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ENGLISH

PRESTON-

Hard Bone Introducer

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION
The Preston™ Hard Bone Introducer is designed to traverse hard bone, allowing access for a subsequent bone
biopsy procedure (supplied separately). The product has the following contents. For specific sizes, see Table #1.

A | Guide Rod

Cutting (Access) Cannula

Drill Insert

INDICATIONS FOR USE
Traversing hard bone to allow for a subsequent bone biopsy procedure. To be used with Westbrook™ Bone Biopsy

System or Kensington™ Guide Wire Bone Biopsy System in corresponding lengths (supplied separately, see Table
#2).

PRECAUTIONS

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

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

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

CONTRAINDICATIONS

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

DIRECTIONS FOR USE

The following is a suggested method for using the device. The procedure should be accurately planned and
executed using diagnostic imaging and clinically approved techniques. If while following the instructions for use
for the Westbrook Bone Biopsy System or Kensington Guide Wire Bone Biopsy System you need to use the Preston
Hard Bone Introducer of corresponding length (supplied separately, see Table #2) to pass through hard bone to
reach the biopsy site, follow these instructions.

FIG. 1 With the Stylet removed, insert the Guide Rod (A)
through the Blunt Cannula that is already in place,
until in contact with the bone.

FIG.2 Hold the Guide Rod (A) firmly against the bone and
withdraw the Blunt Cannula.

FIG.3 Unlock and remove the Drill Insert (C) from the
Cutting Cannula (B). Slide the Cutting Cannula (B)
down over the Guide Rod (A) until in contact with
the skin. Introduce the Cutting Cannula (B) by
rotating counterclockwise, until in contact with the
bone.

Note: To protect soft tissue, a counterclockwise
rotation must be applied during Cutting Cannula
(B) insertion through the soft tissue.

FIG.4 Withdraw the Guide Rod (A) while holding the
Cutting Cannula (B) firmly against the bone.

FIG.5 Move the depth gauge on the Cutting Cannula (B)
forward until in contact with the skin, then adjust it h Y
depending on the depth of the lesion for biopsy to
the appropriate centimeter marker and tighten to
provide a visual guide.

Introduce the Drill Insert (C) into the Cutting
Cannula (B) and lock the handles together.

Note 1: It may be necessary to withdraw the
Cutting Cannula (B) by approximately 2mm in order
to lock the handles.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

With careful but firm turns, rotate the Cutting
Cannula and Drill Insert (B+C) clockwise until the
depth gauge reaches the skin and/or desired
position is obtained.

Note 2: To maintain penetration efficiency during
drilling, it is recommended to remove the Dirill
Insert (C) from time to time and remove any bone
debris from the drill grooves.

Fig. 4

Fig. &




FIG.6 Firmly hold the Cutting Cannula (B), then unlock
and remove the Drill Insert (C).

FIG.7 The Cutting Cannula (B) is now in place to perform
the biopsy using the Westbrook Bone Biopsy
System or Kensington Guide Wire Bone Biopsy

System (see Table #2).

Fig. 6
ik
|
Fig. 7
#1 | KTP1110 KTP1115
A @2.3mm x 25cm @2.3mm x 30cm
11Gx 10cm 11Gx 15cm
C @2.4mmx 13.7cm | @2.4mm x 18.7cm
#2 | KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115
Single use

Do not resterilize

Caution: consult accompanying documents

STERILE Sterilized using ethylene oxide

Do not use if package is damaged

For electronic copy scan QR code, or go to www.merit.com/ifu and enter IFU ID number. for
printed copy, call U.S.A or E.U. Customer Service
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6°C
Temperature limitation
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Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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BULGARIAN

PRESTON-

WHTpogatocep 3a TBbPAM KOCTU

MHCTPYKLUWUN 3A YONOTPEBA

OMUCAHME HA MPOAYKTA

NHTpoptocepsT 3a TBbPAK KOCTM Preston™ e npefjHa3HaueH 3a MMHaBaHe npe3 TBbpAMW KOCTH, KaTo ce No3BONABa
[OCTHN 3a nocneABala Npoueaypa No KOCTHa 6uoncua (NpegoctaBa ce oTAenHo). MpoayKTsT UMa ClneaHoTo
CbAbpKaHMe. 3a KOHKPETHU pa3mepy BUXK Tabnmua No 1.

A Bopau

Pexxella kaHtona (3a gocTbn)

Mopnoxka 3a cBpefno

NMOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

MpemunHaBaHe Npes TBbpAa KOCT 3a NO3BOJMIABaHE Ha NoC/eABalla NpoLeAypa no KOCTHa 6roncua. 3a nsnon3saHe
CbC cucTeMa 3a KocTHa 6uoncua Westbrook™ unu cuctema 3a Bofau 3a KocTtHa 6uoncua Kensington™ npm
CbOTBETHU Ob/KMHY (MPeAoCTaBAT ce OTAeNHO, BKTe Tabnvua 2).

NPEAMNA3HU MEPKIN

YcTpoincTBoTO TpsibBa fa Ce M3Mon3Ba camo OT Jiekap, obyyeH [a M3BbpLIBA GMONCUM WK PALMONOTUYHN
VHTEPBEHLIMW, VNN MOA HEroB Haf30p. YCTPONCTBOTO Ce AOCTaBA B CTEPUITHO CbCTOAHME 1 TPAGBA Aa ce cumTa 3a
TaKoBa, OCBEH aKO OMaKOBKaTa He e OTBOPEHa VN1 NoBpefeHa. He n3nonsgaiite, ako onakoBKarta e HapyLieHa. Mpwn
M3MOM3BaHe Ha yCTPOWCTBA OT APYrv LOCTABYMLM, MPOBEPETE Jany TAXHATA AbMIKMHA U JUAMETbP Ca CbBMECTMM
C KOMMOHEHTUTE Ha yCTpoiicTBOTO. MpK ynotpeba npunaraiite HaTUCK Camo C MPBCTUATE CU U Ce YBEPETE, Ye He
npunaraTte NPeKOMepPHO aKCManHO HafsAraHe U He orbBaTe enemeHTUTe. Cneg ynotpe6a To3n NPOAYKT MOXe Aa
npeacTaBnsBa noteHumaneH 6uonorvueH pruck. Bcuuku npogyktu ot To3m Bug Tpsbea aa 6bgat TpeTupaHu
M YHULIOXaBaHN B CbOTBETCTBME C MPUETUTE MEAULMHCKM MPAKTUKK, 3aKOHOAATENICTBOTO W MPUIOXUMUTE
pasnopen6u.

CbXPAHEHUE
CobxpaHsABaiiTe Npu Temnepatypa nop 26 °C Ha xnafjHo, CyX0 MACTO, 3alUTEHO OT BMIaXHOCT 1 NpAKa TONMHa.
He n3nonsgaite cnef nsTnyaHe CpoKa Ha roAHOCT.

OOUUWANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNIOTPEBA

[la ce n3non3ea camo 3a eAVH NaumeHT. He n3nonsBsaiiTe, He 06paboTBaNTE 1 He CTepUNM3NpaiiTe NMOBTOPHO.
MosTopHaTa ynotpe6a, nosTopHaTa 06paboTka WAM MOBTOPHaTa CTEPUNM3aLMA MOXe [la KOMMpOMeTupa
CTPYKTypHaTa LiANOCT Ha yCTPOWCTBOTO /UK ia AOBEAE A0 NOBPeAa B yCTPONCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe
[la foBefle 0 HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMBPT Ha NauueHTa. MoBTopHaTa ynoTpeba, NoBTOpHaTa 06paboTKa
WY NOBTOPHaTa CTEPUIN3aLMA MOraT CbLLO Aa Cb3AafaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHUA Ha HCTPYMEHTa n/unu aa
[loBefaT o MHdEeKTPaHe Ha NaLyeHTa, UIn A0 KPbCTOCaHa MHGEKLUA, BKIIOUNTENHO, HO HEOrpPaHMNYaBaLLo ce o
npefaBaHe Ha MHPEKLUMO3HO 3abonABaHe (3abonABaHUA) OT eVH MaLUMEHT Ha ApYr. 3aMbpCABAHETO Ha ypeaa
MoXe fla floBefie 10 HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMbPT Ha NaLlveHTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTrBonokasHo e 3a ynotpeba npu naLueHT, KOUTO NPeMHaBaT Npes TexKka aHTUKOoarynaHTHa Tepanua unu
KOWTO MMaT TeXbK Npobnem ¢ kbpseHeTo. Mpean npoueaypa MeaVLMHCKaTa JOKYMeHTaLMA Ha nauveHTa Tpabsa
[la ce NPOBepV BHMMATESIHO 3a HANIMUYNETO Ha BCAKAKBA MCTOPYA HAa XeMOParnyHa akTUBHOCT.

YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

CnefiBa npeanoXeHne Ha METOA 3a M3MoN3BaHe Ha yCTponcTeoTo. MNpoueaypaTta cnefBa Aa ce NaaHUMpa TOUHO
1 BHUMATesHO, KaTo Ce M3MoN3BaT AMAarHOCTUYHM 06pa3HN M3CneBaHnA 1 KIVHUYHO [OKa3aHW TeXHUKU. AKO
JIOKaTo criefiBaTe MHCTPYKLUUMTe 3a ynoTpeba Ha cucTemata 3a KOcTHa 6uoncua Westbrook unm crctemara 3a
BOfay 3a KocTHa Guoncua Kensington, TpabBa Aa u3nonseate MHTpoglocepa 3a TBbPAM KOCTM Preston cbe
CbOTBETHAa [b/KMHA (NPepocTaBA ce OTfAenHo, BUKTe Tabnuua 2) 3a npeMuHaBaHe npe3 TBbPAU KOCTU 3a
JlOCTWraHe MACTOTO Ha 6roncuATa, ClieABalTe Te3N MHCTPYKLMN.

OUI. 1 [Mpu npemaxHat cTuneT BKapaiTe Boaaya (A) npes
npuTbMNeHaTa KaHiona, KOATO e Beye Ha MACTO, 10
KOHTAKT C KOCTTa.

OUI.2 3agpbxTe Bofauya (A) NMABTHO cpelly KoOCTTa
1 U3TerneTe NpUTbreHaTa KaHona.

OUI. 3 OTknioyeTe 1 13BajeTe NoANoXKaTa 3a CBPeano
(C) oT pexelyata KaHtona (B). Mnb3HeTe pexelyata
KaHtona (B) Hagony no Bopava (A) 4O KOHTaKT
C KoxaTa. Bkapaiite pexelyata KaHona (B), kato
BbpPTUTE OOPaTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPESKa,
[lOKaTo He Bie3e B KOHTAKT C KOCTTa.
3abenexka: 3a [1a 3aLLUTUTE MEKUTE TbKaHK,
TpA6Ba Aa ce Npunara BbpTeHe 06paTHO Ha
YacoBHMKOBATa CTPesIKa Mo BpemMe Ha BbBEXJaHETO
Ha peellata KaHtona (B) npes Te3um TbKaHu.

OUI. 4 W3ternete Bogaua (A), LOKATO AbPXKUTE pexellaTa
KaHiona (B) 3gpaBo onpsAHa B KocTTa.

OUT. 5 MMpuasukeTe fbn6oKOMEPa Ha pexellata KaHiona (B)
Hanpef, [0 KOHTaKT C KOXaTa, Cfiefj KOeTo ro
perynvipaiite B 3aBMCMMOCT OT fie3uATa 3a buoncvaTa
[0 CboTBETHaTa MapKMPOBKAa 3a  CaHTUMETPU
1 3aTerHeTe, 3a fia OCUrypuTe B13yasneH Bogau.
Bkapaiite noanoxkara 3a cepegno (C) B pexelyata
KaHtona (B) v 3akntoueTe pbXKKUTE 3aeHO.
3abenexka 1: Moxe ga e Heobxogumo na
n3TernuTe pexeLlyata KaHiona (B) c npmbnusutento
2 mm, 3a fia 3aK/IUUTE APBXKKNTE.

dur. 1

dur. 2

r_f’

dur. 3
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C BHVMaTEeNHW, HO TBbPAW ABWKEHVA 3aBbpTeTe
pexeljaTa KaHiona M MopnoxkaTta 3a CBPeAno
(B+C) no mocoka Ha YacOBHUKOBAaTa CTpenKa,
[IOKaToO AbIIGOKOMEPBT CTUrHe KoxaTta u/unmn o
[lOCTWraHe Ha XesflaHaTa nosuuys.

3abenexKa 2: 3a ja ce nogabpxa ePpuKacHOCTTa
Ha MPOHMKBAHETO MO BpemMe Ha NpobrBaHeTo,
€ NpenopbUNTENHO Aa N3BaxaaTe NOANOXKKaTa 3a
cspegsio (C) ot Bpeme Ha Bpeme 1 Aa noymcreate
napuyeHLiaTa KOCT OT KaHa/nnTe Ha CBPEAOTO. our. 5

dur. 4




OWUr. 6 XsaHeTe 3apaBo pexelata Kadiona (B), cnep

KOETO OTK/IIoUeTe 1 MaxHeTe MOoAJ/ioKKaTa 3a
cspeano (C).

OUI. 7 Pexewata KaHiona (B) cera e Ha mAcTO 3a

M3Mb/iHeHWe Ha 6MONCMATA, KaTto ce U3non3Ba
cucTemaTa 3a KoctHa 6uoncua Westbrook wnm
cAcTeMaTa 3a BOAay 3a  KOCTHa 6Guoncus
Kensington (BuxTe Tabnuua 2).

Ne 1 KTP1110 KTP1115
A @2,3 mm x 25cm @2,3 mm x 30cm
11G x 10cm 11Gx 15cm
C @2,4mmx13,7cm | 32,4 mmx18,7cm
Ne2 | KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Pur. 6

1

Pdur. 7

3a egHOKpaTHa ynotpeba

[a He ce cTepunn3npa NoBTOPHO

BHMMaHWe, BUXTe CbnbTCcTBaLWMTE AOKYMEHTW.

STERILE CrepunusnpaHo C 13non3BaHeTo Ha eTUIEHOB OKCKf

He n3nonsgaiiTe, ako onakosKaTta e yBpefeHa

1@ >ee

3a eneKTPOHHO Konue ckaHupaiite QR Koaa unm otuaeTe Ha www.merit.com/ifu 1 BbeegeTe
NAEHTUGUKALMOHHUA HOMEP Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, a 3a neyaTHo Konue ce obageTe
Ha oTgena 3a o6cnyxBaHe Ha KnueHTu B CALL vnm EC

6 'C
TemnepaTypHO orpaHuyeHne
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npeanncaHne Ha nekap.

