHIS CPOKA FOAHOCTU.

NPEAYNPEXAEHME O HEAONYCTUMOCTU MOBTOPHOIO NCMOJIb3OBAHUA

lMpeAHa3HayeH AnA ofHOPa30BOro UCMOJb30BaHUA Y OAHOrO NaLmMeHTa. He ncnonb3yiite, He obpabatbiBaiTe 1 He
CTepunmsyinTe noBTOpHO. [MOBTOpHOe Wcnonb3oBaHWe, 06paboTKa WAM CTepuUM3auMa MOTYT HapyLWTb
CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOWCTBA U/UAN MPMBECTU K OTKa3y YCTPOIACTBA, UTO, B CBOIO OYepefb, MOXeT
npvBecTn K TpaBme, 3a60NeBaHUI0 UM CMePTU NaumeHTa. [TOBTOPHOEe MCMoNb3oBaHNe, MOBTOpHaA obpaboTka
WM NOBTOPHaA CTePUNM3aLMA YCTPOWCTBA Takke MOryT CO3[jaTb PUCK €ro 3arpAsHeHus W/uau NpuBecT K
MHOULIMPOBAHMIO WA MEePEKPeCTHOMY MHPMLMPOBaHUIO MaLMeHTa, BK/OYas, MOMUMO MNpOYero, nepepavy
MHbEKLUMOHHOTO 3aboneBaHusa (Mny 3a6oneBaHwWil) OT OAHOrO MaLueHTa K ApYromy. 3arpasHeHue yCTPOWCTBa
MOeT NPUBECTY K TpaBMe, 3a601eBaHNI0 UM CMePTH NaLeHTa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTuBONOKasaH K MCMONb30BaHUIO Ha MaLUMeHTax, KOTopble MOyyYaloT WHTEHCMBHYIO aHTUKOArynsHTHYHO
Tepanuio Un CTPajaloT OT TAXeNbiX KpoBoTeueHWi. [Nepes nposeaeHnem npoueaypbl HEO6X0AMMO TLaTeNbHO
M3y4nTb MeAVNLIMHCKYIO KapTy NaLlyeHTa Ha Hanuyue NCTopumn remopparmyeckoil akTMBHOCTH.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Mpouepypa fomkHa ObiTb TOYHO CMMAHMPOBaHa C WCMOMb30OBAaHMEM [AMArHOCTUYECKOW BU3yanusaumn u
KNIMHNYECKN yTBEPXAEHHbIX MeToAoB. MpoaesnHOuUmMpyiiTe KOXy, caenaiiTe HebGONbLION KOXHbIA pa3pes u
BbINOJIHUTE MEeCTHYI0 aHecTesumio. [lanee npepnaraeTca MeTOf UCMONb30BaHWA Mpubopa AnA ynpasisemoro
foctyna yepes nposofHuk (C). ina npamoro goctyna cm. Puc. 4.

PUC.1 BsopawuTe urny ana aHectesuu u ctunet (A+B) yepes
MATKYIO TKaHb [J0 AOCTVKEHWA KOHTaKTa C KOCTbIO.
Mpumevanue: [pu HEOOGXOAUMOCTU  BbIMONHUTE
[ONONHWTENbHYIO  aHecTe3nio  HafKOCTHWLbI  C
MOMOLLbIO UMbl ANA aHecTe3nm (A)

PUC.2 OtcoepuHute CcTUneT uribl Ansa aHecteaun (B) un

sBeguTe nposoAHuK (C) B urny ana aHectesun (A) ao Puc. 1
KOHTaKTa C KOCTbIO.

PUC.3 OrtcoepnHute wurny pana adectesauu (A), Aepxa
nposogHuK (C) NNOTHO NpuXaTbim K KocTu. MomecTute c

COBpPaHHYI0 OCTPYIO KaHHoSo, CTUET C KaHanbLamu v
fononHuTenbHyto pyuky (D+E+F) Ha npoBogHuk (C).

