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PRESTON-

Long Drill

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION
The Preston™ Long Dirill (A) is designed to drill through hard bone, assisting in bone access. For specific sizes, see
Table #1.

INDICATIONS
Hard bone drilling to allow for a subsequent bone biopsy. The Long Drill is intended for use with the corresponding
size Merit Bone Biopsy System, Preston™ Hard Bone Access Needle with Drill, or Preston™ Hard Bone Introducer
(see Table #2).

PRECAUTIONS

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

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

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

CONTRAINDICATIONS

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

DIRECTIONS FOR USE

The following is a suggested method for using the device. The procedure should be accurately planned and
executed using diagnostic imaging and clinically approved techniques. If, while following the instructions for use
for the Preston Hard Bone Introducer, Preston Hard Bone Access Needle with Drill, or Merit Bone Biopsy Systems
(supplied separately), you need to replace the original (shorter) Drill Insert with the (longer) Preston Long Dirill of
corresponding size (see Table #2) to pass through hard bone to reach the biopsy site, follow these instructions.

FIG.1 Remove the original shorter Drill Insert from the
anchored Cutting (Access) Cannula.

FIG.2 Identify the centimeter marking on the Long Drill
(A) that will represent the desired protrusion of the
Drill (A) beyond the Cutting Cannula.

FIG. 3 Insert the Long Drill (A) into the Cutting Cannula.

FIG.4 Holding the Cutting Cannula firmly in place, turn
the Long Drill (A) clockwise with careful but firm
turns, until the chosen centimeter mark reaches
the Cutting Cannula luer end and/or desired 0
position is obtained.
Note: During drilling, to maintain penetration
efficiency, it is recommended to remove the Long
Drill (A) from time to time and remove any bone
debris from the drill grooves.

FIG.5 Withdraw the Long Drill (A).
Insert the original Drill Insert and lock together
with the Cutting Cannula. Continue drilling with
clockwise turns until the desired position is
obtained to resume the original bone biopsy
procedure.

Fig. 1

Fig. 4

Fig. 5




#1 | ML1110 ML1115

A 13G x 18.6cm 13G x 23.6cm

#2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Single use

Do not resterilize

Caution: consult accompanying documents

STERILE Sterilized using ethylene oxide

Do not use if package is damaged

For electronic copy scan QR code, or go to www.merit.com/ifu and enter IFU ID number. For
printed copy, call U.S.A or E.U. Customer Service
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Temperature limitation

& 0 N LY Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.




BULGARIAN

PRESTON-

Ovnro cBpeano

MHCTPYKLUWUN 3A Y

TPEBA

OMUCAHME HA MPOAYKTA
Obnroto cBpepno Preston™ (A) e nmpefHasHaueHo 3a nNpobuBaHe npe3 TBbpAa KOCT C Len acucTMpaHa 3a
nonyvaBaHe Ha JOCTbM 1O KOCTTa. 32 KOHKPETH pa3smepu BUK Tabnuua 1.

MOKA3AHMA

MpoburBaHe Ha TBbpAa KOCT 3a NocneBallia KOCTHa 6roncua. [Ibnroto cBpeasio e npejHa3HaueHo 3a U3rnon3paHe
CbC CbOTBETEH Pa3Mep cUCTeMa 3a KOCTHa broncua Merit, urna 3a fOCTBN CbC CBPEAO [0 TBbpPAa KOCT Preston™
VNN MHTPOJIOCEp 3a TBbpAa KOcT Preston™ (BuxTe Tabnuua 2).

MPEAMA3HUN MEPKU

YcTpoiicTBOTO TpsbGBa fAa Ce M3MoM3Ba Camo OT JsieKap, oOy4eH Aa M3BbpluBa GUOMCUM UAN PA[UONOrUYHM
VHTEPBEHLIMW, U MO/ HEroB HaA30p. YCTPONCTBOTO ce JOCTaBA B CTEPUITHO CbCTOAHME 1 TPAGBa Aa Ce cunTa 3a
TaKoBa, OCBEH aKO OMakoBKaTa He e OTBOPEeHa Vv noBpefeHa. He n3nonsgaiiTe, ako onakoBKata e HapyLueHa. Mpu
M3M0/I3BaHe Ha YCTPOMCTBA OT APYr JOCTAaBYMLY, MPOBEPETE fanu TAXHATA Ab/KVHA U AMAMETbP Ca CbBMECTMU
C KOMMOHEHTUTE Ha yCcTpoiicTBOTO. Mpu ynotpeba npunaraite HaTUCK Camo C NPBCTUTE CU U Ce YBEPETe, Ue He
npvnarate NPeKOMepHO aKCUaHO HanAraHe U He orbBaTe enemeHTuTe. Cneq ynotpeba T03u NPOAYKT MOXe Aa
NpeacTaBsBa MnoTeHuuaneH 6rMonornyeH prck. Bcuukm npogykty ot To3u BUA TpAGBa Aa Gbaat TpetvpaHu
N YHUL|OXaBaHN B CbOTBETCTBME C MPUETUTE MEAULMHCKM MPAKTUKK, 3aKOHOAATENICTBOTO W MPUNOXUMUTE
pasnopenow.

CbXPAHEHUE
CbxpaHaABaiTe npu Temnepatypa noA 26 °C Ha XNafjHO, CyX0 MACTO, 3alUTEHO OT BAAXKHOCT 1 NpAKa TonnuHa. He
13Mon3BaliTe cief N3TryaHe CPOKa Ha rOAHOCT.

OOUUUMANTHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[a ce n3non3sa camo 3a eavH naumeHt. He n3nonssaiTe, He 06paboTBaliTe U He CTEPUIM3MPANITE MOBTOPHO.
MoBTopHata ynotpe6a, nosTopHaTta o6paboTka WM MOBTOpHATa CTEpPUAM3aLMA MOXEe Aa KOMMpOMeTUpa
CTPYKTYpHaTa UANOCT Ha yCTPOMCTBOTO U/WA Aa JoBeAe A0 NOBpefa B yCTPONCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa Moxe
[la foBefie [0 HapaHsABaHe, 3a6onsBaHe 1N CMbPT Ha NaumeHTa. [oBTOpHaTa ynoTtpe6a, NoBTOpHaTa 06paboTka
WM NOBTOPHATA CTEPUIN3ALMA MOXE CbLUO TaKa [ja Cb3[4ajaT PUCK OT 3aMbpCsiBaHe Ha YCTPOWCTBOTO /W Aa
[oBeaat [0 MHOEKTpaHe UK KPbCTocaHa MHEKLMA Ha NauueHTy, BKIKYNTENHO, HO He Camo, NpeAaBaHe Ha
nHbEKLMO3HO (1) 3a6onsABaHe(Us) OT eAuH NauMeHT Ha APYr. 3aMbpCABAHETO Ha ypea Moxe fa AoBefe [0
HapaHsBaHe, 3a60/sBaHe UM CMbPT Ha NaLUMeHTa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTnBOMOKa3Ho € 3a ynotpeba Npu NauyeHTH, KOUTO NPEMUHABAT Npe3 TeXKa aHTVKoarynaHTHa Tepanus uim
KOWTO MMaT TeXbK Npobniem ¢ KbpaeHeTo. Mpeaun npoueaypa MeanUMHCKaTa JOKYMEHTaLMA Ha NauueHTa Tpabsa
[1a Ce MPOBEPU BHUMATESTHO 3@ HANIMYMETO Ha BCAKaKBA MCTOPUA Ha XeMOparnyHa akTMBHOCT.

YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

CnepBa NpepsfioXKeHre Ha MeTod 3a U3MNoM3BaHe Ha YCTporcTBoTo. MpouesypaTta cnefsa fa ce nnaHMpa TOYHO
M BHUMATEJIHO, KaTo Ce W3MOM3BaT AUArHOCTUYHN 06Pa3HN M3CNEABAHUA 1 KIIMHUYHO [OKA3aHW TEXHUKU. AKO
JIOKaTo CriefiBaTe yKa3aHuATa 3a paboTa C MHTpoAtocepa 3a TBbPAA KOCT Preston, nrnata 3a JOCTBN CbC CBPEANO 0
TBbpAA KOCT Preston munu cuctemn 3a KoctHa 6uoncua Merit (NpeaocTaBAT ce OTAeNnHO) TpAbBa fa CMeHuTe
opurnHanHata (no-Kbca) NoAIokKKa 3a CBpeas1o ¢ (Mo-GbAroTo) AbMro cBpeasio Preston cbc cboTBETEH pasmep
(BUXTe Tabnuua 2) 3a NpeMuHaBaHe Npe3 TBbpAaTa KOCT 3a AOCTUIaHe MACTOTO Ha 6GroncusATa, M3MbIHETe
CefiHNTe NHCTPYKLMN.

OUl. 1 MaxHeTe opurrHanHaTta no-Kbca NoanoxKa 3a
CBPEAsIo OT MpuKpeneHaTa pexelya (3a JocTbn)
KaHtona.

OUT. 2 VipeHTnduLMpaiiTe CaHTUMETPOBaTa MapKUPOBKa
Ha bNroto cepeano (A), KOeTo Le NpeacTasa
»KenaHoTo usaaBaHe Ha cBpeanoTo (A) oTBbA
pexeLlyaTa KaHiona.

OUI. 3 Bkapaiite gbnroto cepeano (A) B pexelyara
KaHtona.

OUI. 4 KaTto 3aabpuTe pexellaTta KaHona 3gpaso 0
Ha MACTO, 3aBbpTeTe AbAroTo CcBpeaso (A) no
YaCOBHMKOBATa CTPesKa C BHAMATENHM, HO N
yBEPEeHV ABUXKEHUA, AOKaTO n3bpaHaTa
CaHTUMETPOBA MapKMPOBKa He JOCTUIHE cm
NyepHVA Kpail Ha pexeluaTa KaHiona n/wnm He ce
[OCTUrHE XenaHaTta no3unuua.
3a6enexka: [1o Bpeme Ha npobriBaHeTo, 3a Aa
ce nogabpKa eGpUKacHOCTTa Ha NPOHUKBAHETO,
€ NpenopbUNTeNHO Aa N3BaXAaTe AbAroTo
cBpensio (A) OT Bpeme Ha Bpeme U1 fja nouncTeate
napueHLaTa KocT OT KaHanuTe Ha CBpeaJioTo.

OUI. 5 W3ternete gbnroto cepenso (A).

BkapaiiTe opurrHanHata nogioxKa 3a CBpeasio
1 3aK/loyeTe 3aeHO C peXkelyaTa KaHiona.
MpoabmkeTe Aa NpobrBaTe CbC 3aBbpPTaHVA NO
YaCOBHMKOBATa CTPeNIKa, JOKATO He AOCTUTHeTe
enaHata nos3nuws, 3a ja Bb3o6HOBUTE
opuvriHanHarta npoueaypa no KoctHa buoncus.

