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OSTEO-FORCE™ HIGH PRESSURE INJECTOR SET

Syringe

> D

Connecting Tube

DEVICE DESCRIPTION

The Osteo-Force™ High Pressure Injector Set is a manually powered device
used for placing bone cement.

INDICATIONS FOR USE
Intended for placing bone cement into surgical sites.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS
« To avoid overfilling bone site and to stop the column of cement from
advancing, user must turn handle counterclockwise at least one full turn.
« If during injection the user feels an increase in pressure and feels or sees
that no cement is being advanced out of the syringe, do not continue
injection. Release the pressure and eliminate flow obstruction before
continuing.

PRECAUTIONS

« Follow all institutional protocols for the procedure.

« Review the Suggested Instructions For Use booklet prior to using this
device.

« Injector is designed to inject viscous materials. Follow the cement
manufacturer’s instructions for mixing exactly; if the cement is mixed too
thin, it may flow back past the plunger.

« Turn the injector handle in a slow and controlled fashion.

« Monitor the injection of cement under fluoroscopic guidance.

« Due to the high pressure that may be generated by this injector, safety
glasses and/or a face shield are recommended.

« In order to purge air, hold injector with tip down when advancing plunger
toward cement.

« Do not refrigerate device or cement prior to use.



SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE OF THE OSTEO-FORCE™

HIGH PRESSURE INJECTOR SET

. Remove the injector/handle and connecting tube from the package.

. Remove the plunger from the injector barrel.

. Attach the connecting tube tightly to the Luer lock fitting on the tip of
the injector.

. Mix the bone cement according to the manufacturer’s directions.

Holding the injector with the tip down, pour the cement in the opening

on the back of the injector barrel.

. While maintaining the vertical position of the injector barrel, insert the
plunger.

NOTE: It is important that the injector be held vertically so that all the air
will purge past the plunger.

. When the plunger has been advanced to the level of the cement and
the air has been purged, turn the white thread engaging mechanism
clockwise 90°, which will engage the plunger threads.

. Begin advancement of cement by turning the plunger handle in a
clockwise direction.

NOTE: Turning the handle one half turn delivers 0.2 ml of cement.

. Advance cement through the connecting tube in small increments, until
connecting tube is free of air. Make sure no cement protrudes past the tip
of the connecting tube.

10. Securely attach the connecting tube to the access needle.

11. Slowly turn the plunger in half turn increments, watching under

fluoroscopic guidance until an adequate fill has been achieved.

12. Stop the cement flow by turning the handle in a counterclockwise direction

at least one full rotation.
NOTE: If it is necessary to reposition needle within bone, relieve pressure
before repositioning needle.

13. Disconnect the connecting tube from the needle before removing needle

from patient.
NOTE: Do not attempt to refill the injector barrel for another injection.
Use a new injector if additional filling is desired.

PACKAGING/STERILIZATION

Supplied in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package
is unopened or undamaged.

CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.
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STORAGE
Store this product at room temperature in a dry place.



OSTEO-FORCE™ SAT TIL HBJTRYKSINJEKTION

Sprajte

HE> S

Tilslutningsslange

PRODUKTBESKRIVELSE
Osteo-Force™ saet til hojtryksinjektion er et manuelt redskab, der anvendes til
injektion af knoglecement.

TILSIGTET ANVENDELSE
Beregnet til injektion af knoglecement i operationssted.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER
« Brugeren skal dreje handtaget mindst en hel omgang mod uret for at
undga overfyldning af stedet i knoglen og for at forhindre, at der kommer
mere cement ud.
« Hvis brugeren under injektion maerker, at trykket @ges, og ikke kan se eller
maerke, at der kommer cement ud af sprgjten, skal injektion stoppes. Udlgs
trykket og eliminer flow-obstruktionen, inden der fortszettes.

FORHOLDSREGLER

« Folg alle hospitalsprotokoller for proceduren.

« Laes folderen med den foresldede brugsanvisning inden anvendelse af
dette redskab.

« Injektionsredskabet er fremstillet til at injicere visk@se materialer.
Folg producentens vejledning for praecis blanding af cementen. Hvis
cementblandingen er for tynd, kan den flyde baglaens ud forbi stemplet.

« Drej handtaget pa injektionsredskabet langsomt og kontrolleret.

« Overvdg injektionen af cement under fluoroskopisk vejledning.

« Eftersom injektionsredskabet kan danne hejtryk, anbefales det at baere
sikkerhedsbriller og/eller ansigtsskaerm.

« Luften udtemmes ved at holde injektionsredskabet med spidsen nedad,
nar stemplet trykkes ind mod cementen.

« Redskabet eller cementen ma ikke nedkeles inden brug.



FORESLAET BRUGSANVISNING TIL OSTEO-FORCE™ S/ET TIL

H@JTRYKSINJEKTION

. Tag injektionsredskabet/héndtaget og tilslutningsslangen ud af

pakningen.

Tag stemplet ud af sprgjtecylinderen.

. Seet tilslutningsslangen godt fast pa Luer-lock-fittingen péa

injektionsredskabets spids.

Bland knoglecementen ifglge producentens vejledning.

. Hold injektionsredskabet med spidsen nedad og hald cement ned i
sprojtecylinderens abning bagtil.

. Mens sprejtecylinderen holdes lodret, indsaettes stemplet.

BEMARK: Det er vigtigt, at injektionsredskabet holdes lodret, sa al luft

temmes ud forbi stemplet.