PUC.4 Beegute cobpaHHYyl0 OCTPYlO KaHioflo, CTUNeT ¢
KaHanbLuamy 1 QOMOMHWTeNbHylo pyuky (D+E+F), Puc. 2
BpaLLas MPOTVB YaCOBOW CTPENKU 1O KOHTaKTa C KOCTbIO.
Ypanute npoeofHuk (C), ecnv TakoBOW NPUCYTCTBYET.
MpumeyvaHme 1: [1nA 3anTbl MArKMX TKaHEN BO Bpemsa
BBOJA HeOOXOAVMO MPVMEHATb BpalleHWe MpOTUB
4acoBOW CTPENKN.

MepepaBuranTte AaTuuK ray6rHbl Biepes A0 KOHTaKTa C
KOXel, 3aTeM OTOABMHbLTE €ro Ha »Kenaemyio rnyouny,
NCNosib3ysAl  CaHTUMETPOBble OTMETKM Ha OCTpOi
kaHione (D), uTobbl ObGecmeuuTb  BU3YyasbHYIO
HanpasnaoLyto. OCTOPOXKHO, HO YCTONYMBO BpallaiTe
OCTpyl0  KaHloflo, CTWneT C  KaHanbuamun 1
AononHuTenbHyto pyuky (D+E+F) no yacosoit ctpenke
[0 AOCTWKEHWA [aTYNKOM [/yOUHbI MOBEPXHOCTU
KOXW /WK XKenaeMoro NnosIoxKeHus.

Mpumeyanue 2: Ecnn cBeprneHie 3aTpyAHEHO, CHUMUTE
pyuky (F), ctunet ¢ xenobamu (E), BctaBbTe Gop (G) B
ocTpyto KaHion (D) n ckpenute Ase feTanu, 4tobbl
ob6beanHUTb Ux. Mpu xenaHun pobasbte K 6opy (G)
nononHuTenbHyto pyuky (F). HauHuTe bypeHrie noBTopHO
C BpalleH1eMm o 4YacoBoil cTpenke. [lna nopaepkaHna
3G PEKTVBHOCTY MPOHUKHOBEHUA BO BpemA OypeHus
peKoMeHAyeTca nepuoanyeckn cHumatb 6op (G) u
y61paTh OCKONKM KOCTY C 6ypOBbIX KaHanbLeB.




PUC.5

PUC.6

PUC.7

Ypanvte AONONHUTENbHYIO PyUKY (F), e npumeHnmo,
3aTeM OTKPYTWTE WM CHUMWTE BHYTPEHHWIA CTUNET C
kaHanbuamwu/6op (E/G).

OTperynupyiTte fatuvk rny6rHbl Ha urne Ana broncmun
(H) no cootseTCTBYIOLIEN CAaHTUMETPOBOW OTMETKM U
3aTaHuTe, 4TOGbI obecrneuntb BU3YasbHyi0
HanpasnAawLLyio.

Mpumeyvanmne: BbibpaHHas caHTUMeTpoBaA OTMeTKa
(Cm. Puc. 6) npeactaBuT cobon BbiCTynaHve Bnepes
UMbl AnA 61Moncum 3a npefesnbl ocTpoii KaHtonu (D).
BctaBbTe  cobpaHHyto wurny  ana  6uoncum  u
fononHuTenbHylo pyuky (H+l+)) yepes kaHionio ana
poctyna (D).

AKKypaTHO noBopauuBaiiTe wrny Ana 6Guoncuu no
YaCcoBOW CTpesiKe A0 AOCTVXKEHUA XKenaeMon My6uHbl
6uoncuy UM noka AatuvMk rayouHbl Ha urne AnA
6voncun (H) He AOCTMIHET HaKoHeuHuKa Jloapa
kaHtonu (D).

3aTem  moBepHMUTe  urly  Ana  6uoncun U
fononHuTenbHylo pyuky (H+l+J) npotus uvacoson
cTpenkn un ypanute ee. Ypanute pyuky (F), ecnm
npumeHumo 1 pasvem () ¢ urnbl gna 6uoncun (H);
BCTaBbTe TONKaWMI cTepxesb (K) B urny ana 6roncun
(H) — co cTopoHbl HakoHeuHMWKa JTio3pa 1 n3BneknTe
obpasel.

Mpumeyanmne 1: ECIM HEOOXOAUMO U aHAaTOMUYECKN
6e30MacHoO, MOBTOPMTE MPOLEAYpPY, MOKasaHHyl Ha
Puc. 6.

