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CONTENTS
For specific sizes, see included table #1.

A | Biopsy Needle with Clockwise Tip

Biopsy Handle (with Stiffener)

C | Ejector Pin

INDICATIONS FOR USE
Biopsy of bone lesions.

PRECAUTIONS

The device should be used only by or under supervision of a physician trained in biopsy or radiological
interventions. Carefully check the contents of the package prior to use and verify that all parts are present and
undamaged. Be careful not to bend the components of the device and use manual force only during the procedure.
Never use a hammer. When using other tools, first check the compatibility (length and gauge) of these tools with
the device components. After use, each component of the device may be a potential biohazard. Handle and
dispose such devices in accordance with accepted medical practice and applicable local, state and federal laws and
regulations.

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

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

CONTRAINDICATIONS
Contraindicated for use on patients who are receiving heavy anticoagulant therapy or who have a severe bleeding
problem.

DIRECTIONS FOR USE

The following is a suggested method for biopsy of bone. The approach should be accurately planned using
diagnostic imaging and clinically approved techniques. The Bone Biopsy Needle should be used in conjunction
with the corresponding size Merit bone access needles or bone biopsy systems. See included table #2.

FIG. 1 Adjust the depth gauge on the Biopsy Needle (A) to
the appropriate centimeter marker and tighten to
provide a visual guide. A
Note: The selected Tcm marker (see Fig. 1) will
represent the biopsy protrusion beyond access
cannula when using with the corresponding size
Merit access needle (supplied separately).

FIG.2 Insert the assembled Biopsy Needle and Handle
(A+B) through the access cannula.

Carefully rotate the Biopsy Needle (A+B) clockwise
until desired biopsy depth is achieved (or until the
depth gauge of the Biopsy Needle (A) reaches the
access cannula luer end (when using with
corresponding size Merit access needles).

Then rotate Biopsy Needle and Handle (A+B)
counterclockwise and remove. Remove the Handle
(B) from the Biopsy Needle (A); insert the Ejector Pin #1 | CD1110 CcD1115

(C) through the Biopsy Needle (A - from the luer
end) and eject the sample. A | @2.35mmx20cm | @2.35mm x 24cm

1

Fig. 1

Access needle (supplied separately)

Fig. 2

Note 1: Repeat process from Fig.1 if desired and c | @1.7mmx23.4cm | @1.7mm x 27.4cm
anatomically safe . . . .
Note 2: A syringe can be connected to the luer end

of the Biopsy Needle (A) and light aspiration may be #2 | cp1110 cD1115

applied during removal of the Biopsy Needle (A) if

desired. KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115
OoM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115
TV1110




Single use

Do not resterilize

Caution: consult accompanying documents

STERILE Sterilized using ethylene oxide

Do not use if package is damaged

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

& 0 N LY Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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CbAbPXXAHUE
3a KOHKpPEeTHU pa3mepy BUXK BKloueHaTa Tabnuua #1.

A | Virna 3a kocTHa 6uoncusa ¢ Kpar no
NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTpesKa

PbkoxBaTKa 3a 6uoncus (c Abpxay)

C | U3xBbpnaw wndt

MOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA
Brioncusa Ha KOoCTHU yBpexaaHua

NPEAMNA3HU MEPKIN

YCTpoiAcTBOTO CefiBa Aa ce 13MoM3Ba CaMo Mog PbKOBOACTBOTO Ha Jiekap, KBanuduumpaH B obnactta Ha broncuaTta
WIN PaANoNoOrMyHUTE VHTEPBEHLMW. BHUMaTenHo npoBepeTe CbAbPKAHMETO Ha MakeTa Mpean ynotpeba u
npoBsepeTe Aany BCUYKI YaCTyi Ca HaluLe 1 Jank ca B U3NPaBHO CbCToAHME. BHMMaBaiiTe Aa He orbBaTe KOMMOHEHTHTe
Ha YCTPOMCTBOTO U NpunaranTe pbyHa CUa camo Nno Bpeme Ha npouepypata. Hukora He usnonssaiite yyk. Korato
13non3Bearte Apyru MHCTPYMEHTV, MbPBO NPOBEpeTe CbBMECTUMOCTTA (Ib/K1HaTa 1 pa3mepa) Ha Te3n IHCTPYMEHTU C
KOMMOHEHTUTe Ha ycTpoiicTsoTo. Criea ynoTpeba BCeKM KOMMOHEHT Ha YCTPOWCTBOTO MOXe fa NpeAcTaBnABa
noTteHUManHa 6uonornyHa onacHocT. bopaBeTe CbC 1 M3XBbPAANTE MOAOGHN YCTPOWCTBA B CbOTBETCTBUE C
nprieMnviBaTa MeAULIMHCKA NPAKTVKa U NPUNOXUMITE MECTHU, LLATCKN 1 GeAepanHun 3aKOHV 1 Hapeaou.

CbXPAHEHUE
CbXxpaHsBaiTe Ha XNafHO, Cyxo MACTO (Mpw TemnepaTypa nog 26 °C), 3aLMTEHO OT BNAXXHOCT U AMPEKTHA TOMINHA.
He u3non3gaiite NHCTPYMeHTa Cfiel CPOKa My Ha FOLHOCT.

OOULUUANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[a ce v3non3ga camo 3a eaviH NaumeHT. He n3nonssanTe, He 06paboTBaNTE 1 HE CTepUNM3NpaiiTe NMOBTOPHO.
MoBTopHata ynotpe6a, MoBTOpHaTa 06paboTKa WAM MOBTOPHATa CTEPUNM3ALMSA MOXE [a KOMMPOMETUpa
CTPYKTypHaTa LiANoCT Ha YCTPOWCTBOTO /1w Aa A0BeAe A0 NOBPEAA B YCTPONCTBOTO, KOETO OT CBOS CTPaHa MOXe
[la foBefle A0 HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMBPT Ha NauyueHTa. MoBTopHaTa ynoTpeba, noBTopHaTa 06paboTka
WY MOBTOPHATA CTEPUIN3ALMA MOTaT CbLUO A Cb34aAaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHUA HA VHCTPYMEHTa n/unn aa
[l0BeAaT 10 MHPEKTMPaHe Ha NaLVeHTa, N A0 KPbCTOCaHa MHGEKLUA, BKIIOUNTENHO, HO HEOTPaHMYaBaLLo ce 0
npefasaHe Ha MHEKLUMO3HO 3abonsaBaHe (3abonABaHUA) OT eAVH MaUMeHT Ha ApYr. 3aMbPCABAHETO Ha ypeaa
MO>e Aia AoBeAe A0 HapaHsBaHe, 3a60MsBaHe UK CMbPT Ha NaLMeHTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
MpoTtrBonokasHo e 3a ynotpeba Npu NaLmeHT, KOUTO NPeMHaBaT Npes Texka aHTUKoarynaHTHa Tepanua unu
KOWTO UMaT TeXXbK Npobiem C KbpBeHeTo.

YKA3AHUA 3A YMOTPEBA

MpepnaraHuAT MeTop 3a KOCTHa 6roncus e cneaHUAT. MoACTBLT CefBa a Ce MIaHMpa TOUHO U BHUMATESTHO, KaTo
Ce M3Mon3BaT ANarHOCTUYHN 06Pa3HN N3CEABAHNA 1 KIMHWUYHO [OKa3aHW TeXHUKU. Mrnata 3a KocTHa 6uoncus
CneABa fia ce M3ron3Ba 3aefHo C Ui Ha MepuT 3a JOCTbM [0 KOCTTA WM CUCTEMM 33 KOCTHa Guoncus. Bk
BK/loueHaTa Tabnuua #2.

OUI. 1 PerynupaiiTe usmepBaTena Ha AbnbouvHaTta Ha
vwrnata 3a OGuoncua (A) no  CbOTBETHATa
CaHTMMeTpOBa OTMETKa W 3aTerHete, 3a ja A
ocurypuTe BUAMMOCT NPW MaHUNynaumATa.
Benexka: 136paHata otmeTka Ha 1 cm (Bui Qur. 1)
Le npefcTaBnsABa NPOTPy3nATa Ha broncraTa 3ag
KaHlonaTta 3a AOCTbN NpK M3MNON3BaHe Ha Urna Ha
Meput 3a AOCTbM [JO KOCTTa CbC CbOTBETHUA
pasmep (BocTaBA ce OTAENHO). ¥ena 3a gocTon (ocras ce orgeno)

OUr.2 BmbkHeTe crnobeHata wrna 3a 6uoncua ¢
pbKoxBaTKa (A+B) npes KaHlonata 3a JocTb.
BHVMaTenHo 3aBbpTeTe urnata 3a 6uoncua (A+B)
Nno nocoka Ha YacOBHWMKOBaTa CTpenka Ao
JlOCTWraHe Ha »enaHata AbnbounHa Ha broncuaTa
(N pokato M3mepBaTenAT Ha AbnboumHaTa Ha
vrnata 3a 6uoncusa (A) BOCTUrHe nyepoBumsA Kpamn Ha
KaHtonata 3a JocTbn (KoraTo ce m3non3gaturnn Ha | #1 | CD1110 CcD1115
MepuT 32 OCTBN CbC CbOTBETHMA pa3mep).
Cnen ToBa 3asbpreTe wurnata 3a 6uoncua c | A @2,5mmx 20cm | @2,35mm x 24cm
pbkoxBaTka (A+B) no nocoka, obpaTHa Ha c @1,7mm x 23,4cm | @1,7mm x 27,4cm
YacoBHVKOBaTa CTpesika, M oTcTpaHeTe. OTcTpaHeTe
pbkoxBaTkata (B) oT wurnata 3a 6uoncua (A);

=

Pur. 1

dur. 2

BMbKHeTe u3xbpnawma wmnet (C) npes urnata 3a | 42 | cD1110 cD1115

6uoncua (A - oTKbM NlyepoBUA Kpaii) 1 uskapante

obpaseua. KBD1110 KBD1115

3a6enexka 1: MosTopeTe npoteca ot dur. 1, ako

Xenaete v ako ToBa e 6e30MacHO OT aHaTOMMYHa KBC1110 KBC1115

rnefHa To4ka KDPD1110 KDPD1115

3a6enexka 2: [lpu xenaHue no Bpeme Ha

OTCTPaHABAHETO Ha Mrnata 3a 6uoncumsa (A) OTKbM oM1110 OM1115

NyepoBuA Kpal Ha urnata 3a 6roncus (A) moxe fa

ce CBbpXe CMPUHLOBKAa U fAa ce NPUIoXK feKa KTP1110 KTP1115

acnupauus. KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115

TV1110




3a epHOKpaTHa ynotpeba

[a He ce cTepunm3npa noBTOpHO

BHMMaHWe, BUXTe CbnbTCcTBaLWMTE AOKYMEHTU.

