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PRODUCT DESCRIPTION

The Preston™ Bone Filler is designed for vertebroplasty cement delivery when used with the Preston™
Transpedicular Introducer (supplied separately, see Table #2). Each unit has the following contents. For specific
sizes, see Table #1.

A | 2xFiller

B | 2 xHandle (with Stiffener)

C | 2xPusher
INDICATIONS
Cement delivery for vertebroplasty.
PRECAUTIONS

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

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

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

CONTRAINDICATIONS

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

DIRECTIONS FOR USE

The following is a suggested method for using the device. The procedure should be accurately planned and
executed using diagnostic imaging and clinically approved techniques. The Preston Bone Filler should be used in
conjunction with the corresponding size Preston Transpedicular Introducer (supplied separately, see Table #2).
Follow the instructions for use for to achieve access with the Cutting Cannula of the Transpedicular Introducer,
ready for vertebroplasty cement delivery.

FIG.1 Adjust the depth gauge on the Filler (A) to the
appropriate centimeter marker and tighten to
provide a visual guide.

Note: The selected centimeter marker (see Fig. 1)
will represent the Filler (A) protrusion beyond the
corresponding Cutting Cannula (Preston
Transpedicular Introducer).

a=mm}

Fig. 1

Fill a syringe with cement of choice (not supplied,
using manufacturer’s directions to achieve desired
viscosity), attach to the luer end of Filler (A), and fill
with cement.

FIG.2 Insert the Filler (A) into the positioned Cutting
Cannula (Preston Transpedicular Introducer) until
the depth gauge on the Filler (A) comes into
contact with the luer end of the Cutting Cannula.
Note: The syringe may be kept on the Filler (A) to
avoid cement leaking prematurely.

FIG.3 With the syringe removed, insert the Handle (B) into
the Filler (A) and carefully push until it meets the
luer end of the Filler (A), whilst monitoring cement
flow under imaging.

Note: At this point, approximately half of the Filler
(A) volume of cement has been delivered (see
Table #1).

FIG.4 Withdraw the Handle (B) and insert the Pusher (C).

Carefully push the Pusher (C) whilst monitoring
cement flow under imaging, until it meets the luer
end of the Filler (A) to deliver the complete Filler (A)
volume of cement (see Table #1).
Note: If it is necessary to deliver more cement, the
Filler and Pusher (A+C) can be withdrawn and the
process can be repeated from Fig. 1 using a new
Preston Bone Filler.
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#1 | CR1320 CR1020
A 13G x20cm 10G x 20cm
(Volume 0.57ml) (Volume 1.49ml)
C ?1.8mmx23.3cm | @2.8mm x 23.3cm
#2 | CR1320 CR1020
TV1110 TV813




Single use

Do not resterilize

Caution: consult accompanying documents

Sterilized using ethylene oxide

Do not use if package is damaged

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

Temperature limitation

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

YpenbT 3a 3anbfiBaHe Ha KOCTU Preston™ e npefjHa3HaueH 3a AoCTaBKa Ha LIMMEHT npwu BepTebponnacTuka, npu
n3non3BaHe Ha TpaHCNeAVKynapeH nHtpoglocep Preston™ (goctaBa ce oTaenHo, BX. Tabnuua N2 2). 3a KOHKPETHU
pasmepu BUX Tabnvua N 1.

A | 2xypepna 3a3anbfiBaHe Ha KOCTU

B | 2x pbKoxBaTKM (C gbprKauy)

C | 2x6yTana
MOKA3AHUA
[locTaBKa Ha LIMMEHT Npw BepTebponnactvka.
NPEANA3HU MEPKU

YcTpoicTBoTO TpsibBa fa Ce M3Mon3Ba camo OT fiekap, obyyeH fa W3BbpLIBA GMONCUM WAW PASMONOTUYHN
VHTEPBEHL MW, NN NOJ, HErOB Haf30p. YCTPOMCTBOTO Ce JOCTaBA B CTEPUIHO CbCTOAHME 1 TpAGBA fa ce cunTa 3a
TaKoBa, OCBEH aKO OMAKOBKaTa He e OTBOPEHa VN1 NoBpefeHa. He n3nonsgaiite, ako onakosKarta e HapyLueHa. Mpwn
M3MOM3BaHe Ha yCTPOICTBa OT APYrv LOCTABYMLM, MPOBEPETE Jany TAXHATA AbMIKMHA U AUAMETbP Ca CbBMECTMM
C KOMMOHEHTUTE Ha yCTpoiicTBOTO. MpKn ynotpeba npunaraiite HaTUCK Camo C MPBCTUATE CU U Ce yBEepeTe, Ye He
npunaraTte NPeKOMepPHO aKCManHo HafsAraHe U He orbBaTe enemeHTUTe. Cnef ynotpe6a To3n NPOAYKT MOXe Aa
npefcTaBnsBa noTeHuuaneH 6rMoormyeH puck. Bcuuku npogykti ot To3u Bug TpsbBa fa 6bhat TpeTMpaHu u
YHULIOXaBaHN B CbOTBETCTBME C MPUETUTE MEAMLMHCKN MPaKTUKK, 3aKOHOAATENCTBOTO U MPUNOKUMUTE
pasnopen6u.

CbXPAHEHUE
CobxpaHsABaiiTe Npu TemnepaTtypa nog 26° C Ha XxnafHo, CyX0 MACTO, 3aLUTEHO OT BIAaXHOCT 1 NpsAKa TonnuHa. He
M3MoM3BaNTe Cnej N3TMYaHe CPOKa Ha roAHOCT.

OOUUMANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[la ce n3nonsea camo 3a eAvH naumeHT. He n3nonsBaiTe, He 06paboTBalTe 1 He CTepUNM3NpPaiiTe NMOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynotpeba, noBTOopHaTa o6paboTka WM MOBTOpHaTa CTepuNM3aLyA MOXe Aa KOMMpomeTupa
CTPYKTypHaTa LiANOCT Ha YCTPOWCTBOTO M/UnK Aa A0BeAe A0 NOBPeAa B yCTPONCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe
[la loBefie o HapaHABaHe, 3a60nABaHe UMK CMbPT Ha NaueHTa. [ToBTOpHaTa ynoTpe6a, NoBTOpHaTa 06paboTka
VN NOBTOPHaTa CTEPWUNIN3aLVA MOraT CbLLO Aa Cb3AafaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHUA Ha HCTPYMeHTa n/unun Aa
[l0BeAaT o MHeKTpaHe Ha NaLyueHTa, Uam Ao KpbCcTocaHa MHGEKLWA, BKIIIOUYUTENIHO, HO HEOTPaHMYaBaLLo ce A0
npefaBaHe Ha MHPEKLUMO3HO 3abonABaHe (3abonABaHNA) OT eAVH MaUMEHT Ha ApYr. 3aMbpCABAHETO Ha ypeaa
MOXe Aa filoBefie 0 HapaHABaHe, 3a60M1ABaHe NN CMBbPT Ha NaLyieHTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTrBonokasHo e 3a ynotpeba npu NaLueHT, KOUTO NPeMHaBaT Npe3 TexKa aHTUKOoarynaHTHa Tepanusa unu
KOWTO MMaT TeXbK Npobiem ¢ kbpseHeTo. [Mpean npoueaypa MeaVLMHCKaTa AOKYMEHTaLMA Ha nauveHTa Tpabdsa
[la ce NpoBepV BHMMATESIHO 3a HANIMUYMNETO Ha BCAKAKBA MCTOPYA Ha XeMOParnyHa akTUBHOCT.

YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

CnepBa NpeAnoXeHne Ha MeTof 3a U3MNoJ3BaHe Ha YCTponcTBoTo. MpolefypaTta cleABa Aa Ce nnaHupa TOYHO 1
BHMMATESTHO, KaTo Ce M3MOoN3BaT ANarHOCTUYHU 06Pa3HN U3CNefBaHNSA U KIMHUYHO JOKa3aHU TEXHUKW. YpeabT 3a
3anbnBaHe Ha KocTu Preston TpsGBa fa ce M3Mon3Ba 3aefHO CbC CbOTBETHUS pasMep TPaHCMeavKynapeH
nHTpoatocep Preston (goctaa ce oTaenHo, BX. Tabnuua Ne 2). CneaBaiite MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe6a, 3a Aa
ocurypuTe JOCTbI C pexeLuaTa KaHiona Ha TpaHCNeavKyNapHUA MHTPOAIOCED, NOATOTBEH 3a OCTAaBKa Ha LIYMEHT.

OWUI. 1 HactpoilTe pabnbokomepa BbpXy Yypeda 3a
3anbBaHe (A) 40 CbOTBETHUA MapKep B CAHTUMETPU

1 3aTerHeTe, 3a ia OCMIypuTe BU3yasneH Bogau. ? - A
3ab6enexka: /136paHVAT MapKep B CAaHTUMETPY (BX. i

@ur. 1) WwWe CbOTBETCTBA Ha M3AaBaHeTO Hanpea Ha

ypeaa 3a 3anmbiBaHe Haf CbOTBETHATa pexeLia Tem

KaHtona (TpaHcneaviKynapeH nHTpoatcep Preston). — =

Qur. 1

HanbnHete CMpUHLOBKaTa C ULMMEHT No VI360p (He ce

[l0CTaBA, CNeABaliTe HacOKMTe Ha NPOU3BOAMTENS,

3a Ja NOCTUrHeTe XeNaHWA BUCKO3UTET), NpUKpeneTe

KbM JlyepoBuMA Kpall Ha ypefa 3a 3ambreaHe (A) n \/\) D
3aMb/IHeTe C LVIMEHT.

OWI. 2 BkapBaiiTe ypepa 3a 3anbnaBaHe (A) B
nosnuvoHnpaHaTa pexeLya KaHtona our. 2
(TpaHcneavKynapeH wuHTpoptocep Preston) po
NoCTUraHe Ha KOHTaKT MexXpgy Ablbokomepa Ha
ypepa 3a 3anbnsaHe (A) v NyepoBuA Kpaii Ha
pexeLyaTta KaHiona.
3ab6enexka: CnprHLoBKaTa Moxe Aa 6bfie ocTaBeHa
BbPXY ypepa 3a 3anbnsaHe (A), 3a Aa ce npefoTBpatut
npexaeBpemMeHHo N3TUYaHe Ha LIMEHT.

OUI.3 Cnep KaTo e M3BajeHa CNpUHLOBKATa, BKapainte
pbKoxBaTKaTa (B) B ypepa 3a 3anbneaHe (A) u A
HaTWCHeTe NeKo, A0KaTO JOCTUIHE JlyepoBua Kpawi
Ha ypefa 3a 3anbnBaHe (A), KaTo B CbLIOTO Bpeme
HabnofaBaTe BAIMBAHETO Ha LMMeHTa nof obpasHa

Qur. 3

AvarHocTyika.
3abenexka: Ha TOo3n ertan, npubnusuTenHo
rnonoByHaTa OT obema LUMEHT OT ypeAa 3a our. 4

3anb/iBaHe e AocTaBeH (BX. Tabnuua Ne 1).

OWUI. 4 V3ternete pbkoxBaTkata (B) wu  Bkapaite
6yTtanoto (C). BHumaTenHo HatucHete 6yTanoTo (C),
HabniogaBaiikn  noj  obpasHa  AMAarHoCTUKa
B/IMBAHETO Ha LIUMEHT, AOKaTO TO CTUTHE IyepoBUA
Kpaii Ha ypefa 3a 3anbnBaHe (A), 3a aa focTasuTe
MbAHUA 06eM LMMEHT OT ypefa 3a 3anb/BaHe (BX.
Tabnuua N2 1),
3abenexka: AKO e HeobXxooMmMoO fAa AocTaBuTe
noBeye LUMMEeHT, ypeabT 3a 3amb/BaHe 1 6yTanoto
(A+C) moraT pa 6bAaT M3gbpNaHN 1 NPOLecHT oT
ur. 1 aa ce NoBTOPK, KaTo Ce M3NoN3Ba HOB ypes 3a
3anbfiBaHe Ha KocTu Preston.



Ne1 | CR1320 CR1020
A 13Gx20cm 10Gx20cm
(O6em 0,57 ml) (O6em 1,49 ml)
C ?21,8mmx233cm | 92,8 mmx23,3cm
Ne2 | CR1320 CR1020
TV1110 TV813

3a egHoKpaTHa ynotpeba

[a He ce cTepunn3npa NOBTOPHO

BHUMaHMe, BUXKTe CbnbTCTBaLLMTE AOKYMEHTU.

