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PRODUCT DESCRIPTION

The Preston™ Bone Biopsy Needle is designed for the biopsy of bone lesions. The contents of the system are
listed in Table 1. Component working lengths are provided in Table 2. Corresponding Merit Bone Biopsy Systems
are given in Table 3.

Table 1: List of components

Biopsy Needle

Biopsy Handle (with Stiffener)

Ejector Pin
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Sliding Top (Depth Gauge)

Table 2: Component working length

Component Working length definition: Working length size and image:

Biopsy Needle Distal laser mark to the proximal
laser mark C

CD1110:50.5 mm
CD1115:40.5 mm

Table 3: Corresponding Bone Biopsy Systems

cD1110 CD1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115

INTENDED USE
Biopsy of bone lesions.

CONTRAINDICATIONS
Contraindicated for use on patients who are receiving heavy anticoagulant therapy or who have a severe bleeding
problem.

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

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

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

« The Preston Biopsy Needle with clockwise-cutting trephine teeth is for use through Merit 11G introducer
needles.

« Visual depth gauge and centimetric markings will show protrusion beyond the appropriate 11G, 10cm or
15cm access needle (when using with Merit Bone Biopsy Systems).

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

PRECAUTIONS

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

« When in use, only apply pressure with your fingers and ensure that you do not apply excessive axial pressure
or bend the elements.

« After use, this product may pose a potential biological risk. All products of this type must be handled and
destroyed in accordance with accepted medical practices, legislation and applicable provisions.

« In the event of a malfunction of the device and/or changes in the performance of the device, exercise caution
as this may indicate a change that may affect the safety of the device.

« This device includes stainless-steel alloy components that contain Cobalt (EC No.: 231-158-0; CAS No.: 7440-
48-CD1110CD1115KBD1110 KBD1115 KBC1110 KBC1115 KDPD1110 KDPD11154) defined as CMR 1B in
concentration above 0.1% weight by weight.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient
injury, 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, iliness or death of the
patient.

POTENTIAL COMPLICATIONS
« Biologic Exposure

« Bone Fracture

- Foreign Body Non- Vascular
« Hemorrhage

« Infection

«+ Inflammation

«  SoftTissue Injury



DIRECTIONS FOR USE
The following is a suggested method for biopsy of bone. The approach should be accurately planned using
diagnostic imaging and clinically approved techniques. The Bone Biopsy Needle should be used in conjunction
with the corresponding size Merit bone biopsy systems. See Table #3. In the case of sclerotic lesions, taking several

incremental, smaller, samples are recommended to avoid crushing tissue within the Biopsy Needle.

FIG. 1 Adjust the depth gauge (D) on the Biopsy Needle

(A) to the appropriate centimeter marker and
tighten to provide a visual guide.

Note: The selected Tcm marker (see Fig. 1) will
represent the biopsy protrusion beyond access
cannula when using with the corresponding size
Merit access needle (supplied separately).

FIG.2 Insert the assembled Biopsy Needle and Handle

(A+B) through the access cannula.

Carefully rotate the Biopsy Needle (A+B) clockwise
until desired biopsy depth is achieved (or until the
depth gauge of the Biopsy Needle (A) reaches the
access cannula luer end (when using with
corresponding size Merit access needles).

Then rotate Biopsy Needle and Handle (A+B)
counterclockwise and remove. Remove the Handle
(B) from the Biopsy Needle (A); insert the Ejector
Pin (C) through the Biopsy Needle (A - from the luer
end) and eject the sample.

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

Note 2: A syringe can be connected to the luer end
of the Biopsy Needle (A) and light aspiration may
be applied during removal of the Biopsy Needle (A)
if desired.
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Fig. 1

Fig. 2

SYMBOL DESIGNATION

Single use

Do Not Re-sterilize

Caution: Consult Instructions for Use

STERILE E Sterilized Using Ethylene Oxide

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

Medical Device

Manufacturer

Catalog Number

Date of Manufacture

Lot Number

Single Sterile Barrier System

Use-By Date

Unique Device Identifier

SIEILSIOHEENE] 315

Contains Cobalt
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Temperature limitation
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Keep away from sunlight
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Keep dry
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DESCRIPTION DU PRODUIT

L'aiguille de biopsie osseuse Preston est concue pour la biopsie de Iésions osseuses. Le contenu du systéme est
répertorié dans le Tableau 1. Les longueurs utiles des composants sont indiquées dans le Tableau 2. Les systémes
de biopsie osseuse Merit correspondants sont présentés dans le Tableau 3.

Tableau 1 : Liste des composants

Aiguille de biopsie

Poignée de biopsie (avec raidisseur)

Piston éjecteur
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Butée coulissante

Tableau 2 : Longueur utile du composant

Composant Définition de la longueur utile : Taille etimage de la longueur
utile:

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

CD1110:50.5 mm
CD1115:40.5 mm

Tableau 3 : Systemes de biopsie osseuse correspondants

cD1110 CcD1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115

UTILISATION PREVUE
Biopsie des Iésions osseuses.

CONTRE-INDICATIONS
Contre-indiqué pour les patients sous traitement anticoagulant lourd ou atteints de graves problémes de
saignement.

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

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

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

- Laiguille de biopsie Preston a dents trépanées coupantes dans le sens horaire est destinée a étre utilisée
travers les aiguilles d'introducteur Merit 11 G.

« Lajauge de profondeur visuelle et les repéres centimétriques montreront une protrusion au-dela de l'aiguille
d’abord de 11 G, 10 cm ou 15 cm appropriée (en cas d'utilisation avec les systemes de biopsie osseuse Merit).

