WLESTBROGK e

Bone Biopsy System

INSTRUCTIONS FOR USE

C e

PRODUCT DESCRIPTION
The Westbrook™ Bone Biopsy System is designed for accessing bone and performing bone biopsies. The contents of the
system are listed in Table 1. Component working lengths are provided in Table 2.

Table 1: List of components

A | Access Cannula D Biopsy Handle (with Stiffener)
B | Stylet with Trocar Tip E Ejector Pin
C | Biopsy Needle F Sliding Stop (Depth Gauge)

Table 2: Component working length

Component Working length definition: Working length size and image:

Access Cannula Distal tip of the cannula to the /
proximal laser mark /<

KBD1110: 100 mm
KBD1115: 150 mm

Biopsy Needle Distal laser mark to the proximal laser )
mark |

KBD1110:50.5 mm
KBD1115:40.5 mm

INTENDED PURPOSE
Bone access and biopsies of bone lesions.

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.

PATIENT POPULATION
For bone access and bone biopsies of lesions in adults.

USER(S)
The device must only be used by a physician trained to carry out biopsies or radiology interventions, or under his/her
supervision.

CLINICAL BENEFITS
The intended clinical benefits of the device is reduced morbidity and mortality compared to open surgical procedures.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

« Designed for accessing superficial lesions in soft or normal-density bone. Used with direct access when it is
not necessary to cross bony tissue before sampling, this system still allows for multiple, high-grade sampling
in mixed-density masses.

« Direct access and comfortable handling

« Fast & efficient penetration of normal-density bone

« High-grade steel for outstanding durability

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

PRECAUTIONS

« The device is supplied in a sterile state and should be considered as such unless the packaging has been
opened or is damaged. Employ aseptic technique during removal from the package and use. Do not use if the
packaging is damaged.

« 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.

« This device includes stainless-steel alloy components that contain Cobalt (EC No.: 231-158-0; CAS No.: 7440-
48-4) defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight.

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.

POTENTIAL COMPLICATIONS
+ Biologic Exposure

« Bone Fracture

« Foreign Body Non- Vascular
+ Hemorrhage

+ Infection

+ Inflammation

+  SoftTissue Injury

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. In the case of sclerotic lesions, taking several incremental, smaller, samples are recommended to
avoid crushing tissue within Biopsy Needle.



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: 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 Fig.2
Access Cannula (A)

FIG.4 Insert the assembled Biopsy Needle and Handle 0
(C+D) through the Access Cannula (A). c b

Carefully rotate the Biopsy Needle and Handle
(C+D) clockwise until desired biopsy depth is
achieved (or until the depth gauge of the Biopsy 1cm
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

Fig. 1
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of the Biopsy Needle (C) and light aspiration may be
applied during removal of the Biopsy Needle (C) if

desired.

SYMBOL

DESIGNATION

Single use

Do Not Re-sterilize

Caution: Consult Instructions for Use

STERILE[EO]

Sterilized Using Ethylene Oxide

Do Not Use If Package is Damaged
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Consult Instructions for Use. For electronic copy scan QR code, or go to www.merit. com/ifu and
enter IFU ID. For printed copy, call U.S.A. or EU Customer Service
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician

Medical Device

Manufacturer

Catalog Number

Date of Manufacture

Lot Number

Single Sterile Barrier System

Use-By Date

Unique Device Identifier
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WESTBROOCK™ ™

Systéme de biopsie osseuse
MODE D'EMPLOI
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PRODUCT DESCRIPTION

Le systéme de biopsie osseuse Westbrook™ est congu pour accéder aux os et pratiquer des biopsies osseuses. Le
contenu du systéme est répertorié dans le Tableau 1. Les longueurs utiles des composants sont indiquées dans le
Tableau 2..

Tableau 1: Liste des composants

A | Canule d'acces D Poignée de biopsie (avec raidisseur)
Stylet avec pointe trocart E Piston éjecteur
C | Aiguille de biopsie F Butée coulissante (jauge de profondeur)

Tableau 2 : Longueur utile du composant

Composant Définition de la longueur utile : Taille et image de la longueur utile :

Canule d'accés Extrémité distale de la canule jusqu’au —
repére laser proximal /[ <

=l W
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KBD1110: 100 mm
KBD1115: 150 mm

Aiguille de biopsie Repére laser distal par rapport au p
repére laser proximal |

KBD1110: 50.5 mm
KBD1115:40.5 mm

DESTINATION
Acceés osseux et biopsies des Iésions osseuses.

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

POPULATION DE PATIENTS
Pour I'accés osseux et les biopsies osseuses des Iésions chez les adultes.

UTILISATEUR(S)
Le dispositif ne doit étre utilisé que par, ou sous la supervision, d'un médecin formé a la réalisation de biopsies ou aux
interventions radiologiques.

BENEFICES CLINIQUES
Les bénéfices cliniques recherchés du dispositif sont la réduction de la morbidité et de la mortalité par rapport aux
interventions chirurgicales a ciel ouvert.s.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

« Concu pour accéder aux lésions superficielles dans I'os mou ou de densité normale. Utilisé avec un accés
direct lorsqu'il n'est pas nécessaire de franchir le tissu osseux avant le prélévement, ce systéme permet tout
de méme un préléevement multiple de haute qualité dans des masses de densité mixte.

« Accés direct et manipulation confortable

- Pénétration rapide et efficace de l'os de densité normale

« Acier de haute qualité pour une durabilité exceptionnelle

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

PRECAUTIONS

+ Ledispositif est livré stérile et doit étre considéré comme tel, sauf si le conditionnement est ouvert ou
endommagé. Utiliser une technique aseptique pendant le retrait de 'emballage et pendant I'utilisation. Ne
pas utiliser si le conditionnement est endommagé.

+ Pendant I'utilisation, exercer uniquement une pression des doigts et veiller a ne pas appliquer une pression
axiale excessive ni plier les composants.

+ Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel. Tous les produits de ce type
doivent étre manipulés et détruits conformément aux pratiques médicales acceptées, a la législation et aux
dispositions en vigueur.

