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Instructions for use

ISKEBMB SURELOCK
ISKBMB

1 Intended purpose

The TSK BMB SURELOCK is a needle biopsy system for taking histological and

cytological bone marrow tissue specimens for inspection, diagnosis, or treatment

of patients.

2 Indications

The device is a needle biopsy system for taking histological and cytological bone

marrow tissue specimens.

3 Intended users

The device is intended for use by medical doctors and healthcare professionals

in healthcare facilities.

4 Target patients

The device is intended for use in human of any gender, excluding cases of

contraindications. The device should not be used in pregnant or lactating

women.

5 Performance-characteristics

The device is needle biopsy systems to collect histological and cytological bone

marrow tissue samples for the examination, diagnosis, or treatment of patients.

6 Clinical benefits

* To provide a means of locally harvesting cells to manage a patient's health
condition and meet the patient's medical needs.

* To enable healthcare workers to collect cells for diagnostic purposes and
manage required health conditions.

7 Undesirable side effects

Possible adverse events associated with the use of the device include:

e organ damage

e injury

¢ injury due to product breakage

¢ bacterial infection/fever/inflammation/secondary infection/morbidity

¢ bleeding/hemorrhage

* cardiac tamponade followed by death

8 Contraindications

* Do not use for patients who are receiving anticoagulant therapy, or have
bleeding disorders or bleeding tendency.

* Do not use for the heart, the central circulatory system and the central
nervous system.

9 Prohibitions

¢ Do not reuse. [Otherwise, there is a risk of infection.]

* Do not resterilize. [Re-sterilization does not assure device sterility and could
damage or degrade the device.]

10 Warnings
10.1 General precautions \

Do not use the device near MRI. [Otherwise, there is a risk of MRI

1 accidents.]

2. | Before using the device, read and follow the instructions for use.

Do not use the device unless you are a medical doctor or a health care

8. professional skilled in the procedure.
4 If the device or patient show any abnormality, discontinue use
" | immediately and take necessary measures.
5 Check the device's appearance before use to ensure no damage
. (scratches, cracks, deformation, discoloration, and others).
6 Do not use the device if the sterile bag is opened or damaged
. (scratched, cracks, deformation, discoloration, and others)
7 Refer to the associated instructions if you use the device with
" | pharmaceuticals or other medical devices.
Patient management after biopsy depends on the biopsy technique and
8 the physiological state of the individual patient. Monitor the patient's
| vital signs and strive to prevent and treat adverse events associated
with the biopsy procedure.
9 Do not use the device for any purpose other than those described in the

“instructions for use.”

10.| Do not modify the device.

Operation practicing results in damage to the needlepoint and poor
sharpness. Use samples for operation practice.

12.] Use a syringe that comply with ISO 80369-7.

10.2 Precautions for operation

e Open and remove the device with the appropriate aseptic technique.
[Otherwise, there is a risk of infection.]

e Use the device immediately after opening the package. [Otherwise,
bacteria could multiply and cause infection.]

e Do not touch the needle directly with your hands. [Otherwise, there is a risk
of infection.]

e Confirm the selection of gauge size and stroke length in advance.
[Otherwise, there is a risk that you could not perform the appropriate
procedure.]

e When using a biopsy needle guide such as an ultrasonic probe in
combination, do not forcibly set the needle on a guide whose shape does
not fit it. [Otherwise, there is a risk of device damage.]

e The amount of tissue sampling depends on the nature of the target
tissue.

e Be careful when removing or attaching the protector. [Otherwise, there
is a risk of needle stick injury.]

e The location of the puncture site should be confirmed by diagnostic
equipment and palpation.

e Check the puncture route carefully when inserting the needle. [Otherwise,
there is a risk of damaging unintended areas.]

e  Perform each operation slowly and carefully. [Otherwise, there is a risk of
device damage, unintended site damage, residual harvested tissue in the
body, crush injury, or pain in patients.]

e Do not deflect the needles, sticks, or the Surelock during operation.
[Otherwise, there is a risk of device damage.]

e Be careful not to let the needlepoint touch anywhere other than the
intended contact surface. [Otherwise, there is a risk of the needlepoint
damage.]

e Do not use the device to inject or drain fluids into or out of the body.

e  After the procedure, take appropriate measures such as hemostasis.

e When wiping off the inner or outer needle, be careful not to get needle stick
injuries and do not overload the device. Also, ensure that no foreign
substance adheres to the needle parts. [Otherwise, there is a risk of device
damage.]

e When performing repeated biopsies, check the appearance and ensure no
damage (scratches, cracks, deformation, discoloration, and others) before
use.

10.3 Other precautions

e The user must report all adverse events resulting from the use of the device
to the manufacturer and to the competent authorities of the member state
where the user or patient is.

e After use, dispose of the device safely and with care to prevent the risk of
infection, following institutional, local, regional and national guidelines.

1 Device specifications

1.1 Configuration (typical diagram)

BMB body

/ outer needle
e e |/| 1 Eﬁ:“:fffﬁm
marker |_ outer needle handle

]

BMB stylet

inner needle

inner needle knob

surelock

A mark: Shown the cutting side of pipe.
safety cap

11.2 Material

Material for parts that contact blood, body fluids, mucous membranes, and other
patient tissues are:

e Inner and outer needles, stick, surelock: stainless steel

The device is gamma-sterilized.

1/22 D-LIST form No.79 Rev.N



«  Store properly and do not use the device after the expiry date.

12 Instructions for use 15 Manufacturer's information
12.1 Procedure of bone marrow puncture TSK Laboratory, Japan »
1) Ensure that the BMB stylet is set on the BMB body. 1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN
2)  Hold the outer needle handle and the inner needle knob tightly and TEL:+81-282-27-0005
puncture the needle into the bone marrow cavity. Be careful of over- FAX:+81-282-25-6511
puncturing, as resistance decreases when entering the bone marrow URL : www.tsklab.co.jp/en/
cavity. E-mail: tsk@tsklab.co.jp

3) After insertion into the bone marrow cavity, pull the BMB stylet straight out
against the outer needle.

12.2 Procedure of bone marrow aspiration
If aspiration is necessary, perform it before the biopsy.
4) Connect a sterile syringe to the outer needle handle and perform bone 0123

marrow aspiration. Use a syringe that comply with ISO 80369-7.
5) Hold the outer needle handle when removing the syringe after aspiration

is complete.
6) Remove the BMB body and hemostasis.
12.3 Procedure of bone marrow biopsy

7) Perform steps 1) to 3) for puncture.

8) Advance the BMB body while rotating it alternately from side to side to
capture tissue into the outer needle.

9) Insert the stick into the BMB body and advance it to the point where it
reaches the captured tissue. You can check the approximate length of the
captured tissue at this point by measuring the scale of the marker.

| | tissue marker

Y S S

tissue length I | tissue length

10)  After checking the length of the tissue, remove the stick.

12.4 Bone marrow sampling

With the Surelock

11)  Holding the outer needle handle, insert the Surelock completely. Do not
rotate the Surelock during insertion. [Otherwise, there is a risk of device
breakage.]

12)  Rotate the BMB body 360 degrees to cut off the bone marrow sample.
Rotate the BMB body, not the Surelock alone. [Otherwise, there is a risk
of device breakage.]

13) Remove the outer needle from the puncture site while rotating the BMB
body half-turn alternately from side to side. Do not pull the Surelock alone.

14)  Confirm that the A mark on the hub part of the surelock is on the top, and
pull out the surelock from BMB body.

15) Insert the stick into the Surelock from the side with the hub and push out
the sample.

surelock stick

Without the Surelock
11)  Turn the BMB body about ten times 360 degrees while performing a left to
right motion.

12)  After retracting the outer needle by approximately 2 to 3 mm, slightly
change the puncture angle and advance the outer needle again by
roughly 2 to 3 mm.

13)  Turn the BMB body 360 degrees to cut off the sampling tissue and
capture the sampling tissue in the outer needle.

14)  Remove the outer needle from the puncture site while rotating the BMB
body half-turn alternately from side to side.

15)  Connect the safety cap with the larger opening to the tip of the outer
needle.

16)  Firmly insert the stick through the smaller opening of the safety cap and
push the tissue out of the BMB body.

12.5 At the end of the biopsy

Reinsert the BMB stylet into the BMB body and connect the safety cap to the tip

of the needle for safety.

13 Storage

¢ Keep dry. Keep away from direct sunlight, high temperature, and humidity.
Store in a clean place.

14 Expiry date

* Refer to the expiry date printed on each package.
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German/DEUTSCH

Anwendungshinweise

ISKEBMB SURELOCK
ISKBMB

einer verschlechterten Scharfe. Verwenden Sie Muster fiir die
Betriebspraxis.

12.] Verwenden Sie eine sterile Spritze, die ISO 80369-7 entspricht.

1 Anwendungszweck

Das TSK BMB SURELOCK ist ein Nadelbiopsiesystem zur Entnahme von

histologischen und cytologischen Knochenmarkgewebeproben fir die

Untersuchung, Behandlung oder Diagnose von Patienten.

2 Indikationen

Die Vorrichtung ist ein Nadelbiopsiesystem zur Entnahme von histologischen

und cytologischen Knochenmarkgewebeproben.

3 Vorgesehene Anwender

Die Vorrichtung ist zur Anwendung durch Arzte und medizinisches Fachpersonal

in Gesundheitseinrichtungen vorgesehen.

4 Zielpatienten

Die Vorrichtung ist fiir die Anwendung bei Menschen jeden Geschlechts

vorgesehen, ausgenommen Félle von Kontraindikationen. Die Vorrichtung sollte

nicht bei schwangeren und stillenden Frauen verwendet werden.

5 Leistungsmerkmale

Die Vorrichtung ist ein Nadelbiopsiesystem zum Sammeln von histologischen

und cytologischen Knochenmarkgewebeproben fir die Untersuchung, Diagnose

oder Behandlung von Patienten.

6 Klinischer Nutzen

* Bereitstellung eines Mittels zur lokalen Entnahme von Zellen, um den
Gesundheitszustand eines Patienten zu verwalten und die medizinischen
Bediirfnisse des Patienten zu erfiillen.

¢ Um es den Mitarbeitern des Gesundheitswesens zu ermdglichen, Zellen fir
diagnostische Zwecke zu sammeln und die erforderlichen
Gesundheitsbedingungen zu verwalten.

7 Unerwiinschte Begleiterscheinungen

Mégliche Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der Anwendung der

Vorrichtung stehen, werden im Folgenden aufgelistet:

¢ Organschaden

Verletzungen

Verletzungen aufgrund eines Produktbruches

Bakterielle Infektion/Fieber/Entziindung/sekundare Infektion/Morbiditat

Blutungen/Hamorrhagie

Herztamponade mit anschlieRendem Tod

Kontraindikationen

Nicht anwenden bei Patienten, die eine gerinnungshemmende Therapie

erhalten, Blutungsstérungen haben oder zu Blutungen neigen.

Nicht anwenden fiir das Herz, das zentrale Kreislaufsystem und das

zentrale Nervensystem

9 Verbote

¢ Nicht wiederverwenden. [Andernfalls besteht die Gefahr einer Infektion.]

* Nicht erneut sterilisieren. [Eine erneute Sterilisation gewahrleistet nicht die
Sterilitat der Vorrichtung und kann die Vorrichtung beschadigen oder
beeintréchtigen.]

10 Warnung
10.1 Allgemeine VorsichtsmaRnahmen \

Vorrichtung nicht unter MRI anwenden. [Andernfalls besteht die Gefahr

® 0 e o o o o

1. von MRI-Unféllen.]
2 Vor Anwendung der Vorrichtung, lesen und befolgen Sie die
"| Anwendungshinweise.
3 Wenden Sie die Vorrichtung nur an, wenn Sie Arzt oder ein Angehdriger

der Gesundheitsberufe sind, die mit dem Verfahren vertraut sind.

Falls der Patient oder die Vorrichtung eine Anomalie zeigt, brechen Sie
4. | die Anwendung sofort ab und ergreifen Sie die notwendigen
MafRnahmen.

Uberpriifen Sie das Aussehen der Vorrichtung vor der Anwendung, um
5. | sicherzustellen, dass keine Beschadigung (Kratzer, Risse, Verformung,
Verfarbung und dergl.) vorhanden ist.

Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn der Sterilbeutel beschadigt ist
6. | (Kratzer, Risse, Verformungen, Verfarbungen usw.) oder wenn es
Anzeichen flr ein unbeabsichtigtes Offnen vor dem Gebrauch gibt.

Beachten Sie die Anweisungen, wenn Sie die Vorrichtung mit
Arzneimitteln oder andere medizinische Vorrichtungen anwenden.

Patientenverwaltung nach einer Biopsie héngt von der Biopsietechnik
und dem physiologischen Zustand des einzelnen Patienten ab.

8. | Uberwachen Sie die Vitalparameter des Patienten und verhindern und
behandeln Sie Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem
Biopsieverfahren.

Wenden Sie die Vorrichtung nicht fir andere Zwecke als die im
Abschnitt ,Anwendungshinweise” beschriebenen an.

10.| Vorrichtung nicht verandern.

11.| Das Uben der Operation fiihrt zu Schéaden an der Nadelspitze und zu

10.2 Vorsichtsmafnahmen fiir den Betrieb

o  Offnen und entnehmen Sie die Vorrichtung mit einer geeigneten
aseptischen Technik. [Andernfalls besteht die Gefahr einer Infektion.]

e Wenden Sie die Vorrichtung sofort nach Offnen der Packung an.
[Andernfalls kénnten sich Bakterien vermehren und eine Infektion
hervorrufen.]

e Nadel nicht direkt mit den Handen berihren. [Andernfalls besteht die Gefahr
einer Infektion.]

e Auswahl von GeréatgrofRe und Hubléange vorab bestéatigen. [Andernfalls
besteht ein Risiko, dass Sie das entsprechende Verfahren nicht durchfiihren
kénnen.]

e Bei Anwendung einer Biopsienadelfiihrung, wie etwa in Kombination mit
einer Ultraschallsonde, setzen Sie die Nadel nicht gewaltsam auf eine
Fihrung, deren Form nicht passt. [Andernfalls besteht die Gefahr einer
Beschadigung der Vorrichtung.]

e Die Menge der Gewebeentnahme hangt von der Art des Zielgewebes ab.

e Vorsicht bei Entfernen oder Anbringen des Schutzes. [Andernfalls besteht
die Gefahr einer Nadelstichverletzung.]

e Die Position der Punktionsstelle sollte durch Diagnosegerate und Palpation
bestatigt werden.

o  Uberpriifen Sie die Einstichstelle beim Einfiihren der Nadel sorgfaltig.
[Andernfalls besteht die Gefahr einer Beschadigung angrenzender
Bereiche.]

e  Fuhren Sie jede Operation langsam und vorsichtig durch. [Andernfalls
besteht die Gefahr einer Beschadigung der Vorrichtung, einer Beschadigung
angrenzender Bereiche, Restprobengewebe im Korper,
Quetschverletzungen oder Schmerzen bei Patienten.]

e Lenken Sie die Nadeln, Nadelschéfte odes das Surelock wahrend der
Operation nicht ab. [Andernfalls besteht die Gefahr einer Beschadigung der
Vorrichtung.]

e Achten Sie darauf, dass die Nadel nicht an einer anderen Stelle als der
vorgesehenen Kontaktflache beriihren kann. [Andernfalls besteht die Gefahr
einer Beschadigung der Nadelspitze.]

e Wenden Sie die Vorrichtung nicht an, um Flussigkeiten in oder aus dem
Korper zu injizieren oder abzulassen.

e Nach dem Verfahren geeignete MaBnahmen, wie etwa Hamostase,
ergreifen.

e Wenn Sie die innere oder duRere Nadel abwischen, achten Sie darauf,
keine Nadelstichverletzungen zu bekommen und (iberladen Sie die
Vorrichtung nicht. Stellen Sie auch sicher, dass keine fremde Substanz an
den Nadelteilen anhaften. [Andernfalls besteht die Gefahr einer
Beschadigung der Vorrichtung.]

o  Uberpriifen Sie bei wiederholten Biopsien das Aussehen und stellen Sie
sicher, dass keine Beschadigung (Kratzer, Risse, Verformung, Verfarbung
und dergl.) vorhanden ist.

