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PRODUCT DESCRIPTION
The Westbrook™ Bone Biopsy System is designed for accessing bone and performing bone biopsies.
The system has the following contents. For specific sizes, see Table #1.

A | Access Cannula D Biopsy Handle (with Stiffener)

B | Stylet with Trocar Tip E Ejector Pin

C | Biopsy Needle with Clockwise Tip

INDICATIONS FOR USE
Bone access and biopsies of bone lesions.

PRECAUTIONS

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

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 using

diagnostic imaging and clinically approved techniques. Disinfect the skin, make a small skin incision, and perform
anesthesia until in contact with bone.

FIG.1 Depending on the depth of the lesion to be
biopsied, adjust the depth gauge on the Access
Cannula (A) to the appropriate centimeter marker
and tighten to provide a visual guide. Introduce the
assembled Access Cannula and Stylet with Trocar
Tip (A+B) until bone is reached.

Note : If you need to pass through hard bone to
reach the biopsy area, you must use the
corresponding size Merit Preston™ Hard Bone
Introducer (provided separately). See included
Table #2.The Access Cannula and Stylet with Trocar
Tip (A+B) is not designed for traversing hard bone.

FIG.2 Hold the Access Cannula (A) firmly against the bone
and remove the Stylet (B).

FIG. 3 Adjust the depth gauge on the Biopsy Needle (C) to
the appropriate centimeter marker and tighten to
provide a visual guide.

Note: The selected centimeter marker (see Fig. 3)
will represent the Biopsy Needle protrusion beyond
Access Cannula (A)

FIG.4 Insert the assembled Biopsy Needle and Handle
(C+D) through the Access Cannula (A).

Carefully rotate the Biopsy Needle and Handle
(C+D) clockwise until desired biopsy depth is
achieved (or until the depth gauge of the Biopsy
Needle (C) reaches the Access Cannula (A) luer end.
Then rotate Biopsy Needle and Handle (C+D)
counterclockwise and remove. Remove the Handle
(D) from the Biopsy Needle (C); insert the Ejector Pin
(E) through the Biopsy Needle (C) from the luer end
and eject the sample.

Note 1: Repeat process from Fig.3 if desired and
anatomically safe.

Note 2: A syringe can be connected to the luer end
of the Biopsy Needle (C) and light aspiration may be
applied during removal of the Biopsy Needle (C) if
desired.

Note 3: In the case of sclerotic lesions, taking
several incremental, smaller, samples are
recommended to avoid crushing tissue within
Biopsy Needle (C).

Fig. 1




#1 | KBD1110 KBD1115
A 11Gx 10cm 11Gx 15cm
B @2.3mm x 14cm @2.3mm x 19cm
C @2.35mm x 20cm | @2.35mm x 24cm
E 1. 7mm x 23.4cm | @1.7mm x 27.4cm
#2 | KBD1110 KBD1115

KTP1110 KTP1115

Single use

Do not resterilize

Caution: consult accompanying documents

STERILE Sterilized using ethylene oxide

Do not use if package is damaged

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

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Cuncrtema 3a KOCTHa 6uoncus

TPYKUUN 3A YINIOTPEBA

OMUCAHUE HA NMPOAYKTA
CwncTemara 3a KocTHa Groncus Westbrook™ e npeHasHaueHa 3a JOCTbI A0 KOCTUTE 1 13BbpPLUBaHE Ha KOCTHU 6romncum.
Cuctemarta 1Ma CiefjHOTO ChAbpyKaHue. 3a KOHKPETHU pasmepy By Tabnmua Ne 1.

A KaHtona 3a foctbn D PbkoxBaTKa 3a 6uoncus (c Abpay)

CTrneT C TpoakapeH BpbX E W3xBbpnaw wudt

C Wrna 3a KocTHa 6roncua ¢ Kpaii no
nocoka Ha YaCoBHVKOBaTa CTpeska

MOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA
[loCTbN 1O KOCTU 1 6MONCUN Ha KOCTHY NIe3ni.

NPEANA3HU MEPKU

YcTpoiicTBOTO TpAGBa Aa Ce K3MONM3Ba CaMO OT Jiekap, obyyeH Aa M3BbPLUBA OMOMNCUU WK PaAVONOTYHN
VHTEPBEHLMW, WAV MOA HEroB HaA30p. YCTPOMCTBOTO Ce AOCTaBA B CTEPUIIHO CbCTOAHME U TPAGBa Aa Ce cuuTa 3a
TaKoBa, OCBEH aKO OMaKOBKaTa He € OTBOPeHa N noBpefeHa. He 13non3BaiiTe, ako onakoBKaTta e HapylueHa. Mpu
M3MoN3BaHe Ha YCTPOICTBA OT APYrv JOCTAaBUMLY, TPOBEPETE fjanu TAXHATa AbIKUHA 1 AAMETBP Ca CbBMECTUMM C
KOMMOHEHTUTE Ha YCTpoiicTBOTO. MpKn ynoTpeba npunaraite HaTUCK CaMo C NPBCTUTE CU 1 CE YBEpeTe, Ye He
npvnarate NPeKOMEPHO aKCKanHO HanAraHe v He orbeate enemeHTute. Crieq ynotpe6a To3W MPOAYKT MOXe Aa
npeacTaBnsBa noTeHUManeH 6UoNorvueH puck. Bcukm npogyktv oT To3m Bug Tpsabea Aa Gbgat TpetmpaHu u
YHULLIOXXaBaHW B CbOTBETCTBME C MPUETHTE MEAVLIMHCKI MPAKTUKK, 3aKOHOAATENICTBOTO 1 MPUIIOXKUMMTE pasnopeadu.

CbXPAHEHUE
CoxpaHaABaiiTe Npu Temnepatypa nog 26° C Ha XxnafjHo, Cyx0 MACTO, 3aLUTEHO OT BIAXXHOCT 1 NpAKa TonnuHa. He
13Mon3BaliTe cnep n3TMyaHe CPOKa Ha rofHoCT.

OOULUAJIHO NPEQYNPEXXAEHWUE 3A MOBTOPHA YINOTPEBA

[la ce n3non3Ba camo 3a eAvH NauveHT. He u3nonseaiite, He 06PabOTBaiiTe 1 He CTEPUAM3UpPalTe MOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynoTpeba, MOBTOpHaTa 06paboTKa WM MOBTOPHaTa CTEPUNM3aLUA MOXe fAa KOMMpOMeTUpa
CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha YCTPOWCTBOTO /UK fia ioBeAe A0 NOBPeAa B YCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MoXe
[la fioBefie A0 HapaHsABaHe, 3a601ABaHe WAV CMBPT Ha NauyeHTa. loBTopHaTa ynotpeba, nosTopHaTa 06paboTtka nnu
NoBTOPHaTa CTepUM3aLIMA MOraT CbLUO fja Cb3/AafaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHNA Ha MHCTPYMeHTa u/unuv fa foseaat
[0 HOEKTVpaHe Ha NaLMeHTa, v [0 KpbCTOCaHa UHOEKLMA, BKIIOUUTENHO, HO HEOTPaHMYaBaLLo ce A0 NpefaBaHe
Ha NHbeKLro3HO 3abonaBaHe (3abonABaHMA) OT eAVH NaLMEHT Ha ApYr. 3aMbPCABAHETO Ha ypeaa MoXe fa fjoBeae
[10 HapaHsBaHe, 3a60M1ABaHe UM CMbPT Ha NaLuMeHTa.

MPOTUBOMOKA3AHNA

MpoTuBOMNOKasHo e 3a ynotpeba Npu NaLyeHTU, KOUTO NPeMUHaBaT Npe3 TeXKa aHTVKoaryfnaHTHa Tepanus um
KOUTO MaT TeXbK Npobiem ¢ KbpeeHeTo. Mpean npoLeaypa MeanLUMHCKaTa AOKyMEHTaLMA Ha NaLumeHTa Tpabsa
[la Ce MPOBEPU BHUMATENHO 3a HaNM4MeTo Ha BCAKaKBa MCTOPKA Ha XeMoparnyHa akTMBHOCT.

YKA3AHMA 3A YNIOTPEBA

CrnenBa npeanoxeHvie Ha METOA 3a W3MOM3BaHe Ha YCTPOWCTBOTO. MOACTLALT CleABa fia Ce MaaHMpa TOYHO U
BHMMATE/IHO, KaTo Ce M3MOoN3BaT AMArHOCTUYHKM OOpasHM M3CNeABaHUA W KIIMHWYHO [IOKa3aHU TEeXHUKU.
[NesnHdekumpaiiTe KoxaTa, HanpaBeTe Majlka KOKHa MHLIM3UA 1 U3BbPLUETE aHeCTe3NA A0 KOHTAKT C KOCTTa.

®Ur. 1 B3aBMcMOCT OT AbNI6OUMHATA Ha Nle3nsATa 3a buoncus,
HacTpounTe AbNGOKOMEpPa Ha KaHtonaTta 3a focTbn (A)
[0 CbOTBETHMA MapKep B CaHTUMETPYW U1 3aTerHete, 3a
fa ocurypute Bu3yaneH Bopady. BbBexpaiite
crnobeHuTe KaHiona 3a AOCTbN U CTUAET C TpoakapeH
BpbX (A+B) 1O fOCTUraHe Ha KocTTa.
3abenexkKa: AKO ce Hanara ia MHeTe npe3 TBbpaa
KOCT, 3a fla JOCTUTHETe 30HaTa 3a broncus, TpA6Ba Aa
13Mon3BaTe CbOTBETHWA pasMep WHTpoglocep 3a
TBbpAM  KocTn  Merit  Preston™ (npepocTtaBeH
oTaenHo). Bux BknoueHata Tabnuua Ne 2 KaHionarta 3a
[OCTBN U CTUNETBT C TpoakapeH BpbX (A+B) He ca
npeAHasHayYeHn 3a NpemMm1MHaBaHe npes TBbpAa KOCT.

OWUI. 2 3agpbxTe KaHionata 3a Aocton (A) 30paBO BbPXY
KOCTTa 1 n3BageTe ctuneTa (B).

®WUr. 3 HactpoiTte gbn6okomepa Ha urnata 3a 6uoncus (C)
710 CbOTBETHMA MapKep B CAHTUMETPU 1 3aTerHeTe, 3a
[la ocUrypuTe BrdyaneH Bofau.
3abenexka: /136paHnAT MapKep B CaHTUMETPU (BX.
Our. 3) we CbOTBETCTBAa Ha U3[aBaHETO Hanpep Ha
nrnata 3a 6uoncua Hag KaHionara 3a 4octbn (A)

OUI. 4 Bkapaite crnobeHata urna 3a 6uoncma ¢ ApbKKa
(C+D) npe3s kaHtonata 3a goctbn (A).
3aBbpTaiiTe BHMMATENHO wWrnata 3a 6uoncma ¢
apbxKa (C+D) no nocoka Ha YacoBHMKOBaTa CTpeska
[0 [OCTUraHe Ha HyXHaTa AbnbourHa 3a 6roncus
(unn pokaTo bnboKoMepbT Ha urnata 3a 6roncus (C)
CTUrHe NlyepoBUA Kpaii Ha KaHionata 3a 4oCTbr).
Cnep ToBa 3aBbpTeTe mrnata 3a 6uoncua ¢ gpbxka
(C+D) no nocoka, obpaTHa Ha YacOBHMKOBATa
cTpenka, n otctpaHete. OTcTpaHeTe gpbxKaTta (D) ot
urnata 3a 6uoncus (C); BKapaiTe U3XBbpAAWmMs Wndt
(E) npe3 urnata 3a 6uoncua (C) npes nyeposua Kpaii 1
n3BafeTe npobata.
3a6enexka 1: MNosTopeTe npoueca ot Qur. 3, ako e
HeobxoAMMOo 1 e 6e30MacHo OT aHaTOMMYHa rnefHa
TOuKa
3abenexka 2: 1o Bpeme Ha OTCTPaHABAHETO Ha
urnata 3a 6uoncua (C) KbM lyepoBUaA Kpai Ha nrnata
3a 6uoncus (C) Moxe Aa ce CBbpXe CNPUHLIOBKA U Ja
ce NPUOXN NeKa acnmpaLys, ako e Heo6XoauMo.
3a6enexka 3: B cnyvaii Ha CKNepoTUYHK Nie3nn ce
npenopbyBa B3€MAHETO Ha HAKONKO [OMbIIHUTENHN
no-Masnku npobu, 3a Aa ce n3berHe HaTPOLLABAHETO
Ha TbKaHTa B 1rnata 3a 6moncua (C).

Qur. 1

Qur. 2




Ne1 | KBD1110 KBD1115

A 11Gx10cm 11Gx15cm

B @2,3mmx 14 cm @23 mmx19cm

C 22,35 mmx20cm 22,35 mm x 24 cm

E @1,7 mm x 23,4 cm @1,7 mmx27,4cm

Ne2 | KBD1110 KBD1115
KTP1110 KTP1115

3a egHoOKpaTHa ynotpeba

[la He ce cTepunM3Mpa NOBTOPHO

BHUMaHV e, BMXXTe CbMbTCTBALLMTE AOKYMEHTU.