+ Cedispositif comporte des composants en alliage d’acier inoxydable qui contiennent du cobalt (n° CE : 231-
158-0 ; n° CAS : 7440- 48-4) défini comme CMR 1B a une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance de celui-ci,
avec pour conséquence une lésion, une maladie ou le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une
infection croisée chez le patient, y compris, mais sans sy limiter, la transmission d’'une ou de plusieurs maladies
infectieuses d'un patient a une autre. La contamination du dispositif peut provoquer une Iésion, une maladie, voire le
déces du patient.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
« Exposition biologique

« Fracture osseuse

« Corps étranger non vasculaire

« Hémorragie

« Infection

« Inflammation

« Lésion des tissus mous



CONSIGNES D’UTILISATION

La méthode suivante est conseillée pour utiliser le dispositif. Labord doit étre planifié avec précision a partir de
I'imagerie diagnostique et de techniques cliniquement approuvées. Désinfecter la peau, pratiquer une petite incision
cutanée et administrer une anesthésie jusqu’au contact avec l'os. En cas de lésions sclérotiques, il est recommandé de
prélever plusieurs échantillons incrémentiels de plus petite taille afin d'éviter de broyer les tissus a I'intérieur de I'aiguille

de biopsie.

FIG.1 Selon la profondeur de la lésion a biopsier, régler la
jauge de profondeur de la canule d'accés (A) sur le
repére de centimeétre adapté et la serrer pour
bénéficier d'un repére visuel. Introduire la canule
d'accés et le stylet assemblés avec I'extrémité du
trocart (A+B) jusqu'a atteindre '0s.

Remarque : La canule d’accés et le stylet a pointe
trocart (A+B) ne sont pas concus pour franchir l'os

dur.

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

FIG.3 Régler la jauge de profondeur de laiguille de
biopsie (C) sur le repére de centimétre adapté et
serrer pour bénéficier d'un repére visuel.
Remarque : Le repere de centimétre sélectionné
(voir la Fig. 3) représente la longueur de
dépassement de l'aiguille de biopsie au-dela de la
canule d'accés (A).

FIG.4 Insérer l'aiguille de biopsie et la poignée (C+D)
assemblées a travers la canule d'accés (A).

Faire tourner avec précaution l'aiguille de biopsie et
la poignée (C+D) dans le sens horaire jusqu'a la
profondeur de biopsie souhaitée ou jusqu'a ce que
la jauge de profondeur de l'aiguille de biopsie (C)
atteigne l'extrémité a connecteur Luer de la canule
d'accés (A). Ensuite, faire tourner laiguille de
biopsie et la poignée (C+D) dans le sens antihoraire
et les retirer. Retirer la poignée (D) de l'aiguille de
biopsie (C) ; insérer le piston éjecteur (E) dans

Fig. 1

Fig.2

l'aiguille de biopsie (C) depuis l'extrémité a
connecteur Luer et éjecter le prélevement.
Remarque 1:Répéter le processus a partir de la Fig.
3 si cela est nécessaire et sir d'un point de vue
anatomique.

Remarque 2 : Il est possible de raccorder une
seringue a l'extrémité a connecteur Luer de
l'aiguille de biopsie (C) et d'appliquer une légére
aspiration pendant le retrait de I'aiguille de biopsie
(C) si nécessaire.

SYMBOLE

DESIGNATION

A usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde : Consulter le mode d'emploi

STERILE

Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

=) [

Consulter le mode d’emploi. Pour obtenir une version électronique, scanner le code QR ou se
rendre a I'adresse www.merit.com/ifu et saisir I'identifiant du mode d’emploi. Pour obtenir un
exemplaire papier, appeler le service clientéle américain ou européen.
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Mise en garde : En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par
un médecin ou sur ordonnance médicale

Dispositif médical

Fabricant

Numeéro de référence

LA RE

Date de fabrication

-
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Numéro de lot

Systeme de barriere stérile simple

Date limite d'utilisation

Identifiant unique du dispositif

Contient du cobalt
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Limitation de température
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Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Conserver au sec




WESTBROOCK™ ™™

Sistema per biopsia ossea

INSTRUZIONI PER L'USO

—
\
B

o

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il sistema per biopsia ossea Westbrook™ é progettato per l'accesso all'osso e per l'esecuzione di biopsie ossee. |
componenti del sistema sono elencati nella Tabella 1. Le lunghezze di lavoro dei componenti sono riportate nella
Tabella 2.

Tabella 1: Elenco dei componenti

A | Cannula diaccesso D Impugnatura per biopsia (con rinforzo)
Mandrino con punta trocar E Estrattore
C | Ago per biopsia F Fermo scorrevole (misuratore di profondita)

Tabella 2: Lunghezza di lavoro dei componenti

Componente Definizione della lunghezza di lavoro: Dimensione della lunghezza di lavoro e im-
magine:

Cannula di accesso Dalla punta distale della cannula al /
marchio laser prossimale [ <

KBD1110: 100 mm
KBD1115: 150 mm

Ago per biopsia Dal marchio laser distale al marchio E
laser prossimale j/

KBD1110: 50,5 mm
KBD1115:40,5 mm

DESTINAZIONE D'USO
Accesso all'osso e biopsie di lesioni ossee.

CONTROINDICAZIONI

Controindicato per I'utilizzo su pazienti sottoposti a una pesante terapia anticoagulante o che presentano gravi
problemi di sanguinamento. Prima della procedura, & necessario leggere attentamente le cartelle cliniche del paziente
per escludere un'eventuale anamnesi di attivita emorragica.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI
Per accesso all'osso e biopsie di lesioni ossee negli adulti.

UTILIZZATORI
Il dispositivo deve essere usato solo da un medico che abbia ricevuto la formazione necessaria a eseguire biopsie o
interventi radiologici oppure sotto la sua supervisione.

BENEFICI CLINICI
| benefici clinici previsti del dispositivo sono una ridotta morbilita e mortalita rispetto alle procedure chirurgiche a cielo
aperto.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

- Progettato per I'accesso a lesioni superficiali in presenza di densita ossea ridotta o normale. Utilizzato con
accesso diretto quando non e necessario attraversare il tessuto osseo per eseguire il campionamento, questo
sistema consente comunque un campionamento multiplo di elevata qualita in masse a densita mista.