CTepunusmpaHo ¢ U3Nnon3BaHeTo Ha eTUNEHOB OKCUA

He n3non3eainTe, ako onakoBKaTa e yBpeneHa

3a eNneKTPOHHO Konue cKaHupaiTe QR Koaa unv otuaeTe Ha www.merit.com/ifu v BbBeaeTe
NOEHTUGUKALMOHHUA HOMEP Ha eNekTPOHHUTE MHCTPYKUMU 3a yrnoTpeba. 3a xapTheHo
Konue ce cebpxeTe ¢ OTgena 3a o6cnyxBaHe Ha knueHTute B CALL nnn EC

TemnepaTypHO orpaHuyeHne

DepepanHuat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa TOBa YCTPOMCTBO [O MpOAax6a oT uan no
npeAnncaHune Ha nekap.
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Kostani nadomjestak

UPUTE ZA UPORABU
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OPIS PROIZVODA

Preston™ kostani nadomjestak namijenjen je za isporuku cementa za vertebroplastiku kada se koristi s Preston™
transpedikularnim uvodnikom (zasebno se isporucuje, vidi tablicu br. 2). Svaka jedinica ima sljedeci sadrzaj. Za
odredene veli¢ine vidjeti tablicu br. 1.

A | 2 xkostani nadomjestak

B | 2xrucka (sa sredstvom za ukrucivanje)

C | 2xnaprave za ubrizgavanje

INDIKACIJE
Isporuka cementa za vertebroplastiku.

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 ostecena. Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostec¢ena 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. 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 ogranicavajudi se na, prijenos zaraznih bolesti sa jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

KONTRAINDIKACIJE

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 predloZzena metoda upotrebe uredaja. Postupak je potrebno precizno isplanirati i izvrsiti
upotrebom dijagnostickih slika i klinicki odobrenih tehnika. Preston kostani nadomjestak treba koristiti zajedno s
Preston transpedikularnim uvodnikom odgovarajuce velicine (zasebno se isporucuje, vidi tablicu br. 2). Slijedite
upute za uporabu kako bi se postigao pristup s kanilom za rezanje transpedikularnog uvodnika, spremnog za
isporuku cementa za vertebroplastiku.

SLIKA 1 Prilagodite  mjerilo  dubine na  kostanom

nadomjestku (A) odgovarajucoj oznaci za centimetar
i zategnite kako biste dobili vizualne smjernice. A A
Napomena: Odabrani oznaciva¢ centimetara ]S

(vidjeti sliku 1) oznacavat ¢e prodiranje kostanog
nadomjestka (A) dalje od odgovarajuce kanile za
rezanje (Preston transpedikularni uvodnik). Slika 1

Slika 2
SLIKA 3 Nakon sto se Sprica ukloni, umetnite rucicu (B) u
kostani nadomjestak (A) i pazljivo gurnite dok ne

ude u luer kraj kostanog nadomjestka (A), dok Slika 3
istovremeno pratite tok cementa putem snimanja.
Napomena: U ovom trenutku, otprilike polovica
koli¢cine cementa kostanog nadomjestka (A) je
isporucena (vidi tablicu br. 1).

ubrizgavanje (C). Pazljivo gurnite napravu za [ {
ubrizgavanje (C) dok pratite tijek cementa pod

SLIKA 4 Izvucite rucicu (B) i umetnite napravu za
snimkom, sve dok ne dode do luer kraja kostanog Slika 4
nadomjestka (A) kako bi se isporucila kompletna
koli¢cina cementa kostanog nadomjestka (A) (vidi

Napunite Spricu s odabranim cementom (nije
isporucena, koriste¢i upute proizvodaca da se
postigne Zeljena viskoznost), pri¢vrstite na luer kraj
kostanog nadomjestka (A) i napunite cementom.

SLIKA 2 Umetnite kostani nadomjestak (A) u postavljenu
kanilu za rezanje (Preston transpedikularni uvodnik)
sve dok mjera¢ dubine kostanog nadomjestka (A)
ne dode u dodir s luer krajem kanile za rezanje.
Napomena: Sprica se moze zadrzati na kostanom
nadomjestku (A) kako bi se izbjeglo prerano curenje
cementa.

5

tablicu br. 1).
Napomena: Ako je neophodno isporuciti vise
cementa, koStani nadomjestak i naprava za

ubrizgavanje (A + C) se mogu izvudi i postupak se
moze ponoviti sa slike 1 pomocu novog Preston
kostanog nadomjestka.



br.1 | CR1320 CR1020

13Gx20cm 10G x 20 cm
(koli¢ina 0,57 ml) (koli¢ina 1,49 ml)

C @1,8mmx233cm | @2,8mmx233cm

br.2 | CR1320 CR1020

TV1110 TV813

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez: Procitajte pratece dokumente

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

STERILE Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

26°C
/ﬂ[ Temperaturno ogranicenje

& ON LY Federalni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom
lije¢nika.
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Kostni plnici prostfedek

NAVOD K POUZITI

™ >

POPIS VYROBKU

Kostni plnici prostfedek Preston™je ur¢en pro dodavku vertebroplastického cementu pii pouzitis transpedikuldrnim
aplikdtorem Preston™ (dodavaji se samostatné, viz Tabulka ¢. 2). Kazd4 jednotka ma nésledujici obsah. Specifické
velikosti naleznete v tabulce ¢. 1.

A | 2 x plnici prostfedek

B | 2 xrukojet (s vyztuhou)

C | 2x péchovac

INDIKACE
Dodavka cementu pro vertebroplastiku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

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

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZIT

Urceno k pouZziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti, oSetfeni nebo sterilizaci. Opakované
pouziti, oSetfeni nebo sterilizace mudze narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo mulze vést k poruse zafizeni s
nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouZiti, zpracovani nebo sterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zpusobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné
véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni muze vést
k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta.

KONTRAINDIKACE

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

POKYNY K POUZITI

Nésledujici metoda je doporucena pfi pouziti prostfedku. Tento postup by mél byt presné naplanovan a proveden
za pouziti diagnostického zobrazovani a klinicky schvélenych technik. Kostni pInici prostfedek Preston by mél byt
pouzit ve spojeni s odpovidajici velikosti transpedikularniho aplikatoru Preston (dodavaji se samostatné, viz
Tabulka ¢.2). Postupujte podle pokynti v navodu k pouZiti pro dosazeni pfistupu s fezaci kanylou transpedikularniho
aplikatoru pripraveného pro dodavku vertebroplastického cementu.

OBR.1 Nastavte ukazatel hloubky na plnicim prostiedku

(A) na pfislusnou znac¢ku v centimetrech a utahnéte
tak, aby byla vidét.
Poznamka: Zvolena centimetrova znacka (viz obr. 1) i
bude znazorfovat vy¢nivani plniciho prostredku (A)
za konec fezné kanyly (transpedikularni aplikator
Preston).

ELLLUNN
Naplniite injekéni stikacku s cementem (neni

soucasti dodavky, uzijte pokynt vyrobce k dosazeni

pozadované viskozity), pfipevnéte na konec

luerového konektoru plniciho prostiedku (A) a \/\)

napliite cementem.

OBR.2 Vlozte plnici prostiedek (A) do fezaci kanyly
(transpedikularni aplikdtor Preston) az ukazatel Obr.2
hloubky na plnicim prostfedku (A) pfijde do styku s
pripojenim luerového konce fezaci kanyly.
Poznamka: Injekéni stfikatky mohou ponechény
na plnicim prostfedku (A), aby nedochdzelo k
pred¢asnému tniku cementu.

OBR.3 Pfi odstranéné injekéni stiikacce vlozte rukojet (B)
do plniciho prostfedku (A) a opatrné zatlacte,
dokud se nedotkne luerového konce plniciho
prostiedku (A), zatimco sledujete zobrazovany
pratok cementu.

Poznamka: V tomto okamziku byla dodana
pfiblizné polovina objemu cementu plniciho
prostiedku (A) (viz Tabulka ¢. 1). <

OBR.4 Vyjméte rukojet (B) a vlozte péchovac (C). Opatrné

zatlacte péchovac (C) pfi soucasném sledovani Obr. 4
zobrazovaného pratoku cementu, dokud se
nedotkne luerového konce plniciho prostiedku (A),
¢imz dodd kompletni objem cementu plniciho
prostredku (A) (viz Tabulka ¢. 1).
Poznamka: Pokud je nutné dodat vice cementu,
muize byt plnici prostiedek a péchova¢ (A+C)
stazen a tento proces muze byt opakovan od Obr. 1
pomoci nového kostniho plniciho prostifedku
Preston.

+— O
¥
dfﬁ

1cm

Obr. 1

s

=

Obr.3

=




¢.1 | CR1320 CR1020
A 13§x20cm 10§x20cm
(objem 0,57 ml) (objem 1,49 ml)
C ?1,8mmx233cm | @2,8mmx23,3cm
¢.2 | CR1320 CR1020
TV1110 TV813

Pouze na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

Pozor: Prostudujte si pravodni dokumenty

STERILE|EO

Sterilizovéno etylénoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

2@ i >ee

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd nebo jdéte na www.merit.com/ifu a zadejte
ID IFU. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte Zakaznické sluzby v USA nebo EU Zékaznicky
servis
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Dle federélnich zakonl USA si tento prostfedek mize koupit nebo objednat vyhradné Iékaf.




DANISH

PRESTON-

Knoglefyldstofenhed

BRUGSVEJLEDNING

™ >

PRODUKTBESKRIVELSE

Preston™ knoglefyldstofenheden er designet til vertebroplastisk cementlevering, nar den anvendes sammen med
den Preston™ transpedikulzere indferingsenhed (leveres separat, se tabel nr. 2). Hver enhed har falgende indhold.
Se tabel 1 for specifikke storrelser.

A | 2xfyldstofenhed

B | 2 xhandtag (med afstivning)
C | 2xskubber

INDIKATIONER
Cementlevering til vertebroplastik.

FORHOLDSREGLER

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

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

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

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

KONTRAINDIKATIONER

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

BRUGSVEJLEDNING

Folgende er den anbefalede metode til anvendelse af enheden. Proceduren skal planleegges og udferes ngjagtigt
ved hjelp af diagnostisk billedbehandling og klinisk godkendte teknikker. Preston knoglefyldstofenheden skal
anvendes sammen med den tilsvarende storrelse Preston transpedikulzere indferingsenhed (leveres separat, se
tabel nr. 2). Folg brugsvejledningen for at opna adgang med den transpedikulaere indfgringsenheds skaerekanyle,
der er klar til vertebroplastisk cementlevering.

Figur 1 Indstil dybdemaleren pa fyldstofenheden (A) til den

passende centimetermarkering, og stram den til for
at fa en visuel vejleding. A
; . N
Bemaerk: Den valgte centimetermarkering (se i 1‘%
figur 1) repraesenterer fyldstofenhedens (A)
fremspring ud over den tilsvarende skaerekanyle 1em
pey—

(Preston transpedikulaere indfgringsenhed). —=T

4o

Figur 1

Figur2 Indszet fyldstofenheden (A) i den placerede
skeaerekanyle (Preston transpedikulaere
indfgringsenhed), indtil  dybdemaleren  pa
fyldstofenheden (A) kommer i kontakt med
luerenden af skaerekanylen.

Bemaerk: Sprojten kan beholdes pa fyldstofenheden
(A) for at undga, at cementen kommer ud for tidligt.

Figur 3 Nar sprejten er fjernet, skal du seette handtaget (B)
pa fyldstofenheden (A) og forsigtigt skubbe indtil
den mader luerenden af fyldstofenheden (A), mens
du overvager cementstremmen via billeddannelsen.

Bemeerk: Pa dette tidspunkt er ca. halvdelen af
fyldstofenhedens (A) cementvolumen blevet
leveret (se tabel nr. 1). R [ ‘

Fyld en sprajte med valgfri cement (medfelger ikke,
brug producentens anvisninger for at opnd den
onskede viskositet), og fastger luerenden af
fyldstofenheden (A) og pafyld cementen. I

Figur 2

il

Figur 3

Figur4 Traek handtaget (B) ud og saet skubberen (C) ind.
Tryk forsigtigt pa skubberen (C) under overvagning
af cementstrammen via billeddannelse, indtil den
meder luerenden af fyldstofenheden (A), for at Figur 4
levere den fulde fyldstofenhed (A) cementvolumen,

(se tabel nr. 1).

