English

OSSEOFLEX"BFD
BONE FILLER DEVICE

INSTRUCTIONS FOR USE

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

INDICATIONS FOR USE
The Osseoflex® BFD Bone Filler Device is intended for the delivery of bone cement.

DEVICE DESCRIPTION
The BFD package contains (4) Osseoflex BFD Bone Filler Devices - 10 gauge or 8 gauge compatible

Osseoflex BFD Bone Filler Device
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A - Osseoflex BFD Obturator (4)
1-0.25cc cement displacement marks
B - Osseoflex BFD Tube (4)
2-Exit marker
3-1cmincrementinsertion marks

WARNINGS

The product is sterilized by ethylene oxide. Do not use if package is opened or damaged.

Breakage of the device may require intervention or retrieval.

The Osseoflex BFD must be utilized only with the cannula properly positioned in the vertebral body under fluoroscopic guidance
using on demand radiographic imaging equipment.

Following completion of cement delivery, the Osseoflex BFD should be removed before the bone cement polymerizes.

Do not re-sterilize and/or reuse. The Osseoflex BFD is for single use only. Reconditioning refurbishing, repair, modification, or re-
sterilization of the device to enable further use is expressly prohibited as it may result in loss of function and/or infection. It is
important to read the Instructions for Use and these precautions prior to device operation.

PRECAUTIONS

Itis important to read the Instructions For Use and these precautions prior to device operations.

Use the Osseoflex BFD prior to Use By Date noted on the package and verify product is undamaged.

Physicians using the Osseoflex BFD should be familiar with the physiology and pathology of the selected anatomy, and be trained
in the performance of the chosen surgical technique. The device should be manipulated only under fluoroscopic observation
with radiographic equipment that provides high quality images.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Adverse events potentially associated with use of the device include:

Nerve injury including puncture of the cord or nerve roots potentially resulting in radiculopathy, paresis or paralysis
Pulmonary embolism

Hemothorax or pneumothorax

Infection including deep or superficial wound infection

Unintended puncture wounds including vascular puncture and dural tear

Hemorrhage

Hematoma

« Pain

DIRECTIONS FOR USE

Fill the BFD tube with bone cement to the distal tip of the tube to purge all air from BFD.

The 8 gauge compatible BFD tube holds up to 1.0cc of bone cement.

The 10 gauge compatible BFD tube holds up to .75cc of bone cement.

Using high quality imaging guidance advance the tube tip through the working cannula to the bone void. Verify placement of
tube tip at the intended location under fluoroscopy prior to delivery of bone cement.

NOTE: The distal tip of the tube has reached the distal end of the cannula when the exit marker on the tube enters the proximal
end of the cannula.

CAUTION: Never deliver cement through the BFD without fluoroscopic guidance to confirm cement position.

Under fluoroscopic imaging, advance the BFD obturator within the tube by applying manual pressure to the obturator handle to
deliver bone cement to the intended location.

Each indicator mark on the obturator is equivalent to .25cc of bone cement.

When bone cement delivery is complete, remove the BFD tube and obturator.

HOW SUPPLIED
The Osseoflex BFD Bone Filler Device is supplied sterile in a peel-open package. In the event of damage to the sterile packaging, do not use
and notify the manufacturer.

STORAGE
BFD should be stored in their original shipping materials. Proper care should be taken to ensure that the device will not be damaged. Store
ina 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, iliness 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.

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

RONLY Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a

Caution: Consultaccompanying documents physician,

Use By Catalog Number

Manufacturer Lot Number

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

Keep Dry Do not resterilize

AN
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@ Do Not Use If Package Is Damaged
@

Single Use Device, DO NOT REUSE
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OSSEOFLEX"BFD
DISPOSITIF DE COMBLEMENT OSSEUX

MODE D'EMPLOI

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

INDICATIONS
Le dispositif de comblement osseux BFD Osseoflex est congu pour injecter du ciment osseux.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
L'emballage du BFD contient (4) dispositifs de comblement osseux BFD Osseoflex compatibles avec jauge 10 ou 8

Dispositif de comblement osseux BFD Osseoflex
OF-0298/0OF-8298

A - Obturateur BFD Osseoflex (4)

1-Marquages de déplacement du ciment par 0,25 cc
B - Tube BFD Osseoflex (4)

2-Marqueur de sortie

3-Marquages d'insertion par 1 cm d'incrément

AVERTISSEMENTS

Le produit est stérilisé a 'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Une rupture du dispositif peut nécessiter une intervention pour sa récupération.

Le dispositif BFD Osseoflex doit uniquement étre utilisé avec une canule correctement positionnée dans le corps vertébral sous
guidage fluoroscopique, en utilisant I'équipement d'imagerie radiographique a la demande.

Une fois le ciment injecté, le dispositif BFD Osseoflex doit étre retiré avant que le ciment osseux ne se polymérise.

Ne pas restériliser et/ou réutiliser. Le dispositif BFD Osseoflex est prévu pour un usage unique. Un reconditionnement, une
rénovation, une réparation, une modification ou une restérilisation du dispositif pour permettre une utilisation ultérieure est
expressément interdit, car cela peut entrainer une perte de fonction et/ou une infection. Il estimportant de lire le mode d’emploi
et les présentes précautions avant d'utiliser le dispositif.

PRECAUTIONS
« Il estimportant de lire le mode d’emploi et les présentes précautions avant d'utiliser le dispositif.
« Utiliser le dispositif BFD Osseoflex avant la date « A utiliser avant le » indiquée sur I'emballage et vérifier que le produit ne
présente aucun dommage.
« Les médecins utilisant le dispositif BFD Osseoflex doivent connaitre parfaitement la physiologie et la pathologie de I'anatomie
concernée et doivent étre formés a la réalisation de la technique chirurgicale choisie. Le dispositif doit uniquement étre manipulé
sous guidage fluoroscopique,a I'aide d'un équipement radiographique qui fournit une imagerie de haute qualité.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
Les effets indésirables potentiels associés a l'utilisation du dispositif incluent :

Une Iésion nerveuse incluant une perforation de la moelle ou des racines nerveuses pouvant entrainer une radiculopathie, une
parésie ou une paralysie

Une embolie pulmonaire

Un hémothorax ou un pneumothorax

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

Hémorragies

Un hématome

Une douleur

MODE D’EMPLOI

Remplissez le tube BFD avec du ciment osseux jusqu’a I'embout distal du tube pour purger tout I'air du dispositif BFD.

Le tube BFD compatible avec une jauge 8 peut contenir jusqua 1,00 cc de ciment osseux.

Le tube BFD compatible avec une jauge 10 peut contenir jusqu’a 0,75 cc de ciment osseux.

Sur la base du guidage par imagerie de haute qualité, poussez 'embout du tube a travers la canule de travail jusqu‘au vide creusé
dans l'os. Vérifiez que I'embout du tube se situe bien a I'endroit prévu par fluoroscopie avant d'injecter le ciment osseux.
REMARQUE : L'embout distal du tube a atteint 'embout distal de la canule lorsque le marqueur de sortie du tube entre dans
l'embout proximal de la canule.

MISE EN GARDE : N'injectez jamais de ciment par dispositif BFD sans guidage fluoroscopique vous permettant de confirmer la
position du ciment.

Sous imagerie fluoroscopique, poussez l'obturateur BFD dans le tube en appliquant une pression manuelle sur le manche de
l'obturateur pour injecter du ciment osseux a l'endroit prévu.

Chaque marquage d'indication de l'obturateur correspond a 0,25 cc de ciment osseux.

Une fois le ciment osseux injecté, retirez le tube et I'obturateur BFD.

CONDITIONNEMENT
Le dispositif de comblement osseux BFD Osseoflex est fourni stérile dans un emballage pelable. Si I'emballage stérile est endommagé,
n'utilisez pas le dispositif et avertissez le fabricant.

STOCKAGE
Le dispositif BFD doit étre stocké dans son emballage d'expédition d'origine. Il convient de prendre les mesures nécessaires pour éviter que
le dispositif ne soit endommagé. Conserver dans un endroit frais et sec.

DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

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

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

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

Date limite d'utilisation Numéro de référence

Fabricant Numéro de lot

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

Ne pas utiliser si 'emballage estendommagé I::B:] " o . R . .
d'emploi électronique. Pour un exemplaire papier, appelez le service

clientéle américain ou européen

Conserverau sec Ne pas restériliser

o9 ® EvB

Utilisation unique, NE PAS REUTILISER
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OSSEOFLEX®BFD
DISPOSITIVO PER IL RIEMPIMENTO OSSEO

ISTRUZIONI PER L'USO

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

INDICAZIONI PER L'USO
Il dispositivo per il iempimento osseo Osseoflex BFD & concepito per I'erogazione di cemento osseo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La confezione del BFD contiene (4) dispositivi per il iempimento osseo Osseoflex BFD - compatibili con 10 gauge 0 8 gauge

Dispositivo peril ri i osseo O flex BFD
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A - Otturatore Osseoflex BFD (4)
1-Contrassegni di erogazione cemento da 0,25 cc
B - Tubo Osseoflex BFD (4)
2-Contrassegno di uscita
3-Contrassegni di inserimento con incrementi di 1 cm

AVVERTENZE

Il prodotto é stato sterilizzato con ossido di etilene. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

La rottura del dispositivo potrebbe richiedere un intervento di recupero.

Osseoflex BFD deve essere utilizzato solamente con la cannula correttamente posizionata nel corpo vertebrale sotto guida
fluoroscopica, utilizzando apparecchiatura radiografica di imaging al bisogno.

Una volta terminata l'erogazione del cemento, Osseoflex BFD deve essere rimosso prima della polimerizzazione del materiale.
Non risterilizzare e/o riutilizzare. Osseoflex BFD & monouso. Il ricondizionamento, la rimessa a nuovo, la riparazione, la modifica,
o la risterilizzazione del dispositivo per consentire |'ulteriore utilizzo & espressamente vietata, in quanto puo causare perdita di
funzione e/o infezione. E importante leggere le istruzioni per I'uso e queste precauzioni prima di mettere in funzione il dispositivo.

PRECAUZIONI
- Eimportante leggere le istruzioni per I'uso e queste precauzioni prima di mettere in funzione il dispositivo.
« Utilizzare Osseoflex BFD prima della data di scadenza riportata sulla confezione e verificare che il prodotto non sia danneggiato.
« | medici che utilizzano Osseoflex BFD devono conoscere la fisiologia e la patologia dell'anatomia in questione e possedere
un’adeguata formazione in merito all'esecuzione della tecnica chirurgica scelta. Il dispositivo deve essere utilizzato solamente
sotto osservazione fluoroscopica, utilizzando dispositivi radiografici in grado di fornire immagini di alta qualita.

POTENZIALI EFFETTI COLLATERALI

Gli effetti collaterali potenzialmente associati all'uso del dispositivo includono:

Lesioni nervose inclusa la puntura del midollo o delle radici nervose che potrebbero causare radicolopatia, paresi o paralisi
Embolia polmonare

Emotorace o pneumotorace

infezione, inclusa infezione superficiale o profonda della ferita

Ferite da puntura involontarie inclusa puntura vascolare e lacerazione durale

Emorragia

Ematoma

« Dolore

INDICAZIONI PER L'USO

Riempire il tubo del BFD con cemento osseo fino alla punta distale, in modo da eliminare tutta I'aria presente nel dispositivo.

Il tubo del dispositivo compatibile con 8 gauge contiene fino a 1,0 cc di cemento osseo.

Il tubo del dispositivo compatibile con 10 gauge contiene fino a 0,75 cc di cemento osseo.

Utilizzando una guida per immagini ad alta qualita, far avanzare le punta del tubo attraverso la cannula di lavoro, fino alla cavita
ossea. Verificare la collocazione della punta del tubo nella posizione prevista sotto fluoroscopia, prima dell'erogazione del
cemento 0sseo.

