English

OSSEOFLEX"®
STRAIGHT HAND DRILL

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® Straight Hand Drill is intended for percutaneous access to bone.

DEVICE DESCRIPTION
The device package contains (1) Osseoflex Straight Hand Drill - 10 gauge or 8 gauge compatible

Osseoflex Straight Hand Drill
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WARNINGS

« This device should only be used by qualified physicians with training in the clinical procedure in which it is being used. Always
use imaging guidance to avoid patient injury.
For safe use of the Osseoflex Straight Hand Drill, the physician should have thorough familiarity with the use and application of
this product.
It is essential to maintain a strict sterile technique during all phases of handling and use of this product.
Dispose used product per local, state and federal blood borne pathogen controls including biohazard sharps container and
disposal procedures.
The product is sterilized by ethylene oxide. Do NOT use if package is opened or damaged.
« Do NOT hammer or bend the device during use. Breakage of the device may occur requiring intervention or retrieval.
« Do NOT re-sterilize and/or reuse. The Osseoflex Straight Hand Drill 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.
Shaft marks on the drill may be used only as reference marks. Shaft marks are not intended to replace the use of imaging
guidance.
« Do NOT use the device without the Osseoflex Access Introducer.

PRECAUTIONS
« Itisimportant to read the Instructions For Use (IFU) and these precautions prior to device operation.
« Use the Osseoflex Straight Hand Drill prior to Use By Date noted on the package.
« Do NOT use damaged product. Before use, inspect the Osseoflex Straight Hand Drill and packaging to verify that no damage has
occurred.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Similar to other alternative devices, adverse events potentially associated with use of Osseoflex Straight Hand Drill include:
Deep or superficial wound infection

Unintended puncture wounds including vascular puncture and dural tear

Hemothorax or pneumothorax

Embolism of fat, thrombus or other materials resulting in symptomatic pulmonary embolism

Nerve injury including puncture of the spinal cord or nerve roots potentially resulting in radiculopathy, paresis or paralysis
- Pain

Hemorrhage

Bleeding or Hematoma

DIRECTIONS FOR USE

Once cannula is in place, advance the Osseoflex Straight Hand Drill through the cannula into the bone. If needed, see Osseoflex
Access Kit Instructions for Use for information on bone access.

Advance the distal end of the Osseoflex Straight Hand Drill to the DISTAL THICK shaft mark which equals the distal end of the
cannula. Confirm this position using imaging guidance prior to proceeding.

Using manual control and imaging guidance, rotate the Osseoflex Straight Hand Drill clockwise and advance to the desired
depth.

Remove the Osseoflex Straight Hand Drill from cannula by rotating in a counter-clock direction.

HOW SUPPLIED
The Osseoflex Straight Hand Drill 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
The Osseoflex Straight Hand Drill should be stored in its original shipping materials. Proper care should be taken to ensure that the
device 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.

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

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

Single Use Device, DO NOT REUSE
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OSSEOFLEX®
PERCEUSE MANUELLE DROITE

MODE D'EMPLOI

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

INDICATIONS
La perceuse manuelle droite Osseoflex® est congue pour créer un accés percutané a l'os.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
L'emballage contient (1) perceuse manuelle droite Osseoflex compatible avec jauge 10 ou 8

Perceuse manuelle droite Osseoflex
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AVERTISSEMENTS

Ce dispositif doit exclusivement étre utilisé par des médecins qualifiés formés pour la procédure clinique dans laquelle il est
utilisé. Utilisez toujours le guidage par imagerie, afin d‘éviter de blesser le patient.

Pour garantir une utilisation sans risque de la perceuse manuelle droite Osseoflex, le médecin doit maitriser parfaitement
I'utilisation et I'application de ce produit.

Il est indispensable de conserver une technique stérile stricte pendant toutes les phases de manipulation et d'utilisation de
ce produit.

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.
Le produit est stérilisé a 'oxyde d’éthylene. Ne PAS utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Ne PAS enfoncer ou plier le dispositif pendant I'utilisation. Une rupture du dispositif peut survenir, nécessitant une intervention
pour sa récupération.

Ne PAS restériliser et/ou réutiliser. La perceuse manuelle droite Osseoflex est prévue 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.

Les marquages de la perceuse peuvent uniquement étre utilisés comme marquages de référence. Les marquages ne sont pas
congus pour remplacer le guidage par imagerie.

Ne PAS utiliser le dispositif sans la gaine d'introduction Osseoflex.

PRECAUTIONS
« Il estimportant de lire le mode d’emploi et les présentes précautions avant d'utiliser le dispositif.
- Utiliser la perceuse manuelle droite Osseoflex avant la date « A utiliser avant le » indiquée sur l'emballage.
« Ne PAS utiliser un produit endommagé. Avant utilisation, controler la perceuse manuelle droite Osseoflex et son emballage pour
s'assurer qu'ils ne présentent aucun dommage.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Comme pour tout autre dispositif, les effets indésirables potentiels liés a I'utilisation de la perceuse manuelle droite Osseoflex incluent :
Une infection de plaie profonde ou superficielle

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

Un hémothorax ou un pneumothorax

Une embolie graisseuse, une thrombose ou d’autres embolies entrainant une embolie pulmonaire symptomatique

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

Une douleur

Hémorragies

Saignements ou hématomes

MODE D’EMPLOI

Une fois la canule en place, poussez la perceuse manuelle droite Osseoflex a travers la canule dans 'os. Si nécessaire, lisez le mode
d'emploi du kit d'accés Osseoflex® pour obtenir plus d'informations sur I'acces a l'os.

Poussez l'embout distal de la perceuse manuelle droite Osseoflex jusqu’au marquage EPAISSEUR DISTALE, qui correspond &
I'embout distal de la canule. Confirmez la position en utilisant Iimagerie avant de continuer.

En utilisant le contréle manuel et le guidage par imagerie, tournez la perceuse manuelle droite Osseoflex dans le sens des
aiguilles d'une montre jusqu'a la profondeur souhaitée.

Retirez la perceuse manuelle droite Osseoflex de la canule en tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

CONDITIONNEMENT
La perceuse manuelle droite Osseoflex est fournie stérile dans un emballage pelable. Si 'emballage stérile est endommagé, n'utilisez
pas le dispositif et avertissez le fabricant.

STOCKAGE
La perceuse manuelle droite Osseoflex doit étre stockée 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 l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance du systéeme qui, a son tour,
pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient
également générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y
compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait
provoquer une blessure, une maladie, voire le déces du patient.

[steriLeleo]| Stérilisé a l'oxyde d'éthyléene 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 |'identification du mode
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé I::B:] " o . R . .

d'emploi électronique. Pour un exemplaire papier, appelez le service

clientéle américain ou européen

Conserverau sec Ne pas restériliser

9 @ EwpE

Utilisation unique, NE PAS REUTILISER
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OSSEOFLEX"®
TRAPANO MANUALE CILINDRICO

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 trapano manuale cilindrico Osseoflex® & concepito per I'accesso percutaneo all'osso.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La confezione del dispositivo contiene (1) trapano manuale cilindrico Osseoflex - compatibile con 10 gauge o 8 gauge

Trapano manuale cilindrico Osseoflex
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AVVERTENZE

- Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici qualificati con formazione nella procedura clinica nella quale viene usato.
Utilizzare sempre la guida per immagini, per evitare di provocare lesioni al paziente.
Per un utilizzo sicuro del trapano manuale cilindrico Osseoflex, il medico deve avere una profonda conoscenza dell'uso e
dell’applicazione di questo prodotto.
E essenziale mantenere una tecnica rigorosamente sterile durante tutte le fasi d’uso e manipolazione di questo prodotto.
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.
Il prodotto é stato sterilizzato con ossido di etilene. NON utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata.
NON colpire o piegare il dispositivo durante I'uso. Il dispositivo potrebbe rompersi e richiedere un intervento di recupero.
NON risterilizzare e/o riutilizzare. Il trapano manuale cilindrico Osseoflex & monouso. Il ricondizionamento, la rimessa a nuovo, la
riparazione, la modifica, o la risterilizzazione del dispositivo per consentire I'ulteriore utilizzo e espressamente vietata, in quanto
puo causare perdita di funzione e/o infezione.
| contrassegni riportati sullo stelo del trapano possono essere utilizzati solo come riferimento, non sono previsti per sostituire
I'uso della guida per immagini.
« NON utilizzare il dispositivo senza I'lntroduttore per accesso Osseoflex.

PRECAUZIONI
- Eimportante leggere le istruzioni per I'uso (IPU) e queste precauzioni prima di mettere in funzione il dispositivo.
« Utilizzare il trapano manuale cilindrico Osseoflex prima della data di scadenza riportata sulla confezione.
« NON utilizzare il prodotto se danneggiato. Prima di utilizzarlo, esaminare il trapano manuale cilindrico Osseoflex e la sua
confezione per verificare che non vi siano danni.

POTENZIALI EFFETTI COLLATERALI

Cosi come altri dispositivi alternativi, gli effetti collaterali potenzialmente associati all'uso del trapano manuale cilindrico Osseoflex
includono:

Infezione superficiale o profonda della ferita

Ferite da puntura involontarie inclusa puntura vascolare e lacerazione durale

Emotorace o pneumotorace

Embolia da grasso, tromboembolia o da altri materiali in grado di provocare un'embolia polmonare sintomatica

Lesioni nervose inclusa la puntura del midollo spinale o delle radici nervose che potrebbero causare radicolopatia, paresi o paralisi.
Dolore

Emorragia

Sanguinamento o ematoma

INDICAZIONI PER L'USO

« Una volta posizionata la cannula, far avanzare il trapano manuale cilindrico Osseoflex attraverso la cannula stessa all'interno
dell'osso. Se necessario, consultare le istruzioni per I'uso del Kit per I'accesso Osseoflex® per maggiori informazioni sull’accesso
all'osso.

« Far avanzare |'estremita distale del trapano manuale cilindrico Osseoflex fino al contrassegno di SPESSORE DISTALE riportato sullo
stelo, equivalente all'estremita distale della cannula. Confermarne la posizione utilizzando la guida perimmagini prima di proseguire.

« Utilizzando il controllo manuale e la guida per immagini, ruotare il trapano manuale cilindrico Osseoflex in senso orario e
avanzare fino alla profondita desiderata.

« Rimuovere il trapano manuale cilindrico Osseoflex dalla cannula ruotandolo in senso antiorario.

FORMATO DI VENDITA
Il trapano manuale cilindrico Osseoflex 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 trapano manuale cilindrico Osseoflex deve essere conservato nei materiali di spedizione originali. Prestare la dovuta attenzione per
garantire che il dispositivo non venga danneggiato. Conservare in un luogo fresco e asciutto.

DISPOSITIVO MONOUSO

Per I'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione puo
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni,
malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione 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 allaltro. La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

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

Attenzione: consultare la documentazione
allegata

La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai 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
I:Ii] visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere il numero ID delle

istruzioni per l'uso. Per una copia stampata, contattare il Servizio
clienti negli Stati Uniti d’America o nell'Unione Europea.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Conservare al riparo dall'umidita @ Non risterilizzare

° 4 ® Ewp i

Dispositivo monouso, NON RIUTILIZZARE
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OSSEOFLEX®
GERADE HANDBOHRMASCHINE

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

ANWENDUNGSHINWEISE
Die Osseoflex® Gerade Handbohrmaschine ist fiir den perkutanen Zugang zum Knochen vorgesehen.