STERILE|

CTepvmmsvlpaHo C N3MOJI3BAHETO Ha eTUJIEHOB OKCUA

He n3nonsgaiiTe, ako onakosKaTa e yBpefieHa

3a enekTPOHHO Konue ckaHupanTte QR Koaa nnu otugete Ha www.merit.com/ifu n BbBegete
NAEHTUPMKALIMOHHNA HOMEP Ha MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba, a 3a neyaTHo Konue ce obapeTe
Ha oTgena 3a obcnyxBaHe Ha KnueHTu B CALL nnn EC
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TemnepaTypHo orpaHuyeHmne
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>:

Oepepannuat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa ToBa YCTPOMCTBO [0 Mpopax6a oT unau no
npefnucaHve Ha nekap.
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Sustav za biopsiju kostiju

UPUTE ZA UPORABU
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OPIS PROIZVODA
Sustav za biopsiju kostiju Westbrook™ osmisljen je za pristupanje kostima i izvodenje biopsija kostiju.
Sustav ima sljedeci sadrzaj. Za odredene velicine vidjeti tablicu br. 1.

A | Kanila D Rucka za biopsiju (sa
sredstvom za ukrucivanje)

B | Sondas trokar vrhom E Cavli¢ za izbacivanje

C | Igla za biopsiju s vihom koji se
okrece u smjeru kazaljke na satu

INDIKACIJE ZA UPORABU
Pristup kosti i biopsija kostanih lezija.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Uredaj mora upotrebljavati jedino lije¢nik obucen za izvodenje biopsija ili radioloskih intervencija ili pod njegovim/
njezinim nadzorom. Uredaj je isporucen u sterilnom stanju i potrebno ga je smatrati takvim, osim ako je ambalaza
otvorena ili ostecena. Nemojte upotrebljavati ako je ambalaZza 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 prihvacenim medicinskim praksama, zakonodavstvom i vaze¢im odredbama.

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

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORABOM

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

KONTRAINDIKACIJE

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 predlozena metoda upotrebe uredaja. Pristup je potrebno precizno isplanirati upotrebom

dijagnostickih slika i klinicki odobrenih tehnika. Dezinficirajte kozu, napravite mali rez na kozi i dajte anesteziju dok
ne osjetite dodir s kos¢u.

SLIKA 1. Ovisno o dubini lezije na kojoj cete izvesti biopsiju
prilagodite  mjerilo  dubine na kanili (A)
odgovarajucoj oznaci za centimetar i zategnite kako
biste dobili vizualne smjernice. Uvedite kanilu i
sondu s trokar vrhom (A + B) dok ne dodete do kosti.
Napomena: ako morate pro¢i kroz tvrdu kost kako
biste dospjeli do lokacije lezije, morate upotrijebiti

odgovarajuci element za uvodenje u tvrdu kost Slika 1

Merit Preston™ (isporucuje se zasebno). Pogledajte
tablicu br. 2. Kanila i sonda s trokar vrhom (A + B)
nije osmisljena za prodiranje u tvrdu kost.
SLIKA 2. Drzite kanilu (A) ¢vrsto uz kost i uklonite sondu (B).
SLIKA 3. Prilagodite mjerilo dubine na igli za biopsiju (C)
odgovarajucoj oznaci za centimetar i zategnite
kako biste dobili vizualne smjernice.

Slika 2

Napomena: odabrani oznaciva¢ centimetara

(vidjeti sliku 3.) oznacavat ce prodiranje igle za 0

biopsiju dalje od kanile (A). c
SLIKA 4. Umetnite iglu za biopsiju i ru¢ku (C + DB) kroz

kanilu (A).

Pazljivo rotirajte iglu za biopsiju i rucku (C + D) u 1cm

smjeru kazaljke na satu dok ne dodete do Zeljene Slika 3

02

dubine (ili dok mjerilo dubine igle za biopsiju (C) ne
dospije do luer kraja kanile (A)).

Zatim rotirajte iglu za biopsiju i ru¢ku (C + D) u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu i uklonite.
Uklonite rucku (D) s igle za biopsiju (C); umetnite
Cavli¢ za izbacivanje (E) kroz iglu za biopsiju (C) s
luer kraja kanile i izbacite uzorak.

Napomena 1: Ponovite proces sa slike 3. ako je
potrebno i anatomski sigurno

Napomena 2: 3pricu je moguce povezati s luer
krajem igle za biopsiju (C) i moguce je primijeniti
laganu aspiraciju tijekom uklanjanja igle za biopsiju
(C), prema potrebi.

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



br.1 | KBD1110 KBD1115

A 11G x 10cm 11Gx 15cm

B @2,3mm x 14cm @2,3mm x 19cm

C 22,35 mm x 20cm 22,35 mm x 24cm

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

br.2 | KBD1110 KBD1115
KTP1110 KTP1115

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez: Procitajte pratece dokumente

STERILE

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena

@ | >@e

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

N
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Temperaturno ogranicenje

O
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z
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Federalni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom
lije¢nika.
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Systém pro kostni biopsii

NAVOD K POUZITI
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POPIS VYROBKU
Systém pro kostni biopsii Westbrook™ je navrzen k vytvoreni kostniho piistupu a provadéni kostnich biopsii.
Systém obsahuje nasledujici soucasti. Specifické velikosti naleznete v tabulce ¢. 1.

A | Pristupova kanyla D Biopticka rukojet (s vyztuhou)

B | Mandrén se $pickou trokaru E Vyhazovaci ¢ep

C | Jehla pro kostni biopsii s
pravotocivym hrotem

INDIKACE PRO POUZITI
Kostni pfistup a biopsie kostnich lézi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Prostfedek smi pouzivat vyhradné lékaf vyskoleny k provadéni biopsii nebo radiologickych intervenci nebo je
prostfedek povoleno pouzivat pod dohledem takového Iékate. Tento zdravotnicky prostiedek se dodava sterilni, a
nedoslo-li k otevieni nebo poskozeni obalu, je tieba jej za takovy povazovat. NepouZivejte, pokud je obal poskozen.
Pfi poutZiti se zafizenimi jinych vyrobcl zkontrolujte, Ze jejich délka a prdmeér odpovidaji sou¢astem prostredku. Pfi
pouziti plsobte tlakem pouze prsty. Davejte pozor, abyste nevyvijeli pfilis silny axialni tlak a neohnuli soucasti.
Tento vyrobek mUize po pouziti predstavovat biologické riziko. Vsechny vyrobky tohoto typu vyzaduji manipulaci
a likvidaci v souladu se zavedenymi zdravotnickymi postupy, zékony a platnymi ustanovenimi.

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

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouziti, osetfeni nebo resterilizaci. Opakované
pouziti, o3etfeni nebo resterilizace mize narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo miize vést k poruse zafizeni
s nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zpUlsobit infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné
vcetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mlze vést
k poskozeni, nemoci nebo umrti pacienta.

KONTRAINDIKACE

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

POKYNY K POUZITI

Nasledujici metoda je doporucena pfi pouziti prostiedku. Tento piistup by mél byt presné napldnovan za pouziti
diagnostického zobrazovaéni a klinicky schvalenych technik. Vydezinfikujte kdzi. Provedte maly kozni fez a zajistéte
anestézii az do kontaktu s kosti.

OBR.1 V zavislosti od hloubky léze ur¢ené k biopsii

nastavte ukazatel hloubky na pfistupové kanyle (A)
na pfislusnou znacku v centimetrech a utdhnéte
tak, aby byla vidét. Zavedte sestavenou piistupovou
kanylu a mandrén se 3pickou trokaru (A + B) az ke
kosti.
Poznamka: Pokud potiebujete projit pfes tuhou
kost, abyste se dostali k oblasti ur¢ené k biopsii,
musite pouzit zavadé¢ do tvrdé kosti Merit
Preston™ o odpovidajici velikosti (dodavany
samostatné). Viz pfilozena tabulka ¢. 2. Pfistupova
kanyla a mandrén se Spickou trokaru (A + B) nejsou
navrzené k prichodu tvrdou kosti.

OBR.2 Drzte pfistupovou kanylu (A) pevné proti kosti a
odpojte mandrén (B).

OBR. 3 Nastavte ukazatel hloubky na bioptické jehle (C) na
prislusnou znacku v centimetrech a utdhnéte tak,
aby byla vidét.

Poznamka: Zvolend centimetrova znacka (viz
obr. 3) bude predstavovat protruzi bioptické jehly
za pristupovou kanylu (A).

OBR.4 Pres pristupovou kanylu (A) zavedte sestavenou
bioptickou jehlu s rukojeti (C + D).

Opatrné otacejte bioptickou jehlou a rukojeti
(C + D) po sméru hodinovych ruci¢ek, dokud
nedosahnete pozadované hloubky biopsie (nebo
dokud ukazatel hloubky na bioptické jehle (C)
nedosahne koncovky Luer pfistupové kanyly (A)).
Pak otacejte bioptickou jehlou s rukojeti (C + D)
proti sméru hodinovych rucicek a vyjméte ji.
Vyjméte rukojet (D) z bioptické jehly (C); pres
bioptickou jehlu (C - od koncovky Luer) zasuiite
vyhazovaci ¢ep (E) a vysurite vzorek.

Poznamka 1: V pfipadé potieby, a pokud je to
anatomicky bezpecné, opakujte postup z obr. 3.
Poznamka 2: Ke koncovce Luer bioptické jehly (C)
muze byt pfipojena injekcni stikacka a béhem
vyjiméni bioptické jehly (C) je mozné v pfipadé
potieby provést lehké naséni.

Poznamka 3: U sklerotickych |ézi se doporucuje
odebrat nékolik mensich vzorka v krocich, abyste
nerozdrtili tkan v bioptické jehle (C).

Obr. 1

Obr.2




¢.1 | KBD1110 KBD1115
A 11Gx 10cm 11Gx 15cm
B @23 mmx14cm @23mmx19cm
C @2235mmx20cm | ©2,35mmx24cm
E @1,7mmx234cm | @1,7mmx27,4cm
C.2 | KBD1110 KBD1115

KTP1110 KTP1115

Pouze na jedno pouziti

Neresterilizujte opakované

Pozor: Prostudujte si pravodni dokumenty

STERILE

Sterilizovéno etylénoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu
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Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd nebo jdéte na www.merit.com/ifu a zadejte
ID IFU. Tisténou kopii Ize v USA a EU ziskat na telefonickou zadost. Zakaznicky servis
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Dle federalnich zdkond USA si tento prostiedek miize koupit nebo objednat vyhradné
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PRODUKTBESKRIVELSE
Westbrook™ knoglebiopsisystemet er designet til at f adgang til knogler og udfere knoglebiopsier.
Systemet har felgende indhold. Se tabel 1 for specifikke storrelser.

A | Adgangskanyle D Biopsihandtag (med afstivning)

B | Stilet med trokarspids E Ejektorstift

C | Biopsinal med hgjredrejet spids

INDIKATIONER FOR BRUG
Knogleadgang og biopsier af knoglelaesioner.

FORHOLDSREGLER

Enheden ma kun bruges af en lzege uddannet til at udfere biopsier eller radiologiske interventioner eller under
dennes tilsyn. Enheden leveres i steril tilstand og kan anses for at vaere det, medmindre emballagen er dbnet eller
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 enhedens komponenter. Nér den er i brug, ma der kun
laegges pres med fingrene, og serg for, at du ikke anvender overdrevet aksialt tryk eller bgjer elementerne. Efter
brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Alle produkter af denne type skal handteres og
destrueres i overensstemmelse med anerkendt medicinsk praksis, lovgivning og geeldende bestemmelser.

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

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

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

KONTRAINDIKATIONER

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

BRUGSVEJLEDNING

Felgende er den anbefalede metode til anvendelse af enheden. Tilgangen skal ngje planleegges med diagnostisk
gennemlysning og klinisk godkendte teknikker. Desinficer huden, lav et lille hudindsnit og udfer anaestesi, indtil
der opstar kontakt med knoglen.

Figur 1 Afheaengigt af lesionens dybde indstilles
dybdemaleren pé& adgangskanylen (A) til det
relevante centimetermaerke og strammes til for at
have en synlig vejledning. Indfer den samlede

adgangskanyle og stiletten med trokarspids (A + B), B
indtil den kommer til knoglen. A

Bemaerk: Hvis du har brug for at passere gennem

hérd knogle for at na til biopsiomradet, skal du Figur 1

bruge den tilsvarende storrelse Merit Preston™ Hard
Bone-indfering (leveres separat). Se medfglgende
tabel 2. Adgangskanylen og stiletten med
trokarspids (A + B) er ikke designet til at
gennemtraenge hard knogle.

Figur 2 Hold adgangskanylen (A) fast mod knoglen, og
fjern stiletten (B).

Figur 3 Indstil dybdeméleren péd biopsinalen (C) til det
relevante centimetermaerke, og stram til for at have
en synlig vejledning.

Bemaerk: Det valgte centimetermaerke (se figur 3)
repraesenterer biopsindlens fremspring ud over
adgangskanylen (A).

Figur 4 Indfer den samlede biopsinal med handtag (C+D)
gennem adgangskanylen (A).

Drej forsigtigt biopsinalen og handtaget (C+D) med
uret, indtil den @nskede biopsidybde er naet (eller
indtil dybdemdleren pa biopsindlen (C) nar
luerenden pa adgangskanylen (A)).