NOTA: la punta distale del tubo ha raggiunto l'estremita distale della cannula quando il contrassegno di uscita sul tubo entra
nell'estremita prossimale della cannula.

ATTENZIONE: mai erogare cemento attraverso questo dispositivo senza guida fluoroscopica che confermi la posizione del
cemento.

Sotto imaging fluoroscopico, far avanzare I'otturatore del dispositivo per il riempimento osseo all'interno del tubo, esercitando
manualmente pressione sull'impugnatura dell'otturatore al fine di erogare il cemento osseo nella posizione prevista.

Ogni contrassegno indicatore sull'otturatore corrisponde a 0,25 cc di cemento osseo.

Quando l'erogazione del cemento osseo é stata completata, rimuovere il tubo del BFD e I'otturatore.

FORMATO DI VENDITA
Il dispositivo di riempimento osseo Osseoflex BFD viene fornito sterile in una confezione con apertura a strappo. In caso di danni alla
confezione sterile, non utilizzarlo e informare il costruttore.

CONSERVAZIONE
Il dispositivo di riempimento osseo deve essere conservato nei materiali di spedizione originali. Prestare la dovuta attenzione per garantire
cheil dispositivo non venga danneggiato. Conservare in un luogo fresco e asciutto.

DISPOSITIVO MONOUSO

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

[steriLE[eo]| Sterilizzato con ossido di etilene Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Attenzione: consultare ladocumentazione La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli

allegata medici o dietro prescrizione medica.
Usare entro El 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 il numero
ID delle istruzioni per I'uso. Per una copia stampata, contattare il
Servizio clienti negli Stati Uniti d’America o nell'Unione Europea.

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Conservare al riparo dall'umidita Non risterilizzare

® B B G
Amzﬁ
>3

Dispositivo monouso, NON RIUTILIZZARE
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OSSEOFLEX®BFD
KNOCHENFULLMITTELVORRICHTUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

ANWENDUNGSHINWEISE
Die Osseoflex BFD Knochenfiillmittelvorrichtung ist fiir die Abgabe von Knochenzement vorgesehen.

GERATEBESCHREIBUNG
Die BFD Packung enthélt (4) Osseoflex BFD Knochenftillmittelvorrichtungen - 10 Gauge oder 8 Gauge kompatibel

Osseoflex BFD Knochenfiillmittelvorrichtung
OF-0298/OF-8298

A - Osseoflex BFD Obturator (4)

1-0,25cc Zementverschiebungsmarkierungen
B -Osseoflex BFD Schlauch (4)

2 - Austrittsmarkierer

3 - 1cm Inkrementeinfiihrungsmarkierungen

WARNUNGEN

« Dieses Produkt wurde unter Verwendung von Ethylenoxid sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder
beschadigt ist.
Eine Beschadigung des Produkts kann GegenmafBnahmen oder eine Riickholung erforderlich machen.
Osseoflex BFD darf nur verwendet werden, wenn die Kaniile sachgeméB unter fluoroskopischer Fiihrung und unter Verwendung
von radiographischen On-Demand-Bildgebungsvorrichtungen in den Wirbelkorper positioniert wird.
Nach der Beendigung der Zementaufgabe sollte Osseoflex BFD vor der Polymerisation des Knochenzements entfernt werden.
Nicht erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden. Das Osseoflex BFD ist nur fiir den Einmalgebrauch gedacht. Aufbereitung,
Umarbeitung, Reparatur, Anderung oder Neusterilisierung des Geréts zur Erméglichung der Weiterverwendung ist ausdriicklich
untersagt, da Funktionsverlust und/oder Infektion die Folge sein konnten. Es ist wichtig, diese Gebrauchsanweisung und diese
VorsichtsmalBnahmen vor der Inbetriebnahme des Gerates zu lesen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Esist wichtig, diese Gebrauchsanweisung und diese VorsichtsmalBnahmen vor der Inbetriebnahme des Gerates zu lesen.
« Verwenden Sie das Osseoflex BFD nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum und vergewissern Sie sich,
dass keine Beschadigungen am Produkt vorliegen.
« Arzte, die das Osseoflex BFD verwenden, sollten mit der Physiologie und Pathologie der gewahlten Anatomie vertraut und in der
Durchfilhrung der gewdhlten Operationstechnik geschult sein. Das Gerdt sollte nur unter Rontgenbeobachtung mit
Rontgengeraten, die hochqualitative Bilder liefern, bewegt werden.

POTENTIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Unerwiinschte und potentiell mit der Verwendung des Geréts in Verbindung stehende Ereignisse umfassen:

Nervenverletzung, darunter Durchstich des Nervenstrangs oder der Nervenwurzeln, fihren potentiell zu Radikulopathie, Parese
oder Paralyse

Lungenembolie

Hamothorax oder Pneumothorax

Infektion, darunter tiefe oder oberflachliche Wundinfektion

Unbeabsichtigtes Durchstechen von Wunden, einschlieBlich Venenpunktur und Duralsackreien

Blutungen

Hamatom

Schmerz

ANWENDUNGSHINWEISE

Fillen Sie den BFD Schlauch mit Knochenzement bis zur distalen Spitze des Schlauchs, um die gesamte Luft aus dem BFD
herauszudriicken.

Der 8 Gauge kompatible BFD Schlauch halt bis zu 1,0cc Knochenzement.

Der 10 Gauge kompatible BFD Schlauch hélt bis zu 0,75cc Knochenzement.

Schieben Sie die Schlauchspitze unter Verwendung hochqualitativer Bildgebungsfiihrung durch die Arbeitskaniile zum
Knochenhohlraum vor. Uberpriifen Sie die Platzierung der Schlauchspitze vor der Abgabe des Knochenzements an der
vorgesehenen Stelle unter Fluoroskopie.

HINWEIS: Die distale Spitze des Schlauchs hat das distale Ende der Kaniile erreicht, wenn die Austrittsmarkierung auf dem
Schlauch in das proximale Ende der Kantile eintritt. VORSICHT: Geben Sie Zement niemals durch das BFD ab, ohne die
Zementposition mittels einer fluoroskopischen Fiihrung zu bestatigen.

Schieben Sie den BFD Obturator unter fluoroskopischer Bildgebung innerhalb des Schlauchs vor, indem Sie manuellen Druck auf
den Obturatorgriff austiben, um das Knochenzement an die vorgesehene Stelle abzugeben.

Jede Anzeigemarke am Obturator entspricht 0,25cc Knochenzement.

Entfernen Sie den BFD Schlauch und Obturator, wenn die Knochenzementabgabe abgeschlossen ist.

LIEFERFORM
Die Osseoflex BFD Knochenfillmittelvorrichtung wird in steriler Form in einer Aufrei3verpackung geliefert. Nicht benutzen, falls die sterile
Verpackung beschadigt ist, und den Hersteller entsprechend informieren.

AUFBEWAHRUNG
BFD sollte in seinen originalen Versandmaterialien aufbewahrt werden. Man sollte sich stets vergewissern, dass das Gerat 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 kénnen das Risiko der Kontamination des Geréts in sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw.
Kreuzinfektion zur Folge haben, u.a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
des Geréts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

[steriLeeo]| Sterilisiert mit Ethylenoxid [c[rer] |Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft
Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur von
Vorsicht: Begleitdokumente beachten RONLY |einem Arzt oder auf eine drztliche Anordnung hin abgegeben
werden.

Verfallsdatum Katalognummer

Hersteller Chargennummer

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

Nicht verwenden, wenn Packung
beschadigt ist

Trocken lagern Nicht erneut sterilisieren

® & |6

Nur fiir den Einmalgebrauch/NICHT
WIEDERVERWENDEN

® ) @ R B>
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OSSEOFLEX®BFD
DISPOSITIVO DE RELLENO OSEO

INSTRUCCIONES DE USO

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

INDICACIONES DE USO
El dispositivo de relleno 6seo Osseoflex BFD esta disefiado para la colocacion de cemento éseo.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El envase de BFD contiene (4) dispositivos de relleno éseo Osseoflex BFD (compatibles con calibre 10 o calibre 8)

Dispositivo de relleno 6seo Osseoflex BFD
OF-0298/OF-8298

/@\

N T .
b

A -Obturador de Osseoflex BFD (4)

1-Marcas de desplazamiento de cemento de 0,25 cc
B-Tubo de Osseoflex BFD (4)

2-Marcador de salida

3-Marcas de insercion en aumentos de 1 cm

ADVERTENCIAS

El producto se esteriliza con dxido de etileno. No utilizar si el envase esté abierto o danado.

La rotura del dispositivo podria exigir un procedimiento de intervencion o recuperacion.

El Osseoflex BFD debe usarse solo si la canula esta bien colocada en el cuerpo vertebral bajo guia fluoroscépica mediante equipos de
diagnostico por imagenes radiograficas disponibles.

Una vez finalizada la colocacién de cemento, se debe extraer el Osseoflex BFD antes de que se polimerice el cemento dseo.

No volver a esterilizar ni reutilizar. El Osseoflex BFD esta disefiado para un solo uso. El reacondicionamiento, la restauracion, la
reparacion, la modificacion o la reesterilizacion del dispositivo para su posterior utilizacion estan expresamente prohibidos, ya que
podrian ocasionar pérdidas funcionales y/o infecciones. Es importante leer las instrucciones de uso y estas precauciones antes de
usar el dispositivo.

PRECAUCIONES
« Esimportante leer las instrucciones de uso y estas precauciones antes de usar el dispositivo.
« Use el Osseoflex BFD antes de la fecha de vencimiento que se indica en el paquete y verifique que no haya danos.
« Los médicos que usen el Osseoflex BFD deben estar familiarizados con la fisiologia y patologia de la anatomia seleccionada y
deben estar capacitados para realizar la técnica quirdrgica seleccionada. El dispositivo solo debe manipularse bajo observacion
fluoroscépica con equipos radiograficos que proporcionen imagenes de alta calidad.

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES
Los efectos adversos posiblemente asociados con el uso del dispositivo incluyen:

Lesiones nerviosas, como puncion de la médula o las raices nerviosas, que podrian ocasionar radiculopatia, paresia o paralisis
Embolia pulmonar

Hemotdrax o neumotérax

Infecciones, incluidas infecciones profundas o superficiales de la herida

Heridas por puncién involuntarias, como puncién vascular y desgarro dural

Hemorragia

Hematoma

Dolor

INSTRUCCIONES DE USO

« Llene el tubo del BFD con cemento 6seo hasta la punta distal del tubo para purgar todo el aire del BFD.
El tubo del BFD compatible con el calibre 8 puede contener hasta 1,0 cc de cemento dseo.
El tubo del BFD compatible con el calibre 10 puede contener hasta 0,75 cc de cemento dseo.
Mediante el uso deimagenes de alta calidad como guia, coloque el tubo a través de la canula de trabajo hasta el hueco del
hueso. Verifique la colocacion de la punta del tubo en el lugar deseado bajo fluoroscopia antes de colocar el cemento 6seo.
NOTA: La punta distal del tubo habré alcanzado el extremo distal de la cdnula cuando el marcador de salida del tubo ingresa al
extremo proximal de la canula.
PRECAUCION: Nunca coloque cemento a través del BFD sin guia fluoroscépica para confirmar la posicion del cemento.
Mediante imagenes fluoroscopicas, coloque el obturador del BFD dentro del tubo. Para ello, presione con la mano el mango del
obturador para colocar cemento 6seo en el lugar deseado.
Cada marca del indicador del obturador equivale a 0,25 cc de cemento dseo.
Una vez finalizada la colocacién de cemento dseo, extraiga el tubo y el obturador del BFD.

PRESENTACION
El dispositivo de relleno dseo Osseoflex BFD se proporciona estéril en un envase para abrir. Si el envase estéril esta dafiado, no lo use e informe
al fabricante.

ALMACENAMIENTO
El BFD debe almacenarse en su paquete de envio original. Se debe tener cuidado para garantizar que el dispositivo no sufra dafos.
Almacenar en un lugar fresco y seco.