Mpumevanmne 2: WNpuL MOXHO MPUCOEAUHNTL K
HaKoHeuHuKy Jlioapa urnbl gna 6uoncun (H) n, ecnn
HeobXxoAMMo, cnerka acnmpupoBaTtb Mpu yAaneHuu
nrnbl gna 6uoncun (H).

MpumeyvaHume 3: B cnyyae CKNepoTNUECKUX MOPaXeHuit
obpasLibl pekomMeHayeTca 6paTb NO3TanHO B MEHbLINX
KonmuecTsax, 4tobbl n3bexaTb paspylleHna TKaHu B
nrne gna 6uoncun (H).
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[1nA ofHOPa30BOro UCNoNb30BaHMsA

He CTepunn3oBaTb NOBTOPHO

BHumanmne! O6paTuTech K CONPOBOAUTENBHO AOKYMEHTALMN.

CTepI/IﬂI/BOBaHO OKCNAOM 3TUNEHa

He ncnonb3oBatb, ecnun ynakoBKa rnospexnaeHa

[InAa nonyyeHnA 3NeKTPOHHOW Konuu npockaHupyite QR-koa unu nepengute no ccobiike
www.merit.com/ifu n BBeguTe ngeHTMdPMKaLMoHHbI Homep IFU. lnA nonyyeHus neyatHomn
Konuu no3soHwuTe B KnueHtckyto cnyx6y CLUA vnn EC.

TemnepaTypHoe orpaHnyeHme

MepepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaet npogaxy AaHHOTO M3Aenns TObKO Bpayam 1im no
X Ha3HaYeHUo
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HUNTINGION

Vodiaci, perforacny systém na biopsiu kosti s vrtakom

NAVOD NA POUZITIE
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POPIS PRODUKTU

Huntington™ vodiaci, perfora¢ny systém na biopsiu kosti s vrtakom je navrhnuty na vytvorenie pristupu do kosti,
priechodu kostou v pripade potreby a vykondvanie kostnych biopsii. Systém obsahuje nasledujice komponenty.
Specifické velkosti najdete v tabulke ¢. 1.

A | Anesteticka ihla F & J | Rukovat (oddelitelna)

B | Rydlo anestetickej ihly G | Vitacia vlozka

C | Vodiaci drét H Ihla na biopsiu s pravotocivym hrotom
D | Reznd (pristupovad) kanyla | Rukovat zdierky (s vystuhou)

E | Drazkové rydlo (s trojitym hrotom) K Ejekény kolik

INDIKACIE NA POUZITIE
Kostny pristup a biopsie kostnych lézii.

UPOZORNENIA

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

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

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

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

KONTRAINDIKACIE

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

POKYNY NA POUZITIE

Zakrok by sa mal presne naplénovat pomocou diagnostického zobrazovania a klinicky schvalenych technik.
Viydezinfikujte koZu, vykonajte malu koznu inciziu a vykonajte lokdlnu anestéziu. Pri pouziti pomocky sa odporica
nasledujuca metoda s vodiacim pristupom cez vodiaci drot (C). Pre priamy pristup prejdite na obr. 4.

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

OBR.2 Vytiahnite Rydlo anestetickej ihly (B) a vlozte vodiaci
drot (C) do anestetickej ihly (A) az do kontaktu s kostou.

OBR.3 Vytiahnite anestetickd ihlu (A), zatial ¢o vodiaci drét (C)
pevne pridrzte proti kosti. Umiestnite zostavenu reznu
kanylu s drazkovym rydlom a nepovinnou rukovatou
(D + E + F) cez vodiaci drét (C).

OBR.4 Vlozte zostavovanu reznu kanylu s drazkovym rydlom a
nepovinnou rukovatou (D + E + F) otacanim proti
smeru pohybu hodinovych ruciciek, az kym nebude v
kontakte s kostou. Odstrante vodiaci drét (C), ak je k Obr. 2
dispozicii.

Poznamka 1: M&kké tkanivo ochranite otacanim proti
smeru hodinovych ruciciek pocas zavadzania cez toto
makké tkanivo.

