English

OSSEOFLEX® SB
STEERABLE BALLOON AND STRAIGHT BALLOON

INSTRUCTIONS FOR USE

Device is sterile. Do not reuse and do not re-sterilize.

INDICATIONS FOR USE

The Osseoflex® SBis intended to be used for the reduction and fixation of fractures and/or creation of a void in cancellous bone in the spine.
This includes use during percutaneous vertebral augmentation. This system is to be used with cleared spinal polymethylmethacrylate
(PMMA) bone cements for use during percutaneous vertebral augmentation, such as kyphoplasty.

DEVICE DESCRIPTION

The Osseoflex SB is designed for use in balloon kyphoplasty or vertebral augmentation. The inflatable bone tamp or balloon serves to create
acavity in the vertebral body, thereby reducing the fracture while still allowing for cement interdigitation. The bone tamp provides a conduit
through which the physician can inflate the balloon. After the bone is disrupted, PMMA is injected through an Osseoflex® SN Steerable
Needle or an Osseoflex Bone Filler Device to fill the previously created void(s).

An access channel is required for Osseoflex SB placement. The Osseoflex SB device does not create an access channel; the Osseoflex SB is
designed to follow a pre-existing channel created by an access channel device.

If the Osseoflex SB Steerable Balloon has an articulating stylet inserted it enables the steerable feature of the balloon. The articulating or
steering feature of the device assists the clinician in directing the device through the pre-existing channel. The Osseoflex SB actuation knob
can be turned clockwise to aid in directing the distal portion of the device. Turning the actuation knob counter-clockwise will relax the device
and allow the device to be returned to its start position.

The balloons should be manipulated only while under fluoroscopic observation with radiographic equipment that provides high quality
images.

CONTENTS:
The device package contains (1) Osseoflex SB inflatable bone tamp (10 gauge, 2ml or 4ml balloon size).

Straight OT-0222 or OT-0224
-or-
Steerable OF-0222 or OF-0224

WARNING: Sterilized with electron beam irradiation (IR). Do not use if package is opened or damaged.

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

+ Use the device prior to the “Use By” date noted on the package. Do not use this product after the expiration date printed on the

package. The device may not be safe or effective beyond its expiration date

For safe and effective use, this device should only be used by qualified physicians with training in the clinical procedure in which

itis being used. The physician should have specific training, experience, and thorough familiarity with the use and application of

this product.

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

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

Dispose of used product per local, state and federal blood borne pathogen controls including biohazard sharps container and

disposal procedures.

+ DO NOT use if package is opened or damaged. All devices are provided sterile. All devices are sterilized using gamma radiation.

These devices are intended for single use only. DO NOT re-sterilize or re-use. Reconditioning, refurbishing, repair, modification, or

re-sterilization of the device(s) to enable further use is expressly prohibited, as it may result in patient injury including loss of

function and/or infection.

The Osseoflex SB should only be inflated using an inflation device.

Inflating the vertebral balloon beyond the maximum inflation volume may cause the balloon to rupture before reaching the

maximum inflation pressure of 400 psi.

Deflate the balloon before removal. Use the inflation syringe to withdraw contrast from the balloon before removal.

If using the Osseoflex SB Steerable Balloon, return the actuation knob to the starting position by turning the knob counter-

clockwise before removal.

Avoid contact between the balloon and the PMMA bone cement

The balloon may rupture due to bone splinters and/or contact with instruments.

Do not inflate the balloon until it has been fully deployed in the vertebral body. Inflating the balloon prior to full deployment may

result in premature balloon failure due to contact between the balloon and the access cannula.

Breakage of the device may require intervention or retrieval.

« Never use any air or any gaseous medium to inflate the Osseoflex SB. Use only the recommended minimum 60% contrast

medium.

Follow manufacturer’s instructions for contrast medium indications, usage and cautions.

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

Patients should have no evidence of active infection.

Patients should also be free of spinal instability that in the judgment of the clinician would remain after vertebral augmentation,

and deemed safe for regional or local anesthesia as determined appropriate by the clinician.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events associated with kyphoplasty or vertebroplasty include:

+ Pneumonia
Intercostal neuralgia
Collapse of a vertebra adjacent to the one injected, due to an osteoporotic disease
Pneumothorax
Extravasation of bone cement into soft tissue
Fracture of a pedicle

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

Contraindications

Instability of posterior wall and/or pedicles

Should not be used if vertebral dimensions or fracture pattern do not allow safe placement and inflation of the balloon
Infection

Severe bleeding

Bleeding disorder or treatment that increases the chance of excessive bleeding

Any known allergy to bone cement

Any known allergy to contrast material

Pregnancy

DIRECTIONS FOR USE
CAUTION: Follow the manufacturer’s Instructions for Use for the inflation syringe.

CAUTION: Contrast media may have different viscosity and precipitation levels that may cause slower inflation and deflation times. For this
reason, the use of at least a 60% contrast medium is recommended.

« Select the Osseoflex SB size and type based on the site and treatment goal. Table 1 defines the inflated diameter (D) and the
inflated length (L) of the Osseoflex® SB in 37°C water at inflation volume increments to the maximum inflation volume.
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« The dimensions below may vary during product use due to local variation in bone structure

Table 1 - Osseoflex SB (10 gauge) Inflated Dimensions (in 37°C water)
Catalog Number | OT-0222/OF-0222 Inflated Dimensions
Size 10mm Volume Diameter (D) Length (L)
Max. Inflation 2ml 2ml 14mm 14mm
Volume
2"‘3"' Inflation 400 psi (27ATM)

ressure
Catalog Number |OT-0224/0F-0224 Inflated Dimensions
Size 20mm Volume Diameter (D) Length (L)
Max. Inflation 4ml 2ml 13mm 18mm
Volume
Max. Inflation 400 psi (27ATM) 4ml 18mm 2Imm
Pressure

Preparation of Osseoflex SB
« Attach a syringe to the inflation port of the Osseoflex SB and pull the plunger back to remove air from the balloon. Detach the
syringe.
« Attach the connecting port on the inflation device tubing to the inflation port on the Osseoflex SB.

Osseoflex SB Insertion

« An access channel is required for the Osseoflex SB placement.

« Follow the “Instructions For Use” for the chosen Osseoflex access instruments to create the access channel in the bone.

« Remove the Insertion Sleeve from the balloon prior to use.
The distal tip of the deflated balloon has reached the distal end of the working cannula when the distal marker band on the
balloon shaft enters the proximal end of the cannula. The balloon has fully exited the working cannula when the proximal marker
band on the balloon shaft enters the proximal end of the cannula.
Insert the deflated Osseoflex SB into the access channel and position it under fluoroscopic image guidance.
The Osseoflex SB Steerable Balloon has an articulating knob that enables the steerable feature of the balloon.
Turn the actuation knob on the Osseoflex SB Steerable Balloon clockwise to aid in directing the distal portion of the device.
Turning the actuation knob counter-clockwise will allow the device to return to its start position.
The device should be manipulated only while under fluoroscopic observation.

Osseoflex SB Inflation
« Inflate the Osseoflex SB under continuous fluoroscopic image guidance.
« Stop when the treatment goal is achieved or when any part of the inflated Osseoflex SB contacts cortical bone.
« Do not exceed the maximum inflation volume and/or maximum inflation pressure (see Table 1).

Osseoflex SB Removal
CAUTION: Never remove the Osseoflex SB without full deflation of the balloon. Never withdraw the Osseoflex SB against
resistance. Determine cause of resistance under fluoroscopy and take any necessary remedial actions.
- Deflate the balloon before removal by pulling the inflation device plunger all the way back and removing all contrast medium
from the balloon.
« If using the Osseoflex SB Steerable Balloon, return the actuation knob to the starting position by turning the knob counter-
clockwise before removal.
« Remove the Osseoflex SB from the bone with a gentle motion.
C I of Ball Kvnhanl

I yphoplasty Procedure
Please refer to the Osseoflex SN Steerable Needle “Instructions for Use” for application of bone cement following cavity creation in the

cancellous bone.

HOW SUPPLIED

The Osseoflex SB package 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 SB should be stored in its original shipping materials. Proper care should be taken to ensure that the devices will not be
damaged. Store ina cool, dry place.

SINGLE USE DEVICE

Thereuse of single-use devices can affect the device's safety, performance and effectiveness, exposing patients and healthcare professionals
to unnecessary risk. Tissue and organ damage as well as cross-infection can result from the reuse of a single use device. Additionally,
reprocessing the device may change the device's physical state, resulting in altered performance, adversely affected safety, and/ or lead to
mechanical failure of the device.

[sTerILE[ R ] | Sterilized using Irradiation [ec[rep] | Authorized Representative in the European Community
Caution: Consult accompanying documents | BONLY Fedelrall (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
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

Do Not Use If Package Is Damaged

C1a
&

Keep Dry Do not resterilize

@ Single Use Device, DO NOT REUSE

PART NUMBER

O I
0T-0222 | 2ml/10mm
0T-0224 | 4ml/20mm -
%
OF-0222 | 2ml/Iomm | o=
OF-0224 | 4ml/20mm & -

OSSEOFLEX SB STRAIGHT BALLOON
0T-0222

OT-0224

10 gauge/2ml/10mm 10 gauge /4ml/20mm

Stylet

Balloon Marker Bands

Inflation Port
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OSSEOFLEX SB STEERABLE BALLOON

OF-0222 OF-0224
10 gauge/2ml/10mm 10 gauge /4ml/20mm

Actuation Knob
Balloon Marker Bands

Inflation Port

A 0T-0222
10 gauge /2ml /10 mm

O :ﬂ%
0T-0224
10 gauge /4ml /20 mm

L

B OF-0222
10gauge/2ml/10 mm

OF-0224
10 gauge /4ml /20 mm

A ~

c OF-0222
10gauge/2ml/10 mm

R

L

OF-0224
10gauge/4ml/20 mm n

R

L
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French

OSSEOFLEX® SB
BALLONNET ORIENTABLE ET BALLONNET DROIT

MODE D'EMPLOI

Le dispositif est stérile. Ne pas réutiliser et ne pas restériliser.

INDICATIONS
Le dispositif SB Osseoflex® est congu pour étre utilisé lors de la réduction et la fixation de fractures et/ou lors de la création d'un vide dans
les os spongieux de la colonne vertébrale. Cela inclut une utilisation dans les augmentations vertébrales percutanées. Ce systéme doit étre
utilisé avec du ciment osseux en polyméthacrylate de méthyle (PMMA) pour les augmentations vertébrales percutanées, par exemple les
kyphoplasties.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif SB Osseoflex est destiné a étre utilisé pour les kyphoplasties ou augmentations vertébrales par ballonnet. Le pilon a os ou le
ballonnet gonflable permet de créer une cavité dans le corps vertébral, réduisant la fracture tout en permettant une interdigitation avec le
ciment. Le pilon a os crée une conduite a travers laquelle le médecin peut gonfler le ballonnet. Une fois I'os cassé, le ciment PMMA est injecté
atravers une aiguille orientable SN Osseoflex® ou un dispositif de comblement osseux Osseoflex afin de combler le(s) vide(s) précédemment
Ccréé(s).

Un canal d'accés est nécessaire pour pouvoir placer le dispositif SB Osseoflex. Le dispositif SB Osseoflex ne crée pas de canal d'acces ; Le
dispositif SB Osseoflex est congu pour suivre un canal pré-existant créé par un dispositif de canal d'accés.

Si le ballonnet SB Osseoflex est équipé d’un stylet articulé, le ballonnet devient orientable. La fonction d'articulation
ou d'orientation du dispositif aide le médecin a diriger le dispositif a travers le canal pré-existant. Le bouton de commande du dispositif
SB Osseoflex peut étre tourné dans le sens des aiguilles d'une montre pour aider a diriger la partie distale du dispositif. Si vous tournez le
bouton de commande dans le sens inverse des aiguilles d'une montre, le dispositif se détendra et pourra revenir a sa position de départ.

Les ballonnets doivent uniquement étre manipulés sous le guidage par imagerie fluoroscopique de I'équipement radiographique.

CONTENU :
L'emballage contient (1) pilon a os gonflable SB Osseoflex (jauge 10, taille de ballonnet 2 ml ou 4 ml).

Droit OT-0222 ou OT-0224
-ou-
Orientable OF-0222 ou OF-0224

AVERTISSEMENT : Stérilisé par irradiation par faisceaux d'électrons. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS
Lire intégralement le mode d’emploi et ces avertissements et précautions avant d'utiliser le dispositif.

Utiliser le dispositif avant la date « A utiliser avant le » indiquée sur l'emballage. Ne pas utiliser ce produit aprés la date d’expiration
imprimée sur 'emballage. Au-dela de la date d’expiration, le dispositif peut ne plus étre sar ou efficace

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

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

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

Eliminer le produit usagé conformément aux contréles locaux, nationaux et fédéraux des pathogenes a diffusion hématogene,
notamment un collecteur pour objets pointus et tranchants présentant un risque biologique et les procédures de mise au rebut.
NE PAS utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Tous les dispositifs sont fournis stériles. Tous les dispositifs sont stérilisés
a l'aide de rayonnements gamma. Ces dispositifs sont exclusivement prévus pour un usage unique. NE PAS restériliser ou
réutiliser. Un reconditionnement, une rénovation, une réparation, une modification ou une restérilisation du/des dispositif(s)
pour permettre une utilisation ultérieure est expressément interdit, car cela peut entrainer des blessures du patient y compris
une perte de fonction et/ou une infection.

Le dispositif SB Osseoflex doit toujours étre gonflé a I'aide d'un dispositif de gonflage.

Gonfler le ballonnet vertébral au-dela du volume ou de la pression de gonflage maximal(e) peut entrainer la rupture du ballonnet
avant qu'il n‘atteigne la pression de gonflage maximale de 400 psi.

Dégonflez le ballonnet avant de le retirer. Utilisez la seringue de gonflage pour retirer le contraste du ballonnet avant le retrait.
Si vous utilisez le ballonnet orientable SB Osseoflex, tournez de nouveau le bouton de commande pour le remettre dans sa
position de départ, en tournant dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre, avant de le retirer.

Evitez tout contact entre le ballonnet et le ciment osseux PMMA

Le ballonnet peut rompre suite au contact avec des fragments d'os et/ou des instruments.

Ne gonflez pas le ballonnet tant quil na pas été complétement déployé dans le corps vertébral. Gonfler le ballonnet avant le
déploiement complet peut entrainer une défaillance prématurée du ballonnet due a un contact entre le ballonnet et la canule d'acces.
Une rupture du dispositif peut nécessiter une intervention pour sa récupération.

N'utilisez jamais dair ni d’agents gazeux pour gonfler le dispositif SB Osseoflex. Utilisez uniquement un agent de contraste a 60 %
minimum, tel que recommandé.

Suivez les instructions du fabricant concernant les indications, I'utilisation et les précautions a prendre du contraste.

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

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

Les patients ne doivent présenter aucune instabilité vertébrale qui, de I'avis du médecin, persisterait aprés I'augmentation
vertébrale, et doivent étre considérés comme aptes a subir une anesthésie régionale ou locale, dans les conditions considérées
comme appropriées par le médecin.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
Les événements indésirables potentiels associés a la kyphoplastie ou a la vertébroplastie incluent :

« Pneumonie
Névralgie intercostale
Effondrement d’une vertébre adjacente de celle ayant recu I'injection en raison d’une maladie ostéoporotique
Pneumothorax
Extravasation du ciment osseux dans des tissus mous
Fracture d'un pédicule
« Compression de la colonne vertébrale avec paralysie ou perte de sensations
es effets indésirables potentiels associés a l'utilisation du (dispositif) incluent :

-

Une infection y compris une infection de plaie profonde ou superficielle.

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

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

Une rupture avec fragmentation de la partie gonflage du (dispositif) entrainant la rétention d’un fragment dans le corps vertébral.
Une rupture du (dispositif) entrainant une exposition a l'agent de contraste pouvant provoquer une réaction allergique ou
anaphylaxie.

Une infection de plaie profonde ou superficielle.

Une rétropulsion des fragments de corps vertébral pouvant entrainer une lésion de la colonne vertébrale ou des racines
nerveuses, provoquant une radiculopathie, parésie ou paralysie.

Des saignements ou hématomes.

Un placement incorrect de la canule d'accés / ensemble de stylet ou de la perceuse manuelle pouvant entrainer une rupture de
l'aorte et/ou des dommages nerveux.

Une dyspnée

Une fracture de cote

Une nouvelle fracture d'un corps vertébral traité

La formation d'un abceés paravertébral

Une ostéite vertébrale

Hémorragies

Un hématome

« Une douleur

Contre-indications
« Instabilité de la paroi postérieure et/ou des pédicules
« Ne doit pas étre utilisé si les dimensions des vertébres ou la forme de la fracture ne permettent pas de placer et de gonfler le
ballonnet en toute sécurité
« Infections
« Graves saignements
« Trouble hémorragique ou traitement augmentant le risque de d’hémorragie
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« Toute allergie connue au ciment osseux
« Toute allergie connue aux agents de contraste
+ Grossesse

MODE D’EMPLOI
MISE EN GARDE : Suivez le mode d’emploi du fabricant pour la seringue de gonflage.

MISE EN GARDE : Les agents de contraste peuvent présenter des niveaux de viscosité et de précipitation différents, modifiant la durée de
gonflage et de dégonflage. C'est pourquoi il est recommandé d'utiliser un agent de contraste d’au moins 60 %.

« Choisissez la taille et le type de dispositif SB en fonction du site de pose et de l'objectif de traitement. Le tableau 1 définit le
diameétre (D) et la longueur (L) du dispositif SB Osseoflex® gonflé dans une eau a 37°C au fur et a mesure de l'augmentation du
volume de gonflage jusqu’au volume de gonflage maximal.

« Les dimensions ci-dessous peuvent varier au cours de |'utilisation du produit en fonction de variations locales au niveau de la
structure osseuse

Tableau 1 - Dimensions du dispositif SB Osseoflex (jauge 10) gonflé (dans une eau a 37°C)
Numéro de référence 0T-0222/0F-0222 Dimensions gonflé

Taille 10mm Volume Diametre (D) Longueur (L)
Volume de gonflage max. |2ml 2ml 14mm 14 mm
Pression de gonflage max. | 400 psi (27 ATM)

Numéro de référence 0T-0224/0F-0224 Dimensions gonflé

Taille 20 mm Volume Diamétre (D) Longueur (L)
Volume de gonflage max. |4 ml 2ml 13 mm 18 mm
Pression de gonflage max. | 400 psi (27 ATM) 4ml 18 mm 21 mm

Préparation du dispositif SB Osseoflex
« Attachez une seringue au port de gonflage du dispositif SB Osseoflex et tirez sur le piston pour retirer 'air du ballonnet. Détachez
la seringue.
« Attachez le port de connexion du tuyau du dispositif de gonflage au port de gonflage du dispositif SB Osseoflex.

Insertion du dispositif SB Osseoflex

«+ Un canal d'accés est nécessaire pour pouvoir placer le dispositif SB Osseoflex.
Suivez le mode d’emploi des instruments d’acces Osseoflex sélectionnés pour créer un canal d'accés dans l'os.
Retirez le manchon d'insertion du ballonnet avant utilisation.
L'embout distal du ballonnet dégonflé a atteint 'embout distal de la canule de travail lorsque la bande de marquage distale du
ballonnet entre dans I'embout proximal de la canule. Le ballonnet est entierement sorti de la canule de travail lorsque la bande
de marquage proximale du ballonnet entre dans I'embout proximal de la canule.
Insérez le dispositif SB Osseoflex dégonflé dans le canal d’accés et placez-le en suivant le guidage par imagerie fluoroscopique.
Le ballonnet SB Osseoflex est équipé d'un bouton articulé qui le rend orientable.
Tournez le bouton de commande du ballonnet orientable SB Osseoflex dans le sens des aiguilles d'une montre pour aider a
diriger la partie distale du dispositif.
Sivous tournez le bouton de commande dans le sens inverse des aiguilles d'une montre, le dispositif retourne a sa position de départ.
Le dispositif doit uniquement étre manipulé sous guidage fluoroscopique.

Gonflage du dispositif SB O fl

Gonflez le dispositif SB Osseoflex sous guidage par imagerie fluoroscopique permanent.

Arrétez une fois que l'objectif de traitement est atteint ou si une partie du dispositif SB Osseoflex gonflé entre en contact avec
l'os cortical.

Ne dépassez pas le volume et/ou la pression maximal(e) de gonflage (voir tableau 1).

Retrait du dispositif SB Osseoflex

MISE EN GARDE : Ne retirez jamais le dispositif SB Osseoflex avant de I'avoir entiérement dégonflé. Ne retirez jamais le dispositif
SBO flex contre une rési: e. Déterminez la cause de la résistance avec la fluoroscopie et prenez les mesures nécessaires
poury remédier.

- Dégonflez le ballonnet avant de le retirer en tirant entiérement sur le piston du dispositif de gonflage et en retirant 'agent de
contraste du ballonnet.

- Si vous utilisez le ballonnet orientable SB Osseoflex, tournez de nouveau le bouton de commande pour le remettre dans sa
position de départ, en tournant dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre, avant de le retirer.

« Retirez le dispositif SB Osseoflex de |'os par des gestes doux.

Fin de la procédure de kyphoplastie par ballonnet
Veuillez suivre le mode d’emploi de Iaiguille orientable SN Osseoflex pour I'application de ciment osseux suite a la création d’'une cavité dans
un os spongieux.

CONDITIONNEMENT
Le dispositif SB 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 SB Osseoflex doit étre stocké dans son emballage d'expédition d'origine. Il convient de prendre les mesures nécessaires pour
éviter que les dispositifs ne soient endommagés. Conserver dans un endroit frais et sec.

DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

La réutilisation de dispositifs a usage unique peut nuire a la sécurité, a la performance et a l'efficacité du dispositif, exposant les patients et
professionnels de santé & des risques inutiles. La réutilisation d’un dispositif a usage unique peut entrainer des dommages sur les tissus et
les organes et des infections croisées. Par ailleurs, le retraitement d'un dispositif peut en modifier I'état physique, entrainant une perte de
performance, une grave réduction de la sécurité et/ou provoquant une défaillance mécanique du dispositif.

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation Représentant agréé au sein de la Communauté européenne

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

Date limite d'utilisation Numéro de référence

Fabricant Numéro de lot

N
&
Pour une version électronique, scannez le code QR, ou rendez-vous
@ Ne pas utiliser sil'emballage est al'adresse www.merit.com/ifu et saisissez l'identification du mode
endommagé I::[i] d'emploi électronique. Pour un exemplaire papier, appelez le service
clientéle américain ou européen
* &

Conserverau sec

Ne pas restériliser

@ Utilisation unique, NE PAS REUTILISER

NUMERO DE PIECE
e
0T-0222 2ml/10mm
OT-0224 4ml/20 mm
&
OF-0222 | 2ml/1I0mm | a2
OF-0224 | 4ml/20mm .;Qjﬁf -
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BALLONNET DROIT SB OSSEOFLEX

OT-0222 OT-0224
Jauge 10/2ml/10mm Jauge 10/4ml/20 mm
Ballonnet Bandes de marquage STyet

Port de gonflage
BALLONNET ORIENTABLE SB OSSEOFLEX
OF-0222 OF-0224
Jauge 10/2ml/ 10 mm Jauge 10/4ml/20 mm

Bouton de commande

Ballonnet Bandes de marquage ]:E

Port de gonflage

A 0T-0222
Jauge 10/2ml/10 mm

©O= : :%

0OT-0224
Jauge 10/4ml/20 mm

c:==.==ﬁ

B OF-0222
Jauge 10/2ml/10mm

OF-0224
Jauge 10/4ml/20 mm

.

c OF-0222
Jauge 10/2ml/10mm

R

L

OF-0224
Jauge 10/4ml/20 mm

Y

Lam_
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Italian

OSSEOFLEX® SB

PALLONCINO ORENTABILE E
PALLONCINO DRITTO

ISTRUZIONI PER L'USO

Il dispositivo é sterile. Non riutilizzare e nonrristerilizzare.

INDICAZIONI PER L'USO

Osseoflex® SB & previsto per I'uso nella riduzione e fissazione di fratture e/o nella creazione di una cavita nell'osso spongioso della colonna
vertebrale. Cio include I'utilizzo durante consolidamento vertebrale percutaneo. Questo sistema deve essere utilizzato con cementi ossei
spinali in polimetilmetacrilato (PMMA) autorizzati all'utilizzo durante consolidamento vertebrale percutaneo, come la cifoplastica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Osseoflex SB & progettato per I'uso in procedure di cifoplastica con palloncino o consolidamento vertebrale. Il tampone osseo gonfiabile o
palloncinoé utile per creare unacavita nel corpovertebrale, riducendo cosilafrattura e consentendo contemporaneamente l'interdigitazione
del cemento. Il tampone osseo fornisce un condotto attraverso il quale il medico pud gonfiare il palloncino. Una volta creato un canale
nell'osso, il PMMA viene iniettato tramite un ago orientabile Osseoflex® SN o un dispositivo per il iempimento osseo Osseoflex, per riempire
la/e cavita precedentemente creata/e.

Per la collocazione di Osseoflex SB é richiesto un canale d'accesso. Il dispositivo Osseoflex SB non crea un canale di accesso, ma & progettato
per seguire un canale pre-esistente creato da un dispositivo idoneo.

Se il palloncino orientabile Osseoflex SB ha un mandrino articolato inserito, questo innesca l'orientabilita del palloncino. Lorientabilita o
l'articolabilita del dispositivo aiuta il medico ad indirizzare il dispositivo attraverso il canale pre-esistente. La manopola di attuazione di
Osseoflex SB puo essere ruotata in senso orario per agevolare |'indirizzamento della porzione distale del dispositivo. Ruotando la manopola
diattuazione in senso antiorario & possibile sgonfiare il dispositivo e riportarlo in posizione di partenza.

| palloncini devono essere utilizzati solamente sotto osservazione fluoroscopica, utilizzando dispositivi radiografici in grado di fornire
immagini dialta qualita.

CONTENUTO:
La confezione del dispositivo contiene (1) tampone osseo gonfiabile Osseoflex SB (palloncino da 2 ml 0 4 ml, 10 gauge).

0T-0224 o0 OT-0222 dritto
-oppure-
OF-0224 0 OF-0222 orientabile

ATTENZIONE: sterilizzato con irraggiamento elettronico (IR). Non utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata.

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

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

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

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

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

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

NON utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. Tutti i dispositivi vengono forniti sterili. Tutti i dispositivi sono stati
sterilizzati con radiazioni gamma. Questi dispositivi sono previsti per un unico utilizzo. NON risterilizzare o riutilizzare. Il
ricondizionamento, la rimessa a nuovo, la riparazione, la modifica, o la risterilizzazione del/i dispositivo/i per consentire I'ulteriore
utilizzo & espressamente vietata, in quanto puo causare lesioni al paziente inclusa perdita di funzione e/o infezione.

Osseoflex SB deve essere gonfiato esclusivamente utilizzando un dispositivo di insufflazione.

Gonfiare il palloncino vertebrale oltre il suo volume di insufflazione massimo potrebbe causarne la rottura prima del
raggiungimento della pressione di insufflazione massima di 400 psi.

Sgonfiare il palloncino prima di rimuoverlo. Utilizzare la siringa per insufflazione per rimuovere il mezzo di contrasto dal
palloncino prima della sua rimozione.

Se si utilizza il palloncino orientabile Osseoflex SB, riportare la manopola di attuazione in posizione di partenza, ruotandola in
senso antiorario prima della rimozione.

Evitare il contatto tra il palloncino e il cemento osseo in PMMA.

Il palloncino potrebbe rompersi a causa di schegge ossee e/o contatto con gli strumenti.

Non gonfiare il palloncino finché non & completamente inserito nel corpo vertebrale. Gonfiarlo prima del suo corretto
posizionamento potrebbe causarne un malfunzionamento prematuro a causa del contatto con la cannula di accesso.

La rottura del dispositivo potrebbe richiedere un intervento di recupero.

Mai utilizzare aria 0 composti gassosi per gonfiare Osseoflex SB. Utilizzare solamente il mezzo di contrasto al 60% minimo consigliato.
Seguire le istruzioni del costruttore per tutte le informazioni in merito all’'uso e alle avvertenze relative al mezzo di contrasto.

| medici devono assicurarsi che i pazienti non presentino rischi anomali di sanguinamento o sviluppo di infezioni.

| pazienti non devono mostrare alcun sintomo di infezione attiva.

| pazienti inoltre non devono mostrare alcuna instabilita spinale che, secondo il giudizio del medico, permarrebbe dopo il
consolidamento vertebrale, ed & necessario che siano ritenuti idonei ad essere sottoposti ad anestesia regionale o locale,
secondo quanto ritenuto opportuno dal medico.

POTENZIALI EFFETTI COLLATERALI
| potenziali effetti collaterali associati a cifoplastica o vertebroplastica includono:

Polmonite

Nevralgia intercostale

Collasso di una vertebra adiacente a quella sottoposta a iniezione, dovuto a una patologia osteoporotica
Pneumotorace

Stravaso di cemento osseo nei tessuti molli

Frattura di un peduncolo

Compressione del midollo spinale con paralisi e perdita di sensibilita

1 possibili effetti collaterali potenzialmente associati all’'uso del (dispositivo) includono:

Infezione, inclusa infezione superficiale o profonda della ferita.

Ferite da puntura involontarie inclusa puntura vascolare e lacerazione durale.

Embolia di grasso, tromboembolia o da altri materiali in grado di provocare un'embolia polmonare sintomatica o altra sequela clinica.
Rottura con frammentazione della porzione gonfiabile del (dispositivo) che provoca ritenzione di un frammento all'interno del
corpo vertebrale.

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

Infezione superficiale o profonda della ferita.

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

Sanguinamento o ematoma.

Posizionamento errato del gruppo di accesso cannula/mandrino o del trapano manuale, con possibile rottura dell’aorta e/o
lesioni nervose.

Dispnea

Fratture delle costole

Nuova frattura del corpo vertebrale sottoposto a intervento

Formazione di ascesso paravertebrale

Osteite vertebrale

Emorragia

Ematoma

« Dolore

Controindicazioni
« Instabilita della parete posteriore e/o dei peduncoli
+ Non deve essere utilizzato se le dimensioni delle vertebre o il tipo di frattura non consentono un posizionamento e un gonfiaggio
sicuro del palloncino
« Infezione
- Emorragia grave
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« Disturbi emorragici o terapie che aumentano la possibilita di sanguinamenti eccessivi
« Qualsiasi allergia nota al cemento osseo

- Qualsiasi allergia nota al mezzo di contrasto

- Gravidanza

INDICAZIONI PER L'USO
ATTENZIONE: seguire le istruzioni per I'uso del costruttore della siringa per insufflazione.
ATTENZIONE: il mezzo di contrasto puo avere livelli di precipitazione e viscosita diversi, che possono determinare tempi di gonfiaggio e
sgonfiaggio piu lenti. Per questo motivo, si consiglia l'utilizzo di un mezzo di contrasto almeno al 60%.
« Scegliere ladimensione e il tipo di Osseoflex SBin base al sito e alla finalita terapeutica. La tabella 1 riporta il diametro (D) e la lunghezza
(L) del palloncino Osseoflex® SB gonfiato in acqua a 37 °C a incrementi di volume di gonfiaggio, fino al volume di gonfiaggio massimo.
« Le dimensioni riportate di seguito possono variare durante 'uso del prodotto, a causa di variazioni locali nella struttura ossea.

Tabella 1 - Dimensioni Osseoflex SB (10 gauge) gonfiato (in acqua a 37 °C)

Numero di catalogo 0T-0222/0F-0222 Dimensioni disp. gonfiato
Dimensioni 10mm Volume Diametro (D) Lunghezza (L)
Volume digonfiaggiomax | 2ml 2ml 14mm 14mm
Pressione di gonfiaggio max | 400 psi (27 ATM)

Numero di catalogo OT-0224/0F-0224 Dimensioni disp. gonfiato
Dimensioni 20mm Volume Diametro (D) Lunghezza (L)
Volume digonfiaggiomax [4ml 2ml 13mm 18 mm
Pressione di gonfiaggio max | 400 psi (27 ATM) 4ml 18 mm 21 mm

Preparazione di Osseoflex SB
« Attaccare una siringa alla porta di gonfiaggio di Osseoflex SB e tirare indietro lo stantuffo per rimuovere I'aria dal palloncino.
Staccare la siringa.
« Attaccare la porta di collegamento sul tubo del dispositivo di insufflazione alla porta di gonfiaggio di Osseoflex SB.

