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OSSEOFLEX® CD-H
HYDRAULIC CEMENT DELIVERY SYSTEM

INSTRUCTIONS FOR USE

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION
Osseoflex® CD-H Hydraulic Cement Delivery System is designed to deliver bone cement away from the radiation source during
vertebroplasty, kyphoplasty, or vertebral augmentation and other procedures in the skeletal system.

CONTENTS:
The Osseoflex CD-H Hydraulic Cement Delivery consists of (1) hydraulic syringe, (1) flexible extension tube, (1) cement reservoir, and (1)
cement reservoir cap

OF-0348

INDICATIONS FOR USE
The Osseoflex CD-H Hydraulic Cement Delivery System is intended for delivery of bone cement in vertebroplasty, kyphoplasty, vertebral
augmentation and other procedures in the skeletal system.

WARNINGS

Reference the bone cement manufacturer’s Instructions For Use for its related warnings, precautions, contraindications and
potential adverse events.

For safe and effective use, this device should only be used by qualified physicians with training in the clinical procedure in which
it is being used. The physician should have specific training, experience, and thorough familiarity with the use and application of
this product.

Always use image guidance with radiographic equipment that provides high quality imaging to avoid patient injury. Use
appropriate imaging techniques to confirm correct instrument placement (before and during advancement and after removal);
absence of damage to surrounding structures, and appropriate location of delivered bone cement. Imaging, such as venography,
can be used to assess the ability of the vertebra to contain the delivered bone cement.

It is essential to maintain a strict sterile technique during the procedure and during all phases of handling this product.

The cannula (part of the Osseoflex Access Kit) is not intended for delivering bone cement. Always use the Osseoflex SN Steerable
Needle, Osseoflex SN+ Steerable Needle, or Osseoflex BFD Bone Filler Device to deliver bone cement to the vertebral body.
Dispose of used product per local, state and federal blood borne pathogen controls including biohazard sharps container and
disposal procedures.

- DO NOT use if package is opened or damaged. All devices are provided sterile. All devices are sterilized using e-beam radiation.
These devices are intended for single use only. DO NOT re-sterilize or re-use. Reconditioning, refurbishing, repair, modification, or
re-sterilization of the device(s) to enable further use is expressly prohibited, as it may result in patient injury including loss of
function and/or infection.

PRECAUTIONS

Examine all packaging prior to opening. DO NOT use device if damaged, or the sterile packaging is breached. Contact the
manufacturer if package is opened or damaged.

Use the device prior to the Use By Date noted on the device packaging.

Wear safety glasses or a face shield when delivering the bone cement.

Ensure that all luer-lock connectors are securely tightened. Improperly secured connections could result in disconnection during
injection.

Exercise caution in cases involving extensive vertebral destruction and significant vertebral collapse (i.e., the vertebral body is
less than 1/3 of its original height). Such cases may lead to a technically difficult procedure.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Serious adverse events, some with fatal outcome, associated with the use of polymethylmethacrylate (PMMA) include:
Myocardial infarction
Cardiac arrest
Cerebrovascular accident
Pulmonary embolism
Anaphylaxis
Diffusion of the bone cement outside the vertebral body: in the peripheral veins (pulmonary embolism), in the epidural plexus
(myelopathy, radiculopathy), in the intervertebral disc
The mostfrequent adverse reactions reported with PMMA are:
« Transitory fall in blood pressure
« Thrombophlebitis
« Hemorrhage and hematoma
« Superficial or deep wound infection
« Bursitis
« Short-term cardiac irregularities
« Heterotopic bone formation
Other potential adverse events reported for PMMA include:
- Pyrexia
« Hematuria
« Dysuria
- Bladder fistula
« Transitory worsening of pain due to heat released during polymerization
« Nerve entrapment and dysphasia due to extrusion of the bone cement beyond its intended application
« Adhesions and stricture of the ileum due to heat released during polymerization
Potential adverse events associated with kyphoplasty or vertebroplasty include:
« Pneumonia
« Intercostal neuralgia
« Collapse of a vertebra adjacent to the one injected, due to an osteoporotic disease
« Pneumothorax
- Extravasation of bone cement into soft tissue
« Fracture of a pedicle

CONTRAINDICATIONS
Contraindications for vertebroplasty, kyphoplasty, or vertebral augmentation procedures may include and are not limited to:

« Active Infections

« Hemorrhagic diathesis

- Extended vertebral destruction, destruction of the posterior wall with epidural extension of the pathologic tissue and clinical
signs of medullar compression.

« Use during pregnancy, breastfeeding and children. There are no tests which demonstrate the utilization safety during pregnancy
or breastfeeding. Device should not be used in the first three months of pregnancy; for the remaining gestation period, should
only be used in life-endangering situations. The use in children is advised only when it is believed impossible to operate through
other forms of intervention.

DIRECTIONS FOR USE

Mix bone cement per the manufacturer’s Instructions for Use.

Transfer bone cement to the Osseoflex CD-H cement reservoir up to the start of the threads on the screw cap. Tighten the cement
reservoir cap securely by screwing it onto the cement reservoir. Care should be taken to align the cap carefully with the threaded
reservoir to ensure proper thread engagement. Verify that the cap is fully tightened before pressurizing or delivering cement.

« A small amount of cement may flow from the tip and should be removed before attaching to the Osseoflex SN or SN+ Steerable
Needle.

Remove the plug from the hydraulic syringe and attach flexible tubing using the female luer connector.

Attach the flexible tubing to the cement reservoir cap using the male luer connector.

Firmly attach the cement reservoir to the luer connector on the needle’s cement port.

Turn the handle on the Osseoflex CD-H hydraulic clockwise to advance cement and purge air from the needle before inserting
into body.



« Using fluoroscopic visualization, place the needle into the desired location for cement delivery and slowly turn the handle
clockwise in half (1/2) turn increments until cement begins to exit from the needle tip.

Fluoroscopy should be used to confirm the amount of cement introduced to the body. Turn the handle counter-clockwise
quickly 3 - 4 turns to relieve pressure or to stop the cement flow.

NOTE: The Osseoflex CD-H features a pressure relief valve within the water reservoir. The pressure relief valve opens to reduce
the pressure within the CD-H when the CD-H reaches its maximum pressure rating. The reduction in pressure will not permit
the user to continue to administer cement.

Following completion of bone cement delivery, remove the Osseoflex SN, SN+ Steerable Needle, or BFD along with CD-H before
the cement polymerizes. Immediately insert and lock the stylet in the cannula. If no additional bone cement delivery is required,
remove introducer (cannula with stylet).

HOW SUPPLIED
The Osseoflex CD-H Hydraulic Cement Delivery System is supplied sterile in a peel-open Tyvek pouch inside a product box. In the event of
damage to the sterile packaging, do not use and notify the manufacturer.

STORAGE
The Osseoflex CD-H Hydraulic Cement Delivery System and its components should be stored in their original shipping materials. Proper care
should be taken to ensure that the devices will not be damaged. Store in a cool, dry place.

SINGLE USE DEVICE

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

[sTerLE[ R ]| Sterilized using Irradiation Authorized Representative in the European Community
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OSSEOFLEX® CD-H
KIT D'INSTRUMENTS POUR INJECTION
DE CIMENT HYDRAULIQUE

MODE D'EMPLOI

Mise en garde: La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d’un médecin.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le kit d'instruments pour injection de ciment hydraulique CD-H Osseoflex® est congu pour injecter du ciment osseux a I'écart de la source
de radiation pendant une vertébroplastie, une kyphoplastie, une augmentation vertébrale ou toute autre procédure sur le systeme
squelettique.

CONTENU
Le kit d'instruments pour injection de ciment hydraulique CD-H Osseoflex se compose de (1) seringue hydraulique, (1) flexible d’extension,
(1) réservoir de ciment, et (1) bouchon de réservoir de ciment

OF-0348

INDICATIONS
Le kit d'instruments pour injection de ciment hydraulique CD-H Osseoflex est congu pour injecter du ciment osseux pendant une
vertébroplastie, une kyphoplastie, une augmentation vertébrale ou toute autre procédure sur le systéme squelettique.

AVERTISSEMENTS

Consultez le mode d’emploi du fabricant du ciment osseux pour connaitre ses avertissements, précautions, contre-indications et
effets indésirables potentiels.

Pour une utilisation stre et efficace, ce dispositif doit exclusivement étre utilisé par des médecins qualifiés formés pour la
procédure clinique dans laquelle il est utilisé. Le médecin doit posséder une formation spécifique, une expérience et doit étre
parfaitement familiarisé avec I'utilisation et I'application de ce produit.

Utilisez toujours un guidage par imagerie a I'aide d’un équipement radiographique qui fournit une imagerie de haute qualité afin
d'éviter des blessures du patient. Utilisez des techniques d'imagerie adaptées pour confirmer le positionnement correct de
I'instrument (avant et au cours de la progression et aprés le retrait), I'absence de dommages sur les structures environnantes et la
bonne localisation du ciment osseux injecté. Limagerie, notamment la veinographie, peut étre utilisée pour évaluer la capacité
d’une vertébre a retenir le ciment osseux inséré.

Il estindispensable de conserver une technique stérile stricte pendant la procédure et pendant toutes les phases de manipulation
de ce produit.

La canule (partie du kit d’accés Osseoflex) n'est pas congue pour injecter du ciment osseux. Utilisez toujours I'aiguille orientable
SN Osseoflex, I'aiguille orientable SN+ Osseoflex ou le dispositif de comblement osseux BFD Osseoflex pour injecter le ciment
osseux dans le corps vertébral.

Eliminer le produit usagé conformément aux contréles locaux, nationaux et fédéraux des pathogénes a diffusion hématogéne,
notamment un collecteur pour objets pointus et tranchants présentant un risque biologique et les procédures de mise au rebut.
NE PAS utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Tous les dispositifs sont fournis stériles. Tous les dispositifs sont stérilisés
al'aide de rayonnements par faisceau d'électrons.

Ces dispositifs sont exclusivement prévus pour un usage unique. NE PAS restériliser ou réutiliser. Un reconditionnement, une
rénovation, une réparation, une modification ou une restérilisation du/des dispositif(s) pour permettre une utilisation ultérieure
est expressément interdit, car cela peut entrainer des blessures du patient y compris une perte de fonction et/ou une infection.

PRECAUTIONS

Controlez tous les emballages avant ouverture. NE PAS utiliser un dispositif s'il est endommagé ou si l'emballage stérile est ouvert.
Contactez le fabricant si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Utilisez le dispositif avant la date limite d'utilisation indiquée sur I'emballage.

Portez des lunettes de sécurité ou un écran facial lors de I'injection du ciment osseux.

Assurez-vous que tous les connecteurs a embout Luer sont bien serrés. Des raccordements mal fixés pourraient se détacher
pendant l'injection.

Procédez avec prudence dans des cas impliquant une destruction vertébrale étendue et un tassement vertébral significatif (c'est-
a-dire, lorsque le corps vertébral fait moins que 1/3 de sa hauteur originale). De tels cas peuvent entrainer une procédure
techniquement difficile.



EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
- Les effets indésirables graves, certains avec une issue fatale, associés a I'utilisation de polyméthacrylate de méthyle (PMMA)
incluent :
« Infarctus du myocarde
« Arrét cardiaque
« Accident vasculaire cérébral
« Une embolie pulmonaire
« Choc anaphylactique
- Diffusion du ciment osseux a I'extérieur du corps vertébral : dans les veines périphériques (embolie pulmonaire), dans l'espace
épidural (myélopathie, radiculopathie), dans le disque intervertébral
Lesréactions indésirables les plus c ignalées avecle PMMA sont:

« Chute temporaire de la tension artérielle

« Thrombophlébite

« Hémorragie et hématome

« Infection de plaie superficielle ou profonde
- Bursite

« Irrégularités cardiaques a court terme

« Formation hétérotopique de l'os
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Les autres effets indési p ignalés avecle PMMA incluent:
« Pyrexie
« Hématurie
« Dysurie
« Fistules vésicales
- Aggravation temporaire de la douleur due a la chaleur libérée par la polymérisation
« Compression des nerfs et dysphasie due a I'extrusion du ciment osseux au-dela de la zone d'application prévue
« Adhérences et rétrécissement de l'iléon provoqués par la chaleur libérée par la polymérisation

Les événements indésirables potentiels associés a la kyphoplastie ou a la ver ieincluent:

« Pneumonie

« Névralgie intercostale

- Effondrement d'une vertébre adjacente de celle ayant recu l'injection en raison d'une maladie ostéoporotique
« Pneumothorax

- Extravasation du ciment osseux dans des tissus mous

« Fracture d’un pédicule

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications a une vertébroplastie, kyphoplastie ou augmentation vertébrale incluent, mais sans sy limiter :

« Infections actives

« Diathese hémorragique

- Importante destruction vertébrale, destruction de la paroi postérieure avec extension épidurale du tissu pathologique et signes
clinique de compression médullaire.

- Utilisation pendant la grossesse, l'allaitement et chez I'enfant. Aucun test ne démontre la sécurité d'utilisation pendant la
grossesse et |'allaitement. Le dispositif ne doit pas étre utilisé pendant les trois premiers mois de grossesse. Pour le reste de la
grossesse, il ne doit étre utilisé qu'en cas de danger mortel. Lutilisation chez I'enfant est uniquement recommandée si une autre
forme d'intervention est considérée comme impossible.

MODE D’EMPLOI

Mélangez le ciment osseux en suivant le mode d’emploi du fabricant.

Transférez le ciment osseux dans le réservoir de ciment du dispositif CD-H Osseoflex jusqu‘au début du filetage du bouchon.
Fermez le bouchon du réservoir de ciment en le vissant fermement sur le réservoir de ciment. Veillez a bien aligner le bouchon
avec le filetage pour vous assurer que le bouchon est bien engagé dans le filetage. Vérifiez que le bouchon est entierement serré
avant d’appuyer ou d'injecter le ciment.

Une petite quantité de ciment peut sécouler de 'embout et doit étre rtirée avant d'attacher le dispositif a 'aiguille orientable SN
ou SN+ Osseoflex.

Retirez le bouchon de la seringue hydraulique et attachez le flexible en utilisant le connecteur luer femelle.

Attachez le flexible au bouchon du réservoir de ciment en utilisant le connecteur luer male.

Attachez fermement le réservoir de ciment au connecteur luer via le port de ciment de l'aiguille.

Tournez le manche du dispositif hydraulique CD-H Osseoflex dans le sens des aiguilles d'une montre pour pousser le ciment et
purger l'air de l'aiguille avant de l'insérer dans le corps.

« Sous imagerie fluoroscopique, placez I'aiguille a I'endroit souhaité pour injecter le ciment et tournez lentement le manche dans
le sens des aiguilles d’'une montre par moitiés de tours (1/2) jusqu’a ce que le ciment commence a sortir de I'embout de l'aiguille.
La fluoroscopie doit étre utilisée pour confirmer la quantité de ciment introduite dans le corps. Tournez le manche dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre en effectuant rapidement 3-4 tours pour soulager la pression ou arréter le flux de ciment.
REMARQUE : Le dispositif CD-H Osseoflex dispose d’'une soupape de décompression dans le réservoir d'eau. La soupape de
décompression s'ouvre pour réduire la pression contenu dans le CD-H lorsque ce dernier atteint le niveau de pression maximale.
La baisse de pression ne permettra pas a I'utilisateur de continuer a administrer le ciment.

Une fois le ciment osseux injecté, retirez |'aiguille orientable SN ou SN+ Osseoflex ou le dispositif BFD avec le CD-H avant que le
ciment ne se polymérise. Insérez immédiatement et verrouillez le stylet dans la canule. Si aucune injection de ciment osseux
supplémentaire n'est nécessaire, retirez la gaine d'introduction (canule avec stylet).

CONDITIONNEMENT
Le kit d'instruments pour injection de ciment hydraulique CD-H Osseoflex est fourni stérile dans un emballage pelable Tyvek, a I'intérieur
d'une boite de produit. Si I'emballage stérile est endommagé, n'utilisez pas le dispositif et avertissez le fabricant.

STOCKAGE

Le kit d d'instruments pour injection de ciment hydraulique CD-H Osseoflex et ses composants doivent étre stockés dans leur emballage
d'expédition d'origine. Il convient de prendre les mesures nécessaires pour éviter que les dispositifs ne soient endommagés. Conserver dans
un endroit frais et sec.

DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

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

[sTere] R || Stérilisé par irradiation Représentant agréé au sein de la Communauté européenne

Mise en garde : consultez les documents RONLY La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit
connexes étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

Date limite d'utilisation Numéro de référence

Fabricant Numéro de lot

Pour une version électronique, scannez le code QR, ou rendez-vous
[:Ii] al'adresse www.merit.com/ifu et saisissez l'identification du mode

d'emploi électronique. Pour un exemplaire papier, appelez le service
clientele américain ou européen

Ne pas utiliser si I'emballage estendommagé

Conserver au sec @ Ne pas restériliser

Utilisation unique, NE PAS REUTILISER
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OSSEOFLEX® CD-H
SISTEMA IDRAULICO PER
EROGAZIONE DI CEMENTO

ISTRUZIONI PER L'U

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il sistema idraulico per erogazione di cemento Osseoflex® CD-H & concepito per erogare cemento osseo lontano dalla sorgente di radiazioni
durante la vertebroplastica, la cifoplastica o consolidamento vertebrale e altre procedure che interessano il sistema scheletrico.

CONTENUTO:
Il sistema idraulico per erogazione di cemento Osseoflex CD-H si compone di (1) siringa idraulica, (1) tubo di prolunga flessibile, (1) serbatoio
del cemento e (1) tappo del serbatoio del cemento
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INDICAZIONI PER L'USO
Il sistema idraulico per erogazione di cemento Osseoflex CD-H & concepito per I'erogazione di cemento osseo nella vertebroplastica, nella
cifoplastica o nel consolidamento vertebrale e altre procedure a carico del sistema scheletrico.

AVVERTENZE

Consultare le istruzioni per I'uso del costruttore del cemento osseo per prendere visione delle relative avvertenze, precauzioni,
controindicazioni e potenziali effetti collaterali.

Per un utilizzo sicuro ed efficace, questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici qualificati con formazione nella
procedura clinica nella quale viene usato. Il medico deve avere specifica formazione, esperienza e familiarita completa con l'uso
e |'applicazione di questo prodotto.

Usare sempre la guida per immagini con un‘apparecchiatura radiografica che fornisce immagini di alta qualita per evitare lesioni
al paziente. Utilizzare tecniche di imaging appropriate per confermare il corretto posizionamento dello strumento (prima e
durante I'avanzamento e dopo la rimozione); I'assenza di danni alle strutture circostanti e il posizionamento corretto del cemento
osseo erogato. Limaging, come la venografia, pud essere usato per valutare la capacita della vertebra di contenere il cemento
0sseo erogato.

E essenziale mantenere una tecnica rigorosamente sterile durante la procedura e durante tutte le fasi di manipolazione di questo
prodotto.

La cannula (parte del kit per l'accesso Osseoflex) non & concepita per l'erogazione di cemento osseo. Utilizzare sempre I'ago
orientabile Osseoflex SN, I'ago orientabile Osseoflex SN+ o il dispositivo per il iempimento osseo Osseoflex BFD per erogare il
cemento nel corpo vertebrale.

Smaltire il prodotto usato secondo le direttive locali, statali e federali per gli agenti patogeni del sangue inclusi contenitori per
oggetti taglienti a rischio biologico e procedure di smaltimento.

NON utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. Tutti i dispositivi vengono forniti sterili. Tutti i dispositivi sono stati
sterilizzati con radiazioni con fascio elettronico.

Questi dispositivi sono previsti per un unico utilizzo. NON risterilizzare o riutilizzare. Il ricondizionamento, la rimessa a nuovo, la
riparazione, la modifica, o la risterilizzazione del/i dispositivo/i per consentire |'ulteriore utilizzo & espressamente vietata, in
quanto puo causare lesioni al paziente inclusa perdita di funzione e/o infezione.

PRECAUZIONI

Esaminare tutte le confezioni prima dell'apertura. NON utilizzare il dispositivo se danneggiato, o se la confezione sterile non &
integra. Contattare il costruttore se la confezione é aperta o danneggiata.

Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza indicata sulla confezione del dispositivo.

Indossare occhiali di sicurezza o una visiera durante l'erogazione del cemento osseo.

Assicurarsi che tutti i connettori luer lock siano saldamente serrati. Collegamenti fissati in modo non corretto potrebbero causare
uno scollegamento durante l'iniezione.

Prestare attenzione nei casi che implicano una distruzione vertebrale estesa e un collasso vertebrale significativo (ovvero, il corpo
vertebrale € inferiore a 1/3 della sua altezza originale). Tali casi possono portare ad una procedura tecnicamente difficile.

POTENZIALI EFFETTI COLLATERALI

Gravi effetti collaterali, alcuni con esito fatale, associati all’'uso del polimetilmetacrilato (PMMA) includono:

Infarto miocardico

Arresto cardiaco

Ictus cerebrovascolare

Embolia polmonare

Anafilassi

Diffusione del cemento osseo fuori dal corpo vertebrale: nelle vene periferiche (embolia polmonare), nel plesso epidurale
(mielopatia, radicolopatia), nel disco intervertebrale

Gli effetti coll li piu freq i lati peril PMMA sono:
« Diminuzione transitoria della pressione arteriosa
« Tromboflebite

Emorragia ed ematoma

Infezione superficiale o profonda della ferita

Borsite

Irregolarita cardiache a breve termine

Formazioni ossee eterotopiche

Altrip iali effetti coll li latiin relazione all'uso del PMMA includono:

Piressia

Ematuria

Disuria

Fistola vescicale

Peggioramento transitorio del dolore a causa del calore rilasciato durante la polimerizzazione
Intrappolamento del nervo e disfasia a causa dell'estrusione del cemento osseo dalla zona dell'applicazione prevista
« Aderenze e stenosi dell'ileo a causa del calore rilasciato durante la polimerizzazione
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I potenziali effetti collaterali associati a cifop
« Polmonite
« Nevralgia intercostale
- Collasso di una vertebra adiacente a quella sottoposta a iniezione, dovuto a una patologia osteoporotica
+ Pneumotorace
« Stravaso di cemento osseo nei tessuti molli
« Frattura di un peduncolo

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni per le procedure di vertebroplastica, cifoplastica o consolidamento vertebrale possono includere, senza limitazione:

« Infezioni attive

- Diatesi emorragica

- Distruzione vertebrale estesa, distruzione della parete posteriore con estensione epidurale del tessuto patologico e segni clinici
di compressione midollare.