Obr. 1

Posufite ukazovatel hibky vpred az do kontaktu s
pokozkou. Potom ho vytiahnite o pozadovanu dizku
pomocou centimetrovych znaciek na reznej kanyle (D),
¢im zaistite vizudlne navadzanie. Opatrne, ale pevne
otacajte reznu kanylu s drazkovym rydlom a
nepovinnou rukovétou (D + E + F) v smere hodinovych
ruciciek, kym ukazovatel hibky nedosiahne kozu a/
alebo sa nedostanete do pozadovanej polohy.
Poznamka 2: Ak je proces prechodu cez kost naro¢ny,
odstrante nepovinnu rukovét (F), vyberte drazkové
rydlo (E), zavedte vrtak (D) do reznej kanyly (D) a
zafixujte dve casti k sebe pre zlozenie. Pridajte
nepovinnu rukovat (F) do vrtaka (G) podla potreby.
Opat zacnite s vitanim v smere hodinovych ruciciek.
Pocas vitania odpord¢ame z ¢asu na ¢as vytiahnut
vrtak (G) a odstranit pripadnu kostnu drt z jeho drazok,
aby ste udrzali efektivitu prieniku.

OBR.5 Ak je to mozné, odstrante nepovinnu rukovat (F),
potom odskrutkujte a vytiahnite vnuitorné drazkové
rydlo / vrték (E/ G).

OBR.6 Nastavte hibkovy rozmer na ihle na biopsiu (H) na
prisludnd centimetrovd znacku a utiahnite, aby sa
umoznilo vizudlne navadzanie.

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




OBR.7

Cez kanylu (D) zavedte zostavenu bioptickd ihlu s
nepovinnou rukovatou (H + | + E).

Opatrne otacajte v smere hodinovych ruciciek, kym
nedosiahnete pozadovanu hibku biopsie, alebo kym
ukazovatel' hibky na bioptickej ihle (H) nedosiahne
koncovku Luer kanyly (D).

Potom otocte ihlu na biopsiu a nepovinnu rukovat
(H + | + J) proti smeru pohybu hodinovych ruciciek
a vyberte ich. Ak je to mozné, odstrante rukovat (F) a
zdierku (I) z bioptickej ihly (H); vlozte ejek¢ny kolik (K)
do ihly na biopsiu (H) z konca s koncovkou luer
a vysunte vzorku.

Poznamka 1:V pripade potreby a ak je to anatomicky
bezpecné, zopakujte postup od obr. 6.

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

Poznamka 3: U sklerotickych lézii odpori¢ame odber
niekolko mensich vzoriek v krokoch, aby ste tkanivo
bioptickou ihlou (H) nerozdrvili.
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Jednorazové pouzitie

Opakovane nesterilizujte

Upozornenie: prestudujte si sprievodné dokumenty

STERILE E Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
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Ak chcete ziskat elektronickii képiu, naskenujte QR kod alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢&islo ndvodu na pouzitie. Tla¢enu verziu ziskate v USA a EU
zavolanim na zékaznicku linku v USA alebo EU
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Teplotné obmedzenie
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Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje iba na predaj na
lekdrsky predpis.
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HUNTINGION

Sistema de biopsia de hueso perforante con taladro, guiado

INSTRUCCIONES DE USO
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de biopsia de hueso perforante con taladro, guiado de Huntington™ esta disefiado para acceder al
hueso, atravesar el hueso cuando es necesario, y realizar biopsias de hueso. El sistema tiene los siguientes
contenidos. Para ver tamaios especificos, consulte la tabla num. 1.

A | Aguja para anestesia FyJ | Manija (desmontable)
Estilete de la aguja para anestesia G Accesorio de taladro
C | Alambre guia H Aguja para biopsia con punta
inclinada a la derecha
D | Canulade corte (acceso) 1 Nucleo de biopsia (con rigidizador)
Estilete acanalado (con punta de tres angulos) K Pasador eyector
INDICACIONES DE USO
Acceso al hueso y biopsias de lesiones 6seas.
PRECAUCIONES

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

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

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

El enfoque debe planificarse de manera exhaustiva con imagenes y técnicas aprobadas clinicamente. Desinfecte la
piel, realice una pequena incision en la piel y proporcione anestesia local. A continuacién se proporciona un
método recomendado para usar el dispositivo con un enfoque guiado sobre el alambre guia (C) Para un enfoque
directo, ver la Fig. 4.