DISPOSITIVO PARA UN SOLO USO

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

[steriLE[eo]| Esterilizado con oxido de etileno Representante autorizado en la Comunidad Europea

Precaucion: consultar los documentos RONLY La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de
incluidos 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 electrénica, escanee el codigo QR o visite
S P la pagina www.merit.com/ifu e introduzca el nimero de ID de las
No utilizar si el envase esté danado I::[i] - -
Instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa, llame al
Servicio de atencién al cliente en los Estados Unidos o la UE.

Mantener en un lugar seco @ No volver a esterilizar

Para un solo uso Gnicamente, NO
REUTILIZAR




Portuguese

OSSEOFLEX®BFD
DISPOSITIVO DE ENCHIMENTO OSSEO

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

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

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O Dispositivo de Enchimento Osseo Osseoflex BFD destina-se a administragao de cimento 6sseo.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO
Aembalagem de BFD contém (4) Dispositivos de Enchimento Osseo Osseoflex BFD - compativel com calibre 10 0u 8

Dispositivo de Enchi Osseo Osseoflex BFD
OF-0298/0F-8298

A -Obturador do Osseoflex BFD (4)

1-Marcas de deslocagao de cimento de 0,25 cc
B -Tubo Osseoflex BFD (4)

2-Marcador de saida

3-Marcas de aumentode 1cm

AVISOS

« O produto é esterilizado por éxido de etileno. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- A avaria do dispositivo pode requerer uma intervengao ou remogao.

« O Osseoflex BFD deve ser utilizado unicamente com a canula adequadamente posicionada no corpo vertebral sob orientacao
fluoroscépica utilizando equipamento radiogréfico de imagiologia quando pedido.

« Apos a administracao do cimento, o Osseoflex BFD deve ser removido antes da polimerizagdo do cimento dsseo.

« Nao volte a esterilizar e/ou a utilizar. O Osseoflex BFD destina-se a uma unica utilizagao. O reacondicionamento, renovagao,
reparagao, modificagdo ou nova esterilizagao do dispositivo para permitir uma nova utilizagao sao expressamente proibidos, pois
podem resultar na perda de fungdo e/ou infecdo. E importante ler as Instrugées de Utilizagdo e estas precaugdes antes da
operagao do dispositivo.

PRECAUGOES
- Eimportante ler as Instrugées de Utilizacdo e estas precaucées antes da operacao do dispositivo.
« Utilize o Osseoflex BFD antes do Prazo de Validade indicado na embalagem para assegurar que nao ocorreram danos.
« Os médicos que utilizam o Osseoflex BFD devem estar familiarizados com a fisiologia e patologia da anatomia selecionada e ter
formagao na execucdo da técnica cirtrgica escolhida. O dispositivo deve ser manipulado unicamente sob observacao
fluoroscopica com equipamento radiografico que forneca imagens de alta qualidade.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
Os eventos adversos potencialmente associados a utilizacao do dispositivo incluem:
« Lesdo do nervo incluindo puncéo do cordao ou das raizes do nervo resultando em radiculopatia, paresia ou paralisia
Embolia pulmonar
Hemotdrax ou pneumotdrax
Infegdo, incluindo infecao da ferida superficial ou profunda
Feridas de pungdo nao intencionais, incluindo pungao vascular e rasgo dural
Hemorragia
Hematoma
- Dor

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Encha o tubo BFD com cimento ésseo até a ponta distal do tubo para purgar todo o ar do BFD.

O tubo BFD compativel com o calibre 8 retém até 1,0 cc de cimento dsseo.

O tubo BFD compativel com o calibre 10 retém até 0,75 cc de cimento 6sseo.

Utilizando orientacdo de imagiologia de alta qualidade, avance a ponta do tubo através da canula de acesso até ao vazio do osso.
Verifique a colocacéo da ponta do tubo na localizacao pretendida sob fluoroscopia antes da administragao do cimento 6sseo.
NOTA: A ponta distal do tubo atingiu a extremidade distal da canula quando o marcador de saida no tubo entra na extremidade
proximal da canula.

ATENGAO: Nunca administre cimento através do BFD sem orientagao fluoroscépica para confirmar a posicéo do cimento.

Sob imagem fluoroscépica, avance o obturador do BFD no tubo aplicando pressao manual na pega do obturador para administrar
cimento 6sseo na localizacao pretendida.

Cada marca indicadora no obturador é equivalente a 0,25 cc de cimento 6sseo.

Quando a administracdo de cimento 6sseo estiver completa, remova o tubo e o obturador do BFD.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO
O Dispositivo de Enchimento Osseo Osseoflex BFD é fornecido esterilizado numa embalagem destacavel. No caso de danos na embalagem
esterilizada, nao utilize e informe o fabricante.

ARMAZENAMENTO
O BFD deve ser guardado nos respetivos materiais de envio originais. Deve tomar as medidas adequadas para garantir que o dispositivo esta
protegido contra danos. Armazene num local fresco e seco.

DISPOSITIVO DE UTILIZAGAO UNICA

Apenas para uso num unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar, ou esterilizar novamente. A reutilizagao, reprocessamento, ou nova
esterilizagdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar
em lesdes para o paciente, doenga, ou morte. A reutilizagéo, reprocessamento ou nova esterilizagao poderao também provocar um risco
de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar uma infecdo cruzada ou uma infecéo do paciente, incluindo, entre outras, a transmissao
de doencal(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca ou a morte da
paciente.

[sterieleo]| Esterilizada com 6xido de etileno Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo por ou

Atencéo: Consulte os documentos anexos RONLY . -
segundo a prescricao de um clinico.

Validade Numero de catdlogo

Fabricante Numero de lote

Nio util bal e Para obter uma copia eletronica, faga a leitura do Cédigo QR ou aceda
d:r?it‘ijc!é: casoaembalagem esteja I::B:] a www.merit.com/ifu e introduza a ID de IFU. Para obter uma cépia
impressa, para os EUA ou a UE, contacte o Servico de Apoio ao Cliente.

Nao volte a esterilizar

Manter seco

Dispositivo de utilizagdo Gnica, NAO
REUTILIZAR
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Portuguese-Brazil

OSSEOFLEX®BFD
DISPOSITIVO DE PREENCHIMENTO OSSEO

INSTRUCOES DE USO

Atengao: Leis federais dos EUA determinam que esse dispositivo sé pode ser vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

INDICAGOES DE USO
O Dispositivo de Preenchimento Osseo Osseoflex BFD foi projetado para implantar cimento ésseo.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO
0 pacote do BFD contém (4) Dispositivos de Preenchimento Osseo Osseoflex BFD - compativeis com calibre 10 ou calibre 8

Dispositivo de Preenchi Osseo0 O flex BFD
OF-0298 / OF-8298
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b

A -Obturador do Osseoflex BFD (4)

1-Marcas de deslocamento de cimento de 0,25 cc
B -Tubo do Osseoflex BFD (4)

2-Marcador de saida

3-Marcas para inser¢ao em incrementos de 1cm

ADVERTENCIAS

« O produto é esterilizado por éxido de etileno. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

« A quebra do dispositivo pode exigir intervencao ou sua recuperagao.

« O Osseoflex BFD deve ser utilizado apenas com a canula posicionada corretamente no corpo vertebral sob orientacao
fluoroscépica usando equipamentos de imagem radiografica sob demanda.

« Ap6s a conclusao da implantagao do cimento, o Osseoflex BFD deve ser removido antes da polimerizagdo do cimento ésseo.

- Nio reesterilize nem reutilize. O Osseoflex BFD deve ser usado apenas uma vez. E expressamente proibido recondicionar,
remodelar, reparar, modificar ou reesterilizar o dispositivo para possibilitar uma posterior utilizagao, pois tais agdes podem
resultar em perda funcional e/ou infeccao. E importante ler as instrucdes de uso e estas precaucdes antes de operar o dispositivo.

PRECAUGOES
- Eimportante ler as instrugdes de uso e estas precaugdes antes de operar o dispositivo.
« Use o Osseoflex BFD antes da data de validade indicada na embalagem e certifique-se de que o produto nao esteja danificado.
« Os médicos que usam o Osseoflex BFD devem estar familiarizados com a fisiologia e a patologia da anatomia selecionada e ter o
devido treinamento de como realizar a técnica cirdrgica escolhida. O dispositivo deve ser manipulado apenas sob observagao
fluoroscopica com equipamentos radiogréficos que fornecam imagens de alta qualidade.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos potencialmente associados ao uso do dispositivo incluem:

Leséo no nervo incluindo pungdo de raizes nervosas ou medulares, resultando potencialmente em radiculopatia, paresia ou
paralisia

Embolia pulmonar

Hemotdrax ou pneumotdrax

Infeccao incluindo infecgao profunda ou superficial de feridas

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

Hematoma

- Dor

ORIENTAGOES DE USO

« Encha o tubo do BFD com cimento dsseo até a ponta distal do tubo para expulsar todo o ar do BFD.

« O tubo do BFD compativel com calibre 8 aceita até 1,0 cc de cimento dsseo.

« O tubo do BFD compativel com calibre 10 aceita até 0,75 cc de cimento dsseo.

« Com orientagdo por imagens de alta qualidade, avance a ponta do tubo através da canula de trabalho até a cavidade 6ssea.
Verifique a colocagdo da ponta do tubo no local pretendido sob fluoroscopia antes de implantar o cimento ésseo.
NOTA: A ponta distal do tubo atinge a extremidade distal da canula quando o marcador de saida no tubo entra na extremidade
proximal da canula.
ATENGAO: Nunca implante o cimento através do BFD sem orientagao fluoroscépica para confirmar a posicao do cimento.
Sob imagem fluoroscopica, avance o obturador do BFD dentro do tubo aplicando pressao manual ao punho do obturador para
implantar o cimento 6sseo ao local pretendido.
« Cada marca indicadora no obturador é equivalente a 0,25 cc de cimento dsseo.
« Quando a implantagao de cimento dsseo estiver completa, remova o tubo e o obturador do BFD.

FORNECIMENTO
0 Dispositivo de Preenchimento Osseo Osseoflex BFD é fornecido em condicao estéril em uma embalagem do tipo peel-open. Em caso de
danos a embalagem estéril, ndo utilize e informe o fabricante.

ARMAZENAMENTO
O BFD deve ser armazenado nos materiais de envio originais. Deve-se ter o devido cuidado para garantir que o dispositivo ndo seja
danificado. Armazene em local fresco e seco.

DISPOSITIVO DE USO UNICO

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

Esterilizado com éxido de etileno [ec[rer] |Representante autorizado na Comunidade Europeia

RONLY Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé pode ser

Atencéo: Consulte os documentos anexos N - R,
vendido por médicos ou sob prescricio médica.

Validade Numero de catélogo

Fabricante Numero do lote

Para obter uma copia eletrénica, faca a leitura do cédigo QR, ou
< . " acesse www.merit.com/ifu e digite o Nimero de ID de IFU. Para obter
@ Nao use seaembalagem estiver danificada I::Eﬂ uma copia impressa, telefone para o Servico de Atendimento ao

Cliente dos EUA ou da UE.

Mantenha seco Néo reesterilize

Dispositivo para Uso Unico, NAO REUTILIZAR




Dutch

OSSEOFLEX"”BFD
BOTVULLINGSINSTRUMENT

GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het Osseoflex BFD Botvullingsinstrument is bedoeld voor het aanbrengen van botcement.

