English

OSSEOFLEX®SN & SN+

STEERABLE NEEDLES

INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION

The Osseoflex® SN and SN+ Steerable Needles are mechanical devices used to disrupt cancellous bone by steering and channeling through
the bone creating a void within a vertebral body. The Osseoflex SN and SN+ Steerable Needles can be utilized for multiple level vertebral
body access. After the bone is disrupted, bone cement is injected through the Osseoflex SN and SN+ Steerable Needle to fill the previously
created void.

CONTENTS: The device package contains: A or B

A-(1) Osseoflex SN (10 gauge) or SN+ (8 gauge) steerable needle, (1) biopsy needle, (1) flexible inner styletand (2) working cannulas, (2) stylets
B- (1) Osseoflex SN (10 gauge) or SN+ (8 gauge) steerable needle

INDICATIONS FOR USE

The Osseoflex SN and SN+ Steerable Needles is used during a vertebroplasty, kyphoplasty procedure to fill a fractured vertebral body with
bone cement. Painful pathological vertebral body compression fractures may result from osteoporosis, benign or malignant lesions such as
metastatic cancers and myeloma.

CONTRAINDICATIONS
« Spinal cord compression, either acute or progressive
« Vertebral compression due to active or suspected infection
« Traumatic compression in association with a foreign body or projectile, e.g., vehicular trauma, industrial accident or combat injury
« Oncologic applications in which a space occupying mass has replaced part or all of the vertebral body with substantially
increased vertebral body mass
« Oncologic applications in which contiguous malignant extension is demonstrated
« Burst fractures, or partial burst fractures in which retropulsed or unstable fragments are present

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
« Compression of the spinal cord with paralysis or loss of feeling
Potential adverse events potentially associated with the use of the (device) include:
« Infection, including deep or superficial wound infection
Unintended puncture wounds including vascular puncture and dural tear
Embolism of fat, thrombus or other materials resulting in symptomatic pulmonary embolism or other clinical sequelae.
Rupture with fragmentation of the inflatable portion of the (device) resulting in retention of a fragment within the vertebral body.
Rupture of the (device) causing contrast medium exposure, possibly resulting in an allergic reaction or anaphylaxis.
Deep or superficial wound infection.
Retropulsed vertebral body bone fragments which may cause injury to the spinal cord or nerve roots resulting in radiculopathy,
paresis or paralysis.
Bleeding or hematoma.
Incorrect placement of the access cannula / stylet assembly or hand drill, possibly resulting in rupture of the aorta and/or nerve
damage.
« Dypsnea
Re-fracture of treated vertebral body
Paravertebral abscess formation
Vertebral osteitis
Hemorrhage
« Hematoma
« Pain

PRECAUTIONS
Thoroughly read the “Instructions for Use” and these warnings and precautions prior to device operation.

« Use the device prior to the “Use By” date noted on the package. Do not use this product after the expiration date printed on the
package. The device may not be safe or effective beyond its expiration date

- 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 Working Cannula 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 strict sterile technique during the procedure and during all phases of handling this product.

Precise Working Cannula placement is required for this procedure. Incorrect device placement could result in patient injury.

The Introducer Stylet must be in place inside the Working Cannula during use of the Introducer (e.g., insertion, removal,

manipulation).

Removal of the Introducer must be performed by rotation and axial motion. DO NOT bend the cannula sideways; patient injury

may occur.

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 ethylene oxide.

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.

Clinicians should ensure that patients have no unusual risks for bleeding or infection.

Patients should have no evidence of active infection.

Do not use biopsy needle for a sternal procedure. Due to the needle length, internal thoracic organs or blood vessels may be

punctured or otherwise damaged.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events associated with vertebral ion, kyph

y, 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 and vasculature

Fracture of a pedicle

Compression of the spinal cord with paralysis or loss of feeling

Potential adverse events potentially associated with the use of the (device) include:

« Infection, including deep or superficial wound infection
« Unintended puncture wounds including vascular puncture and dural tear
Retropulsed vertebral body bone fragments which may cause injury to the spinal cord or nerve roots resulting in radiculopathy,
paresis or paralysis.
Bleeding or hematoma.
Incorrect placement of the access cannula / stylet assembly or hand drill, possibly resulting in rupture of the aorta and/or nerve
damage.
Dypsnea
Re-fracture of treated vertebral body
Paravertebral abscess formation
Vertebral osteitis
Hemorrhage
« Hematoma
- Pain
DIRECTIONS FOR USE

« Access the vertebral body using the appropriately sized Osseoflex Access Instruments.

- Obtaining a Biopsy - Optional. Remove obturator from biopsy needle and insert biopsy needle into the access cannula. Using
imaging, advance the biopsy needle to the desired depth/location. Rotate the biopsy needle clockwise and counterclockwise
sufficiently to dislodge the specimen from the surrounding tissue. Remove the needle from the patient and eject the specimen
from the needle using the obturator.

« Insert the Osseoflex SN or SN+ Steerable Needle into the working cannula. The steerable component of the needle should NOT
be actuated while in this position. The needle tip will articulate in the opposite direction of the connection port.

« Advance the Osseoflex SN or SN+ Steerable Needle under fluoroscopic guidance into the vertebral body. Activate the steerable
component of the needle to create a channel/void by rotating the activation knob clockwise.



The device has reached full actuation when indication window is fully colored yellow. Turning the knob further may result in
device failure.

If more than one channel/void is desired, de-activate the steerable component of the needle by rotating the activation knob
counter-clockwise, retract and re-position the needle in the desired direction of the new channel/void. Do not use a sweeping
motion to create a void as it may damage the needle and result in device failure.

The Osseoflex SN or SN+ Steerable Needle may not be completely straight upon removal once it has been articulated.

Do NOT unscrew and/or remove the flexible stylet until all channeling, or void creation, has been completed and the physician is
ready to inject the cement.

Once all of the desired channels have been created, remove the Osseoflex SN or SN+ Steerable Needle from the vertebral body.
Remove the flexible inner stylet by unscrewing from the cement port.

The steerable needle component should be fully de-activated any time it is pulled back into the cannula.

Prepare the bone cement and delivery device according to the manufacturer’s Instructions for Use. Prior to connecting cement
delivery device to the Osseoflex SN or SN+ Steerable Needle, ensure that no cement is present on the connectors to ensure
optimal luer lock connection.

Connect cement delivery device to the cement port of the Osseoflex SN or SN+ Steerable Needle and purge cement through the
needle prior to re-inserting into the vertebral body.

Re-insert the Osseoflex SN or SN+ Steerable Needle into the working cannula and deploy into the desired location for cement
injection.

Once cement has been injected, de-activate the steerable component of the needle by rotating the activation knob counter-
clockwise prior to removal from the working cannula. No color should be visible through the indicator window as shown in
lllustration E.

Following completion of cement delivery, the Osseoflex SN or SN+ Steerable Needle should be removed from the vertebral body
prior to the cement polymerizing.

After concluding the procedure, confirm via fluoroscopy that no portions of the needle remain behind in the vertebral body.

HOW SUPPLIED

The Osseoflex SN and SN+ Steerable Needles are supplied sterile in a peel-open package. In the event of damage to the sterile packaging,
do not use and notify the manufacturer.

STORAGE
The Osseoflex SN and SN+ Steerable Needles and their 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.

Single Use Device, DO NOT REUSE

[steriLefeo]| Sterilized using Ethylene Oxide Authorized Representative in the European Community

& Caution: Consult accompanying documents RONLY ;i?/;rcai!n('\USA) law restricts this device to sale by or on the order of a

E Use By [REF] |Catalog Number

u Manufacturer [tot] |LotNumber
For electronic copy scan QR Code, or go to www.merit.com/ifu and

@ Do Not Use If Package Is Damaged I::B:] enter IFU ID Number. For printed copy, call U.S.A or E.U. Customer
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French

OSSEOFLEX®SN & SN+

AIGUILLES ORIENTABLES

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les aiguilles orientables Osseoflex® SN et SN+ sont des dispositifs mécaniques servant a rompre un os spongieux par orientation et
création de canal a travers I'os, ce qui crée un espace vide a l'intérieur d’un corps vertébral. Les aiguilles orientables Osseoflex SN
et SN+ peuvent étre utilisées pour un accés multiniveau au corps vertébral. Aprés la rupture de I'os, un ciment osseux est injecté a
travers l'aiguille orientable Osseoflex SN et SN+ afin de remplir I'espace vide précédemment créé.

CONTENU : l'emballage du dispositif contient: Aou B

A-(1) aiguille orientable Osseoflex SN (10 Gauges) ou SN+ (8 Gauges), (1) aiguille de biopsie, (1) stylet interne flexible et (2) canules de travail,
(2) stylets

B- (1) aiguille orientable Osseoflex SN (10 Gauges) ou SN+ (8 Gauges)

INDICATIONS

Les aiguilles orientables Osseoflex SN et SN+ sont utilisées lors d'une procédure de vertébroplastie, kyphoplastie pour remplir un
corps vertébral fracturé avec un ciment osseux. Les fractures douloureuses pathologiques par compression d'un corps vertébral
peuvent résulter de 'ostéoporose, de Iésions bénignes ou malignes telles que des cancers métastatiques et un myélome.

CONTRE-INDICATIONS
« Compression de la moelle épiniere, soit aigué soit progressive
- Compression vertébrale due a une infection active ou soupgonnée
- Compression traumatique en association avec un corps étranger ou un projectile, par exemple, un traumatisme véhiculaire, un
accident industriel ou une blessure au combat
« Applications oncologiques dans lesquelles une masse occupant un espace a remplacé une partie ou la totalité du corps vertébral
avec une masse sensiblement accrue du corps vertébral
« Applications oncologiques dans lesquelles une extension maligne contigué est démontrée
« Fractures-éclatements, ou des fractures-éclatements partielles dans lesquelles des fragments rétropulsés ou instables sont présents
Les effets indésirables potentiels associés a une kyphoplastie ou une vertébroplastie compr :
« Une pneumonie
« Une névralgie intercostale
« Untassement d’une vertébre adjacente a la vertébre injectée, en raison d’'une maladie ostéoporotique
« Un pneumothorax
« Une extravasation du ciment osseux dans un tissu mou
« Lafracture d'un pédicule
« Une compression de la moelle épiniére avec paralysie ou perte de sensation
Les effets indésirables potentiels associés a l'utilisation du (dispositif) comprennent :

« Une infection, y compris une infection de plaie profonde ou superficielle

« Des blessures accidentelles par perforation y compris une perforation vasculaire et une déchirure de la dure-mére

« Une embolie graisseuse, un thrombus ou d’autres matériaux entrainant une embolie pulmonaire symptomatique ou d‘autres
séquelles cliniques.

« Une rupture avec fragmentation de la partie gonflable du (dispositif) entrainant la rétention d'un fragment a l'intérieur du corps
vertébral.

« Une rupture du (dispositif) provoquant une exposition de I'agent de contraste, entrainant éventuellement une réaction allergique
ou une anaphylaxie.

« Une infection de plaie profonde ou superficielle.

« Des fragments osseux de corps vertébral rétropulsés qui peuvent provoquer une lésion de la moelle épiniére ou des racines
nerveuses entrainant une radiculopathie, une parésie ou une paralysie.

« Un saignement ou un hématome.

« Une mise en place incorrecte de I'ensemble canule d’accés/stylet ou de la foreuse manuelle, entrainant éventuellement une
rupture de I'aorte et/ou une lésion nerveuse.

« Unedyspnée

« Une refracture du corps vertébral traité

« Laformation d’un abcés paravertébral

« Une ostéite vertébrale

« Une hémorragie

+ Un hématome

+ Une douleur

PRECAUTIONS

Lire attentivement le « Mode d’emploi », ainsi que ces avertissements et précautions avant la mise en ceuvre du dispositif.

Utiliser le dispositif avant la date « Utiliser jusqu’au » indiquée sur I'emballage. Ne pas utiliser ce produit aprés la date d'expiration
imprimée sur I'emballage. Le dispositif peut ne pas étre siir ou efficace au-dela de sa date d’expiration

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.

Utiliser toujours un guidage par imagerie a l'aide d'un équipement radiographique qui fournit une imagerie de haute qualité afin
d‘éviter des blessures du patient. Utiliser des techniques d'imagerie appropriées afin de confirmer la mise en place correcte de la
canule de travail (avant et pendant I'avancement et apres le retrait) ; 'absence de lésion aux structures voisines et le positionnement
approprié du ciment osseux administré. On peut recourir a une imagerie, telle qu'une phlébographie, afin d‘évaluer la capacité de la
vertebre a contenir le ciment osseux administré.

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

Une mise en place précise de la canule de travail est requise pour cette procédure. Une mise en place incorrecte du dispositif
pourrait blesser le patient.

Le stylet introducteur doit étre en place a l'intérieur de la canule de travail pendant I'utilisation de l'introducteur (par exemple,
insertion, retrait, manipulation).

Le retrait de l'introducteur doit étre effectué par rotation et mouvement axial. NE PAS plier la canule latéralement ; le patient
pourrait étre blessé.

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
a l'aide d'oxyde d'éthyléne. 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 ou 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.

Les cliniciens doivent s'assurer que les patients ne présentent pas de risque inhabituel de saignement ou d'infection.

Les patients ne doivent présenter aucun signe d'infection active.

Ne pas utiliser daiguille de biopsie pour une procédure sternale. En raison de la longueur de l'aiguille, des organes thoraciques
internes ou des vaisseaux sanguins peuvent étre perforés ou autrement endommagés.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
Les effets indésirables potentiels, associés a une augmentation vertébrale, une kyphoplastie ou une vertébroplastie,
comprennent:
« Une pneumonie
« Une névralgie intercostale
« Untassement d’une vertébre adjacente a la vertébre injectée, en raison d’une maladie ostéoporotique
« Un pneumothorax
«+ Une extravasation du ciment osseux dans un tissu mou et le systéme vasculaire
« Lafracture d'un pédicule
« Une compression de la moelle épiniére avec paralysie ou perte de sensation
Les effets indésirables potentiels associés a l'utilisation du (dispositif) comprennent :
« Une infection, y compris une infection de plaie profonde ou superficielle
« Des blessures accidentelles par perforation y compris une perforation vasculaire et une déchirure de la dure-mére
« Des fragments osseux de corps vertébral rétropulsés qui peuvent provoquer une lésion de la moelle épiniére ou des racines
nerveuses entrainant une radiculopathie, une parésie ou une paralysie.
« Un saignement ou un hématome.
« Une mise en place incorrecte de I'ensemble canule d’accés/stylet ou de la foreuse manuelle, entrainant éventuellement une
rupture de |'aorte et/ou une lésion nerveuse.
« Une dyspnée
« Une refracture du corps vertébral traité
« Laformation d’un abces paravertébral
« Une ostéite vertébrale
« Une hémorragie
« Un hématome
+ Une douleur



MODE D’EMPLOI

« Accédez au corps vertébral en utilisant les instruments d’accés Osseoflex de taille appropriée.
Obtention d’une biopsie - facultative. Retirez l'obturateur de I'aiguille de biopsie et insérez |'aiguille de biopsie dans la canule
d’accés. Sous imagerie, faites avancer l'aiguille de biopsie jusqu‘a la profondeur/position souhaitée. Faites tourner l'aiguille de
biopsie en sens horaire et en sens antihoraire suffisamment pour déloger I'échantillon du tissu voisin. Retirez |'aiguille du patient
et éjectez I'échantillon de l'aiguille a I'aide de I'obturateur.
Insérez I'aiguille orientable Osseoflex SN ou SN+ dans la canule de travail. Le composant orientable de l'aiguille ne doit PAS étre
actionné lorsqu'il se trouve dans cette position. La pointe d'aiguille va s'articuler dans la direction opposée du port de connexion.
Faites avancer |'aiguille orientable Osseoflex SN ou SN+ sous guidage fluoroscopique dans le corps vertébral. Activez le composant
orientable de l'aiguille de fagon a créer un canal/espace vide en faisant tourner le bouton d’activation en sens horaire.
Le dispositif a atteint 'actionnement complet lorsque la fenétre indicatrice est complétement de couleur jaune. Une rotation
supplémentaire du bouton peut entrainer une défaillance du dispositif.
Si vous souhaitez plusieurs canaux/espaces vides, désactivez le composant orientable de I'aiguille en faisant tourner le bouton
d’activation en sens antihoraire, rétractez et repositionnez l'aiguille dans la direction souhaitée du nouveau canal/espace vide.
N'utilisez pas un mouvement de balayage pour créer un espace vide sous peine d'endommager l'aiguille et d'entrainer une
défaillance du dispositif.
L'aiguille orientable Osseoflex SN ou SN+ peut ne pas étre tout a fait droite lors du retrait une fois quelle a été articulée.
Ne PAS dévisser et/ou retirer le stylet flexible avant que la formation compléte du canal ou de I'espace vide ne soit achevée et que
le médecin soit prét a injecter le ciment.
Une fois que tous les canaux souhaités ont été créés, retirez I'aiguille orientable Osseoflex SN ou SN+ du corps vertébral. Retirez
le stylet interne flexible en le dévissant du port de ciment.
Le composant aiguille orientable doit étre complétement désactivé chaque fois qu'il est ramené dans la canule.
Préparez le ciment osseux et le dispositif d’administration selon le mode d’emploi du fabricant. Avant de connecter le dispositif
d’administration de ciment a l'aiguille orientable Osseoflex SN ou SN+, assurez-vous qu'il n'y a pas de ciment présent sur les
connecteurs afin de garantir une connexion optimale du verrouillage Luer.
Connectez le dispositif d’administration de ciment au port de ciment de l'aiguille orientable Osseoflex SN ou SN+ et purgez le
ciment a travers l'aiguille avant la réinsertion dans le corps vertébral.
Réinsérez I'aiguille orientable Osseoflex SN ou SN+ dans la canule de travail et déployez-la a I'endroit souhaité pour l'injection
de ciment.
Une fois que le ciment a été injecté, désactivez le composant orientable de I'aiguille en faisant tourner le bouton d'activation en
sens antihoraire avant son retrait de la canule de travail. Aucune couleur ne doit étre visible a travers la fenétre indicatrice, comme
illustré sur I'lllustration E.
Aprés 'achévement de I'administration de ciment, l'aiguille orientable Osseoflex SN ou SN+ doit étre retirée du corps vertébral
avant la polymérisation du ciment.
Une fois la procédure achevée, assurez-vous par fluoroscopie qu‘aucune partie de I'aiguille n'est restée dans le corps vertébral.

CONDITIONNEMENT
Les aiguilles orientables Osseoflex SN et SN+ sont fournies stériles dans un emballage a ouverture pelable. En cas d'endommagement de
I'emballage stérile, ne pas utiliser et prévenir le fabricant.

STOCKAGE
Les aiguilles orientables Osseoflex SN et SN+ et leurs composants doivent étre conservés dans leurs matériaux d'expédition originaux. Il faut
veiller a ce que les dispositifs ne soient pas 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 'intégrité du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie,
voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient également générer un risque de contamination
du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris, sans sy limiter, la transmission de maladie(s)
infectieuse(s) d’un patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

[steriLe]eo]| Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne Représentant agréé au sein de la Communauté européenne

La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne

I . ONLY R 7 N
Mise en garde: consultez les documents connexes | & doit 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 a l'adresse www.merit.com/ifu et saisissez I'identification

@ Ne pas utiliser si f'emballage est endommagé I::[i] dumode d'emploi. Pour un exemplaire papier, appelez le service

clientéle américain ou européen

Conserverau sec

Ne pas restériliser

Utilisation unique, NE PAS REUTILISER
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Italian

OSSEOFLEX®SN & SN+

AGHI ORIENTABILI

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Gliaghiorientabili Osseoflex® SN e SN+ sono dispositivi meccanici usati per creare un'interruzione nell'osso spongioso curvando e tracciando
un canale attraverso I'osso creando un vuoto all'interno di un corpo vertebrale. Gli aghi orientabili Osseoflex SN e SN+ possono essere
utilizzati per I'accesso del corpo vertebrale a piu livelli. Dopo aver creato un‘interruzione nell'osso, il cemento osseo viene iniettato attraverso
I'ago orientabile Osseoflex SN e SN+ per riempire il vuoto creato in precedenza.

CONTENUTO: la confezione del dispositivo contiene: Ao B

A - (1) ago orientabile Osseoflex SN (10 gauge) o SN+ (8 gauge), (1) ago per biopsia, (1) mandrino interno flessibile e (2) cannule di lavoro,
(2) mandrini

B- (1) ago orientabile Osseoflex SN (10 gauge) o SN+ (8 gauge)

INDICAZIONI PER L'USO

Gliaghi orientabili Osseoflex SN e SN+ vengono usati durante una procedura vertebroplastica, cifoplastica per riempire un corpo vertebrale
fratturato con cemento osseo. Le fratture da compressione del corpo vertebrale con conseguente dolore patologico possono essere causate
da osteoporosi, lesioni benigne o maligne come tumori metastatici e mieloma.

CONTROINDICAZIONI

Compressione del midollo spinale, acuta o progressiva

Compressione vertebrale dovuta a infezione attiva o sospetta

Compressione traumatica associata a un corpo estraneo o proiettile, ad es., trauma veicolare, infortunio sul lavoro o lesione da
combattimento

Applicazioni oncologiche in cui una massa occupante spazio ha sostituito parte o tutto il corpo vertebrale con massa del corpo
vertebrale sostanzialmente aumentata

Applicazioni oncologiche in cui & dimostrata un'estensione maligna adiacente

Fratture da scoppio, o fratture da scoppio parziali in cui sono presenti frammenti in retro-pulsione o instabili

1 Tud

icainc

iali effetti coll. li associati a cifoplastica o vertebroy

P F
Polmonite

Nevralgia intercostale

Collasso di una vertebra adiacente a quella iniettata, dovuto ad una patologia osteoporotica
Pneumotorace

Stravaso di cemento osseo nel tessuto molle

Frattura di un peduncolo

Compressione del midollo spinale con paralisi o perdita di sensibilita

effetti collaterali associ

I possil all'uso di (disp

p
Infezione inclusa infezione superficiale o profonda della ferita

Ferite da puntura involontarie inclusa puntura vascolare e lacerazione durale

Embolia di grasso, da trombo o altri materiali che provocano embolia polmonare sintomatica o altra sequela clinica.

Rottura con frammentazione della porzione articolabile di (dispositivo) che provoca ritenzione di un frammento all'interno del
corpo vertebrale.

Rottura di (dispositivo) che induce esposizione del mezzo di contrasto, provocando verosimilmente una reazione allergica o
anafilassi.

Infezione superficiale o profonda della ferita.

Frammenti ossei di corpo vertebrale in retropulsione che possono indurre lesione al midollo spinale o radici nervose provocando
radicolopatia, paresi o paralisi.

Sanguinamento o ematoma.

Posizionamento errato del gruppo di accesso cannula/mandrino o trapano manuale, che induce verosimilmente una rottura
dell’aorta e/o danni ai nervi.

Dispnea

Nuova frattura di corpo vertebrale trattato

Formazione di ascesso paravertebrale

Osteite vertebrale

Emorragia

Ematoma

Dolore

PRECAUZIONI
Leggere attentamente le “Istruzioni per I'uso” e queste avvertenze e precauzioni prima di mettere in funzione il dispositivo.

Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza indicata sulla confezione. Non usare questo prodotto dopo la data di
scadenza stampata sulla confezione, poiché in tal caso il dispositivo pud non essere sicuro o efficace.

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. Usare tecniche di imaging appropriate per confermare il posizionamento corretto della cannula di lavoro (prima e
durante I'avanzamento e dopo la rimozione); I'assenza di danni alle strutture circostanti e la posizione appropriata del cemento
osseo erogato. Limaging, come la venografia, pud essere usato per valutare la capacita della vertebra di contenere il cemento
osseo erogato.

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

Per questa procedura € necessario il posizionamento corretto della cannula di lavoro. Il posizionamento non corretto del
dispositivo puo causare lesioni al paziente.

Il mandrino introduttore deve essere in posizione allinterno della cannula di lavoro durante l'uso dell'introduttore (ad es.,
inserimento, rimozione, manipolazione).

La rimozione dell'introduttore deve essere eseguita mediante rotazione e movimento assiale. NON piegare la cannula
lateralmente: possono verificarsi lesioni al paziente.

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 é aperta o danneggiata. Tutti i dispositivi sono forniti sterili. Tutti i dispositivi sono sterilizzati con
ossido di etilene. 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 I'ulteriore utilizzo &
espressamente vietata, in quanto puo causare lesioni al paziente inclusa perdita di funzione e/o infezione.

I medici devono assicurarsi che i pazienti non presentino rischi non comuni di sanguinamento o infezione.

| pazienti non devono mostrare alcun segno di infezione attiva.

Non usare un ago da biopsia per una procedura sternale poiché, per via della lunghezza dellago, & possibile perforare o
danneggiare in altro modo organi toracici interni o vasi sanguigni.

POTENZIALI EFFETTI COLLATERALI
I potenziali effetti collaterali associati ad accrescii to ver , Cif ica o vertebroplasticaincludono:

« Polmonite

« Nevralgia intercostale

« Collasso di una vertebra adiacente a quella iniettata, dovuto ad una patologia osteoporotica
« Pneumotorace

- Stravaso di cemento osseo nel tessuto molle e sistema vascolare

« Frattura di un peduncolo

« Compressione del midollo spinale con paralisi o perdita di sensibilita

all'uso di (di: itivo) includ.

I possibili effettic p

« Infezione inclusa infezione superficiale o profonda della ferita

- Ferite da puntura involontarie inclusa puntura vascolare e lacerazione durale

« Frammenti ossei di corpo vertebrale in retropulsione che possono indurre lesione al midollo spinale o radici nervose provocando
radicolopatia, paresi o paralisi.

« Sanguinamento o ematoma.

- Posizionamento errato del gruppo di accesso cannula/mandrino o trapano manuale, che induce verosimilmente una rottura
dell’aorta e/o danni ai nervi.

« Dispnea

« Nuova frattura di corpo vertebrale trattato

« Formazione di ascesso paravertebrale

« Osteite vertebrale

« Emorragia

- Ematoma

- Dolore
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INDICAZIONI PER L'USO

Accedere al corpo vertebrale usando gli strumenti di accesso Osseoflex della misura appropriata.

Ottenere una biopsia - opzionale. Rimuovere l'otturatore dall’ago da biopsia e inserire detto ago nella cannula di accesso. Usando
I'imaging, far avanzare |'ago da biopsia fino alla profondita/sede desiderata. Ruotare l'ago da biopsia in senso orario e in senso
antiorario in modo sufficiente da staccare il campione dal tessuto circostante. Rimuovere I'ago dal paziente ed espellere il
campione dall’ago usando l'otturatore.

Inserire I'ago orientabile Osseoflex SN o SN+ nella cannula di lavoro. Il componente orientabile del’ago NON deve essere
azionato mentre si trova in questa posizione. La punta dell’ago si articola nella direzione opposta alla porta di collegamento.

Far avanzare I'ago orientabile Osseoflex SN o SN+ sotto guida fluoroscopica nel corpo vertebrale. Attivare il componente
orientabile dell'ago per creare un canale/vuoto ruotando in senso orario la manopola di attivazione.

Il dispositivo ha raggiunto I'attivazione completa quando il quadrante indicatore € completamente di colore giallo. Girare
ulteriormente la manopola puo causare il malfunzionamento del dispositivo.

Se si desidera piu di un canale/vuoto, disattivare il componente orientabile dell'ago ruotando la manopola di attivazione in senso
antiorario, ritrarre e riposizionare I'ago nella direzione desiderata del nuovo canale/vuoto. Non usare un movimento a scatti per
creare un vuoto poiché pud danneggiare I'ago e causare il malfunzionamento del dispositivo.