« Uso in gravidanza, allattamento e pediatrico. Non esistono test che dimostrano la sicurezza dell'utilizzo durante la gravidanza e
I'allattamento. Il dispositivo non deve essere utilizzato nei primi tre mesi di gravidanza; nel restante periodo della gestazione deve
essere utilizzato solamente in circostanze in cui la sopravvivenza della paziente & a rischio. L'utilizzo nei bambini & consigliato
solamente nei casi in cui si ritengono impraticabili altri tipi di intervento.

INDICAZIONI PER L'USO
« Miscelare il cemento osseo secondo le istruzioni per I'uso del costruttore.
« Trasferire il cemento osseo al serbatoio del cemento di Osseoflex CD-H fino all'inizio della filettatura del tappo a vite. Serrare
saldamente il tappo avvitandolo sul serbatoio del cemento. E necessario allineare con attenzione il tappo alla filettatura presente sul
serbatoio per assicurare un innesto corretto. Verificare che il tappo sia stato ben serrato prima di pressurizzare o di erogare il cemento.



Dalla punta potrebbe fuoriuscire una piccola quantita di cemento, che deve essere rimossa prima di attaccare |'ago orientabile
Osseoflex SN o SN+.

Rimuovere il tappo dalla siringa idraulica e fissare il tubo flessibile utilizzando il connettore luer femmina.

Collegare il tubo flessibile al tappo del serbatoio del cemento utilizzando il connettore luer maschio.

Fissare saldamente il serbatoio del cemento al connettore luer sulla porta per cemento presente sull'ago.

Ruotare I'impugnatura di Osseoflex CD-H idraulico in senso orario per far avanzare il cemento ed eliminare I'aria dall’ago prima di
inserirlo all'interno del corpo.

Utilizzando la visualizzazione fluoroscopica, collocare I'ago nella posizione in cui si desidera erogare il cemento e ruotare
lentamente I'impugnatura in senso orario a incrementi di mezzo (1/2) giro, finché il cemento non comincia a fuoriuscire dalla
punta dell'ago.

La fluoroscopia deve essere utilizzata per confermare la quantita di cemento introdotta nel corpo. Ruotare I'impugnatura
velocemente in senso antiorario di 3-4 giri, per alleviare la pressione o per arrestare il flusso del cemento.

NOTA: Osseoflex CD-H integra una valvola limitatrice di pressione nel serbatoio dell'acqua. Questa valvola si apre per ridurre la
pressione nel dispositivo quando questo raggiunge la pressione massima nominale. La riduzione della pressione non consente
all'utente di continuare ad applicare il cemento.

Una volta terminata l'erogazione del cemento osseo, rimuovere |'ago orientabile Osseoflex SN, SN+ o il dispositivo per il
riempimento osseo insieme al sistema idraulico per erogazione prima della polimerizzazione del cemento. Inserire e bloccare
immediatamente il mandrino all'interno della cannula. Se non e richiesta l'erogazione di ulteriore cemento, rimuovere
l'introduttore (cannula e mandrino).

FORMATO DI VENDITA
Il sistema idraulico per erogazione di cemento Osseoflex CD-H viene fornito sterile in una busta a strappo in Tyvek all'interno di una scatola.
In caso di danni alla confezione sterile, non utilizzarlo e informare il costruttore.

CONSERVAZIONE
Il sistema idraulico per erogazione di cemento Osseoflex CD-H e i relativi componenti devono essere conservati nei materiali di spedizione
originali. Prestare la dovuta attenzione per garantire che i dispositivi non vengano danneggiati. Conservare in un luogo fresco e asciutto.

DISPOSITIVO MONOUSO

Per'utilizzo su un unico paziente. Nonriutilizzare, ritrattare oristerilizzare. |l riutilizzo, il ritrattamento o laristerilizzazione pud compromettere
I'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 pu6 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 pud provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

[sTeRILE[ R | Sterilizzato tramite irraggiamento Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Attenzione: consultare la documentazione RONLY Lalegge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli
allegata medici o dietro prescrizione medica.
Usare entro Numero di catalogo
Costruttore Numero dilotto

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.

I::Ii:l Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Conservare al riparo dall'umidita Nonristerilizzare

® ) @ Kb

Dispositivo monouso, NON RIUTILIZZARE
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OSSEOFLEX® CD-H
HYDRAULISCHES ZEMENTABGABESYSTEM

BRAUCHSANWEISUNG

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur von einem Arzt oder auf eine drztliche Anordnung hin abgegeben
werden.

GERATEBESCHREIBUNG
Das Osseoflex® CD-H Hydraulisches Zementabgabesystem wurde entworfen, um Knochenzement wéahrend einer Vertebroplastie,
Kyphoplastie oder vertebralen Augmentation und sonstigen Eingriffen in das Skelettsystem abseits von der Strahlungsquelle abzugeben.

INHALT:
Das Osseoflex CD-H Hydraulisches Zementabgabesystem beinhaltet (1) hydraulische Spritze, (1) flexibles Verlangerungsrohr,
(1) Zementbehalter, und (1) Zementbehalterverschluss
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ANWENDUNGSHINWEISE
Das Osseoflex® CD-H Hydraulisches Zementabgabesystem ist vorgesehen, um Knochenzement im Rahmen einer Vertebroplastie,
Kyphoplastie, vertebralen Augmentation und sonstigen Eingriffen an das Skelettsystem abzugeben.

WARNUNGEN

« Der Gebrauchsanweisung des Knochenzementherstellers entnehmen Sie die damit in Verbindung stehenden Warnungen,
VorsichtsmaBnahmen, Gegenanzeigen und potentiellen unerwiinschten Ereignisse.
Zur sicheren und wirksamen Anwendung sollte dieses Produkt nur von qualifizierten und entsprechend mit dem klinischen
Einsatz des Produkts geschulten Arzten verwendet werden. Der Arzt sollte (iber spezielle Schulung, Erfahrung und Vertrautheit
im Gebrauch und in der Anwendung dieses Produkts verfiigen.
Verwenden Sie zur Vermeidung von Patientenverletzungen immer die Bildfiihrung mit der radiografischen Apparatur, die
hochauflésende Bilde liefert. Verwenden Sie geeignete Bildgebungsverfahren, um eine sachgemaBe Instrumentenplatzierung
zu bestdtigen (vor und wahrend des Vordringens und nach dem Entfernen); keine Beschdadigung umliegender Strukturen und
geeignete Stelle des angebrachten Knochenzements. Bildgebungsverfahren, wie die Phlebographie, kénnen verwendet werden,
um die Fahigkeit des Wirbels, den abgegebenen Knochenzement zu halten, zu bewerten.
Eine strikte Einhaltung steriler Methoden wéhrend des Eingriffs und wéhrend aller Phasen der Handhabung dieses Produkts ist
unbedingt erforderlich.
Die Kantile ist nicht zur Abgabe des Knochenzements vorgesehen (Teil des Osseoflex Access Kits). Verwenden Sie immer die
Osseoflex SN Lenkbare Nadel, Osseoflex SN + Lenkbare Nadel, oder die Osseoflex BFD Knochenfullmittelvorrichtung, um
Knochenzement an den Wirbelkdrper abzugeben.
Entsorgen Sie das gebrauchte Produkt gemaB lokaler, staatlicher und foderaler Kontrollen fiir durch Blut (bertragene
Krankheitserreger, einschlieBlich durchstichsicheren Behéltern fiir medizinischen Sondermdill und Abfallentsorgungsprozeduren.
NICHT VERWENDEN, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist. Alle Gerate werden im sterilen Zustand geliefert. Alle Geréte
werden unter Verwendung von Elektronenstrahlstrahlung sterilisiert.
Diese Produkte sind nur fiir den Einmalgebrauch gedacht. NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Aufbereitung,
Umarbeitung, Reparatur, Anderung oder Neusterilisierung des Geréts (der Gerdte) zur Erméglichung der Weiterverwendung ist
ausdriicklich untersagt, da Patientenverletzung einschlieBlich Funktionsverlust und/oder Infektion die Folge sein kénnten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Priifen Sie vor dem Offnen alle Verpackungen. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es beschidigt oder die sterile Verpackung
nicht mehr intakt ist. Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn die Packung geéffnet oder beschédigt ist.
« Verwenden Sie das Produkt vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum.
« Tragen Sie bei der Abgabe des Knochenzements eine Schutzbrille oder einen Gesichtsschutz.
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« Stellen Sie sicher, dass alle Luer-lock-Verbinder fest sitzen. Nicht ordnungsgemaf befestigte Verbinder kénnten zur Losung der
Verbindung wahrend der Injektion fiihren.

« Vorsicht im Falle von GbermaBiger Wirbelzerstorung und signifikantem Wirbel-Kollaps (d.h. der Wirbelkdrper nimmt weniger als
1/3 seiner urspriinglichen Hohe ein). Solche Félle konnen die technische Vorgehensweise erschweren.

POTENTIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, einige mit todlichem Ausgang, bei der Verwendung von Polymethylmethacrylat
(PMMA) umfassen:

« Myokardinfarkt

« Herzstillstand

« Zerebrovaskuldrer Anfall

« Lungenembolie

« Anaphylaxie

- Diffusion von Knochenzement auBerhalb des Wirbelkorpers: in den peripheren Venen (Pulmonalembolie), im Epiduralplexus
(Myelopathie, Radikulopathie), in der Bandscheibe

. 1d Neh i in Verbind mitPMMA sind:

g

« Voriibergehender Blutdruckabfall

« Thrombophlebitis

« Hamorrhagie und Hdmatom

« Oberflachliche oder tiefe Wundinfektion
« Bursitis

« Kurzzeitige Herzrhythmusstérungen

« Heterotopische Knochenbildung
Sonstige potentielle unerwiinschte Ereignisse, die in Verbi
Pyrexie

Hamaturie

Dysurie

Blasenscheidenfistel

Voriibergehende Verschlimmerung von Schmerzen aufgrund der wahrend der Polymerisation freigesetzten Warme
Nerveneinklemmung und Dysphasie aufgrund der Extrusion des Knochenzements uber seinen vorgesehenen
Anwendungsbereich hinaus

Adhésionen und Striktur des Krummdarms aufgrund der wahrend der Polymerisation freigesetzten Hitze

d

mit PMMA berichtet wurden, umfassen:

1 d tohend. <.

unerwiinschte E

miteiner Kypk
Lungenentziindung
Interkostalneuralgie
Kollaps eines sich neben dem injizierten Wirbelkorper befindlichen Wirbelkorpers aufgrund einer osteoporotischen Erkrankung
Pneumothorax

Extravasation von Knochenzement in weiches Gewebe

Bruch eines Pendikels

der Vertebroplastie in Verbil

GEGENANZEIGEN
Gegenanzeigen im Rahmen einer Vertebroplastie, Kyphoplastie oder vertebralen Augmentation kdnnen unter anderem das Folgende
einschlieBen:

Aktive Infektionen

Hamorrhagische Diathese

Erweiterte vertebrale Zerstérung, Zerstérung der Hinterwand mit epiduraler Extension des pathologischen Gewebes und
klinischen Anzeichen medulldrer Kompression.

Anwendung wahrend der Schwangerschaft, des Stillens und bei Kindern. Es gibt keine Tests, die die Anwendungssicherheit
wahrend der Schwangerschaft oder des Stillens, nachweisen. Das Gerét sollte nicht in den ersten drei Monaten der
Schwangerschaft verwendet werden; fiir die verbleibende Zeit der Schwangerschaft sollte es nur in lebensbedrohlichen
Situationen verwendet werden. Die Anwendung bei Kindern ist nur dann ratsam, wenn man davon Uberzeugt ist, dass andere
Formen der Intervention nicht in Frage kommen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Mischen Sie den Knochenzement gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers.

Fillen Sie den Knochenzement in den Zementbehélter bis zum Beginn des Gewindes auf dem Schraubverschluss um. Befestigen
Sie den Zementbehalterverschluss auf sichere Weise, indem sie ihn auf den Zementbehélter sicher anschrauben. Es sollte
insbesondere darauf geachtet werden, den Verschluss sorgfaltig am mit dem Gewinde versehenen Behalter anzubringen, um ein
sachgemaBes Greifen des Gewindes sicherzustellen. Vergewissern Sie sich, dass der Verschluss vor dem unter Druck setzen und
der Abgabe des Zements so fest wie moglich angezogen ist.

Eine kleine Menge Zement kann von der Spitze herausflieBen und sollte vor dem Anbringen der Osseoflex SN oder SN+ Lenkbare
Nadel entfernt werden.

Entfernen Sie den Stecker von der hydraulischen Spritze und befestigen Sie das flexible Schlauchmaterial mittels des weiblichen
Luer-Connectors.

Befestigen Sie das flexible Schlauchmaterial am Zementbehdlterverschluss unter Verwendung des ménnlichen Luer-Connectors.
Verbinden Sie den Zementbehalter am Zementanschluss der Nadel auf stabile Weise mit dem Luer-Connector.

Drehen Sie den Griff des Osseoflex CD-H Hydraulic im Uhrzeigersinn, um den Zement nach vorne zu schieben und um Luft aus
der Nadel herauszudriicken, bevor Sie sie in den Kérper einfiihren.

Fihren Sie die Nadel zur Zementabgabe mittels fluoroskopischer Visualisierung in die gewlinschte Stelle ein und drehen Sie den
Griff langsam in Schritten von 1/2 Umdrehungen im Uhrzeigersinn bis der Zement beginnt aus der Nadelspitze auszutreten.

Die Fluoroskopie sollte verwendet werden, um sich Gber die in den Korper eingefiihrte Zementmenge Gewissheit zu verschaffen.
Drehen Sie den Griff schnell 3-4 Umdrehungen gegen den Uhrzeigersinn, um den Druck zu verringern und den Zementfluss zu
stoppen.

HINWEIS: Osseoflex CD-H verfiigt innerhalb des Wasserbehlters tiber ein Uberdruckventil. Das Uberdruckventil éffnet sich, um
den Druck innerhalb des CD-H reduzieren, wenn der CD-H den maximalen Drucknennwert erreicht hat. Der Druckabbau erlaubt
es dem Benutzer nicht, die Abgabe des Zements fortzusetzen.

Entfernen Sie nach Beendigung der Knochenzementabgabe und vor der Polymerisation des Zements den Osseoflex SN, die SN+
Lenkbare Nadel, oder die BFD zusammen mit CD-H. Fiihren Sie das Mandrin unverziglich in die Kaniile ein und lassen Sie es dort
einrasten. Entfernen Sie die Einfiihrvorrichtung (Kaniile mit Mandrin), falls keine zusétzliche Knochenzementabgabe erforderlich ist.

LIEFERFORM
Das Osseoflex CD-H Hydraulisches Zementabgabesystem wird als sterile Tyvek-Beutel-Aufreilverpackung innerhalb eines Produktkartons
geliefert. Nicht benutzen, falls die sterile Verpackung beschadigt ist, und den Hersteller entsprechend informieren.

AUFBEWAHRUNG
Osseoflex CD-H Hydraulisches Zementabgabesystem und dessen Bestandteile sollten in ihrer Originalverpackung aufbewahrt werden.Man
sollte sich stets vergewissern, dass die Gerate nicht beschadigt werden. Kiihl und trocken lagern.

GERAT ZUM EINMALGEBRAUCH
Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritdt des Gerats bzw. kann ein Versagen des Gerdts
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation konnen das Risiko der Kontamination des Gerats 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.

[sTerie[ R ]| Durch Bestrahlung sterilisiert Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft
Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von
Vorsicht: Begleitdokumente beachten RONLY | einem Arzt oder auf eine &rztliche Anordnung hin abgegeben

werden.

Verfallsdatum

Katalognummer

Hersteller

Chargennummer

Nicht verwenden, wenn Packung
beschadigt ist

(1]

Fur eine elektronische Kopie QR-Code scannen, oder www.merit.
com/ifu aufsuchen und IFU-ID-Nummer eingeben. Eine gedruckte
Kopie kdnnen Sie telefonisch aus den USA oder der EU anfordern.
Kundendienst

Trocken lagern

EF
LOT

Nicht erneut sterilisieren

) @ kv B>

Nur fiir den Einmalgebrauch/NICHT
WIEDERVERWENDEN
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OSSEOFLEX®CD-H
SISTEMA HIDRAULICO DE
COLOCACION DE CEMENTO

INSTRUCCIONES DE USO

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema hidraulico de colocacién de cemento Osseoflex® CD-H esta disefiado para la colocacion de cemento 6seo fuera de la fuente de
radiacion durante procedimientos de vertebroplastia, cifoplastia 0 aumento vertebral y otros procedimientos en el sistema 6seo.

CONTENIDO:
La colocacion hidraulica de cemento Osseoflex CD-H consta de (1) jeringa hidréulica, (1) tubo de extension flexible, (1) depésito de cemento
y (1) tapa para el depdsito de cemento

OF-0348

INDICACIONES DE USO
El sistema hidraulico de colocacion de cemento Osseoflex CD-H debe usarse para la colocacion de cemento 6seo en procedimientos de
vertebroplastia, cifoplastia, aumento vertebral y otros procedimientos en el sistema 6seo.

ADVERTENCIAS

Consulte las instrucciones de uso del fabricante de cemento dseo para leer las advertencias, precauciones, contraindicaciones y
efectos adversos potenciales relacionados.

Para un uso seguro y eficaz, este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos calificados con la debida capacitacion en
procedimientos clinicos para los cuales esté indicado. El médico debe recibir capacitacion especifica, tener experiencia y estar
ampliamente familiarizado con el uso y la aplicacion de este producto.

Utilice siempre equipos de imagenes radiograficas de alta calidad como guia para evitar lesiones en el paciente. Use técnicas de
diagnostico por imagenes apropiadas para confirmar la colocacion correcta del instrumento (antes y durante la colocacion y
después de la extraccion); la ausencia de dafios en las estructuras circundantes y la ubicacion apropiada del cemento 6seo
colocado. El diagnéstico por imagenes, como por ejemplo la venografia, puede usarse para evaluar si la vértebra es capaz de
contener el cemento 6seo colocado.

Es esencial mantener una técnica estéril estricta durante el procedimiento y durante todas las etapas de manipulacién de este
producto.

La canula (parte del kit de acceso Osseoflex) no se debe usar para colocar cemento 6seo. Use siempre agujas dirigibles Osseoflex
SN o SN+ o el dispositivo de relleno 6seo Osseoflex BFD para colocar cemento 6seo en el cuerpo vertebral.

El producto usado debe desecharse de acuerdo con los reglamentos locales, estatales y federales de control de agentes
patégenos transmitidos por la sangre, que incluyen procedimientos de desecho y retencion de objetos afilados o punzantes con
riesgo bioldgico.

NO utilizar si el envase esté abierto o dafiado. Todos los dispositivos se proporcionan estériles. Todos los dispositivos se esterilizan
con radiacion e-beam.

Estos dispositivos estan disefiados para usarse sola una vez. NO volver a esterilizar ni reutilizar. El reacondicionamiento, la restauracion,
la reparacion, la modificacion o la reesterilizacion de los dispositivos para su posterior utilizacion estan expresamente prohibidos, ya
que podrian ocasionar lesiones en el paciente, incluidas entre otras posibilidades, pérdidas funcionales y/o infecciones.

PRECAUCIONES

Examine el envase antes de abrirlo. NO use el dispositivo si esta danado o si el envase estéril esta abierto. Comuniquese con el
fabricante si el envase esté abierto o dafiado.

Debe utilizarse antes de la fecha de caducidad que se indica en el envase del dispositivo.

Use anteojos de seguridad o protector facial al colocar el cemento éseo.

Asegurese de que todos los conectores Luer Lock estén bien ajustados. Las conexiones deficientes podrian desconectarse durante
lainyeccion.

Tenga cuidado en aquellos casos de destruccion vertebral generalizada y colapso vertebral considerable (es decir, el cuerpo
vertebral es inferior a 1/3 de su altura original). Estos casos pueden dificultar el procedimiento desde el punto de vista técnico.

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES

« Los efectos adversos graves, algunos de ellos con consecuencias fatales, asociados con el uso del polimetilmetacrilato (PMMA)
incluyen:

« Infarto de miocardio

« Paro cardiaco

« Accidente cerebrovascular

« Embolia pulmonar

- Anafilaxia.

« Difusion del cemento éseo fuera del cuerpo vertebral: en venas periféricas (embolia pulmonar), en el plexo epidural (mielopatia,
radiculopatia), en el disco intervertebral

Las reacciones adversas mas frecuentes de las que se tiene informacién asociadas con el PMMA son:

« Caida transitoria de la presion arterial

« Tromboflebitis

« Hemorragias y hematomas

« Infecciones profundas o superficiales de la herida

« Bursitis

« Irregularidades cardiacas de corto plazo

« Formacion de hueso heterotépico
Otros efectos adversos de los que se tiene informacion asociados con el PMMA incluyen:

« Pirexia

« Hematuria

- Disuria

- Fistulas en la vejiga

« Aumento transitorio del dolor debido al calor liberado durante la polimerizacién

« Atrapamiento de nervios y disfasia debido a la extrusion del cemento éseo més alla de su aplicacion pretendida

« Adhesiones y constriccion del ileo debido al calor liberado durante la polimerizacion
Los efectos adversos potenciales asociados con la vertebroplastia o cifoplastia incluyen:

« Neumonia

« Neuralgia intercostal

« Colapso de una vértebra adyacente a la inyectada debido a una enfermedad osteopordsica

» Neumotdrax

« Extravasacion del cemento dseo en el tejido blando

« Fractura de un pediculo

CONTRAINDICACIONES:
Las contraindicaciones referidas a los procedimientos de vertebroplastia, cifoplastia 0 aumento vertebral pueden incluir, entre otras:
« Infecciones activas
« Diétesis hemorragica
« Destruccion vertebral extendida, destruccién de la pared posterior con extension epidural del tejido patoldgico y sintomas
clinicos de compresiéon medular.
« Uso durante el embarazo y la lactancia y en nifios No hay pruebas que demuestren el uso seguro durante el embarazo o la lactancia.
El dispositivo no debe usarse durante los tres primeros meses de embarazo; durante el resto del periodo de gestacion, solo debe
usarse en situaciones que pongan en peligro la vida. El uso en nifios solo se aconseja cuando se cree que es imposible operar
mediante otras formas de intervencion.

INSTRUCCIONES DE USO
« Mezcle el cemento 6seo segun las instrucciones de uso del fabricante.
« Transfiera el cemento dseo al depésito de cemento Osseoflex CD-H y llénelo hasta donde comienza la rosca de la tapa roscada.
Enrosquey ajuste bien la tapa del dep6sito de cemento. Se debe tener cuidado al alinear la tapa con el depésito roscado para garantizar



que la rosca quede bien apretada. Verifique que la tapa esté completamente apretada antes de presurizar o colocar cemento.

