ENGLISH

BONE MARROW ASPIRATION NEEDLE
(MALLARME)

INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS FOR USE
Disposable biopsy needle used to aspirate sternal or iliac bone
marrow.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

STORAGE

Keep the devices in their packaging, flat in the original box. Store
in a cool dry place (below 26 °C) away from humidity and direct
heat. Do not use after expiry date.

PRECAUTIONS

The operator should not use the device before being trained and
before reading the instructions for use. It is a disposable device.
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.

INSTRUCTIONS

1.Check expiration date and integrity of the packaging.

2.Position the patient according to the technique used (sternal
aspiration or iliac aspiration technique).

3.Using a sterile technique, prepare the puncture site.

4.Infiltrate the skin, especially the periosteum, with local
anesthetic.

5.A scalpel blade may be used to puncture the skin prior to
inserting the needle.

6.Introduce the needle through the incision and, using firm
pressure, advance the needle. Decreased resistance generally
indicates entrance into the marrow cavity,

7.Pull the stylet out of the cannula.

8. Attach a syringe to the cannula hub.

9. Apply negative pressure by quickly drawing the syringe
plunger. Disconnect the syringe and remove the aspirated
specimen.

Note: It is advisable to obtain a bone marrow aspirate in
conjunction with a core biopsy specimen, since aspiration alone
does not always permit an adequate evaluation of the functional
state of the marrow.
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SPANISH

AGUJA PARA ASPIRACION DE LA MEDULA OSEA
(MALLARME)

INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DE USO
Aguja para biopsia descartable que se utiliza para aspirar la
médula 6sea esternal o iliaca.

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 contaminacién del dispositivo y ocasionar infecciéon
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.

ALMACENAMIENTO

Mantenga los dispositivos en su embalaje original, en posiciéon
horizontal dentro de la caja. Debe almacenarse en un lugar limpio
y fresco (por debajo de los 26 °C) y alejado de la humedad y del
calor directo. No utilizar después de la fecha de vencimiento.

PRECAUCIONES

El operador no debe usar el dispositivo si no esta debidamente
capacitado. Ademas, antes de usarlo debe leer las instrucciones
de uso. Se trata de un dispositivo descartable. Después del uso,
cada uno de los componentes del dispositivo puede constituir
un peligro biolégico potencial. Manipule y deseche dichos
dispositivos de conformidad con précticas médicas aceptables y
en virtud de las leyes y normas locales, estatales y federales que
corresponda.

INSTRUCCIONES
1. Verifique la fecha de vencimiento y la integridad del envase.
2.Posicione al paciente segun la técnica utilizada (técnica de
aspiracion esternal o de aspiracién iliaca).
3.Prepare el lugar de puncion mediante técnicas estériles.
4. Infiltre la piel, especialmente el periostio, con anestesia local.
5.Se puede usar una hoja de bisturi para hacer una puncién en
la piel antes de colocar la aguja.
6.Introduzca la aguja a través de la incision y, con presion firme,
héagala avanzar. Si disminuye la resistencia, ello indica el
ingreso a la cavidad de la médula.
7.Retire el estilete de la cdnula.
8.Conecte una jeringa al cono de la canula.
9.Para aplicar presién negativa, extraiga rapidamente el
émbolo de la jeringa Desconecte la jeringa y extraiga la
muestra aspirada.
Nota: Se recomienda obtener una aspiraciéon de la médula 6sea
junto con una muestra de biopsia con aguja gruesa ya que la
aspiracion por si sola no siempre permite evaluar de manera
adecuada el estado funcional de la médula.

FRENCH

AIGUILLE D’ASPIRATION DE MOELLE OSSEUSE
(MALLARME)

MODE D'EMPLOI

INDICATIONS
Aiguille de biopsie a usage unique servant a effectuer une
aspiration de moelle osseuse sternale ou iliaque.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILI-
SATION

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

STOCKAGE

Garder les dispositifs dans leur emballage, a plat dans la boite
d'origine. 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
apres la date d'expiration.

PRECAUTIONS

Lopérateur ne doit pas utiliser le dispositif avant de s@étre
familiarisé avec celui-ci et d‘avoir lu le mode demploi. Il s'agit
d'un dispositif a usage unique. Aprés utilisation, chaque
composant du dispositif peut constituer un risque biologique
potentiel. Il convient de manipuler et déliminer de tels dispositifs
conformément aux pratiques médicales acceptées et a l'ensemble
des lois et réglementations locales, d'état et fédérales en vigueur.

INSTRUCTIONS
1.Vérifiez la date d’expiration et I'intégrité de I'emballage.
2.Placez le patient conformément a la technique utilisée
(technique d'aspiration sternale ou d’aspiration iliaque).
3.Employez une technique stérile pour préparer le site de
ponction.
4.Infiltrez la peau, en particulier le périoste, avec un
anesthésique local.
5.Une lame de scalpel peut étre utilisée pour inciser la peau
avant d'insérer l'aiguille.
6.Introduisez I'aiguille a travers l'incision et, en appliquant
une pression ferme, faites avancer l'aiguille. Une diminution
de résistance indique généralement I'entrée dans la cavité
médullaire.
7.Extrayez le stylet hors de la canule.
8. Attachez une seringue a l'embase de la canule.
9. Appliquez une pression négative en tirant rapidement
le piston de la seringue. Détachez la seringue et retirez
I'’échantillon aspiré.
Remarque : Il est conseillé d'obtenir un aspirat de moelle osseuse
conjointement avec un échantillon de biopsie a ceceur, car
I'aspiration seule ne permet pas toujours une évaluation adéquate
de I'état fonctionnel de la moelle.

@ Usage unique @ Ne pas utiliser si I'emballage est

endommagé
J’Z&"C
A
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Limite de température | & [Ne pas restériliser

Mise en garde : consulter les documents connexes.

Pour une version €lectronique, scannez le code QR, ou rendez-vous a I'adresse|
www.merit.com/ifu et saisissez lidentification du mode d'emploi électro-
nique. Pour un exemplaire papier, appelez le service clientéle américain ou
européen

Stérilisé al'oxyde d'éthylene

PORTUGUESE

AGULHA DE ASPIRACAO DA MEDULA OSSEA
(MALLARME)

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

INDICACOES DE UTILIZAGCAO
Agulha de biopsia descartavel utilizada para aspirar medula 6ssea
do osso iliaco/do esterno.