CTepI/IﬂI/BI/IpaHO C N3MNO0JI3BAHETO Ha eTUJIEHOB OKCng

He n3nonsgaiiTe, ako onakoBKaTa e yBpefeHa

3a enekTPOHHO Konve ckaHupaiTte QR Kopa unm otuaete Ha www.merit.com/ifu n BbBeaete
NOEHTUGUKALMOHHUA HOMEp Ha eNeKTPOHHUTE MHCTPYKUMKU 3a yrnoTpeba. 3a xapTheHo
Konue ce cBbpKeTe ¢ OTfena 3a obcnykaHe Ha knuenTtuTe B CALL nnmn EC

TemnepaTypHO orpaHuyeHve

Oepepanuunat 3akoH (CALL) orpaHuuyaBa ToBa YCTPOWCTBO A0 npogaxba oT wau no
npeanuncaHune Ha nekap.
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SADRZAJ
Za odredene velicine vidjeti tablicu #1.

A | Igla za biopsiju s vrhom koji se okrece u smjeru
kazaljke na satu

B | Rucka za biopsiju (sa sredstvom za ukrucivanje)

C | Cavli¢ za izbacivanje

INDIKACIJE ZAA UPORABU
Biopsija kostanih lezija.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Uredaj je potrebno upotrebljavati samo pod nadzorom lije¢nika obucenog za biopsije ili radioloske zahvate. Prije
upotrebe pazljivo provjerite sadrzaj ambalaze i provjerite jesu li svi dijelovi isporu¢eni i neosteceni. Nemojte
savijati sastavne dijelove uredaja i pri postupku primjenjujte samo ru¢nu silu. Nikad nemojte upotrebljavati ¢ekic.
Pri upotrebi drugih alata prvo provjerite kompatibilnost (duzinu i mjere) tih alata sa sastavnim dijelovima uredaja.
Nakon upotrebe svaki sastavni dio uredaja moze biti potencijalni bioloski otpad. Uredajem rukujte i odloZite ga u
skladu s prihvacenom medicinskom praksom i vazec¢im lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima i propisima.

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

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORABOM

Isklju¢ivo 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, uklju¢ujudi, ali ne ograni¢avajuci 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.

UPUTE ZA UPORABU

U nastavku je opisana predlozena metoda biopsije kosti. Pristup je potrebno precizno isplanirati upotrebom
dijagnostickih slika i klinicki odobrenih tehnika. Iglu za biopsiju kosti potrebno je upotrebljavati zajedno s iglama
za pristup kostima ili sustavima za biopsiju kosti odgovarajuce velicine. Vidjeti tablicu #2.

SLIKA 1. Prilagodite mjerilo dubine na igli za biopsiju (A)
odgovarajucoj oznaci za centimetar i zategnite kako
biste dobili vizualne smjernice. A
Napomena: Odabrana oznaka od 1 cm (vidjeti sliku
1.) predstavljat ¢e prodiranje biopsije dalje od kanile
kada se upotrebljava s iglom za pristup kostima 1em
odgovarajuce veli¢ine (prodaje se zasebno). s

SLIKA 2. Umetnite iglu i rucku za biopsiju (A + B) kroz kanilu.
Pazljivo rotirajte iglu (A + B) u smjeru kazaljke na
satu dok ne dosegnete Zeljenu dubinu (ili dok
mjera¢ dubine na igli za biopsiju (A) ne dosegne
kraj kanile (pri uporabi s odgovaraju¢im iglama za
pristup kostima).

Zatim rotirajte iglu za biopsiju (A + B) u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu i uklonite. Uklonite
rucku (B) s igle za biopsiju (A); umetnite cavli¢ za
izbacivanje (C) kroz iglu za biopsiju (A - s luer kraja | #1 | CD1110 CD1115
kanile) i izbacite uzorak.

Napomena 1: Ponovite proces sa slike 1. ako je
potrebno i anatomski sigurno C | @1,7mmx23,4cm | @1,7mm x 27,4cm
Napomena 2: 3pricu je moguce povezati s luer
krajem igle za biopsiju (A) i moguce je primijeniti

=

ika 1.

Pristupnaigla (sporucuje se zasebno)

Slika 2.

A @2,35mm x 20cm | @2,35mm x 24cm

laganu apsiraciju tijekom uklanjanja igle za biopsiju | #2 | CD1110 CcD1115

(A), prema potrebi.
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115
OoM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115
TV1110




Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez: Procitajte pratece dokumente

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena

@ & oo

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

M
)
n

Temperaturno ogranicenje

]

o)
Z
=<

Federalni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom
lije¢nika.
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OBSAH
Pro urcité velikosti, viz tabulka #1.

A | Jehla pro kostni biopsii s pravotocivym hrotem

B | Biopticka rukojet (s vyztuhou)

C | Vyhazovaci ¢ep

INDIKACE PRO POUZITI
Biopsie kostnich lézi.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Tento zdravotnicky prostiedek by mél byt pouzivan pouze lékafem nebo pod dohledem lékate s odbornou
zpUsobilosti v oboru biopsie nebo radiologickych zakrokd. Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte obsah baleni a
ovérte, zda obsahuje viechny dily a zda jsou neposkozené. Davejte pozor, aby nedoslo k ohnuti soucasti tohoto
zdravotnického prostfedku a béhem procedury pouzivejte pouze ru¢ni silu. Nikdy nepouzivejte kladivo. Pi pouziti
jinych nastroji nejprve zkontrolujte kompatibilitu (délku a ukazatel) téchto nastroji se soucastmi tohoto
zdravotnického prostfedku. Po pouziti mGze kazda ze soucasti tohoto zdravotnického prostiedku predstavovat
biologické riziko. Provadéjte manipulaci a likvidaci téchto zdravotnickych prostiedkl v souladu s platnou
zdravotnickou praxi a v souladu s platnymi mistnimi a vnitrostatnimi predpisy.

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

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

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

KONTRAINDIKACE

Prostiedek je kontraindikovan pro pouziti u pacientd, ktefi jsou léceni silnymi antikoagulancii nebo ktefi maji
zavazné problémy s krvacenim.

POKYNY K POUZITI

Nasledujici metoda je doporucena pro biopsii kosti. Tento piistup by mél byt pfesné naplénovan za pouziti
diagnostického zobrazovéni a klinicky schvalenych technik. Jehla pro kostni biopsii by se méla pouzivat ve spojeni
s odpovidajici velikosti jehel pro pfistup do kosti znacky Merit nebo systéma ke kostni biopsii. Viz tabulka #2.

OBR.1 Nastavte ukazatel hloubky na bioptické jehle (A)
na pfislusnou znacku v centimetrech a utdhnéte
tak, aby byla vidét. A
Poznamka: Zvolena 1 cm znacka (viz obr. 1) bude B
predstavovat bioptickou protruzi za pfistupovou E
kanylou pfi  pouziti odpovidajici  velikosti 1em
pristupové jehly znacky Merit (dodavana
samostatné).

OBR.2 Pies pfistupovou kanylu zavedte sestavenou Flistupovéjehy (dodévand samostatoe)
bioptickou jehlu s rukojeti (A + B).

Opatrné otacejte bioptickou jehlou (A + B) po
sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nedosahnete
pozadované hloubky biopsie (nebo dokud
ukazatel hloubky na bioptické jehle (A) nedosahne
koncovku  Luer kanyly (pokud pouzijete
odpovidajici velikost pfistupovych jehel znacky
Merit). #1 | CD1110 CcD1115
Pak otacejte bioptickou jehlou s rukojeti (A + B)
proti sméru hodinovych ruticek a vyjméte ji. A | 2235mmx20cm | @2,35mm x 24cm
Vyjméte rukojet (B) z bioptické jehly (A); pres

b?gptickou jefJﬂu (A -od kop:movk; Lqu) zastﬁ)ﬁte @17mmx234cm | @1,7mm x 27,4cm
vyhazovaci ¢ep (C) a vysurite vzorek.

Obr. 1

A

Obr. 2

Poznamka 1: V pfipadé potieby a pokud je to #2 | cd1110 cD1115
anatomicky bezpecné, opakujte postup z Obr.1.
Poznamka 2: Ke koncovce Luer bioptické jehly (A) KBD1110 KBD1115

muze byt pripojena injekeni stiikacka a béhem

vyjimani bioptické jehly (A) je mozné v piipadé KBC1110 KBC1115

potieby provést lehké nasani. KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115

TV1110




Pouze na jedno pouziti

Neresterilizujte opakované

Pozor: Prostudujte si pravodni dokumenty

Sterilizovéno etylénoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

@ & oo

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

M)
)
[a)

Teplotni omezeni

]

o)
Z
=<

Dle federalnich zdkond USA si tento prostfedek miize koupit nebo objednat vyhradné
lékat.
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INDHOLDSFORTEGNELSE
Se vedlagte tabel ang #1. Specifikke storrelser.

A | Biopsindl med hgjredrejet spids

B | Biopsihandtag (med afstivning)

C | Ejektorstift

INDIKATIONER FOR BRUG
Biopsi af knoglelaesioner.

FORHOLDSREGLER

Anordningen ma kun anvendes af eller under overvagning af en laege uddannet i biopsi eller radiologiske indgreb.
Kontroller indholdet i pakken ngje inden brug, og bekrzeft at alle dele er tilstede og ubeskadigede. Veer forsigtig
med ikke at bukke anordningens komponenter og kun at bruge manuel kraft under indgrebet. Brug aldrig en
hammer. Hvis der anvendes andre redskaber, skal man farst tjekke kompatibiliteten (l&engde og storrelse) af disse
redskaber med anordningens komponenter. Efter anvendelse er hver komponent af apparatet en potentiel
biologisk fare. Sddanne apparater handters og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis
og de geeldende lokale, regionale og landsdaekkende love og regler.

OPBEVARING
Opbevares pa et tort og keligt sted (under 26 °C) vaek fra fugt og direkte varme. Anvend ikke 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 gengeeld
kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe en
risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men
ikke begraenset til, overforsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af enheden kan
medfare patientskade, -sygdom eller -ded.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindiceret for brug pa patienter, der har modtaget kraftig antikoagulationsbehandling eller har alvorlige
blgdningsproblemer.

BRUGSVEJLEDNING

Folgende er den anbefalede metode til biopsi af knogler. Tilgangen skal ngje planleegges med diagnostisk
gennemlysning og klinisk godkendte teknikker. Nalen til knoglebiopsi bgr anvendes sammen med Merit nale af
tilsvarende storrelse til knogleadgang eller systemer til knoglebiopsi. Se vedlagte tabel ang #2.

Figur 1 Indstil dybdeméleren pa biopsinalen (A) til den
passende cm-markering, og stram den for at fa en
synlig guide. A
Bemeaerk: Den valgte 1 cm-markering (se figur 1)
repraesenterer biopsifremspringet der er ud over
adgangskanylen, nar man anvender den tilsvarende
storrelse Merit adgangsnal (leveres separat).

Figur 2 Indfer den samlede biopsinal med handtag (A+B)
gennem adgangskanylen. Adgangsndl everessepara)
Roter biopsinalen (A+B) forsigtigt i urets retning
indtil den enskede biopsidybde er opnaet (eller
indtil dybdemdleren pa biopsindlen (A) nar
adgangskanylens luer-ende (nar der anvendes
Merit adgangsnale af tilsvarende sterrelse).