10.3 Andere VorsichtsmaBnahmen

e Der Anwender muss alle Nebenwirkungen, die sich aus der Anwendung der
Vorrichtung ergeben, dem Hersteller und den zustandigen Behorden des
Mitgliedstaats, in dem sich der Anwender oder Patient befindet, melden.

e Entsorgen Sie die Vorrichtung nach der Anwendung sicher und sorgféltig
nach institutionellen, lokalen, regionalen und nationalen Vorgaben, um das
Infektionsrisiko zu vermeiden.

1 Vorrichtungsspezifikationen
1.1 Konfiguration (iibliches Diagramm)

BMB-Kérper
/ AuRere Nadel
zll[lnl/lllizﬁf.";ff_fﬁm
marker /fAuBerer Nadelgriff
BMB-Stilett
N
g4
Innere Nadel L“ \
:‘ﬁJ\
;; | Innerer Nadelknauf
Nadelschaft

[
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Surelock

A-Markierung: Zeigt die Schnittseite des Rohrs.

Sicherheitskappe

11.2 Material

Der Rohstoff fiir Teile, die Blut, Kérperflissigkeiten, Schleimhaute und dergl.
kontaktieren, ist unten aufgefiihrt.

e Innere und aufRere Nadeln, Nadelschafte, Surelock: Edelstahl

Die Vorrichtung ist gamma-sterilisiert.

12 Anwendungshinweise

121 Verfahren der Knochenmarkpunktion

1) Stellen Sie sicher, dass das BMB-Stilett auf den BMB-Kdrper aufgesetzt
ist.

2) Halten Sie den dufReren Nadelgriff und den inneren Nadelknauf fest und
stechen Sie die Nadel in die Knochenmarkhéhle. Achten Sie darauf nicht
zu weit zu punktieren, da der Widerstand beim Eintritt in die
Knochenmarkhéhle abnimmt.

3) Nach Einflihren in die Knochenmarkhéhle das BMB-Stilett gerade entlang
der duReren Nadel herausziehen.

12.2 Verfahren der Knochenmarkaspiration

Falls eine Aspiration notwendig ist, fihren Sie diese vor der Biopsie durch.

4) SchlieRen Sie eine sterile Spritze an den auferen Nadelgriff an und
fuhren Sie die Knochenmarkaspiration durch. Verwenden Sie eine sterile
Spritze, die ISO 80369-7 entspricht.

5) Halten Sie den duReren Nadelgriff beim Entfernen der Spritze, nachdem
die Aspiration abgeschlossen ist.

6) Entfernen Sie den BMB-Korper und die Hamostase.

12.3 Verfahren der Knochenmarkbiopsie

7) Flhren Sie fir die Punktion die Schritte 1) bis 3) durch.

8) Bewegen Sie den BMB-Korper vorwarts, wahrend Sie ihn abwechselnd
von Seite zu Seite drehen, um Gewebe in der duReren Nadel zu erfassen.

9) Flhren Sie den Nadelschaft in den BMB-Kérper ein und bewegen Sie ihn
zu dem Punkt, an dem er das erfasste Gewebe erreicht. Sie kdnnen die
ungefahre Lange des erfassten Gewebes an diesem Punkt durch Messen
der Skala des Markers Uberpriifen.

| \ Gewebemarker
g —f_." / ]
C N

A\

Gewebelange | Gewebelange

10)  Nach Uberpriifen der Lénge des Gewebes, Nadelschaft entfernen.

12.4 Knochenmark-Probenentnahme

Mit dem Surelock

11)  Halten Sie den duReren Nadelgriff fest und fiihren Sie den Surelock
vollstandig ein. Surelock wahrend des Einfiihrens nicht drehen.
[Andernfalls besteht die Gefahr eines Bruchs der Vorrichtung.]

12)  Drehen Sie den BMB-K&rper um 360 Grad, um die Knochenmarkprobe
abzuschneiden. Drehen Sie den BMB-Kérper, nicht das Surelock allein.
[Andernfalls besteht die Gefahr eines Bruchs der Vorrichtung.]

13)  Entfernen Sie die dulRere Nadel von der Punktionsstelle, wahrend Sie den
BMB-Kérper abwechselnd um die Halfte von einer Seite zur anderen
drehen. Ziehen Sie das Surelock nicht allein heraus.

14)  Vergewissern Sie sich, dass die A-Markierung auf dem Nabenteil des
Surelocks oben ist, und ziehen Sie das Surelock aus dem BMB-Korper
heraus.

15)  Fuhren Sie den Nadelschaft von der Seite mit der Nabe in den Surelock
ein und driicken Sie die Probe heraus.

Surelock Nadelschaft

-—

Ohne das Surelock

11)  Drehen Sie den BMB-Korper etwa zehnmal um 360 Grad, wahrend Sie
eine Bewegung von links nach rechts ausfiihren.

12)  Nach dem Zuriickziehen der duBeren Nadel um ca. 2 bis 3 mm verandern
Sie den Einstichwinkel leicht und bewegen die duRere Nadel nochmals
um ca. 2 bis 3 mm vorwarts.

13) Drehen Sie den BMB-Kérper um 360 Grad, um das Probengewebe
abzuschneiden und das Probengewebe in der duReren Nadel zu
erfassen.

14)  Entfernen Sie die duRere Nadel von der Punktionsstelle, wahrend Sie den
BMB-Kérper abwechselnd um die Halfte von einer Seite zur anderen
drehen.

15)  Verbinden Sie die Sicherheitskappe mit der gréReren Offnung mit der
Spitze der aufleren Nadel.

16)  Fuhren Sie den Nadelschaft fest durch die kleinere Offnung der
Sicherheitskappe und driicken Sie das Gewebe aus dem BMB-Kérper.

12.5 Am Ende der Biopsie

Setzen Sie das BMB-Stilett wieder in den BMB-Kérper ein und verbinden Sie die

Sicherheitskappe zur Sicherheit mit der Spitze der Nadel.

13 Lagerung

e Trocken lagern. Vor direktem Sonnenlicht, hohen Temperaturen und
Feuchtigkeit schiitzen. An einem sauberen Ort aufbewahren.

14 Verfallsdatum

* Beachten Sie das auf jeder Verpackung aufgedruckte Verfallsdatum.

*  Bewahren Sie die Vorrichtung ordnungsgeman auf und wenden Sie sie nicht
nach dem Verfallsdatum an.

15 Herstellerinformation

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN

TEL:+81-282-27-0005

FAX:+81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

E-Mail: tsk@tsklab.co.jp

C€

0123
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Istruzioni per I'uso

ISKEBMB SURELOCK
ISKBMB

1 Destinazione d’'uso

I TSK BMB SURELOCK € un ago per biopsia per il prelievo di campioni di

midollo osseo per I'analisi istologica e citologica ai fini di analisi, diagnosi, o

trattamento dei pazienti.

2 Indicazioni

Il dispositivo & un ago per biopsia per il prelievo di campioni istologici e citologici

di midollo osseo.

3 Utilizzatori target

Il dispositivo & destinato a essere utilizzato da medici e professionisti della salute

in strutture sanitarie.

4 Pazienti target

Il dispositivo va utilizzato in persone di qualsiasi sesso, ad eccezione dei casi di

controindicazione. Il dispositivo non deve essere utilizzato in donne in

gravidanza e in allattamento.

5 Funzioni

Il dispositivo & un ago per biopsia per il prelievo di campioni istologici e citologici

di midollo osseo per I'analisi, la diagnosi, o il trattamento dei pazienti.

6 Vantaggi clinici

*  Fornire un mezzo di raccolta locale di cellule per la gestione delle condizioni
di salute del paziente e soddisfare le sue esigenze di cura.

* Consentire agli operatori del settore sanitario di raccogliere cellule ai fini
diagnostici e gestire i necessari dati sanitari.

7 Effetti collaterali indesiderati

| possibili eventi avversi indesiderati associati all’'uso del dispositivo sono di

seguito elencati:

¢ danno agli organi

* incidenti

¢ incidenti dovuti alla rottura del prodotto

¢ Infezione batterica/febbre/infiammazione/infezione secondaria/morbilita

¢ sanguinamento/emorragia

¢ tamponamento cardiaco seguito da morte

8 Controindicazioni

¢ Non utilizzare su pazienti sottoposti a terapia anticoagulante o affetti da
disturbi emorragici o tendenza al sanguinamento.

¢ Non utilizzare su cuore, sistema circolatorio centrale e sistema nervoso
centrale.

9 Attenzione

Non riutilizzare [rischio di infezione].

¢ Non ri-sterilizzare [la ri-sterilizzazione non garantisce la sterilita del
dispositivo e potrebbe danneggiarlo o rovinarlo].

10 Attenzione

10.1 Precauzioni generali |

.

Non utilizzare il dispositivo durante una RMI [rischio di incidenti durante

1 larmi.

2 Prima di utilizzare il dispositivo, leggere e attenersi alle istruzioni per
" | luso.

3 Se ne vieta I'utilizzo a persone che non siano medici o professionisti

sanitari esperti in questo tipo di procedura.

4 Se il paziente o il dispositivo mostrano anomalie di qualsiasi tipo,
" | interrompere immediatamente I'uso e adottare le misure necessarie.

Controllare I'aspetto del dispositivo prima dell'uso per verificare che
non sia danneggiato (graffi, crepe, deformazione, scolorimento e altro).

Se la sacca sterile & danneggiata (graffi, crepe, deformazioni,
6. | scolorimento o altro) o se ci sono segni di apertura involontaria prima
dell'uso, non utilizzare il dispositivo.

Consultare le istruzioni se si utilizza il dispositivo insieme a dispositivi

v farmaceutici o medici.
La gestione del paziente dopo la biopsia dipende dalla tecnica utilizzata
8 e dallo stato fisiologico del paziente. Monitorare i segni vitali del
"| paziente e cercare di prevenire e trattare gli eventi avversi associati con
la biopsia.
9 Non utilizzare il dispositivo per scopi diversi da quelli descritti nelle

“Istruzioni per 'uso”.

10.] Non maodificare il dispositivo.

La pratica operatoria provoca danni alla punta dell’ago e lo rende meno

. affilato. Utilizzare campioni per la pratica operatoria.

12.| Utilizzare una siringa conforme a ISO 80369-7.

10.2 Precauzioni nell’utilizzo
e Aprire ed estrarre il dispositivo maneggiandolo in modo asettico [rischio di
infezione].

e Utilizzare il dispositivo immediatamente dopo averne aperto la confezione [i

batteri potrebbero moltiplicarsi e causare infezioni].

e Non toccare I'ago con le mani nude [rischio di infezione].

e \Verificare prima la corretta selezione del calibro e della lunghezza della
corsa [rischio di effettuare una procedura non idoneal].

e Quando si utilizza una guida per I'ago da biopsia, ad esempio una sonda a
ultrasuoni, non applicare con forza I'ago su una guida che ha una forma non
adatta [rischio di danneggiare il dispositivo].

e La quantita di tessuto da prelevare dipende dalla natura del tessuto.

e Fare attenzione nella rimozione o nel collegamento del cappuccio [rischio di
ferirsi con I'ago].

e |l punto di puntura deve essere confermato tramite attrezzature diagnostiche
e palpazione.

e Controllare con attenzione il percorso della puntura mentre si inserisce I'ago
[rischio di danneggiare aree non previste].

e Eseguire tutte le operazioni lentamente e con attenzione [rischio di
danneggiare il dispositivo, di danneggiare un'area non prevista, di diffondere
tessuti residui nel corpo, di lesioni da schiacciamento o dolore nei pazienti].

e Non piegare gli aghi, gli stick e il Surelock durante I'operazione [rischio di
danneggiare il dispositivo].

e Fare attenzione a non appoggiare la punta dell’ago in punti diversi da quello
di puntura [rischio di danneggiare la punta dell’ago].

e Non utilizzare il dispositivo per iniettare o drenare liquidi nel o dal corpo.

e Dopo la procedura, adottare misure adeguate, quali emostasi.

e Nell'estrarre I'ago interno o esterno, fare attenzione a non ferirsi con 'ago e
a non esercitare una forza eccessiva sul dispositivo. Inoltre, accertarsi che
allago non aderiscano corpi estranei [rischio di danneggiare il dispositivo].

e Se si effettuano biopsie ripetute, controllare I'aspetto dell’ago e assicurarsi
che non presenti danneggiamenti (graffi, crepe, deformazione, scolorimenti
o altro) prima di utilizzarlo.

10.3 Altre precauzioni

e L'utente deve riportare al produttore e alle autorita competenti dello stato
membro di utilizzo o del paziente tutti gli eventi avversi conseguenti all'uso
del dispositivo.

e Dopo l'uso, smaltire correttamente e con attenzione il dispositivo per evitare
il rischio di infezioni attenendosi alle direttive istituzionali, locali, regionali e
nazionali.

1 Dati del dispositivo

1.1 Configurazione (schema tipico)

corpo BMB
/ ago esterno
slllllll/llllzn‘;i;f‘m
marker /impugnatura ago esterno
Stiletto BMB
ago interno
manipolo ago interno
stick

A segno: Mostrato il lato di taglio del tubo.

cappuccio di sicurezza

11.2 Materiale

Il materiale in cui sono realizzate le parti che vengono a contatto con il sangue, i
fluidi corporei, le mucose e altro € descritto di seguito.

e Ago interno ed esterno, stick, surelock: acciaio inossidabile.

Il dispositivo é sterilizzato con raggi gamma.
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12 Istruzioni per l'uso

121 Puntura nel midollo osseo

1) Assicurarsi che lo stiletto del BMB sia inserito nel corpo del BMB.

