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ENGLISH

PRESTON-

Transpedicular Drill

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION
The Preston™ Transpedicular Drill is designed for use with the Preston™ Transpedicular Introducer for traversing
vertebral bone. The Preston Transpedicular Drill has the following contents:

| A |Dri||13Gx13.7cm

INDICATIONS FOR USE
The Drill is intended for use with the Preston Transpedicular Introducer (TV1110 - supplied separately, see Table
#1) for traversing vertebral bone.

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 procedure, patient’s medical records should be carefully checked for any history of hemorrhagic
activity.

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

FIG.1 Follow the instructions for use for the Preston
Transpedicular Introducer (TV1110, supplied
separately). If while using the Preston
Transpedicular Introducer, traversing the vertebral
bone is difficult due to dense bone, the Stylet with
Trocar Tip (B) may be removed and replaced with
the Merit Preston Transpedicular Drill as follows.
Note: The Preston Transpedicular Drill must only
be used once the TV1110 is engaged in the bone.

FIG.2 Firmly hold the tip of the Cutting Cannula with
Handle (TV1110), unscrew the Stylet with Trocar
Tip (TV1110) and remove.

Fig 1

Insert the Drill (A) into the Cutting Cannula
(TV1110). Rotate and lock the handle of the Drill
(A) to assemble with the handle of the Cutting
Cannula (TV1110).

Note: It may be necessary to withdraw the Cutting
Cannula (TV1110) by approximately 2mm in order
to connect the handles.

FIG.3 With careful but firm turns applying finger force
only, rotate the assembled Cutting Cannula
(TV1110) and Drill (A) clockwise until desired
position in reached. During drilling, to maintain
penetration efficiency, it is recommended to
remove the Drill (A) from time to time and remove
any bone debris from the drill grooves.

FIG.4 Once the tip of the Drill (A) is close to the lesion or
desired position, firmly hold the Cutting Cannula
(TV1110) and unscrew the Drill (A).

Fig 2

Fig 3

Fig 4,

The Cutting Cannula (TV1110) is now ready to be
used as a fixed pathway for bone biopsy using the
Preston™ Bone Biopsy Needle (CD1110 supplied
separately, see Table #1).
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DO NOT USE A HAMMER

Single use

Do not resterilize

Caution: consult accompanying documents

STERILE

Sterilized using ethylene oxide

Do not use if package is damaged

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




BULGARIAN

PRESTON-

TpaHcneankynapHo cepeasno

MHCTPYKLUWUN 3A YONOTPEBA

EN ,

OMUCAHUE HA NMPOOYKTA
TpaHcneavkynapHoTo cBpeano Preston™ e npefHasHaueHo 3a yrnoTpeba ¢ TpaHcneavKynapeH nHTpoaiocep Preston™
3a Npemu1HaBaHe npes rpboHauHKA cTbi6. TpaHCNeaMKyNapHOTO CBPeasIo Preston MMa CliefHOTO ChabpKaHue:

| A |CBpenno13Gx13,7cm

MOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA
CBpeanoTo e npefHasHayeHo 3a ynotpeba C TpaHcneavkynapeH uHTpogtocep Preston (TV1110 - pgoctasa
ce oTaenHo, BUxTe Tabnuua N2 1) 3a npeMmHaBaHe npes rpbOHauHKA CTBNO.

MPEANA3HU MEPKU

YCTpoicTBOTO TpsbBa Aa Ce M3MoM3Ba Camo OT fiekap, oOy4eH Aa M3BbpLuBa 6MOMCUMW WA PAfUONOrUYHM
VHTEPBEHLWW, MW NOA HEroB Hafg30p. YCTPOMCTBOTO Ce AOCTaBA B CTEPUIIHO CbCTOAHME 1 TPAGBa Aa ce cumTa 3a
TaKoOBa, OCBEH aKO OMAKOBKaTa He e OTBOPEHa 11 nospegeHa. He n3non3sgaiite, ako onakoBkara e HapyweHa. Mpwn
M3Mo3BaHe Ha YCTPOMCTBA OT APYri JOCTAaBYMLY, MPOBEPETE fany TAXHATA Ab/KMHA U AMAMETbP Ca CbBMECTMU
C KOMMOHEHTUTE Ha YCTPOWCTBOTO. MpK ynotpeba npunararite HaTUCK Camo C MPBCTUATE CU U Ce YBEPETE, ue He
npunarate NPEKOMEPHO aKCWAsHO HaNsiraHe 1 He orbBaTte enemeHTuTe. He m3nonsgaite uyk. Cnep ynotpeba
TO31 MPOAYKT MOXeE Aa NPeAcTaBnsBa NoTeHuManeH 6ruonornyeH puck. Bcuuku npogykt ot To3v BUg Tpsbsa fa
6bAaT TPeTPaHM M YHULLOXaBaHU B CbOTBETCTBME C MPUETUTE MEAULMHCKM MPAKTVKKM, 3aKOHOAATENCTBOTO
1 NpUNOXnUMMUTE pasnopesou.

CbXPAHEHUE
CbxpaHaBavite npu Temnepatypa nof 26°C Ha XnafHO, Cyx0 MACTO, 3alUMTEHO OT BNA)KHOCT M NpAKa TOMAMHa.
He n3nonseaitte cnef U3tnyaHe cpoka Ha FOAHOCT.

OOULUUANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[la ce n3non3ea camo 3a efuH nauveHT. He n3nonseaiiTte, He 0b6paboTBaiiTe 1 He CTepuaU3MpaiiTe NOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynotpe6a, MoBTOpHaTa 06paboTKa WAM MOBTOPHaTa CTEPUNM3ALMA MOXe [la KOMMpoMeTupa
CTPYKTypHaTa LANOCT Ha yCTPOWCTBOTO /Unu Aa AoBe/e 10 NOBPe/a B YCTPONCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa Moxe
[la foBefie 10 HapaHABaHe, 3abonABaHe UV CMBPT Ha NauueHTa. NoBTopHaTa ynotpeba, NoBTOpHaTa 0b6paboTka
WM NMOBTOPHaTa CTEPMUNIN3ALMA MOraT CbLLO Aa Cb3AaAaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHUA Ha MHCTPYMEHTa n/unn aa
[loBefaT 10 MHpeKTVpaHe Ha NaLneHTa, Un Ao KpbCcTocaHa MHGEKLWA, BKIIIOUYUTEHO, HO HEOTPaHKYaBallo ce Ao
npepasaHe Ha UHPEKLMO3HO 3abonaBaHe (3a60NABaHWA) OT €AVH MALMEHT Ha ApYr. 3aMbpcABaHETO Ha ypepaa
MOXe Aa AoBee A0 HapaHABaHe, 3a60nABaHe UM CMbPT Ha NaLUeHTa.

NMPOTUBOMNOKA3AHMA

MpoTnBOMNOKasHo e 3a ynotpeba Npu NaLyeHTH, KOUTO NPeM1HaBaT Npe3 TeXKa aHTVKoarynaHTHa Tepanus um
KOUTO MMaT TeXXbK npobnem ¢ KbpeeHeTo. Mpean npoleaypa MeanLMHCKaTa JOKYMEHTaLMA Ha NalmeHTa TpAabea
[la Ce NpOBepY BHUMATE/THO 3a Ha/IMUMETO Ha BCAKAKBA CTOPKA Ha XeMOoparnyiHa akTMBHOCT.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
CnepBa npepanoeHne Ha MeTO[ 3a M3MOJM3BaHe Ha YCTPOMCTBOTO. MMoACTbNBLT cnefBa fa ce nnaHvupa TOYHO
1 BHUMATEsTHO, KaTo Ce 13MoN3BaT ANarHOCTUUHN 06pa3Hu N3CefBaHNA U KIIMHUYHO JOKa3aH TeXHUKM.

O®Ur. 1 CnepBaiiTe NHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha
TpaHcneavKynapHua nHTpoatocep Preston (TV1110,
AOCTaBA ce OTAeNHO). AKo nNpu ynotpebata Ha
TpaHcneAnKynapHua nHTpogiocep Preston
npeM1HaBaHeTo e 3aTpyHEeHO Nopajau NibTHa
KOCT, CTUNeTHT C TpoaKapeH BPbX (B) Moxe fia
6bie U3BafleH 1 3aMeHeH C TpaHCneauKynapHoTO
cBpeano Merit Preston™, kakTo cnepBa.
Benexka: TpaHcneankynapHoTo cepeano Preston
TpA6Ba Aa ce n3nonsea camo ako TV1110 e B
KOHTaKT C KOCTTa.

OUI. 2 XsaHeTe 34paBO Bbpxa Ha pexellaTa KaHiona c
pbKkoxBaTka (TV1110), pa3Buiite cTneta c
TpoakapeH BpbX (TV1110) n oTcTpaHeTe.

Qur 1

Qur 2

BkapaliiTe cBpeanoTo (A) B pexellaTta KaHona
(TV1110). 3aBbpTeTe 1 GuKcHparite pbKoxaaTkaTa
Ha cBpegnorto (A), 3a aa a crnobuTte ¢
pbKOXBaTKaTa Ha pexelyata KaHtona (TV1110).
Benexka: Moxe f1a ce HanoXu ga nsternute
pexelyata KaHtona (TV1110) c okono 2 mm, 3a Aa
CBbpXKeTe pbKoxBaTKuTe.

OUI. 3 CBHMMaTENHW, HO 3PaBy 3aBbPTaHWA, KaTo
npunarate camo cunata Ha NpPbCTUTE C1, BbpTeTe
crnobeHunTe pexeLlua kaHtona (TV1110) n cepeano
(A) no nocoka Ha YacoBHMKOBaTa CTpesika Ao
[OCTUraHe Ha enaHata nosuuys. Mo Bpeme Ha
npo6rBaHeTo, 3a ja Ce Noaabp»Ka ePpUKacHOCTTa Ha
MPOHVIKBAHETO, € MPENOPbUUTENHO Aa U3BaXKaaTe
cBpeasioTo (A) OT Bpeme Ha Bpeme 1 Aa nouucrsare
napueHLaTa KOCT OT KaHanuTe Ha CBpefIoTo.

OUI. 4 Cnep KaTto BbPXbT Ha cBpeanoTo (A) e 6n13o ao
nesnATa WY XenaHoTo NONIOXKEHWE, XBaHeTe
3ApaBo pexelata KaHiona (TV1110) n passuiite
cspepnoto (A).

Qur 3

T

Qur 4

Pexxelata kaHtona (TV1110) cera moxe aa 6bae
13Mon3BaHa Kato GrKCMpaH MbT 3a KOCTHa 6ruoncus
curnara 3a KoctHa 6uoncus Preston™ (CD1110,
[IOCTaBs Ce OTAesHO, BUKTe Tabnuua Ne 1).
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HE U3MON3BANTE YYK

3a egHOKpaTHa ynotpeba

[la He ce cTepunM3Mpa NOBTOPHO

BHVMaHWe, BUXTe CbMbTCTBaLMTE AOKYMEHTN

CTEpI/U'II/IBI/IpaHO C N3MOJI3BaHETO Ha eTUIeHOB OKCng

He n3nonsgaiiTte, ako onakoBKaTa e yBpefieHa

3a enekTpOHHO Konue ckaHupanTte QR koaa nnm otraeTte Ha www.merit.com/ifu v BbBegete
NOEHTUPMKALMOHHUA HOMEP Ha eNeKTPOHHWTE UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba. 3a xapTveHo
Konue ce cebpeTe ¢ otaen,06cnyxBaHe Ha knveHTn" B CALL nnm EC

TemnepaTypHO orpaHuyeHve

DepepanHuat 3akoH (CALL) orpaHuuyaBa ToBa YCTPOWCTBO A0 nNpopakba OT unu
no NpeanuncaHune Ha nekap.




