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PRODUCT DESCRIPTION

The Preston™ Transpedicular Introducer is designed for accessing and traversing vertebral bone. The access
provided allows for a subsequent bone biopsy and/or vertebroplasty cement delivery (supplied separately, see
Table #1). The Preston Transpedicular Introducer has the following contents.

A | Cutting (Access) Cannula 11G x 10cm

Stylet with Trocar Tip @2.4mm x 14cm

B
C Cannula Handle (removable)
D | Wing Nut

INDICATIONS FOR USE
Transpedicular bone access needle with the intent to then perform a bone biopsy and/or vertebroplasty cement
delivery (supplied separately, see Table #1).

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. Do not
use a hammer. 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 carrying out the procedure, the medical condition of the patient under anti-coagulant treatment
or suffering from haemorrhagic issues must be carefully established.

DIRECTIONS FOR USE

The following is a suggested method for using the device. The approach should be accurately planned using
diagnostic imaging and clinically approved techniques.

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

FIG.1 Introduce, rotating counterclockwise, the
assembled Cutting Cannula with Handle and Stylet
(A+B+C) until vertebral pedicle is reached.

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

With careful but firm turns, rotate the assembled
Cutting Cannula with Handle and Stylet (A+B+C)
clockwise until desired position is obtained.

Note 2: If the insertion process is difficult due to
dense bone, the Stylet with Trocar Tip (B) may be

removed and replaced with the Merit Preston™ A
Transpedicular Drill (MV1110 supplied separately,
see Table #1).

Fig. 2

FIG.2 Firmly hold the Cutting Cannula with Handle (A+C),
unscrew the Stylet with Trocar Tip (B) and remove.
The Cutting Cannula and Handle (A+C) is now
ready to be used as a fixed pathway for bone biopsy
with the Merit Preston™ Bone Biopsy Needle and/or
vertebroplasty cement delivery with the Merit
Preston™ Bone Filler (CD1110 and/or CR1320
supplied separately, see Table #1). Fig. 3

FIG.3 If desired, the Cannula Handle (C) may also be
removed by placing two fingers under the handle
and pressing the luer end of the Cutting Cannula
(A) with the thumb.

Note 1:To replace the Stylet (B) back in the Cutting
Cannula (A), first replace the Handle (C) on the luer
lock end of the Cutting Cannula (A), with regards to
the alignment and slots. Then insert the Stylet (B) in
the assembled Cannula and Handle (A+C) and
screw until it clicks into place.

Note 2: To remove the Cutting Cannula (A) from the
bone without replacing the Stylet (B), place back
the Handle (C) on the luer lock of the Cutting
Cannula (A), with regards to the alignment and
slots, and screw the Wing Nut (D) on the luer end to
assemble. Then remove the assembled Cutting
Cannula and Handle with Wing Nut (A+C+D).
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DO NOT USE A HAMMER

Single use

Do not resterilize

Caution: consult accompanying documents

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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Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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OMUCAHME HA NMPOOYKTA

TpaHcneAnKynapHUAT UHTpoatocep Preston™ e npefHasHauyeH 3a AOCTHN A0 U MPeMyHaBaHe npe3 rpbOHavHa
KOCT. OCMrypeHuaT AOCTbN MO3BOMABA MOCMEeABalla KOCTHA 6Guoncus n/unv [OCTaBAHETO Ha LMMEHT npu
BepTebponiacTvka (4ocTaBsa ce oThenHo, BX. Tabnvua N2 1). TpaHcneanKynapHuaT nHTpogocep Preston uma
CNIeHOTO CbAbPKAHNE.

Pexelya (3a goctbn) KaHiona 11Gx 10 cm

CTunert c TpoakapeH Bpbx @2,4 mm x 14 cm

PbkoxBaTKa 3a KaHlona (cMeHaema)

O|lNn|w|>»

Kpunuarta ranka

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
Mrna 3a TpaHcneauKynapeH JOCTBI O KOCT C HAMEPEHWE NoCsIe Aa Ce U3BBPLLM KOCTHa 6rioncusa n/unm foctaBka
Ha UMMEHT 3a BepTebponnacTuka (AocTaBa ce OTAeNHo, BX. Tabnuua N 1).

NPEAMNA3HU MEPKU

YCTpoincTBOTO TpsibBa Aa Ce M3Mon3Ba Camo OT fieKap, oOy4eH Aa M3BbpLuBa 6MOMCUM WA PA[UONOrMYHM
VHTEPBEHLMI, U MO HEroB HaA30p. YCTPOMCTBOTO ce JOCTaBsA B CTEPUNIHO CbCTOsIHME 1 TPAGBa Aa ce cunTa 3a
TaKoBa, OCBEH aKO OMaKOBKaTa He e OTBOpeHa VN noBpefeHa. He nanonsgaiiTe, ako OnakoBKaTa e HapyLeHa. Mpu
M3M03BaHe Ha YCTPOMCTBA OT APYrii JOCTAaBYMLY, MPOBEPETE fany TAXHATA Ab/KVHA U AMAMETbP Ca CbBMECTAMU
C KOMMOHEHTUTE Ha YCTpoicTBOTO. Mpu ynotpeba npunarainte HaTUCK Camo € NPBCTUTE CU U CE YBEPETE, Ye He
npunaraTe NPeKOMepHO akCMaNHO HaAraHe 1 He orbBaTe eflemeHTUTe. He n3nonseaiite uyk. Cneg ynotpe6a 1o3u
NPOAYyKT MOXe fja NPeACTaBsABa noTeHuaneH 61MonornyeH puck. Bcruku npogyKktv ot To3v Bug Tpsabea fa 6baat
TPETUPaHN U YHULIOXaBaHW B CbOTBETCTBME C MPUETUTE MEAULMHCKMA MPAKTVKW, 3aKOHOAATENCTBOTO U
npunoXumnTe pasnopeaéu.

CbXPAHEHUE
CbxpaHaBaiiTe Npu Temnepatypa nop 26° C Ha xnafjHo, Cyx0 MACTO, 3aLMTEHO OT BAXKHOCT 1 NpAKa ToniuHa. He
M3Mon3BaiTe cnef n3TuyaHe CPOKa Ha rofHOCT.

OOULUUANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[la ce n3non3ea camo 3a eavH naumeHt. He n3nonssaiite, He obpaboTBaiiTe U He CTePUM3MpaliTe MOBTOPHO.
MoBTopHata ynotpeba, noBTOpHaTta o6paboTka WM MOBTOpHATa CTepPUAM3aLMA MOXe Aa KOMMpPOMEeTUpa
CTPYKTypHaTa LANOCT Ha YCTPOWCTBOTO U/WNv Aa loBeAe 0 NOBPe/ja B yCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa Moxe
[la floBefie A0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe UK CMbPT Ha NaumeHTa. [ToBTopHaTa ynoTpe6a, NoBTOopHaTa o6paboTka
VN MOBTOPHATa CTEPUM3aLMA MOraT CbLO A Cb3[afaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHNA HAa UHCTPYMEHTa U/vnn Aa
[l0BeAar 4o NHGeKTpaHe Ha NaLyneHTa, uim 4o KpbCcTocaHa MHGEeKLMs, BKIIIOUYUTENHO, HO HEOTPaHMYaBaLLo ce A0
npeaaBaHe Ha MHdEKLMO3HO 3abonABaHe (3abonABaHNA) OT eVH NMaUMeHT Ha ApYr. 3aMbpPCABAHETO Ha ypeaa
MOXe fa AoBefe A0 HapaHsABaHe, 3a6oABaHe UM CMBPT Ha NaLueHTa.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
MpoT1BOMNOKa3HO € 3a ynoTpeba Npw NaLMeHTU, KOUTO NPEMUHABaT NPe3 TeXKa aHTKoaryfaHTHa Tepanus uiam
KOMTO MMAT TexbK npobrem ¢ KbpeeHeto. lMpean fa ce n3Bbpwy npoueaypara, TpAbBa BHUMATENHO Aa ce
YCTAHOBY MEAMLUMHCKOTO CbCTOAIHME Ha MaUMEHT, MOASIOKEH Ha aHTMKOAryfnaHTHO fledeHre WUim CTpagaly ot
XeMoparmyHu npobremu.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
Cnepnpga npeanoxeHrie Ha METOA 3a W3MOM3BaHe Ha YCTPOWCTBOTO. MOACTLABT CneABa fa ce MnaHMpa TOYHO 1

BHMMaTENHO, KaTO Ce U3MoN3eBaT ANarHoCTUYHN 06pa3Hv| n3cneaBaHuA N KNMMHUYHO AOKa3aHU TEXHUKN.
ﬂ,e3I/IH¢)EKL|VIpaVITe KOXKaTa, HanpaBeTe MaJika KOXKHa NHUN3MA 1N U3BbpLUeTe aHeCTe3nsA [0 KOHTAKT C KOCTTa.

OUr.1 BkapBaiiTe, BbpTeNKM 06paTHO Ha YaCOBHMKOBaTa
CTpenKa, CrnobeHnTe  pexela KaHona C
pbKoxBaTka u ctunet (A+B+C) go gocturaHe Ha
rpbOHaUHMA NeanKyn.
3abenexka 1: 3a [a 3aWWTUTE MEKUTE TbKaHW,
TpAGBa Aa ce npunara BbpTeHe 06PaTHO Ha
YaCoOBHMKOBATa CTpesika No BpemMe Ha BKapBaHeTo
MM Mpe3 Te3n TbKaHw.

C BHMMaTEeNHK, HO 3ApaBU 3aBbPTaHUA, BbpTeTe
crnobeHUTe pexelja KaHiona C PbKoOXBaTKa U
ctunetr (A+B+C) mo nocoka Ha 4YacoBHMKOBaTa
CTpesnka 1o JOCTUraHe Ha eflaHaTa no3nuyms. A
3a6enexka 2: AKo npoLechbT Ha BKapBaHe e
TPYAEH 3apaau NAbTHa KOCT, CTUETHT C TpoakapeH
BpbX (B) Moxe fa 6bae M3BafjeH U 3amMeHeH C
TpaHcneankynapHoto cspeano Merit Preston™
(MV1110 ce pocTaBs oTaenHo, BX. Tabnuua N2 1).

OUI.2 XBaHeTe 34paBO pexelyaTa KaHiona ¢ pbKoxBaTka
(A+C), pa3Buiite cTneTa C TpoakapeH BpbX (B) n
oTcTpaHeTe. PexellaTta KaHiona M pPbKOXBaTKaTa
(A+C) ca roTtoBu cera ga 6bAAT U3MNOJMI3BaHN KaTo
dUKCpaHa MbTeka 3a KOCTHa 6roncua ¢ urnata 3a
KOCTHa 6uoncusa Merit Preston™ v/unm 3a poctaBka
Ha LMMEHT 3a BepTebponnacTuka ¢ MbAHUTENA 3a
koctn Merit Preston™ (CD1110 u/unn CR1320 ce
[OCTaBAT OTAENHO, BX. Tabnuua N2 1).

dur. 2




OUr.3 Ako e HeobXxo4UMO, pbKOXBaTKaTa Ha KaHtonata (C)

CbLLO MOXe Aa 6bje CBaneHa, KaTo ce MOCTaBAT fiBa
npbCTa Nof pbkoxsaTkaTa 1 ce HaTUCHe yePOBUAT
Kpali Ha pexeLlaTa KaHiona (A) c naneua.
3a6enexka 1: 3a Aa BbpHeTe OTHOBO cTuneTa (B) B
pexelyata KaHiona (A), MbpBO MocTaBeTe OTHOBO
nyep NOK Kpas Ha pexewarta KaHiona (A),
HabnofaBakn MoApPaBHABAHETO U  CIOTOBETE.
Cnep ToBa BKapaiTte ctuneta (B) B crnobeHute
KaHlona n pbkoxsaTka (A+C) n 3aBuiiTe, foKaTo
LpaKHe Ha MACTO.

3abenexkKa 2: 3a ja OTCTpaHNTe pexellaTa KaHona
(A) ot KocTTa 6e3 fa maxaTte ctunerta (B), noctasete
obpaTtHo pbkoxeaTkaTa (C) BbpXy /iyep floKa Ha
pexelyata KaHlona (A), HabnogaBanku
nofpaBHABAHETO U COTOBETE, W  3aBUHTETE
KpvnyaTata raiika (D) Bbpxy nyepoBusa Kpai, 3a fa
crnobute. Cnep ToBa OTCTpaHeTe crnobeHuTte
pexella KaHiona 1 pbKoxeaTKa C KpuniyaTta raika
(A+C+D).

TV1110

MV1110

cb1110

CR1320

dur. 3

HE V3MON3BATE YYK

3a egHoOKpaTHa ynotpeba

[la He ce cTepunM3Mpa NOBTOPHO
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BHUMaHMe, BUXKTe CbnbTCTBaLLMTE AOKYMEHTU.