L'ago orientabile Osseoflex SN 0 SN+ puo non essere completamente dritto al momento della rimozione una volta che é stato
articolato.

NON svitare e/o rimuovere il mandrino flessibile fino a quando il canale & stato tracciato, o il vuoto creato, e il medico & pronto
per iniettare il cemento.

Una volta creati tutti i canali desiderati, rimuovere I'ago orientabile Osseoflex SN o SN+ dal corpo vertebrale. Rimuovere il
mandrino interno flessibile svitando dalla porta per cemento.

Il componente dell’ago orientabile deve essere disattivato completamente ogni volta che viene tirato indietro nella cannula.
Preparare il cemento osseo e il dispositivo di erogazione secondo le istruzioni per I'uso del costruttore. Prima di collegare il
dispositivo di erogazione del cemento all'ago orientabile Osseoflex SN o SN+, assicurarsi che non sia presente cemento sui
connettori per garantire una connessione Luer Lock ottimale.

Collegare il dispositivo di erogazione del cemento alla porta per cemento dell’ago orientabile Osseoflex SN o SN+ ed espellere il
cemento attraverso I'ago prima di reinserirlo nel corpo vertebrale.

Reinserire I'ago orientabile Osseoflex SN o SN+ nella cannula di lavoro e posizionarlo nella sede desiderata per l'iniezione di
cemento.

Una volta che il cemento é stato iniettato, disattivare il componente orientabile dell'ago ruotando la manopola di attivazione in
senso antiorario prima della rimozione dalla cannula di lavoro. Attraverso il quadrante indicatore non deve essere visibile alcun
colore come mostrato nell'lllustrazione E.

Dopo il completamento dell'erogazione di cemento, I'ago orientabile Osseoflex SN o SN+ deve essere rimosso dal corpo
vertebrale prima della polimerizzazione del cemento.

Dopo aver portato a termine la procedura, confermare tramite fluoroscopia che non sono rimaste porzioni dell'ago nel corpo
vertebrale.

FORMATO DI VENDITA
Gli aghi orientabili Osseoflex SN e SN+ vengono forniti sterili in una confezione con apertura a strappo. Nel caso di danni alla confezione
sterile, non usare e informare il costruttore.

CONSERVAZIONE
Gli aghi orientabili Osseoflex SN e SN+ e i loro 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. Il riutilizzo, il ritrattamento o larristerilizzazione 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 puo 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[eol| Sterilizzato con ossido di etilene Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai

Attenzione: consultare la documentazione allegata soli medici o dietro prescrizione medica.

Usare entro Numero di catalogo

Costruttore Numero di lotto

&
Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice
@ QR oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere
Non utilizzare se la confezione & danneggiata I:Ii] il numero ID presente nelle istruzioni per I'uso. Per una copia
stampata, contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti d’America
o nell'Unione Europea.
@

Conservare al riparo dall'umidita @ Nonristerilizzare

Dispositivo monouso, NON RIUTILIZZARE
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German

OSSEOFLEX®SN & SN+

LENKBARE NADELN

BRAUCHSANWEISU

GERATEBESCHREIBUNG

Die Osseoflex® SN und S+ Lenkbare Nadeln sind mechanische Geréte, die dazu verwendet werden, um die Spongiosa zu verandern, indem
diese durch den Knochen gelenkt und gesteuert werden, um einen Hohlraum innerhalb eines Wirbelkorpers zu erzeugen. Die Osseoflex SN
und SN+ Lenkbare Nadeln kénnen fiir einen Zugang zum Wirbelkérper auf mehrfacher Ebene verwendet werden. Nach der Veranderung des
Knochens wird Knochenzement durch die Osseoflex SN und SN+ Lenkbare Nadeln eingespritzt, um den zuvor erzeugten Hohlraum zu fiillen.

INHALT: Die Gerateverpackung beinhaltet: A oder B

A - (1) Osseoflex SN (10 Gauge) oder SN+ (8 Gauge) lenkbare Nadel, (1) Biopsienadel, (1) flexiblen inneren Mandrin und (2) Arbeitskantilen,
(2) Mandrine

B- (1) Osseoflex SN (10 Gauge) oder SN+ (8 Gauge) lenkbare Nadel

ANWENDUNGSHINWEISE

Osseoflex SN und SN+ Lenkbare Nadeln wird wahrend eines Vertebroplastie-, Kyphoplastieeingriffs verwendet, um einen briichigen
Wirbelkérper mit Knochenzement aufzufiillen. Schmerzhafte pathologische Wirbelkrperkompressionsfrakturen kénnen infolge einer
Osteoporose, gut- oder bosartiger Lasionen, wie etwa metastasierender Krebserkrankungen und Myelomen, entstehen.

GEGENANZEIGEN

Riickenmarkskompression, entweder akut oder progredient

Vertebrale Kompression aufgrund einer aktiven oder vermuteten Infektion
Traumatische Kompression in Verbindung mit einem Fremdkérper oder Projektil, z. B. ein durch einen Autounfall verursachtes
Trauma, ein Arbeitsunfall oder eine im Nahkampf entstandene Verletzung

Onkologische Anwendungen, innerhalb derer eine raumfordernde Masse einen Teil des Wirbelkérpers oder den gesamten
Wirbelkorper mit einer im Wesentlichen erhéhten Wirbelkdrpermasse ersetzt hat

Onkologische Anwendungen, innerhalb derer es zu einer angrenzenden bosartigen Extension kommt

Berstungsbriiche, oder Teilberstungsbriiche, im Rahmen derer in das Riickenmark verlagerte oder instabile Fragmente vorliegen
Potentielle, mit einer Kyphoplastie oder Vertebroplastie in Verbindung stehende unerwiinschte Ereignisse umfassen:
Lungenentziindung

Interkostalneuralgie

Kollaps eines sich neben dem injizierten Wirbelkorper befindlichen Wirbelkérpers aufgrund einer osteoporotischen Erkrankung
Pneumothorax

Extravasation von Knochenzement in weiches Gewebe

Bruch eines Pedikels

Kompression des Riickenmarks in Verbindung mit einer Lihmung oder einem Gefuhlsverlust
Potentielle unerwiinschte und potentiell mit der Verwendung des (Gerits) in Verbi deErei

Infektion, darunter tiefe oder oberflachliche Wundinfektion

Unbeabsichtigtes Durchstechen von Wunden, einschlieBlich Venenpunktur und DuralsackreiBen

Fettembolie, Thrombus oder sonstiger Materialien, die eine symptomatische Lungenembolie oder sonstige klinische
Folgekrankheiten zur Folge haben.

Riss mit Fragmentierung des beweglichen Abschnitts des (Gerates), das zu einem Zurlickbehalten eines Fragments innerhalb des
Wirbelkorpers fiihrt.

Riss des (Gerats), das zu einer Kontrastmittelexposition fiihrt, die moglicherweise eine allergische Reaktion oder eine Anaphylaxie
zur Folge hat.

Tiefe oder oberflachliche Wundinfektion.

In das Rickenmark verlagerte Wirbelkérperknochenfragmente, die das Riickenmark oder Nervenwurzeln verletzen und eine
Radikulopathie, Parese oder Lihmung zur Folge haben kénnen.

Blutungen oder Hamatome.

UnsachgemaBe Platzierung der Zugangskantile / der Mandrinanordnung oder der Handbohrmaschine, die eine Ruptur der Aorta
und/oder eine Schadigung der Nerven zur Folge haben kann.

Dyspnoe

Erneute Fraktur des behandelten Wirbelkorpers

Paravertebrale Abszessbildung

Vertebrale Ostitis

Blutungen

Hématom

+ Schmerz

VORSICHTSMASSNAHMEN
Lesen Sie vor dem Betrieb des Geréts sowohl die ,Gebrauchsanweisung” als auch diese Warnungen und VorsichtsmaBnahmen gut durch.

Verwenden Sie das Produkt vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum. Verwenden Sie dieses Produkt nicht nach
Ablauf des auf der Packung aufgedruckten Verfalldatums. Nach Ablauf des Verfallsdatums ist das Gerat moglicherweise nicht
mehr sicher oder wirksam.

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 tiber spezielle Schulung, Erfahrung und Vertrautheit
im Gebrauch und in der Anwendung dieses Produkts verfigen.

Verwenden Sie zur Vermeidung von Patientenverletzungen immer die Bildfiilhrung mit der radiografischen Apparatur, die
hochauflésende Bilder liefert. Verwenden Sie geeignete Bildgebungsverfahren, um eine sachgeméBe Arbeitskanilenplatzierung zu
bestétigen (vor und wéahrend des Vordringens und nach dem Entfernen), Beschadigungen umliegender Strukturen auszuschlieBen
und die geeignete Stelle des angebrachten Knochenzements zu Gberpriifen. Bildgebungsverfahren, wie die Phlebographie, konnen
verwendet werden, um die Fahigkeit des Wirbels, das angebrachte Knochenzement zu halten, zu bewerten.

Eine strikte Einhaltung steriler Methoden wéhrend des Verfahrens und wéhrend aller Phasen der Handhabung dieses Produkts ist
unbedingt erforderlich.

Eine exakte Platzierung der Nadel ist fiir diese Prozedur erforderlich. Ein ungenaue Gerateplatzierung kénnte zur Verletzung des
Patienten fiihren.

Der Einflihrungsmandrin muss sich wahrend der Verwendung des Einfiihrungsgeréts innerhalb der Arbeitskantile befinden (z. B.
Einfiihrung, Entfernung, Bewegung).

Entfernung des Einfiihrungsgerats muss durch Drehung und axiale Bewegung durchgefiihrt werden. Die Kandile NICHT seitlich
biegen; es kann zu Patientenverletzung kommen.

Entsorgung des gebrauchten Produkts gemdfB lokaler, staatlicher und féderaler Kontrollen fiir durch Blut Ubertragene
Krankheitserreger, einschlieBlich durchstichsicheren Behéltern fiir medizinischen Sondermiill und Abfallentsorgungsprozeduren.
NICHT verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist. Alle Gerdte werden im sterilen Zustand geliefert. Alle Gerate
werden unter Verwendung von Ethylenoxid sterilisiert. Diese Produkte sind nur fiir den Einmalgebrauch gedacht. NICHT erneut
sterilisieren oder wiederverwenden. Aufbereitung, Umarbeitung, Reparatur, Anderung oder Neusterilisierung der Gerét(e) zur
Ermdglichung der Weiterverwendung ist ausdriicklich untersagt, da Patientenverletzung, einschlieBlich Funktionsverlust und/
oder Infektion, die Folge sein kénnten.

Mediziner sollten sicherstellen, dass Patienten nicht in untiblichem Mafe von Blutungs- und Infektionskomplikationen betroffen sind.
Es darf bei Patienten keinen Hinweis auf aktive Infektionen geben.

Biopsienadel nicht fuir sternalen Eingriff benutzen. Innere Brustorgane oder Blutgefde konnten aufgrund der Nadellange
punktiert oder auf andere Weise beschadigt werden.

POTENTIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Potentielle, mit einer vertebralen A ion, Kyphoplastie oder Vertebroplastie in Verbindung stehende unerwiinschte
Ereignisse umfassen:

Lungenentziindung

Interkostalneuralgie

Kollaps eines sich neben dem injizierten Wirbelkorper befindlichen Wirbelkérpers aufgrund einer osteoporotischen Erkrankung
Pneumothorax

Extravasation von Knochenzement in weiches Gewebe und das Gefa3system

Bruch eines Pedikels

Kompression des Riickenmarks in Verbindung mit einer Lihmung oder einem Gefiihlsverlust

hende Ereiani £

Potentielle unerwiinschte und potentiell mit der Ver d des (Gerats) in Verbind Ereig

Infektion, darunter tiefe oder oberflachliche Wundinfektion

Unbeabsichtigtes Durchstechen von Wunden, einschlieflich Venenpunktur und Duralsackrei3en

In das Ruckenmark verlagerte Wirbelkérperknochenfragmente, die das Riickenmark oder Nervenwurzel verletzen und eine
Radikulopathie, Parese oder Lihmung zur Folge haben kdnnen.

Blutungen oder Hdmatome.

UnsachgemaBe Platzierung der Zugangskantile / der Mandrinanordnung oder der Handbohrmaschine, die eine Ruptur der Aorta
und/oder eine Schadigung der Nerven zur Folge haben kann.

Dyspnoe

Erneute Fraktur des behandelten Wirbelkorpers

Paravertebrale Abszessbildung

Vertebrale Ostitis

Blutungen

Hamatom

Schmerz




ANWENDUNGSHINWEISE

Verschaffen Sie sich Zugang zum Wirbelkérper, indem Sie Osseoflex-Zugangsinstrumente geeigneter Gré3e verwenden.

Erhalt einer Biopsie - Optional. Entfernen Sie den Obturator von der Biopsienadel und fiihren Sie die Biopsienadel in die
Zugangskandile ein. Schieben Sie die Biopsienadel unter Verwendung einer Bildgebungstechnologie bis zur gewtiinschten Tiefe/
Stelle vor. Drehen Sie die Biopsienadel ausreichend im Uhrzeigersinn und gegen den Uhrzeigersinn, um die Probe aus dem
umgebenden Gewebe herauszuldsen. Entfernen Sie die Nadel vom Patienten und spritzen Sie die Probe mithilfe des Obturators
von der Nadel aus.

Fuhren Sie die Osseoflex SN oder SN+ Lenkbare Nadel in die Arbeitskantiile ein. Die lenkbare Komponente der Nadel sollte in
dieser Position NICHT betétigt werden. Die Nadelspitze wird in der entgegengesetzten Richtung der Verbindungsschnittstelle ein
Gelenk bilden.

Schieben Sie die Osseoflex SN oder SN+ Lenkbare Nadel unter fluoroskopischer Fiihrung in den Wirbelkorper hinein. Aktivieren
Sie die lenkbare Komponente der Nadel zur Ausbildung eines Kanals / eines Hohlraums, indem Sie den Aktivierungsknopf im
Uhrzeigersinn drehen.

Das Gerat hat seine hochste Betdtigungskapazitat erreicht, wenn das Sichtfenster vollstandig gelb geférbt ist. Ein weiteres
Drehen des Knopfes kann einen Geréteausfall zur Folge haben.

Falls mehr als ein Kanal/Hohlraum erwinscht ist, deaktivieren Sie die lenkbare Komponente der Nadel, indem Sie den
Aktivierungsknopf gegen den Uhrzeigersinn drehen, die Nadel zuriickziehen und in die erwiinschte Richtung des neuen Kanals /
Hohlraums neu positionieren. Verwenden Sie keine ausholenden Bewegungen, um einen Hohlraum zu erzeugen, da dies die Nadel
beschadigen und einen Gerateausfall zur Folge haben kénnte.

Die Osseoflex SN oder SN+ Lenkbare Nadel ist nach Entfernung, sobald Sie einmal gebogen wurde, méglicherweise nicht mehr
vollig gerade.

Schrauben Sie den flexiblen Mandrin NICHT heraus und/oder entfernen Sie ihn NICHT, solange die Erzeugung des Kanals oder
des Hohlraums noch stattfindet und der Mediziner noch nicht bereit ist, den Zement einzuspritzen.

Entfernen Sie die Osseoflex SN oder SN+ Lenkbare Nadel vom Wirbelkorper, sobald alle erwiinschten Kanale erzeugt wurden.
Entfernen Sie den flexiblen inneren Mandrin durch Herausdrehen vom Zementanschluss.

Die lenkbare Nadelkomponente sollte bei jedem Zuriickziehen in die Kaniile vollstandig deaktiviert werden.

Bereiten Sie den Knochenzement und das Abgabegerat gemaB den Anwendungshinweisen des Herstellers vor. Stellen Sie vor
dem Verbinden des Zementabgabegerdts mit Osseoflex SN oder SN+ Lenkbare Nadel sicher, dass kein Zement sich an den
Verbindungsstiicken befindet, um einen optimalen Luer-Lock-Anschluss zu gewéhrleisten.

Verbinden Sie das Zementabgabegerat mit dem Zementanschluss der Osseoflex SN oder SN+ Lenkbare Nadel und schieben Sie
Zement durch die Nadel, bevor Sie diese wieder in den Wirbelkérper einfiihren.

Fuhren Sie die Osseoflex SN oder SN+ Lenkbare Nadel in die Arbeitskaniile bis zu derjenigen Stelle ein, an der Sie die
Zementinjektion vornehmen méchten.

Deaktivieren Sie die lenkbare Komponente der Nadel, sobald der Zement injiziert worden ist, indem Sie den Aktivierungsknopf
vor Entfernung aus der Arbeitskanile gegen den Uhrzeigersinn drehen. Wie in Abbildung E dargestellt, sollte keine Farbe durch
das Sichtfenster zu sehen sein.

Nach der Beendigung der Zementabgabe sollte Osseoflex SN oder SN + Lenkbare Nadel vom Wirbelkérper noch vor dem
Polymerisieren des Zements entfernt werden.

Bestatigen Sie nach der Beendigung des Verfahrens mittels einer Fluoroskopie, dass keine Nadelbestandteile im Wirbelkorper
zurlickgeblieben sind.

LIEFERFORM
Die Osseoflex SN und SN+ Lenkbare Nadeln werden steril in einer Aufreiverpackung geliefert. Nicht benutzen, falls die sterile Verpackung
beschédigt ist, und stattdessen den Hersteller entsprechend informieren.

AUFBEWAHRUNG
Die Osseoflex SN und SN+ Lenkbare Nadeln und deren Bestandteile sollten in der Originalverpackung aufbewahrt werden. Man sollte
angemessene Vorsicht walten lassen, um sicherzustellen, dass das Instrument nicht beschadigt wird. Kiihl und trocken lagern.

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 Integritat des Gerats bzw. kann ein Versagen des Gerats
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 Gerats kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Sterilisiert mit Ethylenoxid Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerdt
Vorsicht: Begleitdokumente beachten BONLY | nur von einem Arzt oder auf eine drztliche Anordnung hin
abgegeben werden.

Verfallsdatum Katalognummer

Hersteller Chargennummer

ml [io7]
Fir eine elektronische Kopie QR-Code scannen oder
. L www.merit.com/ifu aufsuchen und IFU-ID-Nummer eingeben.
@ Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist I::[i] Eine gedruckte Kopie kdnnen Sie telefonisch aus den USA oder
der E.U. anfordern. Kundendienst

Trocken lagern Nicht erneut sterilisieren

Nur fir den Einmalgebrauch/
NICHT WIEDERVERWENDEN
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Spanish

OSSEOFLEX®SN & SN+

AGUIJAS DIRIGIBLES

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las agujas dirigibles Osseoflex® SN y SN+ son dispositivos mecdnicos que se usan para alterar el hueso canceloso mediante la direccion y
canalizacion a través del hueso, lo que crea un hueco dentro del cuerpo vertebral. Las agujas dirigibles Osseoflex SN 'y SN+ pueden usarse
para acceder al cuerpo vertebral en varios niveles. Después de alterar el hueso, se inyecta cemento 6seo a través de la aguja dirigible
Osseoflex SNy SN para rellenar el hueco creado anteriormente.

CONTENIDO: El envase del dispositivo contiene: Ao B

A: (1) aguja dirigible Osseoflex SN (calibre 10) o SN+ (calibre 8), (1) aguja para biopsia, (1) estilete interno flexible y (2) canulas de trabajo,
(2) estiletes

B: (1) aguja dirigible Osseoflex SN (calibre 10) o SN+ (calibre 8)

INDICACIONES DE USO

Las agujas dirigibles Osseoflex SNy SN + se usan durante procedimientos de vertebroplastia y cifoplastia para rellenar un cuerpo
vertebral fracturado con cemento 6seo. Se pueden producir fracturas patolégicas dolorosas por compresion del cuerpo vertebral
debido a la osteoporosis o lesiones benignas o malignas como cancer metastasico o mieloma.

CONTRAINDICACIONES:
« Compresion de la médula espinal, ya sea aguda o progresiva
« Compresion vertebral debido a infeccién activa o presunta
« Compresion traumatica asociada con un cuerpo extraio o proyectil, como por ejemplo, traumatismo por accidente
automovilistico, accidente industrial o lesiones en combate
- Aplicaciones oncoldgicas donde una masa que ocupa espacio ha reemplazado parte o la totalidad del cuerpo vertebral con
aumento considerable de la masa del cuerpo vertebral
- Aplicaciones oncoldgicas donde se demuestra la existencia de una extension maligna contigua
« Fracturas por compresion o fracturas por compresion parcial donde hay fragmentos inestables o retropulsados
Los efectos adversos potenciales asociados con la cifoplastia o vertebroplastia incluyen:
« Neumonia
« Neuralgia intercostal
« Colapso de una vértebra adyacente a la que se inyecté debido a una enfermedad osteopordsica
« Neumotérax
« Extravasacion de cemento 6seo en el tejido blando
« Fractura de un pediculo
« Compresion de la médula espinal con paralisis o pérdida de sensibilidad
Los efectos adversos posibles asociados potencial con el uso del dispositivo incluyen:

« Infecciones, incluso infecciones profundas o superficiales de la herida

« Heridas por puncién involuntarias, como puncion vascular y desgarro dural

« Embolia de grasa, codgulos u otros materiales que producen una embolia pulmonar sintomatica u otra secuela clinica.

« Rotura con fragmentacion de la parte articulable del dispositivo, lo que genera retencion de un fragmento dentro del cuerpo vertebral.

« Rotura del dispositivo, lo que provoca exposicion al medio de contraste y, posiblemente, una reaccion alérgica o anafilaxia.

« Infecciones profundas o superficiales de la herida.

« Fragmentos retropulsados de hueso del cuerpo vertebral que pueden provocar lesiones en la médula espinal o en las raices
nerviosas y causar radiculopatia, paresia o paralisis.

« Sangrado o hematoma.

« Colocacién incorrecta de la canula de acceso/montaje de estilete o del taladro manual, lo que podria provocar una rotura de la aorta
y/o dafios en los nervios.

« Disnea

« Nueva fractura en el cuerpo vertebral tratado

« Formacion de absceso paravertebral

« Osteitis vertebral

« Hemorragia

- Hematoma

« Dolor

PRECAUCIONES
Lea atentamente las Instrucciones de uso y estas advertencias y precauciones antes de usar el dispositivo.

« Debe utilizarse antes de la fecha de vencimiento que se indica en el envase. No use este producto después de la fecha de vencimiento
impresa en el envase. Es posible que el dispositivo no sea seguro o eficaz después de la fecha de vencimiento.

« 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 estd indicado. EI médico debe recibir capacitacion especifica, tener experiencia y estar

ampliamente familiarizado con el uso y la aplicacién de este producto.

Utilice siempre equipos de imagenes radiograficas de alta calidad como guia para evitar lesiones en el paciente. Use técnicas de

diagndstico por imagenes apropiadas para confirmar la colocacion correcta de la canula de trabajo (antes y durante la colocacion

y después de la extraccion); ausencia de dafos en las estructuras circundantes y ubicaciéon apropiada del cemento 6seo

entregado. Se puede usar diagnéstico por imagenes, como venografia, para evaluar la capacidad de la vértebra para contener el

cemento 6seo entregado.

Es esencial mantener una técnica de esterilizacion estricta durante el procedimiento y durante todas las fases de manipulacion

de este producto.

Para este procedimiento, la canula de trabajo se debe colocar de manera precisa. La colocacion incorrecta del dispositivo podria

ocasionar lesiones en el paciente.

El estilete introductor debe estar colocado dentro de la canula de trabajo mientras se usa el introductor (por ejemplo, insercion,

extraccion, manipulacion).

La extraccion del introductor debe realizarse mediante un movimiento rotativo y axial. NO incline la canula hacia los lados; esto

podria ocasionar lesiones en el paciente.

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 retenciéon de objetos afilados o punzantes con riesgo

biolégico.

NO utilizar si el envase estd abierto o danado. Todos los dispositivos se proporcionan estériles. Todos los dispositivos se esterilizan

con oxido de etileno. Estos dispositivos estdn 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.

Los médicos clinicos deben asegurarse de que los pacientes no presenten riesgos atipicos de hemorragia o infeccion.

Los pacientes no deben mostrar signos de infeccion activa.

No use la aguja para biopsia en procedimientos esternales. Debido a la longitud de la aguja, se puede perforar o daiar de alguna

otra manera 6rganos toracicos internos o vasos sanguineos.

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES
Los efectos adversos potenciales asociados con el

vertebral, la cif

ia o la vertebroplastia incluyen:

- Neumonia
« Neuralgia intercostal
- Colapso de una vértebra adyacente a la que se inyecté debido a una enfermedad osteoporésica
« Neumotérax
« Extravasacion de cemento 6seo en el tejido blando y la vasculatura
« Fractura de un pediculo
« Compresion de la médula espinal con paralisis o pérdida de sensibilidad
Los efectos adversos posibles asociados potencial te con el uso del dispositivo incluyen:

« Infecciones, incluidas infecciones profundas o superficiales de la herida

« Heridas por puncién involuntarias, como puncién vascular y desgarro dural

« Fragmentos retropulsados de hueso del cuerpo vertebral que pueden provocar lesiones en la médula espinal o en las raices
nerviosas y causar radiculopatia, paresia o paralisis.

- Sangrado o hematoma.

« Colocacion incorrecta de la canula de acceso/montaje de estilete o del taladro manual, lo que podria provocar una ruptura de la
aorta y/o daios en los nervios.

« Disnea

« Nueva fractura en el cuerpo vertebral tratado

« Formacion de absceso paravertebral

« Osteitis vertebral

« Hemorragia

- Hematoma

« Dolor




INSTRUCCIONES DE USO

« Acceda al cuerpo vertebral con los instrumentos de acceso Osseoflex de tamario adecuado.
Obtencion de una biopsia (opcional). Extraiga el obturador de la aguja para biopsia e inserte la aguja para biopsia en la canula de
acceso. Mediante diagnostico por imagenes, coloque la aguja para biopsia en la profundidad/ubicacién deseada. Gire la aguja para
biopsia en el sentido horario y en sentido antihorariopara desplazar la muestra del tejido circundante. Extraiga la aguja del paciente
y retire la muestra de la aguja con el obturador.
Coloque la aguja dirigible Osseoflex SN o SN+ en la canula de trabajo. El componente dirigible de la aguja NO debe activarse
mientras se encuentra en esta posicion. La punta de la aguja se articulard en direccion contraria al puerto de conexion.
Coloque la aguja dirigible Osseoflex SN o SN+ bajo guia fluoroscépica en el cuerpo vertebral. Active el componente dirigible de
la aguja para crear un canal/hueco. Para ello, gire la perilla de activacion en el sentido horario.
El dispositivo alcanza la activacion total cuando la ventana de indicacion esta de color amarillo. Si gira més la perilla, se pueden
producir fallas en el dispositivo.
Si se desea mas de un canal/hueco, desactive el componente dirigible de la aguja. Para ello, gire la perilla de activacién en sentido
antihorario, retraiga la aguja y vuelva a posicionarla en la direccion deseada del canal/hueco nuevo. No use un movimiento de
barrido para crear un hueco ya que se puede danar la aguja y el dispositivo podria fallar.
Es probable que la aguja dirigible Osseoflex SN o SN+ no esté en posicion completamente recta tras la extraccion una vez
articulada.
NO desatornille ni extraiga el estilete flexible hasta haber completado el canal o hueco y hasta que el médico esté listo para
inyectar el cemento.
Una vez creados todos los canales deseados, extraiga la aguja dirigible Osseoflex SN o SN+ del cuerpo vertebral. Extraiga el
estilete interno flexible. Para ello, desatornillelo del puerto de cemento.
El componente de la aguja dirigible debe desactivarse por completo cuando se lo coloca en la canula.
Prepare el cemento 6seo y el dispositivo de suministro seguin las instrucciones de uso del fabricante. Antes de conectar el dispositivo
de suministro de cemento en la aguja dirigible Osseoflex SN o SN+, asegurese de que no haya cemento en los conectores para
garantizar la conexion Luer-Lock éptima.
Conecte el dispositivo de suministro de cemento en el puerto para cemento de la aguja dirigible Osseoflex SN o SN+ y purgue el
cemento a través de la aguja antes de volver a colocarla en el cuerpo vertebral.
Vuelva a insertar la aguja dirigible Osseoflex SN o SN+ en la canula de trabajo y coléquela en la ubicacion deseada para la
inyeccién de cemento.
Una vez inyectado el cemento, desactive el componente dirigible de la aguja. Para ello, gire la perilla de activacién en sentido
antihorario antes de extraer la canula de trabajo. No debe poder verse ningtin color a través de la ventana del indicador, tal como
lo muestra la llustracion E.
Una vez finalizada la entrega de cemento, se debe extraer la aguja dirigible Osseoflex SN o SN+ del cuerpo vertebral antes de la
polimerizacién del cemento.
Después de finalizar el procedimiento, confirme mediante fluoroscopia que no hayan quedado partes de la aguja detras del
cuerpo vertebral.