Drej derefter biopsinalen og handtaget (C+D) mod
uret, og treek den ud. Fjern handtaget (D) fra
biopsinalen (C), Indfer ejektorstiften (E) gennem
biopsinalen (C) fra luer-enden, og skub preven ud.
Bemaerk 1: Gentag processen fra figur 3, hvis det
onskes og hvis det er anatomisk sikkert.

Bemaeerk 2: Der kan tilsluttes en sprojte til
luerenden af biopsinalen (C), og der kan foretages
en let udsugning ved fjernelsen af biopsinalen (C),
hvis dette gnskes.

Bemaerk 3: Ved sklerotiske laesioner anbefales det
at tage flere trinvise, mindre prover, for at undga at
knuse vaev inde i biopsinalen (C).




Nr.1 | KBD1110 KBD1115
A 11Gx10cm 11Gx15cm
B @23mmx14cm @23mmx19cm
C ?2,35mmx20cm @ 2,35 mmx24cm
E ?1,7mmx234cm | @1,7mmx274cm
Nr.2 | KBD1110 KBD1115

KTP1110 KTP1115

Engangsbrug

Ma ikke gensteriliseres

OBS: Laes medfelgende dokumenter

STERILE

Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
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Scan QR-koden for elektronisk kopiering, eller ga til www.merit.com/ifu og indtast IFU
ID-nummeret. Ring til USA eller EU for udskriftskopi. Kundeservice
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PRODUCTBESCHRIJVING

Het Westbrook™ botbiosiesysteem is ontworpen voor het verkrijgen van toegang tot het bot en het uitvoeren van
biopsieén.

Het systeem bestaat uit de volgende onderdelen. Zie Tabel 1 voor specifieke afmetingen.

A | Toegangscanule D Biopsiegreep (met versteviger)

B | Stilet met Trocart-tip E Uitwerppin

C | Biopsienaald met kloksgewijze tip

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Bottoegang en biopsieén van botlaesies.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Het volgende is een gesuggereerde gebruiksmethode voor het instrument. De benadering dient accuraat te
worden gepland met behulp van diagnostische beeldvorming en klinisch goedgekeurde technieken. Desinfecteer
de huid, maak een kleine incisie in de huid en handhaaf anesthesie tot u in aanraking komt met het bot.

AFB.1 Zet de diepte-indicator op de toegangscanule (A)

op de juiste centimetermarkering, afhankelijk van
de diepte van de laesie waarin de biopsie wordt
uitgevoerd, en zet de indicator vast om een visuele
steun te bieden. Breng de geassembleerde
toegangscanule en stilet met Trocart-tip (A+B) in
tot u bot bereikt.
Opmerking: Indien u hard bot moet doorboren om
bij het biopsiegebied te komen, moet u de
overeenkomstige maat Merit Preston™ Hard Bone
Introducer (introducer voor hard bot) gebruiken.
Deze wordt afzonderlijk geleverd. Zie Tabel 2. De
toegangscanule en stilet met Trocart-tip (A+B) is
niet ontworpen voor penetratie van hard bot.

AFB.2 Houd de toegangscanule (A) stevig tegen het bot
en verwijder de stilet (B).

AFB.3 Zet de diepte-indicator op de biopsienaald (C) op
de juiste centimetermarkering en zet hem vast om 0
een visuele steun te bieden.

Opmerking: De geselecteerde
centimetermarkering (zie Afb. 3) geeft aan hoever
de biopsienaald uitsteekt uit de toegangscanule (A) 1cm

AFB.4 Breng de geassembleerde biopsienaald en greep Afb.3
(C+D) in via de toegangscanule (A).

Draai de biopsienaald en greep (C+D) zorgvuldig
met de klok mee tot de gewenste biopsiediepte is
bereikt (of tot de diepte-indicator van de
biopsienaald (C) het Luer-uiteinde van de
toegangscanule (A) bereikt).

Draai de biopsienaald en greep (C+D) vervolgens
tegen de klok in en verwijder deze. Verwijder de
greep (D) van de biopsienaald (C); steek de
uitwerppin (E) voor de biopsienaald (C) in vanaf het
Luer-uiteinde en werp het monster uit.
Opmerking 1: Herhaal desgewenst het proces uit
afbeelding 3 indien dit anatomisch veilig is.
Opmerking 2: U kunt desgewenst een injectiespuit
op het Luer-uiteinde van de biopsienaald (C)
aansluiten en lichte aspiratie toepassen tijdens het
verwijderen van de biopsienaald (C).

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

Afb. 1

Afb. 2
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Nr.1 | KBD1110 KBD1115

A 11Gx10cm 11Gx15cm

B @23mmx14cm @23mmx19cm

C 2235mmx20cm | @2,35mmx24cm

E 21,7mmx234cm | @1,7mmx274cm

Nr.2 | KBD1110 KBD1115
KTP1110 KTP1115

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Voorzichtig: raadpleeg de begeleidende documentatie

STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu en typ het IFU
ID-nummer; voor een gedrukte kopie: bel de klantenservice in de VS of de EU
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Systéme de biopsie osseuse
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DESCRIPTION DU PRODUIT
Le systeme de biopsie osseuse Westbrook™ est congu pour accéder aux os et effectuer des biopsies osseuses.
Le systéme est composé des éléments suivants. Pour les tailles spécifiques, voir le tableau n° 1.

A | Canule d'acces D Poignée de biopsie
(avec raidisseur)

B | Stylet avec embout trocart E Aiguille d'éjection

C | Aiguille de biopsie avec pointe
dans le sens des aiguilles d'une
montre

INDICATIONS D'UTILISATION
Accés osseux et biopsies de lésions osseuses.

PRECAUTIONS

L'appareil ne doit étre utilisé que par un médecin formé pour effectuer des biopsies ou des interventions de
radiologie, ou sous sa supervision. L'appareil est fourni dans un état stérile et doit étre considéré comme tel a
moins que l'emballage ait été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Lors de
I'utilisation d'équipement d'autres fournisseurs, vérifier que leur longueur et leur diamétre sont compatibles avec
les composants de I'appareil. En cours d'utilisation, n'appliquer qu'une pression avec les doigts et veiller a ne pas
appliquer de pression axiale excessive ni a plier les éléments. Apres I'utilisation, ce produit peut présenter un
risque biologique potentiel. Tous les produits de ce type doivent étre manipulés et détruits conformément aux
pratiques médicales reconnues, a la [égislation et aux dispositions applicables.

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

DECLARATION DE PRECAUTION EN CAS DE REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation pourraient compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance du
dispositif qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation peuvent également générer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection du patient ou une infection croisée, y compris, mais 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 ou le décés du patient.

CONTRE-INDICATIONS

Contre-indiqué pour une utilisation sur des patients qui recoivent un traitement anticoagulant lourd ou qui ont un
probléme de saignement grave. Avant la procédure, les dossiers médicaux du patient doivent étre soigneusement
vérifiés pour tout antécédent d'activité hémorragique.

MODE D'EMPLOI

Ce qui suit est une méthode suggérée pour utiliser le dispositif. L'approche doit étre planifiée avec précision en
utilisant l'imagerie diagnostique et les techniques approuvées en clinique. Désinfecter la peau, faire une petite
incision cutanée et effectuer une anesthésie jusqu'au contact avec I'os.

FIG.1 Selon la profondeur de la Iésion faisant I'objet de la
biopsie, ajuster la jauge de profondeur sur la canule
d'acces (A) au marqueur de centimeétre approprié et
serrer pour obtenir un guide visuel. Introduire la
canule d'acces assemblée et le stylet avec I'embout
trocart (A + B) jusqu'a ce que I'os soit atteint.
Remarque : Si vous devez traverser un os dur pour
atteindre la zone de biopsie, vous devez utiliser
l'introducteur pour os dur Merit Preston™ de taille
correspondante (fourni séparément). Voir le tableau
n° 2 cifjoint. La canule d'accés et le stylet avec
embout trocart (A + B) ne sont pas congus pour
traverser I'os dur.

FIG.2 Tenir fermement la canule d'accés (A) contre |'os et
retirer le stylet (B).

FIG.3 Ajuster la jauge de profondeur sur l'aiguille de
biopsie (C) au marqueur de centimetre approprié et
serrer pour obtenir un guide visuel.

Remarque: Le marqueur de centimétre sélectionné
(voir la Fig. 3) représentera la saillie de l'aiguille de
biopsie au-dela de la canule d'acces (A).

FIG.4 Insérer laiguille et la poignée de biopsie
assemblées (C + D) a travers la canule d'acces (A).
Faire tourner avec précaution l'aiguille et la poignée
de biopsie (C + D) dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu'a ce que la profondeur de biopsie
souhaitée soit atteinte (ou jusqu'a ce que la jauge
de profondeur de l'aiguille de biopsie (C) atteigne
I'extrémité Luer de la canule d'accés (A)).

Faire ensuite pivoter l'aiguille et la poignée de
biopsie (C + D) dans le sens contraire des aiguilles
d'une montre et la retirer. Retirer la poignée (D) de
l'aiguille  de biopsie (C); insérer laiguille
d'éjection (E) a travers l'aiguille de biopsie (C) a
partir de I'extrémité Luer et éjecter I'échantillon.
Remarque 1 : Répéter le processus de la Fig. 3 si
cela est désiré et sans danger d'un point de vue
anatomique.

Remarque 2 : Une seringue peut étre connectée a
I'extrémité Luer de l'aiguille de biopsie (C) et une
légére aspiration peut étre effectuée pendant le
retrait de I'aiguille de biopsie (C) si désiré.
Remarque 3 : Dans le cas de Iésions sclérosées, il
est recommandé de prélever plusieurs échantillons
de plus en plus petits pour éviter d'écraser le tissu a
l'intérieur de I'aiguille de biopsie (C).

Fig. 1

Fig.2




N°1 | KBD1110 KBD1115

A 11Gx10cm 11Gx15cm

B @2,3mmx 14cm @23 mmx19cm

C 22,35mmx20cm | @2,35mm x 24 cm

E @1,7mmx23,4cm | @1,7mmx27,4cm

N°2 | KBD1110 KBD1115
KTP1110 KTP1115

Usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde : consulter les documents joints

STERILE|EO

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.
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Pour obtenir une copie électronique, balayer le code QR ou aller au www.merit.com/ifu et
entrer le numéro d'identification IFU. Pour obtenir une copie papier, appeler le Service a la
clientéle pour les Etats-Unis ou I'Union européenne.
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La loi fédérale (Etats-Unis) réserve la vente de ce dispositif par un médecin ou sur
ordonnance d'un médecin.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Westbrook™ Knochenbiopsiesystem wurde flir Knochenzugang und zur Durchfiilhrung von
Knochenbiopsien entworfen.

Das System enthélt Folgendes. Angaben zu GréBen finden Sie in Tabelle 1.

A | Zugangskantile D Biopsiegriff (mit Versteifungselement)

Stilett mit Trokarspitze E Auswerferstift

C | Biopsienadel mit Spitze (im Uhrzeigersinn drehbar)

ANWENDUNGSHINWEISE
Knochenzugang und Biopsien von Knochenldsionen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

KONTRAINDIKATIONEN

Fur Patienten kontraindiziert, die sich einer Therapie mit hochwirksamen Antikoagulanzien unterziehen oder die
ein schwerwiegendes Blutungsproblem haben. Vor dem Verfahren muss die Patientenakte sorgfaltig auf allfallige
hé@morrhagische Aktivitat Gberprift werden.

ANWENDUNGSHINWEISE
Im Folgenden wird ein empfohlenes Verfahren fiir den Einsatz des Geréts beschrieben. Der Ansatz muss anhand

diagnostischer Bildgebung und klinisch bewahrter Techniken genau geplant werden. Desinfizieren Sie die Haut,
machen Sie einen kleinen Hautschnitt und stellen Sie den Patienten unter Narkose, bis zum Kontakt mit dem Knochen.

ABB. 1 Je nach Tiefe der zu biopsierenden Lésion richten Sie

die Tiefenlehre auf der Biopsiekantile (A) fir eine
visuelle Hilfestellung auf den entsprechenden
Zentimetermarker aus und ziehen sie fest. Fiihren Sie
die Zugangskaniile und das Stilett mit Trokarspitze
(A+B) ein, bis Sie zum Knochen gelangen.
Hinweis: Falls Sie harten Knochen durchdringen
missen, um zum Biopsiebereich zu gelangen, miissen
Sie die Merit Preston™ Knocheneinfiihrhilfe der
entsprechenden GroBe verwenden (separat geliefert).
Siehe beigefligte Tabelle 2. Die Zugangskaniile und
das Stilett mit Trokarspitze (A+B) sind nicht zum
Durchdringen von harten Knochen vorgesehen.

ABB. 2 Driicken Sie die Zugangskaniile (A) fest gegen den
Knochen und entfernen Sie das Stilett (B).

ABB. 3 Richten Sie die Tiefenlehre auf der Biopsienadel (C)
fiir eine visuelle Hilfestellung auf den entsprechenden
Zentimetermarker aus und ziehen Sie sie fest.
Hinweis: Der ausgewahlte Zentimetermarker (siehe
Abb. 3) reprasentiert, wie weit die Biopsienadel tiber
die Zugangskantile (A) herausragt.

ABB. 4 Fihren Sie die zusammengebaute Biopsienadel mit
Griff (C+D) Uiber die Zugangskaniile (A) ein.