2) Tenere saldamente I'impugnatura dell’ago esterno e il bottone dell’ago
interno e inserire I'ago nella cavita del midollo osseo. Fare attenzione a
non perforare quando la resistenza decresce all'ingresso nella cavita del
midollo osseo.

3) Dopo aver inserito il dispositivo nella cavita del midollo osseo, estrarre lo
stiletto del BMB, tenendolo ben diritto, contro I'ago esterno.

12.2 Aspirazione del midollo osseo

Se €& necessaria aspirazione, effettuarla prima della biopsia.

4) Collegare una siringa sterile all'impugnatura dell’ago esterno ed eseguire
I'aspirazione del midollo osseo. Utilizzare una siringa conforme a ISO
80369-7.

5) Tenere I'impugnatura dell’ago esterno durante la rimozione della siringa
dopo I'aspirazione.

6) Rimuovere il corpo BMB e 'emostasi.

12.3 Biopsia del midollo osseo

7) Eseguire i passi da 1) a 3) per la puntura.

8) Far avanzare il corpo del BMB ruotandolo in alternanza da lato a lato per
raccogliere tessuto nell’ago esterno.

9) Inserire lo stick nel corpo del BMB e farlo avanzare fino al punto in cui

raggiunge il tessuto raccolto. La lunghezza approssimativa del tessuto
raccolto pud essere misurata in questo punto leggendo la scala del
marker.

| \ marker tessuto

- Lo

lunghezza tessuto | lunghezza tessuto

10) Dopo aver controllato la lunghezza del tessuto, rimuovere lo stick.

12.4 Campionamento del midollo osseo

Con il Surelock

11)  Tenendo I'impugnatura dell’ago esterno, inserire completamente il
Surelock. Non ruotare il Surelock durante I'inserimento [rischio di rompere
il dispositivo].

12)  Ruotare il corpo del BMB di 360 gradi per tagliare il campione di midollo
osseo. Ruotare anche il corpo del BMB, non solo il Surelock [rischio di
rompere il dispositivo].

13)  Estrarre I'ago esterno dal sito della puntura ruotando il corpo del BMB di
mezzo giro alternando da lato a lato. Non estrarre il Surelock da solo.

14)  Verificare che il A segno sulla parte centrale della Surelock sia sulla parte
superiore ed estrarre la Surelock dal corpo BMB.

15) Inserire lo stick nel Surelock dal lato con il pistone e spingere fuori il
campione.

surelock stick

Senza Surelock

11)  Ruotare circa dieci volte il corpo del BMB di 360 gradi da sinistra a destra.

12)  Dopo aver estratto I'ago esterno di circa 2 o 3 mm, modificare lentamente
I'angolo della puntura e far avanzare di nuovo I'ago esterno di circa2 0 3
mm.

13)  Ruotare il corpo del BMB di 360 gradi per tagliare il campione di tessuto e
raccoglierlo nell’ago esterno.

14)  Estrarre I'ago esterno dal sito della puntura ruotando il corpo del BMB di
mezzo giro alternando da lato a lato.

15)  Collegare il cappuccio di sicurezza con 'apertura pil ampia verso la punta
dell’ago esterno.

16) Inserire saldamente lo stick attraverso I'apertura piu stretta sul cappuccio
di sicurezza e spingere fuori il tessuto dal corpo del BMB.

- —
r!_—:1“'}||u||||| S—

12.5 Al termine della biopsia

Reinserire lo stiletto del BMB nel corpo del BMB e collegare il cappuccio di

sicurezza alla punta dell’ago per proteggerlo.

13 Conservazione

* Tenere all'asciutto. Tenere lontano dalla luce solare diretta, da temperature
elevate e dall’'umidita. Conservare in luogo pulito.

14 Data di scadenza

*  Fare riferimento alla data stampata sulla confezione.

*  Conservare in modo idoneo e non usare il dispositivo dopo la data di
scadenza.

15 Produttore

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN

TEL:+81-282-27-0005

FAX:+81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

E-mail : tsk@tsklab.co.jp
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Instrugoes de utilizagdao

ISKEBMB SURELOCK
ISKBMB

1 Finalidade

A TSK BMB SURELOCK ¢é um sistema de biépsia por agulha para recolher

amostras de tecido de medula 6ssea histoldgica e citolégica para inspegéo,

diagnostico ou tratamento de pacientes.

2 Indicagoes

O dispositivo é um sistema de bidpsia por agulha para recolher amostras de

tecido de medula éssea histoldgica e citoldgica.

3 Utilizadores pretendidos

O dispositivo destina-se a utilizagdo por médicos e profissionais de saude em

estabelecimentos de saude.

4 Pacientes-alvo

O dispositivo destina-se a ser utilizado em humanos de qualquer género, exceto

no caso de contraindicagdes. O dispositivo ndo deve ser utilizado em mulheres

gravidas ou lactantes.

5 Caracteristicas do desempenho

O dispositivo € um sistema de bidpsia por agulha para recolher amostras de

tecido de medula déssea histoldgica e citolégica para examinagéo, diagndstico ou

tratamento de pacientes.

6 Beneficios clinicos

*  Fornecer um meio de recolher células localmente para gerir a condigéo de
saude de um paciente e atender as necessidades médicas do paciente.

*  Permitir que os funcionarios da saude recolha células para fins de
diagnostico e para que possam gerir as condigdes de saude necessarias.

7 Efeitos secundarios indesejaveis

Os possiveis eventos adversos relacionados com a utilizagéo do dispositivo séo

os seguintes:

* danos nos orgéos

¢ ferimentos

* ferimento devido a quebra do produto

* infegéo bacteriana/febre/inflamagao/infegdo secundaria/morbidade

¢ sangramento/hemorragia

* tamponamento cardiaco seguido de morte

8 Contraindicagoes

* Nao utilizar em pacientes que estejam a receber terapéutica anticoagulante
ou que tenham perturbagdes hemorragicas ou tendéncia para hemorragias.

* Nao utilizar no coragéo, no sistema circulatério central e no sistema nervoso
central

9 Proibicées

Nao reutilizar. [Caso contrario, podera haver um risco de infegdo.]

* Nao reesterilizar. [Reesterilizar ndo garante a esterilidade do dispositivo e
podera danificar ou degradar o dispositivo.]

10 Aviso

101  Precaugdes gerais \

1 Nao use o dispositivo em Ressonancia Magnética. [Caso contrario,
" | podera haver um risco de acidentes associados a RM.]

2. | Antes de utilizar o dispositivo, leia e siga as instrugdes de utilizagdo.

3 Nao utilize o dispositivo a menos que seja um médico ou um
" | profissional de saude especializado no procedimento.

4 Se o paciente ou o dispositivo mostrar alguma anomalia, interrompa
" | imediatamente a utilizagdo e tome as medidas necessarias.

Verifique a aparéncia do dispositivo antes da utilizagéo para garantir
5. | que ndo esta danificado (arranhdes, fissuras, deformagéo,
descoloragéo, e outros).

Nao utilize o dispositivo se a bolsa estéril estiver danificada (arranhdes,
6. | fissuras, deformagdes, descoloragdo e outros) ou se houver sinais de
abertura néo intencional antes da sua utilizacao.

Consulte as instrugdes caso utilize o dispositivo com medicamentos ou
outros dispositivos médicos.

A gestéo do paciente apos a bidpsia depende de detalhes técnicos e
8 do estado fisiolégico do paciente. Monitorize os sinais vitais do

" | paciente e esforce-se para prevenir e tratar eventos adversos
associados ao procedimento da bidpsia.

Na&o utilize o dispositivo para outras finalidades que ndo sejam aquelas
descritas nas “instrucdes de utilizagao”.

10.| Nao modificar o dispositivo.

A pratica da operagao resulta na danificacdo da ponta da agulha e
fraca exatiddo. Utilizar amostras para a pratica da operagéo.

12.| Utilize uma seringa em conformidade com a ISO 80369-7.

10.2 Precaugoes para a operagao
e Abra e retire o dispositivo com o manuseio asséptico apropriado. [Caso

contrario, podera haver um risco de infegédo.]

e Utilize o dispositivo imediatamente apds a abertura da embalagem. [Caso
contrario, poderdo multiplicar-se bactérias e causar infegdes.]

e Nao toque na agulha diretamente com as suas maos. [Caso contrario,
podera haver um risco de infegdo.]

e Verifique atempadamente o tamanho do calibre da agulha e o comprimento
da longitude. [Caso contrario, ha um risco de ndo poder executar o
procedimento apropriadamente.]

e Ao usar uma guia da agulha de biépsia como uma sonda ultrassénica em
combinagéo, ndo force a colocagdo da agulha numa guia onde néo caiba.
[Caso contrario, ha um risco do dispositivo ficar danificado.]

e Agquantidade de amostra de tecido depende da natureza do tecido alvo.

e Tenha cuidado ao remover ou colocar o protetor. [Caso contrario, ha um
risco de ferimento por picada de agulha.]

e Alocalizacéo do local de pungdo devera ser confirmado pelo equipamento e
diagnéstico e palpagéo.

e Verifique cuidadosamente a rota da pungéo ao inserir agulha. [Caso
contrario, ha um risco de danificar areas néo intencionais.]

e Realize cada operagao devagar e cuidadosamente [Caso contrario, ha um
risco de danificagdo do dispositivo, danificagdo de um local ndo intencional,
tecidos residuais recolhidos no corpo, ferimento por esmagamento ou dor
nos pacientes.]

e Nao desvie a agulha, seringa ou o Surelock durante a operagédo. [Caso
contrario, ha um risco do dispositivo ficar danificado.]

e Tenha cuidado para n&o deixar que a ponta da agulha toque noutro sitio
que nao seja a superficie de contacto pretendida. [Caso contrario, ha um
risco de danos na ponta da agulha.]

e Nao utilize o dispositivo para injetar ou drenar fluidos do corpo.

e Apos o procedimento, tome as medidas necessarias, como a hemdstase.

e Ao limpar as agulhas interiores e exteriores, tenha cuidado para nado se ferir
com a ponta da agulha e n&o sobrecarregue o dispositivo. Além disso,
certifique-se de que nenhuma substancia estranha adere as partes da
agulha. [Caso contrario, ha um risco do dispositivo ficar danificado.]

e Ao executar varias biopsias, verifique a aparéncia e garanta que nédo ha
danos (arranhdes, fissuras, deformacéo, descoloragéo e outros) antes da
utilizagao.

10.3 Outras precaugoes

e O utilizador devera comunicar todos os eventos adversos decorrentes da
utilizagéo do dispositivo ao fabricante e as autoridades competentes do
estado-membro onde se encontra o utilizador ou o paciente.

e Apos a utilizagao, elimine o dispositivo de forma segura para prevenir o
risco de infecdo, seguindo as orientagdes institucionais, locais, regionais e
nacionais.

1 Especificagoes do dispositivo

1.1 Configuragao (diagrama tipico)

corpo da BMB
/ agulha exterior
z..;..l./...zr&:fi_:ﬁm
marcador
cateter da BMB

agulha interior

manipulo da agulha interior

surelock

Marca A: E mostrado o lado de corte do tubo.

tampa de seguranca

(&
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11.2 Material

Estéa abaixo, a matéria-prima para partes que entrem em contacto com sangue,
fluidos corporais, membranas mucosas e outros.

e Agulhas interiores e exteriores, seringa, surelock: ago inoxidavel

O dispositivo é esterilizado por gama.

12 Instrugoes de utilizagao

121 Procedimento da pungdo da medula 6ssea

1) Certifique-se de que o cateter da BMB esta colocado no corpo da BMB.

2) Segure firmemente a pega da agulha exterior e o manipulo da agulha
interior e perfure a agulha na cavidade da medula 6ssea. Tenha cuidado
com a sobre-perfuragao, pois a resisténcia diminui ao entrar na cavidade
da medula 6ssea.

3) Apos a insergdo na cavidade da medula 6ssea, puxe o cateter da BMB
contra a agulha exterior.

12.2 Procedimento da aspiragdao da medula 6ssea

Caso seja necessaria a aspiragao, execute-a antes da biépsia.

4) Conecte a seringa estéril a pega da agulha exterior e realize a aspiragéo
da medula 6ssea. Utilize uma seringa em conformidade com a ISO
80369-7.

5) Segure a pega da agulha exterior ao remover a seringa apds a conclusdo
da aspiragao.

6) Retire o corpo da BMB e a hemostase.

12.3 Procedimento da biopsia da medula éssea

7) Realize os passos de 1) a 3) para a pungao.

8) Avance o corpo da BMB enquanto o gira alternadamente de um lado para

o outro para recolher o tecido para a agulha exterior.

9) Insira a ponta no corpo da BMB e avance-a para o ponto onde alcance o
tecido recolhido. Pode confirmar o comprimento aproximado do tecido
recolhido neste ponto ao medir a escala do marcador.

| 1 marcador do tecido
=L / I

AN o h

comprimento do tecido

NS

[ comprimento do tecido

10)  Apos confirmar o comprimento do tecido, remova a ponta.

12.4 Amostragem da medula 6ssea

Com o Surelock

11) Ao segurar na pega da agulha exterior, insira completamente o Surelock
Nao rode o Surelock durante a insergdo. [Caso contrario, ha um risco de
quebra do dispositivo.]

12)  Rode o corpo da BMB a 360 graus para cortar a amostra da medula

ossea. Rode o corpo da BMB, néo apenas o Surelock. [Caso contrario, ha

um risco de quebra do dispositivo.]

13) Retire a agulha exterior do ponto da pungéo enquanto da meia volta com
o corpo da BMB alternadamente de um lado para o outro. Nao puxe
apenas o Surelock.

14)  Confirme se a marca A na parte do nucleo do Surelock esta na parte
superior e retire o Surelock do corpo da BMB.

15)  Insira a ponta no Surelock na lateral com o ndcleo e empurre a amostra
para fora.

surelock ponta

Sem o Surelock

11)  Rode o corpo da BMB aproximadamente dez vezes a 360 graus
enquanto faz movimentos da esquerda para a direita.

12)  Apbs retrair a agulha exterior em aproximadamente 2 a 3 mm, altere
levemente o angulo de puncéo e avance a agulha exterior novamente em
aproximadamente 2 a 3 mm.

13) Rode o corpo da BMB a 360 graus para cortar o tecido da amostragem e
recolha o tecido da amostragem para a agulha exterior.

14)  Retire a agulha exterior do ponto da puncédo enquanto da meia volta com
o corpo da BMB alternadamente de um lado para o outro.

15)  Conecte a tampa de seguranca com abertura maior a ponta da agulha
exterior.

16) Insira firmemente a ponta da agulha na abertura mais pequena da tampa
de seguranga e empurre o tecido para fora do corpo da BMB.

12.5 No fim da biépsia

Volte a inserir o cateter da BMB e, por motivos de seguranga, conecte a tampa

de seguranga a ponta da agulha.

13 Armazenamento

*  Manter seco. Manter afastado da luz solar direta, altas temperaturas e
humidade. Armazenar num local limpo.

