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ENGLISH

PRESTON-

Hard Bone Access Needle with Drill

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The Preston™ Hard Bone Access Needle with Drill is designed to provide access to bone, including traversing bone
when necessary. This access allows for a subsequent bone biopsy procedure (not supplied). The Preston has the
following contents. For specific sizes, see Table #1.

A Cutting (Access) Cannula

B | Stylet with Trocar Tip

C Drill Insert

INDICATIONS FOR USE
Percutaneous bone access (with the intent to then perform a bone biopsy - not supplied).

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 with other devices, 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 approach should be accurately planned using
diagnostic imaging and clinically approved techniques.

Disinfect the skin, make a small skin incision, and perform anesthesia until in contact with bone.

FIG.1 Depending on the depth of the bone being
accessed, adjust the depth gauge on the Cutting
Cannula (A) to the appropriate centimeter marker
and tighten to provide a visual guide. Introduce by
rotating counterclockwise the assembled Cutting
Cannula and Stylet with Trocar Tip (A+B) until
engaged with the bone surface.

Note 1: To protect soft tissue, a counterclockwise
rotation must be applied during insertion through
the soft tissue.

Note 2: After verifying position and angle, Cannula
and Stylet (A+B) may be turned in a clockwise/
anticlockwise method with gentle pressure to
anchor into bone.

FIG.2 Depending on the location requiring access within
the bone, adjust the depth gauge on the Cutting
Cannula (A) forward until in contact with the skin,
then withdraw it by the desired depth, using the
centimeter markers on the Cutting Cannula (A) to
provide a visual guide.

FIG.3 With careful but firm turns, rotate the Cutting

Cannula and Stylet (A+B) clockwise until the depth
gauge reaches the skin and/or desired position is
obtained.
Note 1: If access is difficult, remove the Stylet (B),
insert the Drill (C) in the Cutting Cannula (A) and
lock the two parts together to assemble. Restart
drilling with clockwise turns. During drilling, to
maintain penetration efficiency, it is recommended
to remove the Drill (C) from time to time and
remove any bone debris from the drill grooves.

FIG.4 Firmly hold the Cutting Cannula (A) and remove the
Stylet (B). The Cutting (Access) Cannula (A) is now in
place for biopsy.

Note: A syringe can be connected to the luer end of
the Cutting Cannula (A) if desired.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4




#1 | ANP1165 ANP1185 ANP1110 ANP1115

A 11G x 6.5cm 11G x 8.5cm 11G x 10.0cm 11Gx 15cm

B ?24mmx 10.3cm | @2.4mmx 12.3cm | @2.4mmx 14.0cm | @2.4mm x 19.0cm

C 13G x9.8cm 13Gx 11.8cm 13Gx 13.7cm 13Gx 18.7cm
Single use

Do not resterilize

Caution: consult accompanying documents

srerilol

Sterilized using ethylene oxide

Do not use if package is damaged
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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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Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.




BULGARIAN

PRESTON-

Mrna 3a OCTbM 10 TBbPAY KOCTW CbC CBPEAno

TPYKUUU 3A Y TPEBA

A

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Mrnata 3a AocTbN O TBBbPAM KOCTH CbC CBpeAso Preston™ e npefHa3HayeHa 3a ocurypsaBaHe Ha JOCTbI A0 KOCTU,
BK/IOUMTENHO 1 NPeMiHaBaHe Npe3 KOCTW, Korato e Heobxoaumo. To3un JOoCTbMN NO3BONIABA NOC/ieBalla KOCTHaA
6rioncma (He e npunoxeHa). Mirnata Preston rma cniefHOTO ChabpKaHue. 3a KOHKPETHU pasmepy B Tabnvua No 1.

A Pexella KaHiona (3a 40CTbN)

B | Crunet c TpoakapeH BpbX

C Mopnoxka 3a cepeano

MOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA
MepKyTaHTeH AOCTBN A0 KOCTUTE (C Lien Nocse Aa ce U3BbPLUM KOCTHA 6MOMNCHSA - He € MPUIoXKeHa).

MNPEAMNA3HU MEPKN

YcTponcTBOTO TpAGBa fia Ce U3MON3Ba CaMoO OT JieKkap, obyyeH fa M3BbpLUBA GMONCUM UK PAJUONOTAYHN
VHTEePBEHLMW, UK NOJ, HEroB HaJ30p. YCTPONCTBOTO Ce JOCTaBA B CTEPUSTHO ChCTOAHKE 1 TPAGBa Aa ce cuuTa 3a
TaKOBa, OCBEH aKO OMaKOBKaTa He e 0TBOPeHa Un noBpeAeHa. He n3nonsgaiiTe, ako onakoBKaTa e HapyLueHa. Mpu
13Mon3BaHe Ha Ipyrvi yCTPONCTBa, NpoBepeTe AaN TAXHATa ib/KNHA 1 AVaMeTbp Ca CbBMECTUMM C KOMMOHEHTUTe
Ha ycTpoiictBoTo. lpK ynotpeba nmpunaraiiTe HaTUCK Camo C NMPbCTUTE CU U Ce yBepeTe, Ye He npunarate
NpeKoMepPHO aKCMasHo HanAraHe v He orbeate enemeHTuTe. Ce ynotpe6a To3u NpoayKT MoXe fla NpefcTaBNABa
noTeHUuaneH 6uonornyeH pruck. Bcuukn npopykt ot To3m Bup TpsAbBa Aa 6bAaT TPETMPaHU 1 YHULIOXaBaHN B
CbOTBETCTBYE C NPUETUTE MeAVLIMHCKI NPaKTUKM, 33aKOHOAATENICTBOTO 1 NPUIOKUMITE pa3nopeaodm.

CbXPAHEHUE
CbxpaHaBaiiTe Nnpu Temnepatypa nop 26° C Ha xnafjHo, Cyx0 MACTO, 3aLUTEHO OT BAAXXHOCT 1 NpAKa TonnuHa. He
13Mosni3BanTe cief U3TyaHe CPOKa Ha rOAHOCT.

OOULUWANTHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[la ce u3nonsBa camo 3a efvH nauveHT. He n3nonsgaiiTe, He 06paboTBaiTe N He CTePUNM3MpPaiiTe NOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynotpe6a, nosTopHaTa 06paboTKa WM MOBTOPHaTa CTEPUIM3ALMA MOXe f[a KOMMpOMeTupa
CTPYKTypHaTa LIANIOCT Ha YCTPOMCTBOTO M/UK Aa AOBeAE A0 NOBPeAa B yCTPONCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe
[la floBe/le 0 HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMBPT Ha NauueHTa. [oBTopHaTa ynoTpeba, NoBTOpHaTa 06paboTKa
WM NOBTOPHATa CTEPVNN3ALIMA MOraT CbLLO Aa Cb3AaAaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHNA Ha MHCTPYMEHTa W/unm aa
foBefaT 0 MHdeKTPaHe Ha NauvieHTa, N Ao KPbCToCaHa UHGEKLMA, BKNIOYNTENHO, HO HEOTPaHMYaBaLLo ce A0
npefaBaHe Ha MHdEKLMO3HO 3abonsABaHe (3abonABaHNA) OT efVH MaLMeHT Ha ApYr. 3aMbpcABaHETO Ha ypeaa
Mo>e Aia AoBefe A0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe UM CMbPT Ha NaLueHTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTtrBonokasHo e 3a ynotpeba Npu NauneHT, KOUTO NPeMMHaBaT Npes TexKa aHTUKoarynaHTHa Tepanua unu
KOWTO UMaT TeXXbK Npobem ¢ KbpeeHeTo. [pean npoleaypa MeanLMHCKaTa JOKyMeHTaLyA Ha nauveHTa Tpabsa
[la ce NPOBePV BHUMATESIHO 3a HAJINUKETO Ha BCAKAKBA UCTOPVA HAa XeMOPariyHa akTMBHOCT.

YKA3AHMA 3A YNIOTPEBA

CnepBa npepJioXeHre Ha MeTO[ 3a W3MON3BaHe Ha YCTPOMCTBOTO. MoAcTbNbT Cneasa Aa ce njaHMpa TOYHO 1
BHMMAaTEJTHO, KaTo Ce U3MON3BaT JUarHOCTUYHU 06Pa3H U3CNEeABaAHNA U KNMHUYHO AOKa3aHN TEXHUKN.
[Ne3snHdeKumpaiiTe KoxaTa, HanpaBeTe Majlka KOKHa UHLIM3UA 1 U3BbPLUETE aHeCTe3NA A0 KOHTAKT C KOCTTa.

O®OUI.1 B 3aBNCMMOCT OT Ab/IGOUMHATA HA KOCTTa, KOSTO
TpAbBa Aa ce BOCTWrHE, HAacTpouTe Abnbokomepa
BbpPXy pexelwata KaHiona (A) [0 CbOTBETHWA
MapKep B CAHTUMETPU 11 3aTerHeTe, 3a ja ocurypure
BU3yaneH Bofay. Bkapsaiite upes BbpTeHe 06paTHO
Ha YacOBHMKOBaTa CTpenika CrnobeHuTe pexella
KaHlona 1 cTunet c TpoakapeH BpbX (A+B), AokaTo
He BNA3aT B KOHTAKT C MOBbPXHOCTTA Ha KOCTTa.
3abenexka 1: 3a Aa 3aWUTUTE MEKUTE TbKaHu,
TpAbBa Aa ce npwunara BbpTeHe O6paTHO Ha
4acoBHMKOBaTa CTpesika No Bpeme Ha BKapBaHeTo
1M Npe3s Te3n TbKaHU.
3a6enexka 2: Criefj NoTBbpPXKAaBaHE Ha NO3MLMATA
Nbrbia, KaHonata u ctunetst (A+B) morat ga 6bgat
3aBbPTEHN MO NOCOKa/06PaTHO Ha YaCOBHMKOBATa
CTpenkKa C ek HaTUCK, 3a fja Ce 3aKpensAT B KOCTTa.

OUI.2 B 3aBUCUMOCT OT MACTOTO 3a KeflaHWA JOCTbN B
camaTa KOCT, mpemecteTe [fbnbokomepa BbpXY
pexellaTta KaHtona (A) Hanpepa A0 KOHTAKT C KoxaTa,
a nocne ro usgbpnaiiTe Ao XenaHata AbnbounHa,
M3M0N3BalKM MapKNPOBKaTa B CAHTUMETPY BbPXY
pexelyata KaHiona (A), 3a Aa ocurypwvTe BusyaneH
BOJAAY.

OUI.3 C BHMMaTENHN, HO TBBPAN ABWXKEHWA 3aBbpTeTe
pexellaTta KaHiona u ctuneta (A+B) no nocoka Ha
YaCoBHMKOBaTa CTpesnika, [OKaTo Abl6OKOMepHbT
CTUTHE KOXaTa U/vnu [0 AOCTUraHe Ha »KenaHata
nosmyma.
3a6enexka 1: AKO JOCTBMBT € TPYAEH, OTCTpaHeTe
cTuneta (B), Bkaparite cBpegnoto (C) B pexelyata
KaHtona (A) u crnobete asete yacTu. 3amnoyHeTe
OTHOBO NPOGVBAHETO MO NOCOKA Ha YaCOBHMKOBATA
cTpenka. Mo Bpeme Ha Mpob6uBaHeTo, 3a fAa ce
nopabpKa eduKacHOCTTa Ha MPOHUKBAHeTO, e
NpenopbuMTeNHO Aa U3BaXAaTe CBPeAsioTo OT
Bpeme Ha Bpeme 1 [ja NouncTBaTe napyeHLaTa koct
OT KaHanmuTe Ha CBpefJioTo.

OUI. 4 XsaHeTe 34paBo pexeljaTa KaHona (A) n ussagerte
ctuneTa (B). Pexewlara (3a focTbn) KaHtona (A) Beue
e Ha MACTOTO 3a Groncus.
3abenexka: AKO e HeobXoAMMO, MOXe pAa ce
CBbpXe CMPUHLOBKA KbM JyepoBusA Kpan Ha
pexelyaTa KaHtona (A).

Qur. 1

Qur. 2

our. 3

Our. 4




Ne1 | ANP1165 ANP1185 ANP1110 ANP1115

A 11Gx6,5cm 11Gx8,5cm 11Gx10,0cm 11Gx15cm

B @2,4Ammx 10,3 cm @24mmx123cm | @24mmx140cm | @2,4mmx 19,0 cm
C 13Gx9,8cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx 18,7 cm

3a ejHOKpaTHa ynotpeba

[la He ce cTepunM3npa NoBTOPHO

BHMMaHWe, BUXTe CbnbTCTBaWMTE AOKYMEHTW.