CROATIAN

PRESTON-

Transpedikularna busilica

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA
Transpedikularna busilica Preston™ osmisljena je za uporabu s transpedikularnim elementom za uvodenje
Preston™ za probijanje do vertebralne kosti. Transpedikularna busilica Preston sadrzi sljedece:

| A | Busilicu 13Gx 13,7 cm

INDIKACIJE ZA UPORABU
Busilica je namijenjena za uporabu s transpedikularnim elementom za uvodenje Preston (TV1110 - isporucuje se
zasebno, vidi tablicu 1) za probijanje do vertebralne kosti.

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 o§tecena. Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena. Pri upotrebi opreme iz ostalih pribora
provjerite jesu li njezina duZina i promjer kompatibilni s dijelovima ovog uredaja. Tijekom upotrebe primijenite pritisak
samo vlastitim prstima i ne primjenjujte pretjerani aksijalni pritisak i ne savijajte elemente. Nemojte upotrebljavati cekic.
Nakon upotrebe uredaj bi mogao predstavljati potencijalan bioloski rizik. Svi proizvodi te vrste moraju biti odlozeni
i unisteni u skladu s prihvacenim 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 ograni¢avajuéi 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 postupka potrebno je pazljivo provjeriti pacijentov karton kako bi se provjerilo postoji li povijest
krvarenja.

UPUTE ZA UPORABU

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

SLIKA 1 Slijedite upute za uporabu transpedikularnog
elementa za uvodenje Preston (TV1110, isporucuje
se zasebno). Ako je proces probijanja do vertebralne
kosti tezak zbog guste koStane mase, tijekom
koristenja transpedikularnog elementa za uvodenje
Preston odvojite sondu s trokarskim vrhom (B) i
zamijenite je transpedikularnom busilicom

Merit Preston u skladu s uputama u nastavku. Slika 1
Napomena: Transpedikularna busilica Preston
smije se upotrebljavati samo kada TV1110 A

dosegne kost.

SLIKA 2 Cvrsto drzite vrh kanile za rezanje s ru¢kom
(TV1110), odvijte sondu s trokarskim vrhom
(TV1110) i uklonite je.

Slika 2

Umetnite busilicu (A) u kanilu za rezanje (TV1110).
Rotirajte i pricvrstite rucku busilice (A) da biste je
spojili s ruckom kanile za rezanje (TV1110). 4
Napomena: Da biste spojili rucke, kanilu za rezanje
mozda cete morati izvudi (TV1110) za otprilike 2 mm.
SLIKA 3 Iskljucivo s pomocu prstiju, opreznim ali ¢vrstim
okretima rotirajte kanilu za rezanje (TV1110) i slika 3

busilicu (A) u smjeru kazaljke na satu dok ne
dosegnu zeljeni polozaj. Tijekom busenja, kako
bi prodiranje bilo ucinkovito, preporucuje se da
uklonite busilicu (A) s vremena na vrijeme kako
biste uklonili ostatke kostiju s vijaka busilice.
SLIKA4 Kada se vrh busilice (A) nalazi u blizini lezije ili
Zeljenog polozaja, ¢vrsto primite kanilu za rezanje
(TV1110) i odvijte busilicu (A).

Slika 4

Kanila za rezanje (TV1110) sada se moze koristiti
kao fiksni put za biopsiju kostiju s pomocu igle za
biopsiju kostiju Preston™ (CD1110, isporucuje se
zasebno, vidi tablicu 1.)

br. 1 MV1110
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NEMOJTE UPOTREBLJAVATI CEKIC

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez: Procitajte pratece dokumente

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena

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

Temperaturno ogranicenje

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




CZECH

PRESTON-

Transpedikuldrni vrtak

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
Transpedikularni vrtak Preston™ je navrzen k pouZziti s transpedikularnim zavadé¢em Preston™ pro priichod pies
obratel. Transpedikuldrni vrtak Preston obsahuje nasledujici soucasti:

| A | Vrtak 13G x 13,7 cm

POKYNY K POUZITI
Vrtak je urcen k poutziti s transpedikularnim zavadécem Preston (TV1110 - dodavé se samostatné, viz tabulka 1)
pro prichod pres obratel.

UPOZORNENI

Nastroj smi pouZivat pouze |ékaf vyskoleni v provadéni biopsii nebo radiologickych intervenci, nebo musi byt
nastroj pouzit pod jeho dohledem. Nastroj se dodava sterilni a je povazovan za sterilni az do otevreni baleni nebo
jeho poskozeni. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen. Pfi pouziti vybaveni od jinych dodavatel(i zkontrolujte, zda
je jejich délka a primér kompatibilni s komponentami néstroje. Pii pouZiti pouZivejte pouze tlak prstl a davejte
pozor, abyste nepouzili nadmérny osovy tlak ani neohybali jednotlivé soucasti. Nepouzivejte kladivo. Tento
vyrobek mulze po pouziti pfedstavovat biologické riziko. Se vSsemi vyrobky tohoto typu je tfeba zachézet a
likvidovat je v souladu s pfijatymi Iékafskymi postupy, legislativou a pFislusnymi ustanovenimi.

SKLADOVANI
Uchovavejte na chladném suchém misté (pod 26 °C), nevystavujte plsobenivihka ani pfimého tepla. Nepouzivejte
po uplynuti doby pouZitelnosti.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Opakované nepouzivejte, opakované nezpracovavejte ani opakované
nesterilizujte. Opakované pouziti, opakované zpracovani nebo opakovana sterilizace mohou narusit konstrukéni
integritu nastroje anebo vést k jeho poruse, coz mize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Opakované pouziti, opakované zpracovani nebo opakovana sterilizace mohou také vést k riziku kontaminace
néstroje anebo vyvolat u pacienta infekci véetné, nikoliv vak vyhradné, pfenosu infekéniho/ch onemocnéni z
jednoho pacienta na druhého. Kontaminace nastroje mize vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikovano je pouziti u pacientd, ktefi uzivaji silnou antikoagula¢ni 1é¢bu nebo ktefi maji problém s tézkym
krvacenim. Pfed zékrokem je tfeba peclivé projit zdravotni dokumentaci pacienta ohledné anamnézy krvaceni.

NAVOD K POUZITI
Pro pouZiti nastroje je navrzena nésledujici metoda. Pfistup je tfeba pfesné naplédnovat s vyuzitim diagnostického
zobrazeni a klinicky schvélenych technik.

OBR. 1 Postupujte podle navodu k pouZiti transpedikularniho
zavadéce Preston (TV1110, dodava se samostatné).
Jestlize je pfi pouziti transpedikulariho zavadéce
Preston pruinik skrz obratel obtizny z dlivodu denzity
kosti, Ize vyjmout stylet s trokarovym hrotem (B) a
nahradit ho transpedikularnim vrtdkem Merit Preston,
jak je uvedeno dale.

Poznamka: Jestlize je pfi pouziti transpedikularniho
zavadéce Preston prinik skrz obratel obtizny z
davodu denzity kosti, Ize vyjmout stylet s
trokarovym hrotem (B) a nahradit ho transpedikularnim
vrtédkem Merit Preston, jak je uvedeno déle.

OBR. 2 Pevné drzte hrot fezné kanyly (TV1110) za rukojet,
odsroubujte stylet s trokarovym hrotem (TV1110)
avyjméte.

Obr 1

Obr 2

Zavedte vrtak (A) do fezné kanyly (TV1110).
Otdcejte rukojeti vrtdku (A) a uzamknéte ji, aby se
spojila s rukovéti frezné kanyly (TV1110).
Poznamka: Nékdy je potieba povytahnout
feznou kanylu (TV1110) asi 0 2 mm zpét, aby se
rukojeti spojily.

OBR. 3 Opatrnym, ale pevnym pohybem pouze pomoci
sily prstli otacejte feznou kanylou (TV1110)
smontovanou s vrtakem (A) po sméru hodinovych
rucicek, dokud nedosahnete pozadované pozice.
Aby se béhem vrtani zachovala Gc¢innost
penetrace, doporucuje se ¢as od ¢asu vyjmout
vrtak (A) a odstranit z vrtacich drazek veskerou
kostni debris.

OBR. 4 Jakmile je hrot vrtaku (A) blizko léze nebo
pozadované pozice, pevné uchopte feznou
kanylu (TV1110) a odsroubujte vrtak (A).

Obr3

T

Obr 4

Rezna kanyla (TV1110) je nyni pFipravena

k poutziti jako pevna cesta pro kostni biopsii
pomoci jehly pro kostni biopsii Preston™
(CD1110 dodava se samostatné, viz tabulka 1).
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NEPOUZIVEJTE KLADIVO
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DANISH

PRESTON-

Transpedikulaer boremaskine

ANVISNINGER TIL BRUG

PRODUKTBESKRIVELSE
Preston™ Transpedikulaer boremaskine er designet til anvendelse sammen med Preston™ Transpedikulzer indfgrer
til passage af vertebral knogle. Preston™ Transpedikulaer boremaskine indeholder fglgende:

| A |Bor13Gx13,7cmA

ANVISNINGER TIL BRUG
Boret er beregnet til brug med Preston Transpedikulzer indfgrer (TV1110 - leveres separat, se tabel #1) til passage
af vertebral knogle.

FORANSTALTNINGER

Enheden ma kun benyttes af en uddannet lzege til at udfere biopsier eller radiologiske interventioner, eller opsyn
fra han/hun. Enheden leveres i steril stadie og ber holdes sddan, med mindre pakken er blevet dbnet eller
beskadiget. Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget. Ved brug af udstyr fra andre leveranderer, skal du
kontrollere, at l&engden og diameteren er kompatibel med komponenterne for enheden. Under brug ma du kun
bruge kraften fra dine fingre, og serge for, at du ikke bruger overdreven aksialt tryk eller bgjer elementerne. Brug
ikke en hammer. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel, biologisk risiko. Alle produkter af denne type
skal hdndteres og destrueres i overensstemmelse med accepteret, medicinsk praksis og gaeldende lovgivning.

OPBEVARING
Skal opbevares pa et keligt, tert sted (under 26 °C), vaek fra fugt og direkte varme. Ma ikke bruges
efter udlgbsdatoen.

FORANSTALTNING FOR GENANVENDELSE

Kun til engangsbrug ved patienter. Ma ikke genanvendes, omarbejdes eller resteriliseres. Genanvendelse,
omarbejdning eller resterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til enhedsfejl,
hvilket igen kan medfere patientskade, sygdom eller dgd. Genanvendelse, omarbejdning eller resterilisering kan
0gsa skabe risiko for forurening af enheden og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke
begraenset til, overforsel af infektionssygdomme fra en patient til en anden. Forurening af denne enhed kan fere til
skader, sygdomme eller ded.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikeret til brug pa patienter, der far tung antikoagulant terapi, eller som har et alvorligt bledende problem.
For indgreb skal patientens journal ngje gennemgas, for at kontrollere for enhver historik af haemoragisk aktivitet.

