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PRODUCT DESCRIPTION
The Muscle Biopsy Needle is designed for percutaneous sampling of muscle tissue.

A | Cannula (with Sampling Window) @5mm x 10cm
Cutting Mandrel @4mm x 11.7cm
C | Ejector Pin @3.5mm x 14.9cm
INDICATIONS
Biopsies of muscle tissue.
PRECAUTIONS

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

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

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

CONTRAINDICATIONS

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

DIRECTIONS FOR USE
The following is a suggested method for using the device. The approach should be accurately planned and
executed using diagnostic imaging and clinically approved techniques. Disinfect the skin and perform anesthesia.

FIG. 1 After making a small skin incision, gently insert the
Muscle Biopsy Needle’s assembled Cannula and
Cutting Mandrel (A+B) to position and orient the
Cannula’s (A) Sampling Window to the desired
biopsy location.

Note: The triangular marker situated on the handle
of the Cannula (A) enables you to visualize the
orientation of the biopsy window.

FIG.2 Holding the Cannula (A) in position, withdraw the
Cutting Mandrel (B) by approximately 2cm. This will
open the Cannula’s Sampling Window.

A+B

Fig.1

Connect a 50ml syringe with tube to the luer lock of
the Mandrel (B). Draw and hold the syringe plunger
to create and maintain a vacuum (to pull muscle Fig. 2
tissue into the open Sampling Window).

FIG.3 While maintaining the position of the Cannula (A),
push the Cutting Mandrel (B) to close the Cannula’s
Sampling Window.

To retrieve sample, remove the Cutting Mandrel (B)
with the connected syringe. Release the vacuum
and disconnect the syringe and tubing from the Fig.3
Cutting Mandrel (B). Insert the Ejector Pin (C) into
the luer end of Cutting Mandrel (B) to eject the
sample.

To perform another biopsy, re-insert the Cutting
Mandrel (B) into the Cannula (A) already in position.
Rotate the Muscle Biopsy Needle’s assembled
Cannula and Cutting Mandrel (A+B) by 90 degrees
to position and orient the Cannula’s (A) Sampling
Window to the desired biopsy location. Follow
directions from Fig. 2.



Single use

Do not resterilize

Caution: consult accompanying documents

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

Temperature limitation

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.




BULGARIAN
Mirna 3a mycKkynHa éuoncumA

N

OMUCAHUE HA NMPOAYKTA
Mrnata 3a MycKkynHa 6roncus e npefiHasHauyeHa 3a NepKyTaHHO B3eMaHe Ha MPO6M OT MYCKYJTHW TbKaHW.
A | KaHiona (c nposopeL 3a npo6w) @5mmx10cm
Pexely wnungen @4mmx11,7cm
C N3xBbpnaw wudt @3,5mmx149cm
MOKA3AHMA
Brioncym Ha MycKynHa TbKaH.
MPEAMA3HUN MEPKU

YcTpoicTBoTO TpsibBa fa Ce M3Moni3Ba camo OT flekap, obyyeH Aa M3BbpLIBA GMONCUM MAW PASMONOTUYHN
VHTEPBEHLIW, WU MOA HErOB HAZA30p. YCTPOMCTBOTO Ce AOCTaBsA B CTEPUSTHO CbCTOSIHUE 1 TPsA6BA Aa ce cumTa 3a
TaKoBa, OCBEH aKO OMaKOBKaTa He e OTBOPEHaA VN1 NoBpefeHa. He n3nonsgaiite, ako onakoBKarta e HapyLeHa. Mpwn
M3MoM3BaHe Ha yCTPOWCTBa OT APYrv LOCTABYMLIM, MPOBEPETE fany TAXHATA AbMIKMHA U AUAMETbP Ca CbBMECTMM
C KOMMOHEHTUTE Ha YCTPONCTBOTO. Mpu ynotpeba npunaranTe HaTUCK CamMo C MPBCTUTE CU U Ce YBEPETE, ue He
npunaraTte NPeKOMepPHO aKCManHO HafAraHe U He orbBaTe enemeHTUTe. Cnef ynotpe6a To3n NPOAYKT MOXe Aa
npefcTaBnsBa noteHumaneH 6uonorvueH pruck. Bcuuku npopyktu ot Tosm Bug Tpsabsa Aa 6bpat TpeTupaHu
M YHMLOXaBaHN B CbOTBETCTBME C MPUETUTE MEAULMHCKM MPAKTUKK, 3aKOHOAATENICTBOTO U MPUIOKUMMTE
pasnopeabu.

CbXPAHEHUE
CobxpaHaBaiiTe npu Temnepatypa nog 26 °C Ha xnafHo, CyX0 MACTO, 3alLUTEHO OT BIAXKHOCT M MpsAKa TOMMHa.
He n3nonssaiTe cnep nstnyaHe cpoka Ha roAHOCT.

OOULMANHO NMPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[a ce n3non3Ba camo 3a eavH naumeHt. He msnonssaiite, He obpaboTBaiiTe U He CTePUIM3MPANiTE MOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynotpeba, nosTOopHaTa 06paboTka WM MOBTOpHaTa CTepUNM3aLyA MOXe Aa KOMMpomeTupa
CTPYKTypHaTa LANOCT Ha YCTPOMCTBOTO U/vAv Aa JOBEAe 0 MOBPe/ia B yCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa Moxe
[ia foBefie A0 HapaHsBaHe, 3a6onsABaHe 1N CMbPT Ha NauyveHTa. [ToBTOpHaTa ynoTtpe6a, NoBTOpHaTa o6paboTka
VAN NOBTOPHaTa CTePUM3aLmMA MoraT CbLo Aa Cb3[aAaT PUCKOBE OT 3aMbPCABaAHNA Ha UHCTPYMEHTa U/vnv Aa
[l0BeaT [0 MHpeKTVpaHe Ha NaLueHTa, Uan Ao KpbCcTocaHa MHGEKLMA, BKIIIOUYUTEHO, HO HEOTPaHKYaBaLLo ce Ao
npeaaBaHe Ha NHdeKLMO3HO 3abonsaBaHe (3aboNABaHNA) OT eAVH MALMEHT Ha APYr. 3aMbPCABAHETO Ha ypeaa
MOXe Aa filoBefie 0 HapaHaABaHe, 3a60M1ABaHe NN CMBbPT Ha NaLvieHTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTrBonokasHo e 3a ynotpeba npu NaLueHT, KOUTO NPeMHaBaT Npes Texka aHTUKOoaryaHTHa 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 YIIOTPEBA

CnepBa npefioxeHne Ha MeTOA 3a M3NON3BaHe Ha yCTPoWcTBOTO. MoaxoAbT cneABa Aa ce MiaHupa TOYHO
M BHUMaTeNHO, KaTo Ce W3Mon3BaT AMarHOCTUYHU O6pasHWU M3CNeABaHWA U KIMHUYHO [JOKa3aHU TEeXHUKU.
[Je3nHdbekympaiiTe KoxaTa 1 NpunoxeTe yrnomnka.

OUIL1 Cnen KaTo HanmpaBuTe ManbK pa3pe3 B KoxaTa,
BHMMAaTeNHO  BKapalTe crrobeHnTe  KaHiona
n pexewy wnuHaen (A+B) Ha urnata 3a MyckynHa
6uoncua B NO3VLMA 1 OpUEHTUpPaiiTe npo3opeLla
3a npobata Ha KaHionata (A) A0 KenaHoTo
MecCTOMNosOoXKeHve 3a 6uoncmsa.
3abenexka: TpUbIbAHWAT MapKkep, KOWTo ce
Hammpa Ha JpbXKkaTa Ha KaHionata (A), Bu
nosBosifiBa fla BMU3yanusmpaTe OpueHTauMATa Ha
npo3opeua 3a buoncua.

OUI.2 Kato 3apgbpxute KaHionata (A) Ha nosvuus,
n3ternete pexelyus wnuHaen (B) c npnbnvnsntenHo arTs
2 cm. ToBa Lie 0TBOPU Npo3opeLia 3a npobaTta Ha
KaHtonara.

ur. 1

Qur. 2

CebpeTe 50 ml cnpuHUoBKa ¢ TpbbUUKa KbM Nlyep
Noka Ha wnuHaena (B). M3ternete n 3appbkTe
6yTanoTo Ha CNpWHLOBKaTa, 3a fAa Cb3pgapeTe
1N noaAgbpKaTte Bakyym (C Len wusTernAaHe Ha
MyCKyJ/1Ha TbKaH B OTBOPEHMWA Npo3opel| 3a npoba). I
OUI.3 Kato 3agbpxuTe nosuvuymata Ha KaHwonata (A),
HaTucHeTe pexeluus wnungen (B), 3a aa 3atsopute
npo3opeua 3a npobata Ha KaHtonara. Our. 3

3a pa B3emeTe npobata, U3BafeTe pexelus
wnvHgen (B) cbc cBbp3aHaTa CMPUHLOBKA.
OcBobopeTe Bakyyma 1 paskauyeTe CrpuHLIOBKaTa
1 TpbbyyKaTa oT pexewwma wnuxgen (B). Bkapaiite
maxgbprawma wudt (C) B nyepHWs Kpail Ha
pexewma wnunaen (B), 3a Aa nssagute npobara.

3a pa HanpaBute fpyra 6uoncus, OTHOBO
noctaBete pexewma wnuHaen (B) BbB Beue
noctaBeHata KaHiona (A). 3aBbpTeTe crnobeHute
KaHlona u pexew, wnuHgen (A+B) Ha urnata 3a
MycKynHa 6uoncua ¢ 90 rpagyca Ha nosuuua
N OopueHTMpanTe npo3opeua 3a npobata Ha
KaHtonata (A) AO KenaHOTO MeCTOMOJNIOXKEeHMe 3a
6uoncua. CneagaiiTe ykasaHuata ot Qur. 2.



3a egHOKpaTHa ynotpeba

[la He ce cTepunn3npa NoBTOPHO

BHMMaHWe, BUXTe CbnbTCcTBaLMTE AOKYMEHTU

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

He n3nonsgaiiTe, ako onakosKaTta e yBpefieHa

3a eNleKTPOHHO Konue ckaHupaite QR Koga unm otuaete Ha www.merit.com/ifu n BbBeaete
NOEHTUPUKALMOHHUA HOMEP Ha eNekTPOHHUTE MHCTPYKUMU 3a yrnoTpeba. 3a xapTveHo
Konue ce cebpxeTe ¢ OTgena 3a obcnyxBaHe Ha knueHTute B CALL nnn EC

TemnepaTypHO orpaHuyeHne

DepepanuuaT 3akoH (CALL) orpaHmuyaBa ToBa YCTPOWCTBO A0 npogax6a oT wau no
npeAnuncaHune Ha nekap.