FIG.1 Introduzca la aguja para anestesia y su estilete (A+B) a
través del tejido blando, hasta que esté en contacto con
el hueso.

Nota: Proporcione mas anestesia con la aguja para
anestesia (A) al periostio, si lo desea.

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

FIG.3 Retire la aguja para anestesia (A), mientras mantiene el
alambre guia (C) firmemente contra el hueso. Coloque
la unidad de cénula de corte con estilete acanalado y la
manija opcional (D+E+F) sobre el alambre guia (C).

FIG.4 Introduzca la unidad de canula de corte con estilete
acanalado y la manija opcional (D+E+F) mediante el Fig. 2
giro antihorario hasta que esté en contacto con el
hueso. Extraiga el alambre guia (C), si esta presente.
Nota 1: Para proteger el tejido blando, debe aplicarse
un giro antihorario durante la insercion a través del
tejido blando.

A+B

Fig. 1

Mueva el indicador de profundidad hacia adelante
hasta que entre en contacto con la piel, después retirelo
la profundidad deseada mediante el uso de los
marcadores de centimetro en la canula de corte (D)
para proporcionar una guia visual. Con giros cuidadosos
pero firmes, gire la canula de corte con el estilete
acanalado y la manija opcional (D+E+F) en sentido
horario hasta que el marcador de profundidad alcance
la piel y/o se alcance la posicién deseada.
Nota 2: Si es dificil atravesar el hueso, quite la manija
opcional (F), quite el estilete acanalado (E), inserte el
taladro (G) en la canula de corte (D) y atornille las dos
partes juntas para ensamblarlas. Agregue la manija
opcional (F) al taladro (G) si lo desea. Vuelva a comenzar
la perforacién con giros en sentido horario. Durante la
perforacion, para mantener la eficacia de penetracion,
se recomienda quitar el taladro (G) de vez en cuando y
quitar cualquier residuo 6seo de las ranuras del taladro.
FIG.5 Quite la manija opcional (F) si corresponde, luego
destornille y extraiga el estilete acanalado interno/
taladro (E/G).

Fig. 5




FIG.6 Ajuste el indicador de profundidad en la aguja para
biopsia (H) segun el marcador de centimetro apropiado
y ajuste para ofrecer guia visual.
Nota: El marcador de centimetros seleccionado (ver
Figura 6) representara la prominencia de la aguja para
biopsia mas alla de la canula de corte (D).

FIG.7 Inserte la unidad de aguja y manija opcional para
biopsia (H++J) a través de la canula (D).
Gire con cuidado en sentido horario hasta lograr la
profundidad deseada o hasta que el indicador de
profundidad de la aguja para biopsia (H) llegue al
extremo del luer de la canula (D).
Posteriormente, gire la aguja y manija para biopsia
opcional (H+1+J) en sentido antihorario y extraigala.
Extraiga la manija (F), si corresponde, y el nucleo (1) de la
aguja para biopsia (H); coloque el pasador eyector (K) a
través de la aguja para biopsia (H) desde el extremo del
luer y eyecte la muestra.
Nota 1: Repita el proceso de la Fig. 6 si lo desea y es
seguro en términos anatémicos.
Nota 2: Puede conectar una jeringa al extremo del luer
de la aguja para biopsia (H) y puede aspirarse
levemente durante la extraccion de la aguja para
biopsia (H) si lo desea.
Nota 3: En el caso de lesiones escleréticas, se
recomienda tomar varias muestras graduales, mas
pequenas, para evitar romper el tejido con la aguja para

biopsia (H).
Num.1 | OM1165 OM1110 OM1115
A 18Gx7cm 18Gx10cm 18Gx15cm
C @1 mmx21cm @1 mmx25cm @1 mmx29,5cm
D 11Gx6,5cm 11Gx10,8cm 11 Gx15cm
E @2,4mmx10cm @2,4Ammx14cm @2,4mmx19cm
G @2,4mmx10cm @2,4Ammx14cm @2,4mmx19cm
H @2,35mmx 16 cm @2,35mmx20cm @2,35mmx24cm
K @1,7mmx19,3cm @1,7mmx23,4cm @1,7 mmx274cm

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Precaucion: consultar los documentos adjuntos.

Esterilizado con éxido de etileno

No utilizar si el envase esta danado.