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, poderd resultar em danos fisicos, doenca ou na morte do
paciente. Uma reutilizagdo, reprocessamento ou nova esterilizagdo
podera também criar um risco de contaminacdo do dispositivo e/
ou provocar uma infecdo cruzada ou uma infecdo do paciente,
incluindo, mas nao so, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de
um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo podera
provocar danos fisicos, doenga ou a morte da paciente.

ARMAZENAMENTO

Mantenha os dispositivos em suas embalagens, horizontalmente
na caixa original. Armazene num local fresco e seco (abaixo de 26
°C) afastado de humidade e da agao direta do calor. Nao utilizar
apos a data de validade.

PRECAUGOES

O operador nao deve utilizar o dispositivo antes de receber a
respetiva formacao e de ler as instru¢des de utilizacdo. Este é um
dispositivo descartavel. Apos a sua utilizacdo, cada componente
do dispositivo podera representar um potencial perigo biolégico.
Manuseie e descarte estes dispositivos segundo a pratica médica
aceitada e de acordo com os regulamentos e leis federais,
estaduais e locais.

INSTRUGOES
1.Verifique a data de validade e a integridade da embalagem.
2.Posicione o paciente de acordo com a técnica utilizada
(técnica de aspiracao iliaca ou aspiracdo esternal).
3. Utilizando uma técnica estéril, prepare a zona da puncéo.
4.Infiltre a pele, especialmente o peridsteo, com anestesia local.
5.Pode ser utilizada uma lamina de bisturi para efetuar a
puncéo da pele antes de inserir a agulha.
6.Introduza a agulha através da incisdo e, com uma pressao
firme, faga avancar a agulha. Uma resisténcia diminuida
geralmente indica a penetracdo na cavidade da medula
dssea.
7.Puxe o estilete para fora da canula.
8.Fixe uma seringa ao centro da canula.
9. Aplique presséo negativa ao retirar rapidamente o émbolo da
seringa. Retire a seringa e remova a amostra aspirada.
Nota: E aconselhdvel obter um aspirado de médula 6ssea
juntamente com uma amostra de bidpsia do nucleo, dado que
recorrer apenas a aspiragdo nem sempre permite uma avaliacao
adequada do estado funcional da medula éssea.

ITALIAN

AGO PER ASPIRAZIONE DI MIDOLLO OSSEO
(MALLARME)

ISTRUZIONI PER L'USO

INDICAZIONI PER L'USO
Ago monouso da biopsia utilizzato per aspirare midollo osseo
sternale o iliaco.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Per I'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione puo
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne
il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare
lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento
o la risterilizzazione pud 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 morte del paziente.

CONSERVAZIONE

Conservare i dispositivi nelle relative confezioni e nella scatola
originale. Conservare in un luogo fresco e asciutto (al di sotto dei
26 °C), lontano da umidita e calore diretto. Non usare dopo la data
di scadenza.

PRECAUZIONI

Il dispositivo deve essere utilizzato da operatori appositamente
istruiti e che abbiano letto le istruzioni per I'uso. E un dispositivo
monouso. Dopo l'uso, ogni componente del dispositivo puo
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.

ISTRUZIONI
1.Controllare la data di scadenza e l'integrita della confezione.
2.Posizionare il paziente secondo la tecnica utilizzata (tecnica
di aspirazione sternale o aspirazione iliaca).
3.Preparare il sito di puntura mediante una tecnica sterile.
4.Iniettare nella pelle, in particolare nel periostio, un anestetico
locale.
5.E possibile utilizzare un bisturi per forare la pelle prima di
inserire 'ago.
6.Introdurre I'ago attraverso l'incisione e, mediante una
pressione costante, farlo avanzare. La diminuzione della
resistenza indica in genere l'ingresso nella cavita midollare.
7.Estrarre il mandrino dalla cannula.
8.Fissare una siringa al raccordo della cannula.
9. Applicare una pressione negativa estraendo rapidamente
lo stantuffo della siringa. Scollegare la siringa e rimuovere il
campione aspirato.
Nota: si consiglia di acquisire un aspirato di midollo osseo insieme
a un campione di microbiopsia, poiché I'aspirazione da sola non
consente sempre un‘adeguata valutazione dello stato funzionale
del midollo.

@ Monouso

F?°¢  |limitazione di temperatura | &

& Attenzione: Consultare la documentazione allegata.

@ Non utilizzare se la confezione &
danneggiata
Non risterilizzare

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

[srerneleo] |Sterilizzato con ossido dietilene

PORTUGUESE-BRAZIL

AGULHA PARA ASPIRAGAO DE MEDULA OSSEA
(MALLARME)

INSTRUGCOES DE USO

INDICAGOES DE USO
Agulha descartavel para bidpsia utilizada para aspirar medula
Ossea iliaca/esternal.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO
Para uso porapenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem
reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou causar falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode causar
ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizagdo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo também criar o
risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar infeccao no
pacien8te ou infecgdo cruzada, incluindo, mas nao se limitando a,
transmissao de doenca infecciosa (ou doencas infecciosas) de um
paciente para outro. A contaminacédo do dispositivo pode causar
ferimentos, doenca ou morte do paciente.

ARMAZENAMENTO

Mantenha os dispositivos em suas embalagens, horizontalmente
na caixa original. 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.

PRECAUGOES

O operador nao deve usar o dispositivo antes de ser treinado
nem antes de ler as instrucdes de uso. Trata-se de um dispositivo
descartavel. Apds o uso, cada componente do dispositivo pode
constituir um perigo biolégico potencial. Realize 0 manuseio e
o descarte desses dispositivos de acordo com a pratica médica
aceitavel e de acordo com as legislacdes e regulamentagdes locais,
estaduais e federais aplicaveis.