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

PRECAUTIONS

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

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

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

« En cas de dysfonctionnement du dispositif et/ou de modification des performances du dispositif, faire preuve
de prudence car cela peut indiquer un changement susceptible de nuire a la sécurité du dispositif.

« Cedispositif comprend des composants en alliage d'acier inoxydable qui contiennent du cobalt (n° CE : 231-
158-0; n° CAS : 7440-48-CD1110 CD1115 KBD1110 KBD1115 KBC1110 KBC1115 KDPD1110 KDPD11154) défini
comme CMR 1B a un pourcentage massique supérieur a 0,1 %.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

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

COMPLICATIONS POTENTIELLES
- Exposition biologique

« Fracture osseuse

- Corps étranger non vasculaire



- Hémorragie

«+ Infection

+ Inflammation

« Lésion des tissus mous

CONSIGNES D’UTILISATION

La méthode suivante est conseillée pour les biopsies osseuses. L'abord doit étre planifié avec précision a partir de
I'imagerie diagnostique et de techniques cliniquement approuvées. L'aiguille de biopsie osseuse doit étre utilisée
en association avec les systémes de biopsie osseuse Merit de la taille correspondante. Voir le Tableau 3. En cas de
lésions sclérotiques, il est recommandé de prélever plusieurs échantillons incrémentiels de plus petite taille afin

d‘éviter de broyer les tissus a I'intérieur de l'aiguille de biopsie.

FIG. 1

FIG. 2

Régler la jauge de profondeur (D) de l'aiguille de

biopsie (A) sur le repére de centimétre adapté et
serrer pour bénéficier d'un repere visuel.

Remarque : Le repére de 1 cm sélectionné (voir Fig.
1) représentera la longueur de dépassement de la
biopsie au-dela de la canule d'accés lorsqu'une
aiguille d’abord Merit de taille correspondante
(fournie séparément) est utilisée.

Insérer l'aiguille de biopsie et la poignée (A+B)

assemblées a travers la canule d’accés.

Faire tourner avec précaution l'aiguille de biopsie
(A+B) dans le sens horaire jusqu‘a la profondeur de
biopsie souhaitée ou jusqu’a ce que la jauge de
profondeur (D) de l'aiguille de biopsie (A) atteigne
I'extrémité a connecteur Luer de la canule d'acces
(lorsqu'une aiguille d'abord Merit de taille

correspondante est utilisée).

Ensuite, faire tourner l'aiguille de biopsie et la
poignée (A+B) dans le sens antihoraire et retirer.
Retirer la poignée (B) de l'aiguille de biopsie (A) ;
insérer le piston éjecteur (C) a travers l'aiguille de
biopsie (A - depuis I'extrémité a connecteur Luer) et
éjecter I'échantillon.

Remarque 1: Répéter le processus a partir de la Fig.
1 si cela est nécessaire et str d’'un point de vue
anatomique.

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

SYMBOLE | DESIGNATION

A usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde : Consulter le mode d’emploi
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Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

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

Dispositif médical

Fabricant

Numeéro de référence

LEREE

Date de fabrication

-
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Numeéro de lot

Systeme de barriére stérile simple

Date limite d'utilisation

Identifiant unique du dispositif

Contient du cobalt
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Limitation de température
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Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
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Conserver au sec
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Ago per biopsia ossea
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

L'ago per biopsia ossea Preston & progettato per eseguire biopsie su lesioni ossee. | componenti del sistema sono
elencati nella Tabella 1. Le lunghezze di lavoro dei componenti sono riportate nella Tabella 2. | corrispondenti
sistemi per biopsia ossea Merit sono riportati nella Tabella 3.

Tabella 1: Elenco dei componenti

Ago per biopsia

Impugnatura per biopsia (con rinforzo)

Estrattore
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Arresto scorrevole

Tabella 2: Lunghezza di lavoro dei componenti

Componente Definizione della lunghezza di Dimensione della lunghezza di
lavoro: lavoro e immagine:
Ago per biopsia Dal marchio laser distale al /d

marchio laser prossimale

CD1110:50.5 mm
CD1115:40.5 mm

Tabella 3: Sistemi per biopsia ossea corrispondenti

cD1110 CcD1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115

DESTINAZIONE D’'USO
Biopsia di lesioni ossee.

CONTROINDICAZIONI
Controindicato per I'utilizzo su pazienti sottoposti a una pesante terapia anticoagulante o che presentano gravi
problemi di sanguinamento.

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

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

BENEFICI CLINICI
Il beneficio clinico previsto del dispositivo € la riduzione della morbilita e della mortalita rispetto alle procedure
chirurgiche a cielo aperto

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

- L'ago per biopsia Preston con denti fresati a taglio orario & destinato all’'uso attraverso gli aghi introduttori 11
G di Merit.

« Il misuratore di profondita visivo e i contrassegni centimetrici mostreranno una sporgenza oltre I'ago di
accesso appropriato 11 G, 10 cm o 15 cm (se utilizzato con i sistemi per biopsia ossea Merit).

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

PRECAUZIONI

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

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

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

- In caso di cattivo funzionamento del dispositivo e/o di variazioni delle sue prestazioni, procedere con cautela
in quanto cio potrebbe indicare un cambiamento tale da compromettere la sicurezza del dispositivo.