STERILE[EO]

CTepl/IﬂVI?}VIpaHO C M3MON3BaHETO Ha ETUJIEHOB OKCMA

He n3nonsgaiiTe, ako onakosKaTta e yBpeneHa

4@ e

3a eNeKTPOHHO Konue ckaHmpaite QR Koga nnm otugete Ha www.merit.com/ifu n BbBegete
NOEHTUPMKALMOHHMA HOMEP Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, a 3a neyaTHo Konue ce obapeTe
Ha oTAena 3a obcnyxBaHe Ha knveHTU B CALLL nnn EC

-/H/ZS':

TemnepaTypHO orpaHunueHne

&ON LY Depepanuuat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa ToBa YCTPOMCTBO A0 Mpoaax6a oT uiav no
npeanucaxie Ha nekap.




CROATIAN

PRESTON-

Igla za pristup tvrdim kostima s busilicom

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA

Igla za pristup tvrdim kostima s busilicom Preston™ osmisljena je za pruzanje pristupa kosti, ukljucujudi prijelaz
kroz kost, ako je potrebno. Taj pristup omogucuje naknadan postupak biopsije kosti (nije isporuceno). Sustav
Preston ima sljedeci sadrzaj. Za odredene veli¢ine vidjeti tablicu br. 1.

A | Kanila za rezanje

B | Sonda s trokar vihom

C | Umetak za busilicu

INDIKACIJE ZA UPORABU
PotkoZan pristup kosti (s namjerom da zatim izvedete biopsiju kosti - nije isporu¢eno).

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 s drugim uredajima 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
prihvac¢enim medicinskim praksama, zakonodavstvom i vazec¢im odredbama.

SKLADISTENJE

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

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORABOM

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

KONTRAINDIKACLE

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

UPUTE ZA UPORABU

U nastavku je opisana predlozena metoda upotrebe uredaja. Pristup je potrebno precizno isplanirati upotrebom
dijagnostickih slika i klinicki odobrenih tehnika.

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

SLIKA 1. Ovisno o dubini kosti na kojoj cete izvesti biopsiju
prilagodite mjerilo dubine na kanili za rezanje (A)
odgovaraju¢oj oznaci za centimetar i zategnite
kako biste dobili vizualne smjernice. Umetnite
rotiranjem u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
kanile za rezanje i sonde s trokar vrhom (A + B) dok
ne dosegnete povrsinu kosti.

Napomena 1: da biste zastitili meko tkivo,
potrebno je rotirati u smjeru suprotnom od kazaljke
na satu kroz meko tkivo.

Napomena 2: nakon potvrde polozaja i kuta kanilu
i sondu (A + B) moguce je okrenuti u smjeru
kazaljke na satu / suprotnom od kazaljke na satu uz
njezan pritisak kako bi prodrlo u kost.

SLIKA 2. Ovisno o lokaciji koja zahtijeva pristup unutar kosti
prilagodite mjerilo dubine na kanili za rezanje (A)
prema naprijed dok ne dospije u kontakt s kozom, a
zatim povucite Zeljenu dubinu upotrebom oznaka
u centimetrima na kanili za rezanje (A) kako biste
dobili vizualne smjernice.

SLIKA 3. Opreznim ali ¢vrstim okretima rotirajte kanilu za
rezanje i sondu (A + B) u smjeru kazaljke na satu dok
mijerilo dubine ne dosegne kozu i/ili zeljeni polozaj.
Napomena 1: Ako je pristup otezan, uklonite
sondu (B), umetnite busilicu (C) u kanilu za rezanje
(A) i zakljucajte ta dva dijela kako biste ih sastavili.
Ponovno poc¢nite busiti okretima u smjeru kazaljke
na satu. Tijekom busenja, kako bi prodiranje bilo
ucinkovito, preporucuje se da uklonite busilicu (C) s
vremena na vrijeme kako biste uklonili ostatke
kostiju s vijaka busilice.

SLIKA 4. Cvrsto drzite kanilu za rezanje (A) i uklonite sondu
(B). Kanila (A) sada je na mjestu za biopsiju.
Napomena: Na luer kraj kanile (A), moguce je
namjestiti Spricu.

Slika 1

Slika 2

Slika 3

Slika 4




br.1 | ANP1165 ANP1185 ANP1110 ANP1115

A 11Gx 6,5cm 11G x 8,5cm 11Gx 10,0cm 11Gx 15cm

B @2,4mmx10,3cm | @2,4mmx12,3cm | @2,4mmx 14,0cm | @2,4mm x 19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx 11,8cm 13Gx 13,7cm 13Gx 18,7cm

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez: Procitajte pratece dokumente

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. Korisni¢ka podrska

Temperaturno ogranicenje

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




CZECH

PRESTON-

Pristupova jehla pro tvrdou kost s vrtakem

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU

Pristupova jehla pro tvrdou kost s vrtdkem Preston™ je navrzena za UGcelem vytvoreni vstupu do kosti, véetné
priichodu kosti v pfipadé potieby. Tento pfistup umoznuje naslednou bioptickou punkci kosti (neni soucasti
dodavky). Preston obsahuje nasledujici soucasti. Specifické velikosti naleznete v tabulce ¢. 1.

A | Rezna (ptistupova) kanyla

B | Mandrén se $pickou trokaru

C | Vrtacivlozka

INDIKACE PRO POUZITI
Perkutanni kostni piistup (k provedeni kostni biopsie — neni soucasti dodavky).

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Prostiedek smi pouzivat vyhradné lékat vyskoleny k provadéni biopsii nebo radiologickych intervenci nebo je
prostiedek povoleno pouzivat pod dohledem takového Iékate. 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.
Pri pouziti s jinymi prostfedky zkontrolujte, Ze jejich délka a primér odpovidaji souc¢astem prostredku. Pfi pouziti
plsobte tlakem pouze prsty. Davejte pozor, abyste nevyvijeli pfilis silny axialni tlak a neohnuli soucasti. Tento
vyrobek mlze po pouziti predstavovat biologické riziko. Viechny vyrobky tohoto typu vyzaduji manipulaci a
likvidaci v souladu se zavedenymi zdravotnickymi postupy, zékony a platnymi ustanovenimi.

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

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouZiti, odetfeni nebo resterilizaci. Opakované
poutziti, oSetfeni nebo resterilizace mGze narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo miize vést k poruse zafizeni
s nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouZziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zpusobit infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné
véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mUze vést
k poskozeni, nemoci nebo imrti pacienta.

KONTRAINDIKACE

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

POKYNY K POUZITI

Nasledujici metoda je doporucena pfi pouziti prostfedku. Tento piistup by mél byt presné naplanovan za pouZziti
diagnostického zobrazovani a klinicky schvalenych technik.

Vydezinfikujte kizi. Provedte maly kozni fez a zajistéte anestézii az do kontaktu s kosti.

OBR.1 V zavislosti od hloubky kosti, do které vytvéfite
pristup, nastavte ukazatel hloubky na fezné kanyle
(A) na pfislusnou znacku v centimetrech a utahnéte
tak, aby byla vidét. Zavedte sestavenou feznou
kanylu a mandrén se 3$pickou trokaru (A + B)
otacenim proti sméru hodinovych rucic¢ek az po
povrch kosti.

Poznamka 1: Mékkou tkan ochranite otacenim
proti sméru hodinovych ruci¢ek béhem zavadéni
pres tuto mékkou tkan.

Poznamka 2: Po kontrole polohy a Uhlu Ize kanylu
a mandrén (A + B) otdcet ve sméru / proti sméru
hodinovych rucicek za jemného tlaku, ¢imz systém
ukotvite do kosti.

OBR.2 V zavislosti od lokality vyzadujici pfistup do kosti
upravte ukazatel hloubky na fezné kanyle (A) vpied
az do kontaktu s kuzi. Poté jej vytdhnéte o
pozadovanou délku pomoci centimetrovych znacek
na fezné kanyle (A), ¢imz zajistite vizudlni navadéni.

OBR.3 Opatrné, ale pevné otacejte feznou kanylu a

mandrén (A + B) ve sméru hodinovych rucicek,
dokud ukazatel hloubky nedosahne kize a/nebo se
nedostanete do pozadované polohy.
Poznamka 1: Pokud je naro¢né vytvorit pfistup,
odstrarite mandrén (B), zavedte vrtak (C) do fezné
kanyly (A) a zafixujte dvé &asti k sobé. Opét zacnéte
s vrtdnim ve sméru hodinovych rucicek. Béhem
vrtani doporucujeme cas od ¢asu vytahnout vrtak
(C) a odstranit piipadnou kostni drt z jeho drazek,
abyste udrzeli efektivitu praniku.

OBR.4 Pevné uchopte feznou kanylu (A) a vytahnéte
mandrén (B). Rezn4 (pfistupova) kanyla (A) je nyni
zavedena na svém misté pro biopsii.

Poznamka: Stfikacku Ize v pfipadé potteby pfipojit
ke koncovce Luer fezné kanyly (A).

Obr. 1

Obr.2

Obr.3

Obr. 4




C.1 | ANP1165 ANP1185 ANP1110 ANP1115

A 11Gx 6,5cm 11Gx8,5cm 11Gx 10,0 cm 11Gx 15cm

B @24mmx103cm | @24mmx123cm | @24mmx140cm | @24 mmx19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx 11,8cm 13Gx 13,7cm 13Gx 18,7 cm

Pouze na jedno pouziti

Neresterilizujte opakované

Pozor: Prostudujte si pravodni dokumenty
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Sterilizovéno etylénoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu
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DANISH

PRESTON-

Nal med bor for adgang til hérd knogle

BRUGSVEJLEDNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Preston™ Nal med bor for adgang til hard knogle er designet til at give adgang til knogler, herunder gennemtraenge
knogler, nar det er ngdvendigt. Denne adgang giver mulighed for en efterfglgende knoglebiopsiprocedure
(medfalger ikke). Preston har felgende indhold. Se tabel 1 for specifikke starrelser.

A | Skaerende (adgangs) kanyle

B | Stilet med trokarspids

C | Boreforsats

INDIKATIONER FOR BRUG
Perkutan knogleadgang (med det formal at udfere en knoglebiopsi) medfglger ikke.

FORHOLDSREGLER

Enheden ma kun bruges af en lzege uddannet til at udfere biopsier eller radiologiske interventioner eller under
dennes tilsyn. Enheden leveres i steril tilstand og kan anses for at veere det, medmindre emballagen er abnet eller
beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Ved brug med andre enheder, skal du kontrollere,
at deres leengde og diameter er kompatible med enhedens komponenter. Nar den er i brug, ma der kun laegges
pres med fingrene, og serg for, at du ikke anvender overdrevet aksialt tryk eller bgjer elementerne. Efter brug kan
dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Alle produkter af denne type skal handteres og destrueres i
overensstemmelse med anerkendt medicinsk praksis, lovgivning og geeldende bestemmelser.

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

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

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

KONTRAINDIKATIONER

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

BRUGSVEJLEDNING

Felgende er den anbefalede metode til anvendelse af enheden. Tilgangen skal ngje planleegges med diagnostisk
gennemlysning og klinisk godkendte teknikker.

Desinficer huden, lav et lille hudindsnit og udfer anzestesi, indtil der opstar kontakt med knoglen.

Figur 1 Afhaengigt af dybden péa den knogle, der skal nas,
indstilles dybdemaleren pa skaerekanylen (A) til det
relevante centimetermaerke og strammes til for at
have en synlig vejledning. Indfgres ved at dreje den
samlede skeerekanyle og stilet med trokarspids
(A + B) modsat uret, indtil de gar i indgreb med
knogleoverfladen.

Bemaerk 1: For at beskytte blede vaevsdele, skal
indfgring gennem det blgde veev foretages med en
drejning mod uret.

Bemaerk 2: Efter kontrol af position og vinkel kan
kanyle og stilet (A + B) drejes med/mod uret med
forsigtigt tryk for at forankre dem til knoglen.

Figur 2 Afhangigt af den placering, der skal nas i knoglen,
justeres dybdemdleren pa skeerekanylen (A)
fremad, indtil den kommer i bergring med huden
og traekkes derefter ud svarende til den gnskede
dybde ved hjelp af centimetermaerkerne pé
skaerekanylen (A) for at have en synlig vejledning.