Es probable que salga una pequena cantidad de cemento de la punta. Esta debe limpiarse antes de conectarla con la aguja
dirigible Osseoflex SN o SN+.

Retire el tapdn de la jeringa hidréaulica y conecte el tubo flexible con el conector luer hembra.

Conecte el tubo flexible con la tapa del depésito de cemento con el conector luer macho.

Conecte firmemente el depdsito de cemento con el conector luer en el puerto de cemento de la aguja.

Gire el mango del sistema hidraulico Osseoflex CD-H en sentido horario para que avance el cemento y para purgar el aire de la
aguja antes de colocarla en el cuerpo.

Mediante visualizacion fluoroscopica, coloque la aguja en el lugar deseado para la colocacion de cemento y gire lentamente el
mango en sentido horario en aumentos de media (1/2) vuelta hasta que el cemento comience a salir de la punta de la aguja.

Se debe usar fluoroscopia para confirmar la cantidad de cemento que se introduce en el cuerpo. Gire el mango en sentido
antihorario rapidamente 3 o 4 vueltas para liberar la presion o detener el flujo de cemento.

NOTA: El sistema Osseoflex CD-H tiene una vélvula de alivio de presion dentro del depésito de agua. La vélvula de alivio de
presion se abre para reducir la presion dentro del sistema CD-H cuando este alcanza su nivel de presion maxima. La reduccion
de presién no le permitird al usuario seguir administrando el cemento.

Cuando termine de colocar el cemento, extraiga la aguja dirigible Osseoflex SN 0 SN+ o el BFD junto con el sistema CD-H antes
de que el cemento se polimerice. Inserte y bloquee de inmediato el estilete en la cdnula. Si no es necesario colocar méas cemento,
extraiga el introductor (cdnula con estilete).

PRESENTACION
El sistema hidraulico de colocacion de cemento Osseoflex CD-H se proporciona estéril en un envase para abrir Tyvek dentro de una caja. Siel
envase estéril esta danado, no lo use e inférmele al fabricante.

ALMACENAMIENTO
El sistema hidraulico de colocacion de cemento Osseoflex CD-H y sus componentes deben almacenarse en sus paquetes de envio
originales. Se debe tener cuidado para garantizar que los dispositivos no sufran dafos. Almacenar en un lugar fresco y seco.

DISPOSITIVO PARA UN SOLO USO

Para usar solo una vez. No vuelva a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo. 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. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion también podrian producir riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion o
infecciones cruzadas en el paciente, incluidas entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro.
La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
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Portuguese

OSSEOFLEX®CD-H
SISTEMA PARA ADMINISTRACAO
DE CIMENTO HIDRAULICO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Atencéo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por/segundo a prescri¢do de um clinico.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO
O Sistema para Administragdo de Cimento Hidraulico Osseoflex CD-H foi concebido para administrar cimento 6sseo afastado da fonte de
radiagao durante vertebroplastia, cifoplastia ou aumentacao vertebral e outros procedimentos no sistema esquelético.

CONTEUDO
O Sistema para Administracdo de Cimento Hidraulico Osseoflex CD-H consiste de (1) seringa hidraulica, (1) tubo de extenséo flexivel,
(1) reservatodrio de cimento e (1) tampa de reservatério de cimento

OF-0348

INDICAGOES DE UTILIZACAO
O Sistema para Administragao de Cimento Hidraulico Osseoflex CD-H destina-se a administragdo de cimento 6sseo em vertebroplastia,
cifoplastia ou aumentacao vertebral e outros procedimentos no sistema esquelético.

AVISOS

Consulte as Instrugoes de Utilizagao do fabricante de cimento ésseo relativamente aos avisos, precaugdes e contraindicagoes
relacionados e potenciais eventos adversos.

Para uma utilizagdo segura e eficaz, este dispositivo deve ser utilizado por médicos qualificados com formagao no procedimento
clinico em questao. O médico deve ter formacao especifica, experiéncia e estar familiarizado com a utilizagéo e aplicacao deste
produto.

Utilize sempre orientagao por imagem com equipamento radiografico que fornece imagens de alta qualidade para evitar ferir o
paciente. Utilize técnicas de imagiologia adequadas para confirmar a colocagao correta do instrumento (antes e durante a
introducdo e apds a remogao); inexisténcia de danos nas estruturas envolventes e localizacdo adequada do cimento 6sseo
aplicado. Imagiologia, como a venografia, pode ser utilizada para avaliar a capacidade da vértebra quanto a aplicagao de cimento
6sseo.

E essencial manter uma técnica estéril rigorosa durante o procedimento e durante todas as fases de manuseamento deste
produto.

A canula (parte do Kit de Acesso Osseoflex) nao se destina a administragao de cimento 6sseo. Utilize sempre a Agulha Direcionavel
Osseoflex SN, a Agulha Direcionavel Osseoflex SN+ ou o Dispositivo de Enchimento Osseo Osseoflex BFD para administrar
cimento 6sseo no corpo vertebral.

Elimine o produto utilizado de acordo com os controlos locais, regionais e nacionais de controlo patogénico de infecdes
transmitidas por via sanguinea, incluindo os procedimentos de eliminacao e contentores para material médico cortante com
risco bioldgico.

NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Todos os dispositivos sdo fornecidos esterilizados. Todos os dispositivos
sao esterilizados utilizando radiacao por feixe de eletroes.

Estes dispositivos destinam-se a utilizacdo Unica. NAO volte a esterilizar ou a utilizar. O reacondicionamento, renovacao,
reparacao, modificacdo ou nova esterilizagao do(s) dispositivo(s) para permitir uma nova utilizagédo sao expressamente proibidos,
pois tal pode provocar ferimentos no paciente, incluindo perda de fungdes e/ou infecao.



PRECAUCOES

Examine toda a embalagem antes da abertura. NAO utilize o dispositivo se estiver danificado ou se a embalagem esterilizada
tiver sido violada. Contacte o fabricante se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Utilize o dispositivo antes do Prazo de Validade identificado na embalagem do dispositivo.

Utilize 6culos de protecdo ou uma protecao facial ao administrar o cimento dsseo.

Certifique-se de que todos os conectores luer-lock estao corretamente apertados. Os conectores que estejam apertados de
forma incorreta podem resultar numa desconexao durante a injegao.

Tenha cuidado nos casos em que existe uma destruicao vertebral extensiva e um colapso vertebral significativo (ou seja, o corpo
vertebral é 1/3 menor do que a sua altura original). Tais casos podem resultar num procedimento tecnicamente dificil.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Os eventos adversos graves, alguns com resultados fatais, associados a utilizagao do polimetacrilato de metilo (PMMA) incluem:
Enfarte do miocardio

Paragem cardiaca

Acidente cerebrovascular

Embolia pulmonar

Anafilaxia

Difusao do cimento dsseo para fora do corpo vertebral: nas veias periféricas (embolia pulmonar), no plexo epidural (mielopatia,
radiculopatia), no disco intervertebral

Asreacd dversas mais fi registadas com PMMA sao:

« Descida transitoria da tenséo arterial
Tromboflebite

Hemorragia e hematoma

Infecao da ferida superficial ou profunda
Bursite

Irregularidades cardiacas de curto prazo
Ossificagao heterotépica

Outros potenciais adversos registados relativos ao PMMA incluem:

g

« Pirexia

Hematuria

Disuria

Fistula da bexiga

Agravamento transitério da dor devido a libertacao de calor durante a polimerizacdo

Compressao do nervo e disfasia devido a extrusdo do cimento dsseo para além da aplicacao pretendida
Aderéncias e estenose do ileo devido a libertagao de calor durante a polimerizagdo

iaouver iaincluem:

Os potenciais eventos adversos associados a cifop

« Pneumonia

« Neuralgia intercostal

« Colapso de uma vértebra adjacente a vértebra injetada, devido a doenca osteoporética
« Pneumotérax

- Extravasamento de cimento 6sseo nos tecidos moles

« Fratura de um pediculo

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagoes para vertebroplastia, cifoplastia ou aumentacao vertebral podem incluir, entre outras:

Infegbes ativas

Diatese hemorragica

Destruicao vertebral alargada, destruicao da parede posterior com extensao epidural do tecido patoldgico e sinais clinicos de
compressao medular.

Utilizagdo durante a gravidez, o aleitamento e em criancas. Nao existem testes que demonstrem a seguranca de utilizacdo
durante a gravidez ou o aleitamento. O dispositivo ndo deve ser utilizado nos primeiros trés meses de gravidez; no restante
periodo de gestacao, deve ser utilizado apenas em situacdes de perigo de vida. A utilizacdo em criangas é aconselhada apenas
aquando da conclusao de que é impossivel utilizar outras formas de intervencao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Misture o cimento sseo de acordo com as Instrucoes de Utilizacao do fabricante.

Transfira o cimento ésseo para o reservatério de cimento de Osseoflex CD-H até ao inicio das roscas na tampa de rosca. Aperte
firmemente a tampa do reservatério de cimento aparafusando-a no reservatdrio de cimento. Deve tomar as medidas adequadas
para alinhar a tampa cuidadosamente com o reservatorio roscado com vista a assegurar a engrenagem adequada da rosca.
Verifique se a tampa esté totalmente apertada antes de pressurizar ou administrar cimento.

Podera sair uma pequena quantidade de cimento da ponta e esta deve ser removida antes de fixar a Agulha Direcionavel
Osseoflex SN ou SN+.

Remova o émbolo da seringa hidraulica e fixe a tubagem flexivel utilizando o conector Luer fémea.

Fixe a tubagem flexivel na tampa do reservatério de cimento utilizando o conector Luer macho.

Fixe firmemente o reservatdrio de cimento ao conector Luer na porta de cimento da agulha.

Rode a pega no Osseoflex CD-H hidraulico para a direita para avancar o cimento e purgar o ar da agulha entes da inser¢do no corpo.
Utilizando visualizagao fluoroscépica, coloque a agulha na localizagdo pretendida para administracdo do cimento e rode
lentamente a pega para a direita em aumentos de meia (1/2) volta até o cimento comecar a sair da ponta da agulha.

Deve ser utilizada fluoroscopia para confirmar a quantidade de cimento introduzida no corpo. Rode a pega rapidamente para a
esquerda 3 a 4 vezes para aliviar a pressao ou para interromper o fluxo de cimento.

NOTA: O Osseoflex CD-H inclui uma vélvula de seguranca no reservatério da dgua. A valvula de seguranca abre para reduzir a
pressao no CD-H quando este atinge a sua pressao maxima. A reducao da pressao nao ira permitir que o utilizador continue a
administrar cimento.

Ap6s a conclusao da administragao de cimento, remova a Agulha Direcionavel Osseoflex SN, SN+ ou o BFD com CD-H antes da
polimerizagao do cimento. Insira de imediato e bloqueie o estilete na canula. Caso nado seja necessaria a administracdo de
cimento ésseo adicional, remova o introdutor (canula com estilete).

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO
O Sistema para Administracao de Cimento Hidraulico Osseoflex CD-H é fornecido esterilizado numa bolsa Tyvek descartavel no interior de
uma caixa. No caso de danos na embalagem esterilizada, nao utilize e informe o fabricante.

ARMAZENAMENTO

O Sistema para Administragao de Cimento Hidraulico Osseoflex CD-H e os seus componentes devem ser guardados nos respetivos materiais
de envio originais. Deve tomar as medidas adequadas para garantir que os dispositivos estao protegidos contra danos. Armazene num local
fresco e seco.

DISPOSITIVO DE UTILIZACAO UNICA

Apenas para uso num tnico paciente. Nao reutilizar, reprocessar, ou esterilizar novamente. A reutilizagao, reprocessamento, ou nova
esterilizagao poderao comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera
resultar em lesdes para o paciente, doenga, ou morte. A reutilizacao, reprocessamento ou nova esterilizacdo poderao também
provocar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar uma infecdo cruzada ou uma infecdo do paciente, incluindo, entre
outras, a transmissao de doenga(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo podera provocar danos
fisicos, doenca ou a morte da paciente.
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Portuguese-Brazil
OSSEOFLEX® CD-H

SISTEMA HIDRAULICO DE
IMPLANTACAO DE CIMENTO

INSTRUGCOES DE USO

Atencao: Leis federais dos EUA determinam que esse dispositivo s6 pode ser vendido por médicos ou sob prescricao médica.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O Sistema Hidraulico de Implantacao de Cimento Osseoflex® CD-H foi projetado para implantar cimento 6sseo longe da fonte de radiagao
durante vertebroplastia, cifoplastia ou aumento vertebral e outros procedimentos no sistema esquelético.

CONTEUDO:
O Sistema Hidraulico de Implantacao de Cimento Osseoflex CD-H consiste em (1) seringa hidraulica, (1) tubo de extensao flexivel,
(1) reservatorio de cimento e (1) tampa do reservatério de cimento
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INDICACOES DE USO
O Sistema Hidraulico de Implantagdo de Cimento Osseoflex CD-H foi projetado paraimplantar cimento 6sseo em vertebroplastia, cifoplastia,
aumento vertebral e outros procedimentos no sistema esquelético.

ADVERTENCIAS

Consulte as instrugdes de uso do fabricante do cimento 6sseo para verificar os respectivos avisos, precaugoes, contraindicagcées
e possiveis eventos adversos.

Para a utilizacdo segura e eficaz, este dispositivo deve ser usado apenas por médicos qualificados com treinamento no
procedimento clinico no qual estd sendo usado. O médico deve ter treinamento especifico, experiéncia e total familiaridade com
0 uso e a aplicagao deste produto.

Sempre use orientagao por imagem com equipamento radiografico que forneca imagens de alta qualidade para evitar leses nos
pacientes. Use técnicas de imagem adequadas para confirmar a colocagéo correta do instrumento (antes e durante o avango e ap6s
a remocao), a auséncia de danos nas estruturas circundantes e a localizagdo adequada do cimento ésseo implantado. Imagens,
como, por exemplo, a venografia, podem ser usadas para avaliar a capacidade da vértebra de conter o cimento 6sseo implantado.
E essencial manter uma rigorosa técnica estéril durante o procedimento e durante todas as fases de manuseio deste produto.

A canula (parte do Kit de Acesso Osseoflex) ndo foi projetada para implantar cimento 6sseo. Sempre utilize a Agulha Direcionavel
Osseoflex SN, a Agulha Direcionavel Osseoflex SN+ ou o Dispositivo de Preenchimento Osseo Osseoflex BFD para implantar o
cimento ésseo no corpo vertebral.

Descarte o produto usado de acordo com os controles locais, estaduais e federais referentes a agentes patogénicos transmitidos
pelo sangue, incluindo procedimentos para descarte e recipientes para objetos pontiagudos com risco biolégico.

NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Todos os dispositivos séo fornecidos em condicdo estéril. Todos os
dispositivos sao esterilizados por radiagao por feixe de elétrons.

Estes dispositivos sdo de uso tnico. NAO reesterilize nem reutilize. E expressamente proibido recondicionar, remodelar, reparar,
modificar ou reesterilizar o(s) dispositivo(s) para possibilitar uma posterior utilizagao, pois tais agdes podem resultar em lesées ao
paciente, incluindo perda funcional e/ou infeccéo.

PRECAUCOES

Examine toda a embalagem antes de abrir. NAO use o dispositivo se estiver danificado ou se a embalagem estéril for violada.
Entre em contato com o fabricante se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Use o dispositivo antes da Data de Validade mostrada na embalagem do dispositivo.

Use 6culos de seguranga ou mascara de protecdo ao implantar o cimento 6sseo.

Assegure-se de que todos os conectores luer-lock estejam seguramente apertados. Conexdes indevidamente fixadas podem
resultar em desconexao durante a injegdo.

Aja com cautela em casos envolvendo ampla destruicao vertebral e colapso vertebral significativo (isto é, o corpo vertebral é
menos de 1/3 de sua altura original). Tais casos podem levar a um procedimento tecnicamente dificil.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS
« Eventos adversos graves, alguns com resultados fatais, associados ao uso de polimetilmetacrilato (PMMA) incluem:
« Infarto do miocérdio
« Parada cardiaca
« Acidente vascular cerebral
« Embolia pulmonar
« Anafilaxia
« Difuséo do cimento dsseo fora do corpo vertebral: nas veias periféricas (embolia pulmonar), no plexo epidural (mielopatia,
radiculopatia), no disco intervertebral
Asreacdes adversas mais frequentes relatadas com o PMMA sao:
« Queda transitoria da pressao arterial
« Tromboflebite
« Hemorragia e hematoma
« Infecgdo profunda ou superficial de feridas
- Bursite
« Irregularidades cardiacas de curto prazo
« Ossificagdo heterotopica
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Outros possivei adversos paraPMMA incluem:

« Pirexia
« Hematuria
- Disuria
« Fistula da bexiga
« Piora transitdria da dor devido ao calor liberado durante a polimerizacao
« Aprisionamento de nervos e disfasia devido a extrusao do cimento 6sseo para além da aplicagéo pretendida
«+ Aderéncias e estenose do ileo devido ao calor liberado durante a polimerizagao
Os possiveis eventos adversos associados a cifoplastia ou a vertebroplastia incluem:
« Pneumonia
« Neuralgia intercostal
« Colapso de uma vértebra adjacente a vértebra injetada, devido a uma doenca osteoporética
+ Pneumotorax
- Extravasamento do cimento dsseo nos tecidos moles
« Fratura de um pediculo

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagoes para vertebroplastia, cifoplastia ou procedimentos de aumento vertebral podem incluir, entre outras:

« Infecgdes ativas

« Diatese hemorragica

- Extensa destruicdo vertebral, destruicao da parede posterior com extensao epidural do tecido patolégico e sinais clinicos de
compressao medular.

« Uso durante a gravidez, amamentacao e criangas. Ndo existem testes que demonstrem a seguranca da utilizagdo durante a
gravidez ou a amamentacao. O dispositivo nao deve ser usado nos primeiros trés meses de gravidez; no periodo de gestagdo
restante, s6 deve ser usado em situagdes de risco de vida. O uso em criancas é aconselhdvel apenas quando se acredita que seja
impossivel operar por meio de outras formas de intervencéo.

ORIENTAGOES DE USO

« Misture o cimento ésseo de acordo com as instrugdes de uso do fabricante.

« Transfira o cimento 6sseo para o reservatdrio de cimento do Osseoflex CD-H até o inicio das roscas na tampa de rosca. Aperte
firmemente a tampa do reservatério de cimento, enroscando-a no reservatorio de cimento. Deve-se ter o devido cuidado para
alinhar cuidadosamente a tampa com o reservatdrio roscado para garantir o encaixe adequado da rosca. Verifique se a tampa
estd completamente fechada antes de pressurizar ou implantar o cimento.

« Uma pequena quantidade de cimento pode sair pela ponta e deve ser removida antes de conectar a Agulha Direcionével
Osseoflex SN ou SN+.



Remova a tampa da seringa hidraulica e conecte uma tubulacéo flexivel usando o conector luer fémea.

Conecte a tubulagao flexivel a tampa do reservatério de cimento usando o conector luer macho.

Conecte firmemente o reservatério de cimento ao conector luer na entrada de cimento da agulha.

Gire o punho do Osseoflex CD-H no sentido horario para avancar o cimento e expulsar o ar da agulha antes de inserir no corpo.
Por visualizagao fluoroscépica, coloque a agulha no local desejado para a implantagao do cimento e gire lentamente o punho no
sentido horario em incrementos de meia (1/2) volta até que o cimento comece a sair pela ponta da agulha.

A fluoroscopia deve ser usada para confirmar a quantidade de cimento introduzida no corpo. Gire o punho no sentido
anti-horario rapidamente de trés a quatro voltas para aliviar a pressao ou parar o fluxo de cimento.

NOTA: O Osseoflex CD-H apresenta uma vélvula de alivio de pressao dentro do reservatério de agua. A vélvula de alivio de
pressao abre para reduzir a pressao dentro do CD-H quando o CD-H atinge a sua pressao maxima. A reducao da pressao nao
permite que o usudrio continue a administrar o cimento.

Ap6s a conclusao da implantagdo do cimento ésseo, remova a Agulha Direcionével Osseoflex SN, Agulha Direcionavel SN+ ou o
BFD juntamente com o CD-H antes da polimerizacdo do cimento. Imediatamente, insira e trave o estilete na canula. Se néo for
necessario implantar mais cimento 6sseo, remova o introdutor (canula com estilete).

FORNECIMENTO
O Sistema Hidraulico de Implantagao de Cimento Osseoflex CD-H é fornecido em condigao estéril em uma bolsa Tyvek do tipo peel-open
dentro da caixa do produto. Em caso de danos a embalagem estéril, ndo utilize e informe o fabricante.

ARMAZENAMENTO
O Sistema Hidraulico de Implantagao de Cimento Osseoflex CD-H e seus componentes devem ser armazenados nos materiais de envio
originais. Deve-se ter o devido cuidado para garantir que os dispositivos ndo sejam danificados. Armazene em local fresco e seco.

DISPOSITIVO DE USO UNICO

Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem comprometeraintegridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo, 0 que, por sua vez, pode resultar em ferimentos,
doenca ou morte do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderao também criar o risco de contaminacao do
dispositivo e/ou provocar infeccao no paciente ou infecgao cruzada, incluindo, entre outras, transmissao de doenga infecciosa (ou doencas
infecciosas) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode causar ferimentos, doenga ou morte do paciente.
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Dutch
OSSEOFLEX®CD-H

HYDRAULISCH
CEMENTTOEDIENINGSSYSTEEM

GEBRUIKSINSTR TIE

Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift van
eenarts.

BESCHRIJVING APPARAAT
Het Osseoflex® CD-H Hydraulisch Cementtoedieningssysteem is ontworpen om botcement uit de buurt van de stralingsbron toe te dienen
tijdens vertebroplastie, kyfoplastie of vertebrale augmentatie en andere ingrepen in het skeletsysteem.

INHOUD:
Het Osseoflex® CD-H Hydraulisch Cementtoedieningssysteem bestaat uit (1) hydraulische injectiespuit, (1) flexibele verlengingsslang,
(1) cementreservoir en (1) dop voor het cementreservoir
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INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het Osseoflex® CD-H Hydraulisch Cementtoedieningssysteem is bedoeld voor het toedienen van botcement tijdens vertebroplastie,
kyfoplastie of vertebrale augmentatie en andere ingrepen in het skeletsysteem.

WAARSCHUWINGEN

Raadpleeg de gebruiksinstructies van de fabrikant van de botcement voor de bijbehorende waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties en mogelijke bijwerken.