Drehen Sie die Biopsienadel mit Griff (C+D) vorsichtig
im Uhrzeigersinn, bis die gewiinschte Biopsietiefe
erreichtist (oder bis derTiefenmesser der Biopsienadel
(C) das Luer-Ende der Zugangskaniile (A) erreicht).
Dann drehen Sie die Biopsienadel mit Griff (C+D) im
Gegenuhrzeigersinn und entfernen sie. Entfernen Sie
den Griff (D) von der Biopsienadel (C); fiihren Sie den
Auswerferstift (E) durch die Biopsienadel (C) vom
Luer-Ende aus und werden Sie die Probe aus.
Hinweis 1: Wiederholen Sie den in Abb. 3
beschriebenen Vorgang bei Bedarf und falls
anatomisch sicher.

Hinweis 2: Es ist moglich, eine Spritze an das
Luer-Ende der Biopsienadel (C) anzuschlieBen, um
wahrend des Entfernens der Biopsienadel (C) bei
Bedarf ein leichtes Absaugen durchzufiihren.
Hinweis 3: Im Fall sklerotischer Lésionen wird
empfohlen, mehrere inkrementale, kleinere Proben
zu entnehmen, um kein Gewebe mit der Biopsienadel
(C) zu zerquetschen.

Abb. 1

Abb. 2




1 KBD1110 KBD1115

A 11Gx10cm 11Gx15cm

B @23mmx14cm @23mmx19cm

C | @235mmx20cm | @2,35mmx24cm

E @1,7mmx234cm | @1,7mmx27,4cm

2 KBD1110 KBD1115
KTP1110 KTP1115

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

STERILE|EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

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

2@ | >@e

Temperaturbegrenzung

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine
arztliche Anordnung hin abgegeben werden.
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NEPIFPA®H MPOIONTOX

To ovotnua Bioyiag ootwv Westbrook™ eivat oxediaopévo yla mpdofacn ota 0oTd Kal TNV TPaypatonoinon
Bloviag ootwv.

To oUoTnpa S1abétel To akdAouBo TEPIEXOUEVO. Na CUYKEKPIPEVA LEYEDN, avaTpé€Te oTov Mivaka 1.

A | ZwAnviokog mpooBaong D Aafn Bloyiag (ue oTeNeS evioxuong)

B | Ztei\edq pe akpo Tpokdp E Kapgpida exBoAéa

C | Beldva Bloyiag pe §e€100Tpo@o dkpo

ENAEIZEIZ XPHZHXZ
MNpooBaon og ootd kat Browieg yia PAABEC 00TWV.

NPO®YAAZEIZ

H ouokeung PEMeL va XpnoIpomoLEiTal HOVo amo 1aTpd ekmatdeupévo otn Sievépyela Blolwv i eMePBAcEWY Péow
aktivovoloyiag fy umto Tnv emiBAeYH] Tou. H CUCKELN TIAPEXETAL OE AMOCTEIPWHEVN KATAOTAON Kal TIPETEL vVa Bewpeital
TIOPAMEVEL £TOL EKTOG KL AV EXEL AVOLXTE( 1) KATAOTPAPE( N cuokevaaia. Na pnv xpnolpomolgital v n cuoKeuaoia €xel
umnootei BAGRN. Otav xpnotpomoleital eE0mMAIOUAG amd ANNOUG TTPOUNBOEUTEG, ENEYXETE OTI TO KOG Kal N SIAUETPOG
Tou gival oupBatd pe ta e€aptripata TG cUoKeuriG. ‘Otav Xpnollomoleital, amwe epappdoTe Tieon pe Ta SAXTUAG
oag kat BeBaiwBeite ot Sev epappoletal unepPoAikn Tieon otov agova 1) Sev AuyileTe Ta oTolxeia. Metd T Xprion, To
TIPOIOV AUTO pmopei va B£Tel SuvnTIKO BLoAOYIKO KivEuvo. O XEIPIOUAG Kal N KATAOTPOPH OAWV TwV TPOIOVTWY auToU
TOU TUTTIOU TIPETTEL VA YIVETAL CUMPWVA HE TIG ATTOSEKTEG LATPIKES TIPAKTIKEG, TN VOUOBESIa Kal TIG LoXVOUOTEG SIOTAEELG.

AMOGHKEYZH
AmoONKeVOTE 0€ SPOCEPO Kal OTEYVO HEPOC (KATw Twv 26 °C), Hakptd amd vypacia kat dpeon Beppdtnta. Na pnv
XPNOIUOTIOLEITAL HETA TNV TTAPENEVDN TNG NUEPOUNViag ARENG.

AHAQZH MPOAHWHE ENANAXPHEZIMONOIHIHEZ

Ma pia xprion o€ évav pévo acBevr). Mnv Tnv emavaypnolUOTIOIEITE, EMAVETECEPYALEDTTE 1) EMAVATTOOTEIPWOETE. H
ETTAVAXPNOIUOTIONNON, N EMAVENECEPYATIA ] N EMAVATIOOTEIPWON EVEEXETAL VA EMNPEACOLV APVNTIKA T SOUIKR
OKEPALOTNTA /KAl VO £X0UV WG ATTOTEAECHA TNV ACTOX{O TNG CUOKEUNG KATI TO OO0, HE TN OEIPA TOU, PITOpPE( va
odnyfoel og Tpavpatiopod, acbévela i} Bdvato Tov acBevouq. H emavaypnaoipomnoinon, n emaveneepyacia 1 n
emavamooteipwon evdéxetal emiong va dnpioupynoel kivduvo pOAUVONG TNG CUOKEUAG N/Kal va TTPOKOAEOEL
Moipwén tou acBevoug f Sactavpolpevn pOAuvon Tou acBevolg, cupmepINapBavopévng evOEIKTIKA TG
petadoong Aolpwdwv voonudtwy amod évav acbevry oe AMNov. H pdAuvon Tng CUCKEUNG Pmopei va odnynoel o
TPpauHaTiopd, acBévela ri Bdvato Tou acBevoulq.

ANTENAEIZEIZ

AvtevSeikvutal yla xprion o€ aoBeveic ol omoiot Aapfavouv Baptd avtmnkTiki Ogparmeia fj ot omoiol €xouv coapo
alpoppaytkd mpdPAnua. Metv amé tn Sladikacia, Ta ITPIKA apXeia TOU AoBEVr TIPEMEL VA ENEYXOVTAL TTPOOEKTIKA
Y0 TUXOV LOTOPIKO QIHOPPAYIKNAG §paoTNEIOTNTAG.

OAHFIEZ XPHZIHZ

MNapakdtw akoAouBei pia mpotelvopevn péBodog yia xprion Tng CUOKELNG. H mpooéyylon mpémel va oxedidetal pe
QKPIBEI XPNOILOTIOWVTAG SIAYVWOTIKY OTTEIKOVION Kal KAVIKA EYKEKPIUEVES TEXVIKEG. ATTOAUMAVETE TO Sépa,
KAVTE Hia HIKPH Topr 0To §€pa Kat TPAyUATOTo0TE avalodnaoia péxpl va unmdp&el magn e 0oTo.

EIK.1 Avaloya pe 1o BdBog tng PAABNG mpog Bovia,

TIPOCAPUOOTE TO PUBUIOTH BABoug 0ToV CWANVIoKo
mpooPaong  (A)  otov  katdMnho  Seiktn
EKATOOTOUETPOU Kal OQIETE TIPOKEIMEVOU VA UTIAPXEL
£vaG OTTTIKOG 00NnYOc. ElodyeTe Tov cuvappoloynpévo
OwAnvioko TPOOoBacnG Kal Tov OTEINEO UE AKPO
TPOKAp (A+B) péxpl va pBaoeTe o€ 00TA.
Inueiwon: Edv xpeidletal va Samepdoete éva
OKANPd 00TO Ylo va @BACETE OTNV TIEPIOXA TNG
Broyiag, mpémel va XPNOIUOTIOIOETE TO AVTIOTOIXO
péyebog elocaywyéa okAnpou ootol Merit Preston™
(mapéxetat EexwploTd). Avatpéfte oTov
nepappavopevo  Mivaka 2. O owAnviokog
TPOoRaAcNG Kal 0 OTEINEOG PE AKPO TPOKAP (A+B) dev
gival oxeSlaopéva yia va Slamepvouv okAnpod 0oTo.

EIK.2 Kpatiote tov owhnvioko mpdofaocng (A) otabepd
OTO OOTO KAl AQAPECTE TOV OTEINED (B).

EIK.3 Mpoocappoote 1o pubuioty Paboug otn Behova
Browiag (C) otov KATAMNNAO SEIKTN EKATOOTOUETPOU
Kal OQIETe TIPOKEIPEVOU VA UTIAPYXEL €VAG OTTTIKOG
odnyac.

Inpeiwon: O emheypévog Seiktng EKATOOTOUETPOU (BA.
E. 3) Ba avumpoowmnelel TV mpoRolr TG Behovag
Bloyiag mépa amd Tov cwAnvioko mpooPaong (A)

EIK.4 Ewodyete T ouvappoloynuévn Berdva Boyiag kat tn

AapBn (C+D) péoa amd Tov owhnvioko mpdopaong (A).
MeplotpéPte mpooekTika T BeNova Blogiag Kat Tn
AaPry (C+D) de€id6otpopa péxpl va emrevyOei To
emBupuntd PBabog Plogiag (§ péXpl O METPNTAG
BdBoug tn¢ Berdvag Bloviag (C) va @Bdacel oTo dkpo
Luer Tou cwAnviokou mpdéofaong (A).
3TN OuVéxela, TIEPIOTPEYTE TN Beldva Blogiag kat T
AaBn) (C+D) aplotepdoTPOPa Kat APaIPECTE. APAIPECTE
™ Aafn (D) amo ) Berdva Bloyiag (C). Elodyete TV
Kap@ida Tou ekPoléa (E) péoa amd tn Bedva Blogiag
(C) amé To dkpo Luer kat §ayeTe To Seiypa.
Inpeiwon 1: Emavaldfete tn Swadikacia amd tnv
Eikéva 3 €dv gival emOupNTO Kal AVOTOUIKA A0QANAC.
Inueiwon 2: Mia ovplyya pmopei va ouvdebei oto
dkpo Luer tng Berovag Boviag (C) kat pmopei va
mpayuatonoindei pia eEha@pid avappoenon Katd tnv
agaipeon e Berdvag Broyiag (C), edv eivat emBupnTo.
Inpeiwon 3: Xty mePImTwon oKANPWTIKWY BAaBwv,
OUVIOTATAL N AYN OPKETWV TUNUATIKWY HIKPOTEPWV
SelYHATWY, TIPOKEIUEVOU va amo@euxBei cuvONYN
1010V evtdg TNG BeNovag Bloyiag (C).

Ek.1

Eik. 2




#1 | KBD1110 KBD1115
A 11Gx10cm 11Gx 15cm
B @2,3mmx14cm @2,3mmx19cm
C @2,35 mm x 20 cm 22,35 mm x 24 cm
E @1,7 mm x 23,4 cm @1,7 mm x 27,4 cm
#2 | KBD1110 KBD1115

KTP1110 KTP1115

Miag xpriong

Mnv emavanooTelpwveTe

Mpoooyxn: cuUPBOUAEUTEITE Ta CUVOSEVUTIKA évTuTa

STERILE|

AmooTelpwBnke pe atlBulevoeidio

Na pnv xpnotpomnolgitat eav n cuokevaocia €xel UTOOTEL BAGBN

MNa éva nhektpovikd avtiypago, capwote tov kwdlkd QR 1 emoke@BOeite ™ oeNida
www.merit.com/ifu kat l0aydyete Tov Kwdikd Twv odnytwv xprione. MNa éva ektunwpévo
avtiypago, Kakéote Tnv e§unnpétnon mehatwv og HIMA fy EE
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H opoomovdiak vopoBecia twv H.M.A. emTpémel TNV MWANCN TNG CUYKEKPIUEVNG
OUOKEUNG HOVO armo 1aTtpd iy KATOTIV EVTOARG lATPOU.
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Csontbiopszias rendszer

HASZNALATI UTASITAS
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TERMEKLEIRAS
A Westbrook™ csontbiopszias rendszert a csontba valé behatoldsra és csontbiopsziak végrehajtasara tervezték.
A rendszer tartalma a kdvetkezd. A konkrét méreteket lasd az 1. sz. tablazatban.

A | Bevezet6 kantil D Biopszias fogantyu (merevitével)

B | Mandrin trokar heggyel E Kitolotliske

C | Biopszias t(i 6rajarassal egyez6
irdnyba forgé heggyel

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Csontba val6 behatolas és csontlézidk biopszidja.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz csak olyan orvos altal vagy felligyeletével hasznélhato, akit kiképeztek biopszidk vagy radioldgiai
beavatkozasok végrehajtaséra. Az eszkozt steril dllapotban szallitjdk, és mindaddig sterilnek kell tekinteni, amig a
csomagolast ki nem nyitjak vagy az meg nem sériil. Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt. Mas gyartdk
felszereléseinek hasznalata esetén ellendrizze, hogy azok hossza és atméréje kompatibilis az eszkoz
komponenseivel. Hasznélat kozben csak az ujjaival gyakoroljon nyomast, és gondoskodjon réla, hogy ne fejtsen ki
tengelyirdnyld nyomast, és ne hajlitsa meg az elemeket. Hasznalat utan ez a termék bioldgiai kockéazatot jelenthet.
Minden ilyen tipusu terméket az elfogadott orvosi gyakorlattal, a jogszabalyokkal és vonatkozoé rendelkezésekkel
osszhangban kell kezelni és megsemmisiteni.