Bemaerk: Hvis det er nedvendigt at levere mere
cement, kan fyldstofenhed og skubber (A + C) treekkes
tilbage, og processen kan gentages fra figur 1 ved
anvendelse af en ny Preston knoglefyldstofenhed.




Nr.1 | CR1320 CR1020
A 13gx20cm 10gx20cm
(volumen 0,57 ml) (volumen 1,49 ml)
C @1,7mmx233cm | @2,8mmx233cm
Nr.2 | CR1320 CR1020
TV1110 TV813
Engangsbrug

Ma ikke gensteriliseres

OBS: Lees medfelgende dokumenter

STERILE|EO

Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
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For at fa en elektronisk kopi, skal man scanne QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og
indtaste IFU ID-nummeret. For en trykt kopi kan du ringe til den amerikanske eller europeeiske
Kundeservice
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Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges af eller pa ordination af en
lege.




DUTCH

PRESTON-

Botvulinstrument

GEBRUIKSINSTRUCTIES

™ >

PRODUCTBESCHRIJVING

Het Preston™ botvulinstrument is ontworpen voor vertebroplastie-cementtoediening wanneer gebruikt met de
Preston™ transpediculaire introducer (afzonderlijk geleverd, zie Tabel 2). Elke eenheid bestaat uit de volgende
onderdelen. Zie Tabel 1 voor specifieke afmetingen.

A | 2xvulinstrument

B | 2xgreep (met versteviger)

C | 2xduwinstrument

INDICATIES
Cementtoediening voor vertebroplastie.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Het volgende is een gesuggereerde gebruiksmethode voor het instrument. De procedure dient accuraat te
worden gepland en uitgevoerd met behulp van diagnostische beeldvorming en klinisch goedgekeurde
technieken. Het Preston botvulinstrument dient samen met de overeenkomstige maat Preston transpediculaire
introducer te worden gebruikt (afzonderlijk geleverd, zie Tabel 2). Volg de gebruiksinstructies om toegang te
krijgen met de snijdende canule van de transpediculaire introducer en voor te bereiden op vertebroplastie-
cementtoediening.

AFB. 1 Zetde diepte-indicator op het vulinstrument (A) op
de juiste centimetermarkering en zet hem vast om 0
een visuele steun te bieden. | A
Opmerking: De geselecteerde centimetermarkering
(zie Afb. 1) geeft aan hoever het vulinstrument (A)
uitsteekt uit de overeenkomstige snijdende canule 1em
(Preston transpediculaire introducer). — Tt Afb. 1

Vul een spuit met de gekozen cement (niet

meegeleverd, gebruik de aanwijzingen van de
fabrikant om de gewenste viscositeit te bereiken), \
sluit de spuit aan op het Luer-uiteinde van het \/\)

vulinstrument (A) en vul dit met cement.

AFB.2 Plaats het vulinstrument (A) in de in positie
gebrachte snijdende canule (Preston Afb.2
transpediculaire introducer) tot de diepte-indicator
op het vulinstrument (A) in contact komt met het

Luer-uiteinde van de snijdende canule.
Opmerking: De spuit kan op het vulinstrument \)\)

aangesloten blijven (A) om voortijdig lekken van de
cement te vermijden.

AFB.3 Verwijder de spuit en steek de greep (B) in het Afb. 3
vulinstrument (A) en duw voorzichtig tot deze het
Luer-uiteinde van het vulinstrument (A) bereikt,

terwijl u de cementstroom onder beeldvorming
bewaakt. R
Opmerking: Op dit punt is ongeveer de helft van %

het cementvolume in het vulinstrument (A)
toegediend (zie Tabel 1).
AFB. 4 Verwijder de greep (B) en breng het duwinstrument Afb. 4
(C) aan. Duw het duwinstrument (C) voorzichtig
terwijl u de cementstroom onder beeldvorming
bewaakt, tot dit bij het Luer-uiteinde van het
vulinstrument (A) komt, zodat het volledige
cementvolume van het vulinstrument (A) wordt
toegediend (zie Tabel 1).
Opmerking: Als het nodig blijkt meer cement toe
te dienen, kunnen het vulinstrument en
duwinstrument (A+C) worden teruggetrokken en
kan het proces vanaf afbeelding 1 worden herhaald
met een nieuw Preston botvulinstrument.




Nr.1 | CR1320 CR1020
A 13Gx20cm 10G x 20 cm
(volume 0,57 ml) (volume 1,49ml)
C ?21,8mmx233cm | @28 mmx23,3cm
Nr.2 | CR1320 CR1020
TV1110 TV813

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Voorzichtig: raadpleeg de begeleidende documentatie

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

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

26°C
/ﬂ[ Temperatuurlimiet

& 0 N LY Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden
verkocht op voorschrift van een arts.




FRENCH

PRESTON-

Chargeur osseux

MODE D'EMPLOI

™ >

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le chargeur osseux Preston™ est congu pour injecter un ciment de vertébroplastie lorsqu’il est utilisé par
I'Introducteur transpédiculaire Preston™ (fourni séparément, voir le Tableau N°2). Chaque dispositif se compose
des éléments suivants. Pour les tailles précises, voir le tableau N°1.

A | 2introducteurs

B | 2 poignées (avec raidisseur)

C | 2 poussoirs

INDICATIONS
Injection de ciment dans la vertébroplastie.

PRECAUTIONS

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

STOCKAGE
Conserver dans un endroit sec et frais (@ moins de 26 °C) a I'abri de I'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 déces 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 et
réalisée avec précision a partir de I'imagerie diagnostique et de techniques cliniquement approuvées. Le chargeur
osseux Preston doit étre utilisé conjointement avec l'introducteur transpédiculaire Preston de la taille appropriée
(fourni séparément, voir le Tableau N°2). Suivez les instructions d'utilisation pour obtenir un accés a I'aide de la
canule coupante de l'introducteur transpédiculaire, préte pour I'administration du ciment de vertébroplastie.

FIG.1 Réglez la jauge de profondeur du Chargeur (A) sur

le marquage de centimeétre adapté et serrez-la pour
bénéficier d'un repeére visuel.
Remarque : Le marqueur en centimetres
sélectionné (voir la Fig. 1) représente la longueur de
dépassement du Chargeur (A) au-dela de la canule
coupante correspondante  (Introducteur Fig.1
transpédiculaire Preston).

Remplissez une seringue du ciment de votre choix
(non fournie, suivre les indications du fabricant pour
obtenir la viscosité souhaitée), fixez-la a I'extrémité
Luer du Chargeur (A) et remplissez-la de ciment.
FIG.2 Insérez le Chargeur (A) dans la canule coupante
mise en place (Introducteur transpédiculaire Fig. 2

Preston) jusqu’a ce que la jauge de profondeur du
Chargeur (A) entre en contact avec I'extrémité Luer \

a=mm}

de la canule coupante.
Remarque : La seringue peut rester sur le Chargeur

(A) pour éviter une fuite prématurée de ciment. N lg
FIG.3 Une fois la seringue retirée, insérez la Poignée (B) /

dans le Chargeur (A) et poussez prudemment
jusqu'au contact avec l'extrémité Luer du Chargeur
(A) tout en surveillant le flux de ciment sous imagerie.
Remarque : A ce stade, la moitié environ du volume
de ciment du Chargeur (A) a été injectée (voir le
Tableau N°1).

FIG.4 Retirez la Poignée (B) et insérez le Poussoir (C).

Poussez soigneusement le Poussoir (C) tout en
surveillant le flux de ciment sous imagerie, jusqu’au Fig. 4
contact avec I'extrémité Luer du Chargeur (A) pour
injecter le volume de ciment complet du Chargeur
(A) (voir le Tableau N°1).
Remarque : S'il est nécessaire d'injecter davantage
de ciment, le Chargeur et le Poussoir (A+C) peuvent
étre retirés et le processus peut étre répété a partir
delaFig. 1 en utilisant un nouveau Chargeur osseux
Preston.

Fig.3




N°1 | CR1320 CR1020
A 13Gx20cm 10G x 20 cm
(Volume 0,57 ml) (Volume 1,49 ml)
C ?1,8mmx233cm | @2,8mmx233cm
N°2 | CR1320 CR1020
TV1110 TV813

Usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde : consultez les documents connexes

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Pour une version électronique, scannez le code QR, ou rendez-vous a l'adresse
www.merit.com/ifu et saisissez l'identification du mode d'emploi électronique. Pour un
exemplaire papier, appelez le service clientéle américain ou européen

Limitation de température

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




GERMAN

PRESTON-

Knochenfullinstrument

GEBRAUCHSANWEISUNG

™ >

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Knochenfiillinstrument von Preston™ wurde fiir die Zementeinbringung nach dem Vertebroplastie-Verfahren
unter Verwendung des transpedikuldren Einfiihrinstruments von Preston™ (nicht im Lieferumfang enthalten, siehe
Tabelle 2) entwickelt. Jede Einheit besteht aus den folgenden Komponenten. Angaben zu GréBen finden Sie in
Tabelle 1.

A | 2Fdllinstrumente

B | 2 Griffe (mit Versteifungselement)

C | 2 AusstoBer

INDIKATIONEN
Zementeinbringung bei Vertebroplastie.

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 Gerat wird in sterilem Zustand geliefert und sollte als steril
betrachtet werden, solange die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn die Packung beschadigt ist. Wenn Sie Zubehor von anderen Lieferanten verwenden, tiberpriifen Sie, dass die
Lange und der Durchmesser mit den Komponenten dieses Gerats kompatibel sind. Wahrend des Einsatzes tiben
Sie nur Druck mit Ihren Fingern aus und stellen Sie sicher, dass Sie keinen tiberméafigen axialen Druck ausiiben
oder die Elemente verbiegen. Nach dem Einsatz kann dieses Produkt ein potenzielles biologisches Risiko
darstellen. Alle Produkte dieser Art missen in Ubereinstimmung mit akzeptierten medizinischen Praktiken,
Gesetzgebungen und zutreffenden Regelungen gehandhabt und zerstort werden.

LAGERUNG
An einem kiihlen, trockenen Ort (unter 26 °C) und vor Feuchtigkeit und direkter Warmeeinwirkung geschiitzt
aufbewahren. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

ANWENDUNGSHINWEISE

Im Folgenden wird ein empfohlenes Verfahren fiir den Einsatz des Gerats beschrieben. Das Verfahren muss genau
geplant und anhand diagnostischer Bildgebung und klinisch bewédhrter Techniken ausgefiihrt werden. Das
Knochenfillinstrument von Preston sollte in Verbindung mit dem passenden transpedikuldren Einfihrinstrument
von Preston (nichtim Lieferumfang enthalten, siehe Tabelle 2) verwendet werden. Um mithilfe der Schneidekantile
des transpedikuldren Einflihrinstruments einen Zugang fiir die Zementeinbringung fiir das Vertebroplastie-
Verfahren zu schaffen, folgen Sie den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung.

ABB. 1 Die Tiefenlehre auf dem Fiillinstrument (A) fir eine
visuelle Hilfestellung auf den entsprechenden
Zentimetermarker ausrichten und festziehen.
Hinweis: Die ausgewahlte Zentimetermarkierung
(siehe Abb. 1) zeigt an, wie weit das Fullinstrument
tber die Schneidekaniile (das transpedikuldre
Einfihrinstrument von Preston) hinausragt.

1cm

Abb. 1

Eine Spritze mit Zement Ihrer Wahl fullen (nicht im
Lieferumfang enthalten, den Anweisungen des

Herstellers folgen, um die gewtlinschte Viskositat zu %\
erhalten), mit dem Luer-Ende des Fiillinstruments \/\b

(A) verbinden und mit Zement fiillen.

ABB.2 Das Fullinstrument (A) in die positionierte
Schneidekantile (das transpedikulare Abb. 2
EinfUhrinstrument von Preston) einfiihren, bis die
Tiefenlehre auf dem Fillinstrument (A) Kontakt mit

dem Luer-Ende der Schneidekaniile hat.
Hinweis: Die Spritze kann mit dem Fllinstrument ~

(A) verbunden bleiben, um ein vorzeitiges
Auslaufen des Zements zu verhindern.

