DI149B AFFIRM® VCF SYSTEM -
(REV. H) INFLATABLE BONE TAMP

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM AFFIRM® WKF-SYSTEM - BALLONKATHETER

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LE SYSTEME POUR FVC AFFIRM” ~ BALLONNET GONFLABLE DE

CIMENTATON OSSEUSE

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL SISTEMA VCF AFFIRM - TAMPONE OSSEO GONFIABILE (1BT)

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA AFFIRM” VCF SYSTEM ~ PISON GSEO INFLABLE

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA AFFIRM® VCF - CALCADOR GSSEQ INSUFLAVEL

GLOBUS BELANGRUKE INFORMATIE OVER DE OPBLAASBARE BOTSTOPPER VAN HET AFFIRME VCF-SYSTEEM

MEDICAL VIKTIG INFORMATION OM AFFIRM VGF SYSTEM - UPPBLASBART BENFYLLNINGSINSTRUMENT
VIGTIGE OPLYSNINGER OM AFFIRM® VCF-SYSTEMET - OPPUSTELIG KNOGLEST@DER

il GLOBUS MEDICAL, INC. TARKEITA TIETOJA AFFIRM® VCF -JARJESTELMASTA - TAYTETTAVA LUUTIVISTE

Valley Forge Business Center SHMANTIKES NAHPODOPIES SXETIKA ME TO SYSTHMA AFFIRWT VCF SYSTEM - AIOTKOYMENO OSTIKO MITARONI

o e i R AV WAZNE INFORMAGUE NA TEMAT SYSTEMU AFFIRM® VGF ~ BALON IBT

Audubon, PA 19403

USA

glccze [E]Z*[E] | IMPORTANT INFORMATION ON THE AFFIRI VCF SYSTEM - INFLATABLE BONE TAMP
3

@

OLULINE TEAVE AFFIRM®-1 VCF-SUSTEEMI TAISPUHUTAVA LUUTAMBITSA KOHTA

Customer Service:

Phone 1-866-GLOBUS1 (OR)
1-866-456-2871

Fax  1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873

AJW Technology ConsuiSng GmbH c €
Breite StraBe 3 40213 Diisseldorf, Germany 0297
AUSTRALIA SPONSOR: GLOBUS MEDICAL AUSTRALIA PTY LIMITED, A
Unit 9/5-7 Inglewood Place Baulkham Hils NSW 2153 Australia

IMPORTANT INFORMATION

ON THE AFFIRM® VCF SYSTEM - INFLATABLE BONE TAMP
DESCRIPTION
The AFFIRM® Inflatable Bone Tamp is a bone tamp with an inflatable balloon attached to the distal end, designed to create
avoid in cancellous bone. The Inflatable Bone Tamp s a sterile, single-use device manufactured from polyurethane. The
AFFIRM® Curved Bone Tamp is the same AFFIRM® Inflatable Bone Tamp with a curved introduction sleeve.

INDICATIONS

The AFFIRM® VCF System is intended to be used for the reduction and fixation of fractures and/or creation of a void in
cancellous bone in the spine, hand, tibia, radius, and calcaneus. This includes percutaneous vertebral augmentation. Vertebral
compression fractures may result from osteoporosis, benign lesions and/or malignant lesions such as metastatic cancer and
myeloma. The system is to be used with cleared spinal polymethylmethacrylate (PMMA) bone cements indicated for use
during percutaneous vertebral augmentation, such as kyphoplasty.

WARNINGS

One of the potential risks identified with this system is death. Other potential risks which may require additional surgery
include:

Embolism of fat, thrombus or other materials resuiting in symptomatic pulmonary embolism or other clinical sequelae;
Rupture with fragmentation of the inflatable portion of the IBT resulting in retention of a fragment within the vertebral

body;

Rupture of the IBT causing contrast medium exposure, possibility resulting in an allergic reaction or anaphylaxis;
For a transpedicular approach, if the pedicle is not large enough or stable enough to withstand the procediure,
pedicle fracture may occur;

Complications that may occur during a parapedicular approach include pneumothorax and bleeding;

Avoid contact between the balloon and the bone cement;

The balloon component of the Inflatable Bone Tamp may fail due to bone spiinters and/or surgical tool contact;
Do not inflate the balloon until it has been fully deployed in the vertebral body, hand, tibia, radius, or calcaneus.
Inflating the balloon prior to full deployment may result in balloon failure due to contact between the balloon and the
access cannula;

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;

Deep or superficial wound infection;

Retropathy, paresis or paralysis; and

Bleeding or hematoma

Certain degenerative diseases or underlying physiological conditions such as diabetes or heumatoid arthritis may alter the
healing process, thereby increasing the risk of spinal fracture.

Inflating the AFFIRM® Inflatable Bone Tamp balloon beyond the maximum inflation volume may cause the balloon
to rupture before reaching the maximum inflation pressure.

Inflating the AFFIRM® Inflatable Bone Tamp balloon beyond the maximum inflation pressure may cause the
balloon to rupture before reaching the maximum volume.

PRECAUTIONS

Use of the AFFIRM® VCF System should be performed only by experienced surgeons with specific training in the use of this
system due to a risk of serious injury to the patient. Preoperative planning and patient anatomy should be considered prior to
performing kyphoplasty.

Adequately instruct the patient. Mental or physical impairment which compromises or prevents a patient’s ability to comply
with necessary limitations or precautions may place that patient at a particular risk during postoperative rehabiltation.

Never use any gaseous medium to inflate the Inflatable Bone Tamp when It is inside the patient

Follow manufacturer’s instructions for contrast medium indications and usage. Unintended contrast medium exposure
to the patient may ocour in the use of the Inflatable Bone Tamp.

The Inflatable Bone Tamp should only be used when an inflation syringe is attached.

Inflatable Bone Tamps are intended for single use only. Do not re-steriize and/or reuse it.

The inflation characteristics of the Inflatable Bone Tamp are altered by inflation inside the bone.

CONTRAINDICATIONS

Use of the AFFIRM® VCF System is contraindicated in patients with the following condiions:

Active systemic infection, infection localized to the site of the proposed implantation, or when the patient has
demonstrated allergy or foreign body sensitivity to any of the implant materials;

Patients whose activity, mental capacity, mental iiness, alcoholism, drug abuse, occupation, or lifestyle may interfere
with their ability to follow postoperative restrictions and who may place undue stresses on the Kyphoplasty procedure
during healing and may be at a higher risk of failure;

« Bleeding disorder or treatment that increases the chance of excessive bleeding;
« Any known severe allergy to contrast material or bone cement;
« Instability of posterior wall and/or pedicles;

* Pedice fracture,

* Epidural abscess;

* Sepsis;

« Osteomyelits;

« Active infection;

* Discitis;

« Uncorrectable coagulopathy;

« Symptomatic cord compression at the level of fracture;

* Severe cardiopuimonary disease; and

« Pregnancy

The bone tamp should not be used i the vertebral body, hand, tibia, radius or calcaneus dimensions or fracture pattern do
not allow safe placement and inflation of balloon

CONTACT INFORMATION
Globus Medical may be contacted at 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). A surgical technique manual may be obtained by
contacting Globus Medical

DIRECTIONS FOR USE - INFLATABLE BONE TAMP
Use the existing access channel through cancellous bone for cavity creation.

z. Select the appropriate Inflatable Bone Tamp. Fill the Inflation Device with 60% contrast medium according to
manufacturer’s instructions.

3. Turm the cap of the Stylet to tighten the Stylet into the Inflatable Bone Tamp.

4. Attach the VacLok® Syringe from the Infiation Device Pack to the inflation port of the Inflatable Bone Tamp.

5. Pullthe plunger of the VacLok® Syringe back and rotate to lock the plunger in the position of the last siot to remove
any air from the Inflatable Bone Tamp prior to use.

6. Detach the VacLok® Syringe from the Inflatable Bone Tamp. Attach the connection port of the Inflation Device to the
inflation port of the Inflatable Bone Tamp according to the Inflation Device manufacturer’s instructions.

7. Place the Inflatable Bone Tamp through the access cannula into the vertebra and advance to the intended location

under fluoroscopic guidance.

When using the Curved Bone Tamp, retract the blue sleeve prior to balloon inflation.

9. Use AP and lateral fluoroscopy to ensure desired placement of the Inflatable Bone Tamp. Check the radiopaque
band at the distal tip of the Inflatable Bone Tamp on fluoroscopy to verify location.

10. Inflate the Inflatable Bone Tamp to 45psi to secure its position.

1. Inflate the Inflatable Bone Tamp under continuous fluoroscopy until the vertebral body wall or the endplate is
touched, or the maximum pressure or maximun volume is achieved, according to the inflation chart parameters
listed below. No cortical bone should be perforated. When using the Curved Bone Tamp, move the blue sleeve forward
again, covering the balloon, before removing from the cannule.

12. Once inflation is completed, deflate and remove the Inflatable Bone Tamp under fluoroscopy.

13. Proceed to cement delivery.

I
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Bone Tamp (1)
INFLATION CHARTS
AFFIRM® Premier (10P, 15P, 20P) for 04.2mm working channel
Description Inflatable Bone Tamp 10P | Inflatable Bone Tamp 15P | Inflatable Bone Tamp 20P
Max. Inflation Volume 4cc +0.4 4cc +0.4 6oc +0.4
Max. Inflation Pressure 400psi (27ATM) 400psi (27ATM) 400psi (27ATM)
Nominal Inflated Diameter | 17mm 16mm 17mm
Nominal Inflated Length | 20mm 22mm 30mm

AFFIRM® Ultra (10U, 15U, 20U) for 3.4mm working channel

Description Inflatable Bone Tamp 10U | Inflatable Bone Tamp 15U | Inflatable Bone Tamp 20U
Max. Inflation Volume 4cc £0.4 5cc £0.4 6cc £0.4

Max. Inflation Pressure 400psi (27ATM) 400psi (27ATM) 400psi (27ATM)

Nominal Inflated Diameter | 16mm 16mm 17mm

Nominal Infiated Length | 20mm 28mm 30mm

AFFIRM® Curved (10, 15, 20) for 04.2mm working channel

Description Inflatable Bone Tamp 10 | Inflatable Bone Tamp 15 | Inflatable Bone Tamp 20
Max. Inflation Volume 4cc £0.4 5cc £0.4 6cc £0.4

Max. Infiation Pressure 400psi (27ATM) 400psi (27ATM) 400psi (27ATM)

Nominal Infiated Diameter | 16mm 16mm 17mm

Nominal Infiated Length | 20mm 28mm 30mm

UNCONSTRAINED INFLATION CHART

Ultra 10U (worst case unconstrained test condition)

Description Inflatable Bone Tamp 10U

Inflation Volume 7cc +0.7
118psi (BATM)

Inflation Pressure

STERILIZATION

The AFFIRM® Inflatable Bone Tamp and Sleeve components are sterilized by gamma radiation to ensure a Sterlity Assurance
Level (SAL) of 10°. The expiration date is provided on the package label. Do not use if expired. These components are
considered sterile unless the packaging has been opened or damaged.

STORAGE

The AFFIRM® Inflatable Bone Tamp should be stored in its original shipping materials. Proper care should be taken to ensure
that the Inflatable Bone Tamp will be not damaged. Store the Infiatable Bone Tamp in a cool, dry place; 10°C - 40°C (50°F

- 104°F).
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WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM

AFFIRM® WKF-SYSTEM - BALLONKATHETER
BESCHREIBUNG
Der AFFIRM® Ballonkatheter hat einen am distalen Ende befestigten aufblasbaren Ballon, mit dem ein Hohlraum in der
Spongiosa geschaffen werden kann. Der Ballonkatheter ist ein steriles, fir den Einmalgebrauch bestimmtes, aus Polyurethan
gefertigtes Medizinprodukt. Der AFFIRM® gebogene Ballonkatheter entspricht dem AFFIRM® Ballonkatheter, besitzt jedoch
eine gebogene Einfihrhillse.

INDIKATIONEN
Das AFFIRM® WKF-System ist zur Reduktion und Fixierung von Frakturen und/oder zur Schaffung eines Hohlraums in der
Spongiosa der Wirbelséule, der Hand, der Tibia, des Radius und des Fersenbeins bestimmt. Dies umfasst auch die perkutane
vertebrale Augmentation. 1 k6nnen auf O benigne Lasionen und/oder maligne
Lasionen wie metastasierende Tumore und Myelome zurtickzufiihren sein. Das System ist mit fir die spinale Anwendung

1 Polymethylmethacrylat (PMMA)-Knochenzementen zu verwenden, welche zur Verwendung im Rahmen einer
perkutanen vertebralen Augmentation, wie der Kyphoplastie, bestimmt sind.

WARNHINWEISE

Beim Einsatz dieses Systems bestet die potentielle Gefahr des Todes. Weitere potentielle Gefahren, die einen zusatzlichen
chirurgischen Eingriff erfordern kénnen, sind:

Fettembolie, Thrombus oder andere Materialien, diie zu einer symptomatischen Lungenembolie oder anderen kiinischen
Folgeschéiden fiihren

Ruptur mit Fragmentierung des aufblasbaren Teils des Ballonkatheters, die zur einem Verbleiben eines Fragments im
Wirbelkdrper fiihrt

Zu Kontrastmittelexposition fiirende Ruptur des Ballonkatheters, die mdglicherweise eine allergische Reaktion oder
Anaphylaxie hervorruft

Wenn der Pedikel bei einem transpedikuliren Zugang nicht breit genug oder stabil genug ist, um dem Verfahren
standzuhalten, kann eine Pedikelfraktur auftreten.

Zuden en, die bei einem dikuldren Zugang auftreten kénnen, gehdren Pneumothorax und Blutungen.
Kontakt zwischen dem Ballon und dem Knochenzement ist zu vermeiden.

Die Ballonkomponente des Ballonkatheters kann aufgrund von Knochensplittern und/oder des Kontakts mit chirurgischen
Instrumenten versagen.

Der Ballon darf erst aufgeblasen werden, wenn er volisténdig in den Wirbelkérper, die Hand, die Tibia, den Radius oder das
Fersenbein eingebracht worden ist. Die Inflation des Ballons vor seiner vollstandigen Einbringung kann zum Ballonversagen
aufgrund des Kontakts zwischen dem Ballon und der Zugangskandlle fiihren.

Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums darf dieses Produkt nicht mehr verwendet werden. Das
Produkt ist nach dem Verfallsdatum mdglicherweise nicht mehr sicher oder wirksam.

* Tiefe oder oberflachiiche Wundinfektion

« Retropathie, Parese oder Lahmung

« Blutung oder Hamatom

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Erkrankungen wie Diabetes oder rheumatoide
Arthritis kénnen den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr einer Wirbelséulenfraktur erhohen.

Wird der AFFIRM® iiber das maxi i hinaus
, bevor der maxi i erreicht wird.

Wird der AFFIRM® iiber den maxi i hinaus
filhren, bevor das maximale Volumen erreicht wird.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Verwendung des AFFIRM® WKF-Systems darf nur von erfahrenen, in der Verwendung dieses Systems geschulten Operateuren
durchgefiihrt werden, da das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung des Patienten besteht. Vor einer Kyphoplastie ist eine
préoperative Planung durchzufiihren und die Patientenanatomie zu beriicksichtigen.

kann dies zur

kann dies zur

Patienten sind angemessen anzuweisen. Fir Patienten, die durch geistige oder kérperliche Einschrankungen nur bedingt oder
nicht in der Lage sind, die erforderlichen VorsichtsmaBregein zu beachten, besteht wahrend der postoperativen Rehabiltation ein
bestimmtes Risiko.

Kein gasftrmiges Medium zum Aufblasen des Ballonkatheters verwenden, wenn er sich im Patienten befindet.

Die t fur Kor \dikationen und -verwendung beachten. Bei Verwendung des Ballonkatheters kann
eine unbeabsichtigte Kontrastmittelexposition des Patienten auftreten.

Der Ballonkatheter darf nur verwendet werden, wenn eine Inflationsspritze angeschlossen ist.

Ballonkatheter sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht emeut sterlisieren und/oder wiederverwenden

Die Inflationseigenschaften des Ballonkatheters &ndern sich durch die Inflation im Knochen.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung des AFFIRM® WKF-Systems ist bei Patienten mit den folgenden Erkrankungen kontraindiziert:
Aktive systemische Infektion, Infektion des geplanten Implantationssitus oder Allergie bzw. Fremdkdrperempfindichkeit gegen
eines der Implantatmaterialien
Fir Patienten, die unter kheiten, oder D 1 leiden bzw. deren Aktivitit, geistige
Fahigkeiten, Beruf oder Lebensstil die Fahigkeit beeintréchtigen kénnen, die Einschrénkungen zu befolgen,
und bel denen es wahrend der Heilung zu ibermaBigen Belastungen des Kyphoplastie-Verfahrens kommen kann, besteht ein
hoheres Misserfolgsrisiko.
Blutungsstérung oder Behandlung, die das Risiko iiberméig starker Blutungen erhoht
Bekannte schwere Kontrastmittel- oder Knochenzementallergie
Instabiltét der Hinterwand und/oder der Pedikel
Pedikelfraktur
Epiduralabszess
Sepsis
Osteomyelitis
Aktive Infektion
Diszitis
Nicht korrigierbare Koagulopathie
icker 1 auf Hohe der Fraktur
Schwere kardiopuimonale Erkrankung
Schwangerschatt

Der Ballonkatheter darf nicht verwendet werden, wenn die Abrr igen oder das Frakturmuster des , der Hand,
der Tibia, des Radius oder des Fersenbeins keine sichere Platzierung und Inflation des Ballons ermdglichen.

KONTAKT

Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Giobus Medical
bezogen werden.

GEBRAUCHSHINWEISE - BALLONKATHETER

1. Den vorhandenen Zugangskanal durch die Spongiosa zur Schaffung einer Kavitit verwenden.

2. Den geeigneten auswahlen. Das I gemaB t weisungen mit 60 % K fiilen
3. Die Kappe des Mandrins drehen, um den Mandrin am Ballonkatheter zu befestigen.
4
5

Die VacLok® Spritze aus dem Inflationsgerétpaket am Inflationsanschluss des Ballonkatheters anschlieBen.
Den Kolben der VacLok® Spritze zuriickziehen und drehen, um den Kolben in der Position des letzten Schitzes zu verriegein
und so vor dem Gebrauch Luft aus dem Ballonkatheter abzulassen.

6. Die VacLok® Spritze vom Ballonkatheter [8sen. Den Verbir schluss des |
Ballonkatheters gemas den des Inflationsgeréthersteller

7. Den Ballonkatheter durch die Zugangskaniile im Wirbel platzieren und bis zur vorgesehenen Position unter
Durchleuchtungskontrolle vorschieben.

8. Bel Verwendung des gebogenen Ballonkatheters die blaue Hilse vor dem Aufblasen des Ballons zuriickziehen.

9. Die gewlinschte g des B unter ar (AP) und lateraler Durchleuchtung kontrollieren. Die
Position anhand der rontgendichten Markierung an der distalen Spitze des Ballonkatheters unter Durchleuchtung Gberpriifen.