CROATIAN
Igla za biopsiju misi¢a
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OPIS PROIZVODA
Igla za biopsiju misi¢a osmisljena je za perkutano uzorkovanje misi¢nog tkiva.

A Kanila (s otvorom za uzorkovanje) @5mmx10cm
Rezna osovina @4mmx11,7cm
C | Cavli¢ za izbacivanje ?3,5mmx14,9cm
INDIKACLJE
Biopsije misi¢nog tkiva.
MJERE PREDOSTROZNOSTI

Uredaj smije upotrebljavati jedino lije¢nik obucen za izvodenje biopsija ili radioloskih intervencija ili se on smije
upotrebljavati pod njegovim nadzorom. Uredaj je isporucen u sterilnom stanju i potrebno ga je smatrati takvim,
osim ako je ambalaza otvorenaiili oste¢ena. Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena. 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 prihva¢enim medicinskim praksama, zakonodavstvom i vazec¢im odredbama.

SKLADISTENJE
Skladistiti na hladnom suhom mijestu (ispod 26 °C) podalje od vlage i izravne vru¢ine. 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, ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

KONTRAINDIKACLE

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

UPUTE ZA UPORABU
U nastavku je opisana predloZzena metoda upotrebe uredaja. Pristup je potrebno precizno isplanirati i izvrsiti
upotrebom dijagnostickih slika i klinicki odobrenih tehnika. Dezinficirajte koZu i provedite anesteziju.

SLIKA 1 Nakon sto napravite mali kozni rez, polako
umetnite sastavljenu kanilu i reznu osovinu igle
za biopsiju miSica (A + B) na Zeljeni polozaj
i usmjerite otvor za uzorkovanje kanile (A) na
Zeljeno mjesto biopsije.

Napomena: Trokutastim markerom smjestenim
na drici kanile (A) omogucena Vam je vizualizacija
orijentacije prozora biopsije.

SLIKA 2 Drzeci kanilu (A) na Zeljenom polozaju izvadite
reznu osovinu (B) za priblizno 2 cm. Time ce se
otvoriti otvor za uzorkovanje kanile.

A+B

Slika 1

Spojite Strcaljku od 50 ml s cijevi na priklju¢ku
luer osovine (B). Povucite i drzite klip Strcaljke
kako biste stvorili i odrzavali vakuum (kako biste Slika 2
povukli misi¢no tkivo u otvoreni otvor za
uzorkovanje).

SLIKA 3 Dok odrzavate polozaj kanile (A) gurnite reznu
osovinu (B) kako biste zatvorili otvor za
uzorkovanje kanile.

Da biste izvadili uzorak, uklonite reznu osovinu
(B) s priklju¢enom strcaljkom. Otpustite vakuum
i odvojite strcaljku i cijev od rezne osovine (B).
Umetnite cavli¢ za izbacivanje (C) u kraj prikljucka
luer rezne osovine (B) kako biste izbacili uzorak.

Slika 3

Da biste izvrdili jo§ jednu biopsiju, ponovno
umetnite reznu osovinu (B) u kanilu (A) koja je ve¢
na Zeljenom polozaju. Okrenite sastavljenu kanilu
i reznu osovinu igle za biopsiju misica
(A + B) za 90 stupnjeva na Zzeljeni poloZaj
i usmjerite otvor za uzorkovanje kanile (A) na
Zeljeno mjesto biopsije. Slijedite upute na slici 2.



Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez: Procitajte pratece dokumente

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena

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

Temperaturno ogranicenje

Federalni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom
lije¢nika.
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Jehla pro svalovou biopsii
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POPIS VYROBKU
Jehla pro svalovou biopsii je ur¢ena k perkutannimu odbéru vzorki svalové tkané.

A Kanyla (s okénkem pro odbér vzorku) | @5 mmx 10 cm

Rezaci trn @4mmx11,7cm

C | Vyhazovaci ¢ep @35mmx149cm

INDIKACE
Biopsie svalové tkané.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

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

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti, oSetfeni nebo sterilizaci. Opakované
pouziti, o3etieni nebo sterilizace maze narusit strukturalni celistvost zafizeni nebo muze vést k poruse zatizeni
s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zptsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné
véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni muze vést
k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta.

KONTRAINDIKACE

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

POKYNY K POUZITI
P¥i pouziti prostfedku je doporucena nasledujici metoda. Tento pfistup by mél byt pfesné naplénovan a proveden
za poutziti diagnostického zobrazovani a klinicky schvalenych technik. Dezinfikujte kiZi a provedte anestézii.

OBR.1 Po vytvofeni malého kozniho zéifezu opatrné
zavedte nainstalovanou kanylu jehly pro svalovou
biopsii a fezaci trn (A+B) do spravné polohy
a okénko pro odbér vzorku na kanyle (A)
nasmérujte na pozadované misto odbéru biopsie.
Poznamka: Trojuhelnikova znacka na rukojeti
kanyly (A) umoziuje vizualizovat orientaci
bioptického okénka.

OBR.2 Kanylu (A) pfidrzte na misté, fezaci trn (B) stahnéte
pfiblizné o 2 cm. Tim se otevie okénko pro odbér
vzorku na kanyle.

A+B

Obr. 1

Pripojte 50ml stfikacku s hadickou ke koncovce
Luer lock na trnu (B). Zatdhnéte a pfidrzte pist
stiikacky tak, aby se vytvofilo a udrzelo vakuum Obr. 2
(aby se svalova tkan vtéhla do otevieného okénka
pro odbér vzorku).

OBR. 3 Udrzte polohu kanyly (A) a zatlacte na fezaci trn (B),
aby se zavielo okénko pro odbér vzorku na kanyle.

Pro ziskédni vzorku vyjméte ftezaci trn (B)
s pfipojenou stiikackou. Uvolnéte vakuum a
odpojte stiikacku a hadicku od fezaciho trnu (B).
Zavedte vyhazovaci ¢ep (C) do koncovky Luer
fezaciho trnu (B) a vysuiite vzorek.

Obr.3

Chcete-li provadét dalsi biopticky odbér, znovu
zavedte fezaci trn (B) do kanyly (A), ktera je jiz
na misté. Otocte nainstalovanou kanylou jehly pro
svalovou biopsii a fezacim trnem (A+B) 0 90 stupid
do spravné polohy a nasmérujte okénko k odbéru
vzorku na kanyle (A) na pozadované misto odbéru
biopsie. Postupujte podle pokynd uvedenych
na obrazku 2.



Pouze na jedno pouziti

Pozor: Prostudujte si privodni dokumenty

@ Nesterilizujte opakované

STERILE E Sterilizovano etylénoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

a zadejte identifika¢ni ¢islo navodu k pouziti (ID IFU). Pokud chcete tisténou kopii,
kontaktujte Zakaznické sluzby v USA nebo EU Zékaznicky servis

Teplotni omezeni

Dﬂ Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd nebo jdéte na www.merit.com/ifu
/i/%

& 0 N LY Federdlni zakony USA omezuji tento prostfedek na prodej nebo objednavku Iékare.
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PRODUKTBESKRIVELSE
Muskelbiopsinalen er designet til perkutan preveudtagning af muskelvaev.

A | Kanyle (med preveudtagningsvindue) | @5 mm x 10 cm

Prevedorn @4mmx11,7cm

C | Ejektorstift @3,5mmx14,9cm

INDIKATIONER
Biopsier af muskelvaev.

FORHOLDSREGLER

Anordningen mé kun bruges af en laege uddannet i udferelse af biopsier eller radiologiske indgreb eller under
dennes supervision. Anordningen leveres i steril tilstand og kan anses for at veere det, medmindre emballagen er
abneteller beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Ved brug af udstyr fra andre leveranderer,
skal du kontrollere, at dets leengde og diameter er kompatible med anordningens komponenter. Nar anordningen
er i brug, ma der kun laegges pres med fingrene, og serg for, at du ikke anvender overdrevet aksialt tryk eller bgjer
delene. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel miljofare. 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.

FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG

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

KONTRAINDIKATIONERa

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

BRUGSVEJLEDNING
Folgende er den anbefalede metode til anvendelse af anordningen. Tilgangen skal planleegges og udferes
nejagtigt ved hjeelp af billeddiagnostik og klinisk godkendte teknikker. Desinficer huden, og foretag lokalbedgvelse.

FIG. 1 Efter der er foretaget en lille hudincision, indsaettes
muskelbiopsinadlens samlede kanyle og prevedorn
(A+B) forsigtigt for at positionere kanylens (A)
preveudtagningsvindue i den tilsigtede
biopsiposition.
Bemaerk: Den trekantede marker pa kanylens (A)
handtag giver du mulighed for at visualisere
biopsivinduets orientering.

FIG.2 Hold kanylen (A) pa plads, og traek prevedornen (B)
ca. 2 cm ud. Dette vil resultere i abning af kanylens
preveudtagningsvindue.

A+B

Fig. 1

Kobl en 50 ml sprojte med slange til prevedornens
(B) luer-las. Udtraek og hold sprajtestemplet for at
danne og opretholde et vakuum (for at traekke Fig. 2
muskelvaev ind i det dbne preveudtagningsvindue).

FIG.3 Oprethold kanylens (A) position, og skyd
provedornen (B) fremad for at lukke kanylens
preveudtagningsvindue.

Proven udtages ved at fjerne prevedornen (B) med
den tilkoblede sprgjte. Frigiv vakuummet, og kobl
sprejten og slangen fra prevedornen (B). Indsaet Fig.3
ejektorstiften (C) i provedornens (B) luer-ende for at
udstede proven.

En yderligere biopsi kan foretages ved at
genindszette provedornen (B) i den allerede anlagte
kanyle (B). Drej muskelbiopsinélens samlede kanyle
og prevedorn (A+B) 90 grader for at positionere
kanylens (A) preveudtagningsvindue i den
tilsigtede biopsiposition. Felg anvisningerne i fig. 2.



Engangsbrug

Ma ikke gensteriliseres

Forsigtig: Laes den medfelgende dokumentation

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

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

Temperaturgraense

Ifolge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun selges eller ordineres af
en laege.
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PRODUCTBESCHRUVING
De spierbiopsienaald is bedoeld voor percutane monsterafname van spierweefsel.