CTepunusmpaHo ¢ U3Nnon3BaHeTo Ha eTUNEHOB OKCUA

He n3nonseainTe, ako onakoBKaTa e yBpeaeHa
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3a eneKTPOHHO Konve ckaHupaite QR Kopa unm otuaete Ha www.merit.com/ifu n BbBeaete
NAEHTUGMKALMOHHUA HOMEP Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, a 3a neyaTHo Konue ce obageTe
Ha oTaena 3a obcnyxBaHe Ha knueHTu B CALL nnm EC

TeMﬂepaTypHo orpaHunyeHune
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Oepepanuuat 3akoH (CALL) orpaHmuyaBa ToBa YCTPOWCTBO A0 npogaxba oT wau no
npeanuncaHne Ha nekap.
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OPIS PROIZVODA

Transpedikularni element za uvodenje Preston™ osmisljen je za pristupanje i i probijanje do vertebralne kosti.
Predvidenim pristupom omogucuje se naknadna biopsija kostiju i/ili isporuka cementa za vertebroplastiku
(isporucuje se zasebno, vidi tablicu 1.). Transpedikularni element za uvodenje Preston ima sljedeci sadrzaj.

Kanila za rezanje (pristupanje) 11 Gx 10 cm

Sonda s trokarskim vrhom @2,4 mm x 14 cm

C Rucka kanile (odvojiva)

D | Leptirasta matica

INDIKACIJE ZA UPORABU
Transpedikularna igla za pristup kosti cija je svrha provodenje biopsije kostiju i/ili isporuka cementa za
vertebroplastiku (isporucuje se zasebno, vidi tablicu 1.).

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Uredaj mora upotrebljavati jedino lije¢nik obucen za izvodenje biopsija ili radioloskih intervencija ili pod njegovim/
njezinim nadzorom. Uredaj je isporucen u sterilnom stanju i potrebno ga je smatrati takvim, osim ako je ambalaza
otvorena ili oste¢ena. Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostec¢ena 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. Nemojte
upotrebljavati ceki¢. Nakon upotrebe uredaj bi mogao predstavljati potencijalan bioloski rizik. Svi proizvodi te
vrste moraju biti odlozeni i unisteni u skladu s prihvac¢enim medicinskim praksama, zakonodavstvom i vaze¢im
odredbama.

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

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORABOM

Iskljucivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne koristiti, ne obradivati i ne sterilizirati ponovo. Ponovna
uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti do kvara
uredaja, sto, s druge strane, moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno
obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokuju infekciju pacijenta ili
bolni¢ku infekciju, ukljucujuci, ali ne ogranicavajudéi se na, prijenos zaraznih bolesti sa 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 nego $to pocnete s postupkom, potrebno je detaljno utvrditi zdravstveno stanje pacijenta koji se
lijece antikoagulantnim lijekovima ili koji boluju od hemoragijskih bolesti.

UPUTE ZA UPORABU

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

Dezinficirajte kozu, napravite mali rez na kozi i dajte anesteziju dok ne osjetite dodir s ko3¢u.

SLIKA 1. Okretanjem u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu uvedite sastavljenu kanilu za rezanje s ru¢ckom
i sondom (A+B+C) dok ne dode do peteljke
kraljeska.
Napomena 1: da biste zastitili meko tkivo,
potrebno je rotirati u smjeru suprotnom od kazaljke
na satu kroz meko tkivo.

Opreznim ali ¢vrstim okretima rotirajte kanilu za

rezanje s ru¢kom i sondom (A+B+C) u smjeru

kazaljke na satu dok ne dosegne Zeljeni polozaj.

Napomena 2: Ako je proces umetanja tezak, sonda

s trokarskim vrhom (B) moze se ukloniti i zamijeniti A

transpedikularnom  busilicom  Merit Preston™

(MV1110, isporucuje se zasebno, vidi tablicu 1.).
SLIKA 2. Cvrsto drzite kanilu za rezanje (A+C), odvijte sondu

s trokarskim vrhom (B) i uklonite je. Kanila za

rezanje i ru¢ka (A+C) sada se mogu koristiti kao

fiksni put za biopsiju kostiju uz pomo¢ igle za

biopsiju kostiju Merit Preston™ i/ili isporuku

cementa za vertebroplastiku uz pomo¢ punila za

kosti Merit Preston™ (CD1110 i/li CR1320,

isporucuje se zasebno, vidi tablicu 1.). Slika 3
SLIKA 3. Po potrebi, rucka kanile (C) moze se ukloniti i

postavljanjem dvaju prsta ispod rucke te pritiskom

na luer kraja kanile za rezanje (A) palcem.

Napomena 1: Kako biste zamijenili sondu (B) u

kanili za rezanje (A), prvo zamijenite ru¢ku (C) na

luer kraju za zakljucavanje kanile za rezanje (A),

pazec¢i na poravnanja i utore. Zatim sondu (B)

umetnite u sastavljenu kanilu i ru¢ku (A+C) i

zavrnite dok ne sjedne na mjesto.

Napomena 2: Kako biste kanilu za rezanje (A)

uklonili iz kosti bez zamjene sonde (B), postavite

rucku (C) na luer za zakljucavanje kanile za rezanje

(A), pazeci pri tom na poravnanja i utore, te zavrnite

leptirastu maticu (D) na luer kraju za sastavljanje.

Zatim uklonite kanilu za rezanje i rucku s

leptirastom maticom (A+C+D).

Slika 2
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NEMOJTE UPOTREBLJAVATI CEKIC.

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez: Procitajte pratece dokumente

srerilol

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena

2@ > ese

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

Temperaturno ogranicenje

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

Transpedikularni zavadéc Preston™ je navrzen pro pfistup k obratlové kosti a jejimu praniku. Poskytnuty pfistup
umoznuje naslednou dodavku cementu pro kostni biopsii a/nebo vertebroplastii (dodava se samostatné viz
tabulka ¢. 1). Transpedikularni zavadéc Preston obsahuje nasledujici soucasti.

A | Rezna (pfistupova) kanyla 11G x 10cm

Stylet s hrotem Trocar @2,4mm x 14cm

B
C | Rukojet kanyly (odnimatelnd)
D

Okridlena matice

INDIKACE PRO POUZITI
Transpedikularni jehla pro pfistup ke kosti s Umyslem nasledné provést dodavku cementu pro kostni biopsii
a/nebo vertebroplastii (dodava se samostatné, viz tabulka ¢. 1).

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 prostfedek se dodéva sterilni,
a nedoslo-li k otevieni nebo poskozeni obalu, je tfeba jej za takovy povazovat. Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen. Pii poufziti se zafizenimi jinych vyrobcl zkontrolujte, Ze jejich délka a prdmér odpovidaji souc¢astem
prostiedku. Pfi pouZziti plsobte tlakem pouze prsty. Davejte pozor, abyste nevyvijeli pfilis silny axidlni tlak a
neohnuli soucasti. Nepouzivejte kladivo. Tento vyrobek mlize po pouZziti predstavovat biologickeé riziko. Vsechny
vyrobky tohoto typu vyzaduji manipulaci a likvidaci v souladu se zavedenymi zdravotnickymi postupy, zékony a
platnymi ustanovenimi.

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

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouZziti, osetfeni nebo resterilizaci. Opakované
pouziti, osetfeni nebo resterilizace mize narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo miize vést k poruse zafizeni
s nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné
véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mlze vést
k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta.

KONTRAINDIKACE

Prostiedek je kontraindikovan pro pouziti u pacientd, ktefi jsou léc¢eni silnymi antikoagulancii nebo ktefi maji
zavazné problémy s krvacenim. Pfed provedenim tohoto postupu musi byt peclivé stanoven zdravotni stav
pacienta, ktery ma antikoagulacni [é¢bu nebo pacienta trpiciho hemoragickymi problémy.

POKYNY K POUZITI

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

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

OBR.1 Vlozte smontovanou feznou kanylu s rukojeti a
styletem (A + B + C) a otacejte touto sestavou proti
sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nedosahnete
stopky obratle.

Poznamka 1: Mékkou tkan ochréanite otdcenim
proti sméru hodinovych rucicek béhem zavadéni
pres tuto mékkou tkan.

Opatrnymi, ale pevnymi otackami otacejte
sestavenou feznou kanylou s rukojeti a styletem
(A+B+C) po sméru hodinovych rucicek, dokud
nedosahnete pozadované pozice.

Poznamka 2: Pokud je proces vkladani obtizny A
kvuli husté kosti, mize byt stylet s trocarovym
hrotem (B) odstranén a nahrazen transpedikularnim
vrtadkem Merit Preston™ (MV1110 je dodavan
samostatné, viz tabulka ¢. 1).

OBR.2 Pevné drzte feznou kanylu s rukojeti (A+C),
odsroubujte stylet s trokarovym hrotem (B) a
odstrante ji. Rezna kanyla a rukojet (A+C) je nyni
pfipravena k pouziti jako pevna draha pro biopsii
kosti pomoci jehly pro biopsii kosti Merit Preston™
a/nebo dodéavku vertebroplastického cementu Obr. 3
pomoci vypliovace kosti Merit Preston™ (CD1110
a/nebo CR1320 dodadvaného samostatné, viz
Tabulka ¢. 1).

OBR.3 Je-li to nutné, je mozno vyjmout rovnéz rukojet
kanyly (C)umisténim dvou prstl pod rukojeti a
stlacenim koncovky Lueru fezné kanyly (A) palcem.

Poznamka 1: Chcete-li vlozit stylet (B) zpét do
fezné kanyly (A), nejdiive vyménte rukojet (C) na
konciluerového uzavéru fezné kanyly (A) s ohledem
na zarovnani a Stérbiny. Poté vlozte stylet (B) do
sestavené kanyly s rukojeti (A+C) a 3roubujte,
dokud nezapadne kliknutim na své misto.
Poznamka 2: Chcete-li odstranit feznou kanylu (A)
z kosti bez vymény styletu (B), umistéte rukojet
zpét (C) k luerovému zamku tezné kanyly (A)
s ohledem na zarovnani a Stérbiny a zasroubovanim
okridlené matice (D) na koncovce lueru upevnéte
sestavu. Poté vyjméte sestavenou feznou kanylu a
rukojet s ok¥idlenou matici (A+C+D).

Obr. 2
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NEPOUZIVEJTE KLADIVO

Pouze na jedno pouziti

Neresterilizujte opakované

Pozor: Prostudujte si pravodni dokumenty

Sterilizovéno etylénoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

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

Teplotni omezeni

Dle federalnich zdkond USA si tento prostfedek mize koupit nebo objednat vyhradné
|ékat.
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Transpedikulaer introducer

BRUGSVEJLEDNING
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PRODUKTBESKRIVELSE

Den transpedikulaere introducer fra Preston™ er designet til at fa adgang til og krydse vertebralknogle. Den
formidlede adgang giver mulighed for en efterfglgende knoglebiopsi og/eller vertebroplastisk cementlevering
(leveres separat, se tabel 1). Den transpedikulaere introducer fra Preston har felgende indhold.

A | Skeering (adgang) kanyle 11Gx 10 cm

Stilet med trokarspids @ 2,4 mm x 14 cm

B
C | Kanylehandtag (aftageligt)
D

Vingemotrik

INDIKATIONER FOR BRUG
Transpedikuleer knogleadgangsnal med det formdl derefter at udfere en benbiopsi og/eller vertebroplastisk
cementafgivelse (leveres separat, se tabel 1).

FORHOLDSREGLER

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

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

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

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

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindiceret for brug pa patienter, der har modtaget kraftig antikoagulationsbehandling eller har alvorlige
bladningsproblemer. Inden proceduren udfgres, skal patientens medicinske tilstand under behandling med
antikoagulantia eller som fglge af haemoragiske problemer ngje fastleegges.

BRUGSVEJLEDNING

Folgende er den anbefalede metode til anvendelse af enheden. Tilgangen skal ngje planleegges med diagnostisk
gennemlysning og klinisk godkendte teknikker. Desinficer huden, lav et lille hudindsnit og udfer anaestesi, indtil
der opstar kontakt med knoglen.

FIGUR1 Ved at rotere mod uret indfgres den samlede
skaerekanyle med handtag og stilet (A+B+C), indtil
vertebrale pedikel er naet.

Note 1: For at beskytte blgde veevsdele, skal
indfering gennem det blgde veev foretages med en
drejning mod uret.

Med omhyggelige men faste drejninger roteres
den samlede skaerekanyle med handtag og stilet
(A+B+C) med uret, indtil den gnskede position er
naet.

Note 2: Hvis indseettelse er vanskelig pa grund af
kompakt knogle, kan stiletten med trokarspids (B) A
fiernes og erstattes med et Merit Preston™
transpedikulaert bor (MV1110 leveres separat, se
tabel 1).

FIGUR2 Hold skaerekanylen med handtag (A+C) fast, skru
stiletten med trokarspids (B) af og fjern den.
Skaerekanylen og handtaget (A+C) er nu klar til
brug som en fast bane til knoglebiopsi med en
Merit ~ Preston™  knoglebiopsindl  og/eller
vertebroplastisk  cementlevering med  Merit
Preston™ knoglefyldstof (CD1110 og/eller CR1320 Figur 3
leveres separat, se tabel 1).

FIGUR 3 Hvis det @nskes, kan kanylehandtaget (C) ogsa
fiernes ved at placere to fingre under handtaget og
trykke péd luerenden af skaerekanylen (A) med
tommelfingeren.