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

Limitacion de temperatura

&ON LY La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo a
través de un médico o por orden de este.
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Styrt, perforerande benbiopsisystem med borr
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PRODUKTBESKRIVNING
Huntington™ styrt, perforerande benbiopsisystem med borr ar utformat fér att komma at ben, féras in genom ben
vid behov och genomféra benbiopsier. Systemet innehaller fljande. Se tabell 1 for sarskilda storlekar.

A | Anestesinal FochJ | Handtag (avtagbart)

B | Mandréng for anestesinal G Borrmunstycke

C | Styrtrad H Biopsinal med spets av medurstyp
D | Skarande kanyl (atkomstkanyl) | Biopsihubb (med forstyvare)

E | Farad mandréng (med trevinklad spets) K Ejektorstift

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Benatkomst och biopsier av benlesioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enheten far endast anvandas av en lakare som ar utbildad att utfora biopsier eller radiologiska ingrepp, eller under
sadan ldkares 6verinseende. Enheten levererasii sterilt skick och bor betraktas som steril annat an om férpackningen
har O6ppnats eller skadats. Anvand ej om férpackningen &r skadad. Nér du anvéander utrustning fran andra
leverantorer bor du forsdkra dig om att langd och diameter dr kompatibla med enhetens komponenter. Nér
enheten anvands bor du endast applicera tryck med fingrarna och se till att inte applicera for mycket axiellt tryck
eller boja komponenterna. Efter anvéandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Alla produkter
av detta slag maste hanteras och forstoras i enlighet med acceptabel medicinsk praxis, lagstiftning och tillampliga
regler.

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

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

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

KONTRAINDIKATIONER

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

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Forfarandet bor planeras noggrant med hjélp av diagnostisk avbildning och kliniskt godtagbara tillvdgagangssatt.
Desinfektera huden, gor ett litet hudsnitt och genomfér lokal anestesi. Foljande ar en rekommenderad metod for
anvandning av anordningen med ett styrt tillvdgagangssatt 6ver styrtraden (C). For ett direkt tillvdgagangssatt, se
bild 4.

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

BILD 2 Avldgsna anestesindlens mandrang (B) och for in
styrtraden (C) i anestesinalen (A) tills den kommer i
kontakt med benet.

Bild 1
BILD 3 Avldgsna anestesindlen (A) medan du haller styrtraden
(C) bestamt mot benet. Placera den sammansatta
skarande kanylen med férad mandrang och frivilligt c

handtag (D+E+F) over styrtraden (C).

BILD 4 For in den sammansatta skarande kanylen med farad
mandrang och frivilligt handtag (D+E+F) genom att
rotera moturs till den kommer i kontakt med benet. Bild 2
Avldgsna styrtraden (C) om sadan finns.
Anmérkning 1: For att skydda mjuk vdavnad boér du
rotera moturs under inférande genom mjuk vévnad.

Flytta fram djupmataren tills den kommer i kontakt
med huden och dra sedan tillbaka den ett avstand som
motsvarar Onskat djup, medan du anvander dig av
centimetermarkena pa den skarande kanylen (D) som
visuell vagledning. Rotera den skdrande kanylen med
farad mandrang och frivilligt handtag (D+E+F) medurs
tills djupméataren nar huden och/eller 6nskad position
har uppnatts.
Anmérkning 2: Om det &r svart att komma igenom
benet bor du avldgsna det frivilliga handtaget (F),
avldgsna den farade mandréngen (E), fora in borren (G)
i den skarande kanylen (D) och skruva samman bada
delarna for att satta samman dem. Om du sa 6nskar kan
du sétta fast det frivilliga handtaget (F) pa borren (G).
Borja borra igen med medursvarv. Medan du borrar
rekommenderas att du drar ut borren (G) d& och da och
avldgsnar eventuella benrester fran borrsparen, for att
bibehalla penetreringseffektivitet.

BILD 5 Avldgsna det frivilliga handtaget (F) i forekommande
fall, och skruva sedan loss och avlagsna den inre farade
mandréngen/borren (E/G).

Bild 5




BILD 6 Justera biopsinalens (H) djupmatare till lampligt
centimetermarke och dra at for att darigenom fa visuell
végledning.