« Accesso diretto e maneggevolezza confortevole

- Penetrazione rapida ed efficiente dell'osso a densita normale

- Acciaio di alta qualita per una durabilita eccezionale

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

PRECAUZIONI

Il dispositivo & fornito sterile e puo considerarsi tale a patto che la confezione non sia stata aperta o
danneggiata. Adottare una tecnica asettica durante la rimozione dalla confezione e durante I'uso. Non
utilizzare se la confezione & danneggiata.

+ Quando in uso, applicare pressione solo con le dita facendo attenzione a non applicare eccessiva pressione
assiale e a non piegare gli elementi.

- Dopo essere stato utilizzato, questo prodotto puo rappresentare un potenziale rischio biologico. Tutti i
prodotti di questo tipo devono essere trattati e distrutti in conformita con le pratiche mediche accettate, le
leggi e le disposizioni applicabili.

+ Questo dispositivo include componenti in lega di acciaio inossidabile contenenti cobalto (n. CE: 231-158-0; n.
CAS: 7440-48-4) definito come CMR 1B in una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne un malfunzionamento che,
a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o
infezioni incrociate del paziente inclusa, in via esemplificativa e non esaustiva, la trasmissione di malattie infettive da un
paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

POTENZIALI COMPLICANZE

« Esposizione biologica

- Frattura ossea

« Corpo estraneo non vascolare
- Emorragia

« Infezione

« Infiammazione

« Lesione dei tessuti molli



MODALITA DI IMPIEGO

A seguire si suggerisce un metodo per I'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, eseguire anestesia fino al contatto con l'osso. In caso di lesioni sclerotiche, si raccomanda di prelevare
molteplici campioni pili piccoli incrementali per evitare lo schiacciamento di tessuto all'interno dell’ago per biopsia.

FIG.1 In base 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 - 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 sull'ago 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). c

FIG.4 Inserire l'ago e limpugnatura per biopsia
assemblati (C+D) attraverso la cannula di accesso
(A). 1cm
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)). Poi
ruotare attentamente l'ago e limpugnatura per
biopsia (C+D) in senso antiorario e rimuovere.
Rimozione dellimpugnatura (D) dall'ago per
biopsia (C); inserire I'estrattore (E) attraverso I'ago
per biopsia (C) dall'estremita Luer ed estrarre il
campione.

Nota 1 - Ripetere il processo dalla Fig. 3 se lo si
desidera e sicuro dal punto di vista anatomico.
Nota 2 - Se desiderato si puo collegare una siringa
all'estremita Luer dell’ago per biopsia (C) e applicare
una leggera aspirazione durante la rimozione
dell’ago per biopsia (C).

Fig. 1
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SIMBOLO | DESIGNAZIONE

Monouso

Non risterilizzare

Attenzione - Consultare le istruzioni per I'uso

STERILE Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Consultare le Istruzioni per I'uso. Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR
oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere I'lD delle istruzioni per I'uso. Per una copia
cartacea, contattare il Servizio clienti degli Stati Uniti o dell’Unione europea
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Attenzione - La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica
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Dispositivo medico

Fabbricante

Numero di catalogo

Data di fabbricazione

Numero del lotto

Sistema di barriera sterile singola

Data di scadenza

Identificativo unico del dispositivo

Contiene cobalto
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Limitazione di temperatura
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Tenere lontano dalla luce del sole
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? Conservare al riparo dall'umidita




WESTBROOCK™ ™™

Knochenbiopsiesystem
GEBRAUCHSANWEISUNG
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MODALITA DI IMPIEGO

Das Westbrook™ Knochenbiopsiesystem ist fiir den Knochenzugang und fiir die Durchfiihrung von Knochenbiopsien
vorgesehen. Der Inhalt des Systems ist in Tabelle 1 aufgefiihrt. Die Arbeitslangen der Komponenten sind in Tabelle 2
aufgefiihrt.

Tabelle 1: Liste der Komponenten

A | Zugangskantile D Biopsiegriff (mit Versteifungselement)
B | Mandrin mit Trokarspitze E Auswerferstift
C | Biopsienadel F Verschiebbarer Stopper (Tiefenlehre)

Tabelle 2: Arbeitslange der Komponenten

Komponente Definition der Arbeitslange Abbildung und Arbeitslangen

Zugangskaniile Von der distalen Spitze der Kantile bis /
zur proximalen Lasermarkierung [ <

KBD1110: 100 mm
KBD1115: 150 mm

Biopsienadel Von der distalen Lasermarkierung bis p
zur proximalen Lasermarkierung |

KBD1110: 50,5 mm
KBD1115:40,5 mm

ZWECKBESTIMMUNG
Accesso all'osso e biopsie di lesioni ossee.

KONTRAINDIKATIONEN

Bei Patienten kontraindiziert, die sich einer Therapie mit hochwirksamen Antikoagulanzien unterziehen oder die ein
schwerwiegendes Blutungsproblem haben. Vor dem Verfahren muss die Patientenakte sorgféltig auf eventuelle
hé@morrhagische Aktivitat tberprift werden.

PATIENTENGRUPPE
Fur den Knochenzugang und fiir Knochenbiopsien von Lasionen bei Erwachsenen.

ANWENDER
Das Produkt darf nur von einem Arzt, der zur Ausfiihrung von Biopsien oder radiologischen Eingriffen ausgebildet ist,
oder unter dessen Aufsicht eingesetzt werden.

KLINISCHER NUTZEN
Der angestrebte klinische Nutzen des Produkts ist eine geringere Morbiditdt und Mortalitdt im Vergleich zu offenen
chirurgischen Eingriffen.

LEISTUNGSMERKMALE

- Entwickelt fir den Zugang zu oberflachlichen Lasionen in weichem oder normaldichtem Knochen. Dieses
System wird mit direktem Zugang verwendet, wenn vor der Probenentnahme kein Durchqueren von
Knochengewebe erforderlich ist, und es erméglicht dennoch eine mehrfache, hochgradige Entnahme bei
Massen mit unterschiedlicher Dichte.