GERATEBESCHREIBUNG
Die Geratepackung enthilt (1) Osseoflex Gerade Handbohrmaschine - 10 Gauge oder 8 Gauge kompatibel

o flex Gerade Handbot hine
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WARNUNGEN

Dieses Gerit sollte nur von qualifizierten und entsprechend mit dem klinischen Einsatz des Geréts geschulten Arzten verwendet
werden. Verwenden Sie zur Vermeidung von Patientenverletzungen immer die Bildgebungsfiihrung.

Um die Osseoflex Gerade Handbohrmaschine sicher zu verwenden, sollte der behandelnde Arzt mit der Verwendung und
Anwendung dieses Produkts sehr gut vertraut sein.

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

Entsorgung des gebrauchten Produkts gemaf lokaler, staatlicher und foderaler Kontrollen fur durch Blut tbertragene
Krankheitserreger, einschlieBlich durchstichsicheren Behaltern fiir medizinischen Sondermiill und Abfallentsorgungsprozeduren.
Dieses Produkt wurde unter Verwendung von Ethylenoxid sterilisiert. NICHT verwenden, wenn die Packung gedffnet oder
beschadigt ist.

Verbiegen Sie das Gerat NICHT wéhrend der Verwendung und schlagen Sie NICHT darauf ein. Eine Beschadigung des Produkts,
die GegenmafBnahmen oder eine Riickholung erforderlich macht, ist méglich.

NICHT erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden. Die Osseoflex Gerade Handbohrmaschine ist nur fiir den Einmalgebrauch
gedacht. Aufbereitung, Umarbeitung, Reparatur, Anderung oder Neusterilisierung des Gerdts zur Erméglichung der
Weiterverwendung ist ausdriicklich untersagt, da Funktionsverlust und/oder Infektion die Folge sein konnten.
Schaftmarkierungen auf der Bohrmaschine diirfen nur als Bezugsmarken verwendet werden. Schaftmarkierungen sind nicht
vorgesehen, um die Verwendung von Bildgebungsfiihrung zu ersetzen.

« Verwenden Sie das Gerat NICHT ohne die Osseoflex Zugangseinfiihrvorrichtung.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Esist wichtig, diese Gebrauchsanweisung und diese Vorsichtsmanahmen vor der Inbetriebnahme des Gerétes zu lesen.
« Verwenden Sie die Osseoflex Gerade Handbohrmaschine nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum.
- Verwenden Sie KEIN beschadigtes Produkt. Uberpriifen Sie die Osseoflex Gerade Handbohrmaschine und die Verpackung vor der
Verwendung, um sich zu vergewissern, dass keine Schaden daran entstanden sind.

POTENTIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Ahnlich wie bei anderen Geriten umfassen unerwiinschte mit der Verwendung der Osseoflex Geraden Handbohrmaschine in
Verbindung stehende Ereignisse unter anderem auch:

Tiefe oder oberflachliche Wundinfektion

Unbeabsichtigtes Durchstechen von Wunden, einschlieBlich Venenpunktur und Duralsackreien

Hamothorax oder Pneumothorax

Fettembolie, Thrombus oder sonstige Materialien, die eine symptomatische Lungenembolie zur Folge haben.
Nervenverletzungen, darunter Durchstich des Riickenmarks oder der Nervenwurzeln, fihren potentiell zu Radikulopathie, Parese
oder Paralyse

Schmerz

Blutungen

Blutungen oder Himatom

ANWENDUNGSHINWEISE

« Sobald die Kaniile sich an Ort und Stelle befindet, fiihren Sie die gerade Handbohrmaschine durch die Kaniile in den Knochen
hinein. Sofern erforderlich, entnehmen Sie den Osseoflex® Access Kit Gebrauchsanweisungen weitere Informationen zum
Knochenzugang.

« Schieben Sie das distale Ende der Osseoflex Geraden Handbohrmaschine bis zur DICKEN DISTALEN Schaftmarkierung, die dem
distalen Ende derKantle entspricht. Bestétigen Sie diese Position mittels der vor dem Eingriff durchgefiihrten Bildgebungsfiihrung.

« Rotieren Sie die Osseoflex Gerade Handbohrmaschine im Uhrzeigersinn und fiihren Sie sie mithilfe der manuellen Steuerung und
der Bildgebungsfiihrung zur erwiinschten Tiefe.

« Entfernen Sie die Osseoflex Gerade Handbohrmaschine von der Kantile, indem Sie sie gegen den Uhrzeigersinn drehen.

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

AUFBEWAHRUNG
Die Osseoflex Gerade Handbohrmaschine sollte in ihren originalen Versandmaterialien aufbewahrt werden. Man sollte sich stets
vergewissern, dass das Gerate nicht beschadigt wird. Kiihl und trocken lagern.

GERAT ZUM EINMALGEBRAUCH

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Geréts bzw.
kann ein Versagen des Gerdts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann.
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kdnnen 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.

[seriLE[eO]| Sterilisiert mit Ethylenoxid Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft
Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur von
Vorsicht: Begleitdokumente beachten RONLY |einem Arzt oder auf eine 4rztliche Anordnung hin abgegeben
werden.

Verfallsdatum Katalognummer

Hersteller Chargennummer

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

Nicht verwenden, wenn Packung
beschadigt ist

Nicht erneut sterilisieren

Trocken lagern

Nur fiir den Einmalgebrauch/NICHT
WIEDERVERWENDEN

® ) @ Ew B>
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OSSEOFLEX®
TALADRO MANUAL RECTO

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 taladro manual recto Osseoflex® esta disenado para el acceso percutaneo al hueso.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El envase del dispositivo contiene (1) taladro manual recto Osseoflex - compatible con calibre 10 o calibre 8

Taladro manual recto Osseoflex

OF-0217/0OF-8217
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ADVERTENCIAS

- Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos calificados con la debida capacitaciéon en procedimientos clinicos para los
cuales estd indicado. Use siempre guia por imagenes para evitar lesiones en el paciente.
Para garantizar el uso seguro del taladro manual recto Osseoflex, el médico debe estar familiarizado con el uso y la aplicacion de
este producto.
Es esencial mantener una técnica estéril estricta durante todas las etapas de manipulacion y uso de este producto.
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 retencién de objetos afilados o punzantes con riesgo bioldgico.
El producto se esteriliza con 6xido de etileno. NO utilizar si el envase esta abierto o danado.
NO martille ni doble el dispositivo durante el uso. La rotura del dispositivo podria exigir un procedimiento de intervencién o
recuperacion.
NO volver a esterilizar ni reutilizar. El taladro manual recto Osseoflex esté 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.
Las marcas del eje del taladro pueden usarse solo como marcas de referencia. Las marcas del eje no tienen como objetivo
reemplazar el uso de la guia por iméagenes.
« NO use el dispositivo sin el introductor de acceso Osseoflex.

PRECAUCIONES
« Esimportante leer las instrucciones de uso (IFU) y estas precauciones antes de usar el dispositivo.
« Use el taladro manual recto Osseoflex antes de la fecha de vencimiento que se indica en el envase.
« NOuse el producto si estd danado. Antes de usar el producto, verifique el taladro manual recto Osseoflex y el envase para verificar
que no estén danados.

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES

De manera similar a otros dispositivos alternativos, los efectos adversos posiblemente asociados con el uso del taladro manual recto
Osseoflex incluyen:

Infecciones profundas o superficiales de la herida

Heridas por puncién involuntarias, como puncién vascular y desgarro dural

Hemotdrax o neumotdrax

Embolia de grasa, codgulos u otros materiales que producen una embolia pulmonar sintomética

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

Dolor

Hemorragia

Hemorragia o hematoma

INSTRUCCIONES DE USO

Una vez colocada la canula, haga avanzar el taladro manual recto Osseoflex a través de la canula para colocarlo dentro del hueso.
Si es necesario, consulte las instrucciones de uso del kit de acceso Osseoflex® para obtener informacion sobre el acceso al hueso.
Coloque el extremo distal del taladro manual recto Osseoflex en la marca GRUESA DISTAL del eje que equivale al extremo distal
de la cénula. Confirme esta posicion mediante guia por imagenes antes de continuar.

Mediante control manual y guia por imagenes, gire el taladro manual recto Osseoflex en sentido horario y coléquelo en la
profundidad deseada.

Extraiga el taladro manual recto Osseoflex de la canula. Para ello, girelo en sentido antihorario.

PRESENTACION
El talador manual recto Osseoflex se proporciona estéril en un envase para abrir. Si el envase estéril esta danado, no lo use e inférmele
al fabricante.

ALMACENAMIENTO
El taladro manual recto Osseoflex debe almacenarse en su paquete de envio original. Se debe tener cuidado para garantizar que el dispositivo
no sufra danos. 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 infeccién o infecciones
cruzadas en el paciente, incluidas entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Esterilizado con 6xido de etileno

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Precaucion: consultar los documentos RONLY La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta
incluidos 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 electrénica, escanee el cédigo QR o visite

la pagina www.merit.com/ifu e introduzca el nimero de ID de las
[:]:ﬂ Instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa, llame
al Servicio de atencion al cliente en los Estados Unidos o la UE.

No utilizar si el envase esta danado

Mantener en un lugar seco @ No volver a esterilizar

Para un solo uso Gnicamente, NO
REUTILIZAR
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Portuguese

OSSEOFLEX®
BERBEQUIM MANUAL UNIDIRECIONAL

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

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

INDICAGOES DE UTILIZACAO
O Berbequim Manual Unidirecional Osseoflex® destina-se ao acesso percutdneo ao 0sso.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO
A embalagem do dispositivo contém (1) Berbequim Manual Unidirecional - compativel com calibre 10 ou 8

Berbequim Manual Unidirecional Osseoflex

OF-0217/0OF-8217
O

AVISOS

- Este dispositivo deve ser utilizado unicamente por médicos qualificados com formagéao no procedimento clinico no qual esta a
ser utilizado. Utilize sempre orientagao imagioldgica para evitar lesdes no paciente.
Para uma utilizagdo segura do Berbequim Manual Unidirecional Osseoflex o médico deve estar extremamente familiarizado com
a utilizacao e aplicacdo deste produto.
E essencial manter uma técnica estéril rigorosa durante todas as fases de manuseamento e utilizagao deste produto.
Elimine o produto utilizado de acordo com os controlos locais, regionais e nacionais de controlo patogénico de infecoes
transmitidas por via sanguinea, incluindo os procedimentos de eliminagao e contentores para material médico cortante com
risco bioldgico.
O produto é esterilizado por 6xido de etileno. NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
NAO golpear ou dobrar o dispositivo durante a utilizagio. Pode ocorrer uma avaria do dispositivo requerendo uma intervengao
ou remogao.
NAO volte a esterilizar e/ou a utilizar. O Berbequim Manual Unidirecional Osseoflex destina-se a uma Unica utilizagdo. O
reacondicionamento, renovacao, reparagao, modificacao ou nova esterilizacao do dispositivo para permitir uma nova utilizagao
sao expressamente proibidos, pois podem resultar na perda de funcao e/ou infecao.
As marcas na haste devem ser utilizadas apenas como marcas de referéncia. As marcas na haste nao se destinam a substituir a
utilizacdo da orientacao imagioldgica.
NAO utilize o dispositivo sem o Introdutor de Acesso Osseoflex.