10.  Den Ballonkatheter auf 45 psi aufblasen, um seine Position zu sichern

11. Den Ballonkatheter unter standiger Durchleuchtung aufblasen, bis die Wirbelkérperwand oder die Endplatte bertihrt oder der
maximale Druck bzw. das maximale Volumen gemaB den unten aufgefiinrten Inflationsparametern erreicht wird. Die Kortikalis
darf nicht perforiert werden. Bei Verwendung des gebogenen Ballonkatheters vor dem Entferen aus der Kantile die blaue
Hu\se wieder vorschieben, um den Ballon abzudecken

12 Inflation den Ballonkatheter unter Durchleuchtung entleeren und entfernen.

13 Mm der Zementeinbringung fortfahren.

am Inflationsanschluss des
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Ballonkatheter (1)
INFLATIONSPARAMETER
Premier (10P, 15P, 20P) filr 4,2-mm-Arbeitskanal
10P 15P 20
Max. Infiationsvolumen 4mlz04 4mlz04 6mlx04
Max. Inflationsdruck 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Nominaler 17 mm 16 mm 17 mm
Inflationsdurchmesser
Nominale Inflationslnge | 20 mm 22 mm 30 mm

Ultra (10U, 15U, 20U) fiir 3,4-mm-Arbeitskanal

Beschreibung 10U 15U 20U
Max. Inflationsvolumen 4miz04 5miz04 6miz04

Max. Inflationsdruck 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Nominaler Inflationsdurchmesser | 16 mm 16 mm 17 mm

Nominale Inflationslnge 20 mm 28 mm 30 mm

AFFIRM® gebogen (10, 15, 20) fiir 4,2-mm-Arbeitskanal

Beschreibung 10 15 20
Max. Inflationsvolumen 4miz04 5miz04 6mls04

Max. Inflationsdruck 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Norminaler Inflationsdurchmesser | 16 mm 16 mm 17 mm

Nominale Inflationslinge 20mm 28mm 30 mm

NICHT ERZWUNGENE INFLATIONSPARAMETER
Ultra 10U (nicht We

Beschreibung Ballonkatheter 10U

Inflationsvolumen 7ml=07
118 psi (8 ATM)

Inflationsdruck

STERILISATION

Der AFFIRM® Ballonkatheter und die Hillse wurden mit Gammastrahlung sterilisiert, um ein Steriltitssicherheitsniveau (SAL) von
10° sicherzustellen. Das Verfallsdatum ist auf dem Verpackungsetikett angegeben. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden. Diese Komponenten kannen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedfinet oder beschédigt wurde
LAGERUNG

Der AFFIRM® Ballonkatheter sollte in seinem Originalversandmaterial gelagert werden. Es st darauf zu achten, dass der
Ballonkatheter nicht beschadigt wird. Den Ballonkatheter an einem kilhlen, trockenen Ort bei 10 °C bis 40 °C (50 °F bis 104 °F)
lagern.

SYMBOLE

MENGE

VERSCHREIBUNGSPFLICHTUNG

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LE SYSTEME POUR FVC AFFIRM® -
BALLONNET GONFLABLE DE CIMENTATON OSSEUSE

DESCRIPTION

Le ballonnet gonflable de cimentation osseuse AFFIRM® est un systéme de ballonnet gonflable de cimentation osseuse

comportant un ballonnet gonflable fixé & son extrémité distale, congu pour créer une cavité dans I'os spongleux. Le ballonnet

gonfiable de cimentation osseuse est un dispositif en polyuréthane, stérile et & usage unique. Le ballonnet de cimentation

osseuse courbe AFFIRM® est similaire au ballonnet gonfiable de cimentation osseuse AFFIRM®, mais il comprend un manchon

dintroduction courbe

INDICATIONS

Le systéme pour FVC AFFIRM® est destiné 2 étre utiisé pour la réduction et la fixation de fractures et/ou la création d'une cavité
dans I'os spongieux au niveau du rachis, de la main, du tibia, du radius et du calcanéum. Il convient également  la chirurgie
d'augmentation vertébrale percutanée. Les fractures vertébrales par compression peuvent étre consécutives & une ostéoporose,
2 des Iésions bénignes et/ou des lésions malignes telles que des métastases cancéreuses et un myélome. Le systéme est congu
pour étre utiisé avec des ciments osseux pour rachis au PMMA (polyméthacrylate de méthyle), bénéficiant d'une AMM et indiqués
pour une utiisation lors de chirurgies d'augmentation vertébrale percutanée telles que la cyphoplastie.

MISES EN GARDE

L'un des risques potentiels identifiés avec ce sysiéme est le décés. Les aulres risques potentiels pouvant nécessiter une chirurgie
supplémentaire incluent les suivants

Embolie graisseuse, thrombus ou autres matiéres provoquant une embolie pulmonaire symptomatique ou d'autres séquelles
cliniques ;

Rupture avec fragmentation de la partie gonflable du ballonnet gonflable de cimentation osseuse entrainant la rétention d’un
fragment  I'intérieur du corps vertébral ;

Rupture du ballonnet gonflable de cimentation osseuse entrainant une exposition au produit de contraste, avec la possibilité
d'une réaction allergique ou d'un choc anaphylactique ;

En cas d'approche transpédiculaire, i le pédicule n'est pas suffisamment large ou suffisamment stable pour supporter la
procédure, il est susceptible de se fracturer ;

Parmi les complications pouvant survenir en cas d'approche parapédiculaire figurent le pneumothorax et 'hémorragie ;

Eviter tout contact entre le ballonnet et le ciment osseux ;

Le composant ballonnet du ballonnet gonflable de cimentation osseuse est susceptiole de ne plus pouvoir remplir sa fonction &
la suite d'un contact avec des esquilles d'os et/ou un instrument chirurgical ;

Ne pas gonfler le ballonnet avant qu'il n'ait ét¢ complétement déployé dans le corps vertébral, la main, le tibia, le radius ou le
caloanéum. Un gonflage du ballonnet avant un déploiement complet risque de produire un échec du ballonnet pour cause de
contact entre celui-ci et la canule d’acces ;

Ne pas utiiser ce produit aprés la date de péremption imprimée sur 'emballage. Le dispositi risque de ne pas étre sir ou
efficace au-dela de sa date de péremption ;

Infection profonde ou superficielle de Ia plaie ;

Rétropathie, parésie ou paralysie ; et

* Hémorragie ou hématome.

Gertaines maladies dégénératives et pathologies physiologiques sous-jacentes, telles que le diabéte ou la polyarthrite rhumatoide,
sont susceptibles davoir un effet négatif sur le processus de cicatrisation, et signifient par conséquent un risque majoré de fracture
rachidienne.

Le gonflage du ballonnet gonflable de cimentation osseuse AFFIRM® au-dela du volume de gonflage maximal risque
dentrainer une rupture du ballonnet avant que celui-ci n'ait atteint la pression maximale de gonflage.

Le gonflage du ballonnet gonflable de cimentation osseuse AFFIRM® au-dela de la pression maximale de gonflage
risque d’entrainer une rupture du ballonnet avant que celui-ci n’ait atteint le volume maximal.

PRECAUTIONS

Le recours au systeme pour FVC AFFIRM® doit &tre réservé exclusivement a des chirurgiens expérimentés, ayant bénéficié d'une
formation spécifique a I'utilisation du systéme, en raison d'un risque de Iésion grave pour le patient. La planification préopératoire et
I'anatomie du patient sont des points importants & considérer avant d'effectuer une cyphoplastie.

Le patient doit recevoir les instructions adéquates. Une déficience mentale ou physique, qui compromet ou annihile la capacité
d'un patient a se conformer aux restrictions et précautions nécessaires, peut exposer le patient a un risque particulier lors de la
rééducation postopératoire.

 Ne jamais utiliser de produit de contraste gazeux pour gonfler le ballonnet gonflable de cimentation osseuse lorsque celui-ci est
placé a I'intérieur du corps du patient.

Suivre les instructions du fabricant concernant les indications et I'utilisation du produit de contraste. Une exposition involontaire
du patient au produit de contraste est un probleme susceptible de survenir avec I'utiisation du ballonnet gonflable de
cimentation osseuse.

Le ballonnet gonflable de cimentation osseuse ne doit étre utilisé que lorsqu’une seringue de gonflage y est fixée.

Les ballonnet gonflable de cimentation osseuse sont exclusivement réservés 4 un usage unique. Ne pas les restériliser ni les
réutiliser.

Les caractéristiques de gonflage du ballonnet gonflable de cimentation osseuse sont modifiées par un gonflage & 'intérieur de
los

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du systéme pour FVC AFFIRM® est contre-indiquée chez les patients présentant 'une des caractéristiques suivantes
o Infection systémique active, infection localisée au niveau du site dimplantation envisagée, ou existence avérée d’'une allergie ou
d'une sensibilité & 'un des matériaux des implants ;

Les patients dont I'activité, la capacité mentale, une maladie mentale, I'alcoolisme, I'abus de substances, le métier ou le

mode de vie risquent d'interférer avec leur capacité & respecter les restrictions postopératoires, et qui pourraient exposer la
cyphoplastie & des contraintes exagérées pendant la cicatrisation et présenteraient alors un risque majoré d'échec

Trouble hémorragique ou traitement augmentant le risque de saignement excessif ;

Toute allergie sévére connue au prodit de contraste ou au ciment osseux ;

Instabilité de la paroi postérieure et/ou des pédicules ;

Fracture pédiculaire ;

Abogs épidural ;

Sepsie ;

Ostéomyslite ;

Infection active ;

Discite ;

Coagulopathie non controlable ;

Compression médulaire symptomatique & 'étage de la fracture ;

Maladie cardio-pulmonaire sévére ;

Grossesse.

Le ballonnet gonflable de cimentation osseuse ne doit pas étre utiisé si les dimensions du corps vertébral, de la main, du tibia, du
radius ou du calcanéum, ou la configuration de la fracture, ne permettent pas une mise en place et un gonflage en toute sécurité
du ballonnet,

INFORMATIONS DE CONTACT
Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale,
contacter Globus Medical.

MODE D’EMPLOI - BALLONNET GONFLABLE DE CIMENTATION OSSEUSE
Utiliser le canal d'acces existant a travers I'os spongieux pour créer Une cavité.

2 Sélectionner le ballonnet gonfiable de cimentation osseuse approprié. Remplir le disposttf de gonflage de 60 % de produt de
contraste en suivant les instructions du fabricant.

3. Toumer e capuchon du stylet pour obtenir un raccord hermétique entre le stylet et le ballonnet gonfiable de cimentation
osseuse.

4. Connecter la seringue VacLok® du pack de dispositif de gonflage au port de gonflage du ballonnet gonfiable de cimentation

osseuse.

5. Tirer le piston de la seringue VacLok® et le tourner pour le verrouler & la position de la derniere encoche afin de retirer tout air

se trouvant dans le ballonnet gonflable de cimentation osseuse avant utilisation

6. Détacher la seringue VacLok® du ballonnet gonflable de cimentation osseuse. Raccorder le port de connexion du dispositif

de gonflage au port de gonflage du ballonnet gonflable de cimentation osseuse en suivant les instructions du fabricant du
dispositif de gonflage.

7. Placer le ballonnet gonflable de cimentation osseuse dans la vertebre en le faisant passer par la canule d'accss, etle faire
progresser jusqu'a I'endroit souhaité sous guidage radioscopique.

8. Lorsque le ballonnet de cimentation osseuse courbe est utilisé, le manchon bleu doit étre rétracté avant le gonflage du

ballonnet.

9. Utiliser des vues radioscopiques AP et latérales pour s'assurer du bon positionnement du ballonnet gonflable de cimentation

osseuse. Contraler pour cela a la radioscopie I'emplacement de la bande radio-opaque & 'extrémité distale du ballonnet
gonflable de cimentation osseuse.
Gonfler le ballonnet gonflable de cimentation osseuse jusqu'a 45 psi pour fixer sa position.

3

Gonfler le ballonnet gonflable de cimentation osseuse, sous guidage radioscopique en continu, jusqu’a toucher la paroi du

corps vertébral ou le plateau vertdbral, ou jusqu’a obtenir la pression maximale ou le volume maximal (déterminés d'aprés

les paramatres des tableaux de gonflage précisés ci-aprés). L'os cortical ne doit pas étre perforé. Lorsque le ballonnet

de cimentation osseuse courbe est utiiisé, déplacer de nouveau le manchon bleu vers I'avant, de maniére & recouvrir le

ballonnet, avant de retirer la canule.
12.Une fois le gonflage terminé, dégonfler et retirer le ballonnet gonflable de cimentation osseuse sous guidage radioscopioue.
13. Procéder & injection de ciment.

Ballonnet gonflable de cimentation

osseuse (1)

TABLEAUX DE GONFLAGE
Premier (10P, 15P, 20P) pour un canal de travail de 4,2 mm de diamétre

Description

Ballonnet gonflable de
lion osseuse 10P

Ballonnet gonflable de

Ballonnet gonflable de
osseuse 15P | cimentation osseuse 20P

Volume de gonflage max.

4cc+04 4cc+04

Bcc+04

Pression de gonflage max.

400 psi (27 ATM)

400 psi (27 ATM)

400 psi (27 ATM)

I'état gonflé

Diamétre nominal & 'état | 17 mm 16 mm 17 mm
gonfié
Longueur nominale & 20 mm 22 mm 30 mm

Ultra (10U, 15U, 20U) pour un canal de travail de 3,4 mm de diamétre

Description

Ballonnet gonflable de

Ballonnet gonflable de

cimentation osseuse 10U | cimentation osseuse 15U

Ballonnet gonflable
de cimentation
osseuse 20U

Volume de gonflage max. 40004 50004 6oc:04
Pression de gonflage max. 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Diamétre nominal & I'état gonflé 16 mm 16 mm 17 mm
Longueur nominale & Iétat gonflé | 20 mm 28 mm 30 mm

AFFIRM® Curved (courbe) (10, 15,

20) pour canal de travail de 4,2 mm de o

Description Ballonnet gonflable de | Ballonnet gonflable de Ballonnet gonflable de
cimentation osseuse 10 | cimentation osseuse 15 ion osseuse 20

Volume de gonflage max. 4c0+04 5c0+04 6oc+04

Pression de gonflage max. 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)

Diamétre nominal a I'état gonflé | 16 mm 16 mm 17 mm

Longueur nominale & I'état gonflé | 20 mm 28 mm 30 mm

TABLEAU DE GONFLAGE SANS CONTRAINTE
Ultra 10U (condition de test sans contrainte dans le pire des cas)

Description Ballonnet gonflable de cimentation
osseuse 10U

Volume de gonflage 700207
118 psi (8 ATM)

Pression de gonflage

STERILISATION

Les composants manchon et ballonnet gonflable de cimentation osseuse AFFIRM® sont stérilisés par rayonnement gamma

pour assurer un niveau de stérilité SAL (Sterility Assurance Level) de 10°. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de
I'emballage. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption. Ces composants sont considérés comme étant stériles sauf si leur
emballage a été ouvert ou endommage.

STOCKAGE

Le ballonnet gonflable de cimentation osseuse AFFIRM® doit étre conservé dans son matériel d’expédition d'origine. Des
précauttions appropriées doivent étre prises afin d'éviter que le ballonnet gonfiable de cimentation osseuse ne puisse étre
endommagé. Stocker le ballonnet gonflable de cimentation osseuse dans un endroit frais et sec, entre 10° C et 40° C.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

QUANTITE

UNIQUEMENT SUR
PRESCRIPTION MEDICALE

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL SISTEMA VCF AFFIRM® - TAMPONE OSSEO
GONFIABILE (IBT)
DESCRIZIONE

Il tampone osseo gonfiabile AFFIRM® & un espansore osseo dotato di un palloncino gonfiabile collegato all'estremita distale,
progettato per creare una cavita nel'osso spongioso. Il tampone osseo gonfiabile (1BT) & un dispositivo in poliuretano monouso
& sterile. Il tampone osseo curvo AFFIRM® & lo stesso tampone osseo gonfiabile AFFIRM® prowisto di un manicotto di
introduzione curvo.

INDICAZIONI

Il sistema VCF AFFIRM® & inteso per I'uso nela riduzione e nel fissaggio di fratture e/0 nella creazione di una cavita nelfosso
spongioso di colonna vertebrale, mano, tibia, radio e calcagno. Vi & incluso I'aumento percutaneo delle dimensioni dei corpi
vertebrali. Le fratture vertebrali da compressione possono essere causate da osteoporosi, lesioni benigne e/o maligne, come le
metastasi e il mieloma. Il sistema deve essere utiizzato con cementi ossei a base di polimetimetacriato (PMMA) approvati per le
procedure spinali e indicati per 'uso per I'aumento percutaneo delle dimensioni vertebrali, ad esempio nella cifoplastica.

AVVERTENZE

Tra i rischi potenzial individuati, associati all'uso di questo sistema, rientra il rischio di morte. Altri rischi potenzili che possono
comportare la necessita di ulteriori interventi chirurgici comprendono:

Embolia adiposa, trombo o altri materiali che provochino embolia polmonare sintomatica o altre sequele cliniche;

Rottura con frammentazione della parte gonfiabile del'|BT con conseguente permanenza di un frammento nel corpo vertebrale;
Rottura dell’'IBT che causa I'esposizione del mezzo di contrasto, con conseguente possibile reazione allergica o shock
anafilattico;

Per un approccio transpeduncolare, se il peduncolo non & sufficientemente grande o stabile da sopportare la procedura,
potrebbe rompersi;

Le complicanze che possono verificarsi in seguito a un approccio parapeduncolare includono pneumotorace e sanguinamento;
Evitare il contatto tra il palloncino e il cemento osseo;

Il palloncino del tampone osseo gonfiabile pud rompersi a causa di frammenti ossei e/o del contatto con uno strumento
chirurgico;

Non gonfiare il palloncino prima che sia completamente inserito nel corpo vertebrale, nella mano, nella tibia, nel radio o nel
calcagno. Gonfiando il palloncino prima del suo completo inserimento se ne pud provocare la rottura dovuta al suo contatto con
la cannula di accesso;

Non utilizzare questo prodotto dopo la data di scadenza stampata sulla confezione. Oltre la data di scadenza, il dispositivo
potrebbe non essere sicuro o efficace;

Infezione della ferita profonda o superficiale;

Retropatia, paresi o paralisi; @

Sanguinamento o ematoma.

Certe malattie degenerative o condizioni fisiologiche sottostanti, quali diabete o artrite reumatoide, possono alterare il processo di
cicatrizzazione, incrementando il rischio di frattura vertebrale.

Gonfiando il palloncino del tampone osseo gonfiabile AFFIRM® oltre il volume massimo se ne pud provocare la rottura
prima del i della ione di gonfiaggio massima.

Gonfiando il palloncino del tampone osseo gonfiabile AFFIRM® oltre la pressione massima se ne pud provocare la
rottura prima del raggiungimento del volume di gonfiaggio massimo.

PRECAUZIONI

Limpianto del sistema VCF AFFIRM® deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi esperti che abbiano ficevuto una
formazione specifica nell'uso di questo sistema a causa del rischio di lesione grave per il paziente insito in questa procedura.
La pianificazione preoperatoria e 'anatomia del paziente devono essere attentamente considerate prima dell'esecuzione della
cifoplastica.