DepepanHuat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa ToBa YCTPOMCTBO [O MPOAax6a oT uan no
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Element za uvodenje u tvrdu kost

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA
Element za uvodenje u tvrdu kost Preston™ osmisljen je za prolazenje kroz tvrdu kost, ¢ime omogucuje pristup za
naknadnu biopsiju kosti (isporucuje se zasebno). Proizvod ima sljedeci sadrzaj. Za odredene veli¢ine vidjeti tablicu br. 1.

A | Vodeca Sipka

Kanila za rezanje (pristupanje)

Umetak za busilicu

INDIKACLJE ZA UPORABU

Upotrebljava se za prolazenje kroz tvrdu kost za naknadnu biopsiju kosti. Upotrebljava se zajedno sa sustavom za
biopsiju kostiju Westbrook™ ili sustavom za biopsiju kostiju primjenom Zice vodilice Kensington™ u odgovarajuc¢im
duljinama (isporucuje se zasebno, vidi tablicu br. 2).

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Uredaj mora upotrebljavati jedino lije¢nik obucen za izvodenje biopsija ili radioloskih intervencija ili pod njegovim/
njezinim nadzorom. Uredaj je isporucen u sterilnom stanju i potrebno ga je smatrati takvim, osim ako je ambalaza
otvorena ili oste¢ena. Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena. Pri upotrebi opreme iz ostalih pribora
provjerite jesu li njezina duzina i promjer kompatibilni s dijelovima ovog uredaja. Tijekom upotrebe primijenite
pritisak samo vlastitim prstima i ne primjenjujte pretjerani aksijalni pritisak i ne savijajte elemente. Nakon upotrebe
uredaj bi mogao predstavljati potencijalan bioloski rizik. Svi proizvodi te vrste moraju biti odlozeni i unisteni
u skladu s prihva¢enim medicinskim praksama, zakonodavstvom i vaze¢im odredbama.

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

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORABOM

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

KONTRAINDIKACIJE

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

UPUTE ZA UPORABU

U nastavku je opisana predlozena metoda upotrebe uredaja. Postupak je potrebno precizno isplanirati i izvrsiti
upotrebom dijagnostickih slika i klinicki odobrenih tehnika. Ako prilikom postupanja prema uputama za uporabu
sustava za biopsiju kostiju Westbrook ili sustava za biopsiju kostiju primjenom Zice vodilice Kensington trebate
upotrijebiti element za uvodenje u tvrdu kost Preston odgovarajuce duljine (isporucuje se zasebno, vidi
tablicu br. 2) da biste prosli kroz tvrdu kost i dosli do mjesta biopsije, slijedite sljedece upute.

SL.1 Dok je sonda uklonjena, umecite vodecu Sipku (A)

kroz tupu kanilu koja je ve¢ postavljena dok ne
dodirne kost. o

SL.2  Cvrsto drzite vodecu Sipku (A) uz kost i izvucite ‘ - A
tupu kanilu. ;

SL.3 Otkljucajte i uklonite umetak za busilicu (C) iz kanile za
rezanje (B). Povlacite kanilu za rezanje (B) preko vodece
Sipke (A) dok ne dode u dodir s kozom. Uvedite kanilu
za rezanje (B) rotiranjem u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu dok ne dode u dodir s kosti.
Napomena: da biste zastitili meko tkivo, potrebno
je rotirati u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
dok umecete kanilu za rezanje (B) kroz meko tkivo.

SL.4 Izvucite vodecu Sipku (A) drzedi kanilu za rezanje
(B) ¢vrsto uz kost.

SL.5 Pomicite mjerilo dubine na kanili za rezanje (B)
naprijed dok ne dode u dodir s kozom, a zatim ga
podesite na odgovarajucoj oznaci za centimetar
ovisno o dubini lezije za biopsiju i zategnite kako
biste dobili vizualne smjernice.

Uvedite umetak za busilicu (C) u kanilu za rezanje
(B) i zakljucajte rucke zajedno.

Napomena 1: mozda ¢ete moratiizvuci kanilu za rezanje
(B) otprilike 2 mm da biste mogli zakljucati rucke.

Opreznim, ali ¢vrstim okretima rotirajte kanilu za
rezanje i umetak za busilicu (B + C) u smjeru
kazaljke na satu dok mijerilo dubine ne dosegne
kozu i/ili Zeljeni polozaj.

Napomena 2: kako bi se tijekom busenja odrzala
ucinkovitost prodiranja, preporucuje se da uklonite
umetak za busilicu (C) s vremena na vrijeme kako
biste uklonili ostatke kostiju s vijaka busilice.

sL.5]




SL.6 Cvrsto drzite kanilu za rezanje (B) te otkljucajte
i uklonite umetak za busilicu (C).

SL.7 Kanila za rezanje (B) sada je postavljena za biopsiju
sustavom za biopsiju kostiju Westbrook ili sustavom
za biopsiju kostiju primjenom Zice vodilice
Kensington (vidi tablicu br. 2).

SL.6

SL.7

br.1 | KTP1110 KTP1115

A @23 mmx25cm @23mmx30cm

B 11Gx10cm 11Gx15cm

C ?24mmx13,7cm | @24mmx 18,7 cm

br.2 | KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez: Procitajte pratece dokumente

STERILE Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena

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

2@ | >ee

6 °C

5

Temperaturno ogranicenje

Federalni zakon SAD-a ogranic¢ava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom
lije¢nika.
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PRESTON-

Zavadéc do tvrdé kosti

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
Zavadéc do tvrdé kosti Preston™ je zkonstruovan pro prinik tvrdou kosti, umoznujici naslednou bioptickou punkci
kosti (dodavany samostatné). Prostfedek obsahuje nasledujici soucasti. Specifické velikosti naleznete v tabulce ¢. 1.

A | Zavadéci ty¢

Rezna (pfistupovd) kanyla

Vrtaci vlozka

INDIKACE PRO POUZITI

Priinik tvrdou kosti umoznuje naslednou bioptickou punkci kosti. Prostfedek je urcen k pouZziti se systémem pro
kostni biopsii Westbrook™ nebo systémem pro kostni biopsii Kensington™ s vodicim dratem v odpovidajici délce
(dodavany samostatné, viz tabulka ¢. 2).

BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

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

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

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

KONTRAINDIKACE

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

POKYNY K POUZITi

Pri pouziti prostfedku je doporucend nasledujici metoda. Tento postup by mél byt pfesné naplanovan a proveden
za pouziti diagnostického zobrazovani a klinicky schvalenych technik. Pokud je pfi postupovéani podle navodu
k pouziti systému pro kostni biopsii Westbrook nebo systému pro kostni biopsii Kensington s vodicim dratem
nutné pouzit zavadéc do tvrdé kosti Preston odpovidajici délky (dodavany samostatné, viz tabulka ¢. 2) k praniku
tvrdou kosti pro dosazeni mista odbéru biopsie, postupujte podle téchto pokyna.

OBR.1 S odstranénym styletem zavedte zavadéci ty¢ (A)

skrze tupou kanylu, ktera je jiz na misté, dokud
nedojde ke kontaktu s kosti. s
A
OBR.2 | - CH;J

Drzte zavadéci ty¢ (A) pevné proti kosti a vytdhnéte
tupou kanylu.

OBR.3 Odemknéte a vyjméte vrtaci vlozku (C) z fezné
kanyly (B). Stahnéte feznou kanylu (B) doli podél Obr. 1
zavadéci ty¢e az do kontaktu s klzi. Zavedte
feznou kanylu (B) krouzivym pohybem proti sméru
hodinovych rucicek az do kontaktu s kosti.
Poznamka: Béhem zavadéni fezné kanyly (B) pres
mékkou tkdn tuto tkan ochranite ota¢enim proti
sméru hodinovych rucicek.

Obr. 2

OBR.4 Vytdhnéte zavadéci ty¢ (A) a pfitom pevné drzte
feznou kanylu (B) proti kosti.

OBR.5 Pohybujte ukazatelem hloubky na fezné kanyle (B)
vpied, dokud nedojde ke kontaktu s kiize, poté jej
nastavte v zavislosti na hloubce léze urcené
k biopsii na pfislusnou centimetrovou znacku
a utdhnéte, ¢imz ziskate vizualni navadéni.
Zavedte vrtaci vlozku (C) do fezné kanyly (B)
a uzamknéte rukojeti k sobé.

Poznamka 1: Moznd bude nutné povytdhnout
feznou kanylu (B) pfiblizné o 2 mm, aby se rukojeti
zamkly.

Obr. 3

Opatrné, ale pevné otacejte feznou kanylou a
vrtaci vlozkou (B + C) ve sméru hodinovych rucicek, Obr. 4
dokud ukazatel hloubky nedoséhne kiize anebo se
nedostanete do pozadované polohy.

Poznamka 2: Pro zachovani Ucinnosti priniku pfi
vrtani doporucujeme obcas vytdhnout vrtaci viozku
(C) a odstranit ptipadnou kostni drt z jeho drazek.

Obr. 5




OBR.6 Pevné drzte feznou kanylu (B), poté odemknéte
a vyjméte vrtaci vlozku (C).

OBR.7 Rezné kanyla (B) je nyni zavedena na svém misté pro
ucely provedeni biopsie pomoci systému pro kostni
biopsii Westbrook nebo systému pro kostni biopsii
Kensington s vodicim dratem (viz tabulka ¢. 2).

Obr. 6

Obr. 7

¢.1 | KTP1110 KTP1115

@23 mmx25cm ©2,3mmx30cm

11Gx10cm 11Gx 15cm
C @24mmx13,7cm | @2,4mmx 18,7 cm
¢.2 | KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Pouze na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

Pozor: Prostudujte si privodni dokumenty

STERILE[EO| | Sterilizovano etylénoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd nebo jdéte na www.merit.com/ifu a zadejte
ID IFU. Tisténou kopii Ize v USA a EU ziskat na zékladé telefonické zadosti. Zdkaznicky servis

2@ | >ee

6 'C
Teplotni omezeni
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0
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Dle federalnich zékon( USA si tento prostiedek muze koupit nebo objednat vyhradné lékaf.




DANISH

PRESTON-

Indferingsinstrument til hard knogle

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Preston™-indfgringsinstrumentet til hard knogle er designet til at gennemtraenge hérd knogle, hvilket giver
mulighed for en efterfelgende knoglebiopsi (leveres separat). Produktet har falgende indhold: Se tabel 1 for
specifikke storrelser.

A | Styr

Skeerekanyle

Boreforsats

INDIKATIONER

Gennemtraengning af hérd knogle, hvilket giver mulighed for en efterfalgende knoglebiopsi. Skal anvendes
sammen med Westbrook™-knoglebiopsisystem eller Kensington™-knoglebiopsisystem med ledetrad i passende
laengder (leveres separat, se tabel nr. 2).

FORHOLDSREGLER

Anordningen ma kun anvendes af en laege, som er uddannet i at udfere biopsier eller radiologiske indgreb eller under
dennes tilsyn. Anordningen leveres i steril tilstand og kan anses for at veere det, medmindre emballagen er abnet eller
beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Ved brug af udstyr fra andre leveranderer, skal det
kontrolleres, at dets leengde og diameter er kompatibel med anordningens komponenter. Nar den er i brug, ma der kun
leegges pres med fingrene, og serg for, at komponenterne ikke pafares et overdrevet aksialt tryk eller bgjes. Efter brug
kan dette produkt udgere en potentiel miljofare. Alle produkter af denne type skal handteres og destrueres
i overensstemmelse med anerkendt medicinsk praksis, lovgivning og geeldende bestemmelser.

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

FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG

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

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindiceret ved brug pa patienter, der har modtaget omfattende antikoagulationsbehandling eller har
alvorlige bladningsproblemer. Forud for indgrebet skal patientens journal kontrolleres ngje for eventuel
haemoragisk aktivitet.

BRUGSVEJLEDNING

Folgende er den anbefalede metode til anvendelse af anordningen. Indgrebet ber planleegges og udferes
ngjagtigt ved hjeelp af billeddiagnostik og klinisk godkendte teknikker. Hvis du har behov for at anvende
Preston-indfgringsinstrumentet til hard knogle til at treenge igennem hérd knogle for at na frem til biopsien
i forbindelse med samtidig observation af brugsanvisningen til Westbrook-knoglebiopsisystemet eller
Kensington-knoglebiopsisystemet med ledetrad i en passende leengde (leveres separat, se tabel nr. 2), skal du
folge disse anvisninger.

FIG.1 Med stiletten fjernet indszettes styret (A) gennem
den stumpe kanyle, der allerede er pé plads, indtil
det kommer i kontakt med knoglen.

FIG.2 Pres styret (A) mod knoglen, og treek den stumpe
kanyle ud.

FIG.3 Friger og fjern boreforsatsen (C) fra skaerekanylen
(B). For skaerekanylen (B) ned over styret (A), indtil
der er hudkontakt. Indsaet skaerekanylen (B) i en
drejende beveaegelse mod uret indtil der
er knoglekontakt.

Bemaerk: For at beskytte bladdele, skal indszettelse
af skaerekanylen (B) gennem blgddele udferes i en
drejende beveaegelse mod uret.

Fig. 1

Fig. 2

FIG.4 Traek styret (A) ud, mens skaerekanylen (B) presses
mod knoglen.

FIG.5 Flyt dybdemaleren pa skeerekanylen (B) fremad,
indtil den kommer i kontakt med huden, og juster
den derefter afhaengig af biopsilaesionens dybde til
det passende centimetermaerke, og spaend den
til for at fa en visuel vejledning.

Indseet boreforsatsen (C) i skaerekanylen (B), og las
handtagene sammen.

Note 1: Det kan veere nedvendigt at traekke
skeerekanylen (B) ca. 2 mm ud for at lase
handtagene.

Fig. 3

Med forsigtige men faste drejende bevaegelser ;
drejes skeerekanylen og boreforsatsen (B+C) med Fig. 4
uret, indtil dybdemaleren nar huden og/eller den
onskede position opnas.

Note 2:Foratopretholde penetrationseffektiviteten
under boringen anbefales det at fjerne
boreforsatsen (C) fra tid til anden og fjerne
eventuelle knoglerester fra borerillerne.

Fig. &




FIG.6 Hold godt fast i skaerekanylen (B), og friger og fjern

FIG.7 Skaerekanylen (B) er nu positioneret til at udfere
hjeelp af

derefter boreforsatsen (C).

biopsien ved

knoglebiopsisystemet
knoglebiopsisystemet med ledetrad (se tabel 2).