« Questo dispositivo include componenti in lega di acciaio inossidabile contenenti cobalto (n. CE: 231-158-0; Nr.
CAS: 7440-48-CD1110CD1115 KBD1110 KBD1115 KBC1110 KBC1115 KDPD1110 KDPD11154) definito come
CMR 1B in una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

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

POTENZIALI COMPLICANZE

« Esposizione biologica

« Frattura ossea

« Corpo estraneo non vascolare
- Emorragia

« Infezione



+ Infiammazione

+ Lesione dei tessuti molli

MODALITA DI IMPIEGO

A seguire si suggerisce un metodo per la biopsia dell'osso. Lapproccio deve essere accuratamente pianificato usando
tecniche di diagnostica per immagini e approvate clinicamente. L'ago per biopsia ossea deve essere utilizzato in
congiunzione con i sistemi per biopsia ossea Merit di dimensioni corrispondenti. Vedere la Tabella 3. In caso di lesioni
sclerotiche, siraccomanda di prelevare diversi campioni piu piccoli incrementali per evitare lo schiacciamento di tessuto
all'interno dell’ago per biopsia.

FIG.1 Regolare il misuratore di profondita (D) sull'ago per

(A) sul contrassegno di centimetri
appropriato e serrarlo per avere una guida visiva. 0 A
Nota - Il contrassegno da 1 cm selezionato (vedere
la Fig. 1) rappresentera la sporgenza della biopsia
oltre la cannula di accesso quando utilizzato con
I'ago di accesso Merit di dimensione corrispondente Tem
(fornito separatamente). Fig. 1

FIG. 2 Inserire 'ago e Iimpugnatura per biopsia assemblati
(A+B) attraverso la cannula di accesso.
Ruotare attentamente I'ago per biopsia (A+B) in
senso orario fino a raggiungere la profondita di
biopsia desiderata (o finché il misuratore di
profondita (D) dell'ago per biopsia (A) non
raggiunge l'estremita luer della cannula di accesso)
(quando si utilizzano aghi di accesso Merit di Fig. 2

biopsia

H
o

Ago di accesso (fornito separatamente)

A

dimensioni corrispondenti).

Quindi ruotare l'ago e I'impugnatura per biopsia
(A+B) in senso antiorario e rimuovere. Rimuovere
I'impugnatura (B) dall'ago per biopsia (A); inserire
I'estrattore (C) attraverso I'ago per biopsia

(A - dall'estremita luer) ed estrarre il campione.

Nota 1 - Se si desidera e se anatomicamente sicuro,
ripetere il processo dalla Fig. 1.

Nota 2 - Se si desidera si puo collegare una siringa
all'estremita luer dell’ago per biopsia (A) e applicare
una leggera aspirazione durante la rimozione
dell’ago per biopsia (A).

SIMBOLO

DESIGNAZIONE

Monouso

Non risterilizzare

> ®

Attenzione - Consultare le istruzioni per I'uso

sreriEleo

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

= | @

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

Dispositivo medico

Fabbricante

Numero di catalogo

LEEE

Data di fabbricazione
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Numero del lotto

Sistema di barriera sterile singola

Data di scadenza

Identificativo unico del dispositivo

Contiene cobalto
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Limitazione di temperatura

,
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")

Tenere lontano dalla luce del sole

z
S

.

)

0

Conservare al riparo dall'umidita
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Preston Knochenbiopsienadel ist fiir die Biopsie von Knochenldsionen vorgesehen. Der Inhalt des Systems ist
in Tabelle 1 aufgefiihrt. Die Arbeitslangen der Komponenten sind in Tabelle 2 aufgefiihrt. Die zugehdrigen Merit
Knochenbiopsiesysteme sind in Tabelle 3 aufgefihrt.

Tabelle 1: Liste der Komponenten

Biopsienadel

Biopsiegriff (mit Versteifungselement)

Auswerferstift

O(ln|w|>»

Verschiebbarer Stopper

Tabelle 2: Arbeitslange der Komponenten

Komponente Definition der Arbeitslange Abbildung und Arbeitslangen

Biopsienadel Von der distalen Lasermarkierung 8
bis zur proximalen T
Lasermarkierung ‘ J 1

CD1110:50.5 mm
CD1115:40.5 mm

Tabelle 3: Zugehdrige Knochenbiopsiesysteme

cD1110 CcD1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115

VERWENDUNGSZWECK
Biopsie von Knochenldsionen.

KONTRAINDIKATIONEN
Bei Patienten kontraindiziert, die sich einer Therapie mit hochwirksamen Antikoagulanzien unterziehen oder die
ein schwerwiegendes Blutungsproblem haben.

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

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

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

LEISTUNGSMERKMALE

- Die Preston Biopsienadel mit im Uhrzeigersinn schneidenden Trepanzahnen ist zur Verwendung mit Merit
11-G-Einfiihrnadeln bestimmt.

- Die optische Tiefenlehre und die Zentimetermarkierungen zeigen den Uberstand iiber die entsprechende
11-G-Zugangsnadel (10 cm oder 15 cm) hinaus an (bei Verwendung mit Merit Knochenbiopsiesystemen).

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 Verfallsdatums.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

- Uben Sie wahrend des Einsatzes nur mit Ihren Fingern Druck aus und stellen Sie sicher, dass Sie keinen
libermaBigen axialen Druck austiben oder die Elemente verbiegen.

« Nach dem Einsatz kann dieses Produkt ein potenzielles biologisches Risiko darstellen. Alle Produkte dieser Art
missen in Ubereinstimmung mit akzeptierten medizinischen Praktiken, Gesetzgebungen und zutreffenden
Regelungen gehandhabt und vernichtet werden.