TAROLAS
Huvos, szaraz helyen térolandé (26 °C alatt), nedvességtdl és a h6é kdzvetlen hatasatol elzarva. Ne hasznélja a
szavatossagi idén tul.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja Ujra. Az jrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozés vagy Ujrasterilizélds veszélyeztetheti az eszkdz épségét és/vagy az eszkdéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Gjrafelhaszndlas, ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizdldas ezenkivil az eszkoz beszennyezédésének kockdzatat is felveti, és/vagy fertézéshez,
keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra vald
atvitelével. Az eszkdz beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

ELLENJAVALLATOK

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

HASZNALATI UTASITAS

A kovetkez6é az eszkdz hasznélatdnak egy javasolt modszere. A megkédzelitést pontosan meg kell tervezni

diagnosztikai képalkotas és klinikailag jévdhagyott technikék segitségével. Fertétlenitse a bért, végezzen egy kis
bérbemetszést, és hajtson végre érzéstelenitést, amig érintkezik a csonttal.

1. ABRA A lézi6 mélységétdl fliggéen, amely miatt biopsziat

kell végezni, allitsa a bevezeté kanul (A)
mélységméréjét a megfelelé centiméterjelhez, és
szoritsa meg, hogy vizualis Utmutatast adjon.
Nyomja be az Osszeszerelt bevezeté kanilt és
mandrint trokdr heggyel (A+B), amig el nem éri
a csontot.
Megjegyzés: Ha kemény csonton kell athatolnia, hogy
elérje a biopszias tertiletet, a (kiilon széllitott) megfeleld
méretli Merit Preston™ keménycsont-bevezetét kell
haszndlnia. Lasd a mellékelt 2. sz. tablézatot. A
bevezetd kaniilt és mandrint trokar heggyel (A+B) nem
kemény csonton valé athatoldsra tervezték.

2.ABRA Nyomija a bevezeté kaniilt (A) szorosan a csonthoz,
és tavolitsa el a mandrint (B).

3.ABRA Allitsa a biopszias t (C) mélységméréjét a
megfelelé centiméterjelhez, és szoritsa meg, hogy 0 c

Tabra

2abra

vizudlis Utmutatést adjon. [ D
Megjegyzés: A kivalasztott centiméterjel (lasd a E
3. abrét) azt jelzi, mennyivel hatol tul a biopszias t(
a bevezetd kantilon (A). Tem
3abra

4.ABRA Nyomja be az 0Osszedllitott biopszis tiit és
fogantyut (C+D) a bevezetd kanulon (A) keresztiil.
Ovatosan forgassa a biopszias t(t és fogantyut (C+D)
az Orajarassal egyezé iranyba a kivant biopszias
mélység eléréséig (vagy amig a biopszias ti (C)
mélységmérdje eléri a bevezetd kanil (A) Luer végét).
Ezutan forgassa a biopszias ttit és fogantyut (C+D)
az Orajarassal ellentétes irdnyba, és huzza ki.
Tavolitsa el a fogantyut (D) a biopszias tdrdl (C).
Nyomja be a kitolotuskét (E) a biopszids tlin
keresztiil (C) a Luer végétdl, és tolja ki a mintat.
1. megjegyzés: Ismételje meg a 3. abran lathatd
eljarast, ha sziikséges és anatémiailag biztonsagos.
2. megjegyzés: A biopszias ti (C) Luer végére
fecskend6t lehet csatlakoztatni, és enyhe szivast
lehet alkalmazni a biopszias ti (C) eltavolitasakor,
ha szlikséges.
3. megjegyzés: Szklerotikus 1éziok esetén tobb
kisebb, novekvé méretli minta vételét javasoljuk,
hogy elkertilje a szdvet roncsolasat a biopszids t(in
(Q) beldl.




#1 | KBD1110 KBD1115

A 11Gx10cm 11Gx15cm

B @24 mmx 14 cm @2,4mmx19cm

C | @235mmx20cm | @2,35mmx24cm

E ?21,7mmx23,4cm | @1,7mmx27,4cm

#2 | KBD1110 KBD1115
KTP1110 KTP1115

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizalja tjra

Vigyazat: olvassa el a csatolt dokumentumokat

STERILE|

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

Elektronikus példanyért olvassa le a QR-kddot, vagy latogasson el a www.merit.com/ifu
weboldalra, és adja meg a Hasznalati utasitds azonositészamatt, nyomtatott példanyért hivja
fel az USA vagy az EU tgyfélszolgalatat
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Hémérsékleti hatarértékek

o
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Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez az eszkdz kizérélag
orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
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Sistema per biopsia ossea

ISTRUZIONI PER L'USO
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il sistema per biopsia ossea Westbrook™ e progettato per accedere all'osso e per eseguire biopsie ossee.
Il sistema ha i seguenti contenuti. Per le specifiche dimensioni, vedere la Tabella n. 1.

A | Cannuladiaccesso D Impugnatura per biopsia
(con rinforzo)

B Mandrino con punta trocar E Estrattore

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

INDICAZIONI PER L'USO
Accesso all'osso e biopsie per lesioni ossee.

PRECAUZIONI

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

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

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

CONTROINDICAZIONI

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

INDICAZIONI PER L'USO

Di seguito & suggerito un metodo per 'uso del dispositivo. L'approccio deve essere accuratamente pianificato
usando tecniche di diagnostica per immagini e approvate clinicamente. Disinfettare la pelle, eseguire una piccola
incisione della pelle, ed eseguire anestesia fino al contatto con l'osso.

FIG. 1 Inbase alla profondita della lesione su cui effettuare

la biopsia, regolare il misuratore di profondita sulla
cannula di accesso (A) sul contrassegno di
centimetri appropriato e serrarlo per avere una
guida visiva. Introdurre la cannula di accesso e il
mandrino con punta trocar assemblati (A+B) fino al
raggiungimento dell'osso.
Nota: se & necessario passare attraverso un osso duro
per raggiungere l'area della biopsia, bisogna utilizzare
l'introduttore per osso duro Merit Preston™ della
dimensione corrispondente (fornito separatamente).
Vedere laTabella n. 2 allegata. La cannula di accesso e
il mandrino con punta trocar (A+B) non sono
progettati per attraversare l'osso duro.

FIG.2 Mantenere saldamente la cannula di accesso (A)
contro l'osso e rimuovere il mandrino (B).

FIG.3 Regolare il misuratore di profondita sullago per
biopsia (C) sul contrassegno di centimetri
appropriato e serrarlo per avere una guida visiva.
Nota: il contrassegno di centimetri selezionato
(vedere Fig. 3) rappresentera la sporgenza dell’ago
per biopsia oltre la cannula di accesso (A).

FIG. 4 Inserire'ago e l'impugnatura per biopsia assemblati
(C+D) attraverso la cannula di accesso (A).
Ruotare attentamente I'ago e limpugnatura per
biopsia (C+D) in senso orario fino a raggiungere la
profondita di biopsia o finché il misuratore di
profondita dell'ago per biopsia (C) raggiunge
I'estremita Luer della cannula di accesso (A).
Quindi ruotare I'ago e l'impugnatura per biopsia
(C+D) in senso antiorario e rimuovere. Rimuovere
I'impugnatura (D) dall'ago per biopsia (C), inserire
l'estrattore (E) attraverso l'ago per biopsia (C)
dall'estremita Luer ed estrarre il campione.
Nota 1: se si desidera e se anatomicamente sicuro,
ripetere il processo dalla Fig. 3.
Nota 2: se si desidera si puo collegare una siringa
all'estremita Luer dell’ago per biopsia (C) e applicare
una leggere aspirazione durante la rimozione
dell'ago per biopsia (C).
Nota 3:in caso di lesioni sclerotiche, il prelievo di di
diversi campioni piu piccoli incrementali e
raccomandato per evitare lo schiacciamento di
tessuto all'interno dell’ago per biopsia (C).

Fig.1

Fig.2




N.1 | KBD1110 KBD1115

A 11Gx10cm 11Gx15cm

B @2,3mmx 14cm @2,3mmx19cm

C 22,35 mmx20cm 22,35 mm x 24 cm

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

N.2 | KBD1110 KBD1115
KTP1110 KTP1115

Monouso

Non risterilizzare

Attenzione: consultare la documentazione allegata

STERILE|EO

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
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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 o nell'lUnione Europea.

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
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OPIS PRODUKTU

Zestaw do biopsji kosci Westbrook™ zostat zaprojektowany w celu umozliwienia dostepu do tkanki kostnej i
przeprowadzenia biopsji kosci.

Zestaw sktada sie z nastepujacych elementéw: Rozmiary zestawu podano w tabeli 1.

A | Zewnetrzna kaniula D Uchwyt igly biopsyjnej (z usztywniaczem)

Mandryn z koricéwka typu trokar E Wypychacz prébki biopsyjnej

C | Igta do biopsji kosci z koncowka do
wprowadzania w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

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

PRZECIWWSKAZANIA:

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

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Ponizej opisano sugerowang metode wykonywania biopsji kosci. Uzyskanie dostepu do kosci nalezy doktadnie
zaplanowa¢, korzystajagc z obrazowania diagnostycznego i potwierdzonych klinicznie technik. Skére nalezy
zdezynfekowac, wykonac niewielkie naciecie skdrne i wprowadzac srodek znieczulajacy do wyczucia oporu kostnego.

RYS.1 W zaleznosci od gtebokosci badanej zmiany chorobowe;j,

ustawi¢ i zamocowac¢ ogranicznik gtebokosci na
zewnetrznej kaniuli (A) w odpowiednim miejscu na
podziatce w celu utatwienia naprowadzania wzrokowego.
Wprowadza¢ zmontowana kaniule zewnetrzng z
mandrynem z koricéwka typu trokar (A+B) do wyczucia
oporu kostnego.
Uwaga: W przypadku koniecznosci przebicia sie przez
twarde struktury kostne w celu dotarcia do okolicy miejsca
wykonywania biopsji nalezy uzy¢ analogicznego
prowadnika do twardych struktur kostnych Merit
Preston™, ktory sprzedawany jest oddzielnie. Zawarte w
tabeli 2. Zewnetrzna kaniula z mandrynem i korcéwka
typu trokar (A+B) nie sg przeznaczone do penetracji
poprzecznej twardej kosci.

RYS.2 Mocno opierajac zewnetrzna kaniule (A) o kos¢, usunac
mandryn (B).

RYS. 3 Ustawi¢ i zamocowac¢ ogranicznik gtebokosci na igle . c
biopsyjnej (C) w odpowiednim miejscu na podziatce w
celu utatwienia naprowadzania wzrokowego. E
Uwaga: Dtugos¢ wybrana na podziatce centymetrowej
(patrz rys. 3) odpowiada dtugosci igly biopsyjnej
wysunietej poza zewnetrzng kaniule (A).

Rys. 1

Rys.2

Tcm

Rys.3




RYS.4 Wprowadzi¢ igte biopsyjng wraz z uchwytem (A+B)

przez kaniule zewnetrzna (A).

Ostroznie obracac igly biopsyjna z uchwytem (C+D)
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do momentu
osiaggniecia wymaganej gtebokosci (lub  dopdki
ogranicznik gtebokosci igly biopsyjnej (C) nie dosiegnie
koncowki kaniuli ze ztgczem luer (A).

Nastepnie obroci¢ igte biopsyjng z uchwytem (A+B)
w lewo i wyjac¢ igte. Odtaczy¢ uchwyt (B) od igty
biopsyjnej (C); Wprowadzi¢ wypychacz (E) przez igte
biopsyjna (C) od konca ze ztaczem luer i wypchnaé
probke.

Uwaga 1: Jesliistnieje taka potrzeba i jest to bezpieczne
pod wzgledem anatomicznym, powtérzy¢ czynnosci
zilustrowane narys. 3.

Uwaga 2: Do koncéwki igty biopsyjnej ze ztagczem luer
(C) mozna podiaczy¢ strzykawke i w razie potrzeby
zastosowac delikatng aspiracje podczas wyjmowania
igly biopsyjnej (C).

Uwaga 3: W przypadku zmian miazdzycowych zaleca sie
pobranie kilku dodatkowych, mniejszych probek w celu
unikniecia zmiazdzenia tkanki kostnej igtg biopsyjna (C).

Nr1 | KBD1110 KBD1115

A 11G x 10cm 11Gx 15cm

B @2,3mm x 14cm @2,3mm x 19cm

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

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

#2 KBD1110 KBD1115
KTP1110 KTP1115

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac¢ ponownie

STERILE|EO

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

E@Ib@@

Ograniczenie temperatury

przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

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

Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie
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Sistema de Biopsia Ossea

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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DESCRICAO DO PRODUTO
O Sistema de Biopsia Ossea Westbrook™ foi concebido para acesso 6sseo e para realizacio de biopsias 6sseas.
O sistema inclui os componentes seguintes. Para tamanhos especificos, consulte a Tabela N.o 1.