- Direkter Zugang und komfortable Handhabung

« Schnelles und effizientes Eindringen in Knochen mit normaler Dichte

- Hochwertiger Stahl fuir hervorragende Haltbarkeit

LAGERUNG
An einem kihlen, trockenen Ort (unter 26 °C) und vor Feuchtigkeit und direkter Warmeeinwirkung geschitzt
aufbewahren. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert und sollte als steril betrachtet werden, solange die Verpackung
nicht gedffnet oder beschadigt ist. Bei der Entnahme aus der Verpackung und wéhrend des Gebrauchs
aseptische Techniken anwenden. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

«Uben Sie wahrend des Einsatzes nur mit Ihren Fingern Druck aus und stellen Sie sicher, dass Sie keinen
UbermaBigen 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 vernichtet werden.

- Dieses Produkt enthalt Komponenten aus einer Edelstahllegierung, die Kobalt enthalten (EG-Nr.: 231-158-0;
CAS-Nr.: 7440-48-4), definiert als CMR 1B in einer Konzentration von tiber 0,1 % Massenanteil.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine
Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Produkts
bzw. kann ein Versagen des Produkts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fihren kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kann auch zu einem Kontaminationsrisiko des
Produkts fiihren und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
« Biologische Exposition

« Knochenfraktur

«  Fremdkorper, nicht vaskular

« Hamorrhagie

« Infektion

« Entziindung

« Verletzung von Weichgewebe



ANWENDUNGSHINWEISE

Im Folgenden wird ein empfohlenes Verfahren fiir den Einsatz des Produkts beschrieben. Der Ansatz muss mittels
diagnostischer Bildgebung und klinisch bewéhrter Techniken genau geplant werden. Desinfizieren Sie die Haut,
machen Sie einen kleinen Hautschnitt und anasthesieren Sie den Patienten, bis Kontakt mit dem Knochen besteht. Im
Fall von sklerotischen Lasionen wird empfohlen, mehrere inkrementelle, kleinere Proben zu entnehmen, um kein
Gewebe in der Biopsienadel zu zerquetschen.

ABB.1 Fir eine visuelle Hilfestellung richten Sie die
Tiefenlehre je nach Tiefe der zu biopsierenden
Lasion an der Zugangskanile (A) auf die
entsprechende Zentimetermarkierung aus und
ziehen sie fest. Fiihren Sie die Zugangskanile mit
dem angebrachten Mandrin mit Trokarspitze (A+B)
so weit ein, bis Sie zum Knochen gelangen.
Hinweis: Die Zugangskandile und der Mandrin mit
Trokarspitze (A+B) sind nicht zum Durchdringen
von harten Knochen vorgesehen.

ABB.2 Driicken Sie die Zugangskantile (A) fest gegen den
Knochen und entfernen Sie den Mandrin (B).

ABB.3 Fiur eine visuelle Hilfestellung richten Sie die
Tiefenlehre an der Biopsienadel (C) auf die
entsprechende Zentimetermarkierung aus und
ziehen sie fest.
Hinweis: Die ausgewahlte Zentimetermarkierung
(sieche Abb. 3) zeigt an, wie weit die Biopsienadel c
Uiber die Zugangskaniile (A) hinausragt.

ABB. 4 Fiihren Sie die Biopsienadel mit angebrachtem Griff
(C+D) Uiber die Zugangskaniile (A) ein. 1cm
Drehen Sie die Biopsienadel mit Griff (C+D)
vorsichtig im Uhrzeigersinn, bis die gewlinschte
Biopsietiefe erreicht ist (oder bis die Tiefenlehre der
Biopsienadel (C) das Luer-Ende der Zugangskantile
(A) erreicht). AnschlieBend drehen Sie die
Biopsienadel mit Griff (C+D) gegen den
Uhrzeigersinn und entfernen sie. Entfernen Sie den
Griff (D) von der Biopsienadel (C); flihren Sie den
Auswerferstift (E) tber die Biopsienadel (C) vom
Luer-Ende aus ein und werfen Sie die Probe aus.
Hinweis 1: Wiederholen Sie den Vorgang aus Abb.
3, falls gewtinscht und anatomisch sicher.
Hinweis 2: Es ist moglich, eine Spritze an das Luer-
Ende der Biopsienadel (C) anzuschlieBen, um bei
Bedarf wahrend des Entfernens der Biopsienadel
(C) ein leichtes Absaugen vorzunehmen.

Abb. 2
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Abb. 3

SYMBOL ERKLARUNG

Nur fur den einmaligen Gebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Gebrauchsanweisung beachten

STERILE E Sterilisation mit Ethylenoxid

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Gebrauchsanweisung beachten. Fir ein elektronisches Exemplar den QR-Code scannen oder auf
www.merit.com/ifu die IFU-ID-Nummer eingeben. Ein Druckexemplar kann telefonisch beim
Kundenservice in den USA bzw. in der EU angefordert werden.
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Vorsicht: GemdB US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder
auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
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WESTBROGK™ ™™

Sistema para biopsia ésea
INSTRUCCIONES DE USO
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema para biopsia 6sea Westbrook™ estd disefiado para acceder al hueso y llevar a cabo biopsias 6seas. El
contenido del sistema se enumera en la tabla 1. Las longitudes de trabajo del componente se proporcionan en la tabla
2.

Tabla 1: Lista de componentes

A | Cénula de acceso D Mango para biopsia (con rigidizador)
B | Estilete con punta de trocar E Pasador eyector
C | Aguja para biopsias F Tope deslizante (medidor de profundidad)

Tabla 2: Longitud de trabajo del componente

Componente Definicion de la longitud de trabajo: Tamano e imagen de la longitud de
trabajo:

Cénula de acceso Punta distal de la cdnula hasta la /
marca laser proximal [ <

=l W

h M

KBD1110: 100 mm
KBD1115: 150 mm

Aguja para biopsias Marca laser distal a la marca laser P
proximal |

KBD1110: 50,5 mm
KBD1115:40,5 mm

PROPOSITO PREVISTO
Accesso all'osso e biopsie di lesioni ossee.