INSTRUGOES
1.Verifique a data de validade e a integridade da embalagem.
2.Posicione o paciente de acordo com a técnica utilizada
(técnica de aspiracao iliaca ou aspiracao esternal).
3.Usando uma técnica estéril, prepare o local da puncéo.
4. Infiltre na pele, especialmente no peridsteo, com anestesia
local.
5.Uma lamina de bisturi pode ser utilizada para perfurar a pele
antes de inserir a agulha.
6.Introduza a agulha pela incisao e, aplicando pressdao com
firmeza, avance com a agulha. Uma diminuigdo da resisténcia
geralmente indica a entrada na cavidade medular.
7.Puxe a sonda para fora da canula.
8.Conecte uma seringa ao conector da canula.
9. Aplique pressdo negativa puxando rapidamente o émbolo da
seringa. Desconecte a seringa e remova a amostra aspirada.
Nota: Recomenda-se obter uma aspiracdo de medula éssea em
conjunto com uma amostra de bidpsia de nucleo, ja que apenas
a aspiracao nem sempre permite uma avaliacdo adequada do
estado funcional da medula.

® Para un solo uso & |No usarsi el envase esta dafiado

Utilizagio dnica @ Zlao utilize caso a embalagem esteja

@ Ndo use se a embalagem estiver

@ Uso tnico

Limitacion de @ - anificada danificada
temperatura No reesterilizar Limitagdo de temperatura | €& |Néo reesterilize. A?%°¢ |Limitagio de temperatura & |Ndo reesterilize

Precaucién: Consultar los documentos adjuntos.

Atencdo: Consulte os documentos anexos.

Para obtener una copia electronica, escanee el cddigo QR o visite

la pdgina www.merit.com/ifu e introduzca el nimero de D 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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[srerueled]  |Esterilizado con 6xido de etileno

Para obter uma c6pia eletrénica, faca a leitura do Cédigo QR ou aceda a
www.merit.com/ifu e introduza a ID de FU. Para obter uma copia impressa,
para os EUA ou a UE, contacte o Servico de Apoio ao Cliente.

[sreriele] |Esterilizado com Gxido de etileno
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Para obter uma c6pia eletronica, faca a leitura do cédigo QR, ou acesse www.
merit.com/ifu e digite o Numero de ID de IFU. Para obter uma cpia impressa,
telefone para o Servico de Atendimento ao Cliente dos EUA ou da UE.

& Atencao: Consulte os documentos anexos.

sterieleo |Esterilizado por dxido de etileno

GERMAN
KNOCHENMARK ASPIRATIONS NADEL
(MALLARME)
GEBRAUCHSANWEISUNG
ANWENDUNGSHINWEISE

Einweg-Biopsienadel zum Absaugen von sternalem oder

Darmbein-Knochenmark.

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 Integritat des Gerdts bzw.
kann ein Versagen des Gerdts verursachen, was wiederum zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann das Risiko der Kontamination des Geréts in sich bergen und/
oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge
haben, u. A. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Geréts
kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

LAGERUNG

BewahrenSie dieverpackten Gerateflachinder Originalverpackung
auf. Kiihl und trocken lagern (unter 26 °C), vor Feuchtigkeit und
Hitze schitzen. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Benutzer sollte das Produkt nicht ohne entsprechende
Schulung und Lesen der Gebrauchsanweisung verwenden.
Es handelt sich um ein Einmalprodukt. Nach Gebrauch kann
jeder Bestandteil des Produkts ein potentieller Biomdill sein.
Handhabung und Entsorgung solcher Produkte sind nach
der anerkannten medizinischen Praxis und den zutreffenden
gesetzlichen Bundes- und Landesgesetzen und -regelungen
vorzunehmen.

ANWEISUNGEN
1. Uberpriifen Sie Verfallsdatum und Unversehrtheit der
Verpackung.
2. Positionieren Sie den Patient je nach eingesetzter Technik
(Sternumaspirations- oder lliakal-Aspirationstechnik).
3.Bereiten Sie die Einstichstelle mit Steriltechnik vor.
4. Infiltrieren Sie die Haut, speziell die Knochenhaut, mit
Lokalanasthetikum.
5.Zum Punktieren der Haut kann eine Skalpellklinge verwendet
werden, bevor die Nadel eingefiihrt wird.
6.Fuhren Sie die Nadel durch den Einschnitt ein und schieben
die Nadel durch festes Driicken vorwarts. Abnehmender
Widerstand zeigt im Allgemeinen den Eintritt in die
Markhohle an.
7.Ziehen Sie das Stilett aus der Kanlile heraus.
8.Befestigen Sie eine Spritze an der Kanilennabe.
9.Erzeugen Sie einen Negativdruck durch schnelles
Herausziehen des Spritzenkolbens. Unterbrechen Sie die
Spritze und entnehmen die abgesaugte Probe.
Anmerkung: Ratsam ist die Entnahme eines Knochenmarkaspirats
in Verbindung mit einer Kernbiopsieprobe, da sich durch
Absaugen allein nicht immer eine angemessene Beurteilung des
Funktionsstatus des Knochenmarks erhalten lasst.

@ Einweggebrauch @ Nicht verwenden, wenn Packung

beschadigt ist
4?%°¢_|Temperaturbegrenzung 6 |Nicht erneut sterilisieren
& Vorsicht: Begleitdokumente beachten.
(11

Fiir eine elektronische Kopie QR-Code scannen, oder www.merit.com/ifu
aufsuchen und IFU-ID-Nummer eingeben. Eine gedruckte Kopie konnen Sie
telefonisch aus den USA oder der EU anfordern. Kundendienst

[serueleo] | Sterilisiert mit Ethylenoxid

DUTCH
BEENMERG ASPIRATIE NAALD
(MALLARME)
GEBRUIKSINSTRUCTIES
INDICATIES VOOR GEBRUIK

Wegwerpbare biopsienaald, gebruikt voor het aspireren van
beenmerg in het sternaal/iliacaal bot.

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.

OPSLAG

Bewaar de instrumenten in hun verpakking, plat in de originele
doos. 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.