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

BILD7 For in den sammansatta biopsindlen och frivilliga
handtaget (H++J) genom kanylen (D).
Rotera forsiktigt medurs tills du uppnar Onskat
biopsidjup (eller tills biopsinalens (H) djupmétare nar
kanylens (D) luerénde).
Rotera sedan biopsinalen och det frivilliga handtaget
(H+I+J) moturs och avldgsna dem. Avldagsna handtaget
(F) i forekommande fall, och avlagsna aven hubben (1)
frén biopsinalen (H); for in ejektorstiftet (K) genom
biopsindlen (H) fran luerdnden och st6t ut provet.
Anmarkning 1: Upprepa forfarandet fran bild 6 om du
sa onskar och det ar sékert i anatomiskt hanseende.
Anmirkning 2: En spruta kan anslutas till biopsinalens
(H) luerande, och latt aspiration kan utféras under
avldgsnande av biopsindlen (H) om du sa 6nskar.
Anmarkning 3: Nar det galler sklerotiska lesioner
rekommenderas att du tar ett flertal stegvisa och
mindre prov, fér att undvika att krossa vdvnad inom
biopsinalen (H).

1 OM1165 OM1110 OM1115

A 18Gx7cm 18Gx10cm 18Gx15cm

C @1 mmx21cm @1 mmx25cm @1 mmx29,5cm
D 11Gx6,5cm 11Gx10,8cm 11Gx15cm

E @2,3mmx10cm @2,3mmx14cm @2,3mmx19cm
G @2,3mmx10cm @2,3mmx14cm @2,3mmx19cm
H @2,35mmx 16 cm @2,35mmx20cm @2,35mm x 24 cm
K @1,7mmx19,3cm @1,7mmx23,4cm @1,7mmx274cm

Engéngsanvéandning

Far ej omsteriliseras

laktta forsiktighet: kontrollera medféljande dokument

Anvénd ej om férpackningen har skadats.

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

Steriliserad med etylenoxid.

Temperaturbegransning

& O N LY Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast saljas av eller pa order av ldkare.
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Kilavuzlu, Matkapl Delici Kemik Biyopsi Sistemi

KULLANMA TALIMATLARI
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URUN AGIKLAMASI

Huntington™ Kilavuzlu Matkapl Delici Kemik Biyopsi Sistemi kemiklere giris yapmak, gerektiginde kemigi
gecirmek ve kemik biyopsileri yapmak icin tasarlanmistir. Sistem asagidaki iceriklerden olusur. Belirli buyukltkler
icin Tablo 1'e bakin.

A | Anesteziignesi Fvel | Kol (ayrilabilir)

B | Anesteziigne Stilesi G Matkap Eki

C | KilavuzTel H Saat Yénuinde Ucu olan Biyopsi ignesi
D | Kesme (Girig) Kanuli | Biyopsi Gobek Parcasi (Sertlestirici ile)
E | Oyuklu Stile (U¢ Acili Ucu Olan) K Ejektor Pini

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Kemik girisi ve kemik lezyonlarinin biyopsisi.

ONLEMLER

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

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

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDIRiMi

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

KONTRENDIKASYONLAR
Adir antikoagtilan tedavi alan veya agir kanama sorunu olan hastalarda kullanimi kontrendikedir. Prosedurden
once hastanin tibbi kayitlar hemorajik aktivite gecmisi olup olmadigina dair dikkatle kontrol edilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI:

Yaklasim, diagnostik gértinttileme ve klinik olarak onaylanmis teknikler kullanilarak dogru bir sekilde planlanmalidir.
Cildi dezenfekte edin, kiiglik bir kesik agin ve lokal anestezi uygulayin. Asagidaki cihazin Kilavuz Tel (C) Gzerinden
kilavuzluk bir yaklasimla kullanilmasina iliskin dnerilen yontemdir. Dogrudan yaklasim icin Sekil 4'e gidin.

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

SEKIL2 Anestezi igne Stilesini (B) geri gekin ve kemikle temas
edene kadar Kilavuz Teli (C) Anestezi ignesine (A)
ilerletin. Sekil 1

SEKIL 3  Kilavuz Teli (C) saglam bir sekilde kemige karsi tutarken
Anestezi ignesini (A) geri cekin. Birlestirilmis Kesme
Kanilint Oyuklu Stile ve istege bagli Kol (D+E+F) ile
birlikte Kilavuz Tel (C) tizerinden yerlestirin.