BESCHRIJVING APPARAAT
De verpakking voor de BDF bevat (4) Osseoflex BDF Botvullingsinstrumenten - compatibel met Ch 10 of Ch 8

Osseoflex BDF Botvullingsinstrument
OF-0298/OF-8298

A - Osseoflex BFD Obturator (4)
1-0,25 cc cementverplaatsingsmarkering

B - Osseoflex BFD Buis (4)
2-Uitgangsmarkering
3-Inbrengmarkeringen met stappen van 1cm

WAARSCHUWINGEN

« Het product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
Als het instrument breekt, zou een ingreep of verwijdering nodig zouden kunnen zijn.
De Osseoflex BFD mag alleen worden gebruiken wanneer de canule op juiste wijze onder fluorescopische begeleiding in het
wervellichaam is geplaatst, waarbij indien nodig radiografische beeldvormingsapparatuuur is gebruikt.
Na voltooiing van het inbrengen van het cement, moet de Osseoflex BFD worden verwijderd voordat het botcement
polymeriseert.
Deze instrumenten mogen NIET worden gesteriliseerd of hergebruikt. De Osseoflex BFD is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Het repareren, reviseren, wijzigen of opnieuw steriliseren van het instrument voor hernieuwd gebruik is expliciet
verboden, aangezien dit kan leiden tot functieverlies en/of infectie. Het is belangrijk dat u de gebruiksinstructies en deze
voorzorgsmaatregelen leest voordat u het instrument gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Het is belangrijk dat u de gebruiksinstructies en deze voorzorgsmaatregelen leest voordat u het instrument gebruikt.
« Gebruik de Osseoflex BFD voor de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat en controleer of het product niet
beschadigd is.
« Artsen die de Osseoflex BFD gebruiken, moeten vertrouwd zijn met de fysiologie en pathologie van de geselecteerde anatomie
en moeten getraind zijn in het uitvoeren van de gekozen chirurgische techniek. Het instrument mag uitsluitend worden
gemanipuleerd onder fluorescopische observatie met radiografische apparatuur die hoogwaardige beelden biedt.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Bijwerkingen die gepaard kunnen gaan met het gebruik van het instrument, zijn onder meer:

Zenuwletsel, inclusief punctie van het ruggenmerg of zenuwwortels, wat mogelijk resulteert in radiculopathie, parese of
verlamming

Longembolie

Hemothorax of pneumothorax

Infectie, inclusief diepe of oppervlakkige wondinfectie

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

Bloeding

Hematoom

. Pijn

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Vul de BFD-buis met botcement tot de distale tip van de buis, om zo alle lucht uit de BFD te verwijderen.

De met Ch 8 compatibele BFD-tube kan tot 1,0 cc botcement bevatten.

De met Ch 10 compatibele BFD-tube kan tot 0,75 cc botcement bevatten.

Gebruik hoogwaardige beeldgeleiding om de tip van de buis door de werkcanule naar de botleegte te brengen. Verifieer de
plaatsing van de tip van de buis op de bedoelde locatie onder fluorescopie voordat u de botcement aanbrengt.

OPMERKING: Het distale uiteinde van de buis heeft het distale uiteinde van de canule bereikt wanneer de uitgangsmarkering op
de buis het proximale uiteinde van de canule ingaat.

LET OP: Breng nooit cement aan via de BFD als er geen fluorescopische beeldgeleiding is om de positie van de cement
te bevestigen.

Breng de BFD-obturator in de buis onder fluorescopische beeldgeleiding verder in door handmatige druk uit te oefenen op de
handgreep van de obturator, om zo botcement aan te brengen op de gewenste locatie.

Elke indicatormarkering op de obturator staat gelijk aan 0,25 cc botcement.

Zodra het aanbrengen van botcement is voltooid, dient u de BFD-buis en obturator te verwijderen.

HOE AANGELEVERD
Het Osseoflex BFD Botopvullingsinstrument wordt steriel aangeleverd in een verpakking die kan worden opengepeld. Indien de steriele
verpakking beschadigd is, mag u hetinstrument niet gebruiken en dient u contact op te nemen met de fabrikant.

OPSLAG
De BFD dienen te worden opgeslagen in hun oorspronkelijke verpakkinsmateriaal. Hanteer deze verpakkingen zorgvuldig, zodat het
instrument niet beschadigd raakt. Bewaar een en ander op 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.

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

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

Let op: Raadpleeg de begeleidende RONLY
documentatie

Gebruiken voor Catalogusnummer

Fabrikant Partijnummer

" . . Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar
Niet gebrulk.en als de verpakking I:Ii] www.merit.com/ifu en typ het IFU ID-nummer. Voor een
beschadigd is

gedrukt exemplaar: bel de klantenservice in de VS of de EU

Droog houden @ Niet opnieuw steriliseren

® ) @ Kk >

Voor eenmalig gebruik / NIET HERGEBRUIKEN




Swedish

OSSEOFLEX"BFD
BENFYLLNINGSENHET

BRUKSANVISNINGAR

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Osseoflex BFD benfyllningsenhet &r avsedd for leverans av bencement.

BESKRIVNING AV ENHETEN
BFD-forpackningen innehaller (4) Osseoflex BFD benfyliningsenheter - kompatibla med 10 gauge eller 8 gauge

o) flex BFD benfylinii h
OF-0298/OF-8298
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A - Osseoflex BFD obturator (4)
1-Forskjutningsmarkeringar for cement varje 0,25 cc
B - Osseoflex BFD tub (4)
2-Utgéngsmarkering
3 - Inkrementmarkeringar for inforing varje 1 cm

VARNINGAR

« Denna produkt ar steriliserad med etylenoxid. Anvdnd inte om forpackningen ar 6ppen eller skadad.

« Om enheten gér sonder kan intervention eller hamtning bli nédvandig.

- Osseoflex BFD far endast anvandas med kanylen i lamplig position i den vertebrala kroppen under fluoroskopisk vagledning,
med hjélp av on-demand-utrustning for radiografisk avbildning.

Efter att cementleveransen har fullbordats bor Osseoflex BFD avldgsnas innan bencementet polymeriseras.

- Bor ej omsteriliseras och/eller ateranvéndas. Osseoflex BFD &r endast avsedd fér engangsanvandning. Rehabilitering, renovering,
reparation, modifiering eller omsterilisering av enheterna for att mojliggora vidare anvandning &r uttryckligen forbjuden,
eftersom det kan leda till funktionsforlust och/eller infektion. Det ar viktigt att ldsa Anvandningsinstruktionerna och dessa
forsiktighetsatgarder innan enheten anvands.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Det &r viktigt att ldsa Anvandningsinstruktionerna och dessa forsiktighetsatgarder innan enheten anvands.
« Anvénd Osseoflex BFD fore datumet for senaste anvdandning som finns angivet pa forpackningen och bekréfta att ingen skada
har uppkommit pa produkten.
« Lakare som anvéander Osseoflex BFD bor vara fortrogna med den valda anatomins fysiologi och patologi, samt vara utbildade i
genomférandet av den valda kirurgiska tekniken. Enheten bor endast manipuleras under fluoroskopisk observation med
radiografisk utrustning som tillhandahaller bilder av hog kvalitet.

MOJLIGA BIVERKNINGAR
Biverkningar som majligen kan vara forknippade med anvandning av enheten inkluderar:

Nervskador, inklusive punktering av ryggmargen eller nervrétter, som eventuellt kan resultera i radikulopati, pares eller
forlamning.

Lungemboli

« Hemothorax eller lungkollaps

Infektion, inklusive djupa eller ytliga sarinfektioner

Oavsiktliga punkteringssar, inklusive karlpunktur och dural reva

Blédning

Hematom

Smarta

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Fyll BFD-tuben med bencement upp till tubens distala spets for att rensa all luft fran BFD.

BFD-tuben som &r kompatibel med 8 gauge rymmer upp till 1,0 cc bencement.

« BFD-tuben som ar kompatibel med 10 gauge rymmer upp till 0,75 cc bencement.

Anvénd avbildningsvéagledning av hdg kvalitet for att fora in tubens spets genom arbetskanylen till benhalrummet. Forsékra dig

om att tubens spets har placerats pa avsedd plats under fluoroskopi innan leveransen av bencement pabérjas.

OBS! Tubens distala spets har natt kanylens distala ande ndr utgangsmarkeringen pa tuben kommer in i kanylens proximala ande.

VARNING: Leverera aldrig bencement via BFD utan fluoroskopisk vagledning for att bekrafta cementets position.

« Anvénd fluoroskopisk avbildning for att féra fram BFD-obturatorn inom tuben genom att applicera manuellt tryck pa obturatorns
handtag, for att leverera bencement till avsedd plats.

« Varje indikatormarkering pa obturatorn motsvarar 0,25 cc bencement.

« Nér leveransen av bencement har fullbordats avlagsnar du BFD-tuben och obturatorn.

HUR SKER LEVERANSEN?
Osseoflex BFD benfyllningsenhet levereras i sterilt skick, i en forpackning med avdragbart hélje. Om den sterila forpackningen skadas bor
den ej anvéndas, och tillverkaren bor kontaktas.

FORVARING
BFD bor forvaras i sin ursprungliga forpackning som anvéandes vid frakt. Enheten bor hanteras pa lampligt sétt for att undvika att den skadas.
Forvara pé kall, torr plats.

ENDAST FOR ENGANGSANVANDNING

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

[steriLe]Eo]| Steriliserad med etylenoxid [ec[rep] | Behdrig representant inom EU

Forsiktighet: Konsultera medféljande RONLY Federala lagar (USA) begransar forsaljiningen av denna enhet till att
dokument. saljas av eller pa order av en lakare.

Ska anvéndas fore Katalognummer
Tillverkare Partinummer

For elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till
@ Anvénd inte om paketet &r skadat I:Ii] www.merit.com/ifu och ange IFU ID-numret. For en tryckt kopia,

ring kundtjansten i USA eller EU.

EF
oT
Ska hallas torr @ Fér ej omsteriliseras

Endast fér engangsanvandning,
ATERANVAND EJ.




Danish

OSSEOFLEX®”BFD
KNOGLEFYLDERENHED

BRUGSVEJLEDNING

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

INDIKATIONER FOR BRUG
Osseoflex BFD Knoglefylderenheden er beregnet til tilfersel af knoglecement.

ENHEDSBESKRIVELSE
BFD-pakken indeholder (4) Osseoflex BFD Knoglefylderenheder - 10 gauge- eller 8 gauge-kompatible

Osseoflex BFD Knoglefylderenhed
OF-0298/ OF-8298

A -Osseoflex BFD Obturator (4)
1-0.25 cc cementforskydningsmaerker
B - Osseoflex BFD ror (4)
2-Udgangsmarker

3-1cminkrement indsaetningsmaerker

ADVARSLER

Produktet er steriliseret med ethylenoxid. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dben eller/og beskadiget.

Brud pa enheden kan kraeve indgriben eller fremdragning.

Osseoflex BFD ma kun anvendes med kanylen korrekt placeret i hvirvellegemet under fluoroskopisk vejledning med anvendelse
af udstyr til levering af radiografiske billeder efter behov.

Efter endt tilforsel af knoglecement ber Osseoflex BFD fjernes, for knoglecementen polymeriseres.

De ma ikke resteriliseres og/eller genbruges. Osseoflex BFD er kun til engangsbrug. Rekonditionering, renovering, reparation,
modifikation eller gensterilisering af enheden for at muliggere yderligere anvendelse er udtrykkeligt forbudt, da det kan medfgre
tab af funktion og/eller infektion. Det er vigtigt at laese instruktionerne for brug og disse forholdsregler inden enheden tages i brug.

FORHOLDSREGLER

Det er vigtigt at laese instruktionerne for brug og disse forholdsregler inden enheden tages i brug.

Brug Osseoflex BFD for sidste anvendelsesdato, som angivet pa pakken, og bekraeft, at produktet ikke er beskadiget.

Laeger, der bruger Osseoflex BFD, ber vare bekendt med den valgte anatomis fysiologi og patologi, og skal veere oplaert i
udferelsen af den valgte kirurgiske teknik. Enheden ber kun manipuleres under fluoroskopisk observation med radiografisk
udstyr, der giver billeder af hgj kvalitet.