Roter derefter biopsindlen med héndtaget (A+B)
mod uret, og trek ud. Fjern handtaget (B) fra
biopsinalen (A), Indfer ejektorstiften (C) gennem | #1 | CD1110 cD1115
biopsinalen (A - fra luer-enden) og skub preven ud.
Bemaerkning 1: Gentag processen fra figur 1 hvis @2,35mm x 20cm | @2,35mm x 24cm
det gnskes, og hvis det er.anatomisk sikkgrt ) c @1,7mm x 23,4cm | @1,7mm x 27,4cm
Bemaerkning 2: Der kan tilsluttes en sprojte til luer-
enden af biopsinalen (A), og der kan foretages en
let aspiration ved fjernelsen af biopsinélen (A), hvis | 42 | cb1110 cD1115
dette gnskes.

O

Tem

Figur 1

Figur 2

KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115

TV1110




Engangsbrug

Ma ikke gensteriliseres

OBS: Lees medfelgende dokumenter

Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
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For at fa en elektronisk kopi, skal man scanne QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og
indtaste IFU ID-nummeret. For en trykt kopi kan du ringe til den amerikanske eller europaeiske
Kundeservice
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Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun seelges af eller pa ordination af en
lege.
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Botbiopsienaald

GEBRUIKSINSTRUCTIES
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INHOUD
Zie de bijgevoegde tabel #1 voor specifieke afmetingen.

A | Biopsienaald met kloksgewijze tip

Biopsiegreep (met versteviger)

C | Uitwerppin

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Biopsie van botlaesies.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het instrument mag uitsluitend worden gebruikt door of onder de supervisie van een arts die is getraind in
biopsie-ingrepen of radiologische ingrepen. Controleer de inhoud van de verpakking zorgvuldig voordat u deze
gebruikt en ga na of alle onderdelen aanwezig en onbeschadigd zijn. Wees voorzichtig dat u de onderdelen van
het instrument niet buigt en zet alleen tijdens de ingreep handmatig kracht. Gebruik in geen geval een hamer.
Wanneer u andere hulpmiddelen gebruikt, dient u zich eerst te verzekeren van de compatibiliteit (lengte en
charriére (Ch)) tussen deze hulpmiddelen en de onderdelen van het instrument. Na gebruik kan elk deel van het
instrument biologisch gevaarlijk afval vormen. Behandel en verwijder dergelijke instrumenten conform de
aanvaarde medische praktijk en conform de toepasselijke wet- en regelgeving.

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 instrOument 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.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Het volgende is een gesuggereerde methode voor botbiopsie. De benadering dient accuraat te worden gepland
met behulp van diagnostische beeldvorming en klinisch goedgekeurde technieken. De botbiopsienaald moet
tezamen met de bottoegangsnaalden of botbiopsiesystemen van Merit worden gebruikt. Zie de bijgevoegde
tabel #2.

AFB.1 Zet de diepte-indicator op de biopsienaald (A) op
de juiste centimetermarkering en zet hem vast om
een visuele steun te bieden. A
Opmerking: De geselecteerde 1 cm-markering B
(afb. 1) vertegenwoordigt de biopsieprotrusie na E
de toegangscanule indien gebruikt met de Merit- 1em
toegangsnaald (afzonderlijk geleverd) van het
corresponderende formaat.

AFB.2 Breng de geassembleerde biopsienaald en greep Toegangsnacidafconderijkgeieverd)
(A+B) in via de toegangscanule.
Roteer de biopsienaald (A+B) zorgvuldig met de
klok mee tot de gewenste biopsiediepte is bereikt
(of tot de diepte-indicator van de biopsienaald (A)
de luer van de toegangscanule bereikt (bij gebruik
van Merit-toegangsnaalden met de
corresponderende grootte).

Afb. 1

Afb. 2

Roteer de biopsienaald en greep (A+B) vervolgens #1 | cp1110 cD1115
tegen de klok in en verwijder deze. Verwijder de

greep (B) van de biopsienaald (A); steek de A @2,35mmx20cm | @2,35mm x 24cm

uitwerppin (C) voor de biopsienaald (A - vanaf het

luer-uiteinde) en werp het monster uit. @1,7mmx234cm | @1,7mm x 27,4cm

Opmerking 1: Herhaal desgewenst het proces uit

afbeelding 1 indien dit anatomisch veilig is.

Opmerking 2: U kunt desgewenst een injectiespuit #2 |JCbiino cp1115

op het luer-uiteinde van de biopsienaald (A) KBD1110 KBD1115

aansluiten en lichte aspiratie toepassen tijdens het

verwijderen van de biopsienaald (A). KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115

TV1110




Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Voorzichtig: raadpleeg de begeleidende documentatie

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

@ & oo

Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu en typ het IFU
ID-nummer. Voor een gedrukt exemplaar: bel de klantenservice in de VS of de EU
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Temperatuurlimiet
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Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden
verkocht op voorschrift van een arts.
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Aiguille de biopsie osseuse

MODE D'EMPLOI
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CONTENU
Pour les tailles précises, voir tableau #1 fourni.

A | Aiguille de biopsie avec pointe a
rotation horaire

Poignée de biopsie (avec raidisseur)

C | Piston éjecteur

INDICATIONS
Biopsie des Iésions osseuses.

PRECAUTIONS

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par ou sous la supervision d'un médecin formé aux interventions de
biopsie ou de radiologie. Vérifiez précautionneusement le contenu de I'emballage avant utilisation et vérifiez que
toutes les piéces sont présentes et non endommagées. Veillez a ne pas plier les éléments du dispositif et a n'utiliser
la force manuelle qu‘au cours de la procédure. N'utilisez jamais de marteau. En cas d'utilisation d’autres outils,
assurez-vous d'abord que ces outils sont compatibles (longueur et jauge) avec les éléments du dispositif. Aprés
utilisation, chaque composant du dispositif peut constituer un risque biologique potentiel. Il convient de
manipuler et d'éliminer de tels dispositifs conformément aux pratiques médicales acceptées et a I'ensemble des
lois et réglementations locales, d'Etat et fédérales en vigueur.

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

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une
défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le 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.

MODE D'EMPLOI

Vous trouverez ci-dessous une méthode recommandée pour les biopsies osseuses. La procédure doit étre planifiée
avec précision a partir de Iimagerie diagnostique et de techniques cliniquement approuvées. L'aiguille de biopsie
osseuse doit étre utilisée en association avec les aiguilles intra-osseuses ou les systémes de biopsie osseuse Merit
de la taille correspondante. Voir tableau #2 fourni.

FIG.1 Réglez la jauge de profondeur de laiguille de
biopsie (A) sur le marquage de centimeétre adapté
et serrez-la pour bénéficier d'un repére visuel. A
Remarque : Le marquage de 1 cm sélectionné (voir
Fig. 1) représentera la saillie de la biopsie au-dela de
la canule d'accés en cas d'utilisation avec l'aiguille em
intra-osseuse Merit de taille correspondante
(fournie séparément).

FIG.2 Insérez laiguille de biopsie montée sur la
poignée (A+B) via la canule d'acces.
Faites tourner délicatement [laiguille de
biopsie (A+B) dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu'a ce que la profondeur de biopsie
souhaitée soit atteinte (ou jusqu’a ce que la jauge
de profondeur de l'aiguille de biopsie (A) atteigne
I'extrémité du connecteur Luer de la canule d'acces

=

Fig. 1

faiguilleintra-osseuse (fournie séparément).

Fig. 2

(en cas d'utilisation avec les aiguilles d’accés Merit #1 | cp1110 cD1115

de la taille correspondante)).
Ensuite, faites tourner l'aiguille de biopsie et la A @2,35mm x 20cm @2,35mm x 24cm

poignée (A+B) dans le sens anti-horaire et retirez-

les. Retirez la poignée (B) de l'aiguille de biopsie (A). 21,7mmx234cm | @1,7mm x 27,4cm

Insérez le piston éjecteur (C) dans l'aiguille de

biopsie (A - depuis I'extrémité du connecteur Luer)

et éjectez le prélevement. #2 | CD1110 cp1115

Remarque 1 : Renouvelez la procédure a partir de KBD1110 KBD1115

la Fig. 1 si cela est nécessaire et str d'un point de

vue anatomique KBC1110 KBC1115

Rer"narque: 2, Bl ,es't ,p055|ble de raccorder une KDPD1110 KDPD1115

seringue a l'extrémité du connecteur Luer de

l'aiguille de biopsie (A) et d’appliquer une Iégere OM1110 OM1115

aspiration pendant le retrait de laiguille de

biopsie (A) si nécessaire. KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115

TV1110




Usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde : consultez les documents connexes

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
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Pour une version électronique, scannez le code QR, ou rendez-vous a l'adresse
www.merit.com/ifu et saisissez l'identification du mode d'emploi électronique. Pour un
exemplaire papier, appelez le service clientéle américain ou européen
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Limitation de température
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La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou
sur ordonnance d'un médecin.
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Knochenbiopsienadel

GEBRAUCHSANWEISUNG
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INHALT
Angaben zu GroBen finden Sie in der enthaltenen Tabelle #1.

A | Biopsienadel mit Spitze (im
Uhrzeigersinn drehbar)

Biopsiegriff (mit Versteifungselement)

C | Auswerferstift

ANWENDUNGSHINWEISE
Biopsie von Knochenlasionen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Gerat darf nur durch einen in der Biopsie oder fiir radiologische Eingriffe geschulten Arzt oder unter Aufsicht
eines derart geschulten Arztes verwendet werden. Vor der Verwendung den Paketinhalt sorgfaltig tberpriifen und
sicherstellen, dass alle Teile vorhanden und unbeschadigt sind. Darauf achten, die Komponenten des Geréts nicht zu
verbiegen und nur bei medizinischem Einsatz des Gerdts manuelle Kraft auszuiiben. Niemals einen Hammer
verwenden. Bei Verwendung anderer Instrumente zunéchst die Kompatibilitat (Lénge und Gauge) dieser Instrumente
mit den Geratekomponenten uberpriifen. Nach Gebrauch kénnen die einzelnen Komponenten eine potenzielle
biologische Geféhrdung darstellen. Diese Gerite geméaR anerkannter medizinischer Praxis und in Ubereinstimmung
mit den geltenden lokalen, Landes- und Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen.

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

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 Gerits in sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge
haben, u. A. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
des Geréts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

KONTRAINDIKATIONEN
Fur Patienten kontraindiziert, die sich einer Therapie mit hochwirksamen Antikoagulanzien unterziehen oder die
ein schwerwiegendes Blutungsproblem haben.

ANWENDUNGSHINWEISE

Im Folgenden wird ein empfohlenes Verfahren fiir die Knochenbiopsie beschrieben. Der Ansatz muss anhand
diagnostischer Bildgebung und klinisch bewahrter Techniken genau geplant werden. Die Knochenbiopsienadel
sollte zusammen mit der entsprechenden GroBe fiir Merit Knochenzugangsnadeln oder Knochenbiop-
siesystemen verwendet werden. Siehe beigefligte Tabelle #2.