14 Data de validade

¢ Consulte a data de validade impressa em cada embalagem.

* Armazene apropriadamente e nao utilize o dispositivo apés a data de
validade.

15 Informacgées do fabricante

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN

TEL:+81-282-27-0005

FAX:+81-282-25-6511

URL:www.tsklab.co.jp/en/

E-mail: tsk@tsklab.co.jp
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Instrucciones de uso

ISKEBMB SURELOCK
ISKBMB

1 Fin previsto

ElI TSK BMB SURELOCK es un sistema de biopsia con agujas para tomar

muestras de tejidos de la médula ésea histoldgicos y citoldgicos para la

inspeccion, diagndstico y tratamiento de pacientes.

2 Indicaciones

El dispositivo es un sistema de biopsia con agujas para tomar muestras de

tejidos de la médula ésea histolégicos y citolégicos.

3 Destinatarios previstos

El dispositivo esta destinado para uso por parte de médicos y profesionales de

la salud en centros de atencion médica.

4 Pacientes previstos

El dispositivo esta destinado para uso en el cuerpo humano de cualquier género,

salvo en casos de contraindicaciones. El dispositivo no debe usarse en

personas gestantes o que estén amamantando.

5 Caracteristicas de funcionamiento

El dispositivo es un sistema de biopsia con agujas para recolectar muestras de

tejidos de la médula ésea histoldgicos y citolégicos para el examen, diagnéstico

y tratamiento de pacientes.

6 Beneficios clinicos

*  Proporcionar un medio para recolectar células de forma local para tratar
una afeccién médica de un paciente y satisfacer sus necesidades.

*  Permitir que los trabajadores de la salud recolecten células a fines de
diagnostico y traten las afecciones médicas requeridas.

7 Efectos adversos no deseables

A continuacién, se enumeran los posibles acontecimientos adversos asociados

con el uso del dispositivo:

* dafio en los érganos

¢ lesion

¢ lesion debido a roturas del producto

* infeccion bacteriana/fiebre/inflamacién/infeccién secundaria/morbilidad

¢ sangrado/hemorragia

* taponamiento cardiaco seguido de muerte

8 Contraindicaciones

* No utilizar en pacientes bajo terapia anticoagulante ni para los que tienen
trastornos hemorragicos ni tendencia al sangrado.

*  No utilizar para el corazén, el sistema circulatorio central ni el sistema
nervioso central.

9 Prohibiciones

No lo redutilice. [De lo contrario, hay riesgo de una infeccion].

* No lo reesterilice. [La reesterilizacién no garantiza la esterilidad del
dispositivo y podria dafiarlo o deteriorarlo].

10 Advertencia

101  Precauciones generales \

No utilice el dispositivo bajo una IRM. [De lo contrario, hay riesgo de

1. accidentes de IRM].

2. | Antes de utilizar el dispositivo, lea y siga las instrucciones de uso.

No utilice el dispositivo, salvo que sea médico o profesional de la salud
capacitado en el procedimiento.

4 Si el paciente o el dispositivo muestra alguna anomalia, interrumpa el
" | uso de inmediato y tome las medidas necesarias.

Compruebe la apariencia del dispositivo antes de utilizarlo para
5. | asegurarse de que no haya dafios (rayones, grietas, deformacion,
decoloracion, entre otros).

No utilizar el dispositivo si la bolsa estéril estd dafiada (arafiada,
6. | rajada, deformada, descolorida u otros) ni si hay signos de una
apertura accidental antes del uso.

Consulte las instrucciones si utiliza el dispositivo con productos
farmacéuticos u otros dispositivos médicos.

El tratamiento del paciente después de la biopsia depende de la
técnica de la biopsia y del estado psicoldgico del paciente individual.
8. | Monitoree las constantes vitales del paciente e intente prevenir y tratar
los acontecimientos adversos asociados con el procedimiento de
biopsia.

No utilice el dispositivo para ningun propésito diferente de aquellos
descritos en las “instrucciones de uso”.

10.] No modifique el dispositivo.

Las practicas de operacién causan dafios a la punta de la aguja y una
11.]| deficiente capacidad de puncion. Utilice muestras para la practica de
operacion.

12.| Emplee una jeringa que cumpla con la norma ISO 80369-7.

10.2 Precauciones de uso

e Abray retire el dispositivo con la técnica aséptica apropiada. [De lo
contrario, hay riesgo de una infeccion].

e Ultilice el dispositivo de inmediato después de abrir el envase. [De lo
contrario, se podrian multiplicar las bacterias y causar una infeccion].

e No toque la aguja directamente con las manos. [De lo contrario, hay riesgo
de una infeccion].

e  Confirme previamente la seleccion del tamafio del calibre de la aguja y la
longitud del recorrido. [De lo contrario, hay riesgo de no poder realizar el
procedimiento apropiado].

e Al utilizar una guia de aguja para biopsia, como una sonda ultrasoénica en
combinacion, no coloque con fuerza la aguja en una guia cuya forma no se
ajuste a ella. [De lo contrario, hay riesgo de causar dafio al dispositivo].

e La cantidad de muestra de tejido depende de la naturaleza del tejido que se
desea recolectar.

e Tenga cuidado al extraer o colocar el protector. [De lo contrario, hay riesgo
de sufrir lesiones por pinchazo de aguja].

e La ubicacién del sitio de puncion debe ser confirmada por el equipo de
diagnostico y palpacion.

e  Compruebe la ruta de puncion atentamente al insertar la aguja. [De lo
contrario, hay riesgo de causar dafio a zonas no previstas].

e Realice cada operacion de forma lenta y cuidadosa. [De lo contrario, hay
riesgo de causar dafio al dispositivo, dafio a un sitio no previsto, tejido
recolectado residual en el cuerpo, lesiones por golpes y dolor en pacientes].

e No desvie las agujas ni el Surelock durante la operacion. [De lo contrario,
hay riesgo de causar dafio al dispositivo].

e Tengan cuidado con dejar que la punta de la aguja toque cualquier parte
que no sea la superficie de contacto prevista. [De lo contrario, hay riesgo de
que se dafie la punta de la aguja).

* No utilice el dispositivo para inyectar liquidos en el cuerpo ni drenarlos.

e Después del procedimiento, tome medidas apropiadas, como la
hemostasia.

e Allimpiar la aguja interior y exterior, proceda con cuidado para no sufrir
lesiones por pinchazo de aguja y no sobrecargue el dispositivo. Ademas,
asegurese de que no se adhiera ninguna sustancia extrafa a las partes de
la aguja. [De lo contrario, hay riesgo de causar dafio al dispositivo].

e Al realizar biopsias repetidas, compruebe la apariencia y asegurese de que
no haya dafio (rayones, grietas, deformacion, decoloracion y otros) antes
del uso.

10.3 Otras precauciones

e  El usuario debe informar todos los acontecimientos adversos que se
produzcan como consecuencia del uso del dispositivo al fabricante y a las
autoridades competentes del estado miembro donde se encuentre el
usuario o paciente.

e Después del uso, se debe descartar el dispositivo de forma segura y con
cuidado para evitar el riesgo de infeccion, siguiendo las pautas
institucionales, locales, regionales y nacionales.

1 Especificaciones de dispositivos

1.1 Configuracién (diagrama tipico)

Cuerpo de BMB

/ aguja exterior \
zllllllllllizﬂ:-:"j]_'_m

marcador | mango de la aguja exterior

Estilete BMB

aguja interior

surelock

Marca A: La marca muestra el lado cortante de la canula.
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capuchoén de seguridad

11.2 Material

El material principal para las piezas que entran en contacto con la sangre, los
fluidos corporales, las membranas mucosas y otros se encuentra debajo.

e Agujas interiores y exteriores, surelock: acero inoxidable

El dispositivo esta esterilizado con radiacion gama.

12 Instrucciones de uso
121 Procedimiento de puncion de médula 6sea

1) Asegurese de que el estilete BMB esté establecido en el cuerpo de BMB.

2) Sostenga el mango de la aguja exterior y la manija de la aguja interior
firmemente e ingrese la aguja en la cavidad de la médula ésea. Tenga
cuidado con perforar en exceso, ya que la resistencia disminuye cuando
ingresa en la cavidad de la médula dsea.

3) Después de la insercion en la cavidad de la médula 6sea, extraiga el
estilete BMB hacia afuera contra la aguja exterior.
12.2 Procedimiento de aspiracion de la médula 6sea

Si es necesario llevar a cabo una aspiracion, realicela antes de la biopsia.

4) Conecte una jeringa estéril al mango de la aguja exterior y realice la
aspiracion de la médula ésea. Emplee una jeringa que cumpla con la
norma ISO 80369-7.

5) Sostenga el mango de la aguja exterior al extraer la jeringa después de
completar la aspiracion.

6) Retire el cuerpo de BMB y la hemostasia.

12.3 Procedimiento de biopsia de la médula 6sea

7) Realice los pasos 1) y 3) para la puncion.

8) Haga avanzar el cuerpo de BMB mientras lo gira de forma alternada de
lado a lado para capturar tejido dentro de la aguja exterior.

9) Inserte la aguja en el cuerpo de BMB y hagala avanzar al punto donde
alcance el tejido capturado. Puede comprobar la longitud aproximada del
tejido capturado en este punto midiendo la escala del marcador.

| 1 marcador del tejido
= / e
A Y

longitud del tejido ! longitud del tejido

10) Después de comprobar la longitud del tejido, extraiga la aguja.

12.4 Muestras de la médula ésea

Con el Surelock

11)  Sosteniendo el mango de la aguja exterior, inserte el Surelock
completamente. No gire el Surelock durante la insercién. [De lo contrario,
hay riesgo de causar rotura del dispositivo].

12)  Gire el cuerpo de BMB 360 grados para interrumpir la muestra de la
médula 6sea. Gire el cuerpo de BMB, no el Surelock solo. [De lo
contrario, hay riesgo de causar rotura del dispositivo].

13) Retire la aguja exterior del sitio de puncién mientras gira el cuerpo de
BMB por la mitad de forma alternativa de lado a lado. No jale el Surelock
solo.

14)  Asegurese de que la marca A en la parte del cubo del Surelock esté
hacia arriba y retire el Surelock del cuerpo de BMB.

15) Inserte la aguja en el Surelock desde el costado con el cono y presione
hacia afuera la muestra.

surelock vara

Sin el Surelock

11)  Gire el cuerpo de BMB casi diez veces 360 grados mientras realiza un
movimiento de izquierda a derecha.

12)  Después de retirar la aguja exterior cerca de 2 a 3 mm, cambie
ligeramente el angulo de puncién y vuelva a hacer avanzar la aguja
exterior cerca de 2 a 3 mm.

13)  Gire el cuerpo de BMB 360 grados para interrumpir la muestra de tejido y

capture el tejido de la muestra en la aguja exterior.
14)  Retire la aguja exterior del sitio de puncién mientras gira el cuerpo de
BMB por la mitad de forma alternativa de lado a lado.

15)  Conecte el capuchoén de seguridad con la abertura mas grande a la punta

de la aguja exterior.

16) Inserte firmemente la aguja a través de la abertura mas pequefia del
capuchén de seguridad y presione el tejido hacia afuera del cuerpo de
BMB.

12.5 Al final de la biopsia

Vuelva a insertar el estilete BMB en el cuerpo de BMB y conecte el capuchén de

seguridad a la punta de la aguja por seguridad.

13 Almacenamiento

* Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz solar directa, las altas
temperaturas y la humedad. AlImacene en un lugar limpio.

14 Fecha de vencimiento

*  Consulte la fecha de vencimiento impresa en cada envase.

¢  Almacene adecuadamente y no utilice el dispositivo luego de la fecha de
vencimiento.

15 Informacion del fabricante

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN

TEL.: +81-282-27-0005

FAX.: +81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

Correo electronico: tsk@tsklab.co.jp
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Mode d'emploi

ISKEBMB SURELOCK
ISKBMB

1 Fins prévues

La TSK BMB SURELOCK est un systéme de biopsie a aiguille permettant de

prélever des échantillons histologiques et cytologiques de tissu de moelle

osseuse pour l'inspection, le diagnostic ou le traitement des patients.

2 Indications

Le dispositif est un systéeme de biopsie par aiguille permettant de prélever des

échantillons histologiques et cytologiques de tissu de moelle osseuse.

3 Utilisateurs prévus

Le dispositif est destiné a étre utilisé par les médecins et les professionnels de la

santé dans les centres hospitaliers.

4 Patients cibles

Le dispositif est destiné a étre utilisé sur le corps humain, quel que soit le sexe, a

I'exception des cas de contre-indication. Ne pas utiliser chez les femmes

enceintes ou chez les femmes qui allaitent.

5 Caractéristiques de performance

Le dispositif est un systeme de biopsie a aiguille permettant de prélever des

échantillons histologiques et cytologiques de tissu de moelle osseuse pour

I'examen, le diagnostic ou le traitement des patients.

6 Bénéfices cliniques

¢ Fournir un moyen de récolter localement des cellules pour gérer I'état de
santé d'un patient et répondre a ses besoins médicaux.

*  Pour permettre au personnel de santé de prélever des cellules a des fins de
diagnostic et de gérer les conditions de santé requises.

7 Effets secondaires indésirables

Les événements indésirables possibles associés a I'utilisation du dispositif sont

énumérés ci-apres :

¢ dommages aux organes

¢ blessure

¢ blessure due a la casse du produit

* infection bactérienne/fievre/inflammation/infection secondaire/morbidité

*  saignement/hémorragie

* tamponnade cardiaque suivie d'un déces

8 Contre-indications

* Ne pas utiliser chez les patients qui regoivent un traitement anticoagulant ou
qui présentent des troubles hémorragiques ou une tendance hémorragique.

* Ne pas utiliser pour le coeur, le systeme circulatoire central et le systeme
nerveux central.

9 Interdictions

Ne pas réutiliser. [Autrement, il y a un risque d'infection.]

* Ne pas restériliser. [La restérilisation n’assure pas la stérilité du dispositif et
peut 'endommager, voire le dégrader].

10 Attention

10.1  Précautions générales \

Ne pas utiliser le dispositif sous IRM. [Autrement, il y a un risque

1. d'accident d’'IRM.]

2. | Avant d'utiliser le dispositif, lisez et le mode d'emploi et respectez-le.

Ne pas utiliser le dispositif si vous n'étes pas un médecin ou un
professionnel de la santé compétent en la matiére.

4 Si le patient (ou le dispositif) affiche une quelconque anomalie, cessez
*| immédiatement de I'utiliser et prenez les mesures nécessaires.

Vérifier I'aspect du dispositif avant de I'utiliser afin de vous assurer qu'il
5. | ne soit pas endommagé (rayures, fissures, déformation, décoloration,
etc.).

N'utilisez pas le dispositif si le sachet stérile est endommagé (rayures,
6. | fissures, déformations, décolorations et autres) ou s'il y a des signes
d'ouverture involontaire avant utilisation.