PRESENTACION
Las agujas dirigibles Osseoflex SN y SN+ se proporcionan estériles en un envase para abrir. Si el envase estéril esta danado, no lo use e
informele al fabricante.

ALMACENAMIENTO
Las agujas dirigibles Osseoflex SN y SN+ y sus componentes deben almacenarse en su paquete de envio original. Se debe tener
cuidado para garantizar que los dispositivos no sufran dafnos. 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 contaminacién del dispositivo y
ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades
contagiosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

steriLe[eol| Esterilizado con dxido de etileno

Representante autorizado en la Comunidad Europea

La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la
Precaucién: consultar los documentos incluidos RONLY |venta de este dispositivo a través de un médico o por orden
de este.

Usar antes del Numero de catélogo

Fabricante Numero de lote

Para obtener una copia electrdnica, escanee el cédigo QR o visite
A P la pagina www.merit.com/ifu e introduzca el nimero de ID de
@ No utilizar si el envase estd dafiado I::Eﬂ las Instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa,

llame al Servicio de atencién al cliente en EE. UU. o la UE.

Mantener en un lugar seco No volver a esterilizar

Para un solo uso tnicamente, NO REUTILIZAR
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Portuguese

OSSEOFLEX®SN e SN+

AGULHAS DIRIGIVEIS

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

As agulhas dirigiveis Osseoflex® SN e SN+ consistem em dispositivos mecanicos utilizados para entrar no 0sso esponjoso, direcionando e
canalizando através do 0sso, para criar um vazio num corpo vertebral. As agulhas dirigiveis Osseoflex SN e SN+ podem ser utilizadas para
aceder a corpos vertebrais a varios niveis. Apos a entrada no 0sso, € injetado cimento dsseo através da agulha dirigivel Osseoflex SN e SN+
para preencher o vazio anteriormente criado.

CONTEUDO: A embalagem do dispositivo contém: A ou B

A - (1) Agulha dirigivel Osseoflex SN (espessura 10) ou SN+ (espessura 8), (1) agulha de biopsia, (1) estilete interior flexivel e (2) canulas de
acesso, (2) estiletes

B- (1) Agulha dirigivel Osseoflex SN (espessura 10) ou SN+ (espessura 8)

INDICAGOES DE UTILIZACAO

As agulhas dirigiveis Osseoflex SN e SN+ sao utilizadas durante procedimentos de vertebroplastia e cifoplastia para preenchimento de um
corpo vertebral fraturado com cimento 6sseo. As fraturas patolégicas dolorosas por compressao do corpo vertebral podem ser o resultado
de osteoporose ou lesdes benignas ou malignas, como cancros metastaticos e mieloma.

CONTRAINDICAGOES

Compressao da medula espinal, aguda ou progressiva

Compressao vertebral devido a infegéo ativa ou suspeita de infecao

Compressao traumética em associacdo com um projétil ou corpo estranho, por ex., trauma resultante de acidente rodoviario,
acidente industrial ou lesdo em combate

Aplicagbes oncoldgicas nas quais uma massa substituiu parte ou a totalidade do corpo vertebral com aumento substancial da
massa do corpo vertebral

Aplicagoes oncoldgicas nas quais foi demonstrada uma extensao maligna contigua

Fraturas tipo “burst’, ou fraturas tipo “burst” parciais, nas quais estdo presentes fragmentos deslocados ou instaveis

Os potenciais eventos adversos associados a cifoplastia ou vertebroplastiaincluem:

« Pneumonia

Neuralgia intercostal

Colapso de uma vértebra adjacente a vértebra injetada, devido a doenca osteoporética
Pneumotdrax

Extravasamento de cimento dsseo nos tecidos moles

Fratura de um pediculo

Compressao da medula espinal com paralisia ou perda de sensagao

Os potenciais eventos adversos associados a utilizagao do dispositivo incluem:

Infecdo, incluindo infecao da ferida superficial ou profunda

Feridas de pungdo nao intencionais, incluindo pungao vascular e rasgo dural

Embolia gordurosa, trombo ou outros materiais resultando em embolia pulmonar sintomatica ou outras sequelas clinicas.
Rotura com fragmentacéo da parte articulével do (dispositivo), resultando na retencao de um fragmento no corpo vertebral.
Rotura do (dispositivo) provocando exposicdo do contraste, possivelmente resultando numa reagdo alérgica ou anafilaxia.
Infecao da ferida superficial ou profunda.

Fragmentos ésseos do corpo vertebral deslocados que poderdo provocar lesdes na medula espinal ou nas raizes nervosas,
resultando em radiculopatia, paresia ou paralisia.

Hemorragia ou hematoma.

Colocagéo incorreta do conjunto do estilete/canula de acesso ou berbequim manual, potencialmente resultando na rotura da
aorta e/ou lesdes nervosas.

Dispneia

Nova fratura no corpo vertebral tratado

Formacao de abcesso paravertebral

Osteite vertebral

Hemorragia

Hematoma

« Dor

PRECAUCOES
Leia atentamente as “Instrugdes de Utilizagao” e estes avisos e precaugdes antes de utilizar o dispositivo.

Utilize o dispositivo antes do “Prazo de Validade” identificado na embalagem. Néo utilize este produto apds a data de validade
impressa na embalagem. O dispositivo pode néo ser seguro nem eficaz depois de ultrapassada a data de validade

Para uma utilizagao segura e eficaz, este dispositivo deve ser utilizado por médicos qualificados com formagéo no procedimento clinico
em questdo. O médico deve ter formacao especifica, experiéncia e estar familiarizado com a utilizagao e aplicagao deste produto.
Utilize sempre orientacao por imagem com equipamento radiografico que fornece imagens de alta qualidade para evitar ferir o
paciente. Utilize técnicas de imagiologia apropriadas para confirmar a colocacao correta da canula de acesso (antes e durante o
avango e apds a remogao); inexisténcia de danos nas estruturas envolventes e localizagdo adequada do cimento 6sseo aplicado. A
imagiologia, como a venografia, pode ser utilizada para avaliar a capacidade da vértebra quanto a aplicagao de cimento dsseo.

E essencial manter uma técnica estéril rigorosa durante o procedimento e durante todas as fases de manuseamento deste produto.
A colocagdo precisa da canula de acesso é obrigatéria para este procedimento. A colocacao incorreta do dispositivo pode
provocar ferimentos no paciente.

O estilete introdutor deve ser devidamente colocado no interior da canula de acesso durante a utilizagdo do introdutor (por ex.,
insercao, remogao, manipulagao).

Aremocéo do introdutor deve ser realizada por movimento rotativo e axial. NAO incline a canula para os lados; tal pode provocar
ferimentos no paciente.

Elimine o produto utilizado de acordo com as autoridades locais, regionais e nacionais de controlo patogénico de infe¢des
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
sdo esterilizados com 6xido de etileno. Estes dispositivos destinam-se a utilizagao unica. NAO volte a esterilizar ou a utilizar. O
reacondicionamento, renovacao, reparagao, modificagdo ou nova esterilizagao do(s) dispositivo(s) para permitir uma nova
utilizagdo sao expressamente proibidos, pois tal pode provocar ferimentos no paciente, incluindo perda de fungées e/ou infegéo.
Os médicos devem assegurar que os pacientes ndo apresentam riscos invulgares de hemorragia ou infe¢éo.

Os pacientes ndo devem apresentar quaisquer sinais de infecao ativa.

Néo utilize a agulha de biopsia para realizar procedimentos no esterno. Devido ao comprimento da agulha, existe o risco de
perfuragdo ou danos nos 6rgaos toracicos ou vasos sanguineos.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
Os potenciais eventos adversos associados a aumento vertebral, cifoplastia ou vertebroplastia incluem:

« Pneumonia

Neuralgia intercostal

Colapso de uma vértebra adjacente a vértebra injetada, devido a doenca osteoporética
Pneumotdérax

Extravasamento de cimento 6sseo nos tecidos moles e vasculatura

Fratura de um pediculo

Compressao da medula espinal com paralisia ou perda de sensagao

Os potenciais eventos adversos associados a utilizagao do dispositivo incluem:

Infecdo, incluindo infecao da ferida superficial ou profunda

Feridas de pungdo nao intencionais, incluindo pungao vascular e rasgo dural

Fragmentos 6sseos do corpo vertebral deslocados que poderdo provocar lesées na medula espinal ou nas raizes nervosas,
resultando em radiculopatia, paresia ou paralisia.

Hemorragia ou hematoma.

Colocagao incorreta do conjunto do estilete/canula de acesso ou berbequim manual, potencialmente resultando na rotura da
aorta e/ou lesées nervosas.

Dispneia

Nova fratura no corpo vertebral tratado

Formacao de abcesso paravertebral

Osteite vertebral

Hemorragia

Hematoma

« Dor

DIREGOES DE UTILIZAGAO

« Aceda ao corpo vertebral utilizando instrumentos de acesso Osseoflex com o tamanho adequado.

« Obtencao de uma biopsia - opcional. Retire o obturador da agulha de biopsia e insira a mesma na canula de acesso. Através de
imagiologia, faga avancar a agulha de biopsia até a profundidade/localizacdo pretendida. Rode a agulha de biopsia para a direita e
para a esquerda o suficiente para retirar a amostra do tecido circundante. Remova a agulha do paciente e ejete a amostra da agulha
utilizando o obturador.



Insira a agulha dirigivel Osseoflex SN ou SN+ na canula de acesso. O componente dirigivel da agulha NAO deve ser acionado
enquanto estiver nesta posicdo. A extremidade da agulha articulara na direcao oposta a da porta de ligagao.

Faga avancar a agulha dirigivel Osseoflex SN ou SN+ sob orientagao fluoroscépica até ao corpo vertebral. Acione o componente
dirigivel da agulha para criar um canal/vazio rodando o bot&o de ativacao para a direita.

O dispositivo atinge o acionamento maximo quando a janela de indicagéo fica totalmente amarela. Se continuar a rodar o botao,
poderé danificar o dispositivo.

Se pretender mais de um canal/vazio, desative o componente dirigivel da agulha rodando o botéo de ativacéo para a esquerda,
retraia e reposicione a agulha na direcdo pretendida do novo canal/vazio. Nao faca um movimento demasiado stibito para criar
um vazio, pois podera danificar a agulha provocar falhas no dispositivo.

A agulha dirigivel Osseoflex SN ou SN+ pode néo estar totalmente retilinea aquando da remocao depois de ter sido articulada.
NAO desaperte e/ou nio remova o estilete flexivel até toda a canalizacdo, ou criacdo de vazio, ficar concluida e o médico estar
pronto para injetar o cimento.

Depois de criados todos os canais pretendidos, remova a agulha dirigivel Osseoflex SN ou SN+ do corpo vertebral. Retire o
estilete interior flexivel desapertando-o da porta do cimento.

O componente da agulha dirigivel deve estar totalmente desativado sempre que for colocado na canula.

Prepare o cimento dsseo e o dispositivo de aplicagao de acordo com as Instrugdes de Utilizacdo do fabricante. Antes de ligar o
dispositivo de aplicagao de cimento na agulha dirigivel Osseoflex SN ou SN+, certifique-se de que nao existe cimento nos conectores,
para garantir a ligagdo 6tima do luer lock.

Ligue o dispositivo de aplicagao de cimento a porta do cimento da agulha dirigivel Osseoflex SN ou SN+ e purgue o cimento
através da agulha antes de reinseri-la no corpo vertebral.

Reinsira a agulha dirigivel Osseoflex SN ou SN+ na canula de acesso e coloque no local pretendido para a injecao de cimento.
Depois de injetado o cimento, desative o componente dirigivel da agulha rodando o botao de ativagdo para a esquerda antes de
remover da canula de acesso. Nao deve existir uma cor visivel na janela do indicador, tal como indicado na llustragéo E.

Apbs a aplicacao do cimento, a agulha dirigivel Osseoflex SN ou SN+ deve ser removida do corpo vertebral antes da polimerizacao
do cimento.

Depois de concluir o procedimento, confirme, através de fluoroscopia, que nao existem partes da agulha no corpo vertebral.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

As agulhas dirigiveis Osseoflex SN e SN+ sao fornecidas esterilizadas numa embalagem tipo “peel-open”. No caso de danos na embalagem
esterilizada, ndo utilize amesma e informe o fabricante.

ARMAZENAMENTO
As agulhas dirigiveis Osseoflex SN e SN+ e respetivos componentes devem ser armazenados nos materiais de transporte 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 uUnico paciente. Ndo reutilizar, reprocessar, ou esterilizar novamente. A reutilizacao,
reprocessamento, ou nova esterilizacdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/oulevarafalhadomesmo,o que, porsuavez, poderé resultar em lesdes para o paciente, doenca, ou morte. Areutilizagao, reprocessamento
ou nova esterilizacdo poderao também provocar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infecdo cruzada ou uma
infecao do paciente, incluindo, entre outras, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do
dispositivo podera provocar danos fisicos, doenga ou a morte da paciente.

Esterilizada com 6xido de etileno Representante Autorizado na Comunidade Europeia
. Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo
. ONLY
& Atengdo: Consulte os documentos anexos 3 por ou sequndo a prescricao de um clinico.
g Validade Numero de catalogo
“ Fabricante Numero de lote
Para obter uma cdpia eletrdnica, digitalize o Cédigo QR ou
P . . acedaa www.merit.com/ifu e introduza o ID de IFU. Para obter
@ Nao utilize caso a embalagem esteja danificada I:B:I uma copia impressa, contacte o Servico de Apoio ao Cliente
dos EUA ou da UE.
7‘ Manter seco @ Nao volte a esterilizar
@ Dispositivo de utilizagao tinica, NAO REUTILIZAR
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Portuguese-Brazil

OSSEOFLEX®SN e SN+

AGULHAS DIRECIONAVEIS

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

As agulhas direcionaveis Osseoflex® SN e SN+ sdo dispositivos mecanicos utilizados para romper um 0sso esponjoso por meio de
direcionamento e canalizagdo através do osso, criando um espaco vazio dentro de um corpo vertebral. As agulhas direcionaveis
Osseoflex SN e SN+ podem ser utilizadas para acessar multiplos niveis de um corpo vertebral. Assim que o osso é rompido, cimento
bsseo é injetado através da agulha direcionavel Osseoflex SN e SN+ para preencher o espago vazio criado anteriormente.

CONTEUDO: A embalagem do dispositivo contém: A ou B

A - (1) agulha direcionavel Osseoflex SN (calibre 10) ou SN+ (calibre 8), (1) agulha para bidpsia, (1) estilete interno flexivel e (2) canulas de
trabalho, (2) estiletes

B - (1) agulha direcionavel Osseoflex SN (calibre 10) ou SN+ (calibre 8)

INDICAGOES DE USO

As agulhas direcionaveis Osseoflex SN e SN+ sao utilizadas durante a vertebroplastia, um procedimento de cifoplastia que preenche um
corpo vertebral fraturado com cimento 6sseo. Fraturas patoldgicas dolorosas de compressao do corpo vertebral podem ser decorrentes de
osteoporose, lesées benignas ou malignas, assim como de canceres metastaticos e mieloma.

CONTRAINDICAGOES

Compressao da medula espinhal, aguda ou progressiva

Compressao vertebral por infec¢ao ativa ou suspeita

Compressao traumatica associada a um corpo estranho ou projétil, por exemplo, trauma veicular, acidente de trabalho ou lesao
de combate

Aplicagbes oncoldgicas em que uma massa de ocupagdo espacial tenha substituido total ou parcialmente o corpo vertebral por
massa corporal vertebral substancialmente aumentada

Aplicacoes oncoldgicas em que é demonstrada extensdo maligna contigua

Fraturas tipo explosdo ou fraturas tipo explosao parciais, em que fragmentos retropulsados ou instaveis estdo presentes

Os eventos adversos potenciais associados a cifoplastia ou vertebroplastia incluem:

Pneumonia
Neuralgia intercostal
Colapso de uma vértebra adjacente a injetada, devido a doenca osteoporética
Pneumotérax
Extravasamento de cimento dsseo em tecido mole
Fratura de um pediculo
Compressao da medula espinhal com paralisia ou perda de sensagao
' | associados ao uso do (dispositivo) incluem:

'Sos potenc

Infecgao, incluindo infec¢ao profunda ou superficial de feridas

Feridas por pungao nao intencional, incluindo puncao vascular e laceragéo dural

Embolia gordurosa, tromboembolia ou outros materiais que resultem em embolia pulmonar sintomatica ou outras sequelas clinicas.
Ruptura com fragmentacdo da parte articulavel do (dispositivo), resultando na retencao de um fragmento dentro do corpo vertebral.
Ruptura do (dispositivo), causando exposicado ao meio de contraste e, possivelmente, resultando em reacao alérgica ou anafilaxia.
Infeccao profunda ou superficial de feridas.

Fragmentos 6sseos do corpo vertebral retropulsado, que podem causar lesées na medula espinhal ou em raizes nervosas,
resultando em radiculopatia, paresia ou paralisia.

Sangramento ou hematoma.

Colocagéo incorreta da canula de acesso / conjunto de estilete ou broca manual, possivelmente resultando em ruptura da aorta e/
ou danos nos nervos.

Dispneia

Refratura do corpo vertebral tratado

Formacao de abscesso paravertebral

Osteite vertebral

Hemorragia

Hematoma

« Dor

PRECAUGOES
Leia minuciosamente as “Instru¢des de Uso” e estes avisos e precaugdes antes de operar o dispositivo.

Use o dispositivo antes da data de validade impressa na embalagem. Nao use este produto apds o prazo de validade impresso na
embalagem. O dispositivo pode nao ser seguro ou eficaz apds o prazo de validade

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

Sempre use orientacao por imagem com equipamento radiogréfico que forneca imagens de alta qualidade para evitar lesdes nos
pacientes. Use técnicas de imagem adequadas para confirmar o posicionamento correto da canula de trabalho (antes e durante o
avango e apds a remogao); auséncia de danos nas estruturas circundantes e localizagao adequada do cimento dsseo introduzido.
Imagens, assim como a venografia, podem ser usadas para avaliar a capacidade da vértebra de reter o cimento ésseo introduzido.
E essencial manter rigorosa técnica estéril durante o procedimento e durante todas as fases de manipulagao deste produto.

O posicionamento preciso da canula de trabalho é necessario para esse procedimento. O posicionamento incorreto do
dispositivo pode resultar em lesées no paciente.

O estilete introdutor precisa estar no local correto dentro da canula de trabalho durante o uso do introdutor (por exemplo, durante
insercao, remogao, manipulagao).

A remogéao do introdutor deve ser executada com movimentos axiais e de rotagao. NAO dobre a canula na direcéo das laterais;
pode ocorrer lesdes no paciente.

Descarte o produto usado de acordo com os controles locais, estaduais e federais de agentes patogénicos de transmisséao
sanguinea, incluindo recipientes para objetos pontiagudos com risco biolégico e procedimentos de descarte.

NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Todos os dispositivos séo fornecidos estéreis. Todos os dispositivos sdo
esterilizados com éxido de etileno. Estes dispositivos sdo de uso unico. NAO reesterilize nem reutilize. O recondicionamento, a
remodelagao, o reparo, a modificagdo ou a reesterilizacao dos dispositivos para possibilitar posterior utilizagao sao expressamente
proibidos, pois tais procedimentos podem resultar em lesdes no paciente, incluindo perda funcional e/ou infecgao.

Os médicos devem garantir que os pacientes nao corram riscos incomuns de sangramento ou infecgao.

Os pacientes ndo devem apresentar evidéncia de infeccdo ativa.

Néo use agulha de bidpsia para um procedimento esternal. Devido ao comprimento da agulha, os érgéos toracicos internos ou
0s vasos sanguineos podem ser perfurados ou danificados de outras formas.

EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS
Os eventos adversos potenciais associados ao aumento vertebral, a cifi

iaouaver iaincluem:

Pneumonia

Neuralgia intercostal

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

Extravasamento de cimento 6sseo em tecido mole e vasculatura

Fratura de um pediculo

Compressao da medula espinhal com paralisia ou perda de sensacao

E jversos potencial associados ao uso do (dispositivo) incluem:

Infecgao, incluindo infecg¢ao profunda ou superficial de feridas

Feridas por pungdo nao intencional, incluindo pungao vascular e laceragao dural

Fragmentos 6sseos do corpo vertebral retropulsado, que podem causar lesdes na medula espinhal ou em raizes nervosas,
resultando em radiculopatia, paresia ou paralisia.

Sangramento ou hematoma.

Colocagéo incorreta da canula de acesso / conjunto de estilete ou broca manual, possivelmente resultando em ruptura da aorta e/
ou danos nos nervos.

Dispneia

Refratura do corpo vertebral tratado

Formacao de abscesso paravertebral

Osteite vertebral

Hemorragia

Hematoma

« Dor

INSTRUGOES DE USO
« Acesse o corpo vertebral usando os instrumentos de acesso Osseoflex de tamanho apropriado.
« Para obter uma biépsia — Opcional. Remova o obturador da agulha de bidpsia e insira a agulha de bidpsia na canula de acesso.
Usando imagens, avance a agulha de bidpsia até a profundidade/localizacao desejada. Gire a agulha de bi6psia no sentido horério
e anti-horario, o suficiente para remover a amostra do tecido circundante. Remova a agulha do paciente e ejete o espécime da
agulha usando o obturador.



Insira a agulha direciondvel Osseoflex SN ou SN + na canula de trabalho. O componente direcionavel da agulha NAO deve ser
acionado quando estiver nessa posicao. A ponta da agulha sera articulada na direcao oposta a porta de conexao.

Avance a agulha direcionavel Osseoflex SN ou SN + sob orientagdo fluoroscépica no corpo vertebral. Ative o componente
direcionavel da agulha para criar um canal/espaco vazio girando o botao de ativacao no sentido horario.

O dispositivo atinge o acionamento completo quando a janela de indicacao fica totalmente preenchida com a cor amarela. Girar
o botao além do necessario pode resultar em falha no dispositivo.

Se mais de um canal/espaco vazio for desejado, desative o componente direcionavel da agulha girando o botéo de ativacéo no
sentido anti-horario. Em seguida, retraia e posicione a agulha na direcdo desejada do novo canal/espaco vazio. Nao faca
movimento de varredura para criar o espago vazio, pois isso pode danificar a agulha e resultar em falha no dispositivo.

A agulha direcionavel Osseoflex SN ou SN+ pode nao ficar completamente reta apds a remogéo, apos ter sido articulada.

NAO desenrosque e/ou remova o estilete flexivel até que toda a canalizacio ou criagdo de espaco vazio tenha sido concluida e o
médico esteja pronto para injetar o cimento.

Assim que todos os canais desejados forem criados, remova a agulha direcionavel Osseoflex SN ou SN+ do corpo vertebral. Remova
o estilete interno flexivel desenroscando-o da porta do cimento.

O componente da agulha direcionavel deve ser totalmente desativado sempre que for puxado de volta para dentro da canula.
Prepare o cimento 6sseo e o dispositivo de introdugao de acordo com as instrugdes de uso do fabricante. Antes de conectar o
dispositivo de introducéo de cimento a agulha direcionavel Osseoflex SN ou SN+, certifique-se de que ndo haja cimento presente
nos conectores, garantindo uma conexéao luer-lock ideal.

Conecte o dispositivo de introdugao de cimento a porta do cimento da agulha direcionavel Osseoflex SN ou SN+ e extraia cimento
da agulha antes de voltar a inseri-la no corpo vertebral.

Reinsira a agulha direciondvel Osseoflex SN ou SN+ na canula de trabalho e introduza-a no local desejado para injecdo de
cimento.

Assim que o cimento for injetado, desative o componente direcionavel da agulha girando o botao de ativagdo no sentido anti-
horario antes da remogao da canula de trabalho. Ndo deve haver nenhuma cor visivel na janela indicadora, como mostra a
ilustragéo E.

Apos a conclusdo da introdugao do cimento, a agulha direcionavel Osseoflex SN ou SN+ devera ser removida do corpo vertebral
antes da polimerizagao do cimento.

Depois de concluir o procedimento, confirme através de fluoroscopia que nenhuma parte da agulha tenha ficado no corpo
vertebral.

FORNECIMENTO
As agulhas direcionaveis Osseoflex SN e SN+ sdo fornecidas estéreis e em uma embalagem de abertura facil. Em caso de danos na
embalagem estéril, ndo as utilize e notifique o fabricante.

ARMAZENAMENTO
As agulhas direcionaveis Osseoflex SN e SN+ e seus componentes devem ser armazenados nos materiais de transporte originais. Deve-se ter
cuidado adequado para garantir que os dispositivos ndo sejam danificados. Armazene em local fresco e seco.

DISPOSITIVOS DE USO UNICO

Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode
resultar em ferimentos, doenga ou morte do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderao gerar também
risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar infec¢ao no paciente ou infecgdo cruzada, incluindo, entre outras, transmissao
de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminac¢ao do dispositivo pode causar ferimentos, doenga ou morte do
paciente.

[sterie]eo]| Esterilizado com 6xido de etileno [ec[re] | Representante autorizado na Comunidade Europeia

RONLY Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode

Atencao: Consulte os documentos anexos ser vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

Validade Numero de catélogo

Fabricante Numero do lote

Para obter uma copia eletronica, faca a leitura do cédigo QR
I::Eﬂ ou acesse o site www.merit.com/ifu e digite o nimero da ID

IFU. Para obter uma cdpia impressa, telefone para o servico de
atendimento ao cliente dos EUA ou da UE

Manter em local seco @ Néo reesterilize

Dispositivo para Uso Unico, NAO REUTILIZAR

AN

&
@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
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Dutch

OSSEOFLEX®SN & SN+

STUURBARE NAALDEN

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING APPARAAT
De stuurbare naalden van het type Osseoflex® SN en SN+ zijn mechanische instrumenten die worden gebruikt om spongieus bot te
verstoren door de instrumenten door het bot te leiden en een kanaal te vormen, waardoor een leegte wordt geschapen binnen een
wervellichaam. De stuurbare naalden van het type Osseoflex SN en SN+ kunnen worden gebruikt voor toegang tot wervellichamen
op meerdere niveaus. Nadat het bot is verstoord, wordt botcement geinjecteerd via de Osseoflex SN- en SN+-naalden om de eerder
geschapen leegte te vullen.