BRUGSANVISNING
Det folgende er en foreslaet metode til brug af enheden. Fremgangsmaden ber planlaeegges ngjagtigt ved hjeelp af
diagnostisk billedbehandling og klinisk godkendte teknikker.

FIG.1 De folgende instruktioner til brug af Preston
Transpedikuleer indferer (TV1110, leveres separat).
Hvis man ved brug af Preston Transpedikulzer
indferer karer pa tvaers af den vertebrale knogle,
pa grund af teet knogle, kan Stylet med trokarspids
(B) fjernes og erstattes med Merit Preston
Transpedikulzer bor, som folger.
Bemaerk: Preston Transpedikulaer mé kun bruges
narTV1110 er indfert i knoglen.

FIG.2 Hold godt fast pa Cutting Cannula med héndtag
(TV1110), skrue Stylet med trokarspidsen (TV1110)
af og fjern.

Fig 1

Indsaet bor (A) i Cutting Cannula (TV1110). Rotér
og las hdndtaget pa bor (A) for at samle med
handtaget pa Cutting Cannula (TV1110).
Bemaerk: Det kan vaere ngdvendigt at traekke
Cutting Cannula (TV1110) ud cirka 2 mm. for at
kunne forbinde handtagene.

FIG.3 Med omhyggelige, men faste drejninger - og kun
ved brug af kraften fra fingrene - drejes den
monterede Cutting Cannula (TV1110) og bor (A)
med uret, indtil den gnskede position er naet.
Under boringen anbefales det, for at opretholde
penetrationseffektiviteten, at fijerne boret (A) fra
tid til anden og fjerne eventuelle knoglerester
fra boresporene.

FIG.4 Sa snart spidsen af bor (A) ligger teet pa laesionen
eller den gnskede position, skal du holde godt fast
i Cutting Cannula (TV1110) og skrue bor (A) ud.

Fig 2

Fig 3

Fig 4,

Cutting Cannula (TV1110) er nu klar til at blive
brugt som en fast vej til knoglens biopsi ved brug
af Preston™ knogle biopsi-nél (CD1110 leveres
separat, se tabel #1).
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BRUG IKKE EN HAMMER

Engangsbrug

Ma ikke steriliseres

Forsigtig: Lees de medfglgende dokumenter

Sterilisering ved anvendelse af ethylenoxid

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

For en elektronisk kopi, skal du scanne QR-koden, eller ga til www.merit.com/ifu og indtaste
IFU ID-nummeret. For en trykt kopi skal du ringe til USA eller EU Kundeservice

Temperaturbegraensning

Federal (USA) lov begraenser denne enhed til salg af- eller pa vegne af en laege.




DUTCH

PRESTON-

Transpediculaire boor

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

PRODUCTBESCHRIJVING
De transpediculaire Preston™-boor is ontworpen voor gebruik met de transpediculaire Preston™-introducer voor
het doorsnijden van wervelbot. De transpediculaire Preston-boor bestaat uit de volgende onderdelen:

| A |Boor13Gx13,7cm

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De boor is bedoeld voor gebruik met de transpediculaire Preston-introducer (TV1110 - apart geleverd, zie
tabel nr. 1) voor het doorsnijden van wervelbot.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het instrument mag alleen worden gebruikt door een arts die is getraind in biopsieén of radiologische interventies,
of onder toezicht van een dergelijke arts. Dit instrument wordt steriel geleverd en dient als steriel te worden
beschouwd, tenzij de verpakking is geopend of beschadigd is geraakt. Niet te 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 geen 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. Alvorens de procedure wordt uitgevoerd, dient het medische dossier van de patiént
zorgvuldig te worden gecontroleerd op enige voorgeschiedenis van hemorragische activiteit.

GEBRUIKSAANWUZINGEN
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.

AFB.1 Houd u aan de gebruiksaanwijzingen van de
transpediculaire Preston-introducer (TV1110, apart
geleverd). Als bij gebruik van de transpediculaire
Preston-introducer het doorsnijden van wervelbot
lastig is vanwege de dichtheid van het bot, kan de
stilet met Trocart-tip (B) worden verwijderd en als
volgt worden vervangen door de transpediculaire
Merit Preston-boor.

Opmerking: De transpediculaire Preston-boor mag
pas worden gebruikt als de TV1110 in het bot zit.

AFB.2 Houd de tip van de snijdende canule met greep
(TV1110) stevig vast, schroef de stilet met
Trocart-tip (TV1110) los en verwijder hem.

Afb 1

Steek de boor (A) in de snijdende canule (TV1110). Afb 2
Draai en vergrendel de greep van de boor (A) om
aan de greep van de snijdende canule (TV1110) te
monteren.

Opmerking: Het kan nodig zijn om de snijdende
canule (TV1110) ongeveer 2 mm terug te trekken
om de grepen met elkaar te verbinden.

AFB.3 Draai de snijdende canule (TV1110) en de boor (A)
met alleen druk van de vinger voorzichtig maar
stevig met de klok mee tot de gewenste positie is
bereikt. Wij bevelen aan dat u tijdens het boren de
boor (A) van tijd tot tijd verwijdert om eventuele
botresten uit de groeven van de boor te verwijderen,
dit om efficiénte penetratie te handhaven.

AFB.4 Zodra de tip van de boor (A) in de buurt van de
laesie of gewenste positie komt, houdt u de
snijdende canule (TV1110) stevig vast en schroeft
u de boor (A) los.

Afb 3

Afb 4

De snijdende canule (TV1110) is nu klaar voor
gebruik als een vaste route voor botbiopsie met
de Preston™-botbiopsienaald (CD1110, apart
geleverd, zie tabel nr. 1).
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GEBRUIK GEEN 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 gedrukt exemplaar: 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.




FRENCH

PRESTON-

Foret transpédiculaire

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le foret transpédiculaire Preston™ est congu pour étre utilisé avec l'introducteur transpédiculaire Preston™ pour
permettre la traversée des vertebres. Le foret transpédiculaire Preston se compose des éléments suivants :

| A |Foret13Gx13,7cm

INDICATIONS

Le foret est congu pour étre utilisé avec lI'introducteur transpédiculaire Preston (TV1110 - fourni séparément, voir
le tableau N° 1) pour permettre la traversée des vertebres.

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 'emballage
est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. En cas d'utilisation d'équipements
d‘autres fournisseurs, s'assurer que leur longueur et leur 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. Aprés son 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 Iégislation et aux dispositions en vigueur.

STOCKAGE

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

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

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

CONTRE-INDICATIONS

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

MODE D'EMPLOI
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.

FIG. 1 Suivre le mode d’emploi de l'introducteur
transpédiculaire Preston (TV1110, fourni
séparément). Si, pendant I'utilisation de
l'introducteur transpédiculaire Preston, il est
difficile de traverser l'os vertébral en raison de sa
densité, le stylet avec pointe de trocart (B) peut
étre retiré et remplacé par le foret transpédiculaire
Merit Preston™ comme suit.

Remarque : le foret transpédiculaire Preston ne
doit étre utilisé que lorsque le TV1110 est engagé
dans l'os.

FIG.2 Maintenir fermement l'extrémité de la canule
coupante avec poignée (TV1110), dévisser le stylet
avec la pointe de trocart (TV1110) et retirer.

Fig 1

Fig 2

Insérer le foret (A) dans la canule coupante
(TV1110). Faire tourner et verrouiller la poignée du
foret (A) pour l'assembler avec la poignée de la
canule coupante (TV1110).

Remarque : il peut étre nécessaire de retirer la
canule coupante (TV1110) d'environ 2 mm pour
connecter les poignées.

FIG.3 Par mouvements rotatifs soigneux, mais fermes,
uniquement a la force des doigts, faire tourner la
canule coupante (TV1110) et le foret (A) assemblés
dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a
obtention de la position souhaitée. Pendant le
forage, pour conserver l'efficacité de pénétration,
il est recommandé de retirer le foret (A) de temps
a autre et d’éliminer les éventuels débris osseux
présents dans les rainures du foret.

FIG.4 Une fois que I'extrémité du foret (A) se trouve a
proximité de la Iésion ou de la position souhaitée,
maintenir fermement la canule coupante (TV1110)
et dévisser le foret (A).

Fig 3

Fig 4

La canule coupante (TV1110) est maintenant préte
a étre utilisée comme une voie d’acceés fixe pour
pratiquer la biopsie osseuse avec l'aiguille de
biopsie osseuse Preston™ (CD1110, fournie
séparément, voir le tableau N° 1).

N°1 | MV1110
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NE PAS UTILISER DE MARTEAU

Usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde : consulter les documents connexes

Stérilisé a 'oxyde d‘éthyléne

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
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La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou sur
ordonnance d'un médecin.




GERMAN

PRESTON-

Transpedikularer Bohrer

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Preston™ Transpedikulare Bohrer ist zur Verwendung mit dem Preston™ Transpedikuldren Einfihrinstrument
fur das Durchdringen von Wirbelknochen vorgesehen. Der Preston Transpedikuldre Bohrer enthalt folgende
Komponenten:

| A |Bohrer13Gx13,7cm

ANWENDUNGSHINWEISE
Der Bohrer ist zur Verwendung mit dem Preston Transpedikularen Einfihrinstrument (TV1110 - separat erhaltlich,
siehe Tabelle 1) fiir das Durchdringen von Wirbelknochen vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Geréat darf nur von einem Arzt, der zur Ausfiihrung von Biopsien oder radiologischen Eingriffen ausgebildet ist,
oder unter dessen Aufsicht eingesetzt werden. Das 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, stellen Sie sicher, dass
die Ldnge und der Durchmesser mit den Komponenten dieses Gerdts kompatibel sind. Uben Sie wéhrend des
Einsatzes nur mit lhren Fingern Druck aus und stellen Sie sicher, dass Sie keinen tGbermaBigen axialen Druck
ausiiben oder die Elemente verbiegen. Verwenden Sie keinen Hammer. Nach dem Einsatz kann dieses Produkt ein
potenzielles biologisches Risiko darstellen. Alle Produkte dieser Art mussen in Ubereinstimmung mit akzeptierten
medizinischen Praktiken, Gesetzgebungen und zutreffenden Regelungen gehandhabt und zerstort werden.

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

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

ABB.1 Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fir das
Preston Transpedikuldre Einfiihrinstrument
(TV1110, separat erhéltlich). Wenn das
Durchdringen des Wirbelknochens mit dem
Preston Transpedikuldren Einfuhrinstrument
aufgrund dichten Knochens schwierig ist, kann der
Mandrin mit Trokarspitze (B) entfernt und wie folgt
durch den Merit Preston Transpedikuldren Bohrer

ersetzt werden. Abb1
Hinweis: Der Preston Transpedikuldre Bohrer darf

nur verwendet werden, wenn das TV1110 bereits

im Knochen platziert ist. A

ABB.2 Halten Sie die Spitze der Schneidekanle mit Griff
(TV1110) fest, schrauben Sie den Mandrin mit
Trokarspitze (TV1110) ab und entfernen Sie ihn.