PRECAUCOES
- Eimportante ler as Instrucdes de Utilizacdo e estas precaucées antes da operacdo do dispositivo.
« Utilize o Berbequim Manual Unidirecional Osseoflex antes do Prazo de Validade indicado na embalagem.
- NAO utilize o produto danificado. Antes de utilizar, inspecione o Berbequim Manual Unidirecional Osseoflex e a embalagem para
confirmar que nao ocorreram quaisquer danos.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS
De forma semelhante a dispositivos alternativos, os eventos adversos potencialmente associados a utilizagdo do Berbequim Manual
Unidirecional Osseoflex incluem:
« Infecdo da ferida superficial ou profunda
Feridas de pungdo nao intencionais, incluindo pungao vascular e rasgo dural
Hemotdrax ou pneumotdrax
Embolia gordurosa, trombo ou outros materiais resultando em embolia pulmonar sintomatica
Lesédo do nervo incluindo puncéo da espinal medula ou das raizes do nervo resultando em radiculopatia, paresia ou paralisia
« Dor
Hemorragia
Hemorragia ou hematoma

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

Quando a canula estiver colocada, avance o Berbequim Manual Unidirecional Osseoflex através da canula para o osso. Se
necessario, consulte as Instrugdes de Utilizacao do Kit de Acesso Osseoflex® para obter informagdes sobre o acesso ao osso.
Avance a extremidade distal do Berbequim Manual Unidirecional Osseoflex para a marca DISTAL GROSSA na haste que equivale
a extremidade distal da canula. Confirme esta posicdo utilizando orientagao imagioldgica antes de prosseguir.

Utilizando controlo manual e orientacao imagioldgica, rode o Berbequim Manual Unidirecional Osseoflex para a direita e avance
até a profundidade pretendida.

Retire o Berbequim Manual Unidirecional Osseoflex da canula rodando para a esquerda.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
O Berbequim Manual Unidirecional Osseoflex é fornecido esterilizado numa embalagem destacével. No caso de danos na embalagem
esterilizada, ndo utilize e informe o fabricante.

ARMAZENAMENTO
O Berbequim Manual Unidirecional Osseoflex 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. Ndo reutilizar, reprocessar, ou esterilizar novamente. A reutilizacao, reprocessamento, ou nova
esterilizagao 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, doenca, ou morte. A reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizacdo poderdao também
provocar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infecdo cruzada ou uma infe¢ao do paciente, incluindo, entre
outras, a transmisséo de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagdo do dispositivo podera provocar danos
fisicos, doenga ou a morte da paciente.

[steriLe[eo]| Esterilizada com éxido de etileno Representante Autorizado na Comunidade Europeia

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

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

Validade Numero de catdlogo

Fabricante Numero de lote

Para obter uma cépia eletronica, faga a leitura do Cédigo QR ou aceda
awww.merit.com/ifu e introduza a ID de IFU. Para obter uma cépia

ifi
danificada impressa, para os EUA ou a UE, contacte o Servico de Apoio ao Cliente.

Manter seco Nao volte a esterilizar

Nao utilize caso aembalagem esteja I::Eﬂ

Dispositivo de utilizacdo dnica, NAO
REUTILIZAR
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Portuguese-Brazil

OSSEOFLEX®
BROCA MANUAL RETA

INSTRUCOES DE USO

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

INDICAGOES DE USO
A Broca Manual Reta Osseoflex® foi projetada para acesso percutaneo ao 0sso.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO
O pacote do dispositivo contém (1) Broca Manual Reta Osseoflex — compativel com calibre 10 ou calibre 8

Broca Manual Reta Osseoflex

OF-0217 | OF-8217

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo deve ser usado apenas por médicos qualificados com treinamento no procedimento clinico no qual estd sendo
usado. Sempre use orientacao por imagens para evitar lesdes ao paciente.
Para usar a Broca Manual Reta Osseoflex com seguranga, o médico deve ter total familiaridade com o uso e a aplicagao
deste produto.
E essencial manter uma rigorosa técnica estéril durante todas as fases de manuseio e uso deste produto.
Descarte o produto usado de acordo com os controles locais, estaduais e federais referentes a agentes patogénicos transmitidos
pelo sangue, incluindo procedimentos para descarte e recipientes para objetos pontiagudos com risco biol6gico.
O produto é esterilizado por éxido de etileno. NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
NAO bata nem entorte o dispositivo durante a utilizagdo. Pode ocorrer quebra do dispositivo, o que exigira intervencao ou sua
recuperacgao.
NAO reesterilize nem reutilize. A Broca Manual Reta Osseoflex deve ser usada apenas uma vez. E expressamente proibido
recondicionar, remodelar, reparar, modificar ou reesterilizar o dispositivo para possibilitar uma posterior utilizacao, pois tais acdes
podem resultar em perda funcional e/ou infeccao.
As marcas de eixo na broca podem ser usadas apenas como marcas de referéncia. As marcas de eixo nao foram projetadas para
substituir o uso da orientacao por imagens.
NAO use o dispositivo sem o Introdutor de Acesso Osseoflex.

PRECAUGOES
- Eimportante ler as instrugdes de uso e estas precaugdes antes de operar o dispositivo.
«+ Use a Broca Manual Reta Osseoflex antes da data de validade indicada na embalagem.
- NAO use o produto se estiver danificado. Antes de usar, inspecione a Broca Manual Reta Osseoflex e a embalagem para certificar-
se de que ndo ocorreu nenhum dano.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Semelhante a outros dispositivos alternativos, os eventos adversos potencialmente associados ao uso da Broca Manual Reta Osseoflex
incluem:

Infecgao profunda ou superficial de feridas

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

Hemotdrax ou pneumotérax

Embolia gordurosa, de trombos ou de outros materiais resultando em embolia pulmonar sintomética

Lesdo no nervo, incluindo puncgao de raizes nervosas ou medulares, resultando potencialmente em radiculopatia, paresia ou paralisia
Dor

Hemorragia

Hemorragia ou hematoma

ORIENTAGOES DE USO

Quando a canula estiver no lugar, avance a Broca Manual Reta Osseoflex pela canula para dentro do osso. Se necessario, consulte
as Instrugdes de uso do Kit de Acesso Osseoflex® para obter informagdes sobre o acesso ao osso.

Avance a extremidade distal da Broca Manual Reta Osseoflex até a marca de eixo DISTAL THICK (Espessura distal), que equivale a
extremidade distal da canula. Confirme essa posi¢do usando orientagao por imagens antes de prosseguir.

Usando controle manual e orientagdo por imagens, gire a Broca Manual Reta Osseoflex no sentido horario e avance até a
profundidade desejada.

+ Remova a Broca Manual Reta Osseoflex da canula girando no sentido anti-horario.

FORNECIMENTO
A Broca Manual Reta Osseoflex é fornecida em condicao estéril em uma embalagem do tipo peel-open. Em caso de danos a
embalagem estéril, ndo utilize e informe o fabricante.

ARMAZENAMENTO
A Broca Manual Reta Osseoflex deve ser armazenada nos materiais de envio originais. Deve-se ter o devido cuidado para garantir que
o dispositivo néo seja danificado. Armazene em local fresco e seco.

DISPOSITIVO DE USO UNICO

Para uso por apenas um paciente. Ndo reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em
ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo também criar o risco de
contaminagao do dispositivo e/ou provocar infecgao no paciente ou infecgdo cruzada, incluindo, entre outras, transmissao de doenga
infecciosa (ou doencas infecciosas) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou
morte do paciente.

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

Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé pode ser

Atencéo: Consulte os documentos anexos RONLY . o m
vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

Validade Numero de catélogo

Fabricante Numero do lote

Para obter uma copia eletrénica, faca a leitura do codigo QR, ou

[:]:ﬂ acesse www.merit.com/ifu e digite o Nimero de ID de IFU. Para obter
uma copia impressa, telefone para o Servico de Atendimento ao
Cliente dos EUA ou da UE.

Mantenha seco Né&o reesterilize

&
@ N&o use se a embalagem estiver danificada
@

Dispositivo para Uso Unico, NAO REUTILIZAR




Dutch

OSSEOFLEX"®
RECHTE HANDBOOR

GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De Osseoflex® Rechte Handboor is bedoeld voor percutane toegang tot bot.

BESCHRIJVING INSTRUMENT
De verpakking voor dit instrument bevat 1 Osseoflex Rechte Handboor - compatibel met Ch 10 of Ch 8

Osseoflex Rechte Handboor
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WAARSCHUWINGEN

Dit instrument mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde artsen die zijn getraind in de klinische ingreep waarvoor het
instrument wordt gebruikt. Gebruik altijd beeldgeleiding tijdens de ingreep om letsel bij de patiént te vermijden.

Om de Osseoflex Rechte Handboor veilig te kunnen gebruiken, moet de arts grondig bekend zijn met het gebruik van en de
toepassingen voor dit product.

Hetis van essentieel belang strikte steriele techniek te handhaven tijdens alle fases waarin dit product wordt gehanteerd en gebruikt.
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.

Het product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. NIET gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

U mag het instrument NIET hameren of buigen tijdens gebruik. Het instrument zou kunnen breken, waardoor een ingreep of
verwijdering nodig zouden kunnen zijn.

Deze instrumenten mogen NIET worden gesteriliseerd of hergebruikt. De Osseoflex Rechte Handboor 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.

De schachtmarkeringen op de boor mogen alleen als referentiemarkering worden gebruikt. Schachtmarkeringen zijn niet
bedoeld als vervanging voor beeldgeleiding.

Gebruik het instrument NIET zonder de Osseoflex Toegangsintroducer.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Hetis belangrijk dat u de gebruiksinstructies en deze voorzorgsmaatregelen leest voordat u het instrument gebruikt.
« Gebruik de Osseoflex Rechte Handboor voordat de uiterste gebruiksdatum op de verpakking is verstreken.
« Gebruik het product NIET als dit beschadigd is. Inspecteer de Osseoflex Rechte Handboor en de verpakking daarvan voor
gebruik, om te controleren dat deze niet beschadigd zijn.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Net als bij alternatieve instrumenten, zijn de bijwerkingen die mogelijk met het gebruik van de Osseoflex Rechte Handboor gepaard
gaan onder meer:
- Diepe of oppervlakkige wondinfectie
+ Onbedoelde punctiewonden, inclusief vasculaire punctie en gaatjes in de durale zak
Hemothorax of pneumothorax
Vetembolie, trombus- of andere materialen die resulteren in symptomatische longembolie
Zenuwletsel, inclusief punctie van het ruggenmerg of zenuwwortels, die mogelijk resulteren in radiculopathie, parese of verlamming
- Pijn
Bloeding
Bloeding of hematoom

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Zodra de canule op zijn plaats is, brengt u de Osseoflex Rechte Handboor via de canule in in het bot. Zie zo nodig de
gebruiksinstructies voor de Osseoflex® Toegangskit voor informatie over toegang tot het bot.