Voor een veilig en effectief gebruik, mag dit instrument alleen worden gebruikt door gekwalificeerde artsen die zijn getraind in
de klinische ingreep waarvoor het instrument wordt gebruikt. De arts moet beschikken over specifieke training en ervaring en
moet grondig bekend zijn met het gebruik van dit product.

Ter voorkoming van letsel bij de patiént dient u te allen tijde radiografische beeldvormingsapparatuur te gebruiken die een
hoogwaardig beeld geeft. Gebruik de passende beeldvormingstechnieken om te bevestigen dat het instrument juist is geplaatst
(voor en tijdens inbrengen en na verwijdering), dat er geen schade is in de omringende structuren en dat het botcement op de
juiste locatie is ingebracht. Beeldvorming, zoals venografie, kan worden gebruikt ter beoordeling van het vermogen van de
wervel om de ingebrachte botcement te bevatten.

Het is van essentieel belang een strikte steriele techniek te handhaven tijdens de procedure en tijdens alle fases waarin dit
product wordt gehanteerd.

De canule (deel van de Osseoflex Toegangskit) is niet bedoeld voor het toedienen van botcement. Gebruik te allen tijde de
Osseoflex SN Stuurbare Naald, de Osseoflex SN+ Stuurbare Naald of het Osseoflex BFD Botvullingsinstrument om botcement in
het wervellichaam toe te dienen.

Voer het gebruikte instrument af volgens de richtlijnen van uw locatie of die van de overheid inzake door bloed overgebrachte
ziekteverwekkers, inclusief de procedures met betrekking tot speciale containers voor biologisch gevaarlijk scherp afval
en verwijdering.

« NIET gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Alle instrumenten worden steriel geleverd. Alle instrumenten zijn
gesteriliseerd met elektronenbundelstraling.

Deze instrumenten zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik bedoeld. Deze instrumenten mogen NIET opnieuw worden gesteriliseerd
of hergebruikt. Het repareren, reviseren, wijzigen of opnieuw steriliseren van het instrument / de instrumenten voor hernieuwd
gebruik is expliciet verboden, aangezien dit kan leiden tot letsel bij de patiént, inclusief functieverlies en/of infectie.



VOORZORGSMAATREGELEN

Bestudeer alle verpakkingen voordat u deze opent. Gebruik het instrument NIET als dit beschadigd is of als de steriele verpakking
beschadigd is. Neem contact op met de fabrikant als de verpakking open of beschadigd is.

Gebruik het instrument voor de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking van het instrument staat.

Draag een veiligheidsbril of gelaatsscherm, wanneer u het botcement aanbrengt.

Zorg ervoor dat alle Luer-vergrendelingsaansluitingen goed zijn aangedraaid. Aansluitingen die niet goed zijn aangedraaid,
kunnen losraken tijdens het injecteren.

Wees voorzichtig in gevallen waarbij sprake is van uitgebreide werveldestructie en significante wervelcollaps (m.a.w. het wervellichaam
is minder dan 1/3 van zijn oorspronkelijke lengte). Dergelijke gevallen kunnen tot een technisch lastige procedure leiden.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Ernstige bijwerkingen, waaronder bijwerkingen met de dood tot gevolg, die gepaard kunnen gaan met het gebruik van
polymethylmethacrylaat (PMMA), zijn onder meer:

Myocardinfarct

Hartstilstand

Cerebrovasculair accident

Longembolie

Anafylaxie

Verspreiding van het botcement buiten het wervellichaam: in de perifere bloedvaten (longembolie), in de epidurale plexus
(myelopathie, radiculopathie), in de tussenwervelschijf

De meest voorkomende bijwerkingen die worden gerapporteerd voor PMMA zijn:

Tijdelijke daling van de bloeddruk

Tromboflebitis

Hemorragie en hematoom

Oppervlakkige of diepe wondinfectie

Bursitis

Kortdurige cardiale onregelmatigheden

Heterotope botvorming

Andere mogelijke bijwerkingen die voor PMMA zijn gerapporteerd, zijn onder meer:

« Koorts
Hematurie
Dysurie
Blaasfistel
Tijdelijke verergering van pijn als gevolg van de hitte die vrijkomt tijdens polymerisatie
Zenuwbeknelling en dysfasie als gevolg van extrusie van het botcement buiten het bedoelde behandelingsgebied
Verkleving en vernauwing van het ileum als gevolg van hitte die tiJdens de polymerisatie wordt afgegeven
Bijwerkingen die gep:
Longontsteking
Intercostale neuralgie
Inzakking van een wervel naast de geinjecteerde wervel als gevolg van een osteoporotische aandoening
Pneumothorax
Extravasatie van botcement in het zachte weefsel
Fractuur van een pedikel

gaan met kyfoy ieorver iezijn onder meer:

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties voor vertebroplastie, kyfoplastie of vertebrale augmentatie zijn onder meer:

« Actieve infecties

« Hemorragische diathese

« Uitgebreide werveldestructie, destructie van de posterieure wand met epidurale uitbreiding van het pathologische weefsel en
klinische symptomen van mergcompressie.

« Gebruik tijdens zwangerschap, borstvoeding en kinderen. Er zijn geen tests die demonstreren dat het product veilig kan worden
gebruikt tijdens zwangerschap of het geven van borstvoeding. Het instrument dient niet te worden gebruikt tijdens de eerste
drie maanden van de zwangerschap. Tijdens de rest van de zwangerschap mag het alleen worden gebruikt als het leven van de
moeder in gevaar is. Gebruik bij kinderen wordt alleen dan geadviseerd wanneer wordt geloofd dat het onmogelijk is via andere
interventiemethoden te werken.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Meng de botcement volgens de gebruiksinstructies van de fabrikant.

Breng botcement over naar het cementreservoir van de Osseoflex CD-H, tot het begin van de schroefdraden op de schroefdop.
Draai de dop van het cementreservoir stevig vast op het cementreservoir. De dop moet hierbij zorgvuldig worden uitgelijnd met
de schroefdraden op het reservoir, zodat de schroefdraden goed in elkaar grijpen. Controleer dat de dop stevig vastzit voordat u
druk uitoefent of cement toedient.

Er kan een beetje cement uit de tip stromen. Dit moet worden verwijderd voordat u een en ander aansluit op de Stuurbare Naald
van het type Osseoflex SN of SN+.

Verwijder de plug van de hydraulische injectiespuit en bevestig de flexibele slang aan de vrouwelijke Luer-aansluiting.

Bevestig de flexibele slang aan de dop van het het cementreservoir met behulp van de mannelijke Luer-aansluiting.

Bevestig het cementreservoir stevig aan de Luer-aansluiting van de cementpoort van de naald.

Draai de handgreep van de Osseoflex CD-H met de klok mee om cement door te voeren en lucht uit de naald te persen voordat
u deze in het lichaam inbrengt.

Gebruik fluorescopische beeldgeleiding terwijl u de naald op de gewenste locatie voor cementtoediening plaatst. Draai de
handgreep vervolgens langzaam met halve (1/2) slagen met de klok mee tot cement uit de naaldtip begint te komen.

Gebruik fluorescopie om te bevestigen hoeveel cement in het lichaam is ingebracht. Draai de handgreep snel 3-4 slagen tegen
de klok in om de druk te verminderen of de cementstroom te stoppen,

OPMERKING: De Osseoflex CD-H is voorzien van een drukverminderingsklep in het waterreservoir. De drukverminderingsklep
opent om de druk binnen de CD-H te verlagen wanneer de CD-H zijn maximaal toegestane druk bereikt. De drukvermindering
zorgt ervoor dat de gebruiker niet door kan gaan met het inbrengen van cement.

Na voltooiing van het toedienen van botcement, dient u de Osseoflex SN/SN+ Stuurbare Naald of BFD te verwijderen, tezamen
met de CD-H, voordat het cement polymeriseert. Plaats de stilet onmiddellijk in de canule en vergrendel deze daar. Als er verder
geen botcement hoeft te worden toegediend, dient u de introducer (canule met stilet) te verwijderen.

HOE AANGELEVERD
Het Osseoflex CD-H Hydraulische Cementtoedieningssysteem wordt steriel aangeleverd in een open-pelbare Tyvek-zakin een productdoos.
Indien de steriele verpakking beschadigd is, mag u het instrument niet gebruiken en dient u contact op te nemen met de fabrikant.

OPSLAG

Het Osseoflex CD-H Hydraulische Cementtoedieningssysteem en de onderdelen daarvan dienen te worden opgeslagen in hun
oorspronkelijke verpakkingsmateriaal. Hanteer deze verpakkingen zorgvuldig, zodat de instrumenten niet beschadigd raken. Bewaar een
enander op een koele en droge plek.

UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK

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.

[sterie R ]| Gesteriliseerd met behulp van straling Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU
| " Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
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Swedish

OSSEOFLEX® CD-H
HYDRAULISKT CEMENTLEVERANSSYSTEM

BRUKSANVISNINGAR

Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet endast séljas av lakare, eller enligt Iékares ordination.

BESKRIVNING AV ENHETEN
Osseoflex® CD-H hydrauliskt cementleveranssystem &r utformat for att leverera bencement bort frén strélningskallan under vertebroplastik,
kyfoplastik eller vertebral augmentation och andra forfaranden i det skeletala systemet.

INNEHALL:
Osseoflex CD-H hydrauliskt cementleveranssystem bestar av (1) hydraulisk spruta, (1) flexibel férlangningstub, (1) cementreservoar och
(1) cementreservoarlock

OF-0348

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Osseoflex CD-H hydrauliskt cementleveranssystem ar avsett for leverans av bencement vid vertebroplastik, kyfoplastik, vertebral
augmentation och andra forfaranden i det skeletala systemet.

VARNINGAR

« Se anvéandningsinstruktionerna fran tillverkaren av bencementet for forknippade varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer och méjliga biverkningar.
For sdker och effektiv anvdndning bor denna enhet endast anvandas av kvalificerade ldkare som har erfarenhet av kliniska
forfaranden dar den anvéands. Lakaren bor ha sarskild utbildning, erfarenhet samt grundlig fértrogenhet med anvandning och
tillimpning av denna produkt.
Anvand alltid bildvagledning med radiografisk utrustning som tillhandahéller bilder av hog kvalitet, i syfte att undvika
patientskador. Anvand lampliga avbildningstekniker for att bekréfta korrekt instrumentplacering (innan inférande och efter
avlagsnande); franvaro av skador pa omgivande strukturer samt lamplig plats for leverans av bencement. Avbildning, sdsom
venografi, kan anvéandas for att bedéma kotors formaga att innehalla levererat bencement.
Det ér av yttersta vikt att strikt steril teknik bibehalls under férfarandet samt under alla faser dér denna produkt hanteras.
Kanylen (del av Osseoflex Access Kit) ar inte avsedd for leverans av bencement. Anvénd alltid Osseoflex SN styrbar nal, Osseoflex
SN+ styrbar nal, eller Osseoflex BFD benfyllningsenhet for att leverera bencement till den vertebrala kroppen.
Kassera anvénd produkt enligt lokala, statliga och federala kontrollmekanismer for blodburna patogener, inklusive behallare for
farligt stickande avfall och kasseringsforfaranden.
ANVAND EJ om pasen &r 6ppen eller skadad. Alla enheter tillhandahalls i sterilt skick. Alla enheter &r steriliserade med
elektronstralning.
Dessa enheter &r endast avsedda fér engdngsbruk. BOR EJ omsteriliseras eller &teranvéndas. Rehabilitering, renovering,
reparation, modifiering eller omsterilisering av enheten eller enheterna for att mojliggéra vidare anvéndning &r uttryckligen
forbjuden, eftersom det kan leda till patientskada, inklusive funktionsforlust och/eller infektion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Underséka alla férpackningar innan du 6ppnar dem. ANVAND EJ enheten om den &r skadad, eller om den sterila férpackningen
har 6ppnats. Kontakta tillverkaren om forpackningen &r 6ppen eller skadad.
Anvand enheten fére datumet for senaste anvandning som finns angivet pa enhetens forpackning.
Bér sakerhetsglasdgon eller ett ansiktsskydd nar du levererar bencementet.
Se till att alla luerlasanslutningar har dragits at ordentligt. Anslutningar som ej sékrats ordentligt kan komma att kopplas ur under
injicering.
Var forsiktig vid fall som involverar omfattande vertebral destruktion och betydlig vertebral kollaps (dvs. den vertebrala kroppen
armindre @n 1/3 av dess ursprungliga h6jd). Sddana fall kan leda till tekniskt komplicerade procedurer.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Allvarliga komplikationer, varav nagra kan vara livsfarliga, forknippade med anvéndning av polymetylmetakrylat (PMMA)
inkluderar:

Hjartinfarkt

Hjértstopp

Cerebrovaskular handelse

Lungemboli

Anafylaxi

Diffusion av bencement utanfér den vertebrala kroppen: i de perifera venerna (lungemboli) i epidural plexus (myelopati,
radikulopati) och i den intervertebrala skivan

Den vanligaste allvarliga biverkningarna som rapporteras med PMMA ar:

- Overgaende sénkning av blodtrycket

« Tromboflebit

« Blédning och hematom

« Ytligt eller djup sérinfektion

« Bursit

« Kortvariga hjartoregelbundenheter

« Heterotopiska benformationer
Andra méjliga biverkningar som rapporterats for PMMA inkluderar:

- Pyrexi

« Hematuri

« Dysuri

- Blasfistel

- Overgaende forvirrande av smértan p.g.a. hetta som slapps fri under polymerisering

« Nervinfangning och dysfasi p.g.a. extrudering av bencement bortom dess avsedda tillampning

« Adhesion och fortrangning av ileum p.g.a. hetta som sldpps fri under polymerisering
Majliga biverkningar forknippade med kyfoplastik eller vertebroplastik inkluderar:

« Lunginflammation

« Interkostal neuralgi

« Kollaps av en kota nastintill den som injiceras, p.g.a. en osteoporosrelaterad sjukdom

« Pneumothorax

« Extravasering av bencement in i mjukvavnad

« Pedikelfraktur

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer for forfaranden dar vertebroplastik, kyfoplastik eller vertebral augmentation genomférs kan inkludera, och ér ej
begransade till, féljande:

« Aktiva infektioner

« Hemorragisk diatese

« Forlangd vertebral destruktion, destruktion av den bakre vdggen med epidural férlangning av den patologiska vévnaden och
kliniska tecken pa medullar kompression.

« Anvédndning under graviditet och amning, samt hos barn. Det finns inga tester som demonstrerar sakerheten vid anvandning
under graviditet och amning. Enheten bor ej anvandas under graviditetens forsta tre manader; under den resterande graviditeten
bor den endast anvdndas vid livshotande situationer. Anvandning hos barn rekommenderas endast nar det bedéms omdjligt att
operera med hjalp av andra former av intervention.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

- Blanda bencementet enligt tillverkarens anvandningsinstruktioner.
Overfér bencementet till Osseoflex CD-H cementreservoar upp till bérjan av gdngorna pé skruvlocket. Dra &t cementreservoarens
lock ordentligt genom att skruva pa den pa cementreservoaren. Var noggrann med att rikta in locket mot géngorna pé reservoaren
sa att gangorna griper in i varandra ordentligt. Verifiera att locket har dragits &t helt innan du trycksatter eller levererar cement.
En liten mangd cement kan fléda fran spetsen och bér avldgsnas innan den styrbara nélen Osseoflex SN eller SN+ ansluts.
Avldgsna kontakten fran den hydrauliska nalen och anslut en flexibel tub med hjélp av en honluerkoppling.
Anslut den flexibla tuben till cementreservoarens lock med hjélp av en hanluerkoppling.
Anslut cementreservoaren till luerkopplingen pa nalens cementport ordentligt.



Vrid handtaget pa Osseoflex CD-H hydrauliskt system medurs for att féra fram cementet och rensa luften fran nalen innan du for
in den i kroppen.

Anvénd fluoroskopisk avbildning for att placera nalen pa 6nskad plats for cementleverans, och vrid sakta handtaget medurs i
inkrement pa halva (1/2) varv tills cementet borjar komma ut fran nalspetsen.

Fluoroskopi bor anvandas for att bekrafta mangden cement som forts in i kroppen. Vrid snabbt handtaget moturs 3-4 varv for att
lindra trycket eller stoppa cementets flode.

OBS! Osseoflex CD-H har en dvertrycksventil inom vattenreservoaren. Overtrycksventilen éppnas for att minska trycket inom
CD-H nér CD-H nar sitt maximala tryckvarde. Det minskade trycket kommer att hindra anvandaren fran att fortsatta att leverera
cement.

Nar leveransen av bencementet har slutforts bor du aviagsna Osseoflex SN, SN+ styrbar nl, eller BFD, tillsammans med CD-H
innan cementet polymeriseras. For omedelbart in mandréngen i kanylen och I&s den. Om inget ytterligare bencement krévs bor
du avldgsna inféraren (kanyl med mandréng).

HUR SKER LEVERANSEN?
Osseoflex CD-H hydrauliskt cementleveranssystemtillhandahallsisterilt skick, ien Tyvek-pase med avdragbart hdlje inutien produktkartong.
Om den sterila forpackningen skadas bor den ej anvéndas, och tillverkaren bor kontaktas.

FORVARING
Osseoflex CD-H hydrauliskt cementleveranssystem och dess komponenter bor férvaras i sina forpackningar som anvandes vid frakt.
Enheterna bor hanteras pa lampligt satt for att undvika att de skadas. Forvara pa kall, torr plats.

ENDAST FOR ENGANGSANVANDNING

Enbart avsedd for anvandning pé en enda patient. Far e] dteranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning
eller omsterilisering kan skada enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pa 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 enheten kontamineras
och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, 6verféring av smittsamma sjukdomar fran en patient
till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

[sTeriLe] R | Steriliserad med bestralning Behérig representantinom EU
Forsiktighet: Konsultera medféljande RONLY Federala lagar (USA) begransar forsaljningen av denna enhet till att
dokument. sdljas av eller pa order av en ldkare.
Ska anvandas fore Katalognummer
Tillverkare Partinummer

www.merit.com/ifu och ange IFU ID-numret. For en tryckt kopia, ring
kundtjénsten i USA eller EU.

For elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till
Anvand inte om paketet dr skadat
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Danish

OSSEOFLEX® CD-H
HYDRAULISK CEMENTTILF@RSELSSYSTEM

BRUGSVEJLEDNING

Advarsel: Ifplge amerikansk (USA) lovgivning méa denne enhed kun szelges af eller pa ordination af en leege.

ENHEDSBESKRIVELSE
Osseoflex® CD-H Hydraulisk Cementtilferselsssystemet er designet til at levere knoglecement veek fra stralekilden under vertebroplastik,
kyphoplastik eller ryghvirvelsforstaerkning og andre procedurer i skeletsystemet.

INDHOLD:
Osseoflex CD-H Hydraulisk Cementtilferselen bestar af (1) hydraulisk sprejte, (1) fleksibel forlaengerslange, (1) cementbeholder og
(1) cementbeholderlag

OF-0348

INDIKATIONER FOR BRUG
Osseoflex CD-H Hydraulisk Cement Tilfarselssystem er beregnet til tilforsel af knoglecement i vertebroplastik, kyphoplastik,
ryghvirvelsforstaerkning og andre procedurer i skeletsystemet.

ADVARSLER

Henvisning til knoglecementproducentens brugsanvisning for relaterede advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og mulige
bivirkninger.

For at garantere sikker og effektiv brug ber denne enhed kun bruges af kvalificerede lzeger, der er opleert i den kliniske procedure,
hvortil den anvendes. Laegen skal have specifik oplaering, erfaring og grundig kendskab til brugen og anvendelsen af dette produkt.
Brug altid billedvejledning med radiografisk udstyr der giver billedbehandling af hgj kvalitet for at undga patientskade. Brug
passende billedbehandlingsteknikker til at bekraefte korrekt instrumentplacering (fer og under indfering og efter fjernelse);
fraveer af skade pa omgivende strukturer og passende placering af leveret knoglecement. Billeddannelse, sésom f.eks. venografi,
kan anvendes til at bedemme hvirvellegemets evne til at optage den leverede knoglecement.

Det er vigtigt at opretholde en streng steril teknik under proceduren og i alle faser af handteringen af dette produkt.

Kanylen (en del af Osseoflex Adgangssaettet) er ikke beregnet til tilfersel af knoglecement. Brug altid Osseoflex SN Styrbar Nal,
Osseoflex SN+ Styrbar Nal eller Osseoflex BFD Knoglefylderenhed til at tilfere knoglecement til hvirvellegemet.

Bortskaffelse af brugte produkter i henhold til lokale, statslige og federale regler for kontrol med blodbarne patogener, herunder
beholder til biologisk farlige skarpe genstande og bortskaffelsesprocedurer.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget. Alle enheder leveres sterile. Alle enheder steriliseres ved hjeelp af
elektronstraling.

Disse enheder er kun beregnet til engangsbrug. De ma IKKE gensteriliseres eller genbruges. Istandszettelse, renovering,
reparation, modifikation eller gensterilisering af enhed(erne) for at muliggere yderligere anvendelse er udtrykkeligt forbudt, da
dette kan medfgre patientskade, herunder funktionssvigt og/eller infektion.

FORHOLDSREGLER

Undersgg al emballage inden abningen. Brug IKKE enheden, hvis den er beskadiget, eller den sterile emballage er brudt. Kontakt
producenten, hvis pakken er dbnet eller beskadiget.

Brug enheden inden "Brug fer”-datoen, der star pa enhedens pakke.

Brug sikkerhedsbriller eller ansigtsskaerm ved tilfarsel af knoglecement.

Serg for at alle luer-las-stik er forsvarligt strammet. Forkert sikrede forbindelser kan resultere i frakobling under injektion.

Udvis forsigtighed i tilfaelde af omfattende vertebral destruktion og signifikant vertebralt kollaps (dvs. at rygsejlen er mindre
end 1/3 af den oprindelige hejde). Sadanne tilfaelde kan fore til en teknisk sveer procedure.