« Bei einer Fehlfunktion des Produkts und/oder einer Veranderung der Produktleistung ist besondere Vorsicht
geboten, da dies auf eine Verdnderung hinweisen kann, die die Sicherheit des Produkts beeintrachtigen kann.

« Dieses Produkt enthalt Komponenten aus einer Edelstahllegierung, die Kobalt enthalten (EG-Nr.: 231-158-0;

«  CAS-Nr.: 7440-48-CD1110 CD1115 KBD1110 KBD1115 KBC1110 KBC1115 KDPD1110 KDPD11154), definiert als
CMR 1B in einer Konzentration von liber 0,1 % Massenanteil.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
« Biologische Exposition

« Knochenfraktur

«  Fremdkorper, nicht vaskuldr

« Hamorrhagie

« Infektion



« Entziindung
« Verletzung von Weichgewebe

ANWENDUNGSHINWEISE

Im Folgenden wird ein empfohlenes Verfahren fir die Knochenbiopsie beschrieben. Der Ansatz muss mittels
diagnostischer Bildgebung und klinisch bewéhrter Techniken genau geplant werden. Die Knochenbiopsienadel sollte
zusammen mit den zugehdrigen Merit Knochenbiopsiesystemen geeigneter GroBe verwendet werden. Siehe Tabelle 3.
Im Fall von sklerotischen Lasionen wird empfohlen, mehrere inkrementelle, kleinere Proben zu entnehmen, um kein
Gewebe in der Biopsienadel zu zerquetschen.

ABB.1 Fur eine visuelle Hilfestellung richten Sie die

Tiefenlehre (D) an der Biopsienadel (A) auf die
entsprechende Zentimetermarkierung aus und 0 A
ziehen sie fest.
Hinweis: Die ausgewahlte 1-cm-Markierung (siehe
Abb. 1) steht fiir den Biopsieliberstand jenseits der
Zugangskaniile bei Verwendung einer Merit Tem
Zugangsnadel der entsprechenden Groe (separat Abb. 1
erhaltlich).

ABB.2 Fihren Sie die Biopsienadel mit ange-brachtem
Griff (A+B) Uber die Zugangskaniile ein. 3
Drehen Sie die Biopsienadel (A+B) vorsichtig im
Uhrzeigersinn, bis die gewiinschte Biopsietiefe
erreicht ist (oder bis die Tiefenlehre (D) der |
Biopsienadel (A) das Luer-Ende der Zugangskantle
erreicht (bei Verwendung von Merit Zugangsnadeln Abb. 2
in der entsprechenden Grof3e).

AnschlieBend drehen Sie die Biopsienadel mit Griff
(A+B) gegen den Uhrzeigersinn und entfernen sie.
Entfernen Sie den Griff (B) von der Biopsienadel (A);
fuhren Sie den Auswerferstift (C) Uber die
Biopsienadel (A) vom Luer-Ende aus ein und werfen
Sie die Probe aus.

Hinweis 1: Wiederholen Sie den Vorgang aus Abb. 1,
falls gewtinscht und anatomisch sicher.

Hinweis 2: Es ist moglich, eine Spritze an das Luer-
Ende der Biopsienadel (A) anzuschlieBen, um bei
Bedarf wahrend des Entfernens der Biopsienadel (A)
ein leichtes Absaugen vorzunehmen.

0
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Zugangsnadel (separat erhaltlich)

SYMBOL ERKLARUNG

Nur fur den einmaligen Gebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Gebrauchsanweisung beachten

STERILE Sterilisation mit Ethylenoxid

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

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

La aguja para biopsia 6sea Preston esté disefiada para la biopsia de lesiones 6seas. El contenido del sistema se
enumera en la tabla 1. Las longitudes de trabajo del componente se proporcionan en la tabla 2. Los sistemas de
biopsia dsea Merit correspondientes se proporcionan en la tabla 3.

Tabla 1: Lista de componentes

Aguja para biopsias

Mango para biopsia (con rigidizador)

Pasador eyector

Oln|w|>»

Tope deslizante

Tabla 2: Longitud de trabajo del componente

Componente Definicién de la longitud de Tamafo e imagen de la longitud
trabajo: de trabajo:

Aguja para biopsias Marca laser distal a la marca laser /2
proximal

CD1110:50.5 mm
CD1115:40.5 mm

Tabla 3: Sistemas de biopsia 6sea correspondientes

cD1110 CcD1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115

USO PREVISTO
Biopsia para lesiones dseas.

CONTRAINDICACIONES
Esta contraindicado en pacientes bajo terapia anticoagulante severa o que tengan hemorragias graves.

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

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

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

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

« Laaguja para biopsia Preston con dientes de trépano cortados en sentido horario es para usar a través de
agujas introductoras Merit 11 G.

« Elindicador de profundidad visual y las marcas centimétricas mostraran una prominencia superior a la aguja
de acceso adecuada de 11 G, 10 cm o 15 cm (cuando se utilice con los sistemas de biopsia 6sea Merit).

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

PRECAUCIONES

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

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

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

« En caso de mal funcionamiento del dispositivo o cambios en el rendimiento del dispositivo, tenga cuidado, ya
que esto puede indicar un cambio que podria afectar la seguridad del dispositivo.