MULIGE BIVIRKNINGER
Bivirkninger, der potentielt er forbundet med brug af enheden, omfatter:

Nerveskade, herunder punktering af nervesnor eller nervergdder, der potentielt resulterer i radiculopati, parese eller lammelse
Pulmonal embolisme

Hemothorax eller pneumothorax

Infektion inklusive dyb eller overfladisk sarinfektion

Utilsigtede punkteringssar, herunder vaskulzar punktering og dural rivning

Bladninger

Haematom

Smerte

BRUGSVEJLEDNING
« Fyld BFD-reret med knoglecement til rorets distale spids for at rense alt luft fra BFD.
BFD roret, der er 8 gauge-kompatibel, kan rumme op til 1,0 cc knoglecement.
BFD raret, der er 10 gauge-kompatibel, kan rumme op til 0,75 cc knoglecement.
Ved hjeelp af hojkvalitets billedvejledning feres rerspidsen gennem arbejdskanylen til knoglehulrummet. Kontrollér placeringen
af rorspidsen pa den pataenkte placering under fluoroskopi forud for tilfersel af knoglecement.
BEMZARK: Rorets distale spids har ndet kanylens distale ende, nar udgangsmarkeren pa reret gar ind i den proksimale ende af
kanylen.
OBS: Tilfer aldrig cement gennem BFD uden fluoroskopisk vejledning til at bekraefte cementpositionen.
Under fluoroskopisk billeddannelse, feres BFD-obturatoren frem gennem reret ved at anvende manuelt tryk pa
obturatorhandtaget for at tilfore knoglecement til den pataenkte placering.
Hvert indikatormaerke pé obturatoren svarer til 0,25 cc af knoglecement.
Nar tilferslen af knoglecement er gennemfort, fjernes BFD-roret og obturatoren.

LEVERINGENS INDHOLD
Osseoflex BFD Knoglefylderenheden leveres sterilt i en oplukkelig pakke. I tilfaelde af skader pa den sterile emballage skal de ikke anvendes,
og producenten skal underrettes.

OPBEVARING
BFD skal opbevares i den originale forsendelsesemballage. Der skal tages passende forhandsregler for at sikre, at enheden ikke bliver
beskadiget. Opbevares pé et keligt og tert sted.

ENGANGSENHED

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

[steriLeeo]| Steriliseret med Ethylenoxid Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab
L Ifolge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun saelges af
: ONLY

& Forsigtig: Se medfelgende dokumenter K eller pa ordination af en leege.
g Brug af Katalognummer
“ Producent Partinummer

M IKKE anvendes, hvis emballagen er For at fa en elektronisk kopi, skal du scanne QR-koden eller ga til
@ beskadiget ! 9 I::[i:l www.merit.com/ifu indtaste IFU ID-nummeret. For en trykt kopi kan

9 duringe til den amerikanske eller europaeiske Kundeservice

‘T Skal opbevares tort @ Ma ikke gensteriliseres
® Kun til engangsbrug, MA IKKE GENBRUGES




Greek

OSSEOFLEX®BFD
SYSKEYH MAHPQZHS OXTQN

OAHTIEZ XPHZHZX

Mpogoxn: H opoomovdiakr vopoBesia twv H.M.A. EMTPEMEL TNV TWANGCN TNG CUYKEKPIKEVNG GUCKEUNG HOVO amo 1aTpd i KATOTIV EVTOANG
1aTpov.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ
H Zuokeun minnpwong ootwv Osseoflex BFD ripoopiletat yia Tn xoprynon Tou 00TIKOU TOIHEVTOU.

MEPITPA®H ZYZIKEYHX
H ouokevaoia tou BFD mepiéxel (4) ouokeuég mipwong ootwv Osseoflex BFD - cupatég pe 10 gauge 1y 8 gauge

p1 AR ootV O flexBFD

1 1P 1
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A - Ano@paxktng Osseoflex BFD (4)

1 - ZNUASIa HETATOMONG TOIpéVTOU 0,25¢C
B - ZwArvag Osseoflex BFD (4)

2- Agiktng e€68ou

3-Inuédia eloaywyng Tolgévtou 1cm

MPOEIAOMOIHZEIZ

« To mpoiov éxel amooTelpwBei pe alBuAevoEeiSio. Mnv XpnOIHOTIOIEITE EQV N CUCKEUAGIA £XEL AVOLXTE I UTTOOTEL BAARN.

« HBpavon ¢ cuokeung Umopei va amaitei emépBaon i avaktnon.

« To Osseoflex BFD mpémel va XPNnOILOTOIETAl HOVO HE TO OWANVIOKO OWOTA TOTOBETNUEVO OTO OTOVOUAIKO CWHA UTIO
AKTIVOOKOTIIKH KaBoSrynan, XenotHOmolwvTag e0TAIGHO OKTIVOYPAPIKIG ATTEIKOVIONG KAT anaitnon.

« Meta Vv oAoKkApwon TG xoprynong totpévtou, To Osseoflex BFD Ba mpémet va apaipedei ptv armé Tov TONUHEPIOHO TOU TOIHEVTOU.

« Mnv emavanooTelpwVETE /Kat pnv emavaypnotpomnoteite To Osseoflex BFD mpoopiletat yia pia kat povn xprion. Amayopevetat
PNTA avaKaTEPYATia, avavéwon, EMOKEVR, TPOTOTOINGN 1} EMAVATOOTEIPWON TNG CUCKEUNG Yia va gival Suvath n mepaitépw
xpron, 816t pmopei va odnynoet oe anwAela Aettouvpyiag ri/kat poAuvon. Eival onpavtikéd va SiaBacete Tig odnyieg xpriong kat
QUTEG TIC TTPOPUAGEELG TTPLV aTTO TN AEITOUPYIa TNG CUOKEUNG.

NPOOYAAZEIZ
« Eivat onpavtiko va Stapdcete Tig 08nyieg Xpriong Kat auTég TI MPOQUAAEELS TIPIV artd T AEITOUPYIa TNG GUOKEUNG.
« Xpnotpormotgite To Osseoflex BFD mpv amd v nuepopnvia Aéng mou avaypdgetal otn cuokevaoia Kal BeBaiwbeite 6T1 T0
nipoiov Sev mapouotdlel Kapia PAGRN.
« Ouiatpoi mou xpnotpomolovv 1o Osseoflex BFD mpémel va givat E0IKEIWHEVOL HIE TN GUCIOAOYIA KAl TNV QVATOp{a TNG EMAEYHEVNG
avatopiag Kat va givat eKmatdevpévol oTny amoddoon TnG EMAEYUEVNG XEIPOUPYIKNG TEXVIKNAG. O XEIPIOUAG TNG OUCKEUNG TTPEMEL VAl
TIPAYHATOTTOLEITAL HOVO UTIO OKTIVOOKOTIIKI TTAPATHPNON HE OKTIVOYPAPIKO EEOTTMOHO TIOU TTAPEXEL EIKOVEG UPNARG TTOLOTNTAG.

MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ
AVEMBUUNTES EVEPYELEG TIOL EVOEXOUEVWG OXETICOVTAL JE TN XPHON TNG CUCKEUNG TIEPINAUBAVOLV:

Neupiky BAGBN oupmeplapBavopévng TaPAKEVTNONG TOU MUENOU i TWV VEUPIKWY PI{wv TIoU EVOEKETAL VA TIPOKAAECEL
ptlomdbela, mapeon 1y mapdAuon

MVEUHOVIKOG EUBONIOHOG

AlpoBwpaKag r) mveupoBwpakag

Noipwén cupmephapBavopévng ev tw Babet iy emmoAr¢ Aoipwén Tpavpatog

AkoUOLa TPAVHATA TIAPAKEVTNONG CUUTEPIAABAVOEVWY AYYEIAKNG TTAPAKEVTNONG Kat pri§n OKANPAG prviyyag

Awoppayia

Apdtwpa

Alyog

OAHFIEZ XPHIHXZ

« lepiote T0 owArjva Tou BFD HE 00TIKO TOIHEVTO PEXPI TO AW GKPO TOU CWwAVa yia va eKKevwBei 6Aog o aépag amd o BFD.

« O owhrvag Tou BFD cupBatoc pe 8 gauge xwpdel éwg 1,0cC 00TIKOU TOIUEVTOU.
O owArjvag Tou BFD cupPatog pe 10 gauge Xwpdel €wg 75¢C 00TIKOU TOIUEVTOU.
Y16 uPNARG TTOLOTNTAG ATTEIKOVIOTIKY KaBodriynon, mpowbroTe To Akpo Tou CWANRVA HECW TOU OWANVIOKOU EPYAciag 0To KEVO
ToU 00TOU. MpIv amé T Xoprynon Tou 00TIKOU TOIHEVTOU, EMAANBEVOTE TNV TOMOBETNON TOU AKPOUL TOU CWARVA 0TV
mipoopl{duevn BEon UTTO AKTIVOOKOTNON.
IHMEIQZH: To amw Akpo Tou CWAVA €XEl POATEL OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU CWANVIoKoU OTav o Seiktng e€650uU 0To CwARVa
EICEPXETAL OTO EYYUC AKPO TOU GWANVIOKOU.
MPOZOXH: MoTé pnv xopnyeite ToIpéVTo péow Tou BFD xwpic aktivookomiki kaBodrynon yla tv emaArBeuon tng Béonc.
Y16 AKTIVOOKOTTIKY| QTTEIKOVION, TTPOWONROTE Tov amo@pdktn Tou BFD evtog Tou owlrjva epappolovtag mmieon pe To xépt otn Aapn
TOU AMMOYPAKTN TIPOKEIMEVOU VA XOPNYHOETE OOTIKO TOIMEVTO 0TV TTPoopI{Opevn Béon.
KaBe evSeIKTIKG onpuAdt mavw oTov amo@pAaktn IooSuvapei pe 0,25¢C 00TIKOU TOIPEVTOU.
‘Otav n Xopriynon Tou 00TIKOU ToIHEVTOU OAOKANPWOE(, apaip£oTe To owhrjva Tou BFD Kat Tov amo@paxtn.

TPOMOX AIAGEXHX
H Zuokeur) mijpwong ootwv Osseoflex BFD mapéxetal anooTelpwpévn péoa O€ Lo CUOKEVATia e AmooXI{OHEVO AVOLYHa. Z€ TIEPITTTWON
PBOPAG TNG OTEIPAG CUOKEVATIAG, PNV XPNOIHOTIOIEITE KAl EI5OTTOOTE TOV KATAOKEUAOTH.

AMOOHKEYZH
To BFD mpémel va pUAGCOETAL HEC 0TA apXIKA UMKA QITOGTOAG TOU. O TIPETTEL VA TIPOCEXETE TTPOKEIUEVOU VA SIACQANICETE OTI N CUOKEUN
Sev Ba urootei BAAPN. DuAdooETal O€ SPOCEPS KAl OTEYVO XWPO.

XYZIKEYH MIAZ XPHIHZ

Ma pia xprion o€ évav povo acBevry. Na pnv umoBAalAetal og emavaypnotponoinon, enaveneepyacia fj EMavamnooTteipwon.
H emavaypnoipomnoinon, n emavenegepyacia fj n ENAVANocTeipwon eVEXETAL VA ETTNPEACOLY APVNTIKA TN SOHIKY akepadTNTa fi/kat va
£XOUV WG AMOTENEGHA TNV ACTOXIA TNG GUOKEUNG, KATI TO OTT0(0, LIE TN OEIPA TOU, UMTOPE( val 08Ny OEl OE TPAUUATIONS, acBévela 1y Bdvato
Tou acBevouc. H emavaypnaoipomnoinon, n emavenegepyaaia ry n enavanooteipwon evééxetat emong va Snuioupynoet kivéuvo pdluvong
TNG GUOKEVNAG I)/Kal va TIPOKAAEGOLV Ao{wéN Tou aoBevoug f SIacTaupoU eV LOAUVON TOU AoBEVOUE, CUMMEPINAUBAVOUEVNG EVOEIKTIKA
NG HETAd00oNG AotWSWY voonpdtwy armd évav aoBevri o GANov. H HOAUVON TG CUOKEUNG UTOpE( va 08Ny OEl O€ TPAUUATIONO, AoBEVELa
1 Bavarto Tou acBevoug.