VOORZORGSMAATREGELEN
De gebruiker mag het instrument alleen dan gebruiken als deze
hiervoor is getraind en nadat deze de gebruiksinstructies heeft
doorgenomen. Het is een wegwerpinstrument. 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.
INSTRUCTIES
1.Controleer de vervaldatum en de integriteit van de
verpakking.
2.Positioneer de patiént zoals voorgeschreven door
de te gebruiken techniek (sternale aspiratie- of
iliacaspiratietechniek).
3.Gebruik een steriele techniek en prepareer de prikplaats.
4.Voorzie de huid, met name het periosteum (beenvlies), van
plaatselijke verdoving.
5.Er kan een scalpel worden gebruikt om de huid te doorboren
alvorens de naald wordt ingebracht.
6.Breng de naald in via de incisie en gebruik stevige druk
om de naald verder inwaarts te bewegen. Verminderde
weerstand geeft doorgaans aan dat u de mergholte hebt
bereikt.
7.Trek de stilet uit de canule.
8.Bevestig een injectiespuit aan de hub van de canule.
9.Pas negatieve druk toe door de zuiger van de injectiespuit
snel uit te trekken. Koppel de injectiespuit los en verwijder het
geaspireerde specimen.
Opmerking: Het is aan te bevelen bij het verkrijgen van een
beenmergaspiraat ook een kernbiopsiespecimen te verkrijgen,
aangezien aspiratie op zich niet altijd een volledige evaluatie
mogelijk maakt van het functioneren van het beenmerg.

® Eenmalig gebruik @ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is

4*%°¢ [Temperatuurlimiet Niet opnieuw steriliseren

/N et op: Raadpleeg de begeleidende documentatie.

Iy

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

[srericeleo] |Gesteriliseerd met ethyleenoxide




SWEDISH

BIOPSINAL FOR ASPIRATION AV BENMARG
(MALLARME)

BRUKSANVISNINGAR

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Biopsinal fér engangsbruk som anvénds for att aspirera benmérg
fran brostben eller hoftbenskam.

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING
Enbart avsedd for anvandning pad en enda patient. Far ej
teranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan skada enhetens
strukturella integritet och/eller leda till fel pa 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, 6verféring av smittsamma sjukdomar fran en
patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider.

FORVARING

Forvara enheterna i sin forpackning, platta i originalkartongen.
Forvaras pa sval och torr plats (under 26 °C), borta fran fuktighet
eller direkt varme. Anvénd inte efter utgangsdatum.

FORSIKTIGHETSATGARDER

For att kunna anvanda anordningen bor anvéndaren ha utbildats
i sadan anvandning samt ha last anvandningsinstruktionerna.
Den ar endast till for engangsanvandning. Efter anvandning kan
varje komponent i denna anordning utgora potentiellt biologiskt
riskavfall. Hantera och kassera sadana anordningar i enlighet med
godkédnd medicinsk praxis och tillampliga lagar och férordningar
pa lokal, statlig och federal niva.

INSTRUKTIONER
1.Kontrollera forpackningens utgangsdatum och integritet.
2. Positionera patienten enligt tekniken som anvands
(aspirationsteknik for brostben eller hoftbenskam).
3.Forbered punktionsplatsen med anvandning av steril teknik.
4.Infiltrera huden, sérskilt benhinnan, med lokal anestesi.
5.Ett skalpellblad kan anvéndas for att punktera huden innan
nalen fors in.
6.For in nalen genom snittet och for fram nalen medelst stadigt
tryck. Minskat motstand betyder generellt att du har kommit
in i marghaligheten.
7.Dra ut mandrangen fran kanylen.
8.Fast en spruta till kanylens nav.
9. Applicera negativt tryck genom att snabbt dra i sprutans kolv.
Koppla bort sprutan och avldgsna det aspirerade provet.
Notera: Det rekommenderas att benmérgsaspirat erhalls i samband
med ett karnbiopsiprov, da enbart aspiration inte alltid &r
tillrdckligt for att mojliggora korrekt bedémning av benmaérgens
funktionella status.

DANISH

KNOGLEMARVSASPIRATIONS NAL
(MALLARME)

BRUGSVEJLEDNING

INDIKATIONER FOR BRUG
Engangsbiopsinal til aspiration af sternal/iliaca knoglemarv.

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

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

OPBEVARING

Behold anordningerne i indpakningen, fladt ned i den oprindelige
a@ske. Opbevares pa et keligt og tert sted (under 26 °C) veek fra
fugt og direkte varme. Anvend ikke efter udlgbsdatoen. Anvend
ikke efter udlgbsdatoen.

FORHOLDSREGLER

Operataren ber ikke anvende apparatet, for han/hun er uddannet
og har laest brugsanvisningen. Enheden er til engangsbrug.
Efter anvendelse er hver komponent af apparatet en potentiel
biologisk fare. Sadanne apparater handters og bortskaffes i
overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og de
geeldende lokale, regionale og landsdaekkende love og regler.

ANVISNINGER

1.Kontroller udlgbsdatoen og integriteten af emballagen.

2.Placer patienten i overensstemmelse med den anvendte
teknik (sternal aspirations- eller iliac aspirationsteknik).

3.Benyt en steril teknik for at forberede penetreringsstedet.

4.Infiltrer huden og iseer benhinden med lokalbedgvelse.

5.En skalpel kan anvendes for at punktere huden, inden nélen
indseettes.

6.Saet nalen ind indsnittet, og for nalen frem med et fast pres.
En formindsket modstand indikerer generelt, at man er naet
ind i marvhulen.

7.Traek stiletten ud af kanylen.

8.Fastger en sprojte til kanylestudsen.

9.Péfer undertryk ved hurtigt at traekke sprgjtestemplet tilbage.
Tag sprejten ud, og flern den aspirerede prove.

Bemaerk: Det anbefales at tage en knoglemarvsaspiration sammen
med en kernebiopsi-preve, da aspiration alene ikke altid tillader en
passende vurdering af marvens funktionelle tilstand.

® Engangsbrug @ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er

2 beskadiget
4*%°¢ [Temperaturgraense €& |Ma ikke gensteriliseres

@ Engéngs-anvandning @ Anvand ej om forpackningen har skadats.
A€ [Temperaturbegransning | € [Far ej omsteriliseras
& Forsiktighet: Konsultera medfdljande dokument.