A | Canule (met bioptopening) @5mmx10cm
Priem @4mmx11,7cm
C | Uitwerppin ?3,5mmx149cm
INDICATIES
Biopsies van spierweefsel.
VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Het volgende is een gesuggereerde gebruiksmethode voor het instrument. De procedure moet zorgvuldig
worden gepland en uitgevoerd aan de hand van diagnostische beeldvorming en klinisch goedgekeurde
technieken. Desinfecteer de huid en pas anesthesie toe.

AFB.1 Maak een kleine huidincisie en breng de
samengevoegde canule en priem (A+B) van de
spierbiopsienaald in positie. Zorg ervoor dat de
bioptopening van de canule (A) in de richting wijst
van de gewenste biopsielocatie.

Opmerking: de driehoekige markering op de
handgreep van de canule (A) wijst in dezelfde
richting als de bioptopening.

AFB.2 Houd de canule (A) in positie en trek de priem (B)
ongeveer 2 cm terug. Hierdoor wordt de
bioptopening van de canule geopend.

A+B

Afb.1

Sluit een slang met daaraan een spuit van 50 ml aan
op de Luer-vergrendeling van de priem (B). Trek de
zuiger van de spuit op om een vacuilim te creéren Afb.2
en houd deze vast (zo wordt spierweefsel in de
bioptopening gezogen).

AFB.3 Houd de canule (A) in positie en druk de priem (B)
dicht om de bioptopening van de canule te sluitent.

Verwijder de priem (B) met de daarop aangesloten
spuit om het biopt eruit te halen. Hef het vacuim op
en ontkoppel de spuit met de slang van de priem (B). Afb.3
Breng de uitwerppin (C) in het Luer-uiteinde van de
priem (B) om het biopt uit te werpen.

Plaats de priem (B) opnieuw in de reeds geplaatste
canule (A) om een nieuwe biopsie uit te voeren.
Draai de samengevoegde canule en priem (A+B)
van de spierbiopsienaald 90 graden en zorg ervoor
dat de bioptopening van de canule (A) in de
richting wijst van de gewenste biopsielocatie.
Volg de aanwijzingen uit afbeelding 2.



Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Voorzichtig: raadpleeg de begeleidende documentatie

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

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

Temperatuurlimiet

Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden
verkocht door of op voorschrift van een arts.
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Aiguille de biopsie musculaire
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DESCRIPTION DU PRODUIT
L'aiguille de biopsie musculaire est congue pour le prélévement percutané d’un échantillon de tissu musculaire.

A | Canule (avec fenétre de prélevement) | @5 mm x 10 cm

Mandrin @4mmx11,7cm
C | Piston éjecteur ?3,5mmx149cm
INDICATIONS
Biopsies musculaires.
PRECAUTIONS

Le dispositif ne doit étre utilisé que par un médecin formé a la réalisation de biopsies ou aux interventions
radiologiques, ou sous la supervision de ce dernier. Le dispositif est livré stérile et doit étre considéré comme tel,
sauf si l'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. En cas d'utilisation
d'équipements d'autres fournisseurs, s'assurer que leur longueur et leur diamétre sont compatibles avec les
composants du dispositif. Pendant I'utilisation, exercer une pression des doigts et veiller a ne pas appliquer une
pression axiale excessive ni a 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 '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 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 problemes
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

Il est conseillé d'utiliser la méthode ci-dessous pour utiliser le dispositif. La procédure doit étre planifiée et réalisée
avec précision a partir de I'imagerie diagnostique et de techniques cliniquement approuvées. Désinfecter la peau
et réaliser une anesthésie.

FIG. 1 Aprés avoir réalisé une légére incision sur la peau,
insérer délicatement I'aiguille de biopsie musculaire
(canule + mandrin) (A + B) de fagon a positionner
et a orienter la fenétre de préléevement de la
canule (A) dans la position souhaitée pour effectuer
la biopsie.

Remarque : le symbole en forme de triangle situé
sur la poignée de la canule (A) vous permet de
visualiser l'orientation de la fenétre de prélevement.

FIG.2 En maintenant la canule (A) en position, éloigner le
mandrin (B) d’environ 2 cm afin d'ouvrir la fenétre
de préléevement de la canule. aas—

A+B

Fig. 1

Relier une seringue de 50 ml équipée d'un tube au
dispositif Luer Lock du mandrin (B). Tirer et Fig. 2
maintenir le piston de la seringue pour créer et
maintenir un espace vide (afin d'extraire le tissu
musculaire dans la fenétre de prélévement
ouverte).

FIG.3 En maintenant la canule (A) en position, pousser le o
mandrin (B) pour fermer la fenétre de prélévement
de la canule.

Fig.3

Pour récupérer I'échantillon, retirer le mandrin (B)
auquel est reliée la seringue. Libérer I'espace vide et
débrancher la seringue et le tube du mandrin (B).
Insérer le piston éjecteur (C) dans I'extrémité Luer
du mandrin (B) pour éjecter I'échantillon.

Pour réaliser une autre biopsie, réinsérer le mandrin
(B) dans la canule (A) déja en position. Faire pivoter
l'aiguille de biopsie musculaire (canule + mandrin)
(A + B) a 90 degrés afin de positionner et orienter la
fenétre de prélévement de la canule (A) a I'endroit
ou la biopsie doit étre effectuée. Suivre les
instructions de la Fig. 2.



Usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde : consulter les documents connexes

Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Pour une version électronique, scanner le code QR, ou se rendre a ladresse
www.merit.com/ifu et saisir lidentification du mode d'emploi électronique. Pour un
exemplaire papier, appeler le service clientéle américain ou européen

Limitation de température

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




GERMAN

Muskelbiopsienadel

9

PRODUKTBESCHREIBUNG
Die Muskelbiopsienadel dient zur perkutanen Entnahme von Muskelgewebe.

A Kantle (mit Entnahmefenster) @5mmx10cm
Schneidedorn @4mmx11,7cm
C | Auswerferstift @3,5mmx149cm

INDIKATIONEN
Biopsien von Muskelgewebe.

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 Gerdt wird in sterilem Zustand geliefert und sollte als steril
betrachtet werden, solange die Verpackung nicht geéffnet oder beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn die Packung beschédigt ist. Wenn Sie Zubeh&r von anderen Lieferanten verwenden, stellen Sie sicher, dass
die Lénge und der Durchmesser mit den Komponenten dieses Gerats kompatibel sind. Uben Sie wihrend des
Einsatzes nur mit lhren Fingern Druck aus und stellen Sie sicher, dass Sie keinen tGbermaBigen axialen Druck
ausliben oder die Komponenten 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 geschiitzt
aufbewahren. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

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 Gerats 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 sorgféltig auf
eventuelle hdmorrhagische Aktivitdt tberprift werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

Im Folgenden wird ein empfohlenes Verfahren fiir den Einsatz des Gerédts beschrieben. Der Ansatz muss genau
geplant und anhand diagnostischer Bildgebung und klinisch bewahrter Techniken ausgefiihrt werden.
Desinfizieren Sie die Haut und fiihren Sie eine Andsthesie durch.

ABB.1 Machen Sie einen kleinen Hautschnitt und fiihren
Sie  die Muskelbiopsienadel (Kanile und
Schneidedorn zusammengesetzt, A+B) vorsichtig
ein. Positionieren Sie sie so, dass das
Entnahmefenster der Kantile (A) am gewiinschten r
Biopsieort ausgerichtet ist.
Hinweis: Die Orientierung des Biopsiefensters Abb. 1
stellen Sie mithilfe der dreieckigen Markierung am
Griff der Kandile (A) fest.

ABB. 2 Halten Sie die Kandle (A) in Position und ziehen Sie
den Schneidedorn (B) um etwa 2 cm nach hinten.
Sie 6ffnen so das Entnahmefenster der Kanile. I

A+B

SchlieBen Sie eine 50-ml-Spritze mit Schlauch am
Luer-Lock des Dorns (B) an. Ziehen Sie den Kolben Abb. 2
der Spritze heraus und halten Sie ihn auf dieser
Position, um ein Vakuum zu erzeugen. Durch
dieses Vakuum wird Muskelgewebe in das offene
Entnahmefenster gezogen.

ABB. 3 Behalten Sie die Position der Kanile (A) bei und r
schieben Sie den Schneidedorn (B) nach innen,
um das Entnahmefenster der Kandile zu schliefen. Abb. 3

Zur Entnahme der Probe entfernen Sie den
Schneidedorn (B) mit angeschlossener Spritze.
Heben Sie das Vakuum auf und I6sen Sie Spritze
und Schlauch vom Schneidedorn (B). Fiihren Sie
den Auswerferstift (C) in das Luer-Ende des
Schneidestifts (B) ein, um die Probe auszuwerfen.

Wenn Sie eine weitere Biopsie durchfiihren
maochten, fihren Sie den Schneidedorn (B) erneut
in die Kaniile (A) ein, die sich weiterhin in Position
befindet. Drehen Sie die aus Kanile und
Schneidedorn zusammengesetzte Einheit der
Muskelbiopsienadel (A+B) um 90 Grad, um das
Entnahmefenster der Kaniile (A) am gewt(inschten
Biopsieort auszurichten. Wiederholen Sie die fiir
Abbildung 2 beschriebenen Schritte.



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 Sie dort die ID-Nummer der Gebrauchsanleitung ein.
Eine gedruckte Kopie konnen Sie telefonisch vom Kundenservice aus den USA oder der
EU anfordern.

Temperaturbegrenzung

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine
arztliche Anordnung hin verkauft werden.
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BeAova Bloyiag puwv

N

MEPIFPA®H MPOIONTOX
H Beléva Bloyiag puwv gival oxedlacpévn yia Sladepuikn SetypatoAnyia Tou puikou 10Ttou.

A | ZwAnviokog (ue mapdBupo @5 mmx 10 cm
Setypatohnyiac)
BonOntikdg a§ovag komm¢g @4 mmx11,7cm
C | Kapgida ekBoréa @3,5mmx 14,9 cm
ENAEIZEIZ
Bloyieg puikoL 1oToU.
MPOO®YAAZEIZ

H ouokeur mPEmel va XPNOIUOTTOLETAL HOVO amd 1aTpo eKMAISeUpévo oTn Slevépyela BloYiwv 1 oTnv emepBaTikn
aktivohoyia 1) und tnv emiBAePn} Tou. H GUOKELN TapéxeTal OE OTEipa KataoTaon Kat Ba mpénel va Bewpeital oTt
Tapapével oTeipa eKTOC €av n ouokevaoia €xel avolxTei f éxel kataotpagei. Na pnv xpnolponoleital av
n ouokevaoia éxel umooTei {npid. Katd t xpron eEomAiopov amd GANOUG TTPOUNOEUTEG, va ENEYXETE OTL TO MAKOG Kal
N SIAPETPOC Tou gival cupPaTd pe Ta EEaPTAPATA TNG CUOKEUNG. Katd Tn Xprion, aokeioTe mieon pe ta SAxTuAd oag
Hévo kat BePaiwBeite ot Sev aokeite umePPOAIKK a&ovIKr Tieon Katl OTt Sev KAUMTETE Ta OTOIKElD. META TN Xprion,
TO TIPOIOV AUTO CUVIOTA SUVNTIKO BIOAOYIKO KivEuvo. O XEIPIOUOE Kal N KATACTPO@r OAWV TV TIPOIGVTWY auToU TOU
TOTTOU TIPETTEL VA YIVETAL CUHPWVA HE TIG ATTOSEKTEG LATPIKES TIPAKTIKEG, TN VOHOBESIA Kal TIG IOXUOUOEC SI0TAEEIC.