INHOUD: De verpakking van hetinstrument bevat: A of B
A-(1) Stuurbare naald van het type Osseoflex SN (Ch 10) of SN+ (Ch 8), (1) biopsienaald, (1) flexible binnenstilet en (2) werkcanules, (2) stiletten
B- (1) Stuurbare naald van het type Osseoflex SN (Ch 10) of SN+ (Ch 8)

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De stuurbare naalden van het type Osseoflex SN en SN+ worden tijdens vertebroplastische en kyfoplastische ingrepen gebruikt om een
gebroken wervellichaam met botcement te vullen. Er kunnen zich pijnlijke pathologische compressiefracturen in het wervellichaam
voordoen als gevolg van osteoporose, goedaardige of kwaadaardige laesies als metastatische kankers en myelomen.

CONTRA-INDICATIES
Compressie van de ruggengraat, ongeacht of acuut of progressief
Wervelcompressie als gevolg van actieve of vermoede infectie
Traumatische compressie in verband met een vreemd lichaam of projectiel, bijvoorbeeld aanrijdingstrauma, industriéle ongevallen
of strijdwonden
Oncologische toepassingen waarbij een ruimte innemende massa het wervellichaam geheel of gedeeltelijke heeft vervangen,
met daarbij substantieel toegenomen massa van het wervellichaam
Oncologische toepassingen waarbij aaneengesloten kwaadaardige groei is gedemonstreerd
Verbrijzelingsfracturen of gedeeltelijke verbrijzelingsfracturen waarbij botfragmenten in het wervelkanaal zijn terechtgekomen of
onstabiele botfragmenten aanwezig zijn
Mogelijke bijwerkingen die gepaard gaan met kyfoplastie or vertebroplastie zijn onder meer:
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
« Compressie van de ruggengraat, met verlamming of gevoelsverlies tot gevolg
Mogelijke bijwerkingen die gepaard gaan met het gebruik van het (instrument), zijn onder meer:
Infectie, inclusief diepe of oppervlakkige wondinfectie
Onbedoelde punctiewonden, inclusief vasculaire punctie en gaatjes in de durale zak
Vetembolie, trombus- of andere materialen die resulteren in symptomatische embolie of andere klinische sequelae.
Scheuring met fragmentatie van het articuleerbare deel van het (instrument), resulterend in retentie van een fragment binnen het
wervellichaam.
Scheuring van het (instrument) waardoor het contrastmedium vrijkomt, wat kan resulteren in een allergische reactie of
anafylaxie.
Diepe of oppervlakkige wondinfectie.
In het wervellichaam ingedrongen botfragmenten, die letsel aan de ruggengraat of zenuwwortels kunnen veroorzaken, resulterend
in radiculopathie, parese of verlamming.
Bloeding of hematoom.
Onjuiste plaatsing van de toegangscanule / stiletassemblage of handboor, mogelijk resulterend in scheuring van de aorta en/of
zenuwletsel.
Kortademigheid
Opnieuw breken van behandeld wervellichaam
Vorming van een paravertebraal abces
Vertebrale osteitis
Bloeding
Hematoom
. Pijn

VOORZORGSMAATREGELEN
Lees de “Gebruiksinstructies” en deze waarschuwingen zorgvuldig door voordat u het instrument gebruikt.

Gebruik het instrument voér de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat. Gebruik dit product niet na de vervaldatum die
op de verpakking is afgedrukt. Het instrument is na deze vervaldatum mogelijk niet meer veilig of effectief.

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 de werkcanule 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 strikte steriele techniek te handhaven tijdens de procedure en tijdens alle fases waarin dit product wordt
gehanteerd.

Voor deze ingreep is nauwkeurige plaatsing van de werkcanule vereist. Incorrecte plaatsing van het instrument kan leiden tot
letsel bij de patiént.

De introducerstilet moet zich tijdens het gebruik van de introducer (m.a.w. tijdens inbrenging, verwijdering, manipulatie) binnen de
werkcanule bevinden.

Verwijdering van de introducer moet worden uitgevoerd via rotatie en axiale beweging. Buig de canule IN GEEN GEVAL zijwaarts;
dit kan tot letsel bij de patiént leiden.

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 ethyleenoxide. 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.

Klinische medici dienen ervoor te zorgen dat de patiénten geen ongebruikelijke risico’s op bloedingen of infecties lopen.
Patiénten mogen geen sporen van een actieve infectie vertonen.

Gebruik geen biopsienaalden voor sternale ingrepen. Als gevolg van de naaldlengte kunnen interne thoracale organen of
bloedvaten worden doorboord of kunnen deze anderszins worden beschadigd.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Mogelijke bijwerkingen die gepaard gaan met vertebrale augmentatie, kyfoplastie or vertebroplastie zijn onder meer:
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 en de vasculatuur
Fractuur van een pedikel
- Compressie van de ruggengraat, met verlamming of gevoelsverlies tot gevolg
Mogelijke bijwerkingen die gepaard gaan met het gebruik van het (instrument), zijn onder meer:

Infectie, inclusief diepe of oppervlakkige wondinfectie

Onbedoelde punctiewonden, inclusief vasculaire punctie en gaatjes in de durale zak

In het wervellichaam ingedrongen botfragmenten, die letsel aan de ruggengraat of zenuwwortels kunnen veroorzaken, resulterend
in radiculopathie, parese of verlamming.

Bloeding of hematoom.

Onjuiste plaatsing van de toegangscanule / stiletassemblage of handboor, mogelijk resulterend in scheuring van de aorta en/of
zenuwletsel.

Kortademigheid

Opnieuw breken van behandeld wervellichaam

Vorming van een paravertebraal abces

Vertebrale osteitis

Bloeding

Hematoom

Pijn



GEBRUIKSINSTRUCTIES

Gebruik de Osseoflex-toegangsinstrumenten om toegang te krijgen tot het wervellichaam.

Voer een biopsie uit - optioneel. Verwijder de obturator uit de biopsienaald en plaats de biopsienaald in de toegangscanule.
Gebruik beeldvormingsapparatuur terwijl u de biopsienaald naar de gewenste diepte/locatie brengt. Draai de biopsienaald in
voldoende mate met de klok mee en tegen de klok in om het specimen los te maken uit het omringende weefsel. Verwijder de
naald uit de patiént en verwijder het specimen uit de naald met behulp van de obturator.

Plaats de stuurbare naald van het type Osseoflex SN of SN+ in de werkcanule. Het stuurbare component van de naald mag NIET in
werking worden gebracht terwijl de naald zich in deze positie bevindt. De naaldtip zal zich in tegengestelde richting bewegen als
de aansluitingspoort.

Breng de Osseoflex SN of SN+ onder fluorescopische begeleiding in in het wervellichaam. Activeer het stuurbare component van
de naald om een kanaal/leegte te scheppen door de activeringsknop met de klok mee te draaien.

Het instrument is volledig geactiveerd wanneer het indicatievenster volledig geel is gekleurd. Het verder draaien van de knop
kan een defect in het instrument veroorzaken.

Als meer dan één kanaal/leegte nodig is, dient u het stuurbare deel van de naald te deactiveren door de activeringsknop tegen de
klok in te draaien. Trek de naald vervolgens terug en plaats deze in de gewenste richting voor het nieuwe kanaal/de nieuwe leegte.
Gebruik GEEN veegbeweging om een leegte te scheppen, aangezien u daardoor de naald zou kunnen beschadigen, waardoor het
instrument defect zou raken.

De Osseoflex SN of SN+ is mogelijk niet volledig recht bij verwijdering als deze geactiveerd is geweest.

U mag de flexibele stilet in GEEN geval losschroeven en/of verwijderen tot alle kanalen of leegtes zijn geschapen en de arts klaar
is om de botcement te injecteren.

Zodra alle gewenste kanalen zijn geschapen, dient u de Osseoflex SN of SN+ uit het wervellichaam te verwijderen. Verwijder de
flexibele binnenstilet door deze los te schroeven van de cementpoort.

Het stuurbare naald-onderdeel moet volledig gedeactiveerd zijn wanneer dit in de werkcanule wordt teruggetrokken.
Prepareer de botcement en het toedieningsinstrument volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Voordat het
cementtoedieningsinstrument op de Osseoflex SN of SN+ wordt aangesloten, moet u controleren dat er geen cement op de
aansluitingen zit om zo een optimale aansluiting van de Luer-vergrendeling te garanderen.

Sluit het cementtoedieningsinstrument aan op de cementpoort van de Osseoflex SN of SN+ en duw cement door de naald
voordat u deze opnieuw in het wervellichaam inbrengt.

Plaats de Osseoflex SN of SN+ opnieuw in de werkcanule en breng een en ander naar de gewenste locatie voor cementinjectie.
Zodra cement is geinjecteerd, deactiveert u het stuurbare component van de naald door de activeringsknop tegen de klok in te
draaien alvorens u deze uit de werkcanule verwijdert. Het indicatievenster, te zien in Afbeelding E, zou geen kleur mogen weergeven.
Na afronding van de cementtoediening, moet de Osseoflex SN of SN+ uit het wervellichaam worden verwijderd voordat het
cement polymeriseert.

Na afronding van de ingreep, dient u onder fluorescopie te bevestigen dat er geen delen van de naald zijn achtergebleven in het
wervellichaam.

HOE AANGELEVERD
De stuurbare naalden van het type Osseoflex SN en SN+ worden steriel aangeleverd in een verpakking die kan worden opengepeld.
Indien de steriele verpakking beschadigd is, mag u het instrument niet gebruiken en dient u contact op te nemen met de fabrikant.

OPSLAG

De stuurbare naalden van het type Osseoflex SN en SN+ en de onderdelen daarvan dienen te worden opgeslagen in hun oorspronkelijke
verpakkingsmateriaal. Hanteer deze verpakkingen zorgvuldig, zodat de instrumenten niet beschadigd raken. Bewaar het 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.

[eo]| Gesteriliseerd met ethyleenoxide Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

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

Let op: Raadpleeg de begeleidende RONLY
documentatie

Gebruiken voor Catalogusnummer

Fabrikant Partijnummer

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

Droog houden Niet opnieuw steriliseren

Voor eenmalig gebruik / NIET HERGEBRUIKEN

OF-0020 / OF-0021 OSSEOFLEX SN / SN+

Lo | I N | N e

=D

()

B OF-0231/OF-8241 OSSEOFLEX SN / SN+

I ! o

13
0=0Z]




||||||||||||

€=




Swedish

OSSEOFLEX® SN OCH SN+

STYRBARA NALAR

BRUKSANVISNINGAR

BESKRIVNING AV ENHETEN

De styrbara nalarna Osseoflex® SN och SN+ &r mekaniska enheter som anvéands for att frakturera spongiésa ben genom att styra och
kanalisera genom benet och skapa ett halrum inuti den vertebrala kroppen. De styrbara nalarna Osseoflex SN och SN+ kan anvands
for ett flertal nivéer av vertebral atkomst. Efter att benet har frakturerats injiceras bencement genom den styrbara nalen Osseoflex
SN och SN+ for att fylla det tidigare skapade halrummet.

INNEHALL: Forpackningen innehaller: A eller B
A-(1) Styrbar nal Osseoflex SN (10 gauge) eller SN+ (8 gauge), (1) biopsinal, (1) flexibel innermandrang och (2) arbetskanyler, (2) mandranger
B - (1) Styrbar nal Osseoflex SN (10 gauge) eller SN+ (8 gauge)

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

De styrbara nalarna Osseoflex SN och SN+ anvands under vertebroplastik/kyfoplastik for att fylla en frakturerad vertebral kropp
med bencement. Smartsamma patologiska kroppskompressionsfrakturer av vertebralkroppen kan uppsta p.g.a. osteoporos samt
benigna eller maligna sjukliga forandringar sdisom metastatiska cancrar och myelom.

KONTRAINDIKATIONER
« Ryggmadrgskompression, antingen akut eller progressiv
« Vertebral kompression p.g.a. aktiv eller misstankt infektion
« Traumatisk kompression forknippad med en frimmande kropp eller projektil, t.e.x. fordonsrelaterad trauma, industriella olyckor
och krigsrelaterade skador
Onkologiska tillampningar dar en massa som upptar ett utrymme har ersatt den vertebrala kroppen helt eller delvis med en
vasentligen 6kad vertebral kroppsmassa.
« Onkologiska tillampningar dar en angransande malign forlingning demonstreras
- Sprickfrakturer eller partiella sprickfrakturer dér det finns dislokerade benfragment i ryggradskanalen eller instabila benfragment.
Méjliga 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 mjukvédvnad
Pedikelfraktur
Kompression av ryggraden med paralys eller forlust av kansla

Majliga komplikationer som kan vara fork

« Infektion, inklusive djupa eller ytliga sérinfektioner

Oavsiktliga punkteringssar, inklusive kérlpunktur och dural reva

Fettemboli, tromber eller andra material som resulterar i symptomatisk lungemboli eller andra kliniska konsekvenser.

Bristning med fragmentering av den uppblasbara delen av (enheten) som resulterar i retention av ett fragment inuti den
vertebrala kroppen.

Bristning av (enheten) som orsakar utsattning for kontrastmedium, vilket méjligen kan resultera i en allergisk reaktion eller anafylaxi.
Djupa eller ytliga sarinfektioner

« Dislokerade vertebrala benfragment i ryggradskanalen, som kan leda till att ryggraden eller nervrétter skadas och resultera i
radikulopati, pares eller paralys.

Blodning eller hematom.

Felaktig placering av atkomstkanyl-/mandrangaggregatet, eller av handborren, vilket kan resultera i bristning av aorta och/eller
nervskador.

Dyspné

Omfrakturering av den behandlade vertebrala kroppen

Paravertebral abscessbildning

Vertebral osteit

Blodning

Hematom

« Smarta

de med andni ) innefattar:

av

FORSIKTIGHETSATGARDER
Dessa "Anvandarinstruktioner” samt dessa varningar och forsiktighetsatgarder bor ldsas noggrant innan enheten anvénds.

Anvand enheten fore datumet for senaste anvandning som finns angivet pa enhetens férpackning. Anvand ej denna produkt efter
forfallodatumet som tryckts pa forpackningen. Enheten kan vara osaker eller ineffektiv om den anvéands efter forfallodatumet.

For sdker och effektiv anvandning bor denna enhet endast anvandas av kvalificerade ldkare som har erfarenhet av kliniska
forfaranden dar den anvands. Lakaren bor ha sarskild utbildning, erfarenhet samt grundlig fértrogenhet med anvéndning och
tillampning 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 placering av Arbetskanylen (innan infring, under inféring samt efter
avldgsnande); franvaro av skador pa omgivande strukturer samt lamplig plats for leverans av bencement. Avbildning, sasom
venografi, kan anvéndas for att bedéma kotors formaga att innehalla levererat bencement.

Det &r av yttersta vikt att strikt steril teknik bibehélls under férfarandet och under alla faser dar denna produkt hanteras.

Exakt placering av Arbetskanylen kravs for detta forfarande. Felaktig placering av enheten kan orsaka patientskador.
Inféringsmandrangen maste vara pa plats inom Arbetskanylen under anvandning av inféraren (t.ex. inféring, avlagsnande,
manipulering).

Avldgsnande av inféraren maste utféras via rotation och axiella rérelser. BOJ EJ kanylen sidledes; patientskador kan uppsta.
Kassera anvéand produkt enligt lokala, statliga och federala kontrollmekanismer for blodburna patogener, inklusive behallare for
farligt stickande avfall och kasseringsforfaranden.

- ANVAND EJ om pésen ar ppen eller skadad. Alla enheter tillhandahalls i sterilt skick. Alla enheter &r steriliserade med etylenoxid.
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.

Kliniker bor tillse att patienter ej lider av ovanliga risker for blédning eller infektion.

Patienter bor ej ha nagot bevis pa aktiv infektion.

Anvand ej biopsinalen for ett sternalt forfarande. P& grund av nalens langd kan interna thoraxorgan eller blodkarl komma att
punkteras eller annars skadas.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Mojliga biverkningar forknippade med vertebral augmentation, 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 mjukvdvnad och vaskulatur

Pedikelfraktur

Kompression av ryggraden med paralys eller forlust av kansla

Mojliga komplikationer som kan vara férknippade med

Infektion, inklusive djupa eller ytliga sarinfektioner

Oavsiktliga punkteringssar, inklusive kérlpunktur och dural reva

Dislokerade vertebrala benfragment i ryggradskanalen, som kan leda till att ryggraden eller nervrétter skadas och resultera i
radikulopati, pares eller paralys.

Blodning eller hematom.

Felaktig placering av atkomstkanyl-/mandrangaggregatet, eller av den manuella borren, vilket kan resultera i bristning av aorta och/
eller nervskador.

Dyspné

Omfrakturering av den behandlade vertebrala kroppen

Paravertebral abscessbildning

Vertebral osteit

Blédning

- Hematom

- Smarta

..

) innefattar:

av

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

« Kom &t den vertebrala kroppen med hjélp av Osseoflex Access-instrument av lamplig storlek.

- Att ta en biopsi - Frivilligt. Avldgsna obturatorn fran biopsinalen och for in biopsinalen i &tkomstkanylen. Fér fram biopsinalen till
onskat djup/position med hjalp av avbildning. Rotera biopsinalen medurs och moturs tillrackligt manga géanger for att 16sg6ra
provet fran omgivande vavnad. Avldgsna nalen fran patienten och skjut ut provet fran nalen med hjalp av obturatorn.

« Forin den styrbara nélen Osseoflex SN eller SN+ i arbetskanylen. Nélens styrbara komponent bor EJ aktiveras nér den ar i denna
position. Nalspetsen kommer att utféra en ledad rérelse i motsatt riktning mot anslutningsporten.



For in den styrbara nalen Osseoflex SN eller SN+ i den vertebrala kroppen under fluoroskopisk vagledning. Aktivera nalens
styrbara komponent for att skapa en kanal eller ett halrum genom att rotera aktivatorvredet medurs.

Enheten har aktiverats helt nar indikeringsfonstret &@r helt gult. Enheten kan skadas om man fortsatter att vrida vredet.

Om mer dn en kanal eller ett halrum 6nskas bor nalens styrbara komponent avaktiveras genom att man roterar aktivatorvredet
moturs samt drar tillbaka och ompositionerar nalen i 6nskad riktning for den nya kanalen/halrummet. Man bér ej anvanda sig av
en svepande rérelse ndr man skapar halrummet, d& detta kan skada nélen och leda till fel pa enheten.

Det ar majligt att den styrbara nélen Osseoflex SN eller SN+ ej &r helt rak nar den avlagsnas efter dess ledade rorelse.

Skruva EJ loss och/eller avlédgsna den flexibla mandréngen tills all kanalisering eller skapade av halrum har slutforts och lakaren ar
redo att injicera cementet.

Nar alla 6nskade kanaler har skapats bor den styrbara nalen Osseoflex SN eller SN+ avldgsnas fran den vertebrala kroppen. Avldgsna
den flexibla innermandrangen genom att skruva loss den frdn cementporten.

Den styrbara nalkomponenten bér vara helt avaktiverad nérhelst den dras tillbaka in i kanylen.

Forbered bencementet och leveransanordningen i enlighet med tillverkarens anvandningsinstruktioner. Innan
cementleveransanordningen ansluts till den styrbara nélen Osseoflex SN eller SN+ bor det sdkerstallas att det inte finns nagot
cement pd anslutningarna sa att en optimal luerldsanslutning kan uppnas.

Anslut cementleveransanordningen till cementporten pé den styrbara nalen Osseoflex SN eller SN+, och spola cementet genom
nalen innan den pa nytt fors in i den vertebrala kroppen.

For in den styrbara nalen Osseoflex SN eller SN+ i arbetskanylen igen och placera i 6nskad position fér injicering av cement.

N&r cementet har injicerats bor nalens styrbara komponent avaktiveras genom att man roterar aktiveringsvredet moturs innan
man avldgsnar nalen fran arbetskanylen. Ingen farg bor vara synlig genom indikeringsfonstret, sasom visas i bild E.

Efter att leveransen av cement har avslutats bor den styrbara nalen Osseoflex SN eller SN+ avldgsnas fran den vertebrala kroppen
innan cementet polymeriseras.

Nar forfarandet har slutforts bor det bekréaftas via fluoroskopi att ingen del av nélen forblir inuti den vertebrala kroppen.

HUR SKER LEVERANSEN?
Den styrbara nalarna Osseoflex SN och SN+ tillhandahélls i sterilt skick i en forpackning med avdragbart hélje. Om den sterila forpackningen
skadas bor den ej anvédndas, och tillverkaren bor kontaktas.

FORVARING
De styrbara nalarna Osseoflex SN och SN+ samt deras komponenter bor forvaras i dess ursprungliga forpackningar. Enheterna bor hanteras
pé lampligt satt for att undvika att de skadas. Férvara pa kall, torr plats.

Endast for engangsanviandning

Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan skada enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pad anordningen, vilket i sin tur
kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranviandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksé skapa en risk
for att enheten kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begrénsat till, overforing av
smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

[steriLeeo]| Steriliserad med etylenoxid [ec[rer] |Behorig representant inom EU

Federala lagar (USA) begrénsar forséljningen av denna

o § - ONLY
Férsiktighet: Konsultera medféljande dokument. | B enhet till att siljas av eller pa order av en lakare.

Ska anvéandas fore Katalognummer

Tillverkare Partinummer

For elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till
Anvand inte om paketet &r skadat I::B:] www.merit.com/ifu och ange IFU ID-numret. Fér en tryckt
kopia, ring kundtjédnsten i USA eller EU.

Ska hallas torr Far ej omsteriliseras

Endast for engangsanvandning, ATERANVAND EJ.
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Danish

OSSEOFLEX®SN & SN+

STYRBARE NALE

BRUGSVEJLEDNING

ENHEDSBESKRIVELSE

Osseoflex® SN og SN+ styrbare nale er mekaniske enheder, der anvendes til at afbryde substantia spongiosa via styring og
kanalisering gennem knoglen, der skaber et hulrum i et hvirvellegeme. Osseoflex SN og SN+ styrbare nale kan anvendes til at opna
adgang til hvirvellegemer pa adskillige niveauer. Efter at knoglen er brudst, injiceres knoglecement gennem Osseoflex SN og SN+
Styrbare nal for at fylde det tidligere dannede tomrum.

INDHOLD: Enhedspakken indeholder: A eller B
A-(1) Osseoflex SN (méling 10) eller SN+ (méling 8) styrbar nal, (1) biopsinal, (1) fleksibel indre stilet og (2) arbejdskanyler, (2) stiletter
B- (1) Osseoflex SN (maling 10) eller SN+ (maling 8) styrbar nal

INDIKATIONER FOR BRUG

Osseoflex SN og SN+ Styrbare nale anvendes under en vertebroplastisk, kyphoplastisk procedure til at fylde et brudt hvirvellegeme op med
knoglecement. Smertefulde patologisk hvirvellegemeskompressions-brud kan skyldes osteoporose, godartede eller ondartede lzesioner,
sasom metastatisk kraeft og myelom.

KONTRAINDIKATIONER
« Rygmarvskompression, enten akut eller progressiv
Hvirvellegeme kompression pa grund af aktiv eller formodet infektion
Traumatisk kompression i forbindelse med et fremmedlegeme eller projektil, f.eks. vehikel-trauma, industriulykke eller
kampskade
Onkologiske anvendelser, hvor et rum, der optager masse, delvist eller helt har erstattet hvirvellegemet med en vaesentligt
foreget hvirvellegeme legemsmasse
Onkologiske anvendelser, hvor der er pavist tilstedende ondartet udvidelse
Bristede frakturer, eller delvise bristede frakturer, hvor tilbagegaende eller ustabile fragmenter er til stede

Pe ielle bivirkninger for det med kyphoplastik eller vertebroplastik omfatter:

Lungebetendelse
Interkostal nervegigt
Sammenbrud af en hvirvel, der stader op til den indsprejtede, pa grund af en osteoporosisk sygdom
Pneumothorax
Udtraedning af knoglecement i blgdt vaev
Fraktur af en stilk
+ Komprimering af rygmarven med lammelse eller folelsestab
Mulige bivirkninger, der muligvis er forbundet med brugen af (enheden), omfatter:

Infektion, inklusive dyb eller overfladisk sarinfektion

Utilsigtede punkteringssar, herunder vaskulzer punktering og dural rivning

Fedtemboli, trombose eller andre materialer, der resulterer i symptomatisk lungeemboli eller andre kliniske fglgevirkninger.
Brud med fragmentering af den oppustelige del af (enheden), der resulterer i tilbageholdelse af et fragment i hvirvellegemet.
Brud pa (enheden), der forarsager kontrast mellemeksponering, hvilket muligvis resulterer i en allergisk reaktion eller anafylaksi.
Dyb eller overfladisk sarinfektion

Tilbagegédende knoglefragmenter fra rygsejlen, der kan forarsage skade péa rygmarven eller nervergdder, der resulterer i
radiculopati, parese eller lammelse.

Bladning eller blodansamling

Forkert placering af adgangskanylen/stilet-samlingen eller handboret, der muligvis resulterer i brud pa aorta og/eller
nerveskader.

Dypsnea

Gen-fraktur af behandlet hvirvellegeme

Paravertebral abscessdannelse

Vertebral knoglebetaendelse

Blgdninger

Haematom

+ Smerte

FORHOLDSREGLER
Laes grundigt “Brugsanvisningen” og disse advarsler og forholdsregler forud for anvendelsen af denne enhed.

Anvend enheden inden “Brug for”-datoen, som er anvist pa pakken. Brug ikke dette produkt efter udlgbsdatoen, der kan findes
pétrykt pa pakningen. Enheden er muligvis ikke sikker eller effektiv efter udlebsdatoen

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 oplzering, erfaring og grundig kendskab til brugen og anvendelsen af dette
produkt.

Brug altid billedvejledning med radiografisk udstyr der giver billedbehandling af hej kvalitet for at undga patientskade. Brug
passende billeddannelsesteknikker til at bekraefte den korrekte placering af Arbejdskanylen (fer og under indfersel og efter
fjernelse); fraveer af skade pa omgivende strukturer og passende placering af leveret knoglecement. Billeddannelse, sasom f.eks.
venografi, kan anvendes til at bedemme hvirvellegemets evne til at optage den leverede knoglecement.

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

Der kraeves en preecis arbejdsnélsplacering til denne procedure. Forkert placering af enheden kan forérsage patientskade.
Introducer Stilletten skal veere pa sin korrekte plads inden i arbejdskanylen under brug af Introduceren (f.eks. indfarsel, fiernelse,
manipulation).

Introduceren skal fjernes via rotation og aksial bevaegelse. Bgj IKKE kanylen sidelzens. Det kan forérsage patientskade.
Bortskaffelse af brugte produkter i henhold til lokale, statslige og federale regler for kontrol med blodbérne patogener, herunder
beholder til biologisk farlige skarpe genstande og bortskaffelsesprocedurer.

Mé ikke anvendes, hvis emballagen er dben eller beskadiget. Alle enheder leveres sterile Alle enheder steriliseres under anvendelse
med ethylenoxid. 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 medfere patientskade, herunder funktionssvigt og/eller infektion.

Klinikere ber sikre, at patienterne ikke har nogen usaedvanlige risici for bledning eller infektion.

Patienter ber ikke udvise tegn pa en aktiv infektion.

Brug ikke en biopsinél til en brystprocedure. P& grund af nalens lengde kan indre brystorganer eller blodkar muligvis blive punkteret
eller pa anden made beskadigede.