Our. 1

our. 2




Ne1 | ML1110 ML1115

A 13Gx 18,6cm 13G x 23,6cm

Ne2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

3a egHokpaTHa ynotpe6a

[aHe ce cTepunmn3inpa NOBTOPHO

BHMMaHWe, BUXTe CbnbTCTBaLLMTE AOKYMEHTU

srerielol

CTepmnm3mpaHo C N3NOJI3BAHETO Ha eTUJIEHOB OKCnA

He n3nonsgaiTe, ako onakosKaTa e yBpeaeHa

@ | >ee

3a enekTpoHHO Konwe ckaHupaiTte QR Koga unm otugete Ha www.merit.com/ifu n BbBeaeTe
VAEHTVGUKALMOHHNA HOMEP Ha eNeKTPOHHWUTE MHCTPYKUMK 3a yrnoTpeba. 3a XapTvieHO
Konwe ce cebpxeTe ¢ OTena 3a obcnyxBaHe Ha kKnueHTtute B CALL nnm EC

26°C

TemnepaTypHO orpaHuyeHve

Mepepanuuat 3akoH (CALL) orpaHmuyaBa ToBa YCTPOWCTBO A0 npojaxba oT wau no
npefnucaHve Ha nekap.
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PRESTON-

Dugacka busilica

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA

Dugacka busilica Preston™ (A) namijenjena je za busenje tvrde kosti za laksi pristup kosti. Za odredene veli¢ine
vidjeti tablicu br. 1.

INDIKACIJE

Busenje tvrde kosti koje omogucuje naknadnu biopsiju kosti. Dugacka busilica namijenjena je za uporabu sa
sustavom za biopsiju kosti Merit, iglom za pristup tvrdim kostima s busilicom Preston™ ili elementom za uvodenje
u tvrdu kost Preston™ odgovarajuce veli¢ine (vidjeti tablicu br. 2).

MJERE PREDOSTROZNOSTI

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

SKLADISTENJE

Skladistiti na hladnom suhom mijestu (ispod 26 °C) podalje od 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
bolni¢ku infekciju, uklju¢ujudi, ali ne ogranicavajuci se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

KONTRAINDIKACLJE

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

UPUTE ZA UPORABU

U nastavku je opisana predlozena metoda upotrebe uredaja. Postupak je potrebno precizno isplanirati i izvrsiti
upotrebom dijagnostickih slika i klinicki odobrenih tehnika. Ako tijekom propisne uporabe elementa za uvodenje
u tvrdu kost Preston, igle za pristup tvrdim kostima s busilicom Preston ili sustava za biopsiju kosti Merit (isporucuje
se zasebno) morate originalni (kra¢) umetak za busilicu zamijeniti (duzom) dugackom busilicom Preston
odgovarajuce velicine (vidjeti tablicu br. 2) da biste prosli kroz tvrdu kost i dosli do mjesta biopsije, slijedite ove upute.

SL.1 Uklonite originalni kra¢i umetak za busilicu
iz usidrene (pristupne) kanile za rezanje.

SL.2 Odaberite centimetarsku oznaku na dugackoj
busilici (A) koja ¢e oznacavati Zeljeno prodiranje
busilice (A) dalje od kanile za rezanje.

SL.3 Dugacku busilicu (A) umetnite u kanilu za rezanje.

SL.4 Cvrsto drze¢i kanilu za rezanje dugacku busilicu (A)
okrecite oprezno, ali ¢vrsto u smjeru kazaljke na
satu dok odabrana centimetarska oznaka ne dode
do luer kraja kanile za rezanje i/ili zeljenog
polozaja.

Napomena: Kako bi prodiranje bilo u¢inkovito,
preporucuje se da tijekom busenja s vremena na
vrijeme uklonite dugacku busilicu (A) kako biste
uklonili ostatke kostiju s udubljenja na busilici.

SL.5 Izvadite dugacku busilicu (A).

Umetnite originalni umetak za busilicu i spojite

s kanilom za rezanje. Nastavite busiti u smjeru
kazaljke na satu dok ne postignete Zeljeni polozaj
kako biste nastavili s postupkom biopsije kosti.




br.1 | ML1110 ML1115

A 13Gx186cm 13Gx23,6cm

br.2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

STERILE Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena

& Oprez: Procitajte pratece dokumente

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu i unesite
ID broj e-uputa za upotrebu. Za tiskani primjerak nazovite SAD ili EU. Korisni¢ka podrska

26°C
/ﬂ[ Temperaturno ogranicenje

N LY Federalni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom

lije¢nika.
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PRESTON-

Dlouhy vrtak

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
Dlouhy vrtak Preston™ (A) byl navrzen k vrtani do tvrdych kosti, aby pomohl vytvofit pistup do kosti. Specifické
velikosti naleznete v tabulce ¢. 1.

INDIKACE

Vrtani do tvrdé kosti umoznujici naslednou biopsii kosti. Dlouhy vrtak je urcen k poutziti se systémem ke kostni
biopsii firmy Merit, pfistupovou jehlou pro tvrdou kost Preston™ s vrtakem nebo zavadécim zafizenim do tvrdych
kosti Preston™ v odpovidajici velikosti (viz tabulka 2).

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Prostiedek smi pouzivat vyhradné lékai vyskoleny k provadéni biopsii nebo radiologickych intervenci nebo je
prostfedek povoleno pouzivat pod dohledem takového lékare. Tento zdravotnicky prostiedek se dodéva sterilni,
a nedoslo-li k otevieni nebo poskozeni obalu, je tieba jej za takovy povazovat. Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen. Pii pouZziti se zafizenimi jinych vyrobcl zkontrolujte, Ze jejich délka a prdmér odpovidaji sou¢astem
prostiedku. Pfi pouZziti plsobte tlakem pouze prsty. Davejte pozor, abyste nevyvijeli pfilis silny axidlni tlak a
neohnuli soucasti. Tento vyrobek muze po pouziti predstavovat biologické riziko. Vsechny vyrobky tohoto typu
vyzaduji manipulaci a likvidaci v souladu se zavedenymi zdravotnickymi postupy, zakony a platnymi ustanovenimi.

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

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

Urceno k pouZziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti, osetfeni nebo sterilizaci. Opakované
pouziti, o3etieni nebo sterilizace maze narusit strukturalni celistvost zatizeni nebo muze vést k poruse zatizeni
s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zplsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné
véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mUze vést
k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta.

KONTRAINDIKACE

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

POKYNY K POUZITI

P¥i pouziti prostfedku je doporucend nasledujici metoda. Tento postup by mél byt prfesné naplénovan a proveden
za pouziti diagnostického zobrazovani a klinicky schvalenych technik. Pokud budete pfi dodrzovéani navodu
k pouziti zavadéce do tvrdé kosti Preston, pfistupové jehly pro tvrdou kost s vrtadkem Preston nebo systému ke
kostni biopsii Merit (dodavanych samostatné) potiebovat nahradit pavodni (kratsi) vrtaci viozku (del$im) dlouhym
vrtékem Preston odpovidajici velikosti (viz tabulka 2), ktery by prosel tvrdou kosti az k mistu biopsie, postupujte
podle nasledujicich pokynd.

Obr.1 Vyjméte plvodni kratsi vrtaci viozku z ukotvené
fezné (pfistupové) kanyly.

Obr.2 Urcete centimetrovou znacku na dlouhém vrtaku
(A), kterd bude predstavovat pozadovanou
protruzi vrtaku (A) za feznou kanylu.

Obr.3 Vlozte dlouhy vrtak (A) do fezné kanyly.

Obr.4 Reznou kanylu drzte pevné na misté a dlouhym
vrtakem (A) opatrné, ale pevné otacejte po sméru
hodinovych rucicek, az zvolena centimetrova
znacka dosahne luerového konce fezné kanyly
a/nebo pozadované pozice.

Poznamka: Béhem vrtani doporucujeme ¢as od
casu vytahnout dlouhy vrték (A) a odstranit
piipadnou kostni drt z jeho drazek, abyste udrzeli
efektivitu priniku.

Obr.5 Dlouhy drzék (A) vytahnéte.

Vlozte ptvodni vrtaci vlozku a zafixujte ji s feznou
kanylou. Pokracujte ve vrtani otackami ve sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud nedosdhnete
pozadované pozice, abyste mohli pokracovat

v plvodni bioptické punkci kosti.

Obr. 1

Obr. 2

Obr. 3

Obr. 4

Obr. 5




¢.1 | ML1110 ML1115

A 13G x 18,6cm 13G x 23,6cm

¢.2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Pouze na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

Pozor: Prostudujte si pravodni dokumenty

srerielol

Sterilizovéno etylénoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

4@ | p@e

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd nebo jdéte na www.merit.com/ifu a zadejte ID
IFU. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte Zakaznické sluzby v USA nebo EU. Zakaznicky servis

Teplotni omezeni

Federélni zdkony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na jeho objednavku.




DANISH

PRESTON-

Langt bor

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
Det lange Preston™-bor (A) er designet til at bore igennem hard knogle, hvilket assisterer ved knogleadgang.
Se tabel 1 for specifikke stgrrelser.

INDIKATIONER

Boring i hard knogle, hvilket giver mulighed for en efterfelgende knoglebiopsi. Det lange bor er beregnet til brug
sammen med Merit-knoglebiopsisystem, Preston™-adgangsnal med bor til hard knogle eller Preston™-stilette til
hard knogle i en tilsvarende storrelse (se tabel 2).

FORHOLDSREGLER

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

OPBEVARING

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

FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG

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

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindiceret for brug pa patienter, der modtager omfattende antikoagulationsbehandling eller har alvorlige
blgdningsproblemer. Forud for indgrebet skal patientens journaler undersgges ngje for eventuel haemoragisk
aktivitet.

BRUGSVEJLEDNING

Felgende er den anbefalede metode til anvendelse af anordningen. Indgrebet skal planleegges og udferes ngjagtigt
ved hjeelp af billeddiagnostik og klinisk godkendte teknikker. Hvis du, mens du felger brugsanvisningerne til Preston-
stilette til hard knogle, Preston™-adgangsnal med bor til hard knogle eller Merit-knoglebiopsisystem (leveres separat),
far brug for at udskifte den originale (kortere) boreforsats med det (leengere) lange Preston-bor i en tilsvarende
storrelse (se tabel 2) for at passere gennem hard knogle for at na til biopsiomréadet, skal du felge disse anvisninger.

FIG.1 Fjern den originale, kortere boreforsats fra den
forankrede skaere-/adgangskanyle.

FIG.2 Find centimetermaerket pa det lange bor (A), som
vil repraesentere borets (A) enskede protrusion pa
den anden side af skeerekanylen.

FIG. 3 Indszet det lange bor (A) i skaerekanylen.

FIG.4 Sorg for, at skeerekanylen holdes pa plads, og drej
det lange bor (A) med uret med forsigtige, men
handfaste omdrejninger, indtil det valgte
centimetermaerke nar skaerekanylens luer-ende,
og/eller den gnskede position er opnaet.
Bemaerk: For at opretholde penetrationseffektiviteten
under boringen anbefales det at fjerne det lange bor
(A) fra tid til anden og fjerne eventuelle knoglerester
fra borerillerne.