« Este dispositivo incluye componentes de aleacién de acero inoxidable que contienen cobalto (CE N.>: 231-
158-0; CAS N.°: 7440-48-CD1110CD1115 KBD1110 KBD1115 KBC1110 KBC1115 KDPD1110 KDPD11154)
definido como CMR 1B en una concentracion superior al 0,1 % peso por peso.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

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

POSIBLES COMPLICACIONES
« Exposicion bioldgica

- Fractura 6sea

« Cuerpo extraio no vascular
- Hemorragia



« Infeccion
« Inflamacién
« Lesion de tejidos blandos

INSTRUCCIONES DE USO

A continuacion se sugiere un método para practicar la biopsia ésea. El enfoque debe planificarse de manera exhaustiva
con imagenes y técnicas aprobadas clinicamente. La aguja para biopsia dsea debe usarse junto con los sistemas para
biopsias 6seas Merit del tamafo correspondiente. Consulte la tabla 3. En el caso de lesiones esclerdticas, se recomienda
tomar varias muestras graduales, mds pequenas, para evitar romper el tejido con la aguja de biopsia.

FIG.1 Ajuste el indicador de profundidad (D) en la aguja
para biopsia (A) seguin el marcador de centimetro
apropiado y ajuste para ofrecer guia visual. 0 A

Nota: El marcador de 1 cm seleccionado (ver fig. 1) . B
representara la protrusion de la biopsia mas alla de E b

la cénula de acceso con la aguja de acceso Merit de

tamafo correspondiente (que se suministra Tem

separadamente). Fig. 1

FIG.2 Inserte la aguja y el mango para biopsia
ensamblados (A+B) a través de la canula de acceso.
Gire con cuidado la aguja para biopsia (A+B) en
sentido horario hasta lograr la profundidad deseada
[0 hasta que el indicador de profundidad de la aguja
para biopsia (A) llegue al extremo del Luer de la
canula de acceso (cuando se usa con las agujas de
acceso Merit de tamario correspondiente)]. Fig. 2
Posteriormente, gire la aguja y el mango para
biopsia (A+B) en sentido antihorario y extraiga.

Retire el mango (B) de la aguja para biopsia (A);
inserte el pasador eyector (C) a través de la aguja
para biopsia (A - desde el extremo del Luer) y
expulse la muestra.

Nota 1: Repita el proceso de la fig. 1 si lo desea y es
seguro en términos anatémicos

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

Aguja de acceso (suministrada por separado)

A

D

SIMBOLO | DESIGNACION

Para un solo uso

No reesterilizar

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso

STERILE m Esterilizado con éxido de etileno

No utilizar si el envase esta danado

Consulte las instrucciones de uso. Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo QR
o visite la pagina www.merit.com/ifu e introduzca la ID de las instrucciones de uso. Para
obtener una copia impresa, llame a Servicio de atencién al cliente en EE. UU. o la UE

=lo [els

B(ON LY Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este
dispositivo por parte o por orden de un médico

Dispositivo médico

Fabricante

Numero de catdlogo

Fecha de fabricacion

Numero de lote

Sistema de barrera estéril Unico

Fecha de caducidad

Identificador Unico del dispositivo

Contiene cobalto

g OEEEFRE

-

Limitacién de temperatura
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N

Mantener alejado de la luz solar

? Mantener seco
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DESCRICAO DO PRODUTO

A Agulha para bidpsia 6ssea Preston foi projetada para a bidpsia de leses 6sseas. O contetido do sistema esta
listado na Tabela 1. Os comprimentos de trabalho dos componentes sao fornecidos na Tabela 2. Os Sistemas de
bidpsia dssea da Merit correspondentes sao fornecidos na Tabela 3.

Tabela 1: Lista de componentes

Agulha para biopsia

Cabo para Bidpsia (com reforco)

Pino de ejecao

O|Nn|w|>

Trava deslizante

Tabela 2: Comprimento de trabalho do componente

Componente Definicdo do comprimento de Tamanho e imagem do compri-
trabalho: mento de trabalho:
Agulha para bidpsia Marca distal do laser até a marca /d

proximal do laser

CD1110:50.5 mm
CD1115:40.5 mm

Tabela 3: Sistemas de bidpsia 6ssea correspondente

cD1110 CcD1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115

USO PREVISTO
Biopsia de lesdes dsseas.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo é contraindicado para uso em pacientes que estejam recebendo terapia anticoagulante intensiva
ou que tenham problema de sangramento grave.

POPULAQ[\O DE PACIENTES
Para acesso 0sseo e bidpsias de lesdes dsseas.

USUARIO(S)
O dispositivo s6 deve ser usado por um médico treinado na realizacao de bidpsias ou interven¢des radioldgicas,
ou sob sua supervisdo.

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

« A Agulha para biépsia Preston com dentes trefinados de corte em sentido horério deve ser usada através das
agulhas introdutoras Merit 11 G.

« O medidor de profundidade visual e as marca¢oes de centimetros mostrarao protrusao para além da agulha
de acesso apropriada 11 G, 10 cm ou 15 cm (ao usar com os Sistemas de biopsia dssea da Merit).

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

PRECAUGOES

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

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

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

« Em caso de mau funcionamento do dispositivo e/ou alteragdes em seu desempenho, tenha cuidado, pois isso
pode indicar uma alteragéo que pode afetar a seguranca do dispositivo.