ABB. 1 Die Tiefenlehre auf der Biopsienadel (A) furr eine
visuelle Hilfestellung auf den entsprechenden
Zentimetermarker ausrichten und festziehen. A
Hinweis: Der ausgewahlte 1 cm-Marker (siehe Abb.
1) steht fir den Biopsieliberstand jenseits der
Zugangskaniile bei Verwendung der entsprech-
enden GroBe der Merit Zugangsnadel (separat
erhaltlich).

ABB.2 Zusammengebaute Biopsienadel und Griff (A+B) Zugangsnadel (separat erhtic
Uber die Zugangskantile einfihren.

Biopsienadel vorsichtig im Uhrzeigersinn (A+B) bis
zur gewlinschten Biopsietiefe drehen (oder bis die
Tiefenlehre der Biopsienadel (A) das Luer-Ende der
Zugangskantile (bei Verwendung von Merit
Zugangsnadeln in der entsprechenden GroR3e) Abb. 2
erreicht hat).

Dann Biopsienadel und Griff (A+B) gegen den
Uhrzeigersinn drehen und herausziehen. Griff (B) #1 | €D1110 CD1115

aus der Biopsienadel (A) entfernen, Auswerferstift | A | @235mmx20cm | @2,35mm x 24cm
(C) durch die Biopsienadel (A - vom Luer-Ende aus)
einfuihren und die Probe auswerfen. C @1,7mm x 23,4cm | @1,7mm x 27,4cm
Hinweis 1: Bei Bedarf und falls anatomisch sicher,
in Abb. 1 beschriebenen Vorgang wiederholen.
Hinweis 2: Es ist moglich, eine Spritze an das Luer- | #2 | CD1110 cD1115
Ende der Biopsienadel (A) anzuschlieBen, um

H D

1cm

waéhrend des Entfernens der Biopsienadel (A) bei KBD1110 KBDTT15

Bedarf ein leichtes Absaugen durchzufiihren. KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115
OoM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115
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Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

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

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine
arztliche Anordnung hin abgegeben werden.
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Behdva Bloyiag ootwv

OAHTIEZ XPHZHZX
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MEPIEXOMENA
Mo oUYKEKPIpEVA PEYEDN, avaTpé€Te oToV EpINApBavOpEVO THivaka #1.

A | Behova Bloyiag pe 5e§160Tpopo Akpo

B | Aapn Bloyiag (ue oTeNed evioxuonc)

C | Kapoida ekBoréa

ENAEIZEIZ XPHZHZ
Bioyia BAafwv ooTtwv.

NPOO®YAAZEIZ

H ouokeun Ba mpémel va xpnolpomoleital pévo amd 1atpo ekmatdeupévo oe Blodia i akTIvoAoyIKEG eMEUBAOELS 1)
umto Tnv emiBAePr Tou. EAEyETe mpooekTIKA Ta mEpIEXOUEVA TNG CUCKEVATIAE TPV amd TN XPron Kat BePaiwdeite
611 OAa Ta e€apTApaTa umapyouv Kat givat aBikta. Mpooéfte va unv AuyiceTe Ta €§apTHHATA TNG CUCKEUNG Kal
QOKNOTE TTEON ME TO XEPL MOVO Katd Tn Sldpkela tng Stadikaciag. Moté pnv xpnotpomoleite ogupi. Otav
Xpnotuormoleite AAa epyaleia, mpwTta eAEYETE T cupPatdTNTA (UAKOG KAl gauge) TwV CUYKEKPIMEVWY EPYONEIWY
Ue Ta e€apTAMATA TNG OUOKEUNG. META T Xprion, KABe e€ApTNHA TNG CUOKEUNG UMmopEl va amoTeAei Suvdpel
Broloyikd kivduvo. O XelpIopOG Kat N amopppry autol Tou €i60UC TV CUCKEVWV TIPETIEL VA YivOVTal CUMPWVA PE
TIG AMOOEKTEG IATPIKEG TTPAKTIKEG KAl TOUG IOXUOVTEG TOTIIKOUG, KPATIKOUG KOl OHOOTIOVOIaKOUG VOUOUG Kal
KOVOVIOHOUG.

AMNOOGHKEYZH
AToBNKeLOTE 08 SPOCEPS KAl OTEYVO HEPOG (KATW Twv 26 °C) pakpld amd uypacia kat apeon Beppdtnta. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVia AENG.

AHAQZH NPOAHWHE EMANAXPHZIMOMOIHZIHXE

la pia xprion og évav pdvo aoBevr. Mnv Tnv EMAVOXENOIUOTIOLEITE, EMAVENEEEPYALEDTE 1) EMAVATTOOTEIPWOETE. H
£MavayPnolPomnoinon, n emaveneepyacia fj n EMAvVAnooTeipwon eVEEKETAL va EMNPEACOUV apvNTIKA T SOMIKR
OKEPAIOTNTA /KAl VOl £X0UV WG ATTOTEAECHA TNV ACTOX{O TNG CUOKEUNG KATL TO OTT0I0, PE TN OEIPA TOU, PTTOPE( val
odnynoel o€ TpaupaTiopo, acBévela 1y Bavato tou aobevouc. H emavaypnotpomoinon, n enavenegepyacia i n
enavamooteipwon evdéxetal emiong va Snuioupynoel kivduvo pOAUVONG TNG CUOKEURG H/Kal va TIPOKAAEDEL
Moipwén Tou acBevoug f diactavpolpevn pOAuvon Tou acBevolg, cupmephapBavopévng evEEIKTIKA TG
petadoong Aolpwdwv voonudtwy amo évav acbeviy oe ANov. H HdAuvon tng CUOKEUNG Umopei va odnynoelL o
TPauHATIopd, acBévela ri Bdvato Tou acBevoulq.

ANTENAEIZEIZ

AvtevdeikvuTal yla xprion og aoBeveic ot omoiot AapBavouv Baptd avumnkTikr Bgparmeia fi ot omoiol £xouv coBapd
alpoppaytkoé mpdBAnua.

OAHFIEZ XPHZHX

Mapakdtw akohouBei pia mpotevduevn pébodog yia Blogia ootol. H mpooéyyion mpémel va oxedialetal pe
AKPIBEL XPNOILOTIOIDVTAG SIAYVWOTIK) ATIEIKOVION Kal KAIVIKA EYKEKPIUEVES TEXVIKEG. H BeNova Blogiag ooTwv
TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLEITAL OE CUVEUAOUO HE TIG avTioTolou peyéBoug Behoveg mpdofacng ooTwv 1y cuoTAuaATA
Bloviag ootwv NG Merit. Avatpé€te otov mepAapBavopevo mivaka #2.

EIKONA 1 Tpoocapudote 1o pubpioTtr fdBoug otn Behdva
Boviag (A) otov  KatdA\nho  Seiktn

EKATOOTOUETPOU Kal OPIETE TTPOKEIMEVOL va A

UTIGPYXEL VAG OTITIKOG 08NYOC. {1 B
Inpeiwon: O emeypévog Seiktng 1 cm (BA. E

Eikova 1) Ba avtimpoowmnevel T mMpoBoAf Tng 1an

Bloviag mépa and 1o cwhnvioko mpdoBacng i

OTav  XPNOIMOTIOLEITAl HE TNV AVTIOTOLXOU
ueyéboug Behova mpooBaong Tng  Merit BeNova npdoacnc e (rapéyera Eeyupo
(mapéxetal Eexwplota).

A
EIKONA 2 Eiodyete Tn cuvappoloynuévn Behova Bloviag

kat TN Aapry (A+B) péoa améd 1o owAnvioko
npdoPaong.
MNeplotpéPte mMpooekTikd TN PeAdva Broiag
(A+B) &eflootpopa péxpt va emrevyOei ToO
£mOLUNTO BABog Bloyiag (i} péXPL 0 HETPNTAG
BaBouc ¢ Berdvag Broviac (A) va ¢Bdoel oto #1 | cD1110 cD1115
Gakpo Luer Tou cwAnviokou mpdéoBacng (6tav
XPNOIUOTIOLETal HE TIC QVTIOTOIXOU HEY£BOUG A | ©235mmx20cm | @2.35mm x 24cm
ge)\ovec mpéoBaonc e Merit). ) @1.7mmx234cm | @1.7mm x 27.4cm
TN OUVEXELD, TIEPIOTPEYTE TN Beldva Bloyiag
kat ™ AaBry (A+B) aplotepdoTpOPa  Kal

Eik. 2

agaipéote. Agalpéote T AaPn (B) amd #2 | cp1110 cD1115
Belova Bloyiag (A). Elodayete Ty kapeida tou

ekBoléa (C) péoa amd ™ Behova Boviag (A - KBD1110 KBD1115
and 1o dkpo Luer) kal e€ayete To Seiypa.

Inpeiwon 1: Emavaldpete tn Siadikacia amod KBC1110 KBC1115
TNV Eikéva 1 1o embupeite Kal gival avatopika KDPD1110 KDPD1115
AOPANEG

Inpeiwon 2: Mia oUptyya pmopei va ouvdeBei OoM1110 OM1115

oto dkpo Luer tng Beldvag Bloygiag (A) kat
umopei va  mpaypatomoinBei  pia ehagpid KTP1110 KTP1115

avappoenon Katd TNV agaipeon tTng BeAdvag KBP1110 KBP1115
Bloviag (A), edv givat emBuunTo.

ANP1110 ANP1115

TV1110
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HASZNALATI UTASITAS
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TARTALOM
A konkrét méreteket lasd a mellékelt tdblazatban #1.

A | Biopszias tii orajarassal egyezé iranyba forgd heggyel

Biopszias fogantyu (merevitével)

C | Kitolotlske

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Csontsérilések biopszidja.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz csak a biopszia vagy a radioldgiai beavatkozasok terén képzett orvos éltal vagy felligyelete alatt
hasznélhato. Hasznélat el6tt figyelmesen vizsgélja meg a csomag tartalmat, és ellendrizze, hogy minden alkatrész
megvan és sértetlen. Vigydzzon, hogy ne hajlitsa meg az eszkoz alkotoelemeit, és az eljaras soran csak kézi erét
akalmazzon. Soha ne hasznaljon kalapacsot. Mas szerszdmok hasznalata esetén el6szor ellendrizze a szerszdmok
(hosszénak és vastagsaganak) kompatibilitasat az eszkoz alkotéelemeivel. Hasznalat utan az eszkdz minden része
bioldgiailag veszélyes lehet. Az ilyen eszkdzoket az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint az alkalmazando helyi
és allami jogszabalyoknak megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

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

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja Ujra. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizdlas veszélyeztetheti az eszkdz épségét és/vagy az eszkdéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalds ezenkivil az eszkdz beszennyezédésének kockézatat is felveti, és/vagy fertézéshez,
keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett ferté6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra valo
atvitelével. Az eszkdz 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.

HASZNALATI UTASITAS

A kovetkezd a csontbiopszia egy javasolt modszere. A megkozelitést pontosan meg kell tervezni diagnosztikai
képalkotas és klinikailag jovahagyott technikdk segitségével. A csontbiopszias t(it a megfelelé6 méretli Merit
csontbevezetd tlikkel vagy csontbiopszias rendszerekkel egytitt kell hasznalni. Lasd a mellékelt tablazatban #2.