MULIGE BIVIRKNINGER

Alvorlige bivirkninger, nogle med dedelig udgang, der er forbundet med anvendelsen af polymethylmethacrylat (PMMA)
omfatter:

Hjerteanfald

Hjertestop

Cerebrovaskulaer ulykke

Pulmonal embolisme



« Anafylaksi

- Diffusion af knoglecementet uden for hvirvellegemet: i de perifere vener (lungeemboli), i epidural plexus (myelopati, radiculopati)
i de intervertebrale skiver

De hyppigste bivirkninger rapporteret med PMMA er:

- Kortvarigt fald i blodtrykket

« Tromboflebitis

« Bladning og haematom

« Overfladisk eller dyb sarinfektion

« Bursitis

« Kortvarig uregelmaessig hjerterytme

« Heterotopisk knogledannelse

Andre mulige bivirkninger rapporteret for PMMA omfatter:

« Pyreksi

» Heematuri

Vandladningsbesveer

Bleerefistel

Kortvarig forvaerring af smerte pa grund af varme frigivet under polymerisering

Nerveafklemning og dysfasi som fglge af udpresning af knoglecementet ud over den tilsigtede anvendelse

Adhaesioner og forsnaevring af ileum pé grund af varme frigivet under polymerisering

Potentielle bivirkninger forbundet med kyphoplastik eller vertebr: ik omfatter:

« Lungebetaendelse

« Interkostal nervegigt

« Sammenbrud af en hvirvel, der stader op til den indsprgjtede, pa grund af en osteoporosisk sygdom
« Pneumothorax

« Udtraedning af knoglecement i bledt vaev

« Fraktur af en stilk

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer til vertebroplastiske, kyphoplastiske eller ryghvirvelsforsteerkningsprocedurer kan omfatte og er ikke begreenset til:

« Aktive infektioner

« Heemoragisk diatese

- Udvidet ryghvirvelgdelzeggelse, odeleeggelse af den bageste veeg med epidural med forleengelse af det patologiske vaev og
kliniske tegn pa medullaer kompression.

« Brug under graviditet, amning og bern. Der er ingen test, der demonstrerer brugsikkerhed under graviditet eller amning.
Enheden bor ikke anvendes i de forste tre maneder af graviditeten; for den resterende svangerskabsperiode ber det kun
anvendes i livsfarlige situationer. Brug til barn er kun anbefalet, nér det antages at vaere umuligt at operere ved hjelp af andre
former for intervention.

BRUGSVEJLEDNING

Bland knoglecement i henhold til producentens brugsanvisning.

Overfor knoglecement til Osseoflex CD-H cementbeholderen, op til hvor trddene begynder pa skrueldget. Stram
cementbeholderlaget ved at skrue det pa cementbeholderen. Serg for at justere haetten forsigtigt med gevindskruen for at sikre,
at gevindet sidder korrekt. Kontroller, at haetten er skruet helt teet, inden du anvender tryk eller tilfgrer cement.

En lille maengde cement kan stramme fra spidsen og ber fiernes, for den paszettes til Osseoflex SN eller SN+ styrbare néle.

Fjern stikket fra hydrauliksprgjten og fastger den fleksible slange ved hjzelp af hun-luer-stikket.

Fastger den fleksible slange til cementbeholderlaget ved hjeelp af han-luer-stikket.

Fastger cementbeholderen til luer-stikket p& nalens cementport.

Drej handtaget pa Osseoflex CD-H hydraulikken med uret for at tilfere cement og presse luft ud af nalen, inden den indszettes
i kroppen.

Placer nalen pé det gnskede sted for cementlevering ved hjelp af fluoroskopisk visualisering og drej handtaget langsomt med
uret i halve (1/2) omdrejninger, indtil cementen begynder at flyde ud af nalespidsen.

Fluoroskopi ber bruges til at bekreefte meaengden af den cement, der indferes i kroppen. Drej handtaget mod uret hurtigt, 3-4
omdrejninger, for at lette trykket eller for at stoppe cementtilferslen.

BEMZ/RK: Osseoflex CD-H har en trykaflastningsventil i vandbeholderen. Trykaflastningsventilen abner for at reducere trykket i
CD-H'en, nar CD-H'en nar sin maksimale trykvaerdi. Reduktionen i trykket vil ikke tillade brugeren at fortsaette med at tilfore
cement.

Efter endt tilforsel af knoglecement, fiern Osseoflex SN, SN + styrbare nale eller BFD sammen med CD-H for cementen polymeriserer.
Indszet straks stiletten, og las den i kanylen. Hvis der ikke kraeves yderligere knoglecement, skal du fjerne indferingsinstrumentet
(kanyle med stilet).

LEVERINGENS INDHOLD
Osseoflex CD-H Hydraulisk Cementtilfarselssystemet leveres sterilt i en oplukkelig Tyvek-pose i en produktaeske. | tilfeelde af skader pa den
sterile emballage skal de ikke anvendes, og producenten skal underrettes.

OPBEVARING
Osseoflex CD-H Hydraulisk Cementtilforselssystemet og dets dele skal opbevares i deres originale forsendelsesemballage. Der skal tages
passende forhandsregler for at sikre, at enhederne ikke bliver beskadiget. Opbevares pa et keligt og tert sted.

ENGANGSENHED

Til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres ikke. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til enhedsfejl, som til gengaeld kan resultere i patientskade, sygdom eller
dedsfald. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe risiko for forurening af enheden og/eller forarsage infektion hos
patienten eller krydsinfektion, omfattende, men ikke begraenset til, overfersel af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontaminering af enheden kan medfere patientskade, -sygdom eller-ded.

[sterie] R Steriliseret med bestraling Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab
Forsigtig: Se medfalgende dokumenter RONLY Ifolge ?mel'}karTsk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges af
eller pé ordination af en laege.
Brug af Katalognummer
Producent Partinummer

For at fa en elektronisk kopi, skal du scanne QR-koden eller g til
www.merit.com/ifu indtaste IFU ID-nummeret. For en trykt kopi kan
duringe til den amerikanske eller europaeiske Kundeservice

M4 IKKE anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Skal opbevares tort Mé ikke gensteriliseres

® = E

® ) @ Ew B>

Kun til engangsbrug, MA IKKE GENBRUGES
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OSSEOFLEX® CD-H
YAPAYAIKO SYSTHMA XOPHIHZHS TZIMENTOY

OAHTIEZ XPHZHZX

Mpogoxn: H opoomovdiakr vopobesia twv H.M.A. EMTPEMEL TNV TWANGCN TNG CUYKEKPIUEVNG GUGKEUNG HOVO amo 1aTPo i KATOTIV EVTONAG
1aTPOoU.

MEPIFPA®H ZYZKEYHX

To YSpavAikd ouotnua xopriynong totpévtou Osseoflex® CD-H éxel oxeSlaoTei yia n Xopriynon 0oTIkoU TOIHEVTOU HOKPIG amd Ty Tyn
akTivoBoliag katd T Siapkeia TTovOUAOTAACTIKAG, KUQOTAAOTIKAG 1} OTIOVEUNIKIAG emavénong Kat GANwY eMEPBACEWY OTO OKEAETIKO
olotnua.

MEPIEXOMENA:
To Y&pauiko cvoTtnpa xopriynong totpévtou Osseoflex CD-H amoteAeitat amd (1) udpaulikr aUptyya, (1) e0KapmTo cwArva eMéKTacng,
(1) umodoxéa TopévTou kat (1) Mwpa uToSoxXEA TOIHEVTOU

OF-0348

ENAEIZEIZ XPHZHZ
To Y&pauhikd cuoTnpa xopriynong tolpévtou Osseoflex CD-H mpoopiletal yia Tn Xopriynon 0oTIKOU TOIHEVTOU O OTTIOVOUNOTIAQOTIKH,
KU@OMAAOTIKN 1} GTTOVOUAIKY) EmaUENON Kal AAAWV EMEUBATEWY GTO OKENETIKO CUGTNHA.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Ma TIG OXETIKEG TPOEISOTIOTELG, TPOPUAGEELS, avTEVOEIEEIG Kal MOavEG avemBUUNTEG EVEPYELEG QvaTPEETE OTIG 08nyieg Xpriong
TOU KATOOKEVAOTH) TOU OCTIKOU TOIUEVTOU.

Ma ac@alry Kal AmOTENECUATIKY XPRON, QUTA N CUOKEUN TIPETEL VO XPNOIUOTIOEITAl MOVO amd EEEISIKEVHEVOUG 1ATPOUG ME
ekmaideuon otnv KAVIKA emépBaon otnv omoia xpnotpomolgital. O 1atpog MPEmel va éxel i8Ikevpévn ekmaibeuon Kat MArpn
£€OIKEIWON PE TN XPAON KAl TNV EQAPHOYT| TOU GUYKEKPIHEVOU TTPOTOVTOG.

XPNOIUOTIOLEITE TIAVTA OKTIVOOKOTTIK) KABOSHyNon HE aKTIVOYPaPIKO £EOTIAIGHO TTOU TTAPEXEL ATIEIKOVION LYNARG TTOIOTNTAG Yia
TNV amo@uyr TPAUHATIOHOU Tou acBevr]. XpnoIMOTIOIEITE KATAMNNAEG TEXVIKEG AMEIKOVIONG Yia va eMPBERAUWOETE TN OWOTH
TomoBétnon Tou epyaleiou (mpv Kal Katd tn SldpKeld TG mPowbnong Kal META TNV agaipeon)- amoucia BAARNG oTI
mePIBANOUOEG Sopég Kat KATAANAN B£on Tou XopNYOUHEVOU 0OTIKOU TOIEVTOU. Mmopei va xpnotpomnotnBei ameikdvion, 6mwg
PAeBoypagia, yia va aflohoynBei n IkavoTnta Tou 6TTOVEUAOU VA CUYKPATAOEL TO OCTIKO TOIMEVTO.

Eival onpavtiké va tnpeital auotned pia oTeipa TexViKh Katd T Sidpkeia Tng Stadikaciag kat kad' dAEC TIG PATELG XEIPIOHOU
auTtoU TOU TTPOIGVTOG,.

O owAnviokog (e€aptnua tou Kit mpdoBacng Osseoflex) Sev mpoopiletat yia T xopriynon 0oTIKOU TOIUEVTOU. XPNOIHOTIOLETE
mavta tnv kabodnyoupevn Beddva Osseoflex SN, tnv kaBodnyoupevn Behova Osseoflex SN+ 1} Tn cuoKeLH TAPWONG OOTWV
Osseoflex BFD yla Tn xoprjynon 0GTIKOU TOIHEVTOU GTO OTTOVEUNIKO OWHA.

ATIOPPITITETE TO XPNOIHOTIOINUEVO TIPOIOV GUUPWVA HE TOUG TOTIIKOUG, KPATIKOUG KAt OHOOTIOVSIAKOUG EAEYXOUG YIOt QIATOYEVWE
peTadidopeva maboyova, GUPTTEPINAUBAVOUEVWY TwV SOXEIWV AXHNPWY AVTIKEIHEVWY BloAoyikoU KivEUvou Kat Twv Sladikactwv
anoéppung.

MHN ypnotpornoleite €dv n cuokeuaaoia £xel avolxTei 1) uTooTei BAAPN. ONeG Ol CUOKEUEG TapEXOVTal AMOCTEIPWHEVEG. ‘ONEG OL
OUOKEUVEG AMOCTEIPWVOVTAL HE TN XPrion S€0UNG NAEKTPOViwY LYNANG EVEPYELDG.

AUTEG ol GUOKEVEG TipoopilovTal yia pia kat povn xprion. MHN emavamooTEIpWVETE f HNV EMAvaypnOoIMOTIOLEITE. ATTayopeveTal
PNTA QVAKATEPYAOIQ, AVAVEWGT, ETTIOKEUN, TPOTIOTOINCN 1} EMAVATTOOTEIPWON TWV CUCKEUWVY Yla va gival Suvath n mepaTtépw
xpnon, S16T1 prmopei va 0dnynoel o€ TPAVPATIOUO Tou acBevr, KaBwg kat amwAeLa Aerroupyiag fi/kat poAuvan.

MPOOYAAZEIZ

E€etdoTe Tn ouckevaoia mpiv amd To dvolypd tg. MHN XpnolHOTIOIETE TN CUOKEUN AV £XELUTTOOTEL BAARN 1} GV N ATTOCTEIPWHEVN
OUOKeLaoia éxel avolyBei. EMKOIVWVIOTE e TOV KATAOKEVAOTH €AV N CUOKELACIX éXEL QVOIXTE 1} UTTOOTE BAGRN.
XPNOIUOTIOIOTE TN CUCKEUN TIPIV TNV NUEPOUNVIA AENG TTOU avaypAPETaL 0T CUOKEUAGIA TNG.

DopATe MPOOTATEVTIKA YUANA 1) TTPOOTATEUTIKO TIPOCWITOU KATA TN XOPyNon 00TIKOU TOIUEVTOU.

BePaiwBeite 611 GAot ot olvSeopol Luer-lock gival o@typévol kahd. Ot GUVSETELG TIOU SeV €ival CWOTA OTEPEWUEVEG PTOPEL va
odnyrioouv og amocVVSEDN KATA TNV £yXUon.

Na €{0Te TPOCEKTIKOI OE TTEPUTTWOELG TTOU EVEXOUV EKTEVI GTTOVOUAIKI] KATAGTPOQH KAl CNHUAVTIKY KATAPPEVON TOU GTTOVSUNIKOU
oWHATOC (SNA. TO OTTOVEUAIKO OWHa €XEL UPOG MIKPOTEPO aTid TO 1/3 Tou apxikoU). TETOLEG TIEPUTTWOELG MTTOPEL VAl 08Ny oouv o€
TEXVIKEG SuoxépEleC oTn Sladikacia.

MIOANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPFEIEX
« Ot cofapéc avemBUUNTEG eVEPYELEC, Oplopéveg pe Bavatngopo ékBaon, mou oxetifovtat pe ™ Xprion HeBaKpPUAIKOU
mohupeBuliou (PMMA) mephapdavouv:
‘Epgppaypa Tou puokapdiou
Kapdiakr avakorr
AYYEIOKO EYKEPANIKO MEICOSI0
MveupoVIKOG EpBONOUOC
Avagulagia
AlGuon Tou OOTIKOU TOIPEVTOU €KTOC TOU OTOVOUNIKOU OWHATOG: OTIG TIEPIPEPIKES PAEPREC (mveupovikr epPoAr), oto
£mMokANPiSio mMAéypa (puelomaBela, pilomabeia), 0To HecoomovSUAo Sioko

O 1o GUYXVEG avemBUpNTEG EVEPYELEC TTOV avagépovTat yia to PMMA givat o1 e€i¢:

Mapodikn TTWon TG apTNPIAKAG TTiEoNG

OpoupopAeBitida

Alpoppayia kat aipdtwpa

EmmoAic 1 v Tw BaBet hoipwén Tpavpatog

Oulakitida

BpaxumpoBeopeg KapSiakég avwpalieg

Etepotomnn ooteomoinon

AN\eg mMBavéC avemBUpUNTEC eVEPYELEC IOV £XOUV ava@epBei yia to PMMA nepihappavouv:
Mupeia

Alpatoupia

Avocoupia

Zupiyylo oupodoxou KUOTNG

Mapodikn emdeivwon Tou mévou eartiag ameAeuBépwong BePUOTNTAG KATA TOV TTONUHEPIOHO
Mayideuon vevpwv kat Suopacia Aoyw e€WONONG TOU 0COTIKOU TOIPEVTOU TIEPAV TNG TTPOOPILOUEVNG EQAPHOYIE
TUMQPUOELG Kal 0Tévwon Tou eleoL e&artiag ameAeubEpwong BepudTNTAG KATA TOV TTONUMEPIOHO

A

MBavéc avemBUuNTEC EVEPYEIEC TTOU OXETI(OVTAL UE TNV KUP TIKA /TN
« Mvevpovia
« Meoomnhevpla veupahyia
« Katakpripvion omov8UAou MAPAKEIPEVOU GE AUTOV OTIOU TIPAYHATOTIOLEITAL £yXUOT), £€QITIAC OOTEOTTOPWONG
« MvevpoBwpakag
« E€ayyeiwon 0oTikoU TOIHEVTOU OE HAAAKO 10TO
+ Opavon evog auxéva omovSUuAou

SuroTA

TIKNR

ANTENAEIZEIZ
Oravtevdeielc yia emepPAcel oTovEUNOTAACTIKAG, KUQOTAAOTIKAG f} GTTOVOUAIKIG EMaUénonc evaéxeTat va mepIAapBAvouV eVOEIKTIKA:

-« Evepyég Aouméelg

« Apoppayikr SiaBson

« Ektetapévn omovOUNIKT KATAOTPOPN|, KATAGTPOPK) TOU OTTH{OBI0U TOIXWHATOG HE EMOKANPISIo MéKTacn Tou maBoAoyikou (6ToU
Kat KAVIKEG EVOEIEEIC TNG OTTOVOUNIKIG CUpTTiEONG.

« Xprion katd tn Sidpkela KUnong, Bnhacpou kai oe madld. Agv UTIAPXOUV SOKIPEG TTOL va AOSEIKVUOUV TNV AOPANELR XPHiONG
Katd ™ Slapkela Kinong 1 Bnhacpou. H cuokeur) Sev TIPETTEL va XPNOIUOTIOLEITAL OTOUG TTPWTOUE TPELG MIVES TNG KUNong. MNa to
UMIOAOITTO XPOVIKO SIACTNHA TG Kuopopiag, Ba MPETEL va XPNOIHOTTIOLETal HOVO O€ KATAOTAOEIG OTTOU UTIAPXEL KivOUVOG yia Tn
Cwn). H xprion o€ maidia cuviotatat pévo dtav Bewpeital adivatn n XEIPOUPYIKH eMEPBacn HEow ANWY HOPPWV TIaPEUBACNC.



OAHFIEZ XPHIHZ

« Avapi&Te To 00TIKO TOIHEVTO CUPPWVA HE TIG 0ONYIES XPHIONG TOU KATACKEVAOTH.

+ METa@EPETE TO OOTIKO TOIHEVTO OTOV UTTOSOXEX TOIEVTOU Tou Osseoflex CD-H péxpt To onpeio mou eKvolvy Ta OTIEPWHATA OTO
BidwTO MWpa. ZPiETe KANG TO TWHA TOL UTTOSOXEA TOIEVTOU BISWVOVTAG TO TAVW OTOV UTTOSOXEX TOIHEVTOU. ZUVIOTATAL TAVTA
TIPOCOXI Y10l TNV TIPOCEKTIKN EUBUYPAUHION TOU TTWHOTOG ME TOV UTTOSOXEA HE T OTIEIPWHATA, TIPOKEIMEVOU VAl SI00QaNIOTE owoTh
£UMAOKI oTa omelpwpaTa. BeBaiwBeite 6TI To Mpa £xe OPi&el TEAEIWG TPV ammd T SloxETevon Tieong 1 TN XoPriynon Tou ToIHEVTOU.

« Mia pIKpry TooOTNTA TOIHEVTOU UMTOPEL va PEVOEL ATTO TO AKPO Kal TIPETIEL VA AMOHOKPUVOE TPty amd tnv mpoodptnon tng
kaBodnyoupevng Behovag Osseoflex SN 1} SN+.

« AQaipéoTe TNV TAma amd TNV USPAUAIKY CUPLYYA KAl CUVOECTE TOV EUKAUMTO CWAVA XPNOIMOTIOIWVTAG To BnAukou TUMoU

OUVSETIKO Luer.

SUVSEOTE TOV EUKAMTTTO OWAI VA OTO WA TOU UTTOSOXEQA TOIUEVTOU XPNOIHOTIOIMVTAG TO APCEVIKOU TUTIOU OUVSETIKO Luer.
Juvbéote otaBepd Tov UTOSOKEA TOIHEVTOU OTO GUVSETIKO Luer oTn Bupida TolpévTou Tne BeAdvag.

TtpéYte Se€looTpoa Tn Aafr) mou undpyel 6To LSPAVAIKG cuotnua Osseoflex CD-H yla va TPowBroETE TO TOIPEVTO Kal va
EKKEVWOETE TUXOV a€pa amo tn BeAdva mpiv and v el0aywyr} 0To CWHA.

Yo aKTIVOOKOTIIKY) AMEIKOVION, TOTOBETHOTE T BeAdva oTnv emBupnTr) B€on yia T XopPrynon TOIHEVTOU Kal OTPEYPTE apyd
Se§160TPOPA TUNHATIKA KATA pion (1/2) oTpo@r) péxpl va apxioel va eEEpXETAL TOIMEVTO Ao TO AKPO TNG BEAGVAC.

[Mp£mel va XPNOILOTIOIEITE AKTIVOOKOTTNON YA VAl EMAANOEVOETE TNV TOOGTNTA TOU TOIEVTOU TTOU EICAYETAL OTO OWHA. STPEPTE TN
Aar ypriyopa aploTepooTpo@a Katd 3-4 OTPOPEG yIa EKTOVWON TNG THEONC 1} Y1 VO OTANATAOETE TN POK| TOIUEVTOU.
THMEIQZH: To Osseoflex CD-H SiaBétel pia BarBida ektovwong evtdg Tou doxeiou vepou. H BaABida ektovwong avoiyet yia va
HewBEe( n mieon evtog tou CD-H dtav 1o CD-H @Bdoet otn péylotn Tipn mieonc. H peiwon tng mieong dev Ba emrpéPel oo Xprion
Va OUVEXIOEL TN XO0PHynon TOIHEVTOU.

MeTa v oAoKARPWaON TNG XOPryNong TOLHEVTOU, TIPIV TG TOV TTOAUMEPIOHO TOU TOIUEVTOU, AQaIpEDTE TV Kabodnyouuevn
BeNova Osseoflex SN, v kaBodnyoUupevn Behdva Osseoflex SN+ 1) o BFD padi pe 1o CD-H. Apéow e10GYETe Kat a0@ANIOTE TOV
oTeNed 0TO GwANVioko. Edv Sev amatteital emmpooBEeTn xopriynon TOIHEVTOU, aQaIPECTE TOV Eloaywyéa (cwAnviokog padi pe To
OTEINED).

TPOMOZ AIAGEZHX

To Y&pauAikd cuotnua xopriynong totpévtou Osseoflex CD-H mapéxetat amooteipwpévo péoa o Brikn Tyvek pe amooxi{dpevo avotyua,
EVTOG TNG CUOKEVATIAG TOU TIPOIOVTOG. € TEPITTWOoN POOPAG TNG OTEIPAG CUCKELATIAG, UNV XPNOLUOTIOLEITE Kal EI50TOINOTE TOV
KATAOKEVAOTH.

AMNOGHKEYZIH

To YS&paulikéd ouaTtnua xopriynong totpévtou Osseoflex CD-H kal ta e§0pTrHaTa Tou TTPEMEL va UAGCOOVTAL HéCA OTA apXIKA UNKA
QMOOTONG TOUG. Oa TIPETEL VOl TIPOCEXETE TTPOKEIEVOU va SIG0QPANCETE GTI 0l CUOKEVEG Sev Ba umooTov BAGRN. Duldooetal o Spocepd
KOl OTEYVO XWPO.