- Este dispositivo inclui componentes de liga de aco inoxidavel que contém cobalto

« (CE:231-158-0; CAS: 7440-48-CD1110CD1115 KBD1110 KBD1115 KBC1110 KBC1115 KDPD1110 KDPD11154)
definido como CMR 1B em uma concentragao acima de 0,1% do peso por peso.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELACIONADA A REUTILIZAGAO

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

POSSIVEIS COMPLICAGOES

« Exposicao bioldgica

- Fratura éssea

« Corpo estranho ndo vascular
- Hemorragia




+ Infeccao
+ Inflamagao

« Lesbes de tecido mole

ORIENTAGOES DE USO

O método a seguir é sugerido para bidpsia 6ssea. A abordagem deve ser planejada com precisao usando diagnéstico
por imagem e técnicas aprovadas clinicamente. A Agulha para bidpsia 6ssea deve ser usada em conjunto com os
sistemas de bidpsia 6ssea da Merit de tamanho correspondente. Consulte a Tabela 3. No caso de lesbes esclerdticas,
recomenda-se coletar varias amostras incrementais menores, a fim de evitar o esmagamento de tecido dentro da agulha

para bidpsia.

FIG.1 Ajuste o medidor de profundidade (D) na Agulha
para bidpsia (A) ao marcador de centimetros
apropriado e aperte para proporcionar orientagao 0 A

visual.

Observacdo: O marcador de 1 cm selecionado
(consulte Fig. 1) ird representar a protrusdo da
biopsia para além da canula de acesso ao usa-lo Tem
com a agulha de acesso Merit de tamanho Fig. 1
correspondente (fornecida separadamente).

FIG.2 Insira o conjunto da Agulha para bidpsia e Cabo
(A+B) através da canula de acesso.
Gire cuidadosamente a Agulha para bidpsia (A+B)
em sentido horério até que a profundidade desejada
da bidpsia seja alcancada ou até que o medidor de
profundidade (D) da Agulha para bidpsia (A) atinja a
extremidade luer da cénula de acesso (ao usar com Fig. 2

0
o

Agulha de acesso (fornecida separadamente)

A

as agulhas de acesso da Merit de tamanho
correspondente).

Em seguida, gire a Agulha para biépsia e o Cabo
(A+B) no sentido anti-horério e remova. Remova o
Cabo (B) da Agulha para bidpsia (A); insira o Pino
ejetor (C) através da Agulha para biopsia (A - da
extremidade luer) e ejete a amostra.

Observacao 1: Repita o processo da Fig. 1 caso seja
desejado e se for anatomicamente seguro
Observacdo 2: Uma seringa pode ser conectada a
extremidade luer da Agulha para bidpsia (A) e uma
leve aspiracdo pode ser aplicada durante a remocao
da Agulha para bidpsia (A), caso desejado.

simBoLO

DESIGNAGAO

Uso Unico

Néo reesterilize

Cuidado: Consulte as instrugoes de uso

STERILE[EO]

Esterilizado por éxido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada
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Consulte as instrugdes de uso. Para obter uma cépia eletronica, escaneie o cédigo QR ou
acesse o site www.merit.com/ifu e digite a identificacdo das instrucdes de uso. Para obter
uma copia impressa, entre em contato com o Servico de Atendimento ao Cliente dos EUA ou
da UE
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Cuidado: As leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido
por médicos ou sob prescricao médica

Dispositivo médico

Fabricante

Numero de catdlogo

Data de fabricagao

Numero de lote

Sistema de barreira estéril Unica

Prazo de validade

Identificacdo unica do dispositivo

SIELSOHEENE] 315

Contém cobalto
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Limitacdo de temperatura
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Mantenha longe da luz solar

\.
S

o
<

<_)

Mantenha seco
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OMUCAHUE U3JENUA

Wrna gna 6roncmm koctn Preston npefHasHaueHa s Groncmm KOCTHbIX nopaxeHuid. Coaep>Knmoe CuctTembl
nepeuncneHo B Tabnuue 1. Pabouas AnvHa KOMMNOHEHTOB NpriBeAeHa B Tabnuue 2. COOTBETCTBYOLNE CUCTEMbI
ona 6uoncum Koct Merit npuBeaeHbl B Tabnuue 3.

Tabnuua 1: CNCoK KOMMOHEHTOB

A | Virna gna 6uoncun

Pyuka pna 6rioncum (c pebpom
KECTKoCTH)

Tonkatowwnin cTepkeHb

D | Ckonb3Awmim ctonop

Tabnuua 2: Pabouas anvHa KOMMNOHeHTa

KomnoHeHT OnpepeneHune paboyeit ANNHbI: Pasmep paboueit gnviHbl n
n306paxeHne:
Wrna ana 6uoncun [ucTanbHaa nasepHan oTMeTKa /4
[0 NPOKCMMasbHOW Nna3epHomn ‘,,,
OTMeTKN | J 1

CD1110:50.5 mm
CD1115:40.5 mm

Tabnuua 3: CooTBETCTBYIOLME CUCTEMBI ANA BLUONCUM KOCTU

cD1110 CD1115
KBD1110 KBD1115
KBC1110 KBC1115
KDPD1110 KDPD1115

LIENEBOE HABHAYEHUE
MpoBefeHne 6MONCUN KOCTHBIX MOPAXKEHWIA.

NPOTUBOMOKA3AHUA
MpOTMBOMOKa3aHO K UCMOMb30BaHWIO Ha MaLMEHTaX, KOTOpble MOMyYatoT MHTEHCVBHYIO aHTUKOAryNAHTHYO
Tepanwuio UM CTPaaaloT OT TAXKeNbIX KPOBOTEUEHUIA.

KOHTUHTEHT NALLMEHTOB
JlocTyn K KOCTV 1 61IONCUA KOCTHbBIX MOPaXKeHWIA Y B3POC/bIX NaLieHTOB.