Breng het distale uiteinde van de Osseoflex Rechte Handboor naar de DISTALE DIKKE schachtmarkering die gelijk staat aan het
distale uiteinde van de canule. Bevestig deze positie onder beeldgeleiding voordat u verder gaat.

Gebruik handmatige controle en beeldgeleiding om de Osseoflex Rechte Handboor met de klok mee te draaien en breng deze
naar de gewenste diepte.

Verwijder de Osseoflex Rechte Handboor uit de canule door deze tegen de klok in te draaien.

HOE AANGELEVERD
De Osseoflex Rechte Handboor wordt 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 Osseoflex Rechte Handboor dient in de oorspronkelijke verpakking te worden opgeslagen. Hanteer deze verpakkingen zorgvuldig,
zodat het instrument niet beschadigd raakt. Bewaar een en ander 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.

[steriLefeo]| 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 een
arts.

Let op: Raadpleeg de begeleidende RONLY
documentatie

Gebruiken voor Catalogusnummer

Fabrikant Partijnummer

Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar
www.merit.com/ifu en typ het IFU ID-nummer. Voor een gedrukt
exemplaar: bel de klantenservice in de VS of de EU

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Droog houden Niet opnieuw steriliseren

© ) @ Ew B

Voor eenmalig gebruik / NIET HERGEBRUIKEN




Swedish

OSSEOFLEX"®
RAK HANDBORR

BRUKSANVISNINGAR

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Osseoflex® rak handborr ar avsedd for perkutan bendtkomst.

BESKRIVNING AV ENHETEN
Enhetens férpackning innehéller (1) Osseoflex rak handborr - kompatibel med 10 gauge eller 8 gauge

Osseoflex rak handborr
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VARNINGAR

« Denna enhet boér endast anvindas av kvalificerade ldkare som har erfarenhet av kliniska forfaranden dar den anvénds. Anvand
alltid avbildningsvégledning for att undvika patientskador.
For séker anvandning av Osseoflex rak handborr bor ldkaren vara ordentligt fortrogen med anvandningen och appliceringen av
denna produkt.
Det ar av yttersta vikt att strikt steril teknik uppratthalls under alla faser dér denna produkt hanteras.
Kassera anvéand produkt enligt lokala, statliga och federala kontrollmekanismer for blodburna patogener, inklusive behallare for
farligt stickande avfall och kasseringsforfaranden.
Denna produkt &r steriliserad med etylenoxid. Anvand EJ om pasen ar 6ppen eller skadad.
Man bor EJ hamra eller béja enheten under anvéndning. Enheten kan gé sonder, vilket kan nédvandiggdra intervention eller
hédmtning.
Bor EJ omsteriliseras och/eller ateranvdndas. Osseoflex rak handborr &r endast avsedd for engéangsanvéndning. Rehabilitering,
renovering, reparation, modifiering eller omsterilisering av enheterna for att méjliggéra vidare anvandning ar uttryckligen
forbjuden, eftersom det kan leda till funktionsforlust och/eller infektion.
Skaftmarkeringar pa borren bér endast anvdndas som referensmarkeringar. Skaftmarkeringarna ar inte avsedda att ersatta
anvandningen av avbildningsvéagledning.
Anvénd EJ enheten utan Osseoflex atkomstinforare.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Det &r viktigt att ldsa Anvandningsinstruktionerna och dessa forsiktighetsatgarder innan enheten anvands.
« Anvénd Osseoflex rak handborr fére datumet for senaste anvandning som finns angivet pa forpackningen.
« Anvénd EJ en skadad produkt. Fére anvandning bor du undersoka Osseoflex rak handborr och férpackning for att forsakra dig om
attingen skada har uppstatt.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom &r fallet med alternativa enheter ar féljande biverkningar méjliga vid anvandning av Osseoflex rak handborr:
Djupa eller ytliga sarinfektioner.

Oavsiktliga punkteringssar, inklusive kérlpunktur och dural reva

Hemothorax eller lungkollaps

Fettemboli, tromb eller andra material som resulterar i symptomatisk lumgbemboli.

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

Smarta

Blodning

Blodning eller hematom

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
« Narkanylenarpaplats bor duforafram Osseoflexrak handborr genom kanyleninibenet. Se vid behov anvéndningsinstruktionerna
for Osseoflex® atkomstkit for information om benatkomst.
« For fram den distala @nden hos Osseoflex rak handborr till skaftmarkeringen DISTAL THICK (DISTAL TJOCK), vilket motsvarar
kanylens distala @nde. Bekréfta denna position med hjalp av avbildningsvéagledning innan du fortsatter.
« Anvédnd manuell kontroll och avbildningsvagledning for att rotera Osseoflex rak handborr medurs och féra in den till 6nskat djup.
« Avldgsna Osseoflex rak handborr fran kanylen genom att rotera den moturs.

HUR SKER LEVERANSEN?

Osseoflex rak handborr levereras i sterilt skick i en férpackning med avdragbart holje. Om den sterila forpackningen skadas bér den
ej anvéndas, och tillverkaren bor kontaktas.

FORVARING
Osseoflex rak handborr bor forvaras i den ursprungliga forpackningen som anvéndes vid frakt. Enheten bor hanteras pa lampligt sétt
for att undvika att den skadas. Forvara pa kall, torr plats.

ENDAST FOR ENGANGSANVANDNING

Enbartavsedd foranvandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvéandning, 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, Gverforing av smittsamma
sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

[steriLe[eo]| Steriliserad med etylenoxid [ec[rer] |Behérig representantinom EU
Forsiktighet: Konsultera medféljande RONLY Federala lagar (USA) begransar forsaljningen 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 dr skadat [:]E] www.merit.com/ifu och ange IFU ID-numret. For en tryckt kopia,

ring kundtjansten i USA eller EU.

Ska héllas torr Far ej omsteriliseras

Endast for engangsanvéandning,
ATERANVAND EJ.
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Danish

OSSEOFLEX®
LIGE HANDBOR

BRUGSVEJLEDNING

Advarsel: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun salges af eller pa ordination af en leege.

INDIKATIONER FOR BRUG
Osseoflex® Lige Handbor er beregnet til perkutan adgang til knoglen.

ENHEDSBESKRIVELSE
Enhedspakken indeholder (1) Osseoflex Lige Handbor - 10 gauge- eller 8 gauge-kompatibel

Osseoflex Lige Handbor

OF-0217 / OF-8217
T

ADVARSLER

« Denne enhed ber kun bruges af kvalificerede lzeger, der er treenet i den kliniske procedure, hvori den anvendes. Brug altid
billedvejledning for at undga patientskade.

« For sikker brug af Osseoflex Lige Handbor skal l&egen have grundigt kendskab til brugen og anvendelsen af dette produkt.

« Det er vigtigt at opretholde en streng steril teknik under alle faser af handtering og brug af dette produkt.

Bortskaf det brugte produkt i henhold til lokale, statslige og federale kontrolforanstaltninger for blodbarne patogener, herunder

en kanylecontainer til biologisk affald og procedurer for bortskaffelse.

« Produktet er steriliseret med ethylenoxid. M& IKKE anvendes, hvis emballagen er aben eller/og beskadiget.

« Du mé IKKE hamre eller bgje enheden under brug. Brud p& enheden kan kraeve indgriben eller fremdragning.

« Produktet ma IKKE gensteriliseres og/eller genbruges. Osseoflex Lige Handbor er kun til engangsbrug. Rekonditionering,
renovering, reparation, modifikation eller re-sterilisering af enheden for at muliggere yderligere anvendelse er udtrykkeligt
forbudt, da det kan medfere tab af funktion og/eller infektion.

« Akselmeerkerne pa boret ma kun bruges som referencemaerker. Aksemaerkerne er ikke tilteenkt at erstatte brugen af
billedvejledning.

« Brug IKKE enheden uden Osseoflex Adgangsindferingsinstrumentet.

FORHOLDSREGLER
« Det er vigtigt at lese instruktionerne for brug og disse forholdsregler inden enheden tages i brug.
« Brug Osseoflex Lige Handbor fer sidste anvendelsesdato, som angivet pa pakken.
« Brug IKKE et beskadiget produkt. Undersag Osseoflex Lige Handbor og emballage for brug, for at kontrollere at der ikke er
sket skade.

MULIGE BIVIRKNINGER
I lighed med andre alternative enheder, er der potentielle bivirkninger forbundet med brugen af Osseoflex Lige Handbor, herunder:
« Dyb eller overfladisk sérinfektion
- Utilsigtede punkteringssar, herunder vaskulaer punktering og dural rivning
« Hemothorax eller pneumothorax
« Embolisme af fedt, trombose eller andre materialer, der resulterer i symptomatisk lungeemboli
« Nerveskade, herunder punktering af rygmarven eller nerveradder, der potentielt resulterer i radiculopati, parese eller lammelse
« Smerte
« Bledninger
« Bladning eller hsematom

BRUGSVEJLEDNING

« Nér kanylen er pa plads, for Osseoflex Lige Handbor gennem kanylen ind i knoglen. Hvis nedvendigt, se Osseoflex®
Adgangssaettets brugsinstrukser for information om knogleadgang.

« For den distale ende af Osseoflex Lige Handbor frem til det DISTALE TYKKE akselmzerke, som er lig med den distale ende af
kanylen. Bekraeft denne position ved hjzelp af billedvejledning, for du fortseetter.

« Ved hjzelp af manuel styring og billedvejledning skal du dreje Osseoflex Lige Handbor med uret og fare den videre ind til den
onskede dybde.

« Fjern Osseoflex Lige Handbor fra kanylen ved at dreje mod urets retning.

LEVERINGENS INDHOLD
Osseoflex Lige Handbor leveres sterilt i en oplukkelig pakke. | tilfeelde af skader pa den sterile emballage skal de ikke anvendes, og
producenten skal underrettes.

OPBEVARING
Osseoflex Lige Handbor skal opbevares i den originale forsendelsesemballage. Der skal tages passende forhandsregler for at sikre, at
enhederne ikke bliver beskadiget. Opbevares pa et keligt og tert sted.

ENGANGSENHED

Til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres ikke. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til enhedsfejl, som til gengzeld kan resultere i patientskade, sygdom eller
dedsfald. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe risiko for forurening af enheden og/eller forérsage 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.

[seriLE[eo]| Steriliseret med Ethylenoxid Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske Feellesskab

Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun salges af

igtig: ONLY
Forsigtig: Se medfglgende dokumenter L3 eller pa ordination af en lege.
Brug af Katalognummer
Producent Partinummer

M IKKE des, hvi ball For at fa en elektronisk kopi, skal du scanne QR-koden eller ga til
békadiga:tven s, hwis embatlagen er I::B:] www.merit.com/ifu indtaste IFU ID-nummeret. For en trykt kopi kan
du ringe til den amerikanske eller europaeiske Kundeservice

Skal opbevares tort Mé ikke gensteriliseres

Kun til engangsbrug, MA IKKE GENBRUGES




Greek

OSSEOFLEX"
EYOY APATMANO XEIPOX

OAHTIEZ XPHZHZX

Mpoocoxn: H opoomovdiakr vopoBeaia twv H.IM.A. emMTpENEeL TNV TWANON TNG CUYKEKPIMEVNG CUGKEUNG HOVO ammo 1aTPo 1y KATOmV
£VTOANG 1aTPOU.