OYNAZH
Na @uAdooetal o 5p00EPO Kal OTEYVO PEPOG (KATW Twv 26 °C), pakpld amd vypacia kat apeon Oeppotnta. Na pnv
XPNOIOTIOLEITAL PETA TNV TIAPENEVON TNG NUEPOUNVIOAG ARENG.

AHAQZIH NPO®YAA=ZHX ANO ENANAXPHZIMOMNOIHZH

Ma xprion o€ évav poévo acBevr). Mnv emavayxpnoIUOTIOIEITE, PNV EMAVETEEEPYACETTE KAl UNV EMOVATTOOTEIPWVETE.
H emavaypnotpomoinon, n enavenegepyacia 1 n ENAVOMOOTEIPWON EVEEXKETAL VO EMMPEACOUV APVNTIKA T SOUIKN
OKEPAOTNTA /KA VO £XOUV WG ATTOTENECIA TNV OO TOK(x TNG CUOKEVAG KATL TO OTT0(0, HIE TN OEIPA TOU, UMMOPEi va o8nynoel
0€ TpavpaTiopd, aoBévela r) Bdvato Tou acBevoue. H emavaypnoiomnoinon, n enaveneepyacia r n EMavanooTeipwon
evdéxeTal EMIONG va SnoUPYRooLY KivEuVo HOAUVONG TNG OCUCKEUNG rY/Kat va ipokaéoouv Aoipwén fi Staotauvpolpevn
HéAuvon Tou aoBevol, cupmepINapBavopévng eVOEIKTIKA TNG HETAS0oNE AopwS WY voonudatwy amnd évav aobevr| oe
GM\\ov. H péhuvon tng 6UOKEUNG UMopEi va 08nynoel O€ TPAUHATIONO, aoBévela 1) BAavaTo Tou aoBevouc.

ANTENAEIZEIX

AvtevSeikvuTal yla xprion o€ acBeveig ol omoiol A\apBAvouv VTATIKY) QVTITNKTIKY aywyn fj ot omoiol €xouv cofapd
alpopPaytko MPORAnua. Ta laTPIKA apXEia TOU aoBevoUg TPETEL VA ENEYXOVTAL TIPOOEKTIKA, TPV amd Tnv eméupaon,
Y10 OTTOLOSHTTOTE I0TOPIKO AIOPPAYIKAG Spa0TNPIOTNTAG.

OAHFIEZ XPHZHZ

Mapakdtw akohouBei pia mpotevdpevn péBodog yla xprion Tng cuokeunc. H Siadikacia Ba mpémel va oxedialetal

Kalva eKTEAEITAL UE OKPIBEL, PUE XPHION SIOYVWOTIKNAG AMEIKOVIONG KA KAIVIKA EYKEKPIUEVWV TEXVIKWV. ATTOAUHAVETE
To 8€pUa Kal TpaypatonmoloTe avaiodnaia.

EIK.1 A@OTOU TpayUaTOTOIOETE WA MIKPH TOMA OTO

8épUa, €l0AyeETE  PE  OAMONEG  KIVAOELG TOV
ouvappoloynuévo owAnvioko Kal Tov Bondntiko
G€ova kommg ™G Berdvag Bloiag puog (A+B) otn
Béon TOUG Kal TPocavatoAiote To TAPABupPo
SelypatoAnyiac  Ttou  ocwAnviokou (A) otV
emBuuntn Béon Bloyiag.
Inpeiwon: O Tplywvikog Seiktng mou Bpioketal otn
Aafr Tou owAnviokou (A) oag Sivel Tn duvatotnTa
va  TIAPAKONOUBEITE TOV TTPOCAVATOAIOUO TOU
mapabupou Bloyiac.

EIK.2 Kpatwvtag tov owhnvioko (A) otn 6éon Tou, a——
anooUpeTe Tov Bondntikd dfova komng (B) katd
2 cm mepimou. Mg autév Tov Tpodmo Ba avoiel To
mapabupo SelyuatoAnyPiag Tou GwANVioKou. Eik. 2

A+B

Eik. 1

JuvdéoTe pa ouplyya Twv 50 ml pe owArjva otov
ouvdeopo Luer lock tou BonBntikov a&ova (B)
TpaPri&te kat kpatoTe To £UPoA0 TNG UPLYYAG YIa
va SNUIOUPYNOETE Kal va SlatnproeTe éva Kevo IS —
(woTe va TpaBn&ete LUiKO 10TO péoa oTo avoIXTo
mapdabupo SelypatoAnyiac).

EIK.3 Alatnpwvtag T 640n tou cwAnviokou (A), méote Eik. 3
Tov BondnTiko dfova komig (B), wote va KAgioeTe
To mMapAbupo SelyuatoAnyiag Tou GwANVioKou.

MNa tv avdktnon &eiyuatog, a@aipéote ToV
Bonbntikd dfova (B) pe t ouvdedepévn cuptyya.
AQaIpEOTE TO KEVO Kal amoouvSETE T cUPLyya Kal
™ owAAvwon amo Tov Bondntikd dfova komig (B).
Elodyete TNV kKap@ida ekBoréa (C) péoa oto dkpo
Luer tou PonBntikoy afova komrg (B) wote va
e€ayete 1o Seiypa.

Mo tnv ektéAeon GAANG Bloyiag, EICAYETE €K VEOU TOV
Bondntiké dova komm¢ (B) péoa otov owhnvioko
(A) Tou Bpioketatl Adn ot B£on Tou. MNeplotpéYte
TOV GUVOPHOAOYNHEVO CWANVIOKO Kat Tov BondnTikd
G&€ova korm¢ tng Berdvag Bloviag puog (A+B) kata
90 poipeg, WoTe va TomoBetnBouv otn B£on Toug Kat
TPOCAVATOANIOTE TO apABupo SetypatoAnypiag Tou
owAnviokou (A) otnv emBupunt Oéon Pioviac.
AkohouBnoTe Tig 08nyieg TG Eikdvag 2.
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|lzombiopszias tu
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A TERMEK LEIRASA
Az izombiopsziés tl izomszdvetbdl perkutén torténé mintavételre szolgal.

A Kanul (mintavételi ablakkal) @5mmx10cm
Metszémandrin @4mmx11,7cm
C | Kitolotiiske @3,5mmx14,9cm
JAVALLATOK
Izomszovet biopszids mintavétele
OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz csak olyan orvos altal vagy felligyelete alatt hasznalhato, aki kapott szakképzést biopszids vagy
radioldgiai beavatkozasok végzésérdl. A késziléket steril llapotban forgalmazzak, a sterilitds azonban csak akkor
szavatolt, ha a csomagolas nem nyitott vagy sérilt. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt! Ha mas forgalmazoktol
szarmazo eszkozoket haszndl, ellendrizze, hogy azok hossza és atméréje kompatibilis-e az eszkoz alkatrészeivel.
Hasznélat kozben csak az ujjaival gyakoroljon nyomast, és tigyeljen arra, hogy ne hasznaljon tulzott tengely iranyu
nyomast és ne hajlitsa meg az elemeket. Hasznélat utdn ez a termék potencidlis bioldgiai kockazatot jelenthet. Az
ilyen tipusu termékeket az elfogadott orvosi gyakorlatnak, jogszabalyoknak és az alkalmazandé rendelkezéseknek
medgfeleléen kell kezelni és megsemmisiteni.

TAROLAS
HUvos, széraz helyen (26 °C alatt), nedvességtdl és kozvetlen hétél tavol tarolando. Ne hasznalja a lejarati id6 utan!

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal6 eszkéz. Ne hasznalja ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizélja Gjra! Az
Ujrafelhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritasat és/
vagy az eszkéz meghibasodasahoz vezethet, ami viszont a paciens sértléséhez, betegségéhez vagy haldlahoz
vezethet. Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas felvetheti az eszkéz szennyezédésének
kockazatat és/vagy a paciens fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja, a teljesség igénye nélkiil ideértve
a fert6zé betegség(ek) atvitelét egyik paciensrél a masikra. Az eszkdz szennyezddése a péciens sériléséhez,
betegségéhez vagy haldldhoz vezethet.

ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallt olyan paciensek szamara, akik erds alvadasgatlo kezelésben részesiilnek vagy sulyos vérzési
problémaktdl szenvednek. Az eljaras megkezdése elétt gondosan ellendrizni kell a paciens orvosi feljegyzéseit
vérzéses korel6zmények tekintetében.

HASZNALATI UTASITASOK

Az eszkdz hasznalaténak javasolt mddja a kovetkezé. A mintavétel megkozelitési modjat pontosan meg kell
tervezni, végrehajtasahoz pedig diagnosztikai képalkotd eszkozoket és klinikailag jovahagyott technikékat kell
alkalmazni. Fertétlenitse a bért, majd érzéstelenitse a teriletet.

1.ABRA Miutén apré bemetszést ejtett a béron, 6vatosan
vezesse be a célhelyre az izombiopszias ti
Osszeszerelt kaniljét és metszémandrinjat (A+B),
majd forgassa ugy a kantl (A) mintavételi ablakat,
hogy az a kivant biopszias hely felé nézzen.
Megjegyzés: A kanul (A) fogantydjan lévé
haromszog alaku jelzés azt mutatja, hogy merre
néz a mintavételi ablak.

2.ABRA Mikézben a kaniilt (A) a kivant poziciéban tartja,
a metszémandrint (B) huzza vissza kb. 2 cm-rel.
Ennek hatasara kinyilik a kanll mintavételi
ablaka. as—

A+B

1. Abra

Egy cs6 hasznélataval csatlakoztasson egy 50 ml-
esfecskend6tamandrin (B) Luer-csatlakozéjahoz. 2. Abra
Huzza hatra és tartsa hatrahlzott helyzetben
a fecskendé dugattyujat, hogy vakuumot
képezzen és tartson fenn (ezzel izomszovetet sziv
be a nyitott mintavételi ablakba).