Informare ad it te il paziente. Una e mentale o fisica tale da pregiudicare o impedire la capacita del paziente

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

SOLO SU PRESCRIZIONE

ESPANO INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA AFFIRM® VCF SYSTEM - PISON
OSEO INFLABLE

DESCRIPCION

El producto AFFIRM® Inflatable Bone Tamp (IBT) es un pisén 6seo que tiene un baldn inflable en su extremo distal disefiado para
crear cavidades en el tejido esponjoso del hueso. El IBT es un producto de un solo uso, esterilizado y hecho de poliuretano.

El producto AFFIRM® Curved Bone Tamp es andlogo a AFFIRM® Inflatable Bone Tamp e incorpora una funda de introduccion
curvada.

INDICACIONES

El Sistema AFFIRM® VCF esté indicado para la reduccion y fiiacion de fracturas y para la creacion de cavidades en el tejido
esponjoso de la columna, mano, tibia, radio y calcaneo. También esté previsto su uso para refuerzo vertebral percutaneo. Las
fracturas vertebrales por compresion (VCF) pueden derivarse de osteoporosis, lesiones benignas o tumores malignos como el
céncer metastésico y el mieloma. El sistema esta previsto para utilizarse con cementos 6seos de polimetimetacrilato (PMMA) para
columna indicados para su uso en procedimientos de refuerzo vertebral percutdneo como la cifoplastia.

ADVERTENCIAS

Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es el fallecimiento. Otros riesgos que pueden requerir cirugia adicional
son:

Embolia de grasa, trombo u otros elementos que generen en embolia pulmonar sintomatica u otras secuelas patologicas.
Rotura con fragmentacién de la parte inflable del IBT, con retencion de un fragmento dentro del cuerpo vertebral.

Rotura del IBT que provogue la exposicién del contraste y pueda generar una reaccion alérgica o anafilaxia

En un acceso transpedicular, puede producirse la rotura del pediculo si no es lo suficientemente grande o estable para el
procedimiento.

Complicaciones durante el acceso parapedicular como neumotérax o hemorragias.

Evite el contacto del balén con el cemento Gseo.

El balén del IBT puede estropearse debido a esquirlas ¢seas o al contacto de herramientas quirtirgicas.

No infle el balén hasta que esté completamente implantado en el cuerpo vertebral, la mano, la tibia, el radio o el calcaneo. Inflar
el balén antes de su implantacion puede provocar su fallo debido al contacto del balén con la canula de acceso.

Este producto no se puede utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el paquete. Tras la fecha de caducidad, este
producto puede no ser efectivo ni seguro.

Infeccion por heridas superficiales o profundas.

Retropatia, paresia o paralisis.

« Hemorragia o hematomas.

Algunas vas o condiciones subyacentes, como la diabetes o la artritis reumatoide, pueden
alterar el proceso de curacion, lo que incrementa el riesgo de fractura vertebral.

Si se infla el balén del IBT AFFIRM® més alla del volumen méaximo de inflacién indicado, puede romperse antes de
alcanzar la presion de inflacion maxima.

Sise infla el balén del IBT AFFIRM® més alla de la presién maxima de inflacién indicada, puede romperse antes de
alcanzar el volumen de inflacién maximo.

PRECAUCIONES

I Sistema AFFIRM® VCF solo deben utiizarlo cirujanos expertos que hayan recibido formacion especifica en el uso de este
sistema, ya que existe riesgo de causar lesiones graves al paciente. Antes de realizar la cifoplastia, es necesario realizar un estudio
previo de la anatomia del paciente y una planificacion prequirdrgica.

Instruya al paciente de forma adecuada. La discapacidad mental o fisica que comprometa o anule la capacidad del paciente
de observar las limitaciones o precauciones necesarias puede conducirle a una situacién de riesgo durante la rehabilitacion
posquirtirgica.

No utiice nunca un medio gaseoso para inflar el balon cuando esté dentro del paciente.

Siga las instrucciones de modo de empleo e indicaciones del contraste originales del fabricante. El empleo del IBT puede
provocar la exposicion inesperada del paciente al contraste.

EI IBT solo debe utiizarse con la jeringa de inflaci6n acoplada

Los IBT estan previstos para un solo uso. No se deben reesterilizar ni reutiizar.

Las caracteristicas de inflacion del IBT se modifican cuando se infla dentro del hueso.

CONTRAINDICACIONES

El uso del Sistema AFFIRM® VCF estd contraindicado en pacientes en los siguientes casos:

Infeccion activa diseminada, infeccion localizada en el sitio de implantacion propuesto, o alergia o sensibilidad probadas del
paciente a cualquiera de los materiales del implante.

Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, consumo de drogas, ocupacion o estilo de
vida pueda interferir con su capacidad para cumplii las limitaciones postoperatorias, o bien pacientes que realicen esfuerzos
indebidos para el procedimiento de cifoplastia durante la curacion y cortan un riesgo superior de fallo.

Trastomos o tratamiento hemorragico que aumenten las posibilidad de sangrado excesivo.

Alergia severa conocida a sustancias de contraste o cementos 6seos.

Inestabilidad de pediculos 0 muro posterior.

Fractura pecicular.

Absceso epidural

Septicernia

Osteomielits.

Infeccion activa.

Discitis.

Coagulopatia rebelde a tratamiento.

Compresion sintomética del cordon a la altura de la fractura.

Enfermedad cardiopuimonar grave.

Embarazo.

El pisén 6seo no se debe utilizar silas dimensiones o el tipo de fractura del cuerpo vertebral, la mano, la tibia, el radio o el calcdneo

no permiten la colocacion e inflacién seguras del balon.

INFORMACION DE CONTACTO
Para ponerse en contacto con Globus Medical, utilice el numero 1-866-GLOBUST (456-2871). Puede solicitar a Globus Medical
un manual de técnicas quirtrgicas.

INSTRUCCIONES DE USO - PISON OSEO INFLABLE
Utilice el canal de acceso existente en el tejido adiposo para crear la cavidad,

2 Seleccione el IBT adecuado. Rellene el dispositivo de inflacién con contraste al 60% conforme a las instrucciones del
fabricante.

3. Girela cabeza del estilete para afianzarlo en el IBT.

4. Acople la jeringa VacLok® del paquete del dispositivo de inflacion al puerto de inflacion del IBT.

5. Tire hacia atrés del émbolo de la jeringa VacLok® y girelo para bloquearlo en la titima ranura, con el fin de expulsar el aire que
pueda contener el IBT antes de utiizarlo.

6. Retire la jeringa VacL.ok® del IBT. Acople el conector del dispositivo de inflacion al puerto de inflacién del IBT conforme a las

instrucciones del fabricante del dispositivo de inflacion.

Coloque el IBT en la vértebra a través de la canula y avance hasta la posicion prevista con control radioscépico.

8. Para utiizar el OBT, retraiga a funda azul antes de inflar el balén.

9. Utiice las proyeccione: roposterior y lateral para asegurarse de colocar el IBT en el sitio justo. Compruebe
la banda radiopaca en la punta distal ol IBT para verificar el emplazamiento con fluoroscopia.

10. Infle el IBT hasta 45 psi para asegurar su posicion.

11, Infle el IBT, con control radioscépico constante, hasta que toque el muro del cuerpo vertebral o la placa, o
hasta que alcance los valores maximos de presion o volumen que admite el balén segtin la tabla de inflacién que se
muestra més abajo. No perfore hueso cortical. Para utilizar el CBT, vuelva a desplazar la funda azul hacia delante, cubriendo
el balon, antes de extraer el dispositivo de la canula.

12, Una vez terminada la inflacin, desinfie el IBT y retirelo con control radioscopico.

13. Pase ala administracin de cemento

~

di rispettare le limitazioni o le precauzioni necessarie potrebbe mettere a rischio il paziente durante la riabilitazione

Non utilizzare mai mezzi gassosi per gonfiare BT nel corpo del paziente.

Per le indicazioni sul mezzo di contrasto e il relativo uso, seguire le istruzioni del fabbricante. Puo accadere che il paziente venga
esposto in modo non intenzionale al mezzo di contrasto durante I'uso del’IBT.

Il tampone osseo gonfiabile deve essere usato solo quando & collegata una siringa per insuffiazione.

I tamponi ossei gonfiabili sono intesi per essere utiizzati come prodotti monouso. Non risteriizzare /o non riutiizzare.

Le caratteristiche di insufflazione del tampone osseo gonfiabile sono alterate dallinsuffiazione al'intemno dell’osso.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del sistema VCF AFFIRM® & controindicato in pazienti che presentino le seguenti condizioni:

Infezione sistemica attiva, infezione localizzata nel sito di impianto proposto, oppure sensibilita nota del paziente a corpi estranei
o allergia nota verso uno qualsiasi dei materiali dell'impianto;

Pazienti che, per via della loro attivita fisica, capacita mentale, malattia mentale, alcolismo o abuso di droghe, oppure per il
loro lavoro o stile di vita, potrebbero non essere in grado di osservare le limitazioni postoperatorie e sottoporre la procedura
cifoplastica a sollecitazioni eccessive durante il periodo di cicatrizzazione ossea e sarebbero pertanto maggiormente a rischio di
rottura;

Disturbo della coagulazione o trattamento che aumenta la possibilita di sanguinamento eccessivo;

Allergia grave nota al materiale di contrasto o al cemento 0sseo;

Instabilita della parete posteriore e/o dei peduncoli;

Rottura del peduncolo;

Ascesso epidurale;

Sepsi;

Osteomielite;

Infezione attiva;

Discite;

Goagulopatia incorreggibile;

Compressione sintomatica midollare a livello della frattura;

Grave patologia cardiopolmonare; e

Gravidanza

Il tampone osseo non deve essere utilizzato se le dimensioni di corpo vertebrale, mano, tibia, radio o calcagno ol tipo di frattura
non consentono il posizionamento sicuro e il gonfiaggio del palloncino.

CONTATTI

Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUST (456-2871). Contattando Globus Medical & possibile

ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

ISTRUZIONI PER L'USO - TAMPONE OSSEO GONFIABILE
Utiizzare il canale di accesso esistente attraverso I'osso spongioso per la creazione della cavita.

2v Selezionare il tampone osseo gonfiabile appropriato. Riempire il dispositivo per insufflazione con il 60% del mezzo di contrasto
secondo le istruzioni del fabbricante.

3. Girare il tappo dello stiletto per serrarlo nel tampone osseo gonfiabile.

4. Collegare la siringa VacLok® del Pacchetto Dispositivo per insufflazione allattacco per insuffiazione del tampone osseo
gonfiabile.

5. Tirare indietro lo stantuffo della siringa VacLok® e ruotare per bloccarlo nella posizione dell'ultima scanalatura per eliminare dal
tampone osseo I'eventuale aria presente prima dell'uso.

6. Staccare la siringa VacLok® dal tampone osseo gonfiabile. Collegare I'attacco per connessione del dispositivo per
insufflazione all'attacco per insufflazione del tampone osseo gonfiabile secondo le istruzioni del fabbricante del dispositivo per
insufflazione.

7. Inserire il tampone osseo gonfiabile attraverso la cannula di accesso fino nella vertebra e avanzare fino alla posizione prevista
sotto guida fluoroscopica.

8. Quando si usa il tampone osseo curvo, ritirare il manicotto blu prima di gonfiare il palloncino.

9. Utiizzare la visione fluoroscopica in AP (antero-posteriore) e laterale per assicurare il corretto posizionamento del tampone
osseo gonfiabile. Controllare la fascia radiopaca in corrispondenza della punta distale del tampone osseo gonfiabile
utilizzando la fluoroscopia per verificare la posizione.

10. Insufflare il tampone osseo gonfiabile fino a 45 psi per assicurarlo in posizione,

11, Insufflare il tampone osseo gonfiabile sotto guida fluoroscopica continua sino a toccare la parete del corpo vertebrale o la
placca terminale o sino al raggiungimento della pressione o del volume massimo, in base ai parametri indicati nella tabella
di insufflazione di seguito riportata. Non perforare I'osso corticale. Quando si usa il tampone osseo curvo, portare di nuovo
avanti il manicotto blu, coprendo il palloncino, prima di rimuoverlo dalla cannula.

12. Una volta completata I'insufflazione, sgonfiare e rimuovere il tampone osseo gonfiabile utilizzando la guida fluoroscopica.

13. Procedere con I'applicazione del cemento.

=0
Tampone osseo (1)

TABELLE DI INSUFFLAZIONE
Premier (10P, 15P, 20P) per canale di lavoro di 4,2 mm di diametro

Descrizione Tampone osseo gonfiabile | Tampone osseo gonfiabile | Tampone osseo gonfiabile

10P 15P

Volume di insufflazione max. | 4 cc + 0,4 40004 6cc+04

Pressione di insufflazione max. | 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)

Diametro nominale gonfiato 17 mm 16 mm 17 mm

Diametro nominale sgonfiato | 20 mm 22 mm 30 mm

Ultra (10U, 15U, 20V) per canale di lavoro di 3,4 mm di diametro

Descrizione Tampone osseo Tampone osseo Tampone osseo
gonfiabile 10U gonfiabile 15U gonfiabile 20U

Volume di insufflazione max. 4cc+04 5c004 6cc04

Pressione di insufflazione max. | 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)

Diametro nominale gonfiato 16 mm 16 mm 17 mm

Diametro nominale sgonfiato 20 mm 28 mm 30 mm

AFFIRM® Curvo (10, 15, 20) per canale di lavoro di 4,2 mm di diametro

Descrizione Tampone osseo Tampone osseo Tampone osseo
gonfiabile 10 gonfiabile 15 gonfiabile 20
Volume di insufflazione max. 4cct04 50c+04 6cc+04
Pressione di insufflazione max. | 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Diametro nominale gonfiato 16 mm 16 mm 17 mm
Lunghezza nominale gonfiato | 20 mm 28 mm 30 mm

TABELLA DI INSUFFLAZIONE SENZA VINCOLI

Ultra 10U (condizione di prova senza vincoli del caso peggiore)

Descrizione Tampone osseo gonfiabile 10U

Volume di insufflazione 70cx07
118 psi (8 ATM)

Pressione di insufflazione

STERILIZZAZIONE
I tampone osseo gonfiabile AFFIRM® ¢ le guaine sono steriizzati con raggi gamma per garantire un livello di assicurazione della
steriita (SAL) pari a 10°. Sulletichetta della confezione & indicata la data di scadenza. Non utiiizzare oltre la data di scadenza.

uesti componenti sono considerati sterii finché la confezione non & aperta o non risulti danneggiata.
CONSERVAZIONE
Il tampone osseo gonfiabile AFFIRM® deve essere conservato nel suo materiale di spedizione originale. Prestare estrema attenzione
per assicurare che il tampone osseo gonfiabile non venga danneggiato. Conservare il tampone osseo gonfiabile in luogo fresco e
ascitto, a 10°C - 40°C.
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Pis6n 6seo (1)
TABLAS DE INFLACION
Premier (10P, 15P, 20P) para canales de o 4,2 mm
Descripcion 1BT 10P IBT 15P 1BT 20P
Volumen inflacion méximo | 4 cc +0,4 4 cc 0,4 6cc +0,4
Presion inflacion maxima | 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Digmetro nominal inflado 17 mm 16 mm 17 mm
Longitud nominal inflado 20 mm 22 mm 30 mm
Ultra (10U, 15U, 20U) para canales de @ 3,4 mm
Descripcion IBT 10U IBT 15U 1BT 20U
Volumen inflacion maximo 4 cc 0,4 5cc 0,4 6cc 0,4
Presion inflacion méxima 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Diametro nominal inflado 16 mm 16 mm 17 mm
Longitud nominal inflado 20 mm 28 mm 30 mm

AFFIRM® Curved (10, 15, 20) para canales de ¢ 4,2 mm

Descripcion 1BT 10 IBT 15 1BT 20

Volumen inflacion maximo | 4 cc 0,4 50004 6cc 204
Presion inflacion méxima | 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Didmetro nominal inflado | 16 mm 16 mm 17 mm

Longitud nominal inflado | 20 mm 28 mm 30 mm

TABLA DE INFLACION SIN RESTRICCIONES

Ultra 10U (prueba sin iccit casos mas
Descripcién BT 10U
Volumen inflacién 7cc 0,7

Presion inflacion

118 psi (8 ATM)

ESTERILIZACION

Tanto el IBT como la funda AFFIRM® estan esterilizados por radiacion gamma para garantizar un nivel certificado de esterilidad
(SAL) de 10°*. La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase. No lo utilice si ha caducado. Estos componentes se
consideran estériles a menos que el envase se haya abierto o esté danado.

ALMACENAMIENTO

EI BT AFFIRM® debe almacenarse con el material de embalaje original. Preste la atencién adecuada para que el IBT no resulte
dafiado. Guarde el IBT en un lugar fresco y seco; 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F).

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

CANTIDAD

USO EXCLUSIVO
CON RECETA

PORTUGués INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA AFFIRM® VCF - CALCADOR
OSSEO INSUFLAVEL

DESCRIGAO

O calcador dsseo insuflavel AFFIRM® consiste num calcador 6sseo dotado de um baléo insuflével preso a extremidade distal,

concebido para criar um espago vazio em 0sso esponjoso. O calcador Gsseo insufiével 6 um dispositivo estéril, destinado a uma

tnica utiizag@o, fabricado em poliuretano. O calcador 6sseo curvo AFFIRM® consiste num calcador Gsseo insuflavel AFFIRM®

equipado com uma manga de introdugao curva.

INDICACOES

O Sistema AFFIRM® VCF destina-se a ser utilizado para a redugéo e fixagao de fracturas e/ou para a criagéo de uma cavidade no
08s0 esponjoso na coluna vertebral, méo, tibia, radio e calcaneo. Isto inclui 0 aumento vertebral percutaneo: As fracturas vertebrais
por compressao podem ser consequéncia de osteoporose, lesGes benignas e/ou lesdes malignas tais como o cancro metastasico
& 0 mieloma. O sistema deve ser utilizado com cimentos 6sseos espinais autorizados em polimetimetacrilato (PMMA), indicados
para utilizagao durante o aumento vertebral percutaneo, como sucede na cifoplastia,

ADVERTENCIAS

Um dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste na morte. Entre os outros riscos potenciais que podem requerer
cirurgia adicional incluem-se:

Embolia gorda, de trombos ou de outros materiais, originando tromboembolismo pulmonar sintomatico ou outras sequelas
clinicas;

Rotura com fragmentagéo da parte insufléavel do COI, originando a retengéo de um fragmento dentro do corpo vertebral;

Rotura do COI provocando exposicao de meio de contraste, com a possibilidade de originar uma reacgéo alérgica ou anafilaxia;
Em caso de abordagem transpedicular, se o pediculo néo for suficientemente grande ou estével para resistir ao procedimento,
pode ocorrer fractura do pediculo;

Entre as complicagdes que podem ocorrer durante uma abordagem parapedicular incluem-se o pneumotérax e a hemorragia;
Evite o contacto entre o baldo e o cimento ¢sseo;

O componente de baldo do calcador 6sseo insuflével pode falhar devido ao contacto com fragmentos dsseos e/ou a
ferramenta cirtirgica;

Néo insufle o baldo até que este tenha sido totalmente colocado no corpo vertebral, méo, tibia, radio ou calcaneo. A insuflagéo
do baldo antes da colocagao completa pode originar falha do baldo devido ao contacto entre o baldo e a canula de acesso;
Nao utilize este produto findo o prazo de validade impresso na embalagem. O dispositivo pode nao ser seguro ou eficaz apds o
final do prazo de validade;

Infecgao de ferida superficial ou profunda;

Retropatia, paresia ou paralisia; &

* Hemorragia ou hematoma

Algumas doengas degenerativas ou condicaes fisioldgicas subjacentes, tais como diabetes ou artrite reumatdide, pode alterar o
processo de consolidagao, aumentando consequentemente o risco de fractura espinal.