ZYZIKEYH MIAZ XPHIHZ

la pia xprion o€ évav povo acBevry. Na punv umoBalAetal og emavaypnotgonoinon, emavene§epyacia rj emavanooteipwaon. H
£Mmavayenolponoinan, n enavene€epyacia fj n ENAVANOCTEIPWON EVOEXETAL VA EMMNPEACOLV APVNTIKA TN SOUIKH akepaldTNTA f/Kat va
£XOUV WG AMTOTENEGH TNV ACTOXIA TG GUOKEUNG, KATL TO OTT0(0, LIE TN OEIPA TOU, UMTOPEL VAl 08NYNOEL OE TPAUUATIONO, acBévela 1 Bdvato
Tou acBevouc. H emavaypnaoipomnoinon, n emavenegepyaaia ry n enavanooteipwon evééxetat emiong va dnpioupyroet kivduvo pdluvong
TNG CUOKELNG /KAl va TTPoKaAéoouv Aoitwén Tou acBevoug iy SlacTaupoUpevn HOAUVON Tou acBevoug, CUHMEPIAAUBAVOHEVNG EVOEIKTIKA
NG HETAS00NG AopWSWV voonpdtwy armd évav aoBevri oe GANov. H HOAUVON TG CUCKEUNG UITOPE( va 08NyHOEl O€ TPAUUATIONO, AoBévEla
1 Bavarto Tou acBevoug.

[sTerILE] R || AmooTeipwpiévo pe akTivoBohia E€ouciodotnpévog avimpoowmnog otnv Evpwaikn Kowvotnta
& Mpoooxr: ZUMBOUAEUTEITE Ta CUVOSEUTIKA RONLY H opoomovdiakn vopobesia twv H.M.A. emtpémel Ty mwAnon tg
£yypaga OUYKEKPIHEVNG CUOKEUIG MOVO a6 1ATPO 1 KATOTTV EVTOARG lATPOU.
E Hpepopnvia Aéng Ap1Bu6¢ katahdyou
“ Kataokevaotrig ApBuog maptidag
la éva NAEKTPOVIKO aVTiypapo, CapwoTe Tov Kwdikd QR A
@ Mnv XPnOIUOTOLEITE TO TIPOIOV €AV N I::Ii:l emokeOeite TN ceNida www.merit.com/ifu kat el0aydyeTe Tov
OUOKEVAGIa ival KATEOTPAPpEVN KWSIKO Twv 08Nytwv Xpriong. MNa éva éviumo avtiypapo, KAAECTE TV
e€urnpétnon mehatwv HMA 1 EE
7‘ Na Slatnpeital oteyvo @ Mnv EMAVAMOCTEIPWVETE
@ Tuokeun piag xprionc, MHN
ENANAXPHZIMOMOIEITE

Turkish

OSSEOFLEX®CD-H
HIDROLIK CIMENTO (DOLGU)
UYGULAMA SISTEMI

KULLANIM

LIiMA R1

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

URUN ACIKLAMASI
Osseoflex® CD-H Hidrolik Cimento Uygulama Sistemi, vertebroplasti, kifoplasti veya vertebral blyltme ve iskelet sistemindeki diger
uygulamalar sirasinda kemik gimentosunu, radyasyon kaynagindan uzak sekilde uygulamak igin tasarlanmistir.

ICINDEKILER:
Osseoflex CD-H Hidrolik Cimento Uygulamasi; (1) hidrolik siringa, (1) esnek uzatma borusu, (1) ¢imento haznesi ve (1) gimento hazne
kapagi igerir.

OF-0348

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Osseoflex® CD-H Hidrolik Cimento Uygulama Sistemi, vertebroplasti, kifoplasti veya vertebral biyttme ve iskelet sistemindeki diger
uygulamalar sirasinda kemik cimentosu uygulamak iin tasarlanmistir.

UYARILAR

« Kemik ¢imentosu ile ilgili uyarilar, dnlemler, kontrendikasyonlar ve muhtemel ters etkiler icin treticinin Kullanim Talimatlarima
bagvurun.
Giivenli ve etkili kullanim icin bu cihaz sadece, kullanildigi klinik prosediir konusunda egitim almis uzman hekimler tarafindan
kullaniimalidir. Hekim, bu Griintin kullaniimasi ve uygulanmasi ile ilgili 6zel egitim almis, deneyimli ve bastan sonra bilgi sahibi
olmalidir.
Hastanin yaralanmasini 6nlemek icin yiiksek kalitede gorintileme saglayan radyografik ekipman ile gorintu rehberligini her
zaman kullanin. Cihazin dogru sekilde yerlesmesini dogrulamak (ilerleme 6ncesi ve sirasinda ve ¢ikarmadan sonra); cevresindeki
yapilara zarar vermemesi ve uygulama yapilan kemik ¢imentosunun uygun konumunu dogrulamak icin uygun gorinttileme
tekniklerini kullanin. Venografi gibi goriintiileme teknikleri, omurganin uygulanankemik ¢imentosunu icine alma yetenegini
degerlendirmek icin kullanilabilir.
Proseddir sirasinda ve triiniin kullaniminin her asamasinda kati steril teknigin yurittlmesi nemlidir.
Kandil (Osseoflex Erisim Kitinin bir pargasi) kemik ¢imentosu uygulamak igin kullaniimaz. Omurga govdesine kemik ¢cimentosu
uygulamak igin daima Osseoflex SN Yénlendirilebilir igne, Osseoflex SN+ Yénlendirilebilir igne veya Osseoflex BFD Kemik Dolgu
Cihazini kullanin.
« Kullanilmus tirtinleri, biyolojik olarak tehlikeli kesici aletler kabi ve imha prosediirleri dahil kan ile bulasan patojenlerin yerel, eyalet
ve federal denetim kurallarina gére imha edin.
Ambalaji agilmis veya hasarliysa KULLANMAYIN. Tim cihazlar steril sekilde temin edilmektedir. Ttim cihazlar elektron demeti
1sinlart kullanilarak steril edilir.
Bu cihazlar sadece tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin ve tekrar KULLANMAYIN. Daha fazla kullaniimasini saglamak icin
cihaz(larin) tekrar ayarlanmasi, yenilenmesi, onarilmasi, lzerinde degisiklik yapilmasi veya tekrar sterilize edilmesi kesinlikle
yasaktir, clinkii bunlar islev kaybi ve/veya enfeksiyon dahil hastada yaralanmaya yol acabilir.



ONLEMLER

Agmadan 6nce tim ambalaji kontrol edin. Cihaz hasarliysa veya steril ambalaj zarar gormiigse KULLANMAYIN. Ambalaji agiimis
veya hasarliysa Uretici ile temasa gegin.

Cihazi, cihazin ambalaji Gizerinde yazan “Son Kullanma Tarihi” 6ncesinde kullanin.

Kemik ¢cimentosunu uygularken giivenlik gozliiklerini ve yiiz korumalarini kullanin.

Tum luer kilitli konektorlerin saglamca sikilastirildigindan emin olun. Dogru sekilde saglamlastiriimayan baglantilar, enjeksiyon
sirasinda baglantilarin kopmasina neden olabilir.

Asir omurga tahribi ve 6nemli omurga kollapsinda (6rnegin, omurga, 6zgtin boyunun 1/3’tinden azsa) dikkatli olunmalidir. Bu tiir
vakalar proseduriin teknik agidan zorlasmasina yol acabilir.

MUHTEMEL TERS ETKILER
Polimetilmetakrilat (PMMA) kullanimiyla iliskili olan, bazilari 6limciil sonuglara yol agan ciddi olumsuz etkiler sunlari ierir:
Miyokard enfarktisi
Kardiyak arest (ani kalp durmasi)
Serebrovaskdler kaza
Pulmoner emboli
Anaflaksi
Kemik ¢imentosunun vertebral gévde disina yayilmasi: periferik damarlarda (pulmoner emboli) epidural pleksusta (miyelopati,
radikilopati) intervertebral diskte
PMMA ileilgilirapor edilmis en sik goriilen ters reaksiyonlar:
« Kan basincinda gegici dusts
« Tromboflebit
« Kanama ve hematom
« Yiizeyel veya derin yara enfeksiyonu
- Birsit
« Kisa sureli kardiyak duzensizlikler
« Heterotopik kemik olusumu
PMMA ileilgilirapor edilmis diger ters etkiler:
« Yiksek ates
« Hematuri
- idrar zorlugu
+ Mesane fistiilu
« Polimerizasyon sirasinda ortaya cikan 1si nedeniyle agrinin gegici olarak artmasi
« Kemik ¢cimentosunun amaglanandan fazla uygulanmasi nedeniyle sinir sikismasi ve disfazi
« Polimerizasyon sirasinda ortaya cikan 1si nedeniyle ince bagirsak yapismasi ve darligi

Kifonl

Vertebroplastive

iileiliskili mul | ters etkiler sunlariigerir:

« Pnémoni

- interkostal nevralji

- Osteoporotik bir hastalik nedeniyle enjeksiyon yapilan bolgeye komsu bir omurganin ¢cokmesi
« Pnémotoraks

« Kemik ¢cimentosunun yumusak dokuya ekstravazasyonu

- Pedikilin kinlmasi

KONTRENDIKASYONLAR
Vertebroplasti, kifoplasti veya vertebral biiyiitme islemleri icin kontrendikasyonlar bunlarla sinirl olmamak kaydiyla asagidakileri icerebilir:

Aktif enfeksiyonlar

Kanliishal

Genisleyen vertebra yikimi, arka duvarin patolojik dokunun epidural uzantisi ile hasarlanmasi ve klinik medidiller sikisma bulgulari.
Hamilelik, emzirme ve cocuklarda kullanim. Hamilelik veya emzirme déneminde kullanimin giivenligini gésteren herhangi bir
test bulunmamaktadir. Cihaz, hamileligin ilk t¢ ayinda kullanilmamalidir; Geriye kalan hamilelik déneminde yalnizca hayati
tehlike arz eden durumlarda kullanilmalidir. Cocuklarda kullanim, ancak diger miidahale bigimleri ile uygulamanin miimkin
olmadigi dustnulirse onerilir.

KULLANIM TALIMATLARI:

Kemik ¢cimentosu karisimi icin tireticinin Kullanim Talimatlari.

Kemik ¢imentosunu, Osseoflex CD-H ¢imento haznesine vidali kapaktaki dislerin baslangicina kadar aktarin. Cimento hazne
kapagini, cimento haznesine dondiirerek sikica kapatin. Dislilerin birbirine gegisinin diizglin olmasini saglamak icin kapag disli
hazneye dikkatli bir sekilde hizalamaya 6zen gosterilmelidir. Basinglamadan veya ¢imentoyu uygulamadan 6nce kapagin
tamamen sikildigindan emin olun.

Az miktarda ¢imento ugtan akabilir, Osseoflex SN veya SN+ Yénlendirilebilir igne takilmadan énce temizlenmelidir.

Hidrolik sirnganin tipasini cikarin ve disi luer baglanti parcasi kullanarak esnek hortumu takin.

Esnek hortumu, erkek luer baglanti parcasini kullanarak cimento hazne kapagina takin.

Cimento haznesini, ignenin ¢cimento girisindeki luer baglanti parcasina sikica tutturun.

Cimentoyu ittirmek ve viicuda girmeden 6nce igneden havayi ¢cikarmak icin Osseoflex CD-H hidrolik kolunu saat yoniinde gevirin.
Floroskopik goriinttileme kullanarak, igneyi ¢cimento uygulamasi igin istenen yere yerlestirin ve ¢imento igne ucundan ¢ikana
kadar kolu yavasca saat yontinde yarim (1/2) tur gevirin.

Viicuda uygulanan ¢imento miktarini teyit etmek icin floroskopi kullaniimalidir. Basinci tahliye etmek veya ¢imento akisini
durdurmak icin kolu saat yoniniin tersine 3 - 4 tur cevirin.

NOT: Osseoflex CD-H, su haznesi icinde bir basing tahliye vanasi icerir. Basing tahliye vanasi, CD-H maksimum basing oranina
ulastiginda CD-H icindeki basinci diistirmek icin agilir. Basincin diismesi, kullaniciya ¢cimento uygulamasina devam etmesine izin
vermeyecektir.

Kemik cimentosunun uygulanmasinin ardindan, cimento polimerlesmeden énce Osseoflex SN, SN+ Yonlendirilebilir igne veya
BFD'yi CD-H ile birlikte ¢ikarin. Perkiitan girisim ignesini hemen kaniile takin ve kilitleyin. ilave kemik ¢imentosu uygulamasina
ihtiyag duyulmazsa, girisimi (perkitan girisim ignesine sahip kaniil) ¢cikarin.

TEDARIK SEKLI
Osseoflex CD-H Hidrolik Cimento Uygulama Sistemi bir Grtin kutusu icinde soyularak agilan bir Tyvek torbasinda steril olarak temin edilir.
Steril ambalajin hasar gérmesi durumunda kullanmayin ve tireticiyi bilgilendirin.

SAKLAMA
Osseoflex CD-H Hidrolik Cimento Uygulama Sistemi ve bilesenleri orijinal tagima malzemeleri icinde muhafaza edilmelidir. Cihazin zarar
gormemesi igin gerekli 6zen ve dikkat gosterilmelidir. Kuru, serin bir yerde saklayin.

TEK KULLANIMLIK CiHAZ

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak,
tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin butlinligu icin tehlike olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar gérmesi,
hastalanmasi veya 6liimtiyle sonuglanabilecek sekilde cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gegirme veya tekrar
sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiyéz hastaliklarin bir hastadan digerine bulastirnimasi dahil
fakat bununla sinirl olmamak tizere hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin zarar
gormesine, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

[sTerie[ R ] irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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OSSEOFLEX® CD-H
HYDRAULICZNY SYSTEM DO
PODAWANIA CEMENTU

INSTRUKCJA YTKOWANIA

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze byc sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

OPIS WYROBU

Hydrauliczny system do podawania cementu Osseoflex® CD-H jest przeznaczony do podawania cementu kostnego z dala od zrédta
promieniowania w ramach zabiegdw wertebroplastyki, kyfoplastyki lub wzmocnienia kregéw oraz innych zabiegéw w obrebie uktadu
kostnego.

SPIS TRESCI:
Hydrauliczny system do podawania cementu Osseoflex CD-H sktada sie z (1) strzykawki hydraulicznej, (1) elastycznego przewodu
doprowadzajacego, (1) zbiornika cementu i (1) nakretki zbiornika cementu.

OF-0348

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Hydrauliczny system do podawania cementu Osseoflex CD-H jest przeznaczony do podawania cementu kostnego w ramach zabiegow
wertebroplastyki, kyfoplastyki, wzmocnienia kregéw orazinnych zabiegéw w obrebie ukfadu kostnego.

OSTRZEZENIA

- Nalezy zapoznac¢ sie¢ zzamieszczonymiw dostarczonej przez producenta cementu kostnego Instrukgji uzytkowania ostrzezeniami,

srodkami ostroznosci, przeciwwskazaniami i mozliwymi zdarzeniami niepozadanymi.

- Wytacznie wykwalifikowani lekarze gruntownie przeszkoleni w zakresie wykonywania zabiegéw klinicznych, do ktérych wyréb
jest przeznaczony, mogg zapewni¢ bezpieczenstwo i skutecznosé¢ podczas uzywania wyrobu. Lekarz powinien by¢ stosownie
przeszkolony, mie¢ odpowiednie doswiadczenie i by¢ zaznajomiony ze stosowaniem tego produktu.

Aby zapobiec uszkodzeniu ciata pacjenta, nalezy zawsze przeprowadzac zabieg pod kontrolg obrazowania z wykorzystaniem
sprzetu generujgcego obrazy wysokiej jakosci. Nalezy stosowa¢ odpowiednie techniki obrazowania, aby potwierdzi¢, ze
narzedzia zostaty umieszczone prawidtowo (przed ich wprowadzeniem, w trakcie wprowadzania oraz po wyjeciu), otaczajace
struktury anatomiczne nie sg uszkodzone, a cement wprowadzono w odpowiednie miejsce. Mozna wykorzysta¢ badania
obrazowe, takie jak wenografia, aby oceni¢, czy wprowadzony cement kostny utrzyma sie wewnatrz kregu.

W trakcie zabiegu oraz na wszystkich etapach obchodzenia sie z produktem kluczowe znaczenie ma sciste stosowanie technik
aseptycznych.

Kaniula (czes¢ zestawu dostepowego Osseoflex) nie jest przeznaczona do podawania cementu kostnego. W celu podania
cementu kostnego do trzonu kregu nalezy uzywac igly sterowalnej Osseoflex SN, igly sterowalnej Osseoflex SN+ lub wyrobu do
wypetniania kosci Osseoflex BFD.

Zuzyty produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i federalnymi procedurami dotyczacymi zapobiegania
zagrozeniom zwigzanym z drobnoustrojami przenoszonymi przez krew, obejmujacymi wykorzystanie pojemnikdw na ostre
odpady stanowigce zagrozenie biologiczne oraz z procedurami utylizacji takich odpadow.

« NIE UZYWAC, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Wszystkie wyroby sa dostarczane w stanie jatowym. Wszystkie
wyroby sterylizowano z uzyciem promieniowania wiazka elektronowa.

Wyroby te sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE sterylizowac ani nie uzywa¢ ponownie. Odswiezanie,
ponowne przygotowywanie, naprawianie, modyfikowanie i ponowne sterylizowanie wyrobéw jest jednoznacznie zakazane,
poniewaz moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu pacjenta, w tym zaburzen czynnosciowych lub zakazenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Sprawdzi¢ wszystkie opakowania przed otwarciem. NIE UZYWAC, jesli wyréb jest uszkodzony lub jego jatowe opakowanie jest
naruszone. Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, nalezy skontaktowac sie z producentem.

Zuzy¢ przed uptywem daty waznosci umieszczonej na opakowaniu.

W trakcie podawania cementu kostnego nalezy stosowac okulary ochronne lub ostone twarzy.

Upewnic sig, ze wszystkie ztacza typu luer lock sg szczelnie dokrecone. W przypadku nieodpowiedniego dokrecenia ztaczy moze
dojs¢ do ich roztaczenia podczas podawania cementu.

Zachowac szczegolng ostroznos¢ w przypadkach rozlegtych uszkodzen kregéw i znacznego zapadniecia sie trzonu kregu (tj.
kiedy trzon kregu ma mniej niz 1/3 pierwotnej wysokosci). W takich przypadkach zabieg moze okazac sie trudny technicznie.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Ciezkie zdarzenia niepozadane, mogace w niektdrych sytuacjach prowadzi¢ do $mierci, zwigzane z uzywaniem poli(metakrylanu
metylu) (PMMA), obejmuja:

zawat migénia sercowego;

nagte zatrzymanie krazenia;

« udar naczyniowy mézgu;

zator ptucny;

anafilaksje;

wyciek cementu kostnego poza trzon kregu: do zyt obwodowych (zator ptucny), splotu nadtwardéwkowego (mielopatia,
radikulopatia), do krazka miedzykregowego.

Najczesciej zgk: reakcje niepozad. wystepujace w zwigzku ze iem PMMA:
- przejsciowy spadek cisnienia krwi;
- zakrzepowe zapalenie zyt;
« krwotok i powstawanie krwiakow;
« powierzchowne lub gtebokie zakazenie rany;
- zapalenie kaletki maziowej;
« przejsciowe zaburzenia rytmu serca;
« kostnienie heterotropowe.
zdarzenia niepozad. ¥ dlaPMMA:

Inne
goraczka;

krwiomocz;

dyzuria;

przetoka w pecherzu moczowym;

przejsciowe nasilenie bolu z powodu ciepta uwolnionego podczas polimeryzacji;

uwiezniecie nerwu i afazja spowodowane wyciekiem cementu kostnego poza miejsce przeznaczenia;
zrosty lub zwezenia jelita kretego z powodu ciepta uwolnionego podczas polimeryzacji.

Mozli yka lub wertebroplastyka:

d I

zdarzenia niepoz ia; zkyfoy
zapalenie ptuc;

neuralgia miedzyzebrowa;

- zapadniecie sie kregu sgsiedniego wzgledem kregu, do ktérego wykonano wstrzykniecia, z powodu osteoporozy;
« odma optucnowa;

- wyciek cementu kostnego do tkanek miekkich;

« zlamanie nasady.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazaniami do wykonania zabiegu wertebroplastyki, kyfoplastyki lub wzmocnienia kregéw moga by¢ miedzy innymi:

« czynne zakazenia;

skaza krwotoczna;

rozlegte zniszczenie kregu, zniszczenie Sciany tylnej z nieprawidtowa tkanka siegajaca do przestrzeni nadtwardéwkowej

i objawami klinicznymi ucisku na rdzen;

- cigza, karmienie piersig, stosowanie u dzieci. Nie ma badan, ktore wskazywalyby na bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy
i karmienia piersig. Wyrobu nie nalezy stosowac w pierwszym trymestrze cigzy, natomiast w pozostatym okresie cigzy nalezy go uzywac
tylko w sytuacjach zagrozenia Zycia. Stosowanie u dzieci jest zalecane wytgcznie wéwczas, gdy inne rodzaje interwencji sa niemozliwe.



INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Wymiesza¢ cement kostny zgodnie z dostarczona przez producenta instrukcja uzytkowania.

Umiesci¢ cement kostny Osseoflex CD-H w zbiorniku cementu do poziomu gwintu nakretki. Mocno przykrecic¢ nakretke zbiornika
cementu. Nalezy uwaza¢, aby dobrze ustawi¢ nakretke wzgledem gwintu na zbiorniku w celu zapewnienia doktadnego
dopasowania gwintu. Upewnic sie, ze nakretka jest dobrze dokrecona przed poddaniem cementu dziataniu zwigkszonego
ci$nienia lub podaniem do kosci.

Niewielka ilos¢ cementu moze wyptynac z korncowki i nalezy jg usunaé przed podtaczeniem igty sterowalnej Osseoflex SN lub
Osseoflex SN+.

Wyjac zatyczke ze strzykawki hydraulicznej i podtaczy¢ gietki przewod za pomocg zeniskiego ztacza luer.

Podtaczy¢ gietki przewdd do nakretki zbiornika cementu za pomocg meskiego ztacza luer.

Szczelnie podtaczyc zbiornik cementu do ztacza luer na porcie igly do podawania cementu.

Obroci¢ uchwyt hydraulicznego zestawu Osseoflex CD-H w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby wprowadzi¢
cement gtebiej i usunac powietrze z igly przed jej wprowadzeniem do ciata pacjenta.