Westbrook-
eller Kensington-

Fig. 6

1

Fig. 7
Nr.1 | KTP1110 KTP1115
A @23 mmx25cm @23 mmx30cm
B 11Gx10cm 11Gx15cm
C @24mmx13,7cm @24mmx18,7cm
Nr.2 | KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115
@ Engangsbrug
Ma ikke gensteriliseres
& Forsigtig: Se de medfglgende dokumenter
STERILE[EO| | Steriliseret med ethylenoxid
@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Dﬂ Scan QR-koden for elektronisk kopi, eller gd til www.meritcom/ifu og indtast

IFU ID-nummeret. Ring til Kundeservice i USA eller EU for udskriftskopi.

Temperaturgraense

& O N LY Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun szelges eller ordineres af en lzege.




DUTCH

PRESTON-

Introducer voor hard botweefsel

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRIJVING

Met de Preston™-introducer voor hard botweefsel kan hard botweefsel worden doorboord, ter voorbereiding op
een daaropvolgende biopsieprocedure (materialen afzonderlijk geleverd). Het systeem bestaat uit de volgende
onderdelen. Zie Tabel 1 voor specifieke afmetingen.

A | Geleidestang

Snijdende (toegangs-)canule

Boorinzetstuk

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het doorboren van hard botweefsel ter voorbereiding op een daaropvolgende biopsieprocedure. Dit systeem is
bedoeld voor gebruik met het Westbrook™-botbiopsiesysteem of het Kensington™-botbiopsiesysteem met
geleidedraad (afzonderlijk geleverd, zie tabel 2), waarbij de lengtes van de systemen moet overeenkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Het volgende is een gesuggereerde gebruiksmethode voor het instrument. De procedure dient accuraat te
worden gepland en uitgevoerd met behulp van diagnostische beeldvorming en klinisch goedgekeurde
technieken. Volg deze instructies wanneer in de gebruiksinstructies van het Westbrook-botbiopsiesysteem of het
Kensington-botbiopsiesysteem met geleidedraad (afzonderlijk geleverd, zie tabel 2) wordt aangegeven dat u de
Preston-introducer voor hard botweefsel in een overeenkomende lengte moet gebruiken voor het perforeren van
hard botweefsel om de bioptlocatie te bereiken.

AFB.1 Verwijder het stilet en voer de geleidestang (A)
door de reeds geplaatste stompe canule totdat
u het bot raakt.

AFB.2 Druk de geleidestang (A) stevig tegen het bot A
en trek de stompe canule terug.

AFB. 3 Ontgrendel het boorinzetstuk (C) en verwijder het
uit de snijdende canule (B). Schuif de snijdende A 1

canule (B) langs de geleidestang (A) naar beneden
totdat deze de huid raakt. Breng de snijdende
canule (B) linksom draaiend in totdat deze het bot
raakt.
Opmerking: De snijdende canule (B) moet tijdens
het inbrengen linksom worden gedraaid om
zachte weefsels te beschermen.

AFB. 4 Druk de snijdende canule (B) stevig tegen het bot Afb. 2
en trek de geleidestang (A) terug.

AFB.5 Verplaats de diepte-indicator op de snijdende g
canule (B) naar voren totdat deze de huid raakt. B A
Stel de diepte-indicator vervolgens in op de juiste p—

centimetermarkering, afhankelijk van de diepte
van de laesie voor biopsie, en zet de indicator vast
zodat u deze kunt gebruiken als visuele Afb. 3
ondersteuning.

Breng het boorinzetstuk (C) in de snijdende canule
(B) en sluit de handgrepen op elkaar aan.
Opmerking 1: Mogelijk moet de snijdende canule
(B) ongeveer 2 mm worden teruggetrokken om de
handgrepen op elkaar aan te laten sluiten.

Afb. 4

Draai de snijdende canule en het boorinzetstuk
(B+C) met zorgvuldige maar stevige bewegingen
rechtsom totdat de diepte-indicator de huid bereikt
en/of het geheel in de gewenste positie is geplaatst.
Opmerking 2: Voor een efficiénte penetratie wordt
geadviseerd om het boorinzetstuk (C) tijdens het
boren af en toe terug te trekken, zodat u eventuele
botresten uit de groeven van de boor kunt verwijderen.




AFB.6 Houd de snijdende canule (B) stevig vast en
ontgrendel en verwijder vervolgens het
boorinzetstuk (C).

AFB.7 De snijdende canule (B) is nu geplaatst voor het
uitvoeren van de biopsie met behulp van het
Westbrook-botbiopsiesysteem of het Kensington-

botbiopsiesysteem met geleidedraad (zie tabel 2). Afb. 6

i

Afb. 7

Nr.1 | KTP1110 KTP1115

A @23 mmx25cm @2,3mmx30cm
11Gx10cm 11Gx15cm

C @24mm x137cm | @24 mm x 18,7 cm

Nr.2 | KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Voorzichtig: raadpleeg de begeleidende documentatie

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu en typ het IFU
ID-nummer; voor een gedrukte kopie: bel de klantenservice in de VS of de EU

STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide

26°C
/ﬂ/ Temperatuurlimiet

& 0 N LY Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden
verkocht door of op voorschrift van een arts.




FRENCH

PRESTON-

Introducteur pour os dur

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

Lintroducteur pour os dur Preston™ est congu pour traverser I'os dur et fournir un accés pour une procédure de
biopsie osseuse (fourni séparément). Ce produit se compose des éléments suivants. Pour les tailles précises, voir le
tableau n°1.

A | Tige guide

Canule coupante (d'acceés)

Insert de foret

INDICATIONS

Le dispositif permet de traverser I'os dur et de fournir un accés pour une procédure de biopsie osseuse. A utiliser
avec le systeme de biopsie osseuse Westbrook™ ou avec le systéme de biopsie osseuse avec fil-guide Kensington™
de longueur correspondante (fournis séparément, voir tableau 2).

PRECAUTIONS

Le dispositif ne doit étre utilisé que par, ou sous la supervision, d'un médecin formé a la réalisation de biopsies ou
aux interventions radiologiques. Le dispositif est livré stérile et doit étre considéré comme tel, sauf si I'emballage
est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. En cas d'utilisation d'équipements
d‘autres fournisseurs, s'assurer que leur longueur et leur diametre sont compatibles avec les composants du
dispositif. Pendant I'utilisation, exercer une pression des doigts et veiller a ne pas appliquer une pression axiale
excessive ni plier les composants. Apres utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Tous
les produits de ce type doivent étre manipulés et détruits conformément aux pratiques médicales acceptées, a la
|égislation et aux dispositions en vigueur.

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

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

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

CONTRE-INDICATIONS

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

MODE D’EMPLOI

Vous trouverez ci-dessous une méthode conseillée pour utiliser le dispositif. La procédure doit étre planifiée et
réalisée avec précision a partir de I'imagerie diagnostique et de techniques cliniquement approuvées. Si, suivant le
mode demploi du systéme de biopsie osseuse Westbrook ou du systéme de biopsie osseuse avec fil-guide
Kensington, il est nécessaire d'utiliser I'introducteur pour os dur Preston de la longueur correspondante (fournis
séparément, voir tableau 2) pour traverser l'os dur et atteindre le site de biopsie, suivre ces instructions.

FIG.1 Lesstylet étant retiré, insérer la tige guide (A) dans la

canule a pointe émoussée qui se trouve déja en
place, jusqu‘au contact avec l'os. At
FIG.2 Tenir la tige guide (A) fermement contre l'os A :H;J A

et retirer la canule a pointe émoussée.
FIG.3 Déverrouiller et retirer I'insert de foret (C) de la
canule coupante (B). Faire glisser la canule coupante

(B) vers le bas sur la tige guide (A) jusqu‘au contact Fig 1
avec la peau. Introduire la canule coupante (B) en la

tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une

montre jusqu'au contact avec l'os. A

Remarque : pour protéger les tissus mous, tourner
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
pendant l'insertion de la canule coupante (B) dans
les tissus mous. Fig 2
FIG.4 Retirer la tige guide (A) tout en maintenant
la canule coupante (B) fermement contre l'os.
FIG.5 Faire progresser la jauge de profondeur sur la canule
coupante (B) vers I'avant jusqu‘au contact avec la peau p—
puis la régler en fonction de la profondeur de la lésion
a biopsier sur le repére en centimétres correspondant
et serrer pour fournir un guide visuel.
Introduire l'insert de foret (C) dans la canule
coupante (B) et verrouiller les poignées.
Remarque 1 : il peut étre nécessaire de retirer la
canule coupante (B) sur environ 2 mm afin de
verrouiller les poignées.

Fig 3

En exercant des mouvements rotatifs prudents,
mais fermes, faire pivoter la canule coupante et
l'insert de foret (B+C) dans le sens des aiguilles
d’une montre jusqu’a ce que la jauge de profondeur
atteigne la peau et/ou jusqu'a ce que la position
souhaitée soit atteinte.

Remarque 2 : pour conserver lefficacité de
pénétration pendant le forage, il est recommandé
de retirer l'insert de foret (C) de temps a autre et Fig. &
déliminer les éventuels débris osseux présents

dans les rainures du foret.

Fig 4




FIG.6 Tenir fermement la canule coupante (B) puis

déverrouiller et retirer l'insert de foret (C).

Fig. 6

1

Fig. 7

FIG.7 La canule coupante (B) est désormais en place pour
procéder a la biopsie avec le systéme de biopsie
osseuse Westbrook ou le systéme de biopsie
osseuse avec fil-guide Kensington (voir tableau 2).

N°1 KTP1110 KTP1115

A @23 mmx25cm @23 mmx30cm
11Gx10cm 11Gx15cm

C @24mmx13,7cm | @24mmx 18,7 cm

N°2 | KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Usage unique

Ne pas restériliser,

Mise en garde : consulter les documents connexes,

STERILE|[EO| | Stérilisé 3 loxyde d'éthylene

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.
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Pour une version électronique, scanner le code QR, ou consulter 'adresse www.merit.com/ifu
et saisir l'identification du mode d'emploi électronique. Pour obtenir un exemplaire sur papier,
appeler le service clientéle américain ou européen.
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La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou sur
ordonnance d'un médecin.




GERMAN

PRESTON-

Knocheneinfiihrhilfe

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Preston™ Knocheneinfiihrhilfe ist zum Durchdringen von hartem Knochen bestimmt und ermdglicht den
Zugang fiur anschlieBende Knochenbiopsieverfahren (separat lieferbar). Das System enthdlt folgende
Komponenten: Angaben zu GréBen finden Sie in Tabelle 1.

A | Fihrungsstab

Schneidekantile (Zugangskantile)

Bohreinsatz

ANWENDUNGSHINWEISE

Durchdringen von hartem Knochen zur Ermdglichung eines anschlieBenden Knochenbiopsieverfahrens.
Zur  Verwendung mit dem  Westbrook™  Knochenbiopsiesystem oder dem  Kensington™
Fiihrungsdraht-Knochenbiopsiesystem in den entsprechenden Langen (separat lieferbar, siehe Tabelle #2).

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

ANWENDUNGSHINWEISE

Im Folgenden wird ein empfohlenes Verfahren fiir den Einsatz des Gerdts beschrieben. Das Verfahren muss
genau geplant und anhand diagnostischer Bildgebung und klinisch bewédhrter Techniken ausgefiihrt werden.
Wahrend Sie  beim  Einsatz des Westbrook Knochenbiopsiesystems oder des Kensington
Fuhrungsdraht-Knochenbiopsiesystem die jeweiligen Gebrauchsanweisungen beachten, befolgen Sie bitte,
wenn zum Erreichen der Biopsiestelle der Einsatz einer Preston Knocheneinfihrhilfe der entsprechenden Lange
(separat lieferbar, siehe Tabelle #2) notwendig ist, um den Knochen zu durchdringen, diese Gebrauchsanweisung.

ABB.1 Fihren Sie bei entferntem Mandrin den
Flhrungsstab (A) durch die bereits positionierte
stumpfe Kantile, bis Kontakt zum Knochen besteht.

ABB. 2 Halten Sie den Fiihrungsstab (A) fest gegen den
Knochen und ziehen Sie die Kaniile zuriick.

ABB. 3 Entriegeln und entfernen Sie den Bohreinsatz (C)
aus der Schneidekanule (B). Schieben Sie die
Schneidekantile (B) Uber den Fiihrungsstab (A)
nach unten, bis Kontakt mit der Haut besteht.
Fiihren Sie die Schneidekandile (B) durch Drehen
gegen den Uhrzeigersinn ein, bis Kontakt mit dem
Knochen besteht.

Hinweis: Zum Schutz von Weichgewebe muss
wahrend des Einfiihrens der Schneidekaniile (B)
durch das Weichgewebe eine Drehung im
Gegenuhrzeigersinn angewendet werden.

ABB. 4 Ziehen Sie den Fiihrungsstab (A) zurtick, wéahrend
Sie die Schneidekanile (B) fest gegen den
Knochen halten.

ABB.5 Schieben Sie den Tiefenmesser auf der
Schneidekantile (B) vor, bis Kontakt mit der Haut
besteht; richten Sie ihn dann fiir eine visuelle
Hilfestellung je nach Tiefe der Lasion fir die
Biopsie auf die entsprechende
Zentimetermarkierung aus und ziehen ihn fest.
Flhren Sie den Bohreinsatz (C) in die Schneidekantile
(B) ein und verbinden Sie die Griffe miteinander.
Hinweis 1: Zum Verbinden der Griffe ist ggf. das
Zuriickziehen der Schneidekandle (B) um ca. 2 mm
erforderlich.

Abb. 1

Abb. 3

Abb. 4

Drehen Sie die Schneidekaniile mit Bohreinsatz
(B+ C) vorsichtig aber sicher im Uhrzeigersinn, bis
der Tiefenmesser die Haut erreicht und/oder die
gewdinschte Position erreicht ist.

Hinweis 2: Wéhrend des Bohrens wird zum
Beibehalten der Penetrationseffizienz empfohlen,
den Bohreinsatz (C) von Zeit zu Zeit zu entfernen und
Knochenreste aus den Bohrerrillen zu entfernen.




ABB. 6 Halten Sie die Schneidekantile (B) fest, entriegeln
und entfernen Sie dann den Bohreinsatz (C).