MULIGE BIVIRKNINGER

F ielle bivirkni for det med vertebral forstaerkning, kyphoplastik eller vertebroplastik omfatter:

Lungebetzaendelse

Interkostal nervegigt

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

Ekstravasation af knoglecement i blgdt veev og vaskulatur

Fraktur af en stilk

Komprimering af rygmarven med lammelse eller folelsestab

Mulige bivirkninger, der muligvis er forbundet med brugen af (enheden), omfatter:

Infektion, inklusive dyb eller overfladisk sarinfektion

Utilsigtede punkteringssar, herunder vaskulzer punktering og dural rivning

Tilbagegaende knoglefragmenter fra rygsejlen, der kan forarsage skade pa rygmarven eller nervergdder, der resulterer i
radiculopati, parese eller lammelse.

Bladning eller blodansamling

Forkert placering af adgangskanylen/stilet-samlingen eller handboret, der muligvis resulterer i brud pa aorta og/eller
nerveskader.

Dypsnea

Gen-fraktur af behandlet hvirvellegeme

Paravertebral abscessdannelse

Vertebral knoglebetzendelse

Bladninger

Haematom

Smerte

BRUGSVEJLEDNING

Fé& adgang til hvirvellegemet ved hjzelp af Osseoflex Adgangs Instrumenter i den passende storrelse.

Opnaelse af en biopsi - Valgfrit. Fjern obturatoren fra biopsinalen og indsaet biopsinalen i adgangskanylen. Anvend billeddannelse,
og indfer biopsinélen til den enskede dybde/placering. Drej biopsinalen med uret og mod uret tilstraekkeligt til at lasne preven
fra det omgivende vaev. Fjern nélen fra patienten og tag preven ud af nalen ved hjalp af obturatoren.

Indsaet Osseoflex SN eller SN+ styrbare nél i arbejdskanylen. Den styrbare del af nalen ber IKKE aktiveres i denne position.
Nalespidsen vil artikulere i modsat retning af forbindelsesporten.

Indfer Osseoflex SN eller SN+ styrbare nél i hvirvellegemet med fluoroskopisk vejledning. Aktiver den styrbare komponent af
nélen for at danne en kanal/tomrum ved at dreje aktiveringsknappen med uret.



Enheden har naet fuld aktivering, nar indikations vinduet er farvet helt gult. Hvis knappen drejes mere, kan dette resultere i
enhedsfejl.

Hvis mere end en kanal/tomrum @nskes, skal nalens styrbare komponent deaktiveres ved at dreje aktiveringsknappen mod uret,
traekke den tilbage og placere nélen i den enskede retning i den nye kanal/tomrum. Brug ikke en fejende bevaegelse til at oprette et
tomrum, da det kan beskadige nélen og resultere i fejl pa enheden.

Osseoflex SN eller SN+ styrbare nal er muligvis ikke helt lige ved fjernelse, nar den forst er blevet artikuleret.

Skru og/eller fiern IKKE den fleksible stillet, indtil al kanalisering eller tomrums-dannelse er afsluttet, og laegen er klar til at
indsprojte cementet.

Nar alle de onskede kanaler er blevet oprettet, skal du fjerne Osseoflex SN eller SN+ styrbare nal fra hvirvellegemet. Fjern den
fleksible indre stilet ved at skrue den ud af cementporten.

Den styrbare nédlekomponent skal veere helt deaktiveret, hver gang den traekkes tilbage ind i kanylen.

Klarger knoglecement og leveringsenheden i overensstemmelse med producentens brugsvejledninger. Forud for tilslutningen
af cementleveringsenheden til Osseoflex SN eller SN+ styrbare nal, skal du sikre dig, at der ikke er noget cement pa stikkene for
at sikre optimal luer las-forbindelse.

Forbind cementleveringsenheden til cementporten i Osseoflex SN eller SN+ styrbare nal og skyl cementen gennem nalen inden
genindseettelse i hvirvellegemet.

Genindsaet Osseoflex SN eller SN+ styrbare nal i arbejdskanylen og indszet i den gnskede cementindsprejtnings placering.

Nar forst cementen er blevet indsprajtet, skal du deaktivere den styrbare komponent af nalen ved at dreje aktiveringsknappen mod
uret for den fjernes fra arbejdskanylen. Der ma ikke vaere nogen farve synlig gennem indikatorvinduet som vist i illustration E.

Efter afslutning pa cementleveringen skal Osseoflex SN eller SN+ styrbare nél fjernes fra hvirvellegemet for
cementpolymeriseringen.

Efter afslutningen pa proceduren, skal der bekraeftes via fluoroskopi, at ingen dele af nalen er efterladt i hvirvellegemet.

LEVERINGENS INDHOLD
Osseoflex SN og SN+ styrbare nale leveres sterilt i en vakuumlukket pakning. | tilfeelde af skader pa den sterile emballage skal de ikke
anvendes, og producenten skal underrettes.

OPBEVARING
Osseoflex SN og SN+ styrbare néle og deres komponenter skal opbevares i deres originale fragtemballage. Der skal tages passende
forhandsregler for at sikre, at enhederne ikke bliver beskadiget. Opbevares pa et koligt 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, overforsel af smitsom(me) ( sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontaminering af enheden kan medfere patientskade, -sygdom eller -ded.

[eo] Steriliseret med Ethylenoxid Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab

Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun saelges

Forsigtig: Se medfglgende dokumenter RONLY af eller pa ordination af en lzge.

Brug af Katalognummer

Producent Partinummer

For at fa en elektronisk kopi, skal du scanne QR-koden eller
I::[i] ga til www.merit.com/ifu indtaste IFU ID-nummeret. For en

trykt kopi kan du ringe til den amerikanske eller europaeiske
Kundeservice

M4 IKKE anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Skal opbevares tort @ Ma ikke gensteriliseres

Kun til engangsbrug, MA IKKE GENBRUGES

OF-0020 / OF-0021 OSSEOFLEX SN / SN+

@ | I I I | N B o)

6=0z)

n D S

B OF-0231/OF-8241 OSSEOFLEX SN / SN+

C
(TN
A C
P i i i | — — — — - T | | 2 1T
S T/
D
2|

e€=»







Greek

OSSEOFLEX®SN & SN+

KA©OAHIOYMENEX BEAONEX

OAHTIEZ XPHZHZX

MEPIFPAQ®H ZYZKEYHZ

O1 kaBodnyouvpeveg Behoveg Osseoflex® SN kat SN+ givat HNXavikéG CUOKEVE yia Tn Siaomacn omoyywdoug 0oTou pe kaBodrynon kat
SI10xETEVON PUECW TOU 0GTOU, SNUIOUPYWVTAG KEVO EVTOG EVOG OTTOVOUAIKOU owHaToG. Ot kaBodnyoupeveg Behdveg Osseoflex SN kat SN+
Hrmopolv va xpnotpomoinBouv yia moAveminedn mpooPacn oe omovEUNKO owpa. MeTd T S1AoTIacn ToU 0GTOU, TPAYMATOTOLETAL £yXuon
0OTIKOU TOIEVTOU péow TG kaBodnyoupevng Berovag Osseoflex SN kat SN+ Tpokelpévou va yivel A pwan tou dn Snpioupynpévou Kevou.

MEPIEXOMENA: H cuokeuacia Tng cuokeurg mepléxel Ta e€1g: AR B

A - (1) KaBodnyoupevn Behdva Osseoflex SN (10 gauge) rj SN+ (8 gauge), (1) Behdva Brogiag, (1) EVENIKTOG ECWTEPIKOG OTEINEDG Kalt
(2) owAnviokot epyaciag, (2) otelNeoi

B- (1) KaBodnyoupevn Behdva Osseoflex SN (10 gauge) rj SN+ (8 gauge)

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

Ot kaBodnyoupeveg Behoveg Osseoflex SN kat SN+ xpnaotpomoloUvTat Katd tn SIApKela 0TTOVEUAOTAACTIKIAG, KUQOTTAACTIKAG EMEUBacn(
TIPOKEIMEVOU VA YIVELTTAR PN EVOG BpauGHEVOL GTIOVEUNKOU GWHOTOG HE OTTIKO TOIHEVTO. Katdypata emwduvng, maBOoAOYIKI G CUMTTESNG
OTIOVEUNIKOU OWHATOG UITOPEL va TIPOKUPOULV ATt 00 TEOTIOPWOT, KAAOHBELG 1 Kakon Bl BAGBES OTTWE METACTATIKOL KAPKIVOL KAl MUEAWHA.

ANTENAEIZEIZ

Supmieon vwTlaiou HUENOV, giTe 0&gia ite TPOOSEUTIKY

Supmieon omovSUAwv eattiag evepyng i mbavoloyolpevng Aoipwéng

Tpavpatiki ouprieon mou oxeTiCetal Ye §Evo oWHA 1] EKTOEEVUEVO UAIKO, TLX. TPAUMA amd TPoxaio atuxnpa, BIopnxaviko

atvxnua f tpavpa os péxn

OYKONOYIKEG EQAPHOYEC OTIC OTTOIEG Hiat HAla TToU KATAAAUBAVEL XWPO €XEL AVTIKATACTHOEL ONOKANPO TO OTTOVOUAIKO owpa 1

TUAMA aUTOU HE ONPAVTIKG avEnuévn pala omovEUAIKOU OWHATOG

OYKONOYIKEG EQAPHOYEG OTIG OTToieg StamoTtwbnke Sladoxikr Kakondng e§amwon

SUVTPUTTIKA KATAYHATA ) HEPIKWG CUVTPUTTIKA KATAYHATA 0Ta omoia unidpxouv Bpavopata mou éxouv oNeORoel TIPog Ta TTow 1

aotabr Bpavopata

MBavég avemOBUUNTEC EVEPYEIEG TTOU OXETI{OVTAL PE TNV KUQOTIAAGTIKA 1} TN
« Tvevpovia

Meoomielpta vevupalyia

Katakprpvion omovSUuAou apakeidevou o€ autdv 6mmou paypatomoleitat éyxuon, eéattiag ooteondpwong

MveupoBwpakag

E€ayyeiwon 00TIKOU TOIPEVTOU OE HAAAKO 10TO

Kétaypa pioxou

Supmieon Tou vwTiaiou HUEAOU pE TapAAuon 1 anwAEla aicbnong

Evdexopeveg avemOUUNTEG EVEPYEIEG TTOU EVEEXOHEVWG OXETI(OVTAL ME TN XPIION TNG CUOKEVG MTEPIAApMBavouv:

Noipwén oupmephapBavopévng v Tw Babel fy emmoArg Aoipwén TpavpaTtog

AKOUOLA TPAUHATA TIAPAKEVTNONG CUMMEPIAAUBAVOEVWV AYYEIAKIG TTAPAKEVTNONG KAt Pri§N OKANPAG prviyyag

EpBoAn Aimoug, Bp6pBou 1 AWV UNIKWV HE ATOTEAETHA CUMTTTWHATIKN TIVEUHOVIKE UBOAR 1] GANa KAIKA emTakohouBa.

PA&N pe BPUPHATIONO TOU POUCKWTOU THURHOTOG TNG CUCKEUNG HE amotéAeopa T dlatripnon evog Bpavopatog evidg Tou

OTOVOUNIKOU CWHATOG.

Prién TnG CUOKEUNG TPOKAAWVTAG €KBECN TOU OKIAYPAPIKOU HEGOU, TTPOEEVIWVTAG EVOEXOUEVWG Hia AANEPYIKT avTibpaon fy avagulagia.

Ev tw BBl i emmolr¢ hoipwén tpavpatog

©pavopaTa 00ToU CTOVEUMKOU GWHATOG TTOU £X0UV ONICONOEL TTPOG TA TTIOW, YEYOVOE TTOU EVOEXETAI VA TIPOKAAETEL TPAUHATIOHO

TOU VWTIaiou HUEAOU i} TwV VEUPIKWY pIlwv TTpokaAwvTag pt{omdBela, mapeon 1 mapdAuon.

ATTWAELQ QiPATOC 1 AlHATWHA

Eogalpévn TomoBETnon Tou CwAnviokou MPOcBacnc/cuoTAHATOC OTEINEOU 1) SPAMavoU, EVEEXOUEVWE e ATTOTEAECHA TN prgN

NG A0PTAG /KAt VEUPIKN BAGPN.

Avonvola

EK véou Kdtaypa Tou Bepameudpevou GovSUNKOU CWHATOG

ZXNHATIONS TapacTTovEUAIKOU amooTriHaTOg

ImovSUNIKN ooTETISa

Awoppayia

Apdtwpa

ANyog

PITY

TIKR AapBa

MPO®YAAZEIZ
AloBAoTE TIPOOEKTIKA TIG «O8NYIEC XPrIONG» KAl AUTEC TIG TIPOEISOTTOINGEIG KA TTPOPUAAEELG TTPIV ATTO TN AEITOUPYIA TNG CUOKEUNG.

« XPNOIMOTIOIOTE TN CUCKEUH TIPIV TNV NUEPOUNVI ARENG TTOU avaypd@eTal 0Tn CUOKEUAaia. Mnv XpnOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV LETA
™V npepopnvia AENG oL avaypageTal 0Tn cuoKevacia. H CUOKEUN EVOEXETAL VOl UNV gival AOQANNG 1} ATTOTENECHATIKY TTépav
auTig TG NHepounviag Aféne.

Mo ao@aAr) Kat amoTEAECHATIKY XPHON, QUTH N CUCKEUN TIPETEL VO XPNOIHOTIOLETAl HOVO Ao €EEISIKEUHEVOUC 1ATPOUG HE
exmaideuon otnv KAVIKY emépBaon otnv omoia xpnotpomolgital. O 1aTpdg MPEMEeL va £xel e18Ikevpévn ekmaideuon kat MArpn
£€OIKEIWON PE TN XPON KAl TNV EQAPHOYT| TOU CUYKEKPIHEVOU TTPOTOVTOG.

XPNOIUOTIOIEITE TIAVTA OKTIVOOKOTTIKY KAaBoSHynon HeE aKTIVOypa@IKO £OTAIGHO TTOU TTAPEXEL ATTEIKOVION LYNARG TTOIOTNTAG YIa
NV anopuyr TPAVHATIOHOU Tou aoBevry. XpNOIUOTOIEITE KATAMNAEG TEXVIKEG OMEIKOVIONG Yia va eMPERAIWOETE TN OWOTH
TOmoBETNON TOU CWANVIOKOU gpyaciag (v Kat Katd tn SidpKela TNG Tpowbnong Kat HETd TNV agaipeon)- amouasia BAARN oTig
TepIBAANovoEC SOPEC Kat KATAAANAN B£on Tou XopnyoUHEVOU 00TIKOU TOléVTOU. Mmopei va xpnaotpomotndei aneikovion, dnwg
pAeBoypagia, yia va a&lohoynBei n IkavoTnTa Tou GTTIOVEUAOU VA CUYKPATAOEL TO OCTIKO TOIMEVTO.

Eivai onpavtiké va tnpeitat auotnpd oteipa texvikn katd  Siapkela e Sladikaciag kat Kab’' OAeG TIC PATEIS XEIPIGHOU auToU
TOU TTPOIOVTOC.

MNa avty ™ Sadikacia amarteital akpiPrg TomoBétnon tou cwAnviokou epyaciac. H eapaluévn tomoBétnon TG CUOKEUNG
HTmopei va 08nynoeL 0 TPAUUATIOHS TOU aoBevN.

O oTe\edG eloaywyéa PETEL va BpioKeTal 0Tn BECN TOU 0TO E0WTEPIKO TOU CWANVIOKOU £pyaciag Katd tn SIdpKela Xpriong Tou
gloaywyéa (m.y. eloaywyn, apaipeon, XEIPIONOG).

H apaipeon Tou el0aywyéa MPETEL va TIPAYHATOTIOLETAL PE TTEPIOTPOYN Kat a&ovikn Kivnon. MHN Avyilete To owAnvioko mpog ta
TAGYLQ, SIOTL UITOPEL va TIPOKUPEL TPAUUATIOHOG TOU aoBevH.

ATIOPPITTTETE TO XPNOIHOTIOINHEVO TIPOTIOV CUHPWVA HE TOUG TOTIIKOUE, KPATIKOUG KAl OPOOTIOVSIAKOUG EAEYXOUG VIOl QUHATOYEVHIG
HeTad186peva TaBoyova, CUPTTEPINAUBAVOUEVWY TwV SOXEIWV aXNPWY AVTIKEIEVWY BloAoYIKOU KivEUvou Kat Twv Sladikactwv
anopppng.

MHN ypnotpomoleite v n cuokeuaaoia éxel avolyTei fy uOoTel BAGBN. ONeG Ol GUOKEUEC TIAPEXOVTAL ATTOOTEIPWHEVEC. ONEG Ol CUOKEVEG
amooTelpwvovTal He oeidlo alBuleviou. AUTEG ot GUOKEUEG poopilovTal yia pia kat pévn xprion. MHN emavamooTelpwvete i pnv
EMAVOXPNOIUOTIOLETE. ATTAYOPEVETAL PNTA AVOKATEPYATI, AVAVEWOT), EMIOKEV, TPOTIOMOINGN 1 EMAVATIOCTEIPWOT TWV CUCKEUWV YIa Val
lvat Suvatr| n mEpaITéPw XPrion, SIOTL UMOpE( va 08Ny OEL O€ TPAUUATIOHO Tou aoBevr), KaBwG Kat anAeia Aertoupyiag ri/kat pduvon.
Ot k\wviKoi latpoi Ba mpémel va Slac@alioouv 6Tt ot aoBeveic Sev €xouv aouVABELS KIVEUVOUC yla amWAELX aipaTog i poAuvon.
O1aoBeveic dev mpémet va €xouv kapia £vOeign evepyoUs Aoipwéne.

Mnv xpnotpormolgite BeAdva Bloyiag yia Bwpakikn eméppacn. E€aitiag Tou prikoug tng BeAdvag, Ta ecwTePIKG Bwpakikd dpyava
1 Ta AlpoPOpa ayyeia evEEXETal va UTTOOTOUV TTapakévTnon 1 AMn BAGRN.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
MBavég avemBUpNTEC EVépyeieg MOV GXeTi{ovTal pe auiNTIKN TWV oTOVSUAWY, KUPOTAASTIKN 1} aTToVSUAOTTAAGTIKY
nepthappavouv:
« Tvevpovia
Meoom\eupia veupalyia
Katakprpvion omovéVuAou mapakeidevou og autdv 6mmou mpayuatomoleital éyxuon, eéattiag ooteondpwong
MveupoBwpakag
E€ayyeiwon 00TIKoU TOIPEVTOU OE MOAAKO 10TO KAl ayyElakd cUoTHa
« Kdtaypa pioxou
« JUMMECN TOU VWTIAiOU HUEAOU pE TapdAuon 1) anwlela aicbnong
Ev8exopeveg avemBUUNTEC EVEPYELEG TTOU EVEEXOUEVWG OXETI{OVTON ME TN XPIION TNG CUOKEVRG TEPIAApBAvOLV:
Noipwén oupmephapBavopévng v Tw Babel fy emmoAr¢ Aoipwén Tpavpatog
AKOUOIa TPAVHATA TIAPAKEVTNONG CUMMEPIAAUBAVOEVWV AYYEIAKTG TTAPAKEVTNONG KAl Pri§n OKANPAG prviyyag
©pavopaTa 00TOU GTTOVEUMKOU CWHATOG TTOU £X0UV ONICONOEL TTPOG TA TTIOW, YEYOVOG TTOU EVOEXETAI VA TIPOKAAETEL TPAUHATIOHO
TOU VWTIaiou MUEAOU i} TwV VEUPIKWY pIlwv TTpokaAwvTag pt{omdBela, mapeon 1 mapdAuon.
ATTWAELQ QipATOC 1 AlHATWHA
Eogalpévn TomoBETnon Tou CwAnviokou MPoOcRacnc/cuoTAHATOC OTEINEOU 1) SPAMavoU, EVEEXOUEVWE e ATTOTEAECHA TN PrgN
NG A0PTAG /KAt VEUPIKT BAGPN.
Avonvola
EK véou Kdtaypa Tou Bepamevdpevou GmovSUNKOU CWHATOG
ZXNHATIONS TapacTTovEUAIKOU amooTriHaTog
ImovSUNIKN ooTETISa
Awoppayia
Apdtwpa
ANyog



OAHTIEZ XPHZHZ

«+ ATIOKTHOTE TPOORAcn 0To GTTOVEUAIKO OWHA XPNOIHOTTOIWVTAG Ta KATAMNAoU peyéBoug epyaleia mpooBaong Osseoflex.
AN Blowiag - MpoatpeTIka. AQap£oTe ToV amo@pdkTn amd tn BeAova Bloviag kat elodyete T Beddva Bloyiag péoa 6To owAnvioko
mpooBaong. Méow ameikoéviong, mpowdrote tn Behova Bloiag oto Babog/otn Béon mou embupeite. Meplotpéyte Tn PeAova
Bloyiag emapkw SeEIO0TPOPA KAl APIOTEPOOTPOPA VI VA AMTOCTIACETE TO SefyUa armd Tov mePIBANOVTA 1O0TO. AQaIpEDTE T BeAova
amo Tov aoBevr| Kal eEAYETE To Seiypa amd T BEAGVa XPNOIUOTTOIWVTAG TOV ATTOPPAKTH.
Elodyete v kaBodnyoupevn Beddva Osseoflex SN 1} SN+ péoa 610 owAnvioko epyaciag. To KaBodnyoupevo oTolxeio Tng BeAdvag
AEN Ba mpémel va evepyomoinBei o€ autr| tn B€on. To dkpo tne Berdvag Ba apBpwBei otnv avtiBetn katelBuvon e BUpag cuvdeonc.
MpowBrjote Tv kaBodnyoupevn Behdva Osseoflex SN 1 SN+ umnd aktivookomikr KaBodriynon péoa oTo CwANVioko £pyaciag.
Evepyoroliote 1o kabBodnyoUpevo oTolxeio TG BEAGVAG yla va SNUIOUPYAOETE €va KAVAN/KeEVO TIEPIOTPEPOVTAG TO KopRio
gvepyomoinong Se€lootpoga.
H ouokeun Ba éxel pBaoel oe MApnN evepyoroinon otav n Bupida mapatipnong ivat Teeiwg Kitpvn. EQv meplotpéPete T0
kopBio mMeplocOTEPO EVOEKETAL VA TIPOKANOET A TOY O TNG CUOKEUNC.
Edv BéAete va dnpioupynBouv meplocotepa amd £va kavalla/Kevd, amevepyonoljoTe To kabodnyoupevo oTolxeio TG Beddvag
TIEPIOTPEPOVTAG TO KOUPBio evepyormoinong aplotepooTpopa, Tpafréete kat {avatomobetrioete T BeAdva otnv embuunth
KateLBLVON TOU VEOU KavaAlou/kevoy. Mnv XpnOILOTIOIETE Kivnon 0dpwaong yla va SnUIoUPYHOETE éva Kevo, SI0TI evoExeTal va
TIPOKANBEi BAGRN 0T BENOVQ, PE AMTOTENEGHA TNV ACTOXiA TNG CUOKEUNG.
H kaBodnyoupevn Behova Osseoflex SN 1 SN+ ev&éxetal va pnv eival Teheiwg eubeia pe TNV agaipeon, epdoov éxel apBpwbEi.
MHN EeB1dwveTe fi/Kat apalpeite Tov UKAUMTO GTEINED pEXPL va OhoKANpwBE( n MARpNG Sloxéteuon, i dnpioupyia Kevou, Kat o
1aTPAG va givat £TOIHOG yIa TNV €YXUOT TOU TOIPEVTOU.
Epooov éxouv SnuioupynBei 6Aa ta emBupntd kavdAia, agaipéote v kaBodnyoupevn BeAdva Osseoflex SN rj SN+ amd to
OTTOVEUAIKO OWHA. AQAIPEDTE TOV EVKAWTTTO ECWTEPIKO OTENES EEPISWvovTag amd T BUpa TopéVTOU.
To oTolxeio TG KaBoSnyoUpevNg BEAGVAC TIPETIE VA ATTEVEPYOTTOIEITAL TTAIPWG OTIOIASHTTOTE OTYHr) QVACUPETAL OO TO CWANVIOKO.
MPOETOIMACTE TO OOTIKO TOIMEVTO KAl TN OUCKEUN XOPHYNONG CUNPWVA HE TIC 08nyiec xpriong Tou Kataokevaoth. Mptv and
OUVOEDN TNG CUOKEUNG XOPrYNoNG Tolpévtou otnv kaBodnyoupevn Behova Osseoflex SN 1 SN+, BeBaiwbeite 6Tt dev umdpxet
TOIHEVTO GTOUG OUVOETHOUG, TIPOKEIUEVOU va Stac@alioeTe T BENTIOTN cUvdeon Tou cuvdéopou Luer lock.
TuvdéoTe T OUOKeLr Xopriynong Tolpéviou otn Bupida Tolpéviou g KaBodnyoupevng Behdvag Osseoflex SN 1 SN+ kat
TIPAYHOTOTIOIOTE EKKEVWOT TOU TOIHEVTOU PECW TNG BEAOVAG TIPIV Ammd TNV €K VEOU E10AYWYH 0TO OTTOVOUAIKO Owpa.
Emaveiodyete Ty kaBodnyoupevn Berova Osseoflex SN 1 SN+ péoa 0to cwAnvioko epyaciag kat avamtuéte otnv embuuntr B£on
yla éyxuon ToIpévVTou.
‘Otav mpaypatomoindei n £yxuon TOIMEVTOU, ATIEVEQYOTTOINOTE TO KAB0dNYOUUEVO GTOIKEID TNG BEAOVAG TIEPIOTPEPOVTAG TO
kopBio evepyomoinong aploTepAOTPOQA TIPIV ATTO TNV aPaipeon amd To owAnvioko epyaciag. Omwe mapouctdletat otnv Eikéva
E, dev Ba mpémel va gaivetal xpwpa amd t Bupida evdeiewv.
MeTd TV 0AOKApWaoN TNG XOPryNnong TotpévTou, n kabodnyoupevn Beddva Osseoflex SN 1) SN+ Ba mpémel va agaipedei amd 1o
OTOVSUNIKO GWA TTPLV ATTO TOV TTOAUHEPIOUO TOU TOIMEVTOU.
A@oU n Stadikacia OAokANPwOEi, EMPBEPAUWOTE HEOW OKTIVOOKOTNONG OTI KAVEVa TURHA TNG BEAOVAC Sev TapaPEVEL THOW OTO
OTOVSUNIKO OWHA.

TPOMOZX AIAGEZHZ
O1 kaBodnyouvpeveg Behoveg Osseoflex SN kat SN+ apéxovTtal amoOTEIPWHEVES MECA OE HI0 CUOKEVATTA e amOoI{OHEVO GvolyHa. €
TIEPITTWON POOPAG TNG OTEIPAG CUCKEVATIA, PNV XPNOIHOTIOIEITE KAl EISOTOIOTE TOV KATAOKEUAOTH).

AMOGHKEYZIH
O1kaBodnyoupeveg Behdveg Osseoflex SN kat SN+ kat Ta €0pTHHATA TOUG TIPEMEL VA PUAACCOVTAL HEGA OTA OPXIKA UNKA ATOGTOANG TOUG.
Oa TPETIEL VA TIPOOEXETE TIPOKEIEVOU va SIaCQANCETE OTI Ol GUOKEVEG Sev Ba umoaTouv BAARN. DuNdooeTal o€ SPOCEPG KAl OTEYVO XWPO.