Inserimento di Osseoflex SB

« Per la collocazione di Osseoflex SB é richiesto un canale d'accesso.
Seguire le “Istruzioni per I'uso” degli strumenti di accesso Osseoflex scelti per creare il canale di accesso nell'osso.
Rimuovere il manicotto di inserimento dal palloncino prima di utilizzarlo.
La punta distale del palloncino sgonfio ha raggiunto l'estremita distale della cannula di lavoro quando la banda di contrassegno
distale sullo stelo del palloncino entra nell'estremita prossimale della cannula. Il palloncino & uscito completamente dalla cannula
di lavoro quando la banda di contrassegno distale sullo stelo del palloncino entra nell'estremita prossimale della cannula.
Inserire Osseoflex SB sgonfio nel canale di accesso e posizionarlo sotto guida fluoroscopica per immagini.
E possibile sfruttare I'orientabilita del palloncino Osseoflex SB tramite I'apposita manopola di articolazione.
Ruotare la manopola di attuazione sul palloncino orientabile Osseoflex SB in senso orario per agevolare l'indirizzamento della
porzione distale del dispositivo.
Ruotando la manopola di attuazione in senso antiorario & possibile riportare il dispositivo in posizione di partenza.
Il dispositivo deve essere manipolato solo sotto osservazione fluoroscopica.

Gonfiaggio di Osseoflex SB
« Gonfiare Osseoflex SB sotto continua guida fluoroscopica per immagini.
« Fermarsi una volta raggiunta la finalita terapeutica o quando una qualsiasi parte del palloncino Osseoflex SB gonfio entra in
contatto con l'osso corticale.
« Non superare la pressione e/o il volume di gonfiaggio massimo (consultare la Tabella 1).

Rimozione di Osseoflex SB
ATTENZIONE: non rimuovere mai Osseoflex SB senza aver prima sgonfiato compl te il palloncino. Non ritirare mai
(o] flex SB se opp i determinarne la causa sotto fluoroscopia e adottare le necessarie azioni correttive.
« Sgonfiare il palloncino prima di rimuoverlo, tirando completamente indietro lo stantuffo del dispositivo di insufflazione e
rimuovendo tutto il mezzo di contrasto dal palloncino.
« Se si utilizza il palloncino orientabile Osseoflex SB, riportare la manopola di attuazione in posizione di partenza, ruotandola in
senso antiorario prima della rimozione.
« Rimuovere Osseoflex SB dall'osso con un movimento delicato.

Completamento della procedura di cifoplastica con palloncino
Consultare le “Istruzioni per 'uso” dell'ago orientabile Osseoflex SN per informazioni sull'applicazione del cemento osseo in seguito alla
creazione di una cavita nell'osso spongioso.

FORMATO DI VENDITA
La confezione di SB Osseoflex viene fornita sterile in una confezione con apertura a strappo. In caso di danni alla confezione sterile, non
utilizzarlo e informare il costruttore.

CONSERVAZIONE
Osseoflex SB deve essere conservato nei materiali di spedizione originali. Prestare la dovuta attenzione per garantire che i dispositivi non
vengano danneggiati. Conservare in un luogo fresco e asciutto.

DISPOSITIVO MONOUSO

Il riutilizzo di dispositivi monouso puo influire sulla sicurezza, le prestazioni e 'efficacia del dispositivo, esponendo i pazienti e gli operatori
sanitari a inutili rischi. Il riutilizzo di dispositivimonouso pud danneggiare tessuti e organi e provocare infezioni incrociate. Il ritrattamento del
dispositivo puo inoltre modificarne lo stato fisico, provocando un‘alterazione nelle prestazioni, mettendo a rischio la sicurezza e/o causando
guasti meccanici.

Sterilizzato tramite irraggiamento

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

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

allegata medici o dietro prescrizione medica.
Usare entro Numero di catalogo
Costruttore Numero di lotto

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR

Non utilizzare se la confezione & oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere il numero

danneggiata I:Ii] ID delle istruzioni per I'uso. Per una copia stampata, contattare il
Servizio clienti negli Stati Uniti d’America o nell'Unione Europea.

Conservare al riparo dall'umidita Non risterilizzare

® | @ EwbB

Dispositivo monouso, NON RIUTILIZZARE

CODICEARTICOLO

0OT-0222 2ml/10mm

0T-0224 | 4ml/20mm

OF-0222 2ml/10mm

OF-0224 | 4ml/20mm
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PALLONCINO DRITTO OSSEOFLEX SB

01-0222 OT-0224
10gauge/2ml/ 10 mm 10 gauge/4ml/20 mm
Palloncino Bande di contrassegno Mandrino

Porta di gonfiaggio

PALLONCINO ORIENTABILE OSSEOFLEX SB
OF-0222 OF-0224
10gauge/2ml/10 mm 10gauge/4ml/20 mm

Manopola di attuazione

(0

Palloncino Bande di contrassegno

Porta di gonfiaggio

A 0OT-0222
10gauge/2ml/10mm

<= : ::%

OT-0224
10gauge/4ml/20 mm

B OF-0222
10gauge/2ml/10mm

OF-0224
10gauge/4ml/20 mm

.

C OF-0222
10gauge/2ml/10 mm

Y

L

OF-0224
10gauge/4ml/20 mm n

)

L
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German

OSSEOFLEX® SB
LENKBARER BALLON UND GERADER BALLON

GEBRA SANWEISUNG

Das Gerit ist steril. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

ANWENDUNGSHINWEISE

Osseoflex® SB st fiir die Verringerung und Fixierung von Knochenbriichen und/oder der Erzeugung eines Hohlraums in der Spongiosa
innerhalb der Wirbelsaule vorgesehen. Dies schliet die Verwendung im Rahmen der perkutanen vertebralen Augmentation ein. Dieses
System muss mit daftr vorgesehenen spinalen aus Polymethylmethacrylat (PMMA) bestehenden Knochenzementen fiir die Anwendung
im Rahmen einer perkutanen vertebralen Augmentation, wie etwa einer Kyphoplastie, verwendet werden.

GERATEBESCHREIBUNG

Osseoflex SB wurde fiir die Verwendung im Rahmen einer Ballon-Kyphoplastie oder vertebralen Augmentation entwickelt. Der aufblasbare
Knochen-Tamp oder -Ballon dient zur Erzeugung eines Hohlraums innerhalb des Wirbelkérpers, mithilfe dessen der Bruch reduziert wird
und das Zement in die Lage versetzt wird, sich mit dem Knochen zu vermischen. Der Knochen-Tamp stellt eine Leitung zur Verfigung, durch
die der Arzt den Ballon aufblasen kann. Nach der Veranderung der Knochenstruktur wird PMMA durch eine Osseoflex® SN Lenkbare Nadel
oder eine Osseoflex Knochenfiilimittelvorrichtung hindurch gespritzt, um den zuvor erzeugten Hohlraum/die zuvor erzeugten Hohlraume
aufzufiillen.

Ein Zugangskanal ist firr die Osseoflex SB-Platzierung erforderlich. Das Osseoflex SB Gerat erzeugt den Zugangskanal nicht; Osseoflex SB
wurde entwickelt, um einem von einer Zugangskanalvorrichtung im Voraus erzeugten Kanal zu folgen.

Der Osseoflex SB Lenkbare Ballon verfligt tiber ein biegsames Mandrin, welches, sobald es einmal eingefiihrt worden ist, die lenkbare
Funktion des Ballons aktiviert. Die biegsame oder lenkbare Funktion der Vorrichtung unterstiitzt den Klinikarzt bei der Fithrung der
Vorrichtung durch den bereits im Voraus erzeugten Kanal. Der Osseoflex SB-Betatigungsdrehknopf kann im Uhrzeigersinn gedreht werden,
um dabei zu helfen, den distalen Abschnitt des Gerats zu fiihren. Das Drehen des Betatigungsdrehknopfs gegen den Uhrzeigersinn
entspannt das Gerat und erméglicht es dem Gerét in seine Startposition zuriickgebracht zu werden.

Die Ballons sollten nur unter Rontgenbeobachtung mit Rontgengeraten, die hochqualitative Bilder liefern, bewegt werden.

INHALT:
Die Gerateverpackung enthélt (1) Osseoflex SB aufblasbares Knochen-Tamp (10 Gauge, 2ml oder 4ml BallongroRe).

Gerade OT-0222 oder OT-0224
-oder-
Lenkbar OF-0222 oder OF-0224

WARNUNG: Sterilisiert mit Elektronenstrahlbehandlung (IR). Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

WARNUNGEN / VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie vor dem Betrieb des Gerats sowohl die ,Gebrauchsanweisung" als auch diese Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen gut durch.
Verwenden Sie das Produkt vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum. Verwenden Sie dieses Produkt nicht nach
Ablauf des auf der Packung aufgedruckten Verfalldatums. Nach Ablauf des Verfallsdatums ist das Gerat moglicherweise nicht
mehr sicher oder wirksam.

Zur sicheren und wirksamen Anwendung sollte dieses Produkt nur von qualifizierten und entsprechend mit dem klinischen
Einsatz des Produkts geschulten Arzten verwendet werden. Der Arzt sollte (iber spezielle Schulung, Erfahrung und Vertrautheit
im Gebrauch und in der Anwendung dieses Produkts verfiigen.

Verwenden Sie zur Vermeidung von Patientenverletzungen immer die Bildfiihrung mit der radiografischen Apparatur, die
hochauflésende Bilde liefert. Verwenden Sie geeignete Bildgebungsverfahren, um eine sachgemaBe Arbeitskantilenplatzierung
zu bestatigen (vor und wahrend des Vordringens und nach dem Entfernen); keine Beschadigung umliegender Strukturen und
geeignete Stelle des angebrachten Knochenzements. Bildgebungsverfahren, wie die Phlebographie, konnen verwendet werden,
um die Fahigkeit des Wirbels, das angebrachte Knochenzement zu halten, zu bewerten.

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

Entsorgung des gebrauchten Produkts findet gemaR lokalen, staatlichen und féderalen Kontrollen fir durch Blut tibertragene
Krankheitserreger, einschlielich durchstichsicherer Behalter fiir medizinischen Sondermdll und Abfallentsorgungsprozeduren.
NICHT verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist. Alle Gerdte werden im sterilen Zustand geliefert. Alle Gerate
werden unter Verwendung von Gammastrahlung sterilisiert. Diese Produkte sind nur fiir den Einmalgebrauch gedacht. NICHT
erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Aufbereitung, Umarbeitung, Reparatur, Anderung oder Neusterilisierung des Gerits
(der Gerate) zur Ermdglichung der Weiterverwendung ist ausdriicklich untersagt, da Patientenverletzung einschlieBlich
Funktionsverlust und/oder Infektion die Folge sein konnten.

Osseoflex SB sollte nur mittels eines Aufblasegerats aufgeblasen werden.

Das Aufblasen des vertebralen Ballons (iber das maximale Inflationsvolumen hinaus, kann den Ballon dazu veranlassen, vor dem
Erreichen des maximalen Inflationsdrucks von 400 PSI zu reien.

Entleeren Sie den Ballon vor der Entfernung. Verwenden Sie die Inflationsspritze um dem Ballon vor der Entfernung Kontrast zu
entziehen.

Drehen Sie den Betatigungsdrehknopf in die Startposition zuriick, falls Sie den Osseoflex SB Lenkbaren Ballon verwenden, indem
Sie den Betéatigungsdrehknopf vor der Entfernung gegen den Uhrzeigersinn drehen.

Vermeiden Sie Kontakt zwischen dem Ballon und dem PMMA Knochenzement.

Der Ballon kann aufgrund von Knochensplittern und/oder des Kontakts mit Instrumenten rei3en.

Blasen Sie den Ballon nicht auf, solange er sich nicht vollstandig innerhalb des Wirbelkorpers befindet. Das Aufblasen des Ballons
bevor er sich vollstandig innerhalb des Wirbelkdrpers befindet, kann aufgrund des Kontakts zwischen dem Ballon und der
Zugangskaniile zu einem vorzeitigen Ausfall des Ballons fiihren.

Eine Beschadigung des Produkts kann GegenmafBnahmen oder eine Riickholung erforderlich machen.

Verwenden Sie niemals Luft oder ein gasférmiges Medium, um Osseoflex SB aufzublasen. Verwenden Sie nur das empfohlene
Kontrastmedium von mindestens 60%.

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers hinsichtlich der Hinweise, der Verwendung und der VorsichtsmaBnahmen im
Zusammenhang mit dem Kontrastmedium.

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

Patienten sollten nicht tiber eine Instabilitdt der Wirbelsdule verfiigen, die nach Ansicht des Klinikarztes nach einer vertebralen
Augmentation bestehen bleiben wiirde und sollten, wie es der Klinikarzt fiir angemessen erachtet, fiir eine regionale oder lokale
Betaubung als sicher eingestuft werden kénnen.

POTENTIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Potentielle mit einer Kyphoplastie oder Vertebroplastie in Verbindung stehende unerwiinschte Ereignisse umfassen:

Lungenentziindung

Interkostalneuralgie

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

Extravasation von Knochenzement in weiches Gewebe

Bruch eines Pendikels

Kompression des Riickenmarks in Verbindung mit einer Lihmung oder einem Gefiihlsverlust

di hende Ereiani 3

Potentielle unerwiinschte und p iell mit der Ver di des (Gerits) in Verbi Er

Infektionen, darunter tiefe oder oberflachliche Wundinfektionen.

Unbeabsichtigtes Durchstechen von Wunden, einschlieBlich Venenpunktur und Duralsackreien.

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

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

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

Tiefe oder oberflachliche Wundinfektion.

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

Blutungen oder Hamatom.

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

Dyspnoe

Rippenfraktur

Erneute Fraktur des behandelten Wirbelkorpers

Paravertebrale Abszessbildung

Vertebrale Ostitis

Blutungen

Héamatom

Schmerz
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Gegenanzeigen

Instabilitat der Hinterwand und/oder der Pendikel

Sollte nicht verwendet werden, falls vertebrale Abmessungen oder Bruchmuster eine sichere Platzierung oder Inflation des
Ballons nicht zulassen

Infektion

Starke Blutungen

Blutungsstérungen oder Behandlungen, die die Wahrscheinlichkeit einer exzessiven Blutung erhéhen

« Jede bekannte Allergie gegen Knochenzement

« Jede bekannte Allergie gegen Kontrastmittel

+ Schwangerschaft

ANWENDUNGSHINWEISE
VORSICHT: Befolgen Sie die Anwendungshinweise des Herstellers fiir die Inflationsspritze.
VORSICHT: Kontrastmedien verfligen tiber unterschiedliche Viskositats- und Ausfallungsstufen, die langsamere Inflations- und
Deflationszeiten zur Folge haben kénnen. Aus diesem Grund ist die Verwendung eines mindestens 60 %igen Kontrastmediums empfohlen.
+ Waéhlen Sie die Osseoflex SB-Gréfe und -Art auf Basis der zu behandelnden Stelle und des Behandlungsziels. Tab. 1 definiert den
aufgeblasenen Durchmesser (D) und die aufgeblasene Lange (L) des Osseoflex® SB bei einer Wassertemperatur von 37 °C fur
inkrementale Inflationsvolumenerhéhungen bis hin zum maximalen Inflationsvolumen.

- Die unten stehenden Durchmesser konnen im Laufe der Produktanwendung aufgrund lokaler Variationen der Knochenstruktur
variieren.

Tabelle 1 - Osseoflex SB (10 Gauge) Abmessungen im aufgeblasenen Zustand (bei einer
Wassertemperatur von 37 °C)

Katalognummer 0T-0222/0F-0222 Abmessungen im aufgeblasenen Zustand
GroBe 10mm Volumen Durchmesser (D) Lange (L)
Max.

Inflationsvolumen
Max. Inflationsdruck | 400 psi (27ATM)

2ml 2ml 14mm 14mm

Katalognummer 0T-0224/0F-0224 Ab 1gen im aufgebl. YAl d
GroBe 20mm Volumen Durchmesser (D) Lange (L)
Max.‘ 4ml 2ml 13mm 18mm
Inflationsvolumen

Max. Inflationsdruck | 400 psi (27ATM) 4ml 18mm 21mm

Vorbereitung des Osseoflex SB
- Befestigen Sie eine Spritze an den Inflationsanschluss des Osseoflex SB und ziehen Sie den St6Bel zurtick, um Luft aus dem Ballon
zu entfernen. Losen Sie die Spritze.
« Verbinden Sie den Verbindungsanschluss der Verschlauchung der Inflationsvorrichtung mit dem Inflationsanschluss am
Osseoflex SB.

Osseoflex Einfiihrung

Ein Zugangskanal ist fir die Osseoflex SB-Platzierung erforderlich.

Befolgen Sie die Anwendungshinweise fir die ausgewahlten Osseoflex-Zugangsinstrumente, um den Zugangskanal im Knochen
zu erzeugen.

Entfernen Sie die Einfiihrbuchse vor der Anwendung vom Ballon.

Die distale Spitze des entleerten Ballons hat das distale Ende der Arbeitskantile erreicht, wenn das distale Markierungsband des
Ballonschafts in das proximale Ende der Kantile eintritt. Der Ballon gilt als vollstandig aus der Arbeitskandle ausgetreten, wenn
das proximale Markierband auf dem Ballonschaft in das proximale Ende der Kantile eintritt.

Fuhren Sie das entleerte Osseoflex SB in den Zugangskanal ein und positionieren sie es unter die fluoroskopische
Bildgebungsfiihrung.

Der Osseoflex SB Lenkbare Ballon verfiigt Gber einen artikulierenden Drehknopf, der die lenkbare Funktion des Ballons aktiviert.
Drehen Sie den Betdtigungsknopf am Osseoflex SB Lenkbaren Ballon im Uhrzeigersinn, um bei der Fiihrung des distalen
Abschnitts des Gerats Hilfestellung zu leisten.

Das Drehen des Betatigungsdrehknopfs gegen den Uhrzeigersinn ermdglicht es der Vorrichtung in ihre Startposition
zuriickgebracht zu werden.

Das Gerét sollte nur manipuliert werden, wahrend es sich unter fluoroskopischer Beobachtung befindet.

Osseoflex SB Inflation
+ Blasen Sie Osseoflex SB unter kontinuierlicher fluoroskopischer Bildgebungsfiihrung auf.
«+ Horen Sie auf, wenn das Behandlungsziel erreicht wurde oder wenn ein Teil des aufgeblasenen Osseoflex SB den kortikalen
Knochen bertihrt.
+ Gehen Sie nicht tiber das maximale Inflationsvolumen und/oder den maximalen Inflationsdruck hinaus (siehe Tab. 1).

Osseoflex SB Entfernung

VORSICHT: Entfernen Sie Osseoflex SB ni Is ohne eine vollstandige Deflation des Ballons. Entfernen Sie Osseoflex SB
niemals gegen Widerstand. Ermitteln Sie den Grund des Widerstands unter Fluoroskopie und ergreifen Sie alle not dig
Gegenmafinahmen.

« Entleeren Sie den Ballon vor dem Entfernen indem Sie den InflationsgerétstoBel bis zum Anschlag nach hinten ziehen und das
gesamte Kontrastmedium aus dem Ballon entfernen.

- Drehen Sie den Betétigungsdrehknopf in die Startposition zurtick, falls Sie den Osseoflex SB Lenkbaren Ballon verwenden, indem
Sie den Betatigungsdrehknopf vor der Entfernung gegen den Uhrzeigersinn drehen.

« Entfernen Sie Osseoflex SB aus dem Knochen mit einer sanften Bewegung.

Beendigung des Ballon-Kyphoplastie-Eingriffs
Bitte entnehmen Sie den Osseoflex SN Lenkbare Nadel ,Anwendungshinweisen” welche Vorgehensweise zur Anwendung des
Knochenzements nach der Erzeugung eines Hohlraums in der Spongiosa erforderlich ist.

LIEFERFORM

Das Osseoflex SB Packet wird in steriler Form in einer AufreiBverpackung geliefert. Nicht benutzen, falls die sterile Verpackung beschadigt
ist,und den Hersteller entsprechend informieren.

AUFBEWAHRUNG

Osseoflex SB sollte in seinen originalen Versandmaterialien aufbewahrt werden. Man sollte sich stets vergewissern, dass die Geréate nicht
beschédigt werden. Kiihl und trocken lagern.

GERAT ZUM EINMALGEBRAUCH

DieWiederverwendungvon Gerédtenzum Einmalgebrauch kanndie Sicherheit, Leistungsfahigkeit und Effektivitat des Geréts beeintrachtigen
und sowohl Patienten als auch das Krankenpflegepersonal unnétigen Risiken aussetzen. Sowohl Gewebe- und Organschadigungen als
auch Kreuzinfektionen kénnen infolge einer Wiederverwendung eines Gerats zum Einmalgebrauch auftreten. Dartiber hinaus kann eine
Wiederverwendung des Gerats den physikalischen Zustand des Geréts verdndern, was nicht nur eine gednderte Leistungsfahigkeit zur
Folge hat sondern auch die Sicherheit negativ beeintrachtigen kann und/oder zu einem mechanischen Ausfall des Geréts fiihren kann.

[sterie] R | | Durch Bestrahlung sterilisiert Autorisierter Vertreter in der Europaischen 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

AN

&

“ Hersteller Chargennummer
T

Fur eine elektronische Kopie QR-Code scannen, oder
Nicht verwenden, wenn Packung [:B:I www.merit.com/ifu aufsuchen und IFU-ID-Nummer eingeben. Eine
beschédigt ist gedruckte Kopie konnen Sie telefonisch aus den USA oder der E.U.

anfordern Kundendienst

EF
LoT
Trocken lagern @ Nicht erneut sterilisieren

® Nur fiir den Einmalgebrauch/NICHT
WIEDERVERWENDEN

TEILENUMMER

0T-0222 2ml/10mm

OT-0224 4ml/20mm
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OF-0222 | 2ml/10mm | o=

OF-0224

4ml/20mm | g

OSSEOFLEX SB GERADER BALLON

0OT-0222

OT-0224

10 Gauge /2ml/10mm

10 Gauge /4ml/20mm

Ballon

Markierungsbander Mandrin

Inflationsanschluss

OSSEOFLEX SB LENKBARER BALLON

OF-0222

OF-0224

10 Gauge /2ml/10mm

10 Gauge /4ml/20mm

Ballon Markierungsbander

Betatigungsdrehknopf

Inflationsanschluss

A 0T-0222
10 Gauge/2ml/10mm

O

0T-0224
10 Gauge /4ml/20mm

L

B OF-0222
10 Gauge/2ml/10mm

OF-0224
10 Gauge/4ml/20mm

.

c OF-0222
10 Gauge/2ml/10mm

R

L

OF-0224
10 Gauge /4ml/20mm

Y

Lam_
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Spanish

OSSEOFLEX®SB
BALON DIRIGIBLE Y BALON RECTO

INSTRUCCIONES DE USO

El dispositivo es estéril. No volver a usar ni esterilizar.

INDICACIONES DE USO

Osseoflex® SB debe usarse para reducir y fijar fracturas y/o para crear un hueco en el hueso canceloso de la columna. Esto incluye el
uso durante el aumento vertebral percutaneo. Este sistema debe usarse con cementos 6seos de polimetilmetacrilato (PMMA) libres
de residuos para la columna durante el aumento vertebral percutaneo, por ejemplo, en procedimientos de cifoplastia.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Osseoflex SB esté disefiado para usarse en la cifoplastia o el aumento vertebral con balén. El impactor éseo inflable o balén sirve para
crear una cavidad en el cuerpo vertebral, lo que reduce la fractura y permite la interdigitacion del cemento. El impactor éseo proporciona
un conducto a través del cual el médico puede inflar el balén. Una vez alterado el hueso, se inyecta PMMA a través de una aguja dirigible
Osseoflex® SN o un dispositivo de relleno 6seo Osseoflex para llenar el hueco creado anteriormente.

Es necesario realizar un canal de acceso para colocar el Osseoflex SB. El dispositivo Osseoflex SB no crea un canal de acceso; el
Osseoflex SB esta disenado para seguir un canal preexistente creado mediante un dispositivo para la creacion de canales de acceso.

Si el balon dirigible Osseoflex SB tiene un estilete de articulacion colocado, ello permite usar la funcion dirigible del balon. La
funcién de articulacion o dirigible del dispositivo le permite al clinico colocar el dispositivo a través del canal preexistente. La perilla
de control del Osseoflex SB puede girarse en sentido horario para ayudar a dirigir la parte distal del dispositivo. Si gira la perilla de
control en sentido antihorario, el dispositivo se relajarad y este podra regresar a su posicion inicial.

Los balones solo deben manipularse bajo observacion fluoroscépica con equipos radiogréficos que proporcionen imagenes de
alta calidad.

CONTENIDO:
El envase del dispositivo contiene (1) impactor éseo inflable Osseoflex SB (calibre 10, tamario del balén de 2 ml o 4 ml).

Recto OT-0222 u OT-0224
-o-
Dirigible OF-0222 u OF-0224

ADVERTENCIA: Esterilizado con radiacion de haz de electrones (IR). No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES
Lea atentamente las instrucciones de uso y estas advertencias y precauciones antes de usar el dispositivo.

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

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

Utilice siempre equipos de imagenes radiograficas de alta calidad como guia para evitar lesiones en el paciente. Use técnicas de
imagenes apropiadas para confirmar la colocacion correcta de la canula de trabajo (antes y durante la colocacion y después de la
extraccion); la ausencia de dafos en las estructuras circundantes y la ubicacion apropiada del cemento dseo colocado. El diagndstico
por imagenes, por ejemplo, la venografia, puede usarse para evaluar si la vértebra es capaz de contener el cemento éseo colocado.
Es esencial mantener una técnica estéril estricta durante el procedimiento y durante todas las etapas de manipulacion 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 retencion de objetos afilados o punzantes con riesgo
bioldgico.

NO utilizar si el envase esté abierto o danado. Todos los dispositivos se proporcionan estériles. Todos los dispositivos se esterilizan
con radiacién gamma. Estos dispositivos estan disenados para usarse sola una vez. NO volver a esterilizar ni reutilizar. El
reacondicionamiento, la restauracion, la reparacion, la modificaciéon o la reesterilizacion de los dispositivos para su posterior
utilizacién estan expresamente prohibidos, ya que podrian ocasionar lesiones en el paciente, incluidas entre otras posibilidades,
pérdidas funcionales y/o infecciones.

El Osseoflex SB solo debe inflarse con un dispositivo de inflado.

Si infla el balén vertebral mas alla del volumen de inflado maximo, este puede romperse antes de alcanzar la presion de inflado
maxima de 400 psi.

Desinfle el balon antes de extraerlo. Use la jeringa de inflado para retirar el contraste del balon antes de extraerlo.

Si usa el balon dirigible Osseoflex SB, regrese la perilla de control a la posicion inicial. Para ello, girela en sentido antihorario antes
de extraerla.

Evite el contacto entre el balén y el cemento éseo de PMMA.

El balon puede romperse debido a la presencia de fragmentos dseos y/o el contacto con los instrumentos.

No infle el balon hasta que esté completamente colocado en el cuerpo vertebral. Siinfla el balén antes de colocarlo por completo,
este puede fallar de manera prematura debido al contacto entre el balén y la canula de acceso.

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

Nunca use aire ni medios gaseosos para inflar el Osseoflex SB. Use solo el medio de contraste al 60 % minimo recomendado.
Siga las instrucciones del fabricante referidas a las indicaciones, el uso y las precauciones sobre los medios de contraste.

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

Los pacientes no deben mostrar signos de infeccién activa.

Los pacientes tampoco deben tener inestabilidad vertebral que, a criterio del clinico, podria permanecer después del aumento
vertebral y podria considerarse seguro aplicar anestesia regional o local segtin el clinico lo determine apropiado.

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES
Los efectos adversos potenciales asociados con la vertebroplastia o cifoplastia incluyen:

Neumonia

Neuralgia intercostal

Colapso de una vértebra adyacente a la inyectada debido a una enfermedad osteoporésica

Neumotdrax

Extravasacion del cemento 6seo en el tejido blando

Fractura de un pediculo

Compresion de la médula espinal con paralisis o pérdida de sensibilidad

os efectos adversos potenciales posiblemente asociados con el uso del dispositivo incluyen:

Infecciones, incluidas infecciones profundas o superficiales de la herida.

Heridas por puncién involuntarias, como puncién vascular y desgarro dural

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

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

Rotura del dispositivo, lo que provoca exposicion al medio de contraste y, posiblemente, una reaccion alérgica o anafilaxia.
Infecciones profundas o superficiales de la herida.

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

Hemorragia o hematoma.

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

Disnea

Fractura de costillas

Nueva fractura en el cuerpo vertebral tratado

Formacién de absceso paravertebral

Osteitis vertebral

Hemorragia

Hematoma

Dolor

-

Contraindicaciones
« Inestabilidad de la pared posterior y/o los pediculos
+ No se debe usar si las dimensiones vertebrales o el patron de fractura no permiten la colocacion ni el inflado seguros del baléon.
Infeccion
Hemorragias graves
Trastorno hemorragico o tratamiento que aumenta las posibilidades de que se registre sangrado excesivo
Alergias conocidas al cemento 6seo
Alergias conocidas al material de contraste
Embarazo
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INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: Siga las instrucciones de uso del fabricante para la jeringa de inflado.

PRECAUCION: Los medios de contraste pueden tener niveles de viscosidad y precipitacién diferentes que pueden provocar tiempos de
inflado y desinflado mas lentos. Por esta razon, se recomienda usar medios de contraste al 60 % como minimo.

« Seleccione el tamano y tipo de Osseoflex SB segtin el sitio y el objetivo del tratamiento. La Tabla 1 define el didmetro inflado (D) y la
longitud de inflado (L) del Osseoflex® SB en agua a 37 °C en aumentos de volumen de inflado hasta alcanzar el volumen de inflado
maximo.

« Las siguientes dimensiones pueden variar durante el uso debido a la variacién local de la estructura 6sea

Tabla 1 - Dimensiones de inflado de Osseoflex SB (calibre 10) (en agua a 37 °C)

Numero de catalogo 0T-0222/0F-0222 Dimensiones de inflado

Tamaio 10mm Volumen Didmetro (D) Longitud (L)
Volumen de inflado maximo | 2ml 2ml 14 mm 14 mm
Presion de inflado maxima | 400 psi (27 ATM)

Numero de catalogo 0T-0224/0F-0224 Dimensiones de inflado

Tamafo 20mm Volumen Didmetro (D) Longitud (L)
Volumen de inflado méximo |4 ml 2ml 13mm 18 mm
Presion de inflado maxima | 400 psi (27 ATM) 4ml 18 mm 21 mm

Preparacién de Osseoflex SB

« Conecte la jeringa al puerto de inflado del Osseoflex SB y tire del émbolo para extraer el aire del balén. Desconecte la jeringa.
« Conecte el puerto de conexion del tubo del dispositivo de inflado en el puerto de inflado del Osseoflex SB.

Colocacion de Osseoflex SB
« Es necesario realizar un canal de acceso para colocar el Osseoflex SB.
« Siga las instrucciones de uso de los instrumentos de acceso Osseoflex seleccionados para crear el canal de acceso en el hueso.
Extraiga la manga de insercion del balén antes de usarlo.
La punta distal del balén desinflado habra alcanzado el extremo distal de la cdnula de trabajo cuando la banda marcadora distal del
eje del balon ingrese al extremo proximal de la canula. El balén se habra salido por completo de la canula de trabajo cuando la banda
marcadora distal del eje del balon ingrese al extremo proximal de la canula.
Coloque el Osseoflex SB desinflado en el canal de acceso y posicidnelo bajo guia fluoroscopica por imagenes.
El balon dirigible Osseoflex SB tiene una perilla de control que activa la funcién dirigible del balén.
Gire la perilla de control del balén dirigible Osseoflex SB en sentido horario para ayudar a dirigir la parte distal del dispositivo.
Si gira la perilla de control en sentido antihorario, el dispositivo regresara a su posicion inicial.
El dispositivo debe manipularse solo bajo observacién fluoroscépica.