Figur3 Med forsigtige men faste drejninger drejes

skaerekanyle og stilet (A + B) med uret, indtil
dybdemaleren nar huden og/eller den gnskede
position opnas.
Bemaerk 1: Hvis adgangen er vanskelig, skal du
fjerne stiletten (B), indsaette boret (C) i skaerekanylen
(A) og lase de to dele sammen. Genstart boring
med drejninger med uret. For at opretholde
penetrationseffektiviteten under boringen
anbefales det at fjerne boret (C) fra tid til anden og
fjerne eventuelle knoglerester fra borerillerne.

Figur 4 Hold fast pa skaerekanylen (A), og fjern stiletten (B).
Skeere (adgangs) kanylen (A) er nu pa plads til
biopsi.

Bemeaerk: En sprgjte kan, hvis det gnskes, tilsluttes
luerenden af skaerekanylen (A).

Figur 1

Figur 2

Figur 3

Figur 4
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A 11Gx6,5cm 11Gx85cm 11Gx10,0cm 11Gx15cm

B @24mmx103cm | @24mmx123cm | @24mmx140cm | @2,4mmx19,0cm

C 13Gx98cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx 18,7cm
Engangsbrug

Ma ikke gensteriliseres

OBS: Laes medfelgende dokumenter

srerilol

Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
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DUTCH

PRESTON-

Toegangsnaald hard bot met boor

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRIJVING

De Preston™ Toegangsnaald voor hard bot met boor is ontworpen om u bottoegang te geven, inclusief het waar
nodig perforeren van bot. Deze toegang maakt een hierop volgende botbiopsieprocedure mogelijk (niet
meegeleverd). De Preston bestaat uit de volgende onderdelen. Zie Tabel 1 voor specifieke afmetingen.

A | Snijdende (toegangs-)canule

B | Stilet met Trocart-tip

C | Boorinzetstuk

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Percutane bottoegang (met de bedoeling vervolgens een botbiopsie uit te voeren - niet meegeleverd).

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

AFB.1 Zet de diepte-indicator op de snijdende canule (A)
op de juiste centimetermarkering, afhankelijk van
de diepte het bot dat u wilt bereiken, en zet de
indicator vast om een visuele steun te bieden.
Breng een en ander in door de geassembleerde
snijdende canule en stilet met Trocart-tip (A+B)
tegen de klok in te draaien tot dit in aanraking komt
met het botoppervlak.

Opmerking 1: Ter bescherming van zacht weefsel
moet tijdens het inbrengen door zacht weefsel een
rotatie tegen de klok in worden toegepast.
Opmerking 2: Nadat u de positie en hoek hebt
geverifieerd, mogen canule en stilet (A+B) met
zachte druk met de klok mee/tegen de klok in
worden gedraaid voor verankering in het bot.

AFB.2 Verplaats de diepte-indicator op de snijdende
canule (A), afhankelijk van de locatie waarop
bottoegang nodig is, tot deze in contact komt met
de huid en trekt deze dan terug tot de gewenste
diepte. Gebruik hierbij de centimetermarkeringen
op de snijdende canule (A) om een visuele steun te
bieden.

AFB.3 Draai de snijdende canule en stilet (A+B) met

zorgvuldige maar stevige bewegingen met de klok
mee tot de diepte-indicator de huid bereikt en/of
de gewenste positie is verkregen.
Opmerking 1: Indien de toegang lastig is,
verwijdert u de stilet (B), brengt u de boor (C) in in
de snijdende canule (A) en vergrendelt u de twee
delen samen om ze te assembleren. Begin opnieuw
te boren met kloksgewijze draaien. Wij bevelen aan
dat u tijdens het boren de boor (C) van tijd tot tijd
verwijdert om eventuele botresten uit de groeven
van de boor te verwijderen, dit om efficiénte
penetratie te handhaven.

AFB.4 Houd de snijdende canule (A) stevig vast en
verwijder de stilet (B). De snijdende (toegangs-)
canule (A) is nu op de juiste plaats voor biopsie.
Opmerking: U kunt desgewenst een injectiespuit
aansluiten op het Luer-uiteinde van de snijdende
canule (A).

Afb. 1

Afb. 2

Afb. 3

Afb. 4




Nr.1 | ANP1165 ANP1185 ANP1110 ANP1115

A 11Gx6,5cm 11Gx85cm 11Gx 10,0cm 11Gx15cm

B @24mmx103cm | @24mmx123cm | @24mmx140cm | @24mmx19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx 18,7cm

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Voorzichtig: raadpleeg de begeleidende documentatie

srerilol

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
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Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden
verkocht op voorschrift van een arts.




FRENCH

PRESTON-

Aiguille d'acces pour os dur avec foret

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

L'aiguille d'accés pour os dur avec foret Preston™ est congue pour permettre I'accés a I'os, y compris la traversée de
I'os si nécessaire. Cet acces permet une procédure de biopsie osseuse ultérieure (non fournie). Preston est composé
des éléments suivants. Pour les tailles spécifiques, voir le tableau n° 1.

A | Canule de coupe (d'acces)

B | Stylet avec embout trocart

C | Insert de foret

INDICATIONS D'UTILISATION
Accés percutané a I'os (avec l'intention d'effectuer ensuite une biopsie osseuse - non fournie).

PRECAUTIONS

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

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

DECLARATION DE PRECAUTION EN CAS DE REUTILISATION

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

CONTRE-INDICATIONS

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

MODE D'EMPLOI

Ce qui suit est une méthode suggérée pour utiliser le dispositif. L'approche doit étre planifiée avec précision en
utilisant I'imagerie diagnostique et les techniques approuvées en clinique.

Désinfecter la peau, faire une petite incision cutanée et effectuer une anesthésie jusqu'au contact avec I'os.

FIG.1 Selon la profondeur de I'os accessible, ajuster la
jauge de profondeur sur la canule de coupe (A) au
marqueur de centimétre approprié et serrer pour
obtenir un guide visuel. Introduire en tournant la
canule de coupe et le stylet avec I'embout
trocart (A + B) assemblés dans le sens contraire des
aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'ils soient en
contact avec la surface de l'os.

Remarque 1 : Une rotation dans le sens contraire
des aiguilles d'une montre doit étre effectuée
pendant l'insertion du dispositif dans les tissus
mous afin de les protéger.

Remarque 2 : Aprés avoir vérifié la position et
I'angle, la canule et le stylet (A + B) peuvent étre
tournés dans le sens des aiguilles d'une montre/sens
contraire des aiguilles d'une montre en effectuant
une légere pression pour les ancrer dans I'os.

FIG.2 Selon I'endroit nécessitant l'acces a l'intérieur de
I'os, ajuster la jauge de profondeur sur la canule de
coupe (A) jusqu'au contact avec la peau, puis la
retirer a la profondeur désirée en utilisant les
marqueurs de centimetre sur la canule de coupe (A)
pour obtenir un guide visuel.

FIG.3 En effectuant des rotations minutieuses mais
fermes, faire tourner la canule de coupe et le
stylet (A + B) dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu'a ce que la jauge de profondeur atteigne la
peau et/ou que la position désirée soit obtenue.
Remarque 1 : Si l'accés est difficile, retirer le
stylet (B), insérer le foret (C) dans la canule de
coupe (A) et verrouiller les deux piéces ensemble
pour les assembler. Redémarrer le forage en
effectuant des rotations dans le sens des aiguilles
d'une montre. Pendant le forage, pour maintenir
I'efficacité de la pénétration, il est recommandé
d'enlever le foret (C) de temps en temps et d'enlever
les débris osseux des rainures du foret.

FIG.4 Tenir fermement la canule de coupe (A) et retirer le
stylet (B). La canule de coupe (d'accés) (A) est
maintenant en place pour la biopsie.

Remarque : Une seringue peut étre connectée a
I'extrémité Luer de la canule de coupe (A) si désiré.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4
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A 11Gx6,5cm 11Gx85cm 11Gx10,0cm 11Gx15cm

B @24mmx103cm | @24mmx123cm | @24mmx140cm | @2,4mmx19,0cm
C 13Gx98cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx18,7cm

Usage unique

Ne pas restériliser
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Mise en garde : consulter les documents joints
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Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

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




GERMAN

PRESTON-

Hartknochenzugangsnadel mit Bohrer

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Preston™ Hartknochenzugangsnadel mit Bohrer ist dazu vorgesehen, Zugang zum Knochen zu gewahren und,
wenn notig, den Knochen zu durchdringen. Dieser Zugang ermdglicht den Vorgang einer nachfolgenden
Knochenbiopsie (nicht mitgeliefert). Das Preston-System enthélt Folgendes. Angaben zu GréBen finden Sie in
Tabelle 1.

A | Schneidekantile (Zugangskaniile)

Mandrin mit Trokarspitze

C | Bohreinsatz

ANWENDUNGSHINWEISE
Perkutaner Knochenzugang (mit der Absicht, danach eine Knochenbiopsie auszufiihren - nicht mitgeliefert).

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Gerat 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 beschadigt ist. Wenn Sie anderes Zubehor verwenden, tiberpriifen Sie, dass die Lange und der
Durchmesser mit den Komponenten dieses Gerdts kompatibel sind. Wahrend des Einsatzes tiben Sie nur Druck mit
lhren Fingern aus und stellen Sie sicher, dass Sie keinen tiberméafBigen axialen Druck ausiiben oder die Elemente
verbiegen. Nach dem Einsatz kann dieses Produkt ein potenziales 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. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

ANWENDUNGSHINWEISE

Im Folgenden wird ein empfohlenes Verfahren fiir den Einsatz des Geréats beschrieben. Der Ansatz muss anhand
diagnostischer Bildgebung und klinisch bewédhrter Techniken genau geplant werden.

Desinfizieren Sie die Haut, machen Sie einen kleinen Hautschnitt und stellen Sie den Patienten unter Narkose, bis
Kontakt mit dem Knochen aufgenommen wurde.

ABB. 1 Je nach Tiefe des zu erreichenden Knochens richten

Sie die Tiefenlehre auf der Schneidekantile (A) fiir eine
visuelle Hilfestellung auf den entsprechenden
Zentimetermarker aus und ziehen sie fest. Fiihren Sie
die zusammengebaute Schneidekanile und den
Mandrin mit Trokarspitze (A+B) durch Drehen im
Gegenuhrzeigersinn  ein, bis sie auf die
Knochenoberfléche treffen.
Hinweis 1: Zum Schutz des Weichgewebes muss
wahrend der Einfiihrung durch das Weichgewebe eine
Drehung im Gegenuhrzeigersinn angewendet werden.
Hinweis 2: Nach Uberpriifen von Position und Winkel
kénnen Kanile und Mandrin (A+B) im Uhrzeigersinn/
gegen den Uhrzeigersinn mit sanftem Druck gedreht
werden, um im Knochen verankert zu werden.

ABB.2 Je nach der Stelle, auf die im Knochen zugegriffen
werden soll, passen Sie die Tiefenlehre auf der
Schneidekantile (A) nach vorn an, bis sie in Kontakt mit
der Haut ist, dann ziehen Sie sie mit Hilfe des
Zentimetermarkers auf der Schneidekantiile (A) fur eine
visuelle Hilfestellung um die gewtlinschte Tiefe zurtick.

ABB. 3 Drehen Sie die Schneidekaniile mit Mandrin (A+B)

sorgféltig, aber sicher im Uhrzeigersinn, bis die
Tiefenlehre die Haut erreicht und/oder die
gewdinschte Position erreicht ist.
Hinweis 1: Falls der Zugang schwierig ist, entfernen Sie
den Mandrin (B), fihren den Bohrer (C) in die
Schneidekantile (A) ein und schlieBen Sie die zwei Teile
zur Montage zusammen. Beginnen Sie das Bohren
wieder im Uhrzeigersinn. Wéhrend des Bohrens wird
zum Beibehalten der Penetrationseffizienz empfohlen,
den Bohrer (C) von Zeit zu Zeit zu entfernen, um
Knochenreste aus den Bohrerrillen zu entfernen.

ABB.4 Halten Sie die Schneidekantile (A) sicher fest und
entfernen Sie den Mandrin (B). Die Schneide- bzw.
Zugangskaniile (A) befindet sich nun an der richtigen
Stelle fur die Biopsie.

Hinweis: Eine Spritze kann nach Bedarf an das Luer-
Ende der Schneidekantile (A) angeschlossen werden.