[eo]| AmooTelpwpévo pe alBulevoieibio E€ouciodotnuévoc avtimpdowmnog otnv Eupwrdikn Kowvétnta

Mpoooxn: ZUPBOUAEUTEITE T0 CUVOSEUTIKA RONLY H opoomovdiakr vopobesia twv H.M.A. emtpénel Tnv mwAnon tng
£yypaga OUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG MOVO amTd 1aTPO 1 KATOTIV EVTOAKG LATPOU.
Huepounvia Anéng ApBuOG KaTtahdyou

Kataokevaotnig ApBuogmaptidag

[0 éva NAEKTPOVIKO avTiypago, oapwoTe Tov KwdIko QR 1\

Mnv XpNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV EGV N I:Ii] £moKepOeite Tn oeNiSa www.merit.com/ifu kat elcaydyeTe Tov
OUOKEUAGIO Eival KATEOTPAMMUEVN KWSIKO Twv 0dnytwv Xpriong. Na éva évtumo avtiypapo, KANEoTe
v eéunnpétnon mehatwv HMA 1y EE

Na Siatnpeital oteyvo Mnv enavanooTEIPWVETE

Juokeun piag xpriong, MHN
EMANAXPHZIMONMOIEITE

® |- @EWEE




Turkish

OSSEOFLEX®BFD
KEMIK DOLGU CiHAZI

KULLANIM LiMA

ARI

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

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Osseoflex BFD Kemik Dolgu Cihazi, kemik cimentosu uygulamasi igin kullanilir.

URUN AGIKLAMASI
BFD paketi sunlari icerir: (4) Osseoflex BFD Kemik Dolgu Cihazi - 10 6lgek veya 8 lcek uyumlu

Osseoflex BFD Kemik Dolgu Cihazi
OF-0298/OF-8298

A - Osseoflex BFD Obtiirator (4)
1-0.25cc cimento kaydirma isaretleri
B - Osseoflex BFD Tiipii (4)
2-Cikigisaretleyici
3-1cm artigh girig isaretleri

UYARILAR

- Uriin, etilen oksit ile sterilize edilir. Ambalaji agilmis veya hasarliysa kullanmayin.
Cihazin kirlmasi durumunda ¢ikarilmast icin miidahale gerekebilir.
Osseoflex BFD yalnizca, istege bagli radyografik gértintiileme ekipmani kullanarak, floroskopi gézetimi altinda vertebral gévdeye
dogru sekilde yerlestirilmis kanlle kullanilmalidir.
Cimento uygulamasinin tamamlanmasinin ardindan Osseoflex BFD, kemik cimentosu polimerize olmadan 6nce ¢ikarilmalidir.
Tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Osseoflex BFD tek kullanimliktir. Daha fazla kullanilmasini saglamak icin
cihazin tekrar ayarlanmasi, yenilenmesi, onarilmasi, tizerinde degisiklik yapilmasi veya tekrar sterilize edilmesi kesinlikle yasaktir,
clinkii bunlar islev kaybi ve/veya enfeksiyona yol acabilir. Cihaz kullanilmadan 6nce Kullanim Talimatlarini ve bu 6nlemleri
okumak énemlidir.

ONLEMLER
« Cihaz islemlerinden 6nce Kullanim Talimatlarini ve bu 6nlemleri okumak 6nemlidir.
« Osseoflex BFD'yi hi¢bir hasar olusmadigindan emin olmak igin ambalaj Gzerinde belirtilen Son Kullanim Tarihi'nden 6nce kullanin.
« Osseoflex BFD kullanan hekimler, secilen anatominin fizyolojisi ve patolojisine agina olmali ve segilen cerrahi teknigin uygulanmasi
konusunda egitilmelidir. Cihaz, sadece yiiksek gortintii kalitesini saglamayan radyografik ekipmanlarla birlikte floroskopik
gozlem altinda kullaniimalidir.

MUHTEMEL OLUMSUZ ETKILER
Cihazin kullanimiyla ilgili muhtemel olumsuz etkiler sunlari ierir:
« Omuriligin veya sinir uglarinin ponksiyonu dahil olmak tizere sinir yaralamasi potansiyel olarak radikiilopatiye, pareziye veya
paraliziye neden olabilir.
Pulmoner emboli
Hemotoraks veya pnémotoraks
Derin yada yiizeysel yara enfeksiyonu dahil enfeksiyon
Vaskiiler ponksiyon ve dural yirtilma dahil amaglanmamis ponksiyon yaralari
Kanama
Hematom
« Agn

KULLANIM TALIMATLARI:

BFD igindeki tim havay temizlemek igin BFD tupund, tipun distal ucuna kadar kemik ¢imentosu ile doldurun.

8 6lcek uyumlu BFD tiip, 1,0cc’ye kadar kemik cimentosu alir.

10 6lgcek uyumlu BFD tiip, 0,75cc’ye kadar kemik ¢imentosu alir.

Yiksek kaliteli goriintileme kilavuzunu kullanarak, tipin ucunu calisma kandli yoluyla kemik bosluguna ilerletin. Kemik
¢imentosu uygulanmadan 6nce, floroskopi altinda tiip ucunun istenilen konuma yerlestirildigini dogrulayin.

NOT: Tip Uzerindeki gikis isareti kantliin proksimal ucuna girdiginde, tiptn distal ucu kanuliin distal ucuna ulagmistir.

DIKKAT: Cimento konumunu dogrulamak igin floroskopik kilavuz gbzetim olmaksizin asla BFD yoluyla cimento uygulamayin.
Floroskopik gériintlileme altinda, amaclanan bélgeye kemik ¢imentosu uygulamak icin obturator koluna elle basing uygulayarak
BFD obturatoriini tiip icerisinde ilerletin.

Obtiratordeki her isaret gostergesi, 0,25 cc kemik cimentosuna denk gelir.

Kemik ¢cimentosu uygulamasi tamamlandiginda, BFD tiiptin ve obturatori ¢ikarin.

TEDARIK SEKLI
Osseoflex BFD Kemik Dolgu Cihazi, soyularak agilan bir ambalaj icinde steril olarak tedarik edilmektedir. Steril ambalajin hasar gérmesi
durumunda kullanmayin ve tireticiyi bilgilendirin.

SAKLAMA
BFD, orijinal tasima malzemesi icinde saklanmalidir. Cihazin zarar gérmemesi icin gerekli 6zen ve dikkat gosterilmelidir. Kuru, serin bir yerde
saklayin.

TEK KULLANIMLIK CiHAZ

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

[steriLeeo]| Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim

Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin R o N
siparisiyle satilmasina izin verir.

Son Kullanma Tarihi Katalog Numarasi

Uretici Lot Numarasi

Elektronik kopya icin QR Kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu
adresine giderek IFU Kimlik Numarasini girin. Basili kopya i¢in ABD
veya AB Miisteri Hizmetlerini arayin

Ambalaj Hasar Gérmiisse Kullanmayin

Kuru Sekilde Saklayin Yeniden sterilize etmeyin

Tek Kullanim Cihaz, TEKRAR KULLANMAYIN




Polish

OSSEOFLEX®BFD
WYROB DO WYPEENIANIA KOSCI

NSTRU

JA YTKOWANIA

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wyréb do wypetniania kosci Osseoflex BFD przeznaczony jest do podawania cementu kostnego.

OPIS WYROBU
Opakowanie BFD zawiera (4) wyroby do wypetniania kosci Osseoflex BFD — odpowiadajace rozmiarowi 10 lub 8 G

Wyréb do wypetniania kosci O. flex BFD
OF-0298/ OF-8298

s

N T .
b

A -Obturator Osseoflex BFD (4)

1 -znacznikiiloéci podanego cementu odpowiadajace podaniu 0,25 ml cementu kostnego kazdy
B -Przewod Osseoflex BFD (4)

2-Znacznik wysunigcia

3 - Znaczniki gtebokosci wprowadzenia znajdujace sie w odstepach 1cm

OSTRZEZENIA

Wyréb sterylizowano tlenkiem etylenu. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Ztamanie wyrobu moze wiazac sie z koniecznoscig przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego w celu usuniecia jego odtamanej czesci.
Wyrobu Osseoflex BFD mozna uzywac tylko wéwczas, gdy kaniula jest prawidtowo umiejscowiona w trzonie kregu, co nalezy
potwierdzi¢, wykonujac fluoroskopie z wykorzystaniem najwyzszej jakosci sprzetu generujacego obrazy radiologiczne.

Po zakornczeniu podawania cementu wyréb Osseoflex BFD nalezy wyjac, zanim dojdzie do polimeryzacji cementu.

Nie sterylizowac ani nie uzywa¢ ponownie. Wyréb Osseoflex BFD jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Odswiezanie, ponowne przygotowywanie, naprawianie, modyfikowanie i ponowne sterylizowanie wyrobu jest jednoznacznie
zakazane, poniewaz moze prowadzi¢ do zaburzen czynnosciowych lub zakazenia. Przed uzyciem produktu nalezy koniecznie
przeczytac Instrukcje uzytkowania i ponizsze $rodki ostroznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Przed uzyciem produktu nalezy koniecznie przeczytac Instrukcje uzytkowania i ponizsze $rodki ostroznosci.
« Zuzyc¢ przed uptywem daty waznos$ci umieszczonej na opakowaniu oraz sprawdzi¢, czy produkt nie jest uszkodzony.
« Lekarze korzystajacy z wyrobu Osseoflex BFD powinni dobrze znac fizjologie i patologie danej struktury anatomicznej i by¢
wyszkoleni w wybranej technice chirurgicznej. Wszelkie manipulowanie wyrobem powinno odbywac sie zawsze pod kontrolg
fluoroskopowa z wykorzystaniem sprzetu zapewniajacego obrazy wysokiej jakosci.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Zdarzenia niepozadane potencjalnie zwigzane z uzywaniem wyrobu obejmuja:
« uszkodzenie nerwu, w tym przektucie rdzenia lub korzeni nerwéw, mogace prowadzi¢ do radikulopatii, niedowtadu lub paralizu;
zator ptucny;
krwiak optucnej lub odme optucnowa;
zakazenie, w tym powierzchowne lub gtebokie zakazenie rany;
powstanie ran wskutek przypadkowego przektucia, w tym przektucie naczyn lub rozerwanie opony;
krwotok;
« krwiak;
- bol.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Napetni¢ przewdd BFD cementem kostnym do dystalnej koricowki przewodu, aby usunaé cate powietrze z wyrobu BFD.
Przewdd BFD odpowiadajacy rozmiarowi 8 G miesci okoto 1,0 ml cementu kostnego.

Przewdd BFD odpowiadajacy rozmiarowi 10 G miesci okoto 0,75 ml cementu kostnego.

Pod kontrola obrazowania z wykorzystaniem sprzetu generujacego obrazy wysokiej jakosci wprowadzi¢ koricowke przewodu
przez kaniule robocza do pustej przestrzeni w kosci. Sprawdzi¢ pod kontrola fluoroskopowa, czy koricéwka przewodu znajduje
sie w zadanym potozeniu przed podaniem cementu kostnego.

UWAGA: Dystalna koricowka przewodu dojdzie do dystalnego konca kaniuli, kiedy znacznik wysuniecia na przewodzie schowa
sie w kaniuli od jej proksymalnego kornca.

PRZESTROGA: W zadnym wypadku nie nalezy podawac cementu przez wyréb BFD bez kontrolowania umiejscowienia cementu
w badaniu fluoroskopowym.

Pod kontrola fluoroskopowg wprowadzi¢ obturator BFD do przewodu naciskajac recznie na uchwyt obturatora w celu
dostarczenia cementu do zadanej lokalizacji.

Kazdy kolejny znacznik na obturatorze odpowiada podaniu 0,25 ml cementu kostnego.