Inflado de Osseoflex SB
« Infle el Osseoflex SB bajo guia fluoroscdpica por imagenes continua.
« Deténgase cuando se alcance el objetivo de tratamiento o cuando alguna parte del Osseoflex SB inflado esté en contacto con el
hueso cortical.
« No supere el volumen de inflado méaximo ni la presion de inflado maxima (ver Tabla 1).

Extraccion de Osseoflex SB
PRECAUCION: Nunca extraiga el Osseoflex SB sin desinflar por completo el balén. Nunca retire el Osseoflex SB si encuentra
resistencia. Determine la causa de laresistencia bajo fluoroscopiay tome las medidas correctivas necesarias.
« Desinfle el balén antes de extraerlo. Para ello, tire por completo del émbolo del dispositivo de inflado y retire todo el medio de
contraste del balon.
« Siusa el balon dirigible Osseoflex SB, regrese la perilla de control a la posicion inicial. Para ello, girela en sentido antihorario antes
de extraerla.
« Extraiga el Osseoflex SB del hueso con un movimiento suave.

Finalizacion del procedimi de cifoplastia con balén
Consulte las instrucciones de uso de la aguja dirigible Osseoflex SN referidas a la aplicacion de cemento éseo después de haber creado una
cavidad en el hueso canceloso.

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

ALMACENAMIENTO

El Osseoflex SB debe almacenarse en su paquete de envio original. Se debe tener cuidado para garantizar que los dispositivos no sufran
danos. Almacenar en un lugar fresco y seco.

DISPOSITIVO PARA UN SOLO USO

Si se vuelven a usar dispositivos disefiados para un solo uso, ello puede afectar la seguridad, el rendimiento y la eficacia del
dispositivo y exponer a los pacientes y a los profesionales encargados del cuidado de la salud a riesgos innecesarios. Si se vuelve a
usar un dispositivo disefiado para un solo uso, se pueden danar tejidos u 6rganos y también producir infecciones cruzadas. Ademas,
el reprocesamiento del dispositivo puede cambiar su estado fisico y, debido a ello, alterarse el rendimiento y afectarse de manera
adversa la seguridad y provocar fallas mecénicas en el dispositivo.

Esterilizado por radiacién Representante autorizado en la Comunidad Europea
C 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.
E Usarantes del Numero de catalogo
u Fabricante Numero de lote
Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo QR o visite
R P la pagina www.merit.com/ifu e introduzca el nimero de ID de las
No utilizar si el envase estd danado [:L}:l N .
Instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa, llame al
Servicio de atencién al cliente en los Estados Unidos o la UE.
7‘ Mantener en un lugar seco @ No volver a esterilizar
® Para un solo uso Unicamente,
NO REUTILIZAR

NUMERO DE PIEZA

0T-0222 2ml/10mm

0T-0224 | 4ml/20mm

OF-0222 2ml/10mm

OF-0224 | 4ml/20mm

BALON RECTO OSSEOFLEX SB

OT-0222 0T-0224
calibre 10/2 ml/10 mm calibre 10/4 ml/20 mm
Balon Bandas marcadoras Estilgte

Puerto de inflado
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BALON DIRIGIBLE OSSEOFLEX SB

OF-0222 OF-0224
calibre 10/2 mI/10 mm calibre 10/4 ml/20 mm

Perilla de control
Balon Bandas marcadoras

Puerto de inflado

A 0T-0222
calibre 10/2ml/10 mm
Lo :n%
0T-0224
calibre 10/4 ml/20 mm

B OF-0222
calibre 10/2 ml/10 mm

OF-0224
calibre 10/4 ml/20 mm

A *

c OF-0222
calibre 10/2 ml/10 mm

R

L

OF-0224
calibre 10/4 ml/20 mm n

R

L
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Portuguese

OSSEOFLEX®SB
BALAO DIRECIONAVEL E BALAO UNIDIRECIONAL

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Odispositivo esta esterilizado. Nao reutilizar e nao voltar a esterilizar.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O Osseoflex® SB destina-se a utilizagao na redugéo e fixacao de fraturas e/ou criagao de um vazio em 0sso esponjoso na coluna vertebral.
Isto inclui a utilizagdo durante a aumentagao vertebral percutanea. Este sistema deve ser utilizado com cimentos 6sseos para vértebras sem
polimetacrilato de metilo (PMMA) autorizados para utilizacdo durante a aumentacao vertebral percutanea, como a cifoplastia.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0O Osseoflex SB foi concebido para utilizagao na cifoplastia com baldo ou aumento vertebral. O impactador ésseo insuflavel ou baldo serve
para criar uma cavidade no corpo vertebral, reduzindo desta forma a fratura e permitindo ainda simultaneamente a interligagdo do cimento.
Oimpactador 6sseo proporciona um canal através do qual o médico pode insuflar o baldo. Apds a entrada no osso, é injetado PMMA através
da uma Agulha Direcionével Osseoflex SN ou de um Dispositivo de Enchimento Osseo Osseoflex para preencher o(s) vazio(s) anteriormente
criado(s).

E necessario um canal para a colocacéo do Osseoflex SB. O dispositivo Osseoflex SB nao cria um canal de acesso; O Osseoflex SB foi concebido
para seguir um canal ja existente criado por um dispositivo de canal de acesso.

Se oBaldo Direcionavel Osseoflex SBtiver umestilete articulado inserido, tal permite a funcionalidade direcionavel do baldo. A funcionalidade
dearticulacéo ou direcionavel do dispositivo ajuda o clinico na condugédo do dispositivo pelo canal ja existente. O botéo de acionamento do
Osseoflex SB pode ser rodado para a direita para ajudar na condugéo da parte distal do dispositivo. Rodar o botdo de acionamento para a
esquerda ird relaxar o dispositivo e permitir que este regresse a sua posicao inicial.

Os baldes devem ser manipulados unicamente durante observacao fluoroscépica com equipamento radiogréfico que fornega imagens de
alta qualidade.

CONTEUDO
Aembalagem do dispositivo contém (1) Impactador Osseo Insufldvel Osseoflex SB (calibre 10, dimensao do balao de 2 ml ou 4 ml).

Unidirecional 0T-0222 ou OT-0224
-ou-
Direcionavel OF-0222 ou OF-0224

AVISO: Esterilizado com irradiagdo por feixe de eletrées (IR). Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

AVISOS/PRECAUGOES
Leia atentamente as “Instrugdes de Utilizacdo” e estes avisos e precaugdes antes de utilizar o dispositivo.

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

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

Utilize sempre orientagao por imagem com equipamento radiografico que fornece imagens de alta qualidade para evitar ferir o
paciente. Utilize técnicas de imagiologia apropriadas para confirmar a colocacéo correta da Canula de Acesso (antes e durante o
avanco e apds a remocao); inexisténcia de danos nas estruturas envolventes e localizagcdo adequada do cimento 6sseo aplicado.
Imagiologia, como a venografia, pode ser utilizada para avaliar a capacidade da vértebra quanto a aplicacao de cimento ésseo.
E essencial manter uma técnica estéril rigorosa durante o procedimento e durante todas as fases de manuseamento deste produto.
Elimine o produto utilizado de acordo com os controlos locais, regionais e nacionais de controlo patogénico de infe¢des
transmitidas por via sanguinea, incluindo os procedimentos de eliminagdo e contentores para material médico cortante com
risco bioldgico.

NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Todos os dispositivos sao fornecidos esterilizados. Todos os dispositivos
sdo esterilizados utilizando radiacdo gama. Estes dispositivos destinam-se a utilizacdo tnica. NAO volte a esterilizar ou a utilizar.
O reacondicionamento, renovagao, reparacao, modificacdo ou nova esterilizagdo do(s) dispositivo(s) para permitir uma nova
utilizagdo sao expressamente proibidos, pois tal pode provocar ferimentos no paciente, incluindo perda de fungoes e/ou infecao.
O Osseoflex SB deve ser insuflado unicamente utilizando o dispositivo de insuflagdo.

Insuflar o baldo vertebral para além do volume de insuflagdo maximo podera fazer com que baldao rompa antes de atingir a
pressao de insuflagdo maxima de 400 psi.

Esvazie o baldo antes da remocao. Utilize a seringa de insuflagdo para retirar o contraste do baldo antes da remocao.

No caso de utilizagdo do Baldo Direcionavel Osseoflex SB, reponha o botéo acionador na posigao inicial rodando o mesmo para a
esquerda antes da remogéo.

Evite o contacto entre o baldo e o cimento 6sseo PMMA

O baldo pode romper devido a lascas do 0sso e/ou contacto com os instrumentos.

Nao insufle o balao até ter sido totalmente posicionado no corpo vertebral. Insuflar o botado antes do posicionamento total pode
resultar em falha prematura do baldo devido a contacto entre o baldo e a canula de acesso.

A avaria do dispositivo pode requerer uma intervengdo ou remogao.

Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o Osseoflex SB. Utilize unicamente o meio de contraste minimo de 60%
recomendado.

Respeite as instrucoes do fabricante relativamente as indicagdes do meio de contraste, utilizagdo e avisos.

Os médicos devem assegurar que os pacientes nao apresentam riscos invulgares de hemorragia ou infegao.

Os pacientes ndo devem apresentar quaisquer sinais de infecao ativa.

Os pacientes também ndo devem apresentar instabilidade da coluna vertebral que, segundo a avaliagéo do clinico, se manteria
apo6s o aumento vertebral e considerada segura para anestesia regional ou local, conforme determinado adequado pelo clinico.

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

« Pneumonia

« Neuralgia intercostal

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

« Pneumotérax

« Extravasamento de cimento dsseo nos tecidos moles

« Fratura de um pediculo

« Compressao da medula espinal com paralisia ou perda de sensacao

Os potenciais eventos adversos associados a utilizagao do (dispositivo) incluem:

« Infecdo, incluindo infecdo da ferida superficial ou profunda.

« Feridas de puncédo nao intencionais, incluindo puncéo vascular e rasgo dural.

« Embolia gordurosa, trombo ou outros materiais resultando em embolia pulmonar sintomatica ou outras sequelas clinicas.

« Rotura com fragmentacao da parte insuflavel do (dispositivo), resultando na retencao de um fragmento no corpo vertebral.

« Rotura do (dispositivo) provocando exposicao do contraste, possivelmente resultando numa reagéo alérgica ou anafilaxia.

« Infegdo da ferida superficial ou profunda.

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

« Hemorragia ou hematoma.

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

« Dispneia

- Fratura das costelas

- Nova fratura no corpo vertebral tratado

« Formacao de abcesso paravertebral

« Osteite vertebral

« Hemorragia

« Hematoma

« Dor

Contraindica¢oes

Instabilidade da parede posterior e/ou pediculos

Néo deve ser utilizado se as dimensdes vertebrais ou padrao da fatura ndo permitirem uma colocagéo e insuflagédo seguras do
balao

Infecao

Hemorragia grave

Disturbios hemorragicos ou tratamento que aumente a hipétese de hemorragia grave

Qualquer alergia conhecida a cimento ésseo

Qualquer alergia conhecida a material de contraste

Gravidez
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ATENGAO: Respeite as Instrucdes de Utilizagdo do fabricante relativas a seringa de insuflagao.

ATENGAO: O meio de contraste podera ter uma viscosidade e niveis de precipitacéo diferentes que podem causar uma insuflagdo e tempos
de esvaziamento mais lentos. Por esta razao, é recomendada a utilizagao minima de 60% de um meio de contraste.

« Selecione o tamanho e o tipo de Osseoflex SB com base no local e objetivo de tratamento. A Tabela 1 define o diametro insuflado
(D) e o comprimento insuflado (L) do Osseoflex® SB em 4gua a 37 °C a aumentos do volume de insuflagdo até ao volume de
insuflagdo maximo.

+ As dimensdes abaixo podem variar durante a utilizacao do produto devido a variagdo local na estrutura do osso

Tabela 1 - Osseoflex SB (calibre 10) Dimensées Insuflado (em aguaa 37 °C)

Numero de catdlogo | OT-0222/OF-0222 Dimensées Insuflado

Dimensao 10 mm Volume Diametro (D) Comprimento (L)
Vollumedelnsuflagao 2ml 2ml 14mm 14mm
Méximo

Presséo de Insuflagao .

Méxima 400 psi (27 ATM)

Numero de catdlogo | OT-0224/0F-0224 Dimensoes Insuflado

Dimensao 20mm Volume Didmetro (D) Comprimento (L)
Vo]umedelnsuflagéo 4ml 2ml 13mm 18 mm
Maximo

Pressaodelnsuflacao |, i (27 AT 4ml 18mm 21mm
Maxima

Preparacao do Osseoflex SB
« Fixe uma seringa na porta de insuflagdo do Osseoflex SB e puxe o émbolo para tras para remover o ar do baldo. Retire a seringa.
- Fixe a porta de ligagao na tubagem do dispositivo de insuflagdo na porta de insuflagdo no Osseoflex SB.

Insercao do Osseoflex SB
« E necesséario um canal de acesso para a colocacdo do Osseoflex SB.
Siga as “Instrucdes de Utilizagao” dos instrumentos de acesso Osseoflex escolhidos para criar o canal de acesso no osso.
Retire a Manga de Insergao do baldo antes da utilizagdo.
A ponta distal do baldo vazio atingiu a extremidade distal da canula de acesso quando a banda no marcador distal na haste do
baldo entra na extremidade proximal da canula. O baldo saiu totalmente da canula de acesso quando a banda no marcador
proximal na haste do baldo entra na extremidade proximal da canula.
Insira o Osseoflex SB vazio no canal de acesso e posicione 0 mesmo sob orientacao imagiolégica fluoroscépica.
0 Balao Direcionavel Osseoflex SB tem um botéo articulado que permite a funcionalidade direcionével do balao.
Rode o botdo de acionamento do Baldo Direcionavel Osseoflex SB para a direita para ajudar na condugéo da parte distal do
dispositivo.
Rodar o botao de acionamento para a esquerda ira permitir ao dispositivo regressar a sua posicao inicial.
O dispositivo deve ser manipulado unicamente sob observagéo fluoroscépica.

Insuflagéo do Osseoflex SB
« Insufle o Osseoflex SB sob orientagdo imagiolégica fluoroscopica.
« Pare quando o objetivo do tratamento for atingido ou quando qualquer parte do Osseoflex SB insuflado entrar em contacto com
0 0ss0 cortical.
-+ Nao exceda o volume de insuflagdo maximo e/ou a pressao de insuflagdo maxima (consultar Tabela 1).

Remocéo do Osseoflex SB
ATENGAO: Nunca remova o Osseoflex SB sem esvaziar completamente o balao. Nunca retire o Osseoflex SB quando encontrar
resisténcia. Determine a causa da resisténcia sob fluoroscopia e adote as acoes necessarias para resolver a situagao.

- Esvazie o baldo antes da remocéo puxando o émbolo do dispositivo de insuflagdo totalmente para tras e removendo todos os
meios de contraste do baldo.

« No caso de utilizacao do Baldo Direcionével Osseoflex SB, reponha o botéo acionador na posicao inicial rodando o mesmo para a
esquerda antes da remogao.

+ Remova o Osseoflex SB do osso com um movimento suave.

R ¢ao do Procedi de Cifoplastia com Balao
Consulte as “Instrugoes de Utilizagao” da Agulha Direcionavel Osseoflex SN quanto a aplicacdo de cimento 6sseo apds a criagao da cavidade
NO 0S50 eSPON;josO.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO
A embalagem do Osseoflex SB é fornecida esterilizada numa embalagem destacavel. No caso de danos na embalagem esterilizada, nao
utilize e informe o fabricante.

ARMAZENAMENTO
O Osseoflex SB deve ser guardado nos respetivos materiais de envio originais. Deve tomar as medidas adequadas para garantir que os
dispositivos estao protegidos contra danos. Armazene num local fresco e seco.

DISPOSITIVO DE UTILIZAGAO UNICA

A reutilizacao de dispositivos de utilizagdo tnica pode afetar a seguranca, o desempenho e a eficacia do dispositivo expondo os pacientes
e profissionais de cuidados de satide a risco desnecessario. A reutilizagdo de um dispositivo de utilizagao tinica pode resultar em danos nos
tecidos e nos 6rgaos, bem como numainfegéao cruzada. Além disso, o reprocessamento do dispositivo pode alterar o estado fisico do mesmo,
resultando num desempenho alterado, em efeitos adversos em termos de seguranca e/ou em falha mecénica do dispositivo.

Esterilizado através de irradiacio Representante Autorizado na Comunidade Europeia

RONLY Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo por ou
segundo a prescricdo de um clinico.

Atencéo: Consulte os documentos anexos

Validade Numero de catdlogo

Fabricante Numero de lote

™| [Lo]
Para obter uma cépia eletrdnica, faga a leitura do Codigo QR ou
@ Nao utilize caso a embalagem esteja I::[i] aceda a www.merit.com/ifu e introduza a ID de IFU. Para obter uma
danificada cdpiaimpressa, para os EUA ou a UE, contacte o Servico de Apoio
ao Cliente.

Manter seco Nao volte a esterilizar

® Dispositivo de utilizacao Ginica, NAO
REUTILIZAR

NUMERO DE PECA

0T1-0222 2ml/10mm

0T-0224 | 4ml/20mm

La
&
OF-0222 | 2ml/10mm | aCm==a
L

OF-0224 | 4ml/20mm
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BALAO UNIDIRECIONAL OSSEOFLEX SB

OT-0222 OT-0224
calibre 10/2 ml/10 mm calibre 10/4 ml/20 mm
Balao Bandas do Marcador Estilete

Porta de Insuflacao

BALAO DIRECIONAVEL OSSEOFLEX SB

OF-0222 OF-0224

calibre 10/2 ml/10 mm calibre 10/4 ml/20 mm

Botdo Acionador

Baldo Bandas do Marcador ]:E

Porta de Insuflacédo

A 0T-0222
calibre 10/2ml/10 mm

o= : :%

OT-0224
calibre 10/4 ml/20 mm

G:====l%

B OF-0222
calibre 10/2ml/10 mm

OF-0224
calibre 10/4 ml/20 mm

.

c OF-0222
calibre 10/2ml/10 mm

)

o

OF-0224
calibre 10/4 ml/20 mm n

Y

[am_
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Portuguese-Brazil

OSSEOFLEX®SB
BALAO DIRECIONAVEL E BALAO RETO

INSTRUCOES DE USO

O dispositivo é estéril. Nao reutilize nem reesterilize.

INDICAGOES DE USO

O Osseoflex® SB foi projetado para ser usado para reduzir ou fixar fraturas e/ou criar uma cavidade no osso esponjoso da coluna. Isso inclui
o uso durante o aumento vertebral percutaneo. Esse sistema deve ser utilizado com cimentos 6sseos de polimetilmetacrilato (PMMA) para
coluna para uso durante o aumento vertebral percutaneo, como, por exemplo, na cifoplastia.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 Osseoflex SB foi projetado para ser usado na cifoplastia com baldo ou em aumento vertebral. O balao ou compactador ésseo inflavel
serve para criar uma cavidade no corpo vertebral, reduzindo assim a fratura ao mesmo tempo em que permite a interdigitacao do
cimento. O compactador 6sseo proporciona um canal pelo qual o médico pode inflar o baldo. Apds a alteracéo do osso, o PMMA é
injetado por meio da Agulha Direcionavel Osseoflex® SN ou do Dispositivo de Preenchimento Osseo Osseoflex para preencher a(s)
cavidade(s) criada(s) anteriormente.

E necessario que haja um canal de acesso para a colocacéo do Osseoflex SB. O dispositivo Osseoflex SB nao cria um canal de acesso; o
Osseoflex SB foi projetado para seguir um canal preexistente criado por um dispositivo de canal de acesso.

Se o Balao Direcionavel Osseoflex SB tiver um estilete articulante inserido, sera possivel utilizar o recurso de direcionamento do balao.
Orecurso articulante ou direcionavel do dispositivo auxilia 0 médico no direcionamento do dispositivo através do canal preexistente. O
botéo de ativacao do Osseoflex SB pode ser girado no sentido horério para auxiliar no direcionamento da porgéo distal do dispositivo.
O uso do botéo de ativagdo no sentido anti-horario relaxa o dispositivo e permite que ele volte para a posicao inicial.

Os baldes devem ser manipulados apenas sob observacao fluoroscépica com equipamentos radiogréficos que fornecam imagens de
alta qualidade.

CONTEUDO:
A embalagem do dispositivo contém (1) compactador ésseo inflavel Osseoflex SB (calibre 10, baldo de 2 mL ou4 mL).
0T-0222 ou OT-0224 reto
-ou-

OF-0222 ou OF-0224 direcionavel

AVISO: Esterilizado por irradiacéo por feixe de elétrons (IR). Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

AVISOS / PRECAUCOES
Leia com atengdo as “Instrucdes de uso” e estes avisos e precaucdes antes de operar o dispositivo.

Use o dispositivo antes da data de validade indicada na embalagem. Nao use este produto apés a data de validade impressa na
embalagem. O dispositivo pode néo ser seguro ou eficaz ap6s a data de validade.

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

Sempre use orientagdo por imagem com equipamento radiografico que forneca imagens de alta qualidade para evitar leses nos
pacientes. Use técnicas de imagem adequadas para confirmar a colocacao correta da Canula de Trabalho (antes e durante o
avanco e apds a remogao), a auséncia de danos nas estruturas circundantes e a localizagdo adequada do cimento ésseo
implantado. Imagens, como, por exemplo, a venografia, podem ser usadas para avaliar a capacidade da vértebra de conter o
cimento ésseo implantado.

E essencial manter uma rigorosa técnica estéril durante o procedimento e durante todas as fases de manuseio 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 biolégico.

NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Todos os dispositivos sao fornecidos em condicio estéril. Todos os
dispositivos séo esterilizados por radiagdo gama. Estes dispositivos sdo de uso Unico. NAO reesterilize nem reutilize. E
expressamente proibido recondicionar, remodelar, reparar, modificar ou reesterilizar o(s) dispositivo(s) para possibilitar uma
posterior utilizagdo, pois tais agdes podem resultar em lesées ao paciente, incluindo perda funcional e/ou infecgao.

O Osseoflex SB deve ser inflado somente por meio de um dispositivo de inflagéao.

Ainflagdo do baldo vertebral para além do volume méximo de inflagdo pode causar ruptura no baldo antes de alcancar a presséao
maxima de inflagdo de 400 psi.

Desinfle o balao antes de remové-lo. Use a seringa de inflagao para retirar o contraste do baldo antes da remogéo.

Caso esteja utilizando o Baldo Direcionavel Osseoflex SB, retorne o botéo de ativagao para a posicao inicial girando-o no sentido
anti-horario antes de remover.

Evite o contato entre o baléo e o cimento 6sseo de PMMA.

O baldo pode romper devido aos fragmentos do osso e/ou ao contato com instrumentos.

Nao infle o balao até que ele tenha sido totalmente implantado no corpo vertebral. A inflagdo do baldo antes da implantacéao
total pode resultar em falha prematura do baldo devido ao contato entre o baldo e a canula de acesso.

A quebra do dispositivo pode exigir intervengao ou sua recuperagao.

Nunca use ar nem nenhum meio gasoso para inflar o Osseoflex SB. Utilize apenas o meio de contraste recomendado a no minimo 60%.
Siga as instrucdes do fabricante quanto as indicagdes, ao uso e aos cuidados com o meio de contraste.

Os médicos devem se certificar de que os pacientes nao apresentam riscos incomuns de hemorragia ou infecgéo.

Os pacientes ndo devem ter evidéncias de infeccéo ativa.

Os pacientes também devem estar livres de instabilidades da coluna que, de acordo com a opinido do médico, permaneceriam
apos o aumento vertebral e devem ser considerados aptos para anestesia regional ou local conforme determinado adequado
pelo médico.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS
Os possiveis eventos adversos associados a cifoplastia ou a vertebroplastia incluem:

+ Pneumonia

Neuralgia intercostal

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

Extravasamento do cimento 6sseo nos tecidos moles

Fratura de um pediculo

Compressao da medula espinhal com paralisia ou perda de sensibilidade

Possivei: adversos potenciall associados ao uso do (dispositivo) incluem:

Infeccéo, incluindo infecgao profunda ou superficial de feridas.

Feridas por punc¢do nao intencional, incluindo puncao vascular e laceracao dural.

Embolia gordurosa, de trombos ou de outros materiais resultando em embolia pulmonar sintomética ou outras sequelas clinicas.
Ruptura com fragmentacéo da porcao inflavel do (dispositivo), resultando em retencao de um fragmento dentro do corpo vertebral.
Ruptura do (dispositivo), causando exposicao ao meio de contraste, possivelmente resultando em reagao alérgica ou anafilaxia.

Infeccdo profunda ou superficial de feridas.

Retropulsao de fragmentos 6sseos do corpo vertebral, o que pode provocar lesdo as raizes nervosas ou medulares, resultando em
radiculopatia, paresia ou paralisia.

Hemorragia ou hematoma.

Colocagéo incorreta do conjunto canula de acesso/estilete ou da broca manual, possivelmente resultando em ruptura da aorta
ou dano neural.

Dispneia

Fratura da costela

Nova fratura no corpo vertebral tratado

Formacao de abscesso paravertebral

Osteite vertebral

Hemorragia

Hematoma

« Dor

Contraindicagoes

Instabilidade da parede posterior e/ou pediculos

Nao deve ser usado se as dimensdes vertebrais ou o padrao da fratura nao permitir colocar e inflar o baldo de forma segura.
Infeccao

Hemorragia grave

Disturbio hemorragico ou tratamento que aumente os riscos de sangramento excessivo

Qualquer alergia conhecida ao cimento ésseo

Qualquer alergia conhecida ao material de contraste

« Gravidez

ORIENTAGOES DE USO
ATENGAO: Siga as Instrugdes de uso do fabricante da seringa de inflagao.
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ATENGAO: Os meios de contraste podem ter diferentes niveis de viscosidade e precipitacdo, o que pode causar lentidao na inflagéo e na
desinflagao. Por esse motivo, recomenda-se usar um meio de contraste a no minimo 60%.

« Selecione o tamanho e o tipo do Osseoflex SB de acordo com o local e o objetivo do tratamento. A Tabela 1 define o diametro
inflado (D) e o comprimento inflado (C) do Osseoflex® SB em agua a 37 °C em incrementos de volume de inflagao até o volume
méximo de inflagéo.

« As dimensoes abaixo podem variar durante o uso do produto devido a variacéo local da estrutura 6ssea.

Tabela 1 - Dimensoes infladas do Osseoflex SB (calibre 10) (em agua a 37 °C)

Numero de catidlogo | OT-0222/OF-0222 Dimensées infladas

Tamanho 10mm Volume Diametro (D) Comprimento (C)
Volume max. deinflagdo | 2 mL 2mL 14 mm 14mm
Pressdo max. de inflacao | 400 psi (27 ATM)

Numero de catdlogo | OT-0224/OF-0224 Dimensées infladas

Tamanho 20mm Volume Diametro (D) Comprimento (C)
Volume méx. deinflagdo | 4 mL 2mL 13mm 18 mm
Pressdo max. de inflagao | 400 psi (27 ATM) 4mL 18 mm 21T mm

Preparacao do Osseoflex SB
« Conecte uma seringa a porta de inflagao do Osseoflex SB e puxe o émbolo para retirar o ar do baldo. Desconecte a seringa.
« Conecte a porta de conexao na tubulagéo do dispositivo de inflagdo a porta de inflagdo no Osseoflex SB.

Insercao do Osseoflex SB

E necessario que haja um canal de acesso para a colocagio do Osseoflex SB.

Siga as “Instrugdes de uso” dos instrumentos de acesso Osseoflex escolhidos para criar o canal de acesso no osso.

Remova o Bocal de Insercdo do baldo antes de usar.

A ponta distal do baldo desinflado atinge a extremidade distal da canula de trabalho quando a faixa de marcagao distal no eixo
do baldo entra na extremidade proximal da canula. O balao sai completamente da canula de trabalho quando a faixa de marcagao
proximal no eixo do baldo entra na extremidade proximal da canula.

Insira o Osseoflex SB desinflado no canal de acesso e posicione-o sob orientacdo por imagem fluoroscépica.

O Balao Direcionavel Osseoflex SB tem um botéo articulante que permite utilizar o recurso de direcionamento do baldo.

Gire o botdo de ativagao no Baldo Direcionavel Osseoflex SB no sentido horario para auxiliar no direcionamento da porgao distal
do dispositivo.

0 uso do botao de ativagao no sentido anti-horario permite que o dispositivo volte para a posigdo inicial.

O dispositivo deve ser manipulado apenas sob observacao fluoroscopica.

Inflagao do Osseoflex SB
« Infle 0 Osseoflex SB sob orientacéo continua por imagem fluoroscopica.
« Pare quando o objetivo do tratamento for alcangado ou quando qualquer parte do Osseoflex SB inflado tocar no osso compacto.
« Néo exceda o volume maximo de inflagao e/ou a pressao méaxima de inflacao (veja a Tabela 1).

Remocao do Osseoflex SB
ATENGAO: Nunca remova o Osseoflex SB sem desinflar o baldao completamente. Nunca retire o Osseoflex SB quando houver
resisténcia. Determine a causa da resisténcia sob fluoroscopia e tome as medidas corretivas necessarias.
« Antes de remover o baldo, desinfle-o puxando o émbolo do dispositivo de inflagdo até o final e removendo todo o meio de
contraste do balao.
« Caso esteja utilizando o Balao Direcionavel Osseoflex SB, retorne o botao de ativagao para a posicao inicial girando-o no sentido
anti-horério antes de remover.
« Remova o Osseoflex SB do 0sso com um movimento suave.

Conclusao do procedi de cifoplastia com balao
Consulte as “Instrugdes de uso” da Agulha Direcionavel Osseoflex SN para obter informagdes sobre a aplicagao de cimento dsseo apos a
criagao da cavidade no 0sso esponjoso.

FORNECIMENTO
A embalagem do Osseoflex SB é fornecida em condicéo estéril em uma embalagem do tipo peel-open. Em caso de danos a embalagem
estéril, nao utilize e informe o fabricante.

ARMAZENAMENTO
O Osseoflex SB deve ser armazenado nos materiais de envio originais. Deve-se ter o devido cuidado para garantir que os dispositivos nao
sejam danificados. Armazene em local fresco e seco.

DISPOSITIVO DE USO UNICO

A reutilizagao de dispositivos de uso Unico pode afetar a seguranca, o desempenho e a efetividade do dispositivo, expondo pacientes e
profissionais da satide a riscos desnecessarios. Além de infecgdo cruzada, podem ocorrer danos a tecidos e 6rgaos devido a reutilizacao de
dispositivos de uso Unico. Além disso, o reprocessamento do dispositivo pode alterar o estado fisico do dispositivo, resultando em alteracao
no desempenho, seguranca prejudicada e/ou falha mecéanica do dispositivo.

sterILE| R | | Esterilizado por irradiagdo [Ec[reP] |Representante autorizado na Comunidade Europeia

Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser

Atencdo: Consulte os documentos anexos | KONLY ) - e
vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

Validade Numero de catélogo

Fabricante Numero do lote

Para obter uma copia eletronica, faga a leitura do codigo QR, ou
- . o acesse www.merit.com/ifu e digite o Nimero de ID de IFU. Para
@ Nao use se.a embalagem estiver danificada I::Eﬂ obter uma copia impressa, telefone para o Servigo de Atendimento
ao Cliente dos EUA ou da UE.

Mantenha seco @ Néo reesterilize

® Dispositivo para Uso Unico,
NAO REUTILIZAR

NUMERO DE PEGA

0T-0222 | 2mL/10mm

0T-0224 | 4mL/20mm

OF-0222 | 2mL/10mm

OF-0224 | 4mL/20mm

BALAO RETO OSSEOFLEX SB

0T-0222 OT-0224
Calibre 10/2 mL/10mm Calibre 10/4 mL/20mm
Baldo Faixas de marcacao Estllgts

Porta de inflagdo
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BALAO DIRECIONAVEL OSSEOFLEX SB

OF-0222

OF-0224

Calibre 10/2mL/10mm

Calibre 10/4 mL/20mm

Baldo

Faixas de marcagao

Porta de inflacdo

Botéo de ativacao

A 0T-0222
Calibre 10/2mL/10mm

Le,

OT-0224
Calibre 10/4mL/20 mm

L

B OF-0222
Calibre 10/2mL/10mm

OF-0224
Calibre 10/4mL/20 mm

.

c OF-0222
Calibre 10/2mL/10mm

R

L

OF-0224
Calibre 10/4mL/20 mm

Y

Lam_
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Dutch

OSSEOFLEX® SB
STUURBARE BALLON EN RECHTE BALLON

GEBRUIKSINSTR TIES

Hetinstrument is steriel Niet hergebruiken en niet opnieuw steriliseren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Osseoflex® SBis bedoeld voor het reduceren en fixeren van fracturen en/of het maken van een leegte in spongieus bot in de wervelkolom.
Hierbij inbegrepen is gebruik tijdens percutane vertebrale augmentatie. Dit systeem dient te worden gebruik met goedgekeurde
ruggengraat-polymethylmethacrylaat-botcement (PMMA-botcement) voor gebruik tijdens percutane vertebrale augmentatie.