Abb. 1

Abb. 2

Abb. 3

Abb. 4
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A 11Gx6,5cm 11Gx85cm 11Gx10,0cm 11Gx15cm

B @24mmx103cm [ @24mmx123cm | @24mmx140cm | @2,4mmx19,0cm
C 13Gx98cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx18,7cm

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

srerilol

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

2@ | 5@

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

26°c

Temperaturbegrenzung

@)
=
=

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




GREEK

PRESTON-

Behdva mpoofaong oe okAnpd 00Td e TPUTTAVI

OAHTIEXZ XPHXHZX

MEPIFPA®H MPOIONTOX

H BeAdva mpdoPaong o okANPO 00T pE Tpumavi Preston™ givat oxedlaopévn yia va mapéxel mpdofacn og 00To,
oupmeptappavopévng Samépaong ootou étav gival amapaitnto. Auth n mpdofacn emTpémel emakoloudn
Sadikacia Plogiag ootol (Sev mapéxetal). To ovotnua Preston Siabétel 10 akdloubo mepiexdpevo. NMa
OUYKEKpPIUEvVa PeYEDN, avatpégte otov Mivaka 1.

A | ZwAnviokog komm¢ (mpoofBaonc)

B | Ztei\edg pe Akpo Tpokdp

C | Eloaywyn tpunaviol

ENAEIZEIZ XPHIHZ
Aladeppiki mpdoPacn og 00To (e OKOMO TN PeTémerta Sievépyela Blogiag 0oTou - Sev mapéxetal).

MPO®YAAZEIZ

H ouokeung pEmeL va XpnolpomolEiTal HOvo amo 1aTpd ekmatdeupévo otn Slevépyela Bloiwv i eMePBAcEwWY Péow
aKTivovoloyiag fy umo Tnv emiBAeYr] Tou. H CUCKEUN TIAPEXETAL OE AMOCTEIPWHEVN KATAOTAON KAl TIPETEL va Bewpeital
TIOPAMEVEL ETOL EKTOG KL QV £XEL AVOLXTEL ) KATAOTPaYE( n ouokevaoia. Na pnv xpnotpomoleital v n cUoKevaaoia Exel
umnootei BAGPBN. Otav xpnolpomoleital He GANEG CUOKEUVEG, ENEYXETE OTL TO UKOG Kal N SIAPETPAG TouG givat cupBatd
HE Ta €aPTAATA TNG CUOKEUNG. OTAV XPNOIHOTIOLEITAL, AMAWG EQAPHOCTE TTiEN HE Ta SAXTUAG oag Kat BeBaiwBeite
ot dev epappoletal umepPolikr mieon otov agova 1 Sev AuyileTe Ta oTolxeia. META TN XProN, TO TTPOIOV AUTO UIMOPE(
va B€tel SuvnTiko Broroyikd kivéuvo. O XeIPIoPOE Kal N KATAoTPOoPr OAWV Twv TPOIOVTWY autoU TOU TUTIOU TTPETTEL VA
YIVETal CUPPWVA PIE TIG ATTOSEKTEG IATPIKES TIPAKTIKEG, T VOUOBESIA Kalt TIG IOXUOUOEC SIATAEELG.

AMOGHKEYZH
AmoONKeVOTE O€ SPOCEPO Kal OTEYVO PEPOC (KATw Twv 26 °C), Hakpld and vypacia Kat dpeon Beppdtnta. Na pnv
XPNOIHOTIOLEITaL PETA TNV TTapENELON TNG NUEPOUNVIOG ARENG.

AHAQZH MPOAHWHE ENANAXPHEZIMONOIHZHE

Ma pia xprion og évav pévo aobevry. Mnv TV enavaxpnoIUOTIOLEITE, emaveneepydleoTe 1 eMavamooTelpwoeTe. H
EMAVAXPNOIOTOINON, N EMAVEMESEPYATIQ 1 N EMAVANOOTEIPWON EVOEXETAL VA EMNPEACOLYV APVNTIKA TN SOMIKN
OKEPAIOTNTA /KA VO EXOUV WG ATTOTENETHA TNV AGTOX(0 TG CUCKEUNG KATL TO OTTOIO, HIE TN OEIPA TOU, UMOPE( va odnynoel
o€ Tpavpatiopd, acBévela r) Bdvato Tou aoBevoule. H emavaypnoipomnoinon, n emaveneepyacia 1 n EMAvVAMooTEipwon
evdéxeTal emiong va SnUoupynoel Kivduvo POAUVONG TNG CUCKEUNG f/Kal va TPoKaAéoel Aoipwén Tou aoBevolg 1
Slaotavpoupevn HOALVON Tou acBevolc, cupmepAapBavopévng eVEEIKTIKA TG HETAS00oNG AowdWwY VoonuATwY and
évav aoBevr) og GAov. H HOALVON TNG OUOKEUNG UITOpEi va 08nyroeL o€ Tpaupatiopd, acbévela r) Bavato Tou acBevou.

ANTENAEIZEIZ

AvTtevSeikvutal yla xprion o€ aoBeveic ol omoiot Aapfavouv Baptd avtimnkTikh Beparmeia rj ot omoiol €xouv coPapo
alpoppaytkd mpéRAnua. Mptv amd tn Siadikacia, Ta ITPIKA apXEia TOU aoBevVr) TIPEMEL va ENEYXOVTAL TTIPOOEKTIKA
Y10 TUXOV LOTOPIKO QIHOPPAYIKNAG §paoTneIOTNTAG.

OAHFIEZ XPHZHZ

MNapakdatw akolouBei pia mpotevopevn péBodog yia xprion Tng CUOKeLNG. H mpooéyylon mpémel va oxedidletal pe
OKPIBEID XPNOIHOTIOIWVTAG SIAYVWOTIKH OTTEIKOVION KAl KNVIKA EYKEKPIUEVES TEXVIKEG.

Amohupdvete To S€pUa, KAVTE pa HIKPH Topr 0To déppa Kal paypatonoljote avaiodnaoia péxpt va umdpéel
£MAPN HE 0OTO.

EIK.1 Avdloya pe 10 BdBog Tou ootou mpog mpdofaon,
TPOCAPUOOTE TO PUBWIOTH BABOLE OTOV CWANVioko
KoTAG (A) 0TOV KATAANNAO SEIKTN EKATOOTOUETPOU Kal
o@iETe TIPOKEIPEVOU VA UTIAPKEL £VAG OTTTIKOG 08NYyOG.
Elodyete mePIOTPEPOVTAG  APIOTEPOOTPOPA  TOV
OUVAPHOAOYNHEVO CWANVIOKO KOTIHG KAl TOV OTEINED
UE AKpo TPoKAp (A+B) péxpt va eumAakolV HE TNV
EMPAVELQ TOU OOTOU.

Inueiwon 1: Na v mpootacia Tou HaAakou 1oTou,
Katd tnv €wcaywyn Sla péoou autol TPEMEL va
£QappOlETal ApIOTEPOOTPOPN TIEPICTPOPH.
Inueiwon 2: Metd tnv emainBevon Tng B€ong kat Tng
YWViag, UTTOPEITE VO TIEPICTPEPETE TOV OWANVIOKO Kal
Tov oTeNed (A+B) SeflooTpoPa/aploTepdOTPOPA HE
Ama mieon yla va aykupwOouv 6To 00To.

EIK.2 Avdloya pe tn B£on mou amaitei mpdoacn eviog Tou
00TOU, TIPOCAPHOOTE Tov pubuiot Pdaboug otov
OwANVioKo KoTrG (A) TPog Ta eUmpdG MEXPL va uTIdpEet
€MAQN YE To S€Pa Kal, TN OUVEXELQ, ATTOCUPETE TOV
Katd 1o emBuuntd BA6og, XENOIMOTOIWVTAG TOUG
SE(KTEC EKATOOTOUETPWY OTOV OWANVIoKo Korm¢ (A)
TIPOKEIUEVOU VO UTTAPXEL €VAG OTITIKOG 08Ny dG.

EIK.3 Me TIpOOeKTIKEC ONA  OTABEPEG  TIEPIOTPOWES,

TIEPIOTPEPTE TOV CWANVIOKO KOTIHG KAl TOV OTEINES (A+B)
Se€looTpoga péxpt o pubuioTrg Baboug va eBdcel oto
Séppa ry/kat va emtevyOei n emBupunTr B¢on.
Inpeiwon 1: Eav n mpdoBaon eivat SUOKOAN, agpalpéote
Tov ote\ed (B), ewoayete 1o tpumavt (C) péoa otov
OWANVioKo Kot G (A) Kat ao@alioTe Ta SUo pépn padiya
va cuvappoloynBoulv. ZekiviioTe Kat TTéAL T Sidtpnon
pe Se€l00TPOPEG MEPIOTPOYEG. Katd Tn Sidpkela Tng
Sidtpnong, yia va StatnpnBei n amoTeAECUATIKOTNTA TG
Sieioduong, ouviotdtal n agaipeon tou tpumaviov (C)
Katd Sl00TApATA Kal N amopdKpuvon TUXOV KATaAoimwy
00TOU a6 TA AUAAKIA TOU TPUTTAVIOU.

EIK.4 Kpathote otafepd tov owhnvioko mpdofaong (A) kat
a@alpéote Tov OTeNed (B). O owAnviokog KomAg
(mpoofBaong) (A) Bpioketal Twpa otn B€on yia Bovia.
Inueiwon: Mia oUptyya pmopei va ocuvSedei 0To dkpo
Luer Tou cwAnviokou komr¢ (A), edv eival emBuunTo.

Ek. 1

Eik. 2

Eik.3

Ek. 4
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A 11Gx6,5cm 11Gx8,5cm 11Gx 10,0 cm 11Gx15cm

B @24mmx103cm | @24mmx123cm | @24mmx140cm | @24mmx19,0cm

C 13Gx9,8cm 13Gx11,8cm 13Gx 13,7cm 13Gx 18,7 cm
Miag xpriong
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AmooTelpwOnke pe atlBulevoeidio

Na pnv xpnotpomnolgital eav n cuokevaocia €xel UMOOTel BAGBN

®
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MNa éva nhektpovikd avtiypago, capwote tov kKwdlkd QR 1 emoke@Oeite ™ oelida
www.merit.com/ifu kat loaydyete Tov Kwdikd Twv odnytwv xprione. MNa éva ektunwpévo
avtiypago, KakéoTe Tnv e§unnpétnon mehatwv og HIMA i EE

J/ZG"C

Meplopiopdg Beppokpaaiag

R ONLY

H opoomovdiak vopoBecia twv H.M.A. emTpémel TNV TMWANCN TNG CUYKEKPIHEVNG
OUOKEUNG HOVO ammo 1aTtpd iy KATOTIV EVTOARG lATPOU.
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HUNGARIAN

PRESTON-

Keménycsont-behatolasi td furdval

HASZNALATI UTASITAS

TERMEKLEIRAS

A Preston™ keménycsont-behatolasi t(it furéval a csontba valé behatoldsra, ha sziikséges, a csonton dthatolasra
tervezték Ez a behatolas lehetévé tesz egy késébbi csontbiopszis eljarast (nincs mellékelve). A Preston tartalma a
kovetkezo. A konkrét méreteket ldsd az 1. sz. tablazatban.

A | Vago (bevezetd) kantl

B | Mandrin trokar heggyel

C | Fardbetét

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Perkutan csontba torténd behatolas (azt kdvetéen csontbiopszia végzésének szandékaval - nincs mellékelve).

OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz csak olyan orvos altal vagy felligyeletével hasznalhatd, akit kiképeztek biopszidk vagy radioldgiai
beavatkozasok végrehajtaséra. Az eszkozt steril dllapotban szallitjdk, és mindaddig sterilnek kell tekinteni, amig a
csomagolast ki nem nyitjak vagy az meg nem sériil. Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt. Mas eszkdzokkel egyiitt
torténd hasznalata esetén ellendrizze, hogy azok hossza és atmérdje kompatibilis az eszkéz komponenseivel.
Hasznalat kozben csak az ujjaival gyakoroljon nyomast, és gondoskodjon réla, hogy ne fejtsen ki tengelyiranyu
nyomast, és ne hajlitsa meg az elemeket. Hasznalat utdn ez a termék bioldgiai kockazatot jelenthet. Minden ilyen
tipusu terméket az elfogadott orvosi gyakorlattal, a jogszabélyokkal és vonatkozé rendelkezésekkel 6sszhangban
kell kezelni és megsemmisiteni.