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

& Forsigtig: Les den medfelgende dokumentation.
(11

For elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till
(1 www.merit.com/ifu och ange IFU ID-numret. For en tryckt kopia, ring
kundtjénsten i USA eller EU.

Steriliserad med etylenoxid.

POLISH

IGLA DO ASPIRACY SZPIKU KOSTNEGO
(MALLARME)

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Jednorazowa igta do biopsji stosowana do aspiracji szpiku
kostnego z mostka lub kosci biodrowej.

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
integralno$¢ wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze
z kolei skutkowa¢ uszczerbkiem na zdrowiu, choroba lub zgonem
pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego
uzycia lub ponowna sterylizacja moga takze stwarza¢ ryzyko
zanieczyszczenia wyrobu lub powodowa¢ 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.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ wyroby w opakowaniu, utozone na ptasko
w oryginalnym pudetku. Przechowywa¢ w chtodnym, suchym
miejscu (w temperaturze ponizej 26°C); nie wystawiac na dziatanie
wilgoci ani bezposrednich Zrédet ciepta. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

Zanim operator uzyje wyrobu, powinien przejs¢ szkolenie i zapoznac
sie zinstrukcjami uzytkowania. Jest to wyrdb jednorazowy. Po uzyciu
kazdy element wyrobu moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne.
Wyrobami takimi nalezy postugiwac sie i utylizowac je zgodnie
z zatwierdzong praktyka medyczng oraz obowigzujacymi przepisami
i regulacjami lokalnymi, stanowymi i federalnymi.

INSTRUKCJA

1.Sprawdzi¢ date waznosci i szczelno$¢ opakowania.

2.Utozy¢ pacjenta w pozycji zgodnej ze stosowana technika
(aspiracja z mostka lub aspiracja z kosci biodrowej).

3.Przygotowac miejsce wktucia, zachowujac zasady aseptyki.

4. Znieczuli¢ skore i okostna srodkami znieczulajacymi
o dziataniu miejscowym.

5.Przed wprowadzeniem igty mozna naktu¢ skére ostrzem
skalpela.

6. Wprowadzi¢ igte w naciecie i wbi¢ ja, mocno naciskajac.
Zmniejszony opdr oznacza zazwyczaj dotarcie do jamy
szpikowej.

7.Wyciaggna¢ mandryn z kaniuli.

8.Przymocowac strzykawke do ztaczki kaniuli.

9. Wytworzy¢ podcisnienie, szybko odciagajac ttok strzykawki.
Odtaczyc strzykawke i wyjac pobrang probke.

Uwaga: zaleca sie pozyskiwanie aspiratu szpiku kostnego razem
z gtdwnym wycinkiem biopsyjnym, jako ze sama aspiracja nie
zawsze umozliwia wiasciwg ocene stanu funkcjonalnego szpiku.

@ Wyrob jednorazowego
uzytku opakowania
1= Ograniczenie temperatury | € |Nie sterylizowa¢ ponownie

& Przestroga: Nalezy zapoznac sie z zataczonymi dokumentami.

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac kod
[Ti] |QRlub wejsc na strone www.merit.com/ifu i wprowadzic numer ID instrukji
uzytkowania. Aby uzyskac kopie drukowana, nalezy zadzwonic do biura
obstugi klienta w USA lub UE.

[sterieleo] |Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia

[srerieleo] |Steriliseret med ethylenoxid.

CZECH

JEHLA NA ASPIRACNI KOSTNi DRENE
(MALLARME)

NAVOD K POUZITI

INDIKACE PRO POUZITI
Jehla na jedno poutziti pro aspiracni biopsii kostni diené z hrudni
nebo kycelni kosti.

PROHLASENI K OPATRENi BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI
Ur¢enokpouzitipouze ujednoho pacienta.Zabrarite opakovanému
pouziti, oSetfeni nebo resterilizaci. Opakované pouziti, osetreni
nebo resterilizace mlze narusit strukturalni celistvost zafizeni a/
nebo muze vést k poruse zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci
nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo
sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace zafizeni,
piipadné pacientovi zpusobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo
jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta
na druhého. Kontaminace zatizeni muze vést k poskozeni, nemoci
nebo Umrti pacienta.

SKLADOVANI

Uchovévejte zafizeni v obalu, ve vodorovné poloze v plvodni
krabici. Skladujte na suchém, chladném misté (o teploté nizsi nez
26 °C) bez vlhkosti a nikoliv v blizkosti zdroji tepla. Nepouzivejte
po uplynuti doby pouzitelnosti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
LékaF provadéjici zkrok nesmi pouzivat tento zdravotnicky
prostiedek bez pfedchoziho zaskoleni a predtim, nez si precte
tento névod k pouziti. Jedna se o zdravotnicky prostiedek na jedno
pouziti. Po pouziti mize kazda ze soucasti tohoto zdravotnického
prostfedku predstavovat biologické riziko. Provadéjte manipulaci
a likvidaci téchto zdravotnickych prostiedkG v souladu s
platnou zdravotnickou praxi a v souladu s platnymi mistnimi a
vnitrostatnimi predpisy.
NAVOD K POUZITI
1. Zkontrolujte datum exspirace a neporuseny stav obalu.
2.UlozZte pacienta podle pouzitého postupu (postup pro
aspiracni biopsii z hrudni nebo kycelni kosti).
3. Sterilnim postupem pfipravte misto vpichu.
4.Podejte lokaIni anestetikum pod kizi a zejména do okostice.
5.Pro fez kiizi pfed zavedenim jehly Ize pouzit skalpel.
6.Vlozte jehlu do fezu a zavedte ji pevnym tlakem. Pokles
odporu obvykle znamena vstup do dutiny obsahujici kostni
dren.
7.Vytdhnéte zavadéc z kanyly.
8.Pripojte k hrdlu kanyly injekéni stiikacku.
9.Vytvoite podtlak rychlym vytazenim pistu injekéni stiikacky.
Odpojte injekeni stiikacku a vyjméte odebrany vzorek.
Poznamka: Doporucuje se provést aspiracni biopsii kostni diené
spolu s jadernou biopsii kostni diené samorezaci jehlou, protoze
samotnd aspirace ne vzdy umoznuje odpovidajici vyhodnoceni
funkéniho stavu kostni diené.