ABB. 3 Nach dem Entfernen der Spritze den Griff (B) in das
Flllinstrument (A) einsetzen und leichten Druck
ausliben, bis er Kontakt mit dem Luer-Ende des
Fullinstruments hat (A), dabei den Zementfluss

unter Bildgebung tiberwachen. %
Hinweis: Zu diesem Zeitpunkt wurde etwa die \/\)

Abb. 3

Halfte des im Fillinstrument (A) enthaltenen
Zementvolumens eingebracht (siehe Tabelle 1).
ABB. 4 Griff (B) herausziehen und AusstoBer (C) einsetzen. Abb. 4
Ausstofer (C) unter leichtem Druck eindriicken und
dabei den Zementfluss unter Bildgebung
Uberwachen, bis der AusstoBer Kontakt mit dem
Luer-Ende des Fillinstruments (A) hat, um das
vollstandige im Fillinstrument (A) enthaltene
Zementvolumen einzubringen (siehe Tabelle 1).
Hinweis: Sollte es erforderlich sein, weiteren Zement
einzubringen, kénnen das Fillinstrument und der
AusstoBBer (A + C) herausgezogen werden, um den
Vorgang unter Verwendung eines neuen
Knochenfillinstruments von Preston zu wiederholen.
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Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

STERILE|EO

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 dort die IFU-ID-Nummer ein. Eine gedruckte Kopie konnen
Sie telefonisch aus den USA oder der E.U. anfordern Kundendienst in den USA oder der EU an.

26°C

Temperaturbegrenzung

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




GREEK

PRESTON-

JUOKEUN TTAPWONG 00TWV

OAHTIEZ XPHZHZX

™ >

MEPIFPA®H MPOIONTOZ

H ouokeury mMAifjpwong ooTwv Preston™ éxel oxeSla0TEl yla T Xoprynon ToléVTOU OTTOVOUNOTIAQCTIKIG OTaV
XPNOIUOTIOLEITAL E TOV SIAUXEVIKO eloaywyéa Preston™ (mapéxetatl Eexwplotd, avatpé€te otov Mivaka 2). K&be
povada Sia0étel To akdAoubo mepiexduEvo. MNa ouykekpipéva peyéon, avatpéte otov Mivaka 1.

A | 2xZuokeur MApwaong

B | 2 xAaPn (ue ote\ed evioxuong)

C | 2xAwotnhpag

ENAEIZEIZ
Xopriynon ToIéVTou yia oTTovOUNOTIAACTIKH.

NPOOYAAZEIL:

H ouokeun mpémel va XpnotpomoleiTal HOVo amo 1aTpd eKMASEVPEVO 0Tn Slevépyela BloPiwv 1 eMePBAcEWY péow
aKTIvohoyiag 1) ummo Tnv emiBAeWH Tou. H GUOKEUN TTOPEXETAL OE AMOOTEIPWHEVN KATAOTAON KAl TTPETEL va Bewpeital
OTITIAPAUEVEL ETOLEKTOG KL AV EXEL AVOLXTEL I} KATAOTPAPE( N cuoKevaaia. Na pnv xpnotHomoleitat EGv n cuoKevacia
€xel unootei BAAPN. ‘Otav xpnotpomolgital eE0MAMONOG amd ANOUG TTPOUNOEUTEG, EAEYXETE OTL TO MAKOG Kal N
SIAPETPOG TOU €ival oupPaTA PE Ta EEAPTANATA TNG CUOKEUNG. ‘OTaV XPNOIUOTIOLEITAL, AMAWG EQAPUOOTE TTiECN UE
Ta SaxTuhd oag kai BePaiwdeite oL Sev epappoletal umepPoAikr mieon otov dfova 1) ev Ayilete Ta oTolxEia.
MeTd tn Xprion, To mpoidv autd pmopei va B€tel SuvnTikd Bloloyikd Kivduvo. O XEIPIoUAG Kal N KATAoTPOoPH OAwv
TWV TPOTIOVTWV AUTOU TOU TUTIOU TIPETTEL VA YIVETAL CUHPWVA HE TIG ATTOSEKTEG IATPIKEG TIPAKTIKEG, T VOUoBEesia Kat
TIG LOXVOUOEG SIOTAEELG.

OYNAZH
AmoBnKeVOTE OE SPOTEPO Kal OTEYVO PEPOC (KATW Twv 26 °C), Hakpld amd vypacia kat dpeon Beppdtnta. Na pnv
XPNOIUOTIOLEITAL HETA TNV TTAPENEVON TNG NUEPOUNVIAG AENG.

AHAQIH NPOAHWHE ENANAXPHZIMOMOIHZHEZ

lNa pia xprion o€ évav pévo acBevr). Mnv Tnv emavaypnolUOTIOLETE, emaveneCepydleOTe 1} EMAVATTOOTEIPWOETE. H
£Mmavaypnolpomnoinon, n emaveneéepyaoia fi n emavanooteipwon evaéxeTal va emNPeAcOVV apvNTIKA T SOMIKN
OAKEPAIOTNTA /KAl VO £X0UV WG ATTOTEAECHA TNV ACTOX{O TNG CUOKEUNG KATL TO OTT0I0, PE TN OEIPA TOU, PTTOPE( va
odnynoel o€ TpaupATIoNo, acBévela 1y Bavato tou aoBevoue. H emavaypnotpomoinon, n enavenegepyacia i n
emavamooteipwon evdéxetal emiong va SnuUIoupynoel kivduvo pOAUVONG TNG CUOKEURG /KAl va TIPOKAAEOEL
Noipwén tou acBevoug f Slactavpoluevn pOAuvon Tou acBevolg, oupmepINaUBavopévng evBEIKTIKA NG
petadoong Aolpwdwv voonudtwy amod évav acBevij oe dAMov. H pdAuvon tng CUOKEUNG Umopei va odnyroel o€
TPAUUATIONO, acBévela fi Bdvato Tou acbevoulq.

ANTENAEIZEIZ:

AvtevdeikvuTal yla xprion og acBeveic ot omoiot AapBavouv Bapitd avurmnkTikr Bgpareia fi ot omoiol £xouv coBapd
alpoppaytkd mpoPAnua. Mptv amé tn Sadikacia, Ta 1TPIKA apxeia TOU aoOEVH TIPEMEL VA ENEYXOVTAL TTIPOCEKTIKA
Y10 TUXOV IOTOPIKO QIHOPPAYIKNAG SpaoTneIdTNTAC.

OAHTIEZ XPHIHX

Mapakdtw akoAouBei pia mpoTelvopevn péBodog yia xpron tng cuokeunc. H Stadikacia mpémel va oxeStaletal kat
V0 EKTENEITAL PE OKPIBELA XPNOIHOTTOIWVTAG S1AYVWOTIKH OTTEIKOVION Kal KAMIVIKA EYKEKPIMEVEG TEXVIKEC. H oUOKEUR
TMARPWONG 00TWV Preston MPEMel va XPNOIUOTIOIEITAl O OUVEUAOUO HE TOV AVTIOTOIXOU HEYEBOUG SIAUXEVIKO
eloaywyéa Preston (mapéxetatl Eexwplotd, avatpé€te otov Mivaka 2). AkoAouBRoTE TG 0dnyieg Xpriong yla tnv
enitevén mpdoPaong pe Tov OwANVIOKO KOTAE TOU SIAUXEVIKOU EI0AYWYEQ, £TOIUO Yia TN XOPHyNnon TOIUEVTOU
0omovSUNOTIAAOTIKAG.

EIK. 1 Tpocappoote tov pubuioth BdBoug otn cuokeun
m\ipwong  (A)  otov  Katd\\nho  OeikTn
EKATOOTOUETPOU KAl OPIETE TIPOKEIUEVOU VA UTIAPKEL
£vag omTIKOG 08nyac.

Inueiwon: O emAeyuévog SeiKTNG EKATOOTOUETPOU
(B\. Ek. 1) Ba avumpoowrnevel TNV mPoBoAn NG
OUOKeUNG MApwong (A) mépa amd Tov avTioTolXo Eik. 1
owAnvioko Komn¢ (AlauXeVIKOG eloaywyéag Preston).

[a=mm|

MAnpwoTe pa clPLyya UE TOIMEVTO TNG EMAOYAS
oag (5ev mapéxetal, akoAouBwvTag T 08nyieg Tou
KATAOKEVOOTH Yyla TNV €mitevén tou embupuntol b
1€wdoug), ouvdéoTte 0TO AKPO Luer TG CUOKEUNG
M\ pwong (A) Kat TANPWOTE HE TOIUEVTO.

EIK.2 Eicdyete tn ouokeuvry mA\npwong (A) péoa otov Eik. 2
TomoOeTNUéEVO  OwANVioko KOTAG  (S1aUXEVIKOG
£l0aywy£ag Preston) péxpt o pubpioTrg BaBoug otn
ouokeury M\pwong (A) va €pBel og emagn pe To
dkpo Luer Tou owAnVioKou KOTING.

Inpeiwon: H oUplyya pmopei va kpatnBei otn
ouokeuy TAfjpwong (A) yla va amo@euxBei n
mpdwpn Slappor ToIHEVTOL.

EIK. 3 ‘Exovtag agaipéoel tn oUptyya, l0dyete Tn Aafr (B)
péoa otn ouokeurn MARPwong (A) Kal TPOOEKTIKA

wWOAOTE TN HEXPL VO CLVAVTIOEL TO AKPO Luer tng
ouokeung mMiipwong (A), v mMapakoAouBeite A j
PO TOU TOIUEVTOU UTTO OKTIVOOKATINON. \/\) g

Eik.3

Inpeiwon: e autd To onueio, éxel xopnynOei
TIEPITIOU 0 HIOGG aTmd TOV OYKO TOU TOIMEVTOU TNG
ouokeung Minpwong (A) (avatpé€te otov Mivaka 1). Eik.4

EIK.4 AmnooUpete Tn Aafn (B) kat el0dyete Tov Siwotrpa
(C). Npooektikd wORote Tov diwotipa (C) evw
mapakoAouBeite T pory TOu TOIPEVTOU UTIO
QAKTIVOOKOTINGN, HEXPL VO CUVAVTHOEL TO AKpo Luer
MG OUOKEUNG TARPwonNG (A), TIPOKEIUEVOL va
xopnynOei 0AOKANPOG 0 AYKOG TOU TOIHEVTOU TNG
ouokeung Mpwong (A) (avatpé€te otov MNivaka 1).
Inpeiwon: Av gival amapaitnto va XopnynoeTe
TIEPIOOATEPO TOIHEVTO, HUTOPEITE VO ATTOCUPETE TN
ouokeury MAnpwong Kat Tov Siwotipa (A+C) Kat
Katémv umopeite va emavaldfete ) Sadikacia
amé TNV EIK. 1 XpNOIMOTIOIOVTAG Hia VEQ GUOKEUNR
M\ PWoNG 00TWV Preston.
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PRESTON-

Csontkitoltoé

HASZNALATI UTASITAS

™ >

TERMEKLEIRAS

A Preston™ csontkitdlté vertebroplasztikai cement bejuttatasédra szolgal a Preston™ transzpedikularis bevezet6vel
egyltt hasznalva (kiilon szallitjdk, lasd a 2. sz. tablazatot). Az egység tartalma a kdvetkezd. A konkrét méreteket
lasd az 1. sz. tdblazatban.

A | 2xkitolté

B | 2 xfogantyu (merevitével)

C | 2xtold

JAVALLATOK
Cement bejuttatasa vertebroplasztika céljabol.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz csak olyan orvos altal vagy felligyeletével hasznalhatd, akit kiképeztek biopszidk vagy radioldgiai
beavatkozasok végrehajtasara. Az eszkozt steril dllapotban szallitjdk, és mindaddig sterilnek kell tekinteni, amig a
csomagolast ki nem nyitjak vagy az meg nem sériil. Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt. Mas gyartok
felszereléseinek hasznélata esetén ellendrizze, hogy azok hossza és atméréje kompatibilis az eszkdz
komponenseivel. Hasznélat kozben csak az ujjaival gyakoroljon nyomast, és gondoskodjon rola, hogy ne fejtsen ki
tengelyirdnyd nyomast, és ne hajlitsa meg az elemeket. Hasznalat utan ez a termék bioldgiai kockdzatot jelenthet.
Minden ilyen tipust terméket az elfogadott orvosi gyakorlattal, a jogszabalyokkal és vonatkozo rendelkezésekkel
osszhangban kell kezelni és megsemmisiteni.