Ainsuflagéo do baldo do calcador ésseo insuflavel AFFIRM® para além do volume méaximo de insuflagdo pode
provocar a rotura do balao antes de se obter a pressao maxima de insuflagao.

A insuflagao do balao do calcador ésseo insuflavel AFFIRM® para além da pressao maxima de insuflagao pode
provocar a rotura do balao antes de se obter o volume maximo.

PRECAUCOES

A utiiizagéo do Sistema AFFIRM® VCF s6 dever ser feita por cirurgides com experiéncia e formagéo especifica no uso deste
sistema, devido ao risco de lesdes graves no doente. Antes da realizagao da cifoplastia, deveré ser tido em consideragéo o
planeamento pré-operatério e a anatomia do doente.

Instrua o doente adequadamente. Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa ou impega a capacidade do doente
para cumprir as limitagSes ou precaugdes necessarias pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitagao
pos-operatoria.

Nunca utilize qualquer meio gasoso para insufiar o calcador dsseo insuflavel quando este estiver no interior do doente.

Siga as instrugdes do fabricante relativamente s indicagdes e utiizagao do meio de contraste. Durante a utiizag@o do calcador
6sseo insuflével, o doente pode ser acidentalmente exposto ao meio de contraste.

O calcador dsseo insuflavel s6 deve ser usado quando ligado a uma seringa de insuflagao.

Os calcadores Gsseos insuflaveis destinam-se exclusivamente a uma tnica tiizaggo. Nao reesteriize e/ou reutilize.

As caracteristicas de insuflagéo do calcador 6sseo insufiével alteram-se com a insuflagéo dentro do osso.

CONTRA-INDICAGOES

A utiizagao do Sistema AFFIRM® VGF estd contra-indicada em doentes nas seguintes situagges;

* Infecgo sistémica activa, infecgéo localizada no local da implantag@o proposta ou quando o doente tenha demonstrado alergia
ou sensibilidade de corpo estranho a qualquer dos materiais do implante;

Doentes cuja actividade, capacidade mental, doenca mental, alcoolismo, abuso de drogas, ocupagéo ou estilo de vida possam
interferir com a sua capacidade para cumprir as restriges no pos-operatcrio e que possam colocar tensdes indevidas no
procedimento de cifoplastia durante a consolidagao Gssea e possam estar em maior risco para desenvolver faléncia;
Perturbagao hemorrégica ou tratamento que aumentem a probabiidade de ocorréncia de hemorragia excessiva;

Qualquer alergia grave conhecida ao material de contraste ou cimento 6sseo;

Instabiidade de parede posterior e/ou pedicuios;

Fractura pedicular,

Abcesso epidural;

Sépsis;

Osteornielite;

Infecgdo activa;

Discite;

Coagulopatia n&o passivel de correccao;

Compress&o sintomética da medula espinal ao nivel da fractura;

Doenga cardiopulmonar grave; &

Gravidez

O calcador 6sseo ndo deve ser usado se a dimens&o ou padréo de fractura do corpo vertebral, mao, tibia, rédio ou calcaneo ndo
permitirem uma colocag@o e insuflagao do baldo em seguranca.

INFORMAGOES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do nimero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podera obter um manual da técnica
cirdrgica contactando a Globus Medical

INSTRUQOES DE UTILIZAGAO - CALCADOR OSSEO INSUFLAVEL
Utiize o canal de acesso existente através do 0550 esponjoso para a criagdo da cavidade.

2 Seleccione o calcador dsseo insuflével adequado. Encha o dispositivo de insuflagéo com 60% de meio de contraste, de
acordo com as instrugdes do fabricante.

3 Rode atampa do estilete para apertar o estilete no calcador Gsseo insuffével

4 Prenda a seringa VacLok® da embalagem de dispositivo de insuflagéo a porta de insuflagéo do calcador Gsseo insuflavel,

5 Antes de utiizar, puxe o émbolo da seringa VacLok® e rode para bloguear o émbolo na posigdo da titima ranhura, visando
remover qualquer ar presente no calcador osseo insuflavel

6  Separe a seringa VacLok® do calcador dsseo insuflvel. Prenda a porta de ligagao do dispositivo de insuflagéo & porta de
insuflagéo do calcador 6sseo insuflével, de acordo com as instrugdes do fabricante do dispositivo de insuflagéo,

7 Coloque o calcador Gsseo insufiavel através da canula de acesso, em direcgao & vértebra, e avance para o local planeado,

sob orientagao fluoroscopica.

Quando utiizar o calcador 6sseo curvo, faga recuar a manga azul antes de proceder a insuflagao do balgo.

9 Utilize fluoroscopia AP e lateral para garantir a colocago pretendida do calcador 6sseo insuffével. Verifique a banda
radiopaca na ponta distal do calcador ésseo insuflével sob fluoroscopia, para confirmar a localizagéo.

10 Insufle o calcador 6sseo insufidvel até 45 psi para o fixar em posicao.

11 Insufle o calcador sseo insufidvel sob fluoroscopia permanente até tocar na parede do corpo vertebral ou na placa terminal
ou até obter a presséo méxima ou o volume méximo, de acordo com os parametros do quadro de insuflago que se
apresenta em baixo. N&o se deve perfurar osso cortical. Quando utiizar o calcador dsseo curvo, desloque novamente a
manga azul para a frente, cobrindo o balo, antes de o remover da canula.

12 Depois de concluida a insuflagao, desinsufle e retire o calcador dsseo insuflével sob fluoroscopia.

13 Prossiga para a administragao de cimento.

®
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Calcador Osseo (1)
QUADROS DE INSUFLAGAO
Premier (10P, 15P, 20P) para um canal de trabalho de 04,2 mm
Descrigéo Calcador 6sseo insuflavel | Calcador 6sseo insuflavel | Calcador 6sseo insuflével
10P 20P
Volume de insuflagdo 4cc04 4cc04 6cc 04

maximo

Presséo de insuflagéo 400 psi (27ATM) 400 psi (27ATM) 400 psi (27ATM)

méxima
Diametro insuflado nominal | 17 mm 16 mm 17 mm
Comprimento insuflado 20 mm 22 mm 30 mm
nominal

Ultra (10U, 15U, 20U) para um canal de trabalho de 23,4 mm

Descrigio Calcador 6sseo Calcador 6sseo Calcador 6sseo
insuflavel 10U insuflavel 15U insuflavel 20U
Volume de insuflagéo maximo 4cc04 50004 6cc 0,4
Pressao de insuflagao méxima 400 psi (27ATM) 400 psi (27ATM) 400 psi (27ATM)
Diametro insuflado nominal 16 mm 16 mm 17 mm
Comprimento insuflado nominal 20 mm 28 mm 30 mm

AFFIRM® Curvo (10, 15, 20) para canal de trabalho ¢ 4,2 mm

Descrigao Calcador ésseo Calcador ésseo Calcador ésseo
insuflavel 10 insuflavel 15 insuflavel 20
Volume de insuflagéo maximo 4cc+04 5ccx04 6cc 0,4
Presséao de insuflagéo maxima 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27ATM)
Diametro insuflado nominal 16 mm 16 mm 17 mm
Comprimento insuflado nominal 20 mm 28 mm 30 mm

QUADRO DE INSUFLAGAO SEM RESTRICAO
Ultra 10U (condicéao de teste sem restri¢éo no pior cendrio)

Descrigéo Calcador ésseo insuflavel 10U

Volume de insuflagéo 7cc£07
118 psi (8 ATM)

Presséo de insuflagéo

ESTERILIZACAO

O calcador 6sseo insuflavel AFFIRM® e constituintes de manga sao esterilizados por radiagdo gama para assegurar um nivel de
garantia de esterilidade (SAL) de 10°. O prazo de validade esta impresso no rétulo da embalagem. N&o utilizar apds expirado.
Estes componentes s&o considerados esterilizados, excepto nas situacdes em que a embalagem tenha sido aberta ou se
apresente danificada.

ARMAZENAMENTO

O calcador 6sseo insuflavel AFFIRM® deve ser armazenado nos respectivos materiais de envio. Deve ter um cuidado especial para
assegurar que o calcador 6sseo insuflavel néo é danificado. Conserve o calcador 6sseo insuflével num local seco e fresco, a uma
temperatura de 10°C - 40°C.

TRADUGAO DOS SIMBOLOS

QUANTIDADE

USO APENAS MEDIANTE
PRESCRIGAO

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER DE OPBLAASBARE BOTSTOPPER VAN HET
AFFIRM® VCF-SYSTEEM

BESCHRIJVING

De AFFIRM® opblaasbare botstopper (Inflatable Bone Tamp, IBT) is een botstopper met een opblaasbare ballon aan het distale

uiteinde, die ontworpen is om een holle ruimte te creéren in spongieus bot. De opblaasbare botstopper is een steriel hulpmiddel

voor eenmalig gebruik, dat vervaardigd is van polyurethaan. De AFFIRM® gebogen botstopper (Curved Bone Tamp) is dezelfde

AFFIRM® opblaasbare botstopper met een gebogen inbrenghls.

INDICATIES

Het AFFIRM® VGF-systeem is bedoeld om te worden gebruikt voor de reductie en fixatie van fracturen en/of het creéren

van een holle ruimte in spongieus bot in de ruggengraat, hand, tibia, radius en calcaneus. Hieronder valt tevens percutane
vertrebrale vergroting. Vertebrale compressiefracturen kunnen het gevolg zijn van osteoporose, benigne laesies en/of maligne
laesies zoals metastatische kanker en myeloom. Dit systeem moet worden gebruikt met botcementen van gezuiverd spinaal
polymethylmethacrylaat (PMMA) die geindiceerd zin voor gebruik tiidens percutane vertebrale vergroting, zoals kyfoplastiek.

WAARSCHUWINGEN

Eén van de mogelijke risico’s van dit systeem is overljden. Andere mogelijke risico’s die een nieuwe operatie noodzakeljk kunnen
maken, Zijn:

Embolie van vet, thrombus of andere materialen leidend tot pulmonale embolie of andere kiinische sequelae;

« Breuk met fragmentatie van het opblaasbare gedesite van de IBT, waardoor een fragment in het wervellichaam achterblift;

* Breuk van de IBT die blootstelling aan contrastmiddel veroorzaakt, mogelijk leidend tot een allergische reactie of anafylaxie;

* Bij een transpediculaire benadering: als de pedikel niet groot of stabiel genoeg is om bestand te zijn tegen de ingreep, kan
fractuur van de pedikel optreden;

Complicaties die kunnen optreden tiidens een parapediculaire benadering ziin onder andere pneumothorax en bloeding;
Vermid contact tussen de ballon en het botcement;

De balloncomponent van de opblaasbare botstopper kan defect raken door botsplinters en/of contact met chirurgische
instrumenten;

Blaas de ballon pas op als deze volledig is ingebracht in het wervellichaam, de hand, tibia, radius of calcaneus. Als de

ballon wordt opgeblazen voordat hij volledig is ingebracht, werkt de ballon mogelijk niet door contact tussen de ballon en de
toegangscanule;

Gebruik dit product niet na de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat gedrukt. Het hulpmiddel is mogelik niet veilig
of effectief na de uiterste gebruiksdatum;

Diepe of opperviakkige wondinfectie;

Retropathie, parese of paralyse; en

Bloeding of hematoom

Bepaalde degeneratieve aar of e condities zoals diabetes of reumatoide artritis, kunnen het
genezingsproces negatief beinvioeden, waardoor de kans op spinale ractuur tosneemt

Het opblazen van de ballon van de AFFIRM® tot boven het maxi kan
ertoe leiden tot de ballon knapt voordat de maximale opblaasdruk is bereikt.

Het opblazen van de ballon van de AFFIRM®
leiden tot de ballon knapt voordat het maximale volume is bereikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik van het AFFIRM® VCF-systeem mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren chirurgen die een specifieke opleiding
hebben gevolgd in het gebruik van dit systeem, omdat het risico bestaat van emstig letsel bij de patiént. Vo6r het uitvoeren van
kyfoplastiek dient rekening gehouden te worden met preoperatieve planning en de anatomie van de patiént.

tot boven de d kan ertoe

Zorg ervoor dat de patiént goed wordt geinstrueerd. Geesteljke of lichamelijke aandoeningen die het vermogen van de patiént
ndermijnen om de noodzakelike beperkingen of voorzorgsmaatregelen in acht te nemen, kunnen voor die patiént tot extra risico’s
leiden tidens de postoperatieve revalidatie.

Gebruik nooit gasvormige middelen om de opblaasbare botstopper op te blazen wanneer deze in de patiént is ingebracht.
Volg de instructies van de fabrikant met betrekking tot indicaties en gebruik van contrastmiddel. Tidens het gebruik van de
opblaasbare botstopper kan onbedoelde blootstelling aan contrastmiddel bj de patiént optreden.

De opblaasbare botstopper mag alleen worden gebruikt als er een opblaasspuit is bevestigd.

Opblaasbare botstoppers zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Steriiseer en/of gebruik het hulpmiddel niet opnieuw.
De opblaaskenmerken van de opblaasbare botstopper worden gewizigd door opblazing binnen het bot.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van het AFFIRM® VCF-systeem is contrageindiceerd bij patiénten met de volgende aandoeningen:

Actieve systemische infectie, infectie op de plaats van de beoogde implantatie of overgevoeligheid in de voorgeschiedens voor
een of meer van de implantaatmaterialen;

Patiénten bij wie activiteit, geestelije alconol- of dn 1g, beroep of levensstij het vermogen
om postoperatieve aanwijzingen op te volgen kan ondermijnen, en die de kyfoplastiek mogelik overmatig zullen belasten tidens
de genezing, en die een grotere kans hebben dat de procedure mislukt;

» Bloedingsstoornis of behandeling die de kans op emstige bloeding verhoogt;
« Een bekende ernstige allergie voor contrastmiddel of botcement;

* Instabiliteit van de achterste wand en/of pedikels;

* Pedikelfractuur,

* Epiduraal abces;

* Sepsis;

« Osteomyelitis;

* Actieve infectie;

* Discitis;

+ Niet-corrigeerbare coagulopathie;

« Symptomatische compressie van het ruggenmerg op het niveau van de fractuur;
« Emstige cardiopulmonale aandoeningen; en

« Zwangerschap

De botstopper mag niet worden gebruikt als veilige plaatsing en opblazing van de ballon onmogelik is door de afmetingen of het
fractuurpatroon van het wervelichaam, de hand, tibia, radius of calcaneus.
CONTACTINFORMATIE
U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer +1-866-GLOBUS1 (456-2871). U kunt een operatietechniek-
handleiding aanvragen bjj Giobus Medical.
GEBRUIKSAANWIJZING OPBLAASBARE BOTSTOPPER

Gebruik het bestaande toegangskanaal door spongieus bot voor het creéren van een holte.

2v Selecteer de juiste Vul het met 60% cor volgens de instructies van de
fabrikant.

3. Draai de dop van de stylet om de stylet in de opblaasbare botstopper vast te zetten.

4. Bevestig de VacLok® injectiespuit uit het pakket met het aan de van de
botstopper.

5. Trek de plunjer van de VacLok® injectiespuit terug en draai hem om de plunjer in de laatste uitsparing vast te zetten, om voor
gebruik eventuele luchtbellen it de opblaasbare botstopper te verwijderen.

6. Maak de VacLok® injectiespuit los van de Bevestig de aansiuitpoort van het aan de
opblaaspoort van de opblaasbare botstopper volgens de instructies van de fabrikant van het opblaasapparaat.

7. Plaats de opblaasbare botstopper door de toegangscanule heen in de wervel en breng hem naar de gewenste locatie onder
fluoroscopische visualisatie.

8. Bij gebruik van de gebogen botstopper moet de blauwe huls worden teruggetrokken voordat de ballon wordt opgeblazen.

9. Gebruik AP en laterale fiuoroscopie om ervoor te zorgen dat de opblaasbare botstopper de gewenste plaats bereikt.
Controleer de radiopake band aan de distale tip van de opblaasbare botstopper onder fluoroscopie om de locatie te verifiéren

10. Blaas de opblaasbare botstopper op tot 45 psi om hem in zijn positie te fixeren.

11. Blaas de opblaasbare botstopper op onder voortdurende fluoroscopische begeleiding, tot de wand van het wervelichaam
of de eindplaat wordt geraakt, of tot de maximale druk of het maximale volume is bereikt, volgens de parameters in
onderstaande tabel met opblaasgegevens. Er mag geen corticaal bot geperforeerd worden. Bj gebruik van de gebogen
botstopper moet de blauwe huls weer vooruit worden geschoven zodat de ballon bedekt wordt, voordat deze uit de canule
wordt verwiiderd.

12. Als het opblazen voltooid is, laat u de opblaasbare botstopper leeglopen en verwidert u deze onder fluoroscopie.

13. Ga verder met de afgifte van cement.
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Botstopper (1)
TABELLEN MET OPBLAASGEGEVENS
Premier (10P, 15P, 20P) voor een werkkanaal van 04,2 mm
0 0 0
10P 15P 20P
Max. opblaasvolume 4cc04 4cc04 6cc 04
Max. opblaasdruk 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Nominale diameter in 17 mm 16mm 17 mm
opgeblazen toestand
Nominale lengte in 20 mm 22 mm 30 mm

opgeblazen toestand

Ultra (10U, 15U, 20U) voor een werkkanaal van 03,4 mm

Beschrijving o [3 3
botstopper 10U botstopper 15U botstopper 20U
Max. opblaasvolume 4cc04 5cc 0,4 6 cc 0,4
Max. opblaasdruk 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Norninale diameter in opgeblazen | 16 mm 16 mm 17 mm
toestand
Norninale lengte in opgeblazen 20 mm 28 mm 30 mm
toestand

AFFIRM® gebogen (10, 15, 20) voor werkkanaal-o van 4,2 mm

0 10 |o 0
botstopper 15 botstopper 20

Max. opblaasvolume 4cc04 5cc 0,4 6cc 04

Max. opblaasdruk 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)

Norninale diameter in 16 mm 16 mm 17 mm

opgeblazen toestand

Nominale lengte in 20 mm 28 mm 30 mm

opgeblazen toestand




TABEL ONBELEMMERDE OPBLAZING

Ultra 10U (onbelemmerde testconditie onder de meest ongunstige omstandigheden)

Beschrijving Opblaasbare botstopper 10U

Opblaasvolume 7 cc£0,7
Opblaasdruk 118 psi (8 ATM)

STERILISATIE

De componenten van de AFFIRM® opblaasbare botstopper en huls zjn met voor een gegarandeerd

steriiteitsniveau van 10 SAL (Sterilty Assurance Level). De iterste gebruiksdatum staat op het verpakkingsetiket. Niet gebruiken
na overschriding van de datum. Deze componenten zin steriel tenzj de verpakking is geopend of beschadigd.