ABB.7 Die Schneidekanile (B) ist jetzt in Position,
um die Biopsie mit dem  Westbrook
Knochenbiopsiesystem oder dem  Kensington
Fiihrungsdraht-Knochenbiopsiesystem vorzunehmen
(siehe Tabelle #2).

Abb. 6
ik
|
Abb. 7
1 KTP1110 KTP1115
A @23mmx25cm ©23mmx30cm
B 11Gx10cm 11Gx15cm
C @24mmx137cm | @24mmx18,7cm
2 KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

STERILE Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

Scannen Sie flr eine elektronische Kopie den QR-Code, oder rufen Sie die Website
www.merit.com/ifu auf und geben Sie dort die IFU-ID-Nummer ein. Fiir eine gedruckte
Ausgabe rufen Sie unseren anfordern
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Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine
arztliche Anordnung hin verkauft werden.

0
@)
=
=<




GREEK

PRESTON-

Elcaywyéag okAnpou ootol

OAHTIEZ XPHZHZX

MEPIFPA®H MPOIONTOX

O eloaywyéag okAnpou ootou Preston™ éxel oxedlaotei wote va Slamepva T0 okAnpd 00T, e§acpahifovtag
mpoofaon yia emakooubn eméupaocn Bloyiag ootol (mapéxetatl Eexwplotd). Ta mepleXOpEVA TOU TTPOIOVTOG gival
Ta akoouBa. MNa cuykekpluéva peyédn, avatpéte otov Mivaka 1.

A | PaBdogodrynong

YwAnviokog komm¢ (mpdoBacng)

Elcaywyn tpumaviot

ENAEIZEIZ XPHXZHZ

Awamépacn Tou oKAnpoU 00ToU, WOTE va KATAoTel Suvatr pia emakoloudn emépfaon Plogiaq ooTwv.
Na xpnotpomoleital pe ovotnpa Broyiag ootwv Westbrook™ i cvotnua Blogiag ootwv pe odnyd clpua
Kensington™ og avtioTolxa purikn (mapéxetat Eexwplotd, avatpé€te otov Mivaka 2).

NPO®YAAZEIZ

H ouokeur MPEMel va XPNOIUOTTOLETAL HOVO amd 1aTpo eKMTAGEUUEVO 0TN Slevépyela BloYiwv 1 oTnV eMeUBATIKN
aktivohoyia 1y uméd tnv emiBAePr Tou. H OUCKELN TTapEXETal OE OTEipa KATAoTaon Kat Ba mpémel va Bewpeital oTt
TIOPAUEVEL OTeipa €KTOC €AV N ouoKkevaoia €xel avolxTel f éxel kataotpagei. Na pnv xpnolgonoleital av
n ouokevaoia éxel uooTei {npid. Katd ) xprion e€omAiopol amd GANOUG TTPOUNOEUTEG, va ENEYXETE OTL TO MAKOG Kal
N SIAUETPAG Tov gival cupPaTd Pe Ta eEAPTAMATA TNG CUOKEUNG. Katd tn xprion, aoknoTe mieon pe ta SaxTuNd oag
Hovo Kat BeBaiwbeite o1 Sev aokeite umepPolikry aovikn mieon kat 0Tt Sev KAUMTETE Ta oTolXElA. META TN Xprion,
TO TPOIGV AUTO GUVIOTE SuVNTIKS BloAoyikd KivEuvo. O XEIPIoPSOE Kal N KATACTPO®H OAWV TwV TIPOIGVTWY auToL TOU
TUTIOU TIPETTEL VA YIVETAL CUMPWVA LIE TIG ATTOSEKTEG LATPIKEG TIPAKTIKEG, TN VOUOBEsia Kal TI¢ loXUouoeg SIaTAEELC.

OYNAZH
Ouhdooete og 5p00EPS Kal OTEYVO PEPOG (KATw Twv 26°C), pakptd amd vypacia kat dueon Beppotnta. Na pnv
XPNOIUOTIOLEITAL HETA TNV TIAPENEVON TNG NUEPOUNVIAG ARENG.

AHAQZH NPO®YAA=HX AMO ENANAXPHZIMOMOIHZH

lNa xprion o€ évav povo acBevry. Mnv EMavVaxPnOIUOTIOIEITE, PNV EMAVETTEEEPYAJEDTE KAl UNV EMAVATIOOTEIPWVETE.
H emavaypnotpomnoinon, n emavene€epyacia fj n emavamnooTeipwaon evOEXeTal va emnPedoouv apvnTiKd Tn SOUIKN
OAKEPAIOTNTA /KAl VO £X0UV WG ATTOTEAEOHA TNV ACTOX{O TNG CUOKEUNG KATL TO OTT0I0, PE TN OEIPA TOU, PTTOPE( val
odnyfioel oe Tpaupatiopod, acBévela i Bdvato Tou acBevouq. H emavaypnoiponoinon, n emaveneéepyaocia 1 n
£MAVATOOTEIPWON EVOEXETAL EMIONG VA SNUIOUPYROOULV KivEUVO HOAUVONG TNG GUCKEUNG 1/Kal VA TIPOKOAEGOUV
Moipwén ry Slactavpolpevn poAuvon Tou acBevolg, cupmepINapBavopévng eVOEIKTIKA TNG HETAS00NG AoIHWSWY
voonudtwy and évav acbevry oe AMov. H pdAuvon tng cuoKeurig Umopei va o8nyroet o€ TPaupaTIopo, acBévela iy
Bdvato Tou acBevoug.

ANTENAEIZEIX

AvtevSeikvuTal yla xprion o€ acBeveig ol omoiol A\apBAvouv VTATIKY) QVTITNKTIKY aywyn 1j ot omoiol €xouv cofapd
alpoppaytko mPoRAnUa. Ta laTPIKA apXEia TOU aoBeVoUG TTPETEL va ENEYXOVTAL TIPOOEKTIKA, TTPIV amd Tnv eméupaon,
Yla OTIOIOSATIOTE I0TOPIKS AIHOPPAYIKAE SpacTnpldTnTag.

OAHTIEZ XPHZHZ

Mapakdatw akoAouBei pia mpotevopevn néBodog yia xprion Tng cuokeunc. H Siadikacia mpémel va oxedidletat kat
V0 EKTENEITAL PUE AKPIBEID XPNOILOTIOIVTAG SIAYVWOTIKI ATTEIKOVION KAl KAWVIKA EYKEKPIUEVEC TEXVIKEG. EQv, v
akolouBeite TI¢ 08nyieg Xpriong Tou cuoTtiuaTog Bloiag ootwv Westbrook 1 Tou cuoTApaTog Bloyiag 00TWV pE
0dnyé ouppa Kensington, xpetdletat va XpnOIUOTIOOETE TOV EICAYWYEX OKANPOU 00TOU Preston Tou avtioTolyou
urkoug (mapéxetal Eexwptotd, avatpé€te otov MNivaka 2) yia va SlamepdoeTe éva okAnpd 00TO WOTE Va POACETE
otnv meploxn TG Broyiag, akoAouBNoTe TIC MAPAKATW 08nYiEG.

EIK.1 Aol agaipebei o oTeNedg, €l0ayete TN papdo
odriynong (A) péoa amod tov apBAU cwhnvicko mou
givat N6n tomoBetnuévog otn Béon Tou, péxpL va
UTTAPEEL EMAPN UE TO 00TO.

EIK.2 Kpatjote ™ pdfdo odhiynong (A) wote va
£QANTETAl OTAOEPA OTO OCTO KAl AMTOCUPETE TOV
auPAU cwAnvioko.

EIK.3 Amac@alioTe Kal agaipéoTe To €VOETO TpUTTAVIOU
(C) amdé Tov owAnvioko komn¢ (B). XUpete TOV
owAnvioko Komn¢ (B) pog Ta KAtw, EMAvw amé
papdo odrynong (A), éwg 6Tou épbel oe emagn pe
10 &éppa. Eloaydyete tov owhnvioko komn¢ (B)
TIEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOTTPOPA, £WG OTOU £PBOeL
O€ EMAPH ME TO O0TO.

Inpeiwon: Na v mpootacia Tou paiakou 1oTou,
Ba mpémel va epappoleTal aplotepdoTPOPN
TIEPIOTPOPN KATA TNV El0aywyr TOU CWANVIOKOU
komm¢ (B) Stapéoou Tou paAakou 1oTou.

EIK.4 AnooUpete tn papdo odnynong (A) eviy kpatdte
Tov owAnvioko Komn¢ (B) wote va epantetal
otabepd 0To 00TO.

EIK.5 MetakivioTe Tov pubpioTtr Baoug tou cwhnvickou
KOG (B) TTPOG Ta EUTMTPOG PEXPL VA UTTAPEEL EMAPH
He To S€pa Kal, OTN CUVEXELD, TTPOCAUPUOOTE TOV
OTOV KATAMNAO SEIKTN EKATOOTOMETPOU, avdioya
He 1o BaBog TG aANoiwong pog Browia, kat oifte
TIPOKEIPEVOU VA UTTAPXEL £VaG OTTTIKOG 08nydG.
Elcaydyete 1o évOeTo Tpumaviov (C) oTov cwAnvioko
KomN¢ (B) Kat ac@aioTe Tig AaBEC HeTa&l Toug.
Inpeiwon 1: Evééxetal va eival amapaitnto va
AMOCUPETE TOV CWANVIoKo KOTAG (B) Katd mepimou
2mm TIPOKEIUEVOU VA A0QANOETE TIC A\aEG.

Eik. 1

Eik. 2

Eik. 3

Eik. 4

Me  mpOOEeKTIKEG, OMA  OTOPEPEC  KIVAOELG,
TIEPIOTPEYTE TOV OWANVIOKO KOG Kal To évOeTOo
Tpumaviov  (B+C)  defid6otpopa, éwg  dTOU
0 puBIoTAG BABoUC va @Tacel oTo Sépua r/Kat va
emtevxOei n emBupunTt B€on.

Inpeiwon 2: MNa va SlatnpnOei n amoTteAeoPaTIKOTNTA
g Sieioduong kata ™ Sidpkela TG Sidtpnong,
ouvIoTATal N agaipeon Tou évBetou Tpumaviov (C) katd
Sl00TARATA Kat N AMOPUAKPUVON TUXOV UTTONEIUPATWY
00ToU amo TIG AUAAKWOELG TOU TPUTTAVIOU.

Eik. 5




EIK.6 Kpatriote otabepd tov owAnvioko komm¢ (B) kat,
OTN OUVEXELD, OTOOQ@ANIOTE Kal AQAIPECTE TO
évBeto tpumaviov (C).

EIK.7 O owlnviokog komn¢ (B) gival Twpa o€ Béon yia tnv
€KTENEON TNG PloYiag Pe XPron Tou CUCTHHATOG
Bloyiag ootwv Westbrook 1 tou ocuotripatog
Bloviag ootwv pe odnyd ouvpua Kensington

(avatpéte otov MNivaka 2). Eik-6
ik
1
Eik. 7
#1 | KTP1110 KTP1115
A @2,3mm x 25cm @2,3mm x 30cm
11Gx 10cm 11Gx 15cm
C @2,4Ammx 13,7cm | @2,4mm x 18,7cm
#2 | KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Miag xpriong

Mnv eMavamOCTEIPWVETE

STERILE E AnootelpwOnke pe ailbulevoleidio

Na pnv xpnotpomoleital eav n cuokeuaoia €xel UTTOOTEL {NLd

Ma éva nAektpovikd avtiypapo, capwote tov Kwdikd QR 1 emoke@Beite ™ oeNida
www.merit.com/ifu kat loayayete Tov Kwdikd Twv 0dnylwv Xprong. Ma éva ekTunwpévo
avtiypago, kaéote v e§unnpétnon mehatwv og HIMA i EE

& Mpoooxn: cupBouleuTeite Ta CUVOSEUTIKA évTuTia

26°C
Jf Meplopiopog Beppokpaaiag

& O N LY H opoomovdiakr vopobeoia twv H.M.A. emTpénel TNV MWANON TNG CUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG
Uévo amd 1atpo 1 Katdmy VIONAS LlaTtpou.
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PRESTON-

Keménycsont-bevezet6

HASZNALATI U SITAS

ATERMEK LEIRASA
A Preston™ keménycsont-bevezetét a kemény csont athatoldsara tervezték, hogy lehetévé tegye a késébbi
csontbiopsziat (kiilon forgalmazott). A termék tartalma a kovetkezé. A konkrét méreteket lasd az 1. sz. tablazatban.

A | Vezetérud

Vago (bevezetd) kandl

Furébetét

HASZNALATI UTASITAS

Kemény csont athatoldsdhoz késébbi csontbiopszias eljarashoz (nincs mellékelve). Westbrook™ csontbiopszias
rendszerrel vagy Kensington™ vezetéhuzalos csontbiopszids rendszerrel hasznalandé megfelel6 hosszusagban
(ktlon forgalmazott, lasd 2. tablazat).

OVINTEZKEDESEK

A késziiléket csak a biopszidk vagy radiologiai beavatkozasok elvégzésére képzett orvos vagy annak felligyelete
alatt all6 személy haszndlhatja. A késziiléket steril allapotban forgalmazzak, a sterilitds azonban csak akkor
szavatolt, ha a csomagolds nem nyitott vagy sériilt. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt. Ha mas forgalmazoktol
szarmazé berendezéseket haszndl, ellenérizze, hogy azok hossza és &atméréje kompatibilis-e az eszkdz
alkatrészeivel. Hasznélat kdzben csak az ujjaival gyakoroljon nyomast, és ligyeljen arra, hogy ne hasznéljon tulzott
tengelynyomast és ne hajlitsa meg az elemeket. Haszndlat utdn ez a termék potencialis biologiai kockazatot
jelenthet. Az ilyen tipusu termékeket az elfogadott orvosi gyakorlatnak, jogszabalyoknak és az alkalmazando
rendelkezéseknek megfeleléen kell kezelni és megsemmisiteni.

TAROLAS
Tarolja hivos, szaraz helyen (26 °C alatt), nedvességtél és kdzvetlen h6tél védve. Ne hasznalja a lejérati id6 utén.

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Kizarélag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizélja Ujra. Az Ujrafelhasznalas,
az Ujrafeldolgozéas vagy az Ujrasterilizélds veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritdsat és/vagy az eszkoz
meghibasodasdhoz vezethet, ami viszont a paciens sériléséhez, betegségéhez vagy haldldhoz vezethet.
Az Ujrafelhasznalds, az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas kockazatot jelenthet az eszk6z szennyezettsége
szempontjabdl és/vagy a paciens fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve, de nem kizarélag
a fert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrdl a masikra. Az eszkdz szennyezédése a péciens sériléséhez,
betegségéhez vagy haldldhoz vezethet.