Po zakonczeniu podawania cementu wyja¢ przewdd BFD oraz obturator.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Wyréb do wypetniania kosci Osseoflex BFD jest dostarczany w stanie jatowym w opakowaniu otwieranym przez rozerwanie. Jesli jatowe
opakowanie okaze si¢ uszkodzone, nie uzywac wyrobu i powiadomic o zaistniatej sytuacji producenta.

PRZECHOWYWANIE
Wyréb BFD nalezy przechowywac w opakowaniach, w ktérych go dostarczono. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ wyrobu.
Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

WYROB JEDNORAZOWEGO UZYTKU

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

Wysterylizowano tlenkiem etylenu Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Przestroga: Nalezy zapoznac sie z zataczonymi RONLY Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze by¢ sprzedawany

dokumentami wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
Zuzyc przed Numer katalogowy
Producent Numer serii

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy

I:Ii] zeskanowac kod QR lub wej$¢ na strone www.merit.com/ifu
iwprowadzi¢ numer ID instrukgji uzytkowania. Aby uzyskac kopie

drukowanag, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA lub UE.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przechowywac w suchym miejscu @ Nie sterylizowac¢ ponownie

o @ ErE |

Wyréb jednorazowego uzytku, NIE UZYWAC
PONOWNIE




Czech

OSSEOFLEX®BFD
KOSTNI PLNICI PROSTREDEK

NAVOD K PO

ZITi

Upozornéni: Dle federalnich zakon( USA si toto zafizeni muZe koupit nebo objednat vyhradné lékar.

INDIKACE PRO POUZITI
Kostni pInici prostfedek Osseoflex BFD je urcen k aplikaci kostniho cementu.

POPIS PROSTREDKU
Baleni BFD obsahuje (4) kostni plnici prosttedky Osseoflex BFD — kompatibilni s priimérem 10 nebo 8 gauge.

Kostni pInici prostiedek Osseoflex BFD
OF-0298/OF-8298

A -Obturator Osseoflex BFD (4)
1-0,25ml znacky posunu cementu

A -Tubus Osseoflex BFD (4)
2-Znacka vystupu
3 -Znacky zavedeniv 1cm odstupech

VAROVANI

Produkt je sterilizovan etylénoxidem. Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny.

Pokud se prostfedek zlomi, mize byt nutné provést intervenci nebo odstranéni.

Osseoflex BFD pouzivejte vyhradné s kanylou spravné zavedenou do téla obratle pod fluoroskopickou kontrolou za pouziti
radiografického zobrazovaciho zafizeni dle potteb.

Po dokonceni aplikace je nutné Osseoflex BFD vytahnout dfive, nez kostni cement zpolymerizuje.

Nesterilizujte znovu a/nebo opétovné nepouzivejte. Osseoflex BFD je urcen k jednorazovému pouziti. Obnova, renovace, oprava,
Uprava, nebo opakovana sterilizace prostiedku na dalsi pouziti jsou vyslovné zakazany, protoze muze dojit k ztraté funkce a/nebo
infekci. Pfed pouzitim prostfedku si prostudujte tento ndvod k pouziti a tato bezpecnostni opatieni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Pred pouzitim prostiedku si prostudujte tento navod k pouziti a tyto bezpecnostni opatieni.
« Osseoflex BFD pouzijte pfed datem spotieby uvedenym na obalu. Ujistéte se, ze produkt neni poskozen.
« Lékafi pouzivajici Osseoflex BFD by méli znat fyziologii a patologii zvolené anatomické struktury a absolvovat $koleni zvolené
chirurgické techniky. S prostfedkem je nutné manipulovat vyhradné pod fluoroskopickou kontrolou za pouziti radiografického
zafizeni poskytujiciho snimky o vysoké kvalité.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

Nezadouci pfihody potencialné spojené s pouzitim prostredku:

Poranéni nerv(, véetné propichnuti michy nebo nervovych kofenti, coz muize potencialné zptisobit radikulopatii, parézu nebo
paralyzu

Plicni embolie

Hemothorax nebo pneumothorax

Infekce, véetné infekce hluboké nebo povrchové rany

NetimysIné bodné rany, vcetné probodnuti cévy a roztrhnuti dury
Krvéceni

Hematom

Bolest

POKYNY K POUZITI

Naplnite tubus BFD kostnim cementem po distalni $picku a vytlacte tak z BFD viechen vzduch.

BDF kompatibilni s primérem 8 gauge je schopen pojmout 1,0 ml kostniho cementu.

BDF kompatibilni s primérem 10 gauge je schopen pojmout 0,75 ml kostniho cementu.

Pod zobrazovaci kontrolou s vysokou kvalitou zavedte Spicku tubusu pres pracovni kanylu do prazdného prostoru v kosti. Pfed
aplikaci kostniho cementu fluoroskopicky zkontrolujte, Ze je Spicka tubusu zavedena na pozadovaném misté.

POZNAMKA: Distalni $picka tubusu doséhne distalniho konce kanyly, kdyz distalni znacka na tubusu vstoupi do proximalniho
konce kanyly.

UPOZORNENI: Nikdy neaplikujte cement pites BFD bez fluoroskopické kontroly ovétujici polohu cementu.

Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte obturator BFD v tubusu plisobenim manuélniho tlaku na rukojet obturatoru a podejte
tak kostni cement do pozadovaného mista.

Kazda znacka na obturatoru odpovidé 0,25 ml kostniho cementu.

Po dokonceni aplikace cementu vytahnéte tubus BFD a obturator.

ZPUSOB DODANI
Kostni plnici prostfedek Osseoflex BFD se dodava sterilni se sloupnutelnym oteviranim. Nepouzivejte, pokud je sterilni obal porusen, a
oznamte to vyrobci.

SKLADOVANI
BFD uchovévejte v pivodnich prepravnich materidlech. Ujistéte se, Ze prostiedek neni poskozen. Skladujte na chladném a suchém misté.

ZARIZENi NA JEDNO POUZITi:

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, nepfipravujte k opakovanému poutziti ani nesterilizujte. Opakované
poutziti, recyklace nebo resterilizace miize narusit strukturaini celistvost prostfedku a/nebo muze vést k poruse prostiedku s nasledkem
poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouZiti, regenerace nebo resterilizace mize byt rovnéz pficinou rizika kontaminace
prostredku a/nebo pficinou infekce pacienta nebo pfenosu infekce, véetné napf. pienosu infekénich nemocizjednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni mGze vést k poskozeni, nemoci nebo imrti pacienta.

[steriLe[eo]| Sterilizovano etylenoxidem [c[rep] | Autorizovany zastupce pro Evropské hospodaiské spolecenstvi
Upozornéni: Prostuduijte privodni RONLY Dle federalnich zakon(i USA si tento prostiedek mize koupit nebo
dokumenty objednat vyhradné Iékar.

Pouzitdo Katalogové ¢islo

Vyrobce Cislo 3arze

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd, nebo jdéte na
Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu I:Ii] www.merit.com/ifu a zadejte ID IFU. Pokud chcete tisténou kopii,
kontaktujte Zakaznické sluzby v USA nebo EU Zakaznicky servis

Uchovavejte v suchu Neresterilizujte opakované

Pouze na jedno pouziti / NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE
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OSSEOFLEX"BFD
YCTPOVICTBO 3A 3AMbJIBAHE HA KOCTY

MHCTPYKLUWUN 3A Y

TPEBA

BHumanue: Oeaepantnat 3akoH (CALL|) orpaHiyasa npopax6ara 1 MoKynkata Ha TO31 HCTPYMEHT CaMo Ha iekapi.

MOKA3AHU/A 3A YINTOTPEBA
YCTPOWCTBOTO 3a 3ambniBaHe Ha KocTn Osseoflex BFD e npeaHasHaueHo 3a J0CTaBAHE Ha KOCTEH LIIMEHT.

OMUCAHUE HA YPEA
OnakoBkata BFD cbabpia (4) ycTpoiicTea 3a 3ambiBaHe Ha kocTy Osseoflex BFD - cbBmecTvimu ¢ pasmep 10G nnu pasmep 8G

YcTpoiicTBO 3a 3anbnBaHe Ha KocTn Osseoflex BFD
OF-0298/ OF-8298

——

A-06Ttypatop Osseoflex BFD (4)

1-0,25cc MapKepm 3a U3MECTMOCT Ha LIIMEHT
B-Tpb6a Osseoflex BFD (4)

2-Mapkep 3a 13xoq

3-1.cm mMapKkepy 3a yBenyaBaHe npyi BUbKBaHe

NPEAYNPEXAEHUA

MpoayKTBT e cTepunusmpaH ¢ eTuneH okcug. He n3nonssarite, ako onakoBKaTta e OTBOpeHa v NoBpefeHa.

CUynBaHeTO Ha YCTPOMCTBOTO MOXKE fla N3MCKBA VHTEPBEHLINA UV N3BaXKAAHE.

Osseoflex BFD TpA6Ba fja ce n3nofi3Ba camo C NPaBUIHO NOCTaBeHa B MPELLIEHHOTO TANO KaHiona Nog, GpyopoCKONUYHO BofeHe
KaTo ce 13nonssa obopysBaHe 3a paanorpapcko n3obpaxkeHue Npu NoncksaHe.

Cnep NpuKniouBaHe Ha AOCTaBAHETO Ha LmeHT, Osseoflex BFD Tpa6Ba fa 6bae n3BafeH npean NonnmeprsaumaTa Ha KOCTHWA LIUMEHT.
[la He ce cTepunusnpa NOBTOPHO W/unu n3nonsea nosTopHo. Osseoflex BFD e camo 3a egHokpatHa ynotpe6a. V3puyHo ce
3abpaHABa NonpaBAHeTO, OGHOBABAHETO, PEMOHTBT, MOANDULIMPAHETO VNV MOBTOPHOTO CTEPUNM3MPAHE Ha YCTPOWCTBOTO 3a
nocneagalla ynotpe6a, Thil KaTo ToBa MOXe fla AoBeAe A0 3aryba Ha GyHKUMA n/unu uHdekuua. BaxHo e Aa npouetete
VIHcTpyKuvnTe 3a ynoTpeba v Te3n npeaynpexaeHna npean paboTa C yCTpoicTBOTO.

MPEANA3HU MEPKN
- BaxHo e na npoyetete MHCTPyKLMUTe 3a ynoTpeba 1 Tesu npeaynpexaeHna npeay pabota ¢ yCTpOCTBOTO.
« W3nonsBaiite Osseoflex BFD npeawu paatata,logHo Ao’ otbenssaHa Ha onakoBKaTa 1 ce yb6efieTe, e NPOAYKTHT He e MOBPeAeH.
« Jlekapurte, nsnonssawy komnnekta Osseoflex BFD, TpA6Ba fa ca 3anosHatn ¢ GpU3MONOrUATa ¥ MaTonorvATa Ha m3bpaHaTa
aHaTomuA 1 Aa 6baaT 0byueH B N3MbIHEHUETO Ha M3bpaHaTa XMPYpryHa TeXHVKa. YCTPONCTBOTO TpAGBa Aa ce MaHunynvpa
camo npu GpyopockonuyHo HabnoaeHne ¢ paanorpadcko obopyasaHe, KOETO OCUTypABa N306paXeHNA C BUCOKO KayecTBo.

MOTEHUWANTHU HEXXENTAHU CbBUTUA
HexenaHute cbbUTUA, NOTEHLMANHO CBbP3aHM C yrnoTpebaTa Ha yCTPOWCTBOTO, BK/IOUBAT:
« HapaHABaHe Ha HepB, BKMIOUMTENIHO MPOOMBaHE Ha HepBHaTa HULIKA UMW KOPEHWTE, KOETO MOTEHUMasHO lie foBefe Ao
pajuKynonaTtua, Napesa uan napanusa.
BenoppobeH em60n113bM
XeMoTopaKC 1nv NHeBMOTOPAKC
WHbeKuma, BKNIOUMTENHO AbN60Ka U NOBbPXHOCTHA paHeBa MHpeKLna
Henpepymuiunesu NpoHUKBaLy paHu, BKIIOUNTENHO NPOo6KBaHe Ha CbA 1 pasKbcBaHe Ha AypaTa
Xemoparus
Xematom
Bonka

WHCTPYKLUW 3A YIIOTPEBA

« HanbnHete Tpb6arta Ha BFD ¢ KOCTEH UMMEHT [0 ANCTanHNA BPbX Ha TpbOaTa, 3a Aa n3Kapare Bb3ayxa ot BFD.