CONTRAINDICACIONES

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

POBLACION DE PACIENTES
Acceso al hueso y biopsias de lesiones dseas en adultos.

USUARIOS
El dispositivo solamente puede ser usado por un médico entrenado para llevar a cabo biopsias o intervenciones
radioldgicas, o bajo su supervisién.

BENEFICIOS CLINICOS
El beneficio clinico previsto del dispositivo es la reduccion de la morbilidad y la mortalidad en comparacién con los
procedimientos quirdrgicos abiertos.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

- Disenado para acceder a lesiones superficiales en hueso blando o de densidad normal. Este sistema, que se
utiliza con acceso directo cuando no es necesario cruzar el tejido 6seo antes del muestreo, aun permite el
muestreo multiple de alto grado en masas de densidad mixta.

« Acceso directo y manejo comodo

« Penetracion rapida y eficiente del hueso de densidad normal

« Acero de alto grado para una durabilidad excepcional

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.

PRECAUCIONES

- Eldispositivo se proporciona en un estado estéril y debe considerarse asi a menos que el envase se haya
abierto o dafnado. Utilice una técnica aséptica al retirar del envase y durante el uso. No utilizar si el envase
estd dafado.

« Cuando esté en uso, solamente aplique presién con los dedos y asegurese de no aplicar una presion axial
excesiva ni doblar los elementos.

« Después del uso, este producto puede constituir un riesgo biolégico potencial. Todos los productos de este
tipo deben manipularse y destruirse de acuerdo con practicas médicas aceptadas, la legislacion y
disposiciones aplicables.

« Este dispositivo incluye componentes de aleacién de acero inoxidable que contienen cobalto (CE N.>: 231-
158-0; CAS N.°: 7440-48-4) definido como CMR 1B en una concentracién superior al 0,1 % peso por peso.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, procesar ni esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién
podrian comprometer la integridad estructural del dispositivo o derivar en una falla de este que, a su vez, podria
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién
también podrian producir riesgos de contaminacién del dispositivo u ocasionar infeccién en el paciente o infecciones
cruzadas, incluidas, entre otras posibilidades, la transmisién de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

POSIBLES COMPLICACIONES
«  Exposicion bioldgica

« Fractura 6sea

« Cuerpo extraiio no vascular
- Hemorragia

+ Infeccién

+ Inflamacién

+ Lesion de tejidos blandos



INSTRUCCIONES DE USO

A continuacion 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 pequefia incisién en la piel y
proporcione anestesia hasta que entre en contacto con el hueso. En el caso de lesiones esclerdticas, se recomienda
tomar varias muestras graduales, mas pequeias, para evitar romper el tejido con la aguja de biopsia.

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: La cdnula de acceso y el estilete con punta de
trocar (A+B) no estdn disenados para atravesar
hueso duro.

FIG.2 Sostenga la canula de 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
apropiado y ajuste para ofrecer guia visual.

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

FIG.4 Inserte la aguja y el mango para biopsia (C+D) a
través de la cdnula de acceso (A).

Gire con cuidado la aguja y el mango para biopsia
(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). Luego gire la aguja
y el mango para biopsia (C+D) en sentido
antihorario y retirelos. Retire el mango (D) de la
aguja para biopsia (C); inserte 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 desea y 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.

Fig. 1

SIMBOLO | DESIGNACION

Para un solo uso

No reesterilizar

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso

STERILE Esterilizado con éxido de etileno

No utilizar si el envase esta danado

Consulte las instrucciones de uso. Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo QR
o visite la pagina www.merit.com/ifu e introduzca la ID de las instrucciones de uso. Para
obtener una copia impresa, llame a Servicio de atencién al cliente en EE. UU. o la UE
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Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este
dispositivo por parte o por orden de un médico.
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DESCRICAO DO PRODUTO
O Sistema de biopsia dssea Westbrook™ foi projetado para acessar 0ssos e realizar bidpsias dsseas. O contetido do
sistema esta listado na Tabela 1. Os comprimentos de trabalho dos componentes sdo fornecidos na Tabela 2.

Tabela 1: Lista de componentes

A | Canula de Acesso D Cabo para Bidpsia (com refor¢o)
Estilete com ponta de E Pino de ejecdo
trocarte
C | Agulha para biépsia F Trava deslizante (medidor de profundidade)

Tabela 2: Comprimento de trabalho do componente

Componente Definigdo do comprimento de Tamanho e imagem do comprimento de
trabalho: trabalho:
Canula de Acesso Ponta distal da canula até a marca /[

proximal do laser [ <

KBD1110: 100 mm
KBD1115: 150 mm

Agulha para biépsia Marca distal do laser até a marca P
proximal do laser j/

KBD1110: 50,5 mm
KBD1115:40,5 mm

FINALIDADE PREVISTA
Acesso dsseo e bidpsias de lesdes dsseas.

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

POBLACION DE PACIENTES
Acceso al hueso y biopsias de lesiones dseas en adultos.

USUARIOS
El dispositivo solamente puede ser usado por un médico entrenado para llevar a cabo biopsias o intervenciones
radiolégicas, o bajo su supervision.

BENEFICIOS CLINICOS
O beneficio clinico esperado do dispositivo é a reducao de morbidade e mortalidade em comparacao com
procedimentos cirdrgicos abertos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

« Projetado para acessar lesdes superficiais em ossos moles ou de densidade normal. Usado com acesso direto
quando nao é necessario atravessar o tecido ésseo antes da amostragem, este sistema ainda permite
amostragem muiltipla de alto grau em massas de densidade mista.

« Acesso direto e manuseio confortavel

« Penetracao rapida e eficiente de osso de densidade normal

- Aco de alto grau para durabilidade excepcional

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

PRECAUCOES

« Odispositivo é fornecido em um estado estéril e deve ser considerado como tal, a ndo ser que a embalagem
esteja aberta ou danificada. Empregue uma técnica asséptica durante a remocéo da embalagem e durante o
uso. Ndo use se a embalagem estiver danificada.