1.ABRA Allitsa a biopszids t( (A) mélységméréjét a
megfeleld centiméterjelhez, és szoritsa meg,
hogy vizudlis Utmutatast adjon. A
Megjegyzés: A kivalasztott 1 cm-es jel (lasd
1. abra) jelképezi a biopszia behatolasat a
hozzaférési kanulon tul, ha a megfelel6 méretl
(kulon szallitott) Merit bevezetd tlvel hasznéljak.
2.ABRA Nyomja be az osszedllitott biopszids tit és
fogantyut (A+B) a bevezeté kaniilon keresztl. Hozzdferésitd kilén melikelve)
Ovatosan forgassa a biopszids tt (A+B) az
Orajarassal egyez6 irdnyba a kivant mélység
eléréséig (vagy amig a biopszias ti (A)
mélységméréje eléri a bevezetd kanil Luer
végét, ha a megfelel6 méretl Merit bevezetd i
taikkel hasznaljak). 2. abra
Ezutdn forgassa a biopszias t(it és fogantyut
(A+B) az drajérassal ellentétes iranyba, és hizza

=

Tcm

ki.Tavolitsa el a fogantyut (B) a biopszids t(irél (A). #1 | CD1110 CcD1115

Nyomja be a kitolétiiskét (C) a biopszids tdn

keresztiil (A - a Luer végétdl), és tolja ki a mintat. A | ©235mmx20cm | @2,35mm x 24cm
1. megjegyzés: Ismételje meg az 1. dbran lathato c @1,7mm x 23,4cm | @1,7mm x 27,4cm
eljardst, ha sziikséges és anatomiailag

biztonsagos.

2. megjegyzés: A biopszias t( (A) Luer végére #2 | cD1110 cD1115

fecskendét lehet csatlakoztatni, és enyhe szivast

lehet alkalmazni a biopszids tti (A) eltavolitasakor, KBD1110 KBD1115

ha szlikséges. KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115
OoM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115

TV1110




Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizélja Ujra

Vigyazat: olvassa el a csatolt dokumentumokat

Etilén-oxiddal sterilizélva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

@ & oo

Elektronikus példanyért olvassa le a QR-kédot, vagy latogasson el a www.merit.com/ifu
weboldalra, és adja meg a Haszndlati utasitas azonositoszamat. Nyomtatott valtozatért hivja
az USA vagy az EU ugyfélszolgalatat

Y
)
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Hémérsékleti hatarértékek

o)
Z
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]

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkdz kizarélag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
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Ago per biopsia ossea

ISTRUZIONI PER L'USO
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CONTENUTO
Per le specifiche dimensioni, vedere la tabella #1 allegata.

A | Ago per biopsia con punta di
avanzamento in senso orario

Impugnatura per biopsia (con rinforzo)

C Estrattore

INDICAZIONI PER L'USO
Biopsia di lesioni ossee.

PRECAUZIONI

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da o sotto la supervisione di un medico formato in interventi di biopsia o
di radiologia. Controllare accuratamente il contenuto della confezione prima dell'utilizzo e verificare che tutte le
parti siano presenti e non danneggiate. Prestare attenzione a non piegare i componenti del dispositivo ed utilizzare
esclusivamente la forza manuale durante la procedura. Non usare mai un martello. Quando si utilizzano altri
strumenti, controllare prima la compatibilita (lunghezza e misuratore) di tali strumenti con i componenti del
dispositivo. Dopo I'uso, ogni componente del dispositivo pud rappresentare un potenziale rischio biologico.
Maneggiare e smaltire tali dispositivi in conformita alla prassi medica accettata e alle normative e alle leggi locali,
statali e federali in vigore.

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 laristerilizzazione
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.

INDICAZIONI PER L'USO

Di seguito e suggerito un metodo per la biopsia dell'osso. Lapproccio deve essere accuratamente pianificato
usando tecniche di diagnostica per immagini e approvate clinicamente. L'ago per biopsia ossea deve essere
utilizzato in congiunzione con aghi di accesso per osso o sistemi per biopsia ossea Merit di dimensioni
corrispondenti. Vedere la tabella #2 allegata.

FIG.1 Regolare il misuratore di profondita sull'ago per
biopsia (A) sul contrassegno di centimetri
appropriato e serrarlo per avere una guida visiva. A
Nota: il contrassegno da 1 cm selezionato (vedere
la Fig. 1) rappresentera la sporgenza della biopsia
oltre la cannula di accesso quando utilizzato con 1em
I'ago diaccesso Merit di dimensione corrispondente
(fornito separatamente).

FIG.2 Inserire l'ago e limpugnatura per biopsia
assemblati (A+B) attraverso la cannula di accesso.
Ruotare attentamente I'ago per biopsia (A+B) in
direzione oraria fino a raggiungere la profondita di
biopsia desiderata o finché il misuratore di
profondita dell'ago per biopsia (A) non raggiunge
I'estremita luer della cannula di accesso (quando si
utilizzano aghi di accesso Merit di dimensioni
corrispondent). #1 | cD1110 1115
Quindi ruotare I'ago e l'impugnatura per biopsia
(A+B) in senso antiorario e rimuovere. Rimuovere A @2,35mmx20cm | @2,35mm x 24cm
Iimpugnatura (B) dall'ago per biopsia (A); inserire
l'estrattore (C) attraverso l'ago per biopsia (A -
dall'estremita luer) ed estrarre il campione.

1

Fig. 1

Ago diaccesso (forito separatamente)

Fig. 2

@1,7mm x 23,4cm | @1,7mm x 27,4cm

Nota 1: se si desidera e se anatomicamente sicuro,

ripetere il processo in Fig. 1. #2 |JCbIIno Cbiins

Nota 2: se si desidera si puo collegare una siringa KBD1110 KBD1115

all'estremita luer dell'ago per biopsia (A) e applicare

una leggere aspirazione durante la rimozione KBC1110 KBC1115

dell’ago per biopsia (A). KDPD1110 KDPD1115
OoM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115
TV1110




Monouso

Non risterilizzare

Attenzione: consultare la documentazione allegata

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

@ & oo

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 d’America o nell’Unione Europea.

26°C

Limitazione di temperatura

]

@)
Z

La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.
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Igta do biopsji kosci

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
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ZAWARTOSC
Konkretne rozmiary podano w zataczonej tabeli #1.

A | Igta do biopsji kosci z korcowka do
wprowadzania w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara

Uchwyt igly biopsyjnej (z usztywniaczem)

C | Wypychacz prébki biopsyjnej

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Biopsja zmian w kosciach.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wyréb ten moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie wykonywania biopsji lub
interwencyjnych zabiegéw radiologicznych lub pod ich nadzorem. Przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢ zawarto$¢
opakowania i upewnic sie, ze zadnej czesci nie brakuje i zadna nie jest uszkodzona. Uwaza¢, aby nie wygiac
elementow wyrobu, a w trakcie zabiegu uzywac wytacznie sity rak. Nigdy nie uzywac¢ mtotka. Przed uzyciem
innych narzedzi najpierw sprawdzi¢ ich zgodnos¢ (dtugos¢ i rozmiar) z elementami wyrobu. Po uzyciu kazdy
element wyrobu moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Wyrobami takimi nalezy postugiwac sie i utylizowac je
zgodnie z zatwierdzong praktyka medyczna oraz obowigzujacymi przepisami i regulacjami lokalnymi, stanowymi
i federalnymi.

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

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do ponownego uzycia
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei skutkowac
uszczerbkiem na zdrowiu, chorobg lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia
lub ponowna sterylizacja moga takze stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodowac¢ u pacjenta
zakazenie lub zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
wyrobu moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA
Uzywanie wyrobu u pacjentéw poddawanych intensywnemu leczeniu przeciwzakrzepowemu lub majacych
powazny problem z krwawieniami jest przeciwwskazane.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Ponizej opisano sugerowana metode wykonywania biopsji kosci. Uzyskanie dostepu do kosci nalezy dokfadnie
zaplanowac, korzystajac z obrazowania diagnostycznego i potwierdzonych klinicznie technik. Igty do biopsji kosci
nalezy uzywaé w potaczeniu z igtami stuzacymi do uzyskiwania dostepu do kosci firmy Merit w odpowiednim
rozmiarze lub systemami do biopsji kosci firmy Merit. Zobacz zataczong tabele #2.

RYS.1 Ustawi¢ ogranicznik gtebokosci na igle do biopsji
(A) na odpowiednim znaczniku centymetréw

i dokreci¢, aby stanowit on wskazéwke wzrokowa. A
Uwaga: Wybrany znacznik 1 cm (patrz Rys. 1) Q B
oznacza odlegtos¢, na ktorg igla wysunie sie poza

kaniule dostepowa w przypadku stosowania igty
dostepowej Merit w odpowiednim rozmiarze
(dostarczanej oddzielnie).

RYS.2 Wprowadzi¢ igte do biopsji zmontowana ot dostcponci ostaczancj odienic)
z uchwytem (A+B) przez kaniule dostepowa.
Ostroznie obrdcic¢ igte do biopsji (A+B) w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara az do
uzyskania odpowiedniej gtebokosci pobierania
probki biopsyjnej (lub do momentu az ogranicznik
gtebokosci na igle do biopsji (A) siegnie korcdwki
luer kaniuli dostepowej (w przypadku korzystania
z igiet dostepowych Merit w odpowiednim #1 | cD1110 CcD1115
rozmiarze).
Nastepnie obroci¢ igte do biopsji i uchwyt (A+B) | A @2,35mm x20cm | @2,35mm x 24cm
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara i wyjac igte. Odfaczy¢ uchwyt (B) od igty do
biopsji  (A), wprowadzi¢ wypychacz prébki
biopsyjnej (C) do igly do biopsji (A — od strony

Rys. 1

Rys. 2

@1,7mm x 23,4cm | @1,7mm x 27,4cm

PP . J— #2 | CD1110 CD1115
koncéwki luer) i wypchnaé prébke.
Uwaga 1: Powtdrzy¢ czynnosci zilustrowane na KBD1110 KBD1115
Rys. 1, jedliistnieje taka potrzebaijest to bezpieczne
pod wzgledem anatomicznym KBC1110 KBC1115
Uwaga 2: Do koncéwki luer igty do biopsji (A) KDPD1110 KDPD1115

mozna podtaczy¢ strzykawke i w razie potrzeby
stosowac delikatng aspiracje podczas wyjmowania OM1110 OM1115
igty do biopsji (A).

KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115

TV1110




Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac ponownie

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

@ & oo

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

M)
)
[a)

Ograniczenie temperatury

]

o)
Z
=<

Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza
lub na zlecenie lekarza.




PORTUGUESE

PRESTON-

Agulha de Biopsia Ossea

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

™~ >

CONTEUDO
Para tamanhos especificos, consulte a tabela #1 incluida.

A | Agulha de Biopsia com Ponta para a Direita

B | Pega de Biopsia (com Refor¢o)

C | Pinode Ejecdo

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Biopsia de lesdes 6sseas.