FIG.5 Udtraek det lange bor (A).

Indszet den originale boreforsats, og las den
sammen med skaerekanylen. Fortsaet boring med
omdrejninger med uret, indtil den gnskede
position er opnaet, for at genoptage den
oprindelige knoglebiopsi.

Fig. 1

Fig. 2

Fig.3

Fig. 4

Fig.5




Nr.1 | ML1110 ML1115

A 13Gx186cm 13Gx23,6cm

Nr.2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Engangsbrug

Ma ikke gensteriliseres

Forsigtig: Lees den medfelgende dokumentation

STERILE Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

For at fa en elektronisk kopi, skal man scanne QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og
indtaste IFU ID-nummeret. Ring til kundeservice i USA eller EU for at modtage en trykt kopi.

@ | >ee

Temperaturgraense

& ON LY Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun salges eller ordineres af en
lege.




DUTCH

PRESTON-

Lange Boor

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRIJVING
De lange Preston™-boor (A) is ontworpen om door hard bot te boren, als hulp bij bottoegang. Zie Tabel 1 voor
specifieke afmetingen.

INDICATIES

Boren in hard bot maakt een hierop volgende botbiopsieprocedure mogelijk. De lange boor is bedoeld voor
gebruik met het Merit-botbiopsiesysteem, de toegangsnaald voor hard bot met boor van Preston™ of de
introducer voor hard bot van Preston™ in de overeenkomstige maat (zie Tabel 2).

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 apparatuur van andere leveranciers gebruikt, dient u te controleren dat de lengte en
diameter hiervan compatibel zijn met de onderdelen van het instrument. Wanneer het systeem in gebruik is, dient
u alleen druk uit te oefenen met uw vingers en dient u ervoor te zorgen dat u niet te veel axiale druk uitoefent en
dat u de elementen niet buigt. Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk afval vormen. Alle producten van
dit type moeten worden gehanteerd en vernietigd conform de aanvaarde medische praktijk, wetgeving en
toepasselijke bepalingen.

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

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Het volgende is een gesuggereerde gebruiksmethode voor het instrument. De procedure dient accuraat te
worden gepland en uitgevoerd met behulp van diagnostische beeldvorming en klinisch goedgekeurde
technieken. Volg deze instructies als u volgens de gebruiksinstructies voor de introducer voor hard bot van
Preston™, de toegangsnaald voor hard bot met boor van Preston™ of het Merit-botbiopsiesysteem (apart verkocht)
het oorspronkelijke (kortere) boorinzetstuk moet vervangen door de (langere) lange Preston-boor in de
overeenkomstige maat (zie Tabel 2) om de biopsielocatie door hard bot te bereiken.

AFB. 1 Verwijder het oorspronkelijke kortere
boorinzetstuk van de verankerde snijdende
(toegangs-)canule.

AFB. 2 Bekijk de centimetermarkering op de lange boor
(A) zodat u het gewenste aantal centimeters kunt
bepalen dat de boor (A) uit de snijdende canule
steekt.

AFB. 3 Plaats de lange boor (A) in de snijdende canule.

AFB.4 Zorgdat u de snijdende canule niet verplaatst en
draai de lange boor (A) zorgvuldig, maar stevig,
rechtsom totdat de gewenste centimetermarkering
aansluit op het Luer-uiteinde en/of totdat de
gewenste positie is bereikt.

Opmerking: Wij bevelen aan om tijdens het
boren de lange boor (A) van tijd tot tijd te
verwijderen om eventuele botresten uit de
groeven van de boor te verwijderen, om efficiénte
penetratie te handhaven.

AFB.5 Trek de lange boor (A) terug.

Plaats het oorspronkelijke boorinzetstuk en
bevestig het aan de snijdende canule. Blijf
rechtsom boren totdat de gewenste positie
wordt bereikt en ga verder met de
oorspronkelijke botbiopsie.

Afb. 1

Afb. 2

Afb. 3

Afb. 4

Afb. 5




Nr.1 | ML1110 ML1115

A 13G x 18,6cm 13G x 23,6cm

Nr.2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Voorzichtig: raadpleeg de begeleidende documentatie

sreriElo

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
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Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu en typ het
IFU ID-nummer. Voor een gedrukt exemplaar: bel de klantenservice in de VS of de EU

Temperatuurlimiet
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o
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Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag ditinstrument alleen worden
verkocht door of op voorschrift van een arts.




FRENCH

PRESTON-

Foret long

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le foret long Preston™ (A) est concu pour forer dans un os dur et faciliter 'accés osseux. Pour les tailles précises, voir
le tableau N°1.

INDICATIONS

Le forage dans un os dur permet de pratiquer ensuite une biopsie osseuse. Le foret long est congu pour étre utilisé
avec un systéme de biopsie osseuse Merit, une aiguille d’accés osseux Preston™ avec foret ou un introducteur pour
os dur Preston™ de la taille appropriée (voir le tableau N°2).

PRECAUTIONS

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

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

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

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

CONTRE-INDICATIONS

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

MODE D’EMPLOI

La méthode conseillée pour utiliser le dispositif est décrite ci-dessous. La procédure doit étre planifiée et réalisée
avec précision a partir de l'imagerie diagnostique et de techniques cliniquement approuvées. Suivre ces
instructions si, en suivant le mode d’emploi de I'introducteur pour os dur Preston™, de I'aiguille d’acceés osseux
Preston™ avec foret ou du systéme de biopsie osseuse Merit (fournis séparément), I'insert de foret original (plus
court) doit étre remplacé par le foret long Preston (plus long) de la taille appropriée (voir le tableau N°2) afin de
traverser un os dur pour atteindre le site de biopsie.

FIG.1 Retirer I'insert de foret original (plus court)
de la canule coupante (d’accés) fixée.

FIG. 2 Identifier le marquage de centimétres le long
du foret long (A) qui représente la longueur
de dépassement souhaitée du foret (A) au-dela
de la canule coupante.

FIG. 3 Insérer le foret long (A) dans la canule coupante.

FIG.4 Tout en maintenant fermement la canule coupante
en place, faire pivoter le foret long (A) dans le sens
des aiguilles d'une montre en exercant des
mouvements rotatifs prudents, mais fermes,
jusqu'a ce que le marquage de centimétres voulu
atteigne I'extrémité Luer de la canule coupante
et/ou la position souhaitée.
Remarque : pendant le forage, pour conserver
l'efficacité de pénétration, il est recommandé de
retirer le foret long (A) de temps a autre et
d'éliminer les éventuels débris osseux présents
dans ses rainures.

FIG.5 Retirer le foret long (A).
Insérer l'insert de foret original et le verrouiller
a la canule coupante. Continuer le forage par
mouvements rotatifs dans le sens des aiguilles
d’une montre jusqu'a ce que la position souhaitée
soit atteinte afin de reprendre la procédure de
biopsie osseuse initiale.

Fig. 1

=

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4

Fig. 5




N°1 [ ML1110 ML1115

A 13Gx18,6cm 13Gx23,6cm

N°2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde : consulter les documents connexes

sreriElo

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

5@ e

Pour une version électronique, scanner le code QR, ou se rendre a 'adresse www.merit.com/ifu
et saisir I'identification du mode d’emploi électronique. Pour un exemplaire papier, appeler le
service clientéle américain ou européen
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Limitation de température
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La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou
sur ordonnance d'un médecin.




GERMAN

PRESTON-

Langer Bohrer

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Der Lange Bohrer (A) von Preston™ ist fiir das Bohren von hartem Knochen vorgesehen, um den Knochenzugang
zu unterstitzen. Angaben zu GréBen finden Sie in Tabelle 1.

INDIKATIONEN

Bohren von hartem Knochen zur Ermdglichung einer anschlieBenden Knochenbiopsie. Der Lange Bohrer ist zur
Verwendung mit dem Merit Knochenbiopsiesystem der entsprechenden GréBe, der Preston™
Hartknochenzugangsnadel mit Bohrer oder der Preston™ Knocheneinfiihrhilfe (siehe Tabelle #2) vorgesehen.

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 Gerét wird in sterilem Zustand geliefert und sollte als steril
betrachtet werden, solange die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn die Packung beschédigt ist. Wenn Sie Zubehor von anderen Lieferanten verwenden, stellen Sie sicher, dass
die Lange und der Durchmesser mit den Komponenten dieses Gerits kompatibel sind. Uben Sie wihrend des
Einsatzes nur mit lhren Fingern Druck aus und stellen Sie sicher, dass Sie keinen tibermé&Bigen axialen Druck
ausliben oder die Elemente verbiegen. Nach dem Einsatz kann dieses Produkt ein potenzielles biologisches Risiko
darstellen. Alle Produkte dieser Art miissen in Ubereinstimmung mit akzeptierten medizinischen Praktiken,
Gesetzgebungen und zutreffenden Regelungen gehandhabt und zerstort werden.

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

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

ANWENDUNGSHINWEISE

Im Folgenden wird ein empfohlenes Verfahren fiir den Einsatz des Gerats beschrieben. Das Verfahren muss genau
geplant und anhand diagnostischer Bildgebung und klinisch bewdhrter Techniken ausgefiihrt werden. Wahrend
Sie beim Einsatz der Preston Knocheneinfiihrhilfe, der Preston Hartknochenzugangsnadel mit Bohrer oder des
Merit Knochenbiopsiesystems (separat erhdltlich) die jeweiligen Gebrauchsanweisungen beachten, befolgen Sie
bitte, wenn Sie zum Erreichen der Biopsiestelle den (kiirzeren) Originalbohreinsatz durch den langen (langeren)
Bohrer von Preston der entsprechenden Groe (siehe Tabelle #2) austauschen mussen, um harten Knochen zu
durchdringen, diese Gebrauchsanweisung.

ABB. 1 Entfernen Sie den kiirzeren Originalbohreinsatz
aus der verankerten Schneidekaniile
(Zugangskanitile).

ABB.2 Ermitteln Sie die Zentimetermarkierung auf dem
langen Bohrer (A), die anzeigt, wie weit der Bohrer
(A) Uber die Schneidkantile hinausragen soll.

ABB. 3 Stecken Sie den langen Bohrer
(A) in die Schneidekaniile.

ABB.4 Drehen Sie den langen Bohrer (A) mit
vorsichtigen aber festen Drehungen im 0
Uhrzeigersinn, wahrend Sie die Schneidekaniile
in Position halten, bis die gewahlte
Zentimetermarke das Luer-Ende der
Schneidekantile erreicht und/oder die
gewiinschte Position erreicht ist.

Hinweis: Wahrend des Bohrens wird zum
Beibehalten der Penetrationseffizienz empfohlen,
den langen Bohrer (A) von Zeit zu Zeit zu
entfernen, um Knochenreste aus den Bohrerrillen
zu entfernen.