® Pouze na jedno poufiti

sz&“ C
AN
[

Teplotni omezeni & |Nesterilizujte opakované.
Upozornéni: Prostuduijte privodni dokumenty.

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

[srerneleo] |Sterilizovéno etylénoxidem

GREEK

BEAONA OXTEOMYEAIKHXZ ANAPPOOHZHX
(MALLARME)

OAHTIEZ XPHXZHZ

ENAEIZEIZ XPHZHX

H PBeldva PBoyiag piag xpriong xenolpomolsital yia v
avappO@non MUEAOL TwV 00TWV amd TO OTEPVO I TO AAyOVIO 00TO.
AHAQXH MPOAHWHX EMANAXPHZIMOMNOIHZHE

la pia xprion o€ évav povo acBevry. Mnv tTnv emavaypnolUoTIOLEITE,
enaveneepyaleote ] EMAVATTOOTEIPWOETE.
£mavaypnolponoinon, n emaveneéepyaoia i n emavanooteipwon
evléxetal va emnpedoouv apvnTikd TN SOk akepatdtnta f/
KAl Va €XOUV WG ATOTEAECHA TNV AOTOXIO TNG CUOKEUNG KATL
TO OTI0{0, HE TN OEIPA TOU, UMOPE( Vo 08NYNOEL OE TPAUUATIONO,
aoBévela f; Bdvato Tou acBevolc. H emavaypnotpomoinon,
n enaveneepyacia fj n emavamooTeipwon evOEKETal Emiong
va Snuovpynoel Kivuvo pdéAuvong TnG CUOKEUNG r/Kal va
mpokaAéoel hoipwén Tou acBevoulg 1y Stactavpolpevn poAuvon
Tou 000evoug, oupmepAapBavopévng eVEEIKTIKA TNG HETASooNG
Aotpwdwy voonudatwy amd évav acbevry oe AMNov. H péAuvon tng
OUOKEUNG UMOPEi va 08Ny ogL O€ TpaupaTiopo, acBévela 1y Odvato
Tou aoBevouc.

AMOOGHKEYXH

Al0TNPEITE TIC CUOKEVEG OTN OUOKELATIA TOUG, MiMeSEC péoa 0To
APXIKO TOUG KOuTi. AoBnKeLOTE 0€ SPOCEPS Kal OTEYVO PEPOG
(kdTw Twv 26 °C) pakpld amod uypacia Kat apeon Bgppotnta. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE META TNV nuEpounvia AjéNG.

NPOOYAAZEIX

O xprotng Sev emTPEMETAl VA XPNOIUOTIOIE] T OUCKELH av Sev
£XEL TTPONYOUHEVWG EKTTAUSEUTEL KL av Sev €xel Slapdoel Ti odnyieg
xprong. Mpodkertat ya EomMiopd piag xprions. Metd tn xprion, kabe
£€ApTNUO NG OUOKEVNG pmmopei va amotehei Suvdpel Bloloyikd
Kivéuvo. O XEIPIOHAG Kalt N amoppir) auToU ToU €i60UG TwV CUOKEVWV
TIPETIEL VA YiVOVTAL CUPPWVA HE TIG ATTOSEKTEG IATPIKEG TIPOKTIKEG Kall
TOUG LoXVUOVTEG TOTTIIKOUG, KPATIKOUG KAl OPOOTIOVSIAKOUG VOLOUG Kal
KQVOVIOHOUG,.

OAHFIEX

1.ENéyETe TNV nuepounvia AENG Kat Tnv akepatdTnNTa TNG
OuOoKevaoiac.

2.TomoBEeTAOTE TOV A0BEVH) CUPPWVA LE TN XPNOIUOTTOIOVHEVN
TEXVIKN (AvappO@Nnon armod To OTEPVO I TO AayOVIO 00TO).

3.X€ AonTTN TEXVIKH, TIPOETOIHACTE TO ONUEIO TTAPAKEVTNONG.

4. EumotioTe To 8€pa, 18iwg TO TEPIOOTIO, UE TOTIKS
avalonTiko.

5. Mmopei va xpnotpomoinOei xepoupyikd VUOTEPL Yla TN
S1atpnon Tou §€ppatog TV TNV eloaywyn TNG BEAOVAG.

6. Eloaydyete Tn BeAGVA 0NV TOPN Kal, XPNOIUOTIOOVTAG
otaBepn mieon, mpowONoTe TNV. H petwpévn avtiotaon
UTTOSEIKVUEL YEVIKA TNV €i0080 0TNV KOINGTNTA TOU HUENOU
TWV OOTWV.

7.TpaPri&te To oTIAéTTO €€W A TOV CWANVioKo.

8.2uv8€0TE pia oUPLyya OTNV TIARUVI TOU OWANVIOKOU.

9. ACKNOTE ApVNTIKA Tiieon Tpawvtag ypriyopa to £UBoAo Tng
oUplyyag. ATOCUVOESTE TN CUPLYYA KAl ATTOUAKPUVETE TO
Selyua mou avappo@niOnkKe.

Inpeiwon: Tuviotatal n AYn HUEAOU TwV 00TWV O ouVSUACUO
ue Seiypa Blogiag mupriva, £pocov povo n avappo®non Sev
EMTPEMEL TTAVTA EMAPKT A§IOAGYNON TNE AEITOUPYIKNG KATAOTAONG

TOU MUEAOU TWV O0TWV.
@ Na pnv xpnetponoteital €Gv ) 6uokevacia

@ Miac xprion éxeLumoote BAGBN

TURKISH

KEMIK iLIGI ASPIRASYON IGNESI
(MALLARME)

KULLANIM TALIMATLARI

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Sternal veya ilyak kemik iligini aspire etmek igin kullanilan tek
kullanimlik biyopsi ignesi.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDiRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar
islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek
cihazin yapisal bitinligi icin tehlike olusturabilir ve/veya
akabinde hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi veya olimiuyle
sonuglanabilecek sekilde cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar
kullanim, tekrar islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica
cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiyoz
hastaliklarin bir hastadan digerine bulastinimasi dahil fakat
bununla sinirli olmamak tzere hastada enfeksiyona veya capraz
enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin
zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

SAKLAMA

Cihazlari ambalajinda ve orijinal kutusunda yatay olarak saklayin.
Nemden ve dogrudan isidan uzakta serin ve kuru bir yerde saklayin
(26 °C'nin altinda). Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

ONLEMLER

Kullanici cihazi egitim almadan 6nce ve kullanim talimatlarini
okumadan o6nce kullanmamalidir. Tek kullanimlik bir cihazdir.
Cihazin her bir bileseni kullanildiktan sonra potansiyel biyolojik
olarak tehlikeli olabilir. Bu tiir cihazlar icin kabul edilen tibbi
uygulamalara ve yururlukteki yerel, devlet ve federal kanun ve
yonetmeliklere uygun olarak kullanilmali ve atiimalidir.