PRECAUGOES

O dispositivo apenas deve ser utilizado por ou sob supervisdo de um médico com formagao na realizagdo de
biopsias ou intervencdes radioldgicas. Antes da utilizacdo, verifique cuidadosamente o contetido da embalagem e
certifique-se de que todas as pecas estao incluidas e nao apresentam danos. Tenha cuidado para néo dobrar os
componentes do dispositivo e aplique forca manual apenas durante o procedimento. Nunca utilize um martelo.
Quando utilizar outras ferramentas, verifique primeiro a compatibilidade (comprimento e espessura) destas
ferramentas com os componentes do dispositivo. Apds a sua utilizacdo, cada componente do dispositivo podera
representar um potencial perigo biolégico. Manuseie e descarte estes dispositivos segundo a préatica médica
aceitada e de acordo com os regulamentos e leis federais, estaduais e locais.

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Apenas para uso num unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutilizagdo,
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 infegdo do paciente, incluindo, mas néo sé, a transmisséo de doenga(s)
infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacéo do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca ou
a morte da paciente.

CONTRAINDICAGOES
A utilizacéo do dispositivo é contraindicada em pacientes que estejam a ser submetidos a terapias intensivas com
anticoagulantes ou que apresentem problemas de hemorragias graves.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Em seguida, é sugerido um método para biopsia 6ssea. A abordagem deve sempre ser planeada com precisao
utilizando imagiologia de diagnéstico e técnicas clinicamente aprovadas. A Agulha de Biopsia Ossea deve ser
utilizada juntamente com agulhas de acesso 6sseo ou sistemas de biopsia 6ssea Merit de tamanho correspondente.
Consulte a tabela #2 incluida.

FIG.1 Ajuste o medidor de profundidade na Agulha de
Biopsia (A) de acordo com o marcador de
centimetros adequado e aperte para obter uma A
orientagdo visual.

Nota: O marcador de 1 cm selecionado (consulte a
Fig. 1) ird representar a saliéncia de biopsia em
relacdo a canula de acesso quando utilizar com a
agulha de acesso Merit de tamanho correspondente
(vendida sepa radamente). Aguiha de acesso (vendida separadamente).

FIG. 2 Insira a Agulha de Biopsia e a Pega (A+B) montadas

através da canula de acesso.
Rode cuidadosamente a Agulha de Biopsia (A+B)
para a direita até alcancar a profundidade de
biopsia pretendida (ou até o medidor de
profundidade da Agulha de Biopsia (A) alcancar a
extremidade luer da canula de acesso (quando
utilizar com agulhas de acesso Merit de tamanho #1 | ecp1110 cD1115
correspondente).
Em seguida, rode a Agulha de Biopsia e a Pega A @2,35mmx20cm | @2,35mm x 24cm
(A+B) para a esquerda e remova. Remova a Pega (B)
da Agulha de Biopsia (A); insira o Pino de Ejecéo (C)
através da Agulha de Biopsia (A - da extremidade
luer) e ejete a amostra.

1

Fig. 1

Fig. 2

@1,7mm x 23,4cm | @1,7mm x 27,4cm

Nota 1: Repita o processo da Fig. 1, se pretendido e el (2 chiins

se for anatomicamente seguro KBD1110 KBD1115

Nota 2: E possivel ligar uma seringa a extremidade

luer da Agulha de Biopsia (A) e podera ser aplicada KBC1110 KBC1115

aspiracao ligeira durante a remogéo da Agulha de

Biopsia (A), se pretendido. KDPDT110 KDPD1115
OM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115

TV1110




Utilizacdo uUnica

N&o volte a esterilizar

Atencdo: consulte os documentos anexos

Esterilizado com éxido de etileno

Né&o utilize caso a embalagem esteja danificada

@ & oo

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

N
o
[a)

Limitacdo de temperatura

o)
Z
=<

]

Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo por ou segundo a prescri¢cdo
de um clinico.
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Agulha para Biépsia Ossea

INSTRUCOES DE USO
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CONTEUDO
Para tamanhos especificos, consulte a tabela #1 inclusa.

A | Agulha para Biépsia com Ponta para
Sentido Horério

Manopla para Bidpsia (com reforco)

C | Pino Ejetor

INDICAGOES DE USO
Bidpsia de lesdes Osseas.

PRECAUGOES

O dispositivo deve ser usado apenas por um médico treinado ou sob supervisio médica em intervencoes
radioldgicas e de bidpsia. Confira cuidadosamente o contetido da embalagem antes de usar e verifique se todas as
pecas estdo presentes e intactas. Tenha o cuidado de ndo dobrar os componentes do dispositivo e use forca
manual somente durante o procedimento. Nunca use um martelo. Ao usar outras ferramentas, primeiro verifique
a compatibilidade (comprimento e medidor) dessas ferramentas com os componentes do dispositivo. Apos o uso,
cada componente do dispositivo pode constituir um perigo biolégico potencial. Realize o manuseio e o descarte
desses dispositivos de acordo com a pratica médica aceitavel e de acordo com as legislagoes e regulamentacdes
locais, estaduais e federais aplicaveis.

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZACAO

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

CONTRAINDICAGOES
Contraindicada para uso em pacientes que estejam recebendo terapia anticoagulante pesada ou que tenham
problema de sangramento grave.

ORIENTAGOES DE USO

O método a seguir é sugerido para bidpsia 6ssea. A abordagem deve ser planejada com precisao usando diagnéstico
por imagem e técnicas aprovadas clinicamente. A Agulha para Biépsia Ossea deve ser usada em conjunto com as
agulhas de acesso a ossos Merit de tamanho correspondente ou sistemas de bidpsia 6ssea. Consulte a tabela #2
inclusa.

FIG.1 Ajuste o medidor de profundidade na Agulha para
Biopsia (A) ao marcador de centimetros apropriado
e aperte para fornecer um guia visual. A
Nota: O marcador de 1 cm selecionado (veja a Fig.
1) ird representar a protrusdo da bidpsia além da
canula de acesso ao usa-lo com a agulha de acesso 1em
Merit de tamanho correspondente (fornecida
separadamente).

FIG.2 Insira a montagem da Agulha para Bidpsia e
Manopla (A+B) através da canula de acesso.

Gire cuidadosamente a Agulha para Biopsia (A+B)
em sentido hordrio até que a profundidade
desejada da bidpsia seja alcancada (ou até que o
medidor de profundidade da Agulha para Bidpsia
(A) atinja a extremidade do luer da canula de acesso
(ao usar com as agulhas de acesso Merit de
tamanho correspondente). #1 | ecp1110 cD1115
Em seguida, gire a Agulha para Bidpsia e a Manopla
(A+B) no sentido anti-horério e remova. Remova a A @2,35mm x 20cm @2,35mm x 24cm
Manopla (B) da Agulha para Bidpsia (A); insira o
Pino Ejetor (C) através da Agulha para Bidpsia (A - a
partir da extremidade do luer) e ejete a amostra.

Nota 1: Repita o processo da Fig. 1 caso seja

1

Fig. 1

‘Aguiha de acesso (fornecida separadamente).

Fig. 2

@1,7mm x 23,4cm | @1,7mm x 27,4cm

desejado e anatomicamente seguro #2 |JCbIIIo ¢D1115

Nota 2: Uma seringa pode ser conectada a KBD1110 KBD1115

extremidade do luer da Agulha para Bidpsia (A) e

uma leve aspiragdo pode ser aplicada durante a KBC1110 KBC1115

remocao da Agulha para Bidpsia (A), caso desejado. KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115

TV1110




Uso Unico

N&o reesterilize

Atencdo: consulte os documentos anexos

Esterilizado por éxido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada

@ & oo

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 obter uma copia impressa, telefone para o Servico de
Atendimento ao Cliente dos EUA ou da UE.

v
)
lal

Limitacdo de temperatura

o)
Z
=<

]

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




RUSSIAN

PRESTON-

Wrna gna TpenaHobuoncun

PYKOBOACTBO NO 3KCNJANYATALUMN
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COAEPXXUMOE
KOHKpeTHble pa3mepbl CM. B PUNOXeHHoN Tabnuue #1.

A Wrna gns 6uoncum ¢ AUCTanbHbIM
KOHLIOM NPaBoro BpaLyeHns

B Pyuka urnbl gns 6uoncum (c »ecTkomn
NoAKNaaKomn)

C Tonkatowmn ctepxeHb

MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO
MpoBefeHne 6ronNcUM NPU NOPaKeHN KOCTHbIX TKaHen.

MEPbI MPEAOCTOPOMXHOCTU

YCTPOMNCTBO MOXET ObiTb UCMOMb30BAHO TOIbKO BPA4YOM UK nog HabnogeHnem Bpaya, 06yuyeHHoro npoueaype
npoBeAeHnA 6UONCMM WA PeHTreHonornyeckoro obcnefoBaHuA. lepes WCNoONb3OBaHVWEM BHUMATENbHO
npoBepbTe CofepXMMOe YNaKkoBKM 1 ybeauTech, UTO BCe YacTU MPUCYTCTBYIOT 1 He MeIoT NoBpexaeHui. byabte
OCTOPOXHbI, Y4TOObl He COTHYTb KOMMOHEHTbl YCTPOWCTBA M WUCMOMb3YiTe PY4HYIO CUSly TONIbKO BO Bpems
npoueaypbl. He wncnonb3yitTe monotok. Mpu WCNOnb3oBaHWM APYrUX WHCTPYMEHTOB, CHauvana mnosepbTe
COBMECTVMOCTb (ANIMHY U AMaMeTp) 3TUX UHCTPYMEHTOB C KOMMOHEeHTaMK ycTpoicTBa. Mocne ncnonb3osaHna
KaXAbll KOMIMOHEHT yCTPOICTBa MOXeT NPeACTaBAATb NOTEHLMaNbHYI0 610N0MMYECKY0 ONAacHOCTb. JKCMTyaTaums
TaKuMX YCTPOMCTB M UX YTUIM3aUMA [OMKHbI OCYLIECTBIATLCA B COOTBETCTBMM C OOLLENPUHATBIMU HOPMammn
MeANLIMHCKON NPaKTUKN 1 MPUMEHVIMbIMU MECTHBIMU, MPUHATBIMM Ha YPOBHe LWTaTa 1 defepanbHbIMU 3aKoHamM
1 NpaBuiamm.

XPAHEHUE
XpaHuTb B NPOX/IaAHOM, CyXoM MecTe (nMpw Temnepatype Huxe 26°C) BAanM OT UCTOYHWKOB Bflaru v NpsiMoro
Tenna. He Mcrnonb3oBaTb Nocsie UCTeUEHNS CPOKa FOAHOCTH.