3.ABRA Mikézben a kaniilt (A) ebben a helyzetben tartja, I —
nyomja meg a metszémandrint (B), hogy
bezarédjon a kanil mintavételi ablaka.

3. Abra

A minta kiemeléséhez tévolitsa el a
metszémandrint (B) a hozzacsatlakoztatott
fecskenddvel egyiitt, Sziintesse meg a vakuumot,
majd valassza le a fecskend6t és a csovet
a metszémandrinrél (B). A minta kivételéhez
vezesse be a kitol6tiskét (C) a metszémandrin
(B) Luer-csatlakozos végébe.

Ujabb  biopszids mintavétel elvégzéséhez
vezesse be ismét a metszémandrint (B) a kaniilbe
(A), amely még mindig a kivant poziciéban van.
Az izombiopszids tl Osszeszerelt kaniljét és
metszémandrinjat (A+B) forgassa el 90 fokkal
a poziciondlashoz, majd iranyitsa a kandl (A)
mintavételi ablakat a kivant biopszias hely felé.
Kovesse a 2. dbrahoz tartozé utasitdsokat.



Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizélja Gjra!

Figyelem: ldsd a kisérédokumentumokat.

srerieleo

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt!

Az elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kdédot, vagy lépjen a www.merit.com/ifu
webhelyre, és irja be az IFU azonositészamat. Nyomtatott példany igényléséhez hivja az USA
vagy EU székhely tgyfélszolgalatat

ﬁﬁ@lb@@

Hémérsékletkorlatozas

Az amerikai szovetségi torvények értelmében ez az eszkdz kizérdlag orvos altal vagy
rendelvényére értékesithetd.
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Ago per biopsia muscolare

N

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
L'ago per biopsia muscolare e destinato al prelievo di campioni percutanei di tessuto muscolare.

A | Cannula (con finestra di prelievo) @5mmx 10 cm
Mandrino di taglio @4mmx11,7cm
C | Estrattore @3,5mmx 14,9 cm
INDICAZIONI
Biopsie di tessuto muscolare.
PRECAUZIONI

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da un medico formato per eseguire biopsie o interventi radiologici, o sotto
la sua supervisione. Il dispositivo & fornito sterile e puod considerarsi tale a patto che la confezione non sia stata
aperta o danneggiata. Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Se si utilizzano apparecchiature di altri
fornitori, verificare che lunghezza e diametro siano compatibili con i componenti di questo 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 trattati e distrutti in conformita con le pratiche mediche
accettate, le leggi e le disposizioni applicabili.

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento
che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono 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 puo provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

CONTROINDICAZIONI

Controindicato per I'utilizzo su pazienti che ricevono una pesante terapia anticoagulante o che presentano gravi
problemi di sanguinamento. Prima della procedura, le cartelle cliniche del paziente devono essere consultate
attentamente alla ricerca di eventuale anamnesi di attivita emorragica.

INDICAZIONI PER L'USO

Di seguito & suggerito un metodo per I'uso del dispositivo. L'approccio deve essere accuratamente pianificato ed
eseguito usando la diagnostica per immagini e tecniche approvate clinicamente. Disinfettare la pelle e praticare
I'anestesia.

FIG.1 Dopo aver praticato una piccola incisione, inserire

delicatamente la cannula e il mandrino di taglio
assemblati (A+B) dell'ago per biopsia muscolare
per posizionare e orientare la finestra di prelievo (A)
della cannula nella posizione desiderata della
biopsia.
Nota: il marcatore triangolare  situato
sullimpugnatura della cannula (A) consente di
visualizzare l'orientamento della finestra della
biopsia.

FIG.2 Tenendo la cannula (A) in posizione, ritirare il
mandrino di taglio (B) di circa 2 c¢cm. Questa a
operazione determinera l'apertura della finestra di
prelievo della cannula.

A+B

Fig.1

Fig.2

Collegare una siringa da 50 ml con tubo al luer lock
del mandrino (B). Aspirare e tenere lo stantuffo
della siringa in modo da creare e mantenere il
vuoto (per aspirare il tessuto muscolare nella
finestra di prelievo aperta). [ —
FIG.3 Mantenendo la posizione della cannula (A),
spingere il mandrino di taglio (B) per chiudere la
finestra di prelievo della cannula. Fig.3

Per recuperare il campione, rimuovere il mandrino
di taglio (B) con la siringa collegata. Rilasciare il
vuoto e scollegare la siringa e il tubo dal mandrino
di taglio (B). Inserire l'estrattore (C) nell'estremita
luer del mandrino di taglio (B) per estrarre il
campione.

Per eseguire unaltra biopsia, reinserire il mandrino
di taglio (B) nella cannula (A) gia in posizione.
Ruotare la cannula e il mandrino di taglio assemblati
(A+B) dell'ago per biopsia muscolare di 90 gradi per
posizionare e orientare la finestra di prelievo (A)
della cannula nella posizione desiderata della
biopsia. Seguire le indicazioni riportate in Fig. 2.



Monouso

Non risterilizzare

Attenzione: consultare la documentazione allegata

>®®

STERILE Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

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

Limitazione di temperatura

=~ =@

La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.
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Igta Do Biopsji Miesni
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OPIS PRODUKTU
Igta do biopsji miesni jest przeznaczona do przezskérnego pobierania prébek tkanki miesniowe;j.

A | Kaniula (z okienkiem prébkujacym) @5mmx10cm

Mandryn tnacy @4mmx11,7cm
C | Wypychacz prébki biopsyjnej @3,5mmx149cm
WSKAZANIA
Biopsje tkanki miesniowej.
SRODKI OSTROZNOSCI

Przyrzad moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarza przeszkolonego w przeprowadzaniu biopsji lub interwencji
radiologicznych lub pod jego nadzorem. Przyrzad jest dostarczany w stanie jatowym i pozostaje sterylny, jesli
opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Stosujac narzedzia
innych producentéw, nalezy sprawdzi¢, czy ich dtugos¢ i srednica sa zgodne z elementami tego przyrzadu.
W trakcie uzytkowania stosowa¢ nacisk wylgcznie palcami i upewnic sig, ze nie jest wywierany nadmierny nacisk
osiowy ani nacisk powodujacy wygiecie elementéw. Po uzyciu produkt ten moze stanowic zagrozenie biologiczne.
Przyrzadami takimi nalezy postugiwac sie i utylizowac je zgodnie z zatwierdzong praktyka medyczng oraz
obowiazujacymi przepisami i regulacjami.

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 naruszyc¢ strukture przyrzadu i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co z kolei moze spowodowac
uraz, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja
moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu i/lub spowodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie
krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzadu moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA

Uzywanie przyrzadu u pacjentéw poddawanych intensywnemu leczeniu przeciwzakrzepowemu lub majacych
powazny problem z krwawieniami jest przeciwwskazane. Przed przystgpieniem do zabiegu nalezy uwaznie
zapoznac sie z dokumentacja medyczna pacjenta i ewentualnymi epizodami krwotocznymi w wywiadzie.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Ponizej opisano sugerowana metode wykonywania biopsji kosci. Dostep nalezy doktadnie zaplanowac i uzyskac
za pomocg obrazowania diagnostycznego i potwierdzonych klinicznie technik. Skére nalezy zdezynfekowad
i zastosowac znieczulenie.

RYS.1 Po wykonaniu niewielkiego naciecia delikatnie
wsunac kaniule igty do biopsji miesni zmontowana
z mandrynem tnacym (A+B) do wihasciwej pozycji
i ustawi¢ okienko prdébkujace kaniuli (A)
w pozadanym miejscu pobrania prébki biopsyjnej.
Uwaga: trojkatny znacznik na uchwycie kaniuli (A)
umozliwia  wizualizacje  orientacji  okienka
biopsyjnego.

RYS. 2 Przytrzymujac kaniule (A) we wiasciwej pozycji,
wycofa¢ mandryn tnacy (B) o mniej wiecej 2 cm.
Spowoduje to otwarcie okienka prébkujacego kaniuli.

A+B

Rys. 1

Do ztacza luer lock mandrynu (B) nalezy podtaczy¢
strzykawke 50 ml z przewodem. Pobrac
i przytrzymac tok strzykawki, aby utworzyc¢ Rvs. 2
i utrzymac podcisnienie (w celu wciagniecia tkanki
migsniowej do otwartego okienka prébkujacego).
RYS. 3 Utrzymujac pozycje kaniuli (B), nacisnag¢ mandryn
tnacy (B), aby zamkna¢ okienko probkujace kaniuli.

Aby uwolni¢ prébke, nalezy zdja¢ mandryn tnacy
(B) z podtaczong strzykawka. Upusci¢ podcisnienie
i odtaczy¢ strzykawke z przewodem od mandrynu Rys.3
tnacego (B). Wprowadzi¢ wypychacz probki
biopsyjnej (C) do korica luer mandrynu tnacego (B),
aby wypchnac¢ prébke.

Aby wykonac kolejna biopsje, ponownie wprowadzic¢
mandryn tnacy (B) do kaniuli (A) znajdujacej sie juz
we wilasciwej pozycji. Obrécic¢ kaniule igty do biopsji
miesni zmontowana z mandrynem tnacym (A+B)
0 90 stopni do wiasciwej pozycji i ustawi¢ okienko
prébkujace kaniuli (A) w pozadanym miejscu
pobrania prébki biopsyjnej. Postepowac zgodnie ze
wskazéwkami przedstawionymi na rys. 2.



Wyrdb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac ponownie

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami

srerilol

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

2@ e

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 drukowana, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w Stanach Zjednoczonych lub
Unii Europejskiej.

26°C

Ograniczenie temperatury

]
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=
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Zgodnie z prawem federalnym Standéw Zjednoczonych niniejszy wyréb moze byc
sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.




PORTUGUESE

Agulha de Biopsia Muscular

INSTRU

ES DE UTILIZACAO

9

DESCRICAO DO PRODUTO
A Agulha de Biopsia Muscular foi concebida para a recolha de amostras percutaneas de tecido muscular.

A | Céanula (com Janela de Amostragem) | @5 mmx 10 cm

Mandril de Corte B4mmx11,7cm
C | Pino de Ejecao ?3,5mmx149cm
INDICAGOES
Biopsias de tecido muscular.
PRECAUCOES

O dispositivo apenas deve ser utilizado por um médico com formacao na realizagdo 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 didmetro dos
mesmos sao compativeis com os componentes do dispositivo. Durante a utilizacao, aplique pressao apenas com
os dedos e certifique-se de que nao aplica pressao axial excessiva nem dobra os elementos. Apos a utilizagao, este
produto podera representar um potencial perigo bioldgico. Todos os produtos deste tipo devem ser manuseados
e destruidos em conformidade com as préticas médicas aceites, legislagao e disposi¢oes aplicaveis.