ELLENJAVALLATOK

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

FELHASZNALASI JAVASLAT

Az eszkdz haszndlatdnak javasolt médja a kdvetkezd. Az eljarast pontosan kell megtervezni és végrehajtani
diagnosztikai képalkotas és klinikailag jovahagyott technikdk segitségével. Ha a Westbrook csontbiopszias
rendszer vagy a Kensington vezetéhuzalos csontbiopszias rendszer hasznélatara vonatkozo utasitasokat kovetve,
a megfelelé hosszisagu Preston keménycsont-bevezetét (kiilon beszerezhetd, lasd a 2. tablazatot) kell hasznélnia
a kemény csonton valé dthaladéshoz a biopszias teriilet eléréséhez, kovesse az alabbi utasitasokat.

1. ABRA A szonda eltdvolitisa utdn helyezze be
a vezetérudat (A) a mér meglévé tompa kanllon
keresztiil, amig a csonthoz nem ér.

2. ABRA Tartsa stabilan a vezetérudat (A) a csonton és
huzza ki a tompa kaniilt.

3. ABRA Oldja ki és tavolitsa el a farobetétet (C)
a vagodkaniilbél (B). Csusztassa a vagokandilt (B)
le a vezetérudon (A), amig eléri a bért. Vezesse
be a vagodkanilt (B) az 6ramutatd jarasaval
ellentétes iranyba forgatva, amig eléri a csontot.
Megjegyzés: A lagyszovet védelme érdekében
a vagodkaniil lagyszéveten valo dthaladasa soran
az drajarassal ellentétes forgatast kell
alkalmazni.

4. ABRA Huzza vissza a vezetSrudat (A), mikézben szorosan
a csonthoz nyomva tartja a vagokandilt (B).

5. ABRA Mozgassa a mélységmérét a vagodkaniildon (B)
elére, amig a eléri a bért, majd allitsa azt be
a lézio mélységétdl fliggéen a megfelelé
centiméter jelzésig, és hlzza szorosra, hogy
vizudlis utmutatoként szolgaljon.

Tolja be a furébetétet (C) a vagdkantilbe (B), és
rogzitse a fogantyukat egymashoz.

1. megjegyzés: Eléfordulhat, hogy a fogantyuk
rogzitéséhez kb. 2 mme-rel vissza kell huzni
a vagokaniilt (B).

1. dbra

2. 4bra

3. dbra

Ovatos, de hatarozott mozdulatokkal forgassa
avagokanult és afurdbetétet (B+C) az érajarassal
megegyezé irdnyba, amig a mélységmérd
a bérhoz ér és/vagy elérte a kivant helyzetet.

2. megjegyzés: Ahhoz, hogy a furas soran
meglrizze a  behatolds  hatékonysagat,
javasoljuk, hogy idénként vegye ki a farébetétet
(C), és tavolitsa el a csonttormeléket a furé
barazdaibol.

4. abra

5. dbra




6. ABRA Tartsa szorosan a vagokaniilt (B), majd oldja ki és
tavolitsa el a furébetétet (C).

7. ABRA A vagokaniil (B) készen &ll a biopszia elvégzésére
a Westbrook csontbiopszias rendszerrel vagy a
Kensington  vezetéhuzalos  csontbiopszids

rendszerrel (lasd a 2. tablazatot).

6. dbra

7.4bra

1.sz. | KTP1110 KTP1115

A @2,4mm x25cm | @2,4mm x30cm

B 11Gx10cm 11Gx15cm

C @24mm x13,7cm | @24 mm x 18,7 cm

2.sz. | KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizélja tjra

Vigyazat: 1asd a kiséré dokumentumokat

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

Elektronikus példanyért olvassa le a QR-kédot, vagy ldtogasson el a www.merit.com/ifu
weboldalra, és adja meg a Hasznélati utasitas azonositdszamat, nyomtatott példanyért hivja
fel az USA vagy az EU ligyfélszolgalatat

2@ i >ee

6°C
Hémérsékletkorlatozas

5

A szovetségi (USA) torvény korlatozasai szerint ez a késziilék csak orvosnak vagy orvosi
rendelvényre forgalmazhato.

]
@)
=
=<




ITALIAN

PRESTON-

Introduttore per osso duro

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Lintroduttore per osso duro Preston™ & progettato per attraversare l'osso duro, consentendo l'accesso per
una successiva procedura di biopsia ossea (fornito separatamente). Il prodotto comprende i seguenti elementi.
Per le specifiche dimensioni, vedere la Tabella n. 1.

A | Barradiguida

Cannula (di accesso) di taglio

Inserto di trapano

INDICAZIONI PER L'USO

Attraversamento dell'osso duro per consentire una successiva procedura di biopsia ossea. Da utilizzare con
un sistema per biopsia ossea Westbrook™ o un sistema per biopsia ossea con filo guida Kensington™ nelle
lunghezze corrispondenti (forniti separatamente, vedere la Tabella n. 2).

PRECAUZIONI

Il dispositivo deve essere usato solo da un medico ha ricevuto la formazione necessaria a eseguire biopsie
o interventi radiologici oppure sotto la sua supervisione. Il dispositivo & fornito sterile e pud considerarsi tale a
patto che la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Se si
utilizzano apparecchiature di altri fornitori, verificare che lunghezza e diametro siano compatibili con i componenti
di questo dispositivo. Quando & in uso, applicare pressione solo con le proprie dita e accertarsi di non applicare
eccessiva pressione assiale e di non piegare gli elementi. Dopo essere stato utilizzato, questo prodotto pud
rappresentare un potenziale rischio biologico. Tutti i prodotti di questo tipo devono essere trattati e distrutti
in conformita con le pratiche mediche accettate, le leggi e le disposizioni applicabili.

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

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

CONTROINDICAZIONI

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

INDICAZIONI PER L'USO

Di seguito & suggerito un metodo per I'uso del dispositivo. La procedura deve essere accuratamente pianificata ed
eseguita usando tecniche di diagnostica per immagini e approvate clinicamente. Se seguendo le istruzioni per
I'uso del sistema per biopsia ossea Westbrook o del sistema per biopsia ossea con filo guida Kensington
€ necessario utilizzare I'introduttore per osso duro Preston della lunghezza corrispondente (fornito separatamente,
vedere la Tabella n. 2) per attraversare l'osso duro e raggiungere il sito della biopsia, sequire queste istruzioni.

FIG.1 Dopo aver rimosso il mandrino, inserire la barra
di guida (A) attraverso la cannula smussata gia
posizionata fino al contatto con l'osso.

FIG.2 Tenere saldamente la barra diguida (A) contro I'osso
eritirare la cannula smussata.

FIG.3 Sbloccare e rimuovere l'inserto per trapano (C) dalla
cannula di taglio (B). Far scorrere la cannula di taglio
(B) verso il basso oltre la barra di guida (A) fino
a quando non raggiunge la pelle. Introdurre
la cannula di taglio (B) con una rotazione in senso
antiorario fino al contatto con l'osso.

Nota: per proteggere il tessuto molle, durante
l'inserimento della cannula di taglio (B) attraverso
il tessuto molle deve essere applicata una
rotazione in senso antiorario.

FIG.4 Ritirare la barra di guida (A) tenendo la cannula
di taglio (B) saldamente contro l'osso.

FIG.5 Muovere il misuratore di profondita sulla cannula di h Y
taglio (B) in avanti fino al contatto con la pelle,
quindi regolarlo sul contrassegno di centimetri,
in base alla profondita della lesione per la biopsia,
e serrarlo per avere un guida visiva.

Introdurre l'inserto per trapano (C) nella cannula
ditaglio (B) e bloccare insieme le impugnature.

Nota 1: potrebbe essere necessario ritirare la cannula
ditaglio (B) di circa 2 mm per bloccare leimpugnature.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Con rotazioni attente ma saldi, ruotare la cannula di
taglio e l'inserto per trapano (B+C) in senso orario
finché il misuratore di profondita raggiunge la pelle
e/o si ottiene la posizione desiderata.

Nota 2: per mantenere lefficienza di penetrazione
durante la perforazione, si consiglia di rimuovere
l'inserto per trapano (C) di volta in volta per rimuovere
eventuali detriti ossei dalle scanalature del trapano.

Fig. 4

Fig. &




FIG.6 Mantenere saldamente la cannula di taglio (B), quindi
sbloccare e rimuovere l'inserto per trapano (C).

FIG.7 Lacannula ditaglio (B) & ora in posizione ed & pronta
per eseguire la biopsia usando il sistema per biopsia
ossea Westbrook o il sistema per biopsia ossea con
filo guida Kensington (vedere la Tabella n. 2).

Fig. 6
ik
|

Fig. 7

N.1 | KTP1110 KTP1115

@2,3mmx25cm ©2,3mmx30cm

11Gx10cm 11Gx15cm
C @24mmx13,7cm | @24mmx 18,7 cm
N.2 | KTP1110 KTP1115

KBD1110 KBD1115

KBC1110 KBC1115

Monouso

Non risterilizzare

Attenzione: consultare la documentazione allegata

STERILE Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

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

2@ | >ee

6°C
Limitazione di temperatura
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LY La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.
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PRESTON-

Prowadnik do twardych struktur kostnych

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Prowadnik do twardych struktur kostnych firmy Preston™ zostat zaprojektowany do penetracji poprzecznej twardych
struktur kostnych, co pozwoli na uzyskanie dostepu w celu przeprowadzenia p6zniejszej biopsji (systemy do biopsji sa
dostarczane osobno). Produkt skfada sie z nastepujacych elementdw. Rozmiary zestawu podano w tabelinr 1.

A | Pret prowadzacy

Kaniula zewnetrza z ostrzem

Wiertto spiralne

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Penetracja poprzeczna twardych struktur kostnych w celu przeprowadzenia pdzniejszej biopsji kosci. Do uzytku
wraz z systemami do biopsji kosci Westbrook™ lub Kensington™ o odpowiedniej dtugosci (dostarczanymi osobno,
patrz tabela nr 2).

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Ponizej opisano sugerowang metode wykonywania biopsji kosci. Zabieg nalezy doktadnie zaplanowac
i przeprowadzi¢, korzystajac z obrazowania diagnostycznego i potwierdzonych klinicznie technik. Jesli podczas
postepowania zgodnie z instrukcjg uzytkowania systemu do biopsji kosci Westbrook lub Kensington konieczne
bedzie wykorzystanie prowadnika do twardych struktur kostnych Preston o odpowiedniej dtugosci (dostarczanego
osobno, patrz tabela nr 2) w celu przejicia przez twardg strukture kostna, aby dotrze¢ do obszaru biopsyjnego,
nalezy przestrzegac ponizszych instrukcji.

RYS.1 Przy usunietym mandrynie nalezy wprowadzi¢ pret
prowadzacy (A) przez kaniule z tepa koricéwka
wprowadzong juz na miejsce, az przyrzad bedzie
w kontakcie z koscia.

RYS.2 Przytrzymac stabilnie pret prowadzacy (A), opierajac
go o kos¢, i wyjac kaniule z tepa koricowka.

RYS.3 Odblokowac¢ i wyja¢ wiertto spiralne (C) z kaniuli
zewnetrznej z ostrzem (B). Nasuna¢ kaniule
zewnetrznazostrzem (B) w détpo precie prowadzacym
(A) az do kontaktu ze skéra. Wprowadzi¢ kaniule
zewnetrzng z ostrzem (B), obracajac ja w lewo az do
kontaktu z koscia.

Uwaga: podczas penetracji tkanki miekkiej przez
kaniule zewnetrzna z ostrzem (B) nalezy caty czas
stosowac ruch w lewo, by chronic¢ tkanke.

RYS. 1

RYS. 2

RYS.4 Wyjac pret prowadzacy (A), jednoczesnie stabilnie
przytrzymujac kaniule zewnetrzna z ostrzem (B)
opartg o kosc.

RYS.5 Przesuna¢ ogranicznik gtebokosci na kaniuli
zewnetrznej z ostrzem (B) do przodu az do kontaktu
ze skdrg, a nastepnie wyregulowac jego potozenie
w zaleznosci od gtebokosci zmiany, ktéra ma byc¢
poddana biopsji, tak aby odpowiadato wiasciwemu
poziomowi na podziatce centymetrowej, i dokrecic,
aby stanowit on wskazéwke wzrokowa.
Wprowadzi¢ wiertto spiralne (C) do kaniulizewnetrznej
z ostrzem (B) i zablokowac rekojesci razem.

Uwaga nr 1: konieczne moze by¢ wysuniecie
kaniuli zewnetrznej z ostrzem (B) o okoto 2 mm
w celu zablokowania rekojesci.

RYS. 3

RYS. 4

Ostroznie, ale zdecydowanym ruchem, obracac
kaniule zewnetrzng z ostrzem i wierttem spiralnym
(B+C) w prawo do momentu zetknigcia sie
ogranicznika gtebokosci ze skérg i/lub do uzyskania
wymaganej gtebokosci.

Uwaga nr 2: aby podczas wiercenia zachowac
efektywnos$¢ penetracji, zaleca sie wyjmowanie
wiertta spiralnego (C) co pewien czas w celu
oczyszczenia rowka wiertta z odtamoéw kostnych.




RYS.6 Nalezy stabilnie przytrzymac kaniule zewnetrzna
z ostrzem (B), a nastepnie odblokowa¢ i wyja¢
wiertto spiralne (C).

RYS.7 Kaniula zewnetrzna z ostrzem (B) jest teraz na
miejscu, aby przeprowadzi¢ biopsje za pomoca
systemu do biopsji ko$ci Westbrook lub Kensington

(patrz tabela nr 2).

RYS. 6
ik
|
RYS. 7
Nr1 KTP1110 KTP1115
A @2,3 mm x 25 cm @2,3 mm x30cm
11Gx10cm 11Gx15cm
C ?24mmx13,7cm | @2,4mmx 18,7 cm
Nr2 | KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac ponownie

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

2@ | >ee

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

5

6 °'C

Ograniczenie temperatury

G|
@)

Z

Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

niniejszy wyréb moze




PORTUGUESE

PRESTON-

Introdutor para Ossos de Elevada Densidade

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO

O Introdutor para Ossos de Elevada Densidade Preston™ foi concebido para atravessar ossos de elevada densidade,
permitindo o acesso para um procedimento de biopsia dssea subsequente (fornecido separadamente). O produto
inclui os componentes seguintes. Para tamanhos especificos, consulte a Tabela N.° 1.