TAROLAS
HUvos, szaraz helyen térolandé (26 °C alatt), nedvességtdl és a hé kozvetlen hatasatol elzarva. Ne hasznélja a
szavatossagi idén tul.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne haszndlja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizélja Ujra. Az jrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalds veszélyeztetheti az eszkdz épségét és/vagy az eszkdéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az tjrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizdlds ezenkivil az eszkdz beszennyezédésének kockézatat is felveti, és/vagy fertézéshez,
keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra valo
atvitelével. Az eszkdz beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Ellenjavallatok

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

HASZNALATI UTASITAS

A kovetkezé az eszkdz hasznélatdnak egy javasolt modszere. A megkdzelitést pontosan meg kell tervezni
diagnosztikai képalkotas és klinikailag jévahagyott technikdk segitségével.

Fertétlenitse a bért, végezzen egy kis bérbemetszést, és hajtson végre érzéstelenitést, amig érintkezik a csonttal.

1.ABRA Az elérend6é csont mélységétél fiiggéen éallitsa a
vagokanul (A) mélységméréjét a megfeleld
centiméterjelhez, és szoritsa meg, hogy vizualis
Utmutatast adjon. Vezesse be az Orajarassal
ellentétesen forgatva az Gsszeszerelt vagdkaniilt és
mandrint trokdr heggyel (A+B), amig el nem éri a
csont feliiletét.

1. megjegyzés: A lagyszovet védelme érdekében a
lagyszoveten valé é&thaladas soran az orajarassal
ellentétes forgatast kell alkalmazni.

2. megjegyzés: Az elhelyezkedés és a szog
ellenérzése utan a kanilt és a mandrint (A+B) az
Orajaras szerint/Orajarassal ellentétes modszerrel
lehet forgatni, enyhe nyomadssal, amig belekap a
csontba.

2.ABRA A behatolds sziikséges helyének csonton belili
elhelyezkedésétdl fliggden dllitsa be vagokanil (A)
mélységméréjét, amig érintkezik a bdrrel, majd
huzza vissza a kivant mélységig, a vagokaniilon (A)
1évé centiméterjeleket hasznalva arra, hogy vizudlis
utmutatast adjon.

3.ABRA Ovatos, de hatarozott mozdulatokkal forgassa a

vagokaniilt és mandrint (A+B) az drajaras szerint,
amig a mélységmérdé a bérhoz ér és/vagy elérte a
kivant helyzetet.
1. megjegyzés: Ha a behatolds nehéz, tavolitsa el a
mandrint (B), nyomja be a furét (C) a vagdkaniilbe
(A), és kapcsolja 6ssze a két alkatrészt. Kezdje ujra a
farast az orajaras iranyaba forgatva. Ahhoz, hogy a
faras soran megdrizze a behatolds hatékonysagat,
javasoljuk, hogy idénként vegye ki a furdt, és
tavolitsa el a csonttormeléket a furd barazdaibol.

4. ABRA Tartsa szorosan a véagokaniilt (A), és tavolitsa el a
mandrint (B). A vago (bevezetd) kanil (A) most a
biopsziahoz sziikséges helyzetben van.
Megjegyzés: Ha kivanja, a vagodkanil (A) Luer
végéhez fecskendét lehet csatlakoztatni.

1. dbra

2.4bra

3.4bra

4.3abra




#1 | ANP1165 ANP1185 ANP1110 ANP1115

A 11Gx6,5cm 11Gx8,5cm 11Gx10,0cm 11Gx15cm

B @24mmx103cm | @2,4mmx12,3cm @2,4mmx14,0cm @2,4mmx19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm

13Gx 18,7 cm

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizélja tjra

Vigyazat: olvassa el a csatolt dokumentumokat

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

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

Hémérsékleti hatarértékek

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez az eszkéz kizarélag
orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.




ITALIAN

PRESTON-

Ago di accesso per osso duro con trapano

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

L'ago di accesso per osso duro con trapano Preston™ & progettato per fornire accesso all'osso, incluso
I'attraversamento dell'osso se necessario. Questo accesso consente una procedura di biopsia ossea successiva (non
fornita). Il prodotto Preston ha i seguenti contenuti. Per le specifiche dimensioni, vedere la Tabella n. 1.

A | Cannula (di accesso) di taglio

B | Mandrino con punta trocar

C | Inserto di trapano

INDICAZIONI PER L'USO
Accesso osseo percutaneo (con lo scopo di effettuare dopo una biopsia ossea - non fornita).

PRECAUZIONI

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

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

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

CONTROINDICAZIONI

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

INDICAZIONI PER L'USO
Di seguito & suggerito un metodo per I'uso del dispositivo. L'approccio deve essere accuratamente pianificato

usando tecniche di diagnostica per immagini e approvate clinicamente.
Disinfettare la pelle, eseguire una piccola incisione della pelle, ed eseguire anestesia fino al contatto con l'osso.

FIG.1 In base alla profondita dell'osso a cui si accede,
regolare il misuratore di profondita sulla cannula di
taglio (A) sul contrassegno di centimetri
appropriato e serrarlo per avere una guida visiva.
Introdurre ruotando in senso antiorario l'ago di
taglio e il mandrino con punta trocar assemblati
(A+B) fino a impegnare la superficie dell'osso.

Nota 1: per proteggere il tessuto molle, deve essere
applicata una rotazione in senso antiorario durante
l'inserimento attraverso il tessuto molle.

Nota 2: dopo aver verificato posizione e angolo, la
cannula e il mandrino (A+B) possono essere ruotati
in un metodo a senso orario/antiorario con
pressione gentile per ancorarla nell'osso.

FIG.2 In base alla posizione che richiede l'accesso
allinterno dell'osso, regolare il misuratore di
profondita sulla cannula di taglio (A) in avanti fino
al contatto con la pelle, quindi ritirarlo alla
profondita desiderata, usando i contrassegni di
centimetri sulla cannula di taglio (A) per avere una
guida visiva.

FIG.3 Con giri attenti ma saldi, ruotare la cannula di taglio

e il mandrino (A+B) in senso orario finché il
misuratore di profondita raggiunge la pelle e/o si
ottiene la posizione desiderata.
Nota 1: se laccesso e difficile, rimuovere il
mandrino (B), inserire il trapano (C) nella cannula di
taglio (A) e bloccare insieme le due parti per
assemblarle. Riprendere la perforazione con giri in
senso orario. Durante la perforazione, per
mantenere l'efficienza di penetrazione, si consiglia
di rimuovere il trapano (C) di volta in volta per
rimuovere eventuali detriti ossei dalle scanalature
del trapano.

FIG.4 Mantenere saldamente la cannula di taglio (A) e
rimuovere il mandrino (B). La cannula (di accesso) di
taglio (A) e ora in posizione per la biopsia.

Nota: se si desidera si puo collegare una siringa
all'estremita Luer della cannula di taglio (A).

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig.4




N.1 | ANP1165 ANP1185 ANP1110 ANP1115
11Gx65cm 11Gx85cm 11Gx10,0cm 11Gx15cm

B @2,4Ammx 10,3 cm @2,4mmx12,3cm @2,4mmx 14,0 cm @2,4Ammx19,0cm

C 13Gx98cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx18,7cm

Monouso

Non risterilizzare

>®R®

Attenzione: consultare la documentazione allegata

srerilol

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.

Limitazione di temperatura

~ =@

La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.
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POLISH

PRESTON-

Igta do biopsji twardej kosci z wierttem

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU
Igta do biopsji kosci z wierttem Preston™ zostata zaprojektowana tak, aby umozliwi¢ dostep do tkanki kostnej,
wigczajac w to w miare koniecznosci, penetracje poprzeczna kosci. Dostep do tkanki kostnej pozwala nastepnie na
wykonanie zabiegu biopsji kosci (niezataczony). Zestaw sktada sie z nastepujacych elementéw: Rozmiary zestawu
podano w tabeli 1.

A Kaniula zewnetrza z ostrzem

Mandryn z korcéwka typu trokar

C | Wiertto spiralne

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Przezskorny dostep do tkanki kostnej (w celu wykonania biopsji kosci - niezataczony).

SRODKI OSTROZNOSCI

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

PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ 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 mogg naruszy¢ strukture wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei moze
spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub
ponowna sterylizacja mogg takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodowac u pacjenta zakazenie
lub zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu
moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA:

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

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Ponizej opisano sugerowana metode wykonywania biopsji kosci. Uzyskanie dostepu do kosci nalezy doktadnie
zaplanowac, korzystajac z obrazowania diagnostycznego i potwierdzonych klinicznie technik.

Skore nalezy zdezynfekowac, wykonac niewielkie naciecie skérne i wprowadzac srodek znieczulajacy do wyczucia
oporu kostnego.

RYS.1 W =zaleznosci od gtebokosci badanej zmiany
chorobowej, ustawi¢ i zamocowa¢ ogranicznik
gtebokosci na kaniuli z ostrzem (A) w odpowiednim na
centymetrowej podziatce miejscu w celu ufatwienia
naprowadzenia wzrokowego. Wprowadzac
zmontowana kaniule z ostrzem i mandryn z koricéwka
typu trokar (A+B), obracajac w lewo do wyczucia
oporu kostnego.

Uwaga 1: Podczas penetracji tkanki miekkiej nalezy
zastosowac ruch w lewo, by chronic¢ tkanke.

Uwaga 2: Po zweryfikowaniu potozenia i kata wejscia
kaniule i mandryn (A+B) mozna obracac¢
naprzemiennie w prawo i lewo, stosujac delikatny
ucisk, tak aby zakotwiczy¢ urzadzenie w kosci.

RYS.2 W zaleznosci od lokalizacji wewnatrz  kosci
wymagajacej dostepu  przesuna¢  ogranicznik
gtebokosci na kaniuli z ostrzem (A) w d6t do granicy ze
skora, nastepnie cofna¢ do wymaganej gtebokosci,
uzywajac podziatki na kaniuli z ostrzem (A) w celu
zapewnienia naprowadzania wzrokowego.

RYS.3 Ostroznie, ale zdecydowanym ruchem, obracac
kaniule z ostrzem i mandrynem (A+B) w prawo do
momentu zetknigcia sie ogranicznika gtebokosci ze
skorg i/lub do uzyskania wymaganej gtebokosci.
Uwaga 1: W przypadku wystgpienia trudnosci z
wprowadzaniem przyrzadu nalezy wyja¢ mandryn (B),
wiozy¢ wiertto (C) do kaniuliz ostrzem (A) i zablokowa¢
te dwa elementy, montujac je razem. Ponowi¢ prébe
wwiercania sie w prawo. Aby podczas wiercenia
zachowac¢ efektywnos$¢ penetracji, zaleca sie
wyjmowanie wiertta co pewien czas (C) w celu
oczyszczenia rowku wiertta z odtamkoéw kostnych.

RYS.4 Mocno przytrzymac kaniule z ostrzem (A) i usunagc
mandryn (B). Kaniula z ostrzem (A) znajduje sie teraz
we wiasciwym miejscu do przeprowadzenia biops;ji.
Uwaga: W razie koniecznosci podiaczy¢ strzykawke
do konca kaniuli ze ztaczem luer (A).

Rys. 1

Rys. 2

Rys. 3

Rys. 4




Nr1 | ANP1165 ANP1185 ANP1110 ANP1115

A 11G x 6,5cm 11Gx 8,5cm 11Gx 10,0cm 11Gx 15cm

B @2,4mmx10,3cm | @2,4mmx 12,3cm | @2,4mmx 14,0cm | @2,4mm x 19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx 11,8cm 13Gx 13,7cm 13Gx 18,7cm

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac¢ ponownie

>®®

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami

srerielol

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

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

Ograniczenie temperatury

Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytgcznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza.




PORTUGUESE

PRESTON-

Agulha de Acesso a Ossos de Elevada Densidade com Broca

INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO

DESCRICAO DO PRODUTO

A Agulha de Acesso a Ossos de Elevada Densidade com Broca Preston™ foi concebida para proporcionar acesso ésseo,
incluindo atravessar ossos quando necessario. Este acesso permite um procedimento de biopsia dssea subsequente
(ndo fornecido). O Preston inclui os componentes seguintes. Para tamanhos especificos, consulte a Tabela N.2 1.