TALIMATLAR:
1.Son kullanim tarihi ve ambalajin bozulup bozulmadigini
kontrol edin.
2.Hastayi kullanilan teknige gore konumlandirin (sternal
aspirasyon veya ilyak aspirasyon teknigi).
3. Steril teknik kullanarak ponksiyon yerini hazirlayin.
4.Lokal anestezik ile deriye, 6zellikle periosteuma infiltrasyon
yapin.
5.1gne yerlestiriimeden dnce deriye ponksiyon icin bisturi
kullanilabilir.
6.1gneyi kesik icinden sokun ve sabit bir sekilde bastirarak
igneyi ilerletin. Direncin azalmasi genellikle kemik bosluguna
girildiginin isaretidir.
7.Stileyi kaniliin disina cekin.
8.Sirngayi kaniliin gébegine takin.
9.3irnnga pistonunu hizla geri cekerek negatif basing uygulayin.
Siringayi ayirin ve aspirasyon érnegini ¢ikarin.
Not: Kemik iligi aspirasyonu ile birlikte kor biyopsi 6rneginin
alinmasi tavsiye edilir, ¢linkii aspirasyon yalniz basina iligin

fonksiyonel durumunun yeterince degerlendirilmesine izin
vermez.

@ Tek kullanimlik @& |Ambalaj zarar gormiisse kullanmayin

r Sicaklik sinirlamas 6 |Yeniden sterilize etmeyin

& Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.

26°C

Elektronik kopya igin QR Kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu adresine
(l giderek IFU Kimlik Numarasini girin. Basili kopya icin ABD veya AB Miisteri
Hizmetlerini arayin

e g:pu:);:(wggica C & |Mnv enavamooteipivere

Mpoooy: ZupPoulevteite Ta ouvodeuTika éyypaga.

Ta éva nhek TpOVIKO avTiypago, oapwate Tov Kwdiko QR 1y emokepOeite T
[T |oehia www.merit.com/ifu kat eloaydyeTe Tov kwdiko Twv 0nyiav ypronc.
Ta éva évtumo avtiypago, kahéote Ty efummpémnon nehatav HMA n EE
[srerieleo] | AmogtepwBnke jie aibulevoleidio

BULGARIAN

WA KOCTHOMO3bYHA ACMUPALIMA
(MALLARME)

MHCTPYKLUWUU 3A YINOTPEBA

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

BuoncuitHa vrna 3a efgHoKpaTHa ynotpeba, M3non3BaHa 3a acnupupaHe Ha
CTepHaneH nnn ninavyeH KOCTeH MO3bK.

OOULIMANHO NMPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[la ce n3non3Ba camo 3a eAuH NauuneHt. He n3nonseaiite, He obpaboTgaiiTe n
He CTepunusmpaiite NoBTopHO. MoBTOpHaTa ynotpeba, noBTopHata 0bpaboTka
1NV NOBTOPHATa CTEPUNN3ALINA MOXe Aa KOMNPOMETHPa CTPYKTYpHaTa LIANoCT
Ha yCTPOWCTBOTO U/Unu fla foBeAe A0 NoBpefa B YCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA
CTpaHa MoXe fla loBefle 10 HapaHsABaHe, 3a6oNABaHe UMM CMBPT Ha NaLeHTa.
lMosTopHaTa ynoTpeba, NoBTOpHaTa 06paboTka Ny NOBTOPHATA CTepUAM3aLna
MOraT CblUO [1a Cb3[a[AT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHUA Ha UHCTPYMEHTA w/unmn
[ia AoBesiaT 10 MHEKTpaHe Ha NauueHTa, UAN 10 KPbCToCaHa UHGeKuns,
BK/IIOUNTENIHO, HO Heorp Wo ce Ao npep Ha VHQEKLNO3HO
3abonasaHe (3a601ABaHNA) OT €AUH NALMEHT Ha APYT. 3aMbPCABAHETO Ha ypesa

Moxe fla oBefie 10 HapaHsABaHe, 3a60NABaHe NN CMBPT Ha NaLueHTa.
CbXPAHEHUE

CbxpaHaABaliTe yCTPOWCTBaTa B ONaKOBKMTE VIM, XOPU3OHTaNHO B OpUTMHaHaTa
KyTna. CbxpaHaABalTe Ha XMafgHo, CyXxo MACTO (Npu Temnepatypa nog 26 °C),
3alMTEHO OT BNIAXXHOCT U AVPEKTHa TonnuHa. He usnonsgante cnea n3tmuaHe

CPOKa Ha FrofIHOCT.
NPEANA3HU MEPKU

OnepaTopbT He TpAGBa [a M3N0N3Ba YCTPONCTBOTO, akKo He e 0byueH U He e
npoyen UHCTPYKLuuTe 3a ynotpeba. Toa e yCTPOMCTBO 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a.
Cnepy ynotpe6a BCeKW KOMMOHEHT Ha yCTPOWCTBOTO MOXe fia MpefcTaBiABa
noTeHUManHa 61onornyHa onacHocT. bopaBeTe CbC 1 U3XBbPAANTE MOAO6HM
YCTpOliCTBa B CbOTBETCTBME C MpUEMNIVBaTa MeAULMHCKA MNpakTuKa u
NPUAOKUMUTE MECTHU, LATCKM 1 GpefiepanHm 3aKoHN 1 Hapeaou.