MNOJIb30OBATE/Nb(-UN)
YCTpOWCTBO paspeLeHo NCNob30BaTh TONbKO Bpayy, 06y4YeHHOMY MPOBOAMUTL NpoLeaypbl 61oncumn 1 nyyesble
BMeLllaTenbCTBa Unn nog ero/ee Ha6moneHv|eM.

KNMHNYECKAA NMOJIb3A
Mpennonaraemoe KNMHMYeCKoe NPerMyLLeCTBO YCTPONCTBA COCTOUT B CHUXEHUM 3a601eBaeMoCTy 1
CMEePTHOCTU MO CPABHEHMIO C OTKPbITbIMU XVPYPrtdeckumy npoueaypamu.

PABOYME XAPAKTEPUCTUKA

« Wrna pna 6uoncuu Preston ¢ TpenaHauMOHHbIMU 3y6amm, PEXKYLLVMMU MO YacoBOW CTPesKe, NPeAHa3HayYeHa
NA BBEAEHNA Yepes NpoBOAHMNKOBbIe nrnbl Merit 11 G.

«  BusyanbHbliii rny6uHOMEpP 1 CAHTUMETPOBbIE METKM MOKAa3bIBaIOT BbICTyMaHWe 3a Npefesibl COOTBETCTBYIOLLEl
urnbl ana goctyna 11 G, 10 cm unm 15 cm (Npm ncnonb3oBaHWK € cucTemMamu Ansa 6uoncum koctu Merit).

XPAHEHME
XpaHuTb B NPOXNafHOM, CyXoM MecTe (npu Temnepatype Huxe 26 °C) BOanu OT NCTOYHVKOB BRaru 1 npamoro
Tenna. He ncnonb3oBaTb NOC/e NCTEUEHUA CPOKA FOFHOCTU.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

«  YCTPOMCTBO NOCTAaBAAETCA CTEPUIIbHBIM U CHATAETCA TaKOBbIM, €C/IN TONbKO yrnakoBKa He 6bina BCKpbiTa unu
noBpexgeHa. Bo Bpems n3BneyeHns 13 yrnakoBKy 1 B XOA€ NCMONb30BaHNA NPUMEHANTE acenTuyeckne
meToAbl. He ncnonb3oBatb, eciv ynakoBKa nospexaeHa.

« [pwv ncnonb3oBaHWM HaJaBINBANTE UCKMIIOYUTENBHO NanbLAMU 1 CefuTe 3a TeM, YTOObI He MPUMEHUTb
N3MULLIHee OCeBOE AABNEHUE U He MOTHYTb JN1eMEeHTbI.

« [ocne ncnonb3oBaHWA JaHHOE V3JeNNe MOXET NPeACTaBATb NOTEHLMaNbHYO G1ONIOrMYeCKyio OMacHOCTb.
Bce npoayKTbl AAHHOrO TMMa HEO6XOAMMO 06PaboTaTh 1 YTUAN3UPOBATL COMNACHO MPUHATHIM MEANLIMHCKUM
NpaKTUKam, 3aKOHOAATENbCTBY Y MPUMEHVIMbIM YCITOBUSM.

« B cnyvae HemcnpaBHOCTY YCTPOCTBA U/ U3MEHEHWIA B ero GpyHKLIVIOHUPOBaHUM NpoABAAliTe
OCTOPOXKHOCTb, MOCKOMIbKY peub MOXET MATN 06 M3MeHeHUw, 3aTparviBaiollem 6e30nacHoCTb
1CNoNb30BaHWA YCTPONCTBA.

« JlaHHOe yCTPOWCTBO BK/IOYaeT KOMMOHEHTbI U3 CrflaBa HepiKaBeloLLelt cTanu, cogepxallve kobanst

« (ECNo.: 231-158-0; CAS No.: 7440- 48-CD1110 CD1115 KBD1110 KBD1115 KBC1110 KBC1115 KDPD1110
KDPD11154), onpegeneHHbiii kak CMR 1B, B KoHUeHTpaLuu 6onee 0,1 % no macce.

3AABJIEHME O MEPAX NMPEAOCTOPOXXHOCTIU NMPU MOBTOPHOM UCMOJIb30OBAHUA

Tonbko ANA VHAMBMAYaNbHOTO MOMb30BaHWA. 3anpelyaeTci MOBTOPHO WCMOb30BaTb, 06pabaTbiBaTh MW
CTepunu3oBath n3genve. IOBTOPHOE NCMOMb30BaHe, MOBTOPHas 06paboTKa niv CTepun3aLys MOryT HapYLWNTb
CTPYKTYPHYIO LIeNIOCTHOCTb YCTPOICTBA /UM NPUBECTV K OTKa3ly YCTPOWCTBA, YTO, B CBOK OYepefib, MOXET
NprBECTV K NMPUYMHEHNIO BPeAA 3[0POBbIO, 3a60N1eBaHI0 UK CMepTU naLmeHTa. MoOBTOPHOE UCMONb30BaHME,
noBTopHaA 06paboTka WM CTepUAM3aLMA YCTPONCTBA TakkKe MOFyT CO3[aTb PWCK ero 3arpAsHeHUs W/wmm
NPUBECTV K MHGULMPOBAHUIO MW NEPEKPECTHOMY MHGULMPOBAHUIO MALMEHTa, BKIIOYas, MOMMMO MPOYero,
nepepady UHGEKUMOHHOro 3aboneBaHua (Mnu 3aboneBaHWin) OT OJHOrO MauWeHTa K Apyromy. 3arpasHeHue
YCTPOWCTBA MOXET MPUBECTU K TPaBME, 3a60/1eBaHIO UM CMEPTM MaUMeHTa.