Stecken Sie den Bohrer (A) in die Schneidekaniile Abb 2

(TV1110). Drehen und arretieren Sie den Griff des
Bohrers (A), um ihn am Griff der Schneidekantile
(TV1110) zu montieren. <
Hinweis: Zum Verbinden der Griffe ist ggf. das
Zuriickziehen der Schneidekantile (TV1110) um ca.
2 mm erforderlich.
ABB.3 Drehen Sie die montierte Schneidekaniile Abb 3
(TV1110) mit Bohrer (A) mit vorsichtigen, aber

festen Drehungen und nur mit Fingerkraft im
Uhrzeigersinn, bis die gewiinschte Position
erreicht ist. Wéahrend des Bohrens wird zum
Beibehalten der Penetrationseffizienz empfohlen,
den Bohrer (A) von Zeit zu Zeit zu entfernen, um
Knochenreste aus den Bohrerrillen zu entfernen.

ABB.4 Wenn sich die Spitze des Bohrers (A) in der Ndhe
der Lasion oder der gewtinschten Position
befindet, halten Sie die Schneidekantile (TV1110)
fest und schrauben Sie den Bohrer (A) ab.

Abb 4

Die Schneidekantile (TV1110) kann jetzt als fester
Pfad fir die Knochenbiopsie mit der Preston™
Knochenbiopsienadel (CD1110, separat erhaltlich,
siehe Tabelle 1) verwendet werden.
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KEINEN HAMMER VERWENDEN

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
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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. Eine gedruckte Kopie
konnen Sie telefonisch vom Kundenservice aus den USA oder der EU anfordern.
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Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine
arztliche Anordnung hin verkauft werden.




GREEK

PRESTON-

ALQUXEVIKO TPUTTAVL

OAHTIEZ XPHZHZX

MEPIFPA®H MPOIONTOX
To Slauxeviko Tpumavt Preston™ eival oxeSlaopévo yla xprion pe Tov Slauxevikd eloaywyéa Preston™ yia tn
Samépaocn omovSUNkol 0aToU. To SIAUXEVIKO TpuTtavi Preston S1aBétel To akdAouBo mepLEXOUEVO:

| A | Tpundvt 13 Gx 13,7 cm

ENAEIZEIZ XPHIHZ
To tpunavi mpoopiletal yla xprion e Tov SIauxeviko elcaywyéa Preston (TV1110 - mapéxetal EexwploTd, avatpéte
otov Mivaka 1) yia tn Stamépacn omovSuAikol 0GToU.

NPO®YAAZEIZ

H ouOKeUN TIPETEL VA XPNOILOTIOLEITAL HOVO amd 1aTPO eKMAISEUMEVO OTN Slevépyeta BloYiwv i oTNV EMEUPATIKN
akTivohoyia 1y und Tnv emiBAePr Tou. H cuokeun mapéxetal o€ oteipa katdotaon kat Ba mpémel va Bewpeital Tt
TIOPAPEVEL OTEIPA EKTOC €AV N CUOKELAOIA £XEl aQVOIXTEl 1 €xel kKataoTpa@el. Na pnv xpnotgomoleital av n
ouokevaoia éxel umootei {nuid. Katd t xprion e€omAiopol anmd GANoUG TTPOUNBEUTEG, va ENEYXETE OTL TO WIKOG Kal
N SIAPETPOC Tou gival cuPBATA pE Ta EEPTAKATA TNG CUCKEUNG. Katd tn Xprion, ackeioTe mieon pe ta SAXTUAG oag
uévo kat BePawwbdeite o611 Sev aokeite umepPoNik afovikh mieon Kat OTL Sev KAUMTETE Ta oTolXEid. Mnv
XPNOlHoTIOLEITE OPUPI. META TN Xprion, To TPOIdV auTd cuvioTd SuvnTikG Blohoyikd Kivduvo. O XEIPIoUAG Kal n
KATAOTPO®r) OAWV TwV TIPOIOVIWY aUTOU TOU TUTTOU TIPETEL VA YIVETAL CUMPWVA HE TIG ATOSEKTEG ATPIKEG
TIPAKTIKEG, TN VOHOBEsia Kal TIG 1IoXUOUOEG SIaTAELG.

OYNAZH
Ouhdooete og SpooePO Kal OTEYVO PEPOG (KATW Twv 26 °C), pakptd amd vypacia kat apeon Beppotnta. Na pnv
XPNOIUOTIOLEITAL HETA TNV TIAPENEVON TNG NUEPOUNVIaG ARENG.

AHAQXH NMPO®YNAZHX AMNO EMANAXPHZIMOMNOIHEZH

la xprion og évav povo aoBevr). Mnv emavayxpnoIOTIOLEITE, UNV eMavenegepyAaleoTe Kal PNV EMAVATIOOTEIPWVETE. H
£MAVAXPNOIUOTIOINGN, N EMAVENEEEPYATIA 1 1 EMAVATIOOTEIPWON EVOEKETAL VOl MMpedoouv apvnTikd T SOUIKR
AKEPAIOTNTA /KAl VA €XOUV WG QMOTENECHA TNV A0TOXIO TNG CUOKEUNG KATL TO OTIOIO, HE TN OEIPd TOU, MIOPE( va
odnyroel oe Tpavpatiopnd, acBévela i Bavato Tou acBevols. H emavaypnoipomnoinon, n enaveneepyacia i n
EMAVATIOOTEIPWON EVOEXETAL ETTIONG VA SNIOUPYHROOLV KivEUVO HOAUVONG TNG CUCKEUNG /KAl val TIPOKAAEGOUV Aoipwén
1 Sla0TaUPOUKEVN HOAUVON TOU A0BEVOUC, CUMMEPINAUBAVOUEVNG EVOEIKTIKA TG LETAS00NE AOIWSWY VOO UATWY amd
évav aoBevr) og dGA\ov. H HOAuVOoN TNG CUOKEUNG UIMOPE( va 08nyroEL O TPAUUATIONO, aoBévela 1 Bavato Tou acBevoud.

ANTENAEIZEIZ

AvtevSeikvuTal yla xprion o€ aoBeveig ol omoiot A\apBAvouv eVTATIKY QVTITNKTIKY aywyn 1j ot ommoiol €xouv cofapo
aAlpopPAyIKo TPORANUA. Ta LATPIKA ApXEia TOU aoBEVOUG TTPETEL VA EAEYXOVTAL TIPOTEKTIKA, TPV amd TNy eméupaon,
Yla OTTOIOSATIOTE I0TOPIKS AlHOPPAYIKAG SpacTtnpldtnTag.

OAHTFIEZ XPHXIHX
Mapakdtw akoAouBei pia mpoTelvopevn HEBodog yla xprion Tng cuokeurc. H mpooméhaon Ba mpémet va oxediadetal
Ue akpifeta pe T Xprion S1ayVwOoTIKAG ATEIKOVIONG KAl KAIVIKA EYKEKPIUEVWV TEXVIKWV.

EIK. 1 AkoAouBroTe TiG 0dnyieg xpriong mou agopolv Tov
Slauyeviko eloaywyéa Preston (TV1110, mapéxetat
Eexwplotd). Edv Katd tn xprion Tou Slauxevikou
gloaywyéa Preston, n Stamépaon tou omovSuAikoU
ooToU givat SUoKoAn e€artiag TUKVOUL 0oToU, O
OTEINEOC PIE TO AKPO TPOKAP (B) pmopei va apaipedei
KAl VOl aVTIKATAOTAOE( PE TO SIAUKEVIKO TPUTTAVL
Merit Preston wg e§A¢.

Inpeiwon: To Slauxeviko Tpumdvi Preston mpémel
va xpnotpormoleital povov agol 1o TV1110 éxel
€UMAaKEl 0TO 00TO.

EIK.2 Kpatriote 0tabepd 10 dKpOo TOU GWANVIOKOU KOTTHG
pe TN Aapn (TV1110), EePIOWOTE TOV OTEINES pE TO
dkpo Tpokdap (TV1110) Kat agalpéoTe.

Eik 1

Eik 2

Elocaydyete 1o Tpunavt (A) 0Tov cwAnvioKo KoTm¢
(TV1110). NeplotpéPte Kat acpaiiote Tn Aafn Tou
Tpumaviov (A) yla va cuvappoloynBei padi pe n
A\afr Tou cwAnviokou kom¢ (TV1110).
Inpeiwon: Mmopei va XpelaoTel va amocUpeTe Tov
owAnvioko komm¢ (TV1110) katd mepimov 2 mm

TIPOKEIPEVOU va ouvdeBoUV ot Aafég. Eik3

EIK.3 Me mpooeKTIKEG OANA OTABEPEG OTPOPEG Kal
AoKWVTAG SUVaAPN Hovo pe ta SAxTula,
TEPIOTPEYTE SEEIOCTPOPA TN CUVAPHONOYNHEVN
Siatagn Tou cwAnviokou korm¢ (TV1110) Kat Tou
TpumavioL (A) éwg 6Tou emteuxDei n emBupuNnTH
B¢on. Katd tn didpkela tng Statpnong, yia va
SlatnpnOei n amotehecpatikétnTa TG Steioduong,
ouvioTatal n agaipgon Tou TpumavioL (A) katd
Slaotrpata Kat n amopdkpuvon Tuxév KataAoimwyv
00TOU amd Ta AUAGKIA TOU TpuTaviov.

EIK.4 ‘Otav 1o dkpo Tou Tpumaviov (A) pBAcEl kovtd oTn
BA&BN f otV emBupNnT Bé0n, KpaToTE 0TABEPA TOV
owAnvioko koG (TV1110) Kat EPIdwaTte o Tpumavt (A).

T

Eik 4

O owAnviokog korm¢ (TV1110) ivat Twpa €TOIHOG
va xpnotpomoindei wg otabepr) Siodog yia tn
Brloyia ooTtoU pe TN Xprion Tng Berdvag Bloyiag
0oTou Preston™ (CD1110 mapéxetat EexwploTa,
avatpéte otov Mivaka 1).
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MHN XPHZIMOTOIEITE XOYPI

Miag xpriong

Mnv EMaVATTOCTEIPWVETE

Mpoooyxn: cupBouleuTeite Ta CUVOSEUTIKA évTuma

AmooTelpwONKe pe alBulevoleidio

Na pnv xpnotpomoleital eav n cUoKeuaaoia éxel UTOOTEL {NId
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MNa éva nhektpovikd avtiypago, capwote tov kwdlkd QR 1 emoke@Beite ™ oeNida
www.merit.com/ifu kat gloaydyete tov kKwdIkO Twv odnywv xprion. MNa éva évtumo
avtiypa@o, Kaéote v e§unnpétnon mehatwv HIMA i EE
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HUNGARIAN

PRESTON-

Transzpedikularis furé

HASZNALATI UTASITAS

A TERMEK LEIRASA
A Preston™ transzpedikularis furot a Preston™ transzpedikuldris bevezetével torténé hasznalatra tervezték a
csigolyacsont harant iranyu atfurasahoz. A Preston transzpedikularis furé a kovetkezéket tartalmazza:

| A |13Gx13,7cmfuré

HASZNALATI ELOIRAS
A furét a Preston transzpedikularis bevezetével (TV1110 - kilon forgalmazva, lasd 1. sz. tablazat) torténé
haszndlatra tervezték a csigolyacsont harant iranyu atfurasahoz.