A | Cénulade Acesso D Pega de Biopsia (com Reforco)

Estilete com Ponta Trocar E Pino de Ejecao

C | Agulha de Biopsia com Ponta
para a Direita

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Acesso dsseo e biopsias de lesdes dsseas.

PRECAUCOES

O dispositivo apenas deve ser utilizado por um médico com formagao na realizagao de biopsias ou intervengdes
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 sdo 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. Apds a utilizacao, este
produto poderd representar um potencial perigo biolégico. Todos os produtos deste tipo devem ser manuseados
e destruidos em conformidade com as préticas médicas aceites, legislacdo e disposicoes aplicaveis.

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

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, doenca ou na morte do paciente. Uma reutilizagéo,
reprocessamento ou nova esterilizagdo podera também criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou provocar
uma infe¢do cruzada ou uma infecao do paciente, incluindo, mas ndo s, a transmissdo de doencal(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminacao do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca ou a morte da paciente.

CONTRAINDICAGOES

A utilizacdo 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 UTILIZACAO

Em seguida, é sugerido um método para utilizagdo do dispositivo. A abordagem deve sempre ser planeada com
precisao utilizando imagiologia de diagnoéstico e técnicas clinicamente aprovadas. Desinfete a pele, faca uma
pequena incisdo cutanea e administre a anestesia até entrar em contacto com o 0sso.

FIG.1 Dependendo da profundidade da lesao alvo de biopsia,

ajuste o medidor de profundidade na Canula de Acesso
(A) de acordo com o marcador de centimetros
adequado e aperte para obter uma orientacédo visual.
Introduza a Canula de Acesso e o Estilete com Ponta
Trocar (A+B) montados até alcancar o osso.
Nota: Caso seja necessario atravessar ossos de elevada
densidade para alcancar a édrea da biopsia, deve
utilizar o Introdutor para Ossos de Elevada Densidade
Merit  Preston™ (fornecido separadamente) de
tamanho correspondente. Consulte a Tabela N.o 2
incluida. A Canula de Acesso e o Estilete com Ponta
Trocar (A+B) ndo foram concebidos para atravessar
ossos de elevada densidade.

FIG.2 Segure a Canula de Acesso (A) firmemente contra o
0550 e remova o Estilete (B).

FIG.3 Ajuste o medidor de profundidade na Agulha de
Biopsia (C) de acordo com o marcador de centimetros
adequado e aperte para obter uma orientacéo visual.
Nota: O marcador de centimetros selecionado
(consulte a Fig. 3) ird representar a saliéncia da Agulha
de Biopsia em relagdo a Canula de Acesso (A)

FIG.4 Insira a Agulha de Biopsia e a Pega (C+D) montadas
através da Canula de Acesso (A).

Rode cuidadosamente a Agulha de Biopsia e a Pega
(C+D) para a direita até alcancar a profundidade de
biopsia pretendida (ou até o medidor de profundidade
da Agulha de Biopsia (C) alcancar a extremidade luer
da Canula de Acesso (A).

Em seguida, rode a Agulha de Biopsia e a Pega (C+D)
para a esquerda e remova. Remova a Pega (D) da
Agulha de Biopsia (C); insira o Pino de Ejecdo (E)
através da Agulha de Biopsia (C) a partir da
extremidade luer e ejete a amostra.

Nota 1: Repita o processo da Fig. 3, se pretendido e se
for anatomicamente seguro.

Nota 2: E possivel ligar uma seringa a extremidade
luer da Agulha de Biopsia (C) e poderd ser aplicada
aspiracao ligeira durante a remocdo da Agulha de
Biopsia (C), se pretendido.

Nota 3: Em caso de lesdes escleréticas, é recomendada
a recolha de vérias amostras adicionais de menor
dimensdo para evitar a compressdo de tecido na
Agulha de Biopsia (C).

Fig. 1

Fig.2




N.°o1 | KBD1110 KBD1115
A 11Gx10cm 11Gx15cm
B @23mmx14cm @23mmx19cm
C 22,35mmx20cm ?2,35mmx24cm
E @1,7mmx23,4cm @1,7mmx27,4cm
N.c2 | KBD1110 KBD1115

KTP1110 KTP1115

Utilizagdo unica

N&o volte a esterilizar

Atencao: consulte os documentos anexos

STERILE[EO

Esterilizado com éxido de etileno

Nao utilize caso a embalagem esteja danificada

Para obter uma cépia eletrénica, faca a leitura do cédigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu
e introduza a ID de IFU. Para obter uma cdpia impressa, contacte o Servico de Apoio ao
Cliente dos EUA ou da UE
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Limitacdo de temperatura
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Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo por ou segundo a prescricdo
de um clinico.
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Sistema de Bidpsia Ossea

INSTRUCOES DE USO

e

~0

A

DESCRICAO DO PRODUTO
O Sistema de Biépsia Ossea Westbrook™ foi projetado para acessar 0ssos e realizar biépsias 6sseas.
O sistema tem o seguinte contetdo. Para tamanhos especificos, consulte a Tabela No. 1.

A | Céanulade Acesso D Manopla para Bidpsia (com reforco)

B | Estilete com Ponta de Trocarte E Pino Ejetor

C | Agulha para Biépsia com Ponta
para Sentido Horario

INDICAGOES DE USO
Acesso 6sseo e bidpsias de lesdes dsseas.

PRECAUGOES

O dispositivo s6 deve ser usado por um médico treinado para realizar bidpsias ou intervengoes radiolégicas ou sob
supervisao do mesmo. O dispositivo é fornecido em um estado estéril e deve ser considerado como tal, a ndo ser que a
embalagem esteja aberta ou danificada. Nao use se a embalagem estiver danificada. Ao usar equipamentos de outros
fornecedores, verifique se seu comprimento e diametro sao compativeis com os componentes do dispositivo. Quando
em uso, aplique somente pressdo com os dedos e certifique-se de nédo aplicar pressao axial excessiva nem dobrar os
elementos. Apos o uso, este produto pode representar um risco bioldgico potencial. Todos os produtos deste tipo
devem ser manipulados e destruidos de acordo com as praticas médicas aceitas, a legislacéo e as disposicdes 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 apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento
ou a reesterilizacao podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo,
0 que, por sua vez, pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo poderdo também criar o risco de contaminacgao do dispositivo e/ou provocar infeccdo no paciente
ou infecgao cruzada, incluindo, mas ndo se limitando a, transmissao de doenca infecciosa (ou doengas infecciosas)
de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente.

CONTRAINDICAGOES

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

ORIENTAGOES DE USO

O método a seguir é sugerido para usar o dispositivo. A abordagem deve ser planejada com precisdo usando
diagndstico por imagem e técnicas aprovadas clinicamente. Desinfete a pele, faca uma pequena inciséo na pele e
realize anestesia até fazer contato com o osso.

FIG.1 Dependendo da profundidade da lesdo a ser

submetida a bidpsia, ajuste o medidor de
profundidade na Canula de Acesso (A) ao marcador
centimétrico apropriado e aperte para servir como
orientagdo visual. Introduza a Canula de Acesso e o
Estilete com Ponta de Trocarte montados (A+B) até
alcangar o osso.
Nota: Se vocé precisar atravessar um 0sso rigido para
alcancar a area de bidpsia, deve usar o Introdutor de
Osso  Rigido Merit Preston™ de tamanho
correspondente (fornecido separadamente). Veja a
Tabela No. 2 incluida. A Canula de Acesso e o Estilete
com Ponta de Trocarte (A+B) nao foram projetados
para atravessar 0sso rigido.

FIG.2 Segure a Canula de Acesso (A) firmemente contra o
0sso e remova o Estilete (B).

FIG.3 Ajuste o medidor de profundidade na Agulha para
Bidpsia (C) ao marcador centimétrico apropriado e
aperte para servir como orientagao visual.

Nota: O marcador centimétrico selecionado
(consulte a Fig. 3) representard a protrusao da
Agulha para Bidpsia além da Canula de Acesso (A)

FIG.4 Insira a montagem da Agulha para Bidpsia e
Manopla (C+D) através da Canula de Acesso (A).
Gire com cuidado a Agulha para Bidpsia e a Manopla
(C+D) no sentido horario até alcancar a profundidade
de bidpsia desejada (ou até que o medidor de
profundidade da Agulha para Bidpsia (C) alcance a
extremidade de luer da Canula de Acesso (A).

Em seguida, gire a Agulha para Biépsia e a Manopla
(C+D) no sentido anti-horario e remova. Remova a
Manopla (D) da Agulha para Bidpsia (C); insira o
Pino Ejetor (E) através da Agulha para Bidpsia (C) a
partir da extremidade de luer e ejete a amostra.
Nota 1: Repita o processo da Fig. 3 caso seja
desejado e anatomicamente seguro.

Nota 2: Uma seringa pode ser conectada a
extremidade de luer da Agulha para Bidpsia (C) e
uma leve aspiracao pode ser aplicada durante a
remocdo da Agulha para Bidpsia (C), caso desejado.
Nota 3: No caso de lesdes esclerdticas, recomenda-
se coletar varias amostras incrementais menores, a
fim de evitar o esmagamento de tecido dentro da
Agulha para Biépsia (C).

Fig. 1

Fig.2




No.1 | KBD1110 KBD1115

A 11Gx10cm 11Gx15cm

B @2,3mmx 14cm @2,3mmx19cm

C 22,35 mmx20cm 22,35 mm x 24 cm

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

No.2 | KBD1110 KBD1115
KTP1110 KTP1115

Uso Unico

N&o reesterilize

Atencao: consulte os documentos anexos

STERILE|

Esterilizado por éxido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada

Para obter uma copia eletrénica, faca a leitura do cédigo QR ou acesse www.merit.com/ifu e
digite o nimero da ID de IFU. Para uma cdpia impressa, ligue para o Servico de Atendimento
ao Cliente dos EUA ou da UE.
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Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos
ou sob prescricao médica.
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Cuctema ans 6ruoncum Koctun

PYKOBOACTBO MO

KCNNYATALUMN
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OMUCAHUME NPOAYKTA

Cuctema gna 6uoncum Koctn «Westbrook™» npefHasHaueHa AnA JocTyna K KOCTM U MpoBefeHuanpolenyp
6roncum KocTu.

B cuctemy BxopAaT cnefytoLime KOMNOHeHTbl. KOHKpeTHble pa3mepbl cM. B Tabnuue NO1.

A KaHiona ana poctyna D Pyuka nrnbl gna 6uoncmn
(c »kecTKoW noaKnaakom)
B | 3oHA c TpOKapHbIM E Tonkatowwuii cTepeHb
HaKOHEeYHUKOM

C Wrna gnsa 6uoncum ¢ AucTanbHbIM
KOHLIOM NPaBoro BpaLieHms

MOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO
JlocTyn K KOCTU 1 MopaxeHue KOCTu

NMPEAYNPEXOEHUA

YCTPOICTBO paspeLueHo NCnosb30BaTh TOMbKO Bpady, 06y4eHHOMY MPOBOAUTL NPoLUeAypbl 6rioncuu 1 iyyesble
BMeLLATeNbCTBA UAW NOJA ero/ee HabnoAeHEM. YCTPOMCTBO NOCTABAAETCA CTEPUIIbHBIM U CUUTAETCA TAKOBbIM 1O
OTKPbITUA UMW MOBPEXAEHUSA YNAaKOBKW. He 1Mcrnonb3oBaThb, ecnn ynakoBKa nospexaeHa. Mpu ncnonb3oBaHum
060pyaoBaHUs OT APYrUX MOCTAaBLUMKOB Y6eAUTECh, YTO €ro AJMHAa U ANAMETP COOTBETCTBYIOT KOMMOHEHTaM
ycTponcTga. Mpu 1cnonb3oBaHWM HajaBAMBaNTe UCKIIOUYMTENBHO NanbLamm, YTobbl HE MPUMEHUTb M3fULLHEe
OCeBOe [aBfieHNe U He MOrHyTb demMeHTbl. [ocne MCnonb3oBaHUs AAaHHOE U3fenve MOXeT MPEeACTaBfisATb
NoTeHUMANbHYI0 6MONOTMYecKylo OMacHOCTb. Bce MnpopyKkTbl AaHHOTrO Tuna Heobxoaumo ob6pabotatb u
YTUIM3MPOBATh COrMAcHO NPUHATBIM MEAULIMHCKMM NPAKTUKaM, 3aKOHOAATENbCTBY ¥ MPUMEHKMBIM YCIIOBUAM.

XPAHEHUE
XpaHnTb B NPOXNIaiHOM, CyXOM MecTe (Mpu TemnepaType Huxe 26°C) BAanu OT UCTOYHMKOB Bflaru 1 NpamMoro
Tenna. He ncnonb3oBaTtb Noc/ie NCTeYEHNA CPOKA FOAHOCTY.