BESCHRIJVING APPARAAT

De Osseoflex SB is ontworpen voor gebruik bij kyfoplastie of vertebrale augmentatie. De opblaasbare “bone tamp” of ballon dient ertoe
om een holte te scheppen in het wervellichaam, waardoor de fractuur wordt gereduceerd terwijl ruimte blijft voor cement-ineengrijping.
De bone tamp biedt een kanaal waardoor de arts de ballon kan opblazen. Nadat het bot is verstoord, wordt PMMA geinjecteerd via de
Osseoflex® SN Stuurbare Naald of een Osseoflex Botopvullingsinstrument om de eerder geschapen leegte(s) te vullen.

Eris een toegangskanaal nodig voor plaatsing van de Osseoflex SB. Het Osseoflex SB-instrument schept geen toegangskanaal; de Osseoflex
SBis ontworpen om een bestaand kanaal te volgen dat is gemaakt met een toegangskanaal-instrument.

Als in de Osseoflex SB Stuurbare Ballon een articulerende stilet is geplaatst, wordt de stuurbare functie van de ballon ingeschakeld. De
articulerende of sturende functie van het instrument helpt de arts het instrument door het bestaande kanaal te leiden. De activeringsknop
van de Osseoflex SB kan tegen de klok in worden gedraaid om te helpen het distale deel van het instrument te richten. Als u de
activeringsknop tegen de klok in draait, wordt het instrument ontspannen, waardoor het in de startpositie kan worden teruggebracht.

De ballonnen mogen uitsluitend worden gemanipuleerd onder fluorescopische observatie met radiografische apparatuur die
hoogwaardige beelden biedt.

INHOUD:
De verpakking van het instrument bevat (1) Osseoflex SB Opblaasbare Ballon (Ch 10, 2 ml of 4 ml ballongrootte).

Recht OT-0222 of OT-0224
of-
Stuurbaar OF-0222 of OF-0224

WAARSCHUWING: Gesteriliseerd met elektronenbestraling (IR). Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

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

Gebruik het instrument vé6r de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat. Gebruik dit product niet na de vervaldatum
die op de verpakking is afgedrukt. Het instrument is na deze vervaldatum mogelijk niet meer veilig of effectief.

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

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

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

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

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

De Osseoflex SB mag alleen worden opgeblazen met een opblaasinstrument.

Als de wervelballon verder wordt opgeblazen dan het maximale opblaasvolume, kan de ballon scheuren voordat deze de
maximale opblaasdruk van 400 psi bereikt.

Leeg de ballon alvorens deze te verwijderen. Gebruik de opblaasspuit om de contrastvloeistof uit de ballon te halen voordat u
deze verwijdert.

Als u de Osseoflex SB Stuurbare Ballon gebruikt, dient u de activeringsknop voordat u de ballon verwijdert eerst weer in te
startpositie te brengen door de knop tegen de klok in te draaien.

Vermijd contact tussen de ballon en de PMMA-botcement

De ballon kan scheuren door contact met botsplinters en/of contact met instrumenten.

Blaas de ballon pas op als deze zich volledig op de juiste plaats in het wervellichaam bevindt. Als u de ballon opblaast voordat
deze op zijn plaats is, kan dit resulteren in een voortijdig ballondefect als gevolg van contact tussen de ballon en de
toegangscanule.

Als het instrument breekt, zou een ingreep of verwijdering nodig zouden kunnen zijn.

Gebruik nooit lucht of een gasvormig medium om de Osseoflex SB op te blazen. Gebruik uitsluitend het aanbevolen minimaal
60%-contrastmedium.

Volg de instructies van de fabrikant voor indicaties, gebruik en waarschuwingen voor het contrastmedium.

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

Patiénten mogen geen instabiele wervelkolom hebben die naar oordeel van de klinisch arts ook na vertebrale augmentatie zou
blijven bestaan. Daarnaast moet veilig regionale of plaatselijke verdoving kunnen worden toegepast, al naar gelang passend
bevonden door de arts.

MOGELIJKE BJWERKINGEN
Bijwerkingen die gepaard kunnen gaan met kyfoplastie or vertebroplastie zijn onder meer:

Longontsteking

Intercostale neuralgie

Inzakking van een wervel naast de geinjecteerde wervel als gevolg van een osteoporotische aandoening
Pneumothorax

Extravasatie van botcement in het zachte weefsel

Fractuur van een pedikel

Compressie van de ruggengraat, met verlamming of gevoelsverlies tot gevolg

Bijwerkingen die gepaard kunnen gaan met het gebruik van het (instrument), zijn onder meer:

Infectie, inclusief diepe of oppervlakkige wondinfectie.

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

Vetembolie, trombus- of andere materialen die resulteren in symptomatische embolie of andere klinische sequelae.

Scheuring met fragmentatie van het opblaasbare deel van het (instrument), resulterend in retentie van een fragment binnen het
wervellichaam.

Scheuring van het (instrument) waardoor het contrastmedium vrijkomt, wat kan resulteren in een allergische reactie of
anafylaxie.

Diepe of oppervlakkige wondinfectie.

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

Bloeding of hematoom.

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

Kortademigheid

Ribfractuur

Opnieuw breken van behandeld wervellichaam

Vorming van een paravertebraal abces

Vertebrale osteitis

Bloeding

Hematoom

« Pijn

Contra-indicaties
« Instabiliteit van posterieure wand en/of pedikels
« Mag niet worden gebruikt als de wervelafmetingen of het fractuurpatroon geen mogelijkheid bieden voor veilige plaatsing en
opblazen van de ballon
« Infectie
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« Ernstige bloeding

« Bloedingsstoornis of behandeling die de kans op overmatige bloeding vergroot
+ Bekende allergie voor botcement

+ Bekende allergie voor contrastvloeistof

+ Zwangerschap

GEBRUIKSINSTRUCTIES

LET OP: Houd u aan de gebruiksinstructies van de fabrikant van de opblaasspuit.

LET OP: Contrastmedia kunnen verschillende viscositeits- en bezinkingsniveaus hebben, met tragere opblaas- en leeglooptijden als gevolg.
Het wordt daarom aanbevolen dat u minimaal een 60%-contrastmedium gebruikt.

« Selecteer de maat en het type Osseoflex SB op basis van de locatie en het behandelingsdoel. Tabel 1 definieert de diameter (D)
en lengte (L) in opgeblazen vorm van de Osseoflex® SB in water van 37°C bij opblaasvolumestappen tot het maximale
opblaasvolume.

+ De onderstaande afmetingen kunnen tijdens het gebruik van het product variéren als gevolg van plaatselijke variatie in de

botstructuur
Tabel 1 - Osseoflex SB (Ch 10) Afmetingen wanneer opgeblazen (in water van 37°C)
Catalogusnummer | OT-0222/OF-0222 Afmetingen wanneer opgeblazen
Maat 10 mm Volume Diameter (D) Lengte (L)
Max. opblaasvolume |2ml 2ml 14 mm 14 mm
Max. opblaasdruk 400 psi (27ATM)
Catalogusnummer | OT-0224/OF-0224 Afmetingen wanneer opgeblazen
Maat 20mm Volume Diameter (D) Lengte (L)
Max. opblaasvolume |4 ml 2ml 13mm 18 mm
Max. opblaasdruk 400 psi (27ATM) 4ml 18 mm 21 mm

Het voorbereiden van de Osseoflex SB
« Bevestig een injectiespuit aan de opblaaspoort van de Osseoflex SB en trek de zuiger terug om lucht uit de ballon te verwijderen.
Koppel de injectiespuit los.
« Bevestig de aansluitingspoort op het opblaasinstrument aan de opblaaspoort op de Osseoflex SB.

Het inbrengen van de Osseoflex SB

Eris een toegangskanaal nodig voor plaatsing van de Osseoflex SB.

Volg de gebruiksinstructies voor de gekozen Osseoflex-toegangsinstrumenten om het toegangskanaal in het bot te scheppen.
Verwijder de inbrengingsschacht van de ballon alvorens u deze gebruikt.

Het distale uiteinde van de lege ballon heeft het distale uiteinde van de werkcanule bereikt wanneer de distale markeerband op
de ballonschacht het proximale uiteinde van de canule ingaat. De ballon heeft de werkcanule volledig verlaten wanneer de
proximale markeerband op de ballonschacht het proximale uiteinde van de canule ingaat.

Plaats de lege Osseoflex SB in het toegangskanaal en breng deze in positie onder fluorescopische beeldgeleiding.

De Osseoflex SB Stuurbare Ballon heeft een articulerende knop waarmee u de stuurbare functie van de ballon inschakelt.

Draai de activeringsknop op de Osseoflex SB Stuurbare Ballon met de klok mee om te helpen het distale deel van het instrument
te richten.

Als u de activeringsknop tegen de klok in draait, wordt het instrument in de startpositie teruggebracht.

Het instrument mag alleen onder fluorescopische observatie worden gemanipuleerd.

Het opblazen van de Osseoflex SB
+ Blaas de Osseoflex SB op onder voortdurende fluorescopische beeldgeleiding.
« Stop zodra het doel van de behandeling is bereikt of zodra enig deel van de opgeblazen Osseoflex SB in contact komt met
corticaal bot.
« Zorg ervoor dat u het maximale opblaasvolume en/of de maximale opblaasdruk niet overschrijdt (zie Tabel 1).

De Osseoflex SB verwijderen
LET OP: Verwijder de Osseoflex SB in geen geval voordat de ballon volledig is leeggelopen. Trek de O flex SB nooit terug als er
weerstand is. Bepaal de oorzaak van de weerstand onder fluorescopie en neem de benodigde corrigerende maatregelen.
« Laat de ballon leeglopen voordat u deze verwijdert door de zuiger van het opblaasinstrument helemaal terug te trekken en alle
contrastmedium uit de ballon te verwijderen.
« Als u de Osseoflex SB Stuurbare Ballon gebruikt, dient u de activeringsknop voordat u de ballon verwijdert eerst weer in te
startpositie te brengen door de knop tegen de klok in te draaien.
« Verwijder de Osseoflex SB met een voorzichtige beweging uit het bot.

Voltooiing van ballon-kyfoplastieprocedure

Raadpleeg de gebruiksinstructies voor de Osseoflex SN Stuurbare Naald voor het toedienen van botcement na het scheppen van holtes in
het spongieus bot.

HOE AANGELEVERD
Het Osseoflex SB-pakket 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 Osseoflex SB dient in de oorspronkelijke verpakking te worden opgeslagen. Hanteer deze verpakkingen zorgvuldig, zodat de
instrumenten niet beschadigd raken. Bewaar een en ander op een koele en droge plek.

UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK

Het hergebruik van instrumenten voor eenmalig gebruik kan van invloed zijn op de veiligheid, prestatie en effectiviteit van het instrument,
waardoor zowel patiénten als gezondheidszorgers aan onnodige risico’s worden blootgesteld. Het hergebruik van een instrument voor
eenmalig gebruik kan leiden tot zowel weefsel- en orgaanbeschadiging als kruisbesmetting. Daarnaast kan het opnieuw gebruiksklaar
maken van het instrument de fysieke toestand daarvan veranderen, wat resulteert in gewijzigde prestatie, negatief beinvloede veiligheid
en/of mechanische defecten in het instrument.

Gesteriliseerd met behulp van straling 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

VAN
-
@ Niet gebruiken als de verpakking

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

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

Droog houden Niet opnieuw steriliseren

® & E

@ Voor eenmalig gebruik / NIET
HERGEBRUIKEN

ONDERDEELNUMMER

0T-0222 | 2ml/10mm

0T-0224 | 4ml/20mm

OF-0224 | 4ml/20mm

e

&
OF-0222 | 2ml/10mm | aCm==2
L
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OSSEOFLEX SB RECHTE BALLON

OT-0222 OT-0224
Ch10/2ml/10 mm Ch10/4ml/20 mm
Ballon Markeerbanden anlet

Opblaaspoort
OSSEOFLEX SB STUURBARE BALLON
OF-0222 OF-0224
Ch10/2ml/10 mm Ch10/4ml/20 mm

Activeringsknop

Ballon Markeerbanden ]-_-D

Opblaaspoort

A 0T-0222
Ch10/2ml/10mm

©O= : :%

0OT-0224
Ch10/4ml/20mm

B OF-0222
Ch10/2ml/10mm

§

=,
s

l®—-

OF-0224
Ch10/4ml/20mm

.

c OF-0222
Ch10/2ml/10mm

R

L

OF-0224
Ch10/4ml/20mm n

Y

Lam_
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Swedish

OSSEOFLEX® SB
STYRBAR BALLONG OCH RAK BALLONG

BRUKSANVISNINGAR

Enh

ar steril. Ateranvind och tersterilisera ej.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Osseoflex® SB ar avsedd for anvandning for reduktion och fixering av frakturer och/eller skapande av halrum i spongitsa ben i ryggraden.
Dettainkluderar anvandning under perkutan vertebral augmentation. Systemet aravsett for anvandning med rensade ryggradsbencement
av polymetylmetakrylat (PMMA) under perkutan vertebral augmentation, sésom kyfoplastik.

BESKRIVNING AV ENHETEN

Osseoflex SB ér avsedd for anvandning under ballongkyfoplastik eller vertebral augmentation. Den fyllbara benpackningen eller ballongen
har som funktion att skapa en hélighet i den vertebrala kroppen, och dérmed reducera frakturen medan den fortfarande majliggér
cementinterdigitering. Benpackningen tillhandahaller en kanal genom vilken lékaren kan fylla upp ballongen. Nér benet har frakturerats
injiceras PMMA via en Osseoflex® SN styrbar nal eller en Osseoflex benfyliningsenhet for att fylla tidigare skapat/skapade halrum.

En atkomstkanal kravs for placering av Osseoflex SB. Enheten Osseoflex SB skapar ej en dtkomstkanal; Osseoflex SB ar utformat for att folja en
befintlig kanal som har skapats av en dtkomstkanalenhet.

Om en mandrang med ledad rorelse fors in i Osseoflex SB styrbar ballong méjliggor detta anvandning av ballongens styrfunktion. Enhetens
funktion for ledad rorelse eller styrning hjélper lakaren att kontrollera enhetens rérelse genom den befintliga kanalen. Osseoflex SB
styrvrede kan vridas medurs for att underlatta vagledning av enhetens distala del. Vridning av styrvredet moturs goér att enheten slaknar,
vilket later enheten aterga till sin startposition.

Ballongerna bor endast manipuleras under fluoroskopisk observation med radiografisk utrustning som tillhandahaller bilder av hog kvalitet.

INNEHALL:
Enhetens forpackning innehdller (1) Osseoflex SB fyllbar benpackning (10 gauge, ballongstorlek pa 2 ml eller 4 ml).
Rak OT-0222 eller OT-0224
-eller-

Styrbar OF-0222 eller OF-0224

VARNING: Steriliserad med elektronstralning (IR). Anvénd inte om férpackningen @r 6ppen eller skadad.

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER
Dessa "Anvéandarinstruktioner” samt dessa varningar och forsiktighetsatgarder bor ldsas noggrant innan enheten anvands.

« Anvénd enheten fore datumet for senaste anvandning som finns angivet pa forpackningen. Anvand ej denna produkt efter
forfallodatumet som tryckts pa forpackningen. Enheten kan vara osaker eller ineffektiv om den anvands efter forfallodatumet.
For sdker och effektiv anvandning bor denna enhet endast anvandas av kvalificerade lakare som har erfarenhet av kliniska
forfaranden dar den anvénds. Lakaren bor ha sarskild utbildning, erfarenhet samt grundlig fortrogenhet med anvéndning och
tillampning av denna produkt.

Anvénd alltid bildvégledning med radiografisk utrustning som tillhandahaller bilder av hog kvalitet, i syfte att undvika
patientskador. Anvand lampliga avbildningstekniker for att bekréfta korrekt placering av Arbetskanylen (innan inféring, under
inforing samt efter avldgsnande); franvaro av skador pa omgivande strukturer samt lamplig plats for leverans av bencement.
Avbildning, sasom venografi, kan anvdndas for att bedoma kotors formaga att innehalla levererat bencement.

Det &r av yttersta vikt att strikt steril teknik uppratthalls under forfarandet samt under alla faser dar denna produkt hanteras.
Kassera anvand produkt enligt lokala, statliga och federala kontrollmekanismer fér blodburna patogener, inklusive behéllare for
farligt stickande avfall och kasseringsforfaranden.

- ANVAND EJ om péasen ar 6ppen eller skadad. Alla enheter tillhandahalls i sterilt skick. Alla enheter &r steriliserade med
gammastrélning. Dessa enheter ar endast avsedda for engangsbruk. BOR EJ omsteriliseras eller &teranvandas. Rehabilitering,
renovering, reparation, modifiering eller omsterilisering av enheten eller enheterna for att majliggéra vidare anvandning ar
uttryckligen forbjuden, eftersom det kan leda till patientskada, inklusive funktionsforlust och/eller infektion.

Osseoflex SB bor endast fyllas upp med hjélp av en fyllningsanordning.

Om man fyller upp den vertebrala ballongen utéver den maximala fyllningsvolymen kan detta leda till att ballongen spricker
innan den uppnar det maximala fyllningstrycket pa 400 psi.

Tom ballongen innan du avlagsnar den. Anvand fyliningssprutan for att dra ut kontrastvatska fran ballongen innan du avlagsnar
den.

Om du anvander Osseoflex SB styrbar ballong bor du dtervanda styrvredet till startposition genom att vrida vredet moturs innan
avlagsnande.

« Undvik kontakt mellan ballongen och PMMA-bencementet.

Ballongen kan spricka p.g.a. benfragment och/eller kontakt med instrument.

Fyll inte upp ballongen tills den helt och hallet har placerats i den vertebrala kroppen. Om du fyller upp ballongen innan den ar
helt pa plats kan detta leda till att ballongen drabbas av fértida fel p.g.a. kontakt mellan ballongen och tkomstkanylen.

+ Om enheten gér sonder kan intervention eller hamtning bli n6dvandig.

Anvénd aldrig nagon luft eller nagot gasmedium for att fylla upp Osseoflex SB. Anvand endast rekommenderad kontrastvétska
pa minst 60 %.

Folj tillverkarens instruktioner for indikationer, anvandning och forsiktighetsatgarder avseende kontrastmedium.

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

Patienter bor ej ha nagot bevis pa aktiv infektion.

Patienter bor dessutom ej ha ndgon spinal instabilitet som enligt Iakarens bedémning skulle besta efter vertebral augmentation,
och det méaste vara sakert for dem att genomga regional eller lokal anestesi enligt lékarens bedémning.

MOJLIGA BIVERKNINGAR
Majliga biverkningar férknippade med kyfoplastik eller vertebroplastik inkluderar:

Lunginflammation
Interkostal neuralgi
Kollaps av en kota nastintill den som injiceras, p.g.a. en osteoporosrelaterad sjukdom
Pneumothorax

Extravasering av bencement in i mjukvavnad

Pedikelfraktur

Kompression av ryggraden med paralys eller forlust av kansla
Majliga komplikationer som kan vara forknippade med andnil

Infektion, inklusive djupa eller ytliga sarinfektioner.

Oavsiktliga punkteringssar, inklusive kérlpunktur och dural reva.

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

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

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

Djupa eller ytliga sarinfektioner

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

Blédning eller hematom.

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

Dyspné

Revbensfraktur

Omfrakturering av den behandlade vertebrala kroppen

Paravertebral abscessbildning

Vertebral osteit

Blodning

Hematom

Smaérta

gav (enheten) innefattar:

Kontraindikationer

Instabilitet hos bakre vdgg och/eller pediklar

Bor ej anvandas om vertebrala dimensioner eller frakturmonster ej tillater séker placering och fyllning av ballongen.
Infektion

Allvarlig blédning

Blodningsstorning eller behandling som 6kar risken for kraftiga blodningar

Nagon kand allergi mot bencement

Nagon kand allergi mot kontrastmaterial

Graviditet

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
VARNING: Folj tillverkarens anvandningsinstruktioner for fyllningssprutan.
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VARNING: Kontrastmedia kan ha olika nivaer av viskositet och utfallning som kan resultera i lingsammare fyllnings- och témningstider. Av
denna anledning bér du anvénda ett kontrastmedium péa minst 60 %.
« Valj storlek och typ for Osseoflex SB baserat pa plats och behandlingsmal. Tabell 1 definierar diametern (D) och ldangden (L) hos
en fylld Osseoflex® SB i vatten med en temperatur pa 37 °C vid inkrement for fyliningsvolym, upp till maximal fyllningsvolym.
« Dimensionerna nedan kan variera under anvdndning av produkten p.g.a. lokala variationer i benstruktur.

Tabell 1-Dimensioner for Osseoflex SB (10 gauge) i fyllt tillstand (i vatten med en temperatur
pa37°C)

Katalognummer 0T-0222/0F-0222 Dimensioner i fyllt tillstand

Storlek 10mm Volym Diameter (D) Langd (L)
Hogsta fyliningsvolym |2 ml 2ml 14 ml 14 ml
Maximalt fyllningstryck | 400 psi (27 ATM)

Katalognummer 0T-0224/0F-0224 Dimensioner i fyllt tillstand

Storlek 20mm Volym Diameter (D) Langd (L)
Hogsta fyllningsvolym |4 ml 2ml 13mm 18 mm
Maximalt fyllningstryck | 400 psi (27 ATM) 4ml 18 mm 21 mm

Forberedelse av Osseoflex SB
« Anslut en spruta till fyllningsporten pa Osseoflex SB och dra tillbaka kolven for att avldgsna luft fran ballongen. Losgor sprutan.
« Anslut anslutningsporten pa fyllningsenhetens tub till fyliningsporten pa Osseoflex SB.

Inféring av Osseoflex SB

En dtkomstkanal kravs for placering av Osseoflex SB.

Fo6lj "Anvandarinstruktioner” for valt Osseoflex atkomstinstrument for att skapa atkomstkanalen i benet.

Avlagsna inféringshylsan frén ballongen fére anvéndning.

Den témda ballongens distala spets har natt kanylens distala @&nde nér utgangsmarkeringen pé tuben kommer in i kanylens
proximala @nde. Ballongen har helt och hallet ldmnat arbetskanylen nér det proximala markeringsbandet pa ballongens skaft
kommer in i kanylens proximala ande.

For in tomd Osseoflex SB i atkomstkanalen och positionera den under fluoroskopisk avbildningsvégledning.

Om en mandrang med ledad rérelse fors in i Osseoflex SB styrbar ballong mdjliggor detta anvandning av ballongens styrfunktion.
Vrid styrvredet pa Osseoflex SB styrbar ballong medurs for att underlatta styrning av enhetens distala del.

Vridning av styrvredet moturs later enheten aterga till sin startposition.

« Enheten bor endast manipuleras under fluoroskopisk observation.

Fyllning av Osseoflex SB
« Fyll Osseoflex SB under kontinuerlig fluoroskopisk avbildningsvéagledning.
« Stanna nar behandlingsmalet har uppnatts eller nar ndgon del av fylld Osseoflex SB kommer i kontakta med kortikalt ben.
« Overskrid ej maximal fyllningsvolym och/eller maximalt fyliningstryck (se tabell 1).

Avldgsnande av Osseoflex SB
VARNING: Avldgsnaaldrig O flex SButanattballongen érhelttémd. Draaldrig tillbaka Osseoflex SB om du stéter pa motstand.

B orsakenttill andet under fluoroskopi och vidta eventuella korrigerande atgarder.
« Tom ballongen fore avldagsnande genom att dra tillbaka fyllningsenhetens kolv hela vagen och avldgsna allt kontrastmedium fran
ballongen.

« Om du anvander Osseoflex SB styrbar ballong bor du atervanda styrvredet till startposition genom att vrida vredet moturs innan
avlagsnande.
« Avldgsna Osseoflex SB fran benet med en forsiktig rorelse.

Fullbordan av kyfoplastikforfarandet med ballong
Se"Anvandarinstruktioner” for Osseoflex SN styrbar ndlangaende applicering av bencement efter att en halighet har skapatsidet spongiosa
benet.

HUR SKER LEVERANSEN?
Osseoflex SB-paketet levereras i sterilt skick, i en forpackning med avdragbart holje. Om den sterila férpackningen skadas bor den ej
anvandas, och tillverkaren bor kontaktas.

FORVARING
Osseoflex SB bor forvaras i den ursprungliga forpackningen som anvandes vid frakt. Enheterna bor hanteras pa lampligt sétt for att undvika
att de skadas. Forvara pa kall, torr plats.

Endast for engangsanvandning

Ateranvandning av enheter for engangsanvandning kan paverka enhetens sikerhet, prestanda och effektivitet, och utsétta vardpersonal
for onodig risk. Ateranvandning av en engéngsenhet kan leda till vdvnads- och organskador, savél som korsinfektion. Dessutom kan
ateranvandning av enheten leda till fordndringar av enhetens fysiska skick, vilket resulterar i forandrad prestanda som forsamrar sakerheten
och/eller ledertill att enheten drabbas av mekaniska fel.

[sTerie] v | Steriliserad med bestraining [ec[rer] |Behérig representantinom EU

Forsiktighet: Konsultera medféljande
dokument.

Federala lagar (USA) begrénsar forséljningen av denna enhet till att
saljas av eller pd order av en ldkare.

Ska anvéndas fore

A
&
u Tillverkare
®
T

Katalognummer

Partinummer

For elektronisk kopia, skanna QR-koden eller g till www.merit.com/
ifu och ange IFU ID-numret. For en tryckt kopia, ring kundtjénsten
iUSAeller EU.

Anvénd inte om paketet ar skadat

Ska hallas torr

Fér ej omsteriliseras

@ Endast for engangsanvandning,
ATERANVANDEJ.

DELNUMMER

0OT-0222 2ml/10mm

0T-0224 | 4ml/20mm

OF-0222 2ml/10mm

OF-0224 | 4ml/20mm

OSSEOFLEX SB RAK BALLONG

0T-0222 OT-0224
10gauge/2ml/10 mm 10gauge/4ml/20 mm
Ballong Markeringsband Mandrang

Fyllningsport
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OSSEOFLEX SB STYRBAR BALLONG

OF-0222 OF-0224
10gauge/2ml/10 mm 10 gauge /4 ml/20 mm

Styrvrede
Ballong Markeringsband

Fyllningsport

A 0T-0222
10gauge/2ml/10mm

Lo :ﬂ%
OT-0224
10gauge/4ml/20 mm

L

B OF-0222
10gauge/2ml/10mm

OF-0224
10gauge/4ml/20mm

A ~

c OF-0222
10gauge/2ml/10mm

R

L

OF-0224
10gauge/4ml/20 mm

Y

Lam_
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Danish

OSSEOFLEX® SB
STYRBAR BALLON 0OG LIGE BALLON

BRUGSVEJLEDNING

Enheden er steril. Ma ikke genbruges eller gensteriliseres.

INDIKATIONER FOR BRUG

Osseoflex® SB er beregnet il at blive anvendt til reduktion og fiksering af frakturer og/eller etablering af et tomrum i spongiosa i rygsgjlen.
Dette omfatteranvendelse under perkutanryghvirvelsaugmentation. Dette system skal anvendes med renset spinal polymethylmethacrylat
(PMMA) knoglecementer til brug under perkutan ryghvirvelsaugmentation, sésom kyphoplastik.

ENHEDSBESKRIVELSE

Osseoflex SB er designet til brug i ballon kyfoplastik eller vertebral augmentation. Den oppustelige knogletamp eller ballon har til forméal at
skabe et hulrum i rygsejlen og derved reducere bruddet, mens det stadig tillader indskydning af cement. Knogletampen forsyner en kanal
gennem hvilken leegen kan blzese ballonen op. Efter at knoglen er forstyrret, injiceres PMMA gennem en Osseoflex® SN Styrbar Naleller en
Osseoflex Knoglefylderenhed for at fylde det/de tidligere oprettede tomrum.

En adgangskanal kraeves, for at Osseoflex SB kan placeres Osseoflex SB-enheden skaber ikke en adgangskanal; Osseoflex SB er designet til at
folge en eksisterende kanal, der er oprettet af en adgangskanalenhed.

Hvis Osseoflex SB Styrbar Ballon har en artikulerende stilet indsat, gor den det muligt at styre ballonen. Enhedenes artikulerings- eller
styringsfunktion hjaelper klinikeren med at styre enheden gennem den eksisterende kanal. Osseoflex SB betjeningsknappen kan drejes med
uret for at hjaelpe med at styre den distale del af enheden. Hvis du drejer betjeningsknappen mod uret, slaekker enheden og lader enheden
vende tilbage til startpositionen.

Ballonerne ber kun manipuleres under fluoroskopisk observation med radiografisk udstyr, der giver billeder af hgj kvalitet.

INDHOLD:
Enhedspakken indeholder (1) Osseoflex SB oppustelig knogletamp (10 gauge, 2 ml eller 4 ml ballonstgrrelse).

Lige OT-0222 eller OT-0224
-eller-
Styrbar OF-0222 eller OF-0224

ADVARSEL: Steriliseret med elektronbestréling (IR). Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dben eller/og beskadiget.

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

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

- For at garantere sikker og effektiv brug ber denne enhed kun bruges af kvalificerede leeger, der er oplzert i den kliniske procedure,
hvortil den anvendes. Laegen skal have specifik opleering, erfaring og grundig kendskab til brugen og anvendelsen af dette
produkt.

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

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

Bortskaffelse af brugte produkter i henhold til lokale, statslige og federale regler for kontrol med blodbarne patogener, herunder

beholder til biologisk farlige skarpe genstande og bortskaffelsesprocedurer.

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

gammastréling. Disse enheder er kun beregnet til engangsbrug. De ma IKKE gensteriliseres eller genbruges. Istandsaettelse,

renovering, reparation, modifikation eller gensterilisering af enhed(erne) for at muliggere yderligere anvendelse er udtrykkeligt
forbudt, da dette kan medfere patientskade, herunder funktionssvigt og/eller infektion.

Osseoflex SB bor kun oppustes ved hjaelp af en inflationsenhed.

« Oppustning af den vertebrale ballon ud over den maksimale inflationsvolumen kan forérsage, at ballonen brister, for den nér det
maksimale inflationstryk pa 400 psi.

« Luk luften ud af ballonen for fjernelse. Brug inflationssprgjten til at traekke kontrast fra ballonen for fjernelse.

« Hvis du bruger Osseoflex SB Styrbar ballon, skal du dreje betjeningsknappen til startpositionen ved at dreje knappen mod uret

for fjernelse.

Undga kontakt mellem ballonen og PMMA knoglecementen

- Ballonen kan briste pa grund af knoglesplinter og/eller kontakt med instrumenter.

- Fyld ikke ballonen op, for den er helt indsat i rygsejlen. Fyldning af ballonen fer den er helt indsat kan medfere for tidlig
ballonsvigt pa grund af kontakt mellem ballonen og adgangskanylen.

« Brud pa enheden kan kraeve indgriben eller fremdragning.

Brug aldrig luft- eller gasmiddeler til at puste Osseoflex SB op. Brug kun de anbefalede minimum 60 % kontrastmidler.

« Folg producentens anvisninger for indikationer, brug og forsigtighedsregler for kontrastmidler.

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

- Patienter bor ikke udvise tegn pa en aktiv infektion.

- Patienterne bor ogsa veere fri for spinal ustabilitet, som, efter klinikerens skan, vil forblive saledes efter vertebral augmentation
og bor anses som egnet til rygmarvs- eller lokalbedevelse,alt efter hvad klinikeren anser som vaerende hensigtsmaessig.