OVINTEZKEDESEK

A késziiléket csak a biopsziak vagy radioldgiai beavatkozasok elvégzésére képzett orvos vagy annak felligyelete
alatt all6 személy haszndlhatja. A késziiléket steril allapotban forgalmazzak, a sterilitds azonban csak akkor
szavatolt, ha a csomagolds nem nyitott vagy sériilt. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt. Ha mas forgalmazoktdl
szdrmaz6 berendezéseket hasznal, ellendrizze, hogy azok hossza és atmérSje kompatibilis-e az eszkdz
alkatrészeivel. Hasznélat kdzben csak az ujjaival gyakoroljon nyomast, és ligyeljen arra, hogy ne hasznéljon tulzott
tengelynyomast és ne hajlitsa meg az elemeket. Ne hasznaljon kalapacsot. Hasznélat utan ez a termék potencialis
bioldgiai kockazatot jelenthet. Az ilyen tipusu termékeket az elfogadott orvosi gyakorlatnak, jogszabalyoknak és
az alkalmazandé rendelkezéseknek megfeleléen kell kezelni és megsemmisiteni.

TAROLAS
Térolja hiivos, szaraz helyen (26° C alatt), nedvességtdl és kdzvetlen h6tél tavol. Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Kizérdlag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne sterilizélja Gjra. Az Gjrafelhasznalds, az
Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz
meghibasodasdhoz vezethet, ami viszont a paciens sériiléséhez, betegségéhez vagy haldldhoz vezethet. Az
Ujrafelhaszndlas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas kockdazatot jelenthet az eszk6z szennyezettsége
szempontjabol és/vagy a paciens fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve, de nem kizarolag a
fert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszkdz szennyezédése a paciens sériléséhez,
betegségéhez vagy haldlahoz vezethet.

ELLENJAVALLATOK

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

FELHASZNALASI JAVASLAT
Az eszkoz hasznélatanak javasolt médja a kovetkezd. A megkozelitést pontosan meg kell tervezni diagnosztikai
képalkotads és klinikailag jovahagyott technikak alkalmazasaval.

1.ABRA Kovesse a transzpedikularis bevezetd (TV1110,
kiilon forgalmazva) hasznalati utasitasanak
eldirdsait. Ha a Preston transzpedikularis
bevezetd hasznélata kdzben a csigolya atfurasa
a stiri csont miatt nehéz, eltavolithatja a szondat
a trokarheggyel (B) és kicserélheti a Merit Preston
transzpedikularis furéval az alabbiak szerint.
Megjegyzés: A Preston transzpedikularis furét
csak akkor kezdje el hasznélni, haaTV1110 mar
behatolt a csontba.

2.ABRA Tartsa erésen a vagokaniil hegyét a fogantytval
(TV1110), lazitsa meg és tavolitsa el a szondat a
trokdrheggyel (TV1110).

\4

1. Abra

2. Abra

Helyezze a furét (A) a vagdkaniilbe (TV1110).
Forgassa el és rogzitse a furd (A) fogantyujat a
véagokanil fogantyujahoz (TV1110).
Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy a fogantyuk
csatlakoztatasahoz kb. 2 mm-rel vissza kell huzni
avagokaniilt (TV1110).

3.ABRA Ovatosan, de hatarozott forgatassal, csak az
ujjnyomatékkal, forgassa el az 6sszeszerelt
vagokanilt (TV1110) és a furét (A) az dramutatd
jarasaval megegyezé iranyba, amig a kivant
poziciot eléri. Furas kdzben, a behatolasi
hatékonysag fenntartasa érdekében ajanlatos
id6érél idére kihtzni a furét (A), és eltavolitani a
csontdarabokat a furéhornyokbdl.

4.ABRA Amikor a furé (A) hegye kozel kerdil a sériiléshez
vagy a kivant poziciéhoz, szorosan tartsa a
véagokanilt (TV1110) és csavarja le a furot (A).

3. Abra

4. Abra

pir

A vagokanil (TV1110) most mar készen all a
csontbiopszia rogzitett Gtvonalat biztositani a
Preston™ csontbiopszids tl szdmara (CD1110
kiilon forgalmazva, lasd az 1. tablazatot).
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NE HASZNALJON KALAPACSOT

Egyszeri hasznélatra

Ne sterilizalja Gjra

Vigyazat: lasd a kiséré dokumentumokat

Etilén-oxiddal sterilizélva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
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Az elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kédot, vagy lépjen a www.merit.com/ifu
webhelyre, és irja be az IFU azonosité szamot. Nyomtatott példany igényléséhez hivja az USA
vagy EU székhely Ggyfélszolgalatat.
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A szovetségi (USA) torvény korlatozasai szerint ez a késziilék csak orvosnak vagy orvosi
rendelvényre forgalmazhaté.




ITALIAN

PRESTON-

Trapano transpeduncolare

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il trapano transpeduncolare Preston™ & progettato per I'uso con l'introduttore transpeduncolare Preston™ per
I'attraversamento dell'osso vertebrale. Il trapano transpeduncolare Preston presenta i seguenti componenti:

| A | Trapano 13 G x 13,7cm

INDICAZIONI PER L'USO
Il trapano & destinato all’'uso con l'introduttore transpeduncolare Preston (TV1110 fornito separatamente, vedere
laTabella n. 1) per I'attraversamento dell'osso vertebrale.

PRECAUZIONI

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

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

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

CONTROINDICAZIONI

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

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

FIG.1 Seguire le istruzioni per I'uso dell'introduttore
transpeduncolare Preston (TV1110, fornito
separatamente). Qualora durante I'uso
dellintroduttore transpeduncolare Preston
I'attraversamento dell'osso vertebrale dovesse
risultare difficile a causa della densita dell'osso, il
mandrino con punta del trocar (B) puo essere
rimosso e sostituito con il trapano transpeduncolare
Merit Preston nel modo seguente.

Nota: il trapano transpeduncolare Preston deve
essere utilizzato solo quando il TV1110 &
impegnato nell'osso.

FIG.2 Tenere saldamente la punta della cannula di taglio
con l'impugnatura (TV1110), svitare il mandrino
con punta trocar (TV1110) e procedere alla
rimozione.

Fig 1

Fig 2

Inserire il trapano (A) nella cannula di taglio
(TV1110). Ruotare e bloccare I'impugnatura del
trapano (A) per assemblarlo con I'impugnatura
della cannula di taglio (TV1110).

Nota: potrebbe essere necessario ritirare la
cannula di taglio (TV1110) di circa 2 mm per
collegare le impugnature.

Fig 3

FIG.3 Con rotazioni attente ma salde, applicando solo la
forza delle dita, ruotare la cannula di taglio
(TV1110) e il trapano (A) assemblati in senso orario
fino a raggiungere la posizione desiderata.
Durante la perforazione, per mantenere l'efficienza
di penetrazione, si consiglia di rimuovere il trapano
(A) a intervalli regolari in maniera da rimuovere
eventuali detriti ossei dalle scanalature del trapano.

FIG.4 Quando la punta del trapano (A) € vicina alla
lesione o alla posizione desiderata, tenere
saldamente la cannula di taglio (TV1110) e svitare
il trapano (A).

Tt

Fig 4

La cannula di taglio (TV1110) & ora pronta per essere
utilizzata come percorso fisso per la biopsia ossea,
utilizzando I'ago per biopsia ossea Preston™ (CD1110
fornito separatamente, vedere la Tabella n. 1).
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NON USARE MARTELLI

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 d’America o nell’Unione Europea.

Limitazione di temperatura

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




POLISH

PRESTON-

Wiertto przeznasadowe

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU
Wiertto przeznasadowe Preston™ jest przeznaczone do stosowania z prowadnikiem przeznasadowym Preston™ do
penetracji poprzecznej kosci kregu. Wiertto przeznasadowe Preston skfada sie z nastepujacych elementéw:

| A | Wiertto 13G x 13,7 cm

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wiertto jest przeznaczone do stosowania z prowadnikiem przeznasadowym Preston (TV1110 - dostarczany
oddzielnie, patrz Tabela nr 1) do penetracji poprzecznej kosci kregu.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

Ponizej opisano sugerowang metode wykonywania biopsji kosci. Uzyskanie dostepu do kosci nalezy dokfadnie
zaplanowac, korzystajac z obrazowania diagnostycznego i zatwierdzonych klinicznie technik.

RYS.1 Postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania
prowadnika przeznasadowego Preston (TV1110,
dostarczany oddzielnie). Jesli duza gestos¢ kosci
utrudnia perforacje poprzeczna kosci kregu za
pomoca prowadnika przeznasadowego Preston,
mozna wyja¢ mandryn z nakfadka na trokar (B)

i zamieni¢ na wiertto przeznasadowe Merit Preston
W nastepujacy sposob.

Uwaga: wiertta przeznasadowego Preston wolno
uzy¢ dopiero po wprowadzeniu prowadnika
TV1110 do kosci.

RYS.2 Przytrzymac mocno koricéwke kaniuli tnacej z
uchwytem (TV1110), odkreci¢ mandryn z naktadka
na trokar (TV1110) i wyjac.

Rys 1

Rys 2

Wiozy¢ wiertto (A) do kaniuli tnacej (TV1110).
Obrdci¢ i zablokowa¢ uchwyt wiertfa (A) w celu
zmontowania z uchwytem kaniuli tnacej (TV1110).
Uwaga: konieczne moze by¢ wysuniecie kaniuli
tnacej (TV1110) o okoto 2 mm w celu podtaczenia
rekojesci.

RYS.3 Ostroznie, lecz mocno obraca¢ palcem kaniule
tnaca (TV1110) i wiertto (A) w prawo do
osiggniecia zadanego potozenia, stosujac jedynie
site skrecajaca. Zalecane jest wyjmowanie wiertta
(A) co pewien czas w celu oczyszczenia rowka
wiertta z odtamkoéw kostnych, aby podczas
wiercenia zachowac efektywnos¢ penetracji.

RYS.4 Gdy koncowka wiertta (A) znajdzie sie blisko
zmiany chorobowej lub Zadanego potozenia,
wykreci¢ wiertto (A), mocno przytrzymujac kaniule
tnaca (TV1110).

Rys 3

Rys 4

Kaniuli tnacej (TV1110) mozna bedzie teraz uzy¢
jako ustalonego dojscia do przeprowadzenia
biopsji za pomoca igly biopsyjnej do kosci
Preston™ (CD1110, dostarczana oddzielnie, patrz
Tabelanr 1).
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NIE UZYWAC MLOTKA

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac ponownie

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami.

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub wejs¢
na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukgji uzytkowania. Aby uzyskac
kopie drukowana, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w Stanach Zjednoczonych lub
Unii Europejskiej

2@ @0

Ograniczenie temperatury
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Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
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PORTUGUESE

PRESTON-

Broca Transpedicular

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRIGCAO DO PRODUTO
A Broca Transpedicular Preston™ foi concebida para utilizagdo com o Introdutor Transpedicular Preston™ para
atravessar ossos vertebrais. A Broca Transpedicular Preston™ inclui os componentes seguintes:

| A |Broca13Gx13,7cm

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
A Broca destina-se a utilizagdo com o Introdutor Transpedicular Preston™ (TV1110 - fornecido separadamente,
consulte a Tabela N.° 1) para atravessar 0ssos vertebrais.