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Apenas para uso num unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutilizagdo,
reprocessamento ou nova esterilizacdo podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir
a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em danos fisicos, doenga ou na morte do paciente.
Uma reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizacdo poderd também criar um risco de contaminacdo do
dispositivo e/ou provocar uma infecao cruzada ou uma infecéo do paciente, incluindo, mas nao s6, a transmissao
de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo podera provocar danos fisicos,
doenca ou a morte da paciente.

CONTRA-INDICAGOES

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

Em seguida, é sugerido um método para utilizacdo do dispositivo. A abordagem deve ser planeada com precisao
e executada utilizando imagiologia de diagndstico e técnicas clinicamente aprovadas. Desinfete a pele
e administre anestesia.

FIG.1 Depois de fazer uma pequena incisdo na pele,
introduza cuidadosamente a Canula e o Mandril de
Corte (A+B) montados da Agulha de Biopsia
Muscular de forma a posicionar no, e orientar
a Janela de Amostragem (A) da Cénula para o, local
de biopsia desejado.
Nota: O marcador triangular situado na pega da
Canula (A) permite-lhe visualizar a orientacéo
da janela de biopsia.

FIG.2 SegurandoaCanula (A) em posicao, retire o Mandril
de Corte (B) aproximadamente 2 cm. Isto ird abrir
a Janela de Amostragem da Canula. aas—

A+B

Fig. 1

Ligue uma seringa de 50 ml com tubo ao luer lock
do Mandril (B). Puxe e segure o émbolo da seringa Fig. 2
para criar e manter um vacuo (para extrair tecido
muscular para a Janela de Amostragem).

FIG.3 Mantendo a posicdo da Canula (A), empurre
o Mandril de Corte (B) para fechar a Janela de
Amostragem da Canula. To—

Para retirar a amostra, remova o Mandril de Corte
(B) com a seringa ligada. Liberte o vacuo e desligue Fig.3
a seringa e tubo do Mandil de Corte (B). Insira
o Pino de Ejecéo (C) na extremidade do luer do
Mandril de Corte (B) para ejetar a amostra.

Para realizar outra biopsia, reintroduza o Mandril de
Corte (B) na Canula (A) ja em posicdo. Rode a 90
graus a Canula e o Mandril de Corte (A+B) montados
da Agulha de Biopsia Muscular de forma
a posicionar no, e orientar a Janela de Amostragem
(A) da Canula para o, local de biopsia desejado.
Siga as instrucdes da Fig. 2.



Utilizacdo Unica

N&o volte a esterilizar

Atencdo: consulte os documentos anexos

STERILE] E Esterilizado com éxido de etileno

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
Cliente dos EUA ou da UE

Limitacdo de temperatura

ﬁ@@l%@@

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescricao
de um clinico.
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PORTUGUESE-BRAZIL
Aqulha para Bidpsia Muscular

N

DESCRICAO DO PRODUTO
A agulha para biépsia muscular é projetada para amostragem percutanea de tecido muscular.

A | Céanula (com Janela de Amostragem) | @5 mm x 10 cm

Mandril de Corte Z4mmx11,7cm
C | Pino de Ejecao @3,5mmx 14,9 cm
INDICAGOES
Biopsias de tecido muscular.
PRECAUCOES

O dispositivo somente deve ser utilizado por um médico com treinamento na realizagdo de biopsias ou
intervencodes radioldgicas, ou sob a sua supervisao. 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 didametro séo
compativeis com os componentes do dispositivo. Quando em uso, aplique somente pressao com os dedos e
certifique-se de nao aplicar pressdo axial excessiva nem dobrar os elementos. Apos o uso, este produto pode
representar um risco biolégico potencial. Todos os produtos deste tipo devem ser manipulados e destruidos de
acordo com as praticas médicas aceitas, a legislagao e as 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.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO

Para uso por um Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao, 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, doenga ou morte do paciente. A reutilizacao, o reprocessamento ou
areesterilizacdo poderdo também criar o risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar infec¢do no paciente
ou infec¢ao 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, doenga ou morte do paciente.

CONTRAINDICAGOES

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

ORIENTAGCOES DE USO
O método a seguir é sugerido para uso do dispositivo. A abordagem deve ser planejada e executada com preciséo,
usando diagnéstico por imagem e técnicas comprovadas clinicamente. Desinfete a pele e realize a anestesia.

FIG. 1 Depois de fazer uma pequena incisao na pele, insira
delicadamente a canula e o mandril de corte (A+B)
montados na agulha para posicionar e orientar
a janela de amostragem da canula (A) no local
desejado da bidpsia.

Nota: O marcador triangular situado na alca da
canula (A) permite visualizar a orientacao da janela
de bidpsia.

FIG.2 Segurando a canula (A) na posicéo, retire o mandril
de corte (B) em aproximadamente 2 cm. Isso abrira
a janela amostragem da canula.

A+B

Fig.1

Conecte uma seringa de 50 mL com tubo ao
adaptador luer lock do mandril (B). Puxe e segure o
émbolo da seringa para criar e manter um vacuo Fig. 2
(para puxar o tecido muscular para dentro da janela
de amostragem aberta).

FIG.3 Mantendo a posicdo da céanula (A), empurre
o mandril de corte (B) para fechar a janela de
amostragem da canula. o

Para extrair a amostra, remova o mandril de corte
(B) com a seringa conectada. Libere o vacuo e Fig.3
desconecte a seringa e a tubulacdo do mandril de
corte (B). Insira o pino ejetor (C) na extremidade do
adaptador luer do mandril de corte (B) para ejetar
a amostra.

Para realizar outra bidpsia, reinsira o mandril de
corte (B) na canula (A) ja em posicao. Gire a canula
e o mandril de corte (A+B) montados na agulha de
biépsia muscular em 90 graus para posicionar
e orientar a janela de amostragem da canula (A) na
localizagdo desejada da bidpsia. Siga as instrugoes
da Fig. 2.



Uso Unico

N&o reesterilize

Atencdo: consulte os documentos anexos

Esterilizado por éxido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada

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

Limitacdo de temperatura

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




RUSSIAN

Mrna anAa nyHKUWOHHOW 61MONCUX MblLUL

PYKOBOACTBO N

NYATALUN

OMUCAHUE NPOAYKTA
Wrna ans nyHKUMOHHO 6MONCKM MbILL, pa3paboTaHa Ana YPECKOXKHOTO B3ATUA 06pa3LioB MblLLEYHON TKaHW.

A KaHtons (c otBepcTuem ans B3aTvs obpasua) | @5 mm x 10 cm

OcTpbIt MaHAPeH P@4mmx 11,7 cm

C | TonKkawowmin cTepKeHb @3,5vMm x 14,9 cm

OBO3HAYEHUA
Buoncya mMbileyHoN TKaHW.

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTU

YCTpONCTBO pa3peLleHo UCMOoMb30BaTb TONbKO Bpayy, 06y4eHHOMY NPOBOAUTL NPoLieflyPbl GUOMNCHN UK NTyyeBble
BMeELLATeNbCTBa MOJ PEHTTEHOBCKMM KOHTPOMEM, WAWM Moj ero HabniogeHnem. YCTPOMCTBO MNocCTaBiseTcA
CTEPUNbHBIM 1 CHATAETCA TaKOBbIM [10 OTKPbITUA UIN MOBPEXAEHNA YNakoBKW. He MCnonb3oBaTh, eCin ynakoska
nospexpeHa. Mpy ncnonb3oBaHNN 060pyAOBaHNA OT [PYrIX NOCTaBLUMKOB y6eanTeCh, 4To ero AfInHa 1 juameTp
COOTBETCTBYIOT KOMMOHEHTaM YCTpoNCTBa. [py MCMONb30BaHWM HafaBnMBaniTe WCKIOUMTENBHO MNasbLamu,
4TOObI HE NMPUMEHWUTb U3NNMLWIHEe OCeBOe [laBNeHNe U He MOTHYTb 3f1eMeHTbl. [locne Ucnonb3oBaHnA JaHHOe
n3genve MoXeT MpeAcTaBATb MOTEHUMaNbHY 6GMONOrMyeckylo onacHoCTb. Bce npopykTbl faHHOro Tuna
HeobxoANMo 06paboTaTb 1 yTUAN3MPOBATL COMMACHO NPUHATHIM MEAVNLIMHCKUM NPAKTUKaM, 3aKOHOLATENbCTBY U1
NPUMEHKMbIM YCTIOBUAM.

XPAHEHUE
XpaHnTb B MPOXNaAHOM, CyxoM MecTe (Mpw TemnepaType Hike 26 °C) BAANU OT UCTOUHMKOB B/arvi U nNpsamMoro
Tenna. He ncnonb3osaTb Noc/e NCTeUeHUA CPOKa rofHOCTU.

NPEAYNPEXAEHUE O HEQOMYCTUMOCTU MOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA

YCTPOWCTBO MpeAHasHaueHo A1 OAHOKPATHOrO MCMONb30BaHWA Y O[HOTO mauueHTa. He ucnonb3yiite, He
obpabaTbiBaiiTe U He CTEPUN3YIiTe NOBTOPHO. [TOBTOPHOE MCMosb3oBaHWe, 06paboTka Mnv CTepunmnsaLua MoryT
HapyLWnTb CTPYKTYPHYIO LeIOCTHOCTb YCTPOMCTBA U/MAN NPUBECTU K OTKasy YCTPOMCTBA, YTO, B CBOIO OuYepesb,
MOXET MPUBECTU K TpaBme, 3ab6OneBaHuMio WAy CMepTU naumeHTa. MOBTOPHOE WCMOb30BaHNe, MOBTOPHas
obpaboTka WM MOBTOpHaA CTePUNM3aLMA YCTPOMCTBA TakXe MOFYT CO3[aTb PUCK €ro 3arpAsHeHus u/unm
nprBecT K MHGULMPOBAHMNIO NN NMePeKPeCTHOMY MHOUUMPOBAHWIO MauWeHTa, BK/OYas, MOMUMO MpoYero,
nepepady MHOEKLUMOHHOrO 3aboneBaHus (Mnn 3aboneBaHWi) OT OAHOMO MauWeHTa K Apyromy. 3arps3HeHue
YCTPOWCTBa MOXET NPUBECTU K TpaBMe, 3a60/1eBaHIO VNV CMEPTU NaLlmneHTa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

YCTPOCTBO MPOTMBOMOKAa3aHO K MCMONb30BaHMIO Ha NaLMeHTaX, KOTOPble MOYyYaloT MHTEHCUBHYIO aHTVKOATySIAHTHYIO
Tepanuio UN CTPapaloT OT TAXeNbIX KpoBoTeuyeHuid. Mepea npoBefeHVieM NpPoLeaypPbl HEO6XOAVMO TLiaTeNlbHO
V3Yu4nTb MeAULIMHCKYIO KapTy NaLMeHTa Ha Hannume CTOPUM reMoppariyeckomn akTuBHOCTY.