A | Haste-guia

Canula de Corte (Acesso)

Broca

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Atravessar ossos de elevada densidade para permitir um procedimento de biopsia dssea subsequente. Para
utilizacdo com o Sistema de Biopsia Ossea Westbrook™ ou o Sistema de Biopsia Ossea com Fio-guia Kensington™
em comprimentos correspondentes (vendido separadamente, consulte a Tabela N.° 2).

PRECAUGOES

O dispositivo apenas deve ser utilizado por um médico com formacao na realizagdo de biopsias ou intervencdes
radioldgicas, ou sob a sua supervisdo. O dispositivo é fornecido esterilizado e deve ser considerado como tal,
exceto se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada. Nao utilize caso a embalagem esteja danificada.
Quando utilizar equipamentos de outros fornecedores, certifique-se de que o comprimento e didmetro dos
mesmos sao compativeis com os componentes do dispositivo. Durante a utilizacdo, aplique pressédo apenas com
os dedos e certifique-se de que ndo aplica pressao axial excessiva nem dobra os elementos. Apds a utilizacdo, este
produto podera representar um potencial perigo bioldgico. Todos os produtos deste tipo devem ser manuseados
e destruidos em conformidade com as préticas médicas aceites, legislagao e disposi¢oes aplicaveis.

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

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

CONTRA-INDICAGOES

A utilizacéo do dispositivo é contraindicada em pacientes que estejam a ser submetidos a terapias intensivas com
anticoagulantes ou que apresentem problemas de hemorragias graves. Antes do procedimento, o processo clinico
do paciente deve ser cuidadosamente verificado para detecao de qualquer historial de atividade hemorragica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Em seguida, é sugerido um método para utilizacdo do dispositivo. O procedimento deve ser planeado com
precisdo e executado utilizando imagiologia de diagndstico e técnicas clinicamente aprovadas. Se, ao seguir as
instrucées de utilizacdo do Sistema de Biopsia Ossea Westbrook ou do Sistema de Biopsia Ossea com Fio-guia
Kensington, for necessario utilizar o Introdutor para Ossos de Elevada Densidade Preston de comprimento
correspondente (vendido separadamente, consulte a Tabela N.° 2) para atravessar ossos de elevada densidade de
modo a alcangar o local da biopsia, siga estas instrugoes.

FIG.1 Com o Estilete removido, introduza a Haste-guia (A)
através da Canula Romba ja colocada até entrar em
contacto com o 0sso.

FIG.2 Segure a Haste-guia (A) firmemente contra o osso
e retire a Canula Romba.

FIG.3 Desbloqueie e remova a Broca (C) da Canula de
Corte (B). Faca deslizar a Canula de Corte (B) pela
Haste-guia (A) até entrar em contacto com a pele.
Introduza a Cénula de Corte (B) rodando para
a esquerda até entrar em contacto com o osso.
Nota: Para proteger os tecidos moles, deve ser aplicada
uma rotacdo para a esquerda durante a insercao da
Canula de Corte (B) através dos tecidos moles.

FIG.4 Retire a Haste-guia (A) enquanto segura a Canula
de Corte (B) firmemente contra o osso.

FIG.5 Desloque o medidor de profundidade da Canula de
Corte (B) para a frente até estar em contacto com
a pele e em seguida, ajuste-o consoante
a profundidade da lesao para biopsia de acordo
com o marcador de centimetros adequado e aperte
para obter uma orientagao visual.
Introduza a Broca (C) na Céanula de Corte (B)
e bloqueie as pegas em conjunto.
Nota 1: Poderd ser necessario retirar a Canula
de Corte (B) aproximadamente 2 mm para bloquear
as pegas.

Rodando de forma cuidadosa, mas firme, rode
a Canula de Corte e a Broca (B+C) para a direita até
o medidor de profundidade alcancar a pele e/ou
obter a posicao pretendida.

Nota 2: Para manter a eficiéncia da penetragao
durante a perfuracao, é recomendada a remogao
periddica da Broca (C) e a remocgdo de quaisquer
residuos de osso dos respetivos entalhes.




FIG.6 Segure firmemente a Canula de Corte (B) e, em
seguida, desbloqueie e remova a Broca (C).

FIG.7 A Canula de Corte (B) esta agora colocada para
realizacao da biopsia utilizando o Sistema de Biopsia
Ossea Westbrook ou o Sistema de Biopsia Ossea
com Fio-guia Kensington (consulte a Tabela N.° 2).

Fig. 6
ik
|
Fig. 7
N.o1 KTP1110 KTP1115
A @23mmx25cm @23mmx30cm
B 11Gx10cm 11Gx15cm
C @24mmx137cm | @2,4mmx 187 cm
N.o2 [ KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Utilizacdo Unica

N&o volte a esterilizar

STERILE] E Esterilizado com éxido de etileno

Néo utilize caso a embalagem esteja danificada

Para obter uma cdpia eletronica, faca a leitura do cédigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu
e introduza a ID de IFU. Para obter uma cépia impressa, contacte o Servico de Apoio ao
Cliente dos EUA ou da UE

& Atencéo: consulte os documentos anexos

26°C
/i/- Limitagdo de temperatura

& O N LY Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo por ou segundo a prescri¢ao de
um clinico.




PORTUGUESE-BRAZIL

PRESTON-

Introdutor de osso denso

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO

O introdutor de osso denso Preston™ foi projetado para atravessar o 0sso denso, permitindo o acesso para um
procedimento subsequente de bidpsia 6ssea (fornecido separadamente). O produto tem o seguinte contetdo.
Para tamanhos especificos, consulte a Tabela No. 1.

A | Haste guia

Canula de Corte (acesso)

Insercao da Broca

INDICAGOES DE USO

Atravessar o 0sso denso para permitir um procedimento subsequente de bidpsia 6ssea. Para ser usado com
o sistema Westbrook™ de bidpsia 6ssea ou sistema Kensington™ de bidpsia 6ssea com fio-guia nos comprimentos
correspondentes (fornecidos separadamente, consulte a Tabela 2).

PRECAUGOES

O dispositivo sé deve ser usado por um médico treinado para realizar bidpsias ou intervencdes radioldgicas ou sob
supervisao do mesmo. O dispositivo é fornecido em um estado estéril e deve ser considerado como tal, a ndo ser
que a embalagem esteja aberta ou danificada. Ndo use se a embalagem estiver danificada. Ao usar equipamentos
de outros fornecedores, verifique se seu comprimento e didmetro sdo compativeis com os componentes do
dispositivo. Quando em uso, aplique somente pressao com os dedos e certifique-se de nao aplicar pressao axial
excessiva nem dobrar os elementos. Ap6s o uso, este produto pode representar um risco biolégico potencial.
Todos os produtos deste tipo devem ser manipulados e destruidos de acordo com as praticas médicas aceitas,
a legislacdo e as disposicoes aplicaveis.

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO

Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento
ou a reesterilizacao podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo,
0 que, por sua vez, pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a
reesterilizagcdo poderdo também criar o risco de contaminacao do dispositivo e/ou provocar infeccdo no paciente
ou infec¢ao cruzada, incluindo, mas nao se limitando a, transmisséo de doenca infecciosa (ou doengas infecciosas)
de um paciente para outro. A contaminacgéo do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente.

CONTRAINDICAGOES

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

ORIENTAGOES DE USO

O método a seguir é sugerido para usar o dispositivo. O procedimento deve ser planejado e executado com
precisao, usando diagndstico por imagem e técnicas aprovadas clinicamente. Se, ao seguir as instrugdes de uso
do sistema Westbrook de bidpsia éssea ou do sistema Kensington de bidpsia 6ssea com fio-guia, vocé precisar
usar o Introdutor de Osso denso Preston de comprimento correspondente (fornecido separadamente, consulte a
Tabela 2) para passar pelo osso duro para alcancar o ponto de bidpsia, siga estas instrucoes.

FIG.1 Com o mandril removido, insira a haste guia (A)
através da canula sem corte que ja esta no lugar, até
entrar em contato com o osso.

FIG.2 Segure a haste guia (A) firmemente contra o osso
e retire a canula sem corte.

FIG.3 Destrave e remova a broca (C) da canula de corte (B).
Deslize a canula de corte (B) para baixo sobre a haste
guia (A) até entrar em contato com a pele. Introduza
a canula de corte (B), girando no sentido anti-horario,
até entrar em contato com o osso.

Nota: Para proteger os tecidos moles, uma rotacdo
no sentido anti-horario deve ser aplicada durante
ainsercao da canula de corte (B) através dos
tecidos moles.

FIG.4 Retire a haste guia (A) enquanto segura a canula de
corte (B) firmemente contra o osso.

FIG.5 Mova o medidor de profundidade na canula de
corte (B) para frente até entrar em contato com h 2
a pele, depois ajuste-a dependendo da
profundidade da leséo para a bidpsia no marcador
centimétrico apropriado e aperte-o para obter uma
orientagao visual.
Introduza a broca (C) na canula de corte (B) e trave
as manoplas juntas.
Nota 1: Pode ser necessério retirar a canula de
corte (B) aproximadamente 2mm de modo a travar
as manoplas.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Rodando de forma cuidadosa, mas firme, rode Fig. 4
a canula de corte e a broca (B+C) para a direita até
o medidor de profundidade alcangar a pele e/ou
obter a posicdo pretendida.

Nota 2: Para manter a eficiéncia da penetragao
durante a perfuragédo, recomenda-se remover
a broca (C) ocasionalmente e remover qualquer
residuo dsseo das ranhuras da broca. : Fig. &




FIG.6 Segure firmemente a canula de corte (B), depois
destrave e remova a broca (C).

FIG.7 A canula de corte (B) esta agora no lugar para
realizar a bidpsia usando o sistema Westbrook de
bidpsia 6ssea ou sistema Kensington de bidpsia

dssea com fio-guia (ver Tabela 2).

Fig. 6
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|

Fig. 7

No.1 | KTP1110 KTP1115
A @2,3mmx25cm ©2,3mmx30cm
B 11Gx10cm 11Gx15cm
C @24mmx13,7cm | @2,4mmx 18,7 cm
No.2 | KTP1110 KTP1115

KBD1110 KBD1115

KBC1110 KBC1115

Uso Unico

N&o reesterilize

STERILE E Esterilizado por éxido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada

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

& Atencéo: consulte os documentos anexos

26°C
/i/- Limitagdo de temperatura

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




RUSSIAN

PRESTON-

WMHTpoablocep ana TBEPAON KOCTK

PYKOBOACTBO N

DKCNAYATALUN

OMUCAHME NPOAYKTA

WHTpogabtocep AnA TBepAoin KocTu Preston™ npefHasHauyeH AN MPOHUKHOBEHUA B KOCTHYK TKaHb BbICOKOM
NNOTHOCTU ¥ obecneyeHna [OCTyna ANA nocnepylowenn npouepypbl Guoncum (MHCTPYMeHTbl AnA Hee
NOCTaBNATCA OTAENBHO). B KOMNNEKT BXOAAT CrieflyloLyie KOMMNOHeHTbl. KOHKpeTHble pa3mepbl M. B Tabnuue NoT.

A | HanpaBnawowuii ctTepxeHb

Octpas (gna goctyna) KaHona

BcTaBHOM 60p

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

MpoHNKHOBEHME B TBEPAYI0 KOCTHYIO TKaHb ANA BbIMONHEHWA MoCneaylolwei npouesypbl 6roncum Koctu.
Wcnonb3oBaHune ¢ cuctemoii ans 6ruoncumn koct Westbrook™ vnm cuctemoii pns 6roncum koctu Kensington™
C MPOBOAHVKOM COOTBETCTBYHOLLIEN [JINHbI (MOCTABNAETCA OTAENbHO, CM. Tabnuuy Ne 2).

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTU

YCTpONCTBO paspeLleHo UCMOoMb30BaTh TONbKO Bpayy, 06y4eHHOMY NMPOBOAUTL NPOLEeAypbl 6rioncumn n nyyesble
BMeLlaTeNbCTBa UK Noj ero/ee HabnofeHNeM. YCTPONCTBO NOCTaBNACTCA CTEPUNIbHBIM U CUMTAETCA TakoBbIM [10
OTKPbITUA UM NOBPEXAEeHUA ynakoBKu. He ncnonb3osaTb, ecnn ynakoBka nospexpaeHa. Mpy ncnonb3osaHum
060pyAOBaHMA OT APYriX MOCTaBLUMKOB y6eamTech, UTO ero AnvHa U AMaMeTp COOTBETCTBYIOT KOMMOHEeHTaM
ycTpoicTBa. [pu UCnonb3oBaHMN HaflaBNVBaiTe UCKNIOUMTENBHO NasbLamu, YTobbl He MPUMEHUTb W3ULLIHEe
oceBoe [aBfieHNe U He MOrHyTb 3iemeHTbl. Mocne Ncnonb3oBaHUA AaHHOe U3fenvie MOXeT NpPeACTaBNATb
MoTeHLManbHyl0 6MONOrMYecKylo OmacHOCTb. Bce npogykTbl AaHHOTO Tuma Heobxoanmo obpaboTaTb
N yTUAN3MPOBATb COMMACcHO MPUHATbIM MEAULIMHCKMM NPaKTMKaM, 3aKOHOAATENbCTBY U MPUMEHUMbIM YCIIOBUAM.

XPAHEHUE
XpaHnTb B NPOXSIafHOM, CyXoM MecTe (Mpu TemnepaTtype Huxe 26°C) BAanu OT UCTOUYHMKOB Bflarn U NpAMOro
Tenna. He ncrnonb3oBaTb Noc/ie UCTEUEHNA CPOKa FOAHOCTH.