BO3MOKHbIE OCNNOKHEHNA

« Buonornuyeckoe Bo3geicTene

« [epenom koctn

« [lonagaHue MHOPOAHOrO Tena B COCyAbl
« KposoTeueHune

« WHoekuna

- BocnaneHune

- TpaBMa MArkux TKaHemn

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO
Hwixe npeanaraetca metop 61oncuy KOCTHO TKaHw. Mpouesypa AosKHa 6bITb TOYHO CMIaHMPOBaHa C CMNONb30BaHVEM
[IMAarHOCTMYECKO BU3yanu3aumMm U KAVHWYECKN YTBEPKAEHHbIX MeTofoB. Mrna ana 6uoncum KocTv [OmKHa
MCNONb30BaTbCA BMECTe C cucTeMamu s 6ruoncum Koctu Merit cooTseTcTBYytOWEro pasmepa. Cm. Tabnuuy 3. B cnyvae
CKNepOTUNYECKUX MOpaxeHuii obpasLibl peKkomeHayeTca 6paTb NOSTaNHO B MEHbLIMX KOMMYECTBaX, YTobbl 13bexaTb
paspyLieHnsa TKaHu B Urne ans broncuu.

PUC. 1

PUC. 2

Otperynupyitte rnyouHomep (D) Ha wrne ana
6rioncum (A) BO COOTBETCTBYIOLLEN CAHTUMETPOBOIA
OTMETKM U 3aTAHMTe, uTobbl  ObecneunTb
BU3yasbHYIO HaNpPaBsioLLy!o.

MpumeyaHve: BoibpaHHasa oTmeTka 1 cm (cm. Puc. 1)
6yneT NpeAcTaBnATb OGO BbICTYN 3a npeaenamu
KaHIoNM AnA AoCcTyna npu nNcnonb3oBaHUM ¢ Urnomn
ana poctyna Merit cooTBeTCTBYylOWero pasmepa

0
o

PUC. 1

(nocTaBnAeTca OTAENbHO).
BctaBbTe cobpaHHylo WMy Ana 6uoncum u pyuky
(A+B) uepes KaHtono ana goctyna.

Mena dnsi docmyna (nocmaensiemcs omdensHo)

AKKypaTHO MoBoOpauuBaiiTe WUriy gna 6uoncun u A 5
pyuky (A+B) no yacoBoWi cTpenke A0 AOCTUMNKEHUA b
Kenaemom  rybuHbl  6uoncun (AU noka

rny6uHomep (D) Ha wrne pna 6uoncun (A) He

[NOCTUTHET HaKoHeuHMKa Jliospa KaHionu AanAa PUC. 2

foctyna (MpM MCNonb3oBaHUWM C  wrnamu AnA
foctyna Merit cooTBeTCTBYIOLLErO pa3mepa)).
3aTem noepHUTe UrNy Ana 6uoncumn n pyuky (A+B)
NPOTUB  YacoBOW CTPENKW 1 ypanute  ee.
OTcoennHuTe pyuky (B) oT urnbl ana 6uoncum (A);
BBEAMTE TONKalowWwuin ctepxeHb (C) yepes urny ana
6rioncum

(A - co CTOpPOHbI HaKOHeYHWKa JTio3pa) 1 usBneknTe
obpaszeL.

MpumeyaHve 1: Ecnn HEO6XOAUMO 1 aHAaTOMMYECKIN
6e30MacHo, MoBTOpKTE NpoLeaypy, NokasaHHyo Ha
puc. 1.

Mpumeyanne 2: LLNpuL, MOXHO MPUCOEANHUTbL K
HaKoHeYHWKy JTioapa nrnbl gna 6uoncun (A) u, ecnn
HeobX0AMMO, Clerka acnvprpoBaTb Npu yaaneHnm
nrabl ana 6uoncun (A).

CUMBOJT | 3HAYEHME

[InA ofHOKPaTHOroO NCNOIb30BaHMUA

He CTepunn3oBaTb NOBTOPHO

MpepocTtepexerne! Cnepyiite NHCTPYKLMN MO NPUMEHEHMIO

CTepI/IﬂI/IESOBaHO OKCMAOM 3TUNEHa

He ncnonb3oBatb, ecnun ynakoBKa rnospexnaeHa

CnepyiiTe MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHI0. [INA NonyyeHnA INeKTPOHHO KON OTCKaHUpyinTe
QR-Kof wnu nepengnuTe No ccbinke www.merit.com/ifu v BBeaute wugeHTMdUKaTOP
VHCTPYKLMV MO NPUMEHEHWMI0. [IN1A NONyUYeHNs neyaTHOMN Konum obpaTntec B oTAeN paboTbl
c knueHTamu B CLLA unun EBponeiickom cotose

Mpepoctepexerune! epepanbHbii 3akoH CLLUA paspellaeT npofaKy AaHHOr0 yCTPONCTBa
TOJIbKO Bpayam Wim Mo X Ha3HauYeHuo

YCTPONCTBO MEAVLIMHCKOTO Ha3HauyeHnA

Mpown3BoauTenb

Homep no katanory

[lata usrotosnexua

Homep naptun

O,EIMHapHaFI 6apbepHaﬂ cacTema ana ctepunusayun

Wcnonb3oBaTb fo

YHMKanbHbI MAEHTUPMKATOP yCTPONCTBa

Copeput Kobanbt

TemnepaTypHoe orpaHuyeHve

3awWMwaTb OT BO3AENCTBUSA CONHEUHbIX Nyyei

XpaHutb B CyXoMm mecTe
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