ABB.5 Ziehen Sie den langen Bohrer (A) heraus.

Setzen Sie den Originalbohreinsatz ein und
schlieBen Sie ihn mit der Schneidekaniile
zusammen. Bohren Sie weiter mit Drehungen im
Uhrzeigersinn, bis die gewiinschte Position
erreicht ist, um den urspriinglichen Vorgang der
Knochenbiopsie wieder aufzunehmen.

Abb. 1

2]

Abb. 4

Abb. 5




1 ML1110 ML1115

A 13Gx18,6cm 13Gx23,6cm

2 ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

sreriElo

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
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Scannen Sie flr eine elektronische Kopie den QR-Code oder rufen Sie die Website
www.merit.com/ifu auf und geben Sie dort die IFU-ID-Nummer ein. Eine gedruckte Kopie
konnen Sie telefonisch vom Kundenservice aus den USA oder der EU anfordern.

26°C

Temperaturbegrenzung
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Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf
eine drztliche Anordnung hin verkauft werden.




GREEK

PRESTON-

Tpumdavi peydAou purkoug

OAHTIEZ XPHZHZX

MEPIFPA®H MPOIONTOX
To Tpumdvt peydlou prkoug Preston™ (A) eival oxedaopévo yia tn Sidtpnon okAnpol ootol, Bonbwvtag
v mpooRaacn o€ 00To. Ma cUYKeKpIuéva peyéon, avatpéte otov Mivaka 1.

ENAEIZEIZ

Alatpnon okAnPoU 00ToU TV EMTPETEL TNV EMAKOAOLON Bloia 0oTwv. To TpUMAVL peyaAou prikoug poopiletat
yla xprion He To avtiotolxo péyebog ouoTtipatog Bloyiag ootwv Merit, Tn BeAova mpdofacng oe okAnpd 00Td
Ue Tpumdvt Preston™ 1) Tov el0aywyéa okAnpov oaTtol Preston™ (BA. Mivaka #2).

NMPO®YAAZEIZ

H ouokeur Tpémel va xpnotpomoleiTal Hovo amd 1atpd ekmaideupévo otn Slevépyela BloYiwv 1 oTnV eMEPBATIKN
akTivoloyia i umé tnv emiBAeYr) Tou. H CUCKELN TTOPEXETAL OE OTEIPA KATAOTAON Kal Ba mpémel va Bswpeital 6Tt
TIOPAMEVEL OTEIPO EKTOC EQV N CLUOKEVATTO £XEL AVOIXTEL 1) EXEL KATAOTPAYEL Na punv XpnotloToleiTtal GV n CuoKevacia
£xel umooTei {nuid. Katd tn xprion eE0mNopol amd AAoUG TTPOUNOEUTEG, va ENEYXETE OTL TO MAKOG Kalt N SIAUETPOG
Tou gival oupBatd pe Ta e€apTAMATA TNG CUOKEUNG. Katd T xprion, aokeioTe mieon pe Ta SAXTUNG 0ag pHovo Kat
BeBawdeite d1t Sev aokeite umepBoAIKr a&ovikn Tiean Kat 6Tt Sev KAPMTETE Ta oTolxeia. METd TN XPrion, To Poidv
aUTO OUVIOTA SuvNTIKG BIOAOYIKO Kivouvo. O XEIPIOHOG KAl N KATACTPOPH OAWV TwV TTPOIOVTWY autoU Tou TUTTOU
TIPETIEL VAl YIVETAL CUHPWVA IE TIG ATTOSEKTEC IATPIKES TIPOKTIKEG, T VOHOBESIA Kall TIG IOXUOUOEG SIATAEEIC.

OYNAZH
Ouldooete oe Spooepd Kal OTeYVO pépog (KAtw Twv 26 °C), pakpld amd uypaocia kat dueon Ogppotnta.
Na pnv xpnotpomnoteitat HETd TV mapéheuon TG npepopnviag An&ng.

AHAQZIH NPO®YAA=ZHZ ANO ENANAXPHZIMOMNOIHZH

lNa xprion o€ évav pévo acBevr). Mnv emavoypnoIUOTIOLETE, Unv emaveneepydleoTe Kal PNV EMAVATTIOOTEIPWVETE.
H emavaypnaotpomnoinon, n emavenegepyacia ry n MavanooTeipwon eVOEXETAL VA EMNPEACOLY apVNTIKA TN SOMIKN
OAKEPAIOTNTA /KAl VO £X0UV WG ATTOTEAECHA TNV ACTOX{O TNG CUOKEUNG KATL TO OTT0I0, PE TN OEIPA TOU, PTTOPE( va
odnyfoel oe tpavpatiopd, acBévela 1 BAavato tou acbevolc. H emavaypnaoipomoinon, n emaveneéepyaoia n
n eNavamooTeipwon eveéxeTal emiong va SnUioupyrRoouv Kivéuvo HOAUVONG TNG CUOKEUNG 1/Kal VA TIPOKAAEGOUV
oipwén ry Slactavpolpevn poAuvon Tou acBevolg, cupmepIAapBavopévng eVOEIKTIKA TNG HETAS00NG AoIHWSWY
vVOOonUATwy amo évav acBevr) o dANov. H poAuUVOn TnG CUCKEUNG UITOPEL va 08Ny OEL O€ TPAUUATIONO, aoBévela
1 Bavarto tou acBevoug.

ANTENAEIZEIX

AvtevSeikvuTal yla xprion o€ acBeveig ol omoiol A\apBAvouv VTATIKF) QVTITNKTIKY aywyn 1j ot ommoiol €xouv cofapd
AOPPAYIKO TTPORANUA. Ta LATPIKA APXEIQ TOU A0BEVOUG TTPETEL VA ENEYXOVTAL TIPOCEKTIKA, TIPIV amd TNV eméuPaon,
Y10 OTTOLOSHTTOTE I0TOPIKS AIMOPPAYIKAG SpaoTnPIOTNTAG.

OAHTFIEZ XPHZHX

Mapakatw akohouBei pia mpoTevopevn pébodog yla xprion g cuokeunc. H Sladikacia mpémel va oxedialetal kat va
EKTENEITAL PE AKPIBELA XPNOIHOTIOIWVTAG SIAYVWOTIKK ATTEIKOVION Kal KAIVIKE EYKEKPIUEVES TEXVIKEG. ZE TIEPITTTWON TTOU,
£V AKONOUBE(TE TIC 08nyieC XProNg yla Tov el0aywyéa okAnpoL ootoU Preston, Tn Beddva mpoofaong oe okAnpd 0otd
He Tpumavt Preston 1) ta ouotripata Bloyiag ootwv Merit (Tapéxovtal EexwploTd), XPEIAOTE! VA AVTIKATAOTIOETE TO
APXIKO (MIKPATEPOU HrKOUG) €VOETO TPUTAVIOU ME TO (MEYANUTEPO) TPUMAVI peydAou prkoug Preston avtiotoiyou
Hey€Boug (BA. Mivaxa #2) yia va SlamepAoeTe To OKANPO 00TO Kalt va pOACETE 0Ty mepLoxr TNE Blowiag, akohoubrote
TIG TTOPAKATW OBNYiEC.

EIK. 1 A@aipote To apyikd évOETo Tpumaviol HIKPATEPOU
UrKoUG amd Tov oTabePOoTotnuévo CWANVIOKO
KOTG (MpooPaong).

EIK. 2 Evrtomiote Toug SeiKTEC EKATOOTOUETPWY OTO
TPUMAvL peydlou prikoug (A) TTou avTImPOoWTEVEL
TV emMBuUNTA Poegoxr) Tou Tpumaviou (A) mépa
amo ToV CWANVIoKOo KOTAG.

EIK. 3 Eioaydyete o Tpumavt peydiou prikoug (A) otov
OWANVIOKO KOTIAG.

EIK.4 Kpatwvtag otaBepo Tov owAnvioko KOmG, OTpEPTe
Se€100TPOPA TO TPUTIAVL PEYAAOU URKOUG (A) pE
TIPOCEKTIKEG ANNA OTABEPEG TTIEPIOTPOPEG, LEXPL
0 eMAEYPEVOC SEIKTNG EKATOOTOUETPOU VA PTACEL
070 GKpPO luer Tou CWANVIoKOU KOG 1y/Kat va
emrevyOei n emBupnTr B€on.

Inpeiwon: Katd tn Sidpkela tng Statpnong,

yia va 81atnpnBei n amoTeAeCHATIKOTNTA TNG
Sieiobuong, ouvioTdtal n agaipeon Tou TPUTAVIOU
peydhou prikoug (A) katd Staotrpata Kat n
ATOPAKPUVON TUXOV KATAAOIMwY 00ToU amd

TA AUAAKIA TOU TPUTTAVIOU.

EIK.5 AmoGUpPETE TO TPUMAVL HEYAAOU HRKOUG (A).
Elcayayete 1o apyikd évBeTo Tpunaviol Kat
a0@aNioTe To padi P TOV OwANVIoKo KOTTAG.
SuveyioTe va TPUTIATE pe SEEIOOTPOPEC TIEPIOTPOPES
Uéxpt va emteuyBei n embuuntr Béon Wote va
OUVEXIOETE e TNV apxIKn Stadikaoia Boyiag ootou.

EIK. 1




#1 | ML1110 ML1115

A 13Gx 18,6cm 13G x 23,6cm

#2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Miag xpriong

Mnv EMavamOCTEIPWVETE

STERILE E AnootelpwBnke pe ailBulevoleidio

Na pnv xpnotpomoleital edv n cuoKevaaoia €xel UTTOOTEL (LA

& Mpoooxn: cupBouleuTeite Ta CUVOSEUTIKA évTumia

MNa éva nhektpovikd avtiypago, capwote Tov kwdikd QR 1 emoke@BOeite ™ oelida
www.merit.com/ifu kat gloaydyete tov kKwdIkO Twv odnywv xpronc MNa éva évtumo
avtiypa@o, kaléote tnv e§unnpétnon mehatwy HIMA r EE

26°C
/ﬂf Meploplopog Beppokpaaiag

&ON LY H opoomovdiakh vopobecia twv H.MA. emTpémel TNV TWANCN TNG CUYKEKPIUEVNG

OUOKEUNG HOVO amo 1atpd 1y KATOTV EVTOARG LATPOU.
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HUNGARIAN

PRESTON-

Hosszu furé

HASZNALATI U SITAS

ATERMEK LEIRASA
A Preston™ hosszu furot (A) kemény csontok flrdsara, és a csontokhoz valé hozzaférés eldsegitésére tervezték.
A konkrét méreteket lasd az 1. sz. tablazatban.

JAVALLATOK

Kemény csont flrdsa a késébbi csontbiopszidhoz. A hosszu furé az alabbiakkal valé hasznalatra szolgal:
megfelelé méretli Merit csontbiopszids rendszer, Preston™ keménycsont-behatolasi ti faréval vagy Preston™
keménycsont-bevezet6 (lasd a 2. tablazatot).