NPEAYNPEXAEHUE O HEAONMYCTUMOCTU MOBTOPHOIO UCMOJIb30OBAHUA

W3genve npepHasHaueHO ANA OLHOKPATHOTO MCMOMb30BaHWUSA Yy OHOMO nauveHta. He ucnonb3syiite, He
obpabaTbiBaliTe U He CTEPUNN3YiATe MOBTOPHO. [TOBTOPHOE 1CMONb30BaHMe, 06paboTKa UM CTepuan3aLma MoryT
HapyLWWTb CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTb YCTPOWCTBA W/ NPUBECTUN K OTKa3y YCTPOICTBA, YTO, B CBOIO ouepeab,
MOXeT MPUMBECTV K TpaBMme, 3ab0NeBaHuio Wiu CMepTV nauuveHTta. [OBTOpPHOE WUCMOoMb30BaHMe, NMOBTOPHAas
06paboTKa WM NOBTOPHaA CTePUIM3aLMA YCTPOWCTBA TaKKe MOMyT CO3[aTb PUCK €ro 3arpAsHeHus u/unm
NPUBECTV K MHGULMPOBAHUIO AU NEPEKPECTHOMY MHGULUMPOBAHUIO MALMEHTa, BKIIOYas, MOMUMO MPOYero,
nepegady vHGEKUMOHHOro 3abonesaHvs (Mny 3ab6oneBaHWii) OT OLHOMO MauMeHTa K ApYromy. 3arpsisHeHue
YCTPONCTBA MOXET NPMBECTU K TPaBME, 3360N1€BaHMNIO MU CMEPTU MaLUeHTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

W3genvie NpoTMBOMNOKa3aHO K UCMONb30BaHUIO Ha MaLMEHTax, KOTOpbIe MOJyYatloT MHTEHCVBHYIO aHTUKOAryNsAHTHYIO
Tepanuio WU CTPaAAIoT OT TAXKENbIX KPoBOTeueHwid. lNepes NpoBefeHeM MpoLeaypbl HEOOXOAVMO TLLATENbHO
V3y4mnTb MEAULIMHCKYIO KapTy NaLueHTa Ha Hanuume Kako-nnbo reMopparmyeckon akTyBHOCTY B aHaMHe3e.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Hwxe npepnaraetca MeTof WCMoONb30BaHWA yCTpouncTea. Mpoueaypa AomkHa ObiTb TOYHO CrIaHMPOBaHa
1 NpoBefeHa C UCMosb30BaHNEM ANArHOCTUHECKON BU3Yann3aLmni U KIMHWYECKU YTBEPXKAEHHbIX MeTofoB. Ecin
COrNacHO PyKOBOACTBY MO 3KCrlyataumn cuctembl anst 6uoncum koctu Westbrook nnu crictembl gns 6uoncum
kocTn Kensington ¢ MpoBOAHVMKOM HEOBXOAMMO WCMONb30BaTb WHTPOAbIOCEP AN TBEpPAOi Koctu Preston
COOTBETCTBYIOWEN ANMHbI (MOCTABAAETCA OTAENbHO, CM. Tabnuuy N2 2), uTobbl MPOHVKHYTL Yepe3 TBepAyio
KOCTHYIO TKaHb K MeCTy 61oncum, cregyiTe 3TM yKasaHuAaM.,

PUC.1 CHumuTe cTunetT v nposefuTe HanpaBRALWNIA
cTepxeHb (A) Yepe3 YCTaHOBMIEHHYIO Tynyto
KaHIOMI0 A0 AOCTVXKEHNA KOHTAKTa C KOCTbHO.

PUC.2 Kpenko yaepxunBasa Hanpasnaowmn ctepxxeHb (A)
BO3/1€ KOCTV, BbITalmMTe TyMyio KaHIoJio.

PUC. 3 PasomkHuTe BCTaBHOI 60p (C) 1 CHUMMTE ero ¢ oCTpoi
KaHionu  (B). BctaBbre ocTpylo  KaHionio  (B)
B HanpaBnALLWIA CTepKeHb (A) 0 KOHTaKTa C KOXel.
BBoguTe ocTpyto KaHionio (B), Bpalas ee npotus
4acoBOi CTPENKM, 0 AOCTVMKEHNA KOHTAKTa C KOCTbHO.
Mpumeuanue. [Ina 3aWmnTbl MATKNX TKAHEN BO
Bpems BBOJA OCTPYHO KaHtonio (B) Heobxoanmo
BPaLlaTb NPOTKB YaCOBOW CTPENKN.

Puc. 1

PUC.4 W3Bnekute HanpaBnaowWwmin ctepkeHb (A), Kpenko
yAepKuBas ocTpyto KaHtonto (B) Bosne KocTu.

PUC.5 [MepemecTuTe AaTUmMK rnybuHbI Ha OCTPOI KaHtone
(B) Bnepen A0 KOHTaKTa C KOXei, a 3aTem
oTperynupyinte ero [o  COOTBETCTBYIOLEN
CaHTIMETPOBOA oTMeTKM  AnAa 6roncum
B 3aBMCMMOCTW OT [NyOUHbI HaxoXAeHUA ouvara
nopaxeHna 1 3aTAHuTe, u4TOObI ObecneunTb
BU3YyanbHbIl OPUEHTUP.

CoepuHuTe BcTaBHOW 60p (C) 1 OCTpylO KaHoNo
(B), a 3aTem 3aduKcMpyiiTe PyKOATKN.
MpumeuaHme 1. Bo3moxHO, NoTpebyeTca n3Bneyb
OCTpyIlo KaHionio (B) MprmMepHO Ha 2 MM, YTOObI
3adUKCMPOBaTb PYKOATKM.

Puc. 2

F/’

Puc. 3

—

OCTOPOXHbBIMY, yBEpEeHHbIMU LIBUKEHUAMN Puc. 4
BpalLLaiiTe OCTPYIO KaHIoNto 1 BcTaBHoOM 6op (B+C) no
4acoBOW CTPerIKe, NoKa AaTUMK MyOUHbI He JOCTUTHET
NOBEPXHOCTY KOXU 1 / NV XKeNaeMoro MonoKeHMs.

Mpumeyanne 2. Ona nopaepaHna
3GPEKTUBHOCTY  MPOHUKHOBEHWA BO  Bpems
6ypeHua pekomeHpyeTcA nepuoanyeckn
n3Bnekatb BcTaBHoM 6op (C) 1 ybupaTb 0CKoNKm
KOCTM 13 6ypOBbIX KaHasbLEeB. 2




PUC.6 Kpenko ypepxuBas ocTpytlo KaHionio  (B),
Pa3oMKHUTe U CHUMKTe BcTaBHom 6op (C).

PUC.7 Tenepb octpas KaHiona (B) yctaHoBneHa Aans
BbIMOJIHEHNA  BUOMCMKM € WCMONb30BaHUEM
cictembl ansa 6uoncun Koct Westbrook wnu

canicTtembl  onAa

6vioncun  koctn  Kensington

C NPOBOAHMKOM (CM. Tabnmuy NO 2).

Puc. 6

1

Puc.7

Ne1 | KTP1110 KTP1115

A @23Mmx25cm @23mMmx30cm
11Gx10cm 11Gx15m

C B24mMmx 13,7 cm @24Mmx 18,7 cm

Ne2 | KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Ona OAHOKPATHOro Ncnosib30BaHuA

He ctepunusosatb NOBTOPHO

BHumaHmne! O6paTtuTech K CONPOBOAUTENBHON JOKYMEHTaLMN

sreriEleo

CTepI/IﬂI/BOBaHO OKCNAOM 3TUNEHa

He ncnonb3oBatb, ecnn ynakoBKa rnospexaeHa

2@ | >ee

[InAa nonyyeHnA 3NeKTPOHHOW Konuu npockaHupyinte QR-koa wnu nepengute no ccobiike
www.merit.com/ifu n BBegmnTe ngeHTMPMKaLMoHHbI Homep IFU. inA nonyyeHus neyatHomn
Konuu no3soHmTe B KnueHtckyto ciy6y CLUA nnmn EC

6 °'C

5

TemnepaTypHoe orpaHuyeHmne

]
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=
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DepepanbHbii 3akoH CLUA paspeluaeT npofay AaHHOrO M3AeNVA TONbKO Bpayam Uv Mo nx
Ha3HaueHuo




SLOVAK

PRESTON-

Zavadzac do tvrdej kosti

NAVOD NA POUZITIE

POPIS PRODUKTU:

Zavadzac¢ do tvrdej kosti Preston™ je ur¢eny na prechod do tvrdej kosti, ¢im sa umoziiuje pristup pre naslednu
bioptickd punkciu kosti (dodava sa samostatne). Produkt obsahuje nasledujice komponenty. Specifické velkosti
najdete v tabulke ¢. 1.

A | Vodiaca ty¢

Rezna (pristupova) kanyla

Vftacia vlozka

INDIKACIE NA POUZITIE

Prechod do tvrdej kosti na umoznenie néslednej bioptickej punkcie kosti. Na pouZitie so systémom na biopsiu
kosti Westbrook™ alebo systémom na biopsiu kosti s vodiacim drotom Kensington™ s prislusnymi dizkami
(dodava sa samostatne, pozri tabulku ¢. 2).

UPOZORNENIA

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

SKLADOVANIE

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

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

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

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikované na pouzitie v pripade pacientov, ktori podstupuju silnu antikoagula¢nu lie¢bu alebo ktori trpia
zavaznym problémom krvacania. Pred zdkrokom je nutné starostlivo skontrolovat dokumentaciu pacienta,
¢i neméd anamnézu hemoragickej diatézy.

POKYNY NA POUZITIE

Pri pouziti pomocky sa odportca nasledujica metoda. Procedura by sa mala byt presne naplanovana a vykonana
pomocou diagnostického zobrazovania a klinicky schvélenych technik. Pocas postupu podla navodu na pouzitie
pre systém na biopsiu kosti Westbrook alebo systém na biopsiu kosti s vodiacim drétom Kensington je potrebné
pouzit zavadza¢ do tvrdej kosti Preston s prislusnou dizkou (dodava sa samostatne, pozri tabulku ¢. 2). Na to, aby
ste presli tvrdou kostou a dosiahli miesto biopsie, postupujte podla tychto pokynov.

OBR.1 Zavadzajte vodiacu ty¢ (A) cez tupl kanylu, ktord
uz je na mieste, az kym nebude v kontakte s
kostou. Rydlo musi byt vybraté.

OBR.2 Vodiacu ty¢ (A) pevne pridrzte proti kosti
a vytiahnite tupt kanylu.

OBR.3 Odistite a vytiahnite vitaciu viozku (C) z reznej
kanyly (B). Posuiite reznu kanylu (B) nadol po
vodiacej ty¢i (A), az kym nebude v kontakte
s pokozkou. Vlozte reznt kanylu (B) otacanim proti
smeru pohybu hodinovych ruciciek, az kym
nebude v kontakte s kostou.

Poznamka: Makké tkanivo ochranite otacanim
proti smeru hodinovych ruciciek pocas
zavéadzania reznej kanyly (B) cez toto mékké
tkanivo.

OBR. 4 Vytiahnite vodiacu ty¢ (A), zatial reznt kanylu (B)
pevne pridrzte proti kosti.

OBR.5 Posunte ukazovatel hibky na reznej kanyle (B)
vpred, az kym nebude v kontakte s pokozkou,
potom ho nastavte v zdvislosti od hibky lézie na
biopsiu na prislusni centimetrovi  znacku
a utiahnite, aby sa umoznilo vizudlne navadzanie.
Vlozte vitaciu vlozku (C) do reznej kanyly (B)
a zaistite rukoviti k sebe.

Poznamka 1: Na zaistenie rukovati moéze byt
potrebné vytiahnut rezni kanylu (B) asi o 2 mm.

Obr. 1

Obr. 2

Obr. 3

Opatrne, ale pevne otacajte reznd kanylu a vitaciu
vlozku (B + C) v smere hodinovych ruciciek, az kym
ukazovatel hibky nedosiahne pokozku a/alebo sa
nedostanete do pozadovanej polohy.

Poznamka 2: Aby ste udrzali efektivitu prieniku
pocas vitania, odporticame obcas vytiahnut vitaciu
vlozku (C) a odstranit z jej drazok pripadnu kostnu drt.

Obr. 4

Obr. 5




OBR.6 Pevne uchopte reznu kanylu (B), potom odistite

OBR.7 Rezna kanyla (B) je teraz na mieste na vykonanie
biopsie pouzitim systému na biopsiu kosti
Westbrook alebo systému na biopsiu kosti
s vodiacim drétom Kensington (pozri tabulku ¢. 2).

a vytiahnite vitaciu vlozku (C).

Obr. 6

Obr. 7

#1 | KTP1110 KTP1115

A @23mmx25cm | @23 mmx30cm

B 11Gx10cm 11Gx15cm

C @24mmx13,7cm | @24mmx18,7cm

#2 | KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Jednorazové pouzitie

Opakovane nesterilizujte

Upozornenie: prestudujte si sprievodné dokumenty

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

STERILE E Sterilizované etylénoxidom

Ak chcete ziskat elektronicki kdpiu, naskenujte QR koéd alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢&islo navodu na pouzitie. Tla¢enu verziu ziskate v USA a EU
zavolanim na zékaznicku linku Zakaznicky servis

Teplotné obmedzenie

ONLY Podla federdlneho zédkona (USA) sa predaj tejto pomodcky obmedzuje iba na predaj
na lekarsky predpis.




SPANISH

PRESTON-

Aguja introductora de hueso duro

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La aguja introductora de hueso duro Preston™ esta disefiada para atravesar hueso duro, permitiendo el acceso
para un procedimiento posterior de biopsia 6sea (proporcionada por separado). El producto tiene el siguiente
contenido. Para ver tamaios especificos, consulte la tabla num. 1.

A | Varilla guia

Céanula de corte (acceso)

Accesorio de taladro

INDICACIONES DE USO

Atravesar el hueso duro para permitir un procedimiento posterior de biopsia 6sea. Se debe usar con el Sistema
de biopsia 6sea Westbrook™ o con el Sistema de biopsia 6sea con alambre guia Kensington™ de las longitudes
correspondientes (se proporcionan por separado, consulte la Tabla No. 2).

PRECAUCIONES

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

ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar fresco y seco (por debajo de 26 °C), alejado de la humedad y de fuentes de calor directo.
No usar después de la fecha de vencimiento.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para usar solo unavez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria verse comprometida la integridad
estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos de
contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas, entre otras
posibilidades, la transmisién de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

CONTRAINDICACIONES

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

INSTRUCCIONES DE USO

A continuacion se sugiere un método para usar el dispositivo. El procedimiento debe planificarse y ejecutarse de
manera exhaustiva mediante el uso de imdgenes y técnicas aprobadas clinicamente. Si mientras sigue las
instrucciones de uso del Sistema de biopsia 6sea Westbrook o el Sistema de biopsia 6sea con alambre guia
Kensington, debe usar la aguja introductora de hueso duro Preston de longitud correspondiente (se proporciona
por separado, consulte la Tabla No. 2) para atravesar el hueso duro y llegar a la zona de la biopsia, siga estas
instrucciones.