Note 1: For at saette stiletten (B) tilbage i
skaerekanylen (A), seettes handtaget (C) forst pa
luerldsenden af skeerekanylen (A) af hensyn til
justering og riller. Indsaet derefter stiletten (B) i den
samlede kanyle og handtag (A+C), og skru indtil
den klikker pa plads.

Note 2: For at fjerne skaerekanylen (A) fra knoglen
uden at udskifte stiletten (B), st handtaget (C)
tilbage pa skaerekanylens (A) luerlas af hensyn til
justering og riller, og skru vingemeotrikken (D) pa
luerenden for at samle den. Fjern derefter den
samlede  skaerekanyle og handtag med
vingemetrikken (A+C+D).

Figur 2
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BRUG IKKE EN HAMMER

Engangsbrug

Ma ikke gensteriliseres

OBS: Lees medfelgende dokumenter

Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Scan QR-koden for elektronisk kopiering, eller ga til www.merit.com/ifu og indtast IFU
ID-nummeret. Ring til USA eller EU for udskriftskopi. Kundeservice

Temperaturgraense

Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun saelges af eller pa ordination af en
lege.




DUTCH

PRESTON-

Transpediculaire introducer

GEBRUIKSINSTRUCTIES
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PRODUCTBESCHRIJVING

The Preston™ transpediculaire introducer is ontworpen voor toegang tot en het doorboren van vertebraal bot. De
verleende toegang maakt een hierop volgende botbiopsie en/of vertebroplastische cementtoediening mogelijk
(afzonderlijk geleverd, zie Tabel 1). De Preston transpediculaire introducer bestaat uit de volgende onderdelen.

A | Snijdende (toegangs-)canule 11G x 10 cm

Stilet met Trocart-tip @ 2,4 mm x 14 cm

B
C | Canulegreep (verwijderbaar)
D

Vleugelmoer

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Transpediculaire bottoegangsnaald met het voornemen vervolgens een botbiopsie en/of vertebroplastische
cementtoediening uit te voeren (afzonderlijk geleverd, zie Tabel 1).

VOORZORGSMAATREGELEN

Hetinstrument mag alleen worden gebruikt door een arts die is getraind in biopsieén of radiologische interventies,
of onder toezicht van een dergelijke arts. Dit instrument wordt steriel geleverd en dient als steriel te worden
beschouwd, tenzij de verpakking is geopend of beschadigd is geraakt. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is. Indien u apparatuur van andere leveranciers gebruikt, dient u te controleren dat de lengte en
diameter hiervan compatibel zijn met de onderdelen van het instrument. Wanneer het systeem in gebruik is, dient
u alleen druk uit te oefenen met uw vingers en dient u ervoor te zorgen dat u niet te veel axiale druk uitoefent en
dat u de elementen niet buigt. Gebruik in geen geval een hamer. 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. Voordat de procedure wordt uitgevoerd, moet de medische conditie van de patiént
die antistollingstherapie ondergaat of hemorragieproblemen heeft zorgvuldig worden vastgesteld.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

AFB. 1 Introduceer de geassembleerde snijdende canule
met greep en stilet (A+B+C) met een tegen de klok
in draaiende beweging totdat u de vertebrale
pedikel bereikt.

Opmerking 1: Ter bescherming van zacht weefsel
moet tijdens het inbrengen door zacht weefsel een
rotatie tegen de klok in worden toegepast.

Roteer de geassembleerde snijdende canule met
greep en stilet (A+B+C) met voorzichtige maar
stevige draaiingen met de klok mee tot de
gewenste positie is bereikt.
Opmerking 2: Indien het inbrengproces moeizaam A
is als gevolg van dicht bot, kunt u de stilet met
Trocart-tip (B) verwijderen en kunt u deze
vervangen door de Merit Preston™ transpediculaire
boor (MV1110, afzonderlijk geleverd, zie Tabel 1).
AFB.2 Houd de snijdende canule met greep (A+C) stevig
op zijn plaats, terwijl u de stilet met Trocart-tip (B)
losschroeft en verwijdert. De snijdende canule met
greep (A+C) is nu klaar om te worden gebruikt als
gefixeerd pad voor botbiopsie met de Merit
Preston™-botbiopsienaald en/of vertebroplastische
cementtoediening met het Merit Preston™-
botvullingsinstrument  (CD1110 en/of CR1320,
afzonderlijk geleverd, zie Tabel 1).

Afb. 2




AFB.3 U kunt desgewenst ook de canulegreep (C)
verwijderen door twee vingers onder de greep te
plaatsen en met de duim op het Luer-uiteinde van
de snijdende canule (A) te drukken.

Opmerking 1: Als u de stilet (B) weer in de A
snijdende canule (A) wilt plaatsen, moet u eerst de

(C)  terugzetten op het  Luer-

vergrendelingsuiteinde van de snijdende canule

(A), met

greep

Afb. 3

aandacht voor de uitlijning en

aansluitpunten. Plaats vervolgens stilet (B) in de
geassembleerde canule en greep (A+C) en schroef
tot een en ander op zijn plaats klikt.

Opmerking 2: Als u de snijdende canule (A) uit het
bot wilt verwijderen zonder de stilet (B) te
vervangen, dient u de greep (C) weer op de Luer-
vergrendeling van de snijdende canule (A) te

zetten,

met aandacht voor de uitlijning en

aansluitpunten; schroef vervolgens vleugelmoer
(D) op het Luer-uiteinde om een en ander te
assembleren. Verwijder vervolgens de
geassembleerde snijdende canule en greep met
vleugelmoer (A+C+D).

Nr.1 [ TV1110
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GEBRUIK IN GEEN GEVAL EEN HAMER

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Voorzichtig: raadpleeg de begeleidende documentatie

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

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

Temperatuurlimiet

Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden
verkocht op voorschrift van een arts.
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DESCRIPTION DU PRODUIT

Lintroducteur transpédiculaire Preston™ est concu pour permettre I'acces et la traversée des vertebres. L'accés
ainsi obtenu permet ensuite de pratiquer une biopsie osseuse et/ou d’administrer un ciment de vertébroplastie
(fourni séparément, voir le tableau N°1). Lintroducteur transpédiculaire Preston se compose des éléments
suivants :

Canule coupante (d'acces), 11G x 10 cm

Stylet avec trocart, pointe @ 2,4 mm x 14 cm

Poignée de canule (amovible)

O(nNn|w|>

Ecrou papillon

INDICATIONS
Aiguille d'accés osseux transpédiculaire destinée a permettre la réalisation d’'une biopsie osseuse et/ou
I'administration d'un ciment de vertébroplastie (fourni séparément, voir le tableau N°1).

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 I'emballage est endommagé. En cas d'utilisation d'équipements
d‘autres fournisseurs, s'assurer que leur longueur et leur diameétre 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. Ne pas utiliser de marteau. Apres utilisation, ce produit peut présenter un danger
biologique potentiel. Tous les produits de ce type doivent étre manipulés et détruits conformément aux pratiques
médicales acceptées, a la législation et aux dispositions en vigueur.

STOCKAGE
Conserver dans un endroit sec et frais (2 moins de 26 °C) a I'abri de I'numidité et de la chaleur directe. Ne pas utiliser
apres la date d'expiration.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation risqueraient de compromettre I'intégrité 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 de réaliser la procédure, I'état médical du patient sous traitement anticoagulant ou souffrant de
problemes hémorragiques doit étre établi avec soin.

MODE D'EMPLOI

Vous trouverez ci-dessous une méthode conseillée pour utiliser le dispositif. La procédure doit étre planifiée avec
précision a partir de Iimagerie diagnostique et de techniques cliniquement approuvées.

Désinfecter la peau, pratiquer une petite incision cutanée et administrer une anesthésie jusqu’au contact avec l'os.

FIG.1 Introduire la canule coupante assemblée avec la
poignée et le stylet (A+B+C) dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que le
pédicule vertébral soit atteint.

Remarque 1 : Pour protéger les tissus mous,
tourner dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre pendant I'insertion dans les tissus mous.

Par mouvements rotatifs soigneux, mais fermes,
faire pivoter la canule coupante avec poignée et
stylet (A+B+C) dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu'a obtention de la position souhaitée.
Remarque 2 : Si le processus d'insertion est difficile A
en raison de la densité de l'os, le stylet avec pointe
de trocart (B) peut étre retiré et remplacé par le
foret transpédiculaire Merit Preston™ (référence
MV1110, fourni séparément, voir le tableau N°1).

FIG.2 Maintenir fermement la canule coupante avec
poignée (A+C), dévisser le stylet avec la pointe de
trocart (B) et retirer. La canule coupante avec
poignée (A+C) est maintenant préte a étre utilisée
comme une voie d'accés fixe pour pratiquer la
biopsie osseuse a l'aide de l'aiguille de biopsie
osseuse Merit Preston™ et/ou administrer un
ciment de vertébroplastie avec la charge osseuse
Merit Preston™ (référence CD1110 et/ou CR1320,
fournie séparément, voir le tableau N°1).

Fig. 2




FIG.3 Le cas échéant, la poignée de la canule (C) peut
aussi étre retirée en placant deux doigts sous la
poignée et en exercant une pression du pouce sur
le connecteur Luer de la canule coupante (A).
Remarque 1 : Pour remplacer le stylet (B) dans la A
canule coupante (A), remplacer d'abord la poignée
(C) a l'extrémité du connecteur Luer de la canule
coupante (A) en termes d'alignement et d’encoches.

Fig. 3

Insérer ensuite le stylet (B) dans I'assemblage de la
canule et de la poignée (A+C) et visser jusqu'a ce
que le systéme s'enclenche en place.

Remarque 2 : Pour retirer la canule coupante (A) de
I'os sans remplacer le stylet (B), replacer la poignée
(C) sur le verrou Luer de la canule coupante (A) en
termes d'alignement et d’encoches et visser I'écrou
papillon (D) du connecteur Luer pour assembler le
tout. Retirer ensuite la canule coupante et la
poignée avec I'écrou papillon (A+C+D).

N°1 | TV1110
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NE PAS UTILISER DE MARTEAU

Usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde : consultez les documents connexes

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléene

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Pour une version électronique, scanner le code QR, ou consulter I'adresse www.merit.com/ifu
et saisir l'identification du mode d'emploi électronique. Pour obtenir un exemplaire sur
papier, appeler le service clientéle américain ou européen

Limitation de température

La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou
sur ordonnance d'un médecin.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Preston™ Transpedikuldre Einfiihrhilfe ist fiir den Zugang und das Durchdringen von Wirbelknochen
vorgesehen. Der Zugang ermdglicht eine anschlieBende Knochenbiopsie und/oder Zufiihrung von Zement bei
Vertebroplastie (separat geliefert, siehe Tabelle 1). Die Preston Transpedikuldre Einfiihrhilfe enthélt folgende
Komponenten:

Schneidekantile (Zugangskantile) 11 Gx 10 cm

Mandrin mit Trokarspitze 32,4 mm x 14 cm

Kanulengriff (entfernbar)

O(Nn|w|>

Fligelmutter

ANWENDUNGSHINWEISE
Transpedikuldre Knochenzugangsnadel fiir eine geplante Knochenbiopsie und/oder Zufiihrung von Zement bei
Vertebroplastie (separat lieferbar, siehe Tabelle 1).

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 beschadigt ist. Wenn Sie Zubehor von anderen Lieferanten verwenden, tiberpriifen Sie, dass die
Lange und der Durchmesser mit den Komponenten dieses Gerats kompatibel sind. Wahrend des Einsatzes tiben
Sie nur Druck mit Ihren Fingern aus und stellen Sie sicher, dass Sie keinen ibermafigen axialen Druck austiben
oder die Elemente verbiegen. Verwenden Sie keinen Hammer. 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 geschuitzt
aufbewahren. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

KONTRAINDIKATIONEN

Bei Patienten kontraindiziert, die sich einer Therapie mit hochwirksamen Antikoagulanzien unterziehen, oder die
ein schwerwiegendes Blutungsproblem haben. Vor dem Verfahren muss der gesundheitliche Zustand des
Patienten, der sich einer Behandlung mit Antikoagulanzien unterzieht, oder der ein hamorrhagisches Leiden
aufweist, sorgfaltig Gberprift werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

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

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

ABB.1 Fihren Sie die montierte Schneidekanile mit Griff

und Mandrin (A+B+C) ein, indem Sie sie gegen den
Uhrzeigersinn  drehen, bis der Wirbelpedikel
erreicht ist.
Hinweis 1: Zum Schutz von Weichgewebe muss
wahrend der Einfiihrung durch das Weichgewebe
eine Drehung im Gegenuhrzeigersinn angewendet
werden.

Drehen Sie die montierte Schneidekantile mit Griff
und Mandrin (A+B+C) vorsichtig, aber sicher im
Uhrzeigersinn, bis die gewiinschte Position
erreicht ist. A
Hinweis 2: Falls der Eindrehvorgang aufgrund von
dichtem Knochen schwierig ist, kann der Mandrin
mit Trokarspitze (B) entfernt und durch den Merit
Preston™ Transpedikuldren Bohrer (MV1110,
separat lieferbar, siehe Tabelle 1) ersetzt werden.