OVINTEZKEDESEK

A késziiléket csak a biopszidk vagy radiologiai beavatkozasok elvégzésére képzett orvos vagy annak feltigyelete
alatt allo6 személy hasznalhatja. A készuléket steril dllapotban forgalmazzak, a sterilitds azonban csak akkor
szavatolt, ha a csomagolds nem nyitott vagy sériilt. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt. Ha mas forgalmazoktdl
szarmaz6 berendezéseket hasznal, ellendrizze, hogy azok hossza és atmérje kompatibilis-e az eszkoéz
alkatrészeivel. Hasznélat kdzben csak az ujjaival gyakoroljon nyomast, és ligyeljen arra, hogy ne hasznéljon tulzott
tengelynyomast és ne hajlitsa meg az elemeket. Haszndlat utdn ez a termék potencialis biologiai kockazatot
jelenthet. Az ilyen tipusu termékeket az elfogadott orvosi gyakorlatnak, jogszabalyoknak és az alkalmazando
rendelkezéseknek megfeleléen kell kezelni és megsemmisiteni.

TAROLAS
Tarolja h(ivos, szaraz helyen (26° C alatt), nedvességtdl és kbzvetlen h6tdl tavol. Ne haszndélja a lejarati id6 utan.

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Kizérdlag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizélja Gjra. Az Gjrafelhasznalds, az
Ujrafeldolgozés vagy az ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkéz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkdz
meghibasodasdhoz vezethet, ami viszont a paciens sériiléséhez, betegségéhez vagy halalahoz vezethet. Az
Ujrafelhaszndlds, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas kockdazatot jelenthet az eszkoz szennyezettsége
szempontjabol és/vagy a paciens fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve, de nem kizardlag
a fert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszkdz szennyezGdése a paciens sériléséhez,
betegségéhez vagy haldldhoz vezethet.

ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallt olyan paciensek szaméra, akik erds alvadasgatld kezelésben részesiilnek vagy sulyos vérzési
problémaktdl szenvednek. Az eljards megkezdése elétt gondosan ellendrizni kell a paciens orvosi nyilvantartasat
a vérzéses korelézmények tekintetében.

FELHASZNALASI JAVASLAT

Az eszkdz hasznélatdnak javasolt mdédja a kovetkezd. Az eljarast pontosan kell megtervezni és végrehajtani
diagnosztikai képalkotas és klinikailag jovahagyott technikék segitségével. Ha a Preston keménycsont-bevezetd,
a Preston keménycsont-behatolasi ti furéval vagy a Merit csontbiopszias rendszerek (kiilon forgalmazva)
haszndlati utasitasainak kovetése soran ki kell cserélnie az eredeti (révidebb) furébetétet a megfelel6 méretd
(hosszabb) Preston hosszu furdra (lasd a 2. tablazatot), hogy athatoljon a kemény csonton a biopszia helyének
eléréséhez, kovesse az alabbi utasitasokat.

1.4bra Vegye ki az eredeti, rovidebb furébetétet
a rogzitett vagoé (bevezetd) kanulbdl.

2.abra Keresse meg a hosszu faron (A) 1évé
centiméterjelet, amely jelzi, hogy a furé
(A) mennyivel hatoljon tul a vagékantilon.

3.abra Helyezze a hosszu furét (A) a vagokantilbe.

4.abra Tartsa a vagokandilt szilardan a helyén, és forditsa
a hosszu furét (A) az dramutato jarasaval
megegyezé irdnyba 6vatos, de hatérozott
fordulatokkal, amig a kivalasztott centiméterjel 0
eléri a vagdkanil luer-végét és/vagy megkapja
a kivant poziciét.
Megjegyzés: A flras soran a behatolas
hatékonysaganak megérzése érdekében javasoljuk, cm
hogy idénként vegye ki a hosszu furét (A), és
tévolitsa el a csonttormeléket a furé barazdaibol.

5.abra Huzza ki a hosszu furét (A).
Helyezze be az eredeti furébetétet, és kapcsolja
Ossze a vagokantillel. Folytassa a furast az
dramutato jarasaval megegyez6 irdnyu
fordulatokkal, amig a kivant poziciét el nem éri,
az eredeti csontbiopszias eljaras folytatasahoz.

1. &bra

4. abra

5.4bra




1.sz. | ML1110 ML1115

A 13Gx 18,6 cm 13Gx23,6cm

2.sz. | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Egyszeri hasznadlatra

Ne sterilizdlja tjra

Vigyazat: lasd a kiséré dokumentumokat

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Az elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kédot, vagy lépjen a www.merit.com/ifu
webbhelyre, és irja be az IFU azonosité szamot. Nyomtatott példany igényléséhez hivja az USA
vagy EU székhely ligyfélszolgélatat.

Etilén-oxiddal sterilizalva

26°C
/ﬂf Hémérsékletkorlatozas

& ON LY Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei értelmében ez az eszkdz kizarélag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.




ITALIAN

PRESTON-

Trapano lungo

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il trapano lungo Preston™ (A) & progettato per perforare l'osso duro come ausilio nell'accesso all'osso. Per le
specifiche dimensioni, vedere la Tabella n. 1.

INDICAZIONI

Perforazione dell'osso duro per permettere una successiva biopsia ossea. Il trapano lungo e destinato a essere
utilizzato con il sistema per la biopsia ossea Merit, I'ago di accesso per osso duro con trapano Preston™
o l'introduttore per osso duro Preston™ delle dimensioni corrispondenti (vedere la Tabella n. 2).

PRECAUZIONI

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da un medico che ha ricevuto la formazione necessaria per eseguire
biopsie o interventi radiologici oppure sotto la sua supervisione. Il dispositivo & fornito sterile e puod considerarsi
tale a patto che la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
Se si utilizzano apparecchiature di altri fornitori, verificare che lunghezza e diametro siano compatibili con
i componenti di questo dispositivo. Quando € in uso, applicare pressione solo con le proprie dita e accertarsi di non
applicare eccessiva pressione assiale e di non piegare gli elementi. Dopo essere stato utilizzato, questo prodotto
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.

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

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

CONTROINDICAZIONI

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

INDICAZIONI PER L'USO

Di seguito & suggerito un metodo per I'uso del dispositivo. La procedura deve essere accuratamente pianificata ed
eseguita usando tecniche di diagnostica per immagini e approvate clinicamente. Se, seguendo le istruzioni per
I'uso dell'introduttore per osso duro Preston, dell’ago di accesso per osso duro con trapano Preston o dei sistemi
per la biopsia ossea Merit (forniti separatamente), & necessario sostituire I'inserto per trapano (pil corto) originale
con il trapano lungo Preston (piu lungo) delle dimensioni corrispondenti (vedere la Tabella n. 2) per attraversare
l'osso duro e raggiungere il sito della biopsia, seguire queste istruzioni.

FIG.1 Rimuovere l'inserto per trapano pili corto originale
dalla cannula (di accesso) di taglio ancorata.

FIG.2 lIdentificare il contrassegno di centimetri sul
trapano lungo (A) che rappresentera la sporgenza
desiderata del trapano (A) oltre la cannula di taglio.

FIG. 3 Inserire il trapano lungo (A) nella cannula di taglio.

FIG.4 Tenendo la cannula di taglio saldamente in
posizione, ruotare il trapano lungo (A) in senso
orario con rotazioni attente ma salde, fino a
quando il contrassegno di centimetri selezionato 0
non raggiunge l'estremita luer della cannula di
taglio e/o fino a quando non si ottiene la posizione
desiderata.

Nota: Durante la perforazione, per mantenere
I'efficienza di penetrazione, si consiglia di rimuovere
il trapano lungo (A) a intervalli regolari in maniera
da rimuovere eventuali detriti ossei dalle
scanalature del trapano.

FIG.5 Ritirare il trapano lungo (A).

Inserire l'inserto per trapano originale e bloccarlo
insieme alla cannula di taglio. Continuare a perforare
con rotazioni in senso orario fino a quando non si
ottiene la posizione desiderata per riprendere la
procedura originale di biopsia ossea.

Fig. 1

2]

Fig. 4

Fig. 5




N.1 | ML1110 ML1115
13Gx186cm 13Gx23,6cm

N.2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Monouso

Non risterilizzare

Attenzione: consultare la documentazione allegata

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 d’America o nell'Unione Europea.
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Limitazione di temperatura

La legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo dispositivo solo a medici o
su prescrizione medica.
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POLISH

PRESTON-

Wiertto diugie

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Wiertto dtugie Preston™ (A) jest przeznaczone do wiercenia w twardej kosci, utatwiajacego uzyskanie dostepu
kostnego. Rozmiary zestawu podano w tabeli nr 1.

WSKAZANIA

Wiercenie w twardej kosci w celu umozliwienia wykonania zabiegu biopsji kosci. Wiertto dtugie jest przeznaczone
do stosowania z odpowiednim systemem do biopsji kosci Merit, igta do dostepu kostnego w kosci twardej
Preston™ z wierttem lub introduktorem do kosci twardej Preston™ (patrz Tabela nr 2).

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Ponizej opisano sugerowang metode wykonywania biopsji kosci. Zabieg nalezy doktadnie zaplanowac
i przeprowadzi¢, korzystajac z obrazowania diagnostycznego i potwierdzonych klinicznie technik. Jesli podczas
postepowania zgodnie z instrukcja uzytkowania introduktora do kosci twardej Preston, igly do dostepu kostnego
w kosci twardej Preston z wierttem lub systemdw do biopsji kosci Merit (dostarczanych osobno) zajdzie potrzeba
wymiany oryginalnego (krétszego) wiertta na (dtuzsze) wiertto dtugie Preston w odpowiednim rozmiarze (patrz
Tabela nr 2) w celu przeprowadzenia go przez twarda kos¢, aby dotrze¢ do miejsca pobrania prébki biopsyjnej,
nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

RYS.1  Wyjac oryginalne krétsze wiertto z
zakotwiczonej kaniuli tnacej (dostepowej).
RYS.2  Zidentyfikowac oznaczenie centymetra na
wiertle dtugim (A), ktére odpowiada pozadanemu
wystawaniu wiertta (A) poza kaniule tnaca.
RYS.3  Wprowadzi¢ wiertto dtugie (A) do kaniuli tnacej.
RYS.4  Przytrzymujac kaniule tngca nieruchomo,
obroéci¢ wiertto dtugie (A) w prawo, wykonujac
ostrozne, ale zdecydowane obroty do momentu,
az wybrany znacznik centymetra siegnie do 0
konca luer kaniuli tnacej i/lub do osiggniecia
pozadanej pozycji. £
Uwaga: zalecane jest wyjmowanie wiertta
dtugiego (A) co pewien czas w celu oczyszczenia 1cm
rowka wiertta z odtamkéw kostnych, aby podczas
wiercenia zachowac efektywnos¢ penetracji.
RYS.5  Wycofac wiertto diugie (A).
Wprowadzi¢ wiertto oryginalne i zablokowac¢
je z kaniula tnaca. Kontynuowac wiercenie,
wykonujac obroty w prawo do momentu
uzyskania pozadanej pozycji, umozliwiajacej
wznowienie procedury pobrania prébki
biopsyjnej.