Nar stemplet er trykket ind mod cementen, og luften er temt ud, drejes

den hvide skruemekanisme 90° med uret, sa stemplets gevind gar i

indgreb.

. Pabegynd indfering af cement ved at dreje stempelhandtaget med uret.
BEMARK: Drejes handtaget en halv omgang, indferes 0,2 ml cement.

. For cementen gennem tilslutningsslangen lidt ad gangen, indtil
tilslutningsslangen er temt for luft. Serg for at der ikke stikker cement ud
af tilslutningsslangens spids.

10. Seet tilslutningsslangen godt fast pa indferingskanylen.

11. Drej langsomt stemplet en halv omgang ad gangen, mens der observeres

under fluoroskopisk vejledning, indtil en tilstraekkelig fyldning er opnaet.

12. Stands cementindfgringen ved at dreje hdndtaget mindst en hel omgang
mod uret.

BEMARK: Hvis det bliver ngdvendigt at repositionere kanylen inden i
knoglen, udlgses trykket inden kanylen flyttes.

. Tag tilslutningsslangen af kanylen, inden kanylen fjernes fra patienten.
BEMARK: Sprojtecylinderen ma ikke genfyldes til en ny injektion. Anvend
et nyt injektionsredskab, hvis der gnskes mere fyldning.

EMBALLAGE/STERILISATION

Leveres i peel open-pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis
pakningen er uabnet eller ubeskadiget.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges af en lzege eller efter dennes anvisning.
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OPBEVARING
Opbevar produktet tort ved stuetemperatur.



DEUTSCH

OSTEO-FORCE™ HOCHDRUCKINJEKTOR-SET

Spritze

HE> S

Verbindungsschlauch

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Osteo-Force™ Hochdruckinjektor-Set ist ein manuell betriebenes Gerét fiir
die Platzierung von Knochenzement.

VERWENDUNGSZWECK
Fiir die Platzierung von Knochenzement in Operationsstellen vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE

« Damit die Knochenstelle nicht tiberfillt und die Zementmenge nicht
weiter vorgeschoben wird, muss der Griff um mindestens eine volle
Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden.

« Ist wéhrend der Injektion ein Ansteigen des Drucks zu fiihlen oder wird
festgestellt, dass die Spritze keinen Zement abgibt, muss die Injektion
abgebrochen werden. Vor dem Fortfahren den Druck I6sen und die
Verstopfung beseitigen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Fur das Verfahren sémtliche Krankenhausprotokolle beachten.

« Vor Einsatz dieses Geréates die Anleitung ,Empfehlungen zum Gebrauch”
lesen.

« Der Injektor wurde fur die Injektion viskoser Materialien konzipiert. Zur
prazisen Mischung die Anweisungen des Zementherstellers beachten; ist
die Zementmischung zu diinn, kann sie am Kolben vorbei zuriickflieBen.

« Den Injektorgriff langsam und mit Bedacht drehen.

« Die Zementinjektion unter Durchleuchtungskontrolle tiberwachen.

« Aufgrund des von diesem Injektor erzeugten hohen Drucks werden
Schutzbrille und/oder Gesichtsschutz empfohlen.

« Zum Entltften den Injektor mit der Spitze nach unten halten und den
Kolben in Richtung Zement vorschieben.

« Geréat oder Zement vor der Verwendung nicht kiihlen.



EMPFEHLUNGEN ZUM GEBRAUCH DES OSTEO-FORCE™
HOCHDRUCKINJEKTOR-SETS
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. Den Injektor/Griff und Verbindungsschlauch aus der Verpackung nehmen.
. Den Kolben vom Injektorzylinder abnehmen.

Den Verbindungsschlauch fest am Luer-Lock-Anschluss an der
Injektorspitze anbringen.

. Den Knochenzement gemaR den Herstellerangaben anmischen.
. Den Injektor mit der Spitze nach unten halten und den Zement in die

riickwértige Offnung des Injektorzylinders fiillen.

. Die Senkrechtrichtung des Injektorzylinders beibehalten und den Kolben

einfiihren.
HINWEIS: Es ist wichtig, dass der Injektor senkrecht gehalten wird, damit
die gesamte Luft am Kolben vorbei austritt.

. Wurde der Kolben bis zum Zement vorgeschoben und die Luft ist

ausgetreten, den wei3en Gewindeeinrastmechanismus um 90° im
Uhrzeigersinn drehen. Dadurch rastet das Kolbengewinde ein.

. Mit dem Vorschieben von Zement durch Drehen des Kolbengriffs im

Uhrzeigersinn beginnen.

HINWEIS: Bei einer halben Umdrehung des Griffs tritt 0,2 ml Zement aus.
Den Zement in kleinen Schritten durch den Verbindungsschlauch
vorschieben, bis der Verbindungsschlauch keine Luft mehr enthilt.
Sicherstellen, dass kein Zement an der Spitze des Verbindungsschlauches
vorbei austritt.

Den Verbindungsschlauch fest an der Punktionskandile anbringen.

Den Kolben unter Durchleuchtungskontrolle langsam in halben
Umdrehungsschritten drehen, bis eine angemessene Fiillung erzielt
wurde.

. Den Zementfluss durch Drehen des Griffs um mindestens eine volle

Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn anhalten.

HINWEIS: Falls die Kantile im Knochen neu positioniert werden muss, ist
vor einer solchen Neupositionierung der Druck zu [6sen.