ABB.2 Halten Sie die Schneidekantile mit Griff (A+C) fest,
schrauben Sie den Mandrin mit Trokarspitze (B) ab
und entfernen Sie ihn. Schneidekantile und Griff
(A+C) sind nun bereit, als fester Pfad fur die
Knochenbiopsie ~ mit der Merit Preston™
Knochenbiopsienadel und/oder beim Zufiihren
von Zement bei Vertebroplastie mit dem Merit
Preston™ Knochenfiiller (CD1110 und/oder CR1320,
separat lieferbar, siehe Tabelle 1) verwendet
zu werden.
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ABB.3 Falls gewiinscht, kann der Kanlengriff (C) auch
durch das Platzieren von zwei Fingern unter dem
Griff und durch Pressen des Luer-Endes der
Schneidekaniile (A) mit dem Daumen entfernt
werden.
Hinweis 1: Um den Mandrin (B) wieder an der
Schneidekantile (A) anzubringen, bringen Sie
zuerst unter Beachtung der Ausrichtung und

Abb. 3

Schlitze den Griff (C) an dem Luer-Lock-Ende der
Schneidekantile (A) wieder an. Dann fiihren Sie den
Mandrin (B) in die montierte Kantle und Griff (A+C)
ein und schrauben ihn solange ein, bis er einrastet.
Hinweis 2: Um die Schneidekaniile (A) aus dem
Knochen zu entfernen, ohne den Mandrin (B)
wieder anzubringen, bringen Sie den Griff (C) am
Luer-Lock der Schneidekantile (A) unter Beachtung
der Ausrichtung und Schlitze wieder an, und
schrauben Sie die Fligelmutter (D) auf das Luer-
Ende, um sie zu montieren. Dann entfernen Sie die

montierte

Schneidekantile  und  Griff  mit

Fligelmutter (A+C+D).

1 TV1110

MV1110

cD1110

CR1320

KEINEN HAMMER VERWENDEN

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

srerielol

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

2@ > ese

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

Temperaturbegrenzung

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine
arztliche Anordnung hin abgegeben werden.
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AlQUXEVIKOG E1I00YWYEQG

OAHTIEZ XPHZHZX
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MEPIFPA®H MPOIONTOZ

O Slauxevikog eloaywyéag Preston™ éxel oxedlaotei ya mpooBaong kat Siamépacn omovSulikoy ootol. H
mapexopeVn mpooBaon emtpénel emakohoudn Broyia ootol r/Kal Xoprynon TOIUEVTOU GTTOVOUAOTIAQCTIKAG
(mapéxetal Eexwplotd, avatpéfte otov Mivaka 1). O Slauxevikog eloaywyéag Preston Siabétel To akdAoubo
TIEPIEXOMEVO.

TwAnviokog korm¢ (mpoofBaong) 11 Gx 10 cm

STEINEOG PE AKPO TPOKAP B2,4 mm X 14 cm

Aafr cwAnviokou (agaipolpevn)

O|lNn|w|>»

MepikdxMo metahovdag

ENAEIZEIZ XPHZHZ
H Belova Siavxevikig mpdoBaong 0oTou éxel OXeSIAOTEL e OKOTIO TNV €MakOAoudn mpayuatonoinon Bloyiag
00TOU R/Kal Xoprynon TOIHEVTOU GTTOVOUNOTIAQCTIKAG (MapéxeTal EexwpLoTd, avatpé€te otov Mivaka 1).

NPO®YAAZEIL:

H ouokeun mpémel va xpnolpomole{tal povo and 1atpd ekmatdeupévo otn Sievépyeta BloYiwv n eMepPACEWY HECW
akTivovoloyiag fj und Tnv emifAePr) Tou. H CUOKeLH TAPEXETAL OE AMOOTEIPWHEVN KATAOTAON Kal TIPETEL val
BOewpeital OTL MapapEVEL £TOL EKTOC KI QV €XEL AVOLXTEL I KATAOTPAPEL N cuokevaaia. Na pnv xpnotpomoleital €av n
ouokevaoia €xetl umootei BAARN. ‘Otav xpnotuomoleitatl e§0MAIoUOG amd AANOUG TIPOUNBEUTEG, eNéyxeTe OTI TO
urkog Kat n Siduetpdg Tou eival oupPatd pe Ta e€apTAPATA TNG CUOKEUNG. ‘Otav Xpnolpomoleital, amiwe
£QapPOOTE Tieon pe Ta SAXTUNG oag kal BePaiwBeite 0Tt dev epappoletat unepBolikn mieon otov aova fy Sev
Auyilete Ta otolxeio. Mnv XpnotHOTOIOETE OQUPI. META TN XPron, To TMPoidv auTtod UmopsEi va BEtel SuvnTike
Brohoyikd Kivduvo. O XEIPIOCHOG Kal N KATACTPOPH OAWV TwV TPOIGVTWY autol Tou TUTTOU TIPEMEL va YiveTal
OUPPWVA PE TIC ATTOSEKTEC LATPIKEG TIPAKTIKEG, TN VOpOoBETia Kal TG loxUouoeg Slatdéelc.

AMNOGHKEYZH
AToBnkKeLOTE OE SPOTEPO Kal OTEYVO PEPOG (KATW TwV 26 °C), Hakptd amd vypacia kat apeon Beppdtnta. Na pnv
XPNOIUOTIOLEITAL HETA TNV TTAPENELON TNG NUEPOUNVIAG ARENG.

AHAQXH NMPOAHWHEX ENANAXPHZIMOMOIHZIHXZ

lNa pia xprion og évav pévo acBevr). Mnv tnv emavaypnolUoToIEiTE, emaveneepydleaTe 1} EMAVATOOTEIPWOETE. H
£MavaypnolPomnoinon, n emaveneepyacia fj n EMavanooTeipwon evEEKETAL va eMMPeAoOUV apvnTIKA T SOMIKR
AKEPALOTNTA /KAl VA €XOUV WG AMTOTENECHA TNV AOTOXIA TNG CUOKEUNG KATL TO OTIOI0, KE TN OEIPA TOU, UITOPE( va
odnyfoel og TpaupaTIopod, acBévela 1 Bdvato Tou acbevouq. H emavaypnaoiponoinon, n emaveneéepyacia | n
emavamooteipwon evdéxetal emiong va SnuIoupynoel kivduvo poAuvVoNg TNG CUOKEVRG i/Kal va TTIPOKAAEOEL
Noipwén Tou acBevoug f Siactavpolpevn pOAuvon Tou aocBevolg, cupmepAapBavopévng evEEIKTIKA NG
petadoong Aolpwdwv voonudtwy amod évav acBevri oe dMov. H udAuvon tng CUOKEUNG UMmopeil va odnyroel o€
Tpavpatiopd, acBévela ri Bdvato Tou acBevoulc.

ANTENAEIZEIZX:

AvtevSeikvuTal yla xprion o€ acBeveig ol omoiot AdapBdavouv Baptd avtimnkTikh Bgpareia rj ot omoiol £€xouv coPapd
apoppaytké mpoPAnua. Mpwv amod tn Sie€aywyn TG Sladikaciag, MPEMeL va TPOCGSIOPIOTEL TTPOCEKTIKA N LATPIKA
KATAoTaon Tou acBevr) uMd AVTITTINKTIKA aywyr 1 EKSAAWON ALOPPAYIKWVY TTPOBANUATWV.

OAHTIEZ XPHZHZ

Mapakdatw akoAouBei pia mpoTelvopevn péBodog yia xprion Tng CUCKEUNG. H mpooéyylon mpémel va oxedidletal pe
QAKPIBELD XPNOILOTTOIOVTAG SIAYVWOTIKN OMEIKOVION KAl KAMIVIKA EYKEKPIUEVES TEXVIKEG.

ATTIONUPAVETE TO SEPUA, KAVTE IO HIKPH TOMN OTO Séppa Kal TPAyMATOMoIoTe avalodnaoia péxpl va umdpéel
£MAPN HE 0OTO.

EIK.1 Eiodyete, TEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOOTPOPA, TOV
ouvappoloynuévo owhnvioko pe tn Aafn kat Tov
oTeNed (A+B+C) péxplva BAcETe 0TOV OTTOVOUANIKO
auyéva.

Inpeiwon 1: Ma v mpootacia Tou HaAakoU 1oTov,
Katd TNV €woaywyn Sia péoou autol TPEMEL va
£QapPOLETAL APLOTEPOOTPOPN TIEPIOTPOPH.

Me TPOOCEKTIKEG OMA OTABEPEC TIEPIOTPOYES,
TIEPIOTPEYTE TOV OUVAPHOAOYNHEVO  OWANVIOKO
koG pe ™ Aafri kat tov oteNed (A+B+C)
SeléoTpopa péxpt va emrtevxBei n emBupntn
Béon. A
Inpeiwon 2: Edv n Sadikacia elcaywyng eivai
SVoKOAN e€autiag MUKVOU 00TOU, O OTEINEDG HE TO
dkpo TpokAp (B) pmopei va agaipebei kat va
avtikataotaBei pe 10 Slavxevikd tpumavt Merit
Preston™ (to MV1110 mapéxetal Eexwplotd,
avatpé€te otov Mivaka 1).

EIK.2 Kpatriote otabepd Tov OWwANVIOKOo KOTAG HE TN
AaPr (A+C), EePIOWOTE TOV OTEINEO HE TO AKPO
Tpokdp (B) kat apaipéoTe. O CWANVIOKOG KOTTAG HE
™ Aafn (A+C) gival twpa £ToIpoG va XpnotpomotnOei
w¢ otabepry Siodog ya Tn Ployia 0oTOU e TN
Belova Bloyiag ootol Merit Preston™ f/kat tn
XOPNYNON TOIHEVTOU OTTOVOUAOTIAACTIKAG ME TN
ouokeuy MARpwong ootwv Merit Preston™ (to
CD1110 ry/kat To CR1320 mapéxovtal Eexwplotd,
avatpégte otov Mivaka 1).

Ei. 2




EIK.3 Edav BéAete, n Aapry Tou owlnviokou (C) pmopei
emiong va agaipedei Ttomobetwvtag Svo SdxTula
Katw améd ™ Aafn kat méfovtag to dkpo Luer Tou
OwANVIOKOU KOTING (A) HE TOV aVTixXELpa.
Inpeiwon 1: Na v emavatomobétnon Tou A
ote\eoU (B) miow oTov owAnvioko KomA¢ (A), mpwta
enmavatornoBetiote 1 Aaprny (C) oto dAkpo
ao@dahiong Luer tou cwAnviokou komn¢ (A), o€

EKk.3

oxéon He TV uBUYPAPMION Kal TIG UTTOSOXEG. 2Tn

OUVEXELD,

el0dyete Tov OTENEG (B) oTOV

ouvappoloynuévo owAnvioko kat tn Aapn (A+C)
Kal BIOWOTE PEKPL VO aoPANIOEL PE X0 KAIK OTn

Béon Tou.

Inpeiwon 2: Na va a@aip£oETe ToV OWANVIOKO
KOTTAG (A) amd To 00TO XwpiG va emavatomoBeTHoETe
Tov oTeINeD (B), TomoBetrioTe miow tn Aapn (C) oto
AaKkpo ao@aliong Luer tou cwAnviokou Kot (A), o
oxéon HE TNV guBUYPAPMION Kal TIG UTTOSOXEG, Kal
Biéwote To MEPIkOXAo TMETAAoUSAG (D) oto dKkpo
Luer yla va Ta OUVApPUONOYNOETE. TN OUVEXELQ,
AQAPECTE  TOV  CUVOPUONOYNHEVO  CWANVIOKO
KOTIG Kal TN Aapry pE To TEPIKOXAIo TTETahoudag

(A+C+D).

#1 | TV1110

MV1110

cD1110

CR1320

MHN XPHXZIMOTMOIHXETE >OYPI

Miag xpriong

Mnv eMavaTOCTEIPWVETE

Mpoooxn: cupBouleuTeite Ta CUVOSEUTIKA évTuma

AmooTelpwOnKe pe alBulevoleidio

Na pnv xpnotpomolgital eav n cuokeuaoia €xet UTOOTEL BAGBN

Ma éva nhektpovikd avtiypago, capwote Tov kwdlkd QR 1 emoke@Beite ™ oelida
www.merit.com/ifu kat el0ayayeTe Tov Kwdiko Twv 0dnylwv Xpriong. Ma éva ekTunmwpévo
avtiypago, KaéoTe v e§unnpétnon mehatwv oe HIMA i EE

Meplopiopog Beppokpaaiag

H opoomovdiakh vopobecia twv H.IMA. emTpémel TNV TWANCN TNG CUYKEKPIUEVNG
OUOKEUNG HOVO amo 1atpd iy KATOMV EVTOARG LATPOU.
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Transzpedikularis bevezet6

HASZNALATI UTASITAS
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TERMEKLEIRAS

A Preston™ transzpedikuldris bevezetdé a gerinccsontba valé behatoldsra és azon valé athatoldsra szolgal. A
biztositott hozzaférés lehetévé tesz egy késébbi csontbiopsziat és/vagy vertebroplasztikai cement bejuttatasat
(kulon szallitjuk, lasd 1. sz. tablazat). A Preston transzpedikularis bevezetd tartalma a kovetkezd.