Rys. 1

Rys. 2

Rys. 3

Rys. 4

Rys. 5




Nr1 | ML1110 ML1115

A 13Gx18,6cm 13Gx23,6cm

Nr2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatagczonymi dokumentami

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
kopie drukowang, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA lub UE.

Ograniczenie temperatury

Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejsze urzadzenie moze byc¢
sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich zamoéwienie.




PORTUGUESE

PRESTON-

Broca Longa

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO

A Broca Longa (A) Preston™ foi concebida para perfurar ossos de elevada densidade, auxiliando no acesso 6sseo.
Para tamanhos especificos, consulte a Tabela N.° 1.

INDICAGOES

Perfuracédo de ossos de elevada densidade para permitir uma biopsia dssea subsequente. A Broca Longa destina-se a ser
utilizada com o Sistema de Biopsia Ossea Merit, a Agulha de Acesso a Ossos de Elevada Densidade com Broca Preston™
ou o Introdutor para Ossos de Elevada Densidade Preston™ de tamanho correspondente (consulte a Tabela N.¢ 2).

PRECAUGOES

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

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Para utilizacdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. A reutilizacéo,
reprocessamento ou reesterilizacdo podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a
falha do dispositivo que, por sua vez, poderd resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente. A reutilizagdo,
reprocessamento ou reesterilizacdo podera também criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar
uma infecao cruzada ou uma infecdo do paciente, incluindo, entre outros, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de
um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo podera provocar lesdes, doenca ou a morte do 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. O procedimento deve ser planeado com
precisao e executado utilizando imagiologia de diagnoéstico e técnicas clinicamente aprovadas. Se, ao seguir as
instrugoes de utilizagao do Introdutor para Ossos de Elevada Densidade Preston, da Agulha de Acesso a Ossos de
Elevada Densidade com Broca Preston ou dos Sistemas de Biopsia Ossea Merit (fornecidos separadamente), for
necessario substituir a Broca original (mais curta) pela Broca Longa Preston (mais comprida) de tamanho
correspondente (consulte a Tabela N.° 2) para atravessar ossos de elevada densidade de modo a alcangar o local da
biopsia, siga estas instrucdes.

FIG.1 Retire a Broca original mais curta da Canula de
Corte (Acesso) fixada.

FIG. 2 Identifique o marcador de centimetros na Broca
Longa (A) que ird representar a saliéncia pretendida
da Broca (A) em relacéo a Canula de Corte.

FIG. 3 Insira a Broca Longa (A) na Canula de Corte.

FIG.4 Segurando a Canula de Corte firmemente colocada,
rode a Broca Longa (A) para a direita de forma
cuidadosa, mas firme, até o marcador de
centimetros atingir a extremidade do luer da Canula 0
de Corte e/ou ser obtida a posicdo pretendida.
Nota: Durante a perfuragdo, para manter a eficacia N
da penetracao, é recomendada a remocéo periddica
da Broca Longa (A) e a remocao de quaisquer
residuos de osso dos respetivos entalhes.

FIG.5 Retire a Broca Longa (A).

Insira a Broca original e bloqueie juntamente com
a Canula de Corte. Continue a perfuracéo rodando
para a direita até obter a posicao pretendida para
retomar o procedimento de biopsia 6ssea original.

Fig. 1




N.°1 [ ML1110 ML1115

A 13Gx 18,6 cm 13Gx23,6cm

N.°2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Utilizagdo unica

Nao reesterilizar

STERILE E Esterilizado com éxido de etileno

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada

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

& Atencao: consulte os documentos anexos

Limitacdo de temperatura

& ON LY A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescricdo de um
clinico.




PORTUGUESE-BRAZIL

PRESTON-

Broca longa

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO
A broca longa Preston™ (A) foi progetada para a perfuracao de osso rigido, para ajudar no acesso ao osso. Para
tamanhos especificos, consulte a Tabela No. 1.

INDICAGOES

Perfuragao de osso rigido que permite uma bidpsia 6ssea subsequente. A broca longa é destinada ao uso com
o Sistema de Bidpsia Ossea Merit, a Agulha de Acesso a Osso Rigido com Broca Preston™ ou o Introdutor de Osso
Rigido Preston™, na dimenséo correspondente (consulte a Tabela 2).

PRECAUCOES

O dispositivo so 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 ndo ser
que a embalagem esteja aberta ou danificada. Ndo use se a embalagem estiver danificada. Ao usar equipamentos
de outros fornecedores, verifique se seu comprimento e didmetro sdo compativeis com os componentes do
dispositivo. Quando em uso, aplique somente pressao com os dedos e certifique-se de ndo aplicar pressao axial
excessiva nem dobrar os elementos. Ap6s o uso, este produto pode representar um risco biolégico potencial.
Todos os produtos deste tipo devem ser manipulados e destruidos de acordo com as praticas médicas aceitas,
a legislacéo e as disposicdes 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 REUTILIZACAO

Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao, 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, doenca ou morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou
areesterilizacdo poderao também criar o risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar infec¢do no paciente
ou infec¢ao cruzada, incluindo, mas nao se limitando a, transmisséo de doenca infecciosa (ou doencas infecciosas)
de um paciente para outro. A contaminacéo do dispositivo pode causar ferimentos, doenca 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 hemorragica.

ORIENTAGOES DE USO

O método a seguir é sugerido para usar o dispositivo. O procedimento deve ser planejado e executado com
precisao, usando diagndstico por imagem e técnicas aprovadas clinicamente. Ao seguir as instru¢oes de uso do
Introdutor de Osso Rigido Preston, da Agulha de Acesso a Osso Rigido com Broca ou dos Sistemas de Biépsia Ossea
Merit (fornecido separadamente), se vocé precisar substituir o inserto original da broca (mais curto) pelo inserto da
broca longa Preston (mais longa), de dimenséao correspondente (consulte a Tabela 2) para passar pelo osso rigido,
a fim de alcangar o ponto da bidpsia, siga estas instrucoes.

FIG.1 Remova o inserto original mais curto da broca da
Canula de Corte (acesso).

FIG.2 Identifique a marca em centimetros na Broca longa
(A) que representara a protrusdo desejada da Broca
(A), além da Canula de Corte.

FIG. 3 Insira a Broca longa (A) na Canula de Corte.

FIG.4 Segure a Canula de Corte firmemente no local, gire
a Broca longa (A) em sentido horario com cuidado,
porém, com giros firmes, até que o ponto
escolhido em centimetros alcance a extremidade 0
do luer da Canula de Corte e/ou até que seja
alcancada a posicdo obtida.

Nota: Durante a perfuracdo, para manter a eficiéncia
da penetracao, recomenda-se remover a Broca longa
(A) ocasionalmente, bem como remover qualquer
residuo 6sseo das ranhuras da broca.

FIG.5 Retire a Broca longa (A).

Insira o inserto original da broca e bloqueie-a
junto com a Canula de Corte. Continue perfurando,
em sentido hordrio, até que a posicdo desejada
seja alcancada para concluir o procedimento de
bidpsia dssea original.

Fig. 1

Fig. 4

Fig. 5




No.1 | ML1110 ML1115

A 13Gx186cm 13Gx23,6cm

No.2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Uso Unico

Néo reesterilize

Atencao: consulte os documentos anexos

N&o use se a embalagem estiver danificada

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

Esterilizado por éxido de etileno

26°C
/}/ Limitacdo de temperatura

& 0 N LY Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos
ou sob prescricao médica.




RUSSIAN

PRESTON-

OnvHHbIN 6op

PYKOBOACTBO MO 3K

NYATALUN

OMUCAHUE NPOAYKTA
[OnuHHbIN 6op Preston™ (A) npepgHasHauyeH Ans CBeprieHUA KOCTHOWM TKaHU BbICOKOW MAIOTHOCTU 1 obneryeHms
J0CTyna K KocTu. KOHKpeTHble pa3mepbl cM. B Tabnuie No1.

OBO3HAYEHUA

CBeprneHvie NN0THOM KOCTHOM TKaHW ANiA nocneaytoLein 6roncun. AnnHHbIN 60p NPUMEHAETCA BMeCTe C CMCTeMON
Merit pns 6uoncuy KOCTHON TKaHW, wrnoi Preston™ c 6opom na GVMONCWMN MIOTHOW KOCTHOW TKaHW WAu
VNHTpoAblocepom Preston™ A NNOTHOWM KOCTU COOTBETCTBYIOLLIErO pa3mepa (cm. Tabnuuy No2).

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTU

YCTpONCTBO paspeLleHO UCMOb30BaTb TONbKO BPayy, 06y4eHHOMY MPOBOAUTL NPoLieflypbl GUOMCHN UK JTyYeBble
BMeLlaTeNbCTBa UK NoJ, ero HabnofeHeM. YCTPONCTBO NOCTaBAACTCA CTEPUIBHBIM 1 CHNTAETCA TakoBbIM [10
OTKPbITUA UKW NOBPEXAEeHUA yNakoBKu. He ncnonb3osaTb, ecin ynakoBka nospexpaeHa. Mpy ncnonb3osaHum
060pyAOBaHMA OT APYriX MOCTaBLUMKOB y6eAMTeCh, UTO €ro AnvHa U AMaMeTp COOTBETCTBYIOT KOMMOHEHTaM
ycTpoiicTBa. Mpu 1CMonb3oBaHUM HaJaBAKBaNTe NCKIIOUUTENBHO MNajibLiamu, Y4ToObl He MPUMEHUTL M3NNLIHee
oceBoe [aBfieHNe U He MOTHyTb 3nemeHTbl. Mocne ncnonb3oBaHUA AaHHOe U3fenvie MOXeT NPeACTaBNATb
noTeHLManbHylo 61ONornyeckylo OomacHoOCTb. Bce npopyKkTbl AaHHOrO Tuna Heobxoaumo obpabotaTb U
YTUNM3MPOBATb COMACcHO MPUHATBLIM MEAULIMHCKMM NPaKTUKaM, 3aKOHOAATENbCTBY Y MPUMEHUMbIM YCIIOBUAM.

XPAHEHUE
XpaHnTb B MPOXNafgHOM, CyxoM MecTe (Mpw TemnepaType Hike 26 °C) BAANN OT UCTOUHUKOB Baru U nNpamMoro
Tenna. He ncnonb3oBaTb NOC/ie UCTEUEHNA CPOKa FOAHOCTH.