Se reporter aux instructions si vous utilisez le dispositif avec des
produits pharmaceutiques ou d'autres dispositifs médicaux.

La prise en charge du patient aprés une biopsie dépend de la

8 technique de biopsie et de I'état physiologique de chaque patient.

" | Surveiller les signes vitaux du patient et s’efforcer de prévenir et de
traiter les événements indésirables associés a la procédure de biopsie.

Ne pas utiliser pas le dispositif a d'autres fins que celles décrites dans
le « mode d'emploi ».

10.| Ne pas modifier le dispositif.

La pratique de I'opération entraine des dommages a l'aiguille et une
11.| précision dégradée. Utiliser des échantillons pour la pratique des
opérations.

12.| Utiliser une seringue certifiée ISO 80369-7.

10.2 Précautions a prendre pour 'opération

Ouvrir et retirer le dispositif avec la technique aseptique appropriée.
[Autrement, il y a un risque d'infection.]

Utilisez le dispositif immédiatement aprés I'ouverture de I'emballage.
[Autrement, les bactéries pourraient se multiplier et provoquer une
infection.]

Ne pas toucher l'aiguille directement avec les mains. [Autrement, il y a un
risque d'infection.]

Confirmer a l'avance la sélection du calibre et de la longueur de course.
[Autrement, il y a un risque que vous ne puissiez pas mettre en ceuvre la
procédure appropriée.]

Lors de I'utilisation combinée d'un guide d'aiguille de biopsie tel qu'une
sonde a ultrasons, ne pas poser de force I'aiguille sur un guide dont la forme
ne lui convient pas. [Autrement, le dispositif risque d'étre endommagé.]

La quantité d'échantillons de tissu dépend de la nature du tissu cible.

Faire attention au moment de retirer ou fixer le protecteur. [Autrement, il y a
un risque de blessure par pigare d'aiguille.]

L'emplacement du site de ponction doit étre confirmé par I'équipement de
diagnostic et la palpation.

Vérifier soigneusement le trajet de la piqlre lorsque vous insérez l'aiguille.
[Autrement, il y a un risque d'endommager des zones non souhaitées.]
Effectuer chaque opération lentement et soigneusement. [[Autrement, le
dispositif risque d'étre endommagé, d'endommager le site non souhaité, de
laisser des tissus prélevés résiduels dans le corps, de provoquer des
blessures par écrasement ou de causer des douleurs aux patients.]

Ne pas dévier les aiguilles, les batonnets ou le Suerlock pendant I'opération.
[Autrement, le dispositif risque d'étre endommagé.]

Veiller a ce que la pointe de I'aiguille ne touche pas un autre endroit que la
surface de contact prévue. [Autrement, il y a un risque d'endommagement
de la pointe de l'aiguille.]

Ne pas utiliser le dispositif pour injecter ou drainer des fluides dans ou hors
du corps.

Apres l'intervention, prendre des mesures appropriées telles que
I'némostase.

Lorsque vous essuyez l'aiguille intérieure ou extérieure, veiller a ne pas
vous blesser par piqdre d'aiguille et a ne pas surcharger le dispositif.
S’assurer également qu'aucune substance étrangére n'adhere aux parties
de l'aiguille. [Autrement, le dispositif risque d'étre endommagé.]

Lorsque vous effectuez des biopsies répétées, vérifier I'aspect et s’assurer
qu'il n'y ait pas de dommage (rayures, fissures, déformation, décoloration,
etc.) avant I'utilisation.

10.3 Autres précautions

L'utilisateur doit signaler tout événement indésirable résultant de I'utilisation
du dispositif au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre ot
se trouve I'utilisateur ou le patient.

Apres utilisation, éliminer le dispositif en toute sécurité et avec précaution
pour éviter tout risque d'infection, en suivant les directives institutionnelles,
locales, régionales et nationales.

1 Caractéristiques du dispositif
1.1 Configuration (schéma type)

Carcasse BMB

aiguille extérieure

z-l/u nll"ﬂgﬁﬁ'%@/

marqueur |_ poignée de I'aiguille extérieure

4]

Stylet BMB

aiguille intérieure

béatonnet

Marque A : lllustré sur le c6té coupant du tuyau.

capuchon de sécurité

11/22

D-LIST form No.79 Rev.N



French/FRANCAIS|

11.2 Matériau

Les matiéres premiéres pour les piéces qui entrent en contact avec le sang, les
fluides corporels, les muqueuses et autres sont les suivantes :

e Aiguilles intérieures et extérieures, batonnet, surelock : acier inoxydable
Le dispositif est stérilisé aux rayons gamma.

12 Mode d'emploi

12.1 Procédure de ponction de la moelle osseuse

1) S’assurer que le stylet BMB soi réglé sur la carcasse BMB

2) Tenir fermement la poignée de I'aiguille extérieure et le bouton de I'aiguille
intérieure et piquer l'aiguille dans la cavité de la moelle osseuse. Attention
a ne pas trop percer, car la résistance diminue lorsqu'on pénétre dans la
cavité de la moelle osseuse.

3) Aprés l'insertion dans la cavité de la moelle osseuse, tirer le stylet BMB
tout droit vers I'extérieur contre I'aiguille extérieure.

12.2 Procédure d’aspiration de la moelle osseuse

Si une aspiration s’avéere nécessaire, I'effectuer avant la biopsie.

4) Raccorder une seringue stérile a la poignée de l'aiguille extérieure et
effectuer une aspiration de la moelle osseuse. Utiliser une seringue
certifiée 1ISO 80369-7.

5) Tenir la poignée de l'aiguille extérieure lorsque vous retirez la seringue
une fois I'aspiration terminée.

6) Retirer la carcasse BMB et effectuer I'hnémostase.

12.3 Procédure de biopsie de la moelle osseuse

7) Effectuer les étapes 1) a 3) pour la ponction.

8) Avancer la carcasse BMB tout en la faisant tourner alternativement d'un
co6té a l'autre pour capturer le tissu dans l'aiguille extérieure.

9) Insérer le batonnet dans la carcasse BMB et I'avancer jusqu'au point ou il
atteint le tissu capturé. Vous pouvez vérifier la longueur approximative du
tissu capturé a ce stade en mesurant I'échelle du marqueur.

| | marqueur tissulaire
(BN N
longueur du tissu | | longueur du tissu

10)  Apres avoir vérifié la longueur du tissu, retirer le batonnet.

12.4 Préléevement de moelle osseuse

A l'aide du Surelock

11)  Entenant la poignée de l'aiguille extérieure, insérer complétement le
Surelock. Ne pas faire tourner le Surelock pendant l'insertion. [Autrement,
il y a un risque de casse du dispositif.]

Pivoter la carcasse BMB a 360 degrés pour couper le prélévement de
moelle osseuse. Pivoter la carcasse BMB et non le Surelock seul.
[Autrement, il y a un risque de casse du dispositif.]

Retirer l'aiguille extérieure du site de ponction tout en tournant la carcasse
BMB B d'un demi-tour alternativement d'un cété a l'autre. Ne pas tirer le
Surelock seul.

Confirmez que la marque A sur la partie du moyeu du Surelock est sur le
haut, et retirez le Surelock de la carcasse BMB.

Insérer le batonnet dans le Surelock par le cété avec le moyeu et faire
sortir I'échantillon.

12)
13)

14)

15)

surelock batonnet

Sans le Surelock

11)  Tourner la carcasse BMB une dizaine de fois a 360 degrés en effectuant
un mouvement de gauche a droite.

12)  Apres avoir rétracté l'aiguille extérieure d'environ 2 @ 3 mm, modifier
légérement I'angle de ponction et avancer a nouveau l'aiguille extérieure
d'environ 2.4 3 mm.

13)  Tournez la carcasse BMB a 360 degrés pour couper le tissu de
prélévement et capturer le tissu de prélévement dans I'aiguille extérieure.

14)  Retirer l'aiguille extérieure du site de ponction tout en tournant la carcasse
BMB B d'un demi-tour alternativement d'un c6té a l'autre.

15)  Raccorder le capuchon de sécurité avec I'ouverture la plus grande a
I'extrémité de l'aiguille extérieure.

16)  Insérer fermement le batonnet dans la plus petite ouverture du bouchon

de sécurité et poussez le tissu hors de la carcasse BMB.

12.5 Ala fin de la biopsie

Réinsérer le stylet BMB dans la carcasse BMB et raccorder le capuchon de

sécurité a I'extrémité de I'aiguille pour plus de sireté.

13 Stockage

*  Maintenir au sec. Tenir a I'écart de la lumiére directe du soleil, des
températures élevées et de I'humidité. Stocker dans un endroit propre.

14 Date d'expiration

* Reportez-vous a la date de péremption imprimée sur chaque emballage.

*  Stocker correctement et ne pas utiliser le dispositif apres la date de
péremption.

15 Informations sur le fabricant

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN

TEL:+81-282-27-0005

FAX:+81-282-25-6511

URL:www.tsklab.co.jp/en/

Courriel : tsk@tsklab.co.jp
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Brugsanvisning

ISKEBMB SURELOCK
ISKBMB

1 Tilsigtet formal

TSK BMB SURELOCK er et nalebiopsisystem til udtagning af histologiske og

cytologiske knoglemarvsvaevspraver til inspektion, diagnose eller behandling af

patienter.

2 Indikationer

Enheden er et nalebiopsisystem til udtagning af histologiske og cytologiske

knoglemarvsvaevspraver.

3 Tilsigtede brugere

Enheden er beregnet til brug af laeger og sundhedspersonale pa

sundhedsfaciliteter.

4 Patientmalgruppe

Enheden er beregnet til brug pa mennesker af alle kgn, undtagen i tilfeelde af

kontraindikationer. Enheden ma ikke bruges pa gravide og ammende kvinder.

5 Karakteristika for ydeevne

Enheden er et nalebiopsisystem til indsamling af histologiske og cytologiske

knoglemarvsvaevsprever til undersggelse, diagnosticering eller behandling af

patienter.

6 Kliniske fordele

e Atgive en made, hvorpa man kan indsamle celler for at handtere en
patients helbredstilstand og opfylde patientens medicinske behov.

*  Atgere det muligt for sundhedspersonalet at indsamle celler til diagnostiske
formal og handtere de n@dvendige sundhedstilstande.

7 Uognskede bivirkninger

Mulige ugnskede haendelser i forbindelse med brug af enheden er anfert i det
folgende:

e organskader

* skade

* skade pa grund af brud pa produktet

*  bakteriel infektion/feber/inflammation/sekundaer infektion/morbiditet

*  bladning/haemoragi

¢ hjertetamponade efterfulgt af ded

8 Kontraindikationer

e Ma ikke anvendes pa patienter, som far antikoagulerende behandling eller

har blgdningslidelser eller tendens til bladning.

Ma ikke anvendes pa hjertet, det centrale kredslgb eller

centralnervesystemet.

9 Forbud

¢ Ma ikke genanvendes. [Ellers er der risiko for infektion.]

* Ma ikke resteriliseres. [Resterilisering sikrer ikke enhedens sterilitet, og den
kan beskadige eller nedbryde enheden.]

10 Advarsel

10.1 Generelle forholdsregler

1. | Brug ikke enheden under MRI. [Ellers er der risiko for MR-ulykker.]

2. | Lees og felg brugsanvisningen, fer enheden bruges.

3 Brug ikke enheden, medmindre du er lzege eller sundhedspersonale
*| med erfaring i proceduren.

Hvis patienten eller enheden udviser nogen form for abnormitet, skal
man straks afbryde brugen og treeffe de ngdvendige foranstaltninger.

Kontrollér enhedens udseende far brug for at sikre, at den ikke er
beskadiget (ridser, revner, deformation, misfarvning og andet).

6 Brug ikke enheden, hvis den sterile pose er beskadiget (ridset, revnet,
" | deformeret, misfarvet og andet), eller hvis den abnes utilsigtet far brug.

Se brugsanvisningen, hvis enheden bruges sammen med laegemidler

v eller andet medicinsk udstyr.
Behandling af patienten efter biopsien afhaenger af biopsiteknikken og
8 den enkelte patients fysiologiske tilstand. Overvag patientens
" | vitalparametre, og fors@g at forebygge og behandle ugnskede
haendelser i forbindelse med biopsiproceduren.
9 Brug ikke enheden til andre formal end dem, der er beskrevet i

"brugsanvisningen".

10.| Enheden ma ikke sndres.

Hvis man gver sig, bliver nalespidsen beskadiget, og dens skarphed
forringes. Brug praver til gvelse.

12.| Brug en sprgjte, som overholder ISO 80369-7.

10.2 Forholdsregler for betjening

e Abn, og fiern enheden med passende aseptisk teknik. [Ellers er der risiko for
infektion.]

e  Brug enheden straks efter pakkens abning. [Ellers kan bakterier formere sig
og forarsage infektion.]

e Rarikke nalen direkte med heenderne. [Ellers er der risiko for infektion.]

e Bekreeft valget af malesterrelse og slagleengde pa forhand. [Ellers er der
risiko for, at den rette procedure ikke kan udferes.]

o Nar der bruges et biopsinalestyr som f.eks. en ultralydssonde i kombination,
ma man ikke tvinge nalen pa et styr, hvis form ikke passer til den. [Ellers er
der risiko for beskadigelse af enheden.]

e Maengden af vaevspraver afhaenger af malvaevets beskaffenhed.

e  Udvis forsigtighed, nar beskytteren tages af eller saettes pa. [Ellers er der
risiko for nalestikskader.]

e Placeringen af perforeringsstedet skal bekreeftes med diagnostisk udstyr og
palpation.

e  Kontrollér perforeringsstedet omhyggeligt, nar nalen seettes ind. [Ellers er
der risiko for at beskadige utilsigtede omrader.]

e  Udfer hver operation langsomt og omhyggeligt. [Ellers er der risiko for
skader pa enheden, utilsigtede skader pa stedet, resterende hastet veev i
kroppen, knusningsskader eller smerter hos patienterne.]

e Nale, stave eller Surelock ma ikke afbgjes under brug. [Ellers er der risiko
for beskadigelse af enheden.]

e  Uduvis forsigtighed, sa nalespidsen ikke rgrer andre steder end den tilsigtede
kontaktflade. [Ellers er der risiko for, at nalens spids bliver beskadiget.]

e Brug ikke enheden til at injicere eller draene vaesker ind i eller ud af kroppen.

e  Efter proceduren skal der treeffes passende foranstaltninger som f.eks.
haemostase.

e Nar den indre eller ydre nal tgrres af, skal man vaere forsigtig med ikke at fa
nalestikskader og ikke at overbelaste enheden. Sgrg ogsa for, at der ikke
sidder fremmedlegemer pa nalens dele. [Ellers er der risiko for beskadigelse
af enheden.]

e Nar der udfgres gentagne biopsier, skal man kontrollere udseendet og sikre,
at der ikke er skader (ridser, revner, deformation, misfarvning og andet) for
brug.