NPEAYNPEXXAEHUE O HEAONYCTUMOCTU MOBTOPHOIO UCMOJIb30OBAHUA

MpeAHa3HaueH AnA ofHOPa30BOro UCMONb30BaHUA Y OAHOTO NaLumeHTa. He ncrnonb3yiTe, He obpabaTbiBaiiTe U He
cTepunusyiniTe noBTopHO. [OBTOpHOe wWcnonb3oBaHWe, obpaboTKa WAM CTepuAKM3auMa MOFyT HapylWWTb
CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOWCTBA U/UAN MPMBECTU K OTKa3y YCTPOIICTBa, UTO, B CBOIO Ouepefb, MOXeT
npriBecTn K TpaBme, 3a60f1eBaHUI0 UK CMePTU NauuneHTa. [TOBTOPHOe MCMoNb30BaHe, MOBTOPHaA 06paboTka
WM NOBTOPHaA CTEPUAM3aLMA YCTPOWCTBA TakKe MOryT CO3/aTb PWUCK €ro 3arpAsHeHUA W/wam NpuBecTn K
MHGULIMPOBAHUNIO WA MEPEKPeCTHOMY WMHOMLMPOBaHMIO MauMeHTa, BK/OYas, MOMUMO MpOYero, nepepavy
MHbEKLMOHHOTO 3aboneBaHusA (Mny 3a6oneBaHWii) OT OAHOrO MaLueHTa K APYromy. 3arpAsHeHne yCTPOWCTBa
MO>KeT NPUBECTY K TpaBMe, 3ab0neBaHuNI0 UV CMepPTU NaLvieHTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTBOMOKa3aH K MCMOMb30BaHMIO Ha MNauuMeHTax, KOTOpble MOJyYalT WHTEHCUBHYIO aHTUKOArynaHTHYO
Tepanuio Unu CTpafaloT OT TAXKeNbIX KpoBoTeueHwid. Mepea NposeaeHem npoLeaypbl HeO6XoANMO TljaTeNbHO
M3yunTb MEAVLMHCKYIO KapTy NauyieHTa Ha Haanyme NcTopumn reMopparmyeckoil akTuBHOCTH.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Huxe npepnaraetcs MeTof MCMONb30BaHWA YCTPOMCTBa. Mpoueaypa Ao/mkHa GbiTb TOYHO CrIaHMPOBaHA C
MCMOb30BaHNEM ANArHOCTNYECKON BU3Yann3aunu v KNMHUYECKN YTBEPKAEHHbIX MeToA0B. [MpogesnHpuumpyite
KOXYy, CAenaiTe HeGOMbLION KOXHBIN pa3pe3 1 06e360/1bTe 1O KOHTAKTa C KOCTbIO.

PUC.1 B3aBUCKMOCTM rMy6MHbI NopaXKeHnA nog broncuto,

oTperynmpyinTe aatuvk rnyouHbl Ha KaHione ana
poctyna (A) BO COOTBETCTBYIOLLEN CAaHTVMETPOBOM
OTMETKM 1 3aTAHUTe, uTObbl  obecneunTb
BU3yasbHyl0 Hanpasnaiowylo. BBoaute KaHionio
[NA JOCTYNa W CTUET C TPOKAPHbIM HAKOHEYHVKOM
(A+B), noka He JOCTUTHETE KOCTHU.
MpumevaHune: Ecnn Bam HYXHO MNPOHWKHYTb B
TBEpAyl KOCTb, 4TOObl AobpatbcA o obnactu
6uoncun, BamM  HeobXogUMO  MCMONb30BaTh
COOTBETCTBYIOWMIA pa3Mep WHTPOAyKTopa AnA
TBepAon koctu «Merit Preston™» (npegoctaBnaeTca
otaenbHo). CM. npunaraemyto Tabnuuy 2. Kantons
ANA AOCTYNa W CTUET C TPOKAPHbIM HAKOHEYHVKOM
(A+B) He npepHa3HayeHbl ANA NPOHWKHOBEHUA B
TBEpAYH KOCTb.

PUC.2 Kpenko gepxuTe KaHionio Ana goctyna (A) Ha Koctu
1 y6epute ctuner (B). c

PUC.3 OtperynupyitfTe AaTtumKk rybuHbl Ha wrne Ana
6uoncum (C) JO COOTBETCTBYIOLLEH CAHTUMETPOBOIA
OTMETKM 1 3aTAHUTe, 4Tobbl  obecneunTb
BU3yasibHYI0 HanpaBAIoLLY!O.

MpumeuaHme: BoibpaHHan caHTUMeTpoBasA OTMeTKa
(Cm. Puc. 3) npefctaBut coboi BbiCTynaHme Bnepes
1rNbl 418 61MoNCKK 3a Npeaenbl OCTPO KaHonu (A).

Puc. 1

Puc.2

=

Tcm




PUC.4 BcraBbTe cobpaHHylo Uriy ansa 6uoncum n pyuky
(C+D) yepes kaHtonio Ana goctyna (A).
AKKypaTHO MnoBopauuBaiiTe urny ana 6Guoncun
(C+D) no uyacoBou cTpenke A0 AOCTMKEHWA
xenaemon rmy6uHbl 6roncun (AU Noka AaTunk
rny6uHbl Ha urne ana 6uoncumn (C) He JoCTUrHET
HaKoHeYHuKa Jlioapa KaHonm ana goctyna (A).
3aTem noBepHUTe Uy Ansa 6roncum n pyuxy (C+D)
NpoTMB 4acoBOW CTPeNkn U ypganute ee.
OtcoepuHuTe pyuky (D) ot urnbl gna 6uoncum (C);
BCTaBbTe TONKalowWwmin ctepxeHb (E) B urny ana
6uoncum (C) — co CTOPOHbI HaKOHeYHMKa JTioapa 1
n3BneKkuTe obpasew.
Mpumeyanne 1: Ecnn Heobxoanmo "
aHaTommueckn 6e3onacHo, NoOBTOpUTe Npoueaypy,
noKasaHHy10 Ha puc. 3.
Mpumeyanne 2: LLNpuL MOXHO NPUCOEANHNTDL K
HaKoHeYHWKy Jltoapa urnbl Ana 6uoncuu (C) u, ecnu
HeobXoAVMO, CNerka acnMprpoBaThb NP yaaneHum
nrnbl ana 6uoncum (C).
Mpumeuanmne 3: B cnyyae cknepoTuyeckmx
nopaxeHun  obpasupl  pekomeHgyeTca  b6paTb
MO3TarnHO B MEHbLLMX KONIMYECTBaX, UTOObI N36exaTb
pa3pyLueHuna TkaHu B urne ana 6uoncum (C).

Ne1 | KBD1110 KBD1115

A 11G x 10cm 11G x 15cm

B @2,3mMm x 14cm @2,3Mm x 19cm

C ©2,35Mm X 20cm ©2,35MM X 24cm

E @1,7Mm x 23,4cm @1,7Mm x 27,4cm

N2 | KBD1110 KBD1115
KTP1110 KTP1115

J[inAa ogHOpPa3oBOro MCnonb3oBaHUA

He CTepunmn3oBatb NOBTOPHO

BHumaHme! ObpaTiTech K CONPOBOANTENbHON JOKYMEHTALN.

STERILE CTepunn3oBaHO OKCUAOM STUEHA

He ncnonb3osatb, ecnn ynakoBKa noBpexaeHa

[inA nonyyeHnA 3neKTPOHHOW Konuu npockaHupyite QR-Koa unu nepenanTe no ccbiike
www.merit.com/ifu n BBeguTe naeHTUdMKaLMOHHDBIA Homep IFU, AnA nonyyeHna neyatHom
konuu nossonuTe B CLUA nnun EC. KnneHTckan cnyba
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TemnepaTypHOe orpaHuyeHne

DepepanbHbiit 3akoH CLUA paspellaeT npofaxy JaHHOrO U3AeNna TONbKO Bpayam U no
NX Ha3HaYeHuo
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WESTBROCIK

Systém na biopsiu kosti

NAVOD NA POUZITIE
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POPIS PRODUKTU:
Systém na biopsiu kosti Westbrook™ je navrhnuty na vytvorenie kostného pristupu a vykonavanie kostnych biopsii.
Systém obsahuje nasledujice komponenty. Specifické velkosti najdete v tabulke ¢. 1.

A | Pristupova kanyla D Rukovat na biopsiu (s vystuhou)

Mandrén so $pickou trokaru E Ejekény kolik

C | Ihla na biopsiu s pravotocivym hrotom

INDIKACIE NA POUZITIE
Kostny pristup a biopsie kostnych Iézii.

UPOZORNENIA

Pomocku smie pouzivat vyhradne lekar vyskoleny na vykonavanie biopsie alebo radiologickych intervencii alebo
je pomdcku povolené pouzivat pod dohladom takéhoto lekara. Tato pomdcka sa dodava sterilnd a ak nedoslo k
otvoreniu alebo poskodeniu obalu, treba ju za taku povazovat. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Pri pouZiti so
zariadeniami inych vyrobcov skontrolujte, ze ich dizka a priemer zodpovedaji komponentom pomacky. Pri pouziti
posobte tlakom iba prstami. Davajte pozor, aby ste nevyvijali prili$ silny axidlny tlak a neohli sucasti. Tento vyrobok
moze po pouziti predstavovat biologické riziko. Vsetky vyrobky tohto typu vyzaduji manipulaciu a likvidaciu v
sulade so zavedenymi zdravotnickymi postupmi, zdkonmi a platnymi ustanoveniami.

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

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

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

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikované na pouzitie v pripade pacientov, ktori podstupuju silnt antikoagula¢nu lie¢bu alebo ktori trpia
zavaznym problémom krvéacania. Pred zakrokom je nutné starostlivo skontrolovat dokumentaciu pacienta, ¢i
nema anamnézu hemoragickej diatézy.

POKYNY NA POUZITIE

Pri pouziti pomocky sa odporuca nasledujica metoda. Zakrok by sa mal presne naplanovat pomocou
diagnostického zobrazovania a klinicky schvalenych technik. Vydezinfikujte kozu. Vykonajte maly kozny rez a
zaistite anestéziu az do kontaktu s kostou.

OBR. 1 Vzavislosti od hibky lézie uréenej na biopsiu nastavte
ukazovatel hibky na pristupovej kanyle (A) na
prislusnu znacku v centimetroch a utiahnite tak, aby
bola vidiet. Zavedte zostavenu pristupovu kanylu a
mandrén so $pickou trokara (A + B) az ku kosti.
Poznamka: Ak potrebujete prejst cez tuhu kost,
aby ste sa dostali k oblasti ur¢enej na biopsiu,
musite pouzit zavadza¢ do tvrdej kosti Merit
Preston™ o zodpovedajucej velkosti (dodavany
samostatne). Vid' prilozend tabulka ¢. 2. Pristupova
kanyla a mandrén so 3pickou trokara (A + B) nie su
navrhnuté na priechod tvrdou kostou.

OBR.2 Drzte pristupovou kanylu (A) pevne proti kosti a
odpojte mandrén (B).

OBR. 3 Nastavte hibkovy rozmer na ihle na biopsiu (C) na
prislusnd centimetrovu znacku a utiahnite, aby sa
umoznilo vizualne navadzanie.

Poznamka: Zvolend centimetrova znacka (obr. 3)
bude zodpovedat protruzii bioptickej ihly za
pristupovu kanylu (A).

OBR.4 Zavedte zostavent ihlu na biopsiu a rukovat (C + D)
cez pristupovu kanylu (A).

Opatrne otocte biopticku ihlu a rukovét (C + D) v
smere hodinovych ruci¢ek az do pozadovanej
hibky biopsie (alebo kym ukazovatel hibky
bioptickej ihly (C) nedosiahne koncovku luer
pristupovej kanyly (A).

Potom otocte bioptickd ihlu a rukovét (C + D) proti
smeru pohybu hodinovych ruciciek a vyberte ich.
Vyberte rukovét (D) z bioptickej ihly (C); vlozte
ejekeny kolik (E) do ihly na biopsiu (C - z konca
s koncovkou luer) a vysunte vzorku.

Poznamka 1: V pripade potreby a ak je to
anatomicky bezpecné, zopakujte postup od obr. 3
Poznamka 2: V pripade potreby je mozné pocas
odstranenia bioptickej ihly (C) pripojit ku koncu
bioptickej ihly (C) s koncovkou luer striekacku
a vykonat svetelnu aspiraciu.

Poznamka 3: U sklerotickych lézii odportcame
odber niekolko mensich vzoriek v krokoch, aby ste
tkanivo bioptickou ihlou (C) nerozdrvili.

Obr.1

Obr.2




#1 | KBD1110 KBD1115

A 11Gx10cm 11Gx15cm

B @23mmx14cm @23mmx19cm

C | @235mmx20cm | @2,35mmx24cm

E @1,7mmx23,4cm | @1,7mmx27,4cm

#2 | KBD1110 KBD1115
KTP1110 KTP1115

Jednorazové pouzitie

Opakovane nesterilizujte

Upozornenie: prestudujte si sprievodné dokumenty

STERILE[EO

Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ak chcete ziskat elektronicki kopiu, naskenujte QR kod alebo navstivte strénlfu
www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu na poutZitie. Tla¢enu verziu ziskate v USA a EU
zavolanim na zékaznicku linku
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Teplotné obmedzenie

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

Sistema para biopsia ésea

INSTRUCCIONES DE USO
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El sistema para biopsia dsea Westbrook™ esta disefiado para acceder al hueso y llevar a cabo biopsias dseas.
El sistema tiene los siguientes contenidos. Para ver tamaiios especificos, consulte la tabla nim. 1.

A | Cénula de acceso D Manija para biopsia (con rigidizador)

B | Estilete con punta de trocar E Pasador eyector

C | Aguja para biopsia con punta
inclinada a la derecha

INDICACIONES DE USO
Acceso al hueso y biopsias de lesiones dseas.