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

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

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

Ellenjavallatok

Ellenjavallt a hasznalata olyan betegek esetén, akik erés véralvadasgatld kezelés alatt allnak vagy akiknek sulyos
vérzési problémajuk van. Az eljaras megkezdése el6tt figyelmesen meg kell vizsgalni a beteg orvosi jelentéseit
barmilyen korabbi vérzési esemény miatt

HASZNALATI UTASITAS

A kovetkezé az eszkdz hasznélatanak egy javasolt modszere. Az eljérast pontosan kell megtervezni és végrehajtani
diagnosztikai képalkotas és klinikailag jovahagyott technikdk segitségével. A Preston csontkitoltét a megfelelé
méretli Preston transzpedikuldris bevezetével egyitt kell hasznalni (kilon szallitjak, lasd a 2. sz. tablazatot).
Kovesse a hasznalati utasitasokat, hogy elérést biztositson a transzpedikuldris bevezetd vagokaniljével, és készen
alljon a vertebroplasztikai cement bejuttatdsara.

1.ABRA Allitsa a kitdlt6 (A) mélységméréjét a megfeleld
centiméterjelhez, és szoritsa meg, hogy vizualis

utmutatast adjon. L A A
Megjegyzés: A kivalasztott centiméterjel (lasd i

az 1. abrat) azt jelzi, mennyivel hatol tul a kitolt6 (A) ll%

amegfeleld vagokanilon (Preston transzpedikularis 1em

bevezetén). — T 1. Abra

Toltson fel egy fecskend6t a vélasztott cementtel

(nincs mellékelve, kdvesse a gyartd utasitasait a
kivant viszkozitas elérése érdekében), csatlakoztassa
a kitolté (A) Luer-végéhez, és toltse fel cementtel. \\/\)

2.ABRA Nyomja a kitoltét (A) az elhelyezett vagékaniilbe
(Preston transzpedikuldris bevezet6be), amig a
kitolté (A) mélységmérdje megérinti a vagdkaniil 2. Abra
Luer-végét.
Megjegyzés: A fecskendét rajta lehet tartani a

kitoltén (A), hogy elkeriilje a cement id6 elétti
szivargdsat.

3.ABRA A fecskendé eltavolitisa utén helyezze be a
fogantyut (B) a kitoltébe (A), és 6vatosan nyomja be,
amig el nem éri a kitoltd (A) Luer-végét, képalkotas 3. Abra
alatt nyomon kovetve a cement dramlasat.
Megjegyzés: Ezen a ponton korilbelil a kitoltében

(A) 1évé cementmennyiség fele kertilt bejuttatasra
(lasd az 1. tablazatot). I\
4. ABRA Huzza ki a fogantyut (B), és nyomja be a tolét (C). K+

N

Ovatosan nyomja be a tolét (C), képalkotés alatt
nyomon kdvetve a cement dramlasat, amig el nem
éri a kitolté (A) Luer-végét, hogy bejuttassa a 4. Abra
kitoltében (A) 1évé teljes cementmennyiséget (lasd

az 1. tabldzatot).

Megjegyzés: Ha tobb cementet sziikséges

bejuttatni, vissza lehet hizni a kitoltét és toldt (A+C),

és a folyamatot meg lehet ismételni az 1. abratdl

kezdve egy Uj Preston csontkitoltét hasznélva.




#1 | CR1320 CR1020
A 1316x20cm 1QGx20cm
(térfogat: 0,57 ml) (térfogat: 1,49 ml)
C ?21,8mmx233cm | 22,8 mmx23,3cm
#2 | CR1320 CR1020
TV1110 TV813

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizélja Ujra

Vigyazat: olvassa el a csatolt dokumentumokat

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

1@ >@e

Elektronikus példanyért olvassa le a QR-kédot, vagy latogasson el a www.merit.com/ifu
weboldalra, és adja meg a Hasznélati utasitas azonositdszamat. Nyomtatott valtozatért hivja
az USA vagy az EU ugyfélszolgalatat

iN
4
n

Hémérsékleti hatarértékek
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Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz kizarélag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.




ITALIAN

PRESTON-

Riempitivo osseo

ISTRUZIONI PER L'US

™ >

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il riempitivo osseo Preston™ e progettato per l'erogazione vertebroplastica di cemento quando usato con
l'introduttore transpeduncolare Preston™ (fornito separatamente, vedere la Tabella n. 2). Ciascuna unita ha il
seguente contenuto. Per le specifiche dimensioni, vedere la Tabella n. 1.

A 2 x riempitivo

B | 2 ximpugnatura (con rinforzo)

C 2 x attuatore

INDICAZIONI
Erogazione di cemento per vertebroplastica.

PRECAUZIONI

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

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

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

CONTROINDICAZIONI

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

INDICAZIONI PER L'USO

Di seguito & suggerito un metodo per I'uso del dispositivo. La procedura deve essere accuratamente pianificata ed
eseguita usando tecniche di diagnostica per immagini e approvate clinicamente. Il riempitivo osseo Preston deve
essere usato congiuntamente con l'introduttore transpeduncolare Preston di dimensione corrispondente (fornito
separatamente, vedere la Tabella n. 2). Seguire le le istruzioni per I'uso per ottenere l'accesso con la cannula di
taglio dell'introduttore transpeduncolare, pronto per I'erogazione vertebroplastica di cemento.

FIG.1 Regolare il misuratore di profondita sul riempitivo
(A) sul contrassegno di centimetri appropriato e
serrarlo per avere una guida visiva. A
Nota: il contrassegno di centimetri selezionato
(vedere la Fig. 1) rappresentera la sporgenza del
riempitivo (A) oltre la corrispondente cannula di
taglio (Introduttore transpeduncolare Preston).

[8=mm]

1cm

Fig. 1

Riempire una siringa con cemento scelto (non fornito,

usando le indicazioni del produttore per ottenere la
viscosita desiderata), attaccare all'estremita luer del
riempitivo (A) e riempire con il cemento. \/\)

FIG.2 Inserire il riempitivo (A) nella cannula di taglio
posizionata (introduttore transpeduncolare Preston)
fino a quando il misuratore di profondita sul Fig. 2

riempitivo (A) viene a contatto con l'estremita luer
della cannula di taglio.

Nota: la siringa puo essere mantenuta sul riempitivo

(A) per evitare perdite di cemento premature. ~

FIG.3 Con lasiringa rimossa, inserire l'impugnatura (B) nel
riempitivo (A) e spingere attentamente fino a
quando incontra l'estremita leur del riempitivo (A),
mentre si monitora il flusso di cemento con
diagnostica per immagini.

Nota: a questo punto, approssimativamente meta
del volume di cemento del riempitivo (A) é stato
erogato (vedere la Tabella 1).

FIG.4 Ritirare I'impugnatura (B) e inserire I'attuatore (C).
Spingere attentamente l'attuatore (C) mentre si
monitora il flusso di cemento con diagnostica per Fig. 4
immagini, fino a quando incontra l'estremita leur
del riempitivo (A) per erogare il volume di cemento
completo del riempitivo (A) (vedere la Tabella n. 1).
Nota: se e necessario erogare piu cemento, il
riempitivo e I'attuatore (A+C) possono essere ritirati
e il processo pud essere ripetuto dalla Fig. 1
utilizzando un nuovo riempitivo osseo Preston.




N.1 | CR1320 CR1020

13Gx20cm 10Gx20cm
(volume 0,57 ml) (volume 1,49 ml)

C ?21,8mmx233cm | @2,8mmx23,3cm

N.2 | CR1320 CR1020

TV1110 TV813

Monouso

Non risterilizzare

Attenzione: consultare la documentazione allegata

STERILE Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR oppure visitare il sito
www.merit.com/ifu e immettere il numero ID delle istruzioni per I'uso. Per una copia
stampata, contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti d’America o nell'Unione Europea.
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Limitazione di temperatura
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LY La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.
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POLISH

PRESTON-

Przyrzad do wypetniania kosci

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

™ >

OPIS PRODUKTU

Przyrzad do wypetniania kosci Preston™ jest przeznaczony do podawania cementu w ramach zabiegu
wertebroplastyki i nalezy go stosowac razem z przeznasadowa kaniulg wprowadzajaca Preston™ (dostarczang
osobno, patrz Tabela 2). Zestaw sktada sie z nastepujacych elementéw. Rozmiary zestawu podano w tabeli 1.

A | 2xprzyrzad do wypetniania kosci

B | 2 xuchwyt (z usztywniaczem)

C | 2xtlok
WSKAZANIA
Podawanie cementu w ramach zabiegu wertebroplastyki.
SRODKI OSTROZNOSCI

Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarza przeszkolonego w przeprowadzaniu biopsji lub interwencji
radiologicznych, lub pod jego nadzorem. Wyréb 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 wyfacznie palcami i upewnic sig, ze nie jest wywierany
nadmierny nacisk osiowy ani nacisk powodujacy wygiecie elementéw. Po uzyciu produkt ten moze potencjalnie
stanowic¢ zagrozenie biologiczne. Przyrzagdami takimi nalezy postugiwac sie 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 ciepta. 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 lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei moze
spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub
ponowna sterylizacja moga takze stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu lub powodowac 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 pacjentow poddawanych intensywnemu leczeniu przeciwzakrzepowemu lub majacych
powazny problem z krwawieniami jest przeciwwskazane. Przed przystgpieniem do zabiegu nalezy uwaznie
zapoznac sie z dokumentacja medyczng pacjenta i ewentualnymi epizodami krwotocznymi w wywiadzie.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Ponizej opisano sugerowang metode wykonywania biopsji kosci. Zabieg nalezy doktadnie zaplanowac
i przeprowadzi¢, korzystajac z obrazowania diagnostycznego i potwierdzonych klinicznie technik. Przyrzad do
wypetniania kosci Preston nalezy uzywa¢ w pofaczeniu z przeznasadowa kaniula wprowadzajacg Preston
(dostarczang osobno, patrz Tabela 2). Nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania, aby uzyska¢ dostep za pomoca
kaniuli tnacej stanowiacej czes¢ przeznasadowej kaniuli wprowadzajacej i umozliwi¢ podanie cementu w ramach
zabiegu wertebroplastyki.

FIG.1 Ustawi¢ ogranicznik gtebokosci na przyrzadzie do

wypetniania (A) na odpowiednim znaczniku 0
centymetréw i dokrecic, aby stanowit on wskazéwke A
wzrokowa.

Uwaga: Wybrany znacznik centymetréw (patrz E

Fig. 1) wskazuje odlegtos¢, na jaka przyrzad do
wypetniania  kosci  (A) wysuwa sie poza
odpowiadajaca kaniule tnaca (przeznasadowa
kaniule wprowadzajaca Preston).

Napetni¢ strzykawke wybranym cementem (nie jest %\
dostarczany, nalezy przestrzega¢  instrukgji I lg

Fig. 1

producenta, aby osiggna¢ zadang lepkosc), W
podtaczy¢ ja do koncéwki luer przyrzadu do
wypetniania (A) i wypetni¢ cementem. Fig. 2
FIG.2 Wprowadza¢ przyrzad do wypetniania (A) do
wprowadzonej we wiasciwe miejsce kaniuli tnacej
(przeznasadowa kaniula wprowadzajaca Preston), az
ogranicznik gtebokosci przyrzadu do wypetniania
(A) wejdzie w kontakt z koricdwka luer kaniuli tnace;j.
Uwaga: Mozna pozostawic¢ strzykawke podtaczong
do przyrzadu do wypetniania (A), aby uniknac
przedwczesnego wycieku cementu.

FIG.3 Po odfaczeniu strzykawki wprowadzi¢ uchwyt (B) \
I

Fig.3

do przyrzadu do wypetniania (A) i ostroznie go
popychac¢, az wejdzie w kontakt z koricowka luer

wyrobu (A), przez caly czas monitorujac przeptyw |
cementu pod kontrolg badan obrazowych. NS IQ;
Uwaga: Na tym etapie okoto potowa objetosci

cementu znajdujacego sie w wyrobie do
wypetniania (A) zostata podana (patrz Tabela 1).
FIG.4 Wyja¢ uchwyt (B) i wprowadzi¢ ttok (C). Ostroznie
popycha¢ ttok (C), jednoczesnie monitorujac
przeptyw  cementu pod kontrolg  badan
obrazowych, az ttok wejdzie w kontakt z koricowka
luer przyrzadu do wypetniania (A), aby podac petng
objetos¢ cementu znajdujacego sie w przyrzadzie
do wypetniania (A) (patrz Tabela 1).
Uwaga: Jedli konieczne jest podanie wiekszej ilosci
cementu, mozna wyja¢ przyrzad do wypetniania
i tlok (A+C) i powtdrzy¢ proces, zaczynajac od
kroku 1, z uzyciem nowego wyrobu do wypetniania
kosci Preston.