10.3 Andre forholdsregler

e Brugeren skal indberette alle ugnskede haendelser som falge af brugen af
udstyret til fabrikanten og til de kompetente myndigheder i det EU-land, hvor
brugeren eller patienten befinder sig.

e  Efter brug skal enheden bortskaffes sikkert og med omhu for at forhindre
risikoen for infektion i henhold til institutionelle, lokale, regionale og
nationale retningslinjer.

1 Enhedsspecifikationer

1.1 Konfiguration (typisk diagram)

BMB-hoveddel

/ ydre nal
s I/l o Eﬁ:‘_"j]__m
marker | ydre nalegreb

)

BMB-stilet
indre nal
indre naleknap
stav
/ marker
surelock

sikkerhedsheette A\ maerke: Vises pa skaeresiden af roret.

11.2 Materiale

Ramateriale til dele, som kommer i kontakt med blod, kropsvaesker, slimhinder

og andet, er angivet nedenfor.

e Indre og ydre nale, stav, surelock: rustfrit stal

Enheden er gammasteriliseret.

12 Brugsanvisning

121 Procedure til knoglemarvsperforering

1) Serg for, at BMB-stiletten er sat pa BMB-hoveddelen.

2) Hold godt fast i det ydre nalegreb og den indre naleknap, og stik nalen ind
i knoglemarvshulen. Pas pa med at perforere for dybt, da modstanden
falder, ndr man kommer ind i knoglemarvshulen.

3) Efter indfgring i knoglemarvshulen traekkes BMB-stiletten lige ud mod den
ydre nal.

12.2 Procedure til knoglemarvsaspiration

Hvis en aspiration er ngdvendig, skal den udferes far biopsien.
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4) Kobl en steril sprgijte til det ydre nalegreb, og udfer

knoglemarvsaspiration. Brug en sprgjte, som overholder ISO 80369-7.
5) Hold fast i det ydre nalegreb, nar sprgjten fiernes efter endt aspiration.
6) Fjern BMB-hoveddelen og heemostase.

12.3 Procedure til knoglemarvsbiopsi

7) Udfer trin 1) til 3) for perforering.

8) Far BMB-hoveddelen frem, mens den skiftevis roteres fra side til side for
at indfange vaev i den ydre nal.

9) Indfer staven i BMB-hoveddelen, og fer den frem til det punkt, hvor den
nar det indfangede vaev. Man kan kontrollere den omtrentlige laengde af
det indfangede vaev pa dette punkt ved at male markerens skala.

| | veevsmarker

N e
veevslaengde | | vaevslaengde

10)  Nar veevets laengde er blevet kontrolleret, skal man fierne staven.

12.4 Udtagning af knoglemarvsprover

Med Surelock

11)  Hold fast i det ydre nalegreb, og saet Surelock helt ind. Surelock méa ikke
drejes under indsaettelsen. [Ellers er der risiko for, at enheden gar i
stykker.]

12)  Drej BMB-hoveddelen 360 grader for at skaere knoglemarvsprgven af.
Drej BMB-hoveddelen, ikke Surelock alene. [Ellers er der risiko for, at
enheden gar i stykker.]

13)  Fjern den ydre nal fra perforeringsstedet, mens BMB-hoveddelen drejes
en halv omgang skiftevis fra side til side. Treek ikke i Surelock alene.

14)  Bekreeft, at A-maerket pa surelock koblingsdel er gverst, og treek surelock
ud af BMB-hoveddelen.

15)  Stik staven ind i Surelock fra siden med koblingen, og skub prgven ud.

surelock stav

Uden Surelock

11)  Drej BMB-hoveddelen 360 grader cirka ti gange, mens der udfgres en
bevaegelse fra venstre mod hgjre.

12)  Nar den ydre nél er blevet trukket ca. 2 til 3 mm tilbage, skal man sendre
indstiksvinklen en smule og fere den ydre nal ca. 2 til 3 mm frem igen.

13)  Drej BMB-hoveddelen 360 grader for at skaere prgveveevet af og
fastholde preveveevet i den ydre nal.

14)  Fjern den ydre nal fra perforeringsstedet, mens BMB-hoveddelen drejes
en halv omgang skiftevis fra side til side.

15)  Seet sikkerhedshaetten med den sterste abning pa spidsen af den ydre
nal.

16)  Indfer staven fast gennem den mindre abning i sikkerhedshzetten, og
skub veevet ud af BMB-hoveddelen.

—

\
I,

ﬁjr;:&fiitlj:nljzcijjf @nzn

1]

-

12.5 Ved biopsiens afslutning

Saet BMB-stiletten ind i BMB-hoveddelen igen, og saet sikkerhedshaetten pa

spidsen af nalen for en sikkerheds skyld.

13 Opbevaring

*  Opbevares tort. Holdes veek fra direkte sollys, hgje temperaturer og
fugtighed. Opbevares pa et rent sted.

14 Udlgbsdato

¢ Se den udlgbsdato, der star pa hver pakke.

*  Opbevar enheden korrekt, og brug den ikke efter udlgbsdatoen.

15 Producentens oplysninger

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN

TLF.:+81-282-27-0005

FAX:+81-282-25-6511

URL:www.tsklab.co.jp/en/
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Kayttoohjeet

ISKEBMB SURELOCK
ISKBMB

1 Suunniteltu kayttotarkoitus

TSK BMB SURELOCK on neulabiopsiajarjestelma histologisten ja sytologisten

luuydinkudosnaytteiden ottamiseen potilaiden tutkimista, diagnosointia tai hoitoa

varten.

2 Kayttoaiheet

Laite on neulabiopsiajarjestelma histologisten ja sytologisten

luuydinkudosnaytteiden ottamiseen.

3 Suunnitellut kayttéjat

Laite on tarkoitettu ladkareiden ja terveydenhuollon ammattilaisten kayttdon

terveydenhuoltolaitoksissa.

4 Potilaskohderyhmat

Laite on tarkoitettu kaytettévaksi potilaille sukupuolesta riippumatta, vasta-

aiheisia tapauksia lukuun ottamatta. Laitetta ei saa kayttaa raskaana oleville eika

imettaville naisille.

5 Suorituskykyominaisuudet

Laite on neulabiopsiajarjestelma, jolla kerataan histologisia ja sytologisia

luuydinkudosnaytteita potilaiden tutkimista, diagnosointia tai hoitoa varten.

6 Kliiniset hyodyt

* Tarjoaa keinon solujen paikalliseen kerdamiseen potilaan terveydentilan
hoitamiseksi ja potilaan laéketieteellisten tarpeiden tayttamiseksi.

* Tarjoaa terveydenhuollon tyéntekijéille keinon keraté soluja
diagnosointitarkoituksiin ja sairauksien hoitamistarkoituksiin.

7 Haittavaikutukset

Laitteen kayttoon liittyvia mahdollisia haittatapahtumia ovat seuraavat:

e elinvaurio

¢ vamma

¢ tuotteen rikkoutumisesta johtuva vamma

bakteeri-infektio / kuume / tulehdus / sekundaarinen infektio / kuolema

verenvuoto

sydamen tamponaatio, joka johtaa kuolemaan

Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa potilaille, jotka saavat antikoagulanttihoitoa tai joilla on

verenvuotohairidita tai verenvuototaipumusta.

Ei saa kayttaa sydamen, keskusverenkiertojarjestelman tai

keskushermoston hoitoon.

9 Kiellot

Ei saa kayttda uudelleen. [Tartuntavaara.]

* Ei saa steriloida uudelleen. [Uudelleensterilointi ei takaa laitteen steriiliytta ja
saattaa vahingoittaa laitetta tai rikkoa sen.]

10 Varoitus

10.1  Yleiset varotoimet \

. ® 0 e o o

Laitetta ei saa kayttda MK-ymparistdssa. [Tapaturmavaara

1. magneettikuvauksessa.]

2. | Lue kayttdohjeet ennen kayttda ja noudata niita.

Al3 kayta laitetta, ellet ole 14&kéri tai |aéketieteen ammattilainen, joka
on perehtynyt ky n toimenpit n.

Jos potilaassa tai laitteessa iimenee mika tahansa poikkeama,
keskeyta kaytto valittdmasti ja ryhdy tarvittaviin toimiin.

Varmista ennen kayttda, ettei laite ole vahingoittunut (siina ei ole
5. | naarmuja, sar6ja, vaantymia, varinmuutoksia tai muita nakyvia
ongelmia), tarkistamalla se pintapuolisesti.

Ala kayta laitetta, jos steriili pussi on vaurioitunut (siiné ei ole naarmuja,
6. | sar¢ja, vaantymia, varinmuutoksia tai muita nakyvia ongelmia) tai jos se
on avattu tahattomasti ennen kayttoa.

Jos kaytat laitetta 1adkevalmisteiden tai muiden laakinnallisten laitteiden

£ kanssa, lue kayttdohjeet.
Potilaan hoito biopsian jélkeen riippuu biopsiatekniikasta ja kyseisen
8 potilaan fysiologisesta tilasta. Seuraa potilaan elintoimintoja ja pyri
" | ehkéisemaan ja hoitamaan biopsiatoimenpiteeseen liittyvia
haittavaikutuksia.
9 Ala kayta laitetta mihinkdan muuhun tarkoitukseen kuin kayttdohjeissa

kuvattuihin.

10.| Ala muokkaa laitetta.

Kayton harjoittelu johtaa neulan karjen vaurioitumiseen ja tylsyyteen.
Kayta naytteitd kayton harjoitteluun.

12.| Kayta ISO 80369-7 -standardin mukaista ruiskua.

10.2 Kayttoa koskevat varotoimet

e Avaa pakkaus ja poista laite asianmukaisella aseptisella tekniikalla.
[Tartuntavaara.]

e Kayta laite valittdmasti pakkauksen avaamisen jalkeen. [Muussa
tapauksessa bakteerien lisdantyminen ja infektiot ovat mahdollisia.]

o Ala koske neulaan suoraan kasilla. [Tartuntavaara.]

e Tarkista neulan paksuus ja pituus ennen kaytt6a. [Muussa tapauksessa on
olemassa mahdollisuus siihen, ettd asianmukaista toimenpidetta ei voida
suorittaa.]

e Jos kaytat biopsianeulan kanssa ohjainta, kuten ultradanianturia, éla aseta
neulaa vakisin ohjaimeen, jonka muoto ei ole sille sopiva.
[Laitevauriovaara.]

e  Kudosnaytteen koko riippuu kohdekudoksesta.

e  Ole varovainen, kun irrotat tai kiinnitat suojusta.
[Neulanpistotapaturmavaara.]

e Pistokohdan sijainti on varmistettava diagnostisilla laitteilla ja
tunnustelemalla.

e Tarkista pistoreitti huolellisesti, kun asetat neulaa. [Muussa tapauksessa
muiden alueiden tahattoman vahingoittamisen riski on olemassa.]

e  Suorita toimenpiteet aina hitaasti ja huolellisesti. [Muussa tapauksessa
vaarana on laitevaurio, tahattoman kohteen vamma, naytekudoksen
jaanteiden jadminen kehoon, murskautumisvamma tai potilaalle aiheutuva
kipu.]

o Ala taivuta neuloja, puikkoja tai Surelock-laitetta kaytén aikana.
[Laitevauriovaara.]

e Varmista, etta neulan karki koskettaa vain valittuun pintaan. [Muussa
tapauksessa neulan karki voi aiheuttaa vahinkoa.]

o Ala kéyt laitetta nesteiden kehoon ruiskuttamiseen tai kehosta
valuttamiseen.

e Toimenpiteen jalkeen on ryhdyttava asianmukaisiin toimenpiteisiin
esimerkiksi hemostaasin varmistamiseksi.

e  Kun pyyhit sisempaa tai ulompaa neulaa, varo neulanpistotapaturmia alaka
rasita laitetta. Varmista myds, ettei neulan osiin tartu vieraita aineita.
[Laitevauriovaara.]

e Kun otat useita koepaloja, tarkista laitteen ulkondkd ennen kayttoa ja
varmista, ettei se ole vahingoittunut (siina ei ole naarmuja, sargja,
vaantymia, varimuutoksia tai muita nakyvia ongelmia).

10.3 Muut varotoimet

e  Kayttajan on iimoitettava kaikista laitteen kaytosta aiheutuneista
haittatapahtumista valmistajalle ja kayttajan tai potilaan asuinvaltion
toimivaltaisille viranomaisille.

e Kaytdn jélkeen laite on havitettava turvallisesti ja huolellisesti tartuntavaaran
ehkaisemiseksi laitoksen, paikallisen, alueellisen ja valtakunnallisen
ohjeistuksen mukaisesti.

1 Laitteen tekniset tiedot

1.1 Kokoonpano (tyypillinen kaavio)

BMB-runko
/ ulompi neula
z..l.nu/...gn‘;ffi@

merkki / ulomman neulan kahva
BMB-neula
sisempi neula
sisemman neulan nuppi
puikko
surelock

A\-merkki: sijaitsee putken leikkauspuolella.

suojakorkki

1.2 Materiaalit

Veren, kehon nesteiden, limakalvojen ym. kanssa kosketuksiin joutuvien osien
raakamateriaalit on lueteltu alla.

e  Sisemmaét ja ulommat neulat, puikko, Surelock: ruostumaton teras

Laite on gammasteriloitu.
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12 Kayttoohjeet

121 Luuydinpunktio

1) Varmista, ettd BMB-neula on asetettu BMB-runkoon.

2) Pida tiukasti kiinni ulomman neulan kahvasta ja sisemman neulan nupista
ja vie neula luuydinonteloon. Varo pistamista liian pitkalle; vastus
vahenee, kun neula on luuydinontelossa.

3) Kun BMB-neula on luuydinontelossa, veda sita suoraan ulos ulompaa
neulaa vasten.

12.2 Luuytimen aspirointi

Jos aspirointi on tarpeen, se on tehtava ennen biopsiaa.

4) Kytke steriili ruisku ulomman neulan kahvaan ja suorita luuytimen
aspirointi. Kayta 1ISO 80369-7 -standardin mukaista ruiskua.

5) Pida kiinni ulommasta neulan kahvasta, kun poistat ruiskun aspiroinnin
jalkeen.

6) Poista BMB-runko ja varmista hemostaasi.

12.3 Luuydinbiopsia

7) Suorita punktio vaiheiden 1)-3) mukaisesti.

8) Tydénna BMB-runkoa eteenpain ja pydrita sité samalla vuorotellen puolelta
toiselle, jotta kudosta saadaan ulompaan neulaan.

9) Aseta puikko BMB-runkoon ja tydénna sité eteenpain pisteeseen, jossa se
saavuttaa neulaan jaaneen kudoksen. Voit tarkistaa saadun kudoksen
likimaaraisen pituuden tassa vaiheessa mittaamalla merkin.

| ' kudosmerkki

N e
kudoksen pituus | | kudoksen pituus

10)  Kun olet tarkistanut kudoksen pituuden, poista puikko.