NPEAYNPEXAEHUE O HEAONYCTUMOCTU NMOBTOPHOIO UCMOJIb30OBAHUA

MpepHa3HaueH AnNA OAHOPa30BOro UCMOMb30BaHNA y OAHOIO NaumneHTa. He ncnonb3yite, He obpabaTbiBalite 1 He
cTepunusyiite MoBTOpHO. [TOBTOPHOe WCMoONb30BaHMe, 06paboTKa WAM CTepPUAKM3aLMA MOFYT HapyLWWTb
CTPYKTYPHYIO LIeNIOCTHOCTb YCTPOICTBA WM/UAM MPUBECTU K OTKasy YCTPOWCTBA, YTO, B CBOK Ouyepefib, MOXET
npuBecTy K TpaBMe, 3aboNeBaHNIO MK CMePTU NaumneHTa. MoBTOpHOE MCNoNb3oBaHMWe, NOBTOpPHaA obpaboTka
WM NOBTOPHaA CTEPUAM3aLMA YCTPOICTBA TakKe MOTYT CO3/aTb PWCK €ro 3arpAHeHUA W/vnu npuBectn K
VMHGULMPOBAHUIO WU MEPEKPECTHOMY WMHOMUMPOBAHMIO MaLUMeHTa, BKIOYasA, MOMUMO MpPOYEro, nepepavy
nHdeKLMOoHHOro 3abonesaHna (Mny 3aboneBaHuin) OT OAHOrO NaUMeHTa K [PYromy. 3arpAasHeHue ycTpoONCTBa
MOXET NPUBECTMN K TpaBMe, 3a6051eBaHMIO UM CMePTY NaLneHTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
MpoTuBoNOKasaH K WCNONb30BaHMIO Ha NaLVeHTaXx, KOTOpble MOMYyYaloT WHTEHCWMBHYIO aHTUKOArynAaHTHYO
Tepanwuio UM CTPaaaloT OT TAXKeNbIX KPOBOTEUEHUIA.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Hwxe npepnaraetca metop 6uoncum KOCTHOM TkaHW. [Mpoueaypa AomkHa ObiTb TOYHO CMNaHMPOBaHa C
MCNoNb30BaHWEM AMAarHOCTUYECKON BM3yanu3auuyM W KIMHUYECKU YTBepPXAeHHbIX meTogos. Mrma anA
TpenaHo6u1oncum JOMKHa UCNOb30BaTbCA BMECTE C Urnamm Ansa foctyna Merit cooTBeTCTBYyloOLLEro pasmepa nim
C CMCTeMON Ana 61ONCUM KOCTHOM TKaHU. CM. B NPUNOXKEHHON Tabnunue #2.

PUC. 1 OtperynupyiiTe faTumk rny6uHbl Ha urne ana roncum
(A) B0 COOTBETCTBYIOLIEN CAHTUMETPOBOW OTMETKU 1

3aTAHMTe,  uyTOObl  ObecneunTb  BU3yanbHYIO 0 A
HanpasnsoLLyo. {1 B
Mpumeyanne: BoibpaHHas otMeTKka 1 cm (cm. puc. 1) E

6ynet npepactaenATb coboit Guoncuio BbiCTyna 3a 1em

npeAenamm KaHionm Ania JocTyna npu 1cnonb3oBaHum Puc. 1

Cc wvrnoin pnAa poctyna Merit cooTBeTCTBYOLLErO
pasmepa (MoCTaBNAETCA OTAENbHO). Henoa n docnyna (nocmasremcn omdersol
PUC. 2 BcraBbTe cobpaHHyto nriy ana 6uoncum v pyyky (A+B)
yepes KaHIoio AN1A JOCTyna.
AKKypaTHO noBopaumBaiiTe urny ans 6uoncum (A+B)
Nno YacoBOW CTpenke A0 [AOCTVKEHWA >KenaemoMn
rny6uHbI Groncum (MNK NoKa [aTumK ryGuHbI Ha urne
ons 6uoncun (A) He JOCTUTHET HaKOHeYHWKa Jlio3pa
KaHionu AnAa aoctyna (Mpy UCnonb3oBaHUM C Urnamm
[na goctyna Merit COOTBETCTBYIOLLErO pa3mepa). #1 | cp1110 cD1115
3atem nosepHuUTe nrny ana 6uoncum n pyuxy (A+B)
NPOTUB YacOBOW CTPeNKu 1 yfanuTte ee. OTcoefnHnte | A @2,35mmx20cm | @2,35mm x 24cm
pyuky (B) ot wurnbl ana 6uoncum (A); BCTaBbTe
TonKatowui crepxen (C) B urny ans 6roncum (A — co
CTOPOHbI HAKOHeYHMKa J1to3pa) v n3BneknTe obpasel.
MpumeyaHue 1: ECin HEOBXOAVMMO 1 aHAaTOMMYECKN

@1,7mm x 23,4cm | @1,7mm x 27,4cm

6e30MacHoO, NOBTOPUTE MPOLEAYPY, NMOKa3aHHyIo Ha el (2 chiins
puc. 1. KBD1110 KBD1115
Mpumeyanne 2: LLUnpuy MOXHO NPUCOEAUHUTL K
HakoHeuHVKy Jlioapa urnbl gna 6uoncum (A) u, ecnn KBC1110 KBC1115
HEo6X0AMMO, CNlerka acnMpupoBaTb MpK yaaneHun KDPD1110 KDPD1115
vl ana uoncum (A).
OM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115

TV1110




[ina ogHOPa3oBOro NCnonb3oBaHWA

He cTepunusosatb NOBTOPHO

BHumaHmne! O6paTuTech K CONPOBOAUTENBHON AOKYMEHTALMN.

CTepVIHVI30BaHO OKCNAOM 3TUNEHA

He ncnonb3osatb, ecnn ynakoBKa nospexaeHa

[inAa nonyyeHna 3neKTPOHHON Konuu npockaHupyite QR-Koa nnn nepengnTe no ccbiike
www.merit.com/ifu n BBeauTe naeHTMdMUKaLMOHHDBIA HoMep elFU. [inAa nonyyeHna neyaTHoi
Konumn obpaTutech B otaen paboTtbl ¢ knneHTamu B CLUA nnu EBpone. Knuentckas cnyx6a

TeMﬂepaTypHoe OorpaHuyeHue

DepnepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npofaKy AaHHOTO U3/eNnA TONbKO Bpayam Unv no
UX Ha3HaueHuto
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Ihla Na Biopsiu Kosti

NAVOD NA POUZITIE

B G: C\
\

™~ >

OBSAH
Specifické velkosti najdete v prilozenej tabulke #1.

A | Ihla na biopsiu s pravotocivym hrotom

B | Rukovat na biopsiu (s vystuhou)

C | Ejekeny kolik

INDIKACIE NA POUZITIE
Biopsia kostnych Iézii.

UPOZORNENIA

Pomocku smie pouzivat iba lekér vyskoleny v oblasti biopsie alebo radiologickych zakrokov alebo sa smie pouzivat
pod jeho dozorom. Pred pouzitim dékladne skontrolujte obsah balenia a overte, ¢i st vietky stcasti pritomné
a neposkodené. Dbajte na to, aby ste neohli komponenty pomoécky, a manualnu silu pouzivajte iba pocas
procedury. Nikdy nepouzivajte kladivo. Pri pouziti inych nastrojov najprv skontrolujte kompatibilitu (dfzku
a rozmer) tychto nastrojov s komponentami pomdcky. Po pouziti moéze kazdy komponent pomécky predstavovat
potencialne biologické nebezpecenstvo. S takym pomdckami manipulujte a likvidujte ich v sulade s prijatymi
lekdrskymi postupmi a prislusnymi miestnymi a celostatnymi zakonmi a nariadeniami.

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

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

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

KONTRAINDIKACIE
Kontraindikované na pouZzitie v pripade pacientov, ktori podstupuju silnt antikoagula¢nu lie¢bu alebo ktori trpia
zavaznym problémom krvacania.

POKYNY NA POUZITIE

Nizsie sa uvddza navrhovany spdsob na biopsiu kosti. Zékrok by sa mal presne napldnovat pomocou diagnostického
zobrazovania a klinicky schvalenych technik. Ihla na biopsiu kosti sa musi pouzivat v spojeni s pristupovymi ihlami
Merit pre kosti s prislusnou velkostou alebo systémami na biopsiu kosti. Najdete v prilozenej tabulke #2.

OBR.1 Nastavte hibkovy rozmer na ihle na biopsiu (A) na
prislusnu centimetrovd znacku a utiahnite, aby sa

umoznilo vizualne navadzanie. 0 A
Poznamka: Vybratd 1 ¢cm znacka (pozri obr. 1) {1 B
bude predstavovat bioptické vysunutie mimo E

vstupnej kanyly pri pouziti pristupovej ihly Merit 1em

s prislusnou velkostou (dodéva sa samostatne). Obr. 1

OBR.2 Zavedte zostavenu ihlu na biopsiu a rukovat (A +
B) cez vstupnl] kanylu. Pristupovej ily (doddva sa samostatne).
Opatrne otdcajte ihlu na biopsiu (A + B) v smere
pohybu hodinovych ruciciek, kym sa nedosiahne
pozadovana hibka biopsie (alebo kym hibkovy
rozmer ihly na biopsiu (A) nedosiahne koniec
vstupnej kanyly s koncovkou luer (pri pouziti
s pristupovymi ihlami Merit s prislusnou velkostou)).
Potom otocte ihlu na biopsiu a rukovat (A + B)
proti smeru pohybu hodinovych ruciciek #1 | cD1110 CD1115
a vyberte ich. Vyberte rukovat (B) z ihly na biopsiu
(A); vlozte ejekény kolik (C) do ihly na biopsiu (A— | A | 8235mmx20cm | @2,35mm x 24cm
z konca s koncovkou luer) a vysurite vzorku.

Poznamka 1: V pripade potreby a ak je to @1,7mmx234cm | @1,7mm x 27,4cm
anatomicky bezpecné, zopakujte postup od obr. 1

Obr. 2

Poznamka 2: V pripade potreby je mozné pocas #2 | cp1110 CcD1115

odstranenia ihly na biopsiu (A) pripojit ku koncu

ihly na biopsiu (A) s koncovkou luer striekacku KBD1110 KBD1115

a vykonat svetelnu aspiraciu. KBCT1110 KBCT115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115
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Jednorazové pouzitie

Opakovane nesterilizujte

Upozornenie: prestudujte si sprievodné dokumenty

Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ak chcete ziskat elektronicki képiu, naskenujte QR koéd alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo névodq na pouzitie. Ak chcete ziskat tla¢enu kopiu,
kontaktujte sluzby zakaznikom v USA alebo EU
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Teplotné obmedzenie

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

PRESTON-

Aguja para biopsia 6sea

INSTRUCCIONES DE USO
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CONTENIDO
Para ver tamafos especificos, consulte la tabla #1 que se incluye.

A | Aguja para biopsia con punta inclinada
aladerecha

Manija para biopsia (con rigidizador)

C | Pasador eyector

INDICACIONES DE USO
Biopsia para lesiones 6seas.

PRECAUCIONES

El dispositivo solo debe ser usado un médico capacitado en biopsias o intervenciones radiolégicas o bajo su
supervision. Revise bien el contenido del envase antes de usar el producto y verifique que las piezas no estén
dafadas. Tenga cuidado de no doblar los componentes del dispositivo y use solo fuerza manual durante el
procedimiento. Nunca use martillos. Cuando use otras herramientas, primero revise si son compatibles (longitud y
calibre) con los componentes del dispositivo. Después del uso, cada uno de los componentes de este dispositivo
puede constituir un peligro biolégico potencial. Manipule y deseche el producto de conformidad con practicas
médicas aceptables y en virtud de las leyes y normas locales, estatales y federales.