ZYZIKEYH MIAZ XPHIHZ

Ma pia xprion o évav pévo acBevry. Na pnv umoBAAAeTal og emavaypnaotponoinon, enaveneepyaocia rj emavamooteipwon. H
ETAVAXPNOILOTIONGCN, N EMAVETESEPYATIQ I N EMAVATIOOTEIPWON EVOEKETAL VA ETTNPEACOLY APVNTIKA TN SOUIKH aKEPAIOTNTA R/KAL
Va €XOUV WG AMOTENECHA TNV ACTOX(O TNG CUCKEUNG, KATL TO OTIOI0, HE TN OEIPA TOU, KITOPEL val 08NYNOEL O€ TPAVHATIONO, AacBévela
1 Bdavato Tou acBevolg. H emavaypnotpomnoinon, n emaveneepyacia ) n emavanooTteipwon evoéxetal emiong va SnUoupynoet
Kivéuvo poAuvong TG CUOKEUNG f/Kat va PokaAécouv Aoipwén Tou acBevolg ri Slactavpolpevn pdAuvvon Tou acBevoug,
oupmepAappavopévng evOEIKTIKA TNG HeTAdooNE Aolpwdwv voonpdtwy and évav acBevr) o AAov. H pdAuvon Tng CUOKEUNG
pmopei va o8nyf o€t o€ Tpavpatiopd, acBévela ri Bavarto Tou aoBevoug.

[sTeriLe[eo]| AmooTelpwpévo pe alBulevoeidio [ec[rep] | E€ouciodotnpévog avtimpoowrog otnv Eupwraiki Kowotnta

H opoomovdiakr vopoBesia Twv H.M.A. emtpémnel Tnv mwAnon

flPogoxr: ZupBouleuTeiTe Ta OUVOSEVTIKA| BONLY |1neouyKeKpIYIEVIC OUGKEURC HOVO OO LaTPO 1 KTV EVTONG

évvpaga 1aTpoU.
Hpepopnvia \éng Ap1Bp6¢ katahdyou
KataokevaoTrg ApBuog maptidag

-
TMa €va NAEKTPOVIKO avTiypapo, copwoTe Tov Kwdiko QR i
Mnv XpnOIHOTIOLETE TO TIPOIOV €AV N CUCKEVAGIA I:Iﬂ emokepOsite TN oeNiba www.merit.com/ifu kat l0aydyeTe Tov
@ £iVal KATESTPAUPEVN KWSIKO Twv 08nylwv Xeriong. Ma éva évTumo avtiypago, KaAéoTe
v e§urmmpétnon mehatwv HMNA A EE
@

Na Siatnpeitat oteyvo Mnv eMavVanocTEIPWVETE

Suokeun pia¢ xprRong, MHN
EMANAXPHZIMOIOIEITE
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Turkish

OSSEOFLEX®SN & SN+

YONLENDIRILEBILIR IGNELER

KULLANIM LIMATLARI

URUN AGIKLAMASI

Osseoflex® SN ve SN+ Yénlendirilebilir igneler, omurga icerisinde bir bosluk olusturup, kemik icinden yonlendirerek ve kanal agarak
siingerimsi kemigi bozmak icin kullanilan mekanik cihazlardir. Osseoflex SN ve SN+ Yénlendirilebilir igneler birden cok seviyede omurga
girisi icin kullanilabilir. Kemik bozulduktan sonra, énceden olusturulmus boglugu doldurmak icin Osseoflex SN ve SN+ Yénlendirilebilir igne
icinden kemik dolgusu enjekte edilir.

iCINDEKILER: Cihaz ambalaji sunlari icerir: A veya B
A-(1) Osseoflex SN (10 gauge) veya SN+ (8 gauge) yonlendirilebilir igne, (1) biyopsi ignesi, (1) esnek i stile ve (2) ¢calisma kandili, (2) stile
B- (1) Osseoflex SN (10 gauge) veya SN+ (8 gauge) yonlendirilebilirigne

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Osseoflex SN ve SN+ Yénlendirilebilirigneler, kirlmis omurgayr kemik dolgusuile doldurmak icin vertebroplasti, kifoplasti prosediirii
sirasinda kullanilir. Agrili patolojik omurga kompresyon kiriklari; osteoporoz, benign ya da metastatik kanserler ya da miyelom gibi
malign lezyonlardan meydana gelebilir.

KONTRENDIKASYONLAR
« Akut veya progresif omurilik kompresyonu
« Aktif veya stiphenilen enfeksiyondan dolayi omurga kompresyonu
- Ornegin arag travmasl, is kazas veya savas yaralanmasi gibi projektil veya yabanci cisim ile iliskili travmatik kompresyon
« Kitlenin bulundugu boslugun omurganin tamami ya da bir parcasiyla yer degistirdigi ve byik 6lctide omurga kitlesinin arttigi
onkolojik uygulamalar
- Bitisik malign yayilimin gosterildigi onkolojik uygulamalar
« Retropulsiyonu bulunan veya stabil olmayan parcaciklarin oldugu patlama kiriklari veya kismi patlama kiriklari
Vertebroplasti ve kifoplastiile iligkili olasi potansiyel advers olaylar sunlanicerir:
« Pnémoni
Interkostal néralji
Osteoporotik bir hastaliktan dolayi enjekte edilen omurun yanindaki omurun ¢okmesi
Pnomotoraks
Kemik dolgusunun yumusak dokuya ekstravazasyonu
Pedikil kingi
Paraliz veya his kayipli omurilik kompresyonu
Cihazin kullanil ileiliskili p iyel advers olaylar icerisinde sunlar bulunur:

Derin ya da yiizeysel yara enfeksiyonu dahil enfeksiyon

Vaskdler ponksiyon ve dural yirtilma dahil amaglanmamis ponksiyon yaralari

Yag embolisi, trombiis veya semptomatik pulmoner emboliye veya diger klinik sekele neden olan diger maddeler

Omurga igerisinde bir parcanin tutulmasi ile sonuglanan cihazin bilesme kisminda pargali yirtik

Kontrast maddenin aciga cikmasina neden olan, olasilikla alerjik reaksiyon veya anaflaksiyle sonuclanan cihazin yirtilmasi.
Derin ya da yiizeysel yara enfeksiyonu.

Omurilikte ya da sinir uglarinda hasara neden olabilen ve radikiilopati, parezi veya paralizi ile sonuglanan retropulsiyonu olan
omurga kemik pargalari.

Kanama veya hematom

Olasi aort yirtilmasi ve/veya sinir hasariyla sonuclanan giris kantilii/stile tertibatinin veya el matkabinin yanlis yerlestirilmesi
Dispne

Tedavi edilmis omurganin tekrar kirilmasi

Paravertebral abse olusumu

Omurga osteiti

Kanama

Hematom

« Agn

ONLEMLER
Cihazi galistirmadan 6nce “Kullanma Talimatlarini” ve bu uyarilar ile dnlemleri bastan sonra okuyun.

Cihazi ambalaj lizerinde yazan “Son Kullanma Tarihi” éncesinde kullanin. Ambalajin tizerinde yazili son kullanma tarihinden sonra
bu tirtint kullanmayin. Cihaz son kullanma tarihinden sonra giivenli veya etkili olmayabilir.

Guvenli ve etkili kullanim igin bu cihaz sadece, kullanildigi klinik prosediir konusunda egitim almig uzman hekimler tarafindan
kullaniimalidir. Hekim, bu Grtintin kullaniimasi ve uygulanmasi ile ilgili 6zel egitim almis, deneyimli ve bastan sonra bilgi sahibi
olmalidir.

Hastanin yaralanmasini 6nlemek icin yliksek kalitede gériintiileme saglayan radyografik ekipman ile goriinti rehberligini her zaman
kullanin. Calisma Kandiliintin yerlestiriimesinin dogru oldugunu (ilerletmeden 6nce, ilerletme sirasinda ve ¢ikarmadan sonra), cevre
yapilarda hasar olmadigini ve dagitilan kemik dolgusunun yerinin uygun oldugunu dogrulamak icin gériintileme tekniklerini
kullanin. Omurganin dagitilan kemik dolgusunu icerebilmesini degerlendirmek icin venografi gibi bir gorintiileme teknigi
kullanilabilir.

Proseddr sirasinda ve trtinuin kullaniminin her asamasinda kati steril teknigin korunmasi nemlidir.

Bu prosediir icin kesin Calisma Kanilu yerlestirmesi gereklidir. Cihazin yanlis yerlestirilmesi hastada yaralanmaya neden olabilir.
introdser Stile, introdiiserin kullaniimasi (8rnegin; yerlestirme, gikarma, manipiilasyon) sirasinda Galisma Kaniilti isinde olmalidir.
introdiiserin ¢ikarilmasi, déndriilerek ve eksen hareketiyle gerceklestirilmelidir. Kaniili yan tarafindan egmeyin; hasta
yaralanabilir.

Kullanilan triin, biyolojik olarak tehlikeli kesici aletler kabi ve imha proseddirlerini iceren kan ile bulasan patojenlerin denetimine
(yerel, eyalet ve federal) gore imha edilmelidir.

Ambalaji agilmis veya hasarliysa KULLANMAYIN. Tim cihazlar steril saglanmistir. Tum cihazlar etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir. Bu cihazlar sadece tek kullanimliktir. Tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN. Daha fazla kullaniimasini
saglamak icin cihazlarin tekrar kosullandirimasi, yenilenmesi, onarilmasi, modifiye edilmesi veya tekrar sterilize edilmesi kesinlikle
yasaktir, ¢linkii bunlar islev kaybi ve/veya enfeksiyon dahil hastada yaralanmaya yol acabilir.

Klinisyenler hastalarinda olagan disi kanama veya enfeksiyon riskinin olmadigindan emin olmalidir.

Hastalarda aktif enfeksiyon kaniti olmamalidir.

Sternal prosediirlerde biyopsi ignesini kullanmayin. igne uzunlugundan dolayr i torasik organlar ya da kan damarlari delinebilir ya
da aksi taktirde hasar gorebilir.

POTANSIYEL YAN ETKILER

Omurga biiyiitme, kifoplasti veya vertebroplastiile iliskili olasi advers olaylar sunlan icerir:
+ Pnémoni

interkostal néralji

Osteoporotik bir hastaliktan dolayi enjekte edilen omurun yanindaki omurun ¢ékmesi

Pnoémotoraks

Kemik dolgusunun yumusak dokuya ekstravazasyonu ve vaskdlatiir

Pedikil king

Paraliz veya his kayipli omurilik kompresyonu

Cihazin kullanil ileiliskilip iyel advers olaylar icerisinde sunlar bulunur:

Derin ya da ylizeysel yara enfeksiyonu dahil enfeksiyon

Vaskdler ponksiyon ve dural yirtilma dahil amaglanmamis ponksiyon yaralari

Omurilikte ya da sinir uglarinda hasara neden olabilen ve radikiilopati, parezi veya paralizi ile sonuglanan retropulsiyonu olan

omurga kemik parcalari.

Kanama veya hematom

Olasi aort yirtilmasi ve/veya sinir hasariyla sonuclanan giris kantilii/stile tertibatinin veya el matkabinin yanlis yerlestirilmesi

Dispne

Tedavi edilmis omurganin tekrar kirilmasi

Paravertebral abse olusumu

Omurga osteiti

Kanama

Hematom

Agn

KULLANMA TALIMATLARI

Uygun boyutta Osseoflex Giris Aletleri kullanarak omurgaya girin.

Biyopsi Yaptirma - istege bagli Biyopsi ignesinden obtiiratérii cikarin ve biyopsi ignesini giris kantiline takin. Gériintiileme kullanarak
biyopsi ignesini istenen derinlige/yere ilerletin. Biyopsi ignesini, cevre dokulardan 6rnegi cikarmaya yetecek kadar saat yoniinde ve
saatin ters yontinde donduirtin. Hastadan igneyi ¢ikarin ve 6rnegi obttiratorii kullanarak igneden ¢ikarin.

Osseoflex SN veya SN+ Yonlendirilebilir igneyi calisma kaniilii icine yerlestirin. ignenin yénlendirilebilir bileseni pozisyondayken
harekete GEGIRILMEMELIDIR. igne ucu konektér portunun zit ydniinde birlesmelidir.

Osseoflex SN veya SN+ Yénlendirilebilir igneyi floroskopik kilavuz altinda omurgada ilerletin. Aktivasyon diigmeyi saat yéniinde
dondiirerek kanal/bosluk yaratmak icin ignenin yonlendirilebilir bilesenini etkinlestirin.

Gosterge penceresi tamamen sari oldugunda cihaz tam harekete ulasmistir. Digmenin daha fazla dondurilmesi cihazda arizaya
neden olabilir.



Birden fazla kanal/bosluk istenirse, ignenin yoénlendirilebilir bilesenini aktivasyon diigmesini saatin ters yoninde dondiirerek

devre disi birakin, istenen yeni kanal/bosluk yontinde igneyi geri cekin ve yeniden yerlestirin. Bosluk olusturmak icin tarama

hareketini kullanmayin, aksi takdirde igneye hasar verebilir ve cihazda arizaya neden olabilir.

Osseoflex SN veya SN+ Yonlendirilebilir igne, bir kere birlestirildigi icin ¢ikarildiginda tamamen diiz olmayabilir.

Tim kanal veya bosluk olusumu tamamlanana ve hekim dolguyu enjekte etmeye hazir olana kadar esnek stileyi cevirerek

ACMAYIN veya CIKARMAYIN.

istenen tiim kanallar olusturulduktan sonra Osseoflex SN ve SN+ Yénlendirilebilir igneyi omurgadan gikarin. Esnek ig stileyi dolgu

portundan cevirerek acip ¢ikarin.

Yonlendirilebilir igne bileseni, kandil icine geri her ¢ekildiginde tamamen devre disi birakilmalidir.

Kemik dolgusunu ve dagitim cihazini dreticinin Kullanim Talimatlarina gore hazirlayin. Kemik dolgu cihazini Osseoflex SN ve SN+

Yénlendirilebilir igneye baglamadan &nce en iyi luer kilit baglantisini saglamak icin konektérlerde dolgu olmadigindan emin olun.

Dolgu dagitim cihazini Osseoflex SN ve SN+ Yénlendirilebilir ignenin dolgu portuna takin ve omurgaya tekrar sokmadan énce

igne icinden biraz dolgu ¢ikarin.

- Osseoflex SN veya SN+ Yénlendirilebilir igneyi calisma kaniiliiniin icine yeniden takin ve dolgu enjeksiyonu icin istenen yere
yerlestirin.

« Dolgu enjekte edildikten sonra ignenin yonlendirilebilir bilesenini calisma kanuliinden ¢ikarmadan 6nce aktivasyon diigmesini

saat yoniinde dondiirerek devre disi birakin. Resim E'de gésterildigi gibi gosterge penceresinde hicbir renk gériinmemelidir.

Dolgu dagitiminin tamamlanmasindan sonra Osseoflex SN veya SN+ Yénlendirilebilir igne dolgu polimerlesmeden énce

omurgadan ¢ikarilmalidir.

« Prosediir sonuglandirldiktan sonra higbir igne parcasinin omurgada kalmadigini floroskopi ile dogrulayin.

TEDARIK SEKLI
Osseoflex SN ve SN+ Yénlendirilebilir igneler soyularak agilan ambalaj icinde steril olarak saglanir. Steril ambalajin zarar gérmesi
durumunda kullanmayin ve Ureticiye bununla ilgili haber verin.

SAKLAMA
Osseoflex SN ve SN+ Yénlendirilebilir igneler ve pargalan, orijinal sevkiyat malzemeleri icinde saklanmalidir. Cihazin zarar gérmeyecegin
emin olunmasi icin uygun énlemler alinmalidir. Kuru, serin bir yerde saklayin.

TEK KULLANIMLIK CiHAZ

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak,
tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin yapisal biittinltgu icin tehlike olusturabilir ve/veya akabinde hastanin
zarar gérmesi, hastalanmasi veya 6limiuyle sonuglanabilecek sekilde cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar
islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiy6z hastaliklarin bir
hastadan digerine bulastiriimasi dahil fakat bununla sinirli olmamak tizere hastada enfeksiyona veya ¢apraz enfeksiyona neden
olabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6ltimtne neden olabilir.

[steriLe]o]| Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin RONLY Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim

siparisiyle satilmasina izin verir.

Son Kullanma Tarihi

Katalog Numarasi

Uretici

Lot Numarasi

Ambalaj Zarar Gormugse Kullanmayin

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya www.merit.com/
ifuadresine giderek IFU ID Numarasini girin. Basilt kopya i¢in ABD
veya AB Misteri Hizmetlerini arayin

Kuru Yerde Tutun

Yeniden sterilize etmeyin

Tek Kullanimlik Cihaz, TEKRAR KULLANMAYIN

5
wl
®
*
®
A

OF-0020 / OF-0021 OSSEOFLEX SN / SN+

Z0=0Z]

13
X0=0:]

T

LUK

OF-0231/OF-8241 OSSEOFLEX SN / SN+

‘/=:|I
e I i
\ud

Lo T T T T T T 11







Polish

OSSEOFLEX®SN i SN+

IGLY STEROWALNE

INSTRU YTKOWANIA

OPIS WYROBU

Igty sterowalne Osseoflex® SN i SN+ to mechaniczne wyroby stuzace do naruszania struktury kosci gabczastej poprzez sterowanie igtg
i ztobienie nig kosci w celu utworzenia pustych przestrzeni w trzonie kregu. Igiet sterowalnych Osseoflex SN i SN+ mozna uzywac w celu
uzyskiwania dostepu do trzonu kregu na wielu poziomach. Po wyztobieniu kosci przez igte sterowalna Osseoflex SN lub SN+ wstrzykuje sie
cement kostny w celu wypetnienia wczesniej wytworzonej wolnej przestrzeni.

ZAWARTOSC: Opakowanie wyrobu zawiera: A lub B

A - (1) igta sterowalna Osseoflex SN (rozmiar 10) lub SN+ (rozmiar 8), (1) igta biopsyjna, (1) elastyczny mandryn wewnetrzny oraz (2) kaniule
robocze, (2) mandryny

B - (1) igta sterowalna Osseoflex SN (rozmiar 10) lub SN+ (rozmiar 8)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Igty sterowalne Osseoflex SN i SN+ przeznaczone sa do uzycia w trakcie zabiegdw wertebroplastyki i kyfoplastyki w celu wypetnienia
cementem kostnym ztamanego trzonu kregu. Patologiczne bolesne ztamania kompresyjne trzonu kregu moga by¢ nastepstwem
osteoporozy lub tagodnych albo ztosliwych zmian, takich jak przerzuty raka czy szpiczak.

PRZECIWWSKAZANIA

« ucisk na rdzen kregowy, ostry lub postepujacy;

« kompresja kregdw z powodu czynnej lub podejrzewanej infekgji;
kompresja kregdéw zwigzana z obecnoscig ciata obcego lub pocisku, np. po wypadku samochodowym, wypadku przy pracy lub
urazie na polu walki;
zastosowania onkologiczne w sytuacjach, gdy czes¢ lub catos¢ trzonu kregu zostata zastapiona masg guza znajdujacego sie
w danej lokalizacji;
zastosowania onkologiczne w sytuacjach, gdy do obszaru, ktéry ma zostac¢ poddany leczeniu, przylega rozrastajaca sie ztosliwa
zmiana nowotworowa;
zfamania wybuchowe lub czeiciowe ztamania wybuchowe z obecnoscig niestabilnych lub przemieszczonych do kanatu
kregowego odtamkéw kostnych.

5ad
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zdarzenia niep zky! yka lub wertebroplastyka:

zapalenie ptuc;

neuralgia miedzyzebrowa;

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

wyciek cementu kostnego do tkanek migkkich;

zfamanie nasady;

ucisk na rdzen kregowy z towarzyszacym niedowtadem lub utratg czucia.

zdarzenia ni

potencjalnie zwia; z iem wyrobu ok

zakazenie, w tym powierzchowne lub gtebokie zakazenie rany;

powstanie ran wskutek przypadkowego przektucia, w tym przektucie naczyn lub rozerwanie opony;

zator spowodowany przez ttuszcz, skrzep lub inne materiaty, powodujacy objawowa zatorowos¢ ptucng lub inne powiktania kliniczne;
rozerwanie i rozpadniecie sie¢ na mniejsze kawatki ulegajacej artykulacji czesci wyrobu skutkujace pozostaniem fragmentu
wyrobu w trzonie kregu;

rozerwanie wyrobu prowadzace do ekspozycji na srodek kontrastowy, co moze wywotac reakcje alergiczng lub anafilaktyczng;
powierzchowne lub gtebokie zakazenie rany;

przemieszczenie sie do tytu odtamkéw trzonu kregu, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia rdzenia kregowego lub korzeni
nerwowych, powodujac radikulopatie, niedowtad lub porazenie;

krwawienie lub powstanie krwiaka;

nieprawidtowe umieszczenie kaniuli dostepowej/zestawu mandrynu lub wiertarki recznej powodujace rozerwanie aorty lub
uszkodzenie nerwu;

dusznos$¢;

ponowne ztamanie leczonego trzonu kregu;

powstanie ropnia okotokregowego;

zapalenie kosci kregostupa;

« krwotok;

- krwiak;

- bol.

SRODKI OSTROZNOSCI
Doktadnie przeczytac ,Instrukcje uzytkowania” oraz ponizsze ostrzezenia i srodki ostroznosci przed rozpoczeciem korzystania zwyrobu.

« Zuzyc¢ przed uptywem daty waznosci umieszczonej na opakowaniu. Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci umieszczonej

na opakowaniu. Po uptywie daty waznosci wyréb moze okazac sie niebezpieczny lub nieskuteczny.

« Wytgcznie wykwalifikowani lekarze gruntownie przeszkoleni w zakresie wykonywania zabiegow klinicznych, do ktérych wyrob
jest przeznaczony, mogg zapewni¢ bezpieczenstwo i skutecznos¢ 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 kontrola obrazowania z wykorzystaniem
sprzetu generujgcego obrazy wysokiej jakosci. Stosowac odpowiednie techniki obrazowe, aby upewnic sie, ze kaniula robocza
zostata umieszczona prawidtowo (przed jej wprowadzeniem, podczas jej wprowadzania i po jej usunieciu), 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 uzytkowania produktu kluczowe znaczenie ma rygorystyczne stosowanie technik
aseptycznych.

Podczas tego zabiegu wymagane jest precyzyjne umieszczenie kaniuli roboczej. Niedoktadne umieszczenie iglty moze skutkowac
uszkodzeniem ciata pacjenta.

Mandryn kaniuli wprowadzajacej musi znajdowac sie wewnatrz kaniuli roboczej w trakcie uzywania kaniuli wprowadzajacej (tj.
jej wprowadzania, usuwania i manipulowania nig).

Kaniule wprowadzajaca nalezy wyjmowac, wykonujac ruchy obrotowe i osiowe. NIE zginac¢ kaniuli na boki, moze to doprowadzi¢
do uszkodzenia ciata pacjenta.

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

-« NIE UZYWAC, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Wszystkie wyroby sa dostarczane w stanie jatowym. Wszystkie
wyroby sg sterylizowane tlenkiem etylenu. Wyroby te s3 przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE sterylizowac ani
nie uzywa¢ ponownie. Od$wiezanie, 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.

Lekarze powinni upewnic sig, ze u pacjenta nie wystepuje zwiekszone ryzyko krwawienia lub zakazenia.

U pacjenta nie moga wystepowac zadne objawy czynnego zakazenia.

Nie nalezy uzywac igiet biopsyjnych podczas zabiegéw na mostku. Ze wzgledu na dtugos¢ igty moze dojs¢ do przektucia lub
innego rodzaju uszkodzenia narzaddéw wewnetrznych lub naczyn klatki piersiowej.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

zdarzenia niepozad zzabiegiem wzmocnienia kregéw, kyfoplastykilub wertebroplastyki:
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- zapalenie ptuc;

neuralgia miedzyzebrowa;

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

wyciek cementu kostnego do tkanek miekkich i naczyn;

zfamanie nasady;

ucisk na rdzen kregowy z towarzyszacym niedowtadem lub utratg czucia.

zdarzenia ni

potencjalnie zwi z iemwyrobu

zakazenie, w tym powierzchowne lub gtebokie zakazenie rany;

powstanie ran wskutek przypadkowego przektucia, w tym przektucie naczyn lub rozerwanie opony;

przemieszczenie si¢ do tytu odtamkoéw trzonu kregu, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia rdzenia kregowego lub korzeni
nerwowych, powodujac radikulopatie, niedowtad lub porazenie;

krwawienie lub powstanie krwiaka;

nieprawidtowe umieszczenie kaniuli dostepowej/zestawu mandrynu lub wiertarki recznej powodujace rozerwanie aorty lub
uszkodzenie nerwu;

dusznos¢;

ponowne ztamanie leczonego trzonu kregu;

powstanie ropnia okotokregowego;

zapalenie kosci kregostupa;

- krwotok;

krwiak;

- bol.



INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

« Uzyskac dostep do trzonu kregu korzystajac z narzedzi dostepu Osseoflex w odpowiednim rozmiarze.
Pobieranie probki biopsyjnej — opcjonalnie. Wyjac obturator z igly biopsyjnej i wprowadzic igte biopsyjng do kaniuli dostepowej.
Pod kontrolg badarn obrazowych wprowadzi¢ igte biopsyjna na pozadang gteboko$¢/do pozadanej lokalizacji. Obroci¢ igte
biopsyjna zgodnie z ruchem wskazéwek zegara i z powrotem w stopniu wystarczajagcym, aby odcig¢ wycinek od otaczajacej
tkanki. Wyjac igte z ciata pacjenta i za pomoca obturatora wydoby¢ wycinek z igty.
Wprowadzi¢ igte sterowalna Osseoflex SN lub SN+ do kaniuli roboczej. W tym potozeniu NIE mozna porusza¢ sterowalnym
fragmentem igly. Koricdwka igty odegnie sie w strone przeciwng do portu faczacego.
Wprowadzic¢ igte sterowalng Osseoflex SN lub SN+ pod kontrolg fluoroskopowa do trzonu kregu. Aktywowac sterowalny fragment
igly, obracajac pokretto aktywacji w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby utworzy¢ kanalik/pusta przestrzen w kosci.
Kiedy okienko wskaznikowe staje sie cate zotte, oznacza to, ze osiagnieto petny zakres artykulacji. Dalsze obracanie pokrettem
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.
Jesli konieczne jest utworzenie wiecej niz jednego kanaliku/pustej przestrzeni w kosci, nalezy dezaktywowac sterowalny fragment
igly, obracajac pokretto aktywacji w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, wycofac igte, a nastepnie wprowadzic ja
ponownie w pozadanym kierunku, aby utworzy¢ nowy kanalik/pustg przestrzen. Nie stosowac ruchu wymiatajgcego w celu
wytworzenia pustej przestrzeni, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie igly i w efekcie catego wyrobu.
Igta sterowalna Osseoflex SN lub SN+ moze nie by¢ catkowicie prosta po wyjeciu, jesli juz raz zostata poddana artykulacji.
NIE odkrecac ani nie usuwac gietkiego mandrynu, zanim Ztobienie wszystkich kanalikéw lub pustych przestrzeni nie zostanie
zakonczone, a lekarz nie bedzie gotowy do wstrzykniecia cementu.
Po wyztobieniu wszystkich potrzebnych kanalikow wyjac igte sterowalng Osseoflex SN lub SN+ z trzonu kregu. Wyjac gietki
wewnetrzny mandryn, odkrecajac go od portu do podawania cementu.
Sterowalny fragment igly nalezy w petni dezaktywowac za kazdym razem, gdy igta jest wycofywana do kaniuli.
Przygotowac cement kostny i wyréb stuzacy do jego podawania zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta. Przed podtaczeniem
wyrobu do podawania cementu do igty sterowalnej Osseoflex SN lub SN+ nalezy upewnic sig, Zze na ztaczach nie ma cementu, aby
zapewni¢ optymalne dziatanie ztacza luer lock.
Podtaczy¢ wyréb do podawania cementu do portu do podawania cementu na igle sterowalnej Osseoflex SN lub SN+ i wstepnie
napetni¢ igte cementem przed ponownym wprowadzeniem jej do trzonu kregu.
Ponownie wprowadzi¢ igte Osseoflex SN lub SN+ do kaniuli roboczej i umiesci¢ w pozadanym potozeniu, w ktérym ma by¢
podany cement.
Po wstrzyknieciu cementu dezaktywowac sterowalny fragment igty, obracajac pokretto aktywacji w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara przed wyjeciem igty z kaniuli roboczej. Jak pokazano na rysunku E, w okienku wskazujgcym stopien
artykulacji nie powinien by¢ widoczny zaden kolor.
Po zakoniczeniu podawania cementu igte sterowalng Osseoflex SN lub SN+ nalezy wyjac z trzonu kregu, zanim dojdzie do
polimeryzacji cementu.
Na koniec zabiegu nalezy potwierdzi¢ za pomoca fluoroskopii, ze zadne fragmenty igty nie pozostaty w trzonie kregu.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Igty sterowalne Osseoflex SN i SN+ s dostarczane w stanie jatowym w opakowaniu, ktdre otwiera sie poprzez oderwanie zewnetrznej
powtoki. Jedli jatowe opakowanie okaze sie uszkodzone, nie uzywac wyrobu i powiadomic o zaistniatej sytuacji producenta.