ENAEIZEIZ XPHIHZ
To Eubu Spdmavo xelpog Osseoflex® mpoopiletal yia Stadeppikr mpooBaon og 00TO.

MEPITPA®H ZYZKEYHX
H ouokevaocia TG ouokeurig mepiéxel (1) euBL Spamavo Xelpdg Osseoflex - cupPato pe 10 gauge ry 8 gauge

EuBu dpamavo xeipog Osseoflex

OF-0217 / OF-8217
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MPOEIAOMOIHZEIZ

« AUTH N CUCKEUT| TIPETTEL VA XPNOIHOTIOLETAL HOVO a6 EEISIKEVPEVOUG LATPOUG HE EKTTAISEVON 0NV KAVIKN EMépBaon otnv omoia

XPNOIHOTIOLEITAL. XPNOIUOTIOIEITE TAVTA AMEIKOVIOTIKY KaBoSrynon yla TV amo@uyr TPaupaTIopol Tou aoBevr.

« Maao@alr xprion Tou euBU Spdamavou xelpdg Osseoflex, o 1TPAG MPEmel va £Xel TARPN ECOIKEIWON HE TN XPHON KAl TV EQAPHOYR
TOU OUYKEKPIHEVOU TIPOIOVTOC.
Eival onpavTiko va tpeital pia auotnpd oTeipa TEXVIKN Katd T SdpKela OAwV Twv QACEWV XEIPIGHOU Kal Xpriong autol Tou
TPOIOVTOC.
« ATTOPPITTTETE TO XPNOIUOTIOINHEVO TTPOTIOV CUHPWVA HE TOUG TOTTIIKOUG, KPATIKOUG KAl OPOCTIOVSIAKOUG EAEYXOUG YIa QLHOTOYEVWIG
HeTadidopeva maboyova, CUPTTEPINAUBAVOUEVWY TwV SOXEIWV AXUNPWV AVTIKEIEVWY BlOAOYIKOU KIvEUVOU Kal TwV S1adIKaotwv
anoéppwyng.
To mpoidv éxel amooTelpwBei pe alBulevoleidio. MHN XpnoILOTIOIEITE EGV N GUCKELAGIA £XEL AVOIXTEL 1) UTTOOTEL BAGRN.
MHN ytumdte pe o@upi ) AuyileTe Tn CUOKELN Katd Tn Xprion. Mmopei va mapouaciaoTei Bpadon TnG CUCKEVNE Kal va amauTeital
emépBaon fj avakmon.
Mnv emavamooTeIpWVETE i/kat unv emavaypnotpomnoleite To EuBU Spdmavo xeipog Osseoflex mpoopiletat yia pia kat pdvn xprion.
ATIayOpEVETAl PNTA AVAKATEPYATIQ, AVAVEWGN, EMIIOKELT, TPOTIOTIOINGCN I EMAVATOOTEIPWON TNG CUCKEUNG Yia va givat Suvatr n
TEPAITEPW XPrON, SIOTL UIOpPE( va 08Nnynoel o€ amAela Aettoupyiag fi/Kat poAuvaon.
Ta afovikd onuddia mavw oo dpdmavo pmopouv va xpnotpomoin8olv pévo we onuadia avagopds. Ta aovikd onpadia dev
mpoopifovTal yia va avTIKATao ooV TN XPron TNG aKTIVOOKOTTKNG kaBodrynong.
« MHN xpnotporolgite Tn cuokeur| Xwpic Tov Eloaywyéa mpdopaong Osseoflex.

MPOOYAAZEIZ
« Eivat onpavtiko va Siapdoete Tig 0dnyieg xpriong (IFU) Kat autég Ti po@UAAEELS TIpIv ammd T AEITOUPYIa TNG GUGKEUNG.
« Xpnopomotjote To EuBY Spdmavo xelpdg Osseoflex mpiv T nuepopnvia AENG mou avaypda@etal 0Tn cuokevaoia.
« MHN xpnotpomoloete mpoidv mou €xel umootei BPAAPN. Mptv and ™ xprion, eEAéy&te To EuBL Spdamavo xelpodg Osseoflex kat tn
ouokevacia yia va BeBaiwbeite ot Sev €xouv umooTei BAGRN.

MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
Opoiwg He ANEG EVOANAKTIKEG OUOKEUEG, QVeMBUUNTEG EVEPYELEG TTOU eVOEXOPEVWE OXeTi(ovTal He T Xprion tou Eubu dpdmavou
Xelpo¢ Osseoflex mepthapBdavouv:
« Evtw BaBel iy emmolng Aoipwén tpavpatog
AkoUOLa TPAVHATA TIAPAKEVTNONG CUUTEPIAABAVOHEVWY AYYEIAKNG TTAPAKEVTNONG Kat pri§n OKANPAG prviyyag
ApoBwpakag 1 mveupoBwpakag
EpRoAn Aimoug, BpopBou fj ANV UNIKWV HE AmOTEAECHA CUMMTTWHATIKN TIVEUHOVIKY EUBOAR
Neupikry BAGBN cupmepAapBavopévng mapakévtnong TOU VWTIAioU HUEAOU 1 TwV VEUPIKWV PI{WV TTOU eVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL
pilomdBela, mapeon ) mapdAuon
ANyog
Apoppayia
ATTWAELQ QiPATOC 1 AlHATWHA

OAHTIEZ XPHZHZ

« ‘Otav o owAnviokog givat otn B£on Tou, mMpowbroTe To EUBL Spdmavo xelpog Osseoflex oTo 0016 Slapéoou Tou cwAnviokou. Eav
Xpetaletal, xpnotpomoote Ti¢ 0dnyieg xpriong tou Kit mpooPaong Osseoflex®, yia mMAnpo@opieg OXETIKA e TNV ipooRaon o€
00TO.

« NpowBroTe To MEPIPEPIKO Akpo Tou EuBL Spdmavou xeipdg Osseoflex ato AMQ MAXY afovikd onpddt To omoio Icoduvapei Ye To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU GwANViokou. Mptv poxwproeTe, empBeBaiwote auth Tn B€on umo ameikovioTikr kaBodrynon.

« Mg X€lpoKivNTO €NEYXO KOl OTMEIKOVIOTIKY KaBodriynon, meplotpéPte de€lootpopa 1o EuBU Spdamavo xeipdg Osseoflex kat
mpowOnRoTE To 010 EMBUUNTS BABOC.

« Agaipéote To EuBU Spdamavo xelpog Osseoflex amd To owAnvioko TEPIOTPEPOVTAG OE ApPIoTEPOOTPOPN KaTELBUVON.

TPOMOZ AIAGEZHX
To EuBU Spamavo xeipdg Osseoflex mapéxetal amooTEPWHEVO PHECA OE HI0t CUOKELATIA HE amOoXI{OHEVO Avolypa. Z& TiEPIMTWon
PBOPAG TNE OTEIPAG CUCKEVATIAG, UNV XPNOIUOTIOIEITE KAl EIGOTTOINOTE TOV KATAOKEVAOTH.

AMNOGHKEYZIH
To EuB0 Spdmavo xeipdg Osseoflex mpémel va UAACOETAL HECA OTA APXIKA UNIKA QTTOGTOANG TOU. Od TIPETTEL VO TIPOGEKETE TIPOKEILEVOU
va Slao@ahioete 6T1 n cuokeur Sev Ba umootei BAAPN. DuNdcoeTal oe S5POCEPS KAl OTEYVO XWPO.

ZYZIKEYH MIAZ XPHIHZ

MNa pia xprion o€ évav povo acBevry. Na pnv umoBalletal o emavaypnoiponoinon, enavenegepyacia i enavamnooteipwon. H
EMAVOXENOCIKOTOINGN, N ENAVEMEEEPYATIA ) N EMAVATIOOTEIPWOT EVOEXETAL VA EMMNPEACOLY APVNTIKA TN SOUIKN akepaldTNTA fi/Kal va
£XOUV WG ATTOTEAEOHA TNV AOTOXIO TNG CUCKEUNG, KATI TO OTT0{0, PE TN GEIPA TOU, UITOPE( va 08Ny OEl 08 TpaupaTiIopd, acBévela
Bdvarto Tou acBevouc. H emavaypnoipomnoinon, n emavenegepyacia rj n EMavanooTeipwon evaéxeTal emong va Snuioupynoet kivuvo
HOAUVONG TNG OUOKELARG NR/Kal va TPokaAéoouv Aoipwén Tou acBevolg 1 Slactavpolpevn MOAuvon Tou acBevoug,
oupnepAapBavopévng eVOEIKTIKA TNG METAS00NG AotHwS WY voonudtwy amd évav acBevry ae AMov. H pOAuUvVon TG GUCKEVAG MITOpE(
va 08nynoel 0€ TPAUPATIONO, aoBEvela 1) Bdvato Tou aoBevouc.

[sTeriLe[eo]| ATTOOTEIPWHEVO pE alBulevoEeidio E€ouoiodotnpévog avimpoowmnog otnv Evpwriaikn Kowvotnta

Mpoooxr: ZUMBOUAEVTEITE Ta CUVOSEUTIKA
éyypaga
Huepounvia Anéng

H opoomovdiakn vopobesia twv H.M.A. emtpémel Ty mwAnon tg
OUYKEKPIEVNG CUOKEUNG UOVO a6 1ATPO 1) KATOTTV EVTOARG lATPOU.

ApBuOG KaTtahdyou

Kataokevaotrig ApBupogmaptidag

JAN

&
M0 éva NAEKTPOVIKO QVTiypapo, COpWOTE Tov KwSIko QR A

@ Mnv xpnotuomolEiTe TO IPOIOV €AV N [:]:ﬂ emokepBeite TN ceNida www.merit.com/ifu kat el0aydyeTe Tov

GUOKEVOOIA EiVal KATESTPAHHEVN KWSIKO TwV 08Nywv Xpriong. lNa éva évtumo avtiypapo, KAAECTE TV

e€unpétnon mehatwv HMA T EE

T

@

Na Siatnpeitat oteyvo @ Mnv EMQVamOCTEIPWVETE

Juokeun piag xpriong, MHN
EMANAXPHZIMOIMOIEITE




Turkish

OSSEOFLEX®
DUZ EL SONDASI

KULLANIM LIMATLARI

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

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Osseoflex® Duz El Sondasl, kemige perkitan erisim saglamak amagh kullanilir.

URUN ACIKLAMASI
Cihaz paketi sunlari igerir: (1) Osseoflex Diiz El Sondasi - 10 &lgek veya 8 6lgek uyumlu

Osseoflex Diiz El Sondasi

OF-0217 | OF-8217

UYARILAR

Bu cihaz sadece, kullanildigi klinik prosediir konusunda egitim almis uzman hekimler tarafindan kullanilmalidir. Hastanin zarar

goérmemesi icin daima goruntileme kilavuzunu kullanin.