OPSLAG

De AFFIRM® opblaasbare botstopper moet bewaard worden in zijn originele verpakking. Neem maatregelen om ervoor te

zorgen dat de opblaasbare botstopper niet beschadigd raakt. Bewaar de opblaasbare botstopper op een koele, droge plaats;
10°C - 40°C (50°F - 104°F)

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

HOEVEELHEID

ALLEEN OP MEDISCH
VOORSCHRIFT

VIKTIG INFORMATION OM AFFIRM® VCF SYSTEM - UPPBLASBART
BENFYLLNINGSINSTRUMENT

BESKRIVNING

AFFIRM® uppblasbart benfyliningsinstrument &r ett benfylining; 1t med en ballong fastsatt i distaléinden,

som utformats for att skapa tomrum i spongids benvévnad. Det uppblésbara benfyliningsinstrumentet r en steri

tilverkad av polyuretan. AFFIRM® bgjt benfyliningsinstrument & samma AFFIRM® uppblésbart benfyliningsinstrument med en bsjd

inféringshylsa

INDIKATIONER

AFFIRM® VCF System &r avsett att anvandas for reduktion och fixering av frakturer ochveller fér att skapa en halighet i

pords benvavnad i ryggrad, hand, skenben, strélben och hélben. Detta inkluderar perkutan vertebral forstérkning. Vertebrala
kompressionsfrakturer kan orsakas av osteoporos och benigna eller maligna lesioner sasom metastatisk cancer och myelom.
Systemet ér avsett att anvéindas med godkéint spinalt PMMA-bencement (polymetyimetakrylat), indikerat for anvéndning under
perkutan vertebral férstérkning, till exempel kyfoplastik.

VARNINGAR

En av de potentiella risker som identifieras med detta system &r dédsfall. Andra potentiella risker som kan kréva ytterligare
operation inkluderar

Emboli av fett, tromb eller andra material som resulterar i symptomatisk lungemboli eller andra kiiniska fijdtilstand.

« Ruptur med g av den uppblésbara delen av imentet som resulterar i att ett fragment blir kvar inom
den vertebrala kroppen.

Ruptur av det uppblasbara benfyliningsinstrumentet som orsakar exponering fér kontrastmedel och méjligen resulterar i en
allergisk reaktion eller anafylaxi.

Vid en transpedikulér approach, om lambén inte & illickiigt stor eller stabil for att tala proceduren, kan lambéfraktur intréiffa.
Komplikationer som kan uppsté under en parapedikulér approach inkluderar pneumothorax och blédning

Undlvik kontakt mellan ballongen och bencementen

Ballongkomponenten av det uppblasbara benfyliningsinstrumentet kan brista p& grund av benflisor eller kontakt med kirurgiska
verktyg.

Blas inte upp ballongen férr&n den & helt inférd i den vertebrala kroppen, handen, skenbenet, stralbenet eller hélbenet.
Uppblasning av ballongen innan den &r helt inférd kan medféra att den brister pé grund av kontakt mellan ballongen och
atkomstkanylen

Anvénd inte denna produkt efter utgéngsdatumet som & tryckt pé frpackningen. Produkten kanske inte &r séiker eller effektiv
efter utgangsdatumet

Diup eller ytlig sérinfektion

Retropati, pares eller paralys.

Blédning eller hematom

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tilstand, t.ex. diabetes eller reumatoid artrit, kan foréndra
lakningsprocessen och dérigenom 6ka risken f6r spmaHrak(ur

L ing av AFFIRM® L bortom den maxi i kan
medféra att brister innan det maxi ingstrycket uppnés.

L ing av AFFIRM® L ingsi bortom det maxi ingstrycket kan medféra
att ballongen brister innan den maximala volymen uppnds.

FORSIKTIGHETSATGARDER

P& grund av risken for allvariiga patientskador bsr AFFIRM® VICF System endast anvéndas av erfama kirurger med sérskild
utbildning i anvandningen av detta system. Preoperativ planering och patientanatomi bér évervigas innan kyfoplastik utfors.
Patienten ska instrueras i tiickig omiattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som begrénsar elfer hindrar en patients forméga
att folar ingar eller forsiktigh kan medféra att denna patient I8per extra stor risk under den
postoperativa rehabiliteringen

Anvénd aldrig gasformiga media for att blésa upp ballongen nar den &r inne i patienten.

Foi tilverkarens instruktioner betréffande indikationer och anvéndning av kontrastmedel. Patienten kan oavsiktiigt exponeras for
kontrastmedel nér det uppblasbara benfyliningsinstrumentet anvands.

Det uppblsbara benfyliningsinstrumentet bér endast anvéndas nér en uppblasningsspruta &r apterad.

Det uppblasbara benfyliningsinstrumentet & endast avsett fr engangsbruk. Det far inte omsteriliseras eller &teranvéndas.

Det uppblésbara benfyliningsinstrumentets uppblasningsegenskaper &ndras vid uppblésning inuti benvavnaden

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av AFFIRM® VCF System r kontraindiikerad i patienter med foljande tillstand:

Aktiv systemisk infektion, infektion vid det féreslagna implantationsstéliet eller patienter som uppvisat allergi eller kinslighet mot
frammande kropp betréffande nagot av implantatmaterialen

Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livssti kan stéra deras férmaga
att folja postoperativa restriktioner och kan utséitta den kyfoplastiska proceduren fér olmpliga péfrestningar under lakning och
16pa stdrre risk f6r brott.

Blédningsstoming eller behandiing som kar risken for kraftig blédning

Kéind svar allergi mot kontrastmaterial eller bencement.

Instabiltet hos posterior vagg eller lambéer.

Lambafraktur.

Epidural abscess.

Sepsis.

Osteomyelt

Aktiv infektion

Diskit.

j korrigerbar koagulopati.

‘Symptomatisk ryggradskompression vid fraktumivan.

Alivarlig kardiopulmonal sjukdorn.

Gravidiet.

Benfyllningsinstrumentet bor inte anvandas om dimensionerna hos den vertebrala kroppen, handen, skenbenet, strélbenet eller
halbenet, eller frakturménstret, inte medger en sker placering och uppblasning av ballongen.
KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical pé 1-866-GLOBUS (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhallas frén Globus Medical
BRUKSANVISNING UPPBLASBART BENFYLLNINGSINSTRUMENT

Anvnd den befintiga &tkomstkanalen genom porés benvévnad for att skapa en halighet

2 V) lAmpligt t benfylinir 1t Pyl med 60 % kor enligt
instruktioner.

3. Vrid pa sondens hatt for att dra &t sonden i det uppbiasbara benfyliningsinstrumentet.

4. Anslut VacLok®-sprutan frén uppblasningsenhetens f6 il uppbl 1 pé det

benfylningsinstrumentet.

5. Dra tilbaka VacLok®-sprutans kolv och vrid for att I4sa kolven i det sista sparet for att aviagsna eventuell uft frén det
uppblésbara benfyliningsinstrumentet fore anvandning.

6. Lossa VacLok®-sprutan frén det imentet. Anslut t i i til
uppblasningsporten pé det uppblasbara benfyliningsinstrumentet enligt instruktionerna frdn uppblasningsenhetens tillverkare.

7. Forin det uppblasbara benfyliningsinstrumentet i ryggkotan genom atkomstkanylen och fortstt til den avsedda platsen under

genomlysning.

Nar ett bojt benfyliningsinstrument anvénds, dra in den bida hylsan innan ballongen bléses upp

Anviind AP och lateral genomiysning fer att séikerstélla tnskad placering av det uppblasbara benfyliningsinstrumentet.

Kontrollera under det rontgentata bandet vid det benfyliningsinstrumentets distala spets for att

verifiera placeringen

10.  Blas upp det uppblasbara benfyliningsinstrumentet till 45 psi for att sakra det i lage.

1. Blés upp det uppblasbara benfyliningsinstrumentet under kontinuerlig fiuoroskopi tills det kommer i kontakt med kotkroppens
vagg eller andplattan eller maximalt tryck eller maximal volym uppnas, beroende pa parametrama i uppblasningstabellen som
anges nedan. Inga kortikalben far perforeras. Nér bojt benfylinir 1t anvands, flytta den blda hylsan framét igen sa att
den tacker ballongen, innan den tas bort frén kanylen.

©ow

12. Nar uppbl&sningen &r klar, t5m ballongen och avlgsna det asbara b imentet under g 9.
13. Fortsitt med cementinjicering
=S e
Benfylningsinstrument (1)
UPPBLASNINGSTABELLER
Premier (10P, 15P, 20P) fér 0 4,2 mm arbetskanal
Beskrivning Uppblésbart Uppblésbart Uppblasbart
ingsi 10P ingsi 15P ingsi 20P
Max. uppblasningsvolym | 4 cc +0,4 4cc04 6 cc 04
Max. uppblasningstryck | 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Norninell uppblést diameter | 17 mm 16 mm 17 mm
Norninell uppblést langd | 20 mm 22 mm 30 mm

Ultra (10U, 15U, 20V) fér o 3,4 mm arbetskanal

Beskrivning Uppblasbart Uppblasbart Uppblasbart
ingsi 10U ingsi 15U ingsi 20U
Max. uppblésningsvolym | 4 cc £0,4 50c 204 6cc 204
Max. uppblasningstryck 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Norninell uppblést diameter | 16 mm 16 mm 17 mm
Norninell uppblést lingd | 20 mm 28 mm 30 mm

AFFIRM® bdjd (10, 15, 20) for arbetskanal med o 4,2 mm

Beskrivning Uppblasbart Uppblasbart Uppblésbart
ingsi 10 ingsi 15 ingsi 20
Max. uppblasningsvolym | 4 ml £0,4 5ml 20,4 6cc 04
Max. uppblésningstryck | 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Norninel uppblést diameter | 16 mm 16 mm 17 mm
Norinell uppblést lingd | 20 mm 28 mm 30 mm

OINSKRANKT UPPBLASNINGSTABELL
Ultra 10U ("worst case” oinskrankt testvillkor)

Beskrivning Uppblasbart benfyliningsinstrument 10U
Uppblasningsvolym 7cc+0,7
Uppblasningstryck 118 psi (8 ATM)

STERILISERING

AFFIRM® Uppblasbart benfyliningsinstrument och hylskomponenter &r steriliserade med gammastralning for att sakerstalla en
sterilitetsniva (Sterility Assurance Level, SAL) p& 10, Utgangsdatumet anges pé forpackningens etikett. Anvand inte produkten
efter utgédngsdatumet. Dessa komponenter anses vara sterila om forpackningen inte har éppnats eller skadats.

FORVARING

AFFIRM® Uppblasbart benfyliningsinstrument bor férvaras i origi packningen. Hantera det .

benfyliningsinstrumentet varsamt sa att det inte skadas. Férvara det uppblasbara benfyliningsinstrumentet pa en sval och torr plats:
10 - 40 °C (50 - 104 °F).

FORKLARING AV SYMBOLER

MANGD
ENDAST PA
LAKARORDINATION
DANSK VIGTIGE OPLYSNINGER OM AFFIRM® VCF-SYSTEMET - OPPUSTELIG
KNOGLEST@DER

BESKRIVELSE

AFFIRM® oppustelig knoglestoder er en knoglestoder med en oppustelig ballon i den distale ende, der er beregnet il udhuiing af
spongiest knogleveev. Den oppustelige knoglestoder er sterll, fremstilet af polyuretan og beregnet til engangsbrug. AFFIRM® bojet
knoglesteder er den samme AFFIRM® oppustelig knoglesteder, men med en bojet indferingsmanchet.

INDIKATIONER

AFFIRM® VGF-systemet er beregnet il brug ved reduktion og fiksering af frakturer og/eller dannelse af en hulhed i spongiost
knoglevaev i rygrad, hénd, tibia, radius og calcaneus. Dette inkluderer perkutan ogning af ryghvirvier. Kompressionsfrakturer af
ryghvirvier kan skyldes osteoporose samt benigne og/eller maligne leesioner som for eksempel cancermetastaser og myelomatose.
Systemet skal bruges sammen med rygradsegnet PMMA-knoglecement, der er beregnet il brug ved perkutan udvidelse af
ryghvirvier som for eksempel ved kyfoplastk.

ADVARSLER

En af de potentielle risici forbundet med dette system er dodsfald. Andre potentielle risici, der kan kreeve yderligere indgreb,
omfatter:

Fedtembolier, tromboser eller andet materiale, der medforer symptomatisk pulmonger emboli eller andre Kiniske folgetilstande.
Ruptur med fraktur af den oppustelige del af den oppustelige knoglestoder (IBT), hvilket medforer retention af et fragment i
ryghvirvien.

Ruptur af IBT"en medforer udszettelse for kontrastmiddel, hvilken kan forérsage allergiske reaktioner eller anafylaktisk chok.

Ved transpedikulzer adgang kan der forekomme pedikelfraktur, hvis pedikien ikke er stor nok eller steerk nok til at modsta
proceduren.

Komplikationer, der kan opsté under pedikulzer adgang, inkluderer pneumothorax og bledninger.

Undga kontakt mellem ballon og knoglecement.

Ballondelen af den oppustelige knoglesteder kan gé i stykker pga. knoglesplinter og/eller kontakt med kirurgiske instrumenter.
Fyld ikke ballonen op, for den er helt placeret i ryghvirvien, handen, tibia, radius eller calcaneus. Hvis ballonen fyldes, inden den
er korrekt placeret, kan den g4 i stykker pga. kontakt med adgangskanylen.

Brug ikke dette produkt efter udiobsdatoen, der er trykt p& emballagen. Denne enhed er muliguis ikke sikker eller effektiv ud over
udiobsdatoen

Infektion af dybe eller overfladiske sér.

« Retropati, parese eller paralyse samt

« blodning eller heematom

Visse degener eller tiigrundliggend tlstande, som f.eks. diabetes eller reumatoid artrit, kan zendre

helingsprocessen og dermed oge risikoen for rygradsfraktur.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af AFFIRM® VCF-systemet er kontraindiceret hos patienter med felgende:

Aktiv systemisk infektion, lokal infektion ved stedet for den planlagte implantation, eller hvis patienten har udvist allergisk reaktion
eller overfelsomhed over for et af implantatmaterialerne.

Patienter, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, alkoholisme, medicinmisbrug, eller livsstil kan péavirke
deres evne til at overholde de postoperative begrzensninger, og som kan fore til overdreven belastning af den kyfoplastiske
procedure under knoglehelingen og eventuel starre risiko for svigt.

Blodersygdomme eller behandlinger, der oger muligheden for overdreven bladning.

Enhver kendt allergi mod kontrastmidler eller knoglecement.

Ustabilitet af posterior veeg og/eller pedikler.

Pedikelfraktur.

Epidural absces.

Sepsis.

Osteomyeliis.

Aktiv infektion.

Diskitis.

Koagulationsforstyrrelser, der ikke kan behandles.

Symptomatisk rygmarvskompression pa niveau med frakturen

Alvorlige kardiopulmonaere sygdomme og

graviditet

Denne knoglestoder kan ikke benyttes, hvis mal eller frakturmenster af ryghvirvien, handen, tibia, radius eller calcaneus ikke tilader
en sikker placering.

KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes pé 1-866-GLOBUS1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fés ved henvendelse til Globus
Medical.

BRUGSANVISNINGER OPPUSTELIG KNOGLEST@DER
Brug den eksisterende adgangskanal gennem det spongiese knoglevaev ti at skabe en hulhed.

2 Veelg en passende oppustelig kr Fyld oppustnir med 60 % kor
anvisninger.

3. Drej stilettens heette for at stramme stiletten i den oppustelige knoglesteder.

4. Fastgor VacLok®-sprojten fra oppustningsenhedens pakke til den oppustelige knoglestoders fyldningsport,

5. For brug traskkes VacLok®-sprojtens stempe tibage, og det drejes for at I4se det fast i positionen for den sidste &bning, s&
luften fiemes fra den oppustelige knoglesteder.

6. Tag VacLok®-sprajten af den oppustelige kr Fastgor oppustningsenhedens forbindelsesport til den
ki ti med producentens anvisninger.

7. For den oppusteiige knoglesteder gennem adgangskanylen ind i hvirvien, og for den frem il den enskede placering under

fluoroskopisk gennemlysning.

Nér den bojede knoglesteder anvendes, skal den bl& manchet traekkes tibage, inden ballonen fyldes.

Brug AP og lateral fluoroskopi il at sikre, at den oppustelige knoglestoder er placeret korrekt. Kontroller det rontgentette

bénd pa knoglestederens distale spids med fluoroskopi for at sikre placeringen.

10. Fyld den oppustelige knoglesteder il 45 psi for at fastgore den i positionen.

1. Fyld den oppustelige knoglesteder under konstant fluoroskopisk observation, indil hvirvellegemets vaeg eller endeplade rores,
eller det maksimale tryk eller volumen i henhold til parametrene i nedenstaende diagram er naet. Kortikale knogler mé ikke
perforeres. Nar den bojede knoglestoder anvendes, skal den bl manchet fiyttes fremad igen, s& den deskker ballonen, inden
den flernes fra kanylen.

12, Efter fyldningen, tommes og fiemes den oppustelige knoglesteder under fluoroskopi.

13, Fortseet med indsprejtning af cement.

i henhold til producentens

©®
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Knoglestoder (1)
FYLDNINGDDIAGRAMMER
Premier (10P, 15P, 20P) til arbejdskanaler med en diameter p& 4,2 mm
Beskrivelse [3 i [3 i [3
10P 15P 20P
Maks. fyldningsvolumen | 4 ml 0,4 4ml£04 6mi+04
Maks. fyldningstryk 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Norminel diameter i fyidt 17 mm 16 mm 17 mm
tilstand
Norminel laengde i fyldt 20 mm 22 mm 30 mm
tistand

Ultra (10U, 15U, 20U) til arbejdskanal med en diameter pa 3,4 mm

Beskrivelse o) i o) i Oppustelig
10U 15U 20U
Maks. fyldningsvolumen 4ml+04 5ml+04 6ml=04
Maks. fyldningstryk 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Nominel diameter i fyldt tilstand 16 mm 16 mm 17 mm
Nominel laengde | fyld tilstand 20 mm 28 mm 30 mm
AFFIRM® bojet (10, 15, 20) til arbejdskanaler med en diameter pa 4,2 mm
Beskrivelse [3 2 [ i Oppustelig
10 15
Maks. fyldningsvolumen 4ml =04 5ml+04 6ml+04
Maks. fyldningstryk 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Nominel diameter i fyldt tilstand 16 mm 16 mm 17 mm
Nominel lzngde i fyld tilstand 20 mm 28 mm 30 mm

DIAGRAM OVER UBEGR/NSET OPPUSTNING
Ultra 10U (worst case under test ved ubegraenset oppustning)

Beskrivelse Oppustelig knoglestoder 10U
Fyldningsvolumen 7mi 0,7
Fyldningstryk 118 psi (8 ATM)

STERILISATION

AFFIRM® oppustelig knoglesteder og manchetkomponenter er steriliseret med for at sikre et gsni
(SAL) pa 10°. Udiobsdatoen findes p& meerkatet p& emballagen. Mé ikke bruges efter udiobsdatoen. Disse komponenter betragtes
som sterile, medmindre deres emballage er &bnet eller beskadiget.