« CbBMecTUMarTa ¢ pasmep 8G Tpbba BFD nobupa Ao 1,0cC KOCTEH LIMMEHT.

« CbBmecTumaTa ¢ pasmep 10G Tpbba BFD nobuvpa ao 0,75¢C KOCTEH LUMEHT.
M3non3Baiikn BUCOKOKaueCTBEHO BU3yaiHO BOfleHe, NpuaBIKeTe Hanpes Bbpxa Ha TpbbaTa npe3 paboTHaTa KaHona Ao
KOCTHaTa KyxuHa. MoTBbp/ieTe NoCTaBAHETO Ha BbpXa Ha TpbbaTta Ha Npe/iBUAEHOTO MACTO NoA Gpyopockonua npeau
[IOCTABAHETO Ha KOCTEH LIVIMEHT.
3ABENEXKA: [InctanHuaT Bpbx Ha TpbbaTa e JOCTUrHan AUCTanHnA Kpail Ha KaHionata, Korato MapKepbT 3a U3XOA Ha Tpbbata
Bfie3e B MPOKCUMaNHWA Kpail Ha KaHionata.
BHUMAHME: Hukora He aocTaBaiiTe LuMeHT upes BFD 6e3 ¢pnyopockonuyHOTO BoAeHe Aa NOTBbPAW NO3NLMATA Ha LIMMEHTa.
Moa dpnyopockoncka Br3yanusauma npuasuxete Hanpes obTypatopa BFD B Tpb6aTa, KaTo MPUNOXKNTE HAaTUCK C PbKa BbpXY
[ipbXKaTa Ha 06TypaTopa, 3a fla AOCTaBUTe KOCTEH LIMMEHT [10 NPefBUAEHOTO MACTO.
Bcekn nHAMKaTopeH mapkep Ha 06TypaTopa e eKkBrBaneHTeH Ha 0,25CC KOCTEH LMEHT.
Cnep KaTo 3aBbPLUM AOCTaBAHETO Ha KOCTEH LIMMEHT, n3BafeTe Tpbbata BFD v o6Typatopa.

KAK CE JOCTABA
YCTpOIiCTBOTO 32 3ambiiBaHe Ha KocTn Osseoflex BFD ce gocTass cTepuiHO B ONakoBKa, KOATO Ce 0TBapA Ypes oTnensaHe. B ciyuaii Ha
nospefa Ha CTepuiHaTa OnakoBKa, He U3Non3gaiTe, a yBefloMeTe Npou3BoauTens.

CbXPAHEHUE
BFD Tps6Ba a ce CbxpaHsBa B OPUriHasHI1TE My MaTepuanyi 3a JocTasKa TpAaGBa a ce NonoxaT NOAXOAALLMTE FPUXKM, 33 f1a Ce rapaHTIpa,
Ue yCTPOICTBOTO HAMa Ala 6baaT nospeeHo. [la ce CbxpaHABa Ha CTYAEHO 1 CYXO MACTO.

YCTPOWCTBO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA

[la ce n3ron3ea camo 3a eAnH nauveHT. He 13non3ssaiite, 06paboTBaIITe UM CTEPUAM3NPAITE MOBTOPHO. [TOBTOPHOTO U3MNON3BaHe,
o6paboTka UM CTEPUNM3aLMA MOXKE Aa HAPYLLIM CTPYKTYPHATa LIANIOCT Ha YCTPOWCTBOTO /UK i A0BEAE A0 HEN3NPaBHOCT, KOATO OT
CBOA CTPaHa Aia NPUUYMHI HapaHsBaHe, 3a60NABaHe WM CMbPT Ha NaLyeHTa. [IOBTOPHOTO 13non3BaHe, 06paboTBaHe Win CTepun3mnpaHe
MoraT CblO Aa Cb34aAaT pUCK OT 3aMbpcABaHe Ha yCTpOl;ICTBOTO n/vnn Aa NPpUYNHAT I/IH¢EKL(VIH nwnu npeHeceHa MH¢EKUMH Ha nayuneHTa,
BKJ/TIOYNTEJTHO, HO HE CaMO, NpeaBaHe Ha I/IHd)eKLlI/IO3Ha 60]18CT(I/I) OT e[i1H NauueHT Ha Apyr. BBMBPCHBBHQTO Haypeaamoxe fa fjoseae o
HapaHABaHe, 3abonseaHe unn CMBpPT Ha NauneHTa.

[eo]| CrepunuaupaHo ¢ eTneHoB okcng, YnbnHomoLLeH npefcTasuten B EBponeiickaTa o6LHOCT

BHUMaHwe: BuxTe cbnbTCTBaLLMTE RONLY ®OepepanHuat 3akoH (CALL) orpaHnyaBa ToBa yCTPOINCTBO 10
ZIOKYMEeHTM npopax6a oT 1N Mo npefn1caHne Ha nekap.

logHo go KatanoxeH Homep

MpowssoauTen Homep Ha napTuaa

3a €N1eKTPOHHO Konne CKaHVIpaIzTE QR Koda wnnotuaete Ha

He n3non3sBaiite, ako onakoBKaTa e www.merit.com/ifu n BbBeaeTe MAEHTUGUKALMOHHUA HOMEp Ha
noBpefeHa I::E:] VIHCTPYKLMATa 3a ynoTpeba. 3a xapTreHo Komiie ce CBbpXeTe C
Ortpena 3a obcnyxBaHe Ha knneHT ot EC vnn CALL

[la ce cbxpaHsiBa Ha CyX0 MACTO @ He cTepunusmpaii nosTopHO

YcTponcTBO 32 eiHOKpaTHa ynotpe6a, 1A HE
CE /3MON3BA NOBTOPHO
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Hungarian

OSSEOFLEX®BFD
CSONTFELTOLT® ESZKOZ

HASZNALATI UTASIT

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

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Az Osseoflex BFD csontfelto|td eszkoz csontcement bejuttataséra szolgal.

ESZKOZLEIRAS

ABFD csomagja a kovetkezéket tartalmazza: (4) db Osseoflex BFD csontfeltolté eszkdz — 10 G-s vagy 8 G-s eszkdzokkel kompatibilis.

Osseoflex BFD csontfeltolt eszkoz
OF-0298/0OF-8298

A - Osseoflex BFD obturator (4)

1-0,25 ml-es cementkinyomési jelzések
B -Osseoflex BFD ¢s6 (4)

2 -Kilépési jelzés

3-1cm-esléptéki bevezetési jelzések

FIGYELMEZTETESEK

« Atermék etilén-oxiddal van sterilizalva. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy sértilt.
Ha az eszkoz eltorik, az tovabbi beavatkozast vagy az eszkoz eltavolitasét teheti sziikségessé.
Az Osseoflex BFD eszkozt kizardlag Gigy szabad hasznalni, hogy a kandilt - a sziikség szerint alkalmazott radiografias berendezéssel
végzett fluoroszkdpias megfigyeléssel ellendrizve — megfelelé médon pozicionalték a csigolyatestben.
A cement bejuttatasanak befejezése utan tavolitsa el az Osseoflex BFD eszkdzt, miel6tt még polimerizalédna a cement.
Ne hasznélja fel és/vagy ne sterilizélja Ujra. Az Osseoflex BFD kizardlag egyszer hasznalatos. Az eszkoz helyreallitasa, javitasa,
modositasa vagy Ujrasterilizélasa tovabbi hasznalat céljabol hatarozottan tilos, mivel mindez a miikod6képesség elvesztését
eredményezheti, és/vagy fert6zésveszélyt okozhat. Fontos, hogy az eszkoz hasznélatbavétele elétt elolvassa a Hasznalati
utasitast és ezeket az dvintézkedéseket.

OVINTEZKEDESEK
« Fontos, hogy az eszkéz hasznélatbavétele el6tt elolvassa a Hasznalati utasitast és ezeket az dvintézkedéseket.
« Az Osseoflex BFD eszkozt csak a csomagolason feltiintetett lejarati datum el6tt haszndlja, és ellenérizze, nem kérosodott-e az eszkoz.
« Az Osseoflex BFD eszkozt hasznalé orvosoknak ismernitik kell az adott anatémiai terilet fizioldgiajat és patologiajat, és
képzettnek kell lennitik a kivalasztott miitéti technika kivitelezésében. Az eszkozt kizardlag jo minéségii képet add radiografias
berendezéssel torténd fluoroszkopias megfigyelés mellett szabad mozgatni.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az eszkoz hasznélata soran a kovetkez6 nemkivanatos események Iéphetnek fel:
Olyan idegsériilés, melyet példaul a gerincvel6 vagy a gerincvel6i gyok punkcidja okoz, potencidlisan radikulopatiat, parézist
vagy paralizist eredményezve

Tidéembdlia

Haemothorax vagy pneumothorax

Felszini vagy a mélyebb réteget érinté fertézés

A vaszkularis punkcié és a duralis szakadds okozta nem szandékos sériilések
Vérzés

Vérémleny

Fajdalom

HASZNALATI UTASITAS
« Alégtelenités érdekében toltse fel a BFD cs6vet csontcementtel, egészen a csé disztalis cstcsaig.
« A8 G-s BFD csébe legfeljebb 1,0 ml csontcement fér bele.
« A 10 G-s BFD cs6be legfeljebb 0,75 ml csontcement fér bele.
J6 mindségu képalkotasi modszerrel végzett megfigyelés mellett tolja be a csé csticsat a munkakaniilon keresztiil a csontiiregbe.

MEGJEGYZES: A cs6 disztélis csticsa akkor éri el a kaniil disztalis végét, amikor a csévon levd kilépési jelolés belép a kandil
proximalis végén.

VIGYAZAT! Soha ne juttasson be cementet a BFD eszkdzzel anélkiil, hogy fluoroszképiéval ne ellenérizné a cement poziciéjat.
Fluoroszképias megfigyelés mellett tolja el6re a BFD obturatorat a csében, manudlis nyomast kifejtve az obturator fogantydjara,
igy bejuttatva a csontcementet a kivant helyre.

« Az obturatoron levé minden egyes jeldlés 0,25 ml csontcementnek felel meg.

« A csontcement bejuttatdsanak befejezése utan tavolitsa el a BFD csovet és az obturatort.

KISZERELES
Az Osseoflex BFD csontfeltolté eszkoz sterilen, lehtizhato fedelii csomagolasban kertil forgalomba. Ne hasznélja fel az eszkozt, ha a steril
csomagolas sérilt, és értesitse errél a gyartot.

TAROLAS
A BFD eszkozt az eredeti csomagolaséban kell tarolni. Megfelelé gondossaggal kell eljarni az eszkoz sériilésének megel6zése érdekében.
Huivos szaraz helyen térolja.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

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

[seriLe[eo]| Etilén-oxiddal sterilizalva [c[rep] |Hivatalos képviselé az Eurdpai Kézdsségben
. Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében
Vigyézat! Olvassa el a csatolt RONLY A . . .
ezaz eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
dokumentumokat

értékesithetd.

Felhasznalhato Katalogusszam

Gyarto Tételszam

Egy elektronikus példanyért olvassa le a QR-kodot, vagy latogasson
elawww.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a Hasznalati
utasitas azonositdszamat. Nyomtatott valtozatért hivja az USA vagy
az EU tgyfélszolgélatat

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sértilt.

® & |6

Szarazon tartandd Ne sterilizélja tjra

Egyszer hasznalatos eszkdz, NE HASZNALJIA
FELUJRA
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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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