A | Canulade Corte (Acesso)

B | Estilete com Ponta Trocar

C | Broca
INDICAGOES DE UTILIZACAO
Acesso dsseo percutaneo (com o objetivo de realizar uma biopsia 6ssea - ndo fornecido).
PRECAUGOES

O dispositivo apenas deve ser utilizado por um médico com formacao na realizacdo 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 com outros dispositivos, certifique-se de que o comprimento e didmetro dos mesmos séo
compativeis com os componentes do dispositivo. Durante a utilizacdo, aplique pressao apenas com os dedos e
certifique-se de que nao aplica pressao axial excessiva nem dobra os elementos. Apos a utilizagao, este produto
poderd representar um potencial perigo bioldgico. Todos os produtos deste tipo devem ser manuseados e
destruidos em conformidade com as praticas médicas aceites, legislacao e disposi¢oes aplicaveis.

ARMAZENAMENTO

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Apenas para uso num unico paciente. Ndo reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutilizacéo,
reprocessamento ou nova esterilizagao 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 infecao cruzada ou uma infecdo do paciente, incluindo, mas ndo sé, a transmissdo de doenca(s)
infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca ou
a morte da paciente.

CONTRAINDICAGOES

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Em seguida, é sugerido um método para utilizacdo do dispositivo. A abordagem deve sempre ser planeada com
precisao utilizando imagiologia de diagnostico e técnicas clinicamente aprovadas.

Desinfete a pele, faca uma pequena incisao cutanea e administre a anestesia até entrar em contacto com o osso.

FIG.1 Dependendo da profundidade do osso alvo de
acesso, ajuste o medidor de profundidade na
Canula de Corte (A) de acordo com o marcador de
centimetros adequado e aperte para obter uma
orientagdo visual. Introduza, rodando para a
esquerda, a Canula de Corte e o Estilete com Ponta
Trocar (A+B) montados até estarem fixados na
superficie do osso.

Nota 1: Para proteger os tecidos moles, deve ser
aplicada uma rotacdo para a esquerda durante a
insercdo através dos tecidos moles.

Nota 2: Apos verificar a posicdo e o angulo, a
Cénula e o Estilete (A+B) poderao ser rodados para
a direita/para a esquerda com uma ligeira pressédo
para fixagao no osso.

FIG.2 Dependendo da localizacdo a qual é necessario
aceder no 0sso, ajuste o medidor de profundidade
na Canula de Corte (A) para a frente até estar em
contacto com a pele e, em seguida, retire-o na
profundidade pretendida, utilizando os marcadores
de centimetros na Canula de Corte (A) para obter
uma orientacao visual.

FIG.3 Rodando de forma cuidadosa, mas firme, rode a

Canula de Corte e o Estilete (A+B) para a direita até
o medidor de profundidade alcancar a pele e/ou
obter a posicdo pretendida.
Nota 1: Se o acesso for dificil, remova o Estilete (B),
insira a Broca (C) na Canula de Corte (A) e bloqueie
as duas pecas juntas para montar. Reinicie a
perfuracdo rodando para a direita. Durante a
perfuracao, para manter a eficacia da penetracéo, é
recomendada a remocdo da Broca (Q),
periodicamente, e a remocao de quaisquer residuos
de osso dos entalhes de perfuracao.

FIG.4 Segure firmemente a Canula de Corte (A) e remova
o Estilete (B). A Canula de Corte (Acesso) (A) estd
agora colocada para biopsia.

Nota: E possivel ligar uma seringa a extremidade
luer da Canula de Corte (A), se pretendido.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4




N.o1 | ANP1165 ANP1185 ANP1110 ANP1115

A 11Gx6,5cm 11Gx8,5cm 11Gx10,0cm 11Gx15cm

B @24mmx103cm | @24mmx123cm | @24mmx140cm | @24mmx19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx11,8cm 13Gx 13,7cm 13Gx 18,7 cm

Utilizacdo unica

Nao volte a esterilizar

Atencéo: consulte os documentos anexos

sremieo

Esterilizado com éxido de etileno

Nao utilize caso a embalagem esteja danificada

@ i >ee

Para obter uma cépia eletrénica, faca a leitura do céddigo 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

26°c

Limitacdo de temperatura
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Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo por ou segundo a prescri¢cao
de um clinico.




PORTUGUESE-BRAZIL

PRESTON-

Agulha de Acesso a Osso Rigido com Broca

INSTRUGCOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO

A Agulha de Acesso a Osso Rigido com Broca Preston™ foi projetada para fornecer acesso ao 0sso, inclusive para
atravessar o 0sso quando necessério. Esse acesso permite um procedimento subsequente de bidpsia 6ssea (ndo
fornecido). O Preston tem o seguinte contetido. Para tamanhos especificos, consulte a Tabela No. 1.

A | Canula de Corte (acesso)

B | Estilete com Ponta de Trocarte

C | Insercéo da Broca

INDICACOES DE USO
Acesso dsseo percutaneo (com a intengao de realizar uma bidpsia éssea — ndo fornecida).

PRECAUGOES

O dispositivo s6 deve ser usado por um médico treinado para realizar bidpsias ou intervengdes radioldgicas ou sob
supervisao do mesmo. O dispositivo é fornecido em um estado estéril e deve ser considerado como tal, a nado ser
que a embalagem esteja aberta ou danificada. Nao use se a embalagem estiver danificada. Ao usar com outros
dispositivos, verifique se seu comprimento e didmetro sdo compativeis com os componentes do dispositivo.
Quando em uso, aplique somente pressdo com os dedos e certifique-se de ndo aplicar pressao axial excessiva nem
dobrar os elementos. Apds 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 reutilizagdo, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo,
0 que, por sua vez, pode causar ferimentos, doen¢a ou morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo poderdo também criar o risco de contaminacgao do dispositivo e/ou provocar infeccdo no paciente
ou infecgao cruzada, incluindo, mas ndo se limitando a, transmissao de doenca infecciosa (ou doengas infecciosas)
de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode causar ferimentos, doenga ou morte do paciente.

CONTRAINDICAGOES

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

ORIENTAGOES DE USO

O método a seguir é sugerido para usar o dispositivo. A abordagem deve ser planejada com precisdo usando
diagnéstico por imagem e técnicas aprovadas clinicamente.

Desinfete a pele, faca uma pequena incisao na pele e realize anestesia até fazer contato com o osso.

FIG.1 Dependendo da profundidade do osso que esta

sendo acessado, ajuste o medidor de profundidade
na Canula de Corte (A) ao marcador centimétrico
apropriado e aperte para servir como orientacao
visual. Introduza, girando no sentido anti-horario, a
Canula de Corte e o Estilete com Ponta de Trocarte
montados (A+B) até envolver a superficie do osso.
Nota 1: Para proteger o tecido mole, uma rotagao
no sentido anti-horario deve ser aplicada durante a
insercdo através do tecido mole.
Nota 2: Depois de verificar a posi¢ao e o angulo, a
Canula e o Estilete (A+B) podem ser girados no
sentido horario/anti-horario com uma leve pressao
para ancorar no osso.

FIG.2 Dependendo do local que exige acesso ao 0sso,
ajuste o medidor de profundidade da Canula de
Corte (A) para frente até fazer contato com a pele e,
em seguida, retire-a até a profundidade desejada,
usando os marcadores centimétricos na Canula de
Corte (A) como orientacéo visual.

FIG.3 Com giros cuidadosos, mas firmes, gire a Canula de

Corte e o Estilete (A+B) no sentido horério até que o
medidor de profundidade alcance a pele e/ou a
posicao desejada seja obtida.
Nota 1: Se o acesso for dificil, remova o Estilete (B),
insira a Broca (C) na Canula de Corte (A) e trave as duas
pecas juntas para monta-las. Reinicie a perfuracao
com giros no sentido horario. Durante a perfuragdo,
para manter a eficiéncia da penetracao, recomenda-
se remover a Broca (C) ocasionalmente e remover
qualquer residuo 6sseo das ranhuras da broca.

FIG.4 Segure firmemente a Canula de Corte (A) e remova
o Estilete (B). A Canula de Corte (Acesso) (A) estd
agora posicionada para a biopsia.

Nota: Uma seringa pode ser conectada a
extremidade de luer da Canula de Corte (A), se
desejado.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig.4




No.1 | ANP1165 ANP1185 ANP1110 ANP1115

A 11Gx6,5cm 11Gx8,5cm 11Gx10,0cm 11Gx15cm

B @24mmx103cm | @2,4mmx 12,3 cm @24mmx140cm | @2,4mmx19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx 18,7 cm

Uso unico

Nao reesterilize

Atencdo: consulte os documentos anexos

Esterilizado por éxido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada

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

Limitacdo de temperatura

Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos
ou sob prescricao médica.




RUSSIAN

PRESTON-

Mrna c 6opom gns 61oncmm KOCTHOM TKaHu

PYKOBO TBO NMNO 3K

NAYATALUUN

A

OMUCAHUE NPOAYKTA

Mrna c 60pom Ana 4OCTyNa K KOCTHOI TKaHu «Preston™» npeaHasHaueHa Ana 4OCTYNa K KOCTY, B TOM YiC/e Ans
CBEp/IeHNs KOCTU Mpu HeoGXOAMMOCTU. [laHHbI [OCTYN MO3BOMIAET MPOBECTV MOC eAyloLlyio MpoLeaypy
6110NCUM KOCTHOM TKaHW (B 06beM NOCTaBKM He BXOAWT). B «Preston» BXOAAT ciefiytoLLyie KOMMOHEHTbI. KOHKpeTHble
pasmepbl cM. B Tabnuue NO1.

A | OcTpas (ana poctyna) KaHtona

30H/ € TPOKaPHbIM HAKOHEYHNKOM

C | BctaBHoM 6op

MNOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO
Ype3sKoxHbIN AOCTYN K KOCTM (ANA BbINONHEHUA BUONCIMN KOCTM - He BXOAUT B 06beM NoCTaBKM).

NPEAYNPEXAEHNA

YCTPONCTBO paspeLueHo UCMOMb30BaTb TONBKO Bpayy, 06y4eHHOMY NMPOBOAUTL MPOoLeAypPbl 6ONCUm 1 yyeBble
BMeLlaTeNnbCTBa WK Nop ero/ee HabnoaeHeM. YCTPONCTBO NOCTaBAETCA CTEPUIIbHBIM U CUNTAETCA TaKOBbIM [0
OTKPbITUA UM MOBPEXAEHNA YyNakoBKuW. He ncnonb3oBaTb, ey ynakoBka nospexaeHa. Mpu ncrnonb3oBaHnm ¢
LPYrIMK YCTPONCTBaMK ybeauTech, Y4To UX ANVHA U AMAaMeTp COOTBETCTBYIOT KOMMOHEHTaM ycTpoiicTea. Mpu
MCNONb30BaHNN HaJlaBNIMBaNTe NCKIIOUUTENIbHO NaibLaMK, YTOObI HE MPUMEHWTb U3MIMLLIHee OCEBOE AaBeHMe 1
He MOrHyTb 3nemMeHTbl. [locne WCNONb3oBaHUA AaHHOE W3fenve MOXeT NPeACTaBAATb MOTeHUMaNbHYo
611010rMYeCKyI0 ONacHOCTb. Bce MpoayKTbl AAHHOTO TUNa HeO6XOANMO 06pPaboTaTh 1 YTUAN3MPOBATL COMAaCHO
NPUHATLIM MEANLIMHCKM NPaKTKaM, 3aKOHOAATENbCTBY U MPUMEHNUMbIM YCIOBUAM.

XPAHEHUE
XpaHnTb B NpOXSIafHOM, CyXOM MecTe (Mpu TemnepaTtype Huxke 26°C) BAaAuM OT UCTOUYHMKOB Bflarm U nNpsamoro
Tenna. He ncnonb3oBaTtb Noc/e NCTEYEHNA CPOKa FOAHOCTY.