Osseoflex Diiz El Sondasinin gtivenli kullanimi igin, hekim, bu Griniin kullaniimasi ve uygulanmasi ile ilgili tam bir deneyim sahibi

olmalidir.

Bu drtintin kullanimi ve uygulamanin her asamasinda kati bir steril teknigin ydritilmesi nemlidir.

Kullanilmis Griinleri, biyolojik olarak tehlikeli kesici aletler kabi ve imha proseddirleri dahil kan ile bulasan patojenlerin yerel, eyalet

ve federal denetim kurallarina gére imha edin.

Uriin, etilen oksit ile sterilize edilir. Ambalaji acilmis veya hasarliysa KULLANMAYIN.

Cihaza kullanim sirasinda vurmayin veya biikmeyin. Cihazin kirilmasi durumunda miidahale ve geri alinmasi gerekebilir.

Tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Osseoflex Diiz El Sondasi tek kullanimliktir. Daha fazla kullaniimasini

saglamak icin cihazin tekrar ayarlanmasi, yenilenmesi, onariimasi, tizerinde degisiklik yapilmasi veya tekrar sterilize edilmesi

kesinlikle yasaktir, ¢linkii bunlar islev kaybi ve/veya enfeksiyona yol acabilir.

« Sonda Uzerindeki mil isaretleri sadece referans isaretleri olarak kullanilabilir. Mil isaretleri, goriintiileme kilavuzunun yerine
kullanilamaz.

« Cihazi, Osseoflex Erisim IntrodUseri olmadan KULLANMAYINIZ.

ONLEMLER
« Cihaz kullanilmadan énce Kullanim Talimatlarini ve bu 6nlemleri okumak 6nemlidir.
« Osseoflex Diiz El Sondasini, ambalaj tizerinde belirtilen Son Kullanim Tarihi'nden 6nce kullanin.
« Hasarli Grtiint KULLANMAYIN. Kullanmadan dnce, Osseoflex Duz El Sondasini ve ambalajini inceleyin ve hasarli olmadigindan
emin olun.

MUHTEMEL OLUMSUZ ETKILER

Diger alternatif cihazlara benzer sekilde, Osseoflex Diiz El Sondasi ile potansiyel olarak iliskili olumsuz etkiler sunlari igerir:
Derin yada ytizeysel yara enfeksiyonu

Vaskdler ponksiyon ve dural yirtiima dahil amaglanmamis ponksiyon yaralari

Hemotoraks veya pnémotoraks

Semptomatik pulmoner emboliye yol agan yag, trombo veya diger madde embolileri

Omuriligin veya sinir uclarinin ponksiyonu dahil olmak tzere sinir yaralamasi potansiyel olarak radikilopatiye, pareziye veya
paraliziye neden olabilir.

« Agn

Kanama

Kanamaveya hematom

KULLANIM TALIMATLARI:

Kaniil yerlestirildikten sonra, Osseoflex Diiz El Sondasini kantil yoluyla kemige dogru ilerletin. Gerekirse, kemik erisimi hakkinda
bilgi i¢in Osseoflex® Erisim Kiti Kullanim Talimatlari'na bakiniz.

Osseoflex Diiz El Sondasinin distal ucunu, kandiliin distal ucuna esit olan DISTAL KALIN mil isaretine dogru ilerletin. Devam
etmeden 6nce goriintlleme kilavuzunu kullanarak bu konumu dogrulayin.

Manuel kontrol ve goriintiileme kilavuzunu kullanarak, Osseoflex Dz El Sondasini saat yoniinde donduriin ve istenen derinlige
ilerletin.

Osseoflex Diiz El Sondasini, saat yoniinde dondurerek kantilden cikarin.

TEDARIK SEKLI
Osseoflex Duz El Sondasi soyularak acilan bir ambalaj icinde steril olarak tedarik edilmektedir. Steril ambalajin hasar gérmesi
durumunda kullanmayin ve ureticiyi bilgilendirin.

SAKLAMA
Osseoflex Diiz El Sondasi ve bilesenleri orijinal tasima malzemeleri icinde muhafaza edilmelidir. Cihazin zarar gérmemesi icin gerekli
ozen ve dikkat gosterilmelidir. Kuru, serin bir yerde saklayin.

TEK KULLANIMLIK CiHAZ

Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak,
tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin biitiinligi icin tehlike olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar
gormesi, hastalanmasi veya 6lumiuyle 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 bulastirnimasi dahil fakat bununla sinirli olmamak tizere hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin
kontamine olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

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

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

Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin A . .
siparisiyle satiimasina izin verir.

I%F
4
£ | [

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 icin ABD
veya AB Miisteri Hizmetlerini arayin

Ambalaj Hasar Gérmiisse Kullanmayin

Kuru Sekilde Saklayin Yeniden sterilize etmeyin
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Tek Kullanim Cihaz, TEKRAR KULLANMAYIN
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OSSEOFLEX®
WIERTARKA RECZNA PROSTA

INSTRU A YTKOWANIA

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wiertarka reczna prosta Osseoflex® przeznaczona jest do stosowania w celu uzyskania przezskérnego dostepu do kosci.

OPIS WYROBU
Opakowanie wyrobu zawiera (1) wiertarke reczna prostg Osseoflex — odpowiadajaca rozmiarom 10 Gi 8 G.

Wiertarka reczna prosta Osseoflex

OF-0217 /| OF-8217
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OSTRZEZENIA

- Wyrobu moga uzywa¢ wytacznie wykwalifikowani lekarze gruntownie przeszkoleni w zakresie wykonywania zabiegow
klinicznych, do ktérych wyrdb jest przeznaczony. Zawsze nalezy przeprowadzac zabieg pod kontrolg badan obrazowych, aby
zapobiec uszkodzeniu ciata pacjenta.
Aby zapewnic bezpieczerstwo podczas stosowania wiertarki recznej prostej Osseoflex, lekarz powinien by¢ dobrze zaznajomiony
ze stosowaniem i przeznaczeniem tego produktu.
Na wszystkich etapach obchodzenia sie z produktem kluczowe znaczenie ma $ciste stosowanie technik aseptycznych.
Zuzyty produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i federalnymi procedurami dotyczacymi zapobiegania
zagrozeniom zwigzanym z drobnoustrojami przenoszonymi przez krew, zagrozeniom biologicznym i zagrozeniom zwigzanym
z pojemnikami na ostre odpady oraz procedurami ich utylizacji.
Wyréb sterylizowano tlenkiem etylenu. NIE UZYWAC, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
NIE uderza¢ w wyréb mtotkiem ani nie zgina¢ go w trakcie uzycia. W takim przypadku mogtoby dojs¢ do ztamania wyrobu, co
moze wiazac sie z koniecznoscia przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego w celu jego usuniecia.
NIE sterylizowa¢ ani nie uzywac ponownie. Wiertarka reczna prosta Osseoflex jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
uzytku. Odswiezanie, ponowne przygotowywanie, naprawianie, modyfikowanie i ponowne sterylizowanie wyrobu jest
jednoznacznie zakazane, poniewaz moze prowadzi¢ do zaburzer czynnosciowych lub zakazenia.
Znaczniki na trzonie wiertarki maja charakter wyfacznie referencyjny. Znaczniki na trzonie wiertarki nie maja za zadanie
zastgpienia kontroli w badaniu obrazowym.
« NIE uzywac wyrobu bez dostepowej kaniuli wprowadzajacej Osseoflex.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Przed uzyciem produktu nalezy koniecznie przeczytac Instrukcje uzytkowania (IFU) i ponizsze srodki ostroznosci.
« Wiertarki recznej prostej Osseoflex nalezy uzyc¢ przed uptywem daty waznosci zamieszczonej na opakowaniu.
« NIE uzywad, jesli produkt jest uszkodzony. Przed uzyciem sprawdzi¢ wiertarke reczng prostg Osseoflex oraz jej opakowanie pod
katem ewentualnych uszkodzen.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Zdarzenia niepozadane potencjalnie zwigzane z uzywaniem wiertarki recznej prostej Osseoflex sa podobne, jak w przypadku innych
tego typu wyrobdw, i obejmuja:
- powierzchowne lub gtebokie zakazenie rany;
« powstanie ran wskutek przypadkowego przektucia, w tym przektucie naczyn lub rozerwanie opony;
« krwiak optucnej lub odme optucnows;
- zator spowodowany przez ttuszcz, skrzep lub inne materiaty, powodujacy objawowg zatorowos¢ ptucna;
- uszkodzenie nerwu, w tym przektucie rdzenia lub korzeni nerwéw, mogace prowadzi¢ do radikulopatii, niedowtadu lub paralizu;
- bdl;
« krwotok;
« krwawienie lub powstanie krwiaka.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

« Po umieszczeniu kaniuli w miejscu wprowadzi¢ wiertarke reczna prostg Osseoflex przez kaniule do kosci. W razie potrzeby nalezy
zapoznac sie z instrukgcja uzytkowania zestawu dostepowego Osseoflex®, gdzie mozna znalez¢ informacje na temat uzyskiwania
dostepu do kosci.

« Wprowadzi¢ dystalna koricowke wiertarki recznej prostej Osseoflex do poziomu DYSTALNEGO GRUBEGO znacznika na trzonie,
ktory odpowiada dystalnej koricowce kaniuli. Przed kontynuowaniem zabiegu potwierdzi¢ potozenie wiertarki w badaniach
obrazowych.

- Stosujac reczng kontrole oraz badania obrazowe obraca¢ wiertarke reczng prosta Osseoflex w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara i wprowadzi¢ ja w ten sposéb na zadang gtebokos¢.

« Wyjac wiertarke reczng prostg Osseoflex z kaniuli, obracajac jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Wiertarka reczna prosta Osseoflex jest dostarczana w stanie jatowym w opakowaniu otwieranym przez rozerwanie. Jeéli jatowe
opakowanie okaze sie uszkodzone, nie uzywac¢ wyrobu i powiadomic o zaistniatej sytuacji producenta.

PRZECHOWYWANIE
Wiertarke reczna prostg Osseoflex nalezy przechowywac¢ w opakowaniach, w ktérych jg dostarczono. Nalezy zachowac ostroznosc,
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 stwarza¢ 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.

[steriLe]eo]| Wysterylizowano tlenkiem etylenu Autoryzowany przedstawiciel we Wspoinocie Europejskiej

Przestroga: Nalezy zapoznac sie z zatgczonymi RONLY Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze byc¢ sprzedawany
dokumentami wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Zuzy¢ przed Numer katalogowy

Producent Numer serii

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy

- J— . zeskanowac kod QR lub wejs¢ na strone www.merit.com/ifu

@ Nie uzywac, jeéli opakowanie jest uszkodzone I:]:i] i wprowadzi¢ numer ID instrukgji uzytkowania. Aby uzyskac kopie
drukowanag, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA lub UE.

Przechowywac w suchym miejscu @ Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb jednorazowego uzytku, NIE UZYWAC
PONOWNIE




Czech

OSSEOFLEX®
ROVNA RUCNI VRTACKA

NAVOD K PO

Upozornéni: Dle federélnich zakonl USA si toto zafizeni miize koupit nebo objednat vyhradné Iékaf.