PRZECHOWYWANIE
Igty sterowalne Osseoflex SN i SN+ oraz ich czesci nalezy przechowywac w oryginalnych opakowaniach, w ktérych je dostarczono. Nalezy
zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ wyrobéw. Przechowywac w chfodnym, 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 skutkowa¢ uszkodzeniem ciata, chorobg 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 uszkodzenia ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

steriLe[eol| Wysterylizowano tlenkiem etylenu [Ec[reP] | Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej

Przestroga: Nalezy zapoznac sie zzatgczonymi RONLY Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze by¢
dokumentami sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Zuzy¢ przed Numer katalogowy

Producent Numer partii

Aby uzyskac¢ dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy
- . . zeskanowac kod QR lub wejs¢ na strone www.merit.com/ifu
@ g'z‘ééy";ﬂ‘?aw przypadku uszkodzenia I:[i:l i wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania. Aby uzyskac
pakowani kopie drukowana, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta
w USA lub UE.

Przechowywac w suchym miejscu @ Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb jednorazowego uzytku, NIE UZYWAC
PONOWNIE
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Czech

OSSEOFLEX®SN & SN+

RIDITELNE JEHLY

NAVOD K PO

POPIS PROSTREDKU

Riditelné jehly Osseoflex® SN a SN+ jsou mechanické prostiedky, které se pouzivaji k proniknuti spongiézni kosti tak, ze jsou fizeny a
nasmérovény skrz kost a vytvoii dutinu uvnitt téla obratle. Riditelné jehly Osseoflex SN and SN+ je mozné pouzit pro vicedroviovy piistup do
téla obratle. Poté, co je kost narusena, se fiditelnou jehlou Osseoflex SN a SN + vstfikne kostni cement, ktery vyplni predtim vytvorenou dutinu.

OBSAH: Baleni tohoto prostfedku obsahuje: A nebo B
A-(1) Osseoflex SN (velikost 10 G) nebo SN+ (8 G) fiditelna jehla, (1) biopticka jehla, (1) flexibilni vnitini stylet a (2) pracovni kanyly, (2) stylety
B- (1) Osseoflex SN (10 G) nebo SN+ (8 G) fiditelna jehla

INDIKACE PRO POUZITi

Riditelné jehly Osseoflex SN a SN+ se pouzivaji pfi vertebroplastice a kyfoplastice k vypInéni zliomeného obratle kostnim cementem.
Bolestivé patologické kompresni zlomeniny obratl{i mohou byt zapfi¢inény osteoporézou, benignimi nebo malignimi Iézemi, jako jsou
metastatickd rakovina a myelom.

KONTRAINDIKACE

Komprese michy, a to bud akutni nebo progresivni

Vertebralni komprese v dusledku aktivni infekce nebo podezieni na infekci

Traumatickd komprese ve spojeni s cizim télesem nebo projektilem, napf. trauma pii automobilové nehodé, pracovni traz nebo
bojové zranéni

Onkologické aplikace, ve kterych hmota zapliujici prostor nahradila ¢ast nebo celé télo obratle vyrazné zvysenym mnozstvim
hmoty téla obratle

Onkologické aplikace, ve kterych je prokdzano sousedici maligni rozsiteni

Tristivé zlomeniny nebo ¢astecné tiistivé zlomeniny, ve kterych se vyskytuji retropulzované nebo nestabilni fragmenty

Kmozny zadoucim Géinkim jicim s kyfoplastikou nebo vertebroplastikou pati:

Zapal plic
Mezizeberni neuralgie
Zhrouceni obratle sousediciho s obratlem, do kterého byl injektovan cement v dusledku osteopordzy
Pneumotorax
Extravazace kostniho cementu do mékké tkané
Zlomenina pediklu
+ Komprese michy s ochrnutim nebo ztratou citu
Mezi mozné nezadouci ucinky potencialné spojené s pouzivanim (prostiedku)
Infekce vcetné infekce hluboké nebo povrchové rany
Neumyslné bodné rany véetné probodnuti cévy a roztrhnuti dury
Tukova embolie, trombus nebo jiné materiély, které mohou zapficinit symptomatickou plicni embolii nebo jiné klinické nasledky.
Prasknuti s fragmentaci kloubové ¢asti (prostredku), jehoz diisledkem bude zadrzeni fragmentu uvniti téla obratle.
Prasknuti (prostfedku), coz zplisobi expozici kontrastni latky, a to m(ize mit za nasledek alergickou reakci nebo anafylaxi.
Infekce hluboké nebo povrchové rany.
Retropulzované kostni fragmenty téla obratle, které mohou zpUsobit poranéni michy nebo nervovych koten(, a to mlize mit za
nasledek radikulopatii, parézu nebo ochrnuti.
Krvéaceni nebo hematom.
Nespravné umisténi pfistupového setu kanyly/styletu nebo ru¢ni vrtacky, coz muze vést k prasknuti aorty a/nebo poskozeni
nervi.
Dusnost (dyspnoe)
Opétovna zlomenina lé¢eného téla obratle
Tvorba paravertebralniho abscesu
Osteitida obratle
Krvéceni
Hematom
« Bolest

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Diikladné si prectéte ,Navod k pouziti” a tato varovani a upozornéni pred zahajenim pouzivani prostiedku.

Prostfedek pouzijte pred uplynutim doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Tento produkt nepouzivejte po uplynuti doby
poutzitelnosti vyznacené na obalu. Prostiedek nemusi byt bezpecny ani Gcinny po vyprseni doby jeho pouzitelnosti.

Pro bezpecné a ucinné pouzivani by tento prostiedek méli pouzivat pouze kvalifikovani ékafi vyskoleni v klinickém postupu, pfi
kterém se jehla pouziva. Lékai by mél mit specifické skoleni, zkudenosti 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. Pouzivejte vhodné zobrazovaci techniky pro potvrzeni spravného umisténi pracovni kanyly (pfed a béhem posunovéni
a po vyjmuti); neexistence poskozeni okolnich struktur a vhodné umisténi aplikovaného kostniho cementu. Zobrazovani, jako je
venografie, se mize pouzit k posouzeni schopnosti obratle pojmout aplikovany kostni cement.

Béhem zakroki je béhem viech fazi a béhem veskeré manipulace s timto vyrobkem dulezité pfisné dodrzovat sterilni techniky.
Pro tento postup je potiebné presné umisténi pracovni kanyly. Nespravné umisténi prostiedku maze mit za nasledek poranéni
pacienta.

Stylet zavadéce musi byt umistén uvniti pracovni kanyly béhem pouzivéni zavadéce (napt. vioZeni, vyjmuti, manipulace).
Vyjmuti zavadéce se musi provadét otac¢enim a axialnim pohybem. NEOHYBEJTE kanylu do stran; miize dojit ke zranéni pacienta.
Likvidujte pouzité vyrobky podle mistnich statnich a federélnich predpist pro krvi pfenasené patogeny véetné kontejner(i na
ostry odpad pro biologicky rizikové materialy a fadnych postupt likvidace.

NEPOUZIVEJTE, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny. Viechny prostfedky jsou dodavany sterilni. Viechny prosttedky jsou
sterilizovény etylenoxidem. Tyto prostfedky jsou uréené jen na jedno pouziti. ZNOVU NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE
opakované. Obnova, renovace, oprava, Uprava, nebo opakovana sterilizace prostfedku na dalsi pouziti jsou vyslovné zakazany,
protoZe miize dojit k poranéni pacienta vcetné ztraty funkce a/nebo infekce.

Klinicti Iékafi by méli zajistit, aby pacienti nebyli vystaveni zadnému neobvyklému nebezpeci krvaceni nebo infekce.

Pacienti by neméli vykazovat zadné znambky aktivni infekce.

Nepouzivejte bioptickou jehlu pro sternalni punkci. Vzhledem k délce jehly mohou byt propichnuty nebo jinak poskozeny vnitini
hrudni organy nebo cévy.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

Kmozny zadoucim pfihoda isejicims i obratli, kyfoplastikou nebo vertebroplastikou patfi:
Zapal plic

Mezizeberni neuralgie

Zhrouceni obratle sousediciho s obratlem, do kterého byl injektovan cement v dusledku osteopordzy
Pneumotorax

Extravazace kostniho cementu do mékké tkané a vaskulatury

Zlomenina pediklu

+ Komprese michy s ochrnutim nebo ztratou citu

Mezi mozné nezadouci ucinky potencialné spojené s pouzivanim (prostredku) patfi:

« Infekce v¢etné infekce hluboké nebo povrchové rany

Nelmysiné bodné rany vcetné probodnuti cévy a roztrhnuti dury.

Retropulzované kostni fragmenty téla obratle, které mohou zpuUsobit poranéni michy nebo nervovych kofent, a to muze mit za
nasledek radikulopatii, parézu nebo ochrnuti.

Krvéceni nebo hematom.

Nespravné umisténi pristupového setu kanyly/styletu nebo rucni vrtacky, coz mize vést k prasknuti aorty a/nebo poskozeni
nervi.

Dusnost (dyspnoe)

Opétovnd zlomenina lé¢eného téla obratle

Tvorba paravertebralniho abscesu

Osteitida obratle

Krvéaceni

Hematom

Bolest

POKYNY K POUZITi

Pomoci pfistupovych instrumentl Osseoflex o vhodné velikosti vstupte do téla obratle.

Biopsie - Volitelné. Odstrante uzavér z bioptické jehly a bioptickou jehlu vsurite do pfistupové kanyly. Pomoci zobrazovani posunujte
bioptickou jehlu do pozadované hloubky/na pozadované misto. Otéacejte bioptickou jehlou ve sméru hodinovych rucicek a proti
sméru hodinovych rucicek, aby se uvolnil vzorek z okolni tkané. Vyjméte jehlu z pacienta a pomoci uzavéru vymacknéte vzorek z jehly.
Do pracovni kanyly vlozte Fiditelnou jehlu Osseoflex SN nebo SN+. Riditelnd komponenta jehly by NEMELA byt uvedena do
c¢innosti, kdyz je v této poloze. Hrot jehly se otoci v opacném sméru pfipojovaciho portu.

Riditelnou jehlu Osseoflex SN nebo SN+ posunujte pod fluoroskopickym vedenim do téla obratle. Aktivujte fiditelnou
komponentu jehly, aby bylo mozné vytvorit kanal/dutinu otdcenim aktivacniho kolecka ve sméru hodinovych rucicek.
Prostedek dosahl pIného chodu, kdyz je okénko indikatoru zcela zbarveno zluté. Pokud budete pokracovat v otaceni kolecka,
muze to vést k selhani prostiedku.



Pokud je vyzadovén vice nez jeden kanal/dutina, deaktivujte fiditelnou komponentu jehly otacenim aktivacniho koliku proti
sméru hodinovych rucicek a jehlu stéhnéte zpét a premistéte ji do pozadovaného sméru nového kanalu/dutiny. Nepouzivejte
rozmachly pohyb, abyste vytvorili dutinu, protoze by mohlo dojit k poskozeni jehly a nasledné k poruse zafizeni.

Riditelna jehla Osseoflex SN nebo SN+ nemusi byt po vyjmuti GpIné rovna, pokud uz byla ohybana.

Neodsroubovavejte a/nebo neodstranuijte flexibilni zavadéc - stylet, dokud nebude dokonc¢eno vytvareni kanalu nebo dutiny a
lékat nebude pripraven ke vstiiknuti cementu.

Jakmile budou vytvoreny viechny pozadované kanaly, vyjméte fiditelnou jehlu Osseoflex SN nebo SN + z téla obratle. Vyjméte
flexibilni vnitini stylet tim, Ze ho od$roubujete z portu pro cement.

- Komponenta fiditelné jehly by méla byt zcela deaktivovana pokazdé, kdyz je stazena zpét do kanyly.

Pripravte kostni cement a aplika¢ni zafizeni podle navodu k pouziti od vyrobce. Nez pfipojite aplikaéni zafizeni k fiditeIné jehle
Osseoflex SN nebo SN+, ujistéte se, Zze na konektorech neni zadny cement, aby bylo mozné zajistit optimalni pfipojeni pomoci
luerové koncovky.

Pripojte aplikacni zafizeni cementu k portu pro cement fiditelné jehly Osseoflex SN nebo SN+ a protlacte cement skrz jehlu, nez
ji znovu zasunete do téla obratle.

« Znovu zasunte fiditelnou jehlu Osseoflex SN nebo SN+ do pracovni kanyly a zavedte ji na pozadované misto pro vstiiknuti
cementu.

Jakmile byl cement injektovan, deaktivuijte fiditelnou komponentu jehly otdcenim aktivacniho kolecka proti sméru hodinovych
rucicek, nez ji vyjmete z pracovni kanyly. V okénku indikatoru by neméla byt vidét zadna barva, jak je znazornéno na obrézku E.
Naésledné po aplikaci cementu by méla byt fiditelna jehla Osseoflex SN nebo SN+ vyjmuta z téla obratle, nez dojde k polymerizaci
cementu.

« Po dokonceni procedury potvrdte pomoci fluoroskopie, ze v téle obratle neztistaly zadné casti jehly.

ZPUSOB DODANI
Riditelné jehly Osseoflex SN a SN+ jsou dodévany sterilni v obalu s odtrzitelnou félii. Nepouzivejte, pokud je sterilni obal porusen, a oznamte
to vyrobci.

SKLADOVANI
Riditelné jehly Osseoflex SN a SN+ a jejich komponenty by mély byt skladovény v originlnich prepravnich obalech. Mélo by se néleZité
pecovat o to, aby se zajistilo, Ze nedojde k poskozeni prostiedku. Skladujte na chladném a suchém misté.

PROSTREDEK NA JEDNO POUZITi:

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, nepfipravujte k opakovanému pouziti ani nesterilizujte.
Opakované pouziti, recyklace nebo resterilizace mize narusit strukturalni celistvost prostfedku a/nebo muze vést k poruse
prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo imrti pacienta. Opakované pouZiti, regenerace nebo resterilizace mize byt rovnéz
pricinou rizika kontaminace prostfedku a/nebo pfic¢inou infekce pacienta nebo prenosu infekce, véetné napf. prenosu infekénich
nemoci z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfredku mtize vést k poskozeni, nemoci nebo tmrti pacienta.

[sTeriLe]o]| Sterilizovéno etylenoxidem Autorizovany zastupce pro Evropské hospodafské spolecenstvi

Dle federalnich zakon( USA si tento prostiedek muze koupit

s ] . . ONLY
Upozornéni: Prostudujte priivodni dokumenty L3 nebo objednat vyhradné Iékat

Pouzitdo Katalogové ¢islo

Vyrobce Cislo 3arze

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd, nebo

- . . . jdéte na www.merit.com/ifu a zadejte ID IFU. Pokud chcete

@ Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu I::[i] 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®SN n SN+

HACOYBALLW CE UTTTN

MHCTPYKLUWUN 3A Y TPEBA

OMUCAHUE HA YPEOA

Hacousawure ce urnm Osseoflex® SN 1 SN+ ca MexaH4HM YCTPOCTBA, M3MO3BaHM 3a NPO6YBaHe Ha COHMMO3Ha KOCT Ype3 HacouBaHe 1
KaHanu3ypaHe npes KoCTTa, Cb3AaBaiiki MPasHO MACTO B PaMKUTe Ha NpeLusieHHo TAno. Hacousawyute ce urnu Osseoflex SN 1 SN+ morat
[la Ce M3M0N3BaT 3a AOCTHI 10 NPELUIEHHO TANO Ha MHOXeCTBO HUBa. Criel NpobrBaHe Ha KOCTTa Ce MHKEKTMPA KOCTEH LIMEHT nNpe3
HacouBatata ce urna Osseoflex SN 1 SN+ 3a 3anbiBaHe Ha Cb3[jaieHOTO NPa3HO NPOCTPAHCTBO.

CbAbPXAHMUE: OnakoBKaTa Ha yCTPOICTBOTO Cbabpka: A unmn B

A - (1) Hacousalua ce urna Osseoflex SN (pa3mep 10) nnv SN+ (pa3mep 8), (1) 6rioncuiiHa urna, (1) rbBKaB BbTPeLLEH CTUNET 1 (2) paboTHN
KaHiony, (2) cruneTa
B - (1) Hacousawa ce urna Osseoflex SN (pasmep 10) vnwv SN+ (pa3mep 8)

MOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA

Hacouauyute ce nrnu Osseoflex SN 1 SN+ ce ©3nonssat npu npoueaypa Ha BepTebponnacTuka v KndonnacTuka 3a sanbjpaHe Ha
bpaKTyprpaHo NpeLLNeHHO TANO C KOCTEH LMEHT. BonesHeHn naTonornyHn ppakTypu C KOMNPecusa Ha NpeLUIeHHO TANI0 MoraT Aa
Ce nonyyaT B pe3ynTaT Ha 0CTeONopo3a, A06POKaYeCTBEHY UMV 37I0KaYeCTBEHU 1e311 KaTo MeTacTaTUyHK pakoBy 3abonABaHNA
1 MUenom.

MPOTUBOMOKA3AHUA

« Komnpecws Ha rpbGHauHNA MO3bK — OCTPa UK NPOrpecuBHa
BepTep6panHa Komnpecus nopaau akTuBHa WK CycnekTHa nHbeKkuma
TpaBMaTVYHa KOMMPECUA B acoLMaLma C Yy>KAo TANO UM NPOMKEKTUS, Hanp. TpaBma OT MbTHO-TPaHCMOPTHO NPOK3LIeCTBIE,
NpOoMMLLIIEHa 3/10MOTyKa UK HapaHsiBaHe B 601
OHKOOTMYHY MIPUIIOXKEHUS, NTPU KOUTO 06EMHO 06pasyBaHme e 3aMeHISTO YacT UMK LAIOTO MPELUIEHHO TAIO CbC 3HAYNTENHO
yBe/MYeHa Maca Ha MpeLIeHHOTO TAIO
OHKOMIOTUYHU MPUIOKEHIA, NPY KOWTO Ce IEMOHCTPIPA ChITBTCTBALLO 3M10KAaYECTBEHO pasLuMpeHme
B3puBHYM GpaKTypy 1AM YaCTUUHU B3PUBHU GPaKTypK, B KOUTO NPUCHCTBAT PETPOMYNCUPaHN MU HECTabUHU GparmeHTI
MoTeHyManHMTe HeXxenaHmn cb6UTHA, CBbp3aHn c KudonnacTukata unu Bepre6ponacTukara, BKIIOYBAT:

MHeBMOHNA

MexpypebpeHa Hepanrua

CBriBaHe Ha NpeLueH B CbCeCTBO C MHXEKTUPaHWA NOpPaamn OCTEONOPO3HO 3abonABaHe
MHeBMOTOpaKc

EKCTpaBaBaLU/IH Ha KOCTEH UMMEHT B MeKa TbKaH

®pakTypa Ha Kpaue

Komnpecna Ha rpb6HauHNA MO3bK C Napann3a Uiy 3ary6a Ha YyBCTBUTENHOCT
Cebp3aHuTe cynotpebarta Ha (yCTPOINCTBOTO) NOTEHUMANTHN HEXENaHn CbOMTNA, BKNIOYBaT:

MH(‘beKLU/Iﬂ, BKTIOYUTENHO [Zl'bJ'IGOKa W1 NOBbPXHOCTHa paHeBa I/IH¢€KL[I/I$|

HenpeaymuLunes NpoHUKBaLLM PaHy, BKIIOUUTENHO NPOo6riBaHe Ha Cbj 1 pa3kbCBaHe Ha AypaTa

Em60onva Ha MasHVHW, TPOMbU 1AM APYr MaTepuanii, BOAELLM A0 CUMNTOMAaTUYHa 6enoapobHa eMbonmna nnu Apyrn KNMHNYHN
nocneacTeusA.

PynTypa ¢ dparmeHTaLya Ha pasyynBalyaTta ce YacT Ha (yCTPOCTBOTO), BOAELLA 10 3abpKaHe Ha GparmMeHT B MPELLSIEHHOTO TANO.
PynTypa Ha (yCTpOIﬁCTBOTO), npuynHABalla n3naraHe Ha KOHTPAaCcTHO BeLwecTBO, NOoTeHUMAaNHO BOAELWO A0 aneprnyHn peakymm
mwnn aHad)VIJ'IaKCI/Iﬂ.

Jlbn6oka nnm NoBbpXHOCTHA paHeBa NHOeKLUMA.

KocTHW dparmeHTV OT peTponyncrpaHo NpeLneHHo TANO, KOETO MOXe Aa MPUYMHN HapaHABaHe Ha rpbOHaYHUA MO3bK UK
HepBHU KOPeHU, BOAELLO 10 PaAvKynonaTus, napesa unu napanusa.

KpbBorequme nnn xematom.

Hel'lpaBI/Il'IHO rnocTaesiHe Ha crinobkara oT KaHiona 3a F[OCT'bI'I/CTI/U'IET nnn pbyHa Apesnka, NoTeHunanHo BoAeLo A0 pynTypa Ha
aopTaTa U/vnu yBpexaaHe Ha HepB.

[Awncnuen

MoBTopHa dpaKTypa Ha TPETVPaHO NPELLNEHHO TANO

O6pasyBaHe Ha NapaBepTebpaneH abuec

lpbbHaueH octent

Xemoparus

Xematom

Bonka

MPEANA3HU MEPKN
MpoyeTeTe U3LANO UHCTPYKLMMTE 32 yrioTpeba 1 Te3n NpeaynpexaeHa 1 NpenasHi Mepku, npeam 1a paboTtuTe C yCTPOCTBOTO.

Vi3non3Baiite ycTpoiicTBOTO Npeau AaTata,[lofHO A0, 0T6enA3aHa Ha onakoBkaTta. He 13non3Baiite TO3u NPOAYKT Ciel CPOKa Ha
rOAHOCT, OTreyaTaH Ha onakoBKaTa. YCTPONCTBOTO MOXe Aa He e 6e30macHo v epeKTUBHO Cnef CPOKa Ha FoAHOCT.

C uen 6esonacHa 1 epeKTMBHA ynoTpeba, ToBa yCTPOICTBO TPAGBA Aa Ce U3M0/13Ba Camo OT KBanupuumpaHu nekapu ¢ obyuyeHve B
KIWHWYHaTa npoueaypa, Npu KOATO TO Ce U3nons3sa. ”EKapﬂT TpﬂﬁBa Aa vma CI'IEL[I/I(‘)VILIHO o6yHeH|/|e, OnNUT N OTSINYHU 3HAHWA 3a
ynotpebarta v MPUIOKEHNETO Ha TO3W MPOAYKT.

BuHaru nsnonssaiite obpaseH MeTof Ha KOHTPON Upes paanorpadcko 060pyABaHe, KOETo NPeOCTaBA BUCOKOKaUeCTBeH o6pas,
3a fja ce n3berHe HapaHABaHe Ha NalieHTa. V13non3BaitTe NOAXOAALM TEXHUKM 3a 0bpa3Ha AVArHOCTIKa, 3a fja NOTBbPAUTE
NpPaBUIHOTO NOCTaBAHE Ha PaboTHaTa KaHiona (MPeau 1 No Bpeme Ha NPrABWKBaHE 1 Ciefl U3BaXAaHe); nnca Ha yBpexaaHe Ha
3306VKanAWMTe CTPYKTYPU 1 MPaBUIHO MECTOMOJOKEHUE Ha [OCTaBEHUA KOCTEH LMMeHT. Moxe fa ce u3nonssa obpasHa
ANarHoCTuKa, KaTto Hanpumep BEHOFpa¢Mﬂ, 3a OUeHKa Ha Crnoco6HOCTTa Ha npewneHa aa CbAbpxa AOCTaBEHUNA KOCTEH LUMEHT.
« /3KniounTenHo BaxHO e Aa ce nogabpxa CTPUKTHA CTepuiHa TeXHWKa NO Bpeme Ha npoueaypaTta U BbB BCUYKU d)aSI/I Ha
paboTaTa ¢ To31 NPOAYKT.

3a Ta3un npoLieflypa ce N3NCKBa NPeLK3HO NocTaBAHe Ha paboTHaTa KaHiona. HenpaBriHOTO NOCTaBAHE Ha YCTPOWCTBOTO MOXeE
[fia fjoBefie 10 HapaHABaHe Ha NauueHTa.

VIHTpOAoCepHUAT CTuneT TpAbBa fa e B No3UUMA B paboTHaTa KaHiona no Bpeme Ha M3Mosi3BaHe Ha WHTpoAlocepa (Hamnp.
BbBeX[aHe, n3BaxjaHe, MaHI/II'IyI'IVIpBHe)<

V|3Ba)anH€TO Ha uHTpoAlcepa TpﬂﬁBa Aa Ce NU3BbpwKX Ype3 BbpPTeHE N aKCUanHO ABUXKeHue. HE npethal?lTe KaHtonata
CTPaHUYHO; MOXe fa Ce NMoJlyyYn HapaHABaHe Ha NnauueHTa.

Vi3xBbprieTe M3MoN3BaHNA NPOAYKT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE, WaTckuTe 1 defiepanHuTe AMPEKTUBM 3a U3XBbPMIAHE Ha
NPEHOCKMI MO KPbBEH MbT NaTOreHM, KOUTO BKIIOYBAT KOHTENHEPU 3a GUOMIOTMYHO OMacH) OCTPU NpeAMeT 1 NpoLeaypy Ha
V3XBbPIAHETO.

HE I/I3I'IOI'I3BBVITE, aKo OnakoBKaTa e OTBOpeHa uin nospeaeHa. Bcuukn yc‘rpoﬁcma Ce NOCTaBAT CTePUNHN. Bcnukn yCTpOVICTBa ca
CTepUNM3NpPaHn C N3NON3BaHETO Ha eTU/IEHOB OKCUAa. Te3un yCTpOVICTBa Ca npefiHa3Ha4yeHn caMo 3a e[JHOKpaTHa ynmpeﬁa. Lla HE
ce cTepunmsnpa NOBTOPHO WM U3MNON3Ba NOBTOPHO. MSpI/IHHO ce 336paHRBa TpaHC(“)OpMI/IpaHeTO, 06HOBF|BaHeTO, PEMOHTBT,
MOAUGULMPAHETO UMK MOBTOPHOTO CTEPUAN3NPaHE Ha YCTPOCTBOTO(aTa), Thi KaTo TOBa MOXe fla loBefie 0 HapaHABaHe Ha
nauuveHTa, BKNIOUNTENHO 3aryba Ha GyHKLMATA U/Unun nHbeKumnA.