Den Verbindungsschlauch von der Kantile abnehmen, bevor diese aus
dem Patienten entfernt wird.

HINWEIS: Den Injektorzylinder nicht fiir eine weitere Injektion wieder
auffiillen. Wird eine zusatzliche Fiillung gewiinscht, ist ein neuer Injektor
zu verwenden.

VERPACKUNG/STERILISATION

Steril in AufreiBverpackungen geliefert. Nur fir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

LAGERUNG
Dieses Produkt an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur lagern.



EAAHNIKA

ZET EFXYTHPA YWHAHZ NIEZHZ OSTEO-FORCE™

Z0plyya

> D

JUVSETIKOG CWARVAG

MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ
To ogt eyxutripa uPnAng mieong Osteo-Force™ gival pia XEIPOKivNTN CUCKELN
TIOU XPNOIHOTOLEITAL YIa TV TOTTOBETNGN 0OTIKOU TOIHEVTOU.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
Mpoopiletal yia TNV TOmoBETNON 0OTIKOU TOIMEVTOU O ONUEIA XEIPOUPYIKWY
EnePPAcEWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn.

NPOEIAOMOIHZEIZ

« a TNV amo@uyn g UTEPTAPWONG EVOG ONUEIOL TOU 00TOU Kal Th
Siakomm TNG mPowONoNg TNG OTHANG TOU TOIHEVTOU, O XPHOTNG TTPETTEL
va TEPIOTPEPEL TN AaBr) apIoTEPOOTPOPA KATA TOUNAXIOTOV pia TArpn
oTPOPH.

« Edv kata tn Sidpkeia Tng éyxuong o xpriotng atcBavOei av&non tng migong
N mapatnpnoel 6Tt Sev e§wbeital TaIEVTO amd T cUpLyya, Sev TTPEMEeL va
OULVEXIOEL TNV €yXuon. EKTOVWOTE TV TTiEon Kat GpeTe TNV amd@padn e
PONC TIPOTOU CUVEXIOETE.

NPO®YAAZEIX

« AKohouBroTe OAa Ta MPWTOKOAAA ToU I5PUHATOG Yia TN Sladikaaia.

« AvaoKOTNOTE TO PUANGSIO TWV CUVICTWHEVWY OSNYIWV XPHONG TTPIV and
™ XPRON AUTAG TNG CUCKEUNC.

« O gyxutripag €xel oxeSlaoTei yia Ty éyxuon VANIKWV upniou 1€wdoug.
AKONOUBNGTE TIG 08NYiE TOU KATAGKEVAOTH TOU TOIHEVTOU Yia TV aKPIBA
avapién. Eav to toipévto eival oAl apaid, umopei va makivspoproet
Siapéaou Tou porou.

« ZTp@eTe TN Aafr) TOU EYXUTHPA PE ApYO Kal EAEYXOHEVO TPOTIO.

« MapakolouBEiTe TV £yXuoN TOU TOIMEVTOU UTTO OKTIVOGKOTTIKY
kaBodriynon.

« Noyw NG uPNARG TTieaNG TTou pmopei va SnuoupynOei pe autdv Tov
£YXUTAPA, CLVICTATAL N XPHON TIPOCTATEUTIKWY YUANWY Kal TPOoWTidag.



« MpoKelpévou va amopakpUVETE ToV aépa, KPATHOTE TOV EyXUTAPA HE TO
PUYXOG TTPOG Tal KATW KATA TNV TPowOnan Tou euBOAOU TIPOG TO TOIHEVTO.
« Mnv tomoBeTeite TN CUOKEUN 1} TO TOIUEVTO OTO Yuyeio TPV amdé T Xprion.

ZYNIZTQMENEZ OAHTIEX XPHIHZI TOY ZET EFXYTHPA YWHAHZ

MNIEZHZ OSTEO-FORCE™

. AQaip£oTe Tov eyxXUTHPA/TN Aafr Kat TO GUVSETIKG CwArva amo
OuoKevaoia.

. AQaipéote To pBolo amod Tov KUMVEPO Tou eyxuThpa.

. [1POoaPTAOTE TO CUVSETIKG OWAVA OPIKTA OTO ££APTNUA aopaNiong Luer

TIou BpiokeTal 6To PUYXOG TOU EyXUTHPA.

AVaUIETE TO OOTIKO TOIHEVTO CUMPWVA PE TIG OSNYIEG TOU KATAOKELAOTH.

. Kpatwvtag Tov eyxutripa pie To pUyXog Pog Ta KATw, XUOTE TO TOIHEVTO OTO
Avolypa mou BpiokeTat oTnv Miow MAEUPA Tou KUNIVSPOU Tou EyxUTHPA.

. Evoow Siatnpeite Tov KOAMVEPO Tou eyxutiipa oe KABeTn Béon, eloaydyete
T0 £pPolo.

IHMEIQXH: Eival onpavTiko va Kpatdte KABETa Tov eyXUTHpa 0UTWG WOTE
va anmopakpuvOei 6Ao¢ o aépag Siapécou Tou epBoNou.

. ‘Otav 1o éuPolo £xel mpowBNBEi puéxpt To eMiMeESO TOU TOIPEVTOU Kalt EXEL
aAMOPAKPUVOEL 0 aépag, MEPIOTPEYTE TO AEUKO PNXAVIOHO EUTTAOKNG TOU
onElpWpATog Se€160TPOPA KATd 90°, yeyovdg TTou Ba TPOKANETEL EUTTAOKT
TOU OTIEIPWHATOG TOU EPPBOAOU.