A | Vago (bevezetd) kanil 1T1G x 10 cm

Szonda trokar heggyel 2,4 mm x 14 cm

B
C Kantilfogantyu (eltavolithato)
D

Szérnyas anya

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Transzpedikularis csontba valé behatoldsi tii a késébbi csontbiopszia végzésének és/vagy vertebroplasztikai
cement bejuttatdsdnak szandékaval (kilon szallitjuk, 1asd 1. sz. tablazat).

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz csak olyan orvos altal vagy felligyeletével hasznalhatd, akit kiképeztek biopszidk vagy radioldgiai
beavatkozdsok végrehajtasara. Az eszkozt steril dllapotban szallitjak, és mindaddig sterilnek kell tekinteni, amig a
csomagolast ki nem nyitjak vagy az meg nem séril. Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt. Mas gyartok
felszereléseinek hasznélata esetén ellendrizze, hogy azok hossza és atméréje kompatibilis az eszkdz
komponenseivel. Hasznélat kozben csak az ujjaival gyakoroljon nyomast, és gondoskodjon rola, hogy ne fejtsen ki
tengelyirdnyd nyomast, és ne hajlitsa meg az elemeket. Ne hasznéljon kalapacsot. Hasznélat utdn ez a termék
bioldgiai kockazatot jelenthet. Minden ilyen tipusu terméket az elfogadott orvosi gyakorlattal, a jogszabalyokkal
és vonatkozo rendelkezésekkel 6sszhangban kell kezelni és megsemmisiteni.

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

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja fel djra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizalja Gjra. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizlas veszélyeztetheti az eszkdz épségét és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az tjrafelhaszndlas, ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalds ezenkivil az eszkdz beszennyezédésének kockézatat is felveti, és/vagy fertézéshez,
keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6zé betegség(ek) egyik betegrél a masikra valo
atvitelével. Az eszkdz beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallt a hasznélata olyan betegek esetén, akik erés véralvadasgatld kezelés alatt allnak vagy akiknek sulyos
vérzési problémajuk van. Az eljaras lefolytatdsa el6tt gondosan meg kell allapitani a véralvadasgatlo kezelés alatt
all6 vagy vérzési problémaktol szenvedd beteg orvosi allapotat.

HASZNALATI UTASITAS

A kovetkezé az eszkdz hasznélatanak egy javasolt modszere. A megkdzelitést pontosan meg kell tervezni
diagnosztikai képalkotas és klinikailag jovahagyott technikak segitségével.

Fertétlenitse a b&rt, végezzen egy kis bérbemetszést, és hajtson végre érzéstelenitést, amig érintkezik a csonttal.

1.ABRA Vezesse be az orajarassal ellentétes iranyba
forgatva az 6sszeallitott vagdkanilt fogantyuval és
szondaval (A+B+C), amig eléri a gerinccsigolyat.
1. megjegyzés: A lagyszovet védelme érdekében a
lagyszoveten valé athaladas sordn az o6rajarassal
ellentétes forgatast kell alkalmazni.

Ovatos, de hatérozott mozdulatokkal forgassa az
Osszedllitott vagokanult fogantyuval és szondaval
(A+B+C) az orajaras irdnyaba, amig eléri a kivant

poziciét.
2. megjegyzés: Ha a bevezetési eljaras nehézkes a
slirli csont miatt, a szondat trokar heggyel (B) el A

lehet tavolitani, és helyettesiteni lehet a Merit
Preston™ transzpedikularis faréval (MV1110 kilon
szallitjuk, lasd 1. sz. tablazat).

2.ABRA Tartsa szorosan a vagokaniilt a fogantyaval (A+C),
csavarozza ki a szondat trokar heggyel (B), és
tavolitsa el. A vadgokandl a fogantyuval (A+C) most
kész arra, hogy rogzitett utként hasznaljak
csontbiopszia  céljgra a  Merit  Preston™
csontbiopszids tlvel és/vagy vertebroplasztikai .
cement  bejuttatdsira a  Merit  Preston™ 3. Abra
csontfeltoltével (CD1110 és/vagy CD1320, kilon
szallitjuk, lasd 1. sz. tablazat).

3.ABRA Ha sziikséges, a kaniil fogantyujat (C) is ellehet
tavolitani két ujjat a fogantyd ald helyezve, és
hiivelykujjal megnyomva a vagoékaniil (A) Luer
végét.
1. megjegyzés: A szonda (B) visszahelyezéséhez a
vagokantilbe (A) el6sz6r helyezze vissza a fogantyut
(C) a vagokandl (A) Luer-zéras végére, figyelve az
illeszkedésre és a vajatokra. Ezutdn helyezze be a
szondat (B) az osszeallitott kanul és fogantyuba
(A+Q), és csavarja be, amig a helyére kattan.
2. megjegyzés: Ha el akarja tavolitani a vagdkaniilt
(A) a csontbdl a szonda (B) visszahelyezése nélkiil,
helyezze vissza a fogantyut (C) a vagokandl (A)
Luer-zarjara, figyelve az illeszkedésre és a véjatokra,
és csavarja a szarnyas anyat (D) a Luer végre az
Osszeszereléshez. Ezutan tavolitsa el az 6sszeallitott
vagokanult és fogantyut a szérnyas anyaval
(A+C+D).

2. Abra
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NE HASZNALJON KALAPACSOT

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizélja Gjra

Vigyazat: olvassa el a csatolt dokumentumokat
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Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

2@ > ese

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

Hémérsékleti hatarértékek

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz kizarélag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Lintroduttore transpeduncolare Preston™ & progettato per I'accesso e l'attraversamento dell'osso vertebrale.
L'accesso fornito consente una successiva biopsia ossea e/o un'erogazione di cemento in vertebroplastica (fornito
separatamente, vedere la Tabella n. 1). Lintroduttore transpeduncolare Preston ha i seguenti contenuti.

A | Cannula (diaccesso) ditaglio 11 Gx 10 cm

Mandrino con punta trocar @2,4 mm x 14 cm

B
C Impugnatura della cannula (rimovibile)
D

Dado ad alette

INDICAZIONI PER L'USO
L'ago di accesso per osso transpeduncolare con l'intento di eseguire quindi una biopsia ossea e/o erogazione di
cemento in vertebroplastica (fornito separatamente, vedere la Tabella n. 1).

PRECAUZIONI

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

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

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

CONTROINDICAZIONI

Controindicato per I'utilizzo su pazienti che ricevono una pesante terapia anticoagulante o che presentano seri
problemi di sanguinamento. Prima di eseguire la procedura, deve essere attentamente stabilita la condizione
medica dei pazienti sotto trattamento anticoagulante o che soffrono di problemi emorragici.

INDICAZIONI PER L'USO

Di seguito é suggerito un metodo per 'uso del dispositivo. L'approccio deve essere accuratamente pianificato
usando tecniche di diagnostica per immagini e approvate clinicamente.

Disinfettare la pelle, eseguire una piccola incisione della pelle, ed eseguire anestesia fino al contatto con l'osso.

FIG. 1 Introdurre, ruotando in senso antiorario, la cannula
di taglio con I'impugnatura e il mandrino (A+B+C)
assemblati fino a raggiungimento del peduncolo
vertebrale.

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

Con giri attenti ma saldi, ruotare la cannula di taglio
con l'impugnatura e il mandrino (A+B+C) assemblati
in senso orario fino a ottenere la posizione desiderata.
Nota 2: se il processo diinserzione é difficile a causa
dell'osso denso, il mandrino con punta trocar (B) A
puod essere rimosso e sostituito con il trapano
transpeduncolare Merit Preston™ (MV1110 fornito
separatamente, vedere la Tabella n. 1).

FIG.2 Tenere saldamente la cannula di taglio con
l'impugnatura (A+C), svitare il mandrino con punta
trocar (B) e rimuovere. La cannula di taglio e
I'impugnatura (A+C) sono ora pronti per essere usati
come un percorso fisso per la biopsia ossea con 'ago
per biopsia ossea Merit Preston™ e/o per l'erogazione
di cemento in vertebroplastica con il riempitivo Fig. 3
osseo Merit Preston™ (CD1110 e/o CR1320 forniti
separatamente, vedere la Tabella n. 1).

FIG.3 Se si desidera, 'impugnatura della cannula (C) puo

anche essere rimossa posizionando due dita sotto
limpugnatura e premendo l'estremita Luer della
cannula di taglio (A) con il pollice.
Nota 1: per sostituire il mandrino (B) di nuovo nella
cannula di taglio (A), sostituire prima l'impugnatura
(C) sull'estremita Luer Lock della cannula di taglio (A),
rispetto all’allineamento e alle fessure. Quindi inserire
il mandrino (B) nella cannula e nell'impugnatura
(A+C) assemblati e svitare finché scatta in posizione.
Nota 2: per rimuovere la cannula di taglio (A)
dall'osso  senza sostituire il mandrino (B),
posizionare nuovamente I'impugnatura (C) sul Luer
Lock della cannula di taglio (A), rispetto
all'allineamento e alle fessure, e svitare il dado ad
alette (D) sull'estremita Luer per assemblare. Quindi
rimuovere la cannula di taglio e limpugnatura
assemblati con il dado ad alette (A+C+D).

Fig. 2
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NON USARE UN MARTELLO

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 l'uso. Per una copia
stampata, contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti o nell'lUnione Europea.

Limitazione di temperatura

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

Prowadnik przeznasadowy Preston™ zostat zaprojektowany w celu umozliwienia dostepu i penetracji poprzecznej
kosci kregu. Uzyskany dostep pozwala na wykonanie biopsji kosci i/lub wstrzykniecie cementu kostnego
(dostarczanego osobno, patrz tabela 1) podczas wertebroplastyki. Prowadnik przeznasadowy Preston skfada sie z
nastepujacych elementow:

Kaniula dostepowa z ostrzem o wymiarach 11G x 10cm

Mandryn z naktadka na trokar @2,4mm x 14cm

N |(w (>

Uchwyt kaniuli (odfaczany)

D | Nakretka skrzydetkowa

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Igta przeznasadowa przeznaczona jest do przeprowadzenia nastgpnie biopsji kosci i/lub wstrzyknigcia cementu
kostnego (dostarczanego osobno, patrz tabela 1) podczas zabiegu wertebroplastyki.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu (w temperaturze ponizej 26°C). Nie wystawia¢ na dziatanie wilgoci
ani bezposredniego zZrédta 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 wyrobu lub spowodowaé jego uszkodzenie, co moze z kolei moze
spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub
ponowna sterylizacja mogg takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodowac u pacjenta zakazenie
lub zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu
moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA:

Uzywanie wyrobu u pacjentéw poddawanych intensywnemu leczeniu przeciwzakrzepowemu lub majacych
powazny problem z krwawieniami jest przeciwwskazane. Stan zdrowia pacjenta leczonego lekami
przeciwzakrzepowymi lub z zaburzeniami krzepniecia musi zosta¢ doktadnie oceniony przed przystapieniem do
procedury.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

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

Skore nalezy zdezynfekowac, wykona¢ niewielkie naciecie skdrne i wprowadza¢ srodek znieczulajacy do wyczucia
oporu kostnego.

RYS.1 Obracajac w lewo wprowadzi¢ potgczone z soba
kaniule z ostrzem, uchwyt i mandryn (A+B+C) do
zetkniecia z nasada tuku kregu.

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

Ostroznie, ale zdecydowanym ruchem, obracac
kaniule z ostrzem, uchwytem i mandrynem
(A+B+C) w prawo do uzyskania pozadanej
gtebokosci.
Uwaga 2: Jedli gestos¢ kosci utrudnia proces
wprowadzania kaniuli, mandryn z naktadka na
trokar (B) moze zosta¢ usunigty i zastgpiony A
wierttem  przeznasadowym  Merit  Preston™
(MV1110 dostarczane osobno, patrz tabela 1).
RYS.2 Przytrzymaé mocno kaniule z ostrzem za uchwyt
(A+C), odkreci¢ mandryn z naktadka na trokar (B) i
zdjac. Kaniuli z ostrzem i uchwytem (A+C) mozna
teraz  uzy¢ jako ustalonego dojscia do
przeprowadzenia biopsji za pomoca igty biopsyjnej
Merit Preston™ i/lub zabiegu wstrzykniecia
cementu kostnego podczas wertebroplastyki za
pomoca wypetniacza kosci Merit Preston™ (CD1110
i/lub  CR1320 dostarczanego osobno, patrz
tabela 1).

Rys. 2




RYS.3

Jesli to konieczne, mozna tez usung¢ uchwyt kaniuli
(C) umieszczajagc dwa palce pod uchwytem i
przyciskajac kciukiem koniec ze ztgczem luer
kaniuli z ostrzem (A).