MULIGE BIVIRKNINGER
Potentielle bivirkninger forbundet med kyphoplastik eller vertebroplastik omfatter:

« Lungebeteendelse

« Interkostal nervegigt

« Sammenbrud af en hvirvel, der steder op til den indsprejtede, pa grund af en osteoporosisk sygdom

« Pneumothorax

« Udtraedning af knoglecement i blgdt vaev

« Fraktur af en stilk

« Komprimering af rygmarven med lammelse eller folelsestab

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

« Infektion, herunder dyb eller overfladisk sarinfektion.

« Utilsigtede punkteringssar, herunder vaskulaer punktering og dural rivning.

« Fedtemboli, trombose eller andre materialer, der resulterer i symptomatisk lungeemboli eller andre kliniske falgevirkninger.

« Brud med fragmentering af den oppustelige del af (enheden), der resulterer i tilbageholdelse af et fragment i hvirvellegemet.

« Brud pa (enheden), der forarsager kontrast mellemeksponering, hvilket muligvis resulterer i en allergisk reaktion eller anafylaksi.

« Dyb eller overfladisk sarinfektion

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

« Bladning eller blodansamling

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

« Dypsnea

« Ribbensfraktur

« Gen-fraktur af behandlet hvirvellegeme

- Paravertebral abscessdannelse

« Vertebral knoglebetzendelse

« Bledninger

« Heematom

« Smerte

Kontraindikationer
- Ustabilitet af den bagerste vaeg og/eller stilke
« Bor ikke anvendes, hvis ryghvirvlens dimensioner eller frakturmenstre ikke tillader sikker placering og inflation af ballonen
« Infektion
« Alvorlig bledning
Bladningssygdom eller behandling, der eger risikoen for overdreven bladning
« Enhver kendt allergi over for knoglecement
« Enhver kendt allergi over for kontrastmateriale
- Graviditet

BRUGSVEJLEDNING
OBS: Folg producentens brugsanvisning til infusionssprgjten.
OBS: Kontrastmidler kan have forskellige viskositets- og udfeeldningsniveauer, der kan forarsage langsommere inflations- og deflationstider.
Af denne grund anbefales brug af mindst 60% kontrastmidler.
- Veelg Osseoflex SB storrelse og type baseret pé stedet og behandlingsformadl. Tabel 1 definerer den inflaterede diameter (D) og
den inflaterede leengde (L) af Osseoflex® SB i 37°C vand ved stigning i inflationsvolumen til den maksimale inflationsvolumen.
- Dimensionerne nedenfor kan variere under anvendelse af produktet pa grund af lokal variation i knogleopbygning
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Tabel 1 - Osseoflex SB (10 gauge) Inflaterede dimensioner (i 37°C vand)

Katalognummer 0T-0222/0F-0222 Inflaterede dimensioner
Storrelse 10mm Volumen Diameter (D) Leengde (L)
Maks. Inflationsvolumen |2 ml 2ml 14mm 14 mm

Maks. Inflationstryk

400 psi (27 ATM)

Katalognummer 0T-0224/0F-0224 Inflaterede dimensioner

Starrelse 20mm Volumen Diameter (D) Leengde (L)
Maks. Inflationsvolumen |4 ml 2ml 13mm 18 mm
Maks. Inflationstryk 400 psi (27 ATM) 4ml 18 mm 21 mm

Forberedelse af Osseoflex SB
« Fastger en sprojte til Osseoflex SB's inflationsport og traek stemplet tilbage for at lukke luft ud af ballonen. Tag sprejten ud.
« Fastger forbindelsesporten pa inflationsenhedslangen til inflationsporten pa Osseoflex SB.

Osseoflex SB Indsaetning

« Det er nedvendigt med en adgangskanal for indszetning af Osseoflex SB.

« Folg "Instruktioner til brug” for de valgte Osseoflex-adgangsinstrumenter for at skabe adgangskanalen i knoglen.

« Fjern indsaetningsmuffen fra ballonen inden brug.

« Den deflaterede ballons distale spids har naet arbejdskanylens distale ende, nar det distale markeringsband pé ballonskaftet gér ind i
kanylens proksimale ende. Ballonen er helt inde arbejdskanylen, nar det proximale markeringsband pé ballonskaftet gar ind i kanylens
proksimale ende.

Indszet den deflaterede Osseoflex SB i adgangskanalen og seet den i position under fluoroskopisk billedvejledning.

+ Osseoflex SB Styrbar ballon har en betjeningsknap, der muligger ballonens styrbare funktion.

- Drej betjeningsknappen pa Osseoflex SB Styrbar ballon med uret for at hjeelpe med at styre den distale del af enheden.
« Hvis betjeningsknappen drejes mod uret, tillader det enheden at vende tilbage til startpositionen.

+ Enheden ber kun manipuleres under fluoroskopisk observation.

Osseoflex SB Inflation
+ Fyld Osseoflex SB med kontinuerlig fluoroskopisk billedvejledning.
« Stands nar behandlingsmélet er naet, eller nar enhver del af den fyldte Osseoflex SB kommer i kontakt med kortikal knogle.
« Overskrid ikke maksimumsbelastningen og/eller det maksimale inflationstryk (se tabel 1).

Fjernelse af Osseoflex SB
OBS: Fjern aldrig Osseoflex SB uden at deflatere ballonen helt. Traek aldrig Osseoflex SB ud, hvis du meerker modstand. Bestem
arsagen tilmodstanden ved hjzelp af fluoroskopi og traef I dvendig de foranstaltninger.
« Deflater ballonen for fiernelse ved at traekke stemplet pa inflationsenheden helt tilbage og fjerne alt kontrastmiddel fra ballonen.
+ Hvis du bruger Osseoflex SB Styrbar ballon, skal du dreje betjeningsknappen til startpositionen ved at dreje knappen mod uret
for fjernelse.
« Fjern Osseoflex SB fra knoglen med en blid beveaegelse.

P

Afslutning af kyfoplastiksprocedure med ballon
Der henvises til “Instruktioner for brug” for Osseoflex SN Styrbar Nal for anvendelse af knoglecement efter kavitetsdannelse i spongiosa.

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

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

ENGANGSENHED

Genbrug af enheder, der er beregnet til engangsbrug, kan pavirke enhedens sikkerhed, ydeevne og effektivitet, idet patienter og
sundhedspersonale udszettes for ungdvendig risiko. Veevs- og organskader savel som krydsinfektion kan skyldes genbrug af en enhed
beregnet til engangsbrug. Derudover kan genbehandling af enheden zendre enhedens fysiske tilstand, hvilket resulterer i eendret ydeevne,
negativ pavirkning af sikkerheden og/eller fgre til mekanisk fejl i enheden.

Steriliseret med bestréling Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske Faellesskab
Forsigtig: Se medfalgende dokumenter RONLY Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges af

eller pa ordination af en leege.

Brug af Katalognummer

Producent Partinummer

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

Ma IKKE anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Skal opbevares tort Ma ikke gensteriliseres

@4‘-‘@&“95

Kun til engangsbrug, MA IKKE GENBRUGES

PART NUMBER
O
OT-0222 2ml/10mm
OT-0224 | 4ml/20mm
&
OF-0222 | 2ml/10mm | a===
OF-0224 | 4ml/20mm .&‘jﬁ -

OSSEOFLEX SB LIGE BALLON
0T-0222
10gauge/2ml/10 mm

OT-0224

10gauge/4ml/20 mm

Stilet

Ballon Markeringsband

Inflationsport

OSSEOFLEX SB STYRBAR BALLON
OF-0222

OF-0224

10gauge/2ml/10 mm 10gauge/4ml/20 mm

Betjeningsknap

Ballon Markeringsband

Inflationsport
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A 0OT-0222
10gauge/2ml/10mm

O

OT-0224
10gauge/4ml/20 mm

B OF-0222
10gauge/2ml/10mm

OF-0224
10gauge/4ml/20mm

A :

c OF-0222
10gauge/2ml/10mm

R

L

OF-0224
10gauge/4ml/20 mm

Y

Lam_
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Greek

OSSEOFLEX® SB
KA@OAHTOYMENO MMAAONAKI KAl EYOY MMAAONAKI

OAHTIEX XPHXHZX

1- Na pnv urroBaAAetan o€ emavaypn:

H \ givaramoo H M inon kai & Teip 1

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To Osseoflex® SB mpoopiletat yia xprion oTn peiwon Kai Tn 0Tabepomoinon Twv KataypdTtwy i/kai tn Snuoupyia evog Kevou og oTioyywoeg
00TO TNG oMOVSUNIKRG OTAANG. AUTO TEPINaUBAVEL xprion Katd T Sidpkela SladepHIKAG omovSUAIKNG emavgnone. To ouoTNUA auTd
XPNOIHOTIOLEITAL E OOTIKA TOIEVTA TTOAUHEOUAOHEBaKPUAKOU (PMMA) o€ 0TTovSUAIKH OTAAN yia XPron Katd tn SidpKela SIadepIKNG

OTOVEUNIKIG EMAVENONG, OTILG N KUPOTTAATTIKY.

MEPITPA®H ZYIKEYHZ

To Osseoflex SB £xel OXeSIAOTEL yia XPrioN O€ KUYOTAACTIKN ME UMAAOVAKI 1) 6TTOVSUAIKN emavénon. To Statacodpevo BUCHA 00ToU 1y
HITAAOVAKL XPNOIUEVEL YIa T SnHIoupYia Hag KOINGTNTAC 0TO OTIOVEUNIKO WA, HEIWVOVTAG ETOL TO KATAYHA, EVW EEAKONOUBE va EMITPETEL
TN GUMMAOKH TOU TOIpEVTOU. To BUCHA 0CTOU TAPEXEL VAV AywyO HECW TOU OTIOIOU O IATPAG MMTOPE( VA TIPAYHATOTIONOEL S1ATACT TOU
praloviov. Metd tn Sidomaon Tou 0oTou, paypatomnolgital £yxuon PMMA péow piag kaBodnyoupevng Behovag Osseoflex® SN rj piag
OUOKeLNG AR Ppwong 0oTwv Osseoflex BFD, mpokeuévou va Yivel A pwon Twv RSN SnUIoUpYNHEVWV KEVWV.

Ma tnv TomoBtnon tou Osseoflex SB amatteital éva kavah mpocBaong. H cuokeur| Osseoflex SB Sev dnpiovpyei éva kavah mpdoBaong.
To Osseoflex SB £xel oxeSlaoTei yia va akohouBe( éva mpoimdpxov Kavai To omoio SnuoupyrBnke armé pia GUoKeUH SnUioupyiag KavaAol
mpooPacnc.

Edv 010 kaBodnyoupevo pmatovaki Osseoflex SB éxel eloayBei évag apBpwTtdg oTellede, kabiotatat Suvatr n kaBodnyoupevn Aertoupyia
Tou prmaloviov. To xapakTnpIoTiko dpBpwaong fy KaBodrynong tTng cuokeur|g BonBdel Tov 1aTPd va KATEUBUVEL TN CUOKEUN HECW TOU
TpoUndpxovTog Kavahiol. Mmopeite va otpéPete To KopBio evepyomoinang tou Osseoflex SB e€10otpoga yia va SieukohuvOei n
KATEVOLVON TOU TIEPIPEPIKOV TUIHHATOG TNG OUOKEUNG. EQV OTPEPETE APIOTEPOOTPOPA TO KOHPBi0 EVEPYOTTOINONG, N OUOKELH Ba XAAAPWOEL
kat Ba propéoel va emavéNdel otn B€on ekkivnonig Tng.

O XEIPIOPOG TWV PITANOVIWV TIPETTEL VA TIPAYATOTTOLEITAL HOVO UTTO AKTIVOOKOTTIKI) TIOPATIPNON HE OKTIVOYPAPIKO EEOTTMOMO TTIOU TIAPEXEL
EIKOVEG UPNAAG TTOIOTNTAG.

MEPIEXOMENA:
H ouokevacia tng ouokeurg mepiéxel (1) Statacodpevo Buopa oaTtol Osseoflex SB (LéyeBog umahoviov 10 gauge, 2ml 1y 4ml).

EvuBv OT-0222 1} OT-0224

KaBodnyoupevo OF-0222 i OF-0224

MPOEIAOMOIHZH: AOCTEIPWHEVO e aKTIVOBOANON pe Séopn nAekTpoviwy (IR). Mnv XeNOIHOTOLEITE £GV N CUOKELAGIA £XEL AVOIXTEL i}
vrooTei BAARN.

MPOEIAOMOIHZEIZ / TIPO®YAAZEIZ
AlaBAoTE IPOOEKTIKA TIG «OBNYIES XPrONG» KAl AUTEG TIG TIPOEISOTIOINOEIG KA TIPOQUAAEELS TTPIV OTd T AEITOUPYIA TNG CUCKEUNG.

+ XPNOIHOTIOIOTE T GUCKELN TIPIV TNV NUEPOUNVIa AENG TTOU avaypA@ETal 0Tn CUCKELAGIA. Mnv XPNOIUOTIOLEITE TO TTPOTOV HETA
™V nUEPopnvia AENG ou avaypa@eTal 0Tn CUOKeLaoia. H UCKEUH evOExeTal va pnv ivat ac@aig rj AMOTENECHATIKN TTEpav
QUTAG TNG NHEPOpNviag Aénc.

Ma ao@alr] Kal amoTENECHATIKY] XPriON, QUTH N CUOKEUH TIPETIEL VA XPNOILOTIOIETAl HOVO amd eEEISIKEVIEVOUG 1ATPOUG HE
ekmaibevon otnv KAvIKR emépPBaon oty omoia xpnotpomnolgital. O 1aTpog mPEMel va €xel 18IKeVpévn ekmaibevon Kal ARpn
£€OIKEIWON HE TN XPrON KAL TNV EQAPHOYH| TOU GUYKEKPIUEVOU TTPOIOVTOG.

XPNOIHOTIOIEITE TTAVTA AKTIVOOKOTIIKY KaBoSrynon He akTIvoypa@iko eE0MAICHO TIOU TIAPEXEL AMTEIKOVION UPNARG TTOIOTNTAG yia
NV amo@uyr| TPAUHATIOHOU Tou acBevry. XpnoIMOTOIEiTe KATAMNNAEG TEXVIKEG QTTEIKOVIONG Yia va MPEBAIWOETE TN OWOTH
TomoBéTnon Tou cwAnviokou epyaciag (piv Kat Katd tn SIGPKELa TG TPowONoNG Kal HETA T agaipeon)- amouaia BAARNG oTIG
mePIBAANoUOEG SopEg Kat KATAAANAN B£0N Tou X0PNYOUHEVOL 0OTIKOU TOIHEVTOU. Mmopei va xpnotpomolnBei ameikévion, 6nwg
@pAeBoypagia, yia va a&lohoyndei n IKavotnTa Tou 6TOVOUAOU VA GUYKPATHOEL TO OOTIKO TOIMEVTO.

Eival onpavtikd va tpeital auotnpd pia oTeipa TexViKn Katd tn Stiapkela g Stadikaciag kat Kad' OAeG TIC PACEIG XEIPIOHOU
auTtoL Tou TIPOIBVTOG.

ATIOPPITTETE TO XPNOILOTIOINHEVO TTPOTOV CUHPWVA HE TOUG TOTIKOUE, KPATIKOUG KAl OHOCTIOVSIAKOUG ENEYXOUG VIO QLUATOYEVWG
petadidopeva maboydva, cupmePINApBavoOpéVwy TwV SOXEIWV alXHNPWV AVTIKEIEVWY BIOAOYIKOU KIVEUVOU Kal TwV S1adIKactwv
anéppupne.

MHN xpnotporoleite €dv n cuokevacia éxel avolTei 1 umooTei BAAPN. ONEG Ot GUCKEVEG TapéxovTal amooTelpwHEVES. ONeG ot
OUCKEUEC OTTOOTEIPWVOVTAL ME TN XPRon oktivoBoliac. AuTéC ol Guokevég mpoopilovtal yla pia kat povn xprion. MHN
ETTOVATIOOTEIPWVETE 1) UNV EMAVAXPNOIUOTIOIEITE. ATTAYOpEVETAlL PNTA AVAKATEPYAOIa, avavéwon, €MOKEUN, Tpomonoinon i
EMAVATIOOTEIPWON TWV CUCKEVWV yla va givat Suvatr n mepaitépw Xpron, S10Tt pmopei va o8nyrnoel o€ TPAUPATIOHS Tou aoBevr,
KaBWE kat amAela Aettoupyiag fi/Kat poAuvon.

H &idtaon tou Osseoflex SB mpémel va yivetat povo pe pia cuokeur| Stataong.

Te mepintwon Sidtaong Tou 6movSUNKOU HImaloviol TIEpav Tou PEYIOTOU OYKou Sidtacng, evdéxetal va mpokAnBei prién tou
pmaloviov mipv emteuxBei n péylotn mieon Sidtaong twv 400 psi.

EKKEVWOTE TO UITAAGVL TIPIV aTTd TNV aPaipeon. XpnoIHOmoIoTe Tn oUplyya S1dTaong yid va amopaKpUVETE TO OKIAYPAPIKO amd
TO UMaAOVL TIPIV aTTd TV aQaipeot) Tou.

Edv xpnotpomoleite to kabodnyovpevo pmaovdki Osseoflex SB, mptv amé tnv agaipeon otpéPte aplotepdaTpoga To KopBio
gvepyormoinong otn Béon ekkivnong.

ATIOQUYETE TNV EMAPH AVAUESA OTO PMAAOVAKL KAl TO 00TIKS Tolpévio PMMA.

+ Mmopei va mpokAnBei pri&n Tou pumatoviot Adyw Twv 00TIKWY akidwv f/Kat TG EMAQG e epyaleia.

Mnv mpaypatonoleite Siataon Tou prmaloviol PéXpt va avantuxBei mfpwe u€oa oTo omovSUAIKO owpa. Ze mepimTwon Sidtacng
Tou pmaloviov TP amd TV MARPN avamtugn, eveéxeTal va MPokANBEi Mpowpn aoToxia Tou Pmaloviol e€aitiag TG EMAPRG
HeTagy pmaloviou Kal Tou cwAnviokou mpdoBaong.

H Bpavon tng cuokeur¢ pmopei va amartei emépBaon r) avaktnon.

+ Mnv xpnotgomoleite moté aépa 1| omolodHmote agplwdeg péoo yia tn diatacn tou Osseoflex SB. Xpnotponolgite poévo to
OUVIOTWHEVO ENAXIOTO OKIAYPAPIKO HEGO 60%.

Tnpeite TG 05nyieg TOU KATACKEVAOTH YIa TIG EVSEIEELC, TN XPHION Kal TIG TTPOPUAAEELS TOU OKIAYPAPIKOU LECOU.

Ot kAwikoi latpoi Ba mpémet va Staopahlioouv 6Tt ot acBeveic Sev xouv aouviBEIG KIVEUVOUG yia amWAEL aiptaTtog iy pdAuvon.
O1acBeveic dev mpémel va £xouv kapia évEel&n evepyolg Aoipwéng.

Emiong, ot acBeveic emiong Sev mpémel va mapouvotdlouv actdbela Tng omovSUNIKAG OTAANG KAl AUTH N KATACTAGH, KATA TNV Kpion
Tou laTpov, Ba Satnpeital HeETA TN omovOUNIKY emavénon Kat BewpouvTal acPaNE(C yia TIEPIOKIKT I} TOTTIKY OTw¢ amogaciletat
KataAAnAa amé Tov 1atpd.

MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
MiBavég avemBUUNTEC EVEPYELEG TIOU OXETI{OVTA LE TNV KUQOTAAGCTIKH ) TN GTTOVEUAOTIAACTIKY TIEQIAAHBAVOUV:
Mvevpovia
Meoomhevpia veupalyia
Katakprjpvion omovSUAoU TTAPAKEIPEVOU OE QUTOV OTIOU TIPAYHATOTIOLETAL £yXUON, EEQITIOG 0OTEOTOPWONG
MvevpoBwpakag
E€ayyeiwon ooTiKoU TOIpEVTOU OE HOAAKO 10TO
+ O@pavon evog avkéva omovSuAou
+ Zupmieon Tou vwTiaiou puehov pe mapdiuon ri anmwAeia aicbnong
EvdexOpEVEG aVEMBUHNTEC EVEPYELEC TTOU EVOEXOHEVWIG OXETI(OVTAL HE TN XPION TNG CUOKEVNC TEPIAApBAvouV:
+ Noipwén oupmepapBavopévng ev Tw BAbel 1y emmoArig Aoipwén Tpavpatoc.
+ AkoUOIa TPAUUATA TIAPAKEVTNONG CUUMEPIAAUBAVOUEVWV AYYEIAKTG TTAPAKEVTNONG Kal PN oKANPAG prviyyag.
« EpBoAr Aimoug, BpdpuBou 1) GANWY UNIKWOV HE ATTOTENECHA CUMTMTTWHATIKY TIVELHOVIKA EUBOAA 1) GAAa KAVIKE emakdAouBa.
+ PrA&n pe BpupHOTIONd TOU QOUCKWTOU TUAMATOG TNG CUCKEUNG HE amoTéNeopa Tn Slatripnon evog Bpalopatog eviog Tou
OTOVSUAIKOU OWHATOC.
PA&n NG OUOKEUNG TTPOKAAWVTAG £€KBECN TOU OKIAYPAPIKOU HECOU, TTPOEEVWVTAG EVOEXOHEVWE Hia aANEPYIKN avTidpaon 1
avagulagia.
Ev tw BdaBet 1y emmoAig Aoipwén tpavpatog
Opavopata 0oTou GTTIOVEUNIKOU GWHATOG TTOU £X0LV OAIGBNCEL TIPOG TA TTIOW, YEYOVOE TTOU EVOEXETAL VA TIPOKANETEL TPAUUATIOHS
TOU VWTIAIOU HUEAOU 1 TwV VEUPIKWV PI{WV pokalwvTag pilomddeia, mdpeon i mapaAuon.
ATTWAELQ AIMOTOG 1 ALHATWHA
Eopalpévn tomoBétnon tou cwAnviokou mpooBaonc/cucTriiHaTog oTEINEOU 1) Spdmavou, evoexopévwe ue amoTtéAeopa tn prgn
NG aopTAG 1y/kat veupikny BAGRN.
« Avonvola
Kataypa mieupou
Ek véou kdtaypa tou BepameudpeVou GTTOVOUANIKOU GWHATOG
IXNHATIOHS TTAPAcTTOVSUNMKOU AImOCTHHATOG
ZmovSUNIKN ooTeiTISa
Awoppayia
Apdtwpa
ANyog
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Avtevéeigeig
« AoTABe1a TOL OTT{COI0V TOIXWHATOG /KAl TWV AUXEVWV TWV OTTOVEUAWY
Aev mipémel va Xpnotuomoleital 4v ot OTIOVOUAIKEG SIAOTAGELS 1) TO OXA TOU KATAYHATOG SEV EMTPETEL AOPAAT TOTTOBETNON KAt
Slataon tou pmaloviol
Noipwén
Tofapn aipoppayia
Awoppayikr Satapayn i Beparneia mouv av§dvel Tnv mBavotnTa UMEPBOAIKAG alpoppayiag
Omnoladnmote yvwoth aMNepyia o€ 00TIKO TOIHEVTO
Omnoladnnote yvwotr) aMepyia o€ OKIayPaAPIKO UMKO
« Eykupoouvn

OAHFIEZ XPHEZHZ

MPOXOXH: Tnpeite TI 08Nyie XPrioNG TOU KATACKEUACTH Yia T oUpLyya Sidtaong.

MPOZOXH: To okiaypa@ikd péco pmopei va €xel StapopeTikda enimeda 1Ewdoug Kat Kabi{nong, Ta omoia evOExeTal va TTIPOKAAEGOLV TTO
apPYOUE XPOVOUG SIATAoNG Kal EKKEVWONG. Nl auTO To AGYO, GUVICTATAL N X 0N OKIAYPAPIKOU HEGOU TOUAAXIOTOV KATd 60%.

« EmAé€Te To péyeboc kat Tov TUmo tou Osseoflex SB pe Bdaon to onpueio Kat To okomo Tne Bepaneiag. Xtov Mivaka 1 opietal n
SiapeTpoc diataong (D) kat To prkog didtaocng (L) Tou Osseoflex® SB og vepd Beppokpaciag 37°C oe TPocaugroEel; Tou dykou
Slataong péxpl To péyloTo OyKo Slataong.

« OLTIAPaKATW S1A0TACEIG UTOPE( va Slagépouv Katd T SIGPKEL XPrioNng Tou pmaloviol eattiag TomKG HETaBoAr¢ otn Sopr Tou

0oToU

MNivakag 1 - Ataotdaoeig diaraong tou Osseoflex SB (10 gauge) (o€ vepd 37°C)

ApOpockataldyov | OT-0222/0F-0222 Awaotaceig Siaraong

MéyeBog 10mm ‘Oykog Adpetpog (D) Mrjkog (L)

Méy. dykog Sictaong 2ml 2ml 14mm 14mm

Méy. mieon Siataong 400 psi (27ATM)

ApBpogkatraldyov | OT-0224/0OF-0224 Aaotaceig Sidraong

Méyebog 20mm ‘Oykog Adpetpog (D) Mrikog (L)

Méy. dykog Siataong 4ml 2ml 13mm 18mm

Méy. mieon Siataong 400 psi (27ATM) 4ml 18mm 21mm
MNpoetolpacia Touv O flex SB

« Juvdéote pia ouplyya otn Bupida Sidtaong tou Osseoflex SB kat tpafr&te To £uBolo mMPOE Ta oW yla va apalp£oeTe aépa amd
TO PmmalovL. AToouVSEDTE T cUPLyYa.
« Mpooaptriote T Bupida cuvdeong Tou cwArva TG cLUoKeLNE Stdtaong otn Bupida didtaong Tou Osseoflex SB.

Eicaywyn tou Osseoflex SB

lNa v tomoBétnon Tou Osseoflex SB amatteitat éva kavaA mpdoRaocng.

AkoloubroTe Tig «O8nyieg xprione» yia Ta emieypéva epyaleia mpooPacnc Osseoflex, mpokeipévou va SnuoupynoeTe To KavaAt
TPOGRACNG 0TO 00TO.

Mptv ané ™ xprion, apaipéoTe To MEPIPANUA E10AYWYHG amd TO PIMAAOVL.

To anmw AKPO Tou EKKEVWHEVOU UMaloviol éxel @OAoEl 0TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU OwANViokou epyaciag otav n {wvn Tou
TIEPIPEPIKOU SEIKTN OTO OTENEXOG TOU UITAAOVIOU EICEPXETAL OTO E£YYUG GKPO TOU CWANVIoKou. To umaldvi e§€pxeTal TeEAeiwe and
To owWANVioKko gpyaciag 6tav n {wvn Tou gyyUg SEIKTN OTO OTEAEXOG TOU HITAAOVIOU EIGEPXETAL OTO EYYUG GKPO TOU OWANVIOKOU.
Elodyete 10 ekkevwpévo Osseoflex SB péoa ato kavaht mpdoPaocng Kat TOmoBETHOTE TO UTIG AKTIVOOKOTTKY KaBodrynon.

To kaBodnyoupevo pmalovdkt Osseoflex SB éxel éva apBpwtd koppio To omoio kablota Suvartr| Tnv Kabodnyoupevn Aettoupyia
TOU pmaloviov.

TTpéYte To KopPio evepyomoinong Tou kabodnyoupevou pmaioviov Osseoflex SB Se€10oTpoa yia va SieukohuvBei n KatevBuvon
TOU TTEPIPEPIKOU TUHHATOG TNG CUCKEUNG.

Edv oTpéPeTe aploTEPOOTPOPA TO KOopBio evepyomoinong, n cuokeun Ba pmopécel va emavéNBel oTn B€on eKKivnong TNG.

O XEIPIOUOG TNG GUOKEVNG TTPETTEL VA TTIPAYHATOTTOLEITAL HOVO UTTO OKTIVOOKOTTIKH Tapathpnon.

Awataon tou Osseoflex SB
« Mpaypatornotote Sidtaon tou Osseoflex SB umd cuveyr akTivookomikr kabodriynon
« Ztapatriote otav emrtevyBei 0 okomdg tng Bepaneiag 1 6tav Kdmoto Turipa tou Osseoflex SB Sidtacng €pbet oe emagn pe
PAOISES 0OTO.
« Mnv uniepPaiveTe To PHEYIOTO OYKO Sldtacng ri/kat T péyiotn migon Siataong (BA. Mivaka 1).

Ag@aipeon Tou Osseoflex SB
MPOZOXH: Moté unv agpaipeite To Osseoflex SB xwpic va £xet yivelt MApNn¢ EKKEVWGN Tou praloviov. MoTé pnv anocUpete To
Osseoflex SB 6tavumdapxetavtiotaon. MpoodiopioTe TNV aItia TG AVTIGTACN G UMIO AKTIVOOKOTING KAt TIPOBEITE OTICAMAPAITNTEG
S10pBWTIKEG EVEPYELEG.
« EKKEVWOTE TO PImalovL Tipv amd TV agaipeot} Tou, TpaBwvtag TeAeiwg mow To £MBOAO TNG CUOKEUNG SIATAoNG Kal apalpwvtag
SO TO OKIAYPAPIKO PECO amd TO UMaAdVL.
« Edv xpnopomoteite to kaBodnyoupevo pmalovakt Osseoflex SB, mpiv amd tnv agaipeon oTpéPTe aploTepdoTPOPaA To KOpBio
gvepyoroinong otn B€on ekkivnong.
« Agaipéote 1o Osseoflex SB amod 1o 00Té e pia Ama Kivnon.
OMokAfjpwaon ¢ eméppaon, (POTAACTIKIG HE UTANOVAKL
Avatpé€te oI «<O8nyieg xprione» tng kabodnyoupevng Behdvag Osseoflex SN yia Tnv epappoyr} 00TIKOU TOIHEVTOU META TN Snuioupyia
KOINOTNTOG OTO OTIOYYWOEC 00TO.

TPOMOZ AIAGEZHZ
To Osseoflex SB mapéxetal amooTElPwWHEVO PECA OE A CUOKELAT{a He amOoXI{OHEVO Avolypa. € TTEPIMTWOon ¢BoPAg TNG oTEIpag
OUCKEUAGIAE, UNV XPNOIOTIOLEITE Kot EI5OTTOOTE TOV KATAOKEVAOTH.

AMOOHKEYZH
To Osseoflex SB mpémel va QUAGCOETAL LECA OTA APXIKA UNKA amOGTOAG TOU. Oa TIPETTEL VO TIPOGEXETE TIPOKEIUEVOU VAt SIaoPANICETE OTL Ot
ouokevéc Sev Ba umooTolv PAARN. DuAGooETal OE SPOOEPG KAl OTEYVO XWPO.

ZYZIKEYH MIAZ XPHZIHXZ

H emavaypnotponoinon CUCKEVWY Hiag Xpriong UMmopei va emnpedoel TNV ac@AAELd, TNV amodSoon Kal TNV AmOTEAECHATIKOTNTA TNG
OUOKEUNG, EKBETOVTAC 08 AOKOTTO KivOUVO TOUG AOBEVEIG Kal TOUG EMAYYENUATIEG OTO XWPO TNG LYEIAG. H Emavaypnollomnoincn GUoKEURG
Hiag xpriong pmopei va odnyrioet o BAGRN 10ToL Katl opyavwy, KaBWG Kat oe SlacTaupovpevn poluvon. Emiong, n emaveneéepyacia g
OUOKEUNG Hmopei va aANGEEL TV KATAOTAON TOU UNKOU TNG GUOKEUNG, ME AMOTEAETHA aAAayr oTtnv amddoaon, apvnTIKr nidpacn otnv
ao@AAEIA /KAt LNXAVIKF) AOTOK(0 TNG CUCKEUNG.