FIG.1 Después de retirar el estilete, inserte la Varilla guia
(A) a través de la Canula roma que ya esta en su
lugar, hasta que entre en contacto con el hueso. At \

FIG.2 Sostenga la Varilla guia (A) firmemente contra '
el hueso y retire la Canula roma.

FIG.3 Desbloquee y retire el Inserto del taladro (C) de la
Canula de corte (B). Deslice la Canula de corte (B)
hacia abajo sobre la Varilla guia (A) hasta que entre
en contacto con la piel. Introduzca la Canula de
corte (B) girando en sentido antihorario hasta que
entre en contacto con el hueso.

Nota: Para proteger el tejido blando, debe
aplicarse un giro antihorario durante la insercion
de la Cénula de corte (B) a través del tejido blando.

FIG.4 Retire la Varilla guia (A) mientras sostiene la Canula
de corte (B) firmemente contra el hueso.

FIG.5 Mueva el indicador de profundidad de la Canula de
corte (B) hacia adelante hasta que entre en contacto e
con la piel, luego ajustelo segun la profundidad de
la lesion para realizar la biopsia hasta el marcador
de centimetro apropiado y ajuste para ofrecer una
guia visual.

Introduzca el Inserto del taladro (C) en la Canula
de corte (B) y asegure las manijas juntas.

Nota 1: Es posible que sea necesario retirar
la Canula de corte (B) aproximadamente 2 mm para
asegurar las manijas.

J

Fig 1

Fig. 2

Fig 3

Con giros cuidadosos pero firmes, gire la Canula de Fig 4
corte y el Inserto del taladro (B+C) en sentido
horario hasta que el indicador de profundidad
alcance la piel y/o la posicion deseada.

Nota 2: Para mantener la eficacia de penetracion
durante la perforacién, se recomienda quitar el
Inserto del taladro (C) de vez en cuando y quitar
cualquier residuo ¢seo de las ranuras del taladro. Fig. &




FIG.6 Sostenga firmemente la Canula de corte (B), luego
desbloquee y retire el Inserto del taladro (C).

FIG.7 La Cénula de corte (B) est4 ahora en su lugar para
realizar la biopsia usando el Sistema de biopsia
dsea Westbrook o el Sistema de biopsia 6sea con
alambre guia Kensington (consulte la Tabla No. 2).

Fig. 6
ik
|

Fig. 7

Num.1 | KTP1110 KTP1115

A @23mmx25cm | @2,3mmx30cm

B 11Gx10cm 11Gx15cm

C @24mmx13,7cm | @24mmx 187 cm

Num.2 | KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Para un solo uso

No volver a esterilizar

STERILE] E Esterilizado con éxido de etileno

No utilizar si el envase esta danado.

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

& Precaucion: consultar los documentos adjuntos.

26°C
/i/- Limitacién de temperatura

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




SWEDISH

PRESTON-

Inforare for hart ben

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING
Preston™ Hard Bone Introducer ar utformad for att tranga igenom hart ben vilket tilldter en efterféljande
benbiopsiprocedur (levereras separat). Produkten innehaller féljande. Se tabell 1 for sarskilda storlekar.

A | Styrstav

B | Skdrande kanyl (atkomstkanyl)

C | Borrmunstycke

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Tranger igenom hart ben och tillater efterféljande benbiopsiprocedur. Avsedd for anvandning med Westbrook™
Bone Biopsy System eller Kensington™ Guide Wire Bone Biopsy System i motsvarande langder (levereras separat,
se Tabell 2).

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enheten far endast anvandas av ldkare som dr utbildade i utférande av biopsier eller radiologiska ingrepp, eller under
sadan lakares 6verinseende. Enheten levereras i sterilt skick och bor betraktas som steril om férpackningen inte har
oppnats eller dr skadad. Anvands ej om forpackningen ar skadad. Nar du anvander utrustning fran andra leverantérer
bor du forsékra dig om att Iangd och diameter & kompatibla med enhetens komponenter. Nér enheten anvands bor
du endast applicera tryck med fingrarna och se till att inte applicera for mycket axiellt tryck eller boja komponenterna.
Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Alla produkter av detta slag maste hanteras
och forstoras i enlighet med acceptabel medicinsk praxis, lagstiftning och tillampliga regler.

FORVARING
Forvaras pa en sval, torr plats (under 26 °C), atskiljt fran fukt och direkt varme. Anvéands ej efter utgangsdatumet.

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

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

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindiceras for anvandning hos patienter som genomgar tung antikoagulerande behandling eller som har

allvarliga blédningsproblem. Fére ingreppet bor patientens journal kontrolleras noggrant for eventuell historia av
blédningsaktivitet.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Foljande metod foreslas for anvandning av enheten. Detta forfarande bor planeras noggrant samt genomfdras
med hjélp av diagnostisk avbildning och kliniskt godtagbara tillvédgagangssatt. Folj de hér instruktionerna om du
behover anvénda Preston Hard Bone Introducer i motsvarande langd (levereras separat, se Tabell 2) for att kunna
ta dig igenom hart ben och na biopsistéllet, medan du féljer instruktionerna for anvandning av Westbrook Bone
Biopsy System eller Kensington Guide Wire Bone Biopsy System.

BILD 1 Med mandrangen borttagen, for in styrstaven (A)
genom den trubbiga kanylen som redan &r pa
plats, tills den kommer i kontakt med benet.

BILD 2 Hall styrstaven (A) stadigt mot benet och dra ut
den trubbiga kanylen.

BILD 3 Las upp och ta bort borrmunstycket (C) fran den
skarande kanylen (B). Skjut ner den skdrande
kanylen (B) 6ver styrstaven (A) tills den kommer
i kontakt med huden. Fér in den skdrande kanylen
(B) genom att rotera den moturs, tills den far
kontakt med benet.

Obs!: For att skydda mjuk vavnad maste du rotera
den skarande kanylen (B) moturs medan du for in
den genom mjuk vévnad.

BILD 4 Avldgsna styrstaven (A) medan du héller den
skarande kanylen (B) stadigt mot benet.

BILD5 For djupmataren pa den skdrande kanylen (B)
framat tills den far kontakt med huden, justera h Y
den sedan efter djupet av biopsilesionen till
lampligt centimetermarke och dra at for att skapa
en visuell guide.

For in borrmunstycket (C) i den skdrande kanylen
(B) och las handtagen tillsammans.

Anmairkning 1: Det kan vara nédvéndigt att dra
ut den skédrande kanylen (B) ungefar 2 mm for att
ldsa handtagen.

Bild 1

Bild 2

Bild 3

Rotera den skarande kanylen och borrmunstycket
(B + C) medurs tills djupmaétaren nar huden och/
eller 6nskad position har uppnatts.

Anmairkning 2: Vi rekommenderar att du drar ut
borrmunstycket (C) dd och da och avldgsnar
eventuella benrester fran borrsparen, for att
bibehélla  penetreringseffektiviteten ~ under
borrning.

Bild 4

Bild 5




BILD 6 Hall den skarande kanylen (B) stadigt, las sedan
upp och ta bort borrmunstycket (C).

BILD 7 Den skarande kanylen (B) &r nu pa plats for att
utféra biopsin med anvdndning av Westbrook
Bone Biopsy System eller Kensington Guide Wire

Bone Biopsy System (se Tabell 2).

Bild 6
ik
|
Bild 7
1 KTP1110 KTP1115
A ©2,3mmx25cm @2,3mmx30cm
B 11Gx10cm 11Gx15cm
C @23 mmx13,7cm | @2,3mmx 18,7 cm
2 KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Engangsanvandning

Far ej omsteriliseras

lakttag forsiktighet: beakta medféljande dokument

Steriliserad med etylenoxid.

Anvands ej om férpackningen har skadats.

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller besok www.merit.com/ifu och ange
ID-numret pa bruksanvisningen. For en tryckt kopia, ring kundservice i USA eller EU.
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Temperaturbegransning
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Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas av eller pa order av ldkare.




TURKISH

PRESTON-

Sert Kemik introduiseri

KULLANMA TALIMATLARI

URUN ACIKLAMASI

Preston™ Sert Kemik Introdiiseri, sert kemigin icinden gegmek ve daha sonra kemik biyopsi prosediirii (ayn tedarik
edilir) gerceklestirmek icin erisime olanak saglamak (izere tasarlanmistir. Uriin asagidaki iceriklerden olusur. Belirli
buytkltkler icin Tablo 1'e bakin.

A | Kilavuz Cubugu

Kesici Kanul (Erisim Kanula)

Matkap Eki

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Daha sonra kemik biyopsi prosediirii gerceklestirmek icin sert kemigin icinden ge¢me. Karsilik gelen uzunluklarda
Westbrook™ Kemik Biyopsi Sistemi veya Kensington™ Kilavuz Telli Kemik Biyopsi Sistemi (ayr tedarik edilir, bkz.
Tablo 2) ile kullanilmahidir.

ONLEMLER

Cihaz yalnizca biyopsi veya radyolojik midahaleler gerceklestirmek tzere egitim almis bir hekim tarafindan ya da
bdyle bir hekimin gézetimi altinda kullanilmalidir. Cihaz steril halde tedarik edilir ve ambalaji acik veya hasarli
olmadig sitirece steril kabul edilmelidir. Ambalaji hasarl triinleri kullanmayin. Baska tedarikgilerin ekipmanlarini
kullanirken uzunluk ve caplarinin cihazin bilesenleriyle uyumlu oldugundan emin olun. Kullanirken yalnizca
parmaklarinizla baski uygulayin ve asiri eksenel baski uygulamadiginizdan ve parcalari biikmediginizden emin
olun. Uriin kullanildiktan sonra potansiyel biyolojik risk teskil edebilir. Bu tiir tiim riinler genel kabul gérmiis tibbi
uygulamalara, mevzuata ve gegerli htikiimlere gore kullanilmali ve imha edilmelidir.

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

YENIDEN KULLANIM UYARISI

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, islemden gecirmeyin veya sterilize etmeyin. Yeniden
kullanim, islemden gecirme veya sterilizasyon cihazin yapisal bitiinligiini bozabilir ve/veya arizalanmasina
neden olabilir ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ya da o6liimiine yol acabilir. Yeniden
kullanim, islemden gecirme veya sterilizasyon cihazda kontaminasyon riskine ve/veya hastanin enfeksiyon
kapmasina ya da bir hastadan digerine bulasici hastalik gecmesi de dahil ancak bununla sinirli olmamak tzere,
capraz enfeksiyona maruz kalmasina da neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Agir antikoagiilan tedavisi alan veya ciddi kanama sorunu olan hastalarda kullanimi kontrendikedir. Proseddir
gerceklestiriimeden 6nce, hemorajik aktivite gecmisi olup olmadigini 6grenmek icin hastanin tibbi kayitlar
dikkatle incelenmelidir.

KULLANMA TALIMATLARI

Cihazin 6nerilen kullanim yontemi asagidaki gibidir. Prosediir, diagnostik gortintiileme ve klinik olarak onaylanmis
teknikler kullanilarak dogru bir sekilde planlanmali ve gergeklestirilmelidir. Westbrook Kemik Biyopsi Sistemi veya
Kensington Kilavuz Telli Kemik Biyopsi Sisteminin kullanma talimatlarini izlerken, biyopsi bélgesine erismek tizere
sert kemigin icinden gecmek icin karsilik gelen uzunlukta Preston Sert Kemik introdiiseri (ayri tedarik edilir, bkz.
Tablo 2) kullanmaniz gerekirse bu talimatlar izleyin.

Sekil 1 Stile takii degilken Kilavuz Cubugunu (A)
halihazirda yerlestirilmis olan Kit Uclu Kanuliin
icinden kemikle temas edene kadar ilerletin.

Sekil 2 Kilavuz Cubugunu (A) kemige dayali olarak saglam
bir sekilde tutarken Kut U¢lu Kanilt geri gekin.

Sekil 3 Matkap Ekinin (C) kilidini acarak Kesici Kantlden
(B) ayirin. Kesici Kantli (B) Kilavuz Cubugu (A)
Gzerinden ciltle temas edene kadar kaydirin.
Kesici Kanull (B) saat yoniinin tersine cevirerek
kemikle temas edene kadar ilerletin.
Not: Kesici Kanul (B) yumusak dokunun iginde
ilerletilirken dokuyu korumak icin saat yonunin
tersine dénis uygulanmalidir.

Sekil 1

Sekil 4 Kesici Kanulu (B) kemige dayal olarak saglam bir
sekilde tutarken Kilavuz Cubugunu (A) geri cekin.
Sekil 5 Kesici Kanultin (B) Uizerindeki derinlik gostergesini
ciltle temas edene kadar ilerletin, ardindan biyopsi
yapilacak olan lezyonun derinligine gére uygun
santimetre isaretine ayarlayin ve gorsel kilavuz
olarak kullanmak tizere sikistirin.
Matkap Ekini (C) Kesici Kandile (B) takin ve saplarini
birbirine kilitleyin.
Not 1: Saplar kilitlemek igin Kesici Kandlu (B)
yaklasik 2 mm geri cekmek gerekebilir.

Sekil 2

A

—

Sekil 3

Kesici Kanlli ve Matkap Ekini (B+C) derinlik
gostergesi deriye ulasana ve/veya istenen konum
elde edilene kadar saat yoniinde dikkatli ve
saglam bir sekilde déndiirlin.

Not 2: Delme islemi sirasinda etkili bir sekilde
ilerlemek icin arada bir Matkap Ekini (C) geri
cekerek matkap oyuklarindaki kemik kalintilarinin
temizlenmesi dnerilir.

Sekil 4

selils |




Sekil 6 Kesici Kanulii (B) saglam bir sekilde tutarak kilidini
actiktan sonra Matkap Ekini (C) ¢ikarin.

Sekil 7 Kesici Kanul (B) artik Westbrook Kemik Biyopsi
Sistemi veya Kensington Kilavuz Telli Kemik
Biyopsi Sistemi (bkz. Tablo 2) aracihgiyla biyopsi
gerceklestirmek tizere uygun konumdadir.

Sekil 6
ik
|
Sekil 7
#1 | KTP1110 KTP1115
A ©2,3mmx25cm ©2,3mmx30cm
11Gx10cm 11Gx15cm
C ?24mmx13,7cm | @2,4mmx 18,7 cm
#2 | KTP1110 KTP1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115

Tek kullanimhiktir

Yeniden sterilize etmeyin

STERILE Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Ambalaji hasarl Grtint kullanmayin

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

& Dikkat: ilisikteki belgelere bakin

26°C
Jf Sicaklik sinirlamasi

& O N LY Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim talimati tizerine
satilabilir.
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