NPEAYNPEXXAEHUE O HEQOMNYCTUMOCTU MOBTOPHOIO UCMOJIb30OBAHUA

YCTpOWCTBO NpeAHasHauyeHO ANA OAHOKPATHOTO WCMOMb30BaHWA y OfHOrO nauueHTta. He wncnonbsyitte, He
obpabaTbiBaiiTe U He CTepPUNN3YIiTe NOBTOPHO. [TOBTOPHOE MCMoNb3oBaHWe, 06paboTKa Mnn CTepunmnsaLua MoryT
HapyLNTb CTPYKTYPHYIO LEeNOCTHOCTb YCTPONCTBA W/MUAW NMPUBECTM K OTKa3y YCTPOWCTBA, UTO, B CBOIO ouepesb,
MOXeT NPUBECTV K TpaBme, 3ab0neBaHWi0 WM CMepTW nauueHTa. [oBTOpHOE WUCMOMb30BaHVe, NMOBTOPHaA
obpaboTka WM MOBTOpHaA CTEPUNM3aLMA YCTPOMCTBA TakKe MOryT CO3[jaTb PUCK €ro 3arpAsHeHus u/unm
npuBeCT K UHGULMPOBAHUIO AW NepeKPecTHOMY UHGULMPOBaAHUIO NaLMeHTa, BKJoYas, MOMMMO Mpoyero,
nepefayy VHGEKLUMOHHOrO 3aboneBaHnA (Mnn 3aboneBaHWi) OT OAHOrO MauMeHTa K Apyromy. 3arpsasHeHue
YCTPOWCTBa MOXET MPUBECTU K TpaBMe, 3a60/1eBaHIO UM CMEPTU NaLlmneHTa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTnBOMOKasaH K WCMONMb30BaHMIO Ha MNaLMeHTax, KOTOpble MOMyvaloT WHTEHCVBHYK aHTMKOArynAaHTHY
Tepanuio WAy CTPaJaloT OT TAXENbIX KpoBOTeueHUin. [epea NpoBeAeHnem NpoLieaypbl HEO6XOAVMO TiLAaTeNbHO
M3yUnTb MeAVLIMHCKYIO KapTy NaLyieHTa Ha Hannume NCTOPUM reMopparmyeckoil akTBHOCTU.

YKA3AHU/A NO NPUMEHEHUIO

Hwxe npepnaraetca meTof MCNONb30BaHUA YCTpoiicTga. Mpoueaypa AoOMKHA ObiTb TOYHO ChaHMpoOBaHa U
npoBefeHa C UCMoNb30BaHNEM [JMarHOCTUYECKON BU3yann3aLnm U KIMHUYECKN yTBepXaeHHbIX MeToaos. Ecnn
Npw BbINOIHEHUM UHCTPYKLWIA NO UCMOMb30BaHUIO crcTeMbl Merit ans 6roncmMmn KOCTHOW TKaHw, nribl Preston™ ¢
60poMm ANA BUONCHN NNOTHON KOCTHOW TKaHV UKW MHTPOAblocepa Preston™ ffiA NIOTHO KOCTV OGHapyX1BaeTcs,
YTO [iNA CBEPIEHNA NNOTHON KOCTHOM TKaH! 1 AOCTUXEHUA yYacTKa broncum TpebyeTca 3aMeHNTb OpUrMHaNbHbIN
BCTaBHOW (6onee KopoTkui) 6op AnvMHHBIM 6opom Preston cooTeeTcTBytoLero pasmepa (cm. Tabnuuy NO2),
cnepyiTe NpUBeAEHHbIM HUXKe MHCTPYKLUAM.

PUC.1 W3BnekuTe opurinHanbHblii 6onee KOpoTKuii 6op
13 GUKCMPOBAHHON KaHIONW C pexyLein KpOMKON.

PUC.2 OpueHTpYyACb NO CAHTUMETPOBbIM OTMETKaM Ha
NOBEPXHOCTU AfIMHHOTO 60pa (A), Bbibepute
3HaueHwe, Ha KOTOPOe [JIMHHBIN 6OP JOMKEH
BbICTYNaTb 3a KaHIOMIO C PexyLLeil KPOMKOIA.

PUC.3 BcTaBbTe ANMHHDBIA 60p (A) B KaHIOMIO C pexyLlein
KPOMKOW.

PUC.4 YpepxunBas KaHIONIO C pexyLienl KPOMKOW Ha
MeCTe, OCTOPOXKHbIMY, HO YBEPEHHbIMU
LBVKEHUAMU BpaLlainTe AnnHHbINA 60p (A) no
4acoBOWi CTPenKe [0 Tex Nnop, Noka Heobxoanman
CaHTMMEeTPOBasA OTMETKa He KOCHeTCA
HaKoHeyYHViKa Jlioapa u/vnu He by[eT OCTUTHYTO
XKenaemoe nonoxeHve.

MpumeyaHne: ns HerameHHO 3GpdeKTUBHOIO
NPOHVIKHOBEHMA BO Bpems 6ypeHus
pekomeHAyeTCA NepProANYECKN CHAMATb ANIVHHDIN
60p (A) 1 ybupaTb OCKONKIN KOCTH C BYPOBbIX
KaHarbLeB.

PUC.5 W3BnekuTe anunHHbIN 60p (A).

MomecTnTe OpUrMHaNbHbIV BCTaBHOW 60p B
KaHIoMIo C pexyLLei KpOMKON 1 3adUKCUpyinTe nx.
MNpoponxaiiTe cBepneHre No YacoBON CTPeSIKe,
noka He 6yAeT OCTUrHYTO Xeflaemoe NoNoXKeHne
1 MOXHO 6yAeT BO306HOBUTb NCXOLHYIO
npoueaypy 61oncum KOCTHOM TKaHU.

Puc. 1

Puc. 2

Puc. 3

Puc. 4

Puc. 5




Ne1 | ML1110 ML1115

A 13Gx 18,6 cm 13Gx23,6cm

Ne2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115
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He cTtepunnsoBaTb NOBTOPHO
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SLOVAK

PRESTON-

Dihy vrtak

NAVOD NA POUZIVANIE

POPIS VYROBKU:

Dlhy vrtak Preston™ je uréeny na vftanie do tvrdych kosti, na ulah¢enie pristupu ku kostiam. Specifické rozmery
su uvedené v tabulke ¢. 1.

INDIKACIE

Vitanie do tvrdych kosti na umoznenie naslednej kostnej biopsie. Dlhy vrtak je ureny na pouzitie spolu
s Bioptickym systémom Merit, Preston™, Ihly s vrtdkom na pristup k tvrdym kostiam Preston™ rovnakych rozmerov
(pozri tabulku ¢. 2).

UPOZORNENIA

Tento nastroj smie pouzivat iba lekar vyskoleny na vykondvanie biopsii alebo radiologickych intervencii. Iné osoby
smu pouzivat tento nastroj iba pod dohladom takéhoto lekara. Tento néstroj sa dodéava v sterilnom stave. Ak
nedoslo k otvoreniu alebo poskodeniu obalu, treba ho za taky povazovat. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Pri
pouzivani spolu s nastrojmi inych vyrobcov skontrolujte, ¢i ich dizka a priemer zodpovedaju stcastiam tohto
nastroja. Pri pouZivani vyvijajte tlak iba prstami. Davajte pozor, aby ste nevyvijali prili$ silny axidlny tlak a neohli
sucasti nastroja. Tento vyrobok moze po pouziti predstavovat potencidlne biologické riziko. Vsetky vyrobky tohto
typu vyZaduju manipuldciu a likvidaciu v silade s dohodnutymi zdravotnickymi postupmi, platnymi zdkonmi
a predpismi.

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

INFORMACIE O OPAKOVANOM POUZITI

Viyrobok je uréeny na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte, ani opatovne
nesterilizujte. Pri opakovanom poutZiti, regenerovani alebo opdatovnom sterilizovani méze dojst k oslabeniu
integrity konstrukcie nastroja a/alebo k jeho zlyhaniu, ¢o méZze nasledne viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta. Opakované pouzitie, regenerovanie alebo opdtovné sterilizovanie mozu tiez zvysit riziko kontaminacie
nastroja a/alebo spdsobit infekciu alebo krizovu infekciu vratane, ale nielen, prenosu infekénej choroby/choréb
zjedného pacienta na druhého. Kontamindcia tohto nastroja moze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

KONTRAINDIKACIE

Vyrobok je kontraindikovany na pouzivanie u pacientov, ktori podstupuju silni antikoagula¢nu lie¢bu alebo maju
zavazné krvacavé komplikécie. Pred zakrokom je nutné starostlivo skontrolovat lekarsku dokumentéciu pacienta,
¢i nemd anamnézu hemoragickej diatézy.

POKYNY NA POUZIVANIE

Pri pouzivani nastroja odporicame postupovat nasledovne. Procedura by sa mala presne naplanovat a vykonat
s pouzitim diagnostického zobrazovania a klinicky schvalenych technik. Ak pri dodrziavani pokynov na pouzivanie
Zavadzaca na tvrdé kosti Preston, lhly s vrtdkom na pristup k tvrdym kostiam Preston alebo Bioptického systému
Merit (dodavanych samostatne) potrebujete pévodny (kratsi) vrtak nahradit (dlhsim) dlhym vrtdkom Preston
rovnakych rozmerov (pozri tabulku ¢. 2), aby ste sa cez tvrdu kost dostali k miestu biopsie, postupujte podla
nasledovnych pokynov.

OBR.1 Odstrante poévodny, kratsi vrtdk z ukotvenej
reznej (pristupovej) kanyly.

OBR.2 Nadlhom vrtaku (A) identifikujte oznacenie
centimetra, ktoré bude predstavovat pozadované
vysunutie vrtaka (A) poza reznu kanylu.

OBR. 3 Vlozte dlhy vrtak (A) do reznej kanyly.

OBR. 4 Drzte pevne reznu kanylu na mieste a opatrne
ale pevne otacajte dlhym vrtdkom (A) v smere
hodinovych rucic¢iek, az kym zvolené oznacenie
centimetra nedosiahne koniec reznej kanyly 0
a/alebo nedosiahnete pozadovanu polohu.
Poznamka: Pocas vitania odporic¢ame v ramci
zachovania ucinnosti prieniku z ¢asu na ¢as
vytiahnut dlhy vrték (A) a odstréanit vietky kostné 1cm
ulomky z jeho drézok.

OBR.5 Vytiahnite dlhy vrtak (A).

Vlozte pévodny vrtak a spojte ho s reznou
kanylou. Pokracujte v otacani v smere
hodinovych rucic¢iek, az kym nedosiahnete
pozadovanu polohu, a pokracujte v pévodnej
bioptickej procedure.

Obr. 1

Obr. 4

Obr. 5




Tab. | ML1110 ML1115

¢1

A 13Gx186cm 13Gx23,6cm

Tab. | ML1110 ML1115

¢.2
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OoM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Jednorazové pouzitie

Opatovne nesterilizujte

Upozornenie: prestudujte si sprievodné dokumenty

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ak chcete ziskat elektronicki képiu, naskenujte QR koéd alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu na pouzivanie. Ak chcete ziskat tlacenu képiu,
kontaktujte zékaznicky servis v USA alebo EU

Sterilizované etylénoxidom

26°C
/i[ Teplotné obmedzenie

N LY Podla federalneho zékona (USA) je predaj tohto nastroja povoleny iba na lekarsky predpis.