[sTeRILE] R | | ATOOTEIPWHEVO pE akTivoBoNia [ec[rer] |E€oucioSotnpévogavtimpéownog otny Eupwraikr Kowdtnta
Mpoooyr): ZUPPBOUAEVTEITE TA CUVOSEUTIKA RONLY H opoomovdiakr vopoBesia Twv H.M.A. emTpémel Tnv mwAnon Tg
éyypaga OUYKEKPIEVNG CUOKEUNG HOVO a6 LATPO 1) KATOTTV EVTOAAG lATPOU.
Huepounvia \éng Ap1Bu6¢ Katahdyou

ApiBuog maptidag

Ta éva NAEKTPOVIKO QVTiypapo, COpWOTE ToV KwSIKO QR Ay

MnV XpNOIUOTIOLEITE TO TTPOIOV EGV N I:Ii] emokepOeite TN oeNiSa www.merit.com/ifu kat el0ayayeTe Tov
OUOKELOOIQ ival KATESTPApHEVN KWSIKO TwV 08NyIwv Xpriong. lNa éva évtumo avtiypapo, KAAECTE TV
g€unpétnon mehatwv HMA M EE

A

&

u Kataokevaotrig
T

Na Satnpeitat oteyvo @ Mnv eMavVanocTEIPWVETE

@ Suokeun piag xpriong, MHN
EMANAXPHZIMOTIOIEITE

APIOMOZ EEAPTHMATOX

0OT-0222 2ml/10mm

0T1-0224 4ml/20mm

OF-0222 | 2ml/10mm | a===2
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OF-0224 4ml/20mm

510

EYOY MNAAONI OSSEOFLEX SB

OT-0222 OT-0224

10 gauge/2ml/10mm 10 gauge /4ml/20mm

Mmaiovt Zwveg Sgikn

Oupida didtaong

STENEOC

KAGOAHIOYMENO MMAAONI OSSEOFLEX SB

OF-0222 OF-0224

10 gauge/2ml/10mm 10 gauge /4ml/20mm

MmaAovt Zwveg Seiktn

Oupida diataong

Koppio evepyomoinong

A OT-0222
10gauge/2ml/10 mm

Lo :Il__%%
OT-0224
10gauge/4ml/20 mm

L

B OF-0222
10gauge/2ml/10 mm

OF-0224
10gauge/4ml/20 mm

.

C OF-0222
10gauge/2ml/10 mm

R

L

OF-0224
10gauge/4ml/20 mm n

Y

Lam_
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Turkish

OSSEOFLEX®SB
YONLENDIRILEBILIR BALON VE DUZ BALON

LIiMA

ULLANIM

ARI

Cihazsterildir. Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Osseoflex® SB, kiriklarin azaltilmasi ve onarilmasi ve/veya omurgadaki stiingerimsi kemikte bosluk olusmak amagli kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Bu uygulamalar, perkiitan vertebral biytitme sirasinda kullanimi da igerir. Bu sistem, kifoplasti gibi perkiitan vertebral
buytitme sirasinda kullanilmak tizere temizlenmis spinal polimetilmetakrilat (PMMA) kemik cimentolariyla birlikte kullanilir.

URUN AGIKLAMASI

Osseoflex SB, balon kifoplasti veya vertebral biiyitme kullaniimak tizere tasarlanmistir. Sisirilebilir kemik tamponu veya balonu, vertebral
govdede bir oyuk olusturmakta, bdylece kirlmayi azaltarak ¢imento interdijitasyonuna izin vermektedir. Kemik tamponu, hekimin balonu
sisirebilecegi bir kanal saglar. Kemik kesildikten sonra, 6nceden olusturulmus boslugu doldurmak icin Osseoflex® SN Yénlendirilebilir igne
veya bir Osseoflex Kemik Dolgu Cihazi yoluyla PMMA enjekte edilir.

Osseoflex SB yerlesimi icin bir erisim kanali gereklidir. Osseoflex SB cihazi bir erisim kanali olusturmaz; Osseoflex SB, bir erisim kanali cihaziile
onceden olusturulan bir kanali takip edecek sekilde tasarlanmistir.

Osseoflex SB Yonlendirilebilir Balona takilmis olan eklemli bir girisim ignesi varsa bu balonun yonlendirilebilir olmasini saglar. Cihazin eklemli
olmasi veya yénlendirme &zelligi, cihazin nceden mevcut olan kanal icerisinde yonlendirilmesinde hekime yardimci olur. Osseoflex SB'nin
devreye alma kolu, cihazin distal kisminin yonlendirilmesine yardimci olmasi icin saat yontinde dénddirtilebilir. Devreye alma kolunu saat
yoniiniin tersine gevirmek, cihazin rahat sekilde hareket etmesini ve aygitin baslangi¢ konumuna geri ddnmesine izin verir.

Balonlar, sadece yliksek goriintu kalitesini saglamak icin radyografik ekipmanlarla birlikte floroskopik gézlem altinda maniptile edilmelidir.

ICINDEKILER:
Cihaz paketi, (1) Osseoflex SB sisirilebilir kemik tamponu (10 6lgek, 2 ml veya 4 ml balon 6l¢lisu) igerir.

Diiz OT-0222 veya OT-0224
-veya-
Yonlendirilebilir OF-0222 veya OF-0224

UYARI: Elektron isini (IR) ile sterilize edilmistir. Ambalaji agilmis veya hasarliysa kullanmayin.

UYARILAR / ONLEMLER
Cihaz kullanilmadan 6nce “Kullanim Talimatlarini” ve bu uyarilar ile 5nlemleri bastan sona okuyun.

Cihazi ambalaj lzerinde yazan “Son Kullanma Tarihi” 6ncesinde kullanin. Bu tiriinii ambalaj tizerinde belirtilen son kullanim
tarihinden sonra kullanmayin. Cihaz, son kullanma tarihinden sonra gtivenli veya etkili olmayabilir

Guvenli ve etkili kullanim igin bu cihaz sadece, kullanildigi klinik prosediir konusunda egitim almis uzman hekimler tarafindan
kullanilmalidir. Hekim, bu (riintin kullanilmasi ve uygulanmasi ile ilgili 6zel egitim almis, deneyimli ve bastan sonra bilgi sahibi
olmalidir.

Hastanin yaralanmasini 6nlemek icin yiiksek kalitede goriintiileme saglayan radyografik ekipman ile gorinti rehberligini her
zaman kullanin. Calisma Kandiltiniin dogru sekilde yerlesmesini dogrulamak (ilerleme 6ncesi ve sirasinda ve ¢ikarmadan sonra);
cevresindeki yapilara zarar vermemesi ve uygulama yapilan kemik ¢imentosunun uygun konumunu dogrulamak igin uygun
gorunttileme tekniklerini kullanin. Venografi gibi gortintiileme teknikleri, uygulama yapilan kemik cimentosu icerigi bakimindan
vertebranin yetenegini degerlendirmek icin kullanilabilir.

Prosediir sirasinda ve triintin kullaniminin her asamasinda kati steril teknigin korunmasi dnemlidir.

Kullanilmis trtinler,i biyolojik olarak tehlikeli kesici aletler kabi ve imha proseddirleri dahil kan ile bulasan patojenlerin yerel, eyalet
ve federal denetim kurallarina gére imha edin.

Ambalaji agilmig veya hasarliysa KULLANMAYIN. Tum cihazlar steril sekilde temin edilmektedir. Tum cihazlar gama isinlar
kullanilarak steril edilir. Bu cihazlar sadece tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin ve tekrar KULLANMAYIN. Daha fazla
kullaniimasini saglamak icin cihaz(larin) tekrar ayarlanmasi, yenilenmesi, onarilmasi, tizerinde degisiklik yapilmasi veya tekrar
sterilize edilmesi kesinlikle yasaktir, ¢linkii bunlar islev kaybi ve/veya enfeksiyon dahil hastada yaralanmaya yol acabilir.
Osseoflex SB, yalnizca bir sisirme cihazi kullanilarak sisirilmelidir.

Vertebral balonun maksimum sisme hacminin tzerine ¢ikarilmasi, balonun 400 psi maksimum sisme basincina ulasmadan
patlamasina neden olabilir.

Balonu ¢ikarmadan 6nce sénduriin. Cikarmadan 6nce kontrasti balondan ¢ekmek icin sisirme siringasini kullanin.

Osseoflex SB Yonlendirilebilir Balon kullaniliyorsa, ¢ikarmadan once kolu saatin ters yoniinde cevirerek calistirma kolunu
baslangi¢c konumuna getirin.

Balon ve PMMA kemik ¢imentosu arasinda temas olmasindan kaginin.

Kemik kiriklari ve/veya cihazlarla temasi nedeniyle balon patlayabilir.

Balonu, vertebral gévdeye tamamen yerlesinceye kadar sisirmeyin. Balonun tam olarak yerlestirilmeden sisirilmesi, balon ile
erisim kanli arasindaki temastan 6tiirii balonun erken devreye girmesiyle basarisiz bir girisime neden olabilir.

Cihazin kinlmasi durumunda ¢ikarilmasi icin miidahale gerekebilir.

Osseoflex SB'yi sisirmek icin hicbir zaman herhangi bir hava veya gaz maddesi kullanmayin. Sadece tavsiye edilen kontrast
maddesinden minimum %60 oraninda kullanin.

Kontrast madde gostergeleri, kullanim ve uyarilari igin treticinin talimatlarini izleyin.

Hekimler, hastalarda sira disi kanama veya enfeksiyon riski olmadigindan emin olmalidir.

Hastalarda aktif enfeksiyon bulgusu olmamalidir.

Hastalar ayni zamanda hekim karariyla vertebral blyltme sonrasinda kalacak ve hekim tarafindan uygun goértilmesi tizerine
bolgesel veya lokal anestezi icin gtivenli olarak kabul edilen spinal instabiliteden arindirimalidir.

MUHTEMEL OLUMSUZ ETKILER
Vertebroplasti ve kifoplasti ile iliskili muhtemel olumsuz etkiler sunlari igerir:

Pnémoni

interkostal nevralji

Osteoporotik bir hastalik nedeniyle enjeksiyon yapilan bélgeye komsu bir omurganin ¢gkmesi

Pnomotoraks

Kemik ¢imentosunun yumusak dokuya ekstravazasyonu

Pedikdltn kinlmasi

Felg veya duyu kaybinin eslik ettigi omurilik sikismasi

Cihazin kull lailgili mut lol etkiler sunlardir:

Derin yada ytizeysel yara enfeksiyonu dahil enfeksiyon.

Vaskler ponksiyon ve dural yirtilma dahil amaglanmamis ponksiyon yaralari.

Semptomatik pulmoner emboliye veya diger klinik sekellere yol agan yag, trombo veya diger madde embolileri
Cihazin sisirilebilen kismin pargalanmasi sonucu vertebral gévde iginde bir parganin tutulmasina neden olan patlama.
Cihazin, muhtemel alerjik reaksiyon veya anafilaksi ile sonuglanan, kontrast maddeye maruz kalmasiyla patlamasi.
Derin yada yiizeysel yara enfeksiyonu

Omurilik veya sinir koklerine zarar verebilecek, radikiilopati, parezis veya felc ile sonuglanabilecek vertebral govde kemik
pargalarinin retropulsiyonu.

Kanama veya hematom.

Erisim kanult/girisim ignesi diizenegi veya el sondasinin yanlis yerlestirilmesi, aortanin kopmasi ve/veya sinir hasariyla
sonuglanabilir.

Solunum guigligt

Kaburga kingi

Tedavi edilen vertebral gévdenin yeniden kirilmasi

Paravertebral apse olusumu

Vertebral osteitis

Kanama

Hematom

Agri

Kontrendikasyonlar
« Arka duvar ve/veya pedikiillerin instabil olmasi
Vertebral boyutlar veya kirik modeli, balonun giivenli bir sekilde yerlestirilmesine ve sismesine izin vermiyorsa kullanilmamalidir.
Enfeksiyon
Ciddi kanama
Asiri kanama ihtimalini artiran kanama bozuklugu veya tedavisi
Kemik ¢cimentosuna karsi bilinen herhangi bir alerji
Kontrast maddeye karsi bilinen herhangi bir alerji
Hamilelik

KULLANIM TALIMATLARI:
DIKKAT: Sisirme sinngast icin treticinin Kullanim Talimatlarini takip edin.

DIKKAT: Kontrast madde farkli akiskanlik ve ¢okelme seviyelerine sahip olabilir, bu da yavas sisme ve sonme siirelerine neden olabilir. Bu
nedenle, en az %60 kontrast madde kullanilmasi 6nerilir.
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« Osseoflex SB 6l¢ustinti segin ve kullanilacak bélge ve tedavi amacini yazin. Tablo 1, Osseoflex® SB'nin 37°C suda maksimum sisme
hacmine ulastigr sisme hacim artislarinda, sismis haldeki capini (C) ve uzunlugunu (U) tanimlamaktadir.
+ Kemik yapisindaki bolgesel degisiklikler nedeniyle asagidaki 6l¢iiler tirtin kullanimi sirasinda farklilik gosterebilir

Tablo 1-Osseoflex SB (10 6lcek) Sismis Haldeki Olciileri (37°C suda)

Katalog Numarasi 0T-0222/0F-0222 Sismis Haldeki Olciiler

Boyut 10mm Hacim Cap (©) Uzunluk (U)
Maksimum Sisme Hacmi | 2ml 2ml 14mm 14mm
Maksimum Sisme Basinci | 400 psi (27ATM)

Katalog Numarasi 0T-0224/0F-0224 Sismis Haldeki Olciiler

Boyut 20mm Hacim Cap (Q) Uzunluk (U)
Maksimum Sisme Hacmi | 4ml 2ml 13mm 18mm
Maksimum Sisme Basinci | 400 psi (27ATM) Aml 18mm 2Tmm

(o] flex SB'nin Hazirl
« Osseoflex SB'nin sisirme girisine bir siringa takin ve balondaki havayi almak icin pistonu geri ¢ekin. Siringayi ¢ikarin.
- Sisirme cihazinin boru baglanti girisini Osseoflex SB tizerindeki sisirme girisine takin.

Osseoflex SB'nin Yerlestirilmesi
+ Osseoflex SB yerlesimi icin bir erisim kanali gereklidir.

Kemikte erisim kanali olusturmak tizere secilen Osseoflex erisim cihazlari icin “Kullanim Talimatlari” na uyun.

Kullanmadan énce Takma Kilifini balondan ¢ikarin.

« Balon mili Gzerindeki distal isaret bandi, kandliin proksimal ucuna girdiginde, sisirilmis balonun distal ucu ¢alisma kandltinin
distal ucuna ulasmistir. Balon mili tizerindeki proksimal isaret bandi, kantlin proksimal ucuna girdiginde, balon calisma
kantlinden tamamen ¢ikmustir.

+ Sonmis Osseoflex SB'yi erisim kanalina yerlestirin ve floroskopik gorinti kilavuzunun altina yerlestirin.

Osseoflex SB Yonlendirilebilir Balonun eklemli kolu, balonun yénlendirilebilir olma 6zelligini saglar.

« Cihazin distal kismini ydnlendirmek icin Osseoflex SB Yonlendirilebilir Balon tizerindeki calistirma kolunu saat yoniinde gevirin.

« Calistirma kolunu saat yontinin tersine gevirmek, cihazin baslangig konumuna geri dénmesini saglar.

« Cihaz sadece floroskopik gézlem altinda kullanilmalidir.

Osseoflex SB'nin Sisirilmesi
« Osseoflex SB'yi kesintisiz floroskopik gértintli yonlendirmesi altinda sisirin.
« Tedavi hedefine ulasildiginda veya sisirilmis Osseoflex SB'nin herhangi bir kismi kortikal kemige temas ettiginde durun.
+ Maksimum sisirme hacmini ve/veya maksimum hava basincini asmayin (bkz. Tablo 1).

Osseoflex SB’nin Cikarilmasi
DIKKAT: Balonu tamamen séndiirmeden Osseoflex SB'yi asla cikarmayin. Osseoflex SB'yi direng durumunda asla cekmeyin.
Floroskopi altinda direng nedenini belirleyin ve gerekli diizeltici nlemleri alin.
« Balonun gikartiimadan 6nce sondiirtilmesi icin sisirme pistonunu geriye ¢ekerek balondan tim kontrast maddesini ¢ikarin.
« Osseoflex SB Yonlendirilebilir Balon kullaniliyorsa, ¢ikarmadan 6nce kolu saatin ters yoniinde cevirerek calistirma kolunu
baslangi¢c konumuna getirin.
« Osseoflex SB'yi nazik bir hareketle kemikten cikarin.

Balon Kifoplasti isleminin Tamamlanmasi

Stingerimsi kemikte bosluk olusumunu takiben kemik cimentosunun uygulanmasi icin liitfen Osseoflex SN Yénlendirilebilir igne “Kullanim
Talimatlan” na bagvurun.

TEDARIK SEKLI

Osseoflex SB soyularak agilan bir ambalaj iginde steril olarak tedarik edilmektedir. Steril ambalajin hasar gérmesi durumunda kullanmayin
ve ureticiyi bilgilendirin.

SAKLAMA

Osseoflex SB orijinal tasima malzemeleri icinde muhafaza edilmelidir. Cihazin zarar gérmemesi icin gerekli 6zen ve dikkat gosterilmelidir.
Kuru, serin bir yerde saklayin.

TEK KULLANIMLIK CIHAZ

Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanimi, cihazin giivenligini, performansini ve etkinligini etkileyerek hastalari ve saglik galisanlarini
kaginilmaz risklere maruz birakabilir. Tek kullanimlik bir cihazin tekrar kullanilmasindan dolayi doku ve organ hasari ve ¢apraz enfeksiyon
meydana gelebilir. Buna ek olarak, cihazi yeniden kullanmak, cihazin fiziksel durumunu degistirebilir; bu da performansin bozulmasina,
giivenligin olumsuz etkilenmesine ve/veya cihazin mekanik olarak arizalanmasina neden olabilir.

[sterie] R | |Irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

. L . Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim
. ONLY
Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin K siparisiyle satimasina izin verr.

Son Kullanma Tarihi Katalog Numarasi

AN

&

“ Uretici Lot Numarasi
T

Elektronik kopya icin QR Kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu
Ambalaj Hasar Gormiisse Kullanmayin I::[i] adresine giderek IFU Kimlik Numarasini girin. Basili kopya icin ABD
veya AB Miisteri Hizmetlerini arayin

ot
Kuru Sekilde Saklayin @ Yeniden sterilize etmeyin

@ Tek Kullanim Cihaz, TEKRAR KULLANMAYIN

PARCA NUMARASI

0T-0222 2ml/10mm

OT-0224 4ml/20mm

Y
OF-0222 | 2ml/10mm | a===2

OF-0224 4ml/20mm

OSSEOFLEX SB DUZ BALON
0T-0222 OT-0224
10 6lgek /2ml/ 10mm 10 6lcek /4ml/ 20mm
Balon isaret Band Perkitan Girisim Ignesi

Sisirme Girisi
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OSSEOFLEX SB YONLENDIRILEBILIR BALON

OF-0222

OF-0224

10 6lgek /2ml/ 10mm

10 6lcek /4ml/ 20mm

Balon

Isaret Bandi Perkltan Girisim Ignesi

3

Sisirme Girisi

A 0T-0222
106lgek/2ml/ 10 mm

O

0T-0224
10 6lgek /4ml/20 mm

L

B OF-0222
10 6lgek/2ml/ 10 mm

\_

P

OF-0224
10 6lgek /4ml/20 mm

.

C OF-0222
10 6lgek/2ml/ 10 mm

R

L

OF-0224
10 6lgek /4ml/20 mm

Y

Lam_

403745001MLP_001_Osseoflex_SB_IFU.indd 36

10/31/2017 1:11:56 PM



Polish

OSSEOFLEX® SB
BALON STEROWALNY | BALON PROSTY

INSTR UZYTKOWANIA

Wyréb jest jatowy. Nie uzywac ani nie sterylizowaé ponownie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Balony Osseoflex® SB sg przeznaczone do stosowania podczas nastawiania i stabilizacji ztaman lub w celu wytworzenia pustej przestrzeni
w kosci gabczastej kregostupa. Zastosowania obejmuja przezskérne wzmacnianie kregdw. System ten jest przeznaczony do stosowania
podczas przezskdrnych zabiegéw wzmacniania kregdw, takich jak kyfoplastyka, w potaczeniu z cementami kostnymi z poli(metakrylanu
metylu) (PMMA), dopuszczonymi do podawania do kosci kregostupa.

OPIS WYROBU

Balony Osseoflex SB przeznaczone sa do stosowania w kyfoplastyce balonowej lub podczas zabiegu wzmocnienia kregéw. Rozszerzalny
balon tworzy wolna przestrzen wewnatrz trzonu kregu, co pozwala nastawi¢ ztamanie i jednoczes$nie nie uniemozliwia potaczenia
z cementem kostnym. Balon wyposazony jest w prowadnice, przez ktdra lekarz moze go wypeic. Po wyztobieniu kosci wstrzykuje sie
PMMA przezigte sterowalng Osseoflex® SN lub Wyréb do wypetniania kosci Osseoflex w celu wypetnienia weze$niej wytworzonych pustych
przestrzeni.

Aby mozliwe byto wprowadzenie balonu Osseoflex SB, niezbedny jest kanat dostepu. Wyréb Osseoflex SB nie stuzy do tworzenia kanatu
dostepu, leczma by¢ wprowadzany poprzez istniejacy kanat dostepu wytworzony wczesniej przez wyréb do tworzenia kanatu dostepu.

Jesli balon sterowalny Osseoflex SB jest wyposazony w mandryn ulegajacy artykulagji, istnieje mozliwos¢ sterowania balonem. Mozliwos¢
artykulacji wyrobu, czy tez, inaczej méwiac, sterowania nim, pomaga lekarzowi podczas wprowadzania wyrobu przez istniejacy kanat pod
odpowiednim katem. Pokretto artykulacji balonu Osseoflex SB mozna obréci¢ zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara, aby mocniej odchyli¢
dystalng czes¢ wyrobu. Przekrecenie pokretta w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara spowoduje cofniecie artykulacji
iumozliwi wycofanie wyrobu do pozycji wyjsciowej.

Balonami mozna manipulowac tylko pod kontrola fluoroskopowa z wykorzystaniem sprzetu radiologicznego zapewniajacego obrazy
wysokiej jakosci.

SPIS TRESCI:
Opakowanie wyrobu zawiera (1) rozszerzalny balon Osseoflex SB (rozmiar 10 G, pojemnos¢ balonu 2 ml lub 4 ml).

Prosty OT-0222 lub OT-0224
-lub-
Sterowalny OF-0222 lub OF-0224

OSTRZEZENIE: Wyrdb sterylizowany wiazka elektronowa (IR). Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI
Doktadnie przeczytac ,Instrukcje uzytkowania” oraz ponizsze ostrzezenia i srodki ostroznosci przed rozpoczeciem korzystania z wyrobu.

+ Uzy¢ wyrobu przed terminem ,Use By” znajdujagcym sie na opakowaniu. Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci
umieszczonej na opakowaniu. Po uptywie daty waznosci wyréb moze okazac sie niebezpieczny lub nieskuteczny.
Wytacznie wykwalifikowani lekarze gruntownie przeszkoleni w zakresie wykonywania zabiegéw klinicznych, do ktérych wyrob
jest przeznaczony, moga zapewni¢ bezpieczenstwo i skutecznos¢ podczas uzywania wyrobu. Lekarz powinien by¢ stosownie
przeszkolony, mie¢ odpowiednie do$wiadczenie i by¢ zaznajomiony ze stosowaniem tego produktu.
Aby zapobiec uszkodzeniu ciata pacjenta, nalezy zawsze przeprowadzac zabieg pod kontrolg obrazowania z wykorzystaniem
sprzetu generujacego obrazy wysokiej jakosci. Stosowac odpowiednie techniki obrazowe, aby upewnic sie, ze kaniula robocza
zostata umieszczona prawidtowo (przed jej wprowadzeniem, podczas jej wprowadzania i po jej usunigciu), otaczajace struktury
anatomiczne nie sa uszkodzone, a cement wprowadzono w odpowiednie miejsce. Mozna wykorzystac¢ badania obrazowe, takie
jak wenografia, aby oceni¢, czy wprowadzony cement kostny utrzyma sie wewnatrz kregu.
W trakcie zabiegu oraz na wszystkich etapach obchodzenia sie z produktem kluczowe znaczenie ma Sciste stosowanie technik
aseptycznych.
Zuzyty produkt nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i federalnymi procedurami dotyczacymi zapobiegania
zagrozeniom zwigzanym z drobnoustrojami przenoszonymi przez krew, obejmujacymi wykorzystanie pojemnikéw na ostre
odpady stanowigce zagrozenie biologiczne oraz z procedurami utylizacji takich odpadéw.
NIE UZYWAC, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Wszystkie wyroby sa dostarczane w stanie jatowym. Wszystkie
wyroby sterylizowano z uzyciem promieniowania gamma. Wyroby te sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. NIE
sterylizowac ani nie uzywac¢ ponownie. Odswiezanie, ponowne przygotowywanie, naprawianie, modyfikowanie i ponowne
sterylizowanie wyroboéw jest jednoznacznie zakazane, poniewaz moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu pacjenta, w tym
zaburzen czynnosciowych lub zakazenia.
Balon Osseoflex SB nalezy napetnia¢ korzystajac z urzadzenia do napetniania.
Napetnianie balonu powyzej maksymalnej objetosci napetniania moze spowodowac pekniecie balonu przed osiggnieciem
maksymalnego cisnienia napetniania wynoszacego 400 psi.
Przed wyjeciem balonu nalezy go opréznic. Balon opréznia sie ze srodka kontrastowego strzykawka do napetniania.
W przypadku uzywania balonu sterowalnego Osseoflex SB nalezy przed wyjeciem balonu umiesci¢ pokretto artykulacji w pozycji
wyjéciowej, przekrecajac je w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
Nalezy unikac kontaktu balonu z cementem kostnym PMMA.
Balon moze pekna¢ pod wptywem kontaktu z odtamkami kostnymi lub narzedziami.
Nie napetnia¢ balonu, dopoki nie zostanie w catosci wprowadzony do trzonu kregu. Napetnienie balonu przed wprowadzeniem
go w docelowe potozenie moze skutkowa¢ uszkodzeniem balonu z powodu kontaktu z kaniulg dostepowa.
Ztamanie wyrobu moze wiazac sie z koniecznoscig przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego w celu usuniecia jego odtamanej
czesci.
Nie wolno uzywac powietrza ani zadnego innego gazu do napetniania balonu Osseoflex SB. Nalezy stosowac wytgcznie zalecany
srodek kontrastowy w stezeniu 60%.
Przestrzegac zalecen producenta srodka kontrastowego dotyczacych wskazan, sposobu uzycia oraz $rodkéw ostroznosci,
zamieszczonych w instrukcji producenta.
Lekarze powinni upewnic sie, ze u pacjenta nie wystepuje zwiekszone ryzyko krwawienia ani zakazenia.
U pacjenta nie moga wystepowac zadne objawy czynnego zakazenia.
U pacjentdw nie moze tez wystepowac niestabilno$¢ kregostupa, ktéra w opinii lekarza utrzyma sie po wzmocnieniu kregéw,
oraz musi by¢ u nich mozliwe bezpieczne zastosowanie znieczulenia miejscowego lub ogélnego, w zaleznosci od tego, ktore
wybierze lekarz.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane z kyfoplastyka lub wertebroplastyka:

zapalenie ptuc;

neuralgia miedzyzebrowa;

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

wyciek cementu kostnego do tkanek migkkich;

ztamanie nasady;

ucisk na rdzen kregowy z towarzyszacym niedowtadem lub utratg czucia.
zliwe dziatania niepozadane potencjalnie zwia: z iemwyrobu
zakazenie, w tym powierzchowne lub gtebokie zakazenie rany;

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

zator spowodowany przez ttuszcz, skrzep lub inne materiaty, powodujacy objawowa zatorowo$¢ ptucng lub inne powiktania
kliniczne;

rozerwanie i rozpadniecie sie¢ na mniejsze kawatki rozszerzalnej czesci wyrobu skutkujace pozostaniem fragmentu wyrobu
w trzonie kregu;

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

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

krwawienie lub powstanie krwiaka;

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

dusznos¢;

ztamanie zebra;

ponowne ztamanie leczonego trzonu kregu;

powstanie ropnia okotokregowego;

zapalenie kosci kregostupa;

krwotok;

« krwiak;

« bol.

b
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niestabilno$¢ sciany tylnej lub nasady;

wyrobu nie nalezy stosowac, jesli wymiary kregu lub ksztatt ztamania uniemozliwiaja bezpieczne umieszczenie i napetnienie
balonu;

infekcja;

obfite krwawienie;

zaburzenia krzepliwosci lub stosowanie lekdw zwigkszajacych prawdopodobienstwo wystapienia obfitego krwawienia;
jakakolwiek stwierdzona alergia na cement kostny;

jakakolwiek stwierdzona alergia na srodek kontrastowy;

- cigza.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

PRZESTROGA: Nalezy przestrzega¢ dostarczonej przez producenta instrukcji uzytkowania strzykawki do napetniania.

PRZESTROGA: Srodki kontrastowe moga mie¢ rézne wiasciwosci w zakresie lepkosci i precypitacji, co moze wydtuzac lub skraca¢ czas
napetniania. Dlatego zaleca sie stosowanie $rodka kontrastowego w stezeniu co najmniej 60%.

« Wybrac rozmiar i rodzaj balonu Osseoflex SB w zaleznosci od miejsca wprowadzania i celu leczenia. W Tabeli 1 podano $rednice
po napetnieniu (D) oraz dtugosci po napetieniu (L) balonu Osseoflex® SB zanurzonego w wodzie o temperaturze 37°C przy
kolejnych stopniach napetnienia, az do uzyskania maksymalnej objetosci napetnienia.

« Podane ponizej wymiary moga sie nieco rézni¢ od tych stwierdzanych podczas uzywania produktu ze wzgledu na miejscowe
réznice w budowie kosci.

Tabela 1 - Balon Osseoflex SB (rozmiar 10 G) - wymiary po napetnieniu balonu zanurzonego
w wodzie o temperaturze 37°C

Numer katalogowy 0T-0222/0F-0222 Wymiary po napetnieniu
Rozmiar 10mm Objetos¢ Srednica (D) Dhugos¢ (L)
Maksymalﬁa objetos¢ 2ml 2ml 14mm 14mm
napetniania
Maksymalpe cisnienie | ;0 psi (27 atm)
napetniania
Numer katalogowy 0T-0224/0F-0224 Wymiary po napetnieniu
Rozmiar 20 mm Objetos¢ Srednica (D) Diugosc (L)
Maksyrpalpa objetosc 4ml 2ml 13mm 18 mm
napetniania
Maksymalne cisnienie | o i (27 4tm) 4ml 18mm 21mm
napetniania
Przyg ie bal. (o] flex SB
« Podtaczy¢ strzykawke do portu napetniania balonu Osseoflex SB i odciggnac ttok, aby oprdzni¢ balon z powietrza. Odtaczyc
strzykawke.

« Podfaczyc¢ port ztaczeniowy na przewodzie urzadzenia do napetniania do portu napetniania balonu Osseoflex SB.

Wpr dzanie bal (o] flex SB

« Aby mozliwe byto wprowadzenie balonu Osseoflex SB, niezbedny jest kanat dostepu.
Nalezy przestrzega¢ dostarczonych przez producenta instrukcji uzytkowania wybranych narzedzi dostepowych Osseoflex
podczas tworzenia kanatu dostepu do kosci.
Przed uzyciem zdjac z balonu koszulke wprowadzajaca.
Dystalna koricowka opréznionego balonu dojdzie do dystalnej koricowki kaniuli roboczej, kiedy dystalny znacznik na trzonie
balonu wsunie sie do proksymalnej korcéwki kaniuli. Caty balon znajdzie sie poza kaniulg robocza, kiedy proksymalny znacznik
na trzonie balonu wsunie sie w proksymalng koricowke kaniuli.
Wprowadzi¢ oprézniony balon Osseoflex SB do kanatu dostepu i umiesci¢ go w zgdanym potozeniu pod kontrola fluoroskopowa.
Sterowalny balon Osseoflex SB jest wyposazony w pokretto artykulacji, ktére aktywuje funkcje sterowania balonem.
Obroci¢ pokretto artykulacji na balonie sterowalnym Osseoflex SB w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby moc
kierowac dystalnym fragmentem wyrobu.
Obrécenie pokretta artykulacji w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara spowoduje, ze wyréb powréci do pozycji
wyjsciowej.
Wyrobem mozna manipulowac wytacznie pod kontrola fluoroskopowa.

Napetnianie bal o flex SB
« Balon Osseoflex SB nalezy napetnia¢ pod ciggta kontrolg fluoroskopowa.
« Zabieg nalezy przerwac po osiagnieciu celu lub kiedy dowolna czes¢ napetnionego balonu Osseoflex SB wejdzie w kontakt
z koscig korowa.
« Nie przekracza¢ maksymalnej objetosci napetniania lub maksymalnego cisnienia napetniania (patrz Tabela 1).