. ZEKIVIOTE TNV TPOWONGN TOU TOIUEVTOU TIEPIOTPEPOVTAG TN Aafr Tou

gpPoOAou SeglooTpoPa.

IHMEIQXH: Edv nepioTpéete Ty Aapr) KAtd HIor oTpo@n xopnyouvrat

0,2 ml Tolpévtou.

MpowBNOTE TO TOIUEVTO SIAPECOU TOU CUVSETIKOU CwAva OE HIKPA

Saotrpata, péxpt va amopakpuvBei 6Mog o aépag améd To CUVSETIKO

owhrva. BeBaiwBeite 611 Sev mpoPArhel ToluEVTo TéEPQ amod To PUYXOG TOU

OUVSETIKOU OWARVA.

10. NMPOCAPTAOTE OPIKTA TO CUVSETIKOG OwArVa 0Tn BeAdva elcaywyéa.

11. Meplotpé@ete 1o uBoAo Oe S1ACTHHATA TNG OIS GTPOPNC,
TIAPATNPWVTAG UTIO OKTIVOOKOTTIKY kaBodrynon péxpt va emteuxOei
EMAPKNAC MAjpwon.

12. AlaKOYTE TN POr| TOIMEVTOU TIEPIOTPEPOVTAG TN Aafr) aploTEPOTTPOPA
KaTd TOUAGXIOTOV pia TIAPN TTEPICTPO®H.

THMEIQXH: Edv ival amapaitnto va enavatonoBetioete T Behdva péoa
OTO 00TO, EKTOVWOTE TNV TIIEON TTPOTOU EMAVATOTOBETAOETE TN BeAdva.

13. ATIoGUVSECTE TO GUVSETIKO GwArva amd T BeNdva mipv and v
agaipeon tng BeNovag amd Tov aobevn.

ZHMEIQZH: Mnv eMKeIpr|O€Te Va EMAVATANPWOETE TOV KUAIVSPO TOU
EYXUTIPA yla GAAN €yXUOT. XPNOILOTIOOTE KAVOUPYIO EyXUTHPA €V
emBupeite emmAéov AR pwon.

ZYIKEYAZIA/ANOZITEIPQIH

Mapéxetal o€ amokoANOUEVEG CUOKEVATIEC. MpoopileTal yia pia xprion Hovo.

Steipo, epdooV N cuckevacia Sev éxel avolxTei i) Sev éxel umooTei {nuid.

MPOZOXH: H op 1 Vo ia (twv H.N.A.) meplopilel tTnv ayopa
TNG CUCKEVNG QUTIG HOVOV amo 1atpo 1} KATOmyV eVTOARG latpou.
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EQUIPO INYECTOR DE ALTA PRESION
OSTEO-FORCE™

Jeringa

s S

Tubo conector

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El equipo inyector de alta presion Osteo-Force™ es un dispositivo de
accionamiento manual empleado para aplicar cemento éseo.

INDICACIONES
Para la aplicacién de cemento éseo en zonas quirurgicas.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS
« Para evitar llenar en exceso el lugar 6seo y para impedir que la columna
de cemento avance, el usuario debe girar el mango al menos una vuelta
entera en sentido contrario al de las agujas del reloj.
« Si durante la inyeccion siente un aumento de la presion y siente u observa
que no sale cemento de la jeringa, no siga inyectando. Deje de aplicar
presion y elimine la obstruccion del flujo antes de continuar.

PRECAUCIONES

« Siga todos los protocolos del centro para el procedimiento.

« Consulte el folleto de instrucciones de uso sugeridas antes de utilizar este
dispositivo.

« El inyector esté disefiado para inyectar materiales viscosos. Siga las
instrucciones del fabricante del cemento para obtener una mezcla exacta;
si el cemento queda demasiado liquido, puede fluir hacia atrés por el
émbolo.

« Gire el mango del inyector de manera lenta y controlada.

« Vigile la inyeccién del cemento con guia fluoroscépica.

« Como este inyector puede generar altas presiones, se recomienda utilizar
gafas de seguridad o un protector facial.

« Para expulsar el aire, mantenga el inyector con la punta hacia abajo al
hacer avanzar el émbolo hacia el cemento.

« No refrigere el dispositivo ni el cemento antes del uso.

11



INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO
INYECTOR DE ALTA PRESION OSTEO-FORCE™
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. Extraiga el conjunto de inyector y mango y el tubo conector del envase.
. Extraiga el émbolo del cilindro del inyector.
. Acople firmemente el tubo conector a la conexién Luer Lock de la punta

del inyector.
Mezcle el cemento 6seo de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

. Mientras mantiene el inyector con la punta hacia abajo, vierta el cemento

en la abertura de la parte trasera del cilindro del inyector.

. Introduzca el émbolo mientras mantiene el cilindro del inyector en

posicion vertical.
NOTA: Es importante que el inyector se mantenga vertical para que se
expulse todo el aire mas alla del émbolo.

. Cuando el émbolo se haya hecho avanzar hasta el nivel del cemento y el

aire se haya expulsado, gire el mecanismo de encaje de las roscas blanco
90° en el sentido de las agujas del reloj para encajar las roscas del émbolo.

. Comience a hacer avanzar el cemento girando el mango del émbolo en el

sentido de las agujas del reloj.
NOTA: Al girar media vuelta el mango se administran 0,2 ml de cemento.