OPBEVARING

AFFIRM® oppustelig knoglestoder skal opbevares i den originale forsendelsesemballage. Serg for at sikre, at den oppustelige

kr ikke er Opbevar den knoglestoder pa et koldt, tort sted: 10 °G - 40 °C

SYMBOLFORKLARING

KVANTITET

KUN PA RECEPT

ARKEITA TIETOJA AFFIRM® VCF -JARJESTELMASTA -
YTETTAVA LUUTIIVIISTE

KUVAUS

AFFIRM® Inflatable Bone Tamp on luutiviste, jonka distaalipéhén on Kinnitetty iimalla taytettéva pallo. Se on suunniteltu

luomaan onkalo luuhohkaan. Inflatable Bone Tamp (Taytettéva luutiviste) on steril, kertakéyttdinen laite, joka on valmistettu
polyuretaanista. AFFIRM® Curved Bone Tamp on muuten samanlainen kuin AFFIRM® Inflatable Bone Tamp, mutta sin on kaareva
sisaanvientinolkki.

KAYTTOAIHEET
AFFIRM® VCF -jérjestelméé kaytetéian murtumien vahentiimiseen ja korjaukseen ja/tai onkalon luontiin luuhohkaan selkérangassa,
Kkammenessa, saariluussa, vérttinaluussa ja kantaluussa. Toimenpiteeseen siséltyy perkutaaninen nikamien laajennus. Selkérangan
kompressiomurtumat voivat aiheutua osteoporoosista, hyvanlaatuisista leesioista ja/tai pahanlaatuisista leesioista, kuten

syovasta tai tulee Kéyttaa yttyjen selkérangan p yiaatti (PMMA)
-luusementtien kanssa, joiden kéyttdaiheena ovat perkutaaniset nikamien laajennukset, kuten kyfoplastia.

VAROITUKSET
Yksi JArjestelman Kéyttoon littyvista mahdollisista riskeisté on kuolema. Mahdollisesti liséleikkausta vaativia muita riskejé ovat:
rasvatulppa, verihyytymét tai muut materiaali, jotka johtavat oireeliseen keuhkoveritulppaan tai muihin Kinisin jélkitauteihin
repezima, johon littyy taytettévin luutivisteen (IBT) taytettavan osan fragmentaatiota. Tamé johtaa siihen, etté fragmentt ja
nikaman solmun sis#an.
téytettavan luutiivisteen repesmé, joka johtaa altistumiseen varjoaineelle. Tamé vol johtaa allergiseen reaktioon tai anafylaksiaan
pedikkelin murtuma transpedikulaarista reittia kiytettaessé, jos pedikkeli on lian pieni tai epavakaa toimenpiteeseen
imarinta ja verenvuoto mahdolliset komplikaatiot parapedikulaarista reitti kéytettaessa
pallon ja luusementin vélinen kontakti

ytettavéin luutivisteen pallo-osan mahdollinen luun sirun ja/tai leikkausvalineiden kontaktin vuoksi
pallon téyttaminen, ennen kuin se on asetettu kokonaan nikaman solmuun, kimmeneen, saariuuhun, varttindluuhun tai
kantaluuhun. Jos pallo taytetéan, ennen kuin se on asetettu taysin paikoilleen, pallon ja asetuskanyyiin kosketus saattaa johtaa
pallon vialiseen toimintaan.
tuotteen kayttaminen pakettiin painetun vanhenemispaivan jéilkeen. Laite ei ole ehké turvalinen tai tehokas vanhenemispéivn
Jalkeen.
syva tal pinnallinen haavainfektio
retropatia, halvaus tai puutuminen
« verenvuoto tai hematooma.

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes tai nivelreuma, voivat vaikuttaa paranemisprosessiin ja
siten lisité selkérangan murtumisriskia.

AFFIRM® Inflatable Bone Tamp -pallon téyttaminen yli maksimitayttsmégrén saattaa aiheuttaa pallon halkeamisen,
ennen kuin saavutetaan maksimitayttopaine.

AFFIRM® Inflatable Bone Tamp -pallon téyttaminen yli maksimitdyttSpaineen saattaa aiheuttaa pallon halkeamisen,
ennen kuin saavutetaan maksimitilavuus.

VAROTOIMENPITEET

AFFIRM® VCF -jérjestelma saavat kéyttaé vain kokeneet kirurgit, Joilla on erityiskoulutus jArjestelman kyttosn, koska toimenpide
aihettaa potilaalle vakavan vammautumisriskin. Ennen kyfoplastian suoritusta on otettava huomioon leikkausta edeltava
suunnittelu ja potilaan anatomia

Potilas on ohjeistettava rittévin hyvin. Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa tai estéa potiiaan kyvyn mukautua
Valttaméttsmiin rajoituksin tai varotoimenpiteisin, saattaa aheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jélkeisen kuntoutumisen
aikana.

o Al kiyta koskaan kaasumaista ainetta téytettévan luutiivisteen tayttosn, kun se on potilaan sisallé.
Noudata valmistajan ohjeita varj Ja kéiytsn suhteen. Potilas voi alistua varjoaineelle tahattomast, kun
Kiytetian taytettavad luutiivistetta.

Taytettivaa luutivistetti on Kaytettavé vain, kun tayttdruisku on kinnitetty.

Taytettéviit luutiivisteet ovat kertakéyttdisia. Al steriloi ja/tai kiyta sité uudelleen.

Luunsiséisella taytélia muutetaan taytettévan luutivisteen téyttdominaisuuksia.

VASTA-AIHEET

AFFIRM® VCF -jérjestelmé on vasta-aiheinen potilaile, joilla on seuraavia sairauksia:

aktiivinen systeeminen infektio, infektio suunnitellulla implantointialueela tai todettu allergia tai vierasesineherkkyys jollekin
implantin siséitamle aineelle

potilaat, joiden likunnallisuus, henkiset voimavarat, mielisairaus, alkoholismi, I&&kkeiden vAArinkaytts, tyo tai
elaméntapa saattavat vaikuttaa potiiaan kykyyn noudattaa leikkauksen jélkeisia rajoituksia ja joiden toiminnan vuoksi
kyfoplastiatoimenpiteeseen saattaa kohdistua lialista rasitusta paranemisen aikana ja epéonnistumisen riski saattaa olla tavallista
suurempi

verenvuotohéirid tai -hoito, joka liséa lialisen verenvuodon mahdollisuuta

mik tahansa tunnettu vaikea varjoaine- tai luusementtiallergia;

takaseinén ja/tai pedikkelien epéstabiiius

pedikkelien murtuma

epiduraalinen absessi

sepsis

osteomyelitti

aktiivinen infektio

vélilevyntulehdus

Korjautumaton koagulopatia

oreellinen selkytimen kompressio murtuman tasolla

vaikea kardiopuimonaalinen sairaus

raskaus.

Luutiivistettd ei pidé kéyttaa, jos palloa ei voi asettaa tai tayttéa turvalisesti nikaman solmun, kimmenen, saariluun, vérttingluun tai
kantaluun mittojen tai murtuman vuol
YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteytté soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista teknikkaa Késittelevan oppaan
saa Globus Medicalitta.
KAYTTOOHJEET - TAYTETT/ LUUTIIVISTE

Kayt olemassa olevaa sisaénvientikanavaa luuhohkaan onkalon luontiin.
2. Valitse sopiva taytettéva luutiviste. Tayté tayttdlaite 60-prosenttisella varjoaineella valmistajan ohjeiden mukaan.
3. Kiinnita mandrini tytettévan luutivisteeseen kaantamalia mandrinin suojusta
4
5

Kiinnita tayttlaitteen pakkauksen VacLok®-ruisku taytettévan luutivisteen tayttéporttiin.
Ved VacLok®-ruiskun kuristusholkkia taaksepéin. Lukitse kuristusholkki kiertamallé se vimeisen uran kohtaan, jotta voit
poistaa iiman Iut ennen kayttoz

6. Irota VacLok®ruisku Kinnita litantéportti luutivisteen )

tayttSlaitieen vaimistajan ohjeiden mukaan.

Aseta taytettava luutiiviste asetuskanyyiin kautta nikamaan ja siira se haluttuun paikkaan lipivalaisuohjauksessa

Kun Kéytét Curved Bone Tamp -luutiivistetta, veds sininen holkki taaksepéin ennen pallon téyttmista.

Varmista taytettévan luutiivisteen oikea asemointi AP-suunnassa ja lateraalisti ldpivalaisun avula. Varmista paikka tarkistamalla

va tiyt ) luutivisteen Iipivalaisun avulla.

10. Varmista taytettévin lutivistoon paikka tayttamalia se n. 3,1 baarin (45 ps) paineeseen.

11, Tayté taytettava ludtiviste jatkuvassa lapivalaisuohjauksessa, kunnes nikaman solmun seinamé tai paatelevys kosketetaan tai
saavutetaan maksimipaine tai maksimitilavuus alla lueteltujen parametrien mukaisesti. luuta ei saa
IAvist&d. Kun kéytét kaarevaa luutiivistetta, siiré sininen holkki ennen kanyylin poistamista takaisin eteenpéin pallo-osan pale.

12 Kun taytts on suoritettu, tyhjenna ilma ja poista téytettavé luutiviste ipivalaisuohjauksessa.

13, Jatka sementointiin.

©w~

AFFIRM® CURVED (10, 15, 20) HALKAISIJALTAAN 4,2 MM:N TYOSKENTELYKANAVALLE

Kuvaus dytettava luutiiviste 10 4 luutiiviste 15 | Taytettava luuti
Maksimitéyttotiavuus 4cm® 204 50m° £0,4 6cm’ 20,4
Maksimitéyttopaine 27 baaria (400 psi) 27 baaria (400 psi) 27 baaria (400 psi)
Nimellinen téytetty 16 mm 16 mm 17 mm

halkaisija

Nimelinen taytetty pituus | 20 mm 28 mm 30mm

RAJOITTAMATON TAYTTOKAAVIO

Ultra 10U
Kuvaus
Tayttotilavuus 7.om® 20,7
Tayttopaine 8 baaria (118 ps))
STERILOINTI

AFFIRM®-jarjestelmén taytettavéi luutiviste- ja it on steriloitu g , jotta voidaan varmistaa validoitu
sterfilystaso (SAL) 10°. Viimeinen kéyttpiva on merkitty pakkauksen etikettiin. Al kiiyté viimeisen kéyttpéivin jalkeen. Naita
komponentteja pidetéén sterileins, ellei pakkausta ole avattu tai ellei se ole vahingoittunut.

SAILYTYS

AFFIRM® Inflatable Bone Tamp tulee sailytta sen K Jksessa. on Kiisiteltava
asianmukaisesti, jotta voidaan varmistaa, ettei se vaurioidu. Séilyta téytettavé luutiviste viledssé ja kuivassa paikassa, lampotiassa
10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F).

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MAARA

AINOASTAAN
LAAKEMAARAYKSELLA

EAAHNIKA ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TO ZYZTHMA AFFIRM® VCF SYSTEM -
AIOFKOYMENO OZTIKO MMAAONI

MNEPIFPA®H
To auoTNa BloyKoUHEVOL 0TTIKOL rtahovioh AFFIRM® &ival Hia 00TIKr GUGKEUT LE SI0YKOULEVO LITAAGVI TPOCApTNLEVD OTO
TEPIGEPIKS GKPO, TTO EXEI OXEDIATTEN IO VAl SMUIOUPYEL KEVS GE GTIOYYWSES 00TO. To GHGTNA SIOYKOULEVOU 0OTIKOD LMAAOVIOD
£0V0l PIQ AMTOCTEIPWHIEV GUGKEUH Liag Xpron, N omoia £l KATAOKEUAGTE Ao MEAUOUPESAVN. To GUTNLA KUPTOU OOTIKOD.
praroviot AFFIRME gival T0 (610 0UoTna SI0yKoUHEVOL 00TIKOD prahoviot AFFIRM® Lie kupTé Bnkapt elaywyrc.
ENAEIZEIZ
To ouonpa AFFIRM® VCF nipoopiCeTal yia xprion aTnv aviTan Kat Tn oTaBeponoinon Katayuétwy f/kal Tn Snuioupyia Keviy
G OTIOYYWBEG 00TO OTN GTIOVBUAIKT GTAAN, TO XERL, TV KViN, TNV KepKida Kal Ty TTépva. AUTS nephapBavel Tn SoGepuIKr
aToVBUAK] Evioxuon. Ta OTIOVEUAIKG KATAYATA GUUITETTIC EVBEXETAI Va TIPOKLPOLY ATé 0OTEOMOPWON, KaAoHBEIC BAGBEG 1Y/
K KakorBeIG BAGBEG, BMwG PETAoTATIKAG Kapkivog kat pughwpa. To abotnua mpoopiCeTa ia xprion pe Siauyr onoveukiKa
TIOAUEBUMIEBAKPUNKG (PMMA) 00TIKA TOEVTA TTOU EVBEIVUTAL via XPrion KATA T SIaSeppIk aTIOVBUNKN eviaxuan, Onwg n
KUGOMAQOTIKH.
MNPOEIAOMOIHZEIZ
Evac ano Toug mBavoc KIVSOVOUG TIU £XEl VaYVWPIOTE LE QUTO To oUoTNuA ival o Bavatoc. Aol TuBavol KivBLVal, yia Toug
OMOIOUG EVBEXETA Va anarTe(Tal PGOBETN XEIPoUPYIKT EMEUBaTN, £ival ol EEAGC:
* ELBOA Amouc, 8p0uBou ) GANwY UKWDY pié GMOTENEOLIA OUMTWOTIKN] TIveuLoviKr] BOA 1) NN KAk éxfaon
* Prign pe 16 TOU BIOYKOUPEVOU THAKATOG TOU ) 00TIKOL piraioviol (IBT) pe arotéheopa

TN £V6C BpAUOHATOC EVIOS TOU 0 owpaToc,
* Pri ToU 0UOTALATOG SI0YKOULEVOU 00TIKO pnaroviol (IBT) e anoTéAeopa Ty MpGkANan EKBEGNG OTO OKIQYPAIKS LETO, LE
TuBavr} rpékAnon aMepyIkiic avTispaonc f avaguatiac.
A pia SIAUXEVIKT TIPOTEYYION, Qv 0 QUKEVAG T OTIOVBUNIKOU TOF0U SeV Eival pKETA peyalog 1 oTaBepSG va avTétel T
XEIPOUPYIKT ETELIBAON, UTOPE VA TIPOKVYEL KATAYLIA TO QUXEVA TOU OTIOVBUNIKO TGE0U.
O EMIMAOKEG, 110U HITOPE! VA POKUPOLV KATA TNV | poaEyyion T BAVOLY TveL
ANOGEDYETE TNV ENAG PETAE) TOU PMGAOVION KAl TOU OTTIKOU TOLEVTOU.
To THAHA TOL UMAAOVIOL TOU GUGTALIATOG BI0YKOULIEVO 0OTIKOU HMaMoviol TIOPE! va QroTUXE! EEQITIag 00TIKIY BpauoaTWY
fy/Kal TV EMadr HE TO XEIPOUPYIKS EpyaAEio.
Mn SI0YKWOETE To LIMAAGVI EXDI VA £XE! TAAPWG EKTTUXBE OTO GTIOVEUAIKS GWLIA, TO XEPL, TNV KVAUN, TV KEPKISA TV
TTépua. H Si6ykwon Tou HTGAOVIO TPV ard Ty TARPN EKTTTUER TOU LMOPE( VAl £XEl WG AMOTEAEOHA AMOTUXI TOU HMAAGVIOD
egarriag g enadAg PETAED TOU PNAAOVIOU Kal TOU cvaxcxou npocﬁaonc
Mn XPNOILOMOINGETE QUTS TO TIPOIOV ETA TNV 1 MiEng rou om
&ival aopaAic A} QOTEAEOLIATIK LETA TNV NUEROHNVia ARENG.
Noiwén Bablov 1 em@aveiakol TPavHAToC,
AugiBAnaTEoNABEI, TAPEGN F MAPAAUGN, Kal
Aioppayia A apdTwpa

Kal aoppayia.

.
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H 81aTagN propei va pny

DY

OpiopéveC EKPUNTIKEG VG001 ] UTIOKEIIEVES (UTIONOYIKES TABITE, GTiwe SIABTNG ) pevpaToEdIic apBpiTiSa, evséxeTava
ennpedooLy T Sladikaoia mou)\mcnc, QUEGVOVTC GUVETIGG TOV KIVBUVO KTGYHATOG, TNG OTIOVBUNIKIG OTAATG.

H t6ykwon Tou 6 Tou ooTIKOD 6 AFFIRM® Tiépa anté To Héyioto dyko
evbéxetat va ™ BiéppnEn Tou 6 mpotod i 0 péylotn Tiicon SGYKWONG.

H t6ykwon Tou 6 Tou ooTIKoG 6 AFFIRM® Ttépa ané  péyiotn micon
evbéxetatva ™ BiéppnEn Tou 6 mpotod i 0 péyioToG GYKOG.

NMPO®YAAZEIZ

H xprion Tou cuoTriparog AFFIRM® VCF 8a Mpéret val SIEVEQYEITal HOVO Q6 TIEMEIPCEVOUS XEIPOUPYOUG, HE EI5IKr EKTaideuon
o™ Xprion QuToD TOL CUCTALATOG, EMEIBH TTAPOUBIATE! KIVSLVO GOBAPOY TPAULATIOHOD GTOV A0BEVH. Oa MPENE! va AnGeEl UTeYn
0 TIPOEYXEIPNTIKGG TPOYPLUATIOHGE KAl N QVaTOpia ToL GOBEVF TPV A6 TNV MPAYLATONOINGN TG KUGOMACTIKAC.

AQ)OTE EMApKEIC 0BNYiEC 0TOV 0BV, H BIVONTIKT] ) N GWHATIKT QVEMGPKEI TTOL EMNPEATE! APVITTIKG 1 QTTOTPEEL TV IKaV6TNTa
TOU CBEVI] Va GUPOPQVETE HE TOUC ANApaiTTOUG MEPIOPICHOGE I TIC TIPOGUAGEEIC HITOPE va BEEI TO GTOLO QUTO OE I5IGITEPO
KIVBLVO KTG TN BIGPKEI TG HETEYXEIPNTIKIG AMOKaTAoTasNC.

M XPNOOMOLEITE TOTE OMOIOBANOTE GEPIO HETO Yia TN SIGYKWON TOU CUTTIHATOG SIOYKOUHEVOY OOTIKOD HAAOVIOD 6TV
BpioxeTal péoa otov acBeviy

AKOMOUBIOTE TIC OBNYIEC TOU KATAOKEUAOTH YA TIC EVBSIEEIC KAl T XPrioN TOU OKIAYPAGIKOD LE00U. EVBEXETal Va TTpOKUpEL
aKoUOIa £KBEOT OTO OKIAYPAIKG HECO TOU GOBEV KATA T XPrON TOU CUCTALIATOR SIOYKOUHEVOU OOTIKO LTTGAOVIOD,

To OUOTNUA BIOYKOGEVOL 0CTIKOU LMAAOVIOD B0l TIPETTE! v XPNOHOMIOIETal VO 6TV Eival GUVBESEEVN HIa CUPIVYa
BioyKwONG.

Ta 0UOTAATA BIOYKOBHEVOU OTTIKOU HMAAOVIOD TPOOPICOVTA VA Hid HOVO XPrian. My eMavarooTeIpOVETe f/Kat pnv
EMAVOXPNOOTOIE(Te.