« Quando em uso, aplique somente pressdo com os dedos e certifique-se de ndo aplicar pressao axial excessiva
ou dobrar os elementos.

« Apos o uso, este produto pode representar um risco biolégico potencial. Todos os produtos deste tipo devem
ser manipulados e destruidos de acordo com as préaticas médicas aceitas, a legislacdo e as disposi¢des aplicaveis.

« Este dispositivo inclui componentes de liga de ago inoxidavel que contém cobalto (CE: 231-158-0; CAS: 7440-
48-4) definido como CMR 1B em uma concentracdo acima de 0,1% do peso por peso.

DECLARAGCAO DE PRECAUCAO RELACIONADA A REUTILIZAGAO

O dispositivo é destinado ao uso apenas em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A
reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou causar falhas do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, adoecimento ou morte do paciente. A
reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também pode gerar risco de contaminacéo do dispositivo e/
ou causar infeccao do paciente ou infecgao cruzada, incluindo, entre outras, a transmissdo de doengas infecciosas
de um doente para outro. A contaminacéo do dispositivo pode causar lesdes, adoecimento ou morte do doente.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

« Exposicdo biologica

- Fratura 6ssea

« Corpo estranho nao vascular
« Hemorragia

Infeccao

« Inflamacao

« Lesoes de tecido mole



ORIENTAGOES DE USO

O método a seguir é sugerido para uso do dispositivo. A abordagem deve ser planejada com precisdo usando
diagndstico por imagem e técnicas aprovadas clinicamente. Desinfete a pele, faga uma pequena incisdo na pele e
aplique anestesia até fazer contato com o osso. No caso de lesdes esclerdticas, recomenda-se coletar vdrias amostras
incrementais menores, a fim de evitar o esmagamento de tecido dentro da Agulha para bidpsia.

FIG.1 Dependendo da profundidade da lesdo a ser
submetida a bidpsia, ajuste o medidor de
profundidade na Canula de acesso (A) ao marcador
de centimetros apropriado e aperte para
proporcionar orientagdo visual. Introduza a Canula
de acesso e o Estilete com ponta de trocarte
montados (A+B) até alcangar o osso.

Observacao: A Canula de acesso e o estilete com
Ponta de trocarte (A+B) nao foram projetados para
atravessar 0ssos rigidos.

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 para
bidpsia (C) ao marcador de centimetros apropriado
e aperte para proporcionar orientagao visual.
Observacao: O marcador de centimetros
selecionado (consulte a Fig. 3) representard a
protrusdo da Agulha para bidpsia para além da
Canula de acesso (A).

FIG.4 Insira o conjunto da Agulha para bidpsia com o
Cabo (C+D) através da Canula de acesso (A).

Gire com cuidado a Agulha para biopsia e o Cabo
(C+D) no sentido hordrio 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 bidpsia e
o Cabo (C+D) no sentido anti-horario e remova.
Remova o Cabo (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.

Observacao 1: Repita o processo da Fig. 3 se
desejar e se for anatomicamente seguro.
Observacao 2: Uma seringa pode ser conectada a
extremidade luer da Agulha para bidpsia (C) e uma
leve aspiracao pode ser aplicada durante aremogao
da Agulha para bidpsia (C), caso desejado.

Fig. 1

SIMBOLO | DESIGNAGAO

Uso Unico

Néo reesterilize

Cuidado: Consulte as instrugoes de uso

STERILE m Esterilizado por éxido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada

Consulte as instrugdes de uso. Para obter uma cdpia eletronica, escaneie o cddigo QR ou acesse o
site www.merit.com/ifu e digite a identificagdo das instrugdes de uso. Para obter uma cépia
impressa, entre em contato com o Servico de Atendimento ao Cliente dos EUA ou da UE
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Cuidado: As leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por
médicos ou sob prescricdo médica
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RUSSIA

WESTBROGCK

Cuctema ana buoncum Koctu

NMPUMEHEHUIO

CTPYKUMUN

C e

OMUCAHUE U3AENNA
Cuctema ana 6uoncum kKoctn Westbrook™ npegHasHaueHa 451A JOCTYNa K KOCTW 1 NPOBEAEHMA npoLeayp 6ruoncun
KocTn. Cofiep>KrMoe CUCTeMbI NepeurcieHo B Tabnuue 1. Paboyas AnvHa KOMMOHEHTOB NpriBefeHa B Tabnuue 2.

Tabnunua 1: CNCOK KOMMOHEHTOB

A Kaniona ana goctyna D Pyuka ana 6uoncum (c pebpom xecTkocT)
B | Crunet c TpoakapHbIM E Tonkaowuii ctepxeHb

HaKOHEYHVKOM
C | Wrna gna 6roncun F Ckonb3awmii ctonop (rybuHomep)

Tabnuua 2: Paboyan anviHa KOMMNOHEHTa

KomMnoHeHT OnpepeneHune paboyel ANNHbI: Pasmep paboueit 4nviHbI 1 n306paxeHne:

KaHtons gna goctyna [INCTanbHbIN KOHUYMK KaHIoNM 1O
NPOKCUMasbHO Na3epHON OTMETKHM

KBD1110: 100 mm
KBD1115: 150 mm

Wrna pna 6uoncun [nctanbHas nasepHaa oTMeTKa [10 .
NPOKCUMasIbHOW Na3epHO OTMETKM j/
al
I
\\
KBD1110: 50,5 mm
KBD1115:40,5 mm
LENIEBOE HASHAYEHUE
JlocTyn K KOCTU 1 61ONCUA NOPaXXeHHbIX KOCTEN.
NMPOTUBOMOKA3AHMNA

[MpoTMBONOKa3aHO K MCMONb30BaHMIO Ha NaLUMeHTax, KOTopble nony4vyatoT NHTEHCUBHYIO aHTUKOArynAHTHY0 Tepanuto
nnn CTpagarT OT TAXKesbIX KpOBOTEHeHMIz. Mepen nposepeHnem npouenypbl HeobXoAMMO TLIaTeNbHO n3yuunTb
MeONLNHCKYI0 KapTy nauneHTa Ha Han4ymne B aHamHese FeMOppaI’I/NeCKOVI AKTUBHOCTW.