. Haga avanzar poco a poco el cemento a través del tubo conector hasta

que éste no contenga aire. Asegurese de que no sobresalga cemento por
la punta del tubo conector.

Acople firmemente el tubo conector a la aguja de acceso.

Gire lentamente el émbolo con incrementos de media vuelta bajo guia
fluoroscépica hasta conseguir un relleno adecuado.

Detenga el flujo de cemento haciendo girar el mango al menos un giro
completo en sentido contrario al de las agujas del reloj.

NOTA: Si es necesario recolocar la aguja en el interior del hueso, afloje la
presion antes de recolocar la aguja.

Desconecte el tubo conector de la aguja antes de extraer la aguja del
paciente.

NOTA: No intente rellenar el cilindro del inyector para otra inyeccion. Utilice
un nuevo inyector si se desea rellenar mas.

ENVASE Y ESTERILIZACION

El producto se suministra en envases de apertura pelable. Producto indicado
para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto
y no ha sufrido ninguin daro.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.

ALMACENAMIENTO
Almacene este sistema a temperatura ambiente en un lugar seco.



SET D'INJECTEUR HAUTE PRESSION
OSTEO-FORCE™

Seringue

> D

Tube connecteur

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set d'injecteur haute pression Osteo-Force™ est un dispositif a commande
manuelle utilisé pour la mise en place du ciment osseux.

UTILISATION
Destiné a la mise en place de ciment osseux dans des sites chirurgicaux.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

« Pour éviter un remplissage excessif du site osseux et pour empécher
I'avancement de la colonne de ciment, I'utilisateur doit tourner la poignée
d’au moins un tour complet dans le sens antihoraire.

« Si, au cours de l'injection, I'utilisateur sent une pression accrue et a
I'impression ou voit qu‘aucun ciment ne sort de la seringue, il ne doit pas
continuer avec l'injection. Relacher la pression et éliminer l'obstacle au
débit avant de continuer.

MISES EN GARDE

« Suivre tous les protocoles de I'établissement pour l'intervention.

« Passer en revue le livret contenant le mode d'emploi suggéré avant
d'utiliser ce dispositif.

« Linjecteur a été congu pour injecter des matériaux visqueux. Suivre
rigoureusement les instructions de mélange du fabricant ; si le mélange
pour ciment est trop peu consistant, il risque de refluer au-dela du piston.

« Tourner lentement et d'une maniére contrélée la poignée de l'injecteur.

« Surveiller I'injection du ciment sous contrdle radioscopique.

« A cause de la pression élevée susceptible d‘étre générée par cet injecteur,
des lunettes de sécurité et/ou un écran facial sont recommandés.

« Afin d'évacuer lair, tenir l'injecteur avec l'extrémité dirigée vers le bas lors
de I'avancement du piston vers le ciment.

« Ne pas réfrigérer le dispositif ou le ciment avant I'emploi.

13



MODE D’EMPLOI SUGGERE DU SET D'INJECTEUR HAUTE
PRESSION OSTEO-FORCE™
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. Retirer l'injecteur/poignée et le tube connecteur de I'emballage.
. Retirer le piston du cylindre de l'injecteur.
. Fixer solidement le tube connecteur sur le raccord Luer lock a I'extrémité

de l'injecteur.

. Mélanger le ciment osseux selon les instructions du fabricant.

Tenir l'injecteur avec I'extrémité vers le bas, verser le ciment dans
I'ouverture qui se trouve a l'arriére du cylindre de l'injecteur.

. Tout en maintenant le cylindre de l'injecteur en position verticale,

introduire le piston.
REMARQUE : I est important de tenir l'injecteur en position verticale de
sorte que tout l'air sévacue au-dela du piston.

. Une fois que le piston a été avancé jusqu‘au niveau du ciment et que l'air

a été évacué, tourner le mécanisme d'engagement des filets blanc dans le
sens horaire de 90° pour engager les filets du piston.

. Commencer a faire avancer le ciment en tournant la poignée du piston

dans le sens horaire.
REMARQUE : Tourner la poignée d’un demi-tour entraine l'injection de
0,2 ml de ciment.

. Faire avancer le ciment par le tube connecteur par de petites étapes,

jusqu'a ce qu'il n'y ait plus d'air dans le tube connecteur. Sassurer
qu’aucun ciment ne dépasse de l'extrémité du tube connecteur.

Fixer solidement le tube connecteur sur l'aiguille d'introduction.

Tourner lentement le piston, demi-tour par demi-tour, en observant sous
contréle radioscopique jusqu'a l'obtention d'un remplissage adéquat.
Arréter I'écoulement du ciment en tournant la poignée dans le sens
antihoraire d’au moins un tour complet.

REMARQUE : S'il est nécessaire de repositionner Iaiguille dans l'os, relacher
la pression avant de la repositionner.

Déconnecter le tube connecteur de l'aiguille avant de retirer I'aiguille du
corps du patient.

REMARQUE : Ne pas tenter de remplir de nouveau le cylindre de l'injecteur
pour réaliser une autre injection. Utiliser un injecteur neuf si un remplissage
supplémentaire est souhaité.

CONDITIONNEMENT/STERILISATION

Produit(s) fourni(s) sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact.

MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n‘autorise la vente de
ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

CONSERVATION
Conserver ce produit a température ambiante et au sec.