Pod kontrolg fluoroskopowa umiescic¢ igte w zadanej lokalizacji, do ktérej ma zosta¢ wprowadzony cement, i powoli stopniowo
obraca¢ uchwyt w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara za kazdym razem o poét (1/2) obrotu, az cement zacznie
wydostawac sie z koncowki igty.

Aby potwierdzi¢, ze do ciata pacjenta wprowadzono odpowiednig ilos¢ cementu, nalezy wykonac¢ obrazowanie fluoroskopowe.
Uchwyt nalezy obroci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara o 3-4 obroty, aby zmniejszy¢ cisnienie lub przerwac
przeptyw cementu.

UWAGA: Wyréb Osseoflex CD-H jest wyposazony w zawor nadmiarowy cisnieniowy znajdujacy sie w zbiorniku na wode. Zawor
nadmiarowy ci$nieniowy otworzy sie, aby zmniejszyc¢ cisnienie wewnatrz wyrobu CD-H, kiedy osiggnie ono maksymalng wartosc.
Obnizenie cisnienia uniemozliwi dalsze podawanie cementu.

Po zakonczeniu podawania cementu kostnego wyjac igte sterowalng Osseoflex SN lub SN+ lub wyréb BFD wraz z CD-H, zanim
cement ulegnie polimeryzacji. Natychmiast wprowadzi¢ i zamocowa¢ mandryn w kaniuli. Jesli nie ma potrzeby podania
dodatkowej ilosci cementu, wyjac kaniule prowadzaca (kaniule z mandrynem).

SPOSOB DOSTARCZANIA

Hydrauliczny system do podawania cementu Osseoflex CD-H jest dostarczany w postaci jatowej w woreczku Tyvek otwieranym przez
rozerwanie, umieszczonym w pudetku. Jesli jatowe opakowanie okaze sie uszkodzone, nie uzywac wyrobu i powiadomic o zaistniatej
sytuacji producenta.

PRZECHOWYWANIE
Hydrauliczny system do podawania cementu Osseoflex CD-H oraz jego elementy nalezy przechowywac w opakowaniach, w ktérych je
dostarczono. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ wyrobéw. Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

WYROB JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ wyrobu
lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei skutkowac uszkodzeniem ciata, choroba lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie,
przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodowac
u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyzowe, w tym m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu
moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

Wyréb sterylizowany z uzyciem - . . .
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OSSEOFLEX®CD-H
HYRDRAULICKY SYSTEM
K APLIKACI CEMENTU

NAVOD K POUZITI

Upozornéni: Dle federéalnich zakond USA si toto zafizeni muize koupit nebo objednat vyhradné Iékar.

POPIS PROSTREDKU
Hydraulicky systém k aplikaci cementu Osseoflex® CD-H je urcen k presunu kostniho cementu od zdroje radiace béhem vertebroplastiky,
kyfoplastiky nebo vertebralni augmentace a jinych zakroku na skeletalnim systému.

OBSAH:
Hydraulicky systém k aplikaci cementu Osseoflex CD-H sestava z (1) hydraulické stikacky, (1) flexibilni prodluzovaci hadicky, (1) zasobniku na
cementa (1) krytky zésobniku na cement.
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INDIKACE PRO POUZITI
Hydraulicky systém k aplikaci cementu Osseoflex CD-H je urcen k presunu kostniho cementu béhem vertebroplastiky, kyfoplastiky,
vertebralni augmentace a jinych zékrokd na skeletalnim systému.

VAROVANI

Varovéni, bezpecnostni opatieni a potencialni nezadouci pfihody vztahujici se ke kostnimu cementu naleznete v navodu k
poufziti vyrobce cementu.

Pro bezpecné a Ucinné pouzivani by toto zafizeni méli pouzivat pouze kvalifikovani Iékafi se skolenim v klinickém postupu, pfi
kterém se jehla pouziva. Lékat by mél mit specifické skoleni, zkusenosti a diikladnou znalost prace s pouzitim tohoto vyrobku.

S radiografickym zafizenim, které poskytuje vysokou kvalitu obrazu, vzdy pouzivejte obrazovou podporu, aby nedoslo k poranéni
pacienta. Vhodnou zobrazovaci technikou ovéfte spravné ulozeni nastrojui (pfed zavedenim a po ném a po vytazeni); neexistence
poskozeni okolnich struktur a vhodné umisténi aplikovaného kostniho cementu. Zobrazovani, jako je venografie, se miize pouzit
k posouzeni schopnosti obratle pojmout aplikovany kostni cement.

Béhem zakrok je béhem viech fazi a béhem veskeré manipulace s timto vyrobkem dulezité pfisné dodrzovat sterilni techniky.
Kanyla (¢ast pristupové soupravy Osseoflex) neni ur¢ena k aplikaci kostniho cementu. K aplikaci kostniho cementu do téla obratle
vzdy pouzivejte fiditelnou jehlu Osseoflex SN, fiditelnou jehlu Osseoflex SN+ nebo kostni plnici prostfedek Osseoflex BFD.
Likvidujte pouzité vyrobky prostrednictvim mistnich statnich a federalnich kontrol krvi pfenasenych patogend, véetné Sharps
kontejnert pro biologicky rizikové materialy, a fadnych postupt likvidace.

NEPOUZIVEJTE, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny. Viechny prostfedky jsou dodavany sterilni. Veskeré prostredky jsou
sterilizovany ozafenim elektronovym svazkem.

Tyto néstroje jsou uréené jen na jedno pouziti. ZNOVU NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE opakované. Obnova, renovace, oprava,
Uprava, nebo opakovana sterilizace zafizeni na dal3i pouZziti jsou vyslovné zakazany, protoze muze dojit k poranéni pacienta,
vetné ztraty funkce a/nebo infekce.



BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Pred otevienim zkontrolujte veskeré obaly. NEPOUZIVEJTE prostiedek, pokud je poskozen nebo pokud je poruseno sterilni
baleni. Pokud je obal otevien nebo poskozen, kontaktujte vyrobce.
Poutzijte zafizeni pred datem ,Pouzit do” uvedenym na obalu.
Pfi podavani kostniho cementu pouzivejte ochranné bryle nebo oblicejovy stit.
Ujistéte se, Ze jsou viechny konektory luer-lock pevné dotahnuté. Nespravné zajisténé spoje mohou v pribéhu vstiikovani vést
k rozpojeni.
Budte opatrniv pfipadech zahrnujicich rozsédhlou destrukci kosti obratle a vyznamny vertebrélni kolaps (tj. téleso obratle je mensi
nez 1/3 jeho ptivodni vysky). Takové piipady mohou vést k technicky naro¢nému postupu.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY
Mezi zdvazné nezadouci ucinky, nékteré s fatalnimi nasledky, spojené s pouzivanim polymethylmetakryldtu (PMMA) patfi:
Infarkt myokardu
Srdecni zastava
Cévni mozkova pfihoda
Plicni embolie
Anafylaxe
Difuze kostniho cementu mimo téla obratle: do perifernich Zil (plicni embolie), epiduralniho plexu (myelopatie, radikulopatie) do
meziobratlové ploténky.
K nejcastéji hlasenym nezadoucim Gcinkiim souvisejicim s pouzitim PMMA patii:
« Prechodny pokles krevniho tlaku
- Tromboflebitida
« Krvéceni a hematom
« Povrchova nebo hluboka infekce rany
« Bursitida
« Kratkodoba nepravidelna akce srdecni
« Heterotopicka tvorba kosti

Mezi dalsi potencialni nezadouci pfihody hlasené u PMMA patii:

« Pyrexie

Hematurie

Dysurie

Fistula mocového méchyre

Prechodné zhorseni bolesti kvali horku uvolnénému béhem polymerizace

Uskfinuti nervu a dysfazie kvali extruzi kostniho cementu presahujici zamysleny rozsah aplikaci
Adheze a striktura ilea kvuli horku uvolnénému béhem polymerizace

Kmozny sz

y

)

&Ginkam

1skyfop nebo vertebroplastikou patfi:

Zapal plic

Mezizeberni neuralgie

Zhrouceni obratle sousediciho s obratlem, do kterého byl injektovan cement v diisledku osteoporézy
pneumotorax

Extravazace kostniho cementu do mékké tkané

Zlomenina pediklu

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace vertebroplastiky, kyfoplastiky nebo vertebralni augmentace mtizou mimo jiné zahrnovat nasledujici:

Aktivni infekce

Hemoragicka diatéza

Roziifena destrukce obratle, destrukce zadni stény s epiduralnim rozsifenim patologické tkané a klinické piiznaky misni
komprese.

Pouziti béhem téhotenstvi, kojeni a u déti. Nejsou k dispozici zadné testy, které prokazuji bezpecnost pouziti béhem téhotenstvi
nebo kojeni. Prostfedek neni vhodné pouzivat béhem prvnich tii mésict téhotenstvi; po zbytek gestacniho obdobi jej pouzivejte
vyhradné v Zivot ohrozujicich situacich. Pouziti u déti se doporucuje, pokud jsou jiné formy intervence povazované za nemozné.

POKYNY K POUZITI

Kostni cement smichejte dle navodu k pouziti vyrobce.

Preneste kostni cement do zasobniku na cement Osseoflex CD-H, naplnite jej az po zacatek zavitd na Sroubovacim uzavéru Pevné
utdhnéte (nasroubujte) uzavér zasobniku na cement. Uzavér je nutné opatrné zarovnat se zavitovym zasobnikem, aby se zavity
spravné chytily. Pred natlakovanim nebo aplikaci cementu se ujistéte, Ze je uzavér zcela utazen.

Ze $picky muze vytéct malé mnozstvi cementu. Pied pfipojenim fiditelné jehly Osseoflex SN nebo SN+ je jej viak nutné odstranit.
Odpojte zaslepku z hydraulické stiikacky a pfipojte flexibilni hadi¢ku pomoci zasuvkového konektoru typu luer.

Pripojte flexibilni hadi¢ku k uzavéru zasobniku na cement pomoci zastr¢kového konektoru typu luer.

Pevné piipojte zasobnik na cement ke konektoru typu luer na cementovém portu jehly.

Pred zavedenim do téla otocte rukojet hydraulického systému Osseoflex CD-H ve sméru hodinovych ruci¢ek. Cement se posune
avytlaci z jehly vzduch.

Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte jehlu na misto, kam chcete aplikovat cement, a pomalu otocte rukojet ve sméru
hodinovych rucicek v krocich po pul (1/2) otacce, dokud neza¢ne cement vytékat ze 3picky jehly.

Fluoroskopicky ovéfte mnozstvi cementu aplikovaného do téla. Rychle otocte rukojet proti sméru hodinovych rucicek o 3 az
4 otéacky, uvolnite tak tlak nebo zastavite tok cementu.

POZNAMKA: Osseoflex CD-H obsahuje v zasobniku na vodu odleh¢ovaci ventil. Kdyz CD-H dosahne maximélniho nominalniho
tlaku, odlehcovaci ventil se otevre a snizi tak tlak v CD-H. Pokles tlaku neumozni uzivateli podat cement.

Po dokon¢eni aplikace kostniho cementu vytdhnéte systém Osseoflex SN, fiditelnou jehlu SN+ nebo BFD spolu s CD-H, nez
cement zpolymerizuje. Do kanyly ihned zasurite mandrén a zajistéte jej. Pokud jiz neni nutné aplikovat dalsi cement, vytahnéte
zavadéc¢ (kanyla s mandrénem).

ZPUSOB DODANI
Hydraulicky systém k aplikaci cementu Osseoflex CD-H se dodava sterilni v kapse Tyvek se sloupnutelnym uzévérem vevniti krabice
produktu. Nepouzivejte, pokud je sterilni obal porusen, a oznamte to vyrobci.

SKLADOVANI
Hydraulicky systém k aplikaci cementu Osseoflex CD-H a jeho soucasti uchovévejte v pavodnich prepravnich materidlech. Mélo by se
nélezité pecovat o to, aby se zajistilo, Ze nedojde k poskozeni prostiedku. Skladujte na chladném a suchém misté.

ZARIZENI NA JEDNO POUZITi:

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, nepfipravujte k opakovanému pouZiti ani nesterilizujte. Opakované
poutziti, recyklace nebo resterilizace miize narusit strukturéini celistvost prostfedku a/nebo muize vést k poruse prostiedku s nasledkem
poranéni, nemoci nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, regenerace nebo resterilizace miize byt rovnéz pficinou rizika kontaminace
prostredku a/nebo pficinou infekce pacienta nebo prenosu infekce, véetné napt. prenosu infekénich nemocizjednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni mlize vést k poskozeni, nemoci nebo umrti pacienta.

[sTerLE[ R | Sterilizovano zaFenim Autorizovany zéstupce pro Evropské hospodarské spolecenstvi
Upozormnéni: Prostudujte pravodni RONLY Dle federalnich zékonti USA si tento prostiedek miize koupit nebo
dokumenty objednat vyhradné Iékaf.

Pouzitdo Katalogové ¢islo

Vyrobce Cislo sarze
I::Ii] Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kod, nebo jdéte na

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu www.merit.com/ifu a zadejte ID IFU. Pokud chcete tisténou kopii,

kontaktujte Zakaznické sluzby v USA nebo EU Zakaznicky servis

Uchovavejte v suchu Neresterilizujte opakované

Pouze na jedno pouziti / NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE
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Bulgarian

OSSEOFLEX® CD-H
XVIPABIINYHA CUCTEMA 3A
[IOCTABAHE HA LIMMEHT

CTPYKLUWUN 3A Y TPEBA

BHumaHue: Oepjepantuat 3akoH (CALL) orpaHuyasa npopaas6arta v NOKynkaTta Ha TO31 HCTPYMEHT Camo Ha JieKapy.

OMUCAHUE HA YPEOA
XuppasnuyHaTta cuctema 3a fjoctaBsaHe Ha uumeHT Osseoflex® CD-H e npoekTunpaHa fja AOCTaBA KOCTEH LMMEHT Aasiey OT U3TOYHMKa Ha
paavaLma no Bpeme Ha BepTebponniacTika, kndonnactvka unm seprebpasnHa ayrmeHTaLms v Apyrv npoLesypy B CKenleTHaTa crctema.

CbADbPKAHUE:
XuppaBnuuHata cuctema 3a fjocTassaHe Ha uumeHT Osseoflex® CD-H ce cbeTow oT (1) xuapaBanyHa CNpyHLOBKa, (1) rbBKaBa yaAbmKUTENHa
Tpb6a, (1) pesepBoap 3a LmmMeHT 1 (1) Kanayka Ha pe3epBoapa 3a MMEHT
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MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA
XuppasnuyHata cuctema 3a AocTaBAHe Ha LUumeHT Osseoflex® CD-H e npefHa3HayeHa 3a JOCTaBAHE Ha KOCTEH LIMEHT npu
BepTe6PONNACTIKa, KUGONNacTvKa 1nv BepTebpasHa ayrMeHTaLns v Apyrvi NpoLielypu B CKeNeTHaTa cucteMa.

NPEAYNPEXAEHUNA

PasrnepaiiTe MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha MPOM3BOAWTENS HAa KOCTHWA LMMEHT 33 CBbP3aHWUTE C HEro MpeaynpexaeHns,
npeAnasHu MepKw, NPOTUBOMNOKa3aHUA 1 NOTEHUMANHN HeXenaHu cbbrutna.

C uen 6e3onacHa 1 edpeKkTMBHa ynoTpeba, TOBa YCTPOWCTBO TPAGBa f1a Ce U3M0/I3Ba CaMo OT KBannduLMpaHu ekapu ¢ obyueHne
B KNMHMYHaTa NpoLieaypa, Npu KOATO To ce U3non3Ba. JlekapAT TpAGBa a MMa cneLmpuyHo obyyeHie, onuT 1 OTANYHU 3HaHNA
3a ynotpe6ata 1 NPUIOXKEHNETO Ha TO31 NPOAYKT.

BuHaru nsnonssarite obpaseH METOf Ha KOHTPON Ypes paamorpadcko 06opyABaHe, KOETO NPeJOCTaBs BUCOKOKaUeCTBEH 06pas,
3a fa ce m3berHe HapaHABaHe Ha mauueHTa. M3nonsgaiiTe MoAXxoAswM 06pPasHU TEXHUKY, 33 [a MOTBbPAMTE MPaBUIHOTO
NoCTaBAHEe Ha MHCTPYMEHTa (Mpeam v No Bpeme Ha HanpefBaHeTo 1 Crief, NpeMaxBaHeTo); INMcaTa Ha yBPeXAaHe Ha OKOJHNTe
CTPYKTYpW 11 CbOTBETHOTO MACTO Ha JOCTaBEHUA KOCTeH LiMeHT. O6pa3Ha TexHUKa, KaTo BeHorpadus, MoxXe Aa ce 13Mon3sa 3a
oLleHKa Ha CMOCOBHOCTTa Ha PbOHAUHNA CTHAG f1a 33PN AOCTaBEHNA KOCTEH LIMEHT.

OT CblecTBEHO 3HaYeHe e fja ce NoAAbpPKa CTPUKTHA CTepUHa TEXHMKa MO BpeMe Ha npoleaypata U BbB BCUUKK $pasn Ha
pab6oTa 1 ynotpeba Ha TO31 MPOAYKT.

KaHtonata (4act ot komnnekta Osseoflex Access) He e npeAHasHadyeHa 3a [JOCTAaBAHE Ha KOCTEH LMMEHT. BuHaru nsnonssarire
ynpasnaema urna Osseoflex SN, ynpaenaema urna Osseoflex SN+ nnm ycTpoiicTso 3a 3anbiBaHe Ha koctu Osseoflex BFD, 3a aa
[OCTaBUTE LMMEHT [0 rpbOHauYHNA cTBN6.

VI3xBbprieTe N3M0M13BaHNA NPOAYKT B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE, LATCKUTE 1 GefjepanHinTe AUPEKTUBM 3a U3XBBLP/IAHE Ha MPEHOCHMM
10 KPbBEH MbT NaTOreHy, KOUTO BKIOUBAT KOHTEHEPU 3a 6UONOMMUYHO ONacHU OCTPY NPEAMETY 1 MPOLIEAYPY Ha N3XBbPIAHETO.
HE n3non3Baiite, ako onakoBKara e 0TBOPEHa v NoBpeaeHa. Bcuukm ycTpolicTBa ca 4OCTaBeHu CTepuiiH. Bcuuku ycrpoictsa
ca CTepUIM3MPaHN Ype3 e-ibu.

Te3n ycTpoicTBa ca NpeHa3HayeHn camo 3a eHOKpaTHa ynotpe6a. 1A HE CE cTepunmnsipa noBTOPHO WK M3M0N3Ba MOBTOPHO.
M3puuHo ce 3abpaHsABa nonpaBAHETO, OGHOBABAHETO, PEMOHTBT, MOAUGULMPAHETO WU MOBTOPHOTO CTepuaM3MpaHe Ha
YCTPOWCTBOTO 3a NocneABalla ynotpeba, Thit KaTo ToBa MoXe Aa foBeAe A0 3aryba Ha GyHKUMA U/vnn nHpeKuua.

MPEAMA3HUN MEPKU

I'IpoaepETe uanaTta onakoBKa npean oteapAaHe. HE n3non3eante yCTpOIﬁCTBO, aKo e nospeaeHo unn ctepusiHaTa OnakoBKa e
HapyuweHa. CB‘bp)KeTe Ce c npou3BoANTENA, ako ONakoBKaTa € OTBOpeHa uin nospeaeHa.

M3nonsBaiiTe ycTPOMCTBOTO NpeAu Aatata,[ofHO 0" oTGenA3aHa Ha OnakoBKaTa Ha yCTPOICTBOTO.

KoraTo fjocTaBATe KOCTHUA LMEHT, HOCeTe NPeAnasHN OuKa VAW 3alynTeH WieM 3a uLe.

YBepeTe ce, Ue BCUUKY Slyep-NoK KOHEKTOpU ca 6e3omnacHo 3aTerHatu. HenpaswusiHO 3aTerHaTuTe CbeAMHEHNA MoraT Aa foBesat
110 pasrnobABaHe Mo Bpeme Ha UHKeKLMATa.

B'b,que BHUMaTENIHN B C/ly4an, KOUTO BKKOYBAT €KCTeH3MBHa BepTeﬁpanHa AeCTpyKuna n 3Haumm BepTe6paneH Konanc (T.E.
BepTe6pa]‘IHOTO TANO e C pa3mep No-masnko ot 1/3 ot opurnHanHata cn BI/ICO‘-WIHa). Tesn Cnydyan morar ja oBeaaT TO TeXHUYeCKn
3aTpyAeHa npoleaypa.

MOTEHUWANHU HEXXEJTAHN CbBUTUA

CBbp3aHnTe C ynotpebata Ha nonumetunmeTakpunat (PMMA) cepro3Hm HexenaHn CbOUTKA, HAKOM OT KOUTO C daTaneH 1sxog,
BK/OYBaAT:

MwuokapgeH uHdapkT

CbppeueH apect

Llepe6poBackynapeH UHLNAEHT

BenoapobeH embonnzbm

AHadunakcma

Jndy3na Ha KOCTHUA LVMEHT M3BBH rpbOHaYHMA CTBAG: B NepudepHnTe BeHn (6enoapobHa embonvs), B envgypanHua nnekcyc
(MVIE"IOI'IaTI/IH, paﬂVIKy}'IOI'IaTI/IH), B MeXxAynpeLwneHHna aguck

Haii-uectoc Te «i c¢PMMA, ca:

- anXOAHO NOHMXEeHNe Ha KPbBHOTO HanAraHe

« Tpombodpnebut

. XEMOpaI'I/Iﬂ n XemaTtom

 NHdeKuma Ha NOBBPXHOCTHa UM AbN6OKa paHa

« bypcutr

« KpaTKocpouHu cbpaeyHn HapyLleHusa

« XeTepoTornHa kocTHa Gopmauus
JApyrn noTeHunanHn HeXxxenaHu cb6uTuA, cbobwenn 3a PMMA, BkniouBaTt:

« Mupekcuna

+ Xematypus

« [nsypua

« DucTyna Ha MUKOYHNA MeXyp

. KpaTKOTpaIﬁHO BNOWwaBaHe Ha 6OJ'IKaTa, Ab/Kallo ce Ha ToN/INHaTa, OTAeNeHa No Bpeme Ha nonumepusaymaTa

- 3aKJ'IeLL[BaHE Ha HepB n FU/IC¢a3VIﬂ nopaan ekcTpysna Ha KOCTHNA LMMEHT N3BbH NpeAHasHa4eHoTo My npunaraHe

. AﬂXe3I/II/I 1 CTPUKTYPU Ha Ueyma, AbjKaly ce Ha TonnnHata, OCBOﬁOJZ[eHa no BpemMe Ha nonumMmepunsaunaTa
Mot e ci cKud TUKaTa unm BeprebponnacTukara, BKNIOYBaT:

« MHeBMOHNA

« WHTepKocTanHa HeBpanrvia

« CBrBaHe Ha NpeLueH, CbCefieH Ha UHXEKTPaHWA, Ab/IKALLO Ce Ha 0CTeonopo3a
« [HeBMOTOpPaKC

« EKcTpaBasvipaHe Ha KOCTHUA LIUMEHT B MEKW TbKaHN

« OpakTypa Ha negukyn/cTbnbue

NPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTrBoMNOKasaHuATa 3a BepTebponnacTuka, Kndonnactvka nnm seprebpanHa ayrMeHTaLma MoXe Aa BKIIOUBAT 1 He Ce OrpaHuyaBar fo:

« AKTVBHU NHdpeKunn

+ XemoparuuHa guaresa

« YAbmKeHo paspyluaBaHe Ha rpbOHauHUA CTbAG, paspyliaBaHe Ha 3afHaTa CTeHa C envaypanHa eKCTeH3Ns Ha MatoiormyHara
TbKaH W KIMHWYHY NPU3HALM Ha MeflyflapHa KOMMPecua.