YKA3AHMA NO NPUMEHEHUNIO
Hwxe npeanaraetca meTog Mcnonb3osaHuA ycTpoiicTaa. Mpoueaypa AoCTyna fOoMKHa ObITb TOYHO CMNaHMPOBaHa

1 NpoBefeHa C UCMOMb30BaHVEM [MAarHOCTUYECKON BU3yanu3aunn U KIUHUYECKU YTBEepPXKAEHHbIX MEeTOAO0B.
MpoAesnHPMUMPYIATe KOXY 1 MPUMEHNTE aHEeCTe3UIO.

PUC.1 CpenaB HeGONMbLUON KOXHbIV paspes, akkypaTHO

BCTaBbTE B HEro COOpaHHyl0 KaHIOMO 1 OCTPbIN
MaHApeH (A+B) urnbl AnA NyHKUMOHHO 6uoncnn
MbILLL, Y PACMONIOKMTE KX TaKUM 06pa3om, uTobbl
oTBepcTMe KaHionm (A) Ana B3aTMA obpasua r
HaxoAunocb B HEO6XOAMMOM MeCTE BbIMOJTHEHNA
6uoncuu.
Mpumeyanne. TpeyronbHbii Mapkep,
pPacronoXeHHbI  Ha pykoAaTKe KaHionn  (A),
rnomoraeT onpeaenvTb OpPWEHTaLWIo OTBepCTUA
LNA B3ATUA MaTepurana Ha 6ruoncuio.

PUC.2 YpepxumBaa KaHiono (A) Ha MmecTe, u3BnekuTe
OoCTpbIt MaHApeH (B) npumepHo Ha 2 cm. Takum r
o6pa3oM OTKpoeTcA OTBepCTUe KaHonv Ana
B3ATWA 0b6pasua. Puc.2

A+B

Puc. 1

MopcoeanHuTe Wnpuy o6bemom 50 Mn ¢ TPy6KOoi
K BMHTOBOMY HaKOHeYHUKY Jlio3pa Ha MaHApeHe
(B). OnAa co3paHuAa M nopaepxaHUA Bakyyma
BbITAHWTE NOPLUEHb LWNPULA U YAEPXKMBalTe ero B
TaKOM MOJNIOXKEHNN (4TOBbI BTAHYTb MbILIEYHYIO r
TKaHb B OTKPbITOE OTBEPCTUE [J1A B3ATUA 06pa3Lia).
PUC.3 CoxpaHaa nonoxeHve KaHonn (A), HagasuTe Ha
oCTpbIt MaHApeH (B), uTobbl 3aKpbiTb OTBEpCTUE
KaHonv ana B3aTuA obpasua.

Puc.3

YTo6bl M3BNEeub obpasel, W3BNEKUTE OCTPbI
MaHapeH (B) BmecTe ¢ nopcoefVHEHHbIM
wnpuyem. COpocbTe BakKyymM ” OTCOEAVHWTE
wnpuy, ¢ TpybKoi OT ocTporo maHapeHa (B).
YTo6bl M3BNeuYb obpasel, BCTaBbTe TOMKAOLWNA
ctepxeHb (C) B HakoHeuyHVK JTlioapa Ha oCTpoMm
MaHgpeHe (B).

Y7o6bl  BBINONHUTL GUONCKIO ewe pa3, CHOBa
BCTaBbTE OCTPbIA MaHApeH (B) B KaHwonio (A),
KOTOpas yXe HaxoauTCA B HYXHOM MONOXEeHUN.
MoBepHMTe COBPaHHYI0 KaHIOMIO 1 OCTPbIN MaHAPEH
(A+B) urnbl ANA NyHKUMOHHOW GronNCcUM MbILUL, Ha
90 rpaflycoB M Pacronoxute X Takum obpasom,
yTo6bI OTBEPCTUE KaHtonu (A) ana B3ATMA obpasua
HaXOAMNOCb B HEOOXOAMMOM MeCTe BbIMOSIHEHNSA
6roncun. CnepyiTe yKasaHUAM K prc. 2.



Ona OAHOKPATHOro NCnosib30BaHUA

He CTepunn3oBaTb NOBTOPHO

BHumaHmne! O6patuTech K CONPOBOANUTENBHON JOKYMEHTaLMN

CTepI/IﬂI/BOBaHO OKCMAOM 3TUNEeHa

He ncnonb3osatb, ecnn ynakoBKa rnospexaeHa

[InAa nonyyeHMA 3NeKTPOHHOW Konuu npockaHupyite QR-koa unu nepengute no ccbiike
www.merit.com/ifu n BBeguTe ngeHTMPMKaLMOHHbI Homep IFU. [InA nonyyeHus neyatHom
Konuu obpatutech B oTaen paboTbl ¢ kneHTamu B CLUA unm EBponeiickom cotoze

TemnepaTypHoe orpaHuyeHne
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QepepanbHbiii 3akoH CLIA paspelwaeT npopaxy AaHHOMO U3AeNnnA TOMbKO Bpayam Uin
Mo VX Ha3HaYeHUIo




SLOVAK
lhla na svalovu biopsiu
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POPIS PRODUKTU
lhla na svalovu biopsiu je ur¢ena na perkutanny odber vzoriek svalového tkaniva.

A Kanyla (s okienkom na odber vzorky) | @5 mmx 10 cm

Rezny tin @4mmx11,7cm
C | Ejekény kolik @35mmx149cm
INDIKACIE
Biopsie svalového tkaniva.
UPOZORNENIA

Pomocku smie pouzivat vyhradne lekar vyskoleny na vykonavanie biopsie alebo radiologickych intervencii alebo
je pomdcku povolené pouzivat pod dohladom takéhoto lekara. Tato pomédcka sa dodava sterilnd a ak nedoslo
k otvoreniu alebo poskodeniu obalu, treba ju za taku povazovat. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Pri pouZziti so
zariadeniami inych vyrobcov skontrolujte, Ze ich dlzka a priemer zodpovedajui komponentom pomdcky. Pri pouziti
posobte tlakom iba prstami. Davajte pozor, aby ste nevyvijali prilis silny axidlny tlak a neohli stcasti. Tento vyrobok
moze po pouziti predstavovat biologické riziko. Vietky vyrobky tohto typu vyzaduju manipulaciu a likvidaciu
v sullade so zavedenymi zdravotnickymi postupmi, zdkonmi a platnymi ustanoveniami.

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

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

Urc¢ené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte, ani znova nesterilizujte.
Pri opatovnom poufiti, regenerovani alebo opatovnom sterilizovani méze doéjst k oslabeniu integrity konstrukcie
pomocky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o moéze nasledne viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta. Opéatovné
pouzitie, regenerovanie alebo opatovné sterilizovanie moze tiez zvysit riziko kontaminacie pomocky a/alebo
sposobit infekciu alebo krizovu infekciu pacienta, vratane, ale nie iba, prenosu infek¢nej 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 silnu antikoagulacnu lie¢bu alebo ktori trpia
zavaznym problémom krvacania. Pred zdkrokom je nutné starostlivo skontrolovat dokumentéciu pacienta,
¢i nemé anamnézu hemoragickej diatézy.

POKYNY NA POUZITIE

Pri pouziti pomocky sa odporuca nasledujica metéda. Metéda by mala byt presne naplanovana a vykonana
pomocou diagnostického zobrazovania a klinicky schvalenych technik. Dezinfikujte pokozku a vykonajte
anestéziu.

OBR.1 Po vykonani malej incizie pokozky jemne vlozte
zostavenu kanylu a rezny tin (A + B) ihly na
svalovu biopsiu tak, aby okienko kanyly (A)
smerovalo na pozadované miesto biopsie.
Poznamka: Trojuholnikové znacka na rukovati
kanyly (A) umoznuje vizualizovat orientaciu
okienka na biopsiu.

OBR.2 Drzte kanylu (A) na svojom mieste a vytiahnite
rezny tffi (B) priblizne o 2 cm. Tym sa otvori
okienko kanyly.

A+B

Obr. 1

Pripojte 50 ml injekénu striekacku s hadickou
k luerovmu konektoru tima (B). Potiahnite
a podrzte piest striekacky, aby sa vytvoril a udrzal
podtlak (na vtiahnutie svalového tkaniva do
otvoreného okienka).

OBR.3 Drzte kanylu (A) na svojom mieste a zatlacenim
rezného tina (B) uzavrite okienko kanyly.

Obr. 2

Na ziskanie vzorky vyberte rezny tfii (B) pripojenou
striekackou. Uvolnite podtlak a odpojte striekacku
a hadicku od rezného tfna (B). VloZte ejekeny kolik
(C) do luerovho konektora rezného tifa (B) obr.3
a vysunte vzorku.

Ak chcete vykonat dalsiu biopsiu, znova vlozte
rezny tiii (B) do kanyly (A), ktord uz je na mieste.
Otocte zostavenu kanylu a rezny tffi (A + B) ihly na
svalovu biopsiu 0 90 stuprov, aby okienko kanyly
(A) smerovalo na pozadované miesto biopsie.
Postupujte podla pokynov na obr. 2.



Jednorazové pouzitie

Opakovane nesterilizujte

Upozornenie: prestudujte si sprievodné dokumenty

Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ak chcete ziskat elektronicki képiu, naskenujte QR kéd alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu na pouZzitie. Ak chcete ziskat tlacenu képiu,
kontaktujte sluzby zakaznikom Zakaznicky servis

Teplotné obmedzenie

Podla federdlneho zakona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje iba na predaj
na lekarsky predpis.




SPANISH
Aguja para biopsia muscular

N

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
La aguja para biopsia muscular esta disefiada para extraer muestras percuténeas del tejido muscular.