SPANISH

PRESTON-

Taladro largo

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El taladro largo Preston™ (A) esta disenado para perforar a través del hueso duro, ayudar a acceder al hueso. Para
ver tamanos especificos, consulte la tabla nim. 1.

INDICACIONES

Perforacion del hueso duro para permitir una biopsia dsea posterior. El taladro largo se debe usar con el Sistema
para Biopsia Osea Merit, la Aguja de Acceso a Hueso Duro con Taladro Preston™ o la Introductora de Hueso Duro
Preston™ del tamafio correspondiente (consulte la Tabla No. 2).

PRECAUCIONES

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

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

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para usar solo unavez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria verse comprometida la integridad
estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos
de contaminacién 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 hemorragica.

INSTRUCCIONES DE USO

A continuacion se sugiere un método para usar el dispositivo. El procedimiento debe planificarse y ejecutarse
de manera exhaustiva mediante el uso deimagenes y técnicas aprobadas clinicamente. Si, al sequir las instrucciones
de uso de laintroductora de hueso duro Preston, la aguja de acceso a hueso duro con taladro Preston o los sistemas
para biopsia 6sea Merit (se proporcionan por separado), debe reemplazar el inserto del taladro original (mas corto)
con el taladro largo Preston (mas largo) del tamafio correspondiente (consulte la Tabla No. 2) para pasar a través
del hueso duro hasta llegar a la zona de la biopsia, siga estas instrucciones.

FIG.1 Retire el inserto del taladro original més corto de la
canula de corte (acceso) anclada.

FIG. 2 Identifique la marca del centimetro en el taladro
largo (A) que representard la prominencia deseada
del taladro (A) més alla de la canula de corte.

FIG. 3 Inserte el taladro largo (A) en la canula de corte.

FIG.4 Sosteniendo la cdnula de corte firmemente en su
lugar, gire el taladro largo (A) en sentido horario de
manera cuidadosa pero firme, hasta que la marca
del centimetro elegido alcance el extremo luer de
la cénula de corte y/o se encuentre en la posicion
deseada.

Nota: Durante la perforacion, para mantener la
eficacia de penetracion, se recomienda quitar el
taladro largo (A) de vez en cuando y quitar
cualquier residuo 6seo de las ranuras del taladro.

FIG.5 Retire el taladro largo (A).

Introduzca el inserto del taladro original y
asegurelo junto con la canula de corte. Siga
perforando en sentido horario hasta que se
encuentre en la posicion deseada para reanudar
el procedimiento de biopsia 6sea original.

Fig. 1

Fig. 2

Fig.3

Fig. 4

Fig.5




Nim.1 | ML1110 ML1115

A 13Gx18,6cm | 13 Gx23,6cm

Num.2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Para un solo uso.

No volver a esterilizar.

Precaucion: consultar los documentos adjuntos.

No utilizar si el envase esta danado.

Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo QR o visite la pagina www.merit.com/ifu
eingrese el numero de ID de las Instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa, llame
al Servicio de atencion al cliente en los Estados Unidos o la UE.

STERILE E Esterilizado con éxido de etileno.

26°C
/ﬂf Limitacion de temperatura

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




SWEDISH

PRESTON-

Lang borr

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

Preston™ lang borr (A) &r utformad for att borra genom hart ben som hjélp vid benatkomst. Se tabell 1 for sérskilda
storlekar.

INDIKATIONER

Borrning i hért ben for att mojliggora efterfoljande benbiopsi. Den langa borren &r avsedd att anvandas
tillsammans med motsvarande storlek av Merit benbiopsisystem, Preston™ &tkomstnal med borr for harda ben
eller Preston™ inféringsverktyg for harda ben (se tabell 2).

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enheten far endast anvandas av ldkare som &r utbildade i utférande av biopsier eller radiologiska ingrepp, eller
under sadan lakares Gverinseende. Enheten levereras i sterilt skick och bor betraktas som steril om inte
forpackningen har 6ppnats eller skadats. Anvand ej om férpackningen ar skadad. Nar du anvénder utrustning fran
andra leverantorer bor du forsakra dig om att langd och diameter ar kompatibla med enhetens komponenter. Nar
enheten anvéands bor du endast applicera tryck med fingrarna och se till att inte applicera for mycket axiellt tryck
eller boja komponenterna. Efter anvéandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Alla produkter
av detta slag maste hanteras och forstoras i enlighet med acceptabel medicinsk praxis, lagstiftning och tillampliga
regler.

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

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvdandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada 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, Sverféring av smittsamma sjukdomar fran
en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindicerad for anvdandning 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 fér anvandning av enheten. Detta forfarande bér planeras noggrant samt genomforas
med hjdlp av diagnostisk avbildning och Kkliniskt godtagbara tillvdgagédngssdtt. Om du, nar du foljer
bruksanvisningen for Preston inforingsverktyg for harda ben, Preston atkomstnal med borr for harda ben eller
Merit Bone benbiopsisystem (levereras separat), behdver byta ut den ursprungliga (kortare) borrinsatsen mot den
(langre) Preston lang borr av motsvarande storlek (se tabell 2) for att passera genom hart ben for att na biopsistallet,
ska dessa anvisningar foljas.

FIG.1 Avldgsna den ursprungliga kortare borrinsatsen
fran den férankrade skarande kanylen
(atkomstkanyl).

FIG.2 Identifiera centimetergraderingen pa den ldnga
borren (A) som aterger borrens énskade
utstickning utanfor den skarande kanylen.

FIG.3 Forinden langa borren (A) i den skarande kanylen.

FIG.4 Hall den skarande kanylen stadigt pa plats och vrid
den ldnga borren (A) medurs med bestdamda
vridningar tills det valda centimermérket nar den
skarande kanylens luerdnde och/eller 6nskad
position uppnatts.

Obs! Medan du borrar rekommenderas att du drar
ut den langa borren (A) da och da och avlagsnar
eventuella benrester fran borrsparen, for att
bibehalla effektiv penetrering.

FIG.5 Dra tillbaka den ldnga borren (A).

For in den ursprungliga borrinsatsen och las ihop
med den skdrande kanylen. Fortsatt borra med
vridning medurs tills 6nskad position uppnatts for
att teruppta den ursprungliga
benbiopsiproceduren.

Abb. 1

Abb. 2

Abb. 3

Abb. 4

Abb. 5




1 ML1110 ML1115

A 13Gx18,6cm 13Gx23,6cm

2 ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Engangsanvandning

Fér ej omsteriliseras

laktta forsiktighet: kontrollera medféljande dokument

Steriliserad med etenoxid.

Anvand ej om férpackningen har skadats.

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.merit.com/ifu och ange
bruksanvisningens ID-nummer. For en tryckt kopia, ring kundtjansten i USA eller EU.

26°C
_/ﬂ/- Temperaturbegransning

O N LY Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast saljas av eller pa order av ldkare.




TURKISH

PRESTON-

Uzun Matkap

KULLANMA TALIMATLARI

URUN AGIKLAMASI

Preston™ Uzun Matkap (A), kemige girise yardimci olmak amaciyla sert kemigi delmek tizere tasarlanmistir. Belirli
biyklikler igin Tablo 1e bakin.

ENDIKASYONLAR
Sonradan kemik biyopsisine olanak tanimak icin sert kemigin delinmesi. Uzun Matkap uygun boyuttaki Merit

Kemik Biyopsi Sistemi, Preston™ Matkapli Sert Kemik Giris ignesi veya Preston™ Sert Kemik introdiiseri ile kullanim
icindir (bkz. Tablo 2).

ONLEMLER

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

SAKLAMA

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

YENIDEN KULLANIM UYARISI

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

KONTRENDIKASYONLAR

Adir antikoagdilan tedavisi alan veya ciddi kanama sorunu olan hastalarda kullanimi kontrendikedir. Prosediirden
once hastanin tibbi kayitlari, hemorajik aktivite gecmisi olup olmadigi hususunda dikkatle kontrol edilmelidir.

KULLANMA TALIMATLARI

Cihazin 6nerilen kullanim yéntemi asagidaki gibidir. Prosediir, diagnostik gériintiileme ve klinik olarak onaylanmis
teknikler kullanilarak dogru bir sekilde planlanmali ve gerceklestirilmelidir. Preston Sert Kemik introdiiseri, Preston
Matkapl Sert Kemik Giris ignesi veya Merit Kemik Biyopsi Sistemlerinin (ayri olarak temin edilir) kullanma
talimatlarini takip ederken biyopsi bdlgesine erismek lizere sert kemigin icinden gecmek icin orijinal (kisa) Matkap
Ekini uygun boyuttaki (bkz. Tablo 2) (uzun) Preston Uzun Matkap ile degistirmeniz gerekirse su talimatlari uygulayin.

SEKIL 1 Orijinal kisa Matkap Ekini takili Kesme (Giris)
Kaniiliinden ¢ikarin. \

SEKIL 2 Uzun Matkapta (A) Kesme Kaniiliiniin ilerisindeki &
Matkabin (A) istenilen ¢ikintiyi temsil eden
santimetre isaretini bulun.

SEKIL3 Uzun Matkabi (A) Kesme Kandiline takin.

SEKIL4 Kesme Kaniiliinii yerinde sikica tutarak, secilen
santimetre isareti Kesme Kanulintn luer ucuna
gelene ve/veya istenilen konum elde edilene
kadar Uzun Matkabi (A) saat yoniinde dikkatli
ancak saglam donuslerle cevirin.
Not: Delme sirasinda penetrasyon etkinligini
korumak i¢in Uzun Matkabi (A) ara ara ¢ikarip
matkap oyuklarindan kemik kalintilarinin
temizlenmesi 6nerilir. Sekil 2

SEKIL5 Uzun Matkabi (A) geri cekin.
Orijinal Matkap Ekini takin ve Kesme Kanlltyle

Sekil 1

birlikte kilitleyin. ilk kemik biyopsi prosediiriine A
devam etmek icin istenilen konum elde edilene
kadar matkabi saat yoniinde dondurerek delme
islemine devam edin.
Sekil 3
Sekil 4

Sekil 5




#1 | ML1110 ML1115

A 13Gx 18,6 cm 13Gx23,6cm

#2 | ML1110 ML1115
KTP1110 KTP1115
KBP1110 KBP1115
KDPD1110 KDPD1115
OM1110 OM1115
ANP1110 ANP1115

Tek kullanimhktir

Yeniden sterilize etmeyin

Dikkat: Cihazla birlikte verilen belgelere bakin

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Ambalaji hasar gormuisse kullanmayin

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

Sicaklik sinirlamasi

Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim talimati

lizerine satilabilir.







VZ] AERITE002
Manufacturer:
Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

www.merit.com
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