Wyi o hal o flex SB
Y)
PRZESTROGA: Nie wyjmowac¢ balonu Osseoflex SB przed catkowitym opréznieniem bal Nie wyj ¢ bal Osseoflex

SB, jesli wyczuwalny jest opér. W takiej sytuacji nalezy ustali¢ przyczyne oporu pod kontrola fl
niezbedne dziatania naprawcze.

powa i podjaé

« Oproznic¢ balon przed wyjeciem, odciagajac ttok urzadzenia do napetniania maksymalnie do tytu i odciggajac z balonu caty
srodek kontrastowy.

« W przypadku uzywania balonu sterowalnego Osseoflex SB nalezy przed wyjeciem balonu umiesci¢ pokretto artykulacji w pozycji
wyjéciowej, przekrecajac je w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

« Delikatnym ruchem wyja¢ balon Osseoflex SB z kosci.

Zakonczenie zabiegu kyfoplastyki balonowej
W, Instrukgji uzytkowania” igty sterowalnej Osseoflex SN mozna znalez¢ informacje, jak podawac cement po wytworzeniu pustej przestrzeni
w kosci gabczastej.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Zestaw Osseoflex SB jest dostarczany w stanie jatowym w opakowaniu otwieranym przez rozerwanie. Jesli jatowe opakowanie okaze sie
uszkodzone, nie uzywac wyrobu i powiadomic o zaistniatej sytuacji producenta.

PRZECHOWYWANIE
Zestaw Osseoflex SB oraz jego elementy nalezy przechowywac w opakowaniach, w ktérych je dostarczono. Nalezy zachowa¢ ostroznosé¢,
aby nie uszkodzi¢ wyrobdw. Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

WYROB JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Ponowne uzywanie wyroboéw jednorazowego uzytku moze wptynac¢ na bezpieczenistwo, dziatanie i skuteczno$¢ wyrobéw oraz narazi¢
pacjentéw oraz pracownikow stuzby zdrowia na niepotrzebne ryzyko. Ponowne uzycie wyrobu przeznaczonego do jednorazowego uzytku
moze spowodowac uszkodzenie tkanek i narzadéw, jak réwniez zakazenie krzyzowe. Ponadto ponowne przygotowywanie wyrobu moze
wptynac na jego stan fizyczny, prowadzac do wadliwego dziatania i zmniejszajac bezpieczenstwo stosowania, jak réwniez doprowadzi¢ do
mechanicznego uszkodzenia wyrobu.

Wyréb sterylizowany z uzyciem

promieniowania Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej
Przestroga: Nalezy zapoznac sie RONLY Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze by¢ sprzedawany
zzataczonymi dokumentami wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Zuzyéprzed - Numer katalogowy

Producent Numer serii

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy
zeskanowac kod QR lub wejs¢ na strone www.merit.com/ifu
iwprowadzi¢ numer ID instrukgji uzytkowania. Aby uzyskac kopie
drukowang, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA lub UE.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

® & [

Przechowywac w suchym miejscu Nie sterylizowac ponownie

Wyrdb jednorazowego uzytku, NIE
UZYWAC PONOWNIE

© 4 @ k|l

NUMER CZESCI

0T-0222 2ml/10mm

0T-0224 | 4ml/20mm
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OF-0222 | 2ml/10mm | o= :ﬂ%ﬂ:ﬂ
OF-0224 | 4ml/20mm @L‘ — :m%@

BALON PROSTY OSSEOFLEX SB

0T-0222 0T-0224
Rozmiar 10G/2ml/10 mm Rozmiar 10G /4 ml/20 mm
Balon Znaczniki M&Rdr

Port napetniania

BALON STEROWALNY OSSEOFLEX SB

OF-0222 OF-0224

Rozmiar 10G/2ml/10 mm Rozmiar 10G /4 ml/20 mm
Pokretto artykulacji

Balon Znaczniki

Port napetniania

A 0T-0222
Rozmiar 10G/2ml/10 mm

L@ :ﬂ%
0T-0224

Rozmiar 10G/4ml/20 mm

L

B OF-0222
Rozmiar 10G/2ml/10mm

OF-0224
Rozmiar 10G/4ml/20 mm

.

C OF-0222
Rozmiar 10G/2ml/10 mm

R

L

OF-0224
Rozmiar 10G/4ml/20 mm

Y

Lam_
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Czech

OSSEOFLEX® SB

RIDITELNY BALONEK A ROVNY BALONEK

NAVOD K POUZITI

Prostiedek je sterilni. Nepouzivejte opakované ani nesterilizujte.

INDIKACE PRO POUZITi

Osseoflex® SB je urcen k pouziti k redukci a fixaci fraktur a/nebo vytvareni prazdnych dutin v patefni spongiéze. Zahrnuje to pouziti béhem
perkutannivertebralniaugmentace. Tento systém je ur¢en k pouzitis ¢isténymi spinalnimi kostnimi cementy na baze polymethylmetakrylatu
(PMMA) k pouziti béhem perkutanni vertebralni augmentace jako napf. kyfoplastika.

POPIS PROSTREDKU

Osseoflex SB je navrzen k poutziti pii balonkové kyfoplastice nebo vertebralni augmentaci. Inflatabilni kostni vypli nebo balének vytvari
dutinu v téle obratle, ¢&imz dochazi k redukci fraktury, ale je pordad mozné provést interdigitaci cementem. Kostni vyplii vytvéfi vedeni, pres
které mlze lékat baldnek napustit. Po naruseni kosti se pies fiditelnou jehlu Osseoflex® SN nebo kostni plnici prostfedek Osseoflex® poda
PMMA, ktery vyplni pfedtim vytvorenou dutinu (dutiny).

Kzavedeni systému Osseoflex SB je nutny pfistupovy kandl. Prostiedek Osseoflex SB neslouzi k vytvoreni pfistupového kanalu; Osseoflex SB
je navrzen jako prostredek zavadéni pres kanal jiz vytvoreny pfistupovym kanalovacim prostiedkem.

Riditelny balének Osseoflex SB se zavedenym kloubovym mandrénem Ize fidit. Kloubové nebo fidici funkce prostredku pomaha Iékafi pfi
zavadéni prostiedku pres jiz vytvoreny kanal. Aktivaéni knoflik Osseoflex SB Ize otacet ve sméru hodinovych rucicek a nasméfovat tak distalni
cast prostiedku. Otocenim aktivacniho knofliku proti sméru hodinovych rucicek prostredek uvolnite a vréti se do tvodni polohy.

Sbaldnky je nutné manipulovat vyhradné pod fluoroskopickou kontrolou za pouziti radiografického zafizeni poskytujiciho snimky o vysoké
kvalité.

OBSAH:
Baleni prostfedku obsahuije (1) inflatabilni kostni vypli Osseoflex SB (10 gauge, balének s velikosti 2 ml nebo 4 ml).

Rovny OT-0222 nebo OT-0224
) -nebo-
Riditelny OF-0222 nebo OF-0224

VAROVANI: Sterilizované ozarenim elektronovym paprskem (IR). Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny.

VAROVANI / BEZPECNOSTNI OPATRENI

Dukladné si prectéte ,Navod k pouziti” a tato varovani a upozornéni pred zahdjenim pouzivani zafizeni.

Zarizeni pouzijte pred uplynutim doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Tento produkt nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti vyznacené na obalu. Zafizeni nemusi byt bezpec¢né ani Gcinné po vyprseni doby jeho platnosti.

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

S radiografickym zafizenim, které poskytuje vysokou kvalitu obrazu, vzdy pouzivejte obrazovou podporu, aby nedoslo k poranéni
pacienta. Pouzivejte vhodné zobrazovaci techniky pro potvrzeni spravného umisténi pracovni kanyly (pfed a béhem posunovani
a po vyjmuti); neexistence poskozeni okolnich struktur a vhodné umisténi aplikovaného kostniho cementu. Zobrazovani, jako je
venografie, se mize pouzit k posouzeni schopnosti obratle pojmout aplikovany kostni cement.

Béhem zakrok( je béhem viech fazi a béhem veskeré manipulace s timto vyrobkem dulezité pfisné dodrzovat sterilni techniky.
Likvidujte pouzité vyrobky prostiednictvim mistnich statnich a federalnich kontrol krvi pfenasenych patogend, véetné Sharps
kontejnerd pro biologicky rizikové materialy, a fadnych postupt likvidace.

NEPOUZIVEJTE, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny. Viechny prostfedky jsou dodavany sterilni. Veskeré prostredky jsou
sterilizovany zafenim gama. Tyto nastroje jsou uréené jen na jedno pouziti. ZNOVU NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE
opakované. Obnova, renovace, oprava, Uprava, nebo opakovana sterilizace zafizeni na dalsi pouziti jsou vyslovné zakazany,
protoze mtze dojit k poranéni pacienta, vcetné ztraty funkce a/nebo infekce.

Osseoflex SB napoustéjte pouze pomoci inflaéniho prostiedku.

Prekro¢eni maximalniho infla¢niho objemu vertebralniho balénku muze vést k jeho prasknuti pfed dosazenim maximalniho
infla¢niho tlaku 400 psi.

Pred vytaZzenim je nutné balének vypustit. Pfed vytazenim natdhnéte z baldnku do inflacni stfikacky kontrastni latku.

Pokud pouzivate fiditelny balonek Osseoflex SB, vratte pfed vytazenim aktiva¢ni knoflik do Gvodni polohy otoc¢enim proti sméru
hodinovych rucicek.

Zabrante kontaktu mezi balénkem a kostnim cementem PMMA.

Balének muize pii kontaktu s kostnimi Glomky a/nebo nastroji prasknout.

Nenapoustéjte balonek, dokud jej plné nezavedete do téla obratle. Napusténi baldnku pied plnym zavedenim mize vést k
predcasnému selhani baldonku v diisledku kontaktu mezi balénkem a piistupovou kanylou.

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

K napousténi systému Osseoflex SB nikdy nepouzivejte vzduch ani zadné plynné médium. Pouzivejte vyhradné doporu¢ovanou
minimalné 60% kontrastni latku.

Dodrzujte indikace, pouZiti a upozornéni uvadéné vyrobcem kontrastni latky.

Klinicti [ékafi by méli zajistit, aby pacienti nebyli vystaveni Zzadnému neobvyklému nebezpeci krvaceni nebo infekce.

Pacienti by neméli vykazovat zadné znamky aktivni infekce.

Pacienti by neméli mit zddnou spinalni instabilitu, ktera by dle nazoru |ékare pietrvala i po vertebralni augmentaci, a méli by byt
schopni bezpeéné zvladnout svodnou nebo lokdlni anestezii (dle uvazeni lékare).

MOZNE NEZADOUCi PRIHODY
Kmoznym nezadoucim t¢inktm souvisejicim s kyfoplastikou nebo vertebroplastikou patfi:
« Zapal plic
« Mezizeberni neuralgie
« Zhrouceni obratle sousediciho s obratlem, do kterého byl injektovan cement v dlisledku osteoporézy
+ pneumotorax
- Extravazace kostniho cementu do mékké tkdné
«+ Zlomenina pediklu
« Komprese michy s ochrnutim nebo ztratou citu
Mezi mozné nezadouci Gcinky potencialné spojené s pouzivanim tohoto (prostredku) patfi:
« Infekce, véetné hluboké nebo povrchové infekce rany.
« NelmysIné bodné rany, vcetné probodnuti cévy a roztrhnuti dury.
« Tukova embolie, trombus nebo jiné materialy, které mohou zapficinit symptomatickou plicni embolii nebo jiné klinické nasledky.
« Prasknuti s fragmentaci nafukovaci ¢asti (prostiedku), jehoz diisledkem bude zadrzeni fragmentu uvnit téla obratle.
« Prasknuti (prostredku), coz zplisobi expozici kontrastni latky, a to mize mit za nasledek alergickou reakci nebo anafylaxi.
« Infekce hluboké nebo povrchové rany.
« Retropulzované kostni fragmenty téla obratle, které mohou zpUsobit poranéni michy nebo nervovych kotent, a to mize mit za
nésledek radikulopatii, parézu nebo ochrnuti.
« Krvéceni nebo hematom.
« Nespravné umisténi pristupového setu kanyly/styletu nebo rucni vrtacky, coz maze vést k prasknuti aorty a/nebo poskozeni
nerva.
« Dusnost (dypsnoe)
« Fraktura zebra
« Opétovna zlomenina lé¢eného téla obratle
« Tvorba paravertebréalniho abscesu
- Osteitida obratle
« Krvéceni
« Hematom
« Bolest

Kontraindikace

Instabilita zadni stény a/nebo pedikli

Nepouzivejte, pokud rozméry obratle nebo charakter fraktury neumoznuji bezpecné zavedeni a napusténi balédnku
Infekce

Zavazné krvaceni

Krvaciva porucha nebo Ié¢ba zvysujici riziko nadmérného krvaceni

Jakékoli znama alergie na kostni cement

Jakakoli zndma alergie na kontrastni latku

Téhotenstvi
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POKYNY K POUZITI

UPOZORNENI: Dodrzujte navod k poutiti inflaéni stiikacky dodavany vyrobcem.
UPOZORNENI: Kontrastni latky mdzou mit rizné rovné viskozity a precipitace, které mézou mit za nasledek pomalejii napousténi a
vypousténi. Z toho diivodu se doporucuje pouzivat minimalné 60% kontrastni latku.

« Zvolte velikost a typ systému Osseoflex Sb na zakladé lokality a cile lé¢by. Tabulka 1 uvadi infla¢ni primér (D) a infla¢ni délku (L)
systému Osseoflex® SB ve vodé s teplotou 37 °C v krocich inflacniho objemu do maximélniho infla¢niho objemu.
+ Rozméry se mUzou pii pouziti produktu vzhledem k mistnim variacim kostni struktury lisit.

Tabulka 1 - Rozméry systému Osseoflex SB (10 gauge) po napusténi (ve vodé s teplotou 37 °C)
Katalogové ¢islo 0T-0222/0F-0222 Rozméry po napusténi

Velikost 10mm Objem Priimér (D) Délka (L)
Maximélniinfla¢ni objem | 2ml 2ml 14mm 14 mm

Maximalni infla¢ni tlak 400 psi (27 ATM)

Katalogové ¢islo 0T-0224/0F-0224 Rozméry po napusténi

Velikost 20 mm Objem Priimér (D) Délka (L)
Maximalni infla¢ni objem |4 ml 2ml 13mm 18 mm

Maximalniinfla¢ni tlak 400 psi (27 ATM) 4Aml 18 mm 2T mm

Pfiprava systému Osseoflex SB
« Pfipojte stiikacku k inflacnimu portu systému Osseoflex SB a zatazenim pistu dozadu odstrante z balénku vzduch. Odpojte
stiikacku.
- Pripojte pfipojovaci port na hadickach infla¢niho prostfedku k inflacnimu portu na systému Osseoflex SB.

Zavedeni systému Osseoflex SB

+ Kzavedeni systému Osseoflex SB je nutny pfistupovy kanal.

« Pfistupovy kanal v kosti vytvoite dle ,navodu k pouZiti pro zvolené pfistupové nastroje Osseoflex.

« Pred pouzitim stdhnéte z balonku zavadéci navlek.

« Distalni $picka vypusténého baldnku doséhne distalniho konce pracovni kanyly, kdyz distalni znacici prouzek na diiku balénku
vstoupi do proximalniho konce kanyly. Balének zcela opusti pracovni kanylu, kdyz proximélni znacici prouzek na diiku balonku
vstoupi do proximalniho konce kanyly.

- Zavedte vypustény balének Osseoflex SB do pfistupového kanélu a ulozte jej do spravné polohy po fluoroskopickou kontrolou.

- Riditelny balének Osseoflex SB ma kloubovy knoflik, kterym jej Ize Fidit.

« Otocte aktiva¢ni knoflik na fiditelném balonku Osseoflex SB ve sméru hodinovych rucicek, ¢imz napomzete v fizeni distalni ¢asti
prostiedku.

+ Otocenim aktiva¢niho knofliku proti sméru hodinovych ruci¢ek umoznite prostiedku navrat do Gvodni polohy.

« S prostiedkem manipulujte vyhradné pod fluoroskopickou kontrolou.

Napusténi cmu O flex SB
- Napustte Osseoflex SB pod neustélou fluoroskopickou kontrolou.
« Zastavte, kdyz dosahnete cile 1écby nebo kdyz jakakoli ¢ast napusténého systému Osseoflex SB pfijde do kontaktu s kortikalni kosti.

« Nepiekracuje maximalni inflacni objem a/nebo maximalni inflacni tlak (viz tabulka 1).

Vy y Osseoflex SB
UPOZORNENI: Nikdy nevytahujte Osseoflex SB bez pIného vypusténi balénk

Fluoroskopem uréete pfi¢inu odporu a provedte potiebnou napravu.

Nikdy nevy jte Osseoflex SB proti odporu.

« Vypustte balonek pied vytazenim posunutim pistu inflacniho prostfedku na doraz dozadu a odstranénim veskeré kontrastni
latky z balonku.

« Pokud pouzivate fiditelny balonek Osseoflex SB, vratte pied vytazenim aktivacni knoflik do ivodni polohy oto¢enim proti sméru
hodinovych rucicek.

+ Jemnym pohybem vytdhnéte Osseoflex SB z kosti.

Dokonceni balonkové kyfoplastiky
Prostudujte si,,Navod k pouziti” fiditelné jehly Osseoflex SN pro podavani kostniho cementu po vytvoreni dutiny ve spongiéze.

ZPUSOB DODANI
Baleni Osseoflex SB se dodava sterilni se sloupnutelnym oteviranim. Nepouzivejte, pokud je sterilni obal porusen, a oznamte to vyrobci.

SKLADOVANI
Osseoflex SB uchovavejte v piivodnich prepravnich materidlech. Mélo by se nalezité pecovat o to, aby se zajistilo, ze nedojde k poskozeni
prostredku. Skladujte na chladném a suchém misté.

ZARIZENIi NA JEDNO POUZITi:

Opakované pouziti jednorazovych prostredki maze mit vliv na jejich bezpecnost, funkénost a Gicinnost a vystavit tak pacienty a zdravotniky
zbyte¢nému riziku. Opakované pouziti jednorazového prostiedku muze vést k poskozeni tkdné a organti a kizové infekci Kromé toho muze
zpracovani prostfedku pro opakované pouziti zménit fyzicky stav prostiedku a tudiz i jeho funkénost, nepiiznivé ovlivnit bezpec¢nost a/nebo
vést k mechanickému selhani prostfedku.

Sterilizovano zarenim Autorizovany zastupce pro Evropské hospodarské spolecenstvi

Upozornéni: Prostudujte privodni Dle federalnich zakon( USA si tento prostfedek maze koupit nebo

dokumenty objednat vyhradné Iékar.
Pouzitdo Katalogové ¢islo
Vyrobce Cislo sarze

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kdd, nebo jdéte na
www.merit.com/ifu a zadejte ID IFU. Pokud chcete tisténou kopii,

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni
b kontaktujte Zékaznické sluzby v USA nebo EU Zakaznicky servis

obalu

Uchovavejte v suchu Neresterilizujte opakované

Pouze najedno poutziti / NEPOUZIVEJTE

OPAKOVANE
¢isLopiLy

O T
0T-0222 | 2ml/10mm
0T-0224 | 4ml/20mm -

&,
OF-0222 | 2ml/10mm | ===
OF-0224 | 4ml/20mm & -

ROVNY BALONEK OSSEOFLEX SB

OT-0222

OT-0224

10gauge/2ml/10 mm 10gauge/4ml/20 mm

Mandrén

Balonek Znacici prouzky

Infla¢ni port

403745001MLP_001_Osseoflex_SB_IFU.indd 41 10/31/2017 1:11:58 PM



RIDITELNY BALONEK OSSEOFLEX SB

OF-0222

OF-0224

10gauge/2ml/10 mm

10gauge/4ml/20 mm

Balonek

Znacici prouzky

Aktiva¢ni knoflik

Inflacni port

A 0T-0222
10gauge/2ml/10mm

Lo

0T-0224
10gauge/4ml/20 mm

L

B OF-0222
10gauge/2ml/10mm

OF-0224
10gauge/4ml/20 mm

.

C OF-0222
10gauge/2ml/10mm

)

o

OF-0224
10gauge/4ml/20 mm

Y

[am_
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Bulgarian

OSSEOFLEX® SB

YMPABJIAEM BAJIOH 1 N3IMPABEH BAJIOH

TPYKUUN 3A Y TPEBA

YcTpoiicTBOTO e cTepunHo. He N3nonsgaiiTe NOBTOPHO 11 He CTEPUAN3MpPaiiTe NOBTOPHO.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Osseoflex® SB e npeaHasHaueH 3a ynotpe6a Npu pefyKuya n puKcnpaHe Ha GpakTypu u/unv Cb3faBaHe Ha KyxvHa B rbbecTara KocT Ha
thﬁHaHHVIR cTbn6. ToBa BKIIOYBA M3MO/3BAHETO Ha nepkKyTaHHa BepTeﬁpal‘lHa ayl’MeHTaLlI/Iﬂ.TaSI/I ancTema TpﬂGBa Aaa 6'bﬂe n3non3saHa
C MpeyycTeH cnHaneH nonumeTunmeTakpunateH (PMMA) KocTeH LMeHT 3a ynoTpeba npu BepTebpasnHa ayrmeHTaLms, kato Hanpuvep
Kndonnactvika.

OMUCAHUE HA YPEQIA

Osseoflex SB e npoekTupaH 3a ynotpeba npu 6anoHHa Kudonnactvka unv BeptebpanHa ayrmeHTauma. HagyBaemmuaT KOCTEH TaMMoOH
VM 6anoH CYXW 3a Cb3/jaBaHe Ha KyX1Ha B NpeLLeHHOTO TANO, KaTo MO TO3M HauWH ce HamanAsa GpaKTypaTa, KaTo CblieBpeMeHHO
Ce Nno3BOJIABA U LIUMEHTOBOTO CBbp3BaHe. KOCTHUAT TaMNoH ocurypsasa Tpb60npoBog, Npe3 KOWTo NIeKapAT Moxe Aa Haaye 6anoHa.
Cnep pa3pyLuaBaHe Ha kocTTa, PMMA ce uHxekTupa upes ynpasnsemata urna Osseoflex® SN vnu ycTpoicTBOTO 3a 3amb/iBaHe Ha KOCTu
Osseoflex, 3a Aa 3anbaHM Cb3fjaieHaTa Npeayi TOBa KyxuHau).

3a noctassHe Ha Osseoflex SB ce usnckea kaHan 3a gocron. Ycrpoiicteoto Osseoflex SB He cb3faBa KaHan 3a gocTbr. Osseoflex SB e
NpOoeKTVPaHo Aa CleiBa NpeaBapUTENHO CbLUEeCTBYBaLL KaHaJl, Cb3/jafieH Ype3 yCTPOCTBO 3a KaHan 3a AOCTbI.

Ako ynpasnaemuat 6anoH Osseoflex SB uma BkapaH apTuKynupall CTUET, TOBa Le OTKAoUM yrpaBnsemata GyHKUmUaA Ha 6anoHa.
ApTuKynupalyaTa unv ynpasnasallata GyHKLMA Ha yCTPOMCTBOTO Momara Ha KMHWLMCTa fla HacoUBa yCTPOWCTBOTO MPpe3 ChliecTByBaLyA
kaHan. Konveto 3a 3aencTBaHe Ha Osseoflex SB Moxe Aa ce 3aBbPTU MO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTPENKa, 3a fja Ce NoANOMOrHe
HaCco4YBaHETO Ha AWCTasiHaTa YacT Ha YCTPOWCTBOTO. 3aBbPTAHETO Ha KOMYETO 3a 3aAencTBaHe 06PaTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPesKa Lie
oTnycHe yCTpOﬁCTBOTO M e no3Bo/N Ha yCTpOVICTBOTO Aa ce BbpHe B CTAPTOBOTO My MOJIOXKeHMEe.

BanoHute TpabBa Aa ce MaHuNynMpaTt camo npu GayopockonuyHo HabnoaeHne ¢ pagnorpadcko obopyaBaHe, KOETO OCurypsaBa
V|306pa>Keva CBMCOKO Ka4yecTBo.

CbAbPXXAHUE:
OnakoBKaTa Ha yCTPOCTBOTO Chabpia (1) HapyBaem KocTeH TamnoH Osseoflex SB (pasmep 10G, 2ml unu 4ml pasmep Ha 6anoHa).

U3npaBen OT-0222 unn OT-0224
-unu-
Ynpasnsaem OF-0222 unun OF-0224

NPEAYNPEXAEHUE: CrepunusvpaH c obibuBaHe ¢ enekTpoHeH sibd (IR). He n3nonssaiiTe, ako onakoBkaTa e OTBOPeHa U nospe/eHa.

NPEAYNPEXAEHWUA / NPEANA3HU MEPKN
lMpoueTeTe U3LANO ,VIHCTPYKLMKTE 33 ynoTpeba” v Te3n NpeaynpexxaeHa v NpeanasH MepKu npeamn paboTa C yCTPONCTBOTO.

M3non3BaiiTe ycTpoiicTBOTO Npeau Aatata,logHo Ao’ oTbenssaHa Ha onakoBKata. He n3non3saiTe T031 NPOAYKT Clef U3TnyaHe
Ha CpOKa Ha rofiHOCT, oTreyaTaH BbpXy OrfakoBKaTa. YCTPOVCTBOTO MOXe fia He e 6e30MacHo nnv epeKTUBHO Cllef N3TuyaHe Ha
CpoKa My Ha rofjHOCT

C uen 6e3onacHa 1 epekTvBHa ynoTpeba, ToBa yCTPOICTBO TpAGBa Aa Ce U3Mos3Ba CaMo OT KBanuduLUmpaHu nekapu ¢ obyyeHve
B KNIMHMYHaTa NpoLeaypa, Npu KOATO To ce n3non3sa. Jlekapat TpA6sa Aa Ma cneundrnyHo obyyeHrne, OnuT 1 OTIMYHN 3HaHNA
3a ynotpebata 1 NPUNOXKEHUETO Ha TO3M NPOAYKT.

BuHaru n3nonsgaiite obpaseH METOA Ha KOHTPON Ype3 paanorpadcko obopyaBaHe, KOETo NPeJOCTaBA BUCOKOKayecTBeH obpas,
3a fla ce n3berHe HapaHABaHe Ha MauveHTa. V3nonsBaiiTe NoAxoAAlM 06pasHK TEXHWKW, 3a Aa NOTBbPAUTE MPaBUIHOTO
nocTaBaAHe Ha paboTHaTa KaHiona (Mpeaun 1 No Bpeme Ha HanpeaBaHeTO W C/ef NpeMaxBaHeTo); ncaTa Ha yBpex/aHe Ha
OKOJTHUTE CTPYKTYPU U CbOTBETHOTO MACTO Ha /JOCTaBEHUA KOCTeH LuMeHT. ObpasHa TexHUKa, KaTo BeHorpadus, Moxe aa ce
1301382 3a OL|eHKa Ha CMOCOBHOCTTa Ha rPbOHaUHMUA CTHN6 Aa 33PN AOCTaBEHNA KOCTEH LIUMEHT.

OT CbLeCTBEHO 3HayYeHne e Aa ce NoaabpxKa CTPUKTHA CTepUNiHa TeXHUKa NO Bpeme Ha npoleaypata v BbB BCUYKN $asu Ha
pa6oTa 1 ynotpe6a Ha TO31 NPOJYKT.

M3xBbpneTe M3MNon3BaHNA MPOAYKT B CbOTBETCTBME C MECTHWTE, WATCKUTE U defepanHnTe AUPEKTVBN 3a W3XBbPAAHE Ha
NPEHOCKMM MO KPbBEH MbT MaToreHu, KOUTO BK/IOUBAT KOHTEHEpM 3a 61I0N0rYHO ONacHN OCTpY NPeaMEeTY 1 NpoLieaypu Ha
V3XBbPNAHETO.

HE nsnonsgaiite, ako onakosKaTa € 0TBOpeHa Ui noBpeaeHa. Bcuukm ycTpoiicTea ca JOCTaBeHN CTEPUHN. Bcnukn ycTpoiicTea
ca CTepunn3npaHm ¢ rama-paamauys. Tean ycTpoiicTea ca npeHa3HayeHn camo 3a eHokpaTHa ynotpe6a. 1A HE CE ctepunmsupa
MOBTOPHO VNV U3MO/3Ba MOBTOPHO. M3pnyHO ce 3abpaHaABa NoOnNpaBAHETO, 0GHOBABAHETO, PEMOHTBT, MOAUGULIMPAHETO Un
MOBTOPHOTO CTepPUNM3MPaHe Ha YCTPOMCTBOTO 3a Noc/eBalla ynoTpeba, Thbil KaTo ToBa MOXe fla foBefje A0 3ary6a Ha GyHKLMA
n/unn nHdekuma.

Osseoflex SB TpsabBa fa ce HajyBa Camo C YCTPOWCTBO 3a HajyBaHe.

HapyBaHeTo Ha rpbbHauHMA 6anoH Haj MakcumanHua obem 3a HajyBaHe MOXe [la AoBefie A0 pa3KbcBaHe Ha GanoHa npean
[OCTUraHe Ha MaKCYManHOTO HanAraHe Ha HaaysaHe ot 400 psi.

M3nycHeTe 6anoHa npeau oTcTpaHABaHe. /13non3gaiTe CNpuUHLOBKaTa 3a HaflyBaHe, 3a a N3TernuTe KOHTpacTa oT 6anoHa Nnpean
OTCTpaHABaHeTo.

Ako un3nonssate ynpasnsem 6anoH Osseoflex SB, BbpHeTe KonueTo 3a 3ajieiicTBaHe B HauyanHa No3uUMA, KaTo ro 3asbpTuTe
06paTHO Ha YaCOBHIKOBaTa CTPesKa, Npe/n OTCTpaHABaHe.

W36arBaiite KOHTaKT Mexay 6anoHa U KOCTHUA LMeHT PMMA.

BanoHbT MoOXe f1a ce cnyKa 3apaau napyeHLia OT KOCTUTE /NN KOHTAKT C MHCTPYMEHTN.

He HapyBaiiTe 6anoHa, AoKaTo He 6bfle HAaMbIHO Pa3rbpHaT B MpeLNeHHOTo TAno. HaayBaHeTo Ha GanoHa npean MbAHOTO
pasrpbliaHe MoXe Aja IoBe/ie 10 Npex/aeBpemeHHa nospeaa Ha 6anoHa nopaan KOHTaKT mexay 6anoHa v KaHionata 3a 4oCTb.
CuynBaHeTo Ha YCTPONCTBOTO MOXe fla U3VCKBa UHTEPBEHLINA NN N3BaXaaHe.

Huikora He n3non3sanTe Bb3gyx Unm razoobpasHa cpefa, 3a fa Hagyete Osseoflex SB. Vi3nonsgaiite camo npenopbyutenHmsa
MUHUMYM 60% KOHTPACTHO BELLEeCTBO.

CnepipaiiTe WHCTPYKUMMTE Ha MPOM3BOAWTENA Ha KOHTPAcTHO BELECTBO OTHOCHO WHAVKauuuTe, ynoTpe6ata u
npeaynpexxaeHuaTa.

KnuHuumuctuTe TpAbBea ja rapaHTMpaT, Ye nauneHTUTe HAMaT HeobryaeH PUCK OT KbpBeHe 1N UHpeKLnA.

MayuneHTnTe He TPAGBa fla MAT NPU3HALVM 33 aKTUBHa NHdEKLMA.

MauveHTUTe CbLUO He TpABBa fia ca ¢ rpbbHaYHa HeCTabUNHOCT, KOATO Cropep NpeLieHKaTa Ha KNMHULUCTa 61 ce 3anasuna cneq
BepTe6panHa ayrmeHTaLma n 61 ce cumtana 3a 6e3onacHa 3a pervoHanHa Wiy lokanHa aHecTesns, KakTo e onpefeneHo ot
KNMHULMCTa.