12.4 Luuydinnaytteen ottaminen

Surelock-laitteella

11)  Pida kiinni ulomman neulan kahvasta ja tyénna Surelock kokonaan
siséan. Ala kdanna Surelock-laitetta sisd&nviennin aikana. [Laitteen
rikkoutumisen vaara.]

12)  Kaanna BMB-runkoa 360 astetta, jotta luuydinndyte irtoaa. Kdédnna BMB-
runkoa, ala pelkkaa Surelock-laitetta. [Laitteen rikkoutumisen vaara.]

13)  Poista ulompi neula pistokohdasta samalla, kun ka&nnat BMB-runkoa
puoli kierrosta vuorotellen puolelta toiselle. Ala veda vain Surelock-laitetta.

14)  Varmista, ettd Surelock-laitteen kannan osassa oleva A-merkki on
ylhaalla, ja veda Surelock ulos BMB-rungosta.

15)  Tydnna puikko Surelock-laitteeseen kannan puolelta ja tydnna nayte ulos.

surelock puikko

liman Surelock-laitetta

11)  Kaanna BMB-runkoa noin kymmenen kertaa 360 astetta samalla, kun
liikutat sitd vasemmalta oikealle.

12)  Kun olet vetanyt ulompaa neulaa ulos noin 2-3 mm, muuta pistokulmaa
hieman ja vie ulointa neulaa jalleen noin 2—3 mm eteenpain.

13)  Kaanna BMB-runkoa 360 astetta, jotta ndytteenottokudos irtoaa ja
naytekudos saadaan ulompaan neulaan.

14)  Poista ulompi neula pistokohdasta samalla, kun kdannat BMB-runkoa
puoli kierrosta vuorotellen puolelta toiselle.

15)  Aseta suojakorkki, jonka aukko on suurempi, ulomman neulan karkeen.

16)  Tyonna puikko tasaisesti suojakorkin pienemman aukon lapi ja tydnna
kudos ulos BMB-rungosta.

12.5 Biopsian lopuksi

Aseta BMB-neula takaisin BMB-runkoon ja aseta suojakorkki neulan karkeen

turvallisuussyista.

13 Sailytys

*  Sailytettdva kuivassa. Suojattava suoralta auringonvalolta, korkeilta

lampdtiloilta ja kosteudelta. Sailytettdva puhtaassa paikassa.

14 Viimeinen kayttopaiva

* Katso pakkaukseen painettu viimeinen kayttopaivamaara.

*  Sailyta laitetta asianmukaisesti dlaka kayta laitetta viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

15

Valmistajan tiedot

TSK Laboratory, Japan
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Bruksanvisning

ISKEBMB SURELOCK
ISKBMB

1
TSK

Tiltenkt formal
BMB SURELOCK er et nalebiopsisystem for uttak av histologiske og

cytologiske benmargsvevspraver for inspeksjon, diagnose eller behandling av
pasienter.

2

Indikasjoner

Enheten er et nalebiopsisystem for uttak av histologiske og cytologiske
benmargsvevspraver.

3

Tiltenkte brukere

Enheten er beregnet for bruk av leger og helsepersonell i helseinstitusjoner.

4

Malpasienter

Enheten er beregnet for bruk hos mennesker av alle kjgnn, unntatt ved tilfeller

med

kontraindikasjoner. Enheten skal ikke brukes til gravide og ammende

kvinner.

5

Ytelsesegenskaper

Enheten er et nalebiopsisystem for innsamling av histologiske og cytologiske
benmargsvevsprgver for undersgkelse, diagnose eller behandling av pasienter.

6 Klinisk nytte
*  For atilby en metode for lokal hgsting av celler for & behandle en pasients
helsetilstand og dekke pasientens medisinske behov.
¢ For a gjare det mulig for helsepersonell & samle inn celler for diagnostiske
formal og handtere ngdvendige helsetilstander.
7 Uenskede bivirkninger
Mulige ugnskede medisinske hendelser forbundet med bruk av enheten falger
her:
* organskade
¢ skade
¢ skade pa grunn av produktbrudd
* bakteriell infeksjon / feber / betennelse / sekundaer infeksjon / morbiditet
¢ bledning/hemoragi
* hjertetamponade etterfulgt av daed
8 Kontraindikasjoner
e Ma ikke brukes til pasienter som far antikoagulasjonsbehandling, eller
pasienter som har blgdningsforstyrrelser eller bledningstendens.
e Ma ikke brukes til hjertet, det sentrale sirkulasjonssystemet og
sentralnervesystemet.
9 Forbud
«  Skal ikke brukes pa nytt. [Ellers er det risiko for infeksjon.]
* Skal ikke resteriliseres. [Resterilisering sikrer ikke enhetens sterilitet og kan
skade eller forringe enheten.]
10 Advarsel
10.1  Generelle forholdsregler \
1. | Ikke bruk enheten under MR. [Ellers er det risiko for uhell ved MR.]
2. | Ferdu bruker enheten, ma du lese og felge bruksanvisningen.
3 Ikke bruk enheten med mindre du er lege eller helsepersonell med
"| kompetanse i prosedyren.
4 Hvis pasienten eller enheten viser noe unormalt, ma bruken avsluttes
"| umiddelbart og ngdvendige tiltak iverksettes.
5 Kontroller enhetens utseende far bruk for & sikre at det ikke finnes
" | skader (riper, sprekker, deformasjon, misfarging og annet).
6 Ikke bruk enheten hvis den sterile posen er skadet (riper, sprekker,
" | deformasjon, misfarging og annet) eller ved utilsiktet apning fer bruk.
7 Se instruksjonene hvis du bruker enheten sammen med legemidler
" | eller annet medisinsk utstyr.
Behandlingen av pasienten etter biopsien avhenger av biopsiteknikken
8 og den fysiologiske tilstanden til den enkelte pasienten. Overvak
" | pasientens vitale tegn, og forsgk & forebygge og behandle ugnskede
hendelser i forbindelse med biopsiprosedyren.
9 Ikke bruk enheten til andre formal enn de som er beskrevet i
" | «bruksanvisningeny.
10.] Ikke modifiser enheten.
1 A gve pa operasjonen resulterer i skade pa nélespissen og dérlig
"| skarphet. Bruk pragver for & fa trening i operasjonen.
12.| Bruk en sprgyte som er i samsvar med ISO 80369-7.
10.2 Forholdsregler for bruk

Apne og fiern enheten med riktig aseptisk teknikk. [Ellers er det risiko for
infeksjon.]

Bruk enheten umiddelbart etter at pakningen er apnet. [Ellers kan bakterier
formere seg og forarsake infeksjon.]

Ikke bergr nalen direkte med hendene. [Ellers er det risiko for infeksjon.]
Bekreft valget av malestarrelse og slaglengde pa forhand. [Ellers er det
risiko for at du ikke kan utfgre riktig prosedyre.]

10.3

1
1.1

11.2

Nar du bruker en biopsinalfgring, for eksempel en ultralydsonde i
kombinasjon, ma du ikke sette nalen med makt pa en fering som ikke
passer til nalens form. [Ellers er det risiko for skade pa enheten.]
Mengden vevspregvetaking avhenger av arten av malvevet.
Veer forsiktig nar du tar av eller setter pa beskyttelsen. [Ellers er det risiko
for skade gjennom stikk fra nalen.]
Lokaliseringen av punksjonsstedet bgr bekreftes ved hjelp av diagnostisk
utstyr og palpasjon.
Kontroller punksjonsstedet ngye nar du setter inn nalen. [Ellers er det risiko
for skade pa utilsiktede omrader.]
Utfer hver operasjon sakte og forsiktig. [Ellers er det risiko for skade pa
enheten, utilsiktet skade pa stedet, gjenvaerende hestet vev i kroppen,
klemskader eller smerter hos pasientene.]
Ikke avbay nalene, stiftene eller Surelock under bruk. [Ellers er det risiko for
skade pa enheten.]
Veer forsiktig sa& du ikke lar nalespissen bergre noen annen overflate enn
det tiltenkte kontaktomradet. [Ellers er det risiko for skade pa nalespissen.]
Ikke bruk enheten til & injisere eller drenere vaesker inn i eller ut av kroppen.
Etter inngrepet ma du iverksette egnede tiltak, for eksempel hemostase.
Nar du terker av den indre eller ytre nalen, ma du vaere forsiktig sa du ikke
far stikkskader og ikke overbelaster enheten. Sgrg ogsa for at ingen
fremmedlegemer fester seg til nalens deler. [Ellers er det risiko for skade pa
enheten.]
Ved gjentatte biopsier ma du kontrollere utseendet og sikre at det ikke er
noen skader (riper, sprekker, deformasjoner, misfarging og annet) far bruk.

Andre forholdsregler
Brukeren ma rapportere alle ugnskede medisinske hendelser som fglge av
bruk av enheten til produsenten og til de kompetente myndighetene i
medlemslandet der brukeren eller pasienten befinner seg.
Etter bruk ma enheten kastes pa en sikker og forsvarlig mate for & forhindre
infeksjonsrisiko, i henhold til institusjonelle, lokale, regionale og nasjonale
retningslinjer.

Enhetsspesifikasjoner
Konfigurasjon (vanlig diagram)

BMB-kropp

/ytrenél
Xllllllylllm?_@j

marker

| ytre nalehandtak

BMB-stilett

indre nal

28
=

surelock

/\-merke: Vist pa skjeeresiden av roret.

sikkerhetshette

Materiale

Ramateriale for deler som kommer i kontakt med blod, kroppsveesker, slimhinner
og annet finnes nedenfor.

Indre og ytre naler, stift, surelock: rustfritt stal

Enheten er gammasterilisert.

12
12.1
1)
2)

Bruksanvisning

Prosedyre for punksjon i benmarg
Sgrg for at BMB-stiletten er satt p4 BMB-kroppen.
Hold det ytre nalehandtaket og den indre naleknotten godt fast, og stikk
nalen inn i benmargshulen. Veer forsiktig med & punktere for mye,
ettersom motstanden avtar nar du kommer inn i benmargshulen.
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3) Etter innfgring i benmargshulen trekker du BMB-stiletten rett ut mot den 15 Informasjon om produsent
ytre nalen. TSK Laboratory, Japan
12.2 Fremgangsmate for benmargsaspirasjon 1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN
Hvis aspirasjon er ngdvendig, skal det utfgres fgr biopsien. TLF.:+81-282-27-0005
4) Koble en steril sprayte til det ytre kanylehandtaket, og utfer FAKS : +81-282-25-6511
benmargsaspirasjon. Bruk en sprgyte som er i samsvar med ISO 80369- URL :www.tsklab.co.jp/en/

5) Hold i det ytre kanylehandtaket nar du fierner sproyten etter at E-post:tsk@tsklab.co jp

aspirasjonen er fullfart.
6) Fjern BMB-kroppen og hemostase. c €
12.3 Fremgangsmate ved benmargsbiopsi 0123
7) Utfer trinn 1) til 3) for punksjon.
8) Far frem BMB-kroppen mens du roterer den vekselvis fra side til side for &

fange opp vev i den ytre nalen.

9) Sett stiften inn i BMB-kroppen, og fer den frem til det punktet der den nar
det innfangede vevet. Du kan kontrollere den omtrentlige lengden pa det
innfangede vevet pa dette punktet ved & male markerens malestokk.

| \ vevsmarkgr
[N T
vevslengde ! | vevslengde

10)  Tjern stiften etter & ha kontrollert lengden pa vevet.

12.4 Provetaking av benmarg

Med Surelock

11)  Hold i det ytre nalehandtaket og sett Surelock helt inn. Ikke roter Surelock
under innsetting. [Ellers er det en risiko for at enheten kan bli gdelagt.]

12)  Roter BMB-kroppen 360 grader for & skjeere av benmargspraven. Roter
BMB-kroppen, ikke Surelock alene. [Ellers er det en risiko for at enheten
kan bli gdelagt.]

13)  Fjern den ytre nalen fra punksjonsstedet mens du roterer BMB-kroppen
en halv omdreining vekselvis fra side til side. Ikke trekk i Surelock alene.

14)  Kontroller at A-merket pa navdelen av surelock er gverst, og trekk
surelock ut av BMB-kroppen.

15)  Stikk stiften inn i Surelock fra siden med navet, og skyv preven ut.

surelock stift

Uten Surelock

11)  Vri BMB-kroppen omtrent ti ganger 360 grader mens du utferer en
bevegelse fra venstre til hoyre.

12)  Etter at du har trukket den ytre nalen ca. 2 til 3 mm tilbake, endrer du
punksjonsvinkelen litt og ferer den ytre nalen frem igjen med ca. 2 til 3
mm.

13)  Vri BMB-kroppen 360 grader for & kutte av prgvevevet og fange opp
provevevet i den ytre nalen.

14)  Fjern den ytre nalen fra punksjonsstedet mens du roterer BMB-kroppen
en halv omdreining vekselvis fra side til side.

15)  Koble sikkerhetshetten med den sterste apningen til tuppen pa den ytre
nalen.

16)  Stikk stiften godt inn gjennom den mindre apningen av sikkerhetsdekslet,
og skyv vevet ut av BMB-kroppen.

1]

)

12.5 Ved slutten av biopsien

Sett BMB-stiletten inn i BMB-kroppen igjen, og koble sikkerhetshetten til tuppen

av nalen for sikkerhets skyld.

13 Oppbevaring

¢ Ma holdes terr. Holdes vekk fra direkte sollys, hay temperatur og fuktighet.
Oppbevares pa et rent sted.

14 Utlepsdato

*  Se utlgpsdatoen som er trykt pa hver pakning.

* Ma oppbevares pa riktig mate. Ikke bruk enheten etter utlepsdatoen.

18 /22 D-LIST form No.79 Rev.N



Svenska/SVENSKA

Bruksanvisning

ISKBMB SURELOCK
ISKBMB

1 Avsett syfte

TSK BMB SURELOCK &r ett nalbiopsisystem for att ta histologiska och
cytologiska vavnadsprover fran benmargen for inspektion, diagnos eller
behandling av patienter.

2 Indikationer

Produkten ar ett nalbiopsisystem for att ta histologiska och cytologiska
vavnadsprover fran benmargen.

3 Avsedda brukare

Produkten ar avsedd att anvandas av lakare och vardpersonal pa
vardinrattningar.

4 Patientmalgrupp

Produkten ar avsedd att anvandas pa manniskor av alla kdn, med undantag for
fall av kontraindikationer. Produkten ska inte anvandas pa gravida och ammande
kvinnor.

5 Prestandaegenskaper

Produkten ar nalbiopsisystem for att samla in histologiska och cytologiska

benmargsvavnadsprover fér undersokning, diagnos eller behandling av patienter.

6 Kliniska fordelar

* Tillhandahalla ett satt att lokalt skorda celler for att hantera en patients
halsotillstand och tillgodose patientens medicinska behov.

e Gora det mojligt for vardpersonal att samla in celler for diagnostiska
andamal och hantera nddvandiga halsotillstand.