MepuumHcknTe nuua TpAbBa Aa ce yBEPAT, Ye NauneHTUTe HAMAT HeOONYANHN PUCKOBE 3a KPbBOTEUEHNE NN MHPEKUMA.
naL[VIEHTVITe He TpH6Ba Aa nNpoAsBABaT NPU3Haun Ha akTUBHa VIH¢eKL|I/I5L

He usnonsgaire 6uoncuitHa urna 3a CTepHanHa npoueaypa. I'Iopanm Ab/XKUHATa Ha UrnaTta BbTpewHNUTe rpbaHU OpraHn uin
KPpbBHW CbA0BE MOraT Aa 6'b[:|aT I'IpOﬁI/ITI/I nnn yspeaeHun no Apyr HaunH.

NOTEHUMANHW HEXXENNAHU CbBUTUA
Mo T cb6uTNA, CBBY cBepTe6p ayrmeHTauus, KndponnacTuka unm Bepre6ponacTuka, BKNlouBar:

MHeBMOHMA

MesxaypebpeHa HeBpanrua

CBriBaHe Ha NpelueH B CbCeACTBO C MHKEKTUPaHNA NOpaamn OCTEONOPO3HO 3abonAsaHe
MHeBMoTOpaKc

EKCTpaBaBaLWIH Ha KOCTEH LUMMEHT B MeKa TbKaH 1 BacKynatypa

DpakTypa Ha Kpaue

KOMI‘IpeCVIﬂ Ha I'p'bGHaqHI/lR MO3bK C napanunsa uiv 3ary6a Ha 4yBCTBUTESTHOCT
Cebp3aHuTe cynotpebarta Ha (yCTPOCTBOTO) NOTEHUMANTHIN HEXKENaHN CbOnTNA, BKNIoYBaT:

MHbeKuma, BKNIOUMTENHO AbN60Ka U NOBbPXHOCTHA paHeBa MHpeKLna

Henpepymuiunesn NpoHUKBaLy paHu, BKIIOUNTENHO NPo6KBaHe Ha CbA 1 pasKbcBaHe Ha AypaTa

KoCTHW dpparmeHTV OT PeTponynCpaHo MPELNEHHO TANO, KOETO MOXe Ad MPUYUHN HapaHABaHe Ha rPbOHAYHUA MO3bK UK
HepBHU KOPEeHU, BOfIELLO 10 PaAviKynonaTus, napesa unu napanusa.

KpbBOTeueHue nnm xematom.

HenpaBunHo noctaBsAHe Ha Ccrnobkarta OT KaHiona 3a JOCTbI/CTUNET WAN PbyHa [penka, NOTeHLManHO BOZELO A0 PynTypa Ha
aopTata 1/vunu yBpexjaHe Ha HepB.

[JncnHen

MoBTOpHa PppaKTypa Ha TPETUPAHO NPELLIEHHO TANO

O6pasyBaHe Ha NapaBepTebpaneH abuec

lpbbHaueH octent

Xemoparus

Xematom

Bonka



YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

« lMonyyeTe AOCTHN A0 NPELINEHHOTO TANO C MHCTPYMEHTM 3a focTbn Osseoflex ¢ npaBunHuA pasmep.
MonyuaBaHe Ha 6roncus — no nsbop. NMpemaxHeTe 06TypaTopa OT 6rONCKIIHATa UMa 1 BbBeAeTe G1IONCUITHATA A B KaHIoNaTa 3a
poctbn. C nomolyTta Ha obpasHa AVArHOCTMKa MpUABMKeTe GUOMCUIHATA UMMa A0 KenaHata AblGourHa/MeCTOMONOKeHMe.
3aBbpTeTe GUONCHIHATa UMMa NO MOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa CTpesika 1 06paTHO Ha YaCOBHWKOBaTa CTPefika AOCTaTbuHO, 3a Aa
nsmecTuTe npobata OT 3aobuKanaulata TbkaH. V/3BajeTe urnata OT nauueHTa ¥ M3npasHeTe npobaTa OT urnata C nomouiTa
Ha obTypaTopa.
BbBepeTe HacouBawyata ce urna Osseoflex SN vnu SN+ B paboTHaTa KaHtona. HacoualymaT ce KOMMNOHeHT Ha urnata HE Tpabea aa
Ce 3aBVXBA, JOKATO € B N031LMA. BbpXbT Ha urnata Lie ce npeyynu B MPOTBOMO/OXKHATA MOCOKa Ha MopTa 3a CBbp3BaHe.
Mpuasuxete Hacousawarta ce urna Osseoflex SN wnm SN+ nop ¢nyopockoncka Busyanusauus B MPELSIEHHOTO TANO.
AKTUBMpalTe HacouBalMA Ce KOMMOHEHT Ha WrnaTa, 3a Aa Cb3AafieTe KaHan/MpasHO MACTO, KaTo 3aBbpTuTe GyToHa 3a
aKTMBMpaHe Mo Nocoka Ha YaCOBHMKOBaTa CTperKa.
YCTPONCTBOTO € AOCTUIHANO MbJIHO 3aBUXKBAHE, KOraTo NPO30PELbT 3a UHAMKALIMA € HAMb/IHO 3aMb/IHEH B XKbATO. 3aBbpTaHeTo Ha
6yTOHa Mo-HaTaTbK MOXe [la J0BeAE 10 MOBPe/ja Ha YCTPOCTBOTO.
AKO e HeobXoAMMO MoBeYye OT efH KaHasn/npasHo MACTO, leakTVBMPaiiTe HACOUBALLVA Ce KOMMOHEHT Ha UrMaTa, KaTo 3aBbpTuTe
6yTOHa 3a aKTVBMpPaHe Mo NOcoKa, 0bpaTHa Ha YaCOBHMKOBaTa CTpenka, NpubepeTe 1 NPENo3nLMOHMpaliTe UMMaTa B XeflaHaTa
NoCOKa Ha HOBUA KaHasn/npasHo mMacTo. He n3nonsgaiite 3amaxsallo ABUXeHNE 3a Cb3/laBaHe Ha NPa3HO MACTO, Tbil KaTo TOBa
MoXe Ala NoBpeaV Urnata 1 Aa loBefie 10 NOBPe/ja Ha yCTPOICTBOTO.
Hacousaluata ce nrna Osseoflex SN nnu SN+ moxe fja He e Hanb/IHO U3NpaBeHa NPV U3BaxKaaHe, cef KaTto e 6una npeyvynexa.
HE oTBMHTBallTe n/Unu OTCTpaHABaiiTe 'bBKaBMA CTWNET [0 3aBbplUBaHEe Ha BCUYKW MpoLUefypy MO KaHanusvpaHe wnu
Cb3/laBaHe Ha NPa3HO MACTO 11 10 FOTOBHOCT Ha JIeKapA Aa HXeKTrpa LyMeHTa.
Cnep cb3faBaHe Ha BCUYKYM XKeNaHu KaHanu usBafete Hacousawara ce urna Osseoflex SN uam SN+ oT npelneHHoTo Tano.
M3BafieTe rbBKaBUA BbTPELLEH CTU/ET, KaTo ro OTBUHTMUTE OT NOPTa 3a LMeHTVpaHe.
HacouBawuAT ce KOMNOHEHT Ha Urnata TpAGBa 1a @ HaMbJIHO [leakTBMPaH NPY BCAKO U3AbprBaHe 06paTHO B KaHionata.
MoparoteeTe KOCTHMA LMMEHT U YCTPOWCTBOTO 3a [OCTaBAHE CbINACHO MHCTPYKLUWWUTe 3a ynoTpeba, npefocTaBeHW OT
npoussoguTens. Mpeau Aa CBbpKeTe yCTPONCTBOTO 3a AOCTaBAHE Ha LIMEHT KbM HacouBallata ce urna Osseoflex SN vnn SN+,
Ce yBepeTe, Ye Mo KOHEKTOPUTE HAMA LIMMEHT, 3a fla OCUTypu1Te ONTUMANHO CBbP3BaHe C lyep JIOK MexaHn3ma.
CBbp2KeTe YCTPOMCTBOTO 3a AOCTABAHE Ha LMMEHT KbM MOpTa 3a LiMeHTpaHe Ha HacouBallaTta ce urna Osseoflex SN unu SN+ n
npoKapaiiTe LMMeHT Npe3 urnata, Npeav Aa A BbefieTe NOBTOPHO B MPELUSIEHHOTO TANO.
Bbeefiete nosTopHO Hacousawata ce urna Osseoflex SN wnu SN+ B paboTHaTa KaHiona U pasrbpHeTe B eNaHOTO
MeCTOMOMNOXEHME 3a VHXEKTUPaHE Ha LIUMEHT.
Cnep vHXeKTMpaHe Ha LIMeHTa AeaKTVBMpaiiTe HaCOUBALLMA Ce KOMMOHEHT Ha WraTa, KaTo 3aBbpTuTe HyTOHa 3a aKTUBHpaHe
06paTHO Ha YaCOBHIKOBaTa CTpesika Npeau n3BaxaaHe oT paboTHaTa KaHiona. Mpe3 npo3sopelia 3a MHAVKaLMUA He TpAbea fa ce
BWX/]a LIBAT, KaKTO e NokKa3aHo Ha unoctpauus E.
Cnep n3BbpLUBaHe Ha OCTaBAHETO Ha LMEHT HacouBalyaTa ce urna Osseoflex SN nnn SN+ TpAGBa Aa ce M3BaM OT NPELNIEHHOTO
TANO Npean NonMMeprsnpaHe Ha LMeHTa.
Cnep npviknioyBaHe Ha npoleslypaTa NoTBbpAeTe Ype3s GyopoCKonus, e HAMA OCTaHaNM YacTu OT UrnaTa B MPELSIEHHOTO TANO.

KAK CE JOCTABA
Hacousawure ce nrnu Osseoflex SN 1 SN+ ce focTaBAT cTepunHym B obenBalLa ce onakoska. B cnyyaii Ha noBpeaa Ha CTepusiHaTa OnakoBKa
He 13Mon3BaiiTe NPoAyKTa 1 yBeJOMEeTe NPoV3BOANTENA.

CbXPAHEHUE
Hacougatyyte ce urnu Osseoflex SN 1 SN+ 11 TexHIUTe KOMMOHEHTV TPABBa Aa Ce CbXPaHABAT B OPUTMHAJIHUTE CU TPAHCMOPTHN MaTeprani.
TpA6Ba fia ce nonarat NPaBUIHY IPVXKI 3a NPeOTBPaTABaHe Ha NOBPeAaTa Ha yCTpoicTBaTa. [la ce CbxpaHsBa Ha CTYAEHO 1 CyXO MACTO.

YCTPOWCTBA 3A EQHOKPATHA YMOTPEBA

MoBTopHaTa ynoTpeba, NoBTopHaTa 06paboTKa UNM NOBTOpHaTa CTepUMN3aLmna MoraT a KOMNPOMeTNpaT CTPYKTypHaTa
UANOCT Ha yCTPOWCTBOTO 1/Vnu ia AoBeAaT 10 NOBPe/a B YCTPOICTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe [la AoBe/ie [0 HapaHABaHe,
3abonABaHe UMK CMBPT Ha NauyeHTa. [TOBTOPHOTO U3non3BaHe, 06paboTBaHe MY CTEPUAN3MPaHE MOTaT CbILO Aa Cb3AajaT pUck
OT 3aMbpCABaHe Ha YCTPOWNCTBOTO U/WAW a NPUYNHAT UHOEKLMA UKW NpeHeceHa MHOEKLMA Ha NaLMeHTa, BKIIOUYUTENHO, HO He
camo, npefaBaHe Ha HdeKLro3Ha 601ecT(M) OT eAVH NaLMEHT Ha APYr. 3aMbPCABAHETO Ha ypesia MOXe fia AoBefje 10 HapaHABaHe,
3abonaBaHe nnn CMDBPT Ha NayneHTa.

[sTerE[eo]| CreprnmanpaHo ¢ eTuneHos okeug, YnbAHoOMOLLeH NpeacTaBuTen B EBponelickata o6LwHoOCT

DOepepantuAat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa ToBa yCTPONCTBO A0

. RONLY
BHuMaHwme: Buxkte CbNbTCTBALNTE JOKYMEHTN npona)KGa OT VM NO NpeAnVcaHIe Ha neKap.

lopHo no KaranoxeH Homep

MpowussoauTen Homep Ha napTuaa

&
3a eneKTpOHHO Konue ckaHupainte QR Koaa nnu otugeTe
Ha www.merit.com/ifu n BbBeaeTe naEHTUGUKALNOHHNA
@ He 13non3Bgaiite, ako onakoBKata e nospeaeHa I::Eﬂ HOMep Ha eNeKTPOHHUTE HCTPYKLUMK 3a ynoTpeba. 3a
XapTreHo Konwe ce cBbpeTe ¢ OTaena 3a obcnyxBaHe Ha
knunenTute B CALL nnm EC
@

ﬂa Ce CbXpaHABa Ha CyXO MACTO @ Lla He ce cTepunnsnpa NOBTOPHO

YcTpoincTBO 3a eHOKpaTHa ynoTpeba, [JA HE CE
M3MN0N3BA NOBTOPHO
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Hungarian

OSSEOFLEX®SN és SN+

IRANYITHATO TUK

HASZN TI UTASIT

ESZKOZLEIRAS

Az Osseoflex® SN és SN+ iranyithato tiik mechanikus eszk6zok, amelyek a szivacsos csontallomany szétzizasara szolgéalnak ugy,
hogy a csonton torténé irdnyitott athaladas soran tireget hoznak létre a csigolyatestben. Az Osseoflex SN és SN+ iranyithato
tlik a csigolyatestbe valo tobbszint(i behatolasra hasznalatosak. A csont szétzlzasa utan a csontcement az Osseoflex SN és SN+
irdnyithato tlin keresztul keril befecskendezésre a korabban létrehozott tireg kitdltése céljabol.

TARTALOM: Az eszk6z csomagolasa az alabbiakat tartalmazza: A vagy B

A - (1) db Osseoflex SN (10 G-s) vagy SN+ (8 G-s) iranyithatd td, (1) db biopszias td, (1) db hajlékony belsé mandrin és (2) db
munkakandil, (2) db mandrin

B - (1) db Osseoflex SN (10 G-s) vagy SN+ (8 G-s) iranyithatd (i

ALKALMAZASI JAVALLATOK

Az Osseoflex SN és SN+ iranyithato tlik vertebroplasztikai és kifoplasztikai eljarasok sordn hasznalatosak a torott csigolyatest
csontcementtel torténd kitoltésére. A csigolyatest fajdalmas patolégias kompresszios toréseit okozhatja oszteopordzis, illetve
jo- vagy rosszindulatu 1ézi6, példaul attétes rakbetegségek vagy mieléma.

ELLENJAVALLATOK

Gerincveld akut vagy progressziv kompresszidja

A csigolya aktivan vagy gyanitottan fennallé fert6zés okozta kompresszioja

Idegen test vagy I6vedék okozta traumas kompresszié (pl. autobaleset, ipari baleset vagy harci sériilés)

Olyan onkoldgiai elvéltozas, amelynél egy térfoglald 1ézi6 elfoglalta a csigolyatest egy részét vagy egészét, és jelentésen megnétt a
csigolyatest tomege

Olyan onkoldgiai elvaltozas, amelynél betegség rosszindulati médon atterjedt a szomszédos tertiletekre

Robbanasos (burst) torés vagy részleges robbanasos (burst) torés, amely esetében hatralokédott vagy instabil toredékek vannak jelen

Akifoplasztika vagy vertebroplasztika lehetsé kiva hatasai kozé tartoznak az alabbiak:

« Pneumonia

« Intercostalis neuralgia

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

« A csontcement kiszivargasa a lagyszovetekbe

« Pediculus torése

« A gerincveld paralizissel vagy érzésvesztéssel jaré kompresszidja

Az eszkoz hasznalata soran a kovetkezé lehetséges silyos kiva ények léph kfel:

Fert6zés, beleértve a felszini vagy a mélyebb réteget érinté sebfert6zést is

A vaszkularis punkcié és a duralis szakadas okozta nem szandékos sériilések

Zsir, trombus vagy egyéb anyag okozta embdlia, ami tiinetekkel jaré tidéembdliat vagy mas klinikai kovetkezményt valthat ki
Az eszkoz hajlithato részének kirepedése és széttoredezése, aminek eredményeként a toredékek a csigolyatestben maradhatnak
Az eszkoz kontrasztanyag-expoziciot okozo kirepedése, ami allergias reakciot vagy anafilaxiat eredményezhet

Felszini vagy a mélyebb réteget érint6 sebfertézés

Hatralokodott csigolyatest-csonttoredékek, amelyek kérosithatjak a gerincvel6t vagy az ideggyokoket, ezzel radikulopatiat,
parézist vagy paralizist okozva

Vérzés vagy hematoma

A bevezetékanil/mandrin szerelék vagy a kézi furd helytelen pozicionalasa, ami aortarupturat és/vagy idegsériilést eredményezhet
Nehézlégzés

A kezelt csigolyatest ismételt torése

Paravertebralis talyog kialakulasa

Vertebralis osteitis

Vérzés

Véromleny

- Fajdalom

OVINTEZKEDESEK
Az eszkodz hasznélatbavétele el6tt figyelmesen olvassa el a Hasznalati utasitast, valamint az itt szerepl6 figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket.

Hasznélja fel az eszk6zt a csomagolason jelzett, Felhasznalhato” datum lejérta el6tt. Ne hasznalja fel ezt a terméket a csomagolésra
nyomtatott lejérati datum utén. A lejérati ddtum utén az eszkéz hasznélata nem biztonsagos és nem hatékony.

A biztonsagossag és a hatékonysag érdekében ezt az eszkozt kizardlag az eszkoz klinikai hasznalataban gyakorlattal rendelkez6,
szakképzett orvosok alkalmazzék. Az orvosnak nagyfoku tapasztalattal kell rendelkeznie, specialis képzésben kell részestilnie és
mélyrehatéan ismernie kell az eszkdz hasznalatat és alkalmazasat.

A beteg sériiléseinek elkertilése érdekében a beavatkozast mindig rontgen képerdsité hasznalataval végezze. Megfelel6 képalkotasi

sériiltek-e a kornyezé képletek; és hogy a befecskendezett csontcement a megfelel6 helyre kerilt-e. Képalkotasi médszer, példaul
venogréfia alkalmazhat6 annak megallapitasara, hogy a csigolyatest képes-e magaban tartani a befecskendezett csontcementet.

A szigoruan steril technika alkalmazasa az eljaras, valamint az eszk6z kezelésének minden fazisa soran kulcsfontossagu.

A beavatkozashoz a munkakantil pontos behelyezése sziikséges. Az eszkéz pontatlan behelyezése a beteg sértilését okozhatja.
A bevezetémandrinnak a munkakantilben kell lennie a bevezetd hasznalata (pl. bevezetés, eltavolitas, mozgatas) soran.

A bevezet6 eltavolitasat tengely iranyl és forgaté mozgassal végezze el. NE hajlitsa meg oldalra a kaniilt, mert az a beteg
sériilését okozhatja.

A hasznélt eszkozt a vérrel terjedd fert6zésekre és a bioldgiai veszélyt jelentd éles vagy hegyes eszkdzokre vonatkozo helyi, dllami
és szovetségi elirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

NE haszndlja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy sérilt. Minden eszkoz sterilen kertil forgalomba. Minden eszkoz etilén-
oxiddal van sterilizélva. Ezek az eszk6zok kizardlag egyszer hasznalatosak. NE hasznélja fel ujra, illetve NE sterilizalja jra.
Kifejezetten tilos az eszkoz(6k) tovabbi hasznalat céljabdl torténé helyreallitasa, Ujrafeldolgozasa, javitdsa, mddositasa vagy
Ujrasterilizalasa, mivel mindez a beteg sériilését, beleértve funkcidkérosodasét és/vagy megfertézédését okozhatja.

Az orvosnak ellendriznie kell, a betegnél nem éll-e fenn vérzés vagy fertézés szokatlanul magas kockazata.

A betegnél nem allhat fenn aktiv fert6zés.

Ne hasznalja a biopszias ttit sternalis eljarashoz. A tli hossza miatt el6fordulhat, hogy atsztrja vagy mas modon karositja a mellkasban
levd szerveket vagy vérereket.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

£ ik Lifaml

A csigoly i0, plasztika vagy vertebroplasztika lehetséges nemkivanatos hatasai kozé tartoznak az alabbiak:

« Pneumonia

« Intercostalis neuralgia

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

« A csontcement kiszivargasa a lagyszovetekbe és az erekbe

« Pediculus torése

- Agerincveld paralizissel vagy érzésvesztéssel jaro kompresszidja

P

Az eszkoz hasznalata soran a kovetkezé

sulyos kiva ények léph kfel:

Fert6zés, beleértve a felszini vagy a mélyebb réteget érint6 sebfertézést is

A vaszkularis punkcié és a duralis szakadas okozta nem szandékos sériilések

Hatralokodott csigolyatest-csonttoredékek, amelyek kérosithatjak a gerincvel6t vagy az ideggyokoket, ezzel radikulopatiat, parézist
vagy paralizist okozva

Vérzés vagy hematoma

A bevezetékanil/mandrin szerelék vagy a kézi furd helytelen pozicionalasa, ami aortarupturat és/vagy idegsériilést eredményezhet
Nehézlégzés

A kezelt csigolyatest ismételt torése

Paravertebralis talyog kialakulasa

Vertebralis osteitis

Vérzés

Vérémleny

Fajdalom

HASZNALATI UTASITAS

« A megfelel6 Osseoflex hozzaférési eszkbzokkel hozzon létre hozzaférést a csigolyatesthez.

- Biopszias mintavétel - opciondlis. Tavolitsa el az obturatort a biopszias t(ibdl, és vezesse be a biopszias tit a bevezetékandlbe.
Képalkotas alkalmazasa mellett tolja elére a biopszias tiit a kivant mélységbe/terliletre. Forgassa a biopszias tiit az dramutato
jarasaval megegyez6 és azzal ellentétes irdnyba addig, amig ki nem szabaditja a mintat a kornyezd szévetbdl. Huzza ki a tit a
betegbdl, és az obturatorral tolja ki beléle a mintat.

« Vezesse be az Osseoflex SN vagy SN+ irdnyithato tit a munkakantilbe. Ebben a poziciéban NE mozgassa a t(i iranyithaté részét.
A tl hegye a csatlakozdporttal ellentétes iranyba hajlik.



Fluoroszképias megfigyelés mellett tolja elére az Osseoflex SN vagy SN+ iranyithato tiit a csigolyatestbe. Az aktivdldgomb
dramutato jarasaval megegyez6 irdnyba forgatasaval aktivélja a td iranyithato részét, és hozza létre a csatornét/iireget.

Az eszkoz teljes terjedelmében elmozdult, ha az ellenérzéablak teljesen sérga szin(i. Ha ennél tovabb forgatja a gombot,
meghibéasodhat az eszkoz.

Ha egynél tobb csatornat/iireget kivan kialakitani, deaktivélja a td irdnyithato részét gy, hogy az 6ramutaté jaraséaval ellentétes
iranyba forgatja az aktivdlégombot, majd huizza vissza és poziciondlja a tiit az Uj csatorna/lireg kivant helyére. Ne hasznaljon
oldalra hizést (sepré mozdulatot) az Ureg kialakitasara, mivel ez karosithatja a ttit, és az eszk6z meghibasodasahoz vezethet.
El6fordulhat, hogy az elhajlitast kovetd eltavolitaskor az Osseoflex SN vagy SN+ iranyithato ti nem teljesen egyenes.

NE csavarja ki és/vagy tavolitsa el a hajlékony mandrint addig, amig az 6sszes kivant csatornat vagy tireget ki nem alakitotta, és az
orvos készen nem éll a cement befecskendezésére.

Az 6sszes kivant csatorna kialakitasa utén tavolitsa el az Osseoflex SN vagy SN+ iranyithato t(it a csigolyatestbdl. Tavolitsa el a
hajlékony belsé mandrint Ggy, hogy kicsavarja azt a cement portjabdl.

At irdnyithatd részét mindig teljesen deaktivalni kell, amikor visszahtizza azt a kantlbe.

Készitse elé a csontcementet és a bejuttatasara hasznélatos eszkozt a gyarté hasznalati utasitdsa szerint. A cementbejuttatd
eszkdz Osseoflex SN vagy SN+ irdnyithatd tiih6z torténé csatlakoztatdsa el6tt ellenérizze, nincs-e cement a csatlakozékon, igy
biztositva az optimalis Luer-zéras csatlakozast.

Csatlakoztassa a cementbejuttato eszkozt az Osseoflex SN vagy SN+ iranyithato ti cementportjéhoz, és a csigolyatestbe torténd
bevezetés el6tt toltse fel a tiit cementtel.

Vezesse vissza az Osseoflex SN vagy SN+ irdnyithato tlit a munkakantilbe, és vezesse el a cement befecskendezésének kivant helyére.
A cement befecskendezése utan deaktivalja a ti irdnyithato részét tgy, hogy az dramutaté jérasaval ellentétes iranyba forgatja az
aktivalégombot, miel6tt eltavolitand a tiit a munkakantlbdl. Amint az E. abrén is lathatd, nem szabad szinnek latszédnia az
ellenérzéablakban.

A cement befecskendezésének befejezése utan, még a cement polimerizalodasa el6tt tavolitsa el az Osseoflex SN vagy SN+
irdnyithato tit a csigolyatestbdl.

Az eljaras befejezése utan fluoroszkdpiaval ellendrizze, hogy nem marad-e a tlib6l semekkora darab sem a csigolyatestben.

KISZERELES
Az Osseoflex SN vagy SN+ irdnyithato tiik sterilen, lehtiizhaté fedelii csomagoldsban keriilnek forgalomba. Ne hasznélja fel az eszkozt, ha a
steril csomagolas sériilt, és értesitse err6l a gyartot.

TAROLAS
Az Osseoflex SN vagy SN+ iranyithato tliket és azok alkatrészeit az eredeti csomagolasukban kell tarolni. Megfelelé gondossaggal kell
eljarni az eszkozok sériilésének megel6zése érdekében. Hiivos, szaraz helyen tarolja.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznélja Ujra, dolgozza fel vagy sterilizalja tjra. Az Gjrafelhasznalas, djrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg
sérilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az tjrafelhasznalas, tjrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas ezenkivil az eszkoz
beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fert6zéshez, keresztfertézéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6
betegség(ek) egyik betegrél a masikra valé atvitelével. Az eszk6z beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
haléldhoz vezethet.

Etilén-oxiddal sterilizélva [ecTrer] |Hivatalos képviseld az Europai Kézdsségben
Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényeinek
& Vigyazat!Olvassaelacsatoltdokumentumokat| BONLY |értelmében ez az eszkdz kizarélag orvos éltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.
g Felhasznalhato Katalégusszam
™ e Tételszam
Egy elektronikus példanyért olvassa le a QR-kédot, vagy
@ g PR latogasson el a www.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a
Ne hasznljafel, haa csomagolds séril. I::E:] Hasznalati utasitas azonositészamat. Nyomtatott valtozatért
hivja az USA vagy az EU tigyfélszolgalatat
‘T Szérazon tartandé @ Ne sterilizalja ujra
@ Egyszer hasznalatos eszkéz, NE HASZNALJA
FEL UJRA
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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
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