WHCTPYKLUUN

lMpoBepeTe CPOKa Ha FOAHOCT 1 LIeNIOCTTa Ha OMaKoBKaTa.

lMo3uLMoHMpaiiTe NaLeHTa B CbOTBETCTBYE C U3MOM3BaHaTa TeXHUKa
(TexHVKa 3a CTepHasHa acnypaLna UM TEXHUKa 3a UIayHa acnyupaums).
MoaroTeeTe MACTOTO Ha NYHKLWATA Ype3 CTEpUNEH MeTop.
VHdunTpupaiite Koxata, 0CO6EHO HaAKOCTHULIATA, C JTOKaiHa aHeCTe3nA.

Moxe fia ce n3nonsea OCTpue Ha ckannen 3a NyHKUWA Ha KoxaTta npegn
BbBeXJaHe Ha urnara.

A E

BbBeﬂeTe wvrnata npes nHUM3nATa n CbC CTaél/IﬂeH HaTUCK NpuasuxeTte
vrnata Hanpes. HamaneHoTo CbnNpoTUBNeHNe OGUKHOBEHO YKa3Ba
HaB/N3aHe B KOCTHOMO3bYHATa KyXMHa.

V3gbpnaiiTe cTUneTa N3BbH KaHionaTa.

[MpuKpeneTe CNPUHLIOBKA KbM Xbba Ha KaHionara.

lpunoxeTe OTPULIATENHO HanAraHe Ypes 6bP30 U3AbPMBaHe Ha byTanoto
Ha cnpuHLoBKaTa. OTaeneTe CNpuHLOBKaTa 1 n3BajieTe acnupypaHara
npo6a.

3a6enexka: MpenopbuMTeNHO € fAa MonyuuTe acnupat OT KOCTeH MO3bK B

CbyeTaHue C npo6a ot KOp’6I/IOI'ICI/liI, TbiA KaTo acnupauuAaTa cama no cebe cn
He BMHarn no3BoniABa afekBaTHa OUEHKa Ha d)yHKLlI/IOHaJ'IHOTO CbCTOAHME Ha

0N

KOCTHUA MO3bK.

@ He n3non3Baiite, ako onakokata e
yBpezeHa
TemnepaTypHo orpaHuyexue He crepunu3upait noBTopHO

A s )
)

@ 3a enHokpaTHa ynotpeba

26°C

~

liTe ce cMpuap e JOKYMEHTH.

3 eneKTPOHHO Konue ckanwpaiite QR Koaa unu otuaete Ha www.merit.com/
ifu v BbBeAETE UAEHTUUKALMOHHIA HOMEP Ha MHCTPYKLMATa 3a ynoTpeba.
3a xapTeHo Konue ce cBbpieTe ¢ 0Taena 33 00C1yKBaHe Ha KneHTH ot

ECwnm CALL

[sTerie]eo] | (Tepunu3npaHO CU3MON3BAHETO HA ETUIEHOB OKCU

[srerieleo] |Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

HUNGARIAN

TU TORTENO CSONTVELO-MINTAVETELHEZ
(MALLARME)

UPUTE ZA UPORABU

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Egyszer haszndlatos biopszids t(i a szegycsonti vagy csipécsonti
csontvel6bdl torténd mintavételhez.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK
Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja fel djra, ne dolgozza
fel Gjra, és ne sterilizélja Ujra. Az Gjrafelhasznalas, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizdlds veszélyeztetheti az eszkdz épségét és/vagy
az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az ujrafelhasznalds,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélds ezenkivil az eszkdz
beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fert6zéshez,
keresztfertézéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6
betegség(ek) egyik betegrél a masikra valo atvitelével. Az eszkdz
beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

TAROLAS

Tartsa az eszkozoket a csomagoldsban, laposan az eredeti
dobozban. H(ivos, szdraz helyen térolandé (26 °C alatt),
nedvességtdl és a hé kozvetlen hatasatdl elzarva. Ne hasznalja a
szavatossagi idén tul.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkozt csak képzett szakember hasznalhatja a hasznalati
utasitas elolvasasa utdn. Ez egy egyszer hasznalatos eszkoz.
Hasznalat utdn az eszkdz minden része bioldgiailag veszélyes lehet.
Az ilyen eszkdzoket az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint az
alkalmazando helyi és allami jogszabalyoknak megfelel6en kezelje
és artalmatlanitsa.

UTMUTATO

1.Ellendrizze a lejarati id6t és a csomagolas épségét.

2.A hasznélandé technikanak (szegycsontbdl vagy
csipéesontbdl torténd csontvel6-mintavétel) megfeleléen
helyezze el a beteget.

3. Steril technika alkalmazaséaval készitse el6 a beszurasi
teriiletet.

4.1tassa at a bérfellletet, és kiilondsen a csonthartyat, helyi
érzéstelenitével.

5.Szike segitségével atlyukaszthatja a bért a tli bevezetése
elétt.

6.Vezesse at a tlit a bemetszésen, és egy hatarozott mozdulattal
tolja el6re. Az ellenadllds csokkenése altaldban a csontvel6iireg
elérését jelzi.

7.Huzza ki a vezetdszalat a kantilbdl.

8.Csatlakoztasson egy fecskendét a kantilcsatlakozoéhoz.

9. Alkalmazzon negativ nyomast a dugattyu gyors
visszahuizasaval. Vélassza le a fecskendét, és tavolitsa el a
kinyert mintat.

Megjegyzés: Tandcsos a core biopszids mintavétellel egyitt
csontvel6-mintavételt is végezni, mivel a csontveléminta magaban
nem mindig teszi lehetévé a csontvelé funkciondlis allapotanak
megfelel6 értékelését.

@ Egyszeri haszndlatra @ Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt
A% [Homérsékleti hatarértékek| & |Ne sterilizélja tjra
& Vigyazat! Olvassa el a csatolt dokumentumokat.
Egy elektronikus példanyért olvassa le a QR-kddot, vagy ldtogasson el
[Ti] |awww.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a Hasznalati utasitas
azonositészamat. Nyomtatott valtozatért hivja az USA vagy az EU iigyfélszol-
gdlatdt
[srerueleo] | Etilén-oxiddal sterilizélva