SEKIL4 Birlestirilmis Kesme Kaniilinii Oyuklu Stile ve istege
bagli Kol (D+E+F) ile birlikte kemikle temas edene kadar
saatin tersi yontinde donddirerek ilerletin. Varsa Kilavuz
Teli (C) gikarin.

Not 1: Yumusak doku icinden girildiginde yumusak
dokuyu korumak icin saatin ters yoniinde donis
uygulanmalidir.

Deri ile temasa gegene kadar derinlik gauge
gostergesini  hareket ettirin, sonra gorsel kilavuz
saglamak icin Kesme Kandiilii (D) (zerinde verilen
santimetre isaretlerini kullanarak istenen derinlige geri
cekin. Dikkatli ancak saglam donuslerle Kesme
Kanilint Oyuklu Stile ve istege bagli Kol (D+E+F) ile
birlikte derinlik gauge gostergesi deriye ve/veya
istenen konum elde edilene kadar saat yoninde
doéndurin. Sekil 4
Not 2: Kemik icinden gegis zorsa, istege bagh Kol (F)
cikarin, Oyuklu Stileyi (E) cikarin, Kesme Kantliine (D)
Matkabi (G) sokun ve birlestirmek icin iki parcayi birlikte
vidalayin. istenirse Matkaba (G) istege bagh Kolu (F)
ekleyin. Saat yonunde donuslerle matkapla delmeye
baslayin. Delme sirasinda penetrasyon etkinligini
korumak icin Matkabi (G) ara ara cikarip matkap
oyuklarindan kemik kalintilarinin giderilmesi 6nerilir.

SEKIL5 Uygulanabilirse istege bagl Kolu (F) cikarin, sonra ig
Oyuklu Stileyi/Matkabi (E/G) cevirerek cikarin ve geri
cekin.

SEKIL 6 Biyopsi ignesi (H) Uzerindeki derinlik gauge degerini
uygun santimetre isaretine ayarlayin ve gorsel bir
kilavuz saglamasi icin sikilastirin. Sekil 6
Not: Secilen santimetre isareti (Sekil 6'ya bakin) Biyopsi
ignesinin  Kesme  Kanilinin (D) ilerisindeki
protriizonunu temsil eder.




SEKIL 7 Birlestirilmis Biyopsi ignesini ve istege bagl Kolu

(H+1+J) Kanul (D) icinden takin.

Biyopsi derinligi elde edilene kadar (veya Biyopsi
ignesinin (H) derinlik gauge degeri Kaniiliin (D) luer
ucuna ulasana kadar saat yontnde dikkatle dondurin.
Sonra Biyopsi Ignesini ve istege bagh Kolu (H+l+J)
saatin  ters yonilinde dondiriin  ve cikarin.
Uygulanabilirse  Kolu (F) ve Gobegi (I) Biyopsi
ignesinden (H) ¢ikarin; Ejektér Pinini (K) Biyopsi ignesi
(H) iginden luer ucundan takin ve numuneyi ¢ekin.

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

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

Not 3: Sklerotik lezyon vakasinda Biyopsi ignesi (H) ile
dokunun ezilmemesi icin adim adim kuclk artislarla
birden fazla, daha kiigtik numunelerin alinmasi énerilir.

Sekil 7

#1 OM1165 omM1110 OoM1115

A 18Gx7cm 18Gx10cm 18Gx 15cm

C dImmx21cm @1mm x 25cm @1Immx 29,5cm
D 11Gx6,5cm 11Gx 10,8cm 11Gx 15cm

E @2,4mmx 10cm @2,4mmx 14cm @2,4mmx 19cm
G @2,4Ammx 10cm @2,Ammx 14cm @2,Ammx 19cm
H @2,35mmx 16cm @2,35mmx20cm @2,35mm x 24cm
K @1,7mmx 19,3cm @1,7mmx234cm @1,7mmx 27,4cm

Tek kullanimhk

Yeniden sterilize etmeyin

Dikkat: ekli belgelere bakin

Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

arayin

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

Sicaklik sinirlamasi

verir.

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