MPEAYNPEXAEHUE O HEAOMYCTUMOCTU MOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA

MpeAHa3HayeH Ans O{HOPA30BOro UCMOSb30BaHUA Y OBHOTO MaumeHTa. He ncrnonb3yite, He obpabarbiBaiTe U He
CTepunusyinTe NOBTOPHO. [MOBTOpHOE UCMONb30oBaHWe, 06paboTKa VAWM CTepPUIM3aLMA MOTYT HapyWWTb
CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOWCTBA U/UAN NPUBECTU K OTKasy YCTPOIICTBa, UTO, B CBOIO Ouepefb, MOXeT
NpriBeCTV K TpaBme, 3a60MIeBaHUI0 WKW CMePTU NaumeHTa. [TOBTOPHOEe MCnob30BaHye, MOBTOpHas 06paboTka
WM NOBTOPHaA CTEPUNM3aLMA YCTPOWCTBA TakKe MOryT CO3/aTb PWCK €ro 3arpAsHeHUA W/Wan NpuBecTn K
MHOULMPOBAHUIO MM NEPeKPecTHOMY WHOMLMPOBAHUIO MaLuMeHTa, BK/OYas, MOMMMO MpOYero, nepepavy
MHGEKUMOHHOTO 3aboneBaHus (Mny 3a6oneBaHwnil) OT OAHOMO MauMeHTa K APYromy. 3arps3HeHne yCTpomcTea
MOXeT NPUBECTU K TpaBMe, 3a60/1eBaHIO MV CMEPTU NaLlmneHTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTMBOMOKasaH K WCMONAb30BaHUIO Ha MaLMeHTax, KOTopble MOMyvaloT WHTEHCMBHYK aHTUKOArynsaHTHYO
Tepanuio UK CTPaAaloT OT TAXeNbiX KpoBoTeueHW. [Nepes NnpoBeeHnemM Npoleaypbl HEO6X0AMMO TLaTeNbHO
M3y4nTb MeAVLIMHCKYIO KapTy NauvieHTa Ha Haanune MCTOPUM reMopparmyeckoii akTBHOCTH.

YKA3AHU/A NO NPUMEHEHUIO

Hwxe npepnaraetca meTon Mcnonb3oBaHUA ycTpoicTsa. [poueaypa AonkHa ObiTb TOYHO CMiaHMpOBaHa C
MCMNOMb30BaHVEM ANArHOCTUYECKO BU3Yanu3aLmm U KIMHUYECKN YTBEPXKAEHHbIX METOLI0B.
MpoaesnHPMUMPYIiTe KOXY, CAenaiTe He6ONbLION KOXHbIN pa3pes 1 06e3605bTe 1O KOHTaKTa C KOCTbIO.

PUC.1 B 3aBUCMMOCTU OT KOCTU, K KOTOPOI HYXeH AOCTYM,
oTperynmpyiTe aaTuvk Ha OCTpoii KaHtone (A) go
COOTBETCTBYIOLE/ CAaHTUMETPOBOW OTMETKU 1
3aTAHUTe, uyTOGbl  ObecneunTb  BU3YyaNbHYO
HanpasnALLYo. Beogute, nosopauusas
YCTaHOBJIEHHbIE OCTPYI0 KaHNo U CTUneT ¢
TPOKapHbIM HaKOHeUYHVKOM (A+B) npoTus yacosom
CTPenku Ao KOHTaKTa C KOCTHOI NMOBEPXHOCTbIO.
Mpumeyanue 1: Ina 3aWmnTbl MATKNX TKaHel BO
Bpems BBOAA HEOOXOLMMO NMPUMEHATb BpaLieHue
NPOTVB YaCOBOW CTPENKW.

MpumeyaHue 2: MNocne NpoBepKn pasmelleHnsa n
yrna, KaHtonio n ctunet (A+B) MoxHo Bpawatb no/
NPOTUB YAaCOBOW CTPENKM U MAFKO HaflaBNTb, YUTOObI
3adUKCUPOBATb B KOCTW. Puc.2

PUC.2 B 3aBMCMMOCTM OT MNOJSIOXKEHWSA, KOTOpoe TpebyeTca
ONA [JOCTyna K KOCTW, OTperynvpyinte AaTumk
rny6uHbI Ha KOHUMKe OCTpoi KaHtionu (A) Bnepep
[0 KOHTaKTa C KOXel, 3aTeM OTOfBUHbTE ero Ha
xKenaemyto rny6viHy, UCNoNb3ys CaHTUMETPOBblE
OTMETKM Ha OCTPOWi KaHtone (A), uTobbl obecneuntb
BU3yasbHYI0 HanpaBAioLLY!O.

PUC.3 OCTOpPOXHO, HO YCTONUMBO BpaLljaiiTe oOCTpylo
KaHtonto v ctunet (A+B) no yacosoln cTpenke Ao
LOCTVXKEHUA [aTYMKOM Ty6rHbI  MOBEPXHOCTN
KOXW /W »KenaeMoro nonoxeHus.
Mpumeyanue 1: Ecnn poctyn 3aTpyaHeH, CHUMKTE
cTuner (B), BctaBbTe 60p (C) B ocTpyto KaHionio (A) n
cKpenuTte [Be AeTanu, 4Tobbl OOBEAUHUTL UX.
HauyHute 6ypeHune MOBTOPHO C BpalleHuem no
yacoBow cTpernke. Ona noanepxaHus
3$PeKTUBHOCTN  NPOHMKHOBEHMA BO  BpemsA
OGypeHVs PeKOMEHAYETCA NePUOANYECKN CHUMATb
60p (C) n ybupaTb OCKONKU KOCTM C GYpOBbIX
KaHanbLeB.

PUC.4 Kpenko pepxuTe ocTpyto KaHwonio (A) 1 cHUMUTe
ctunet (B). Tenepb octpas (Ana focTyna) KaHona
(A) roToBa ans NnpoBefeHWs npoueaypbl broncuu.
Mpumeyanye: Mpu xenaHnm MOXHO NOACOEAVNHNTDL
LWINPWUL K HaKOHeUYHUKy Jllo3pa ocTpoit KaHionu (A).

Puc. 1

Puc. 3

Puc. 4




Ne1 | ANP1165 ANP1185 ANP1110 ANP1115

A 11Gx 6,5cm 11G x 8,5cm 11G x 10,0cm 11G x 15cm

B @2,4Mm x 10,3cm @2,4MM X 12,3cm @2,4MM X 14,0cm @2,4Mm X 19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx 11,8cm 13Gx 13,7cm 13Gx 18,7cm

[1nA oHOPa30BOro NCMONb30BaHWsA

He cTepunusosatb NOBTOPHO

>®R®

BHumaHme! O6paTutech K CONPOBOAUTENbHOW AOKYMEHTALMN.

srerilol

CTepunn3oBaHO OKCUAOM STUNEHA

He ncnonb3osatb, ecin YynaKkoBKa noBpexaeHa

[inAa nonyyeHna 3neKTPOHHOW Konuu npockaHupyiTte QR-Koa nnu nepenanTe no ccolike
www.merit.com/ifu 1 BBeguTte naeHTMdUKaLMoHHbIN Homep IFU. [1na nonyyeHns neyaTHom
Konwuu nossoHuTe B Knnentckyto cnyx6y CLUA nnu EC

=)

TemnepaTypHOe orpaHuyeHne

o
Z

DepepanbHbiit 3akoH CLUA paspeluaeT npofay AaHHOTO U3AeNVA TONbKO Bpayam U no
NX Ha3HaYeHuo




SLOVAK

PRESTON-

Pristupova ihla pre tvrdd kost s vrtakom

NAVOD NA POUZITIE

POPIS PRODUKTU:

Pristupova ihla pre tvrdu kost s vrtdkom Preston™ je navrhnuta na vytvorenie vstupu do kosti, vratane priechodu
kostou v pripade potreby. Tento pristup umoznuje naslednu bioptickd punkciu kosti (nie je sucastou dodavky).
Preston obsahuje nasledujice sucasti. Specifické velkosti najdete v tabulke ¢. 1.

A | Rezna (pristupova) kanyla

B | Mandrén so Spickou trokaru

C | Vitacia vlozka

INDIKACIE NA POUZITIE
Perkutanny kostny pristup (na vykonanie kostnej biopsie - nie je suc¢astou dodavky).

UPOZORNENIA

Pomocku smie pouzivat vyhradne lekar vyskoleny na vykonavanie biopsie alebo radiologickych intervencii alebo
je pomocku povolené pouzivat pod dohladom takéhoto lekara. Tato pomdcka sa dodava sterilnd a ak nedoslo k
otvoreniu alebo poskodeniu obalu, treba ju za taku povazovat. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Pri pouziti s
inymi pomackami skontrolujte, Ze ich dizka a priemer zodpovedaju sticastiam pomdcky. Pri pouziti posobte
tlakom iba prstami. Davajte pozor, aby ste nevyvijali prilis silny axialny tlak a neohli sucasti. Tento vyrobok méze po
pouziti predstavovat biologickeé riziko. Vsetky vyrobky tohto typu vyzaduji manipuldciu a likvidaciu v sulade so
zavedenymi zdravotnickymi postupmi, zdkonmi a platnymi ustanoveniami.

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

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

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

KONTRAINDIKACIE

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

POKYNY NA POUZITIE

Pri pouziti pomodcky sa odporuca nasledujuca metdda. Zakrok by sa mal presne naplanovat pomocou
diagnostického zobrazovania a klinicky schvélenych technik.

Vydezinfikujte kozu. Vykonajte maly kozny rez a zaistite anestéziu az do kontaktu s kostou.

OBR.1 V Zzavislosti od hibky kosti, do ktorej vytvarate

pristup, nastavte ukazovatel hibky na reznej kanyle
(A) na prislusnt znacku v centimetroch a utiahnite
tak, aby bola vidiet. Zavedte zostavenu reznu kanylu
a mandrén so $pickou trokaru (A + B) otacanim proti
smeru hodinovych ruciciek az po povrch kosti.
Poznamka 1: Médkké tkanivo ochranite otacanim
proti smeru hodinovych ruciciek pocas zavadzania
cez toto makké tkanivo.
Poznamka 2: Po kontrole polohy a uhla mozno
kanylu a mandrén (A + B) otacat v smere/proti
smeru hodinovych ruciciek za jemného tlaku, ¢im
systém ukotvite do kosti.

OBR.2 V Zzavislosti od lokality vyZadujucej pristup do kosti
upravte ukazovatel hibky na reznej kanyle (A) vpred
az do kontaktu s pokozkou. Potom ho vytiahnite o
pozadovanu dizku pomocou centimetrovych
znaciek na reznej kanyle (A), ¢im zaistite vizualne
navéadzanie.

OBR.3 Opatrne, ale pevne otacajte reznu kanylu a

mandrén (A + B) v smere hodinovych ruciciek, kym
ukazovatel hibky nedosiahne kozu a/alebo sa
nedostanete do poZadovanej polohy.
Poznamka 1: Ak je ndaro¢né vytvorit pristup,
odstrante mandrén (B), zavedte vrtak (C) do reznej
kanyly (A) a zafixujte dve ¢asti k sebe. Opét zac¢nite s
vftanim v smere hodinovych ruciciek. Pocas vitania
odporicame z casu na cas vytiahnut vrtak (C) a
odstranit pripadnu kostnu drt z jeho drazok, aby ste
udrzali efektivitu prieniku.

OBR.4 Pevne uchopte rezni kanylu (A) a vytiahnite
mandrén (B). Rezna (pristupova) kanyla (A) je teraz
zavedend na svojom mieste pre biopsiu.
Poznamka: Striekacku mozno v pripade potreby
pripojit ku konektoru luer reznej kanyly (A).

Obr. 1

Obr. 2

Obr.3

Obr. 4




#1 | ANP1165 ANP1185 ANP1110 ANP1115

A 11Gx6,5cm 11Gx8,5cm 11Gx 10,0cm 11Gx15cm

B @24mmx103cm | @24mmx123cm @24mmx140cm | @24mmx19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx 18,7 cm

Jednorazové pouzitie

Opakovane nesterilizujte

Upozornenie: prestudujte si sprievodné dokumenty

srerielol

Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

2@ | >@e

Ak chcete ziskat elektronicki kopiu, naskenujte QR kod alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo navodu na pouZzitie. Tla¢ent verziu ziskate v USA a EU
zavolanim na zékaznicku linku

26°c

Teplotné obmedzenie

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




SPANISH

PRESTON-

Aguja de acceso a hueso duro con taladro

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La aguja de acceso a hueso duro con taladro de Preston™ esté disefiada para proporcionar acceso al hueso, lo que
incluye atravesar el hueso cuando es necesario. Este acceso permite un procedimiento de biopsia de hueso
posterior (no suministrado). El sistema Preston tiene los siguientes contenidos. Para ver tamafios especificos,
consulte la tabla nim. 1.

A | Cénula de corte (acceso)

Estilete con punta de trocar

C | Accesorio de taladro

INDICACIONES DE USO
Acceso percutaneo a hueso (con la intencion de hacer una biopsia de hueso posteriormente, no suministrado).