Fig. 4




Nr1 | CR1320 CR1020

13Gx20cm 10g x 20 cm
(objetos¢ 0,57 ml) (objetos¢ 1,49 ml)

C ?21,8mmx233cm | @2,8mmx23,3cm

Nr2 | CR1320 CR1020

TV1110 TVv813

Wyrdb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac ponownie

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami

STERILE E 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 drukowang, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA lub UE.
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Ograniczenie temperatury
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LY Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
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PORTUGUESE

PRESTON-

Enchimento Osseo

INSTRU

ES DE UTILIZACAO

™ >

DESCRICAO DO PRODUTO

O Enchimento Osseo Preston™ foi concebido para administracio de cimento para vertebroplastia quando utilizado
com o Introdutor Transpedicular Preston™ (fornecido separadamente, consulte a Tabela N.° 2). Cada unidade inclui
os componentes seguintes. Para tamanhos especificos, consulte a Tabela N.° 1.

A | 2xEnchimento

B | 2 xPega (com Reforco)

C | 2xEmpurrador

INDICAGOES
Administracdo de cimento para vertebroplastia.

PRECAUGOES

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

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Apenas para uso num unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutilizacdo,
reprocessamento ou nova esterilizacdo poderd comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir
a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em danos fisicos, doenca ou na morte do paciente. Uma
reutilizagdo, reprocessamento ou nova esterilizacdo podera também criar um risco de contaminacédo do dispositivo
e/ou provocar uma infecdo cruzada ou uma infecao do paciente, incluindo, mas néo sé, a transmissao de doenca(s)
infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca ou
a morte da paciente.

CONTRA-INDICAQGES

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

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Em seguida, é sugerido um método para utilizagao do dispositivo. O procedimento deve ser planeado com preciséo
e executado utilizando imagiologia de diagnéstico e técnicas clinicamente aprovadas. O Enchimento Osseo
Preston™ deve ser utilizado em conjunto com o Introdutor Transpedicular Preston™ de tamanho correspondente
(fornecido separadamente, consulte a Tabela N.° 2). Siga as instrugdes de utilizacdo para obter acesso com a Canula
de Corte do Introdutor Transpedicular, pronto para a administragcao de cimento para vertebroplastia.

FIG.1 Ajuste o medidor de profundidade no Enchimento
(A) de acordo com o marcador de centimetros
adequado e aperte para obter uma orientagao visual.
Nota: O marcador de centimetros selecionado
(consulte a Fig. 1) ird representar a saliéncia do
Enchimento (A) em relacdo a Canula de Corte
correspondente (Introdutor Transpedicular Preston).

a=mm}

Fig. 1

Encha uma seringa com o cimento escolhido (nao
fornecido, seguindo as instrucdes do fabricante
para obter a viscosidade pretendida), fixe a
extremidade do luer do Enchimento (A) e encha
com cimento.
FIG.2 Introduza o Enchimento (A) na Céanula de Corte
posicionada (Introdutor Transpedicular Preston) até Fig. 2
o medidor de profundidade no Enchimento (A)

entrar em contacto com a extremidade do luer da
Canula de Corte.

Nota: A seringa pode ser mantida no Enchimento
(A) para evitar a fuga prematura de cimento.

FIG.3 Com a seringa removida, introduza a Pega (B) no
Enchimento (A) e empurre cuidadosamente até
que esta encontre a extremidade do luer do
Enchimento (A), enquanto monitoriza o fluxo de
cimento sob orientacdo por imagem.

Nota: Neste momento, foi administrado
aproximadamente metade do volume de cimento
do Enchimento (A) (consulte a Tabela N.° 1).

FIG.4 Retire a Pega (B) e introduza o Empurrador (C).

Empurre cuidadosamente o Empurrador (C), Fig. 4
enquanto monitoriza o fluxo de cimento sob
orientagdo por imagem, até que este encontre a
extremidade do luer do Enchimento (A) para
administrar todo o volume de cimento do
Enchimento (A) (consulte a Tabela N.° 1).
Nota: Caso seja necessario administrar mais cimento,
o Enchimento e o Empurrador (A + C) podem ser
retirados e o processo da Fig. 1 pode ser repetido
utilizando um novo Enchimento Osseo Preston.

Fig.3




N.°1 | CR1320 CR1020

A 13Gx20cm 10Gx20cm
(Volume 0,57 ml) (Volume 1,49 ml)

C ?21,8mmx233cm | @2,8mmx233cm

N.°2 | CR1320 CR1020

TV1110 TV813

Utilizagdo unica

N&o volte a esterilizar

Atencdo: consulte os documentos anexos

STERILE E Esterilizado com éxido de etileno

Néo utilize caso a embalagem esteja danificada

Para obter uma cdpia eletrénica, faca a leitura do cédigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu
e introduza a ID de IFU. Para obter uma cépia impressa, contacte o Servico de Apoio ao
Cliente dos EUA ou da UE.
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Limitacdo de temperatura
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LY Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo por ou segundo a prescricao
de um clinico.
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PORTUGUESE-BRAZIL

PRESTON-

Preenchimento dsseo

INSTRUCOES DE USO

™ >

DESCRICAO DO PRODUTO

O Preenchimento Osseo Preston™ foi projetado para o fornecimento de cimento de vertebroplastia, quando usado
com o Introdutor Transpedicular Preston™ (fornecido separadamente, consulte a Tabela 2). Cada unidade tem o
seguinte conteudo. Para tamanhos especificos, consulte a Tabela No. 1.

A | 2xPreenchimento

B | 2xManopla (com reforco)

C | 2xPassador

INDICAGOES
Fornecimento de cimento para vertebroplastia.

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 pressao com os dedos e certifique-se de nao aplicar pressao axial
excessiva nem dobrar os elementos. Apo6s 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
legislacao e as disposi¢oes aplicaveis.

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

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO

Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizagcao, o reprocessamento
ou a reesterilizacao podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo,
0 que, por sua vez, pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo poderdo também criar o risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar infeccdo no paciente
ou infec¢ao cruzada, incluindo, mas nao se limitando a, transmisséo de doenca infecciosa (ou doengas infecciosas)
de um paciente para outro. A contaminacédo 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 prontudrios médicos do paciente devem ser
atentamente verificados quanto a qualquer histérico de atividade hemorragica.

ORIENTAGOES DE USO

O método a seguir é sugerido para usar o dispositivo. O procedimento deve ser planejado e executado com
precisdo, usando diagnéstico por imagem e técnicas aprovadas clinicamente. O Preenchimento Osseo Preston
deve ser usado em conjunto com o Introdutor Transpedicular Preston de tamanho correspondente (fornecido
separadamente, consulte a Tabela 2). Siga as instru¢cdes de uso para obter acesso com a Canula de Corte do
Introdutor Transpedicular, pronta para o fornecimento de cimento de vertebroplastia.

FIG. 1 Ajuste o medidorde profundidade no Preenchimento
(A) ao marcador de centimetros apropriado e aperte
para fornecer um guia visual.

Nota: O marcador centimétrico selecionado
(consulte a Fig. 1) representard a protruséo do
Preenchimento (A) além da Canula de Corte
correspondente (Introdutor Transpedicular Preston).
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Fig. 1

Encha uma seringa com o cimento de escolha (ndo
fornecido, seguindo as instrugdes do fabricante
para obter a viscosidade desejada), fixe-a a
extremidade luer do Preenchimento (A) e encha \/\) ,g

com cimento.

FIG.2 Insira o Preenchimento (A) na Canula de Corte
posicionada (Introdutor Transpedicular Preston) até Fig.2
que o medidor de profundidade no Preenchimento
(A) fique em contato com a extremidade luer da
Canula de Corte.

Nota: A seringa pode ser mantida no Preenchimento
(A) para evitar que o cimento vaze prematuramente.

FIG.3 Com a seringa removida, insira a Manopla (B) no
Preenchimento (A) e empurre com cuidado até
encontrar a extremidade luer do Preenchimento (A),
enquanto monitora o fluxo de cimento sob imagem.
Nota: Nesse ponto, aproximadamente metade do
volume de cimento do Preenchimento (A) foi
fornecida (consulte a Tabela 1).

FIG.4 Retire a Manopla (B) e insira o Passador (C). Empurre

delicadamente o Passador (C) enquanto monitora o
fluxo do cimento sob imagem, até que ele encontre Fig. 4
a extremidade luer do Preenchimento (A) para
fornecer o volume de cimento completo do
Preenchimento (A) (consulte a Tabela 1).
Nota: Caso seja necessario fornecer mais cimento, o
Preenchimento e o Passador (A+C) podem ser
retirados e o processo pode ser repetido a partir da
Fig. 1, usando um novo Preenchimento Osseo
Preston.




No.1 | CR1320 CR1020
A 13G x 20cm 10G x 20cm
(Volume de 0,57ml) | (Volume de 1,49ml)
C @1,8mm x 23,3cm ©2,8mm x 23,3cm
No.2 | CR1320 CR1020
TV1110 TV813

Uso Unico

Néo reesterilize

Atencdo: consulte os documentos anexos

STERILE|EO

Esterilizado por éxido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada
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Para obter uma copia eletrénica, faca a leitura do cédigo QR ou acesse www.merit.com/ifu e
digite o nimero da ID de IFU. Para obter uma cépia impressa, telefone para o Servico de
Atendimento ao Cliente dos EUA ou da UE.
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Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos
ou sob prescricdo médica.
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OMUCAHME NPOAYKTA

3ameHuTenb KocTn Preston™ npeaHa3sHayeH AnA JOCTaBKM BepTeOPONIacTMUYECKOro LieMeHTa Npu NCNob30BaHUN
C TpaHCcneauKynapHbIM NPOBOAHNKOM Preston™ (noctaBnAeTca oTaenbHoO, cM. Tabnuuy Ne 2). B kaxxpoe ycTpoincTBo
BXOAAT CieAyioLy1e KOMMOHEeHTbI. KOHKpeTHble pa3mepbl cM. B Tabnuue No1.

A 2 x 3ameHuTena

B 2 4 pyyKM (C XKeCTKoW NoAKNaaKon)

C 2 X Tonkatena

OBO3HAYEHMA
[ocTaBka LemeHTa AnsA BepTe6ponnacTvku.

NPEAYNPEXAEHUA

YCTPOIICTBO paspeLleHo MCMosb30BaTb TOMbKO Bpauy, 06yuYeHHOMY NPOBOANTL NpoLieAypbl Gruoncum u nyyesble
BMeLLATeNbCTBa WIN MOJA ero/ee HabnoaeHieM. YCTPONCTBO NOCTABAETCA CTEPUSIbHBIM U CUMTAETCA TAKOBbIM 1O
OTKPBITUA NV NMOBPEXAEHUA YnakoBKW. He ncnonb3osatb, ecny ynakoska nospexzaeHa. Mpu ncnonb3osaHnm
o6opyaoBaHUA OT APYruX MOCTaBLUMKOB y6eAUTECh, YTO €ro ANvHA U ANAMETP COOTBETCTBYIOT KOMMOHEHTam
ycTpoicTBa. [py Ucnonb3oBaHMN HafaBnvBanNTe UCKNIOUMTENBHO NabLamu, YTobbl He MPUMEHUTb W3NULLIHEee
oceBOe [laBNeHNe U He MOTHYTb 3eMeHTbl. Mocne WCnonb3oBaHNA AaHHOe U3Aenue MOXKEeT MpefCcTaBnATb
noTeHuManbHylo 6OMONOrMYeckylo onacHoCcTb. Bce npoaykTbl AaHHOro Tuna HeobxoaMmo 06paboTatb U
YTUNM3MPOBATb COMACcHO MPUHATLIM MEAULIMHCKMM NPaKTUKaM, 3aKOHOAATENbCTBY Y MPUMEHUMBIM YCIIOBUAM.

XPAHEHUE
XpaHuTb B NpoxiagHoOM, Cyxom MecTe (Mpu Temnepatype Huxe 26°C) Baanu OT UCTOYHUKOB Bflarm U nNpamMoro
Tenna. He ncnonb3oBaTb Nocsie MCTeYEHNA CPOKa FOAHOCTU.