SET CON INIETTORE AD ALTA PRESSIONE
OSTEO-FORCE™

Siringa

> D

Tubo connettore

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set con iniettore ad alta pressione Osteo-Force™ & un dispositivo ad
azionamento manuale usato per il posizionamento di cemento osseo.

INDICAZIONI PERL'USO
Previsto per il posizionamento di cemento osseo nei siti chirurgici.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

« Per evitare di sovrariempire il sito osseo e arrestare I'avanzamento della
colonna di cemento, |'operatore deve ruotare I'impugnatura di almeno un
giro completo in senso antiorario.

« Se, durante l'iniezione, l'operatore dovesse avvertire un aumento della
pressione o rilevare che il cemento non fuoriesce dalla siringa, dovra
interrompere l'iniezione. Rilasciare la pressione ed eliminare I'ostruzione
del flusso prima di proseguire.

PRECAUZIONI

« Per la procedura, seguire tutti i protocolli istituzionali.

« Prima dell'uso del dispositivo, leggere I'opuscolo delle Istruzioni consigliate
per l'uso.

« Liniettore & stato progettato per iniettare sostanze viscose. Seguire le
istruzioni del produttore del cemento per ottenere una miscela corretta; se
la miscela di cemento & troppo fluida, potrebbe tornare indietro attraverso
lo stantuffo.

« Limpugnatura dell'iniettore va ruotata in modo lento e controllato.

« Monitorare l'iniezione di cemento sotto guida fluoroscopica.

« A causa della pressione elevata che questo iniettore pud generare, si
consiglia di indossare occhiali di protezione e/o uno schermo per il viso.



« Per spurgare I'aria, mantenere I'iniettore con la punta rivolta verso il basso
mentre si fa avanzare lo stantuffo verso il cemento.
« Non refrigerare il dispositivo né il cemento prima dell'uso.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEL SET CON INIETTORE

AD ALTA PRESSIONE OSTEO-FORCE™

. Estrarre dalla confezione I'iniettore con I'impugnatura e il tubo
connettore.

. Estrarre lo stantuffo dal cilindro dell'iniettore.

. Collegare saldamente il tubo connettore al raccordo Luer Lock sulla punta
delliniettore.

. Miscelare il cemento osseo seguendo le istruzioni del produttore.

. Mantenere l'iniettore con la punta rivolta verso il basso e versare il
cemento nell'apertura sulla parte posteriore del cilindro dell'iniettore.

. Mantenendo il cilindro dell‘iniettore in posizione verticale, inserire lo
stantuffo.

NOTA - E importante che l'iniettore sia mantenuto verticalmente, in modo
che tutta l'aria fuoriesca attraverso lo stantuffo.

. Quando lo stantuffo sara avanzato a livello del cemento e I'aria sara stata
evacuata, ruotare di 90° in senso orario il meccanismo di innesto filettato
bianco che si ingranera nella filettatura dello stantuffo.

. Iniziare a spingere il cemento ruotando in senso orario I'impugnatura
dello stantuffo.

NOTA - Una rotazione dellimpugnatura di mezzo giro eroga 0,2 ml
di cemento.

. Far avanzare il cemento a piccoli incrementi attraverso il tubo connettore,
finché in quest'ultimo non sia piu presente aria. Accertarsi che il cemento
non sporga dalla punta del tubo connettore.

10. Collegare saldamente il tubo connettore all’ago per accesso.

11. Ruotare lentamente lo stantuffo a incrementi di mezzo giro, sotto

osservazione fluoroscopica, fino ad ottenere un riempimento adeguato.

12. Fermare il flusso di cemento ruotando l'impugnatura di almeno un giro
completo in senso antiorario.

NOTA - Se fosse necessario riposizionare |ago nell'osso, rilasciare la
pressione prima del riposizionamento dell'ago.

. Scollegare il tubo connettore dall’ago prima di rimuovere I'ago dal
paziente.

NOTA - Non tentare di riempire il cilindro dell‘iniettore per un‘altra
iniezione. Se si desidera effettuare un riempimento supplementare, usare
un iniettore nuovo.

CONFEZIONAMENTO/STERILIZZAZIONE

Fornito in confezioni a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto & sterile
se la sua confezione é chiusa e non danneggiata.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a me dietro prescrizione medica.
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CONSERVAZIONE
Conservare questo prodotto a temperatura ambiente in un luogo asciutto.



NEDERLANDS

OSTEO-FORCE™ HOGEDRUKINJECTORSET

e

Verbindingsslang

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Osteo-Force™ hogedrukinjectorset is een met de hand aangedreven
hulpmiddel dat wordt gebruikt voor het aanbrengen van botcement.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Bestemd voor het aanbrengen van botcement op de operatieplaats.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN

« Om te voorkomen dat het bot op de plaats van de ingreep te ver wordt
gevuld en om het opvoeren van de cementkolom te stoppen, moet de
gebruiker de handgreep minimaal één volledige slag naar links draaien.

« Als de gebruiker tijdens het injecteren voelt dat de druk toeneemt en
voelt of ziet dat er geen cement uit de spuit komt, mag de injectie niet
worden voortgezet. Hef de druk op en verwijder de obstructie alvorens
verder te gaan.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Volg alle protocollen van de instelling voor de ingreep.

« Bestudeer het boekje met de aanbevolen gebruiksaanwijzing voordat u dit
hulpmiddel gebruikt.

« De injector is ontworpen voor het injecteren van viskeus materiaal. Volg de
instructies van de fabrikant van het cement voor een exacte menging. Als
het cementmengsel te dun is, kan het terugstromen voorbij de plunjer.