INDIKACE PRO POUZITi
Rovna ru¢ni vrtacka Osseoflex® je uréena k perkutannimu pfistupu do kosti.

POPIS PROSTREDKU
Baleni prostfedku obsahuje (1) rovnou ruéni vrtatku Osseoflex — kompatibilni s primérem 10 nebo 8 gauge.

Rovna rucni vrtacka Osseoflex

OF-0217 | OF-8217

VAROVANI

Tento prostredek by méli pouzivat pouze kvalifikovani Iékafi vyskoleni v klinickém postupu, pfi kterém se pouziva. Vzdy pracujte
pod zobrazovaci kontrolou, abyste pacienta neporanili.

Lékai by mél disponovat rozsahlymi znalostmi o poutziti a aplikaci tohoto produktu, aby bylo mozné zajistit bezpecné pouziti
rovné ruéni vrtacky Osseoflex.

Béhem viech krok( manipulace a pouZziti tohoto produktu dodrzujte zasady striktni sterilni techniky.

Likvidujte pouzité vyrobky prostfednictvim mistnich, statnich a federalnich kontrol krvi prenasenych patogend, véetné pouziti
kontejnerl pro ostry nebezpecny biologicky odpad a dodrzovani postupt likvidace.

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

Pfi pouziti NEUPRAVUJTE prostiedek kladivem ani jej neohybejte. Prostiedek se muze zlomit a bude nutné provést intervenci
nebo odstranéni.

NERESTERILIZUJTE znovu a/nebo opétovné NEPOUZIVEJTE. Rovna ruéni vrtacka Osseoflex je uréena k jednordzovému pousziti.
Obnova, renovace, oprava, Uprava, nebo opakovana sterilizace prostredku na dalsi pouZiti jsou vyslovné zakéazany, protoze mize
dojit k ztraté funkce a/nebo infekci.

« Znacky na dfiku vrtacky pouzivejte vyhradné pro referenci. Znacky na dfiku nemaji nahradit zobrazovaci kontrolu.

- NEPOUZIVEJTE prostiedek bez piistupového zavadéce Osseoflex.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Pred pouzitim prostiedku si prostudujte tento navod k pouziti a tyto bezpecnostni opatieni.
« Rovnou ru¢ni vrtacku Osseoflex pouzijte pred datem spotieby uvedenym na obalu.
- NEPOUZIVEJTE poskozeny produkt. Pred pouzitim zkontrolujte rovnou rué¢ni vrtacku Osseoflex a baleni a ujistéte se, ze nejsou
poskozené.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

Podobné jako jiné alternativni prostiedky muzou byt s pouzitim rovné rué¢ni vrtatky spojené nezadouci pfihody:
Hluboké nebo povrchové infekce rany.

Neutmysiné bodné rany, véetné probodnuti cévy a roztrhnuti dary

Hemothorax nebo pneumothorax

Embolizace tuku, trombu nebo jinych materiald se symptomatickou plicni embolii

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

« Bolest

Krvaceni

Krvéaceni nebo hematom

POKYNY K POUZITI

Po zavedeni kanyly zasurite rovnou rué¢ni vrtacku Osseoflex pres kanylu do kosti. V pfipadé potieby si miizete dohledat informace
o kostnim pfistupu v navodu k pouziti pfistupové soupravy Osseoflex®.

Zavedte distalni konec rovné ruéni vrtacky Osseoflex po DISTALNI HRUBOU znacku na dFiku, ktera odpovida distalnimu konci
kanyly. Nez budete pokracovat, zkontrolujte tuto polohu pomoci zobrazovaciho systému.

Pod manudlni i zobrazovaci kontrolou otacejte rovnou ru¢ni vrtacku Osseoflex ve sméru hodinovych rucicek a zavedte ji do
pozadované hloubky.

Vytahnéte rovnou rucni vrtacku Osseoflex z kanyly otd¢enim proti sméru hodinovych rucicek.

ZPUSOB DODANI
Rovnd rucni vrtacka Osseoflex se dodava sterilni se sloupnutelnym oteviranim. Nepouzivejte, pokud je sterilni obal porusen, a
oznamte to vyrobci.

SKLADOVANI
Rovnou ruéni vrtatku Osseoflex uchovavejte v ptivodnich pfepravnich 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 pouziti ani nesterilizujte.
Opakované pouziti, recyklace nebo resterilizace mGze narusit strukturalni celistvost prostfedku a/nebo miize vést k poruse prostiedku
s nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, regenerace nebo resterilizace maze byt rovnéz pfi¢inou
rizika kontaminace prostfedku a/nebo pfi¢inou infekce pacienta nebo pfenosu infekce, véetné napf. prenosu infekénich nemoci z
jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni miize vést k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta.

[steriLe[eo]| Sterilizovano etylenoxidem [c[rep] | Autorizovany zastupce pro Evropské hospodaiské spole¢enstvi
& Upozornéni: Prostuduijte privodni RONLY Dle federalnich zakon(i USA si tento prostiedek mize koupit nebo
dokumenty objednat vyhradné lékar.
Pouzitdo Katalogové ¢islo
Vyrobce Cislo $arze

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd, nebo jdéte na
www.merit.com/ifu a zadejte ID IFU. Pokud chcete tisténou kopii,
kontaktujte Zakaznické sluzby v USA nebo EU Zékaznicky servis

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

Uchovévejte v suchu Neresterilizujte opakované

® & |E

Pouze na jedno pouziti / NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE

® ¥ @ kw0




Bulgarian

OSSEOFLEX®
W3MPABEH PbYEH CBPELET

TPEBA

MHCTPYKLUWUN 3A Y

BHumanue: OepfepanHuat 3akoH (CALL) orpaHvyaBa npofax6ata v NOKynKaTta Ha TO3M MHCTPYMEHT Camo Ha NeKapu.

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA
M3npaBeHuaT pbueH cepepen Osseoflex® e npeaHasHayeH 3a nepKyTaHeH JOCTBI 0 KOCTTa.

OMUCAHUE HA YPEOA
OnakoBKaTa Ha yCTpoiCTBOTO CbAbpaKa (1) M3npaseH pbueH cepeaen Osseoflex - cbBmMecTM ¢ pasmep 10G unu pasvep 8G

€

n pbueH cepegen O
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NPEAYNPEXAEHUA

- ToBa ycTponcTBO TPAGBA Aa Ce 13MoN3Ba caMmo OT KBanupuumMpaHu nekapy ¢ obyyeHne B KIIMHWYHATA NpoLeaypa, Npu KOATo TO
ce n3nonsea. BuHarv nsnonseaiite 06pa3Ho BOAEeHe, 3a ia nsberHere HapaHsABaHe Ha nauuneHTa.
3a 6e30MacHOTO M3MON3BaHe Ha W3npaBeHUs pbueH cepefen Osseoflex, nekapart TpAbsa Aa e 3anosHaT ¢ ynoTpe6aTa n
NPUNOXEHNETO Ha TO3M NPOAYKT.
OT CbLeCTBEHO 3HaYeHUe e Aa ce NoaabPKa CTPUKTHA CTePUIHA TeXHMKa Mo Bpeme Ha BCuuKun $asu Ha paboTa 1 ynotpeba Ha
TO31 NPOAYKT.
V|3XB‘pr'IETE N3Non3BaHMA NPOAYKT B CbOTBETCTBME C MEeCTHWUTE, WWaTckute 1 ¢e,qepanHv|Te AVNPEKTUBWN 3a U3XBbPNAHE Ha
NPeHOCMMKN NO KPbBEH NMbT NaToreHn, KOUToO BKIOYBaT KOHTeVIHepI/I 3a 61ONIOrMYHO OMacHN OCTpU NpeameTu n npoueaypu Ha
N3XBbPNIAHETO.
MpopyKTHT e cTepunusnpax ¢ eTuneH okcupa. HE n3nonsgaiTe, ako onakoBKaTa e OTBOPEeHa UNv MoBpefjeHa.
HE yapaitte n HE orbBaiiTe ycTpoicTBOTO MO Bpeme Ha yrnoTpe6a. CiynBaHeTo Ha yCTPONCTBOTO MOXe Aa joBeae A0 Hyxja oT
NHTEPBEHLUMA UM N3BaXKAaHe.
[a HE ce cTepununsnipa noBTOPHO W/UNK 13NoN3Ba NOBTOPHO. M3npaBeHnAT pbueH cpefen Osseoflex e camo 3a efgHoKpaTHa
ynoTpe6a. M3puyHo ce 3abpaHsaBa NONpaBaHeTo, 06HOBABAHETO, PEMOHTBT, MOANDULIMPAHETO NIV MOBTOPHOTO CTEPUIM3MPaHe
Ha yCTPOIICTBOTO 3a NOC/eABalLa YyNoTpeba, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa JoBeAe A0 3aryba Ha GpyHKUMA 1/unun MHeKLUA.
MapkepuTe Bbpxy ApbKKaTa Ha CBpefiena MoraT fja ce U3MoJi3BaT caMo KaTo pedepeHTHN Mapkepy. MapkepuTe Ha ipbKaTa He
ca npeaHa3HaueHu fja 3aMeCTAT 13MOJI3BaHEeTO Ha 06Pa3HO BofEHE.
HE n3nonsgaiite ycTpoiictBoTo 6e3 nHTpoatocep 3a foctbn Osseoflex.

MPEANA3HU MEPKN
« BaxHo e ga npoueteTe MHCTPyKumuTe 3a ynotpeba (M3Y) u Te3u npeaynpexaeHna npeau pabota ¢ yCTpONCTBOTO.
« V3non3Bgaiite n3npaseHus pbueH cepepen Osseoflex npeaw aatata,logHo Ao’ ot6ens3aHa Ha onakosKara.
« HE n3nonssaiite nopefeH npoaykT. Mpeau ynoTtpeba ornepaiite nsnpaseHus pbueH cepeaen Osseoflex 1 onakoskata, 3a Aa ce
yBepuTe, Ye HAMa NOBPeaN.

NOTEHUMANHU HEXXENNAHN CbBUTUA

KakTo 1 npu Apyrv nofo6HM yCTPOICTBA, HeXenaHuTe CbOUTKA, NOTEHLMANHO CBbP3aHu C ynoTpebaTta Ha N3npaBeH pbyeH cBpeaen
Osseoflex, BknousaT:

MHbeKumA Ha NOBbPXHOCTHA UM AbNGOKA paHa.

HenpeaymuLunes NpoHUKBaLLM PaHy, BKIIOUUTENHO NPo6riBaHe Ha Cbj 1 pa3kbCBaHe Ha AypaTa

XeMoTOpaKc 1nu NHeBMOTOPaKC

EmM60n13bM Ha Ma3HUHK, TPOMOU UK APYrU MaTeprany, Bogely A0 cUMNToMaTyHa 6enofpobHa embonumsa

HapaHaBaHe Ha HepB, BKJIOUMTENHO MpobMBaHe Ha HepBHaTa HWLIKA WU KOPEHWTE, KOETO MOTEeHLWanHo [oBean A0
pafvKynonaTtus, napesa uim napanvsa

Bonka

Xemoparus

KpbBoTeueHvie nnu xematom.