Ta XaPaKTNPIOTIKG BIGYKWONG TOU CUOTALIATOR SIOYKOVLEVOU OOTIKOU LAAOVION TROMOTOIOBVTA KATA TN BIBYKWON LE0a 0T
00T6.
ANTENAI
H xprion ou AFFIRM® VCF € QUBEVELC i TIC TApAKATW TIABrioeic:

* Evepyr| Uik AOWEN, AOWEN EVIOMIGUEVN 0T BE0N TG MPOTENOHEVNG ENGUTELONG f Tav 0 aoBeVic epidavizer
GNAEpYia F UMEPEVAIOBNOIa EEVOL OUATOR OE OTIOIOBITIOTE AN Ta UAIKA TOU ELUTEVHATOC

AGBEVEIC TWwv OMoiwy TO EMMESO 5PACTAPIBTATAC, N SIVONTIKF IKAVOTATA, N BIAVONTIKI SIATAPAXT, O CAKOONGLIEE, N
KTAXPNON VAPKWTIKGV OUGIV, TO EMAYYEALA f © TPOMOG (WA UMTOpE( v MApEyBE JE TNV IKavTNTA TOUG Va GKOAOUBRE0Y
LETEYXEIPNTIKOUG TIEPIOPIOLIOUG KOl Of OO0 UTOPEi Va A0Kro0uY riepBOAIKEC TIETEIC 01N S105IKATIa KUGOMACOTIKIAG KATA TN
BIGPKEN EMOUAWONG KAl Of OTIOIOL UMOPE! v BIATPEXOLY UPNAGTEQO KIVBUVO ANOTUXiAg.

Apioppayii] SIaTapaxr f BEPAMEI oL QUEGVEL TNV TBAVBTNTA LNtePBOAKIG AHOPPAYIAG.

Tux6v ywwotr] 0oBap) AAEpYia OTO OKIQYPAGIKG UNKO f OTO OOTIKG TOIEVTO.

ACTABEIQ OMIOBIOU TOIXWHATOG, /KAl QUKEVAV TV GTTOVBUNKIY TOEWY.

KATayLal QUXEVA TOU OTIOVBUAIKOD TEOL.

EmokAnpidio anéotnua.

=

OoteopuehiTisa.

Evepy} Aoipwen

Aokitia,

Mn 60pBuBkica Bpopordee.

SULTTWLATIKA GUMTTIEON MUEAOD OTO EMMEB TOU KATAYLATOG.

S0BapH KAPBIOTIVEULIOVIKT] V60O Kal

Konon

.

.

.

.
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To aloTNHG SI0YKOULEVOL LMAOVIOD BEV TIPETEL Va XPNOILOTONGE av ol SIACTACELS TOL OTIOVBUAKOU GWLATOG, TOU XEPIOY, TNG.

KVFLNG, TNG KEPKIBAC 1 TN MTEEVAC 1 N HOPMOAYI TOL KATAYLATOG SEV EMITRENOLY TNV AS(aA TOMOBETNGT; ToL.

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mriopeite va emkovwviaeTe pe Ty Globus Medical otov api@ué 1-866-GLOBUST (456-2871). Ma va MPOpnBEUTETE T EyXEpiBio

XEIPOUPYIKAG TEXVIKIG, ETMIKOVWYAGTE e Ty Globus Medical.

OAH MEZ XPHZHX - ZYZTHMA AIOTKOYMENOY OZTIKOY MMAAONIOY
XPNOILOTIORGTE To UMAPKOV Kava PGGBAcNG SIaLECOU ToL CTIOYYKEOUG 00T YIa T BNUIoUPYIa KOAGTNTAG,

2. EMAEETE T0 KATAANANAO CUOTNLA BIOYKOULEVOU 00TIKOU LaAoVIoU. TELIOTE TN GUOKEUR SIGYKWANG L 60% OKIQYpadIKG LEO
GOGWVA LE TIC 0BNYiEC TOU KATAGKEUADTT,

3. MEPIOTPEYTE TO KATIEKI TOL GTUAEOD 1A VA GIEETE TO TTUAES GTO GUOTNA SIOYKOULEVOU 0GTIKOD LMaAOVIOU.

4. Fuvdéote N ovplyya VacLok® and Tn cuokeuacia Tng cUoKELNG SIGYKWaNG ot BUPA SIGYKWONG TOU CUOTAHATOG
SI0YKOUHIEVOU 0OTIKOU PMAAOVIOD.

5. TpaBrgre To £LBOAO TG oUpYYaG VacLok® Tpoc Ta Miow Kal MEPICTRERTE TO Va va adhaNGETE To EUBOAC ot BEn TG
TEAEUTAIOE UTTOBOXC Yid TNV AMOHAKPUVON TUXGY GEPQ AT TO GUOTNLA BIOYKOLEVOU OGTIKOD LITGAGVIOU TPV aNd Tn
Xprion,

6. AroouvdEoTe T olpyya VacLok® amé To GioTa SI0yKOUHEVOU 00TIKOU prahoviol. MpocapudaTe T BUpa oUVEENG TG
GUOKEUAG BIBYKWONG GTN BPA SIGYKWONG TOL CUSTALATOS SIOYKOULEVOY OTTIKOD HMGAOVIOU GOUAWVA HE TIG 05MYiEG TOU
KATAOKEUOOTH TNG GUGKEUNG BIOYKWONG.

7. TomoBETAGTE To OUGTNLA BIOYKOULEVOU OOTIKOD HTIGAOVIOD SIaEOU ToL CWANVIoKOU MPGOBACNG HE0A OTO CTIOVEUAD Kal

TMPOWBAOTE To OTNV MPOOPICOLIEVN TOTOBETIA UG AKTIVOGKOTIIKA KaB0GAYNON.

Kar m xprion Tou KUpToD 00TIkoD LMaovios, GMOGGPETE T0 UTAE BNKGDI TPV TN BIOYKwoT T0U LMaAowoD.

9. XPNOWoroINGTE MPOCBIoTIoBIa Kal MAGYIA AKTIVOOKOTINON Yia val v emBupNTY ToMo8ETNaN Tou
BIOYKOUUEVOL 0OTIKOU PNahoviol. EAEYETE TNV aKTIVOOKIERT (v OTO QrOPAKPUOHEVO (KO TOU CUCTAHATOG SIOYKOUUEVOU
0OTIKOD HMIAAOVIOU GTNY AKTIVOGKOTINGN YIa val eMBERAIOETE TNV TOToBEa.

10.  AoyKWOTE To GUGTNLA BIOYKOULIEVOL 00TIKOD HMakoviol aTa 45psi yia va aopaioeTe Tn BE0n Tou.

11, AOYKUOTE T AIOYKOULIEVO 0OTIKG LMAAGVI UTIO GUVEXT OKTIVOOKOTIKF TIapakoAoUBNan HEXO! va ayyie! To Toixwyia f Ty
TTAGIKQ TOU GTTOVBUNKOD GWLATOG, 1 LEXP! VA EMITEUXBEL N JEVIOTN TIESN 1 © LEVITTOR OYKOG, GULPWVA LE TIC TIOPAUETPOUG
TOU BIAYPAHATOC BIOYKWONG TIOL AVAGEPOVTAl TAPAKATW. AEV TIPEME! Val YiVE! SIATPNON GAOIGOUE 00ToU. Katd T xpron
Tou KUPTOD 00TIKOD PMAAOVIOU, LETAKIVAGTE Kal TIAAI TO UITAE BKARI TTPOG Tal ELMPOG, KAAGITTOVTAC TO LITaAGw, o
ApAIPECETE NS To GWANVioKo.

12. ‘OTav oAoKANPWBE N GIGYKWON, EEQOUTKUIOTE KAl APAIDETTE T GUGTNHA GIOYKOULIEVOU 0OTIKOD HMAAOVIOD UM
QKTIVOGKOTIIKI KABOBMAYNON.

13, SUVEXIOTE PE TNV TAPOXT TOIEVTOL.

@©
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S00TNHA BIOYKOBUEVOU OGTIKOD
praovioo (1)
MINAKEZ AIOFKQZHZ
Premier (10P, 15P, 20P) yia AITOLPYIKS Kavéat SIapETpoy od,2mm
Mepypadry Zootnua 0 Zootnua Zootnua S1oyKoUpEVOL
00TIKOD pTahoviod 10P 00TIKOD pTTaAovion 15P 00TIKOD PTTaAoVIoD 20P
Méy. GyKog B10yKwong 4cc 0,4 4cc 0,4 6cc 0,4
Méy. Tiion 610ykwong 400psi (27ATM) 400psi (27ATM) 400psi (27ATM)
OvopaTIKN SIGPETPOC 17mm 16mm 17mm
SoYKWONG
OVOHATTIKS pKOG 20mm 22mm 30mm
Si6yKwONG

Ultra (10U, 15U, 20U) yia A€ttoupyiké kavai Siapétpou o3,4mm

Mepiypadn £00TNpa S10yKODHEVOU Sootnua Sootnpa
©00TIKoD pTrahoviod 10U 00TIKob pTrakoviod 15U | ooTikob prraoviod 20U

Méy. GyKog SIdykwong 400 0,4 50c 20,4 6cc +0,4

Mey. migon Sidykwong 400psi (27ATM) 400psi (27ATM) 400psi (27ATM)

OVOAOTIKN SIAPETPOG SiGyKwoNG | 16mm 16mm 17mm

OvopaoTIKG HrKog Sioykwong 20mm 28mm 30mm

Kupté AFFIRM® (10, 15, 20) yia kavéa epyaciag 04,2 mm

Mepypadry 0 00TIKO 0 00TIKO Z0otnpa SloykopevoL
pmaAévt 10 pmaAév 15 00TIKOD PTTahoviod 20

Méy. dykog Sidykwong 4ccx04 5cc+0,4 6cc +0,4

Méy. riigon Sidykwong 400 psi (27ATM) 400 psi (27ATM) 400psi (27ATM)

OvopaOTIKNA BIAPETPOG BidyKwoNG | 16 mm 16 mm 17mm

OVOHAOTIKG HIAKOG BIBYKWONG 20 mm 28 mm 30mm

MINAKAZ AIOTKQZHZ XQPIZ MEPIOPIZMOYZ
Ultra 10U (ouverikn eg€taong Xwpig Teplopiopd xeipdtepng mepintwonc)

Mepypadri Z60TN}A SIOYKOBHEVOL 00TIKOD prtahoviod 10U
'OyoG BIdyKWONG 7cc 20,7
Mion Si6ykwone 118psi (BATM)

AMOXTEIPQZH

Tal GUOTATIKG PPN TOL OUOTALATOR BIOYKOULEVOL 0OTIKOD LMaroviot AFFIRM® Kai Tou TepIBARLATOG AnooTepivovTal pe
aKTIVOBOAIQ YaLia Yia TV TIapoxr EMIMEBOL SIacdANong anooTeipwong (SAL) Twy 10°. H nuepopnvia AMENe avaypadeTal oty
ETIKETQ TG GUOKEVAIAG. Mn XPNOIOMOIERTE TO GUCTNLA LETA TV NUEPONVIa AXENG. Ta GUOTATIKA PEPN QUTA BEWPOOVTAl
QAMOOTEIPWHEVA, EPOTOV N CUOKELAGIA EivVal KAEIOTH) Kal SEV EXEl UTOOTE! {NuId.

AMNOGHKEYZH

To aGOTNA BIOYKOULEVOL 00TIKOU prtahoviols AFFIRM® TTpEmel va anoBnkedeTal oTa apxikd UAia anooTolrg Tou. Mpénet va
ETIBEKVUETAL OWOTH GPOVTIOA ia Val SI0GANOTE! 6T1 TO GUOTNUG BIOYKOULEVOU OOTIKOL Hriahoviol Sev Ba UTTOOTel (A,
DUAGETE TO GUOTNUA BIOYKOUHEVOU 0OTIKOL LMaAoviod O€ £va GPOCERG Kal OTEWS HEPS, 10°C - 40°C (50°F - 104°F).

META®PAZH ZYMBOAQN

MOZOTHTA

XPHZH MONO ME
IATPIKH ZYNTAMH

POLSKI WAZNE INFORMACJE NA TEMAT
SYSTEMU AFFIRM® VCF - BALON IBT

OPIS

Balon IBT (Inflatable Bone Tamp) AFFIRM® jest systemem wyposazonym w nadmuchiwany balon przymocowany do dystalnego
korica, ktéry jest przeznaczony do tworzenia puste] przestrzeni w kosci gabczaste]. Balon IBT jest sterylnym urzadzeniem
jednorazowego uzytku, wykonanym z poliuretanu. Balon CBT (Curved Bone Tamp) AFFIRM® jest takim samym balonem IBT
AFFIRM®, tyle Ze wyposazonym w zakrzywiona tuleje wprowadzajaca.

WSKAZANIA

W przypadku zespolenia transpedikularego, jesli nasada nie jest wystarczajaco duza lub wystarczajaco stabina, aby
wytrzymaé te operacje, moze dojé¢ do ziamania nasady;

Do powiklari, ktére moga wystapic w trakcie leczenia przynasadowego, zalicza sie odme oplucnowa i krwawienie;

Unikaj stycznosci migdzy balonem i cementem kostnym;

Balon systemu moze ulec uszkodzeniu z powodu odlamkéw kosci ilub stycznosc z narzedziami chirurgicznymi;

Nie nalezy napefniac balonu, dopoki nie zostanie calkowicie osadzony w trzonie kregu, dioni, kosci piszczelowe, promieniowe]
ub pigtowej. Napefnienie balonu przed peinym moze ¢ lego 2 powodu stycznosci miedzy
balonem i kaniula dostepowa;

Tego produktu nie wolno uzywac po uplywie daty waznosci wydrukowane] na opakowaniu. Urzadzenie moze nie byé
bezpieczne lub skuteczne po uplywie jego daty waznosci;

Glebokie lub powierzchowne zakazenie rany;

Retropatia, niedowdad lub porazenie i

Krwawienie lub krwiak

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zwiazane z nimi stany fizjologiczne, takie jak cukrzyca lub reumatoidalne zapalenie stawdw,
moga zmienic proces gojenia, zwigkszajac w ten sposob ryzyko ziamania kregoslup

Napeimeme balonu IBT AFFIRM® powyzej j objetosci ienia moze é peknigcie balonu
o !

ienia

Napelme ie balonu IBT AFFIRM® powyzej cisnienia ienia moze ¢ iecie balonu
przed osiagnigciem maksymalnej objetosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

System AFFIRM® VCF maze byé stosowany wylacznie przez do$wiadczonych chirurgow, specialnie przeszkolonych w zakresie
korzystania z tego systemu ze wzgledu na ryzyko powaznego urazu pacjenta. Przed wykonaniem kyfoplastyki nalezy wziac pod
uwage planowanie przedoperacyjne i budowe anatomiczna pacjenta.

Nalezy odpowiednio poinstruowac pacjenta. Uposledzenie umyslowe lub fizyczne, ktdre zagraza lub uniemozliwia pacjentowi
zastosowanie sig do niezbednych ograniczer lub grodkéw ostroznosci, moze stanowié szczegine zagrozenie dla pacjenta w
trakcie rehabilitacii pooperacyjnej.

« Nigdy nie uzywaj zadnych gazéw do napeiniania balonu IBT, gdy urzadzenie znajduje sie wewnatrz pacienta

Postepuj zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi zalecanego srodka kontrastowego | sposobu jego uzycia. Podczas
stosowania balonu IBT moze dojé¢ do niezamierzonego wystawienia pacienta na dziatanie $rodka kontrastowego.

Balon IBT moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy dolaczona jest strzykawka do napefniania.

Balony IBT sa wylacznie do jedr uzytku. Nie . ani nie uzywac ponownie.
Charakterystyka napeiniania balonu IBT Ulega zmianie w przypadku napelniania wewnatrz Kosci.

PRZECIWWSKAZANIA
Uzywanie systemu AFFIRM® VCF jest przeciwwskazane u pacjentéw z nastepujgcymi schorzeniami:
« Aktywne zakazenie ogéinoustrojowe, zakazenie zlokalizowane w migjscu proponowanej implantacii lub gdy pacjent wykazywat
oznaki alergii lub nadwrazliwosci na ciala obce wzgledem ktéregokolwiek z materiaiow implantologicznych;
Pacjenci, ktérych aktywnosc, zdoinosci umyslowe, choroby psychiczne, alkoholizm, naduzywanie narkotykw, zawod lub styl
Zycia moga ograniczaé ich zdolnosé do ia ogra A wceh i ktérzy moga nadmiernie obciazaé miejsce
wykonania zabiegu kyfoplastyki podczas gojenia i u ktérych moze wyzsze ryzyko ia leczenia;
Zaburzenia krwawienia lub leczenie, ktére zwigksza ryzyko nadmiernego krwawienia;
Kazda znana cigzka alergia na materiat kontrastowy Iub cement kostny;
Niestabilnosé Sciany tyinej i/lub nasad;
Zlamanie nasady;
Ropien zewnatrzoponowy;
Posocznica;
Zapalenie szpiku;
Aktywna infekcja;
Zapalenie przestrzeni miedzykregowej;
Niekorygowalna koagulopatia;
* Objawowy ucisk rdzenia kregowego na poziomie zlamania;
* Cigzka choroba sercowo-piucna; i
* Ciaza
Balon IBT nie moze by¢ stosowany, jesli wymiary trzonu kregu, dioni, kosci piszczelowej, kosci promieniowe Iub pigtowej nie
pozwalaja na bezpieczne umieszczenie i napetnienie balonu.
DANE KONTAKTOWE
Z firma Globus Medical mozna skontaktowaé sig pod numerem 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Poradnik dotyczacy techniki
chirurgicznej mozna uzyskaé kontaktujac sig z firma Globus Medical,
SPOSOB UZYCIA - BALON IBT
W celu utworzenia wneki uzyj istniejacego kanafu dostepowego przez kosc gabczasta.
2. Wybierz odpowiedni balon IBT. Napefnij urzadzenie srodkiem kontrastowym 60% zgodnie ze wskazéwkami producenta.
3. Obréé nasadke mandrynu, aby dokrecié mandryn w balonie IBT.
4
5,

Przymocu strzykawke VacLok® z zestawu urzadzenia do inflacji do portu napeiniania balonu IBT.
Wyciagnij tiok strzykawki VacLok® w tyl i obroc, aby zablokowa tiok w miejscu ostatniego zlobka, aby przed uzyciem usunac
powietrze z balonu IBT.

6. Odlacz strzykawke VacLok ® od balonu IBT. Przymocuj port przylaczeniowy urzadzenia do inflacji do portu napefniania balonu
IBT zgodnie ze wskazéwkami producenta urzadzenia do inflaji.

7. Za posrednictwemn kaniuli dostepowe] umiesé balon IBT w kregu oraz przesun do wiasciwego miejsca pod kontrola

fluoroskopowa.

W przypadku korzystania z balonu CBT (Curved Bone Tamp), przed napelnieniem balonu nalezy wycofac niebieska tuleje.

Aby zapewnié pozadane umiejscowienie balonu IBT, nalezy korzystac z przednio-tylnej | boczne fluoroskopii. W celu

skontrolowania lokalizacji sprawd pasek radiocieniujacy znajdujacy sie na dystalnej koricéwce balonu IBT za pomoca

fluoroskopil.