« Draai de handgreep van de injector langzaam en op beheerste wijze.

« Controleer het injecteren van het cement onder geleide van fluoroscopie.

« Omwille van de hoge druk die kan optreden bij deze injector wordt het
gebruik van een veiligheidsbril en/of gelaatsscherm geadviseerd.

« Om lucht te verwijderen, houdt u de injector met de tip omlaag wanneer u
de plunjer naar het cement brengt.

« Het hulpmiddel en het cement mogen niet worden gekoeld véér gebruik.



AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE OSTEO-FORCE™

HOGEDRUKINJECTORSET

. Verwijder de injector, handgreep en verbindingsslang uit de verpakking.

. Verwijder de plunjer uit de cilinder van de injector.

. Sluit de verbindingsslang stevig aan op de Luerlock-fitting op de tip van

de injector.

Meng het botcement volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

. Houd de injector met de tip omlaag en giet het cement in de opening
aan de achterkant van de cilinder van de injector.

. Plaats de plunjer in de injector terwijl u de cilinder van de injector
verticaal houdt.

NB: Het is belangrijk de injector verticaal te houden, zodat alle lucht wordt
verwijderd langs de plunjer.

. Wanneer de plunjer is ingebracht tot het niveau van het cement en de
lucht is verwijderd, draait u het witte schroefdraadkoppelmechanisme
90 graden naar rechts, waardoor de schroefdraad van de plunjer wordt
gekoppeld.

. Begin het cement op te voeren door de handgreep van de plunjer naar

rechts te draaien.

NB: Door de handgreep een halve slag te draaien, wordt 0,2 ml cement

ingebracht.

Voer het cement in kleine stappen door de verbindingsslang op totdat

deze geen lucht meer bevat. Zorg dat er geen cement uit de tip van de

verbindingsslang komt.

10. Sluit de verbindingsslang stevig aan op de introductienaald.

11. Draai de plunjer langzaam, telkens een halve slag, onder geleide van

fluoroscopie, tot er een voldoende vulling is verkregen.

12. Stop de cementstroom door de handgreep minimaal één volledige slag

naar links te draaien.
NB: Als het nodig is de naald in het bot te verplaatsen, dient u eerst de druk
te verminderen.

13. Maak de verbindingsslang van de naald los voordat u de naald uit de

patiént verwijdert.
NB: Tracht de cilinder van de injector niet opnieuw te vullen voor een
verdere injectie. Gebruik een nieuwe injector als verdere vulling gewenst is.

VERPAKKING/STERILISATIE

Steriel geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.
LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts.
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OPSLAG
Bewaar dit product bij kamertemperatuur in een droge ruimte.



PORT

CONJUNTO INJECTOR DE ALTA PRESSAO
OSTEO-FORCE™

Seringa

> ST

Tubo de ligacdo

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O conjunto injector de alta pressao Osteo-Force™ é um dispositivo de
accionamento manual utilizado para aplicagao de cimento 6sseo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Destina-se a aplicagao de cimento 6sseo em locais cirurgicos.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas.

ADVERTENCIAS

« Para evitar o enchimento excessivo de um local 6sseo e para impedir que
a coluna de cimento avance, o utilizador tem de rodar o punho no sentido
contrério ao dos ponteiros do relégio pelo menos uma volta completa.

« Se durante a injeccao o utilizador sentir um aumento da pressao e
aperceber-se ou vir que ndo esta a sair cimento algum para fora da
seringa, interrompa a injecao. Liberte a pressao e elimine a obstrucéo ao
fluxo antes de continuar.

PRECAUGOES

- Siga todos os protocolos institucionais relativos ao procedimento.

« Reveja o folheto das instruges de utilizagao sugeridas antes de utilizar
este dispositivo.

« O injector foi concebido para injec¢do de materiais viscosos. Siga as
instrugdes do fabricante do cimento para uma mistura exacta; se a mistura
de cimento for demasiado fina, podera ocorrer refluxo no émbolo.

« Rode o punho do injector de forma lenta e controlada.

« Monitorize a injeccdo de cimento sob orientagéo fluoroscopica.

« Devido a elevada pressao que poderéd ser gerada por este injector,
recomenda-se a utilizacdo de 6culos protectores e/ou proteccao facial.

« De modo a purgar o ar, segure o injector com a ponta para baixo ao
mesmo tempo que avanga o émbolo em direccao ao cimento.

« Nao refrigere o dispositivo ou o cimento antes da utilizagao.

19



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SUGERIDAS PARA O CONJUNTO

INJECTOR DE ALTA PRESSAO OSTEO-FORCE™

. Retire o injector/punho e o tubo de ligagédo da embalagem.

. Retire o émbolo do cilindro do injector.

. Ligue o tubo de ligacao de forma bem apertada ao conector Luer-Lock na

ponta do injector.

. Misture o cimento 6sseo de acordo com as instrugées do fabricante.

. Segurando o injector com a ponta para baixo, deite o cimento na

abertura que se situa na parte de tras do cilindro do injector.

. Enquanto mantém a posicao vertical do cilindro do injector, introduza

o émbolo.
NOTA: E importante que o injector fique numa posicéo vertical de modo a
que a totalidade do ar seja purgada para |4 do émbolo.