PRECAUGOES

O dispositivo apenas deve ser utilizado por um médico com formagéo na realizacao de biopsias ou intervencdes
radioldgicas, 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. Nao utilize caso a embalagem esteja danificada. Quando
utilizar equipamentos de outros fornecedores, certifique-se de que o comprimento e didmetro dos mesmos sao
compativeis com os componentes do dispositivo. Durante a utilizagdo, aplique pressdo apenas com os dedos
e certifique-se de que nao aplica presséo axial excessiva nem dobra os elementos. Nao utilize um martelo. Apds
a utilizagdo, este produto podera representar um potencial perigo biolégico. Todos os produtos deste tipo devem ser
manuseados e destruidos em conformidade com as préticas médicas aceites, legislacdo e disposi¢des aplicaveis.

ARMAZENAMENTO

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Apenas para uso num unico doente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutilizagéo,
reprocessamento ou nova esterilizagdo podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir
a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em danos fisicos, doenca ou na morte do doente. Uma
reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizagdo poderd também criar um risco de contaminacgédo do dispositivo
e/ou provocar uma infe¢do cruzada ou uma infecdo do paciente, incluindo, mas néo sé, a transmisséo de doenca(s)
infeciosa(s) de um doente para outro. A contaminagao do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca ou
a morte do doente.

CONTRAINDICAGOES

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

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

FIG. 1 Respeite as instrugdes de utilizagado do Introdutor
Transpedicular Preston™ (TV1110, fornecido
separadamente). Se aquando da utilizacéo do
Introdutor Transpedicular Preston™ o processo
de atravessar o 0sso vertebral for dificil devido
a densidade do 0ss0, o Estilete com Ponta Trocar (B)
pode ser removido e substituido pela Broca
Transpedicular Preston™ da Merit, conforme
se segue.

Nota: A Broca Transpedicular Preston™ deve ser
utilizada unicamente quando o TV1110 estiver
colocado no osso.

FIG.2 Segure firmemente a ponta da Canula de Corte
com Pega (TV1110), desenrosque o Estilete com
Ponta Trocar (TV1110) e remova.

Fig 1

Fig 2

Introduza a Broca (A) na Canula de Corte (TV1110).
Rode e bloqueie a pega da Broca (A) para montar
com a pega da Canula de Corte (TV1110).

Nota: Podera ser necessario retirar a Canula de
Corte (TV1110) aproximadamente 2 mm para ligar
as pegas.

FIG.3 Rodando de forma cuidadosa, mas firme, rode a
Canula de Corte (TV1110) montada e a Broca (A)
para a direita até alcancar a posicdo pretendida.
Durante a perfuracdo, para manter a eficacia da
penetracéo, é recomendada a remocao periddica
da Broca (A) para a remocao de quaisquer residuos
de osso dos respetivos entalhes.

FIG.4 Assim que a ponta da Broca (A) estiver proxima da
lesdo ou posicao desejada, segure firmemente a
Canula de Corte (TV1110) e desaperte a Broca (A).

Fig 3

Fig 4,

A Céanula de Corte (TV1110) estd agora preparada
para ser utilizada como trajeto fixo para biopsia
6ssea utilizando a Agulha de Biopsia Ossea
Preston™ (CD1110 fornecida separadamente,
consulte a Tabela N.° 1).
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NAO UTILIZE UM MARTELO

Utilizagdo unica

Néo volte a esterilizar

Atencdo: consulte os documentos anexos

Esterilizado com éxido de etileno

Naéo 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 copia 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 prescricdo
de um clinico.




PORTUGUESE-BRAZIL

PRESTON-

Broca Transpedicular

INSTRUCOES DE USO

DESCRIGCAO DO PRODUTO
A Broca Transpedicular Preston™ foi projetada para a utilizagdo com o Introdutor Transpedicular Preston™
para atravessar 0ssos vertebrais. A Broca Transpedicular Preston tem o seguinte contetdo:

| A |Broca13Gx13,7cm

INDICAGOES DE USO
A Broca destina-se a utilizagdo com o Introdutor Transpedicular Preston (TV1110 - fornecido separadamente,
consulte a Tabela 1) para atravessar ossos vertebrais.

PRECAUGOES

O dispositivo s6 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. Nao 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 pressdo com os dedos e certifique-se de ndo aplicar pressdo axial
excessiva nem dobrar os elementos. Ndo use martelo. Apds o uso, este produto pode representar um risco
biolégico potencial. Todos os produtos deste tipo devem ser manipulados e destruidos de acordo com as praticas
médicas aceitas, a legislacdo e as disposicoes aplicaveis.

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZACAO

Para uso por apenas um paciente. Ndo reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo,
0 que, por sua vez, pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizacéo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo poderao também criar o risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar infecgdo no paciente
ou infeccao cruzada, incluindo, mas ndo se limitando a, transmisséo de doenca infecciosa (ou doencas infecciosas)
de um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente.

CONTRAINDICAGOES

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

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

FIG. 1 Sigaasinstrucdes de uso do Introdutor Transpedicular
Preston (TV1110, fornecido separadamente). Se,
durante a utilizacdo do Introdutor Transpedicular
Preston, for dificil atravessar ossos vertebrais devido a
densidade do 0ss0, 0 Mandril com Ponta Trocarte (B)
pode ser removido e substituido pela Broca
Transpedicular Preston da Merit, conforme se segue.
Nota: A Broca Transpedicular Preston somente pode
ser usada apds 0 TV1110 estar encaixado no 0sso.

FIG.2 Segure com firmeza a extremidade da Canula
de Corte com Manopla (TV1110), desaparafuse
0 Mandril com Ponta Trocarte (TV1110) e remova-o.

Fig 1

Insira a Broca (A) na Canula de Corte (TV1110). Gire
e trave a manopla da Broca (A) para a montagem
com a manopla da Canula de Corte (TV1110).
Nota: Pode ser necessario retirar a Canula de
Corte (TV1110) aproximadamente 2mm de modo
a conectar as manoplas.
FIG.3 Com cuidado e firmeza, aplicando somente forca
manual, gire a Canula de Corte (TV1110) e a Broca
(A) montadas no sentido horario até alcancar a
posicao desejada. Durante a perfuracao, para manter
a eficiéncia da penetracao, recomenda-se remover
a Broca (A) ocasionalmente, bem como remover
qualquer residuo 6sseo das ranhuras da broca.
FIG.4 Quando a extremidade da Broca (A) estiver perto da
lesdo ou da posicao desejada, segure com firmeza a
Canula de Corte (TV1110) e desaparafuse a Broca (A).

Fig 2

Fig 3

Fig4

T

Agora, a Canula de Corte (TV1110) esta pronta para
ser usada como caminho fixo para biopsia 6ssea
com a Agulha para Biopsia Ossea Preston™ (CD1110
fornecida separadamente, consulte a Tabela 1).
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NAO USE MARTELO

Uso Unico

Néo reesterilize

Atencdo: consulte os documentos anexos

sremieo

Esterilizado por éxido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada

J@ e

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

[a}

—

Limitacdo de temperatura

R ONLY

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




RUSSIAN

PRESTON-

TpaHcneaukynapHoe cBepsio

PYKOBOACTBO MO 3K

OMUCAHUE U3QENNA

TpaHcneaukynapHoe csepno Preston™ npefHasHaueHO ANA MCNONb30BaHWA BMeCTe C TPaHCMeAUKYNAPHbLIM
nposoaHuKom Preston™ anAa ceepneHna NO3BOHOYHON KOCTU. B KOMNNeKT TpaHcneamKynapHoro cesepna Preston
BXOAAT ClIeAyioLye KOMMOHEHTbI:

NYATALUN

| A |c3epno136x13,7cm

MOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO
CBepno BMecTe C TpaHcneauKynAapHbIM NPoBOAHNKOM Preston (TV1110 — nocTtaBnaeTca oTaeNnbHO, CM. Tabnuuy
N2 1) npegHa3HaueHO AnsA cBepsieHNs NO3BOHOUHO KOCTH.

NMPEAYNPEXAEHNA

YCTpOIiCTBO pa3peLleHo NCnonb30oBaTb TONIbKO Bpauy, 06yuYeHHOMY NPOBOAWTb NpoLeaypbl Groncun v nyyesble
BMeELLATeNbCTBa, UM NOA HabniofeHMeM Takoro Bpaya. YCTPOWCTBO MOCTAaBAAETCA CTEPUIbHLIM U CYMTaeTcA
TakoBbIM [0 OTKPbITUA VAW MOBPEXAEHWA YNakoBKU. He ncnonb3oBaTb, ecnn ynakoBka nospexaeHa. Mpu
MCNonb30BaHNM 060PYAOBaHMA OT APYrMX NOCTaBLUMKOB y6eanTech, YTo ero AnvHa 1 AnameTp COOTBETCTBYIOT
KOMMOHEeHTaM ycTpoiicTea. [1pu ncnonb3oBaHNM HaaaBIMBaNTe UCKIOUMTENBHO NasbLaMi, YTOObl HE MPUMEHNTD
U3NMLIHee OCeBOE fJaBNeHNE U He MOTHYTb 3N1eMeHTbI. He ncnonb3oBaTb MONOTOK. [Toc/ie NCnonb3oBaHNA AaHHOe
n3genve MoXeT MpeAcTaBATb MOTEHUMaNbHyl 6GMoNOrMyeckylo onacHoCTb. Bce npopykTbl faHHOro Tuna
HeobxoAnMo 06paboTaThb 1 yTUAN3MPOBATL COMMACHO NPUHATHIM MEAVNLIMHCKUM NPaKTUKaM, 3aKOHOLATeNbCTBY 1
NPUMEHMMBIM YCITIOBUAM.

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

NPEAYNPEXAEHUE O HEAOMYCTUMOCTU MOBTOPHOIO UCMOJZIb3OBAHUA

MpepHasHaueHo AnsA OAHOPA30BOro MCMOMb30BaHNA Y OAHOMO MauueHTa. He ucnonbayiite, He obpabaTbiBaiiTe 1 He
CTepunu3yiiTe NOBTOPHO. MOBTOPHbIE UCMONb30BaHME, 06PaBOTKa UM CTEPUIM3ALIMA MOTYT HAPYLLUTL CTPYKTYPHYIO
LIeNIOCTHOCTb YCTPOMCTBA U (M) NPUBECTU K OTKasy YCTPOWCTBA, YTO B CBOIO OYepedb MOXET CTaTb MPUUMHON
TpaBMbl, 3a6051eBaHUA WY CMepPTU NavmeHTa. MoBTOPHbIE UCMONb30BaHVe, 06PabOTKa VM CTEPUN3ALIMA YCTPOMCTBA
TaKKe MOryT CO3aTb PUCK €ro 3arpA3HeHWA U (WK) NPUBECTU K MHGUUMPOBAHWIO WAN MEpEeKPecTHOMY
MHOULIMPOBAHMIO MaLMEeHTa, BK/loYas, MOMUMO Mpoyero, nepefady WHOEKLUVOHHbIX 3aboneBaHUin OT OfHOro
nauyvieHTa Apyromy. 3arpsi3HeHe yCTpoCTBa MOXET CTaTb MPYUYMHON TPaBMbl, 3a60/1€BaHVIA U CMEPTY MaLyeHTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

I'IpomBonoxasaHo NCNoNnb3oBaHMe ANA MNauneHTOB, KOTOPblE MOSYYalOT WHTEHCUBHYIO AHTMKOArySIAHTHYO
Tepanuio UM CTpagaroT OT TAXKENbIX KpOBOTel-IEHVIVI. I'Iepe;:\ npoBefeHvem npouenypbl HEO6XO‘]VIMO TWaTebHO
n3yynTtb MefNLUNHCKNE OOKYMEHTbI MauneHTa Ha Hann4vne nctopumn reMOppaqueCKoﬁl AKTUBHOCTU.