PRECAUCIONES

El dispositivo solamente puede ser usado por un médico entrenado para llevar a cabo biopsias o intervenciones
radioldgicas, o bajo su supervision. El dispositivo se proporciona en un estado estéril y debe considerarse asia menos
que el envase se haya abierto o dafiado. No utilizar si el envase esta dafiado. Cuando se use con otros dispositivos,
verifique que su longitud y didmetro sean compatibles con los componentes del dispositivo. Cuando estd en uso,
solamente aplique presion con los dedos y asegurese de no aplicar una presion axial excesiva o doblar los elementos.
Después del uso, este producto puede constituir un riesgo biolégico potencial. Todos los productos de este tipo
deben manipularse y destruirse de acuerdo con practicas médicas aceptadas, la 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 una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria verse comprometida la
integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria
producir riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente,
incluidas, entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

CONTRAINDICACIONES

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

INSTRUCCIONES DE USO

A continuacion se sugiere un método para usar el dispositivo. El enfoque debe planificarse de manera exhaustiva
con imagenes y técnicas aprobadas clinicamente.

Desinfecte la piel, realice una pequena incision en la piel y proporcione anestesia hasta que entre en contacto con
el hueso.

FIG.1 Dependiendo de la profundidad del hueso al que
se accede, ajuste el indicador de profundidad en la
canula de corte (A) al marcador de centimetro
adecuado y ajuste para ofrecer guia visual.
Introduzca al girar en sentido antihorario la canula
de corte y el estilete con punta de trocar
ensamblados (A+B) hasta que se enganchen con la
superficie del hueso:

Nota 1: Para proteger el tejido blando, debe
aplicarse un giro antihorario durante la insercion a
través del tejido blando.

Nota 2: Después de verificar la posicion y el angulo,
la canula y el estilete (A+B) pueden girarse en
sentido horario/antihorario con presién suave para
anclarse en el hueso.

FIG.2 Dependiendo de la ubicaciéon que requiere acceso
dentro del hueso, ajuste el indicador de
profundidad en la cénula de corte (A) hacia
adelante hasta que entre en contacto con la piel,
después retirelo la profundidad deseada mediante
el uso de los marcadores de centimetro en la canula
de corte (A) para proporcionar una guia visual.

FIG.3 Con giros cuidadosos pero firmes, gire la canula de

corte y el estilete (A+B) en sentido horario hasta
que el marcador de profundidad alcance la piel y/o
se alcance la posicion deseada.
Nota 1: Si el acceso es dificil, quite el estilete (B),
inserte el taladro (C) en la canula de corte (A) y trabe
las dos partes juntas para ensamblarlas. Vuelva a
comenzar la perforaciéon con giros en sentido
horario. Durante la perforacién, para mantener la
eficacia de penetracién, se recomienda quitar el
taladro (C) de vez en cuando y quitar cualquier
residuo éseo de las ranuras del taladro.

FIG.4 Sostenga firmemente la canula de corte (A) y
elimine el estilete (B). La canula de corte (acceso) (A)
ahora estd en su lugar para realizar la biopsia.
Nota: Puede conectarse una jeringa al extremo de
luer de la cdnula de corte (A) si se desea.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4




Num.1 | ANP1165 ANP1185 ANP1110 ANP1115

A 11Gx65cm 11Gx85cm 11Gx10,0cm 11Gx15cm

B @24mmx103cm | @24mmx123cm | @24mmx140cm | @2,4mmx19,0cm
C 13Gx98cm 13Gx11,8cm 13Gx13,7cm 13Gx18,7cm

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Precaucion: consultar los documentos adjuntos.

Esterilizado con éxido de etileno

No utilizar si el envase esta dafado.

Para obtener una copia electronica, escanee el cédigo 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.

Limitacion de temperatura

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




SWEDISH

PRESTON-

Atkomstnal med borr fér harda ben

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

Preston™ &tkomstnal med borr fér harda ben ar utformad for att tillhandahalla benatkomst, vilket inkluderar att
foras in genom ben vid behov. Denna atkomst mojliggor ett efterféljande benbiopsiforfarande (ingar ej). Preston
innehaller féljande. Se tabell 1 for sarskilda storlekar.

A | Skédrande kanyl (dtkomstkanyl)

B | Mandrdng med trokarspets

C | Borrmunstycke

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Perkutan benatkomst (med avsikt att sedan genomféra benbiopsi - ingar ej).

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enheten far endast anvandas av en lakare som &r utbildad att utféra biopsier eller radiologiska ingrepp, eller under
sadan lakares 6verinseende. Enheten levereras i sterilt skick och bor betraktas som steril annat an om forpackningen
har 6ppnats eller skadats. Anvand ej om forpackningen &r skadad. Nar du anvander enheten med andra anordningar
bor du forsékra dig om att langd och diameter ar kompatibla med enhetens komponenter. Nar enheten anvands
bor du endast applicera tryck med fingrarna och se till att inte applicera for mycket axiellt tryck eller boja
komponenterna. Efter anvdandning kan denna produkt utgora en potentiell biologisk risk. Alla produkter av detta
slag maste hanteras och forstoras i enlighet med acceptabel medicinsk praxis, lagstiftning och tillampliga regler.

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

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvdandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada anordningens strukturella integritet och/eller
leda till fel p& anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, 6verforing av smittsamma sjukdomar fran
en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindiceras for anvandning hos patienter som genomgar tung antikoagulerande behandling eller som har
allvarliga blédningsproblem. Fére ingreppet bor patientens journal kontrolleras noggrant for eventuell historia av
blédningsaktivitet.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Foljande metod foreslas for anvandning av enheten. Férfarandet bor planeras noggrant med hjalp av diagnostisk
avbildning och kliniskt godtagbara tillvdigagangssitt.

Desinfektera huden, gor ett litet hudsnitt och genomfér anestesi tills du kommer i kontakt med benet.

FIG.1 Beroende pa djupet hos benet som ar féremal for

atkomst bor du justera djupmataren pa den
skarande kanylen (A) till Iamplig centimetermarkor
och dra at for att darigenom fa visuell végledning.
For in genom att rotera den sammansatta skarande
kanylen och mandrangen med trokarspets (A+B)
moturs tills de griper in i benets yta.
Anmarkning 1: For att skydda mjuk vavnad bor du
rotera moturs under inférande genom mjuk vavnad.
Anmérkning 2: Nér du har bekréftat position och
vinkel kan du vrida kanylen och mandrangen (A+B)
med anvdndning av en medurs/moturs-metod
samt tillampning av latt tryck for att férankra dem i
benet.

FIG.2 Beroende pa platsen som kraver atkomst inom
benet bor du justera djupmétaren pa den skarande
kanylen (A) framat tills den kommer i kontakt med
huden och sedan dra tillbaka den ett avstand som
motsvarar 6nskat djup, medan du anvander dig av
centimetermérkena pa den skéarande kanylen (A)
som visuell vagledning.

FIG.3 Rotera den skdrande kanylen och mandréangen

(A+B) medurs med forsiktiga men bestdamda varv,
tills djupméataren nar huden och/eller 6nskad
position har uppnatts.
Anmarkning 1: Om du upplever svarigheter nér du
forsoker komma &t benet boér du avldgsna
mandréngen (B), fora in borren (C) i den skarande
kanylen (A) och lasa samman bada delarna for att
sédtta ihop dem. Borja borra igen med medursvarv.
Medan du borrar rekommenderas att du drar ut
borren (C) da och d& och avlagsnar eventuella
benrester fran borrsparen, for att bibehalla
penetreringseffektivitet.

FIG.4 Hall den skarande kanylen (A) bestamt och avlagsna
mandrangen  (B). Den skdrande kanylen
(atkomstkanylen) &r nu pa plats och redo for biopsi.
Notera: En spruta kan anslutas till den skarande
kanylens (A) luerande om sa 6nskas.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4
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ANP1165

ANP1185

ANP1110

ANP1115

11Gx6,5cm

11Gx85cm

11Gx10,0cm

11Gx15cm

@2,4mmx 10,3 cm

@2,4mmx12,3cm

@2,4mmx 14,0 cm

@2,4mmx19,0cm

N || >

13Gx98cm

13Gx11,8cm

13Gx13,7cm

13Gx18,7cm

Engéngsanvandning

Far ej omsteriliseras

laktta forsiktighet: kontrollera medféljande dokument

Steriliserad med etylenoxid.

Anvénd ej om férpackningen har skadats.

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

Temperaturbegransning

Federala lagar (USA) begransar foérséljningen av denna enhet till att séljas av eller pa order
av en lakare.




TURKISH

PRESTON-

Matkapli Sert Kemik Giris ignesi

KULLANMA TALIMATLARI

URUN ACIKLAMASI

Preston™ Matkapl Sert Kemik Giris ignesi gerektiginde kemigi gecirmek dahil olmak iizere kemiklere giris yapmak
icin tasarlanmistir. Bu giris sonradan kemik biyopsisi prosedurinin (birlikte verilmemistir) yapilmasina imkan verir.
Preston asagidaki iceriklerden olusur. Belirli blyklkler igin Tablo 1'e bakin.

A Kesme (Giris) Kanulu
B | Trokar Uglu Stile

C | Matkap Eki

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Perkiitan kemik girisi (daha sonradan kemik biyopsisi gerceklestirmek amaciyla - birlikte verilmemistir)

ONLEMLER

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

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

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDiRiMi

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

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

KULLANIM TALIMATLARI:

Asagidaki cihazin kullanilmasina iliskin 6nerilen yontemdir. Yaklasim, diagnostik gortintiileme ve klinik olarak
onaylanmis teknikler kullanilarak dogru bir sekilde planlanmalidir.

Cildi dezenfekte edin, kiiglik bir kesik acin ve kemikle temas edilene kadar anestezi uygulayin.

SEKIL 1 Giris yapilacak kemigin derinligine bagl olarak
Kesme Kanuli (A) uzerindeki derinlik gauge
degerini uygun santimetre isaretine ayarlayin ve
gorsel bir kilavuz saglamasi icin sikilagtirin.
Birlestirilmis Kesme Kanulu ve Trokar Uclu Stileyi
(A+B) saatin ters yoniinde déndiirerek kemik ytizeyi
ile temasa gegene kadar ilerletin.

Not 1: Yumusak doku i¢inden girildiginde yumusak
dokuyu korumak igin saatin ters yoniinde donis
uygulanmalidir.

Not 2: Konum ve agi dogrulandiktan sonra Kaniil ve
Stile (A+B) kemige sabitlenmek icin hafif bir
basingla saat yoniinde/saatin tersi yoniinde
dondurdlebilir.

SEKIL2 Kemik icerisinde girilmesi gereken yere bagl olarak
deri ile temasa gegene kadar Kesme Kanulu (A)
Gzerindeki derinlik gauge degerini ileri dogru
ayarlayin, sonra gorsel kilavuz saglamak icin Kesme
Kanuilti (A) Uzerinde verilen santimetre isaretlerini
kullanarak istenen derinlige geri gekin.

SEKIL3 Dikkatli ancak saglam ddniislerle Kesme Kaniliini

ve Stileyi (A+B) derinlik gauge géstergesi deriye ve/
veya istenen konum elde edilene kadar saat
yoniinde donddrtin.
Not 1: Giris zorsa, Stileyi (B) ¢ikarin, Kesme Kan(lline
Matkabi (C) sokun ve birlestirmek icin iki parcayi
birlikte kilitleyin. Saat yoninde doniislerle
matkapla delmeye baslayin. Delme sirasinda
penetrasyon etkinligini korumak icin Matkabi (C)
ara ara cikarip matkap oyuklarindan kemik
kalintilarinin giderilmesi onerilir.

SEKIL4 Kesme Kanilini (A) sikica tutun ve Stileyi (B)
cikarin. Kesme (Girig) Kanull (A) artik biyopsi icin
yerindedir.

Not: istenirse Kesme Kaniiliiniin (A) luer ucuna bir
enjektor baglanabilir.

Sekil 1

Sekil 2

Sekil 3

Sekil 4




ANP1165

13Gx13,7cm

ANP1185 ANP1110 ANP1115
A 11Gx6,5cm 11Gx8,5cm 11Gx 10,0cm 11Gx15cm
B @2,4mmx 10,3 cm @2,4mmx12,3cm @2,4mmx 14,0 cm @2,4mmx19,0cm
C 13Gx9,8cm 13Gx11,8cm

13Gx 18,7 cm

Tek kullanimhk

Yeniden sterilize etmeyin

Dikkat: ekli belgelere bakin

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaj zarar gérmiisse kullanmayin

arayin

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

Sicaklik sinirlamasi

verir.

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