. Quando o émbolo tiver sido avancado até ao nivel do cimento, e o ar

tiver sido purgado, rode o mecanismo de engate da rosca branca 90°
no sentido dos ponteiros do rel6gio, permitindo assim engatar na parte
roscada do émbolo.

. Comece a avancar o cimento rodando o punho do émbolo no sentido dos

ponteiros do relégio.

NOTA: Rodar o punho em uma meia de uma volta completa distribui

0,2 ml de cimento.

Avance o cimento através do tubo de ligagao pouco a pouco, até o tubo

de ligagao estar livre de ar. Certifique-se de que o cimento sai para além

da ponta do tubo de ligagao.

10. Ligue com firmeza o tubo de ligagao a agulha introdutora.

11. Rode lentamente o émbolo em incrementos de meia volta, observando
sob orientacao fluoroscépica até ser alcangado um enchimento
adequado.

12. Pare o fluxo de cimento rodando o punho no sentido contrario dos
ponteiros do rel6gio em pelo menos uma volta completa.

NOTA: Se for necessario reposicionar a agulha dentro do osso, liberte a
pressao antes de reposicionar a agulha.

13. Desligue o tubo de ligagdo da agulha antes de remover a agulha do
doente.

NOTA: Nao tente voltar a encher o cilindro injector para outra injeccao.
Utilize um injector novo caso deseje efectuar um enchimento adicional.

EMBALAGEM/ESTERILIZAGCAO

Fornecido em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagéo.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante receita médica.
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ARMAZENAMENTO
Guarde este produto a temperatura ambiente e em local seco.
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OSTEO-FORCE™ HOGTRYCKSINJEKTORSET

Spruta

HE> S

Kopplingsslang

PRODUKTBESKRIVNING
Osteo-Force™ hogtrycksinjektorset ar en handdriven anordning som anvands
for placering av bencement.

AVSEDD ANVANDNING
Avsett for placering av bencement i operationsstéllen.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda.

VARNINGAR
« For att férhindra 6verfylining av benstéllet och undvika att
cementkolonnen flyttas framat maste anvandaren vrida handtaget minst
ett helt varv moturs.
« Om anvandaren under injektionen upplever en 6kning av trycket eller
kanner eller ser att cement inte fors ut ur sprutan ska injektionen avbrytas.
Frigor trycket och avhjalp flédeshinder innan du fortsatter.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Folj alla institutionsprotokoll for proceduren.

« Lds igenom héaftet Rekommenderad bruksanvisning fore anvandning av
produkten.

« Injektorn &r avsedd for injektion av viskdsa material. Félj anvisningarna fran
cementtillverkaren for exakt blandning. Om cementblandningen blir alltfér
l4ttflytande finns det risk for bakatflode av cement férbi kolven.

« Vrid injektorhandtaget pa ett langsamt och kontrollerat satt.

« Overvaka cementinjektionen genom fluoroskopisk végledning.

« Pa grund av det héga tryck som kan uppstd med injektorn rekommenderas
skyddsglaségon och/eller ansiktsskarm.

« Tom ut luften genom att hélla injektorn med spetsen vind nedat medan
kolven fors fram mot cementen.

« Anordningen och cementen fér inte kylas ner fére anvandning.
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REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR OSTEO-FORCE™

HOGTRYCKSINJEKTORSET

. Ta ut injektorn/handtaget och anslutningsslangen ur férpackningen.

. Ta ut kolven ur injektorcylindern.

. Fast anslutningsslangen sa den sluter tatt mot Luer-laskopplingen pa

injektorns spets.

Blanda bencementen enligt anvisningarna fran tillverkaren.

Hall injektorn med spetsen vénd nedat och hall cement i 6ppningen pa

baksidan av injektorcylindern.

. For in kolven medan injektorcylindern hélls vertikal.

OBS! Det ar viktigt att injektorn halls vertikal sa att all luft toms ut forbi
kolven.

. Nér kolven har férts fram till cementnivéan och luften har témts ut ska
den vita, gdngade hopkopplingsmekanismen vridas 90° medurs, sa att
kolvgangorna griper in i varandra.

. Borja fora fram cement genom att vrida kolvhandtaget medurs.

OBS! Nér handtaget vrids ett halvt varv pressas 0,2 ml cement ut.

. For fram cement genom anslutningsslangen i sma steg tills
anslutningsslangen ar fri fran luft. Se till att ingen cement tranger ut forbi
anslutningsslangens spets.

10. Fast anslutningsslangen ordentligt vid introducernalen.

11. Vrid langsamt kolven i steg om ett halvt varv, med fluoroskopisk

vagledning tills tillrdcklig fyllning har uppnatts.

12. Stoppa cementflédet genom att vrida handtaget minst ett helt varv

moturs.
OBS! Om det blir nédvéndigt att flytta nalen i benet ska trycket frigoras
innan nélens position dndras.

13. Lossa anslutningsslangen fran nalen innan nalen avldgsnas frén patienten.

OBS! Forsok inte fylla pa injektorcylindern for ytterligare en injektion.
Anvand en ny injektor om ytterligare fylining 6nskas.

FORPACKNING/STERILISERING

Levereras i "peel-open”-forpackning. Avsedd fér engangsbruk. Steril savida
férpackningen &r odppnad och oskadad.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt
endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination.
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FORVARING
Forvara produkten torrt och vid rumstemperatur.
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Keep dry
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt

RETHR
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Aatnpeite paKkpLd amd To NAIAKS Pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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1ZI Medical Products, ILUMARK GmbH
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