Uwaga 1: Aby wprowadzi¢ mandryn (B) ponownie
do kaniuli z ostrzem (A), nalezy najpierw umiescic¢
uchwyt (C) na zlaczu luer kaniuli z ostrzem (A)
ustawiajac go odpowiednio do otwordw. Nastepnie
nalezy wprowadzi¢ mandryn (B) do potaczonej
kaniuli z uchwytem (A+C) i obraca¢ do ustyszenia
charakterystycznego klikniecia.

Uwaga 2: Aby wyjac kaniule z ostrzem (A) z kosci
bez usuwania mandrynu (B), nalezy ponownie
umiesci¢ uchwyt (C) na ztaczu luer kaniuli z ostrzem
(A) ustawiajgc go odpowiednio do otworéw, i
zakreci¢ nakretke skrzydetkowa (D) na ztaczu luer.
Nastepnie nalezy usunaé zlaczong kaniule z
ostrzem i uchwyt z nakretka skrzydetkowa (A+C+D).

TV1110

MV1110
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CR1320

Rys. 3

NIE UZYWAC MEOTKA

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatagczonymi dokumentami

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

STERILE E Wysterylizowano tlenkiem etylenu

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

Ograniczenie temperatury

N LY Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie

przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
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DESCRICAO DO PRODUTO

O Introdutor Transpedicular Preston™ foi concebido para atravessar e aceder a ossos vertebrais. O acesso
proporcionado permite a posterior biopsia éssea e/ou administragdo de cimento para vertebroplastia (fornecido
separadamente; consulte a Tabela n.° 1). O Introdutor Transpedicular Preston inclui os componentes seguintes.

A | Cénula de Corte (Acesso) 11Gx 10 cm

Estilete com Ponta Trocar @ 2,4 mm x 14 cm

B
C Pega da Canula (removivel)
D

Porca de Orelhas

INDICAGOES DE UTILIZACAO
Agulha de acesso 6sseo transpedicular para posterior realizacdo de biopsia 6ssea e/ou administracdo de cimento
para vertebroplastia (fornecido separadamente; consulte a Tabela n.° 1).

PRECAUCOES

O dispositivo apenas deve ser utilizado por um médico com formacao na realizacao de biopsias ou intervencoes
radiolégicas, ou sob a sua superviséo. O dispositivo é fornecido esterilizado e deve ser considerado como tal, exceto
se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada. Néo utilize caso a embalagem esteja danificada. Quando
utilizar equipamentos de outros fornecedores, certifique-se de que o comprimento e diametro dos mesmos séao
compativeis com os componentes do dispositivo. Durante a utilizagao, aplique pressao apenas com os dedos e
certifique-se de que ndo aplica pressdo axial excessiva nem dobra os elementos. Ndo utilize um martelo. Apds a
utilizacéo, este produto podera representar um potencial perigo biolégico. Todos os produtos deste tipo devem ser
manuseados e destruidos em conformidade com as praticas médicas aceites, legislacao e disposi¢oes aplicaveis.

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Apenas para uso num Unico paciente. Ndo reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutilizagao,
reprocessamento ou nova esterilizagdo podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a
falha do dispositivo que, por sua vez, poderd resultar em danos fisicos, doenca ou na morte do paciente. Uma reutilizagao,
reprocessamento ou nova esterilizagdo podera também criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar
uma infe¢éo cruzada ou uma infecao do paciente, incluindo, mas nao s, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminacgao do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca ou a morte da paciente.

CONTRAINDICAGOES

A utilizacdo do dispositivo é contraindicada em pacientes que estejam a ser submetidos a terapias intensivas com
anticoagulantes ou que apresentem problemas de hemorragias graves. Antes de o procedimento ser efetuado, é
necessario estabelecer cuidadosamente a condicdgo médica de pacientes submetidos a tratamentos com
anticoagulantes ou que sofram de problemas hemorragicos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

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

FIG.1 Introduza, rodando para a esquerda, a Canula de
Corte com Pega e Estilete (A+B+C) montados até
alcancar o pediculo vertebral.

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

Rodando de forma cuidadosa, mas firme, rode a
Canula de Corte com Pega e Estilete (A+B+C)
montados para a direita até alcancar a posigao
pretendida.
Nota 2: Caso o processo de introducao seja dificil
devido a osso de elevada densidade, o Estilete com A
Ponta Trocar (B) pode ser removido e substituido
pela Broca Transpedicular Merit Preston™ (MV1110
fornecida separadamente; consulte a Tabela n.° 1).
FIG.2 Segure firmemente a Canula de Corte com Pega
(A+C), desenrosque o Estilete com Ponta Trocar (B)
e remova. A Canula de Corte e Pega (A+C) estao
agora preparadas para serem utilizadas como
trajeto fixo para biopsia 6ssea utilizando a Agulha A
de Biopsia Ossea Merit Preston™ e/ou administracao
de cimento para vertebroplastia com o Enchimento Fig. 3
Osseo Merit Preston™ (CD1110 e/ou CR1320
fornecidos separadamente, consulte a Tabela n.° 1).
FIG.3 Se pretendido, a Pega da Céanula (C) pode também
ser removida colocando dois dedos sob a pega e
pressionando a extremidade luer da Céanula de
Corte (A) com o polegar.
Nota 1: Para voltar a colocar o Estilete (B) na Canula
de Corte (A), substitua a Pega (C) na extremidade
do luer lock da Canula de Corte (A), tendo em conta
o alinhamento e as ranhuras. De seguida, insira o
Estilete (B) na Canula e Pega (A+C) montadas,
enroscando até encaixar.
Nota 2: Para remover a Canula de Corte (A) do osso
sem substituir o Estilete (B), volte a colocar a Pega
(C) no luer lock da Canula de Corte (A), tendo em
conta o alinhamento e as ranhuras, e enrosque a
Porca de Orelhas (D) na extremidade luer para
montar. De seguida, remova a Cénula de Corte e
Pega com Porca de Orelhas (A+C+D) montadas.

Fig. 2
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NAO UTILIZE UM MARTELO

Utilizagdo Unica

Néo volte a esterilizar

Atencao: consulte os documentos anexos

Esterilizado com 6xido de etileno

Néo utilize caso a embalagem esteja danificada

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

Limitacdo de temperatura

Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo por ou segundo a prescri¢cdo
de um clinico.
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PRESTON-

Introdutor Transpedicular

INSTRUCOES DE USO

D g

DESCRICAO DO PRODUTO

O Introdutor Transpedicular Preston™ foi projetado para acessar e atravessar ossos vertebrais. O acesso oferecido
permite a subsequente realizacdo de uma biopsia dssea e/ou implantacdo de cimento para vertebroplastia
(fornecido separadamente, consulte a Tabela 1). O Introdutor Transpedicular Preston tem o seguinte contetdo.

A | Céanula de Corte (Acesso) 11 Gx 10 cm

Mandril com Ponta Trocarte @2,4 mm x 14 cm

B
C Manopla para Canula (removivel)
D

Porca Borboleta

INDICAGOES DE USO
Agulha para acesso ao osso transpedicular para permitir a subsequente realizacdo de uma biopsia 6ssea e/ou
implantagao de cimento para vertebroplastia (fornecido separadamente, consulte a Tabela 1).

PRECAUCOES

O dispositivo so deve ser usado por um médico treinado para realizar bidpsias ou intervencdes radioldgicas ou sob
supervisao do mesmo. O dispositivo é fornecido em um estado estéril e deve ser considerado como tal, a ndo ser
que a embalagem esteja aberta ou danificada. N&o use se a embalagem estiver danificada. Ao usar equipamentos
de outros fornecedores, verifique se seu comprimento e didmetro sdo compativeis com os componentes do
dispositivo. Quando em uso, aplique somente pressao com os dedos e certifique-se de nao aplicar pressao axial
excessiva nem dobrar os elementos. Ndo use martelo. Apds o uso, este produto pode representar um risco
bioldgico potencial. Todos os produtos deste tipo devem ser manipulados e destruidos de acordo com as praticas
médicas aceitas, a legislacdo 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 reesterilizacao podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo,
0 que, por sua vez, pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizacéo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo poderdo também criar o risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar infeccao 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 de realizar o procedimento, a condicdo médica de pacientes em
tratamento anticoagulante ou com problemas hemorragicos deve ser cuidadosamente estabelecida.

ORIENTAGOES DE USO

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

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

FIG.1 Introduza, girando no sentido anti-horério, a
montagem da Canula de Corte com Manopla e
Mandril (A+B+C) até alcancar o pediculo vertebral.
Nota 1: Para proteger o tecido mole, uma rotagao
no sentido anti-hordrio deve ser aplicada durante a
insercdo através do tecido mole.

Gire a montagem da Canula de Corte com Manopla
e Mandril (A+B+C) no sentido horario com cuidado,
porém com firmeza, até alcangar a posicao desejada.
Nota 2: Se o processo de insercao for dificil devido
a densidade do 0sso, o Mandril com Ponta Trocarte
(B) pode ser removido e substituido pela Broca A
Transpedicular Preston™ da Merit (MV1110
fornecido separadamente, consulte a Tabela 1).
FIG.2 Segure com firmezaa Canula de Corte com Manopla
(A+C), desparafuse o Mandril com Ponta Trocarte (B)
e remova-o. Agora, a Canula de Corte com Manopla
(A+C) estd pronta para ser usada como caminho fixo
para biopsia 6ssea com a Agulha para Biopsia Ossea
Preston™ da Merit e/ou implantacdo de cimento
para vertebroplastia com o Preenchimento Osseo
Preston™ da Merit (CD1110 e/ou CR1320 fornecidos Fig. 3
separadamente, consulte a Tabela 1).
FIG.3 Se desejar, também é possivel remover a Manopla
da Canula (C) colocando dois dedos sob a manopla
e pressionando a extremidade de luer da Canula de
Corte (A) com o polegar.
Nota 1: Para recolocar o Mandril (B) de volta na
Canula de Corte (A), primeiro recoloque a Manopla
(C) na extremidade final de luer da Canula de Corte
(A), em relacdo ao alinhamento e as fendas. Em
seguida, insira o Mandril (B) na montagem da
Canula com Manopla (A+C) e aparafuse até que se
encaixem corretamente.
Nota 2: Para remover a Canula de Corte (A) do osso
sem substituir o Mandril (B), coloque a Manopla de
volta (C) na extremidade final de luer da Canula de
Corte (A) em relacdo ao alinhamento e as fendas e
aparafuse a Porca Borboleta (D) na extremidade de
luer para a montagem. Em seguida, remova a
montagem da Canula de Corte com Manopla e a
Porca Borboleta (A+C+D).

Fig. 2
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NAO USE MARTELO

Uso Unico

Néo reesterilize

Atencao: consulte os documentos anexos
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Esterilizado por éxido de etileno

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

Limitacdo de temperatura

Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s pode ser vendido por médicos
ou sob prescricdo médica.
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TpaHcneanKynAapHbIA MHTPOAbIOCEP

PYKOBOACTBO MO 3K
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OMUCAHUE NPOAYKTA

TpaHcneAVKYNAPHbIA MHTpofblocep Preston™ pa3spaboTaH AnA AOCTYNa U CBEPNIEHWA MO3BOHOYHOW KOCTH.
MpepocTaBneHHbIN [OCTYN MO3BOAET NPOBECTY MOCNEAYIOLLYI0 GUONCUI0 KOCTU 1 / U BEPTEBPONNAcTUKy C
[IOCTABKOM LieMeHTa (MoCTaBnseTcs oTAenbHo, cM. Tabnuuy No 1). B KOMMeKT TpaHCneAnKynspHOro MHTpoAblocepa
«Preston» BXofAT CnepyloLme KOMMOHEHTbI.

A Octpasn KaHtonsa (ana goctyna) 11G x 10cm

B CTunet c TpoKapHbIM KOHLIOM, AnameTp 2,4 MM X 14 cm

C Pyuka KaHtonu (BblBUXHaA)

D | bapalwkoBas ranka

NMOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO
Wrna pnsa TpaHCNeAnKynsapHOro AOCTYNa K KOCTY C Liefiblo MPOBEAEeHNs NoCeaytolen 6rnoncum Koctv u / unu
BepTe6PONNACTVKY C JOCTaBKOM LieMeHTa (MoCTaBfeTcsA oTaenbHO, cM. Tabnuuy Ne 1).

NPEAYNPEXAEHNA

yCTpOIhCTBO paspeLeHo NCNosib3oBaTb TOJIbKO Bpayy, o6yueHHomy nposoanTb npouenypbl 6uoncumn n ny4yesble
BMeLLaTeNnbCTBa UK Nnog ero/ee HabnoaeHnem. yCTpOVICTBO NOCTaBNAETCA CTEPUSIbHBIM U CHUTAETCA TaKOBbIM O
OTKPbITUA UK NOBPEXAEHUA YNAaKOBKN. He ncnonb3oBatb, ecnu yrnakoBKa noBpeXxzeHa. anI NCNONb30BaHNN
060pyﬂOBaHVI$| OT ApYyrnx noctaBLMKOB y6ep,|/|Ter, 4YTO ero gnviHa v AnameTp COOTBETCTBYHOT KOMMOHEHTaM
yCTpOIZCTBa. |_|pI/1 MCMosNb30BaHUM HAaAABNMBATE UCKMIOUMTENbHO NanbLamu, Y4tobbl He NPUMEHUTb n3nuviiHee
0OCeBOE [aBJiIeHME U HE MOTrHYTb 31IEMEHTbI. He ncnonb3osatb MonoTok. [ocne ncnonb3oBaHWA AaHHOe n3fenve
MOXeT NpeAcTaBNATb NOTEHLNaNbHYO GMOHOFMHQCK){}O onacHocTb. Bce NPOAYKTbl AaHHOro Tuna Heobxoanmo
06pa60TaTb NYTUNN3MPOBaTb COMNMacHO NPUHATBIM MeANLIMHCKNM MPaKTUKaM, 3aKOHOAaTeNbCTBY N NPUMEHUMbIM
YCNnoBuUAM.