10. Napelnj balon IBT do wartosci ciénienia 45 psi, aby ustali¢ jego polozenie.

1. Balon IBT nalezy napeiniac pod stafg kontrola fluoroskopowa do momentu zetknigcia sig balonu ze $ciana trzonu kregu lub
plytki koricowej albo osiagniete zostanie maksymalne ciénienie badz maksymalna objetosc, zgodnie parametrami inflaci
Zawartymi w ponizsze] tabeli. Perforacja kosci korowej jest zabroniona. W przypadku balonu CBT ponownie przesui niebieska
tuleje do przodu, zakrywajac balon, przed usunigciem z kaniuli

12. Po zakoriczeniu napelniania, opréznij i usu balon IBT pod kontrola fluoroskopi

13. Przejdz do podawania cementu,

©ow

Balon (1)

TABELA INFLACJI
AFFIRM® Premier (10P, 15P, 20P) w przypadku kanatu roboczego o 4,2 mm

6. Eemaldage VacLok®-i sistal taispuhutava luutambitsa kiiliest. Kinnitage téitmisseadme tihenduspesa téispuhutava
luutambitsa taitmispordi kiilge téitmisseadme tootja juhiste kohaselt.

7. Asetage téispuhutay luutambits labi juurdepagsukantii lilisambasse ja likuge ettenahtud kohta fluoroskoopia kontrolli abil

8. Kaarja luutambitsa kasutamisel tSmmake sinine hilss enne ballooni taitmist tagasi

9. Kasutage taispuhutava luutambitsa soovitud paigutuse saamiseks AP-d ja lateraalset fi Kontrolige asukoha
kindlakstegemiseks fluoroskoopia abil téispuhutava luutambitsa distaalse otsa réntgenkontrastset riba.

10. Téitke téispuhutav luutambits 45 psi-ni, et kinnitada selle asend.

1. Taitke téispuhutav luutambits pideva fiuoroskoopia kontroll al, kuni puudutatakse lilikeha seina v6i [5pp-plaati vGi
saavutatakse maksimaalne rShk v6i maksimaalne maht alipool esitatud kohaselt. Kortikaalset luud
i tohi perforeerida. Kaarja luutambitsa kasutamisel nihutage sinist hilssi enne kaniilist eemaldamist uuesti ettepoole, et see
kataks ballooni.

12, Kui téitmine on I5ppenud, tiihjendage ja eemaldage tispuhutav luutambits fluoroskoopia kontroli abil

13. Jiitkake tsemendi lisamisega.

=S e
Luutambits (1)
TAITMISE TABEL
AFFIRM® Premier (10P, 15P, 20P) o0 4,2 mm téokanali jaoks
Kirjeldus
10P 15P 20P
Maksimaalne taitmismaht 4cc+04 4cc+04 6cc+0,4

Maksimaalne titmisrohk | 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Nominaalne diameeter 17 mm 16 mm 17 mm

taidetud olekus

Nominaalne pikkus 20 mm 22 mm 30 mm
téidetud olekus

AFFIRM® Ultra (10U, 15U, 20U) 0 3,4 mm tédkanali jaoks
Kirjeldus
10U 15U 20U
Maksimaalne tiitmismaht | 4 co = 0,4 500:04 60cx04

Maksimaalne taitmisrohk 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Nominaalne diameeter 16 mm 16 mm 17 mm
téidetud olekus

Nominaalne pikkus 20 mm 28 mm 30 mm
taidetud olekus

AFFIRM® kaarjas (10, 15, 20) 0 4,2 mm tédkanali jaoks

Kirjeldus its 10 | Tais luu Taispuhutav luu
tambits 15 tambits 20
Maksimaalne taitmismaht 4cc+04 5cc+04 6cc+04

Maksimaalne titmisrohk | 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM) 400 psi (27 ATM)
Nominaalne diameeter 16 mm 16 mm 17 mm

taidetud olekus

Nominaalne pikkus 20 mm 28 mm 30 mm
téidetud olekus

PIIRANGUTA TAITMISE TABEL

Ultra 10U (halvimal juhul piiramatu katsetingimus)

Kirjeldus Taispuhutav luutambits
10U

Taitmismaht 70007

Taitmisrohk 118 psi (8 ATM)

STERILISEERIMINE

AFFIRM®-i luutambitsa ja hilsi komponendid et garanteerida steriiisuse tagamise
tase 10°. Kolblikkuskuupéiev on toodud pakendi etiketil. Arge kasutage pérast kolblikkusaega. Neid komponente peetakse
sterilseks, vélja arvatud juhul, kui pakend on avatud vi kahjustatud

HOIUSTAMINE

AFFIRM®- taispuhutavat luutambitsat tuleb hoida originaalpakendis. Tuleb hoolitseda selle eest, et téispuhutav luutambits e saaks
kahjustada. Hoiustage téispuhutavat luutambitsat jahedas kuivas kohas, 10 °C...40 °C (50 °F...104 °F).

SUMBOLI TOLGE

KOGUS

AINULT
RETSEPTIGA

nadmuchaniu

Opis Balon IBT (Inflatable Bone | Balon IBT (Inflatable Bone | Balon IBT (Inflatable Bone
Tamp) 10P Tamp) 15P Tamp) 20P

Maks. objetosé 4cc £0,4 4oc £0,4 60 £0.4

nadmuchiwania

Maks. cisnienie 400psi (27ATM) 400psi (27ATM) 400psi (27ATM)

nadmuchiwania

Nominalna érednica po 17 mm 16 mm 17 mm

nadmuchaniu

Nominalna diugos¢ po 20 mm 22 mm 30 mm

AFFIRM® Ultra (10U, 15U, 20U) w przypadku kanatu robos

czego 6 3,4 mm

Opis

Balon IBT (Inflatable Bone
Tamp) 10U

Balon IBT (Inflatable Bone
Tamp) 15U

Balon IBT (Inflatable Bone
Tamp) 20U

Bce +0.4

nia i unieruchomienia Ziamar iub utworzenia pustej

Hvis AFFIRM® fyldes ud over det volumen, kan ballonen g i stykker, for det
maksimale fyldningstryk nas.

Huis AFFIRM® fyldes ud over det vk, kan ballonen g4 i stykker, for det
maksimale volumen nés.

FORHOLDSREGLER

Pa grund af risiko for alvorlige patientskader ma brug af AFFIRM® VCF-systemet udelukkende udfores af kirurger, der er specielt
oplaert i brug af dette system. Prazoperativ planleegning og patientens anatomi skal tages i betragtning, for der udfores kyfoplastik.
Velled patienten omhyggeligt. Mental eller fysisk svaskkelse, der kompromitterer eller hindrer en patients evne til at overholde de
nodvendige begreensninger eller forholdsregler, kan udgore en szerlig risiko for den p patient under den

genoptraening.

Brug aldrig midler i gasform til at fylde den oppustelige knoglesteder, nar den befinder sig i patienten

Folg producentens anvisninger for indikationer og brug af kontrastmiddel. Ved brug af den oppustelige knoglestoder kan
patienten utisigtet biive udsat for kontrastmiddel.

Den oppustelige knoglestader ma kun anvendes, nér den er forbundet til en fyldningssprote.

Oppustelige knoglestedere er beregnet til engangsbrug. Ma ikke gensteriiseres eller genbruges.

Den oppustelige fyldningsegenskaber zendres, nér den fyldes, mens den befinder sig inde i knoglen.

System AFFIRM® VCF jest przeznaczony do stosowania w celu ogr
przestrzeni w kosci gabezastej w kregostupie, dloni, kosci piszczelowe, kosci promieniowej i kosci pigtowei. Zalicza sie do tego

"
Luutiviste (1)

TAYTTOKAAVIOT

Premier (10P, 15P, 20P) isij 4,2 mm:n
Kuvaus Taytettéva luutiiviste 10P Taytettédva luutiiviste 15P Taytettéva luutiiviste 20P
Maksimitayttotilavuus 4cm? +0,4 4cm? +0,4 6cm? +0,4
Maksimitayttopaine 27 baaria (400 psi) 27 baaria (400 psi) 27 baaria (400 psi)
Nimellinen taytetty halkaisija 17 mm 16mm 17 mm
Nimellinen taytetty pituus 20mm 22mm 30mm

Ultra (10U, 15U, 20U) isij: 3,4 mm:n
Kuvaus Taytettava luuti Taytettava luutiiviste 15U
Maksimitayttotilavuus 4cm® +0,4 5cm® 0,4 6.cm?® 0,4
Maksimitayttépaine 27 baaria (400 psi) 27 baaria (400 psi) 27 baaria (400 psi)
Nimelinen taytetty halkaisija 16 mm 16 mm 17 mm
Nimelinen taytetty pituus 20 mm 28 mm 30mm

techniki wzmacniania kregow. K zlamanie kregéw moze by¢ wynikiem osteoporozy, fagodnych zmian i
lub zlogliwych zmian, takich jak rak przerzutowy i szpiczak. System powinien byé stosowany przy uzyciu oczyszczonych cementow
przygotowanych na bazie polimetakrylanu metylu (PMMA) wskazanych do stosowania przezskérmych technikach wzmacniania
Kkregow, takich jak kyfoplastyka.
OSTRZEZENIA
Jednym z potencjalnych zagrozeh
wymagac dodatkowej operacii zalicza sig:
 Zatorowosc tiuszczowa, skrzepling Iub inne materiaty powodujace objawowa zatorowosé piucna lub inne nastepstwa kliniczne;
Peknigcie z fragmentacja nadmuchiwanej czesci balonu IBT (Inflatable Bone Tamp) skutkujace zatrzymaniem fragmentu w
trzonie kregu;

Peknigcie balonu IBT (Inflatable Bone Tamp) powodujace ekspozycie na rodek kontrastowy, mozliwosé wystapienia reakcji
alergicznej lub anafilaksji;

1w tym systemie jest $mierc. Do innych potencialnych zagrozen, ktére moga

.

.

Maks. objgtosé 4ec +0,4 5cc +0.4
nadmuchiwania

Maks. cisnienie 400psi (27ATM) 400psi (27ATM) 400psi (27ATM)
nadmuchiwania

Nominalna érednica po 16 mm 16 mm 17 mm
nadmuchaniu

Nominalna diugos¢ po 20 mm 28 mm 30 mm

nadmuchaniu

AFFIRM® Curved (10, 15, 20) w przypadku kanatu roboczego o 4,2 mm

Opis Balon IBT (Inflatable Bone | Balon IBT (Inflatable Bone | Balon IBT (Inflatable Bone
Tamp) 10 Tamp) 15 Tamp) 20
Maks. objetosc 4cc £0,4 5cc +0.4 6cc +0.4

nadmuchiwania

Maks. cisnienie 400psi (27ATM) 400psi (27ATM) 400psi (27ATM)
nadmuchiwania

Nominalna $rednica po 16 mm 16 mm 17 mm
nadmuchaniu

Nominalna diugos¢ po 20 mm 28 mm 30 mm

nadmuchaniu

TABELA INFLACJI BEZ OGRANICZEN

Ultra 10U (najciez préby bez
Opis Balon IBT (Inflatable Bone
Tamp) 10U
Objetosc infac 7cc £0.7

Cignienie inflacj 118psi (8ATM)

STERYLIZACJA

Balon IBT | tuleja AFFIRM® s3 sterylizowane promieniowaniem gamma w celu uzyskania poziomu zapewnienia steryinosci SAL
(Sterilty Assurance Level) wynoszacego 10°. Data waznosci podana jest na etykiecie opakowania. Nie uzywaj, jesli minat termin
waznosci. Elementy te sa uwazane za sterylne, chyba Ze opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone.

PRZECHOWYWANIE

Balon IBT AFFIRM® nalezy przechowywac w oryginalnych materiatach transportowych. Nalezy zadbac o to, aby elementy balonu
IBT nie zostaly uszkodzone. Balon IBT nalezy przechowywac w chiodnym, suchym miejscu; w temperaturze 10°C — 40°C (50°F —
104°F),

TEUMACZENIE SYMBOLU

ILOSC

WYEACZNIE NA
RECEPTE

AFFIRM®-1 VCF-SUSTEEMI TAISPUHUTAVA LUUTAMBITSA KOHTA

KIRJELDUS

AFFIRM®-j taispuhutav luutambits (ingl Inflatable Bone Tamp) on luutambits, mille distaalotsa on kinnitatud téispuhutav balloon,
mis on mdeldud trabekulaarluusse tihimiku tekitamiseks. Taispuhutav luutambits on steriilne Uhekordselt kasutatav seade, mis
on valmistatud poliluretaanist. AFFIRM®-i kaarjas luutambits on sama AFFIRM®-i taispuhutav luutambits, kuid sellel on kaarjas
sisestushtilss.

NAIDUSTUSED

AFFIRM®-i Iilisamba kompressioonmurru (ingl vertebral compression fracture, VCF) stisteem on ette nahtud kasutamiseks
luumurdude reduktsiooniks ja fikseerimiseks ja/vai tihimiku tekitamiseks liiisamba, kieluude, sédreluu, kodarluu ja kandiuu
trabekulaariuusse. See holmab liiisamba perkutaanset augmentatsiooni. Lilisamba kompressioonmurdude pohjuseks vib olla
osteoporoos, healoomulised kahjustused ja/vi pahaloomulised kahjustused, nagu metastaatiline vahk ja miieloom. Stisteemi
kasutatakse puhastatud sefiazju polii ilaadi (PMMA) luutsementidega, mis on néidustatud kasutamiseks perkutaanse
liiisamba augmentatsioon, néiteks kifoplastika ajal.

HOIATUSED

Selle stisteemi Uiks voimalik tuvastatud risk on surm. Muud véimalikud riskid, mis voivad vajada lisaoperatsiooni, on jéargmised:
* rasv-, tromb- v6i muude materjalide emboolia, mis pdhjustab stimptomaatilist kopsuembooliat voi muid Kliinilisi tagajérgi;

« rebend koos luutambitsa taispuhutava osa pu mille tulemusena jb fragment

lulikehasse;

luutambitsa rebend, mille tagajarjeks on kokkupuude kontrastainega, mis véib péhjustada allergilist reaktsiooni voi anafiilaksiat;
transpedikulaarse lahenemise korral, kui pedikul ei ole piisavalt suur véi stabiiine, et protseduuri vastu pidada,

voib tekkida pediikuli murd;

tusistused, mis voivad tekkida parapedikulaarse l&henemise ajal, sh pneumotooraks ja verejooks;

vltige ballooni ja luutsemendi kokkupuudet;

taispuhutava luutambitsa balloonikomponent vaib luukildude ja/vai kirurgilise t66riistaga kokkupuute t6ttu puruneda;

4rge téitke ballooni enne, kui see on téielikult Illikehasse, kée-, séére-, kodar- voi kandluusse sisestatud.

Ballooni taitmine enne taielikku sisestamist véib pohjustada ballooni rikke, mis on tingitud ballooni ja juurdepéésu

kan(ili kokkupuutest;

drge kasutage seda toodet parast pakendile trilkitud kdlblikkusaega. Seade ei pruugi olla ohutu ega tdhus

parast selle kolblikkusaja I5ppu;

siigav véi pindmine haavainfektsioon;

refropaatia, parees voi halvatus; ja

verejooks v6i hematoom,

Teatud degeneratiivsed haigused voi kaasnevad flisioloogilised seisundid, nagu diabeet véi reumatoidartriit, voivad méjutada
paranemisprotsessi, suurendades seelabi Ilisambamurdude riski.

AFFIRM®-i
enne

ispuhutava luutambitsa ballooni téitmine iile maksimaalse taitmismahu voib tekitada ballooni rebenemise

AFFIRM®-i taispuhutava luutambitsa ballooni taitmine iile maksimaalse téitmisrohu vdib tekitada ballooni rebenemise
enne Aitmisro i
ETTEVAATUSABINOUD

AFFIRM®-i VCF-siisteemi tohivad patsiendi raske vigastuse riski tSttu kasutada ainult kogenud Kirurgid, kes on saanud selle
sisteemi riviljacppe. Enne Iabiviimist tuleb arvestada operatsioonieelse planeerimise ja patsiend
anatoomiaga.

Juhendage patsienti nouetekohaselt. Vaimne vai fiitisiline defitsit, mis kahjustab patsiend vaimet téita vajalikke piranguid voi
ettevaatusabinousid, voib pohjustada sellele jargse ret ajal teatud riski

Arge kunagi kasutage taispuhutava luutambitsa titmiseks gaasn ku\ see on patsiendi sees.

Jargige tootja juhiseid naidustuste ja a. Taispuhutava luutambitsa kasutamisel voib

esineda patsiendi soovimatu kokkupuude kontrastainega.

Taispuhutavat luutambitsat tohib kasutada ainuit siis, kui téitmisstistal on kinnitatud.

Taispuhutavad luutambitsad on ette nahtud ainult tihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige ja/vdi korduskasutage.
« Luu sees téitmine muudab téispuhutava luutambitsa taitumise omadusi

VASTUNAIDUSTUSED
AFFIRM®-i VCF-sisteemi kasutamine on vastunaidustatud jérgmiste seisunditega patsientidele:
* aktiivne siistt infektsioon, pl kohas itud infektsioon véi kui patsiendil on iimnenud allergia

Vv6i vbdrkehade tundlikkus mdne implantaadi materjali suhtes;

patsiendid, kelle aktiivsus, vaimne voimekus, d, alkoholism, kuritarvitamine, amet véi elustiil voivad
véhendada nende suutlikkust jargida operatsioonijargseid piranguid ja kes vaivad luu paranemise ajal kilfoplastika protseduurile
liigseid pingeid tekitada ja kellel vGib olla suurem risk implantaadi toimivuse nurjumiseks;

veritsushéire i ravi, mis suurendab ligse verejooksu vomalust;

mis tahes teadaolev allergia vai suhtes;

posterioorse seina ja/voi pediikuli ebastabiilsus;

pediikuli murd;

epiduraalne abstsess;

sepsis;

osteomiieliit;

aktiivne infektsioon;

distsiit;

korrigeerimata koagulopaatia;

siimptomaatiine seljaaju kokkusurumine luumurru tasemel;

raske kardiopulmonaalne haigus; ja

rasedus,

Luutambitsat ei tohi kasutada, kui lilikeha, kieluude, sééreluu, kodarluu v6i kandiuu moBtmed vi luumurru muster ef vaimalda
ballooni ohutut paigaldarmist ja téitmist.

KONTAKTANDMED
Globus Medicaliga saab kontakteeruda telefonil 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Kirurgilise tehnika kasiraamatu voite saada, kui
votate Uihendust Globus Medicaliga.

KASUTUSJUHISED TAISPUHUTAV LUUTAMBITS
Kasutage 66nsuse tekitamiseks olemasolevat juurdep&ssukanalit bi trabekulaariuu

2 Valige sobiv taispuhutay luutambits. Taitke taiteseade 60% kontrastainega

tootja juhiste kohasett.

Pdrake stieti korki, et kinnitada stiett téispuhutava luutambitsa killge.

4. Kinnitage téitmisseadme pakendis olev VacLok®-i siistal taispuhutava luutambitsa taitmispordi kiilge.

5. Tommake VacLok®-i siistla kolb tagasi ja podrake seda, et lukustada kolb vimase pilu asendisse, eemaldamaks enne
kasutamist 6hu taispuhutavast luutambitsast.
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