7 Ooénskade bieffekter

Potentiella negativa handelser med koppling till att produkten anvands anges

som foljer:

organskada

skada

skada pa grund av att produkten gatt sénder

bakteriell infektion/feber/inflammation/sekundar infektion/morbiditet

blédning/hemorragi

hjarttamponad féljt av déd

Kontraindikationer

Far inte ges till patienter som behandlas med antikoagulantia eller som har

blédningsrubbningar eller blédningstendens.

Far inte anvandas for hjartat, centrala cirkulationssystemet och centrala

nervsystemet.

9 Forbud

¢ Farinte ateranvandas. [Annars foreligger infektionsrisk.]

*  Farinte omsteriliseras. [Omsterilisering garanterar inte att produkten ar steril
och kan skada produkten eller férsdmra dess anvandbarhet.]

10 Varning

10.1 Allménna forsiktighetsatgarder

® 00 e o o o o o

1 Anvand inte produkten under MRT. [Annars foreligger risk for MRT-
" | relaterade olyckor.]

2. | Las och félj bruksanvisningen innan produkten anvands.

3 Anvand inte produkten om du inte ar lékare eller annan
" | sjukvardspersonal som &r utbildad i ingreppet.

4 Om patienten eller produkten uppvisar nagra avvikelser ska du
"| omedelbart avbryta anvandningen och vidta nddvandiga atgéarder.

Kontrollera produktens utseende fére anvandning for att sakerstalla att
5. | den inte ar skadad (repor, sprickor, deformeringar, missfargning och
annat).

Anvand inte produkten om den sterila pasen ar skadad (repor, sprickor,
6. | deformeringar, missfargning och annat) eller om den éppnas oavsiktligt
fére anvandning.

Se anvisningarna om du anvander produkten med lakemedel eller
andra medicintekniska produkter.

Patienthanteringen efter biopsi beror pa biopsitekniken och den

8 enskilda patientens fysiologiska tillstand. Overvaka patientens vitala
" | funktioner och strava efter att férebygga och behandla biverkningar i
samband med biopsitagningen.

Anvand inte produkten fér nagot annat &ndamal &n det som beskrivs i
bruksanvisningen.

10.| Modifiera inte produkten.

Om du anvander den pa detta satt kan det leda till skador pa kanylen
och dalig skarpa. Anvand prover for att Ova pa utférandet.

12.] Anvand en spruta som uppfyller kraven i ISO 80369-7.

10.2 Forsiktighetsatgarder vid anvandning

o  Oppna och avlagsna produkten med lamplig aseptisk teknik. [Annars
foreligger infektionsrisk.]

e Anvand produkten omedelbart efter att du 6ppnat férpackningen. [Annars
kan bakterier foroka sig och orsaka infektion.]

e ROrinte kanylen direkt med handerna. [Annars foreligger infektionsrisk.]

e Bekréfta valet av matdimension och slaglangd i forvag. [Annars finns det
risk for att du inte kan utfora ratt ingrepp.]

e Nar du anvander en biopsinalsguide, t.ex. en ultraljudsprob, i kombination,
ska du inte satta i nalen pa en guide vars form inte passar den med vald.
[Annars finns det risk for skador pa produkten.]

e Mangden vavnadsprover som tas beror pa malvavnadens beskaffenhet.

e Var forsiktig nar du tar bort eller séatter fast skyddet. [Annars finns det risk for
nalsticksskada.]

e Insticksstéllets 1age ska bekraftas med hjalp av diagnostisk utrustning och
palpation.

e Kontrollera punktionsvagen noga nar du satter in nalen. [Annars finns det
risk for att oavsiktliga omraden skadas.]

e Utfor varje arbetsmoment langsamt och forsiktigt. [Annars finns det risk for
skador pa produkten, oavsiktliga skador pa omradet, kvarvarande
vavnadsrester i kroppen, klamskador eller smarta hos patienterna.]

e BJgj inte nalarna, pinnarna eller Surelock under anvandning. [Annars finns
det risk for skador pa produkten.]

e Var noga med att inte lata nalspetsen vidréra nagot annat stélle an den
avsedda kontaktytan. [Annars finns det risk for att nalspetsen skadas.]

e Anvand inte produkten for att injicera eller témma vatskor i eller ur kroppen.

e  Efter ingreppet ska lampliga atgarder vidtas, t.ex. hemostas.

e Nar du torkar av den inre eller yttre nalen ska du vara forsiktig sa att du inte
far stickskador och dverbelastar produkten. Se ocksa till att inga frammande
amnen fastnar pa naldelarna. [Annars finns det risk for skador pa
produkten.]

e Nar du utfér upprepade biopsier ska du kontrollera utseendet och se till att
det inte finns nagra skador (repor, sprickor, deformeringar, missfargning och
annat) fére anvandning.

10.3 Andra forsiktighetsatgarder

e Anvandaren maste rapportera alla negativa handelser som uppstar vid
anvandning av produkten till tillverkaren och till de behériga myndigheterna i
den medlemsstat dar anvandaren eller patienten befinner sig.

e  Efter anvandning ska produkten kasseras pa ett sakert och omsorgsfullt satt
for att forhindra infektionsrisk, i enlighet med institutionella, lokala, regionala
och nationella riktlinjer.

1 Specifikationer for produkten

1.1 Konfiguration (typiskt diagram)

BMB-huvuddel

/yttrenél
z||1||1|/|||i§ﬂf;fif_"§mj

markdr |_ yttre nalhandtag

BMB-stilett
inre nal
inre nalknopp
pinne
markér
surelock

sékerhetslock A\ mirke: Visar rorets skarsida.

11.2 Material

Ramaterial for delar som kommer i kontakt med blod, kroppsvétskor, slemhinnor
och annat finns nedan.

e Inre och yttre nalar, pinne, surelock: rostfritt stal

Produkten ar gamma-steriliserad.

12 Bruksanvisning

121 Procedur fér benmargspunktion
1) Se till att BMB-stiletten sitter fast paA BMB-huvuddelen.
2) Hall hart i det yttre nalhandtaget och den inre nalknoppen och stick in

nalen i benmargshalan. Var forsiktig sa att du inte punkterar for mycket,
eftersom motstandet minskar nar du kommer in i benmargshalan.

19 /22 D-LIST form No.79 Rev.N



Svenska/SVENSKA

3) Efter inférandet i benmargskaviteten ska du dra BMB-stiletten rakt ut mot TEL:+81-282-27-0005
den yttre nalen. FAX:+81-282-25-6511
12.2 Procedur for benmargsaspiration

Om aspiration ar nddvandig ska den utféras fore biopsin.

4) Anslut en steril spruta till det yttre nalhandtaget och utfor
benmargsaspirationen. Anvand en spruta som uppfyller kraven i ISO
80369-7.

5) Hall i det yttre nalhandtaget nar du tar bort sprutan efter avslutad
aspiration.

6) Avlagsna BMB-huvuddelen och hemostasera.

12.3 Procedur for benmérgsbiopsi
7) Utfor steg 1) till 3) for punktion.

8) For fram BMB-huvuddelen medan du roterar den vaxelvis fran sida till
sida for att fanga vavnad i den yttre nalen.
9) For in pinnen i BMB-huvuddelen och for den framat sa langt att den nar

den fangade vavnaden. Du kan kontrollera den ungefarliga langden pa
den fangade vavnaden vid denna punkt genom att mata markérens skala.

| | vévnadsmarkér

Y N

vavnadslangd I | vévnadslangd

10) Ta bort pinnen efter att du har kontrollerat vavnadens langd.

12.4 Provtagning av benmérg

Med Surelock

11)  Halli det yttre nalhandtaget och for in Surelock helt och hallet. Rotera inte
Surelock under inséttningen. [Annars finns det risk for att produkten gar
sonder.]

12)  Vrid BMB-huvuddelen 360 grader for att skara av benmargsprovet. Rotera
BMB-huvuddelen, inte enbart Surelock. [Annars finns det risk for att
produkten gar sénder.]

13)  Ta bort den yttre nalen fran insticksstéllet medan du roterar BMB-
huvuddelen ett halvt varv véxelvis fran sida till sida. Dra inte endast i
Surelock.

14)  Kontrollera att A-mérket pa navdelen av Surelock ar upptill och dra ut
Surelock fran BMB-huvuddelen.

15)  Forin pinnen i Surelock fran sidan med navet och tryck ut provet.

surelock pinne

Utan Surelock

17)  Vrid BMB-huvuddelen cirka tio ganger 360 grader samtidigt som du utfor
en rorelse fran vanster till hoger.

18)  Efter att ha dragit tillbaka den yttre nalen med ca 2—3 mm, andra
punktionsvinkeln nagot och for fram den yttre nalen igen med ca 2-3 mm.

19)  Vrid BMB-huvuddelen 360 grader for att skara av provtagningsvavnaden
och fanga upp provtagningsvéavnaden i den yttre nalen.

20) Ta bort den yttre nalen fran insticksstéllet medan du roterar BMB-
huvuddelen ett halvt varv véxelvis fran sida till sida.

21)  Anslut sékerhetslocket med den stdrre 6ppningen till spetsen pa den yttre
nalen.

22)  Forin pinnen ordentligt genom den mindre dppningen pa sékerhetslocket
och tryck ut vavnaden ur BMB-huvuddelen.

&Qtzqkj%ﬁiijnzcrIij“ @22;

7 7
/

12.5 Vid slutet av biopsin

Satt tillbaka BMB-stiletten i BMB-huvuddelen och anslut sékerhetslocket till

nalspetsen for sékerhets skull.

13 Forvaring

e Forvara torrt. Forvaras skyddad fran direkt solljus, hog temperatur och
luftfuktighet. Férvara pa en ren plats.

14 Utgangsdatum

¢ Se det utgangsdatum som finns tryckt pa varje férpackning.

¢ Forvara produkten pa ratt satt och anvand den inte efter utgangsdatumet.

15 Uppgifter om tillverkaren

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN

URL: www.tsklab.co.jp/en/
E-post: tsk@tsklab.co.jp

C€
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Graphics and titles

wl

Manufacturer
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabricante
Fabricant
Producent
Valmistaja
Produsent
Tillverkare

Authorized representative in the European
Community/ European Union

Bevolimachtigter in der Europaischen Gemeinschaft/
Européischen Union

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

Representante Autorizado na Comunidade
Europeia/Uniégo Europeia

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne

Autoriseret repreesentant i Det Europaeiske
Faellesskab/Den Europeeiske Union

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé/unionissa
Autorisert representant i EU

Behdrig representant i Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

Importer
Importeur
Importatore
Importador
Importador
Importateur
Importer
Maahantuoja
Importer
Importor

Do not re-use

Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

Néo reutilizar

No lo reutilice

Ne pas réutiliser

Ma ikke genanvendes
Ei saa kayttaa uudelleen
Skal ikke brukes pa nytt
Ateranvénd inte

Do not resterilize

Nicht erneut sterilisieren
Non ri-sterilizzare

Nao reesterilizar

No lo reesterilice

Ne pas restériliser

Ma ikke resteriliseres

Ei saa steriloida uudelleen
Skal ikke resteriliseres
Omsterilisera inte

SEL)

Sterilized using irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert
Sterilizzato con irraggiamento
Esterilizado por irradiagédo
Esterilizado con irradiacién
Stérilisée par irradiation

Steriliseret med straling

Steriloitu sateilyttamalla

Sterilisert med straling

Steriliserad med hjélp av bestralning

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

Anwendungshinweise konsultieren oder
elektronische Anwendungshinweise konsultieren
Consultare le istruzioni per I'uso, in formato cartaceo
o elettronico

Consulte as instrugdes de utilizagdo ou consulte as
instrugdes de utilizagado eletrénicas

Consulte las instrucciones de uso o lea las
instrucciones electrénicas de uso

Consulter le mode d'emploi ou bien consulter le
mode d'emploi électronique

Se brugsanvisningen, eller se den elektroniske
brugsanvisning

Katso kayttdohjeet tai sdhkoiset kayttdohjeet

Se bruksanvisningen eller se den elektroniske
bruksanvisningen

Las bruksanvisningen eller 1as den elektroniska
bruksanvisningen

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

Nicht anwenden, wenn das Paket beschadigt ist und
Anwendungshinweise konsultieren

Non utilizzare se la confezione € danneggiata e
consultare le istruzioni per 'uso

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e
consulte as instrugdes de utilizacdo

No utilice si el envase esta dafiado y consulte las
instrucciones de uso

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter le mode d'emploi

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut; noudata
kayttdohjeita

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se
bruksanvisningen

Anvand inte om férpackningen ar skadad och las
bruksanvisningen

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen

Tenere lontano della luce del sole
Manter afastado da luz solar
Mantenga a resguardo del sol

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
Ma ikke udseettes for direkte sollys
Suojattava auringonvalolta

Holdes vekk fra sollys

Forvaras skyddat fran solljus

Keep dry

Trocken lagern
Tenere all’asciutto
Manter seco
Mantenga seco
Maintenir au sec
Opbevares tort
Sailytettéava kuivassa
Ma holdes terr
Férvaras torrt

Batch code
Chargencode
Codice lotto
Cédigo do lote
Cadigo de lote
Code de lot
Batch-kode
Erékoodi
Batchkode
Batchkod

Use-by date
Ablaufdatum
Utilizzare entro il

Data de validade
Fecha de vencimiento
Date limite d'utilisation
Udlgbsdato

Viimeinen kayttopaiva
Brukes innen-dato
Sista forbrukningsdag

Catalogue number
Katalognummer
Numero catalogo
Numero do catalogo
Numero de catalogo
Numéro de catalogue
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Katalognummer

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Data di produzione
Data de fabrico
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Fremstillingsdato
Valmistuspaiva
Produksjonsdato
Tillverkningsdatum

Single sterile barrier system
Einzelnes steriles Barrieresystem
Sistema con barriera sterile singola
Sistema de barreira estéril Unica
Sistema de barrera estéril unico
Systéme de barriere stérile unique
Enkelt sterilt barrieresystem
Yksinkertainen steriili estojarjestelma
Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barriarsystem
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Medical device
Medizinische Vorrichtung
Dispositivo medico
Dispositivo médico
Dispositivo médico
Dispositif medical
Medicinsk udstyr
Laakinnéllinen laite
Medisinsk utstyr
Medicinsk utrustning

CE mark indicating conformity and notified body
number.

CE-Kennzeichnung mit Angabe der Konformitat und
der Nummer der benachrichtigten Stelle.

Marchio CE indicante la conformita e il numero
dell’ente notificato.

Marca CE a indicar a conformidade e nimero do
organismo notificado.

Marca CE que indica conformidad y nimero de
organismo notificado.

Marquage CE indiquant la conformité et numéro de
I'organisme notifié.
CE-overensstemmelsemaerkning, herunder
nummeret pa det bemyndigede organ.
CE-vaatimustenmukaisuusmerkinté ja ilmoitetun
laitoksen numero.

CE-merking av samsvar, inkludert nummeret til
tilsynsorganet.

CE-markning av 6verensstammelse inklusive numret
pa det anmalda organet.
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