XPAHEHUE
XpaHuTb B NPOXNAafHOM, CyxoM MecTe (Mpu Temnepatype Hike 26 °C) BAaNN OT UCTOYHUKOB BAArM 1 NPAMOro
Tenna. He MCnonb3oBaTh NOC/IE NCTEYEHNS CPOKA FOJHOCTU.

NPEAYNPEXAEHWUE O HEAOMYCTUMOCTU MOBTOPHOIO UCMOJZIb3OBAHUA

MpeaHasHaueH AnA OJHOPa30BOro UCMONb30BaHUA Y OAHOTO NaLmeHTa. He ncnonbayiite, He obpabaTbiBaiiTe U He
CTepunu3yinTe MOBTOPHO. [MOBTOPHOE MCMONb30BaHMe, 06paboTKa WA CTePUIM3aLMA MOTYT HapywWwWTb
CTPYKTYPHYIO LIeNIOCTHOCTb YCTPOICTBA W/WM MPUBECTU K OTKa3y YCTPOICTBA, UYTO, B CBOKO OuYepefb, MOXET
NprBecTV K TpaBMme, 3a60eBaHNI0 MW CMePTU NauneHTa. [TOBTOPHOe VCNoNb30BaHye, MOBTOPHaA 06paboTka
WM MOBTOPHAas CTEPUIM3aLMA YCTPOWNCTBA Takke MOryT CO3AaTb PUCK €ro 3arpa3HeHWs W/unm npuBecTu K
VMHOUUMPOBAHMIO MM NEPeKPecTHOMY WHGMUMPOBAHMIO MauMeHTa, BK/OYas, MOMMWMO MpoYero, nepepavy
MHEKLMOHHOTO 3aboneBaHna (1nu 3a6oneBaHwWii) OT OAHOMO MaLMeHTa K APYromy. 3arpAasHeHne yCTponCTBa
MOXET NPUBECTU K TpaBMe, 3a601eBaHIIO UM CMEPTM MaLmeHTa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

npOTVIBOI'IOKa3aH K WCNONb30BaHWIO Ha MauueHTax, KOTOpble MONy4YaldT WHTEHCUBHYIO aAHTUKOArysAHTHYO
Tepanuio UM CTpafaroT OT TAXKENbIX KpOBOTel-IeHI/IVI. I'Iepe;:\ nposegeHvem npouenypbl HeO6XOF|VIMO TwaTtenbHO
YCTaHOBUTb COCTOAHME 340POBbA MaLMeHTa, HaXoAALWEeroca Ha aHTUKOAryIAHTHOM le4eHun unu cTtpajarmwero
remopparnyecknmun 3aboneBaHNAMM.

YKA3AHUMA NO NPUMEHEHUNIO
Huxe npepnnaraetca meTop MCMONb30BaHUA YCTpoiicTsa. Mpoueaypa [omkHa 6biTb TOYHO CMNaHWpPOBaHa C

MCNONb30BaHNEM ANAarHOCTUYECKO BU3yanu3aLmn U KMHUYECKN yTBEPXKAEHHbIX METO/I0B.
MpoaesnHPMUMpPYIiTe KOXY, cAenaiTe HebOMbLIOW KOXHbIN pa3pes 1 06e360sbTe O KOHTaKTa C KOCTbIO.

PUC.1 Bsectn, Bpawaa npoTvB YacOBOW CTpenKu,
COBpaHHY0 OCTPYIO KaHIONIO C PyYKOW 1 CTUNETOM
(A+B+C) 10 AOCTUXKEHUNSA MO3BOHOUYHOW HOXKKM.
Mpumeyanue 1: InA 3aWutbl MATKUX TKaHel BO
BpemsA BBOfa HEOOXOAMMO MPVIMEHATb BpalleHune
NPOTVB YaCOBOW CTPENKW.

OCTOPOXHbBIMI, HO YBEPEHHbIMU [ABMKEHUAMU
noBepHUTe COBPaHHYI0 OCTPYIO KaHIONIO C PYUKOW
n ctunetom (A+B+C) no yacoBon cTpenke fo Tex
nop, mnoka He 6yAeT MonyyeHo »Kenaemoe
nonoxeHve.
Mpumeuanue 2: Ecnn npouecc BBOAa 3aTpyAHeH A
n3-3a MNOTHOCTW KOCTW, CTUAET C TPOKapPHbIM
HaKOHEUYHUKOM (B) MOXHO ypanuTb ¥ 3amMeHUTb
TpaHCcneanKynapHbIM -~ 6opom  Merit  Preston™
(MV1110 noctaBnsetca otaenbHo, cM. Tabnuuy Ne 1).
PUC.2 Kpenko fepxa octpyt KaHiono ¢ pyukon (A+C),
OTKPYTUTE CTUNET C TPOKAPHbIM HAaKOHEYHNKOM (B)
n ypanute ero. Octpas KaHiona ¢ pyukon (A+C)
rotoBa K  WCMONb30BaHWIO B KayecTBe
dUKCMPOBaHHOTO MyTW ANA KOCTHOW 6uoncum ¢
fnomoulblo UM AN KOCTHOW 6uoncun  Merit
Preston™ n/unn BepTebpONNacTvki C BOCTABKOA
LieMeHTa C NMOMOLLbI KOCTHOro HanonHutena Merit
Preston™ (CD1110 w/vnn CR1320 nocrtaBnsatoTca
oTgenbHo, cm. Tabnwuy N 1).

Puc. 2




PUC.3 Tpwu xenaHnm pykoATKy KaHionu (C) MOXHO Takxe
CHATb, MOMECTUB ABa NanbLd Moj PYKOATKY U
HaXaB 60/bLIMM NanbLieM Ha KoHel Jlioapa KaHionu
C pexyLuen kpomkon (A).
Mpumeuanne 1: Yto6bl BCTaBuUTb cTunet (B) A
06paTHO B OCTpPYIO KaHtonto (A), cCHavyana 3ameHuUTe
pyuky (C) Ha 3amke KoHua Jliospa KaHonM cC
pexyLueit KpomKoii (A) C yueTom BbipaBHUBaHUA 1

Puc. 3

nasos. 3aTem BCTaBbTe cTuneT (B) B cobpaHHyio
KaHtonto 1 pyuky (A+C) 1 3aKpyTuTe A0 LWenyKa.
MpumevaHne 2: YT06bl yAanuTb KaHOMoO C
pexylein KpomKkol (A) M3 KOCTU, He 3ameHAs
ctunet (B), yctaHosuTe pykoAatky (C) Ha 3amok
Jlioapa ocTpoii KaHionu (A) C y4eToM BbipaBHMUBaHUA
1 NasoB, W 3aKpyTuTe GapaliKoByio raiky (D) Ha
KoHUe JTioapa, uTob6bl 3aBepwmnTb CO0pKy. 3aTem
CHUMWTE COBPaHHYI0 OCTPYIO KaHIoN C PyUYKOn U
6apatkooii rarkom (A+C+D).
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HE MCMOJIb30OBATb MOJTOTOK

[ina ofHOpPa3oBOro NCNonb3oBaHWA

He CcTepunmsoBaTb NOBTOPHO

BHymaHmne! ObpaTnTech K CONPOBOANTENBHON JOKYMEHTALMN.

srerielol

CTepVIJ'II/BOBaHO OKCMAOM 3TUNEeHa

He ncnonb3osatb, ecnn ynakoBKa nospexaeHa
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[inAa nonyyeHnA 3neKTPOHHON Konuu npockaHupyite QR-Koa wunn nepenanTe no ccbiike
www.merit.com/ifu 1 BBeguTe naeHTUGMKaLMOHHDIA Homep IFU. inA nonyyeHUs neyaTHoi
Konwuun no3soHuTe B KnneHtckyto cnyx6y CLUA nnm EC.

26°c

TemnepaTypHOe orpaHuyeHve

DepepanbHbiit 3akoH CLUA paspeluaeT npofaKy AaHHOTO U3/eNnA TONbKO Bpayam Unw no
NX Ha3HaYeHuo
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PRESTON-

Transpedikuldrny zavadzac

NAVOD NA POUZITIE
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POPIS PRODUKTU

Transpedikuldrny zavédzac¢ Preston™ je urceny na pristup a prienik chrbticovej kosti. Poskytnuty pristup umoznuje
néslednu biopsiu kosti a / alebo dodévku vertebroplastického cementu (dodéva sa samostatne, pozri tabulku #1).
Preston transpedikularny zavadzac¢ obsahuje nasledujuce sucasti.

A | Rezna (pristupovd) kanyla 11G x 10 cm

Rydlo s trojuholnikovym hrotom @ 2,4 mm x 14 cm

B
C Rukovat kanyly (odnimatelnd)
D

Kridlova matica

INDIKACIE NA POUZITIE
Transpedikularna ihla na pristup ku kosti s tmyslom vykonat biopsiu kosti a / alebo dodanie vertebroplastického
cementu (dodéva sa samostatne, pozri tabulku #1).

UPOZORNENIA

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

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

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

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

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikované na pouZzitie v pripade pacientov, ktori podstupuju silnt antikoagulac¢nu lie¢bu alebo ktori trpia
zavaznym problémom krvécania. Pred uskuto¢nenim procedury, musi byt opatrne uréeny zdravotny stav pacienta
na antikoagulacnej liecbe alebo trpiacim hemoragickymi problémami.

POKYNY NA POUZITIE

Pri pouziti pomdcky sa odporica nasledujuca metéda. Zakrok by sa mal presne naplanovat pomocou
diagnostického zobrazovania a klinicky schvélenych technik.

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

OBR.1 Vlozte otacanim proti smeru hodinovych ruciciek
zostavenu reznu kanylu s rukovdtou a rydlom
(A + B + C), kym sa nedosiahne vybezok chrbtice.
Poznamka 1: Mékké tkanivo ochranite otdcanim
proti smeru hodinovych rucic¢iek pocas zavadzania
cez toto makké tkanivo.

Opatrnym, ale pevnym otac¢anim, otocte zostavenu
reznu kanylu s rukovatou a rydlom (A + B + C) v
smere hodinovych ruciciek, kym sa nedosiahne
pozadovana poloha.

Poznamka 2: Ak je proces vkladania z dévodu
hustoty kosti obtiazny, moze byt rydlo s A
trojuholnikovym  hrotom (B) odstraneny a
nahradené transpedikularnym vrtédkom Merit
Preston™ (MV1110 dodavany samostatne, pozri
tabulku #1).

OBR.2 Pevne drzte reznu kanylu s rukovdtou (A + Q),
odskrutkujte rydlo s trojuholnikovym hrotom (B) a
vyberte. Rezna kanyla a rukovat (A + C) je teraz
pripravend na pouzitie ako fixna cesta pre kostnu
biopsiu s pouzitim ihly na biopsiu kosti Merit
Preston™ a / alebo vertebroplastického cementu s Obr. 3
vypliiou kosti Merit Preston™ (CD1110 a / alebo
CR1320 dodavanou samostatne, pozri tabulku #1).

OBR.3 Ak je to Ziaduce, mozete tiez odstranit rukovat
kanyly (C) umiestnenim dvoch prstov pod rukovét a
stlacenim konca lueru reznej kanyly (A) pomocou
palca.

Poznamka 1: Ak chcete vymenit rydlo (B) spat do
rezacej kanyly (A), najskor vymerite rukovat (C) na
koncovke luerového uzdveru reznej kanyly (A), s
ohladom na zarovnanie a drazky. Potom vlozte
rydlo (B) do zostavenej kanyly a rukovate (A + C) a
skrutkujte, kym nezacvakne na miesto.

Poznamka 2: Ak chcete odstranit reznd kanylu (A) z
kosti bez toho, aby ste vymenili rydlo (B), polozte
rukovét (C) na luerovy zédmok reznej kanyly (A)
vzhladom na zarovnanie a drazky a zaskrutkujte
kridlovi maticu (D) na koncovke luera pre
zostavenie. Potom odstrante zostavenu reznu
kanylu a rukovit s kridlovou maticou (A + C + D).

Obr. 2
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NEPOUZIVAJTE KLADIVO

Jednorazové poutzitie

Opakovane nesterilizujte

Upozornenie: prestudujte si sprievodné dokumenty

Sterilizované etylénoxidom

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

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

Teplotné obmedzenie

Podla federdlneho zakona (USA) sa predaj tejto pomdcky obmedzuje iba na predaj na
lekérsky predpis.