YKA3AHU/A NO NPUMEHEHUIO
Hwxe onucaH npepnonaraemblii MeTof MCMoOnb3oBaHUA ycTpoiicTBa. [lpoueaypa [onmkHa ObiTb TOUHO
CMNaHMpPOBaHa C NCMOMb30BaHNEM ANArHOCTNYECKON BU3yann3aUmmn v KNMHUYECKN yTBePXKAEHHbIX METOA0B.

PUC.1 CnepyiTte UHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHNIO ANA
TpaHCNeanKynApHOro NpoBofHKa Preston
(TV1110, noctaBnseTcs otaenbHo). Ecnn npu
MCNONb30BaHNN TPAHCNEAUKYNIAPHOTO
npoBoAHuKa Preston npouecc cBepneHus
3aTpy/AHEH 13-3a NNOTHOCTU NO3BOHOYHON KOCTH,
CTWNET C TPOAKaPHbIM HAKOHEUHNKOM (B) MOXHO
YANUTb U 3aMEHNTb TPaHCNeANKYNAPHbIM
csepnom Merit Preston cnegytowmm o6pasom.
MpuMeuaHmne: TpaHcnegUKyNApHoe CBepo
Preston cnefyet ncnonb3osatb TONIbKO Nocne
BBoaa TV1110 B KOCTb.

PUC.2 Kpenko yaepxmnBas HakOHEUHUK OCTPOIA KaHoNM ¢
pyuKoit (TV1110), oTKpyTUTe CTUNET C TPOAKapHbIM
HakoHeyHukom (TV1110) n yganute ero.

Puc1

Puc2

BcTaBbTe cBepnio (A) B ocTpyio KaHtonto (TV1110).
MoBepHUTe 1 3aKpenuTe pyyKy ceepna (A), utobbl
cobpaTb ero ¢ pyuKoi ocTpoii KaHonu (TV1110).
MpumeyaHmne: 4To6bl COEANHUTDL PYUKY,
BO3MOXHO, MOTPeBYeTCA OTBECTY OCTPYIO KaHI0S0
(TV1110) nprbamn3nTenbHO Ha 2 MM.

PUC.3 OCTOPOXHbIMM, HO YBEPEHHbIM ABVKEHNAMU,
NPVMEHAA TONIbKO CUNY MasblieB, NOBOpayvBaiiTe
ocTpyto KaHtonto (TV1110) B c6ope co cBepnom (A)
10 YacOBOW CTPEIKe, NoKa He byfeT JOCTUTHYTO
xenaemoe nonoxeHwve. na nopaepxaHma
3¢bGEKTMBHOCTV NPOHUKHOBEHNSA BO BPEMs
CBepIeHNA PEKOMEHAYETCA NEPVOANYECKN
n3BneKaTb cBepso (A) 1 yaanaTb OCKONKM KOCTU
13 6ypOBbIX KaHaNbLIEB.

PUC.4 Korga HakoHeuHWK cBepna (A) npnubnmnsntca K
MeCTy NMopaXeHWA UIIN XKelaeMoMy y4acTKy,
Kpernko 3axmuTe ocTpyto KaHionto (TV1110) n
OTKpyTUTE cBepno (A).

Puc4

Tenepb ocTpas KaHtona (TV1110) rotosa

K MCMOMb30BaHMIO B KauecTBe GUKCUPOBAHHOTO
nyTVi ANA NpoBefeHns 6UoNCcUm KOCTU C MOMOLLbIO
cooTBeTcTBYyloLei urnbl Preston™ (CD1110,
NnocTaBnAeTcsa OTAeNbHO, CM. Tabnuuy NO 1).

N21 | MV1110
TV1110
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SLOVAK

PRESTON-

Transpedikuldrny vrtak

NAVOD NA POUZITIE

OPIS PRODUKTU
Transpedikuldrny vrtak Preston™ je navrhnuty na pouZitie s transpedikuldrnym zavddzacom Preston™, ktory prejde
cez stavcovu kost. Transpedikularny vrtak Preston obsahuje nasledujtice sucasti:

| A | Vrtak 13G x 13,7 cm

INDIKACIE NA POUZITIE
Tento vrték je urceny na pouzitie s transpedikularnym zavddzacom Preston (TV1110 - doddva sa samostatne,
pozrite si tabulku ¢. 1), ktory prejde cez stavcovu kost.

UPOZORNENIA

Pomocku smie pouzivat vyhradne lekar vyskoleny na vykonavanie biopsii alebo radiologickych intervencii, resp. je
povolené ju pouzivat pod dohladom takéhoto lekara. Tato pomocka sa dodava sterilna a ak nedoslo k otvoreniu
alebo poskodeniu obalu, treba ju za taku povazovat. Pomocku nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Pri pouziti so
zariadeniami inych vyrobcov skontroluite, ¢i ich dlzka a priemer zodpovedaji komponentom pomaécky. Pri pouziti
posobte tlakom iba prstami. Davajte pozor, aby ste nevyvijali prilis silny axidlny tlak a neohli sticasti. Nepouzivajte
kladivo. Tento vyrobok méze po pouziti predstavovat biologické riziko. Vsetky vyrobky tohto typu vyzaduju
manipuldciu a likvidaciu v sulade so zavedenymi zdravotnickymi postupmi, zdkonmi a platnymi ustanoveniami.

SKLADOVANIE
Skladujte na chladnom, suchom mieste (menej ako 26 °C) a chrante pred vlhkostou a priamym teplom.
Nepouzivajte po datume exspiracie.

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

Urc¢ené 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 moéze nésledne viest k zraneniu alebo smrti pacienta. Opatovné pouZzitie,
regenerovanie alebo opdtovné sterilizovanie moze tiez zvysit riziko kontaminacie pomocky a/alebo sposobit
infekciu alebo krizovu infekciu pacienta vratane prenosu infekénej choroby/choréb z jedného pacienta na
druhého. Kontamindcia tejto pomocky moéze viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikované na pouzitie v pripade pacientov, ktori podstupuju silnd antikoagula¢nt lie¢bu alebo trpia
zavaznym krvacanim. Pred zakrokom je nutné starostlivo skontrolovat dokumentaciu pacienta, ¢i nema anamnézu
hemoragickej diatézy.

POKYNY NA POUZITIE
Pri pouziti pomodcky sa odporuca nasledujiuca metdda. Zakrok by sa mal presne napldnovat pomocou
diagnostického zobrazovania a klinicky schvélenych technik.

OBR. 1 Dodrzuje pokyny na pouzivanie
transpedikularneho zavédzaca Preston (TV1110,
dodéva sa samostatne). Ak v dosledku vysokej
hustoty kosti transpedikularny zavadzac Preston
prechédza cez stavcovu kost tazko, mozete
odstranit stylet s trokarovym hrotom (B) a vymenit
ho za transpedikularny vrtdk Merit Preston
nasledovnym spésobom. Obr. 1
Poznamka: Transpedikularny vrtak Preston sa smie
pouzivat len vtedy, ked'je TV1110 vloZeny v kosti.

OBR. 2 Pevne drzte hrot reznej kanyly s rukovatou
(TV1110), odskrutkujte rydlo s trokarovym hrotom
(TV1110) a vyberte ho.

>

Do reznej kanyly (TV1110) vlozte vrték (A). Otocte

a zablokujte drzadlo vrtéka (A), aby ste ho mohli
zmontovat s drzadlom reznej kanyly (TV1110).
Poznamka: Reznu kanylu (TV1110) mozno bude <+
potrebné povytiahnut priblizne o 2 mm, aby ste
mohli pripojit drzadla.
OBR. 3 Opatrnym, ale pevnym otdc¢anim len silou prstov
otacajte zmontovanu reznu kanylu (TV1110) a Obr.3

Obr. 2

vrték (A) v smere hodinovych ruciciek, kym
nedosiahnete pozadovanu polohu. Pocas vitania
odporticame z ¢asu na cas vytiahnut vrtak (A) a
odstranit pripadnu kostnu drt z jeho drazok, aby
ste udrzali efektivitu prieniku.

OBR. 4 Ked je hrot vrtaka (A) blizko pozadovanej polohy,
pevne drzte reznd kanylu (TV1110) a odskrutkujte
vrtak (A).

Obr. 4

Reznd kanyla (TV1110) je teraz pripravend na
pouzitie ako fixna draha pre biopsiu kosti
pomocou ihly na biopsiu kosti Preston™ (CD1110
sa dodava samostatne, pozrite si tabulku ¢. 1).
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NEPOUZIVAJTE KLADIVO

Jednorazové pouzitie

Opakovane nesterilizujte

Upozornenie: prestudujte si sprievodnu dokumentaciu

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ak chcete ziskat elektronicku képiu, naskenujte QR kéd alebo navstivte stranku www.merit.com/ifu
a zadajte ID ¢islo navodu na poutzitie. Ak chcete ziskat tlacenu kdpiu, kontaktujte zakaznicky servis
pre USA alebo krajiny EU

Teplotné obmedzenie

Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje iba na predaj na
lekérsky predpis.




SPANISH

PRESTON-

Taladro transpedicular

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El taladro transpedicular Preston™ estd disefiado para usarse con el introductor transpedicular Preston™ para
atravesar el hueso vertebral. El taladro transpedicular Preston tiene los siguientes contenidos:

| A |Ta|adro13Gx13,7cm

INDICACIONES DE USO
El taladro estd disefiado para usarse con el introductor transpedicular Preston (TV1110, proporcionado por
separado, ver la Tabla nim. 1) para atravesar el hueso vertebral.

PRECAUCIONES

El dispositivo solamente puede ser usado por un médico entrenado para llevar a cabo biopsias o intervenciones
radioldgicas, o bajo su supervision. El dispositivo se proporciona en un estado estéril y debe considerarse asi a
menos que el envase se haya abierto o danado. No utilizar si el envase esta danado. Cuando se use equipo de otros
proveedores, verifique que su longitud y didametro sean compatibles con los componentes del dispositivo. Cuando
esta 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 bioldgico potencial.
Todos los productos de este tipo deben manipularse y destruirse de acuerdo con practicas médicas aceptadas, la
legislacion y disposiciones aplicables.