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

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

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

CONTRAINDICACIONES
Esta contraindicado en pacientes bajo terapia anticoagulante severa o que tengan hemorragias graves.

INSTRUCCIONES DE USO

A continuacion se sugiere un método para practicar la biopsia 6sea. El enfoque debe planificarse de manera
exhaustiva con iméagenes y técnicas aprobadas clinicamente. La aguja para biopsia dsea debe usarse junto con las
agujas de acceso 6seo o los sistemas para biopsias 6seas Merit del tamaio correspondiente. Consulte la tabla #2
que se incluye.

FIG.1 Ajuste el indicador de profundidad en la aguja para
biopsia (A) seguin el marcador de centimetro
apropiado y ajuste para ofrecer guia visual. A
Nota: El marcador de 1 cm seleccionado (ver Fig. 1)
representara la protrusion de la biopsia mas alla de
la canula de acceso con la aguja de acceso Merit de 1em
tamafno correspondiente (que se suministra
separadamente).

FIG.2 Inserte la unidad de aguja y manija para biopsia
(A+B) a través de la canula de acceso.

Gire con cuidado la aguja para biopsia (A+B) a la
derecha hasta lograr la profundidad deseada o
hasta que el indicador de profundidad de la aguja
para biopsia (A) llegue al extremo del luer de la
canula de acceso (cuando se usa con las agujas de
acceso Merit de tamafo correspondiente).
Posteriormente, gire la aguja y manija para biopsia
(A+B) a la izquierda y extraigala. Extraiga la manija
(B) de la aguja para biopsia (A); coloque el pasador A | @2,35mmx20cm | @2,35mm x 24cm
eyector (C) a través de la aguja para biopsia
(A: desde el extremo del luer) y eyecte la muestra. C @1,7mmx 23,4cm | @1,7mm x 27,4cm
Nota 1: Repita el proceso de la Fig. 1 silo deseay es
seguro en términos anatémicos.

1

Fig. 1

Aguja de acceso (que se suministra separadamente).

A

Fig. 2

#1 | CD1110 CcD1115

Nota 2: Puede conectar una jeringa al extremo del #2 | CD1110 CD1115

luer de la aguja para biopsia (-A,) y puede as.pirarse KBD1110 KBD1115

levemente durante la extracciéon de la aguja para

biopsia (A) si lo desea. KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115
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Para un solo uso

No volver a esterilizar

Precaucion: consultar los documentos adjuntos.

Esterilizado con éxido de etileno

No utilizar si el envase esta dafnado.
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Para obtener una copia electronica, 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,
llame al Servicio de atencion al cliente en los Estados Unidos o la UE.
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6°C

Limitacién de temperatura
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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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Benbiopsinal

BRUKSANVISNING
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INNEHALL
Se medféljande tabell #1 for sarskilda storlekar.

A | Biopsinal med spets av medurstyp

B | Biopsihandtag (med fostyvare)

C | Ejektorstift

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Biopsi av benlesioner

FORSIKTIGHETSATGARDER

Den hér enheten bor endast anvéndas av, eller under Gversyn av, en lakare utbildad i biopsiférfaranden eller
radiologiska forfaranden. Kontrollera paketets innehall noggrant fére anvandning och forsakra dig om att alla
delar medféljer och &@r oskadade. Se till att inte boja enhetens komponenter och anvand endast handstyrka under
forfarandet. Hammare far aldrig anvéndas. Nar du anvénder andra verktyg bor du kontrollera huruvida dessa
verktyg ar kompatibla med enhetens komponenter (med avseende pa langd och diameter). Efter anvandning kan
varje komponent i denna anordning utgdra potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera och kassera sadana
anordningar i enlighet med godkand medicinsk praxis och tillampliga lagar och férordningar pa lokal, statlig och
federal niva.

FORVARING
Forvaras svalt och torrt (under 26 °C) pa avstand fran fukt och direkt vérme Anvénd inte efter utgangsdatum.

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvdndning pa en enda patient. Far ej ateranvdndas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada enhetens strukturella integritet och/eller leda till
fel p& anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvindning,
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 enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindiceras for anvdandning hos patienter som genomgar tung antikoagulerande behandling eller som har
allvarliga blédningsproblem.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Nedan féljer den foreslagna metoden for benbiopsi. Férfarandet bor planeras noggrant med hjalp av diagnostisk
avbildning och kliniskt godtagbara tillvdgagangssatt. Benbiopsinalen bor anvandas tillsammans med Merit
benatkomstnalar eller benbiopsisystem av motsvarande storlek. Se medféljande tabell #2.

FIG.1 Justera biopsindlens (A) djupmatare till lampligt
centimetermérke och dra at for att erhalla en visuell
vagledning. A
Obs! Det valda maérket for 1 cm (se fig.1)
representerar avstandet som biopsin skjuter ut
bortom atkomstkanylen nér den anvands med en
Merit ~ atkomstndl av  motsvarande storlek
(tillhandahalls separat).

FIG.2 Forinden sammansatta biopsindlen och -handtaget Atkomstndl lhandohdlls separat
(A+B) genom atkomstkanylen.

Rotera biopsindlen (A+B) forsiktigt medurs, tills
onskat biopsidjup erhalls (eller tills biopsinalens (A)
djupmatare nar dtkomstkanylens luerande (nér den
anvands med Merit dtkomstnalar av motsvarande
storlek).

Rotera sedan biopsindlen och -handtaget (A+B)
medurs, och avldgsna dem sedan. Avldgsna #1 | CD1110 CD1115
handtaget (B) fran biopsindlen (A); for in
ejektorstiftet (B) genom biopsindlen (A - fran
lueranden) och stét ut provet. C | @1,7mmx23,4cm | @1,7mm x 27,4cm
Anmairkning 1: Upprepa forfarandet fran fig. 1, om
sa Onskas och det &r sakert ur anatomiskt

=

1cm

Fig. 1

Fig. 2

A @2,35mm x 20cm @2,35mm x 24cm

perspektiv. #2 | CD1110 CcD1115

Anmarkning 2: En nél kan anslutas till biopsinalens

(A) luerénde, och l4tt aspiration kan utféras under KBD1110 KBD1115

biopsinalens (A) avldagsnande, om sé& 6nskas. KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115
OoM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115
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Engéngsanvéndning

Far ej omsteriliseras

laktta forsiktighet: kontrollera medféljande dokument

Steriliserad med etylenoxid.

Anvand ej om férpackningen har skadats.
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For elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.merit.com/ifu och ange IFU ID-
numret. For en tryckt kopia, ring kundtjéansten i USA eller EU.

26C

Temperaturbegransning
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Federala lagar (USA) begrénsar forséljningen av denna enhet till att séljas av eller pa order
av en ldkare.
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PRESTON-

Kemik Biyopsi ignesi

KULLANIM TALIMATLARI

B G: C\
\

™~ >

iCINDEKILER
Belirli buiyukltkler icin verilen tabloya #1 bakin.

A | SaatYéniinde Ucu olan Biyopsi ignesi

B | Biyopsi Kolu (Sertlestirici ile)
C | Ejektor Pini

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Kemik lezyonlarinin biyopsisi.

ONLEMLER

Cihaz yalnizca biyopsi veya radyolojik girisimlerde egitim almis bir hekimin gézetiminde veya kendisi tarafindan
kullaniimalidir. Kullanmadan &énce ambalajin icindekileri dikkatle kontrol edin ve tim parcalarin mevcut
oldugundan ve hasar gérmediginden emin olun. Cihazin bilesenlerini egmemeye dikkat edin ve proseddr sirasinda
yalnizca manuel kuvvet kullanin. Asla ceki¢ kullanmayin. Diger aletleri kullanirken ilk &nce bu aletlerin cihaz
bilesenleriyle uyumlu olup olmadigini (uzunluk ve gauge) kontrol edin. Cihazin her bir bileseni kullanildiktan sonra
potansiyel biyolojik olarak tehlikeli olabilir. Bu tur cihazlar icin kabul edilen tibbi uygulamalara ve yurirlukteki
yerel, devlet ve federal kanun ve yonetmeliklere uygun olarak kullaniimali ve atilmalidir.

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 buttunltgu icin tehlike
olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi veya 6limiiyle sonuclanabilecek 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 sinirli olmamak Uzere hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine
olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Agir antikoagiilan tedavi alan veya agir kanama sorunu olan hastalarda kullanimi kontrendikedir.

KULLANIM TALIMATLARI:

Kemik biyopsisi icin 6nerilen yontem asagida verilmistir. Yaklasim, diagnostik goriintileme ve klinik olarak

onaylanmis teknikler kullanilarak dogru bir sekilde planlanmalidir. Kemik Biyopsi ignesi karsilik gelen bilyiikliikte
Merit kemik erisimi igneleri veya kemik biyopsi sistemleri ile birlikte kullanilmalidir. Verilen tabloya #2 bakin.

SEKIL 1 Biyopsi Ignesi (A) lzerindeki derinlik gauge
degerini uygun santimetre isaretine ayarlayin ve
gorsel bir kilavuz saglamast icin sikilastirin. A
Not: Secilen 1cm isareti (Sekil 1'e bakin) karsilik
gelen buyuklikteki Merit erisim ignesi (ayrica
satilir) ile kullanildiginda giris kandliinin ilerinde 1em
biyopsi protriizyonunu temsil eder.

SEKIL 2 Birlestirilmis Biyopsi ignesini ve Kolunu (A+B) giris
kanilu igerisinden takin. rmignest @y sati)
Biyopsi Ignesini (A+B), biyopsi derinligi elde
edilene kadar (veya Biyopsi ignesinin (A) derinlik
gauge degeri giris kanulinin luer ucuna ulasana
kadar (karsilik gelen biyikliikte Merit giris igneleri
ile kullanilirken)) saat yontinde dikkatle donduriin.
Sonra Biyopsi Ignesini ve Kolunu (A+B) saatin ters
yoniinde dondiiriin ve cikarin. Kolu (B) Biyopsi
ignesinden (A) cikarin; Ejektor Pinini (C) Biyopsi #1 | cd1110 cD1115
Ignesi (A - luer ucundan) icinden takin ve
numuneyi cekin. A | ©2,35mmx20cm | @2,35mm x 24cm
Not 1: isteniyorsa ve anatomik olarak giivenli ise
Sekil 1'deki sureci tekrarlayin.

Not 2: Biyopsi Ignesinin (A) luer ucuna bir enjektér
baglanabilir ve Biyopsi ignesi (A) cikarilirken

D

Sekil 1

Sekil 2

@1,7mm x23,4cm | @1,7mm x 27,4cm

istenirse hafif bir aspirasyon uygulanabilir. all]| (U SR
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
ANP1110 ANP1115
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Tek kullanimlik

Yeniden sterilize etmeyin

Dikkat: ekli belgelere bakin

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaj zarar gérmiisse kullanmayin

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

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