WHCTPYKLUW 3A YNIOTPEBA

Cnep KaTo KaHionata e Ha MACTO, MPUABUXKETe Hanpey n3npaBeHna pbueH cepeaen Osseoflex npes KaHionata B KocTTa. Ako e
Heo6XoAMMO, BUXTe MHCTpyKLmUTe 3a ynoTpeba Ha komnekTa 3a goctbn Osseoflex 3a MHGopmaLma OTHOCHO AOCTbNA 10 KOCT.
MpuaswxeTe Hanped AUCTANHWA Kpaii Ha u3npaseHua pbueH cepeden Osseoflex go AVCTAIHUA MITbTEH MAPKEP, koito
CbBMNaja C AUCTaNHUA Kpaii Ha KaHionata. [oTebpaeTe No3nuuATa, M3non3saiki 0bpasHo BoAeHe Npeau 1a NPoAbXuTe,
M3non3Baiikn pbyeH KOHTPON 1 06pa3Ho BOAEHe, 3aBbpTeTe U3npaBeHNA pbyeH cepeaen Osseoflex no nocoka Ha yacoBHMKoOBaTa
CTpenka v NPoAbIKeTe 10 XenaHata AbnbourHa.

M3BaneTe n3npaseHua pbueH cepefen Osseoflex oT kaHonaTa Ypes 3aBbpTaHe B MOCOKa 0bpaTHa Ha YaCOBHMKOBATa CTpesKa.

KAK CE JOCTABA
M3npaBeHnAaT pvueH cepefien Osseoflex ce jocTaBa cTepuneH B onakoBKa, KOATO Ce OTBapA Ypes oT/ienBaHe. B cnyvaii Ha noBpeaa Ha
CTepunHaTa ONaKoBKa, He M3N0N3BaiiTe, a yBeloMeTe NPoM3BoANTeNs.

CbXPAHEHUE

M3npaseHnAT pbueH cepegen Osseoflex TpsabBa Aa ce CbxpaHABa B OPUTHANHUTE My

maTtepuann 3a gocTtaBKa. TPHGBB Aa ce nonoXat noaxoaAawuTe rpuxuv, 3a Aa ce rapaHtupa, ye yCTpOIhCTBOTO HAMa AOa 6'bF[aT
nospeaeHo. JIla Ce CbXpaHABa Ha CTy[leHO 1 CyX0 MACTO.

YCTPOWCTBO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA

[la ce u3non3sa camo 3a euH nauveHT. He 3nonssaiite, 06paboTBaiiTe WK CTEpPUNM3MpaNiTe NOBTOPHO. OBTOPHOTO M3MNON3BaHe,
06paboTKa v CTepUNM3aLna MOXe Aa HapyLuy CTPYKTYpHaTa UAIoCT Ha YCTPONCTBOTO M/UNi 4 A0BEAE A0 HEW3MNPaBHOCT, KOATO OT
CBOsI CTpaHa fa MPWUMHW HapaHsBaHe, 3a6onfABaHe WM CMBPT Ha nauueHTa. MOBTOPHOTO M3nonssaHe, obpaboTeaHe wn
cTepunmsnpaHe morat Cblo Aa Cb3aaaat pUCK OT 3aMbpcABaHe Ha yCTpOVICTBOTO n/vinn Aa NPUYUHAT I/IH¢EKL(VIH wnn npeHeceHa
I/IHd)eKL[VIﬂ Ha nauuveHTa, BKIIIOYNTENHO, HO He CamMo, NpeAaBaHe Ha I/IHd)eKLlVIO3Ha GOHQCT(VI) OT €AVH NauveHT Ha Apyr. 3aMprﬂBaHETO
Ha ype/aa Moxe [1a loBefje 10 HapaHABaHe, 3a60N1ABaHE WY CMBPT Ha NaLyeHTa.

CrepunusmnpaHo C eTUNeHOB OKCUA YnbnHomoLLeH npefcTasuTen B EBponeiickaTa 06LHOCT

BHuMaHue: BuxTe cbnbTCTBaLLMTE RONLY DepepanHunat 3akoH (CALL) orpaHuyasa ToBa yCTPOICTBO 10
AOKYMEHTN nponaN(Ga OT U1 No NpeAanvucaHne Ha nekap.

lopHo go KatanoxeH Homep

MpowssoauTen Homep Ha napTuaa

3a eneKTPOHHO Konue cKaHnpaiiTe QR koaa nnn otaeTe Ha

He n3nons3gaiite, ako onakoskaTa e www.merit.com/ifu 1 BbBeaeTe NAEHTUPUKALIMOHHIA HOMEp Ha
nospeaeHa [:]:ﬂ VHCTPYKLMATa 3a ynoTpeba. 3a XapTreHo Komnvie ce CBbpeTe C
Orpena 3a obcny»xBaHe Ha knveHTu ot EC vnu CALL

[la ce cbxpaHsiBa Ha CyX0 MACTO @ He cTepunusmpaii nosTopHO

YCTpoICTBO 3a eiHOKpaTHa ynotpeba, A HE
CE /3MON3BA MOBTOPHO

® ) @ EwB>
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OSSEOFLEX®
EGYENES KEZIFURO

HASZNALATI UTASIT

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

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Az Osseoflex® egyenes kéziftird perkutédn csonthozzaférés létrehozasara szolgal.

ESZKOZLEIRAS
Az eszkdz csomagja a kovetkezdket tartalmazza: (1) db Osseoflex egyenes kézifré — 10 G-s vagy 8 G-s eszkozokkel kompatibilis.

Osseoflex egyenes kézifuro

OF-0217/0OF-8217
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FIGYELMEZTETESEK

Ezt az eszkozt kizardlag az eszkoz klinikai hasznalatdban gyakorlattal rendelkezd, szakképzett orvosok hasznalhatjak. A beteg
sériilésének elkeriilése érdekében mindig alkalmazzon képalkotasos megfigyelést.

Az Osseoflex egyenes kézifiré biztonsagos hasznalata érdekében az orvosnak alaposan ismernie kell az eszkoz hasznalatat és
alkalmazasat.

A szigoruan steril technika alkalmazasa kulcsfontossagu a termék kezelésének és hasznalatdnak valamennyi fézisa soran.

A hasznalt eszkozt a vérrel terjedd fert6zésekre és a biologiai veszélyt jelent6 éles vagy hegyes eszkdzokre vonatkozo helyi, allami
és szovetségi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

A termék etilén-oxiddal van sterilizalva. NE hasznalja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy sértilt.

A hasznalat soran NE (sse, illetve ne hajlitsa meg az eszkozt. Az eszkoz eltérhet, ami tovabbi beavatkozast vagy az eszkéz
eltavolitasat teheti sziikségessé.

Ne hasznélja fel és/vagy ne sterilizélja Gjra. Az Osseoflex egyenes kéziflir6 kizarélag egyszer hasznalatos. Az eszkoz helyreallitasa,
javitasa, modositasa vagy Ujrasterilizalasa tovabbi hasznélat céljabdl hatarozottan tilos, mivel mindez a mikoddképesség
elvesztését eredményezheti, és/vagy fertézésveszélyt okozhat.

A furé széaran levé jelolések kizarolag referenciaként hasznalatosak. A szaron levé jelolések nem helyettesitik a képalkotasos
megfigyelést.

NE hasznélja az eszkdzt az Osseoflex bevezet6 nélkiil.

OVINTEZKEDESEK
« Fontos, hogy az eszkéz hasznélatbavétele el6tt elolvassa a Hasznalati utasitast és ezeket az dvintézkedéseket.
« Az Osseoflex egyenes kéziftrot csak a csomagolason feltiintetett lejérati datum el6tt hasznélja.
+ NE hasznalja az eszkozt, ha sériilt. Hasznélatbavétel elétt vizsgalja meg az Osseoflex egyenes kézifurot és a csomagolasat, hogy
nem sériiltek-e.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Mas alternativ eszk6z6khoz hasonldan, az Osseoflex egyenes kéziflird hasznélataval 6sszefliggd lehetséges nemkivanatos események
a kovetkezok:
« Felszini vagy a mélyebb réteget érinté sebfertézés
« Avaszkularis punkcid és a duralis szakadas okozta nem szandékos sériilések
Haemothorax vagy pneumothorax
Zsir, trombus vagy egyéb anyag okozta emboélia, amely tiinetekkel jaré tidéembodliat valthat ki
Olyan idegsériilés, amelyet példaul a gerincveld vagy a gerincvel6i gyok punkcidja okoz, potencialisan radikulopatiat, parézist
vagy paralizist eredményezve
Fajdalom
Vérzés
Vérzés vagy hematéma

HASZNALATI UTASITAS

Miutan poziciondlta a kaniilt, tolja az Osseoflex egyenes kéziftrét a kantlon keresztiil a csontba. Sziikség esetén olvassa el az
Osseoflex® bevezet6készlet hasznalati utasitasat arra vonatkozéan, hogyan kell hozzaférést létrehozni a csonthoz.

Tolja elére az Osseoflex egyenes kézifuré disztalis végét a DISZTALIS VASTAG szarjeldlésig, ami a kaniil disztélis végét jeldli.
Képalkotassal ellenérizze a poziciot, miel6tt tovabblépne.

Manualis irdnyitas és képalkotasos megfigyelés mellett forgassa az Osseoflex egyenes kézifurét az oramutatéd jarasaval
megegyez6 iranyba, és tolja be a kivant mélységig.

Az dramutato jarasaval ellentétes irdnyba torténd elforgatassal tavolitsa el az Osseoflex egyenes kézifurét a kanilbol.

KISZERELES
Az Osseoflex egyenes kézifurd sterilen, lehuzhaté fedelli csomagolasban keril forgalomba. Ne hasznalja fel az eszkozt, ha a steril
csomagolas sérlilt, és értesitse err6l a gyartot.

TAROLAS
Az Osseoflex egyenes kéziflrét az eredeti csomagoldsaban kell tarolni. Megfelelé gondossaggal kell eljarni az eszkdz sériilésének
megel6zése érdekében. Hlivos széraz helyen térolja.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja Ujra, dolgozza fel vagy sterilizalja Gjra. Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozés vagy
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasédhoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalds, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalds ezenkivil az eszkéz
beszennyezédésének kockézatét is felveti, és/vagy fertézéshez, keresztfertézéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6
betegség(ek) egyik betegrél a masikra vald atvitelével. Az eszkdz beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
haléléhoz vezethet.

[seriLE[eo]| Etilén-oxiddal sterilizalva [ec[rer] |Hivatalos képviselé az Europai Kozosségben

Az Amerikai Egyesiilt Alamok szévetségi térvényeinek értelmében
ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Vigyazat! Olvassa el a csatolt RONLY
dokumentumokat

Felhasznalhato Katalédgusszam

Gyarto Tételszam

Egy elektronikus példanyért olvassa le a QR-kddot, vagy latogasson
elawww.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a Hasznélati utasitas
azonositdszamat. Nyomtatott véltozatért hivja az USA vagy az EU
tgyfélszolgalatat

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt.

Szérazon tartando Ne sterilizélja tjra

® H

Egyszer hasznalatos eszkdz, NE HASZNALJA
FELUJRA

® % @ Ew B>
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