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

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

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

CONTRAINDICACIONES

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

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

FIG.1 Siga las instrucciones de uso del introductor
transpedicular Preston (TV1110, proporcionado
por separado). Si, mientras usa el introductor
transpedicular Preston, atravesar el hueso
vertebral resulta dificil debido al hueso denso,
el estilete con punta de trocar (B) puede quitarse
y reemplazarse con el taladro transpedicular Merit
Preston de la siguiente manera.

Nota: El taladro transpedicular Preston solamente
puede ser usado una vez que el TV1110 esté
enganchado en el hueso.

FIG.2 Mantenga firmemente la punta de la canula de
corte con la manija (TV1110), destornille el estilete
con la punta de trocar (TV1110) y extraiga.

Fig 1

Fig 2

Inserte el taladro (A) en la cdnula de corte
(TV1110). Gire y bloquee la manija del taladro (A)
para ensamblarla con la manija de la canula de
corte (TV1110).

Nota: Puede ser necesario retirar la cdnula de corte
(TV1110) aproximadamente 2 mm para conectar
las manijas.

FIG.3 Con giros cuidadosos pero firmes, y aplicando
unicamente la fuerza de los dedos, gire la unidad
de canula de corte (TV1110) y el taladro (A) en
sentido horario hasta alcanzar la posicion deseada.
Durante la perforacion, para mantener la eficacia
de penetracion, se recomienda quitar el taladro (A)
de vez en cuando y quitar cualquier residuo éseo
de las ranuras del taladro.

FIG.4 Unavez que la punta del taladro (A) esté cerca de la
lesion o de la posicion deseada, mantenga firme la
canula de corte (TV1110) y destornille el taladro (A).

Fig 3

Fig4

T

La canula de corte (TV1110) ahora esta lista para
usarse como un trayecto fijo para biopsia 6sea
usando la aguja para biopsia ésea Preston™ (CD1110
proporcionado por separado, ver la Tabla num. 1).

Nim.1 | MV1110
TV1110

cD1110




NO USE UN MARTILLO

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Precaucion: consultar los documentos adjuntos

Esterilizado con éxido de etileno

No utilizar si el envase esta danado

Para obtener una copia electrénica, 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,
llame al Servicio de atencién al cliente en los Estados Unidos o la UE.

Limitacion de temperatura

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




SWEDISH

PRESTON-

Transpedikular borr

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING
Preston™ transpedikuldr borr &r avsedd att anvandas tillsammans med Preston™ transpedikuldr inforare for
inforing i ryggkotor. Preston transpedikular borr innehaller féljande:

| A | Borr13Gx 13,7 cm

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Borren ar avsedd att anvédndas tillsammans med Preston transpedikuldr inforare (TV1110 - levereras separat,
se tabell 1) for inféring i ryggkotor.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enheten far endast anvéndas av ldkare som &r utbildade i utférande av biopsier eller radiologiska ingrepp, eller
under sadan lakares verinseende. Enheten levereras i sterilt skick och bor betraktas som steril annat &n om
forpackningen har 6ppnats eller skadats. Anvand ej om forpackningen ar skadad. Nar du anvander utrustning fran
andra leverantorer bor du forsékra dig om att Iangd och diameter ar kompatibla med enhetens komponenter. Nar
enheten anvands bor du endast applicera tryck med fingrarna och se till att inte applicera for mycket axiellt tryck
eller boja komponenterna. 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.

FORSIKTIGHETSATGARDER GALLANDE ATERANVANDNING

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

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindiceras for anvdandning hos patienter som star pa starka antikoagulantia eller som har allvarliga
blédningsproblem. Fére ingreppet bor patientens journal kontrolleras noggrant for eventuell historia
av blédningsaktivitet.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
Nedanstaende metod féreslas for anvandning av enheten. Forfarandet bor planeras noggrant med hjélp
av diagnostisk avbildning och kliniskt godtagbara tillvédgagangssatt.

FIG. 1 Folj bruksanvisningen for Preston transpedikular
inforare (TV1110, levereras separat). Om du
anvander Preston transpedikular inforare, men det
dr svart att féra in den i ryggkotorna pa grund av
att benet ar kompakt, kan mandrangen med
trokarspets (B) avldgsnas och erséttas med Merit
Preston transpedikuldr borr enligt nedanstaende.
Obs! Preston transpedikuldr borr far endast
anvandas nar TV1110 har gripit fast i benet.

FIG.2 Hall spetsen pa den skdrande kanylen med handtag
(TV1110) i ett fast grepp, skruva loss mandrangen
med trokarspets (TV1110) och ta bort den.

Fig. 1

Forin borren (A) i den skérande kanylen (TV1110).
Séatt fast borren pa den skarande kanylens handtag
(TV1110) genom att vrida och lasa borrhandtaget (A).
Obs! Det kan vara nédvéndigt att dra ut den
skarande kanylen (TV1110) ca 2 mm for att kunna
satta samman handtagen.

FIG.3 Anvdnd endast fingrarna och vrid forsiktigt den
monterade skdrande kanylen (TV1110) och borren
(A) med fast hand medsols tills 6nskad position
uppnas. For att penetreringseffektiviteten ska
bibehallas vid borrning rekommenderas att du da
och da drar ut borren (A) och avldgsnar eventuella
benrester fran borrsparen.

FIG.4 Nar borrspetsen (A) narmar sig lesionen eller
onskad position haller du den skarande kanylen
(TV1110) i ett fast grepp och skruvar loss borren (A).

Fig. 2

Fig.3

Mg

Fig. 4

Den skdrande kanylen (TV1110) ar nu klar att
anvandas som en fast véag for benbiopsi med hjélp
av Preston™ benbiopsinal (CD1110 levereras
separat, se tabell 1).

1 MV1110
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HAMMARE FAR EJ ANVANDAS

Engéngsanvéandning

Far ej omsteriliseras

laktta forsiktighet: kontrollera medféljande dokument

Steriliserad med etylenoxid

Anvand ej om férpackningen har skadats

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.merit.com/ifu och ange
bruksanvisningens ID-nummer. For en tryckt kopia, ring kundtjéansten i USA eller EU
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Temperaturbegransning
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Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast saljas av eller pa order av ldkare.
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TURKISH

PRESTON-

Transpedikiiler Matkap

KULLANMA TALIMATLARI

URUN AGIKLAMASI )
Preston™ Transpedikiiler Matkap, omurun icinden gecmek tizere Preston™ Transpedikiiler Introdiser ile birlikte
kullaniilmak amaciyla tasarlanmistir. Preston Transpedikiler Matkap icerigi sunlardir:

| A |Matkap13Gx13,7cm

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Matkap, omurun icinden gegmek iizere Preston Transpedikiiler introdiiser (TV1110 - ayn satilir, bkz. Tablo 1) ile
birlikte kullanim amaghdir.

ONLEMLER

Cihaz yalnizca biyopsi veya radyolojik midahaleler gerceklestirmek tizere egitim almis bir hekim tarafindan ya da
bdyle bir hekimin gozetimi altinda kullaniimalidir. Cihaz steril halde tedarik edilir ve ambalaji agilmadigi veya
hasarli olmadigi stirece steril kabul edilmelidir. Ambalaji hasarli ise kullanmayin. Baska tedarikgilerin ekipmanlarini
kullanirken uzunluk ve caplarinin cihazin bilesenleriyle uyumlu oldugundan emin olun. Kullanirken yalnizca
parmaklarinizla baski uygulayin ve asiri eksenel baski uygulamadiginizdan ve pargalari biikmediginizden emin
olun. Cekic kullanmayin. Uriin kullanildiktan sonra biyolojik risk teskil edebilir. Bu tiir tiim Griinler genel kabul
g6rmiis tibbi uygulamalara, mevzuata ve gecerli hiikiimlere gére kullaniimali ve imha edilmelidir.

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

YENIDEN KULLANIM UYARISI

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, islemden gecirmeyin veya sterilize etmeyin. Yeniden
kullanim, islemden gecirme veya sterilizasyon cihazin yapisal biitiinligini bozabilir ve/veya arizalanmasina
nzeden olabilir ve neticesinde hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limiine yol acabilir. Yeniden kullanim,
islemden gecirme veya sterilizasyon cihazda kontaminasyon riski yaratabilir ve/veya hastanin enfeksiyon
kapmasina veya bir hastadan digerine bulasici hastalik gecmesi de dahil ancak bununla sinirli olmamak tzere,
capraz enfeksiyona maruz kalmasina neden olabilir. Cihazin komtaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limune yol acabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Agir antikoagilan tedavisi alan veya ciddi kanama sorunu olan hastalarda kullanimi kontrendikedir. Prosedirden
once hastanin tibbi kayitlarinda hemorajik olay ge¢misi olup olmadigi dikkatle incelenmelidir.

KULLANIM YONERGELERI

Cihazin 6nerilen kullanim yontemi asagidaki gibidir. Yaklagim, diagnostik goriintiileme ve klinik olarak onaylanmis
teknikler kullanilarak dogru bir sekilde planlanmalidir.

SEK.1 Preston Transpedikiiler introdiiserin (TV1110, ayri
satilir) kullanma talimatlarina uyun. Preston
Transpedikiiler Introdiseri kullanirken yogun
kemik nedeniyle omurun icinden gecmede zorluk
yasanirsa Trokar Uclu Stile (B) cikarilip yerine
asagida agiklandigi sekilde Merit Preston
Transpedikiler Matkap takilabilir.

Not: Preston Transpedikiler Matkap yalnizca $ek1
TV1110 kemige gegirildikten sonra kullanilmalidir.

SEK.2 Sapli Kesici Kandiltin (TV1110) ucunu sikica tutun,
Trokar Uglu Stileyi (TV1110) sokerek cikarin.

>

Matkabi (A) Kesici Kantile (TV1110) yerlestirin.
Matkabin (A) sapini déndirerek kilitlemek suretiyle
Kesici Kanuliin (TV1110) sapiyla birlestirin.

Not: Saplari birlestirmek icin Kesici Kanulu
(TV1110) yaklasik 2 mm geri cekmek gerekebilir.
SEK. 3 Yalnizca parmak giicli uygulamak suretiyle, <+
birlestirilmis Kesici Kandl (TV1110) ve Matkabi (A)
saat yonuinde dikkatli ancak kuvvetli bir sekilde
dondirerek istenilen konuma ilerletin. Delme
islemi sirasinda etkili bir sekilde ilerlemeye devam Sek 3
Z |

Sek 2

edebilmek icin arada bir Matkabi (A) geri cekerek
matkap oyuklarindaki kemik kalintilarinin
temizlenmesi dnerilir.

SEK.4 Matkabin (A) ucu lezyona veya istenilen konuma
yaklastiginda Kesici Kantilti (TV1110) sikica tutarak
Matkabi (A) sokiin.

Sek 4

Kesici Kanul (TV1110) artik Preston™ Kemik Biyopsi
ignesi (CD1110 ayri satilir, bkz. Tablo 1) kullanilarak
yapilacak kemik biyopsisi icin sabit bir yol olarak
kullanima hazirdir.

1 MV1110
TV1110

cb1110




GEKIC KULLANMAYIN

Tek kullanimliktir

Yeniden sterilize etmeyin

Dikkat: ilisikteki belgelere bakin

STERILE Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Ambalaji hasarli Griint kullanmayin

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

@@Ib@@®

Sicaklik sinirlamasi

& 0 N LY Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim talimati tizerine
satilabilir.
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