KOHTUHFEHT NAUMEHTOB
JlocTyn K KOCTU 1 61ONCUA KOCTHBIX MOPAXKEHNI Y B3POC/bIX MaLNEHTOB.

MNOJIb30OBATEJIb(-1)
YCTPOIACTBO paspeLleHO MCMOoNb30BaTb TOMbKO Bpavy, 06y4eHHOMY MPOBOAUTL MpoLeaypbl 6roncum 1 nyyesble
BMeLLaTeNbCTBa MK Nnoj ero/ee HabnogeHnem.

KIMHUYECKAA NOJIb3A
Mpeanonaraemble KNMHUYECKE NPEMMYLECTBA YCTPOVICTBA 3aKITI0HaIOTCA B CHUXKEHUV 3a60/1€BaeMOCTU 11 CMEPTHOCTU
M0 CPABHEHWIO C OTKPbITbIMU XUPYPrMYeCcKMm NpoLiefypamu.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKN

- TpepHa3sHaueH 4515 4OCTYNA K MOBEPXHOCTHBIM MOPAXEHVAM B MAMKOW KOCTY SN KOCTU HOPMasIbHO
nnoTHOCTW. MPU MCMONb30BaHMN C NPAMBIM 4OCTYNOM, KOrfja HET HEO6XOANMOCTM NepecekaTb KOCTHYIO TKaHb
nepep B3saTMeM 06pasua, 3Ta cMCTeMa Mo-NPexXHeMy Mo3BOMIAET MPOBOAUTL MHOTOKPATHbIN
BbICOKOKAUECTBEHHbIN 0T60P NMPo6 B 06pa3oBaHMsAX CMELLAHHOW MAOTHOCTM.

« TMpsamoit gocTyn n ygo6Hoe ynpasneHue

« BbicTpoe 1 3¢ppeKTUBHOE NPOHNKHOBEHME B KOCTb HOPMasIbHO MIOTHOCTH

+  BblcOKOKauecTBeHHas CTasnb AN UCKIIOUNTENbHON AONTOBEYHOCTY

XPAHEHUE
XpaHnTb B NpOXnagHoOM, Cyxom MecTe (Mpu TemnepaType Hike 26 °C) BAany OT ICTOYHUKOB BNaru 1 npAamoro Tenna. He
MCMonb30BaTh NOC/E NCTEUEHVA CPOKa FOAHOCTY.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

+  YCTpOIiCTBO NMOCTaBNAETCA CTEPUIBHBIM U CYMTAETCA TAKOBbIM, €C/IN TOSIbKO YNaKoBKa He 6bifia BCKPbITa Man
nospexpaeHa. Bo Bpems 13BneueHns 13 ynakoBKM 11 B XOAe NCMOb30BaHUA NPUMEHAIITe acenTuyeckne
MeToAbl. He ncnonb3oBatb, v ynakoBKa NoBpexaeHa.

+ [pu ncnonb3oBaHNM HaAaABAMBANTE UCKMIOUNTENBHO NanbLAMM 1 CIeANTE 3a TeM, UTOObI He MPUMEHUTD
U3NKLLIHee OCeBOE [JaBeHE U He MOTHYTb S/IEMEHTbI.

« Tlocne ncnonb3oBaHWA JaHHOE M3[eNne MOXET NPeACTaBAATb MOTEHLUMAbHYI0 OMONOrMYECKyto ONacHOCTb.
Bce npoayKTbl AAHHOTO TMMa Heo6XxoAMMO 06paboTaTh M YTUAN3MPOBATL COFNACHO MPUHATLIM MEAULIMHCKIM
NpaKTUKaMm, 3aKOHOAATENbCTBY 1 MPUMEHKMBIM YCIOBUAM.

+ [laHHOe yCTpOWCTBO BK/tOYAeT KOMMOHEHTbI U3 CrflaBa HepXaBeroLLen cTanu, cogepxalyme kobanst (EC No.:
231-158-0; CAS No.: 7440-48-4), onpepenenHbiii kak CMR 1B, B KoHLeHTpauumu 6onee 0,1 % no macce.

3AABJIEHUE O MEPAX MPEAOCTOPOXHOCTU NP MOBTOPHOM UCMOJIb30OBAHUU

Tonbko AnNA  WHAMBUAYaNbHOTO MOMb30BaHMA. 3anpellaeTcd MOBTOPHO WCMONb30BaTb, 06pabaTbiBaTb UM
cTepunnsoBatb msgenue. MoBTOpHOe UCMOMb30BaHVe, MOBTOPHaA 06paboTka UM CTepMAKN3aLmMa MOryT HapyLIUTb
CTPYKTYPHYIO L@IOCTHOCTb YCTPOMCTBA U/UNW NPUBECTU K OTKa3y YCTPOWCTBA, YTO, B CBOIO OYepe/b, MOXET NpUBEeCT
K NMPUUYMHEHNIO BPeAa 3[0POBbio, 3a60NneBaHNI0 UM CMepTU naumeHTa. [TOBTOpHOe UCMONb30BaHMe, NOBTOPHasA
06paboTka MM CTepuaM3aumMa YCTPOWNCTBA TaKKe MOryT CO3AaTb PWCK €ro 3arpA3HeHVA W/uaM npuBectn K
MHGULMPOBAHUNIO WM NepeKpecTHOMY WHOMUMPOBaHMIO NauvieHTa, BKIOYas, MOMUMO Mpouero, nepefavy
nHbeKUMoHHOro 3aboneBaHus (Mny 3aboneBaHuii) OT OLHOTO NaUMEeHTa K Apyromy. 3arpAa3HeHve yCTPONCTBa MOXeT
NpuUBeCTX K TpaBMe, 3a601eBaHNIO UV CMePTH NaLMeHTa.