NOTEHUWAJIHU HEXXENTAHU CbBUTUA
lMoTeHumanHuTe HexenaHy CbEUTUA, CBbP3aHH C KndonnacTika unn BepTebpoNIacT1Ka, BKoYBaT:

MHeBMOHMA

WHTepKocTanHa HeBpanrus

CBrBaHe Ha npeLueH, CbCefleH Ha UHXeKTUPaHUA, ib/Kallo ce Ha 0CcTeonoposa
MHeBMOTOpPAKC

EKcTpaBasvipaHe Ha KOCTEeH LIMEHT B MeKM TbKaHn

DpaKTypa Ha neavkyn/cTbnbue

Komnpecua Ha rpbbHauH1A MO3bK C Napanusa unu 3aryba Ha ycelaHe

Bb3MOXHUTE HeXenaHuTe Cb6UTHA, NOTEHLMANHO CBbP3aHN c ynoTpe6aTa Ha (YCTPOIICTBOTO), BK/lOYBaT:

WHdeKuus, BKIIOUUTENHO MHOEKLMA Ha MOBbPXHOCTHA WK bn6OKa paHa

Henpeaymuinenn npo6oAHM paHu, BKIOUUTENHO NPOGUBaHe Ha Cbf 11 Pa3KbCBaHe Ha Ayparta

EM60113bM Ha Ma3HUHK, TPOMGU 1AW APy MaTepuany, BoAely A0 CUMMNTOMaTUYHa 6enoapobHa emM6onna nnn Apyri KNMHUYHN
nocneacTemA.

CriyKBaHe ¢ pparmMeHTpaHe Ha HajyBaemaTa 4acT Ha (yCTPOWCTBOTO), BOAELO A0 3afbpxkaHe Ha ¢pparmMeHT B MpeLLsieHHOTO
TANO.

CryKBaHe Ha (yCTpOMCTBOTO), NPUUYMHABALLO N3/1araHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO, KOETO MOXe Aa AOBEAE A0 anepruyHa peakums
nnn aHadunakcma.

MHeKumA Ha NOBbPXHOCTHa U AbNGOKa paHa.

M3abpnaHn Hasaa $parMeHTV OT MPELsIeHHOTO TANO, KOUTO MOraT Aa MPUYMHAT yBPEeXAaHe Ha rpbOHAauHWA MO3bK uam
HepPBHUTE KOPEHW, KOETo Aa joBefe 0 PaAUKY/IoNaTus, napesa unv napanusa.

KpbBOTEUEHMe 1am xemaTom.

HenpaBunHo noctaeaHe Ha crno6Karta 3a JOCTbN KaHiona / CTUNET Win PbyeH CBpefen, KoeTo MoXe fla AoBee A0 paspyluaBaHe
Ha aopTaTa 1/Unu yBpexzaaHe Ha HepBuTe.

IncnHena

DOpakTypa Ha pebpata

MoBTOpHa $paKTypa Ha TPETUPAHOTO MPELUSIEHHO TANO

O6pa3syBaHe Ha NapaBepTebpaneH abclec

[pb6HaueH ocTenTt

Xemoparua

Xematom

bonka
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MpoTneBonokasaHus
« HectabunHocT Ha 3aaHaTa CTeHa u/unu neaunkynute
He TpabBa pa ce m3nonsea, ako BepTebpanHUTE pasmepy UM CTPyKTypaTa Ha dpakTypuTe He nossonasaT 6e30macHOTO
nocTaBaAHe 1 HaflyBaHe Ha 6anoHa
Nudekuyua
TexKo KbpBeHe
Pa3cTpoiicTBO Ha KPbBOOGPALLEHNETO NN NleUEeHIe, KOETO YBeNnyaBa BEPOATHOCTTa OT NPEKOMEPHO KbpBeHe
BcAkakBa U3BeCTHa aneprua KbM KOCTEH LMEHT
BcAkakBa U3BECTHa aneprua KbM KOHTPaCTHO BELLEeCTBO
BpemeHHOCT

WHCTPYKLIUW 3A YIIOTPEBA

BHUMAHMUE: CnepBaiite MHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAUTENSA 3a CNPUHLIOBKATa 3a HajlyBaHe.

BHUMAHUE: KoHTpacTHUTE BelecTBa MOraT fja MMaT PasfvyHu HUBA Ha BCKO3UTET U yTasaBaHe, KOUTO MOXKeE Aa MPUUMHAT No-6aBHO
HajlyBaHe 11 cnafane. Mopa/v Tasu nprymvHa ce npenopbyBa 13Mo3BaHeTo Ha NoHe 60% KOHTPACTHO BELLEeCTBO.

« V136epete pa3mepa v Trna Ha Osseoflex SB Bb3 0cHOBa Ha MACTOTO U LieTa 3a neyeHune. Tabnuua 1 onpeaens HagyTvA ArameTbp
(D) n HapyTaTa gbmkuHa (L) Ha Osseoflex® SB BbB BoAa ¢ Temnepatypa 37 °C npw yBenvuuyaBaHe Ha obema Ha HajyBaHe [jO0
MaKcmanHma obem Ha HaayBaHe.

« Pa3mepuTe no-aony Moxe a Bapypart rno Bpeme Ha ynotpe6ata Ha NpoflyKTa Nopaav NOKanH1 NPOMEHU B KOCTHATa CTPYKTypa

Ta6nuua 1 - Osseoflex SB (pasmep 10G) HapgyTu pasmepu (B 37°C Boga)

KartanoxxeH Homep 0T-0222/0F-0222 HapyTtn pasmepu

Pazmep 10cm Obem [nametbp (D) IObmknHa (L)
Makc. 06em Ha HagyBaHe | 2ml 2ml 14mm 14mm
l:‘/;i:(;::?raHe Ha 400 psi (27ATM)

KartanoxxeH Homep 0T-0224/0F-0224 HapyTtn pasmepu

Pasmep 20mm Obem [unametbp (D) ObmkuHa (L)
Makc. 06em Ha HagyBaHe | 4ml 2ml 13mm 18mm
ﬁ’;a:;::f'ra“e Ha 400 psi (27ATM) 4ml 18mm 2Imm

MoaroToBKa Ha Osseoflex SB
« MpuvKpeneTe cNpuUHLOBKa KbM OTBOPa 3a HafyBaHe Ha Osseoflex SB n usgbpnaiite 6yTanoTto Hasag, 3a Aa NpemaxHeTe Bb3Ayxa
oT 6anoHa. OTCTpaHeTe CNpuUHUOBKaTa.
« lMpuKpeneTe cBbP3BaLLVA OTBOP Ha TPbOATa Ha MHPGNALIMOHHOTO YCTPOICTBO KbM OTBOPA 3a HafyBaHe Ha Osseoflex SB.

BkapBaHe Ha Osseoflex SB

3a nocTaBsHeTo Ha Osseoflex SB ce n3nckea kaHan 3a JOCTbN.

Cnepgaiite ,VIHCTpyKUmmuTe 3a ynoTtpeba” 3a n3bpaHute MHCTpymeHTH 3a focTbn Osseoflex, 3a Aa cb3pgageTe KaHana 3a JOCTHN
B KOCTTa.

I/I3BaneTe BTy/nKaTta ot 6anoHa npegun ynoTpe6aA

[MCTanHWAT BPbX Ha CBUTWA GanoH e JOCTUIHaN AUCTaHMA Kpal Ha paboTHaTa KaHiona, Korato AWCTanHaTta fieHTa Ha Mapkepa
BbPXY ApbKKaTa Ha 6aoHa Bne3e B NMPOKCMMAaHKA Kpail Ha KaHiofaTa. banoHbT e Hamb/iHO 13nA3bA oT paboTHaTa KaHiona,
KoraTo npoKCMMaJiHaTa JieHTa Ha Mapkepa BbpXy ApbXKaTa Ha 6asioHa Biiese B MPOKCMMAIHIA Kpal Ha KaHionata.

Bkapatite usnycHatua Osseoflex SB B KaHana 3a 4OCTBN 1 rO NO3MLMOHMPaiTe Nog GnyopoCKONMYHO 06pasHO BOAEHE.
Ynpasnaemuat 6anoH Osseoflex SB ma apTvKynmpalyo Komnye, KOeTo OTK/I0YBa yrpasnsemata GpyHKLMsA Ha 6anoHa.

3aB'pr€Te Kon4yeTto 3a SBHEIhCTBaHe Ha ynpasnaemuna 6anoH Osseoflex SB no nocoka Ha 4acoBHMKOBaTa CTpenka, 3a aa
MOAINOMOTHeTe HaCOYBaHETO Ha ANCTasIHaTa YacT Ha YCTPONCTBOTO.

3aBbpTaHETO Ha KOMYeTo 3a 3afieicTBaHe 06PATHO Ha YaCOBHMKOBaTa CTpesika Lie MO3BOMM Ha YCTPOMCTBOTO fla Ce BbpHe B
CTapTOBOTO My MOJIOXeEHMeE.

« YcTpoiicTBOTO TpAGBaA Aa ce MaHVNynvpa camo noa $rayopockoncko HabnogeHve.

HapyBaHe Ha Osseoflex SB
« Hapyite Osseoflex SB noa HenpekbcHATO GplyOpOCKONNYHO 06pa3HO BoAeHe.
« CnpeTe, KOraTo € MOCTVrHaTa LiefITa Ha IEYEHUETO UM KOraTo HAKOR YacT oT HapyTua Osseoflex SB ce gonpe Ao KopTvKasnHaTta KocT.
« He npesuiwaBaiite MakcuManHna obem Ha HagyBaHe U/Wi MakCUMasHOTO HanAraHe (Bx. Tabnuua 1).

UsBaxpaHe Ha Osseoflex SB

BHUMAHME: Hukora He nsBaxpgaiite Osseoflex SB 6e3 nbnHo nsnyckaHe Ha 6anoHa. Hukora He usternsiite Osseoflex SB cpewty
CbnpoT Onpep Te np Ta 3a CbNpoT TO npu pnyopockonua u np p e BCMYKN

Kopurnpaim geincTemns.

. V|3I1yCHeTe 6anoHa npegun n3saxaaHeTo My, Kato usabpnarte 6yTa!‘IOTO Ha yCTpOVICTBOTO 3a HajlyBaHe FLOKpth Hasaj u ussagute
BCUYKN KOHTPACTHU BewecTBa oT 6asnoHa.

« AKko u3nonseate ynpaensem 6anoH Osseoflex SB, BbpHeTe KOMueTo 3a 3afjefiCTBaHe B HayanHa No3uUMA, KaTo ro 3aBbpTute
06paTHO Ha YaCOBHMKOBaTa CTpesiKa, Npefu OTCTpaHABaHe.

« W3BageTe Osseoflex SB oT KOCTTa C SIEKO ABUXKEHNE.

3aBbpuuBaHe Ha 6aloHHaTa npoLeaypa npn KudponnacTmka
Mons, HanpaseTe cnpaBka ¢ ,IHCTpyKuumTe 3a yrnoTpeba” Ha ynpasnsemara urna Osseoflex SN 3a npunaraHe Ha KOCTEH LMMEHT Clej
Cb3aBaHe Ha KyXvnHa B rbbecTara KocT.

KAK CE OCTABA
MakeTbT Osseoflex SB ce nocTaBA cTepuneH B onakoBKa, KOATO Ce OTBapA Ypes oTiensaHe. B cyyail Ha noBpesa Ha CTepuiiHaTa ONakoBKa,
He 13Mon3BaiiTe, a yBeloMeTe NPOU3BOAUTENSA.

CbXPAHEHUE
Osseoflex SB TpAGBa a ce CbxpaHABa B OPUrMHaNHUTe My MaTepranii 3a JocTaBka TpAGBa fja ce NonoxaT NoAXOAALLMTE FPUXKK, 3a Aa ce
rapaHTMpa, Ye yCTPOICTBaTa HAMa f1a 6bAaT noBpefieHN. [la ce CbxpaHsBa Ha CTYAEHO 1 CyXO MACTO.

YCTPOWCTBO 3A EfHOKPATHA YNOTPEBA

MoBTOPHOTO M3MON3BaHe Ha YCTPOICTBa 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba MoXe Aa NoBivsAe Ha 6€30NacHOCTTa, NPOU3BOANTENHOCTTA 1
eeKTVBHOCTTa Ha YCTPOIICTBOTO, M3/1araiikn NaLuMeHTUTe 1 3ipaBHUTE CNIELMAnNCTI Ha HEHYXXeH PUCK. YBPEXAAHETO Ha TbKaHUTE U
OpraHuTe, KaKTo 1 KpbCToCaHaTa MHEKLIMA, MoraT fla ce ib/kaT Ha MOBTOPHOTO M3MoN3BaHe Ha yCTPOCTBO 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba.
OcBeH TOBa NOBTOPHOTO NpepaboTBaHe Ha YCTPONCTBOTO MOXe /1a NPOMEHI Gpr3NYECKOTO My CbCTOAHME, KOETO Aa joBe/ie 0 NPOMAHa Ha
NPOV3BOANTENHOCTTa, HE6NAroNPUATHO 3acAraHe Ha 6e30MacHOCTTa U/UNK 10 MexaHUYHa NoBpPe/a Ha yCTPOCTBOTO.

CrepunmsnpaHo ¢ vpaauauma YnbnHomoLeH npeacTtasuten B EBponeiickata o6LWHOCT

BHumaHue: BuxTe conbTcTBalmTe RONLY DepepanHunat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa ToBa yCTPOIICTBO 10
[IOKYMEHTH npopax6a oT 1K Mo NpefnrcaHue Ha nekap.

fopHo no KatanoxeH Homep

MpowussoanTen Homep Ha napTuaa

AN
&
3a eneKTpPOHHO Konue ckaHnpaiiTe QR koaa nnn otaeTe Ha
@ He n3non3Baiite, ako ornakoBKaTa e www.merit.com/ifu n BbBeaeTe MAEHTUPUKALMOHHUA HOMEp Ha
nospepaeHa I::Eﬂ VHCTPYKLMATa 32 ynoTpeba. 3a XapTreHO KOomvie ce CBbpaeTe C
Otpena 3a 06cny»BaHe Ha KnneHTy o1 EC nnmn CALL
¥ &

[Jla ce cbxpaHsiBa Ha CyXo MACTO He cTepunusmpaii nosTopHO

) YCTpoicTBO 3a €IHOKpaTHa ynoTpeba,
A HE CE U3MON3BA MOBTOPHO

HOMEP HAYACTTA

0T-0222 2ml/10mm

OT-0224 4ml/20mm

OF-0222 | 2ml/Iomm | o=
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OF-0224 | 4ml/20mm | ¢

510

WU3NPABEH BAJIOH OSSEOFLEX SB

OT-0222

OT-0224

pa3mep 10G/2ml/10mm

pa3mep 10G/4ml/20mm

BbanoH

Crunet
MapkepHu neHTr

OTBOp 3a HagyBaHe

YNPABJIAEM BAJIOH OSSEOFLEX SB

OF-0222

OF-0224

pa3mep 10G/2ml/ 10mm

pa3mep 10G/4ml/20mm

banoH

MapKepHY neHTn m

Konue 3a 3apelictBaHe

OTBOp 3a HagyBaHe

A OT-0222
pasmep 10G/2ml/10mm

Lo

OT-0224
pasmep 10G/4ml/20mm

L

B OF-0222
pasmep 10G/2ml/ 10mm

OF-0224
pasmep 10G/4ml/20mm

.

C OF-0222
pasmep 10G/2ml/ 10mm

R

[

OF-0224
pasmep 10G/4ml/20mm

]

L
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Hungarian

OSSEOFLEX®SB
IRANYITHATO BALLON ES EGYENES BALLON

ASZNALATI UTASITAS

Az eszkoz steril. Ne hasznalja fel Gjra és ne sterilizalja ujra.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

Az Osseoflex® SB torések korrigalasara és rogzitésére, és/vagy tiregek szivacsos csontéllomanyban torténd kialakitasara szolgal a
gerinc kezelése soran. Ebbe beletartozik a perkutan csigolya-augmentacié soran torténé hasznalat. Ez a rendszer a gerincben torténé
alkalmazasra szolgalé tisztitott polimetil-metakrilat (PMMA) csontcementtel egyiitt hasznalatos perkutan csigolya-augmentéciora, példaul
kifoplasztikara.

ESZKOZLEIRAS

Az Osseoflex SB ballonos kifoplasztika vagy csigolya-augmentacié soran hasznalatos. A felfdjhaté csonték vagy ballon treg létrehozasara
szolgal a csigolyatestben, ezzel korrigalva a térést, mikozben lehet6vé teszi a cement bejuttatasat. A csonték vezetbeszkozként szolgal,
amelyen keresztiil az orvos fel tudja fujni a ballont. A csont szétzizasa utdn a PMMA az Osseoflex® SN irdnyithatd tlin vagy az Osseoflex
csontfeltoltd eszkdzon keresztiil kerlil befecskendezésre a kordbban létrehozott tireg(ek) kitoltése céljabal.

Az Osseoflex SB behelyezéséhez létre kell hozni egy bevezetési csatornat. Az Osseoflex SB eszkdzzel nem lehet létrehozni a bevezetési
csatornat: az Osseoflex SB egy bevezetési csatorna létrehozésara szolgald eszkozzel el6re kialakitott csatornaban képes haladni.

Ha az Osseoflex SB irdnyithatd ballonba be van helyezve egy csuklés mandrin, akkor a ballon iranyithatéva vélik. Az eszkoz csuklds vagy
irdnyithato funkcioja segiti az orvost az eszkoz végigvezetésében az eldre kialakitott csatornan keresztiil. Az Osseoflex SB aktivaldégombjat
az dramutato jarasaval megegyezé irdnyba kell forgatni az eszkéz disztalis részének irdnyitaséhoz. Az aktvaldgomb dramutatd jarasaval
ellentétes iranyba forgatasa ellazitja az eszkozt és visszajuttatja azt a kiindulasi pozicioba.

A ballont kizarélag j6 mindség képet add radiogréfias berendezéssel torténé fluoroszkopias megfigyelés mellett szabad mozgatni.

TARTALOM:
A csomag tartalma a kovetkezo: (1) db Osseoflex SB felfujhatd csonték (10 G-s, 2 ml-es vagy 4 ml-es ballonméret).

Egyenes OT-0222 vagy OT-0224
—vagy-
Iranyithato OF-0222 vagy OF-0224

FIGYELMEZTETES: Elektronsugérral sterilizalva. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK
Az eszkéz hasznalatbavétele el6tt figyelmesen olvassa el a Hasznalati utasitast, valamint az itt szerepl6 figyelmeztetéseket és
Svintézkedéseket.

Hasznélja fel az eszkdzt a csomagolason jelzett,Felhasznalhat6” datum lejarta el6tt. Ne hasznélja fel ezt a terméket a csomagolasra
nyomtatott lejarati datum utén. A lejarati datum utan az eszkéz hasznalata nem biztonsagos és nem hatékony.

A biztonségossag és a hatékonyséag érdekében ezt az eszkozt kizarélag az eszkdz klinikai hasznalataban gyakorlattal rendelkezd,
szakképzett orvosok alkalmazzék. Az orvosnak nagyfoku tapasztalattal kell rendelkeznie, speciélis képzésben kell részestilnie és
mélyrehatoan ismernie kell az eszkz hasznalatat és alkalmazasat.

A beteg sériléseinek elkeriilése érdekében a beavatkozast mindig rontgen képerdsité hasznalataval végezze. Megfelelé
képalkotasi modszerekkel ellenérizze a munkakantil helyes pozicidjat (az eléretolas el6tt és alatt, valamint az eltavolitas utan);
azt, hogy nem sértiltek-e a kornyezd képletek; és hogy a befecskendezett csontcement a megfeleld helyre kertilt-e. Képalkotasi
modszer, példaul venografia alkalmazhaté annak megéllapitasara, hogy a csigolyatest képes-e magaban tartani a befecskendezett
csontcementet.

A szigoruan steril technika alkalmazasa kulcsfontossagu az eljaras soran, valamint a termék hasznalatanak valamennyi fazisa
soran.

A hasznélt eszkozt a vérrel terjed6 fertézésekre és a biologiai veszélyt jelenté éles vagy hegyes eszkozokre vonatkozo helyi, allami
és szovetségi eléirasoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.

NE hasznalja fel, ha a csomagolés fel van bontva vagy sériilt. Minden eszkoz sterilen keriil forgalomba. Minden eszkéz gamma-
sugarzassal van sterilizalva. Ezek az eszkézok kizardlag egyszer hasznalatosak. NE hasznalja fel djra, illetve NE sterilizalja Gjra.
Kifejezetten tilos az eszkdz(6k) tovabbi hasznélat céljabol torténé helyredllitasa, ujrafeldolgozasa, javitasa, modositasa vagy
Ujrasterilizalasa, mivel mindez a beteg sériilését, beleértve funkciokarosodasat és/vagy megfertézédését okozhatja.

Az Osseoflex SB eszkozt kizarolag felfujoeszkozzel szabad felfujni.

A csigolyaballon a maximalis felfujasi térfogat elérésekor kiszakadhat, még miel6tt elérné a 400 psi értéki maximalis felfdjasi
nyomast.

Az eltavolitas el6tt eressze le a ballont. Az eltavolitas el6tt a felfujofecskendd segitségével szivja ki a kontrasztanyagot a ballonbol.
Az Osseoflex SB iranyithatd ballon esetében az eltdvolitds el6tt az aktivalogomb dramutatd jarasaval ellentétes iranyba
forgatasaval éllitsa vissza a kiindulasi pozicioba az aktivalégombot.

Keriilje el a ballon és a PMMA csontcement érintkezését.

A ballon kiszakadhat a csontszilankok és/vagy a miiszerekkel torténé érintkezés miatt.

Ne fujja fel a ballont addig, amig teljesen ki nem tolta a csigolyatestbe. A ballon teljes kitolas el6tt torténd felfujasa esetén a ballon
id6 el6tt meghibasodhat a ballon és a bevezetékandl érintkezése miatt.

Ha az eszkoz eltdrik, az tovabbi beavatkozast vagy az eszkoz eltavolitasat teheti sziikségessé.

Soha ne hasznaljon levegét vagy gaznemii anyagot az Osseoflex SB felftjasara. Kizarolag a javasolt, legaldbb 60%-os
kontrasztanyagot hasznalja.

A kontrasztanyag javallataival, felhasznalasaval és figyelmeztetéseivel kapcsolatban olvassa el a gyarté hasznélati utasitasat.

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

A betegnél nem allhat fenn aktiv fert6zés.

A betegnél nem allhat fent olyan gerinc-instabilitas, amely az orvos megitélése szerint fennmaradna a csigolya-augmentacio
utdn, és biztonsagosnak itélheté a regionalis vagy lokalis anesztézia tekintetében (amelyik az orvos szerint megfelel6).

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Akifoplasztika vagy vertebroplasztika lehetséges nemkivénatos hatésai kozé tartoznak az aldbbiak:

« Pneumonia
« Intercostalis neuralgia
« A befecskendezéssel kezelt csigolydval szomszédos csigolya 6sszeroppandsa oszteopordzis miatt
« Pneumothorax
« A csontcement kiszivargasa a lagyszovetekbe
« Pediculus torése
« Agerincvel6 paralizissel vagy érzésvesztéssel jaré kompresszidja
Azeszkoézh soranako stlyos kiva é
Fert6zés, beleértve a felszini vagy a mélyebb réteget érint6 sebfert6zést is.
A vaszkularis punkcié és a dura szakaddsa okozta nem szandékos sériilések.
Zsir, trombus vagy egyéb anyag okozta embodlia, amely tiinetekkel jér6 tiidéemboliat vagy mas klinikai kovetkezményt vélthat ki
Az eszkoz felfijhato részének kirepedése és széttoredezése, aminek eredményeként a toredékek a csigolyatestben maradhatnak
Az eszkdz kontrasztanyag-expoziciot okozo kirepedése, ami allergias reakciot vagy anafilaxiat eredményezhet
Felszini vagy a mélyebb réteget érinté sebfertézés
Hatralokédott csigolyatest-csonttoredékek, amelyek kérosithatjak a gerincvel6t vagy az ideggyokoket, ezzel radikulopatiat,
parézist vagy paralizist okozva
Vérzés vagy hematéma
A bevezet6kaniil/mandrin szerelék vagy a kézi firé helytelen pozicionaldsa, ami aortaruptirat és/vagy idegsériilést
eredményezhet
Nehézlégzés
Bordatorés
A kezelt csigolyatest ismételt torése
Paravertebralis talyog kialakuldsa
Vertebrélis osteitis
Vérzés
Vérémleny
Fajdalom

21 Elohotcd

yek léphetnek fel:

Ellenjavallatok
« A hétsé fal és/vagy a pediculusok instabilitésa
« Nem szabad hasznalni, ha a csigolya mérete vagy a torés mintazata nem teszi lehet6vé a ballon biztonsagos poziciondlasat és
felfajasat.
Fertézés
Sulyos vérzés
Vérzési zavar, vagy olyan kezelés, amely noveli az er6s vérzés kockazatat
Béarmilyen ismert allergia a csontcementtel szemben
Béarmilyen ismert allergia a kontrasztanyaggal szemben
Terhesség

403745001MLP_001_Osseoflex_SB_IFU.indd 46 10/31/2017 1:11:59 PM



403745001MLP_001_Osseoflex_SB_IFU.indd 47

HASZNALATI UTASITAS

VIGYAZAT! A felfjéfecskendé hasznélatakor kévesse a gyarté hasznalati utasitasat.

VIGYAZAT! A kontrasztanyag viszkozitsa és kicsapodasi ideje eltérd lehet, emiatt lassabb lehet a felftijés és a leeresztés. Ezért azt javasoljuk,
hogy legalabb 60%-os kontrasztanyagot hasznaljon.

« A kezelt teriilet és a kezelési célkitlizés alapjan valassza ki az Osseoflex SB méretét és tipusat. Az 1. tablazat megadja az
Osseoflex® SB 37 °C-os vizben mért felfujasi atmérdjét (D) és felfujasi hosszat (L) a kilonbozé felfujasi térfogati léptékeknél,
egészen a maximalis felfujasi térfogatig.

+ Az aldbbi méretek véltozhatnak az eszkdz hasznalata soran a csontszerkezet helyi eltérései miatt.

1.tablazat - az Osseoflex SB (10 G-s) felfujt allapotanak méretei (37 °C-os vizben)
Katalégusszam 0T-0222/0F-0222 Afelfujt allapot mérete

Méret 10 mm Térfogat Atméré (D) Hossz (L)
Maximédlis felftjasi térfogat | 2 ml 2ml 14mm 14 mm
Maximdlis felftjasi nyomds | 400 psi (27 ATM)

Katal6gusszam 0T-0224/0F-0224 Afelfujt allapot mérete

Méret 20mm Térfogat Atméré (D) Hossz (L)
Maximalis felfujasi térfogat | 4 ml 2ml 13mm 18 mm
Maximalis felfujasi nyomas | 400 psi (27 ATM) 4Aml 18 mm 21 mm

Az Osseoflex SB el6készitése
« Csatlakoztasson egy fecskend6t az Osseoflex SB felfujéportjdhoz, és hiizza ki a fecskend6t, hogy eltavolitsa a levegét a ballonbdl.
Vélassza el a fecskendét.
« Csatlakoztassa a felfujoeszkoz csdvének csatlakozdportjat az Osseoflex SB felfijoportjahoz.

Az Osseoflex SB bevezetése

Az Osseoflex SB eszkoz behelyezéséhez létre kell hozni egy bevezetési csatornat.

A bevezetési csatorna csontban torténd létrehozasahoz kovesse a kivalasztott Osseoflex bevezetéeszkoz hasznalati utasitasat.

A hasznalatbavétel el6tt tavolitsa el a bevezetShuvelyt a ballonrol.

A leeresztett ballon disztalis csticsa akkor éri el a munkakandil disztalis végét, amikor a ballon szaran levé disztélis jelolésav belép
a kantl proximélis végén. A ballon akkor Iép ki teljesen a munkakantilbél, amikor a ballon szaran levé proximalis jelol6sav belép
a kanul proximélis végén.

Vezesse be a leeresztett Osseoflex SB eszkozt a bevezetScsatornaba, és fluoroszkdpias megfigyelés mellett pozicionalja.

Az Osseoflex SB iranyithato ballonon talalhaté aktivalogomb lehetévé teszi a ballon iranyitasat.

Forgassa el az Osseoflex SB iranyithat6 ballon aktivalégombjat az éramutaté jarasaval megegyez6 iranyba az eszkdz disztélis
részének iranyitasahoz.

Az aktivalogomb 6ramutato jarasaval ellentétes irdnyba forgatdsa visszajuttatja az eszkozt a kiinduldsi pozicidba.

Az eszkozt kizarolag fluoroszkopias megfigyelés mellett szabad mozgatni.

Az Osseoflex SB felfujasa
« Folyamatos fluoroszképias megfigyelés mellett fujja fel az Osseoflex SB eszkozt.
- Alljon meg, amikor elérte a terapias célkit(izést, vagy amikor a felfdjt Osseoflex SB eszkéz barmely része kortikélis csonttal
érintkezik.
+ Ne Iépje tul a maximalis felfujasi térfogatot és/vagy maximalis felfujasi nyomast (lasd 1. tablazat).

Az Osseoflex SB eltavolitasa
VIGYAZAT! Soha ne tavolitsa el az Osseoflex SB eszkdzt tigy, hogy nem er te le telj a Soha ne huzza ki az
Osseoflex SB eszkézt ellenallassal ben. Fluoroszképi e zmdvel 2llan 1

I gitség megaz allas okat, éstegy gasziikséges

ball

lépéseket annak elharitasa érdekében.

+ Az eltavolitas el6tt eressze le a ballont Ggy, hogy teljesen kihtzza a felflijdeszkéz dugattyujat, és eltavolitia az Gsszes
kontrasztanyagot a ballonbdl.

« Az Osseoflex SB iranyithaté ballon esetében az eltavolitds el6tt az aktivalogomb dramutatd jarasaval ellentétes iranyba
forgatasaval allitsa vissza a kiindulasi pozicidba az aktivalogombot.

- Ovatos mozdulatokkal tévolitsa el az Osseoflex SB eszkdzt a csontbol.

Aball kifoplasztikai eljaras bef
Olvassa el az Osseoflex SN irdnyithato tii hasznalati utasitasat azzal kapcsolatban, hogyan kell bejuttatni a csontcementet, miutan létrehozta
az Ureget a szivacsos csontallomanyban.

KISZERELES
Az Osseoflex SB eszkoz sterilen, lehtizhaté fedelli csomagolasban keriil forgalomba. Ne hasznalja fel az eszkézt, ha a steril csomagolas sériilt,
és értesitse err6l a gyartot.

TAROLAS
Az Osseoflex SB eszkozt az eredeti csomagolaséban kell térolni. Megfelelé gondossaggal kell eljarni az eszkozok sériilésének megel6zése
érdekében. Hivos szaraz helyen tarolja.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

Az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznélasa befolyasolhatja az eszkoz biztonsagossagat, miikodését és hatékonysagat, ezaltal
sziikségtelen kockazatnak kitéve a betegeket és az egészséguigyi szakembereket. Szoveti és szervi karosodast, valamint keresztfertézést
eredményezhet az egyszer hasznalatos eszkozok ujrafelhasznélasa. Tovabba az eszkoz ujrafeldolgozésa médosithatja az eszkéz
fizikai allapotat, ami az eszkdz miikodésének megvaltozasat, biztonsagossaganak csokkenését, és/vagy mechanikai meghibasodasat
eredményezheti.

Besugarzassal sterilizalva [ecTrer] |Hivatalos képvisel6 az Eurépai Kozosségben

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében
ez az eszkoz kizarolag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Vigyazat! Olvassa el a csatolt RONLY
dokumentumokat

Felhasznalhatd
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Katalogusszam

Tételszam

Egy elektronikus példanyért olvassa le a QR-kédot, vagy latogasson
I::[i] elawww.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a Hasznalati

utasitas azonositoszamat. Nyomtatott valtozatért hivja az USA vagy
az EU Uigyfélszolgalatat

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérdilt.

Szérazon tartandd @ Ne sterilizélja Gjra

@ Egyszer hasznalatos eszkoz, NE HASZNALJA
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OSSEOFLEX SB EGYENES BALLON

OT-0222 OT-0224
10G/2ml/10 mm 10 G/4 ml/20 mm
Ballon Jeldl8savok Mandrin
Felfujoport
OSSEOFLEX SB IRANYITHATO BALLON
OF-0222 OF-0224
10G/2ml/10 mm 10 G/4ml/20 mm
Aktivalégomb
Ballon Jelolésavok ]-_-D
Felfujoport
A ooz
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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

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