NPEAYNPEXAEHUE O HEQONYCTUMOCTU MOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA

MNpepHasHayeH AnA 0f4HOPa30BOro UCNOb30BaHMA y OLHOrO NauuneHTa. He ncnonb3yiTe, He obpabatbiBaiite 1 He
cTepunusyiite MoBTOPHO. [TOBTOPHOE WCMOMb30BaHMe, 06paboTKa WAM CTEPUAKM3aLMA MOTYT HapyWWTb
CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOICTBA /UM NPUBECTU K OTKasy YCTPOWCTBa, YTO, B CBOK Ouepefb, MOXeET
npuBecTn K TpaBMe, 3aboNeBaHMIO MK CMePTU NaumeHTa. MOBTOpHOE MCNoNb3oBaHWe, MOBTOPHaA 0bpaboTka
VNN MOBTOPHAA CTepuUnu3aLma yCTPOWNCTBA Takke MOryT CO3AaTb PUCK €ro 3arpAsHeHVA W/vnv npueBecTy K
VMHGULMPOBAHUIO VNN NEPeKPeCTHOMY WHOMUMPOBAHMIO MalMeHTa, BK/OYasA, MOMUMO MpOYero, nepepavy
nHbeKUMoHHOoro 3abonesaHna (Unu 3aboneBaHVin) OT OAHOrO MauMeHTa K Apyromy. 3arpa3HeHve yCTponcTBa
MO>eT NPUBECTY K TPaBMe, 3a60/1eBaHUI0 MY CMePTU NaLyeHTa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTnBONOKasaH K WCMNONb30BaHMIO Ha MNauVeHTax, KOTOpble MOYyYaloT WHTEHCVMBHYIO aHTUKOArynsaHTHYIO
Tepanuio WAy CTPaJaloT OT TAXENbIX KpoBOTeueHUin. [Nepea NpoBeeHnem npoLeaypbl HEO6XOAVMMO TiLaTeNbHO
M3y4nTb MeAVLIMHCKYIO KapTy NauyieHTa Ha Hannyme NCTopun reMopparmyeckoil akTUBHOCTU.

YKA3AHU/A NO NPUMEHEHUIO

Hwke npepnaraetca meToA MCMonb3oBaHUA YCTpoiicTea. MMpoueaypa [OMKHA ObiTb TOYHO CMNaHMpPOBaHa U
npoBefileHa C WCMONb30BaHMEM AMArHOCTAYECKON BU3yanu3aunn W KIVHUYECKN YTBEPXAEHHbIX MEeTO/O0B.
3ameHuTenb KocTu Preston cnepyeT mcnonb3oBaTb BMeCTe C TpaHCMEAWKYNAPHbIM NPOBOAHMKOM Preston™
COOTBETCTBYIOLLEr0 pasmepa (MoCTaBNAETCA OTAENbHO, CM. Tabnuuy NO 2). CnepyiiTe pyKOBOACTBY MO SKCMTyaTayum
[N NONyYeHNA AOCTYNa C MOMOLLbIO OCTPO KaHIoNIN TPaHCNeAVKyNAPHOTO NPOBOAHWKA, FOTOBOTO AJ1A JOCTaBKM
LieMeHTa Ana BepTe6ponnacTuKu.

PUC.1 OtperynupyiTe patunk rny6uHbl 3anonHutens (A)
[0 COOTBETCTBYIOLLEN CAaHTUMETPOBOWN OTMETKU ”
3aTAHMTE, yTObGbI  ObGecneuntb  BU3yasbHYO A
HanpasnaoLyyio.

MpumeyaHme: BoibpaHHanA caHTUMETPOBaA OTMETKa
(cm. puc. 1) npepctaBuT BbICTYn 3anonHutens (A)
Bnepen 3a npegenb ocTpoit KaHtonm

oL

Puc. 1
(TpaHcneAnKynapHOro NpoBofHMKa Preston).
3anonHuTe WNpWL HeOOXOANMbBIM LieMeHTOM (He
npunaraeTcs, UCrnonb3ya yKasaHnA Npon3BOANTENA
ons LOCTVKEHNA xenaemon BA3KOCTM), \/\)
npuKpennTe K HakoHeuHuKy Jlioapa 3anonHuTens
(A) 1 3aN0NHNTE LEMEHTOM.
PUC. 2 BsopauTe 3anonHutenb (A) B pacnonoxeHHyio ocTpyto Puc.2

KaHIonio (TPaHCNeavKynsapHOro  MPOBOAHMKA
Preston) fo Tex nop, MoKa faTuvk rny6uHbl Ha

3anonHutene (A) He CONPUKOCHETCA C HAKOHEYHUKOM

Jlioapa ocTpoit KaHonw.

MNpumeuanne: LUnpuy MOXHO OCTaBUTb  Ha \/\>
3anonHutene (A), 4TO6bI n3bexatb

npexaeBpemMeHHoON yTeuku.

PUC.3 Tocne cHATMA wnpuua BCTaBbTe pyuky (B) B Pue.3
3anonHutenb (A) U akKypaTHO HajaBuTe Ha Hee,
rnoka OHa He KOCHETCA HaKoHeuyHuKa Jlioapa
3anonHutena (A), OJHOBPEMEHHO KOHTPONMpysA
MOTOK LieMeHTa C MOMOLLbIO CPeACTB Br3yanu3sauuu.
Mpumeuanmne: Ha 3Tom 3Tane npubAU3NTENbHO
nonoBuHa o6bema LemeHTa B 3anonHutene (A) yxe
JlocTaBneHa (cm. Tabnuuy No1). Puc. 4

PUC. 4 BbiHbTe pyuKy (B) n BcTaBbTe Tonkatenb(C). AKKypaTHO
HapasuTe Ha Tonkatenb (C), KOHTponMpys MOTOK
LieMeHTa C MOMOLUbIO CPEACTB BU3yanu3aumu, noka
OH He KOCHeTCA HakoHeuHuKa  Jlioapa
3anonHutens (A), utobbl [OCTaBUTb BeCb OObEM
LiemeHTa B 3anonHutene (A) (cm. Tabnuuy No1).
Mpumeuanue: Ecny TpebyeTcs foCTaBUTb Gonblue
LieMeHTa, 3anofiHuTenb 1 Tonkatens (A + C) MOXHO
BbIHYTb, 1 MPOLIECC NOBTOPUTDb, HauMHaA ¢ puc. 1,
MCnonb3ys HOBbI 3aMonHUTeNb KOcTu Preston.



CR1320 CR1020

13Gx20cm 10G x 20 cm

(06bem 0,57 mn) (o6bem 1,49 mn)

21,8mMmx233cm | @2,8 MM X 23,3 cm
Ne2 | CR1320 CR1020

TV1110 TV813

Ona OAHOPAa30BOro NCNosib3oBaHUA

He cTepunusosatb NOBTOPHO

BHumaHme! O6paTuTech K CONPOBOAUTENBHON AOKYMEHTALMN.

STERILE|EO

CTepunn3oBaHo OKCUAOM STUNEHa

He ncnonb3oBatb, ecnun yrnakoBKa rnospexnaeHa
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[InAa nonyyeHma 3neKTPOHHOW Konuu npockaHupynte QR-koa wnu nepengute no ccbiike
www.merit.com/ifu n BBegute ngeHTUdrKaLmoHHbIn Homep elFU. insa nonyyeHns neyatHom
Konuu obpaTtuTech B oTAeN paboTbl ¢ knneHTamm B CLUA vnu EBpone. CLUA nnm EC.
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MepepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaet npogaxy AaHHOTO U3Aens TONbKO Bpayam 1im no
X Ha3HauYeHUIo




SLOVAK

PRESTON-

PIni¢ kosti

NAVOD NA POUZITIE
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POPIS PRODUKTU:
PIni¢ kosti spolo¢nosti Preston™ je navrhnuty pre dodavanie vertebroplastického cementu pri pouziti s

Transpedikuldrnym zavddzacom Preston™ (dodévany oddelene vid' Tabulka ¢. 2). Kazda jednotka obsahuje
nasledujice komponenty. Specifické velkosti najdete v tabulke ¢. 1.

A | 2xPIni¢

B | 2 xRukovat (s vystuhou)

C | 2xVstrekovac

INDIKACIE
Dodavka cementu pre vertebroplastiku.

UPOZORNENIA

Pomocku smie pouzivat vyhradne lekar vyskoleny na vykonavanie biopsie alebo radiologickych intervencii alebo
je pomocku povolené pouzivat pod dohladom takéhoto lekéra. Tato pomdcka sa dodava sterilnd a ak nedoslo k
otvoreniu alebo poskodeniu obalu, treba ju za taku povazovat. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Pri pouZziti so
zariadeniami inych vyrobcov skontroluijte, Ze ich dlzka a priemer zodpovedajui komponentom pomdcky. Pri pouziti
posobte tlakom iba prstami. Davajte pozor, aby ste nevyvijali prilis silny axialny tlak a neohli sicasti. Tento vyrobok
moze po poutziti predstavovat biologické riziko. V3etky vyrobky tohto typu vyzaduju manipulaciu a likvidaciu v
sulade so zavedenymi zdravotnickymi postupmi, zékonmi a platnymi ustanoveniami.

SKLADOVANIE

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

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

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

KONTRAINDIKACIE

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

POKYNY NA POUZITIE

Pri pouziti pomocky sa odportica nasledujlica metoda. Procedura by sa mala byt presne napldnovana a vykonana
pomocou diagnostického zobrazovania a klinicky schvalenych technik. PIni¢ kosti Preston by mal byt pouzivany v
kombinacii s Transpedikularnym zavadzacom Preston odpovedajtcej velkosti (dodavany oddelene vid Tabulka ¢. 2).
Postupujte podla navodu pre poutzitie aby ste dosiahli pristup s reznou kanylou Transpedikuldrneho zavadzaca,
pripraveného pre dodanie vertebroplastického cementu.

OBR.1 Nastavte hibkovy rozmer na plnici (A) na prislusnt

centimetrovd znacku a utiahnite, aby sa umoznilo
vizualne navadzanie.
Poznamka: Zvolend centimetrovad znacka (pozri
obr. 1) bude predstavovat protriziu plni¢a (A) za
prislusnou reznou kanylou (Transpedikuldrneho
zavadzaca Preston).

(s mm)]

Obr. 1

Naplrte striekacku cementom podla vasho vyberu

(nie je dodavany, s pouzitim pokynov vyrobcu na
dosiahnutie pozadovanej viskozity), pripojte na \
luerovy koniec plnica (A), a naplrite cementom. \/\)

OBR.2 Vlozte plni¢ (A) do nastavenej reznej kanyly
(Transpedikularneho zavadzaca Preston) dokial sa
hibkomer plni¢a (A) nedostane do kontaktu s Obr.2
luerovym koncom reznej kanyly.

Poznamka: Striekacka moéze byt umiestnena na
phni¢i (A), aby sa predidlo vyteceniu cementu
predcasne.

OBR.3 Po odstraneni striekacky, vlozte rukovat (B) do
plnica (A) a opatrne tlacte dokial sa nedostanete k
luerovému koncu plnica (A), zatial ¢o monitorujete
tok cementu podla diagnostického zobrazovania.
Poznamka: V tomto bode, je priblizne polovica
obsahu cementu plni¢a (A) dodana (vid Tabulka ¢. 1).

OBR.4 Vytiahnite rukovét (B) a vlozte vstrekova¢ (C). [,

Opatrne tlacte vstrekovac (C) zatial co monitorujete  \ lg
tok cementu podla diagnostického zobrazovania,
dokial sa nedostanete k luerovému koncu plnica (A)
pre dodanie kompletného obsahu cementu plnica Obr. 4
(A) (vid Tabulka ¢. 1).
Poznamka: Ak je potrebné dodat viac cementu,
plni¢ a vstrekova¢ (A+C) moézu byt vytiahnuté a
postup je mozné zopakovat od Obr. 1 za pouzitia
nového Plnic¢a kosti Preston.

Obr.3




¢.1 | CR1320 CR1020
A 13Gx20cm 10Gx20cm
(Obsah 0,57 ml) (Obsah 1,49 ml)
C ?21,8mmx233cm | @2,8mmx233cm
¢.2 | CR1320 CR1020
TV1110 TV813

Jednorazové pouzitie

Opakovane nesterilizujte

Upozornenie: prestudujte si sprievodné dokumenty

STERILE E Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ak chcete ziskat elektronicku kdpiu, naskenujte QR kod alebo navstivte stranku www.merit.com/
ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu na pouZzitie. Ak chcete ziskat tlacenu képiu, kontaktujte sluzby
zakaznikom Zékaznicky servis
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Teplotné obmedzenie
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LY Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje iba na predaj na
lekérsky predpis.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El relleno 6seo Preston™ esta diseflado para el suministro de cemento para vertebroplastia cuando se usa con el
introductor transpedicular Preston™ (proporcionado por separado, ver la Tabla nim. 2). Cada unidad tiene los
siguientes contenidos. Para ver tamanos especificos, consulte la tabla nim. 1.