SPANISH

PRESTON-

Introductor transpedicular

INSTRUCCIONES DE USO
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El introductor transpedicular Preston™ estd disefiado para acceder al hueso vertebral y atravesarlo. El acceso
proporcionado permite realizar una biopsia 6sea posterior y/o suministrar cemento para vertebroplastia (se
proporciona por separado, ver laTabla nim. 1). Elintroductor transpedicular Preston tiene los siguientes contenidos.

A | Cénula de corte (acceso) 11 Gx 10 cm

Estilete con punta de trocar @2,4 mm x 14 cm

B
C Manija de la canula (extraible)
D

Tuerca mariposa

INDICACIONES DE USO
Aguja para acceso transpedicular al hueso para realizar posteriormente una biopsia 6sea y/o suministrar cemento
para verteroplastia (proporcionado por separado, ver la Tabla ndm. 1).

PRECAUCIONES

El dispositivo solamente puede ser usado por un médico entrenado para llevar a cabo biopsias o intervenciones
radiolégicas, o bajo su supervision. El dispositivo se proporciona en un estado estéril y debe considerarse asi a
menos que el envase se haya abierto o dafado. No utilizar si el envase esta dafado. Cuando se use equipo de otros
proveedores, verifique que su longitud y didmetro sean compatibles con los componentes del dispositivo. Cuando
estd en uso, solamente aplique presion con los dedos y asegurese de no aplicar una presion axial excesiva o doblar
los elementos. No use martillos. 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
legislacién y disposiciones aplicables.

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

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

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

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado en pacientes bajo terapia anticoagulante severa o que tengan hemorragias graves. Antes de
realizar el procedimiento, debe determinarse cuidadosamente el estado médico del paciente bajo tratamiento
anticoagulante o que padece problemas hemorrégicos.

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

FIG. 1 Introduzca, girando en el sentido antihorario, la
unidad de cénula de corte con manija y estilete
(A+B+C) hasta alcanzar el pediculo vertebral.

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

Con giros cuidadosos pero firmes, gire la unidad de

canula de corte con manija y estilete (A+B+C) en

sentido horario hasta obtener la posicién deseada.

Nota 2: Si el proceso de insercién es dificil debido al

hueso denso, el estilete con punta de trocar (B)

puede extraerse y reemplazarse por el taladro A

transpedicular Merit Preston™ (MV1110

proporcionado por separado, ver la Tabla nim. 1).
FIG.2 Mantenga firmemente la canula de corte con la manija

(A+C), destornille el estilete con la punta de trocar (B) y

extraiga. La canula de corte y manija (A+C) estan ya

listas para usarse como un trayecto fijo para biopsia

bsea con la aguja para biopsia 6sea Merit Preston™ y/o

suministro de cemento para vertebroplastia con el

relleno 6seo Merit Preston™ (CD1110 y/o CR1320

proporcionados por separado, ver la Tabla num. 1). Fig. 3
FIG.3 Si se desea, la manija de la canula (C) también

puede extraerse para lo cual se colocan dos dedos

debajo de la manija y se presiona el extremo del

luer de la canula de corte (A) con el pulgar.

Nota 1: Para reemplazar nuevamente el estilete (B)

en la canula de corte (A), reemplace primero la

manija (C) en el extremo de bloqueo del luer de la

canula de corte (A), con respecto a la alineacién y

ranuras. Después, inserte el estilete (B) en la unidad

de canula y manija (A+C) y atornille hasta que haga

clicen el lugar.

Nota 2: Para extraer la canula de corte (A) del hueso

sin reemplazar el estilete (B), coloque nuevamente

la manija (C) en el bloqueo del luer de la canula de

corte (A), con respecto a la alineacién y ranuras, y

atornille la tuerca mariposa (D) en el extremo del

luer para ensamblar. Posteriormente, quite la

unidad de cénula de corte y manija con la tuerca

mariposa (A+C+D).

Fig. 2




TV1110

MV1110

cD1110

CR1320

NO USE MARTILLOS.

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Precaucion: consultar los documentos adjuntos.

srerilol

Esterilizado con éxido de etileno

No utilizar si el envase esta danado.

2@ > ese

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

A

<

Limitacién de temperatura

@)
Z

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

Preston™ transpedikular inférare &r utformad for att komma &t och féras in genom ryggkotor. Atkomsten som
tillhandahalls gor det méjligt att genomfora efterféljande benbiopsi och/eller leverans av vertebroplastikcement
(tillhandahalls separat, se tabell 1). Preston transpendikuldr inforare innehaller féljande.

A | Skédrande kanyl (atkomstkanyl) 11 Gx 10 cm

B | Mandrdng med trokarspets @2,4 mm x 14 cm

C | Kanylhandtag (avldgsningsbart)

D | Vingmutter

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
N&l for transpedikuldr benatkomst, med avsikten att sedan genomféra benbiopsi och/eller leverans av
vertebroplastikcement (tillhandahalls separat, se tabell 1).

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enheten far endast anvandas av en lakare som &r utbildad att utfora biopsier eller radiologiska ingrepp, eller under
sadan lakares 6verinseende. Enheten levereras i sterilt skick och bor betraktas som steril annat an om forpackningen
har oppnats eller skadats. Anvand ej om férpackningen &r skadad. Nér du anvédnder utrustning frdn andra
leverantorer bor du forsdkra dig om att langd och diameter dr kompatibla med enhetens komponenter. Nér
enheten anvéands bor du endast applicera tryck med fingrarna och se till att inte applicera for mycket axiellt tryck
eller béja komponenterna. Hammare far ej anvandas. Efter anvandning kan denna produkt utgora en potentiell
biologisk risk. Alla produkter av detta slag maste hanteras och forstoras i enlighet med acceptabel medicinsk
praxis, lagstiftning och tillampliga regler.

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

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd fér anvdndning 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, 6verféring av smittsamma sjukdomar fran
en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindiceras for anvandning hos patienter som genomgar tung antikoagulerande behandling eller som har
allvarliga blodningsproblem. Innan férfarandet genomférs bor patientens tillstand nar denne genomgar
antikoagulerande behandling eller lider av blédningstillstand etableras noggrant.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

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

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

BILD1 For in den sammansatta skarande kanylen med
handtag och mandréang (A+B+C) medan du roterar
den, tills du nér ryggkotspedikeln.

Anmairkning 1: For att skydda mjuk vévnad bor du
rotera moturs under inférande genom mjuk
vavnad.

Vrid den sammansatta skdrande kanylen med
handtag och mandréng (A+B+C) medurs med
varsamma men bestdmda vary, tills du uppnar
onskad position.

Anmérkning 2: Om inféringsférfarandet forsvaras
p.g.a. kompakta ben, kan mandréangen med A
trokarspets (B) avldgsnas och ersattas med Merit
Preston™ transpedikular borr (MV1110
tillhandahalls separat, se tabell 1).

BILD2 Hall den skdrande kanylen med handtag (A+C)
bestamt, skruva loss mandrangen med trokarspets
(B) och avlagsna den. Den skarande kanylen med
handtag (A+C) &r nu redo att anvdandas som en fast
vag for benbiopsi med Merit Preston™ benbiopsinal
och/eller leverans av vertebroplastikcement med
Merit Preston™ benfylimedel (CD1110 och/eller Bild 3
CR1320 tillhandahalls separat, se tabell 1).

BILD3 Om du sa onskar kan du dven avlagsna kanylens
handtag (C) genom att placera tva fingrar under
handtaget och trycka pa den skarande kanylens (A)
luerdnde med tummen.

Anmairkning 1: For att sétta tillbaka mandréangen
(B) in i den skdrande kanylen (A) satter du forst
tillbaka handtaget (B) pa den skédrande kanylens (A)
luerldsdande, med beaktande av inriktning och
oppningar. Sedan for du in mandrangen (B) i den
sammansatta kanylen och handtaget (A+C) och
skruvar tills den klickar fast pa plats.

Anmarkning 2: For att avldgsna den skdrande
kanylen (A) frdn benet utan att ersatta mandrangen
(B) satter du fast handtaget (C) pa den skarande
kanylens (luerlds) igen, med beaktande av
inriktning och Oppningar, och skruvar fast
vingmuttern (D) pa luerdnden for att satta samman
dem. Sedan avldagsnar du den sammansatta
skarande kanylen och handtaget med vingmutter
(A+C+D).

Bild 2
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HAMMARE FAR EJ ANVANDAS

Engéngsanvéandning

Far ej omsteriliseras

laktta forsiktighet: kontrollera medféljande dokument

Steriliserad med etylenoxid.

Anvénd ej om férpackningen har skadats.

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

Temperaturbegransning

Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast saljas av eller pé order av ldkare.
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URUN AGIKLAMASI

Preston™ Transpedikiiler introd(iser, omurga kemigine giris ve omurga kemigi icinden gegmek icin tasarlanmistir.
Saglanan giris sonradan kemik biyopsisi prosediiriiniin ve/veya vertebroplasti dolgu uygulamasinin (ayri olarak
saglanir, Tablo 1'e bakin) yapilmasina imkan verir. Preston Transpedikiiler introdiiser asagidaki iceriklerden olusur.

A | Kesme (Giris) Kaniilii 11G x 10cm

B | Trokar Uclu Stile @2,4mm x 14cm
C Kanul Kolu (cikarilabilir)
D

Kelebek Somun

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Sonradan kemik biyopsisi prosedurtiniin ve/veya vertebroplasti dolgu uygulamasinin (ayri olarak saglanir, Tablo 1'e
bakin) yapilmasi amaciyla transpedikiiler kemik giris ignesi.

ONLEMLER

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

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

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDIRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin.
Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin yapisal buttnligi icin tehlike
olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi veya 6limiyle sonuclanabilecek sekilde
cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiyoz hastaliklarin bir hastadan digerine bulastiriimasi dahil fakat
bununla sinirl olmamak Ulzere hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine
olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Agir antikoaglilan tedavi alan veya agir kanama sorunu olan hastalarda kullanimi kontrendikedir. Prosedr
gerceklestirilmeden 6nce hastanin antikoagiilan tedavi altinda tibbi durumu veya hemoraj sorunlari gegirip
gecirmedigi dikkatle belirlenmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI:

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

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

SEKIL 1 Birlestirilmis Kesme Kaniiltiinii Kol ve Stile (A+B+C)
ile birlikte omurga pedikili ulasana kadar saatin
ters yontinde donddurerek ilerletin.

Not 1: Yumusak doku icinden girildiginde yumusak
dokuyu korumak icin saatin ters yoninde donus
uygulanmalidir.

Dikkatli ancak saglam donuslerle birlestirilmis
Kesme Kandiliinii Kol ve Stile (A+B+C) ile birlikte
istenen konum elde edilene kadar saat yoniinde

dondurin.
Not 2: Yerlestirme islemi yogun kemikten dolayi
zorsa Trokar Uclu Stile (B) cikarilabilir ve Merit A

Preston™ Transpedikiler Matkap (MV1110, ayn
olarak saglanir, Tablo 1'e bakin) ile degistirilebilir.

SEKIL2 Kesme Kanilini Kol ile birlikte (A+C) sikica tutun
ve Trokar Uglu Stileyi (B) dondirlip cevirin ve
cikarin. Kesme Kanli ve Kolu (A+C) artik Merit
Preston™ Kemik Biyopsi ignesi ile birlikte kemik
biyopsisi icin sabit bir yol olarak ve/veya Merit
Preston™ Kemik Dolgusu (CD1110 ve/veya CR1320 A
ayr olarak saglanir, Tablo 1'e bakin) ile birlikte
vertebroplasti dolgu uygulamasinda kullanima Sekil 3
hazirdr.

SEKIL 3 istenirse Kaniil Kolu (C) kolun altina iki parmak
yerlestirilerek ve Kesme Kanuliiniin (A) luer ucuna
bas parmakla bastirilarak da ¢ikarilabilir.

Not 1: Stileyi (B) Kesme Kaniline (A) geri
yerlestirmek icin ilk 6nce Kolu (C) Kesme Kanultiniin
(A) luer kilitli ucuna hizalamaya ve yariklara dikkat
ederek yerlestirin. Sonra Stileyi (B) birlestirilmis
Kantile ve Kola (A+C) takin ve yerine tik sesiyle
oturana kadar cevirin.

Not 2: Kesme Kandlint (A) Stileyi (B)
yerlestirmeden kemikten ¢ikarmak icin Kolu (C)
Kesme Kandiltintn (A) luer kilitli tarafina hizalamaya
ve yariklara dikkat ederek geri takin ve birlestirmek
icin luer uctaki Kelebek Somunu (D) cevirin.
Birlestirilmis Kesme Kaniliinii ve Kolu Kelebek
Somunu (A+B+C) ile birlikte ¢ikarin.

Sekil 2
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GEKIC KULLANMAYIN.

Tek kullanimhk

Yeniden sterilize etmeyin

Dikkat: ekli belgelere bakin

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaj zarar gérmiusse kullanmayin

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

Sicaklik sinirlamasi

Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim siparisiyle satilmasina izin
verir.
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