PRECAUCIONES

El dispositivo solamente puede ser usado por un médico entrenado para llevar a cabo biopsias o intervenciones
radiolégicas, 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 danado. Cuando se use equipo de otros proveedores,
verifique que su longitud y didmetro sean compatibles con los componentes del dispositivo. Cuando esta en uso,
solamente aplique presion con los dedos y asegurese de no aplicar una presion axial excesiva o doblar los elementos.
Después del uso, este producto puede constituir un riesgo biolégico potencial. Todos los productos de este tipo deben
manipularse y destruirse de acuerdo con practicas médicas aceptadas, la legislacién 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
contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

CONTRAINDICACIONES

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

INSTRUCCIONES DE USO

A continuacioén se sugiere un método para usar el dispositivo. El enfoque debe planificarse de manera exhaustiva
con imagenes y técnicas aprobadas clinicamente. Desinfecte la piel, realice una pequena incisién en la piel y
proporcione anestesia hasta que entre en contacto con el hueso.

FIG.1 Dependiendo de la profundidad de la lesién a la

que se le va a realizar la biopsia, ajuste el indicador
de profundidad en la canula de acceso (A) al
marcador de centimetro adecuado y ajuste para
ofrecer guia visual. Introduzca la canula de acceso y
el estilete con punta de trocar ensamblados (A+B)
hasta alcanzar el hueso.
Nota: Si es necesario atravesar hueso duro para
alcanzar el area de biopsia, debe usar el tamafno
correspondiente de aguja introductora de hueso
duro Merit Preston™ (proporcionada por separado).
Vea la tabla 2 incluida. La canula de acceso y el
estilete con punta de trocar (A+B) no estan
disefiados para atravesar hueso duro.

FIG.2 Sostenga lacanulade acceso (A) firmemente contra
el hueso y quite el estilete (B).

FIG.3 Ajuste el indicador de profundidad en la aguja para
biopsia (C) segun el marcador de centimetro c
apropiado y ajuste para ofrecer guia visual.

Nota: El marcador de centimetros seleccionado
(ver Figura 3) representard la prominencia de la
aguja de biopsia mas alla de la canula de acceso (A)

FIG.4 Inserte la aguja y la manija para biopsia (C+D) a
través de la canula de acceso (A).

Gire con cuidado la aguja para biopsia y la manija
(C+D) en sentido horario hasta lograr la profundidad
deseada o hasta que el indicador de profundidad
de la aguja para biopsia (C) llegue al extremo del
luer de la canula de acceso (A).

Posteriormente, gire la aguja y manija para biopsia
(C+D) en sentido antihorario y extréigala. Extraiga
la manija (D) de la aguja para biopsia (C); coloque el
pasador eyector (E) a través de la aguja para biopsia
(C) desde el extremo del luer y eyecte la muestra.
Nota 1: Repita el proceso de la Fig. 3 silo deseay es
seguro en términos anatémicos.

Nota 2: Puede conectar una jeringa al extremo del
luer de la aguja para biopsia (C) y puede aspirarse
levemente durante la extracciéon de la aguja para
biopsia (C) si lo desea.

Nota 3: En el caso de lesiones esclerdticas, se
recomienda tomar varias muestras graduales, mas
pequenas, para evitar romper el tejido con la aguja
de biopsia (C).

Fig. 1

Fig.2
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Num.1 | KBD1110 KBD1115

A 11Gx10cm 11Gx15cm

B @2,3mmx 14cm @2,3mmx19cm

C 22,35 mmx20cm 22,35 mm x 24 cm

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

Nuim.2 | KBD1110 KBD1115
KTP1110 KTP1115

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Precaucion: consultar los documentos adjuntos.

STERILE Esterilizado con éxido de etileno

No utilizar si el envase esta danado.

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

2@ e

Limitacion de temperatura

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

Benbiopsisystem

BRUKSANVISNING
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PRODUKTBESKRIVNING
Westbrook™ benbiopsisystem ar utformat for att komma at ben och genomféra benbiopsier.
Systemet innehaller féljande. Se tabell 1 for sérskilda storlekar.

A | Atkomstkanyl D Biopsihandtag (med forstyvare)

Mandrang med trokarspets E Ejektorstift

C | Biopsindl med spets av medurstyp

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Benatkomst och biopsier av benlesioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enheten far endast anvandas av en lakare som &r utbildad att utféra biopsier eller radiologiska ingrepp, eller under
sadan lakares 6verinseende. Enheten levereras i sterilt skick och bor betraktas som steril annat &n om forpackningen
har oppnats eller skadats. Anvdnd ej om férpackningen &r skadad. Nér du anvdnder utrustning fran andra
leverantorer bor du forsakra dig om att langd och diameter ar 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 boja
komponenterna. Efter anvdndning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Alla produkter av detta
slag maste hanteras och forstoras i enlighet med acceptabel medicinsk praxis, lagstiftning och tillampliga regler.

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

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

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

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindiceras for anvandning 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. Férfarandet bor planeras noggrant med hjalp av diagnostisk
avbildning och kliniskt godtagbara tillvdgagangssitt. Desinfektera huden, gor ett litet hudsnitt och genomfor
anestesi tills du kommer i kontakt med benet.

FIG.1 Beroende pé djupet hos lesionen som &r foremal for

biopsi bor du justera djupmdtaren pa
atkomstkanylen (A) till lampligt centimetermarke
och dra at for att darigenom fa visuell vagledning.
For in den sammansatta atkomstkanylen och
mandrangen med trokarspets (A+B) tills du nar
benet.
Anmarkning: Om du méaste ga igenom harda ben
for att komma &t biopsistéllet ska du anvanda dig
av Merit Preston™ inforingsverktyg for harda ben av
motsvarande storlek (tillhandahdlls separat). Se
inkluderad ~ tabell 2. Atkomstkanylen och
mandrangen med trokarspets (A+B) ar ej utformade
for att foras in genom harda ben.

FIG.2 Hall dtkomstkanylen (A) bestamt mot benet och
avlagsna mandrangen (B).

FIG.3 Justera biopsindlens (C) djupmatare till lampligt
centimeterméarke och dra at for att darigenom fa
visuell vdgledning.

Notera: Valt centimetermarke (se bild 3)
representerar den del av biopsinalen som skjuter ut
bortom atkomstkanylen (A).

FIG.4 Forin den sammansatta biopsinalen och handtaget
(C+D) genom atkomstkanylen (A).

Rotera forsiktigt biopsinalen och handtaget (C+D)
medurs tills du uppnar 6nskat biopsidjup (eller tills
biopsinalens (C) djupmétare nar dtkomstkanylens
(A) luerande).

Rotera sedan biopsinalen och handtaget (C+D)
moturs och avldgsna dem. Avldgsna handtaget (D)
fran biopsinalen (C), for in ejektorstiftet (E) genom
biopsinalen (C) fran luerdnden och stét ut provet.
Anmarkning 1: Upprepa forfarandet fran fig. 3 om
detta 6nskas och ar sékert i anatomiskt hdnseende.
Anmarkning 2: En spruta kan anslutas till
biopsinalens (C) luerénde, och létt aspiration kan
utféras under avldagsnande av biopsinalen (C) om sa
onskas.

Anmarkning 3: Nar det géller sklerotiska lesioner
rekommenderas att man tar ett flertal stegvisa och
mindre prov, for att undvika att krossa vavnad inom
biopsinalen (C).

Fig. 1




1 KBD1110 KBD1115

A 11Gx10cm 11Gx15cm

B @2,3mmx14cm @2,3mmx19cm

C | 2235mmx20cm | @2,35mmx24cm

E 21,7mmx23,4cm | @1,7mmx27,4cm

2 KBD1110 KBD1115
KTP1110 KTP1115

Engéngsanvandning

Far ej omsteriliseras

laktta forsiktighet: kontrollera medféljande dokument

STERILE Steriliserad med etylenoxid.

Anvénd ej om férpackningen har skadats.

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

Federala lagar (USA) begrénsar forséljningen av denna enhet till att saljas av eller pa order
av en lakare.
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WESTBROCIK

Kemik Biyopsi Sistemi

KULLANMA TALIMATLARI
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URUN ACIKLAMASI
Westbrook™ Kemik Biyopsi Sistemi kemiklere giris yapmak ve kemik biyopsileri yapmak igin tasarlanmistir.
Sistem asagidaki iceriklerden olusur. Belirli buyiklukler icin Tablo 1'e bakin.

A | Giris Kanull D Biyopsi Kolu (Sertlestirici ile)

Trokar Uglu Stile E Ejektor Pini

C | SaatYéniinde Ucu olan Biyopsi ignesi

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Kemik girisi ve kemik lezyonlarinin biyopsisi.

ONLEMLER

Cihaz sadece biyopsi yapma ve radyoloji girisimleri konusunda egitim almis hekimler tarafindan veya bu hekimlerin
g6zetimi altinda kullanilmalidir. Cihaz steril olarak saglanmistir ve ambalaji agilmadigi veya zarar gérmedigi siirece
steril olarak kabul edilmelidir. Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin. Diger saglayicilardan ekipman kullandiginizda
uzunluklarinin ve caplarinin cihazin bilesenleri ile uyumlu olup olmadigini kontrol edin. Kullanirken sadece
parmaklariniz ile basing uygulayiniz ve asiri eksensel basing uygulamadiginizdan veya parcalari egmediginizden
emin olun. Kullandiktan sonra bu riin potansiyel biyolojik risk olusturabilir. Bu tiirde tim urtinler kabul edilmis
tibbi uygulamalar, yonetmelikler ve uygulanabilir kosullara gére kullanilmalidir ve imha edilmelidir.

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

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDIRIiMi

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

KONTRENDIKASYONLAR
Agir antikoagiilan tedavi alan veya agir kanama sorunu olan hastalarda kullanimi kontrendikedir. Prosediirden
once hastanin tibbi kayitlari hemorajik aktivite gecmisi olup olmadigina dair dikkatle kontrol edilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI:

Asagidaki cihazin kullanilmasina iliskin 6nerilen yontemdir. Yaklasim, diagnostik goriintiileme ve klinik olarak
onaylanmis teknikler kullanilarak dogru bir sekilde planlanmalidir. Cildi dezenfekte edin, kiiglik bir kesik agin ve
kemikle temas edilene kadar anestezi uygulayin.

SEKIL 1 Biyopsi yapilacak lezyonun derinligine bagli olarak

Girig Kanill (A) Uzerindeki derinlik gauge degerini
uygun santimetre isaretine ayarlayin ve gorsel bir
kilavuz saglamasi icin sikilastirin. Birlestirilmis Giris
Kaniilti ve Trokar Uglu Stileyi (A+B) kemige ulasilana
kadar ilerletin.
Not: Biyopsi alanina ulasmak icin sert kemik icinden
ge¢meniz gerekiyorsa karsilik gelen biyUkliikte
Merit Preston™ Sert Kemik introdiiseri (ayri olarak
verilir) kullanilmalidir. Ekte verilen Tablo 2'ye bakin
Giris KanUli ve Trokar Uclu Stileyi (A+B) sert
kemikten gecilmek icin tasarlanmamistir.

SEKIL 2 Giris Kaniiliinii (A) kemige karsi sikica tutun ve
Stileyi (B) cikarin.

SEKIL 3 Biyopsiignesi (C) lizerindeki derinlik gauge degerini
uygun santimetre isaretine ayarlayin ve gorsel bir
kilavuz saglamasi icin sikilagtirin.

Not: Secilen santimetre isareti (Sekil 3'e bakin) c
Biyopsi ignesinin Giris Kaniliniin (A) ilerisindeki
protriizonunu temsil eder.

SEKIL 4 Birlestirilmis Biyopsi ignesini ve Kolunu (A+B) Giris 1cm
Kaniilui (A) icerisinden takin. Sekil 3
Biyopsi Ignesini ve Kolu (C+D), biyopsi derinligi elde
edilene kadar (veya Biyopsi ignesinin (C) derinlik
gauge dederi Giris Kandllinin (A) luer ucuna
ulasana kadar saat yontinde dikkatle dondurin.
Sonra Biyopsi ignesini ve Kolunu (C+D) saatin ters
yonlinde dondiiriin ve cikarin. Kolu (D) Biyopsi
ignesinden (C) cikarin; Ejektér Pinini (E) Biyopsi ignesi
(C) icinden luer ucundan takin ve numuneyi ¢ekin.
Not 1: Isteniyorsa ve anatomik olarak giivenli ise
Sekil 3'teki islemi tekrarlayin.

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

Not 3: Sklerotik lezyon vakasinda Biyopsi ignesi (C)
ile dokunun ezilmemesi icin adim adim kiglk
artislarla birden fazla, daha kiicik numunelerin
alinmasi onerilir.

Sekil 2
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#1 | KBD1110 KBD1115

A 11Gx10cm 11Gx15cm

B @2,3mmx14cm @2,3mmx19cm

C | ©@2,35mmx20cm 22,35 mm x 24 cm

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

#2 | KBD1110 KBD1115
KTP1110 KTP1115

Tek kullanimhk

Yeniden sterilize etmeyin

Dikkat: ekli belgelere bakin

STERILE[EO

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin

arayin

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

Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim siparisiyle satiimasina izin
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