A | 2xrelleno

B | 2 xmanija (con rigidizador)

C | 2xempujador

INDICACIONES
Suministro de cemento para vertebroplastia

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 dafiado. No utilizar si el envase esta dafado. Cuando se use equipo de otros
proveedores, verifique que su longitud y didmetro sean compatibles con los componentes del dispositivo. Cuando
estd en uso, solamente aplique presion con los dedos y asegurese de no aplicar una presion axial excesiva o doblar
los elementos. Después del uso, este producto puede constituir un riesgo biolégico potencial. Todos los productos
de este tipo deben manipularse y destruirse de acuerdo con practicas médicas aceptadas, la legislacion y
disposiciones aplicables.

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

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

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

CONTRAINDICACIONES

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

INSTRUCCIONES DE USO

A continuacion se sugiere un método para usar el dispositivo. El procedimiento debe planificarse y ejecutarse de
manera exhaustiva mediante el uso de imagenes y técnicas aprobadas clinicamente. El relleno éseo Preston debe
usarse junto con el introductor transpedicular Preston de tamaiio correspondiente (proporciponado por separado,
ver la Tabla num. 2). Siga las instrucciones de uso para lograr acceso con la canula de corte del introductor
transpedicular, lista para el suministro de cemento para vertebroplastia.

FIG.1 Ajuste el indicador de profundidad en el relleno (A)

seglin el marcador de centimetro apropiado y
ajuste para ofrecer una guia visual.
Nota: El marcador de centimetro seleccionado (ver
la Figura 1) representara la prominencia del relleno
(A) mas alla de la canula de corte correspondiente
(introductor transpedicular Preston).

[8=mm]

1cm

Fig. 1

Llene una jeringa con el cemento que prefiera (no

proporcionado, usando las indicaciones del
fabricante para alcanzar la viscosidad deseada), una
al extremo luer del relleno (A), y llene con cemento. \/\)

s )

FIG.2 Inserte el relleno (A) en la canula de corte
posicionada (introductor transpedicular Preston)
hasta que el indicador de profundidad en el relleno Fig.2
(A) entre en contacto con el extremo luer de la
canula de corte.

Nota: La jeringa puede mantenerse en el relleno (A)
para evitar la fuga prematura del cemento.

FIG.3 Una vez que se retira la jeringa, inserte la manija (B)
en el relleno (A) y empuje cuidadosamente hasta
que llegue al extremo luer del relleno (A), mientras
monitorea el flujo de cemento por imagenes.
Nota: En este punto, se ha suministrado
aproximadamente la mitad del volumen del relleno
(A) (ver la Tabla num. 1).

FIG.4 Retire la manija (B) e inserte el empujador (C).
Empuje cuidadosamente el empujador (C) mientras
monitorea el flujo de cemento por imagenes, hasta
que llegue al extremo luer del relleno (A) para
suministrar el volumen de cemento de relleno (A)
completo (ver la Tabla num. 1).

Nota: Si es necesario suministrar mas cemento, el
relleno y el el empujador (A+C) pueden retirarse y
el proceso puede repetirse desde la Figura 1
mediante el uso de un nuevo relleno éseo Preston.




CR1320

CR1020

13Gx20cm
(volumen 0,57 ml)

10G x 20 cm
(volumen 1,49 ml)

?21,8mmx233cm | @2,8mmx233cm
CR1320 CR1020
TV1110 TV813

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.
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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-

Anvandningsinstruktioner

BRUKSANVISNING

™ >

PRODUKTBESKRIVNING

Preston™ benfyllningsanordning ar utformad for leverans av vertebroplastikcement nar den anvands tillsammans
med Preston™ transpedikuldr inforare (tillgédnglig separat, se tabell 2). Varje enhet innehaller foljande. Se tabell 1
for sarskilda storlekar.

A | 2 XFyllningsanordning

B | 2 X Handtag (med forstyvare)

C | 2XTryckanordning

INDIKATIONER
Cementleverans for vertebroplastik.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enheten far endast anvandas av Idkare som &r utbildade i utférande av biopsier eller radiologiska ingrepp, eller under
sadan lakares 6verinseende. Enheten levereras i sterilt skick och bor betraktas som steril annat éan om forpackningen
har dppnats eller skadats. Anvand ej om forpackningen ar skadad. Nar du anvénder utrustning fran andra leverantdrer
bor du forsékra dig om att Iangd och diameter & kompatibla med enhetens komponenter. Nér enheten anvands bor
du endast applicera tryck med fingrarna och se till att inte applicera for mycket axiellt tryck eller bdja komponenterna.
Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Alla produkter av detta slag maste hanteras
och forstoras i enlighet med acceptabel medicinsk praxis, lagstiftning och tillampliga regler.

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

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvdandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
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 anvéandning hos patienter som genomgar tung antikoagulerande behandling eller som har
allvarliga blédningsproblem. Fére ingreppet bor patientens journal kontrolleras noggrant for eventuell historia av
blédningsaktivitet.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Foljande metod foreslas for anvandning av enheten. Detta forfarande bor planeras noggrant samt genomféras
med hjalp av diagnostisk avbildning och kliniskt godtagbara tillvdagagangssitt. Preston benfyllningsanordning bor
anvandas tillsammans med Preston transpedikular inforare av motsvarande storlek (tillganglig separat, se tabell 2).
Folj bruksanvisningarna for att uppna atkomst med den transpedikuléra inférarens skarande kanyl, klar for leverans
av vertebroplastikcement.

BILD 1 Justera fyllningsanordningens (A) djupmatare till

lampligt centimetermérke och dra &t for att erhalla 0
visuell vdagledning. A A
Obs! Valt centimetermérke (se bild 1) representerar

Tcm

den del av fyllningsanordningen (A) som skjuter ut
bortom den motsvarande skarande kanylen (Preston
transpedikuldr inforare). Bild 1

Fyll en spruta med vald cement (medfdljer ej, se
tillverkarens instruktioner for hur du uppnar énskad
viskositet), fast den till fyllningsanordningens \
luerénde (A) och fyll med cement. \/\>
BILD 2 Séttin fyliningsanordningen (A) i den positionerade
skdrande kanylen (Preston transpedikuldr inforare)
tills djupmataren pa fyllningsanordningen (A)
kommer i kontakt med den skdrande kanylens
luerdnde.
Obs! Sprutan kan forbli pa fyllningsanordningen
(A) for att undvika att cement lacker ut for tidigt.
BILD 3 Nar sprutan har avldgsnats for du in handtaget (B) i
fyliningsanordningen (A) och trycker sedan sakta tills
den kommer i kontakt med fyllningsanordningens
(A) luerande, medan du 6vervakar cementets flode

med hjélp av avbildning.

Obs! | detta skede har ca hilften av

fyllningsanordningens (A) cementvolym levererats [

(se tabell 1). Ce
BILD 4 Avldgsnahandtaget (B) ochsattin tryckanordningen

(Q). Tryck sakta fram tryckanordningen (C) medan

du Overvakar cementens flode med hjilp av Bild 4
avbildning, tills den kommer i kontakt med

fyllningsanordningens (A) luerénde for att leverera

hela fyllningsanordningens (A) cementvolym (se

tabell 1).

Obs! Om den blir nédvéndigt att leverera mer

cement kan du avldgsna fyllningsanordningen och

tryckanordningen (A+C), och forfarandet kan sedan

upprepas fran bild 1 med hjilp av en ny Preston

benfyliningsanordning.

Bild 2

Bild 3




1 CR1320 CR1020
A 13Gx20cm 13Gx20cm
(Volym 0,57 ml) (Volym 1,49 ml)
C @1,7mmx 23,3 cm @2,3mmx233cm
2 CR1320 CR1020
TV1110 TV813

Engéngsanvandning

Fér ej omsteriliseras

laktta forsiktighet: kontrollera medféljande dokument

Anvand ej om forpackningen har skadats.

Steriliserad med etylenoxid.

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

26°C
/ﬂ[ Temperaturbegransning

& 0 N LY Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast saljas av eller pa order av ldkare.




TURKISH

PRESTON-

Kemik Doldurucusu

KULLANMA TALIMATLARI

™ >

URUN AGIKLAMASI

Preston™ Kemik Doldurucusu, Preston™ Transpedikiiler introdiiser (ayri olarak saglanir, Tablo 2'ye bakin) ile birlikte
kullanildiginda vertebroplasti dolgu uygulamasi icin tasarlanmistir. Her bir birim asagidaki iceriklerden olusur.
Belirli buiyukliikler icin Tablo 1'e bakin.

A | 2xDoldurucu

B | 2xKol (Sertlestirici ile)

C | 2xltici
ENDIKASYONLAR
Vertebroplasti icin dolgu uygulamasi
ONLEMLER

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

SAKLAMA

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

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDIRiMi

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

KONTRENDIKASYONLAR
Agir antikoaglilan tedavi alan veya agir kanama sorunu olan hastalarda kullanimi kontrendikedir. Prosediirden
once hastanin tibbi kayitlar hemorajik aktivite gecmisi olup olmadigina dair dikkatle kontrol edilmelidir.

KULLANMA TALIMATLARI

Asagidaki cihazin kullanilmasina iliskin 6nerilen yontemdir. Prosedir, diagnostik gériintiileme ve klinik olarak
onaylanmis teknikler kullanilarak dogru bir sekilde planlanmali ve gergeklestirilmelidir. Preston Kemik Doldurucusu
karsilik gelen biiyiikliikteki Preston Transpedikiiler introdiiser (ayri olarak saglanir, Tablo 2'ye bakin) ile birlikte
kullanilmalidir. Vertebroplasti dolgu uygulamasi icin hazir, Transpedikiiler introdiiserin Kesme Kaniiliine erisim
kazanmak igin talimatlari takip edin.

SEKIL1 Doldurucu (A) iizerindeki derinlik gauge degerini
uygun santimetre isaretine ayarlayin ve gorsel bir
kilavuz saglamasi icin sikilastirin.

Not: Secilen santimetre isareti (Sekil 1'e bakin) Kesme
Kaniiliiniin ~ (Preston  Transpedikiiler introdiiser)
ilerisindeki Doldurucu (A) protrizonunu temsil eder.

3
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Sekil 1

Bir sinngayi tercih edilen dolgu ile doldurun
(saglanmamustir, istenen vizkositeyi elde etmek icin
Ureticinin talimatlarnini kullanarak), Doldurucunun
(A) luer ucuna baglayin ve dolgu ile doldurun.
$EKiL2 Doldurucuyu (A), Doldurucu (A) tizerindeki derinlik
gauge Kesme Kanullnin luer ucu ile temas edene
kadar konumlandirilan Kesme Kanuliine (Preston
Transpedikiiler introdiiser) sokun.
Not: Dolgunun erken sizinti yapmasini énlemek
icin sirnga Doldurucu (A) tizerinde tutulabilir.
SEKIL3 Siringa cikarildiginda dolgu akisini gériintiileme
altinda izlerken Kolu (B) Doldurucu (A) icine sokun
ve Doldurucunun (A) luer ucuyla karsilasana kadar
dikkatle itin.
Not: Bu noktada Doldurucudaki (A) dolgu hacminin
yaklasik yarisi verilmis olur (Tablo 1'e bakin).

SEKIL4 Kolu (B) geri cekin ve Iticiyi (C) takin. Gériintlileme
altinda dolgu akisini izlerken dolgu maddesinin %

=

Sekil 2

=

Sekil 3

doldurucudaki (A) hacminin tamamini uygulamak [ -
icin Iticiyi (C) Doldurucunun (A) luer ucuna gelene | = l}},
kadar dikkatle itin.

Not: Daha fazla dolgunun uygulanmasi gerekirse,
Doldurucu ve ltici (A+C) geri cekilebilir ve Sekil Sekil 4
1'deki islem yeni Preston Kemik Doldurucusu
kullanilarak tekrarlanabilir.

e

#1 | CR1320 CR1020
A 13Gx20cm 10Gx20cm
(Hacim 0,57 ml) (Hacim1,49 ml)

C @1,8mmx233cm | @2,8 mmx23,3cm

#2 | CR1320 CR1020

TV1110 TV813




Tek kullanimhk

Yeniden sterilize etmeyin

Dikkat: ekli belgelere bakin

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin

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

Sicaklik sinirlamasi

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