BO3MOHbIE OC/TOKHEHUA

- bBuonornyeckoe Bospencrsne

« [epenom koctn

« [lonagaHue NHOPOAHOrO Tena B COCYAbl
- KpoBoTteueHune

« WHoekuma

- BocnaneHune

«  TpaBMa MArknx TKaHemn



YKA3AHMA NO NPUMEHEHUIO

Hwxe npepnaraetca meTon MCMoNb3oBaHMA ycTponcTsa. [poueaypa AosmkHa ObiTb TOYHO CMaHMpPOBaHa C
MCMNOMb30BaHVEM ANarHOCTAYECKON BI3yanm3aLmm 1 KNMHNYECKN yTBEPXKAEHHbIX MeToAoB. [TpoaesnHpuumpyinte
KOXY, chienaite HebGOMbLUION KOXHbI pa3pe3 1 NpoBeAuTe aHecTe3nio O KOHTaKTa C KocCTblo. B cnyvae
CKNepoTUYECKMX MopaKeHW obpaslbl pekomeHAyeTcA 6paTb MOSTAaNHO B MEHbLMUX KOMMYeCTBax, YTOOb
n36exaTtb paspyLleHnsa TKaHW B urne ana buoncun.

PUC.1 B 3aBMCMMOCTVM OT [yOUHbI  MOpPa-KeHus,
noanexatiero 6roncun, oTperynumpyiite
rmybuHoMep Ha KaHione pana poctyna (A) po
COOTBETCTBYIOLLE/ CAHTUMETPOBOW OTMETKN 1

3aTAHUTE, YTOObI 0becneunTb BU3yasbHy0 Hanpa- B
BAsOLyto. BBoagnTe KaHiono Ans 4OCTyNa 1 cTunet
C TPOKapHbIM HaKOHeuyHuKom (A+B), Moka He

pUC.. 1

AOCTUTHETE KOCTU.
ﬂpmmeqaume: KaHions gna AoCTyna v CTunet C

TPOKapHbIM HAaKOHEYHUKOM (A+B) He
npeaHasHayeHbl ANA NPOHUKHOBEHWA B TBEPAYIO
KOCTb.

PUC.2 Kpenko fiepxuTe KaHonio Ana goctyna (A) Ha Koctn
n ussneknte ctuner (B).

PUC. 3 Ortperynupyiite rnybriHoMep Ha vrne anas 6uoncmm
(C) po cooTBETCTBYIOLEN CAHTUMETPOBOW OTMETKM
1 3aTAHUTE, YTOObI 06eCcneymnTb Br3yasnbHylo Hanpa-
BNIAIOLLYIO. c
MpumeuaHne:  BbibpaHHas  caHTW-mMeTpoBas
oTmeTKa (cm. Puc. 3) 6yaeTt 0603HauaTb BbiCTynaHue
UMbl AnA 6voncun 3a npefenbl KaHionu Ans
poctyna (A).

PUC.4 BcraBbTe cobpaHHylo uriy ana 6roncuu n pyuky
(C+D) uepes kaHtonio Ana gocryna (A).
AKKypaTHO noBopauuBaite uriny ana 6roncum u
pyuky (C+D) no yacoBoii cTpenke f0 AOCTUXKEHNA
Kenaemon  rny6uHbl  6uoncum (A noka
rny6uHomep Ha urne ans 6uoncum (C) He JOCTUTHET
HakoHeuHuKa Jlioapa KaHionu ana pgoctyna (A)).
3aTtem noBopauvBaiite Urny Ana 6UONCUN N PyuKy
(C+D) npoTuB 4acoBOW CTPeNKku U W3BNEKUTE.
M3Bnekute pyuky (D) ¢ wrnbl gna 6uoncum (C);
BCTaBbTE TONKalowWmMin ctepxeHb (E) B urny ana
6uoncum (C) co CTOPOHbI HaKoHeuYHUKa Jlio3pa un
n3BneKuTe obpasell.
Mpumeyanue 1: NoBTOPUTE NPOLIECC, ONUCAHHbII
Ha puC. 3, ecim HeobXOAWMO W aHAaTOMUYECKU
6e30nacHo.
Mpumeyanue 2: Lnpny MOXHO NPUCOEANHNUTD K
HaKoHeYHWKy Jltoapa vrmbl ans 6uoncun (C) n npwu
XKENaHUM MOXHO MPVIMEHUTL JerKylo acnvpaumio
BO BpeMaA u3BneyeHus urnbl ana éuoncun (C).

PUC..2

0L

Tcm

PUC.. 3

cumBon 3HAYEHUE

@ Ona OAHOKPATHOro Ncnosib30BaHUA

@ He cTepunusosatb NOBTOPHO

MpepocTtepexerune! Cnepyiite MHCTPYKLMM MO NPYMEHEHMIO

CTepI/IﬂI/IESOBaHO OKCMAOM 3TUNEHa

CnepyiiTe MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHI0. [INA NonyyeHnA INeKTPOHHO KON OTCKaHUpynTe
QR-Kof wnu nepengnuTe No ccbinke www.merit.com/ifu v BBeante wugeHTMdUKaTOP
VHCTPYKLMV MO NPUMEHEHWMI0. [11A NONyYeHNsA neyaTHON Konum obpaTtntech B oTAeN paboTbl
c knueHTamu B CLLA unun EBponeiickom cotose

@ He ncnonb3osatb, ecnn ynakoBKa noBpexaeHa

Mpepoctepexerune! OenepanbHbii 3akoH CLLUA paspellaeT npofaKy AaHHOrO yCTPONCTBa
TOJIbKO BpayaM Wim Mo X Ha3HaYeHuo

YCTPONCTBO MEAVLIMHCKOMO Ha3HauyeHna

Mpoun3soautens

Homep no katanory

[aTa nsrotosnenua

Homep naptun

O,qI/IHapHaﬂ GapbepHaﬂ cncTema ana crepunmnsaunmn

Wcnonb3oBaTb fo

YHWKanbHbI MAEHTUGMKATOP yCTPONCTBa

CopepxuT KobansT

TemnepaTypHOe orpaHuyeHvie

3awmiaTtb OT BO3AENCTBUA CONTHEYHbIX Nyyen

XpaHuTb B CyXOoM mecTe
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