+ Ynotpeba no Bpeme Ha 6peMeHHOCT, KbpMeHe 1 Npu AeLia. HAMa TecToBe, KOWUTO fja NoKa3BaT 6e30MacHOCTTa NPU 13Mo/3BaHe No
Bpeme Ha GpeMeHHOCT UK KbpMeHe. YCTPOICTBOTO He TpAbBa A1a ce 13Mon3Ba Npe3 MbpBuTe TPK Mecelja OT GPeMeHHOCTTa; 3a
oCTaBalLmA Neproj Ha 6peMeHHOCTTa TPAGBa Aa Ce 13MoJI3Ba CaMo B XKMBOTO3aCTpaluaBalyy cuTyauuu. Ynotpebara npu eua ce
npenopbyBa CaMo KOraTo ce CMATa, Ye € HEBb3MOXKHO /ja Ce onepupa Ypes Apyrvi GOPMN Ha HTEPBEHLIUA.



WHCTPYKLIUW 3A YNIOTPEBA

« 3abbpKaiTe KOCTEH LMMEHT CbIMacHO UHCTPYKLUUTE 3a ynoTpeba Ha Npou3BoAUTena.
MpexBbpneTe KOCTEH LIMMEHT B LIMeHTOBUA pe3epsoap Ha Osseoflex CD-H ao Hauanoto Ha pesbuTe Ha BUHTOBaTa Kamauka.
3aTerHeTe 34paBo KanaukaTa Ha pe3epBoapa 3a LIMMEHT, KaTo f 3aBMeTe BbPXy pe3epBoapa 3a LyMeHT. TpAbBa Aa ce BHMaBa,
KoraTo Ce HarniacsiBa Karnaukara C pe36oBaHUsA pe3epBoap, 3a la Ce 0OCUrypu NpaBUTHOTO 3alienBaHe Ha pe36aTa. YBepeTe ce, e
KanaukaTa e HaMbJ/IHO 3aTerHaTta npeau ia ce ynpa)Hu HaTUCK UV Npeay fja ce AoCTaBY LIMEHT.
Manko KonmyecTBoO LMMEHT MOXe fla MoTeye OT Bbpxa 1 TpAbBa fla 6bjje OTCTpaHeHO Npean NPUKPENBaHETO KbM ynpasnaema
urna Osseoflex SN vnu SN+.
M3BaneTe 6yTanoTo OT XuapaBnMyHaTa CMPUHLIOBKA 1 MPUKpeneTe rbBKaBa TPb6a, KaTo 13MoN3BaTe XXeHCKUA Jlyep KOHEKTOp.
MpurKpeneTe rbBKaBaTa Tpb6a KbM Kanaukata Ha pe3epBoapa 3a LMMEHT, KaTo 13Mo3BaTe MbKKWA Nlyep KOHEKTop.
MpuKpeneTe 30paBo pe3epBoapa 3a LIMMEHT KbM JlyepOBUA KOHEKTOP Ha LiMEHTOBUA OTBOP Ha UrnaTa.
3aBbpTeTe ApbKKaTa Ha xuapasnuyHata Osseoflex CD-H no nocoka Ha YacoBHMKOBaTa CTpesiKa, 3a Aja 13byTaTte LMeHTa 1 fa
v3Kapate Bb3/yXa OT Urnata, Nnpesu Aa A NocTaBuTe B TANOTO.
M3non3Balikn Gnyopockoncka BU3yanu3aLms, NocTaBeTe uriata B XKelaHoTo MACTO 3a OCTaBAHE Ha LMMEHT 1 6aBHO 3aBbpTeTe
[ipbKKaTa Mo NoCoKa Ha YaCOBHIIKOBATa CTPesIKa Ha NosioBUH (1/2) 060pOT, JOKATO LIMMEHTBT 3aMoYHe Aa N313a OT Bbpxa Ha urnata.
TpabBa Aa ce u3nonsea Gpayopockonus, 3a Aa ce NOTBbPAN KONMYECTBOTO LIMMEHT, BHECEHO B TANOTO. 3aBbpTeTe ApbKKaTa 6bp30
06paTHO Ha YaCOBHVKOBaTa CTpefika 3 - 4 060p0Ta, 3a Ja 0CBOOOANTE HANAraHETO UK fla CNpeTe U3TUYAHETO Ha LIMEHTa.
3ABENEXKA: Osseoflex CD-H e cHabaeHa ¢ npeanaseH BeHTWN B pe3epBoapa 3a Bofa. BeHTUnbT 3a ocBoboXjaBaHe Ha
HanAaraHeTo ce oTBaps, 3a ;a Hamanu HanAaraneto B CD-H, korato CD-H gocTurHe MakcMmanHoOTO C1 HUBO Ha HanAraHe.
HamansBaHeTo Ha HanAraHeTo HAMa Aia MO3BONY Ha NOTPe6UTENA Aa NPOABILKY fa Npunara LMMEeHT.
Crep 3aBbpluBaHe Ha [JOCTABAHETO HA KOCTEH LMMEHT, OTCTpaHeTe yrpasnsaemata urna Osseoflex SN, SN+ vnu BFD 3aegHo ¢
CD-H npeay UMMeHTBT Aa nonumepusupa. HesabaBHO nocTaBeTe U 3aKnioueTe CTueTa B KaHionata. AKO He ce M3MCKBa
[OMbIIHUTENHO JOCTaBAHE Ha KOCTEH LIMMEHT, OTCTPaHeTe MHTPOAloCcepa (KaHionata Cbe cTuneTa).

KAK CE AOCTABA
XuppasnuuHata crctema 3a octasHe Ha LmeHT Osseoflex CD-H ce fjoctasa cTepuinHa B Topburuka c otnensaHe Tyvek B npogyKToBa Ky TUA.
B Cﬂy‘-lalh Ha noBpe/a Ha CTepunHaTa OrnakoBKa, He I/I3I'IO]'IBBBVITe, aysegomMmeTte npounssoguTensa.

CbXPAHEHUE

XuppasnuuHata cuctema 3a foctasaHe Ha LumeHT Osseoflex CD-H 1 HellHWTe KOMMOHEHTV TPAGBa Aa ce CbXPaHABAT B OPUTMHANHNATE UM
Matepuanu 3a ,D,OCTaBKa.Tpﬂ6Ba Aa ce nonoxar noaxoaawnTe rpuXxu, 3a fia ce rapaHTmpa, 4e yCTpOVICTBaTa HAMa fila 6‘bﬂaT nospeaeHn. ,Cla
Ce CbXpaHABa Ha CTYAEHO U CyX0 MACTO.

YCTPOWCTBO 3A EJHOKPATHA YNOTPEBA

[la ce n3non3ea camo 3a eAnH naumeHT. He n3nonssaite, 06paboTBaiiTe UNM CTEPUIN3MPAIITE NOBTOPHO. [IOBTOPHOTO M3ron3BaHe,
06paboTKa ni CTepuIn3aLys MOXe Aa HapyLIM CTPYKTYpHaTa LsIOCT Ha YCTPOMCTBOTO U/ Aa AOBEAE O HEU3MPABHOCT, KOATO OT
CBOA CTpaHa fia NPVYMHN HapaHsiBaHe, 3a601ABaHe UMM CMBPT Ha NaumeHTa. [IOBTOPHOTO K3Non3BaHe, 06paboTBaHe UM CTepUNM3MpaHe
MOrarT CbLyo la Cb3[afaT PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha YCTPOMCTBOTO U/ 4 MPUUMHAT MHGEKLMA 1Y NpeHeceHa UHEKLMA Ha naLmeHTa,
BKJTIOUMTESHO, HO HEe Camo, Npe/jaBaHe Ha MH eKLMOo3Ha 601ecT(1) OT eVH NaLVMeHT Ha ApYT. 3aMbpPCABAHETO Ha ype/ja MoXe Aa AoBefie A0
HapaHsBaHe, 3a601ABaHe NN CMbPT Ha MaLyeHTa.

[sTerILE] R || CrepunusnpaHo c upaguauva YnbnHomoLeH npeacTasuTen B EBponeiickaTa 06WwHOCT
BHuMaHme: BxTe cbnbTcTBalLmuTe RONLY DepepanHuaT 3akoH (CALL) orpaH1yaBa ToBa yCTPOICTBO 10
[OKYMEHTU npogax6a oT UM No NpeANUcaHne Ha nexap.
logHo po KatanoxeH Homep
Mpowussoauten Homep Ha napTtuaa

www.merit.com/ifu 1 BbBeaeTe NAEHTNPUKALIMOHHIA HOMep Ha

3a eneKkTpoHHO Konue ckaHvpaiiTe QR Koaa nnv otuaeTe Ha
He n3nonssarite, ako onakoBkaTa e [Ii]

nospegeHa WHCTPpYKUUATa 3a ynoTpeﬁaA 3a XapTNeHo Konwue ce CBbpeTe C
Otpaena 3a o6cnyxBaHe Ha KnneHTy oT EC nnmn CALL
[la ce cbxpaHaABa Ha Cyxo MACTO @ He ctepunusupaii nosBTopHO

YCTpoNCTBO 3a eiHOKpaTHa ynotpeba, 1A HE
CE /13MON3BA NMOBTOPHO
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Hungarian

OSSEOFLEX®CD-H
HIDRAULIKUS CEMENTBEJUTTATO RENDSZER

HASZNA

TI U

SITAS

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez az eszkz kizérélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

ESZKOZLEIRAS
AzOsseoflex® CD-H hidraulikus cementbejuttaté rendszer csontcement bejuttatasra szolgal sugarforrastdl tavoliteriiletre vertebroplasztika,
kifoplasztika, csigolya-augmentacio, valamint a csontvézrendszert érinté mas beavatkozasok soran.

TARTALOM:
Az Osseoflex CD-H hidraulikus cementbejuttatd rendszer a kévetkez6kbdl all: (1) db hidraulikus fecskends, (1) db flexibilis hosszabbitocss,
(1) db cementtartaly, és (1) db cementtartélykupak.

OF-0348

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Az Osseoflex CD-H hidraulikus cementbejuttaté rendszer csontcement bejuttatasra szolgél vertebroplasztika, kifoplasztika, csigolya-
augmentacio, valamint a csontvazrendszert érinté mas beavatkozasok soran.

FIGYELMEZTETESEK

Olvassa el a vonatkozd figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket, ellenjavallatokat és lehetséges nemkivanatos eseményeket a
csontcement gyartdja altal mellékelt hasznélati utasitasban.

A biztonsagossag és a hatékonysag érdekében ezt az eszkozt kizardlag az eszkoz klinikai hasznalatédban gyakorlattal rendelkezd,
szakképzett orvosok alkalmazzak. Az orvosnak nagyfoku tapasztalattal kell rendelkeznie, speciélis képzésben kell részestilnie és
mélyrehatéan ismernie kell az eszkdz hasznalatat és alkalmazésat.

A beteg sériiléseinek elkeriilése érdekében a beavatkozast mindig rontgen képer6sité hasznalataval végezze. Megfeleld
képalkotasi moédszerekkel ellenérizze a miszer helyes pozicidjat (az el6retolés el6tt és alatt, valamint az eltavolitas utan); azt,
hogy nem sérliltek-e a kornyezé képletek; és hogy a befecskendezett csontcement a megfelelé helyre kerilt-e. Képalkotasi
maodszer, példaul venografia alkalmazhaté annak megallapitaséara, hogy a csigolyatest képes-e magaban tartani a befecskendezett
csontcementet.

A szigortan steril technika alkalmazasa kulcsfontossagu az eljaras soran, valamint a termék hasznalatanak valamennyi fazisa soran.
Az Osseoflex bevezet6készletben levé kaniil nem alkalmas csontcement bejuttataséra. A csontcement csigolyatestbe torténé
bejuttatdsara minden esetben Osseoflex SN iranyithato t(it, Osseoflex SN+ iranyithato t(it, vagy Osseoflex BFD csontfeltolto
eszkozt hasznaljon.

A hasznélt eszkozt a vérrel terjedd fertGzésekre és a bioldgiai veszélyt jelentd éles vagy hegyes eszkzokre vonatkozo helyi, dllami
és szovetségi eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

NE hasznalja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt. Minden eszkéz sterilen kerll forgalomba. Minden eszkéz
elektronnyalab-sugérzassal van sterilizalva.

Ezek az eszkdzok kizardlag egyszer hasznélatosak. NE hasznalja fel Ujra, illetve NE sterilizalja Gjra. Kifejezetten tilos az eszkoz(6k)
tovabbi hasznélat céljabdl torténé helyredllitasa, ujrafeldolgozasa, javitasa, médositasa vagy Ujrasterilizalasa, mivel mindez a
beteg sériilését, beleértve funkciokarosodasat és/vagy megfertézédését okozhatja.



OVINTEZKEDESEK

« A felnyitas el6tt vizsgélja meg az 6sszes csomagolast. NE hasznalja az eszkozt, ha sériilt, vagy ha a steril csomagolas megsérdilt.
Vegye fel a kapcsolatot a gyartoval, ha a csomagolas fel van bontva vagy sértilt.
Az eszkozt a csomagolason jelzett,Hasznalati id6” jelzés lejarta el6tt fel kell hasznélni.
A csontcement bejuttatdsa soran hasznaljon védészemiiveget vagy arcvédét.
Gy6z6djon meg réla, hogy minden Luer-zéras csatlakozd biztonsdgosan meg van szoritva. A nem megfeleléen biztositott
csatlakozok az eszkoz kioldasahoz vezethetnek a cement bejuttatasa soran.
Kiilonos korultekintést igényel a csigolyak nagyfoku destrukciodja és a jelentés mértéki csigolyaberoppanas (azaz amennyiben a
csigolyatestek magassaga az eredeti méret 1/3-a). llyen esetekben technikailag bonyolult beavatkozasra kertilhet sor.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« A polimetil-metakrilat (PMMA) hasznalata soran a kdvetkez6 sulyos (esetlegesen halalos kimenetell) nemkivanatos események
léphetnek fel:
Miokardialis infarktus
Szivmegallas
Cerebrovaszkularis torténés
Tudéembolia
Anafilaxia
A csontcement kijutasa a csigolyatestbdl a periférias vénakba (tidéembdlia), az epidurélis plexusba (mielopétia, radikulopétia) és
a csigolyakozti porckorongba
APMMA leggyakrabban jelentkezé kiva hatasai a kovetkezok
- Atmeneti vérnyoméasesés
« Thrombophlebitis
« Vérzés és hematoma
« Afelszini vagy a mélyebb réteget érintd sebfertézés
« Bursitis
« Rovid tavu szivmUikodési zavarok
« Heterotdp csontképzddés

APMMA' alataval 6sszefiiggésben megfigyelt egyéb lehetséges nemkivanatos események:

- Pyrexia

« Hematuria

« Dysuria

« Holyagdfisztula

« Aféjdalom dtmeneti erésddése a polimerizalddas soran képz6d6 hé miatt

« Idegbecsip6dés és diszplazia a csontcement kijelolt tertiletrdl torténd kinyomaddasa miatt
« Azileum adhézidja és besz(ikilése a polimerizalddas soran képzédé hé miatt
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A kifoplasztika vagy vertebroplasztika | i kozé tartoznak az alabbiak:

« Pneumonia

« Intercostalis neuralgia

« A befecskendezéssel kezelt csigolyaval szomszédos csigolya 6sszeroppandsa oszteopordzis miatt
+ Pneumothorax

« A csontcement kiszivargasa a lagyszovetekbe

- Pediculus torése

ELLENJAVALLATOK
A vertebroplasztika, a kifoplasztika, és a csigolya-augmentécio ellenjavallatai tobbek kozott, de nem kizarélagosan a kdvetkezok:

« Aktiv fertézés

« Véralvadasi zavar

- Kiterjedt csigolyapusztulas; a hatsé fal pusztuldsa a patoldgias szévet epidurélis térbe terjedésével és a gerincvelé-kompresszid
klinikai tiineteivel.

« Terhesség és szoptatas alatt, illetve gyermekeknél torténé hasznalat. Nincsenek olyan vizsgélatok, amelyek kimutattak, hogy az
eszkoz alkalmazasa biztonsagos terhesség és szoptatas alatt. Az eszkdzt nem szabad haszndlni a terhesség elsé harom hénapja
alatt; a terhességi idészak hatralevd részében kizardlag életveszélyes helyzetekben hasznalhats. A gyermekeknél torténd
hasznélat kizarélag akkor javasolt, ha a szakvélemények szerint mas médszerrel nem hajthaté végre a beavatkozas.

HASZNALATI UTASITAS

« A gyartd hasznalati utasitasaban leirtak szerint keverje ki a csontcementet.

« Tegye bele a csontcementet az Osseoflex CD-H cementtartalyaba gy, hogy elérje a csavaros kupak csavarmenetének elejét.
Csavarja ra, majd szoritsa ra a kupakot a cementtartalyra. Ugyeljen arra, hogy a megfelelé zarédas érdekében helyesen illessze ra
a kupakot a csavarmenetre. A nyomés ala helyezés, illetve a cement bejuttatésa el6tt ellenérizze, hogy a kupak teljesen meg
van-e szoritva.

Egy kis mennyiségl cement kifolyhat a hegybdl, és ezt el kell tavolitani az Osseoflex SN vagy SN+ iranyithatd tu csatlakoztatasa el6tt.
Tavolitsa el a dugét a hidraulikus fecskendébdl, és csatlakoztassa a flexibilis csovet a Luer-csatlakozéaljzat segitségével.

A Luer-csatlakozodugé segitségével csatlakoztassa a flexibilis csovet a cementtartaly kupakjahoz.

Szorosan rogzitse a cementtartalyt a téi cementportjanak Luer-csatlakozojahoz.

Forditsa el az Osseoflex CD-H hidraulikus rendszer fogantyujat az éramutaté jarasaval megegyezé iranyba a cement
el6rejuttatasahoz, illetve a t(i légtelenitéséhez, miel6tt bevezetné a beteg testébe.

Fluoroszkdpias megfigyelés mellett vezesse be a tit a kivant helyre, ahovéa a cementet be szeretné juttatni, majd lassan forditsa el a
fogantyut fél (1/2) fordulatonként az dramutat6 jaraséaval megegyezé irdnyba, amig a cement el nem kezd kijonni a tii hegyébdl.
Fluoroszkdpiaval ellenérizze, hogy mennyi cement keriilt be a beteg testébe. Gyorsan forditsa el a fogantyut 3-4 fordulattal az
Sramutato jarasaval ellentétes iranyba, ezzel megsziintetve a nyomast, illetve leéllitva a cement aramlasat.

MEGJEGYZES: Az Osseoflex CD-H eszkdz viztartalyaban van egy nyomaskiengedd szelep. A nyoméskiengedd szelep kinyilik,
ezzel csokkentve a nyomast a CD-H eszkozben, amikor a CD-H eszkdz eléri a maximalis nyomast. A nyomas csokkenése
megakadalyozza a cement bejuttatasanak folytatasat.

A cement bejuttatdsanak befejezése utdn a CD-H eszkozzel egydtt tavolitsa el az Osseoflex SN, SN+ iranyithaté tt vagy a BFD
eszkozt, miel6tt még polimerizalédna a cement. Azonnal helyezze be és rogzitse a mandrint a kanulben. Ha nincs sziikség
csontcement tovabbi bejuttatdsara, tavolitsa el a bevezetét (a kandlt a mandrinnal).

KISZERELES
AzOsseoflex CD-H hidraulikus cementbejuttaté rendszer csomagolédobozba helyezett, lehizhaté fedel(i Ty vek-tasakban kertil forgalomba.
Ne hasznalja fel az eszkozt, ha a steril csomagolas sériilt, és értesitse errél a gyartot.

TAROLAS
Az Osseoflex hidraulikus cementbejuttato rendszert és annak alkatrészeit az eredeti csomagolasukban kell térolni. Megfelelé gondossaggal
kell eljarni az eszkdzok sériilésének megeldzése érdekében. Hiivos szaraz helyen térolja.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne hasznélja djra, dolgozza fel vagy sterilizalja Gjra. Az Ujrafelhasznélas, Ujrafeldolgozés vagy Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy
halélat okozhatja. Az Gjrafelhasznalas, Gjrafeldolgozés vagy Ujrasterilizélas ezenkiviil az eszkéz beszennyezédésének kockazatét is felveti, és/
vagy fert6zéshez, keresztfertézéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra vald atvitelével.
Az eszkoz beszennyezbdése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

[sterLe[ R ]| Besugarzassal sterilizalva [ec[rep] |Hivatalos képviselé az Eurdpai Kdzdsségben

Az Amerikai Egyesiilt Alamok szovetségi torvényeinek értelmében
ezazeszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Vigyézat! Olvassa el a csatolt RONLY
dokumentumokat

Felhasznalhato Katalogusszam

Gyarto Tételszam

elawww.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a Hasznalati
utasitas azonositoszamat. Nyomtatott valtozatért hivja az USA vagy
az EU tgyfélszolgélatat

Egy elektronikus példanyért olvassa le a QR-kédot, vagy latogasson
Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérdilt. EIi:I

Szérazon tartandé @ Ne sterilizélja tjra
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Egyszer hasznalatos eszkoz, NE HASZNALJA
FELUJRA




C € 2797
AERIT, 2520,

Manufacturer:
Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600
U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:

Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 3588222

www.merit.com

403742001MLP_002 2017-10-24