A | Cénula (con ventana de muestreo) @5mmx 10 cm
Mandril de corte Z4mmx11.7cm
C | Pasador eyector @3.5mmx 149 cm
INDICACIONES
Biopsias de tejido muscular.
PRECAUCIONES

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

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

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

INSTRUCCIONES DE USO
A continuacion se sugiere un método para usar el dispositivo. El enfoque debe planificarse y ejecutarse de manera
exhaustiva mediante el uso de imagenesy técnicas aprobadas clinicamente. Desinfectar la piel y proporcionar anestesia.

FIG.1 Después de hacer una pequefa incision en la piel,
inserte cuidadosamente la unidad de canula'y mandril
de corte (A + B) de la aguja para biopsia muscular a fin
de colocar y orientar la ventana de muestreo de la
canula (A) en el lugar deseado para la biopsia.

Nota: El marcador triangular situado en el mango
de la canula (A) le permite visualizar la orientaciéon
de la ventana de biopsia.

FIG.2 Sosteniendo la canula (A) en su lugar, retire el
mandril de corte (B) aproximadamente 2 cm. Esto
abrira la ventana de muestreo de la canula.

A+B

Fig.1

Conecte la jeringa de 50 ml con tubo al luer de
bloqueo del mandril (B). Introduzca y sostenga el
émbolo de la jeringa para generar y mantener el Fig. 2
vacio (para empujar el tejido muscular hacia la
ventana de muestreo abierta).

FIG.3 Mientras mantiene la posicion de la canula (A),
presione el mandril de corte (B) para cerrar la
ventana de muestreo de la canula. =

Para extraer la muestra, retire el mandril de corte (B)
conlajeringa conectada. Libere el vacioy desconecte Fig.3
lajeringay el tubo del mandril de corte (B). Inserte el
pasador eyector (C) en el extremo del luer del
mandril de corte (B) para expulsar la muestra.

Para realizar otra biopsia, vuelva a insertar el
mandril de corte (B) en la cdnula (A) que ya esté en
posicién. Gire la unidad de cénula y mandril de
corte (A + B) de la aguja para biopsia muscular
90 grados para ubicar y orientar la ventana de
muestreo de la canula (A) hacia el lugar deseado
para la biopsia. Siga las instrucciones de la Figura 2.



Para un solo uso.

No volver a esterilizar.

Precaucion: consultar los documentos adjuntos.

Esterilizado con éxido de etileno.

No utilizar si el envase esta danado.

Para obtener una copia electrénica, 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.

Limitacion de temperatura.

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




SWEDISH
Nal for muskelbiopsi
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PRODUKTBESKRIVNING
Nal for muskelbiopsi ar utformad for perkutan provtagning i muskelvévnad.

A | Kanyl (med provtagningséppning) @5mmx10cm

Skarverktyg @4mmx11,7cm

C | Ejektorstift @3,5mmx14,9cm

INDIKATIONER
Biopsier av muskelvavnad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enheten far endast anvandas av ldkare som &r utbildade i utférande av biopsier eller radiologiska ingrepp, eller under
hens 6verinseende. Enheten levereras i sterilt skick och bor betraktas som steril annat &n om férpackningen har
Oppnats eller skadats. Anvand ej om férpackningen &r skadad. Nér du anvander utrustning frén andra leverantorer
bor du forsékra dig om att Iangd och diameter &r kompatibla med enhetens komponenter. Nar enheten anvands bor
du endast applicera tryck med fingrarna och se till att inte applicera for mycket axiellt tryck eller béja komponenterna.
Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Alla produkter av detta slag méste 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.

FORSIKTIGHETSATGARDER GALLANDE ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvdandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, 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, dverforing 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

Foljande metod foreslas for anvandning av enheten. Detta férfarande bor planeras noggrant samt genomféras
med hjalp av diagnostisk avbildning och kliniskt godtagbara tillvagagéngssatt. Desinfektera huden och genomfér
lokal anestesi.

BILD 1 Gor ett litet hudsnitt och for forsiktigt in den
monterade nalen  for  muskelbiopsi  och
skarverktyget (A+B) till rdtt ldge och placera
kanylens (A) provtagningséppning i 6nskad
position for biopsi. r
Obs! Det triangelformade mérket pa kanylens (A)
handtag ~ goér  det  mojligt att  se Bild 1
provtagningsdéppningens riktning.

BILD2 Hall kanylen (A) pa plats och dra tillbaka
skarverktyget (B) cirka 2 cm. Detta OSppnar
kanylens provtagningséppning.

A+B

Anslut en 50 ml spruta med slang till f
luerkopplingen pa skarverktyget (B). Dra ut och
hall fast sprutkolven for att skapa och bibehalla ett
undertryck (for att dra in muskelvdvnad i den
Oppna provtagningsdppningen).

BILD 3 Bibehall kanylens (A) position och tryck pa
skarverktyget (B) for att stanga kanylens
provtagningséppning. r

Bild 2

Ta bort skarverktyget (B) samt ansluten spruta for Bild 3
att ta ut provet. Utjdamna undertrycket och koppla
bort sprutan och slangen fran skérverktyget (B).
For in ejektorstiftet (C) i den dnde av skarverktyget
(B) dar luerkopplingen finns for att trycka ut provet.

Utfor ytterligare biopsier genom att fora in
skarverktyget (B) i kanylen (A) som redan &r korrekt
placerad. Rotera den monterade nalen for
muskelbiopsi och skarverktyget (A+B) 90 grader och
placera kanylens (A) provtagningséppning i énskad
position for biopsi. Folj anvisningarna fran bild 2.



Engangsanvandning

Far ej omsteriliseras

laktta forsiktighet: kontrollera medféljande dokument

Steriliserad med etylenoxid.

Anvand ej om férpackningen har skadats.

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

Temperaturbegransning

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




TURKISH
Kas Biyopsi Ignesi
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URUN AGIKLAMASI
Kas Biyopsi ignesi, kas dokusunun perkiitan érneklemesi icin tasarlanmistir.

A Kaniil (Ornekleme Pencereli) @5mmx 10 cm
Kesme Mili @4mmx11,7cm
C Ejektor Pimi @3,5 mmx 14,9 cm
ENDIKASYONLAR
Kas dokusu biyopsileri.
ONLEMLER

Cihaz sadece biyopsi yapma veya radyoloji girisimleri konusunda egitim almis hekimler tarafindan veya bu
hekimlerin gozetimi altinda kullanilmalidir. Cihaz steril olarak saglanmistir ve ambalaji agilmadigi veya zarar
gormedigi slrece steril olarak kabul edilmelidir. Ambalaji hasarl Griinleri kullanmayin. Baska tedarikgilerin
ekipmanlarini kullanirken uzunluk ve ¢aplarinin cihazin bilesenleriyle uyumlu oldugundan emin olun. Kullanirken
yalnizca parmaklarinizla baski uygulayin ve asin eksenel baski uygulamadiginizdan ve parcalari bikmediginizden
emin olun. Uriin kullanildiktan sonra potansiyel biyolojik risk teskil edebilir. Bu tiir tiim Giriinler genel kabul gérmiis
tibbi uygulamalara, mevzuata ve gecerli hiikiimlere gére kullanilmali ve imha edilmelidir.

SAKLAMA
Serin, kuru bir yerde (26 °C derecenin altinda), nem ve dogrudan isi kaynaklarindan uzakta muhafaza edin.
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

YENIDEN KULLANIM UYARISI

Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmayin, islemden gecirmeyin veya sterilize etmeyin.
Yeniden kullanim, islemden gecirme veya sterilizasyon, cihazin yapisal bitinligiini bozabilir ve/veya
arizalanmasina neden olabilir ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ya da 6limune yol agabilir.
Yeniden kullanim, islemden gecirme veya sterilizasyon, cihazda kontaminasyon riskine ve/veya hastanin
enfeksiyon kapmasina ya da bir hastadan digerine bulasici hastalik gecmesi de dahil ancak bununla sinirl olmamak
tizere capraz enfeksiyona maruz kalmasina da neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya élimiine neden olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Adir antikoagtilan tedavi alan veya agir kanama sorunu olan hastalarda kullanimi kontrendikedir. Prosedtrden
once hastanin tibbi kayitlarinda hemorajik olay ge¢misi olup olmadigi dikkatle incelenmelidir.

KULLANIM YONERGELERI

Cihazin 6nerilen kullanim yontemi asagidaki gibidir. Yaklagim, diagnostik goriinttileme ve klinik olarak onaylanmis
teknikler kullanilarak dogru bir sekilde planlanmali ve gerceklestirilmelidir. Cildi dezenfekte edin ve anestezi
uygulayin.

SEKIL 1 Kiiciik bir cilt insizyonu yaptiktan sonra Biyopsi
ignesinin takilmis Kandiliinii ve Kesme Milini (A + B)
nazikge konuma yerlestirin ve Kanilin (A)
Ornekleme Penceresini biyopsi almak istenen
yere yonlendirin. !
Not: Kandilin (A) tutamaginda bulunan Ucgen
isaretci  biyopsi  penceresinin  yonelimini
gorsellestirmenize olanak tanir.

SEKIL 2 Kaniilii (A) yerinde tutarken Kesme Milini (B)
yaklasik 2 cm geri gekin. Bu, Kaniiliin Ornekleme
Penceresinin acilmasini saglayacaktir.

A+B

sekil 1

Milin (B) luer kilidine 50 ml'lik tiipli bir siringa !
baglayin. Vakum olusturmak ve bu vakumu
korumak icin (actk Ornekleme Penceresine kas Sekil 2
dokusu cekmek amaciyla) siringa pistonunu ¢ekin
ve cekili tutun.

SEKIL3 Kanilin (A) konumunu muhafaza ederken
Kaniiliin Ornekleme Penceresini kapatmak icin
Kesme Milini (B) itin. !

Ornegi almak icin Kesme Milini (B) bagli siringa ile
birlikte cikarin. Vakumu serbest birakin ve siringa Sekil 3
ile tipl Kesme Milinden (B) ayirin. Ornegi
cikarmak icin Ejektor Pimini (C) Kesme Milinin (B)
luer ucuna takin.

Baska bir biyopsi yapmak icin Kesme Milini (B)
hélihazirda gerekli konumda bulunan Kantle (A)
tekrar yerlestirin. Kas Biyopsi Ignesinin takil
Kaniiliini ve Kesme Milini (A + B) konumlandirmak
icin 90 derece dondirin ve Kanulin (A)
Ornekleme Penceresini biyopsi almak istenen yere
yonlendirin. Sekil 2'de verilen yonergeleri izleyin.



Tek kullanimhiktir

Yeniden sterilize etmeyin

Dikkat: ilisikteki belgelere bakin

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaji hasarl Grtint kullanmayin

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

Sicaklik sinirlamasi

Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekimin talimati
lizerine satilabilir.
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